Zoznam neregistrovaných liekov - antidot povolených MZ SR

                      na terapeutické použitie pre rok 2024





     Číslo povolenia:  S27989-2023-OddZLZP-161
AMYLNITRIT
V: 
James Alexander Corporation, USA
Z:
Isoamylis nitris 0,3 ml v 1 ampulke 
I:
Intoxikácia kyanidmi v prípadoch, kedy je možná inhalačná aplikácia.

ANEXATE inj
V:
Hoffmann-La Roche, ČR 
Z:
Flumazenilum 0,1 mg v 1 ml injekčného roztoku

I:
Intoxikácia benzodiazepínmi, (závažné otravy, kóma, depresia dychu),  

            nebenzodiazepínovými hypnotikami (zolpidem,zopiclon, zaleplon)
Minimálny počet balení pre jedného intoxikovaného pacienta na deň: 4 ampulky po 5 ml (2 mg)
ANTIZOL inj

V:
Paladin Labs Inc,, USA

Z:
1 500 mg fomepizolu v 1,5 ml injekčného roztoku
t.j. 1 000 mg fomepizolu v 1 ml injekčného roztoku.

I:
antidotum pri intoxikácii etylénglykolom a metanolom

Minimálny počet balení pre jedného intoxikovaného dospelého pacienta: cca 3,5

 balení  (5 250 mg), t.j.  6 dávok.
ANTYTOKSYNA BOTULINOWA ABE

V:
Biomed, Varšava, Poľsko
 

Z:
Každá jednotlivá flaštička 10 ml (Immunoserum botulinicum) obsahuje
v 1 ml roztoku antitoxín proti Clostridium botulinum: typ A 500 IU, typ B 500 IU, typ E 100 IU
I:
Intoxikácia botulotoxínom
Minimálny počet balení pre jedného intoxikovaného pacienta: 
50ml až 100 ml (5-10 fľaštičiek).
ANTIDOTUM THALII

V:
Heyl, Berlin, SRN
Z:
Hexakyanoželeznatan železitý 500 mg v 1 kapsule
I:
Intoxikácia táliom

Minimálny počet balení pre jedného intoxikovaného pacienta na deň: 1-2 balenia (21g).

ANTICHOLIUM inj 
V:
Dr. Franz Kőhler Chemie GmbH, SRN 
Z:
Physostigmini salicylas 2 mg  v 5 ml injekčného roztoku.
I:
Intoxikácie atropínom a inými anticholinergickými látkami 

Minimálny počet balení pre jedného intoxikovaného pacienta na deň:  1 balenie (10 mg).

BAT, Botulism Antitoxin Heptavalent (A, B, C, D, E, F, G) - (Equine) – 

V:
Emergent BioSolutions Canada Inc.
Z:
Každá jednotlivá flaštička 50 ml  obsahuje minimálne množstvá: 
 4,500 jednotiek (U) antitoxínu sérotypu A 

 3,300 jednotiek (U) antitoxínu sérotypu B 

 3,000 jednotiek (U) antitoxínu sérotypu C 

 600 jednotiek (U) antitoxínu sérotypu D 

 5,100 jednotiek (U) antitoxínu sérotypu E 

 
 3,000 jednoitek (U) antitoxínu sérotypu F 

        600 jednotiek (U) antitoxínu sérotypu G 

I:
Intoxikácia botulotoxínom
Minimálny počet balení pre jedného intoxikovaného pacienta : 2 balenia
BERIRAB inj 
V: 
CSL Behring GmbH
Z:
Imunoglobulinum humanum rabicum  300 IU v 2 ml, 

Imunoglobulinum humanum rabicum  750 IU v 5 ml 
I: 
antirabické sérum
CALCIUM EDETATE DE SODIUM SERB 5% 
V:
SERB Laboratories, Francúzsko
Z:
Natrium calcium edetat 0,5 g v 1 ampulke 

I:
Intoxikácie ťažkými kovmi, hlavne olovom.

Minimálny počet balení pre jedného intoxikovaného pacienta na deň: 6 ampuliek (3 000 mg).
DANTRIUM IV 
V:        JHP Pharmaceuticals LLC, USA ; Endo Par Innovation Company, LLC
Z:         Dantrolene sodium 20 mg  prášku na prípravu injekčného roztoku v 1 liekovke.

I:          Malígna hypertermia po požití amfetamínových drog, malígny neuroleptický syndróm  

             a i.
Minimálny počet balení pre jedného intoxikovaného pacienta na deň: 24 liekoviek (480 mg).
DESFERAL inj sicc 
V:
Novartis Pharma AG, Švajčiarsko; Novartis s.r.o., Česká republika
Z:
Deferoxamini mesilas 500 mg suchej substancie v 1 injekčnej liekovke 

I:
liečba akútnej otravy železom

Minimálny počet balení pre jedného intoxikovaného pacienta na deň: 2 balenia (10 g).

DigiFab  

V:
Protherics UK Ltd, resp. BT GInternational Ltd.
Z:
Monovalentná sterilná, purifikovaná,  lyofilizovaná ovčia protilátka proti 


digoxínu 

antidigoxinum ovinum (Fab) 
40 mg


manitol



75 mg


octan sodný



2 mg

1 ampulka, t.j. 40 mg protilátky vyviaže 0,5 mg digoxínu

I:
liečba život ohrozujúcich intoxikácii digoxinom a digitoxinom


Počet balení pre jedného intoxikovaného pacienta: 2-20 ampuliek.
DIMAVAL (DMPS) cps 
V:
Heyl Chemische-Pharmazeutische Fabrik GmbH und Co.KG, Berlin, SRN 

Z:
Unithiolum natricum 100 mg v 1 kapsule (  Dimerkaptopropánsulfonát sodný )

I:
Intoxikácia ortuťou – (kovová, anorganická, organická). Akútna a chronická otrava olovom, antimónom, arzénom, kobaltom, meďou.
Minimálny počet balení pre jedného intoxikovaného pacienta na deň: 1 balenie po 20 kapsúl, resp. 8 balení po 3 kapsule (2 g resp. 2,4 g).  
DIMAVAL (DMPS) inj 
V:
Heyl Chemische-Pharmazeutische Fabrik GmbH und Co.KG, Berlin, SRN 

Z:
Unithiolum natricum 250 mg v 5 ml (Dimerkaptopropánsulfonát sodný )

I:
 Intoxikácia ortuťou – (kovová, anorganická, organická). Akútna a chronická otrava olovom, antimónom, arzénom, kobaltom, meďou.
Minimálny počet balení pre jedného intoxikovaného pacienta: 5 balení (6,25 g).
DITRIPENTAT-HEYL 
V:
Heyl, Berlin, SRN

Z:
Calcium trinatrium pentetat 1 g v 5 ml 

I:
Pb, Zn, Fe, Mn, Cr, Pt a iné radioaktívne kovy 

Minimálny počet balení pre jedného intoxikovaného pacienta:1balenie (5 000 mg). 
4- DMAP inj 
V:
Dr. F. Köhler Chemie GmbH, SRN 
Z:
Dimethylaminophenolum 50 mg v 1 ml injekčného roztoku 

I:
Otravy kyanidmi, kyanovodíkom, nitroprusidom sodným, sirovodíkom 
Minimálny počet balení pre jedného intoxikovaného pacienta: 1 balenie po 5 ampuliek (1 250 mg).

FOMEPIZOLE inj 
V:
Paladin Labs Inc., X-GEN Pharmaceuticals Inc, USA

Z:
1 500 mg fomepizolu v 1,5 ml injekčného roztoku
t.j. 1 000 mg fomepizolu v 1 ml injekčného roztoku.

I:
antidotum pri intoxikácii etylénglykolom a metanolom

Minimálny počet balení pre jedného intoxikovaného dospelého pacienta: cca 3,5
balení  (5 250 mg), t.j.  6 dávok.
Počet balení pre jedno intoxikované dieťa (30 kg): 1,5  balenia (2 250 mg), t.j. 6 
            dávok.
FOMEPIZOLE inj 
V:
 Mylan Institutional LLC, USA
Z:
1 500 mg fomepizolu v 1,5 ml injekčného roztoku
t.j. 1 000 mg fomepizolu v 1 ml injekčného roztoku.

I:
antidotum pri intoxikácii etylénglykolom a metanolom

Minimálny počet balení pre jedného intoxikovaného dospelého pacienta: cca 3,5

balení  (5 250 mg), t.j.  6 dávok.
Počet balení pre jedno intoxikované dieťa (30 kg): 1,5  balenia (2 250 mg), t.j. 6 
            dávok.
FOMEPIZOLE inj  SERB
V:
Serb S.A., Belgicko
Z:
1 00 mg fomepizolu v 20 ml injekčného roztoku
t.j. 5 mg fomepizolu v 1 ml injekčného roztoku.

I:
antidotum pri intoxikácii etylénglykolom a metanolom

Minimálny počet balení pre jedného intoxikovaného dospelého pacienta: cca 10,5

balení  (5 250 mg), t.j.  6 dávok.
Počet balení pre jedno intoxikované dieťa (30 kg): 4,5  balenia (2 250 mg), t.j. 6 
            dávok.
LEGALON SIL inj sicc
V:
MEDA Pharma GmbH&Co.KG, Bad Homburg, SRN 

Z:
Silibininum 350 mg lyofilizovanej substancie v 1 liekovke

I:
Otrava muchotrávkou zelenou, prípadne závažné intoxikácie inými hepatotoxickými látkami 

Minimálny počet balení pre jedného intoxikovaného pacienta na deň: 1 balenie (1 400 mg).

NATRIUMTHIOSULFAT 10% inj, 25% inj 
V:
Dr. F Köhler Chemie GmbH, SRN 

Z:
Natrii thiosulfas pentahydricus 100 mg resp. 250 mg v 1 ml roztoku 

I:
Otravy kyanidmi, kyanovodíkom (HCN), otravy produktami horenia pri látkach, ktoré uvoľňujú HCN pri horení.

Minimálny počet balení pre jedného intoxikovaného pacienta: 1 balenie po 25 ampúl (25 g), resp. 1 balenie po 100 ml.

RADIOGARDASE-CS   
V:
Heyl, Berlin, SRN

Z:
Hexakyanoželeznatan železitý 500 mg v 1 kapsule
I:
Intoxikácia táliom 
Minimálny počet balení pre jedného intoxikovaného pacienta na deň: 1-2 balenia (21g).
SUCCICAPTAL cps 
V:
Serb Laboratoires Pharmaceutiques,  Francúzsko
Z:        Succimer 200mg v 1 kapsulke
I:
Intoxikácia ťažkými kovmi, najmä olovom a ortuťou
Minimálny počet balení pre jedného intoxikovaného pacienta: 1 balenie

(3 000 mg).
TOLUIDINBLAU  inj 
V:
Dr. F. Köhler Chemie GmbH, SRN 

Z:
Tolonii chloridum 30 mg v 1 ml injekčného roztoku.

I:
Liečba methemoglobinémie pri otrave nitrátmi, nitritmi, aromatickými amínmi, sulfónamidmi.  

            Minimálny počet balení pre jedného intoxikovaného pacienta: 1 balenie po 5 
             ampúl (1500 mg).

TOXOGONIN inj 

V:
Merck KGaA, Darmstadt, SRN 

Z:
Obidoximi hydrochloridum 250 mg v 1 ml injekčného roztoku 

I:
Otrava insekticídmi zo skupiny organofosfátov. Intoxikácia nervovoparalytickými látkami - NPL (tabun, soman, sarin, cyklosin, VX látka a pod) 

Minimálny počet balení pre jedného intoxikovaného pacienta na deň: 1 balenie 
           (1 275 mg).

VIPER VENOM ANTITOXIN sol inj 

SÉRUM PROTI JEDU EURÓPSKYCH VRETENÍC (konské )

V: 
Biomed Varšava, Poľsko
Z:
1 ml obsahuje 150 IU  
I:         Uhryznutie vretenicou, intramuskulárne podanie
Minimálny počet balení pre jedného intoxikovaného pacienta: 1-2 balenia.
VIPERA TAb sol inf
SÉRUM PROTI JEDU EURÓPSKYCH VRETENÍC (ovčie)
V:      MicroPharm Ltd, Veľká Británia

Z:       1 ampulka (4 ml) obsahuje  100 mg antigén- viažúcich fragmentov (Fab)
I:        Závažné uhryznutie vretenicou, intravenózne podanie
Minimálny počet balení pre jedného intoxikovaného pacienta: 1-2 balenia.
VORAXAZE inj 
V: 
Serb SAS, Francúzsko
Z:
Glucarpidase 1000 I.U. v 1 ampulke

I:         Intoxikácia metotrexátom

Počet balení pre jedného intoxikovaného dospelého pacienta: 
4 ampulky (4000 I.U.)
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