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Vec
MD- Skupinové povolenie - liek - Brilique

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podl'a § 46 ods. 3 pism. a) a ods. 4 zédkona
¢.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 povol'ovani terapeutického pouZitia hromadne vyrdbanych liekov, ktoré nepodliehaju
registracii, a podrobnosti o ich thrade na zaklade verejného zdravotného poistenia povoluje pouZitie
lieku Brilique 90mg tbl flm 56x90mg v neschvalene]j indikécii potvrdena rezistencia na lieGbu
klopidogrelom, slowresponding na lie¢bu klopidogrelom, rychle vysycovanie antitrombotikami pred
neurointervenciou, rezistencia na klopidogrel v prevencii recidivujicich iCMP, rezistencia na
Klopidogrel a ASA vsek. prevencii iCMP, intolerancia klopidogrelu a ASA pre potreby
zdravotnickych zariadeni v SR,

Platnost’ povolenia od 1.11.2023 do 30.4.2024. K6d lieku: MD 406,

V pripade vyskytu zavaznych 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 uradne urenej cene lieku a o vhrade lieku na ziklade
verejného zdravotného poistenia.

Zdravotnd poistoviia je oprdvnend, skupinovo rozhodnGt o mieste vydaja a whrade
povoleného lieku, o preskripénom obmedzeni a indika¢nom obmedzeni, pricom nie je potrebny d’alsi
individudlny sthlas na Ghradu skupinovo povoleného lieku pre jednotlivych pacientov.
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