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Vec :
MD- Skupinové povolenie - liek - Spikevax

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 zakonov
v zneni neskordich 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 hrade na zaklade verejného zdravotného poistenia povoluje
terapeutické pouzitie lieku Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 (50meg/50mcg/ml dis inj
10x2,5ml (liek.inj.skl. - viaeddvk.) v indikdcii zdkladny cyklus o8kovania proti COVID-19:

- - neoékované osoby: jednorazova davka bivalentnej ofkovacej latky proti COVID-19,
- osoby, ktoré dostali jednu alebo viac ddvok monovalentnej oCkovacej latky proti COVID-19:
jednorazovd davka o¢kovacej latky bivalentnd sa poddva najmenej 2 mesiace po akejkol'vek
monovalentnej o&kovacej latke proti COVID-19 pre potreby zdravotnickych zariadeni v SR.

Platnost’ povolenia od 1.6.2023 do 30.11.2023. Kéd lieku: MD 819.

V pripade vyskytu zavaznych neZiaducich uéinkov je oSetrujici lekér povinny o tom
bezodkladne informovat Stitny tstav pre kontrolu liediv v Bratislave a Ministerstvo
zdravotnictva Slovenskej republiky. '

Toto povolenie nie je rozhodnutim o dradne urCenej cene lieku a o Uhrade lieku na zéklade
verejného zdravotného poistenia.

Zdravotnd poist'oviia je opravnend, skupinovo rozhodnit o mieste vydaja a Ghrade
povoleného lieku, o preskripénom obmedzeni a indikaénom obmedzeni, pri¢om nie je potrebny
d'al$i individualny sihlas na dhradu skupinovo povoleného lieku pre jednotlivych pacientov.

Michal Palkovié
minister

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

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podla § 46 ods. 3 pism. a) a ods. 4 zakona
&.362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektorych zékonov
v zneni neskorSich predpisov a podla § 3 vyhlasky MZ SR ¢. 507/2005 Z. z., ktorou sa upravuji
podrobnosti o povol'ovani terapeutického pouZitia hromadne vyrabanych liekov, ktoré nepodliehaji
registracii, a podrobnosti o ich vhrade na zdklade verejného zdravotného poistenia povoluje
terapeutické pouZitie licku Nuvaxovid dis inj 10x5ml (liek.inj.skl.) v indikdcii druh4 posiliiujtca
davka s odstupom 6 mesiacov po prvej posilfiujicej davke u os6b star§ich ako 18 rokov s vy$&im
rizikom zavazného priebehu ochorenia aostatnym osobdm od 30 rokov veku pre potreby
zdravotnickych zariadeni v SR.

Platnost’ povolenia od 1.6.2023 do 30.11.2023. Kéd lieku: MD 749,

V pripade vyskytu zavaznych neziaducich udinkov je ofetrujiici lekdr povinny o tom
bezodkladne informovat Stitny ustav pre kontrolu liediv v Bratislave a Ministerstvo
zdravotnictva Slovenskej republiky.

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

Zdravotnd poist'oviia je opravnend, skupinovo rozhodnit o mieste vydaja a (hrade
povoleného lieku, o preskripénom obmedzeni a indikatnom obmedzeni, pri¢om nie je poirebny d'al8i
individualny sthlas na Ghradu skupinovo povoleného licku pre jednotlivych pacientov.

Michal Palikovi¢
minister

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

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podla § 46 ods. 3 pism. b) a ods. 4 zékona
& 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektorych zékonov-
v zneni neskorSich predpisov a podl'a § 3 vyhlagky MZ SR &. 507/2005 Z. z., ktorou sa upravuji.
podrobnosti o povoFovani terapeutického pouZitia hromadne vyrdbanych liekov, ktoré nepodliehaji
registracii, a podrobnosti o ich thrade na zéklade verejného zdravotného poistenia povoluje
terapeutické pouZitie 7000 baleni lieku Lagevrio 200mg eps dur 1x40 v indikacii lie¢ba mierneho
az stredne t'azkého priebehu ochorenia COVID-19 potvrdeného PCR metodikami alebo inymi
NAAT do 5 dni od nastupu symptémov u dospelych pacientov s hrozbou zdvaZzného priebehu
ochorenia pre potreby zdravotnickych zariadeni v SR.

Platnost’ povolenia od 1.6.2023 do 30.11.2023, Kod heku MD 717.

V pripade vyskytu zdvaZnych neZiaducich u¢inkov je ofetrujici lekdr povinny o tom
bezodkladne informovaf Statny ustav pre kontrolu liediv v Bratislave a Ministerstvo
zdravotnictva Slovenskej republiky. -

Toto povolenie nie je rozhodnutim o uradne urenej cene licku a o Ghrade licku na zaklade
verejného zdravotného poistenia.

Zdravotnd poistoviia je oprivnend, skupinovo rozhodnif o mieste vydaja a dhrade
povoleného lieku, o preskripénom obmedzeni a indikadnom obmedzeni, pri¢om nie je potrebny d’al¥i
individudlny sGhlas na thradu skupinovo povoleného lieku pre jednotlivych pacientov.

Michal Palkovié
minister

Kvalifikovany elektronicky podpis
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Vec
MD- Skupinové povelenie - liek - Fabiflu

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 niekforych zakonov
v zneni neskorgich predpisov a podl'a § 3 vyhlagky MZ SR &. 507/2005 Z. z., ktorou sa upravuju
podrobnosti o povol'ovani terapeutického pouZitia hromadne vyrabanych 11ek0v, ktoré nepodlichaju
registracii, a podrobnosti o ich Uhrade na zéklade versjiného zdravotného poistenia povoluje
terapeutické pouzitie 2 000 baleni licku Fabiflu tbl flm 34x200mg v indikdcii lieSba Pahkych
a stredne tazkych foriem ochorenia COVID-19 pre potreby zdravotnickych zariadent v SR.

Platnost’ povolenia od 1.6.2023 do 30.11.2023. Kéd lieku: MD 652.

V pripade vyskytu zavaznych neziaducich G&inkov je ofetrujici lekdr povinny o tom
bezodkladne informovat Statny tdstav pre kontrolu lieiv v Bratislave a Ministerstvo
zdravotnictva Slovenskej republiky.

Toto povolenie nie je rozhodnutim o tradne urSenej cene lieku a o tihrade licku na zaklade
verejného zdravotného poistenia. ,

Zdravotna poistovila je opravnend, skupinovo rozhodnat o mieste V)’rdaja a Uhrade
povoleného lieku, o preskripénom obmedzeni a indika¥nom obmedzeni, priCom nie je potrebny d a131
individualny stihlas na thradu skupinovo povoleného licku pre jednotlivych pacientov.

Michal Palkovié
minister

Kvalifikovany elektronicky podpis
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Vec
MD- Skupinové povolenle liek - Comirnaty

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podl'a § 46 ods. 3 pism. a) a ods. 4 zdkona
€. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektorych zikonov
v zneni neskorSich predpisov a podl'a § 3 vyhlasky MZ SR &. 507/2005 Z. z., ktorou sa upravuji
podrobnosti o povolovani terapeutického pouZitia hromadne vyrabanych liekov, ktoré nepodlichaja
registracii, a podrobnosti o ich thrade na zdklade verejného zdravoiného poistenia povoluje
terapeutické pouzitic licku Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 (15/15mceg)/divka dis inj
10x2,25ml (liek.inj.skl.) v neschvélenej indikécii zdkladny cyklus ockovania proti COVID-19:

- neoCkované osoby: jednorazovd ddvka bivalentnej okovacej latky proti COVID-19,

- osoby, ktoré dostali jednu alebo viac ddvok monovalentnej ockovacej latky proti .COVID-19:
jednorazova davka oCkovacej latky bivalentnd sa poddva najmenej 2 mesiace po akejkolvek
monovalentnej ofkovacej latke proti COVID-19 pre potreby zdravotnickych zariadeni v SR.

Platnost’ povolenia od 1.6.2023 do 30.11.2023. Kéd lieku: MD 818.

V pripade vyskytu zdvaznych neZiaducich ucinkov je oSetrujiici lekdr povinny o tom
bezodkladne informovat Stitny ustav pre kontrolu lieSiv v Bratislave a Ministerstvo
zdravotnictva Slovenskej republiky.

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

Zdravotna poistovila je oprdvnend, skupinovo rozhodnit o mieste vydaja a thrade
povoleného lieku, o preskripénom obmedzeni a indikaénom obmedzeni, pri¢om nie je potrebny
d’alsi individualny sthlas na thradu skupinovo povoleného licku pre jednotlivych pacientov.

Michal Palkovi&
minister

Kvalifikovany elektronicky podpis
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