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MD- Skupinové povolenie - liek - Cytostin

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podla § 46 ods. 3 pism. b) a ods. 4 zdkona ¢&.
362/2011 Z. z. o lickoch a zdravotnickych poméckach a o zmene a doplneni niektorych zikonov v zneni
neskorsich predpisov a podfa § 3 vyhlasky MZ SR &. 507/2005 Z. z., ktorou sa upravuji podrobnosti o
povolovani terapeutického pouZitia hromadne vyrdbanych liekov, ktoré nepodliehajii registricii, a
podrobnosti o ich Uhrade na zéklade verejného zdravotného poistenia povoluje pouZitie 2000 baleni lieku
Cytostin Img/ml sol inj 1x10ml v indikaciach:
1. akutna lymfaticka leukémia,
2. zhubné lymfémy vritane Hodgkinovho a non-Hodgkinohov lymfému,
3. viacpodetny myelom,
~ 4. solidne nadory vratane metastazujlcich nadorov prsnikov, malobunkovy ca plic,
5. Ewingov sarkém, embryonalny rabdomyosa.rkom prvoiné neuroektodermalne tumory (meduloblastom
neuroblastom), Wilmsov tumor, retinoblastom -+ iné sarkomy
6. mozgové nadory
7. histiocytoza X (histiocytdza Langerhansovych buniek)
pre potreby zdravotnickych zariadeni v SR ’
Platnost’ povolenia od 1.2.2024 do 31.7.2024. Kéd lieku: MD 627
V pripade vyskytu zivaZnych neziaducich i¢inkov je ofetrujici lekér povinny o tom bezodkladne
informovat Statny ustav pre kontrolu liediv v Brat1slave a Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej
republiky.
Toto povolenie nie je rozhodnutim o tradne urenej cene lieku a o nhrade heku na zéklade verejného
zdravotného poistenia,
Zdravotné poistoviia je opravnena skupinovo rozhodniit’ o mieste vydaja a uhrade povoleného lieku,
o preskripénom obmedzeni a indika¢nom obmedzeni, priCom nie je potrebny d’alsi individudlny siihlas na
ghradu skupinovo povoleného lieku pre jednotlivych pacientov.

Zuzana Dolinkova
ministerka
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