MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVA SLOVEN SKEJ REPUBLIKY
Limbova 2, 837 52 Bratislava

Univerzitna nemocnica Bratislava -
Nemocnica svitého Cyrila a Metoda
prof. MUDr. Angehka Batorova, CSc.

KHaT
Antolska 11
851 07 Bratislava 5
. o
Vas list &islo/zo dfia Nage &islo Vybavuje/linka Bratislava
/ §25349-2023-0ddZLZP- PharmDr. Iva Cepova kl. 135 19. 10. 2023

205

Vec
MD- Skupinové povolenie - liek - AmBisome

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podla § 46 ods. 3 pism. b)a ods. 4 zdkona
. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pombckach a o zmene a doplneni niektorych zékonov
v zneni neskorSich predpisov a podla § 3 vyhlaSky MZ SR &. 507/2005 Z. z., ktorou sa upravuju
podrobnosti o povolovani terapeutického pouZitia hromadne vyrdbanych lickov, ktoré
nepodliehajl registracii, a podrobnosti o ich dhrade na zaklade verejného zdravoiného poistenia
povol'uje terapeutické pouZitie 350 baleni licku AmBisome plv ifo 10x50mg v indikacii liecba
invazivnych  mykotickych  infekcii  imunosuprimovanych  pacientov  pre  potreby
onkohematologickych  a onkologickych pracovisk UNB — Nemocnica sv. Cyrila a Metoda
Bratislava, NOU Bratislava, FNsP F. D. Roosevelta Banskd Bystrica, UNM Martin, UNLP Ko3ice,
FNsP J. A. Reimana Presov.

Platnost’ povolenia od 1.11.2023 do 30.4.2024. Kéd lieku: MD 381.

V pripade vyskytu zavaZnych neZiaducich uinkov je ofetrujuci lekar povinny o tom
bezodkladne informovat Statny ustav pre kontrolu lie¢iv v Bratislave a Ministerstvo
zdravotnictva Slovenskej republiky.

Toto povolenie nie je rozhodnutim o Uradne urenej cene I1eku a 0 thrade licku na zaklade
verejného zdravotného pmstema

Zdravoma poistoviia je oprdvnend, skupinovo rozhodnit o mieste vydaja a Uhrade
povoleného lieku, o preskripénom obmedzeni a indikatnom obmedzen, pri¢om nie je potrebny d’alsf
individudlny suhlas na thradu skupinovo povoleného lieku pre jednotlivych pacientov.

Michal Palkovié
minister
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