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Véstnik Mzd CR, ¢astka 2/2004
ZPRAVY A SDELENI
1.

SPECIFICKE LECEBNE PROGRAMY ODSOUHLASENE MINISTERSTVEM
ZDRAVOTNICTVi V OBDOBI CERVENEC - LISTOPAD 2003

ZN.: FAR-852/6 178/2004

REF.: RNDr. Dan Nekvasil

Ministerstvo zdravotnictvi podle §31a odst. 5 zdkona ¢. 79/1997 Sb., o |éCivech a 0 zménéch a
doplnéni nékterych souvisejicich zakonl, ve znéni pozdéjsSich predpisd, a §2a odst. 3 vyhlasky ¢.
473/2000 Sb., kterou se stanovi podrobnosti o registraci, jejich zménach, prodlouzeni, urovani
zplUsobu vydeje 1éCivého pripravku, o zplsobu oznamovani a vyhodnocovani nezddoucich Gcinkd
|éCivého pripravku a zplsob a rozsah oznameni o pouziti neregistrovaného |é¢ivého pripravku, ve
znéni,poztiéjSich predpisu, zverejiuje odsouhlasené specifické |éCebné programy Iécivych
pripravkil

CERVENEC 2003 (P - pfipravek, Z - Zzadatel, C - cil programu a doba platnosti souhlasu)

P: FLUAD inj. 1x0,5mI2003/2004 Season (vakcina proti chfipce), 22000 baleni
L: JK Trading s.r.o., Moskevskda 57A, Karlovy Vary

C: pouziti pfipravku je vyhrazeno zdravotnim Ustavim a zdravotnickym zafizenim ambulantni a
Ustavni péce, a to v pripadé aktivniho oCkovani proti chfipce u starSich osob (65 let a vice),
zejména téch, u kterych je zvySené riziko pridruzenych komplikaci (napr. diabetes,
kardiovaskularni onemocnéni, onemocnéni dychaciho Ustroji), souhlas plati do 31. Cervence 2004.

P: MILUPA PKU 2 shake Cokoladovy plv. 30g (smés esencialnich aminokyselin bez fenylalaninu)

Z: Vdeobecné fakultni nemocnice, Klinika détského a dorostového Iékafstvi a Ustav dédi¢nych
poruch metabolismu, Ke Karlovu 2, Praha 2

C: pouziti pfipravku je vyhrazeno Klinice détského a dorostového lékafstvi a Ustavu dédi¢nych
poruch metabolismu VFN v Praze, Centru pro 1é¢bu PKU FN Kralovské Vinohrady v Praze a Centru
pro 1éCbu PKU FN Brno pri [é¢bé détskych pacientl s fenylketonuri;
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souhlas plati do dne vstupu smlouvy o pfistoupeni CR k EU v platnost.

P: MILUPA PKU 2 shake jahodovy plv. 30g (smés esencialnich aminokyselin bez fenylalaninu)

Z: V3eobecna fakultni nemocnice, Klinika détského a dorostového Iékafstvi a Ustav dédi¢nych
poruch metabolismu, Ke Karlovu 2, Praha 2

C: pouziti pfipravku je vyhrazeno Klinice détského a dorostového lékafstvi a Ustavu dédi¢nych
poruch metabolismu VFN v Praze, Centru pro l1é¢bu PKU FN Kralovské Vinohrady v Praze a Centru
pro 1éCbu PKU v Brné. pri 1é¢bé détskych pacientt s fenylketonurir;

souhlas plati do dne vstupu smlouvy o pfistoupeni CR k EU v platnost.

P: MILUPA PKU 1 mix plv. 1000g (smés esencialnich aminokyselin bez fenylalaninu)

Z: V3eobecné fakultni nemocnice, Klinika détského a dorostového Iékafstvi a Ustav dédi¢nych
poruch metabolismu, Ke Karlovu 2, Praha 2

C: pouziti pfipravku je vyhrazeno Klinice détského a dorostového lékafstvi a Ustavu dédi¢nych
poruch metabolismu VFN v Praze, Centru pro lé¢bu PKU FN Kralovské Vinohrady v Praze a Centru
pro [é¢bu PKU v Brné pfi 1é¢bé détskych pacientd s fenylketonurif;

souhlas plati do dne vstupu smlouvy o pfistoupeni CR k EU v platnost.

P: MILUPA PKU 2 mix plv. 100g (smés esencialnich aminokyselin bez fenylalaninu)

Z: Vdeobecné fakultni nemocnice, Klinika détského a dorostového Iékafstvi a Ustav dédi¢nych
poruch metabolismu, Ke Karlovu 2, Praha 2

C: pouziti pfipravku je vyhrazeno Klinice détského a dorostového lékafstvi a Ustavu dédi¢nych
poruch metabolismu VFN v Praze, Centru pro l1é¢bu PKU FN Kralovské Vinohrady v Praze a Centru
pro 1éCbu PKU v Brné pri 1é¢bé détskych pacientt s fenylketonurif;

souhlas plati do dne vstupu smlouvy o pfistoupeni CR k EU v platnost.

P: MILUPA GA 2 plv. 5009 (smés esncialnich aminokyselin bez lysinu a tryptofanu)

Z: V3eobecné fakultni nemocnice, Klinika détského a dorostového Iékafstvi a Ustav dédi¢nych
poruch metabolismu, Ke Karlovu 2, Praha 2

C: pouziti pfipravku je vyhrazeno Klinice détského a dorostového lékafstvi a Ustavu dédi¢nych
poruch metabolismu WN v Praze u détskych pacientl s glutarovou acidurif;
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souhlas plati do dne vstupu smlouvy o pfistoupeni CR k EU v platnost.

P: MILUPA HOM -2 plv. 5009 (smés esencialnich aminokyselin bez methioninu)

Z: Veobecna fakultni nemocnice, Klinika détského a dorostového lékafstvi a Ustav dédi¢nych
poruch metabolismu, Ke Karlovu 2, Praha 2

C: pouziti pfipravku je vyhrazeno Klinice détského a dorostového lékafstvi a Ustavu dédi¢nych
poruch metabolismu WN v Praze u détskych pacientl s pyridoxin-rezistentni formou
homocystinurie; souhlas plati do dne vstupu smlouvy o pfistoupeni CR k EU v platnost.

P: MILUPA Pregomin plv. 4009 (dietetikum s hydrolyzovanou bilkovinou)

Z: Vdeobecna fakultni nemocnice, Klinika détského a dorostového Iékafstvi a Ustav dédi¢nych
poruch metabolismu, Ke Karlovu 2, Praha 2

C: pouziti pfipravku je vyhrazeno Klinice détského a dorostového lékafstvi a Ustavu dédi¢nych
poruch metabolismu WN v Praze u détskych pacientl s galaktosemii;

souhlas plati do dne vstupu smlouvy o pfistoupeni CR k EU v platnost.

P: MILUPA TYR 1 plv. 500g (smés esencialnich aminokyselin bez tyrosinu a fenylalaninu)

Z: Vdeobecna fakultni nemocnice, Klinika détského a dorostového Iékafstvi a Ustav dédi¢nych
poruch metabolismu, Ke Karlovu 2, Praha 2

C: pouziti pfipravku je vyhrazeno Klinice détského a dorostového lékafstvi a Ustavu dédi¢nych
poruch metabolismu WN v Praze u détskych pacientl s tyrosinemii typ I;

souhlas plati do dne vstupu smlouvy o pfistoupeni CR k EU v platnost.

P: MILUPA TYR 2.ply. 500g (smés esencialnich aminokyselin bez tyrosinu a fenylalaninu)

Z Vseobecnd fakultni nemocnice, Klinika détského a dorostového lékarstvi a Ustav dédi¢nych
poruch metabolismu, Ke Karlovu 2, Praha 2

C: pouziti pfipravku je vyhrazeno Klinice détského a dorostového Iékarstvi a Ustavu dédi¢nych
poruch metabolismu WN v Praze u détskych pacient( s tyrosinemii typ I;

souhlas plati do dne vstupu smlouvy o pfistoupeni CR k EU v platnost.




www.novyepis.cz 26.06.2024

P: TETRAHYDROBIOPTERIN tbl. 10mg, 50mg (tetrahydrobiopterin)

Z: Vdeobecné fakultni nemocnice, Klinika détského a dorostového Iékafstvi a Ustav dédi¢nych
poruch metabolismu, Ke Karlovu 2, Praha 2

C: pouziti pfipravku je vyhrazeno Klinice détského a dorostového lékafstvi a Ustavu dédi¢nych
poruch metabolismu WN v Praze pro Ié¢bu détskych pacientl s hyperfenylalaninemii;

souhlas plati do dne vstupu smlouvy o pfistoupeni CR k EU v platnost.

P: OXITRIPTANUM cps. 100mg (oxitriptanum)

Z: Vdeobecna fakultni nemocnice, Klinika détského a dorostového Iékafstvi a Ustav dédi¢nych
poruch metabolismu, Ke Karlovu 2, Praha 2

C: pouziti pfipravku je vyhrazeno Klinice détského a dorostového lékafstvi a Ustavu dédi¢nych
poruch metabolismu VFN v Praze pro 1é¢bu détskych pacientd s hyperfenylalaninemi;

souhlas plati do dne vstupu smlouvy o pfistoupeni CR k EU v platnost.

P: NTBC eps. 5mg, 10mg (2-/2-nitro-4-trifluoromethylbenzyl/-1,3-cyclohexane dione)

Z: V3eobecné fakultni nemocnice, Klinika détského a dorostového Iékafstvi a Ustav dédi¢nych
poruch metabolismu, Ke Karlovu 2, Praha 2

C: pouziti pfipravku je vyhrazeno Klinice détského a dorostového Iékarstvi a Ustavu dédi¢nych
poruch metabolismu VFN v Praze u détskych pacientl s tyrosinemii typ I;

souhlas plati do dne vstupu smlouvy o pfistoupeni CR k EU v platnost.

P: NORMOSANG inj. 4x10ml/250mg (hem-arginat)

Z: V3eobecné fakultni nemocnice, Klinika détského a dorostového Iékafstvi a Ustav dédi¢nych
poruch metabolismu, Ke Karlovu 2, Praha 2

C: pouziti pfipravku je vyhrazeno Klinice détského a dorostového Iékarstvi a Ustavu dédicnych
poruch metabolismu VFN v Praze u détskych pacientl s akutni porfyrickou krizi; souhlas plati do
dne vstupu smlouvy o pfistoupeni CR k EU v platnost.

SRPEN 2003
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P: THROMBOREDUCTIN 0,5mg cps. 100x0,5mg (anagrelidi hydrochloridum)
Z: AOP Orphan Pharmaceuticals CR, Fr.Kocourka 4, Praha 5

C: pouziti pripravku, je vyhrazeno hematologickym pracovistim (HEM) zdravotnickych zafizeni
Ustavni péce pri 1é¢bé pacientl s esentialni trombocytémii;

souhlas plati do 31. prosince 2004.

ZARI 2003

P: LISKANTIN tbl. 100x250mg (primidonum) 45000 baleni
Z: Fakultni nemocnice v Motole, Neurologicka klinika, V Uvalu 84, Praha 5

C: pouziti pfipravku je vyhrazeno zdravotnickym zafizenim ambulantni a Ustavni péce pfi 1é&eni
pacientl s onemocnénim: epilapsie, esentialni tremor;

souhlas plati do 30. listopadu 2004.

P: M-AM 2 plv. 400g (smés esencialnich aminokyselin bez methioninu)

Z: V3eobecna fakultni nemocnice, Klinika détského a dorostového Iékafstvi a Ustav dédi¢nych
poruch metabolismu, Ke Karlovu 2, Praha 2

C: pouziti pfipravku je vyhrazeno Klinice détského a dorostového lékafstvi a Ustavu dédi¢nych
poruch metabolismu VFN v Praze pfi |é¢bé pacientl s dédi¢nou poruchou metabolismu v oblasti
transsulfurace methioninu, predevsim u pacientl s homocystinurii;

souhlas plati do dne vstupu smlouvy o pfistoupeni CR k EU v platnost.

P: M-AM 3 plv. 4009 (smés esencialnich aminokyselin bez methioninu)

Z: V3eobecna fakultni nemocnice, Klinika détského a dorostového lékafstvi a Ustav dédi¢nych
poruch metabolismu, Ke Karlovu 2, Praha 2

C: pouziti pfipravku je vyhrazeno Klinice détského a dorostového lékafstvi a Ustavu dédi¢nych
poruch metabolismu VFN v Praze pfi |é¢bé pacientt s dédi¢nou poruchou metabolismu v oblasti
transsulfurace methioninu, predevsim u pacientl s homocystinurif;

souhlas plati do dne vstupu smlouvy o pfistoupeni CR k EU v platnost.
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P: MILUPA MSUD 1 plv. 5009 (smés esencialnich aminokyselin bez isoleucinu, leusinu a valinu)

Z: Vdeobecné fakultni nemocnice, Klinika détského a dorostového Iékafstvi a Ustav dédi¢nych
poruch, metabolismu, Ke Karlovu 2, Praha 2

C: pouziti pfipravku je vyhrazeno Klinice détského a dorostového lékafstvi a Ustavu dédi¢nych
poruch metabolismu VFN v Praze pfi Ié¢bé pacientl s dédi¢nou poruchou metabolismu vétvenych
aminokyselin, predevsim pacientd s leucinézou;

souhlas plati do dne vstupu smlouvy o pfistoupeni CR k EU v platnost.

P: MILUPA MSUD 2 plv. 500g (smés esencialnich aminokyselin bez isoleucinu, leucinu a valinu)

Z: V3eobecné fakultni nemocnice, Klinika détského a dorostového lékafstvi a Ustav dédi¢nych
poruch metabolismu, Ke Karlovu 2, Praha 2

C: pouziti pfipravku je vyhrazeno Klinice détského a dorostového lékafstvi a Ustavu dédi¢nych
poruch metabolismu VFN v Praze pfi 1é¢bé pacientl s dédi¢nou poruchou metabolismu vétvenych
aminokyselin, predevsim pacientl s leucinézou;

souhlas plati do dne vstupu smlouvy o pfistoupeni CR k EU v platnost.

P: IMTV-AM 1 plv. 400g (smés esncialnich aminokyselin bez isoleucinu, methioninu, threoninu a
valinu)

Z: Vdeobecné fakultni nemocnice, Klinika détského a dorostového Iékafstvi a Ustav dédi¢nych
poruch metabolismu, Ke Karlovu 2, Praha 2

C: pouziti pfipravku je vyhrazeno Klinice détského a dorostového lékafstvi a Ustavu dédi¢nych
poruch metabolisiriu VFN v Praze pfri 1écbé pacientl s metylmalonovou acidurii nebo propionovou
acidurif;

souhlas plati do dne vstupu smlouvy o pfistoupeni CR k EU v platnost.

P: IMTWAM 2 plv. 400g (smés esncialnich aminokyselin bez isoleucinu, methioninu, threoninu a
valinu)

Z: V3eobecné fakultni nemocnice, Klinika détského a dorostového Iékafstvi a Ustav dédi¢nych
poruch metabolismu, Ke Karlovu 2, Praha 2

C: pouziti pfipravku je vyhrazeno Klinice détského a dorostového lékafstvi a Ustavu dédi¢nych
poruch metabolismu VFN v Praze pfi 1é¢bé pacientl s metylmalonovou acidurii nebo propionovou
acidurii;

souhlas plati do dne vstupu smlouvy o pfistoupeni CR k EU v platnost.
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P: IMTV-AM 3 plv. 400g (smés esncialnich aminokyselin bez isoleucinu, methioninu, threoninu a
valinu)

Z: Vdeobecné fakultni nemocnice, Klinika détského a dorostového Iékafstvi a Ustav dédi¢nych
poruch metabolismu, Ke Karlovu 2, Praha 2

C: pouziti pfipravku je vyhrazeno Klinice détského a dorostového lékafstvi a Ustavu dédi¢nych
poruch metabolismu VFNN v Praze pfi é¢bé pacientd s metylmalonovou acidurii nebo propionovou
acidurif;

souhlas plati do dne vstupu smlouvy o pfistoupeni CR k EU v platnost.

P: ILV-AM 1 plv. 400g (smés esencialnich aminokyselin bez isoleucinu, leucinu a valinu)

Z: V3eobecna fakultni nemocnice, Klinika détského a dorostového lékafstvi a Ustav dédi¢nych
poruch metabolismu, Ke Karlovu 2, Praha 2

C: pouziti pfipravku je vyhrazeno Klinice détského a dorostového |ékarstvi a Ustavu dédi¢nych
poruch metabolismu VEN v Praze pfi |é¢bé pacientl s dédi¢nou poruchou metabolismu vétvenych
aminokyselin, predevsim pacientl s leucinézou;

souhlas plati do dne vstupu smlouvy o pfistoupeni CR k EU v platnost.

P: ILV-AM 2 plv. 400g (smés esencialnich.aminokyselin bez isoleucinu, leucinu a valinu)

Z: V3eobecna fakultni nemocnice, Klinika détského a dorostového Iékafstvi a Ustav dédi¢nych
poruch metabolismu, Ke Karlovu 2, Praha 2

C: pouziti pfipravku je vyhrazeno Klinice détského a dorostového lékafstvi a Ustavu dédi¢nych
poruch metabolismu VEN v Praze pfi [é¢bé pacientl s dédi¢nou poruchou metabolismu vétvenych
aminokyselin, predevsim pacientl s leucinézou;

souhlas plati do dne vstupu smlouvy o pfistoupeni CR k EU v platnost.

P: ILV-AM 3 plv. 400g (smés esencialnich. aminokyselin bez isoleucinu, leucinu a valinu)

Z: V3eobecna fakultni nemocnice, Klinika détského a dorostového lékafstvi a Ustav dédi¢nych
poruch metabolismu, Ke Karlovu 2, Praha 2

C: pouziti pfipravku je vyhrazeno Klinice détského a dorostového lékafstvi a Ustavu dédi¢nych
poruch metabolismu VEN v Praze pfi [é¢bé pacientl s dédi¢nou poruchou metabolismu vétvenych
aminokyselin, predevsim pacientl s leucinézou;
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souhlas plati do dne vstupu smlouvy o pfistoupeni CR k EU v platnost.

P: LT-AM 2 plv. 4009 (smés esencialnich aminokyselin bez lysinu a tryptofanu)

Z: Veobecna fakultni nemocnice, Klinika détského a dorostového lékafstvi a Ustav dédi¢nych
poruch metabolismu, Ke Karlovu 2, Praha 2

C: pouziti pfipravku je vyhrazeno Klinice détského a dorostového lékafstvi a Ustavu dédi¢nych
poruch metabolismu VFN v Praze pri 1é¢bé pacientl s glutarovou acidurii typ I;

souhlas plati do dne vstupu smlouvy o pfistoupeni CR k EU v platnost.

P: LT-AM 3 plv. 4009 (smés esencialnich aminokyselin bez lysinu a tryptofanu)

Z: V3eobecné fakultni nemocnice, Klinika détského a dorostového Iékafstvi a Ustav dédi¢nych
poruch metabolismu, Ke Karlovu 2, Praha 2

C: pouziti pfipravku je vyhrazeno Klinice détského a dorostového lékafstvi a Ustavu dédi¢nych
poruch metabolismu VFN v Praze pri |é¢bé pacientl s glutarovou acidurii typ I;

souhlas plati do dne vstupu smlouvy o pfistoupeni CR k EU v platnost.

P: LEU-AM 1 plv. 4009 (smes esencialnich aminokyselin bez leucinu)

Z: V3eobecna fakultni nemocnice, Klinika détského a dorostového Iékafstvi a Ustav dédi¢nych
poruch metabolismu, Ke Karlovu 2, Praha 2

C: pouziti pfipravku je vyhrazeno Klinice détského a dorostového lékafstvi a Ustavu dédi¢nych
poruch metabolismu VFN v Praze pri Ié¢bé pacientd s organickou acidurii na podkladé dédi¢né
poruchy metabolismu leucinu;

souhlas plati do dne vstupu smlouvy o pfistoupeni CR k EU v platnost.

P: LEU-AM 2 plv. 4009 (smés esencialnich aminokyselin bez leucinu)

Z: V3eobecna fakultni nemocnice, Klinika détského a dorostového lékafstvi a Ustav dédi¢nych
poruch metabolismu, Ke Karlovu 2, Praha 2

C: pouziti pfipravku je vyhrazeno Klinice détského a dorostového lékafstvi a Ustavu dédi¢nych
poruch metabolismu VFN v Praze pfi Ié¢bé pacientd s organickou acidurii na podkladé dédi¢né
poruchy metabolismu leucinu;

souhlas plati do dne vstupu smlouvy o pfistoupeni CR k EU v platnost.

8
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P: LEU-AM 3 plv. 400g (smes esencialnich aminokyselin bez leucinu)

Z: Vseobecna fakultni nemocnice, Klinika détského a dorostového Iékafstvi a Ustav dédi¢nych
poruch metabolismu, Ke Karlovu 2, Praha 2

C: pouziti pfipravku je vyhrazeno Klinice détského a dorostového lékafstvi a Ustavu dé&di¢nych
poruch metabolismu VFN v Praze pri Ié¢bé pacientd s organickou acidurii na podkladé dédi¢né
poruchy metabolismu leucinu;

souhlas plati do dne vstupu smlouvy o pfistoupeni CR k EU v platnost.

P: PT-AM 1 plv. 4009 (smés esencialnich aminokyselin bez fenylalaninu a tyrosinu)

Z: V3eobecna.fakultni nemocnice, Klinika détského a dorostového Iékafstvi a Ustav dédi¢nych
poruch metabolismu, Ke Karlovu 2, Praha 2

C: pouziti pfipravku je vyhrazeno Klinice détského a dorostového lékafstvi a Ustavu dédi¢nych
poruch metabolismu VFN v Praze po |1é¢bé pacientd s tyrosinemii typ |;

souhlas plati do dne vstupu smlouvy o postoupeni CR k EU v platnost.

P: PT-AM 2 plv. 400g (smés esencialnich aminokyselin bez fenylalaninu a tyrosinu)

Z: V3eobecné fakultni nemocnice, Klinika détského a dorostového Iékafstvi a Ustav dédi¢nych
poruch metabolismu, Ke Karlovu 2, Praha 2

C: pouziti pfipravku je vyhrazeno Klinice détského a dorostového lékafstvi a Ustavu dédi¢nych
poruch metabolismu VFN v Praze po 1é¢bé pacientd s tyrosinemii typ I;

souhlas plati do dne vstupu smlouvy o pfistoupeni CR k EU v platnost.

P: PT-AM 3 plv. 400g (smés esencialnich aminokyselin bez fenylalaninu a tyrosinu)

Z: V3eobecné fakultni nemocnice, Klinika détského a dorostového Iékafstvi a Ustav dédi¢nych
poruch metabolismu, Ke Karlovu 2, Praha 2

C: pouziti pfipravku je vyhrazeno Klinice détského a dorostového lékafstvi a Ustavu dédi¢nych
poruch metabolismu VFN v Praze pfi 1é¢bé pacientd s tyrosinemii typ I;

souhlas plati do dne vstupu smlouvy o pfistoupeni CR k EU v platnost.
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P: E-AM 1 plv. 400g (smés esentialnich aminokyselin)

Z: Vdeobecné fakultni nemocnice, Klinika détského a dorostového Iékafstvi a Ustav dédi¢nych
poruch metabolismu, Ke Karlovu 2, Praha 2

C pouziti pfipravku je vyhrazeno Klinice détského a dorostového lékafstvi a Ustavu dédi¢nych
poruch metabolismu VFN v Praze pfi |é¢bé pacientd s hyperamonemii na podkladé dédi¢né
poruchy metabolismu cyklu mocoviny;

souhlas plati do dne vstupu smlouvy o pfistoupeni CR k EU v platnost.

P: E-AM 2 plv. 4009 (smés esentiadlnich aminokyselin)

Z: V3eobecné fakultni nemocnice, Klinika détského a dorostového lékafstvi a Ustav dédi¢nych
poruch metabolismu, Ke Karlovu 2, Prahd 2

C: pouziti pfipravku je vyhrazeno Klinice détského a dorostového lékafstvi a Ustavu dédi¢nych
poruch metabolismu VFN v Praze pri Lé¢bé pacientl s hyperamonemii na podkladé dédi¢né
poruchy metabolismu cyklu mocoviny;

souhlas plati do dne vstupu smlouvy o pfistoupeni CR k EU v platnost.

P: E-AM 3 plv. 400g (smés esentialnich aminokyselin)

Z: V3eobecné fakultni nemocnice, Klinika détského a dorostového Iékafstvi a Ustav dédi¢nych
poruch metabolismu, Ke Karlovu 2, Praha 2

C: pouziti pfipravku je vyhrazeno Klinice détského a dorostového lékafstvi a Ustavu dédi¢nych
poruch metabolismu VFN v Praze pfi 1é¢bé pacientd s hyperamonemif na podkladé dédi¢né
poruchy metabolismu cyklu mocoviny;

souhlas plati do dne vstupu smlouvy o pfistoupeni CR k EU v platnost.

P: GTO oil 1000ml (glycerol-tri-oleat)

Z: VSeobecné fakultni nemocnice, Klinika détského a dorostového lékarstvi a Ustav dédi¢nych,
poruch metabolismu, Ke Karlovu 2, Praha 2

C: pouziti pfipravku je vyhrazeno Klinice détského a dorostového lékafstvi a Ustavu dédi¢nych
poruch metabolismu VFN v Praze pfi 1é¢bé pacientl s X-vazanou leukodystrofii (X-ADL, X-AML);
souhlas plati do dne vstupu smlouvy o pfistoupeni CR k EU v platnost.

P: LORENZO oil 710ml (glycerol-tri-oleat, glycerol-tri-erucat)
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Z: Vdeobecné fakultni nemocnice, Klinika détského a dorostového Iékafstvi a Ustav dédi¢nych
poruch metabolismu, Ke Karlovu 2, Praha 2

C: pouziti pfipravku je vyhrazeno Klinice détského a dorostového lékafstvi a Ustavu dédi¢nych
poruch metabolismu VFN v Praze pri |é¢bé pacientl s X-vazanou leukodystrofii (X-ADL, X-AML);
souhlas plati do dne vstupu smlouvy o pfistoupeni CR k EU v 'platnost.

P: MCT oil 500ml (smés mastnych kyselin se stfedné dlouhym retézcem)

Z: V3eobecné fakultni nemocnice, Klinika détského a dorostového Iékafstvi a Ustav dédi¢nych
poruch metabolismu, Ke Karlovu 2, Praha 2

C: pouziti pfipravku je vyhrazeno Klinice détského a dorostového lékafstvi a Ustavu dédi¢nych
poruch metabolismu VFN v Praze pfri 1é¢bé pacientl s dédi¢nymi poruchami beta-oxidace velmi
dkouhych mastnych kyselin (VLCFA);

souhlas plati do dne vstupu smlouvy o pfistoupeni CR k EU v platnost.

RiJEN 2003

P: VIPER VENOM ANTITOXIN inj. 1x5mI/500IU (immunoserum against venom of European vipers)
1000 baleni

Z: BIOTIKA BOHEMIA s.r.0., Kovriginova 1416/6, Praha 4

C: pouziti pripravku je vyhrazeno zdravotnickym zafizenim ambulantni a Ustavni péce v
pripadech zabranéni otravy jedem po ustknuti zmiji;

souhlas plati do 31. prosince 2004.

P: HEPSERA tbl. 30x10mg (adefovir dipivoxil) 1500 baleni

Z: Fresenius Kabi s.r.0., Bozdéchova 7, Praha 5

C: pouziti pfipravku je vyhrazeno infek¢nim, internim hepato-gastroenterologickym a
transplanta¢nim pracovistim zdravotnickych zafizeni ambulantni a Ustavni péle pfi 1éCeni

dospélych pacientl s chronickou hepatitidou B se znamkami virové replikace, ktefi byli 1é¢eni
lamivudinem a u nichZ se v priibéhu 1é¢by vyvinula rezistence;

prevence jaterni cirhdzy a vzniku hepatoceluldrniho karcinomu u téchto nemocnych;

souhlas plati do 30. listopadu 2004.
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P: VIREAD tbl.obd. 30x245mg (tenofovir disoproxil) 1500 baleni

Z: Fresenius Kabi s.r.0., Bozdéchova 7, Praha 5

C: pouziti pfipravku je vyhrazeno specializovanym infekénim pracovistim zdravotnickych
zarizeni ambulantni a Ustavni péce pfri 1é¢eni HIV pozitivnich pacient(, starsich 18ti let, u nichz

doslo k virologickému selhani;

souhlas plati do 30. listopadu 2004.

P: AMMONAPS plv. 2669 (sodimu ghenylbutyrate)

Z: Vdeobecnd fakultni nemocnice, Klinika détského a dorostového lékafstvi a Gstav dédi¢nych
poruch metabolismu, Ke Karlovu 2, Praha 2

C: pouziti pripravku je vyhrazeno Klinice détského a dorostového lékarstvi a Ustavu dédicnych
poruch metabolismu VFN v Praze pfi 1é¢bé pacientd s hyperamonemii a poruchou cyklu mocoviny a
metylmalonovou acidurif;

souhlas plati do 31. prosince 2004.

P: CYSTADENE plv. 180g (betain anhydrous)

Z: V3eobecné fakultni nemocnice, Klinika détského a dorostového Iékafstvi a Ustav dédi¢nych
poruch metabolismu, Ke Karlovu 2, Praha 2

C: pouziti pfipravku je vyhrazeno Klinice détského a dorostového lékafstvi a Ustavu dédi¢nych
poruch metabolismu VFN v Praze pfi [éCbé pacientu s pyridoxin-rezistantni homocystinurii; souhlas
plati do 31. prosince 2004.

P: PROTAMIN ICN 1000 inj. 5x5mli(protamini hydrochloridum) 30000 baleni
Z: IGN Czech Republic a.s., VItavska 53, Roztoky u Prahy

C: pouziti pripravku, v pripadech potreby zastaveni Uc¢inku heparinu u pacientd, je vyhrazeno
zdravotnickym zafizenim ambulantnf a Ustavni péce;

souhlas plati do 31. prosince 2004.

LISTOPAD 2003
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O

: E-MULSIN Oralemulsion 50g (all-rac-?-tocopheryl acetate 150mg/ml) 120 baleni

N«

: Fakultni nemocnice v Motole, |. détské klinika, V Uvalu 84, Praha 5

C: pouziti pripravku je vyhrazeno I. détské klinice FN v Motole, Praha, pfi 1éCbé pacientl/déti ve
veku 0 - 3 roky s cystickou fibrézou nebo cholestatickymi syndromy, zvlasté s artrézii ZzluCovych
cest;

souhlas plati do 31.ledna 2005.

P: STREPTOMYCIN 1g plv.inj. 10x1g (streptomycini sulfas) 5000 baleni

Z: BIOTIKA BOHEMIA s.r.0., Kovriginova 1416/6, Praha 4

C: pouziti pfipravku je vyhrazeno zdravotnickym zarizenim ambulantni a Ustavni pécCe u
pacientl pri 1é¢bé (vSech forem) tuberkuldzy;

souhlas plati do 31. ledna 2005.

P: DITRIPENTAT-HEYL (DTPA) inj. 5x5ml/lg (calcium trisodium pentetate) 5 baleni

Z: Zavodni zdravotni stfedisko CEZ JE Temelin, Temelin

C: pouziti pfipravku je vyhrazeno Zévodnimu zdrav.stfedisku CEZ JE Temelin, a to jako antidota
u osob v souvislosti se zabezpecenim vnitfniho traumatologického planu JE Temelin v pfipadé
radiacni havarie;

souhlas plati do 31. prosince 2005.

P: RADIOGARDASE-CS cps. 30x500mg (ferric hexacyanoferrate/ll) 10 baleni

Z: Z&vodni zdravotni stiedisko.CEZ JE Temelin, Temelin

C: pouziti pfipravku je vyhrazeno Zavodnimu zdrav.stfedisku CEZ JE Temelin, a to jako antidota

u osob v souvislosti se zabezpelenim vnitiniho traumatologického planu JE Temelin v pfipadé
radiacni havarie;

souhlas plati do 31. prosince 2005.

P: IRENAT TROPFEN gtt. 40ml (1 ml obsahuje 344,2mg natriumperchlorat 1 H20)3 baleni

13



www.novyepis.cz 26.06.2024

Z: Zavodni zdravotni stfedisko CEZ JE Temelin, Temelin

C: pouziti pfipravku je vyhrazeno Zévodnimu zdrav.stfedisku CEZ JE Temelin, a to jako antidota
u osob v souvislosti se zabezpecenim vnitfniho traumatologického planu JE Temelin v pripadé
radiacni havarie;

souhlas plati do 31. prosince 2005.

P: CARNITENE forme orali tbl. 10x1000mg (levocamitine)

Z: V3eobecna fakultni nemocnice, Klinika détského a dorostového lékafstvi a Ustav dédi¢nych
poruch metabolismu, Ke Karlovu 2, Praha 2

C: pouziti pfipravku je vyhrazeno Klinice détského a dorostového lékafstvi a Ustavu dédi¢nych
poruch-metabolismu VFN v Praze pri 1é¢bé pacientl s dédi¢nymi poruchami metabolismu
aminokyselin, organickych kyselin a mitochondridlniho energetického metabolismu;

souhlas plati do 31. ledna 2005.

P: AQUO-CYTOBjON 50079 inj. 5x1ml/5007g

Z: Vseobecna fakultni nemocnice, Klinika détského a dorostového Iékafstvi a Ustav dédi¢nych
poruch metabolismu, Ke Karlovu 2, Praha 2

C: pouziti pfipravku je vyhrazeno Klinice, détského a dorostového Iékafstvi a Ustavu dédi¢nych
poruch metabolismu VFN v Praze pfi 1é¢bé pacientd s metylmalonovou acidurii;

souhlas plati do 31. ledna 2005.

P: MILUPA TYR 2 plv. 500g (smés esencialnich aminokyselin bez tyrosinu a fenylalaninu)
Z: Fakultni nemocnice Brno, Jihlavské 20, Brno

C: pouziti pfipravku je vyhrazeno 1.détské klinice FN Bmo, Cernopolni 9, Brno, u pacientd s
tyrosinemii typ [;

souhlas plati do dne vstupu smlouvy o pfistoupeni CR k EU v platnost.

P: MILUPA Pregomin plv. 400g (dietetikum s hydrolyzovanou bilkovinou)
Z: Fakultni nemocnice Bmo, Jihlavska 20, Brno

C: pouziti pfipravku je vyhrazeno |.détské klinice FN Brno, Ceinopolnf 9, Brno, u pacient( s
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galaktosemii;

souhlas plati do dne vstupu smlouvy o pfistoupeni CR k EU v platnost.

P: PT-AM 3 plv. 400g (smés esencialnich aminokyselin bez fenylalaninu a tyrosinu)
Z: Fakultni nemocnice Brno, Jihlavska 20, Brno

C: pouziti pfipravku je vyhrazeno 1.détské klinice FN Brno, Cemopolni 9, Brno, pfi 1é¢bé
pacientl s tyrosinemii typ | a ll;

souhlas plati do dne vstupu smlouvy o pfistoupeni CR k EU v platnost.

P: XP ANALOG LCP plv. 400g (smés esencialnich aminokyselin bez fenylalaninu)
Z: Fakultni nemocnice Brno, Jihlavska 20, Brno

C: pouziti pfipravku je vyhrazeno 1. détské klinice FN Brno, Cernopolni 9, Brno, pfi 1é¢bé
pacientl do 1 roku véku s fenylketonurif;

souhlas plati do dne vstupu smlouvy o pfistoupeni CR k EU v platnost.

P: PEDIATRIC SERAVIT plv. 100g (smés vitaminl, mineralnich latek a stopovych prvkd na bazi
suseného glukézového sirupu, obsahujici stopova mnozstvi sodiku, drasliku a chlorid{)

Z: Fakultni nemocnice Brno, Jihlavska 20, Brno

C: pouziti pfipravku je vyhrazeno 1. détské klinice-FN Brno, Cernopolni 9, Brno, u pacientd s
velmi restriktivni terapeutickou dietou;

souhlas plati do dne vstupu smlouvy o pfistoupeni CR k EU v platnost.

PROSINEC 2003

P: LYOVAC COSMEGEN inj.sicc. 1x0,5mg (dactinomycinum) 1500 baleni
Z: Fakultni nemocnice v Motzole, V Gvalu 84, Praha 5

C: pouziti pfipravku je vyhrazeno klinice détské onkologie FN v Motole, Praha, u pacientl pri
|é¢bé nefrablastomu, malignich mesenchymalnich nadord, Ewingova sarkomu a primitivniho
neuroektodermového nadoru,
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souhlas plati do 31. prosince 2006

P: XPhe Advance Se plv. 500g (smés aminokyselin bez fenylalaninu)

Z: Veobecna fakultni nemocnice, Klinika détského a dorostového lékafstvi a Ustav dédi¢nych
poruch metabolismu, Ke Karlovu 2, Praha 2

C: pouziti pfipravku je vyhrazeno Klinice détského a dorostového lékafstvi a Ustavu dédi¢nych
poruch metabolismu VFN v Praze, Klinice déti a dorostu FN Kralovské Vinohrady v Praze a Détské
klinice FN Brno pri 1é¢bé pacientd s fenylketonurii a gravidnich Zen s hyperfenylalaninemi,

souhlas plati do dne vstupu smlouvy o pfistoupeni CR k EU v platnost

P: XPhe Junior Se plv., 500g (smés aminokyselin bez fenylalaninu)

Z: Vseobecna fakultni nemocnice, Klinika détského a dorostového |ékafstvi a Gstav dédi¢nych
poruch metabolismu, Ke Karlovu 2, Praha 2

C: pouziti pfipravku je vyhrazeno Klinice détského a dorostového lékafstvi a Ustavu dédi¢nych
poruch metabolismu VFN v Praze, Klinice déti a dorostu FN Kralovské Vinohrady v Praze a Détské
klinice FN Brno pfi 1é¢bé, pacientl s fenylketonurii a gravidnich Zen s hyperfenylalaninemii,

souhlas plati do dne vstupu smlouvy o pfistoupeni CR k EU v platnost

P: XPhe Kid Se plv. 500g (smés aminokyselin bez fenylalaninu)

Z: Vdeobecné fakultni nemocnice, Klinika détského a dorostového Iékafstvi a Ustav dédi¢nych
poruch metabolismu, Ke Karlovu 2, Praha 2

C: pouziti pfipravku je vyhrazeno Klinice détského a dorostového lékafstvi a Ustavu dédi¢nych
poruch metabolismu VFN v Praze, Klinice déti a dorostu FN Kralovské Vinohrady, v Praze a Détské
klinice FN Brno pfri 1é¢bé pacientd s fenylketonurii a gravidnich Zen s hyperfenylalaninemi;

souhlas plati do dne vstupu smlouvy o pfistoupeni CR k EU v platnost

P: XPhe Mix Infant plv. 500g (smés aminokyselin bez fenylalaninu)

Z: V3eobecné fakultni nemocnice, Klinika détského a dorostového Iékafstvi a Ustav dédi¢nych
poruch metabolismu, Ke Karlovu 2, Praha 2

C: pouziti pfipravku je vyhrazeno Klinice détského a dorostového lékafstvi a Ustavu dédi¢nych
poruch metabolismu VFN v Praze, Klinice déti a dorostu FN Kralovské Vinohrady v Praze a Détské
klinice FN Brno pfi 1é¢bé pacientd s fenylketonurii a gravidnich Zen s hyperfenylalaninemii,
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souhlas plati do dne vstupu smlouvy o pfistoupeni CR k EU v platnost

P: XP ANALOG LCP plv. 400g (smés esencialnich aminokyselin bez fenylalaninu)

Z: Veobecna fakultni nemocnice, Klinika détského a dorostového lékafstvi a Ustav dédi¢nych
poruch metabolismu, Ke Karlovu 2, Praha 2

C: pouziti pfipravku je vyhrazeno Klinice détského a dorostového lékafstvi a Ustavu dédi¢nych
poruch metabolismu'VFN v Praze a PKU Centru FN Kralovské Vinohrady v Praze pri 1é¢bé pacientd
do 1 roku veéku s fenylketonurii,

souhlas plati do dne vstupu smlouvy o pfistoupeni CR k EU v platnost

P: CYANOKIT lyo.2,5g + sol. pro i.v. aplikaci (hydroxykobalamin)
Z: Véeobecnd fakultni nemocnice, U Nemocnice 2, Praha 2

C: pouziti pripravku je vyhrazeno zdravotnickym zarizenim ambulantni a Ustavni péce u
pacientl pri, 1é¢bé akutni intoxikace kyanidy,

souhlas plati do 31. prosince 2006

P: LEGALON SIL inj.sicc. 4x350mg (silibinin)
Z: Véeobecnd fakultni nemocnice, U Nemocnice 2, Praha 2

C: pouziti pripravku je vyhrazeno zdravotnickym zafizenim ambulantni a Ustavni péce u
pacientl pri 1é¢bé akutni intoxikace houbou Amanita phalloides (muchomurka zelend),

souhlas plati do 31. prosince 2006

P: NITRAMYL inh. 6x0,1ml(iso-pentynilnitrit)
Z: Véeobecnd fakultni nemocnice, U Nemocnice 2, Praha 2

C: pouziti pripravku je vyhrazeno zdravotnickym zafizenim ambulantni a Ustavni péce u
pacientl pfi 1é¢bé akutni intoxikace kyanidy,

souhlas plati do 31. prosince 2006
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P: TOLUIDINBLAU inj. 5x10mI/300mg (toloniurn chloride)
Z: Véeobecnd fakultni nemocnice, U Nemocnice 2, Praha 2

C: pouziti pripravku je vyhrazeno zdravotnickym zafizenim ambulantni a Ustavni péce u
pacientl pfi 1é¢bé akutni intoxikace methemoglobinizujicimi latkami,

souhlas plati do 31. prosince 2006

P: TOXOGONIN inj. 5x1ml/0,25g (obidoximi chloridum)

VSeobecna fakultni nemocnice, U Nemocnice 2, Praha 2

C: pouziti pripravku je vyhrazeno zdravotnickym zafizenim ambulantni a Ustavni péce u
pacientd pri 1é¢bé akutni intoxikace organofosforovymi insekticidy nebo chemickymi bojovymi

latkami na bazi organofosfatd,

souhlas plati do 31. prosince 2006.
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