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Vec
MD- Skupinové¢ povolenie - liek - Azyter

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podla § 46 ods. 3 pism. b) a ods. 4 zdkona
€.362/2011 Z. z. 0 liekoch a zdravotnickych pomédckach a o zmene a doplneni niektorych zdkonov
v zneni neskordich predpisov a podl'a § 3 vyhladky MZ SR ¢€. 507/2005 Z. z., ktorou sa upravuju
podrobnosti o povolovani terapeutického pouzitia hromadne vyrdbanych lickov, ktoré
nepodlichajt registracii, a podrobnosti ¢ ich Ghrade na zaklade verejného zdravotného poistenia
povoluje terapeutické pouZitie 2000 baleni lieku Azyter 15mg/g gtt oph sol 6x3,75mg v indik4cii
lie¢ba akdtnych a chronickych infekcii oka bakteridlneho pdvodu pre potreby zdravotnickych
zariadeni v SR.

Platnost’ povolenia od 1.1.2024 do 30.6.2024, Kod lieku MD 776.

V pripade vyskytu zévaZnych neZiaducich uinkov je ofetrujtci lekar povinny o tom
bezodkladne informovat Stitny tstav pre kontrolu liediv v Bratislave a Ministerstvo
zdravotnictva Slovenskej republiky. _

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

Zdravotna poist'oviia je oprdvnend skupinovo rozhodnit’ o mieste vydaja a (hrade
povoleného lieku, o preskripénom obmedzeni a indikaénom obmedzeni, pri¢om nie je potrebny
d’aldi individudlny suhlas na tthradu skupinovo povoleného lieku pre jednotlivych pacientov.

Zuzana Dolinkova
ministerka

Kvalifikovany elekironicky podpis
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Vec
MD- Skupinové povolenie -liek - CycloVision

»

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podla § 46 ods. 3 pism. b) a ods. 4 zékona
¢.362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach a 0 zmene a doplneni niektorych zékonov
v znend neskordich predpisov a podla § 3 vyhlagky MZ SR &. 507/2005 Z. z., ktorou sa upravuji
podrobnosti o povolovan! terapeutického pouZitia hromadne vyrdbanych liekov, ktoré
nepodlichaju registracii, a podrobnosti o ich thrade na zdklade verejného zdravotného poistenia
povoluje terapeutické pouzitie 1000 baleni licku CycloVision 10mg/ml gtt oph 1x10ml
v indiké4cii navodenie cykloplégie a mydridzy na vy3etrenie refrakcie a o&ného pozadia, profylaxia
vzniku synechif uiritidy, iridocyklitidy, keratitidy, chorioretinitidy a pooperatne pre potreby
oftalmologickych pracovisk v SR.

Platnost’ povolenia: od 1.1.2024 do 30.6.2024. K6d lieku MD 826.

V pripade vyskytu zdvaZnych neZiaducich Ginkov je odetrujuci lekdr povinng o tom
bezodkladne informovat Statny ustav pre kontrolu lieiv v Bratislave a Ministerstvo
zdravotnictva Slovenskej republiky.

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

Zdravotna poistoviia je opravnend skupinovo rozhodnit o mieste vydaja a dhrade
povoleného lieku, o preskripénom obmedzen{ a indikadnom obmedzeni, pritom nie je potrebny
d'al3f individuélny stihlas na thradu skupinovo povoleného lieku pre jednotlivych pacientov.

Zuzana Dolinkovi
ministerka

Kvalifikovany elektronicky podpis
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Vee
MD- Skupinové povolenie - liek - Dexamethasone WZF Polfa

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podPa § 46 ods. 3 pism. b) a ods. 4 zékona
¢.362/2011 7. 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 upravujt
podrobnosti o povolovani terapeutického pouZitia hromadne vyrdbanych liekov, ktoré
nepodlichaju registracii, a podrobnosti o ich @hrade na zaklade verejného zdravotného poistenia
povol'uje terapeutické pouZitie 10 000 baleni lieku Dexamethasone WZF Polfa 1mg/ml int opu
Ix5Sml vindikdcii lietba zépalovych ochoreni oka, pooperadni starostlivost pre potreby
oftalmologickych pracovisk v SR.

Platnost’ povolenia od 1.1.2024 do 30.6.2024, Kéd lieku MD 513.

V pripade vyskytu zdvaznych neZiaducich Gdinkov je oSetrujtci lekér povinny o tom
bezodkladne informovat Stitny tstav pre kontrolu liediv v Bratislave a Ministerstvo
zdravotnictva Slovenskej republiky.

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

Zdravotna poistovila je oprdvnend skupinovo rozhodntt o mieste vydaja a thrade
povolencho licku, o preskriptnom obmedzeni a indikatnom obmedzeni, pri¢om nie je potrebny
d'al3i 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 - Isopto-dex

Ministerstvo zdravotnictya Slovenskej republiky podla § 46 ods. 3 pism. b) a ods. 4 zakona
¢.362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych poméckach a o zmene a doplneni niektorych zékonov
v zneni neskorich predpisov a podl'a § 3 vyhlasky MZ SR & 507/2005 Z. z., ktorou sa upravuju
podrobnosti o povolovan{ terapeutického pouzitia hromadne vyrédbanych liekov, ktoré
nepodlichaju registracii, a podrobnosti o ich Ghrade na zaklade verejného zdravotného poistenia
povol'uje terapeutické pouZitie 10 000 baleni lieku ISOPTQ-DEX 1mg/ml suspension eye drops
1x5ml v indikécii lie¢ba zdpalovych ochoreni oka, pooperatnd starostlivost pre potreby
oftalmologickych pracovisk v SR.

‘ Platnost’ povolenia od 1.1.2024 do 30.6.2024. X6d lieku MD 809.

V pripade vyskytu zdvainych neZiaducich Gginkov je oSetrujuci lekar povinny o tom
bezodkladne informovat’ Stitny tstav 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 zéklade
verejného zdravotného poistenia,

Zdravotna poistoviia je oprdvnena skupinovo rozhodnit o mieste vydaja a thrade
povoleného lieku, o preskriptnom obmedzeni a indikaénom obmedzen, pri¢om nie je potrebny
d'al3f individuélny sthlas na thradu skupinovo povoleného lieku pre jednotlivych pacientov.,

Zuzana Dolinkova
ministerka

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

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podla § 46 ods. 3 pism. b) a ods. 4 zékona
- €.362/2011 Z. z. 0 lickoch a zdravotnickych pomdckach 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 vyrdbanych Hekov, ktoré
nepodlichajl registracii, a podrobnesti o ich thrade na zsklade verejného zdravotného poistenia
povoluje terapeutické pouZitie 2 000 balenf licku PILOMANN 1% eye drops 1x10ml v indik4cii
zniZenie vnitroogného tlaku pri glaukome, glaukémovom zachvate, pooperadna starostlivost’ pre
potreby oftalmologickych pracovisk v SR.

Platnost’ povolenia od 1.1.2024 do 30.6.2024. K6d lieku MD 824.

V pripade vyskytu zidvaZnych neziaducich O¢inkov je oetrujtici lekér povinny o tom
bezodkladne informovat Statny tustav pre kontrolu liediv v Bratislave a Ministerstvo
zdravotnictva Slovenskej republiky.

Toto povolenie nie je rozhodnutim o Yiradne uréenej cene lieku a o thrade licku na zéklade
verejného zdravotného poistenia,

Zdravoina poistovila je oprdvnend skupinovo rozhodnGt o mieste vydaja a uhrade
povolencho lieku, o preskripénom obmedzeni a indikatnom obmedzend, pri¢om nie je potrebny
- d'al¥ individudlny sthlas na uhradu skupinovo poveleného Heku pre jednotlivych pacientov.

Zuzana Dolinkova
ministerka

Kvalifikovany elektronicky podpis
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