SPECIF}CKE LECEBNE PROGRAMY ,
ODSOUHLASENE MINISTERSTVEM ZDRAVOTNICTVI{
V OBDOBI LEDEN - BREZEN 2015

Zn: FAR - 1. 4. 2015
Ref: RNDr. Dan Nekvasil, tel: 224 972 362

Ministerstvo zdravotnictvi, ve smyslu ustanoveni § 2 odst. 3 vyhl.¢. 228/2008 Sb., o registraci 1écivych ptipravki,
ve znéni pozdé¢jsich predpisl, zvefejiiuje odsouhlasené specifické 1éCebné programy humannich Ié¢ivych
pripravku.

LEDEN 2015 (P — piipravek, V — vyrobce, D — distributor, PR — piedkladatel programu,
C — cil programu a doba platnosti souhlasu)

P: PROLASTIN prasek pro pripravu infuzniho roztoku s rozpoustédlem (alfa-1-antitrypsin)
1x1000mg+1x40ml rozpoustédla 20000 baleni
V: Grifols Deutschland GmbH, Némecko
D: Grifols s.r.o., CR
PR: Grifols s.r.o0., Zitna 2, 120 00 Praha 2
C: 1écba chronické obstrukeéni plicni nemoci (CHOPN) s prokazanym defektem alfa-1-antitrypsinu (AAT)
u pacientd ve véku 18 — 70 let.
Pracovisté: Pneumologicka klinika 1. LF a Thomayerovy nemocnice, Praha; oddéleni respira¢nich nemoci
(TRN) fakultnich a krajskych nemocnic,
souhlas plati do 31. prosince 2016
(pozn.: tento 1éebny program nahrazuje ode dne 1. 2. 2015 IéCebny program s vyuzitim neregistrovaného
humaénniho 1é¢ivého piipravku TRYPSONE 1g inf.pso.Iqf. (alfa-1-antitrypsin) 1,0g + 50ml solv. + pfisl., vyrobce
Instituto Grifols, gpanélsko, odsouhlaseny Ministerstvem zdravotnictvi v inoru 2014);

P: ELTROMBOPAG OLAMINE prasek pro pfipravu peroralni suspenze 20mg/g 35 sackti a 20mg 22 baleni

V: GlaxoSmithKline Research and Development Ltd., Velka Britanie

D: GlaxoSmithKline Research and Development Ltd., New Frontiers Science Park (South), Third Avenue,
Harlow, Essex CM19 5SAW, Velka Britanie

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

C: pokracovani v 1é¢bé détského pacienta, ktery se z(¢astnil klinického hodnoceni PETIT 2 TRA 115450 a mél
z 1éEby prospéch.
Pracovisté: Détska klinika FN Olomouc,

souhlas plati do 31. prosince 2016;

P: METHYLERGOMETRINE MALEATE INJECTION 0,2mg inj. 10x1ml/0,2mg 40000 baleni

V: Rotexmedica GmbH Arzneimittelwerk, Némecko

D: BIOTIKA BOHEMIA spol. s r.0., CR

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

C: prevence a 1écba akutniho délozniho krvaceni z hypotonie a atonie myometria po porodu, po evakuaci ¢i revizi
dutiny délozni po potratu; k medikamtéznimu vedeni III. doby porodni po porodu ramének, subinvoluce délohy


http://www.epis.cz/parser/go/4c7a692f314e32397039526f386e713131706e6b48425669314b4f7354353270707544474169733344525961654b6d2b526841635a304e374c732b577851594245646236477a516f4a32343d#c-51_290_14

v Sestinedéli v disledku atonie.
Pracovisté: porodnicka a gynekologicka pracovisté poskytovateld zdravotnich sluzeb formou
ambulantni a lizkové péce,
souhlas plati do 31. ledna 2017,

UNOR 2015

P: RETARPEN 2,4 MEGA IU (benzathini benzylpenicillinum)
1 propichovaci amp. se suchym praskem a 1 amp. s prostfedkem pro pfipravu suspenze 26000 baleni

V: Sandoz Kundl GmbH, Rakousko

D: Sandoz, s,r,0., CR

PR: Sandoz s.r.0., U nakladového nadrazi 3265/10, 130 00 Praha 3

C: terapie a profylaxe infekénich onemocnéni vyvolanych patogeny vysoce citlivymi na peniciliny (terapie akutni
tonzilitidy, spaly, erysipelu, asné syfilis a latentni syfilis /s vyjimkou neurosyfilis/, frambezie, endemické
syfilis, pinty; profylaxe revmatické horecky, poststreptokokové glomerulonefritidy a erysipelu) u novorozencd,
déti, dospivajicich a dospélych.
Pracovisté: poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou ambulantni a lazkové péce,

lécivy pripravek je mozné distribuovat a vydavat do 29. tinora 2016, vydany 1éCivy pfipravek je mozné pouzivat pii

poskytovani zdravotnich sluzeb po dobu jeho pouzitelnosti;

P: FLUDROCORTISON /FLUDROCORTISON SQUIBB/ tbl. (fludrocortisoni acetas) 100x0,1mg 10000 baleni

V: Aspen Pharma Australia Pty, Ltd., 556 Princes Highway, Noble Park Victoria 3174, Australia
alternativné: Haupt Pharma Amareg GmbH, Regensburg, Némecko

D: Aspen Pharma Ireland Limited, One George’s Quay Plaza, Dublin 2, Irsko

PR: Ceska endokrinologické spoleénosti CLS JEP, piedseda prof. MUDr. Michal Kr$ek, CSc., III. interni klinika
VFN a I.LF UK, U Nemocnice 1, 128 08 Praha 2 (cestou spole¢nosti Pharma-EU s.r.0., Malostranské

namésti 37/23, 119 00 Praha 1)

C: 1écba pacientt s adrenokortikalni insuficienci (pfedevsim primarni — Addisonovy choroby), pacientti po operaci
nadledvin, pacientli s adrenogenitdlnim syndromem s vysokymi solnymi ztratami a pacientii s ortostatickou
hypotenzi.

Pracovisté: poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou ambulantni a lazkové péce (pracoviste INT, PED, END),

souhlas plati do 28. tnora 2017

(pozn.: tento 1é¢ebny program nahrazuje 1é¢ebny program s vyuzitim téhoz piipravku odsouhlaseny Ministerstvem

zdravotnictvi v srpnu 2014);

BREZEN 2015

P: URALYT U granulat (kalium-natrium-hydrogen-citrat /6:6:3:5/) 280g 20000 baleni

V: Madaus GmbH, Némecko

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

PR: MEDA Pharma s.r.0., Kodafiska 1441/46, 100 00 Praha 10

C: prevence a 1écba kalciovych, uratovych a smisenych kament (kalcio/oxalato-uratovych nebo
kalcio oxalatovych/ kalcio fosfatovych) u dospélych a déti od 12 let.
Pracovisté: poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou ambulantni a lazkové péce,

souhlas plati do 31. bfezna 2017.



