www.novyepis.cz 01.05.2025

Véstnik MZd CR, ¢astka 1/2013

SPECIFICKE LECEBNE PROGRAMY
ODSOUHLASENE MINISTERSTVEM ZDRAVOTNICTVi V OBDOBI RiJEN - PROSINEC 2012

Zn: FAR - 2.1.2013

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 [écebné
programy humannich léc¢ivych pripravkd.

RIJEN 2012 (P - pripravek, V - vyrobce, D - distributor, PR - pifedkladatel programu, C
- cil programu a doba platnosti souhlasu)

P: CISPLATIN HOSPIRA 1MG/ML inf. (cisplatinum) 1 x 50 mg/50 ml 2000 baleni
CISPLATIN HOSPIRA 1MG/ML inf. (cisplatinum) 1 x 100 mg/100 ml 2000 baleni

V: Hospira Australia, Pty Ltd, Australie

D: PHOENIX, Iékarensky velkoobchod, a.s., CR

PR: Hospira UK Limited, Velka Britanie, cestou spole¢nosti Pharma-EU s.r.0., Malostranské
namésti 23, 119 00 Praha 1

C: lé¢ba (monoterapie i jako souCast kombinované lécby s dalSimi chemoterapeutiky)
nadorovych onemocnéni.

Pracovisté: poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou ambulatni a 10Zkové péce v oborech
ONK a HEM (klinicka onkologie, détska onkologie a hematologie, radia¢ni onkologie a
onkogynekologie, hematologie a transfuzni Iékarstvi),

souhlas plati do 30. zari 2013;

P: FLUOROURACIL HOSPIRA 25mg/ml inj. (fluorouracilum) 1 x 2,5 g/100 ml 2000 baleni

FLUOROURACIL HOSPIRA 25mg/ml inj. (fluorouracilum) 5 x 25 mg/10 ml 2000 baleni
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FLUOROURACIL HOSPIRA 25mg/ml inj. (fluorouracilum) 10 x 500 mg/20 ml 2000 baleni
V: Hospira Australia, Pty Ltd, Australie
D: PHOENIX, |ékarensky velkoobchod, a.s., CR GEHE Pharma Praha, spol. s r.o., CR

PR: Hospira UK Limited, Velka Britanie, cestou spole¢nosti Pharma-EU s.r.o0., Malostranské
namesti 23, 119 00 Praha 1

C: Ié¢ba nadorovych onemocnéni, zejména karcinomu tracniku a prsu.

Pracovisté: poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou ambulatni a I0Zkové péce v oborech
ONK a HEM (klinicka onkologie, détska onkologie a hematologie, radia¢ni onkologie a
onkogynekologie, hematologie a transfuzni |ékarstvi),

souhlas plati do 30. zari 2013;

P: CAMPATH, injections for intravenous use, 30 mg/ml (alemtuzumab) inf.cnc.sol. 3 x 1 ml 30
baleni

V: Genzyme Limited, Velka Britanie
D: sanofi-aventis, s.r.o., Evropska 846/176a, 160 00 Praha 6

PR: prof.MUDr. Ondfej Viklicky, CSc., Institut klinické a experimentéini mediciny, Videfska
1958/9, 140 21 Praha 4 - Kr¢

C: l1éCba pacientdl, ktefi jsou refrakterni ¢i rezistentni na l1é¢bu rejekce standardnimi pfipravky
registrovanymi v Ceské republice nebo u kterych neni mozné podat standardni profylaxi rejekce
(pfedevsim nemocni po transplantaci ledviny, ve vyjimecnych pripadech po ostatnich organovych
transplantacich).

Pracovisté: Transplantcentrum, Klinika nefrologie, IKEM, Praha 4,

souhlas plati do 30. zari 2014;

P: CAMPATH, injections for intravenous use, 30 mg/ml (alemtuzumab) inf.cnc.sol. 3 x 1 ml 14
baleni

V: Genzyme Limited, Velka Britanie
D: sanofi-aventis, s.r.o., Evropska 846/176a, 160 00 Praha 6
PR: prof.MUDTr. Petr Sedlacek, CSc., Fakultni nemocnice v Motole, V Uvalu 84, 150 06 Praha 5

C: prevence akutni/chronické reakce Stépu proti hostiteli (GVHD - graft versus host disease) po
alogenni transplantaci kmenovych bunék krvetvorby od alternativnich dércd.

Pracovisté: Klinika détské hematologie a onkologie, FN v Motole, Praha 5.
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souhlas plati do 30. zafi 2014;

P: ISONID 100 mg tbl. (isoniazidum) 100 x 100 mg 12 000 baleni

V: Pharmaceutical Plants Milve, Nikolay Haytov str. 2, 1113 Sofia, Bulharsko
D: BIOTIKA BOHEMIA spol. s r.0., CR

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

C: Iécba vSech forem aktivni plicni i mimoplicni tuberkuldzy, 1é¢ba multirezistentni tuberkulézy,
léCba latentni tuberkuldzni infekce, chemoprofylaxe tuberkuldzy, |éCba netuberkuldznich
mykobakteriéz.

Pracovisté: poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou ambulantni a IGzkové péce poskytujici
zdravotni sluzby v oborech PNE, INF (pneumologie a ftizeologie, détskd pneumologie,
infekéni [ékarstvi),

souhlas plati do 31. fijna 2013;

P: ESMOLOL AMOMED 2500 mg/10 ml (esmolol hydrochlorid) koncentrat pro pfipravu infuzniho
roztoku inf.cnc. sol. 1 x 2500 mg/10 ml 400 baleni

V: G.L.Pharma GmbH, Viden, Rakousko
D: Aliance HealthCare s.r.0., CR
PR: AOP ORPHAN PHARMACEUTICALS AG, IC 70098883, Pod Dévinem 28, 150 00 Praha

C: kontinualni Ié¢ba akutnich stavl v kardiologii a anesteziologii pacientl s akutnim nestabilnim
stavem s potrebou bradykardizujici, antiarytmické a antihypertenzni [éCby.

Pracovisté: poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou ambulantni a [Gzkové péce,

souhlas plati do 30. dubna 2014;

LISTOPAD 2012

P: BOTULISM-ANTITOXIN BEHRING roztok pro infuzi (1 ml roztoku obsahuje: antitoxin proti
Clostridium botulinum: typ A 750 IU, typ B 500 IU, typ E 50 IU) 1 x 250 ml 20 baleni

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

D: Pharmos, a.s., CR
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PR: Vdeobecnd fakultni nemocnice (pro potiebu Toxikologického informacniho stfediska Kliniky
pracovniho Iékarstvi), U nemocnice 2, 128 08 Praha 2

C: 1é¢ba botulismu.

Pracovisté: poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou ambulatni a 10Zkové péce (témto
pracovistim pripravek na vyzadani poskytne TIS Kliniky pracovniho Iékarstvi VFN, Praha
2),

souhlas plati do 30. listopadu 2014;

P: FOMEPIZOLE EUSA Pharma 5mg/ml, koncentrat k pripravé infuzniho roztoku (fomepizole
sulphate 8 mg/ml, odp. 5 mg/ml fomepizole) 5 x 20 ml 250 baleni

V: Etablissement pharmaceutique de |"AP-HP (Assistance Publique-Hopitaux de Paris) AGEPS,
Francie

D: PHOENIX, Iékarensky velkoobchod a.s., CR

PR: Véeobecnd fakultni nemocnice (pro potfebu Toxikologického informacéniho stfediska Kliniky
pracovniho Iékarstvi), U nemocnice 2, 128 08 Praha 2

C: IéCba otrav toxickymi alkoholy (ethylenglykol, methanol).

Pracovisté: poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou ambulatni a 10zkové péce (témto
pracovistim pripravek na vyzadani poskytne TIS Kliniky pracovniho Iékarstvi VFN, Praha
2),

souhlas plati do 30. listopadu 2014;

P: PYRAZINAMID KRKA 500 mg tbl. (pyrazinamidum) 100 x 500 mg 3500 baleni

V: KRKA d.d., Slovinsko

D: BIOTIKA BOHEMIA spol. s r.o0., CR

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

C: 1éCba tuberkulézy vsech forem a lokalizaci, véetné tuberkuldzy mimoplicni.
Pracovisté: poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou ambulantni a [Gzkové péce,

souhlas plati do 30. listopadu 2014;

PROSINEC 2012
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P: TETANOL PUR inj.susp. 0,5 ml/davka (tetanus toxoid, adsorbed min. 40 U.l.) 1 x predpl.
stfikacka s obsahem 1 davky

TETANOL PUR inj.susp. 0,5 ml/davka (tetanus toxoid, adsorbed min. 40 U.l.) 10 x predpl.
stfikacka s obsahem 1 davky v celkovém mnozstvi 85 000 davek

V: Novartis Vaccines and Diagnostics GmbH & Co.KG, Némecko
D: PHARMOS a.s., CR

(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.o0., Plzenska lékarna k.s.; Plzenska Iékarnickd s.r.o.; Prazska
|ékarnicka s.r.o.; ZENAGEL a.s.)

PR: Novartis s.r.o., divize Vaccines and Diagnostics, Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4
C: pourazova profylaxe déti a dospélych proti tetanu.

Pracovisté: poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou ambulantni a 1Gzkové péce, pracovisté
organl ochrany verejného zdravi provadéjici o¢kovani,

souhlas plati do 31. prosince 2013;

P: CAROTABEN cps. (betacarotenum) 100 x 25 mg 40 baleni
V: Almirall Hermal GmbH, Némecko
D: WIPHATEX, s.r.0., CR

PR: prof.MUDr. Jifi Zeman, DrSc., Ustav dé&di¢nych metabolickych poruch VFN v Praze, Ke
Karlovu 2, 128 08 Praha 2

C: 1éCba homozygotni formy porfyria variegata.
Pracoviété: Ustav dédi¢nych metabolickych poruch VFN v Praze, Ke Karlovu 2, Praha 2,

souhlas plati do 31. prosince 2014;

P: DEACURA 2,5mg tbl. (biotinum) 100 x 2,5 mg 250 baleni
V: mibe GmbH Arzneimittel, Némecko
D: PHOENIX, lékarensky velkoobchod a.s., CR

PR: prof.MUDr. Jifi Zeman, DrSc., Ustav d&di¢nych metabolickych poruch VFN v Praze, Ke
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Karlovu 2, 128 08 Praha 2
C: léCba poruchy metabolismu biotinu.
Pracoviété: Ustav dédi¢nych metabolickych poruch VFN v Praze, Ke Karlovu 2, Praha 2,

souhlas plati do 31. prosince 2014;

P: LEVOTONINE cps. 100 mg (oxitriptan) 100 x 100 mg 190 baleni
V: PANPHARMA SA, Francie
D: WIPHATEX, s.r.o., CR

PR: prof.MUDr. Jifi Zeman, DrSc., Ustav dé&di¢nych metabolickych poruch VFN v Praze, Ke
Karlovu 2, 128 08 Praha 2

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

souhlas plati do 31. prosince 2014;

P: ENZALUTAMID (MDV3100) tobolky 40 mg (enzalutamid) 120 x 40 mg 200 baleni
V: Astellas Pharma Europe B.V., Holandsko

D: Clinigen Healthcare Ltd., Pitcarn House, Crown Square, Centrum 100, Burton-on-Trent,
Staffordshire, DE14 2WW, Velka Britanie

PR: Astellas Pharma s.r.o., Sokolovska 100/94, 186 00 Praha 8
C: |éCba kastracné rezistentniho metastatického karcinomu prostaty.

Pracovisté: poskytovatelé zdravotnich sluzeb uvedeni v pfiloze rozhodnuti o vydani
souhlasu Ministerstva zdravotnictvi s timto [é¢ebnym programem,

souhlas plati do 31. prosince 2013;

P: ANTIVA dimethansulfonat plv.inj. (HI-6 DiMS) 5 x 1 g + 5 x 4 ml solv. 10 000 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
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C: lé¢ba osob zasazenych nervové paralytickymi latkami (uréeno pro slozky Armady Ceské
republiky a Integrovaného zachranného systému).

Koordinujici a kontrolni pracovisté 1écebného programu:
VAKOS XT a.s., Pernerova 28a, 186 00 Praha 8,

Zakladna zdravotnického materidlu Armady Ceské republiky, 768 61 Bystfice pod
Hostynem,

FVZ UO Hradec Kralové, Trebesska 1575, 500 01 Hradec Kralové.

souhlas plati do 31.12.2014.
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