MINISTER ZDRAVOTNICTVA SLOVENSKEJ REPUBLIKY

KAMIL SASKO

MUDr. Miriam Ladicka

OOH 1

Narodny onkologicky ustav v Bratislave
Klenova 1

833 10 Bratislava 37

Vas list cislo/zo dna Nase ¢islo Vybavuje/linka Datum
/ S15282-2026-OddZLZP- PharmDr. Iva Cepova, kl. 135 19.01. 2026
62
Vec

MD - skupinové povolenie - Foscavir

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podl'a § 46 ods. 3 pism. b) a ods. 4 zdkona €.
362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomockach a o zmene a doplneni niektorych zdkonov
v zneni neskorsich predpisov a podl'a § 3  vyhlasky MZ SR ¢. 507/2005 Z. z., ktorou sa upravuji
podrobnosti o povolovani terapeutického pouzitia hromadne vyrabanych liekov, ktoré nepodliehaju
registracii, a podrobnosti o ich thrade na zéklade verejného zdravotného poistenia (dalej len
,vyhlaska®) povoluje terapeutické pouzitiec 200 baleni licku Foscavir 24mg/ml sol inf 1x250ml v
indikacii liecba CMV infekcie rezistentnej alebo kontraindikovanej na monoterapiu gancyklovirom,
pri CNS infekcii pri HHV6 ako Zivot zachraiiujica liecba pre potreby zdravotnickych zariadeni v SR.

Platnost’ povolenia od 1.2.2026 do 31.7.2026, kod lieku MD 223.

V pripade vyskytu zavaznych neziaducich ucinkov je oSetrujuci lekar povinny o tomto
bezodkladne informovat’ Statny tstav pre kontrolu lie¢iv v Bratislave a Ministerstvo zdravotnictva
Slovenskej republiky.

Toto povolenie nie je rozhodnutim o uradne urCenej cene liecku na zaklade verejného
zdravotného poistenia.

Zdravotna poistoviia, je opravnena skupinovo rozhodnut o mieste vydaja a thrade
povoleného lieku, o preskripénom obmedzeni a indikaénom obmedzeni, pricom nie je potrebny d’alsi
individualny stihlas na thradu skupinovo povoleného lieku pre jednotlivych pacientov.
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