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MD- Skupinové povolenie- liek - Cidofovir

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podla § 46 ods. 3 pism. b) a ods. 4 zakona
& 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektorych zakonov
v zneni neskorgich predpisov a podla § 3 vyhla¥ky MZ SR ¢&. 507/2005 Z. z., ktorou sa upravuji
podrobnosti o povolovani terapeutického pouZitia hromadne vyrdbanych liekov, ktoré

nepodliehaji registracii, a podrobnosti o ich Ghrade na zéklade verejného zdravotného poistenia .

(dalej len ,vyhlagka) povoluje pouZitic 120 baleni licku Cidofovir 75mg/ml sol inj
1x5ml/375mg v indikacii lie¢ba adenovirusovej infekeie, BK-virusovej infekcie a CMV infekcie
refraktérnej na valgancyklovir pre potreby zdravotnickych zariadenf v SR. ‘

Platnost’ povolenia od 1.5.2023 do 31.10.2023. K6d licku MD 277,

V pripade vyskytu zévainych neZiaducich tdinkov je ofetrujici lekdr povinny o tom
bezodkladne informovaf Stitny Gstav pre kontrolu liefiv v Bratislave a Ministerstvo
zdravotnictva Slovenskej republiky.

Toto povolenie nie je rozhodnutim o uradne uréenej cene lieku a o hrade lieku na zaklade
verejného zdravotného poistenia.

Zdravotnd poistoviia je oprdvneni skupinovo rozhodnit o mieste vydaja a Ghrade
povoleného licku, o preskripSnom obmedzeni a indikaénom obmedzeni, pricom nie je potrebny
dal¥{ individualny sihlas na Ghradu skupinovo povoleného lieku pre jednotlivych pacientov.

Eduard Heger
povereny predseda vlady SR

povereny riadenim Ministerstva zdravotnictva SR
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