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Véstnik MZd CR, ¢astka 9/2011

SPECIFICKE LECEBNE PROGRAMY
ODSOUHLASENE MINISTERSTVEM ZDRAVOTNICTVi
V OBDOBI LEDEN - BREZEN 2011

ZN: FAR - 1.4.2011

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

Ministerstvo zdravotnictvi, ve smyslu ustanoveni §2 odst. 3 vyhl. ¢. 228/2008 Sb., o registraci
léCivych pripravkl, ve znéni pozdéjSich predpisl, zverejnuje odsouhlasené specifické |é¢ebné
programy humannich léc¢ivych pripravkd.

LEDEN 2011 (P - pfipravek, V - vyrobce, D - distributor, PR - pfedkladatel programu, C - cil
programu a doba platnosti souhlasu)

P: STREPTO-FATOL plv.inj. (streptomycini sulfas 1,253 g/odp. 1g streptomycinu) 10x1 g 2000
baleni

V: FATOL Arzneimittel GmbH, Production Facility of RIEMSER Arzneimittel AG, Némecko
D: BIOTIKA BOHEMIA spol. s r.0., Pod Visfiovkou 1662/21, 140 00 Praha 4
PR: BIOTIKA BOHEMIA spol. s r.0., Pod Visfiovkou 1662/21, 140 00 Praha 4
C: 1éCba plicni i mimoplicni tuberkuldzy a netuberkuléznich mykobakterioz.
Pracovisté: zdravotnicka zarizeni ambulantni a Ustavni péce,

souhlas plati do 31. ledna 2014;

P: DIMAVAL (DMPS) 100mg cps. (/RS/-2,3-Bis/sulfanyl/propan-1-sulfonsaure, Natriumsalz-
Monohydrat) 20x100 mg 670 baleni

V: Haupt Pharma Berlin GmbH, Némecko

D: PHOENIX, |ékarensky velkoobchod a.s., K Pérovné 945/7, Praha 10

PR: V3eobecna fakultni nemocnice v Praze, IC 00064165, U Nemocnice 2, 128 08 Praha 2
C: l1éCba osob kontaminovanych radionuklidy.

Pracovisté: Stredisko specialni zdravotni péce o osoby ozarené pfi radiacnich nehodach
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(SSZP) Kliniky pracovniho Iékarstvi VFN, Praha; SSZP Kliniky popaleninové mediciny FN
Kralovské Vinohrady, Praha; SSZP Oddéleni klinické hematologie Il.interni kliniky FN
Hradec Kralové; popt. dalsi zdravotnicka zafizeni Gstavni péce (JIP, ARO) v CR,

souhlas plati do 30. dubna 2014;

P: DIMAVAL Injektionslésung inj. ((/RS/-2,3-Bis/sulfanyl/propan-1-sulfonsaure, Natriumsalz-
Monohydrat) 5x5 ml/250 mg 390 baleni

V: JENAHEXAL Pharma GmbH, Némecko
D: PHOENIX, Iékarensky velkoobchod a.s., K Pérovné 945/7, Praha 10
PR: V&eobecna fakultni nemocnice v Praze, IC 00064165, U Nemocnice 2, 128 08 Praha 2
C: 1é¢ba osob kontaminovanych radionuklidy.
Pracovisté: Stredisko specialni zdravotni péce o osoby ozarené pfi radiacnich nehodach
(SSZP) Kliniky pracovniho lékarstvi VFN, Praha; SSZP Kliniky popdaleninové mediciny FN

Kralovské Vinohrady, Praha; SSZP Oddéleni klinické hematologie Il.interni kliniky FN
Hradec Kréalové; popt. dal3i zdravotnicka zafizeni Ustavni péce (JIP, ARO) v CR,

souhlas plati do 30. dubna 2014;

P: DITRIPENTAT-HEYL (DTPA) inj. (calcium trinatrium pentetat) 5x5 ml/1g 224 baleni
V: Heyl Chem.-pharm. Fabrik GmbH & Co. KG, Némecko
D: PHOENIX, |ékarensky velkoobchod a.s., K Pérovné 945/7, Praha 10
PR: V3eobecna fakultni nemocnice v Praze, IC 00064165, U Nemocnice 2, 128 08 Praha 2
C: lécba osob kontaminovanych radionuklidy.
Pracovisté: Stredisko specialni zdravotni péce o osoby ozarené pfi radiacnich nehodach
(SSZP) Kliniky pracovniho Iékarstvi VFN, Praha; SSZP Kliniky popaleninové mediciny FN

Kralovské Vinohrady, Praha; SSZP Oddéleni klinické hematologie Il.interni kliniky FN
Hradec Kralové; popt. dalsi zdravotnicka zafizeni Gstavni péce (JIP, ARO) v CR,

souhlas plati do 30. dubna 2014;

P: IRENAT TROPFEN gtt. (1ml obsahuje 344,2mg natriumperchlorat 1 H20) 40 ml 40 baleni
V: Bayer Healthcare AG, Némecko - Bayer Vital GmbH & Co.KG, Némecko
D: PHOENIX, Iékarensky velkoobchod a.s., K Pérovné 945/7, Praha 10

PR: Véeobecnd fakultni nemocnice v Praze, IC 00064165, U Nemocnice 2, 128 08 Praha 2
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C: l1éCba osob kontaminovanych radionuklidy.
Pracovisté: Stredisko specialni zdravotni péce o osoby ozarené pfi radiacnich nehodach
(SSZP) Kliniky pracovniho Iékarstvi VFN, Praha; SSZP Kliniky popaleninové mediciny FN

Kralovské Vinohrady, Praha; SSZP Oddéleni klinické hematologie Il.interni kliniky FN
Hradec Kralové; popt. dalsi zdravotnicka zafizeni Gstavni péce (JIP, ARO) v CR,

souhlas plati do 30. dubna 2014;

P: RADIOGARDASE-CS cps. (Eisen /lll/-hexacyanoferrat/ll/) 30x500 mg 450 baleni
V: Haupt Pharma Berlin GmbH, Némecko
D: PHOENIX, Iékarensky velkoobchod a.s., K Pérovné 945/7, Praha 10
PR: Véeobecna fakultni nemocnice v Praze, IC 00064165, U Nemocnice 2, 128 08 Praha 2
C: IéCba osob kontaminovanych radionuklidy.
Pracovisté: Stredisko specidlni zdravotni péce o osoby ozarené pfi radiacnich nehodach
(SSZP) Kliniky pracovniho Iékarstvi VFN, Praha; SSZP Kliniky popaleninové mediciny FN

Kralovské Vinohrady, Praha; SSZP Oddéleni klinické hematologie Il.interni kliniky FN
Hradec Kréalové; popt. dal3i zdravotnicka zafizeni Gstavni péce (JIP, ARO) v CR,

souhlas plati do 30. dubna 2014;

P: ZINK-TRINATRIUM-PENTETAT (Zn-DTPA) inj. (zinc trinatrium pentetat) 5x5 ml/1055 mg 224
baleni

V: JENAHEXAL Pharma GmbH, Némecko
D: PHOENIX, |ékarensky velkoobchod a.s., K Pérovné 945/7, Praha 10
PR: V3eobecna fakultni nemocnice v Praze, IC 00064165, U Nemocnice 2, 128 08 Praha 2
C: l1éCba osob kontaminovanych radionuklidy.
Pracovisté: Stredisko specialni zdravotni péce o osoby ozarené pfi radiacnich nehodach
(SSZP) Kliniky pracovniho Iékarstvi VFN, Praha; SSZP Kliniky popaleninové mediciny FN

Kralovské Vinohrady, Praha; SSZP Oddéleni klinické hematologie Il.interni kliniky FN
Hradec Kralové; popt. dalsi zdravotnicka zafizeni Gstavni péce (JIP, ARO) v CR,

souhlas plati do 30. dubna 2014;

P: URALYT U granulat (kalium-natrium-hydrogen-citrat /6:6:3:5/) 280 g 30 000 baleni

V: Madaus GmbH, Némecko
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D: PHOENIX, lékarensky velkoobchod a.s., K pérovné 945/7, 102 00 Praha 10
PR: Taktika s.r.o0., Pod Spitdlem 1355, 156 00 Praha 5 - Zbraslav
C: a) rozpousténi uratovych mocovych kamend,

b) prevence recidiv kalciovych, urdtovych a smisenych kamend (kalcio/oxalato-uratovych
nebo kalcio oxalatovych/ kalcio fosfatovych).

Pracovisté: zdravotnicka zafizeni ambulantni a Ustavni péce,

souhlas plati do 31. bfezna 2013;

P: NTC Chondrograft 1000, pevna lékovéa forma, 1 jednotka (= 1 ¢cm’) 20 baleni
V: Fakultni nemocnice Brno, Tkanova banka, Jihlavska 20, 625 00 Brno

D: Fakultni nemocnice Brno, Tkanova banka, Jihlavska 20, 625 00 Brno

PR: Fakultni nemocnice Brno, Tkafiova banka, Jihlavska 20, 625 00 Brno

C: 1é¢ba defektl chrupavky (mikrofraktur) intraartikularni implantaci autolognich kultivovanych
chondrocytl v dlsledku akutniho poranéni nebo jeho nasledku, a to u pacientd ve véku 10-60 let
spliujicich podminky zahajeni 1é¢by v souladu s planem programu a kontraindikacemi pripravku
(krvacivé choroby, nadorové onemocneéni v progresi, selhani jater a ledvin, operace postizeného
kloubu v pfedchozich 3 mésicich, artroza Il. az IV. stupné dle Lawrence Kellgrenovy stupnice).

Zplsob pouziti: intraartikularni (intrachondralni) implantace Iékarem specialistou.
Pracovisté: Fakultni nemocnice Brno, Ortopedicka klinika, Jihlavska 20, 625 00 Brno

Urazovéa nemocnice Brno, Zakladna traumatologie, Pondvka 6, 625 00 Brno,

souhlas plati do 31. prosince 2012;

P: NTC Chondrograft 2000, pevna Iékovéa forma, 1 jednotka (= 2 cm’) 20 baleni
V: Fakultni nemocnice Brno, Tkanova banka, Jihlavska 20, 625 00 Brno

D: Fakultni nemocnice Brno, Tkanova banka, Jihlavska 20, 625 00 Brno

PR: Fakultni nemocnice Brno, Tkafiova banka, Jihlavska 20, 625 00 Brno

C: l1é¢ba defektd chrupavky (mikrofraktur) intraartikuldrni implantaci autolognich kultivovanych
chondrocytl v dlsledku akutniho poranéni nebo jeho nasledku, a to u pacientd ve véku 10-60 let
spliujicich podminky zahajeni 1é¢by v souladu s planem programu a kontraindikacemi pripravku
(krvacivé choroby, nddorové onemocnéni v progresi, selhani jater a ledvin, operace postizeného
kloubu v pfedchozich 3 mésicich, artroza Il. az IV. stupné dle Lawrence Kellgrenovy stupnice).

Zplsob pouziti: intraartikularni (intrachondralni) implantace Iékarem specialistou.
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Pracovisté: Fakultni nemocnice Brno, Ortopedicka klinika, Jihlavska 20, 625 00 Brno
Urazova nemocnice Brno, Zakladna traumatologie, Ponédvka 6, 625 00 Brno,

souhlas plati do 31. prosince 2012;

P: METHYLERGOMETRINE MALEATE INJECTION 0,2 mg inj. 10x1 ml/0,2 mg 40 000 baleni
V: Rotexmedica GmbH Arzneimittelwerk, Némecko

D: BIOTIKA BOHEMIA spol. s r.o., Pod Visfiovkou 1662/21, 140 00 Praha 4

PR: BIOTIKA BOHEMIA spol. s r.0., Pod Visfiovkou 1662/21, 140 00 Praha 4

C: prevence a |éCba akutniho délozniho krvaceni po porodu nebo potratu, aktivni vedeni 3. doby
porodni (pouze v nemocnicich), subinvoluce délohy v disledku atonie.

Pracovisté: zdravotnicka zafizeni ambulantni a Ustavni péce,

souhlas plati do 31. ledna 2013;

P: ESLICARBAZEPINE ACETATE 800 mg tbl. (eslicarbazepine acetate) 55x800 mg 73 baleni
V: BIAL - Portela & Ca., SA, Portugalsko
D: Omnicare Clinical Research GmbH, Kénigsteiner Strasse 10, 65812 Bad Soden, Némecko
PR: SCOPE International Praha, s.r.o., IC 27413144, Pod Krocinkou 257/17, 190 00 Praha 9
C: pridatna lécba parcialnich epileptickych zachvatl u pacientd, kteri se Gcastnili klinického
hodnoceni (BIA-2093-401) s timto pripravkem, u nichz je nezbytné zajisténi (pokracovani) této
léCby.
Pracovisté: Neurologicka klinika FTN, Praha 4
Neurologické oddéleni FN Na Bulovce, Praha 8
Neurologicka klinika FN U sv. Anny, Brno
Medical Services Prague s.r.o., Kolejni 5, Praha 6
Clintrial s.r.o0., PoCernicka 16, Praha 10
Neurologicka ambulance, Pod Zdhorskem 14, Plzen

Cerebrovaskularni poradna s.r.o., Valeckova 16, Opava,

souhlas plati do 31. ledna 2012;
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P: FLUORESCITE inj. sol. (fluoresceinum) 12x5 ml 10 % 198 baleni (tj. 2376 lahviCek)

(jde o dodavku pripravku urceného pro trh v USA, ktery je vyroben metodou aseptického
plnéni; v tomto provedeni pfipravek v CR neni registrovany)

V: Alcon-Couvreur N.V., Puurs, Belgie
D: PHOENIX, lékarensky velkoobchod, a.s., CR

PR: Alcon Pharmaceuticals (Czech republic), s.r.o., IC 26427389, Vinohradska 151, 130 00 Praha
3

C: fluorescencni angiografie oCniho pozadi.

Pracovisté: zdravotnicka zafizeni ambulantni a Ustavni péce, kterd provadéji fluorescencéni
angiografii,

souhlas plati do 31. bfezna 2011;

UNOR 2011

P: RIBOMUSTIN 25 mg inf.plv.sol. (bendamustin hydrochlorid) 5 x 25 mg/lahv.
RIBOMUSTIN 25 mg inf.plv.sol. (bendamustin hydrochlorid) 10 x 25 mg/lahv.
RIBOMUSTIN 100 mg inf.plv.sol. (bendamustin hydrochlorid) 1 x 100 mg/lahv.

RIBOMUSTIN 100 mg inf.plv.sol. (bendamustin hydrochlorid) 5 x 100 mg/lahv., v celkovém
mnozstvi 3000 lahvicek

V: Astellas Pharma GmbH, Némecko
D: Mundipharma GmbH, Mundipharma Strasse 2, 655 49 Limburg (Lahn), Némecko

PR: Mundipharma GesmbH. Austria - organiza¢ni slozka CR, IC 64331555, Lerchova 301/9, 602
00 Brno

C: - 1é¢ba chronické lymfocytarni leukemie u pacientl relabujicich, refrakternich nebo
rezistentnich, ktefi netoleruji 1é&bu Ié¢ivymi ptipravky registrovanymi v CR,

- |é¢ba mnohocetného myelomu u pacientu relabujicich, refrakternich nebo rezistentnich,
ktefi netoleruji Ié¢bu [éCivymi pfipravky registrovanymi v CR.

Pracovisteé:
1) VSeobecna fakultni nemocnice v Praze, |. interni klinika-klinika hematoonkologie, Praha 2
2) Ustav hematologie a krevni transfuze, Praha 2

3) Fakultni nemocnice Kralovské Vinohrady, Oddéleni klinické hematologie, Praha 10
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4) Fakultni nemocnice Plzen, Hematologicko-onkologické oddéleni, Plzen

5) Fakultni nemocnice Hradec Kralové, Il. Interni klinika - oddéleni klinické hematologie,
Hradec Kralové

6) Fakultni nemocnice Olomouc, lll. Interni nefrologicka, revmatologicka a endokrinologicka
klinika, Olomouc

7) Fakultni nemocnice Olomouc, Hemato-onkologicka klinika, Olomouc
8) Fakultni nemocnice Brno, Interni hematoonkologicka klinika, Brno

9) Fakultni nemocnice Ostrava, Hemato-onkologické a Transfuzni centrum (HOT Centrum),
Ostrava-Poruba

10) Nemocnice Pelhfimov, Oddéleni hematologie a transfuziologie, Pelhfimov
11) Komplexni onkologické centrum Novy Ji¢in, Novy Jicin

12) Nemocnice s poliklinikou Havifov, Oddéleni klinické hematologie, Havifov
13) Krajska nemocnice Liberec, Oddéleni klinické hematologie, Liberec

14) Oblastni nemocnice Mlada Boleslav (Klaudianova nemocnice), Hematologicko-transfuzni
oddéleni, Mlada Boleslav

15) Slezskd nemocnice v Opavé, Hematologicko-transfuzni oddéleni, Opava,

souhlas plati do 31. bfezna 2012;

P: VIPER VENOM ANTITOXIN inj. (immunoserum against venom of European vipers) 1 x 5
ml/500UT 1000 baleni

V: BIOMED Sera and Vaccine Production Plant in Warsaw, Polsko
D: BIOTIKA BOHEMIA spol. s r.o., Pod Vishovkou 1662/21, 140 00 Praha 4
PR: Polfa Sp. z 0.0., Prosta 69, 00-838 Warszawa, Polsko
C: zabranéni otravy jedem po ustknuti zmiji.
Pracovisté: zdravotnicka zafizeni ambulantni a Ustavni péce,

souhlas plati do 28. Unora 2013;

BREZEN 2011

P: LEVOTONINE cps. 100 mg (oxitriptan) 100x100 mg 90 baleni
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V: PANPHARMA SA, 35133 Fougéres, Francie
D: WIPHATEX, s.r.o., Pod Kastany 3/5, 160 00 Praha 6

PR: prof.MUDr. Jifi Zeman, DrSc., Ustav d&di¢nych metabolickych poruch VFN v Praze, Ke
Karlovu 2, Praha 2

C: lécba maligni fenylketonurie.
Pracoviété: Ustav dédi¢nych metabolickych poruch VFN v Praze, Ke Karlovu 2, Praha 2,

souhlas plati do 30. dubna 2012.
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