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MD- Skupinové povolenie - liek - Sandostatin

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 doplneni niektorych zdkonov
v zneni neskorSich predpisov a podla § 3 vyhlasky MZ SR &. 507/2005 Z. z., ktorou sa upravuji
podrobnosti o povolovani terapeutického pouZitia hromadne vyrabanych lickov, ktoré nepodlichaji
registracii, a podrobnosti o ich Ghrade na zaklade verejného zdravotného poistenia povoluje
terapeutické pouZitic licku Sandostatin 100meg/ml sol ifc 5x1ml v neschvalenej indikécii zniZenie
sekrécie Crevnych §tiav pri maligne] Crevne] obstrukeii, syndréme kratkeho é&reva a érevnych
fistulach pre potreby zdravotnickych zariadeni v SR ‘

Platnost’ povolenia od 1.5.2024 do 31.10.2024. Kéd lieku: MD 757.

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

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

Zdravotna poistoviia je opravnend, skupinovo rozhodnut’ o mieste vydaja a Uhrade
povoleného lieku, o preskripénom obmedzen{ a indikaénom obmedzenf, priom nie je potrebny d’alsi
individudlny stthlas na Ghradu skupinovo povoleného lieku pre jednotlivych pacientov.

Zuzana Dolinkova
ministerka
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