www.novyepis.cz 01.05.2025

Véstnik MZd CR, ¢astka 3/2011

SPECIFICKE LECEBNE PROGRAMY
ODSOUHLASENE MINISTERSTVEM ZDRAVOTNICTVi
V OBDOBI RiJEN - PROSINEC 2010

ZN: FAR - 3.1.2011

REF: RNDr. Dan Nekvasil, tel: 224 972 362

Ministerstvo zdravotnictvi, ve smyslu ustanoveni §2 odst. 3 vyhl.¢. 228/2008 Sb., o registraci
léCivych pripravkd, ve znéni pozdéjsich predpisl, zverejnuje odsouhlasené specifické Iécebné
programy humannich 1éc¢ivych pripravkd.

RIJEN 2010 (P - pfipravek, V - vyrobce, D - distributor, PR - pfedkladatel programu, C - cil
programu a doba platnosti souhlasu)

P: TETANOL PUR inj. susp. 0,5 ml/ddvka (tetanus toxoid, adsorbed min. 40 U.l.)
1x predpl. stfikacka s obsahem 1 davky pocet baleni *

V: Novartis Vaccines and diagnostics GmbH & Co.KG, Némecko

D: PHARMOS a.s., se sidlem TésSinska 1349/296, 716 00 Ostrava - Radvanice

(spoluprace: PHOENIX, Iékarensky velkoobchod a.s.; Aliance Helthcare s.r.o.; Avenier, a.s.;
Distribuce CZ s.r.0.; Galmed a.s.; GEHE Pharma Praha spol s r.o.; Jihlavska Iékarnicka
a.s.; JK - Trading spol. s r.0.; Movianto Ceskéa republika s.r.0.; Novartis s.r.0.; PHARMACY -
distribuce 1éCiv s.r.o.; Plzenska Iékarna k.s.; Plzefiska Iékarnicka s.r.o.; Prazska
|ékarnicka s.r.o.; ZENAGEL a.s.).

PR: Novartis s.r.o., Vaccines and Diagnostics, Domazlicka 5, 130 00 Praha 3
C: a) aktivni imunizace kojenct od 2 mésicl véku, déti, mladistvych a dospélych proti tetanu
b) pourazova profylaxe déti a dospélych proti tetanu.

Pracovisté: zdravotnicka zarfizeni ambulantni a Gstavni péce, pracovisté organd ochrany
verejného zdravi provadeéjici ockovani,

souhlas plati do 31. prosince 2010;
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P: TETANOL PUR inj. susp. 0,5 ml/davka (tetanus toxoid, adsorbed min. 40 U.l.)
10x predpl.strikacka s obsahem 1 davky pocet baleni *

V: Novartis Vaccines and diagnostics GmbH & Co.KG, Némecko

D: PHARMOS a.s., se sidlem TésSinska 1349/296, 716 00 Ostrava - Radvanice

(spoluprace: PHOENIX, Iékarensky velkoobchod a.s.; Aliance Helthcare s.r.o.; Avenier, a.s.;
Distribuce CZ s.r.o.; Galmed a.s.; GEHE Pharma Praha spol s r.o.; Jihlavska Iékarnicka
a.s.; JK - Trading spol. s r.o.; Movianto Ceskéa republika s.r.0.; Novartis s.r.0.; PHARMACY -
distribuce IéCiv s.r.o.; Plzenska Iékarna k.s.; Plzenska Iékarnicka s.r.o.; Prazska
lékarnicka s.r.o.; ZENAGEL a.s.).

PR: Novartis s.r.o., Vaccines and Diagnostics, Domazlicka 5, 130 00 Praha 3
C: a) aktivni imunizace kojencl od 2 mésict véku, déti, mladistvych a dospélych proti tetanu
b) pourazova profylaxe déti a dospélych proti tetanu.

Pracovisté: zdravotnicka zarfizeni ambulantni a Ustavni péce, pracovisté organd ochrany
verejného zdravi provadéjici ockovani,

souhlas plati do 31. prosince 2010;

P: TETANOL PUR inj. susp. 0,5 ml/davka (tetanus toxoid, adsorbed min. 40 U.l.)
20 x predpl. strfikacka s obsahem 1 davky pocet baleni *

V: Novartis Vaccines and diagnostics GmbH & Co.KG, Némecko

D: PHARMOS a.s., se sidlem Tésinska 1349/296, 716 00 Ostrava - Radvanice

(spoluprace: PHOENIX, Iékarensky velkoobchod a.s.; Aliance Helthcare s.r.o.; Avenier, a.s.;
Distribuce CZ s.r.0.; Galmed a.s.; GEHE Pharma Praha spol s r.o.; Jihlavska Iékarnicka
a.s.; JK - Trading spol. s r.o.; Movianto Ceskéa republika s.r.0.; Novartis s.r.0.; PHARMACY -
distribuce IéCiv s.r.o.; Plzenska lékarna k.s.; Plzenska lékarnicka s.r.o.; Prazska
lékarnicka s.r.o.; ZENAGEL a.s.).

PR: Novartis s.r.o., Vaccines and Diagnostics, Domazlicka 5, 130 00 Praha 3
C: a) aktivni imunizace kojencl od 2 mésict véku, déti, mladistvych a dospélych proti tetanu
b) polrazova profylaxe déti a dospélych proti tetanu.

Pracovisté: zdravotnicka zarizeni ambulantni a Ustavni péce, pracovisté organd ochrany
verejného zdravi provadéjici ockovani,

souhlas plati do 31. prosince 2010;
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(* v celkovém mnozstvi 85 000 davek)

P: PYRAZINAMID KRKA 500 mg tbl. (pyrazinamidum) 100 x 500 mg 4000 baleni
V: KRKA d.d., Slovinsko
D: Biotika Bohemia s.r.0., CR
PR: Biotika Bohemia s.r.o., Pod Visfiovkou 1662/21, 140 00 Praha 4
C: léCba tuberkuldzy vSech forem a lokalizaci.
Pracovisté: zdravotnicka zafizeni ambulantni a Ustavni péce,

souhlas plati do 30.listopadu 2012;

P: IPILIMUMAB, intravendzni infuze, 5 mg/mi (ipilimumab) 1 x 10 ml 350 baleni
V: Bristol-Myers Squibb Holdings Pharma, Ltd., Puerto Rico

D: Bristol-Myers Squibb International Corporation, I'Alliance, Avenue de Finlande 8, Braine
L'Alleud, Braband Wallon, B1420, Belgie

PR: Bristol-Myers Squibb, s.r.o., Olivova 4/2096, 110 00 Praha 1

C: Ié¢ba pokrocilého melanomu (inoperabilni st. Ill a metastazujici melanom), progredujiciho po
predchozi systémové terapii nebo netolerujiciho tuto terapii.

Pracoviste:

VFN v Praze, Dermatovenerologicka klinika, Praha 2

FN Kralovské Vinohrady, Dermatovenerologicka klinika, Praha 10

FN Olomouc, Komlpexni onkologické centrum, Olomouc

Masarykdv onkologicky Ustav, Komplexni onkologické centrum, Brno
FN Ostrava, Komplexni onkologické centrum, Ostrava

FN Hradec Kralové, Klinika onkologie a radioterapie, Hradec Kralové,

souhlas plati do 31. prosince 2011;

P: IPILIMUMAB, intravendzni infuze, 5 mg/ml (ipilimumab) 1 x 40 ml 350 baleni

V: Bristol-Myers Squibb Holdings Pharma, Ltd., Puerto Rico
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D: Bristol-Myers Squibb International Corporation, I'Alliance, Avenue de Finlande 8, Braine
L'Alleud, Braband Wallon, B1420, Belgie

PR: Bristol-Myers Squibb, s.r.o., Olivova 4/2096, 110 00 Praha 1

C: IéCba pokrocilého melanomu (inoperabilni st. Il a metastazujici melanom), progredujiciho po
predchozi systémové terapii nebo netolerujiciho tuto terapii.

Pracoviste:

VFN v Praze, Dermatovenerologicka klinika, Praha 2

FN Kralovské Vinohrady, Dermatovenerologicka klinika, Praha 10

FN Olomouc, Komlpexni onkologické centrum, Olomouc

Masarykdv onkologicky Ustav, Komplexni onkologické centrum, Brno
FN Ostrava, Komplexni onkologické centrum, Ostrava

FN Hradec Kralové, Klinika onkologie a radioterapie, Hradec Kralové,

souhlas plati do 31. prosince 2011;

LISTOPAD 2010

P: PURI - NETHOL tbl. (mercaptopurinum) 25 x 50 mg 5500 baleni

V: Excella GmbH, Némecko; GlaxoSmithKline Pharmaceuticals S.A., Polsko
D: GlaxoSmithKline, s.r.0., CR

PR: GlaxoSmithKline, s.r.0., Na Pankraci 17/1685, 140 21 Praha 4

C: lécba akutni leukemie a navozeni remise, udrzovaci Ié¢ba akutni kymfoblastické leukemie a
akutni myeloidni leukémie.

Pracovisté: Hematoonkologické centrum VFN, Prazha 2; UHKT, Praha 2; Hematoonkologické
centrum FN KV, Praha 10; Hematoonkologické centrum FN v Motole, Praha 5;
Hematoonkologické centrum FN Plzen; Hematoonkologické centrum FN v Hradci
Kralové; Hematonokologické centrum FN Olomouc; Hematoonkologické centrum FN
Brno,

souhlas plati do 30. ¢ervna 2011;

P: AUTOINJEKTOR OBIDOXIM + ATROPIN autoinjektor (i.m.inj.sol.) (obidoxim chlorid 220 mg,
atropin sulfat 2 mg) 1x2 ml 6100 baleni
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V: Zaklad Produkcji Sprzetu Medycznego ,,Ravimed” Sp. z 0.0., Polsko
D: ARDENT Brno, spol. s r.o., Vlhka 24, 602 00 Brno
PR: ARDENT Brno, spol. s r.o., Vlhka 24, 602 00 Brno

C: 1é&ba osob (pfislusnikd Arméady Ceské republiky a pfislusnikl Hasi¢ského zachranného sboru
Ceské republiky) zasaZzenych nervové paralytickymi bojovymi otravnymi latkami a organofosfaty.

Koordinujici a kontrolni pracovisté [écebného programu: Vojenské zarizeni 1284, Bystfice
pod Hostynem, ul. FryCajova 274, 768 66 Bystfice pod Hostynem; Zdravotnické zafizeni
MV, oblastni zdravotnické zafizeni Praha, Olsanska 12, 130 00 Praha 3,

souhlas plati do 30. listopadu 2013;

P: ANTIVA dimethansulfonat plv. inj. (HI-6 DiMS)) 5x1 g + 5 x 4 ml solv. 10000 baleni
V: VAKOS XT a.s., Pernerova 28a, 186 00 Praha 8
D: VAKOS XT a.s., Pernerova 28a, 186 00 Praha 8
PR: VAKOS XT a.s., Pernerova 28a, 186 00 Praha 8

C: 1é¢ba osob (pfislusnikd Armady Ceské republiky a pfislusnikl Integrovaného zachranného
systému) zasazenych nervoveé paralytickymi latkami.

Koordinujici a kontrolni pracovisté IéCebného programu: Zakladna zdravotnického materialu
Armady Ceské republiky, 768 61 Bystfice pod Hostynem,

souhlas plati do 31. prosince. 2012;

PROSINEC 2010

P: PROTAMIN MEDA-AMPULLEN inj. (protamini hydrochloridum 1000IU/ml) 5x5 ml/5KU 50000
baleni

V: Legacy Pharmaceuticals Switzerland GmbH, Svycarsko; propousténi na Gzemi EU: MEDA
Pharma GmbH & Co. KG, SRN

D: PHOENIX Iékarensky velkoobchod a.s., CR
PR: MEDA Pharma s.r.o., IC 27140661, se sidlem Kodariska 1441/46, 100 10 Praha

C: zastaveni/ukonceni G¢inku heparinu u pacientd pfi operacich a jinych terapeutickych nebo
diagnostickych vykonech.

Pracovisté: zdravotnicka zafizeni ambulantni a Ustavni péce,
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souhlas plati do 31. ledna 2013;

P: TAMBOCOR 100mg tbl. (flecainidi acetas) 50x100 mg 6300 baleni

V: 3m Health Care Limited, V. Britanie (drzitel rozhodnuti o registraci: MEDA Pharma GmbH &
Co., SRN)

D: PHOENIX Iékarensky velkoobchod a.s., CR

PR: MEDA Pharma s.r.o., IC 27140661, se sidlem Kodariska 1441/46, 100 10 Praha

C: Ié¢ba a prevence recidiv supraventrikularnich a ventrikularnich tachykardii u pacientd, kteri
netoleruji 1éCbu registrovanymi [éCivymi pfipravky nebo u nichZ byla tato 1é¢ba neudcinnd, a u

pacientl, u nichZ neni indikovéna nefarmakologicka Ié¢ba.

Pracovisté, kde bude program uskutecnovan:

Nazev Adresa (v&etné PSC)

IKEM, klinika kardiologie, oddéleni arytmologie Videniska 1958 / 9, Praha 4, 140 21

Nemocnice Na Homolce, kardiologie, antiarytmicka

jednotka Roentgenova 2, Praha 5, 150 30

VEN, Il. Interni klinika, arytmologie U nemocnice 2, Praha 2, 128 08

FNKV, Ill.interni klinika, katetrizacni a arytmologicka

) Srobdarova 50, Praha 10, 100 34
jednotka

FNM, détské kardiocentrum V Uvalu 84, Praha 5, 150 06

FNHK, I. interni klinika, oddéleni arytmologie a

o Sokolska 581, Hradec Kralové, 500 05
kardiostimulace

Pardubicka krajska nemocnice, interni klinika

Arytmologické poradna Kyjevska 44, Pardubice, 532 03

Krajska nemocnice Liberec, kardiocentrum Husova 10, Liberec, 460 63

Masarykova nemocnice Usti nad Labem, Interni oddéleni [Socialni péce 3316 / 12 A, Usti nad
|, kardiologie Labem, 401 13

FN Bohunice, interni kardiologicka klinika, Skupina

arytmie a kardiostimulace Jihlavska 20, Brno, 625 00

FN USA, I. Interni kardioangiologicka klinika

Arytmologickd ambulance Pekarska 53, Brno, 656 91

FN Ostrava, interni klinika 17. listopadu 1790, Ostrava, 708 52
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FN Olomouc, I. interni klinika [. P. Pavlova 6, Olomouc, 775 20

Nemocnice Podlesi a.s., kardiocentrum, arytmologie Konska 453, 739 61, Trinec

B. Némcové 585 / 54, Ceské Budé&jovice,

Nemocnice Ceské Budéjovice, kardiologicke odd. 370 87

souhlas plati do 31. ledna 2013;

P: D.T.VAX inj. (vakcina proti zaSkrtu a tetanu) 10x10 davek, ¢.5. G1132-1

(EC/EEA Official Control Authority Batch Release Certificate 2010AT1603) 56 baleni (5600
davek)

V: Sanofi Pasteur SA, Francie
D: PHOENIX Iékarensky velkoobchod, a.s., K pérovné 945/7, 102 00 Praha 10
Avenier, a.s., Bidlaky 20, ¢.p. 837, 639 00 Brno

PR: sanofi-aventis, s.r.0., sanofi pasteur oddéleni vakcin, ICO 44848200, Evropska 846/176a,
160 00 Praha 6

C: dokonceni vakcinace timto pripravkem rozockovanych déti proti zaSkrtu a tetanu s trvalou
kontraindikaci pertusové slozky (celularni i acelularni). U ,novych” déti pripravek indikovan v
pfipadech, pokud maji trvalou kontraindikaci acelularni slozky a nelze u nich proto pouzit
registrované pfipravky obsahujici tuto komponentu.

Pracovisté: zdravotnicka zarizeni ambulantni péce praktickych lékard pro déti a dorost,”

souhlas plati do 28. Unora 2013.
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