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Vec
MD- Skupinové povolent - liek — Dailiport, Tacforius

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podla § 46 ods. 3 pism. a} a ods. 4 zdkona
. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektorych zékonov
v zneni neskorich predpisov a podla § 3 vyhlasky MZ SR &. 507/2005 Z. z., ktorou sa upravuji
podrobnosti o povolovani terapeutického pouZitia hromadne vyrabanych liekov, ktoré nepodliehaji
registracti, a podrobnosti o ich vhrade na zaklade verejného zdravotného poistenia povoluje
terapeutické pouzitie licku Dailiport cps pld 30x0,Smg, lieku Dailiport cps pld 60x1mg,
liecku Dailiport ¢ps pld 30x3mg, lieku Dailiport cps pld 30xSmg, lieku Tacforius cps pld
30x0,5mg, licku Tacforius cps pld 60x1mg, licku Tacforius cps pld 30x3mg a licku Tacforius
eps pld 30x5mg v neschvéalenej indikécii lie¢ba glomerulonefritid okrem IgA nefropatie pre potreby
pracovisk a transplantaénych centier v UNB - Nemocnica ak. L. Dérera Bratislava, FNsP F. D.
Roosevelta Banska Bystrica, UNLP Kog$ice, UNM Martin, FN Nitra, Nefrologickd ambulancia
FMC Nitra a Nefrologicka ambulancia FMC KoSice.

Platnost’ povolenia od 1.1.2024 do 30.6.2024. Kéd lieku: MD 730, MD 731, MD 732, MD
733, MD 797, MD 798, MD 799, MD 800, _

V pripade vyskytu zdvaznych neziaducich uCinkov je oSetrujlici lekdr povinny o tom
bezodkladne informovat Stitny ustav pre kontrolu liediv v Bratlslave a Ministerstvo
zdravotnictva SlovenskeJ repubhky

Toto povolenie nie je rozhodnutim o Uiradne uréenej cene lieku a o thrade lieku na zéklade
verejného zdravotného p01sten1a

Zdravotnd poistoviia je opravnend, skupmovo rozhodnit’ o mieste vydaja a Ghrade
povoleného lieku, o preskripénom obmedzeni a indikadnom obmedzeni, priom nie je potrebny d'alsi
individualny suhlas na tthradu skupinovo povoleného licku pre jednotlivych pacientov.

Zuzana Dolinkova
ministerka
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