MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVA SLOVENSKEJ REPUBLIKY
Limbova 2, 837 52 Bratislava

Univerzitnd nemocnica Bratislava -
Nemocnica svitého Cyrila a Metoda
MUDr. Martin Petrenko, CSc., MBA
L. gynekologicko-pérodnicka klinika
Antolska 11

851 07 Bratislava 5

° . ®
Va3 list islofzo diia Nase &islo Vybavuje/linka Bratislava
/ §23986-2023-OddZLZP- PharmDr, Iva Cepova,kl. 135 22, 09. 2023

192

Vee
MD- Skupinové povolenie - liek - Gynipral

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podla § 46 ods. 3pism. b) a ods. 4 zdkona
&.362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektorych zikonov
v zneni neskor$ich predpisov a podla § 3 vyhladky MZ SR ¢. 507/2005 Z. z., ktorou sa upravuji .
podrobnosti o povolovani terapeutického pouZitia hromadne vyrdbanych liekov, ktoré
nepodliehaji registracii, a podrobnosti o ich Ghrade na zdklade verejného zdravotného poistenia
povoluje terapeutické pouZitie S00 baleni lieku Gynipral inf cne sol 5x5ml 4 10pg (MD 041),
500 baleni lieku Gynipral sol inj 5x2ml a10pg (MD 042) a 500 baleni licku Gynipral tbl
20x0,5mg (MD 043) v indikécii tokolytikum pre potreby zdravotnickych zariadeni v SR.

Platnost’ povolenia od 1.12.2023 do 31.5.2024.

V pripade vyskytu zdavaznych neziaducich uéinkov je ofetrujuci lekdr povinny o tom
bezodkladne informovat Stdtny dstav pre kontrolu liediv v Bratislave a Ministerstvo
zdravotnictva Slovenskej republiky. :

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

Zdravotnd poistoviia je oprdvnend skupinovo rozhodnit o mieste vydaja a hrade
povoleného lieku, o preskripénom obmedzeni a indikaénom obmedzeni, pri¢om nie je potrebny
d’al$i individualny sthlas na Ghradu skupinovo povoleného lieku pre jednotlivych pacientov.

Michal Palkovi¢
minister
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