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Vee
MD- Skupinové povolenie - liek - Myfortic

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podla § 46 ods. 3 pism. a) a ods. 4 zdkona
§.362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych poméckach a o zmene a doplnen{ niektorych zdkonov
v zneni neskor§ich predpisov a podla § 3 vyhlagky MZ SR &. 507/2005 Z. z., ktorou sa upravuju
podrobnosti o povolovani terapeutického pouZitia hromadne vyrabanych liekov, ktoré nepodliehaja
registracii, a podrobnosti o ich thrade na zaklade verejného zdravotného poistenia povoluje
terapeutické pouZitie lieku Myfortic tbhl ent 120x360mg a licku Myfortic tbl ent 120x180mg
v neschvélenej indikdcii lieba glomerulonefritid okrem IgA nefropatie pri infolerancii mykofenolat
mofetilu pre potreby pracovisk a transplantanych centier v UNB - Nemocnica ak. L. Dérera
Bratislava, FNsP F. D. Roosevelta Bansk4d Bystrica, UNLP Kogice, UNM Martin, FN Nitra,
Nefrologicka ambulancia FMC Nitra, Nefrologickd ambulancia FMC Kogice.

Platnost’ povolenia od 1.1.2024 do 30.6,2024. Kéd licku: MD 728, MD 729.

V pripade vyskytu zavaznych neZiaducich uéinkov je oSetrujici lekar povinny o tom
bezodkladne informovat Stitny ustav pre kontrolu lie¢iv v Bratislave a Ministerstvo
zdravotnictva Slovenskej repubhlqr J |

Toto povolenie nie je rozhodnutim o tradne urdenej cene lieku a o Ghrade heku na zéklade
verejného zdravotného po1sten1a

Zdravotnd poistoviia je oprdvnend, skupinovo rozhodnif o mieste vydaja a dhrade
povoleného lieku, o preskripénom obmedzeni a indikaénom obmedzeni, pri¢om nie je potrebny d’alsi
individualny suhlas na uhradu skupinovo povoleného lieku pre jednotlivych pacientov. -

Zuzana Dolinkova
ministerka
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