MINISTERSTVO ZDRAVOTNiCTVA SLOVENSKEJ REPUBLIKY
Limbova 2, 837 52 Bratislava

prof. MUDr., Mlchal Mego, DrSc

OKO

Nérodny onkologicky ustav v Bratislave
Klenova 1

833 10 Bratislava 37

® o
Vs list &islo/zo dila * Nade &islo Vybavuje/linka Bratislava
/ 517671-2024-0ddZLZP-  PharmDr. Iva Cepovi,kl, 135 15.04. 2024

164

Vee
MD- Skupinové povolenie - liek - Cipintu

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podla § 46 ods. 3 pism. b) a ods. 4 zékona
8. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomédckach a o zmene a doplneni niektorych zdkonov
v znenf neskordich predpisov.a podla § 3 vyhlasky MZ SR &, 507/2005 Z. z., ktorou sa upravujil
podrobnosti o povolovani terapeutického pouZitia hromadne vyrabanych l1ekov ktoré nepodliehaju
registracii, a podrobnosti o ich dhrade na zdklade verejného zdravotného poistenia povoluje
terapeutické pouZitie 15000 baleni lieku Cipintu con inf S0mI/SOmg v indikécii paliatfvna
aadjuvantnd lie¢ba karcinémov, melanému, sarkémov, amalignych lymfémov pre potreby
zdravotnickych zariadeni v SR. .

Platnost’ povolenia od 15.4.2024 do 15.10.2024. Ident1ﬁkacny kdd: MD 431.

V pripade vyskytu zavaznych neziaducich u¢inkov je oSetrujiici 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 tradne uréenej cene lieku a o jeho thrade na a2 zaklade
verejného zdravotného poistenia. :

Zdravotnd poisfoviia je oprdvnend, skupinovo rozhodnif o mieste vydaja a Uhrade
povoleného lieku, o preskripénom obmedzeni a indikaénom obmedzeni, pri¢om nie je potrebny dalsi
individudlny sthlas na tihradu skupinovo povoleného lieku pre jednotlivych pacientov.

Zuzana Dolinkova
ministerka
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