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Vec
MD- Skupinové povolenie - lick - Berirab P

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podla § 46 ods. 3 pism. b) a ods. 4 zdkona
¢. 362/2011 7. z. o liekoch a zdravotnickych poméckach a o zmene a doplneni niektorych zdkonov
v zneni neskor§ich predpisov a podla § 3 vyhlagky MZ SR ¢&. 507/2005 Z. z., ktorou sa upravujt
podrobnosti o povol'ovani terapeutického pouZitia hromadne vyrabanych liekov, ktoré nepodliehaji
registricii, a podrobnosti o ich thrade na zdklade verejného zdravotného poistenia povoluje
terapeutické pouZitie 20 baleni licku Berirab P Sml (750IU) human rabies immunoglobulin
1x5mlv indikacii postexpoziénd profylaxia besnoty pre potreby infektologickych pracov1sk v SR.

Platnost’ povolenia od 1.12.2023 do 31.5.2024. Kdd lieku: MD 428.

V pripade vyskytu zdvainych neZiaducich U&inkov je ofetrujici lekdr povinny o tom
bezodkladne informovaf Stitny ustav pre kontrolu liediv v Bratislave a Ministerstvo
zdravotnictva Slovenskej republiky. n

Toto povolenie nie je rozhodnutim o tradne ur€enej cene lieku a o dhrade lieku na zaklade
verejného zdravotného poistenia.

Zdravotna poistoviia je opravnena, skupinovo rozhodnit’ o mieste vydaja a thrade
povoleného lieku, o preskripénom obmedzeni a indikagnom obmedzeni, pri€om nie je potrebny d’al$f
individualny suhlas na uhradu skupinovo povoleného lieku pre jednotlivych pacientov.

Zuzana Dolinkova
ministerka
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