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Vec
MD- Skupinové povolenie - liek - Aldactone

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podl'a § 46 ods. 3 pism. b) a ods. 4 zdkona
¢.362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomockach a o zmene a doplneni niektorych zakonov
v zneni neskordich predpisov a podl'a § 3 vyhlasky MZ SR ¢&. 507/2005 Z. z., ktorou sa upravuju
podrobnosti o povolovani terapeutického pouzitia hromadne vyrabanych liekov, ktoré nepodliehaji
registracii, a podrobnosti o ich thrade na zaklade verejného zdravotného poistenia povol'uje pouZitie
350 baleni lieku Aldactone inj 10x10ml/200mg v indikécii i.v. kalium Setriace diuretikum
pouzivané v lie€be srdcového zlyhdvania pre potreby zdravotnickych zariadeni v SR.

Platnost’ povolenia od 1.1.2024 do 30.6.2024. Kéd lieku: MD 007.

V pripade vyskytu zavaznych neZiaducich uéinkov je oSetrujuci lekdr povinny o tom
bezodkladne informovat Stitny ustav pre kontrolu lieiv v Bratislave a Ministerstvo
zdravotnictva Slovenskej republiky.

Toto povolenie nie je rozhodnutim o tradne uréenej cene lieku a o uhrade lieku na zaklade
verejného zdravotného poistenia.

Zdravotna poist'oviia je opravnend, skupinovo rozhodnit o mieste vydaja a thrade
povoleného lieku, o preskripénom obmedzeni a indikaénom obmedzeni, pricom nie je potrebny d’al3i
individudlny suhlas na Gthradu skupinovo povoleného lieku pre jednotlivych pacientov.

Zuzana Dolinkova
ministerka

Kvalifikovany elektronicky podpis
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Vec
MD- Skupinové povolenie - liek - Aspégic Inject

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podla § 46 ods. 3 pism. b) a ods. 4 zakona
¢.362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomockach a o zmene a doplneni niektorych zdkonovy
zneni neskordich predpisov a podla § 3 vyhlasky MZ SR ¢. 507/2005 Z. z., ktorou sa upravuju
podrobnosti o povolovani terapeutického pouzitia hromadne vyrabanych liekov, ktoré nepodliehaji
registracii, a podrobnosti o ich thrade na zaklade verejného zdravotného poistenia  povoluje
terapeutické pouzitie 200 baleni lieku Aspégic Inject 0,5g inj 6x0,5¢ + solv v indikacii zakladné
prvoliniové antiagregans v injekénej forme pri nemoznosti p.o. podania pre potreby zdravotnickych
zariadeni v SR.

Platnost’ povolenia od 1.1.2024 do 30.6.2024. Identifika¢ny kod: MD 810.

V pripade vyskytu zavaznych neziaducich u¢inkov je oSetrujici lekdr povinny o tom
bezodkladne informovatf Statny ustav pre kontrolu lie¢iv v Bratislave a Ministerstvo
zdravotnictva Slovenskej republiky.

Toto povolenie nie je rozhodnutim o tradne uréenej cene lieku a o thrade lieku na zdklade
verejn¢ho zdravotného poistenia.

Zdravotnd poistoviia je opravnend, skupinovo rozhodnit o mieste vydaja a uhrade
povoleného lieku, o preskripénom obmedzeni a indika¢nom obmedzeni, pricom nie je potrebny d’alsi
individualny sthlas na ihradu skupinovo povolencho lieku pre jednotlivych pacientov.

Zuzana Dolinkova
ministerka

Kvalifikovany elektronicky podpis
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Vec
MD- Skupinové povolenie - liek - Bricanyl

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podl'a § 46 ods. 3 pism. b) a ods. 4 zékona
¢.362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektorych zakonov
v zneni neskor3ich predpisov a podla § 3 vyhlasky MZ SR ¢&. 507/2005 Z. z., ktorou sa upravuji
podrobnosti o povolovani terapeutického pouZitia hromadne vyrabanych liekov, ktoré
nepodliehaji registracii, a podrobnosti o ich Uhrade na zaklade verejného zdravotného poistenia
povoluje terapeutické pouzitie 500 baleni lieku Bricanyl sol inj 10x1ml/0,5mg v indikacii
bronchodilatans na intraven6zne. pouZitie pre potreby zdravotnickych zariadeni v SR.

Platnost’ povolenia od 1.1.2024 do 30.6.2024. Identifikaény kod lieku: MD 45.

V pripade vyskytu zévaznych neZiaducich uCinkov je oSetrujuci lekar povinny o tom
bezodkladne informovat Stétny ustav pre kontrolu lied¢iv v Bratislave a Ministerstvo
zdravotnictva Slovenskej republiky.

Toto povolenie nie je rozhodnutim o tradne uréenej cene lieku a o thrade lieku na zéklade
verejného zdravotného poistenia.

Zdravotna poist'oviia je oprdvnend, skupinovo rozhodnit o mieste vydaja a uhrade
povoleného lieku, o preskripénom obmedzeni a indikaénom obmedzeni, pri¢om nie je potrebny d’alsi
individualny sihlas na Ghradu skupinovo povoleného lieku pre jednotlivych pacientov.

Zuzana Dolinkova
ministerka

Kvalifikovany elektronicky podpis
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Vec
MD- Skupinové povolenie - liek - Buccolam

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podl'a § 46 ods. 3 pism. a) a ods. 4
zékona ¢.362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni
niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov a podla § 3 vyhlasky MZ SR ¢. 507/2005
7. z., ktorou sa upravuju podrobnosti o povolovani terapeutického pouzitia hromadne
vyrabanych liekov, ktoré nepodliehaju registracii, a podrobnosti o ich thrade na zaklade
verejného zdravotného poistenia povol'uje terapeutické pouzitie lieku Buecolam 2,5mg sol
ora 4x0,5 ml/2,5 mg (striek.ordlna napln.PP), Buccolam Smg sol ora 4x1 ml/S mg
(striek.ordlna napln.PP, ) Buccolam 7,5mg sol ora 4x1,5 ml/7,5 mg (striek.oralna
napln.PP), Buccolam 10mg sol ora 4x2 ml/10 mg (striek.oralna napin.PP) v neschvélenej
indik4cii premedikacia detskych pacientov pred chirurgickymi a diagnostickymi vykonmi pre
potreby zdravotnickych zariadeni v SR.

Platnost’ povolenia: od 1.1.2024 do 30.6.2024. Kod lieku MD 737, MD 738, MD 739, MD
740.

V pripade vyskytu zdvaznych neZiaducich G¢inkov je oSetrujici 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 tradne uréenej cene lieku a o tthrade lieku na zéklade
verejného zdravotného poistenia.

Zdravotna poist'oviia je opravnena skupinovo rozhodnit' o mieste vydaja a uhrade
povoleného lieku, o preskripénom obmedzeni a indikaénom obmedzeni, pricom nie je potrebny
d’alsi individudlny shlas na thradu skupinovo povoleného lieku pre jednotlivych pacientov.

Zuzana Dolinkova
ministerka

Kvalifikovany elektronicky podpis
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Vec
MD- Skupinové povolenie - liek - Catapresan

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podla § 46 ods. 3 pism. b) a ods. 4
zakona €. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektorych
zakonov v zneni neskor§ich predpisov a podl'a § 3 vyhlasky MZ SR ¢. 507/2005 Z. z., ktorou sa
upravuju podrobnosti o povol'ovani terapeutického pouzitia hromadne vyrdbanych liekov, ktoré
nepodliehaji registracii, a podrobnosti o ich Ghrade na zaklade verejného zdravotného poistenia
povoluje terapeutické pouzitie 1200 baleni lieku Catapresan sol inj Sx1ml/0,15mg v indikécii
centralne posobiace antihypertenzivum pre potreby zdravotnickych zariadeni v SR .

Platnost’ povolenia od 1.1.2024 do 30.6.2024. Kéd lieku MD 182.

V pripade vyskytu zavaznych neziaducich G¢inkov je oSetrujtci lekdr povinny o tom
bezodkladne informovat Stitny ustav pre kontrolu lieiv v Bratislave a Ministerstvo
zdravotnictva Slovenskej republiky.

Toto povolenie nie je rozhodnutim o tradne uréenej cene licku a o uhrade lieku na zdklade
verejného zdravotného poistenia.

Zdravotna poistoviia je opravnenda skupinovo rozhodnit' o mieste vydaja a uhrade
povoleného lieku, o preskripénom obmedzeni a indikaénom obmedzeni, pri¢om nie je potrebny
d’al$i individualny sihlas na thradu skupinovo povoleného lieku pre jednotlivych pacientov.

Zuzana Dolinkova
ministerka

Kvalifikovany elektronicky podpis
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Vec
MD- Skupinové povolenie - liek - Dihydrogenfosforeénan draselny

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podl'a § 46 ods. 3 pism. b) a ods. 4 zakona
¢. 362/2011 Z. z. o lickoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektorych zdkonov
v zneni neskor$ich predpisov a podla § 3 vyhlasky MZ SR ¢&. 507/2005 Z. z., ktorou sa upravuji
podrobnosti o povolovani terapeutického pouZitia hromadne vyrabanych liekov, ktoré nepodlichaju
registracii, a podrobnosti o ich thrade na zaklade verejného zdravotného poistenia povoluje pouzitie
200 balen{ lieku Dihydrogenfosforeénan draselny Ardea 68mg/ml inf cne sol 20x80ml v indikécii
anabolizmus u kritickych stavov a v periopera¢nom obdobi pre potreby zdravotnickych zariadeni v
SR.

Platnost’ povolenia od 1.1.2024 do 30.6.2024. Kéd lieku: MD 752.

V pripade vyskytu zavaznych neziaducich u¢inkov je oSetrujuci lekar povinny o tom
bezodkladne informovat Statny ustav pre kontrolu liediv v Bratislave a Ministerstvo
zdravotnictva Slovenskej republiky.

Toto povolenie nie je rozhodnutim o uradne ur¢enej cene lieku a o Ghrade lieku na zaklade
verejn¢ho zdravotného poistenia.

Zdravotna poistoviia je opravnend, skupinovo rozhodnut' o mieste vydaja a uhrade
povoleného lieku, o preskripénom obmedzeni a indika¢nom obmedzeni, pricom nie je potrebny d’alsi
individualny suhlas na uhradu skupinovo povoleného lieku pre jednotlivych pacientov.

Zuzana Dolinkova
ministerka

Kvalifikovany elektronicky podpis
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Vec
MD- Skupinové povolenie - lick - Dipidolor

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podl'a § 46 ods. 3 pism. b) a ods. 4 zdkona
. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych poméckach a o zmene a doplneni niektorych zdkonov
v zneni neskor§ich predpisov a podla § 3 vyhladky MZ SR &. 507/2005 Z. z., ktorou sa upravuju
podrobnosti o povol'ovani terapeutického pouZitia hromadne vyrabanych liekov, ktoré nepodliehaju
registracii, a podrobnosti o ich thrade na zdklade verejného zdravotného poistenia povoluje
terapeutické pouzitie 4000 baleni lieku Dipidolor sol inj 5x2ml/15mg v indikacii poopera¢na
analgézia s potrebou prolongovaného u¢inku, alternativa pri alergii na morfin pre potreby
zdravotnickych zariadeni v SR.

Platnost’ povolenia od 1.1.2024 do 30.6.2024, kéd lieku MD 058.

V pripade vyskytu zavaznych neZiaducich u¢inkov je oSetrujici lekdr povinny o tom
bezodkladne informovat Stitny ustav pre kontrolu lie¢iv v Bratislave a Ministerstvo
zdravotnictva Slovenskej republiky.

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

Zdravotna poist'oviia je opravnend, skupinovo rozhodnitf’ o mieste vydaja a uhrade
povoleného lieku, o preskripénom obmedzeni a indikatnom obmedzeni, pricom nie je potrebny
d’alsi individualny suhlas na thradu skupinovo povoleného lieku pre jednotlivych pacientov.

Zuzana Dolinkova
ministerka

Kvalifikovany elektronicky podpis

ZDRAVOTNICTVA +42123593 73 111 +4212 54777983  mzsr.podatelna@health.gov.sk  www.health.gov.sk
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Vec
MD- Skupinové povolenie - liek - Dobulon

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podla § 46 ods. 3 pism. b) a ods. 4 zakona
&. 362/2011 Z. z. o lickoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektorych
zdakonov v zneni neskor§ich predpisov a podla § 3 vyhlasky MZ SR ¢. 507/2005 Z. z., ktorou sa
upravuju podrobnosti o povolovani terapeutické¢ho pouZitia hromadne vyrabanych liekov, ktoré
nepodliehaju registracii, a podrobnosti o ich Ghrade na zéklade verejného zdravotného poistenia
povol'uje terapeutické pouzitie 7000 baleni liecku Dobulon 50mg/ml sol inf 5x5ml v indikacii
lie¢ba kardiovaskuldrnej instability v intenzivnej terapii pre potreby zdravotnickych zariadeni v
SR.

Platnost’ povolenia je od 1.1.2024 do 30.6.2024. Identifika¢ny kéd: MD 719.

V pripade vyskytu zavaznych neziaducich uéinkov je oSetrujici 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 uréenej cene lieku a o uhrade lieku na zaklade
verejného zdravotného poistenia.

Zdravotna poistoviia je opravnend, skupinovo rozhodnuit o mieste vydaja a uhrade
povoleného lieku, o preskripénom obmedzeni a indikaénom obmedzeni, pri¢om nie je potrebny d’alsi
individualny suhlas na thradu skupinovo povoleného lieku pre jednotlivych pacientov.

Zuzana Dolinkova
ministerka

Kvalifikovany elektronicky podpis

MINISTERSTVO Telefon Fax E-mail Internet
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Vec
MD- Skupinové povolenie - liek - Droperidol

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podla § 46 ods. 3 pism. b) a ods. 4
zdkona ¢&.362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomockach a o zmene a doplneni niektorych
zakonov v zneni neskor$ich predpisov a podla § 3 vyhlasky MZ SR ¢. 507/2005 Z. z., ktorou sa
upravuju podrobnosti o povolovani terapeutického pouzitia hromadne vyrabanych liekov, ktoré
nepodliehaju registracii, a podrobnosti o ich thrade na zaklade verejného zdravotného poistenia
povol'uje terapeutické pouzitie 400 baleni liecku Droperidol Hikma 2,5mg/ml sol inj 10xIml
v indikécii sedacia pri lie¢be nausey a vracania a hypertenzii v perioperaénom obdobi pre potreby
zdravotnickych zariadeni v SR.

Platnost’ povolenia od 1.1.2024 do 30.6.2024. Identifika¢ny kéd lieku: MD 822.

V pripade vyskytu zavaznych neziaducich u¢inkov je oSetrujuci lekdr povinny o tom
bezodkladne informovat Statny ustav pre kontrolu lie¢iv v Bratislave a Ministerstvo
zdravotnictva Slovenskej republiky.

Toto povolenie nie je rozhodnutim o Gradne uréenej cene licku a o Ghrade lieku na zaklade
verejného zdravotného poistenia.

Zdravotnd poistoviia je opradvnend, skupinovo rozhodnit o mieste vydaja a uhrade
povoleného lieku, o preskripénom obmedzeni a indika¢nom obmedzeni, pricom nie je potrebny d’alsi
individudlny suhlas na thradu skupinovo povoleného lieku pre jednotlivych pacientov.

Zuzana Dolinkova
ministerka

Kvalifikovany elektronicky podpis
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Vec
MD- Skupinové povolenie - liek - Esketamin

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podl'a § 46 ods. 3 pism. b) a ods. 4 zékona
¢.362/2011 Z. z. o lickoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektorych zdkonov
v zneni neskordich predpisov a podl'a § 3 vyhlasky MZ SR &. 507/2005 Z. z., ktorou sa upravuji
podrobnosti 0 povol'ovani terapeutického pouzitia hromadne vyrabanych liekov, ktoré nepodliehaju
registracii, a podrobnosti o ich Ghrade na zéklade verejného zdravotného poistenia povoluje pouzitie
550 baleni lieku Esketamin Kalceks 5mg/ml sol inj 10x5ml v indikacii celkova anestézia alebo
hlbokéa sedacia so silnym analgetickym u¢inkom pre potreby zdravotnickych zariadeni v SR.

Platnost’ povolenia od 1.1.2024 do 30.6.2024. Kod lieku: MD 727.

V pripade vyskytu zdvaZnych neziaducich G¢inkov je oSetrujuci lekar povinny o tom
bezodkladne informovat’ Stitny ustav pre kontrolu lie¢iv v Bratislave a Ministerstvo
zdravotnictva Slovenskej republiky.

Toto povolenie nie je rozhodnutim o Uradne uréenej cene lieku a o Uhrade lieku na zaklade
verejného zdravotného poistenia.

Zdravotna poistovila je opravnend, skupinovo rozhodnut' o mieste vydaja a uhrade
povoleného lieku, o preskripénom obmedzeni a indikaénom obmedzeni, pri¢om nie je potrebny d’alsi
individualny sihlas na uhradu skupinovo povoleného lieku pre jednotlivych pacientov.

Zuzana Dolinkova
ministerka

Kvalifikovany elektronicky podpis

ZDRAVOTNICTVA +4212593 73 111 +4212 547 77983  mzsr.podatelna@health.gov.sk  www.health.gov.sk

@ MINISTERSTVO Telefon Fax E-mail Internet
SLOVENSKE] REPUBLIKY




MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVA SLOVENSKEJ REPUBLIKY
Limbova 2, 837 52 Bratislava

doc. MUDr. Jozef Firment, PhD.

[. KAIM

Univerzitna nemocnica L. Pasteura KoSice
Trieda SNP 1

040 23 Kosice 23

® ®
Va3 list ¢islo/zo dita Nage cislo Vybavuje/linka Bratislava
/ $27989-2023-OddZLZP- PharmDr. Iva Cepova,kl. 135 08. 12. 2023

114

Vee
MD- Skupinové povolenie - liek - Hypnomidate

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podl'a § 46 ods. 3 pism. b) a ods. 4 zidkona
¢.362/2011 Z. z. o lickoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektorych zakonov
v zneni neskor§ich predpisov a podl'a § 3 vyhlasky MZ SR €. 507/2005 Z. z., ktorou sa upravuju
podrobnosti o povolovani terapeutického pouZitia hromadne vyrabanych liekov, ktoré nepodliehaju
registracii, a podrobnosti o ich thrade na zéklade verejného zdravotného poistenia  povoluje
terapeutické pouzitie zaklade verejného zdravotného poistenia (d’alej len ,,vyhlaska®) povoluje
terapeutické pouzitie 3000 baleni licku Hypnomidate 2mg/ml sol inj 5x10ml v indikacii indukcia
celkovej anestézie s minimalnym ovplyvnenim KVS pre potreby zdravotnickych zariadeni v SR.

Platnost’ povolenia od 1.1. 2024 do 30.6.2024. Kéd lieku MD 20.

V pripade vyskytu zavaznych neziaducich u¢inkov je oSetrujuci lekdr povinny o tom
bezodkladne informovat Statny ustav pre kontrolu liegiv v Bratislave a Ministerstvo zdravotnictva
Slovenskej republiky.

Toto povolenie nie je rozhodnutim o uradne uréenej cene lieku a o thrade lieku na zéklade
verejn¢ho zdravotného poistenia.

Zdravotna poist'oviia je opravnena v oddévodnenych pripadoch skupinovo rozhodnut’ o thrade
povoleného lieku, o preskripénom obmedzeni a indikaénom obmedzeni, pricom nie je potrebny d’alsi
individualny suhlas na thradu skupinovo povoleného lieku pre jednotlivych pacientov.

Zuzana Dolinkova
ministerka

Kvalifikovany elektronicky podpis
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Vec
MD- Skupinové povolenie - liek - Labetalol

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podla § 46 ods. 3 pism. b) a ods. 4 zakona
¢.362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektorych zdkonov
v zneni neskor§ich predpisov a podla § 3 vyhlasky MZ SR ¢&. 507/2005 Z. z.. ktorou sa upravuji
podrobnosti o povolovani terapeutického pouzitia hromadne vyrabanych liekov, ktoré nepodliehaju
registracii, a podrobnosti o ich Uhrade na zdklade verejného zdravotného poistenia  povoluje
terapeutické pouzitie 300 baleni lieku Labetalol S.A.L.F. Smg/ml sol inj 5x20ml v indikacii
predoperaénd priprava a kontrola tazko zvladnutelnej hypertenzie pre potreby zdravotnickych
zariadeni v SR.

Platnost’ povolenia od 1.1.2024 do 30.6.2024. Kéd lieku MD 612.

V pripade vyskytu zavaznych neziaducich u¢inkov je oSetrujuci lekdr 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 uréenej cene lieku a o thrade lieku na zéklade
verejného zdravotného poistenia.

Zdravotna poistoviia je oprdvnend skupinovo rozhodnit o mieste vydaja a uhrade
povoleného lieku, o preskripénom obmedzeni a indika¢nom obmedzeni, pricom nie je potrebny
d’al$i individualny suhlas na Ghradu skupinovo povoleného lieku pre jednotlivych pacientov.

Zuzana Dolinkova
ministerka

Kvalifikovany elektronicky podpis
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Vec
MD- Skupinové povolenie - liek - Mivacron

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podl'a § 46 ods. 3 pism. b) a ods. 4 zakona
¢.362/2011 Z. z. o lieckoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektorych zakonov
v zneni neskor$ich predpisov a podla § 3 vyhlasky MZ SR ¢. 507/2005 Z. z., ktorou sa upravuju
podrobnosti o povolovani terapeutického pouzitia hromadne vyrdbanych liekov, ktoré
nepodliehaju registracii, a podrobnosti o ich thrade na zaklade verejného zdravotného poistenia
povol'uje terapeutické pouzitie 100 baleni lieku Mivacron 2mg/ml sol inj 5x5ml v indikécii kratko
0¢inné relaxans kostrového svalstva pre potreby zdravotnickych zariadeni v SR.

Platnost’ povolenia od 1.1.2024 do 30.6.2024. Kod lieku MD 280.

V pripade vyskytu zavaznych neziaducich u¢inkov je oSetrujici lekdr 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 uréenej cene lieku a o uhrade lieku na zaklade
verejn¢ho zdravotného poistenia.

Zdravotna poistoviia je opravnend skupinovo rozhodnut’ o mieste vydaja a Uhrade
povoleného lieku, o preskripénom obmedzeni a indikaénom obmedzeni, pri¢om nie je potrebny
d’al$i individualny suhlas na Ghradu skupinovo povoleného lieku pre jednotlivych pacientov.

Zuzana Dolinkova
ministerka

Kvalifikovany elektronicky podpis
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Vec
MD- Skupinové povolenie - liek - Morphine

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podl'a § 46 ods. 3 pism. b) a ods. 4 zédkona
. 362/2011 Z. z. o liekoch 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
upravujui podrobnosti o povol'ovani terapeutického pouZitia hromadne vyrabanych liekov, ktoré
nepodliehaju registracii, a podrobnosti o ich uhrade na zaklade verejného zdravotného poistenia
povol'uje terapeutické pouzitie 150 baleni lieku Lavoisier Morphine (Sulfate) 1mg/ml sol inj
10x1ml v indik4cii epidurdlna a subarachnoidalna analgézia potreby zdravotnickych zariadeni v
SR.

Platnost’ povolenia od 1.1.2024 do 30.6.2024. Kod lieku MD 461,

V pripade vyskytu zavaznych neziaducich t¢inkov je oSetrujuci lekdr povinny o tom
bezodkladne informovat Statny ustav pre kontrolu liediv v Bratislave a Ministerstvo
zdravotnictva Slovenskej republiky.

Toto povolenie nie je rozhodnutim o Gradne uréenej cene lieku a o thrade lieku na zédklade
verejného zdravotného poistenia.

Zdravotna poistoviia je opravnend, skupinovo rozhodnut' o mieste vydaja a thrade
povoleného lieku, o preskripénom obmedzeni a indika¢nom obmedzeni, pri¢om nie je potrebny
d’alsi individualny sthlas na thradu skupinovo povoleného lieku pre jednotlivych pacientov.

Zuzana Dolinkova
ministerka

Kvalifikovany elektronicky podpis
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Vec
MD- Skupinové povolenie - liek -Naloxone

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podla § 46 ods. 3 pism. b) aods. 4
zékona ¢&. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni
niektorych zédkonov v zneni neskor$ich predpisov a podla § 3 vyhlasky MZ SR ¢. 507/2005 Z.
z., ktorou sa upravuju podrobnosti o povolovani terapeutického pouZitia hromadne vyrabanych
lickov, ktoré nepodlichaji registracii, a podrobnosti o ich thrade na ziklade verejného
zdravotného poistenia povol'uje terapeutické pouzitie 7500 baleni lieku Naloxone Molteni sol
inj 1x1ml/400mcg pre potreby zdravotnickych zariadeni v SR.

Platnost’ povolenia od 1.1.2024 do 30.6.2024. Identifika¢ny kod: MD 265.

V pripade vyskytu zavaZnych neziaducich ucinkov je oSetrujuci lekar povinny o tom
bezodkladne informovat’ Statny ustav pre kontrolu liediv v Bratislave a Ministerstvo
zdravotnictva Slovenskej republiky.

Toto povolenie nie je rozhodnutim o Gradne uréenej cene lieku a o uhrade lieku na zaklade
verejného zdravotného poistenia.

Zdravotna poistoviia je opravnend, skupinovo rozhodnit o mieste vydaja a uhrade
povoleného lieku, o preskripénom obmedzeni a indika¢nom obmedzeni, pri¢om nie je potrebny d’alsi
individualny suhlas na thradu skupinovo povoleného lieku pre jednotlivych pacientov.

Zuzana Dolinkova
ministerka

Kvalifikovany elektronicky podpis
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Vec
MD- Skupinové povolenie - liek - Nalpain

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podl'a § 46 ods. 3 pism. b) a ods. 4 zakona
¢.362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych poméckach a o zmene a doplneni niektorych zidkonov
v zneni neskorich predpisov a podla § 3 vyhlasky MZ SR &. 507/2005 Z. z., ktorou sa upravuju
podrobnosti o povol'ovani terapeutického pouzitia hromadne vyrabanych liekov, ktoré nepodliehaju
registracii, a podrobnosti o ich uhrade na zaklade verejného zdravotného poistenia povoluje
terapeutické pouzitie 4000 baleni licku Nalpain 10mg/ml sol inj 10x2ml v indikacii kratkodoba
lie¢ba stredne silnych a silnych bolesti, pred- a poopera¢néd analgézia pre potreby zdravotnickych
zariadeni v SR.

Platnost’ povolenia od 1.1.2024 do 30.6.2024. Kod lieku MD 509.

V pripade vyskytu zavaznych neZiaducich u¢inkov je oSetrujuci lekdr povinny o tom
bezodkladne informovat Statny ustav pre kontrolu liediv v Bratislave a Ministerstvo
zdravotnictva Slovenskej republiky.

Toto povolenie nie je rozhodnutim o Gradne urcenej cene licku a o thrade lieku na zéklade
verejného zdravotného poistenia.

Zdravotna poistoviia je opravnend skupinovo rozhodnit o mieste vydaja a uhrade
povoleného lieku, o preskripénom obmedzeni a indika¢nom obmedzeni, pricom nie je potrebny
d’alsi individualny sihlas na uhradu skupinovo povoleného lieku pre jednotlivych pacientov.

Zuzana Dolinkova
ministerka

Kvalitikovany elektronicky podpis
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Vec
MD- Skupinové povolenie - liek - Octostim

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podl'a § 46 ods. 3 pism. b) a ods. 4 zdkona
¢.362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomockach a o zmene a doplneni niektorych zakonov
v zneni neskor$ich predpisov a podla § 3 vyhlasky MZ SR €. 507/2005 Z. z., ktorou sa upravuju
podrobnosti o povolovani terapeutického pouZzitia hromadne vyrabanych liekov, ktoré nepodlichaju
registracii, a podrobnosti o ich dhrade na zaklade verejného zdravotného poistenia povoluje
terapeutické pouzitie 10 baleni lieku Octostim sol inj 10x1ml/15meg v indikacii trombocytopatia
pri hepatopatii alebo podévani antiagregancii pre potreby zdravotnickych zariadeni v SR.

Platnost’ povolenia od 1.1.2024 do 30.6.2024. Kéd lieku: MD 317.

V pripade vyskytu zavaznych neZiaducich u¢inkov je oSetrujici lekar povinny o tom
bezodkladne informovat Statny tstav pre kontrolu lie¢iv v Bratislave a Ministerstvo
zdravotnictva Slovenskej republiky.

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

Zdravotna poist'ovila je oprdvnend, skupinovo rozhodnut' o mieste vydaja a Uhrade
povoleného lieku, o preskripénom obmedzeni a indikaénom obmedzeni, pri€om nie je potrebny d’alsi
individudlny sihlas na thradu skupinovo povoleného lieku pre jednotlivych pacientov.

Zuzana Dolinkova
ministerka

Kvalifikovany elektronicky podpis

ZDRAVOTNICTVA +4212593 73 111 +4212 547 77983  mzsr.podatelna@health.gov.sk ~ www.health.gov.sk

@ MINISTERSTVO Telefon Fax E-mail Internet
SLOVENSKE] REPUBLIKY




MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVA SLOVENSKEJ REPUBLIKY
Limbova 2, 837 52 Bratislava

doc. MUDr. Jozef Firment, PhD.

[. KAIM

Univerzitnd nemocnica L, Pasteura KoSice
Trieda SNP 1

040 23 Kosice 23

@ ®
Va§ list ¢islo/zo dia Nage ¢islo Vybavuje/linka Bratislava
/ S27989-2023-OddZLZP-  PharmDr. Iva Cepova,kl. 135 11.12.2023

141

Vec
MD- Skupinové povolenie - liek - Phenylephrine

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podl'a § 46 ods. 3 pism. b) a ods. 4 zdkona
¢.362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektorych zdkonov
v zneni neskorSich predpisov a podl'a § 3 vyhlasky MZ SR €. 507/2005 Z. z., ktorou sa upravuju
podrobnosti o povolovani terapeutického pouzitia hromadne vyrabanych liekov, ktoré nepodlichaju
registracii, a podrobnosti o ich Ghrade na zéklade verejného zdravotného poistenia povoluje pouZitie
peroperacne pri spindlnej, epiduralnej alebo celkovej anestézii pre potreby zdravotnickych zariadeni
v SR.

Platnost’ povolenia od 1.1.2024 do 30.6.2024. Kod lieku: MD 452.

V pripade vyskytu zdvaznych neziaducich u¢inkov je oSetrujuci lekar povinny o tom
bezodkladne informovat Stitny ustav pre kontrolu liediv v Bratislave a Ministerstvo
zdravotnictva Slovenskej republiky.

Toto povolenie nie je rozhodnutim o Gradne uréenej cene lieku a o Uhrade lieku na zaklade
verejného zdravotného poistenia.

Zdravotna poistoviia je opravnend, skupinovo rozhodnut’ o mieste vydaja a tUhrade
povoleného lieku, o preskripénom obmedzeni a indika¢nom obmedzeni, pri¢om nie je potrebny d’alsi
individualny suhlas na tthradu skupinovo povoleného lieku pre jednotlivych pacientov.

Zuzana Dolinkova
ministerka

Kvalifikovany elektronicky podpis
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