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Vee ‘
MD- Skupinové povolenie - lick — Mabthera, Riximyo, Ruxience

Ministerstvo zdravotnictva Slovenske] republiky podla § 46 ods. 3 pfsm. a) a ods. 4 zakona
&.362/2011 Z. z. o lickoch a zdravotnickych poméckach a o zmene a doplneni niektorych zédkonov
v zneni neskor$ich predpisov a podla § 3 vyhlasky MZ SR &. 507/2005 Z. z., ktorou sa upravuji
podrobnosti o povolovani terapeutického pouzitia hromadne vyrabanych lickov, ktoré nepodliehaji
registricii, a podrobnosti o ich Uhrade na ziklade verejného zdravotného poistenia povoluje
terapeutické pouZitie lieku Riximyo con inf 1x50ml/500mg, licku Riximyo con inf 2x10ml/100mg,
lieku Ruxience con inf 1x50ml/500mg, licku Ruxience con inf 1x10ml/100mg, lieku Mabthera
con inf 1x50ml/500mg a licku Mabthera con inf 2x10ml/100mg v neschvélenej indikécii lie¢ba
glomerulonefritid okrem IgA nefropatie pre potreby pracovisk a transplantaénych centier v UNB -
Nemocnica ak. L. Dérera Bratislava, FNsP F. D. Roosevelta Banska Bystrica, UNLP Kosice, UNM
Martin, FN Nitra. '

Platnost’ povolenia od 1.12.2023 do 31.5.2024. Kéd lieku: MD 584, MD 585, MD 724, MD
725, MD 78, MD 79. '

V pripade vyskytu zavaZnych neZiaducich u¢inkov je oSetrujici lekar povinny o tom
bezodkladne informovat Stitny ustav pre kontrolu lie§iv v Bratislave a Ministerstvo
zdravotnictva Slovenskej republiky.

Toto povolenie nie je rozhodnutim o tiradne urdenej cene lieku a o (thrade lieku na zdklade
vergjného zdravotného poistenia.

Zdravotna poistoviia je opravnend, skupinovo rozhodnif o mieste vydaja a Uhrade .
povoleného lieku, o preskripénom obmedzeni a indikaénom obmedzeni, pri€om nie je potrebny d’als{
individudlny sthlas na uhradu skupinovo povoleného lieku pre jednotlivych pacientov.,

Zuzana Dolinkova
ministerka
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