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Vec: Povolenie terapeutlckeho pouZitia nereglstrovaneho lieku

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podla § 46 ods. 3 pism. b) a ods. 4 zdkona
&. 3622011 Z. z. o lickoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektorych zakonov
v zneni neskorsich predpisov a podla § 3 vyhlasky MZ SR &. 507/2005 Z. z., ktorou sa upravujd
podrobnosti o povolovani terapeutického pouZitia hromadne vyrdbanych liekov, ktoré nepodliehaja
registrdcii, a podrobnosti o ich dhrade na zaklade verejného zdravotného poistenia povoluje
terapeutické pouZzitic 50 000 baleni lieku Hydrocortison 10mg tbl 20x10mg v indilacii substiticia
hypokorticizmu, liecba CAH pre potreby zdravotniclkych zariadeni v SR.

Platnost’ povolenia od 1.6.2024 do 30.11.2024. Kéd lieku MD 075.

V pripade vyskytu zdvaZnych neZiaducich adinkov je oSetrujici lekér povinny o tom
bezodkladne informovat’ Statny Gstav pre kontrolu liediv v Bratislave a Ministerstvo zdravotniciva
Slovenskej republiky.

Toto povolenie nie je rozhodnutim o dradne uréensj cene lieku a o thrade lieku na zaklade .
verejného zdravotného poistenia.

Zdravotna poistoviia je opravnena v oddvodnenych pripadoch skupinovo rozhodnit o Ghrade
povoleného lieku, o preskripdnom obmedzen! a indikaénom obmedzeni, pricom nie je potrebny dal§i
individualny suhlas na Ghradu skupinovo povoleného lieku pre jednotlivych pacientov. .
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