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Vec
MD- Skupinové povolenie - liek - Aciclovir Vision

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podla § 46 ods. 3 pism. b) a ods. 4 zédkona
¢.362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomd&ckach a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov
v zneni neskorsich predpisov a podl'a § 3 vyhlasky MZ SR ¢. 507/2005 Z. z., ktorou sa upravuju
podrobnosti o povolovani terapeutického pouzitia hromadne vyrabanych lickov, ktoré
nepodliehaji registracii, a podrobnosti o ich thrade na zéklade verejného zdravotného poistenia
povoluje terapeutické pouzitie 2000 baleni lieku Aciclovir Vision 30mg/lg ung oph 1xSg
v indikécii liecba akutnych herpesovych infekeii oka pre potreby zdravotnickych zariadeni v SR.

Platnost’ povolenia od 1.4.2024 do 30.9.2024. Kéd lieku MD 721.

V pripade vyskytu zdvaZnych neziaducich u¢inkov je oSetrujuci lekdr povinny o tom
bezodkladne informovat Stitny dstav pre kontrolu liediv v Bratislave a Ministerstvo
zdravotnictva Slovenskej republiky.

Toto povolenie nie je rozhodnutim o uradne uréenej cene lieku a o thrade lieku na zéklade
verejn¢ho zdravotného poistenia.

Zdravotna poistoviia je opravnend skupinovo rozhodnit o mieste vydaja a uhrade
povoleného lieku, o preskripénom obmedzeni a indikaénom obmedzeni, pri¢om nie je potrebny
d’alsi individualny suhlas na thradu skupinovo povoleného lieku pre jednotlivych pacientov.

Zuzana Dolinkova
ministerka

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

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podl'a § 46 ods. 3 pism. a) a ods. 4 zdkona
¢.362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektorych zdkonov
v zneni neskorsich predpisov a podl'a § 3 vyhlasky MZ SR ¢. 507/2005 Z. z., ktorou sa upravuju
podrobnosti o povolovani terapeutického pouZitia hromadne vyrabanych liekov, ktoré
nepodliehaji registracii, a podrobnosti o ich thrade na zaklade verejného zdravotného poistenia
povol'uje pouzitie lieku Actilyse 20mg plv iio 1x20mg + 1x20ml solv v neschvalenej indikdacii
akttna subretindlna hemoragia pre potreby oftalmologickych pracovisk v SR, vykonavajucich
vitroretindlnu chirurgiu.

Platnost’ povolenia: od 1.4.2024 do 30.9.2024. Identifika¢ny kod lieku: MD 419,

V pripade vyskytu zévaznych neziaducich u¢inkov je o3etrujuci lekar povinny o tom
bezodkladne informovat® Statny ustav pre kontrolu liediv v Bratislave a Ministerstvo
zdravotnictva Slovenskej republiky.

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

Zdravotnd poistoviia je oprdvnend, skupinovo rozhodnut’ o mieste vydaja a uhrade
povoleného lieku, o preskripnom a indikanom obmedzeni, pri¢om nie je potrebny dalsi
individudlny suhlas na tthradu skupinovo povoleného lieku pre jednotlivych pacientov.

Zuzana Dolinkova
ministerka

Kvalifikovany elektronicky podpis

ZDRAVOTNICTVA +4212593 73 111 +4212547 77983  muzsr.podatelna@health.gov.sk  www.health.gov.sk

@ MINISTERSTVO Telefén Fax E-mail Internet
SLOVENSKE] REPUBLIKY




MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVA SLOVENSKEJ REPUBLIKY
Limbova 2, 837 52 Bratislava

MUDr. Beata Budanyova, PhD., MBA
Klinika detskej oftalmologie

Nérodny ustav detskych chordb
Limbova 2643/1

833 40 Bratislava-Nové Mesto

® @
Vs list ¢islo/zo diia Nase ¢&islo Vybavuje/linka Bratislava
/ $16515-2024-OddZLZP-  PharmDr. Iva Cepové,kl. 135 25.03.2024

301

Vec
MD- Skupinové povolenie - liek - Avastin

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podl'a § 46 ods. 3 pism. a)a ods. 4 zdkona &.362/2011 Z. z. o liekoch
a zdravotnickych pomodckach a o zmene a doplneni niektorych zékonov v zneni neskor3ich predpisov a podla § 3
vyhlagky MZ SR ¢&. 507/2005 Z. z., ktorou sa upravuji podrobnosti o povolovani terapeutického pouZitia hromadne
vyrdbanych liekov, ktoré nepodliehaji registrdcii, a podrobnosti o ich thrade na zaklade verejného zdravotného
poistenia povol'uje pouZitie licku Avastin con inf 1x4ml/100mg v neschvélenych indikaciadch

- subretindlne neovaskularizacie (SRNV) rdznej etioldgie - pozdpalové, pri myopii, pri angioidnych prizkoch,

- oklazie retindlnych ciev, centrélna serézna chorioretinopatia,

- neovaskularizacie pri M. Coats a pri familidrnej exsudativnej vitreoretinopatii (FEVR),

- proliferativna diabeticka retinopatia,

- predopera¢na priprava pred pars plana vitrektémiou (PPV) pre proliferaéni diabeticki retinopatiu (PDR),

- pooperatnd lie¢ba po keratoplastike (KPL) pre vaskularizovany leukém apo rekeratoplastike pre

neovaskularizacie rohovky,

- neovaskuldrny glaukom,

- retinopatia nedonosenych ROP,

- subretindlne neovaskularizacie pri VPDM, ak lie¢ba Lucentisom, Eyleou, Beovue nie je indikovand alebo je

neucinna,

- DEM, ak liecba Lucentisom, Eyleou nie je indikovan4, alebo je net¢inna,

- okldzia Zily sietnice centrdlna alebo parcidlna, ak lie¢ba Lucentisom, Eyleou nie je indikovana alebo je neti¢inna
pre potreby oftalmologickych pracovisk v SR. Intravitredlna lie¢ba sa méze indikovat’ na 16Zkovych oénych oddeleniach
nemocnic a oénych pracoviskach jednodiovej ambulantnej starostlivosti v SR.

Platnost’ povolenia od 1.4.2024 do 30.9.2024. Identifika¢ny kod lieku: MD 047.

V pripade vyskytu zadvaznych neziaducich G¢inkov je o3etrujici lekar povinny o tom bezodkladne informovat
Statny ustav pre kontrolu lie¢iv v Bratislave a Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky.

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

Zdravotna poistoviia je opravnena, skupinovo rozhodnit o mieste vydaja a Uhrade povoleného lieku,

o preskripénom a indika¢nom obmedzeni, pri€om nie je potrebny dalsi individualny sthlas na dhradu
skupinovo povoleného lieku pre jednotlivych pacientov. '

Zuzana Dolinkova
ministerka

Kvalifikovany elektronicky podpis
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Vec
MD- Skupinové povolenie - lick - Azyter

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podla § 46 ods. 3 pism. b) a ods. 4 zakona
¢.362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektorych zdkonov
v zneni neskorSich predpisov a podl'a § 3 vyhlasky MZ SR ¢&. 507/2005 Z. z., ktorou sa upravuji
podrobnosti o povolovani terapeutického pouzitia hromadne vyrabanych liekov, ktoré
nepodliehaju registracii, a podrobnosti o ich thrade na zéklade verejného zdravotného poistenia
povoluje terapeutické pouzitie 2000 baleni lieku Azyter 15mg/g gtt oph sol 6x3,75mg v indikécii
lietba akutnych a chronickych infekcii oka bakteridlneho povodu pre potreby zdravotnickych
zariadeni v SR.

Platnost’ povolenia od 1.4.2024 do 30.9.2024. Kod lieku MD 776.

V pripade vyskytu zdvaZnych neziaducich uéinkov je oSetrujtci lekdr povinny o tom
bezodkladne informovat Statny wstav pre kontrolu lie¢iv v Bratislave a Ministerstvo
zdravotnictva Slovenskej republiky.

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

Zdravotnd poistovila je oprdvnend skupinovo rozhodnit o mieste vydaja a dhrade
povoleného lieku, o preskripénom obmedzen{ a indikaénom obmedzeni, pri¢om nie je potrebny
d’alsi individudlny sthlas na thradu skupinovo povoleného lieku pre jednotlivych pacientov.

Zuzana Dolinkova
ministerka

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

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podl'a § 46 ods. 3 pism. b) a ods. 4 zékona
¢.362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektorych zakonov
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 liekov, ktoré
nepodliehaju registracii, a podrobnosti o ich uhrade na zdklade verejného zdravotného poistenia
povoluje terapeutické pouzitie 1000 baleni lieku Cyclogyl 1% gtt oph 1x15ml v indikécii
navodenie cykloplégie a mydriazy na vySetrenie refrakcie a oéného pozadia, profylaxia vzniku
synechif wuiritidy, iridocyklitidy, keratitidy, chorioretinitidy a pooperaéne pre potreby
oftalmologickych pracovisk v SR.

Platnost’ povolenia: od 1.4.2024 do 30.9.2024. Kéd lieku MD 330.

V pripade vyskytu zavaZnych neZiaducich u¢inkov je oSetrujici lekdr povinny o tom
bezodkladne informovat Statny tustav pre kontrolu liediv v Bratislave a Ministerstvo
zdravotnictva Slovenskej republiky.

Toto povolenie nie je rozhodnutim o uradne uréenej cene licku a o Ghrade lieku na zaklade
verejn¢ho zdravotného poistenia.

Zdravotna poistoviia je opravnenda skupinovo rozhodnut' o mieste vydaja a uhrade
povoleného lieku, o preskripénom obmedzeni a indika¢nom obmedzeni, pri¢om nie je potrebny
d’al3f individualny suhlas na thradu skupinovo povoleného lieku pre jednotlivych pacientov.

Zuzana Dolinkova
ministerka

Kvalifikovany elektronicky podpis

ZDRAVOTNICTVA +4212593 73 111 +4212 54777983  mazsr.podatelna@health.gov.sk  www.health.gov.sk

@ MINISTERSTVO Telefén Fax E-mail Internet
SLOVENSKE] REPUBLIKY




MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVA SLOVENSKEJ REPUBLIKY
Limbova 2, 837 52 Bratislava

MUDr. Beata Buanyova, PhD., MBA
Klinika detskej oftalmologie

Nérodny ustav detskych chordb
Limbova 2643/1

833 40 Bratislava-Nové Mesto

® [ ]
Vg list ¢islo/zo dita Nage ¢islo Vybavuje/linka Bratislava
/ $16515-2024-0ddZLZP- PharmDr. Iva Cepova,kl. 135 25.03. 2024

304

Vec
MD- Skupinové povolenie - liek - CycloVision

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podl'a § 46 ods. 3 pism. b) a ods. 4 zdkona
¢.362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektorych zakonov
v zneni neskorsich predpisov a podla § 3 vyhlasky MZ SR ¢. 507/2005 Z. z., ktorou sa upravuju
podrobnosti o povolovani terapeutického pouzitia hromadne vyrabanych liekov, ktoré
nepodliehaji registracii, a podrobnosti o ich thrade na zaklade verejného zdravotného poistenia
povoluje terapeutické pouzitie 1000 baleni lieku CycloVision 10mg/ml gtt oph 1x10ml
v indik4cii navodenie cykloplégie a mydridzy na vySetrenie refrakcie a oéného pozadia, profylaxia
vzniku synechii u iritidy, iridocyklitidy, keratitidy, chorioretinitidy a poopera¢ne pre potreby
oftalmologickych pracovisk v SR.

Platnost’ povolenia: od 1.4.2024 do 30.9.2024. Kdéd lieku MD 826.

V pripade vyskytu zdvaznych neziaducich u¢inkov je oSetrujuci lekdr povinny o tom
bezodkladne informovat Stitny ustav pre kontrolu lie¢iv v Bratislave a Ministerstvo
zdravotnictva Slovenskej republiky.

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

Zdravotna poistoviia je opravnend skupinovo rozhodnit’ o mieste vydaja a Uhrade
povoleného lieku, o preskripénom obmedzeni a indikaénom obmedzeni, pri¢om nie je potrebny
d’al$i individudlny suhlas na Ghradu skupinovo povoleného lieku pre jednotlivych pacientov.

Zuzana Dolinkova
ministerka

Kvalifikovany elektronicky podpis
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Vec
MD- Skupinové povolenie - liek - Dexamethasone WZF POLFA

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podl'a § 46 ods. 3 pism. b) a ods. 4 zédkona
¢.362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektorych zékonov
v zneni neskor§ich predpisov a podl'a § 3 vyhlasky MZ SR ¢. 507/2005 Z. z., ktorou sa upravuji
podrobnosti o povolovani terapeutického pouzitia hromadne vyrdbanych liekov, ktoré
nepodliehaju registracii, a podrobnosti o ich thrade na zaklade verejného zdravotného poistenia
povol'uje terapeutické pouzitie 10 000 baleni licku Dexamethasone WZF Polfa 1mg/ml int opu
1x5ml v indikéacii lie¢ba zéapalovych ochoreni oka, poopera¢nd starostlivost pre potreby
oftalmologickych pracovisk v SR.

Platnost’ povolenia od 1.4.2024 do 30.9.2024. K&d lieku MD 513.

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

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

Zdravotnd poist'oviia je oprdvnena skupinovo rozhodnit’ o mieste vydaja a uhrade
povoleného lieku, o preskripnom obmedzeni a indika¢nom obmedzeni, pricom nie je potrebny
d’al3i individudlny sthlas na thradu skupinovo povoleného lieku pre jednotlivych pacientov.

Zuzana Dolinkova
ministerka

Kvalifikovany elektronicky podpis
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Vec
MD- Skupinové povolenie - liek - Fluorescein Alcon

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podl'a § 46 ods. 3 pism. b) a ods. 4 zakona
¢.362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektorych zakonov
v zneni neskorsich predpisov a podl'a § 3 vyhlasky MZ SR ¢. 507/2005 Z. z., ktorou sa upravuji
podrobnosti o povolovani terapeutického pouzitia hromadne vyrabanych liekov, ktoré
nepodliehaju registracii, a podrobnosti o ich uhrade na zéklade verejného zdravotného poistenia
povol'uje terapeutické pouzitie 700 baleni liecku Fluorescein Alcon 10% inj 12x5ml v indikécii
vySetrenia pri chorobach sietnice — fluoresceinovd angiografia pre potreby zdravotnickych
zariadeni v SR.

Platnost’ povolenia od 1.4.2024 do 30.9.2024. Kod lieku MD 692.

V pripade vyskytu zavaznych neziaducich uéinkov je oSetrujuci lekdr povinny o tom
bezodkladne informovat Statny ustav pre kontrolu liediv v Bratislave a Ministerstvo
zdravotnictva Slovenskej republiky.

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

Zdravotnad poistovila je opravnend skupinovo rozhodnit o mieste vydaja a Uhrade
povoleného lieku, o preskripénom obmedzeni a indika¢nom obmedzeni, pri¢om nie je potrebny
d’aldi individudlny sthlas na thradu skupinovo povoleného lieku pre jednotlivych pacientov.

Zuzana Dolinkova
ministerka

Kvalifikovany elektronicky podpis
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Vec
MD- Skupinové povolenie - liek- IC GREEN KIT

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podla § 46 ods. 3 pism. b) a ods. 4 zdkona
¢.362/2011 Z. z. o lickoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektorych zakonov
v zneni neskor§ich predpisov a podl'a § 3 vyhlasky MZ SR &. 507/2005 Z. z., ktorou sa upravuji
podrobnosti o povolovani terapeutického pouZitia hromadne vyrabanych liekov, ktoré
nepodliehaju registracii, a podrobnosti o ich Ghrade na zaklade verejného zdravotného poistenia
povoluje terapeutické pouzitie 100 baleni lieku IC-GREEN KIT Indocyaninova zelena inj
6x10ml/25mg v indikacii diagnostické vy3etrenia pri chorobach cievovky a sietnice pre potreby
zdravotnickych zariadeni v SR.

Platnost’ povolenia od 1.4.2024 do 30.9.2024. Kod lieku: MD 118.

V pripade vyskytu zavaznych neziaducich uginkov je oSetrujici lekdr povinny o tom
bezodkladne informovat’ Statny ustav pre kontrolu lie¢iv v Bratislave a Ministerstvo
zdravotnictva Slovenskej republiky.

Toto povolenie nie je rozhodnutim o Uradne uréenej cene lieku a o uhrade licku na zaklade
verejného zdravotného poistenia.

Zdravotna poistovila je opravnend, skupinovo rozhodnut' o mieste vydaja a Uhrade
povoleného lieku, o preskriptnom obmedzeni a indikacnom obmedzeni, pri¢om nie je potrebny d’alsi
individualny sthlas 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 zdravotnictva Slovenskej republiky podl'a § 46 ods. 3 pism. b) a ods. 4 zdkona
¢.362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomaockach a o zmene a doplneni niektorych zdkonov
v zneni neskorSich predpisov a podl'a § 3 vyhlasky MZ SR ¢. 507/2005 Z. z., ktorou sa upravuji
podrobnosti o povolovani terapeutického pouZitia hromadne vyrabanych liekov, ktoré
nepodliehajii registracii, a podrobnosti o ich Ghrade na zéklade verejného zdravotného poistenia
povoluje terapeutické pouzitie 10 000 baleni lieku ISOPTO-DEX 1mg/ml suspension eye drops
1x5ml v indikéacii lie¢ba zapalovych ochoreni oka, pooperacnd starostlivost pre potreby
oftalmologickych pracovisk v SR.

Platnost’ povolenia od 1.4.2024 do 30.9.2024. Kéd lieku MD 809.

V pripade vyskytu zdvaznych neziaducich ucinkov je o$etrujuci lekar povinny o tom
bezodkladne informovat' Statny ustav pre kontrolu lie¢iv v Bratislave a Ministerstvo
zdravotnictva Slovenskej republiky.

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

Zdravotna poistoviia je opravnend skupinovo rozhodnut’ o mieste vydaja a uhrade
povoleného lieku, o preskripénom obmedzeni a indikaénom obmedzeni, priGom nie je potrebny
d’al3i individualny stihlas na thradu skupinovo povoleného lieku pre jednotlivych pacientov.

Zuzana Dolinkova
ministerka

Kvalifikovany elektronicky podpis

ZDRAVOTNICTVA +421259373 111 +4212 54777983  mzsr.podatelna@health.gov.sk  www.health.gov.sk

@ MINISTERSTVO Telefon Fax E-mail Internet
SLOVENSKE) REPUBLIKY




MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVA SLOVENSKEJ REPUBLIKY
Limbova 2, 837 52 Bratislava

MUDr. Beéata Budanyova, PhD., MBA
Klinika detskej oftalmologie

Narodny ustav detskych chordb
Limbova 2643/1

833 40 Bratislava-Nové Mesto

@ L
V4§ list &islo/zo diia Nage ¢&islo Vybavuje/linka Bratislava
/ S16515-2024-OddZLZP- PharmDr. Iva Cepova,kl. 135 25.03.2024

308

Vec
MD- Skupinové povolenie - liek - Miochol-E

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podl'a § 46 ods. 3 pism. b) a ods. 4 zdkona
¢.362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektorych zakonov
v zneni neskorsich predpisov a podla § 3 vyhlasky MZ SR €. 507/2005 Z. z., ktorou sa upravuju
podrobnosti o povolovani terapeutického pouZitia hromadne vyrabanych liekov, ktoré
nepodliehaju registracii, a podrobnosti o ich uhrade na zaklade verejného zdravotného poistenia
povoluje terapeutické pouzitie 2500 baleni lieku Miochol-E amp. 1x2ml/20mg v indikacii
intrakameralne peropera¢né podanie pri potrebe urgentného zuZenia zrenice pre potreby
oftalmologickych pracovisk v SR.

Platnost’ povolenia od 1.4.2024 do 30.9.2024. Kod lieku MD 18.

V pripade vyskytu zdvaznych neziaducich uéinkov je oSetrujuci lekdr povinny o tom
bezodkladne informovat Stitny ustav pre kontrolu liediv v Bratislave a Ministerstvo
zdravotnictva Slovenskej republiky.

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

Zdravotnd poistoviia je oprdvnend skupinovo rozhodnut’ o mieste vydaja a uhrade
povoleného lieku, o preskripénom obmedzeni a indika¢nom obmedzeni, pri¢om nie je potrebny
d’alsi individudlny suhlas na uhradu skupinovo povoleného lieku pre jednotlivych pacientov.

Zuzana Dolinkova
ministerka

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

Ministerstvo zdravotnictva 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 zadkonov
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 liekov, ktoré
nepodliehaju registracii, a podrobnosti o ich uhrade na zéklade verejného zdravotného poistenia
povoluje terapeutické pouzitie 400 baleni lieku Miostat sol inj 12x1,5ml/0,15mg v indikacii
intrakameralne peropera¢né podanie pri potrebe urgentného ziZenia zrenice pre potreby pracovisk
mikrochirugie oka v SR.

Platnost’ povolenia od 1.4.2024 do 30.9.2024. Kdéd lieku MD 198.

V pripade vyskytu zdvaznych neziaducich ucinkov je oSetrujuci lekar povinny o tom
bezodkladne informovat Statny Ustav pre kontrolu lie¢iv v Bratislave a Ministerstvo
zdravotnictva Slovenskej republiky.

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

Zdravotna poistoviia je opravnend skupinovo rozhodnut' o mieste vydaja a uhrade
povoleného lieku, o preskripnom obmedzeni a indikaénom obmedzeni, pricom nie je potrebny
d’al$i individualny suhlas na thradu skupinovo povoleného lieku pre jednotlivych pacientov.

Zuzana Dolinkova
ministerka

Kvalifikovany elektronicky podpis
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Vec
MD- Skupinové povolenie - liek - Mitomycin C

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podl'a § 46 ods. 3 pism. b) a ods. 4 zdkona
&.362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach a 0 zmene a doplneni niektorych zékonov
v zneni neskorsich predpisov a podl'a § 3 vyhlasky MZ SR &. 507/2005 Z. z., ktorou sa upravuju
podrobnosti o povolovani terapeutického pouzitia hromadne vyrdbanych liekov, ktore
nepodliehaju registricii, a podrobnosti o ich hrade na zéklade verejného zdravotného poistenia
povol'uje terapeutické pouzitie 350 baleni licku Mitomycin C inj 1x20mg a Mitomycin C inj
1x40mg v indikacidch operdcie glaukomu, pterygia a epibulbarnych tumorov pre potreby
oftalomologickych pracovisk v SR.

Platnost’ povolenia: od 1.4.2024 do 30.9.2024. Kéd liecku MD 68, MD 810.

V pripade vyskytu zavaznych neziaducich uéinkov je oSetrujuci lekdr povinny o tom
bezodkladne informovat Stitny ustav pre kontrolu lie¢iv v Bratislave a Ministerstvo
zdravotnictva Slovenskej republiky.

Toto povolenie nie je rozhodnutim o tradne urenej cene lieku a o Ghrade licku na zaklade
verejného zdravotného poistenia.

Zdravotna poistoviia je opravnend skupinovo rozhodnit' o mieste vydaja a uhrade
povoleného lieku, o preskriptnom obmedzeni a indika¢nom obmedzeni, pri¢om nie je potrebny
d’al$i individudlny stihlas na Ghradu 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 podl'a § 46 ods. 3 pism. b) a ods. 4 zakona
&¢.362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektorych zakonov
v zneni neskorsich predpisov a podla § 3 vyhlasky MZ SR €. 507/2005 Z. z., ktorou sa upravuju
podrobnosti o povolovani terapeutického pouZitia hromadne vyrdbanych liekov, ktoré
nepodliehaju registracii, a podrobnosti o ich thrade na zaklade verejného zdravotného poistenia
povol'uje terapeutické pouzitie 2 000 baleni liecku PILOMANN 1% eye drops 1x10ml a 2 000
baleni lieku PILOMANN 2% eye drops 1x10ml v indikdcii zniZenie vnitroo¢ného tlaku pri
glaukéme, glaukémovom zachvate, na ziZenie zrenic pre potreby oftalmologickych pracovisk
v SR.

Platnost’ povolenia od 1.4.2024 do 30.9.2024. Kéd lieku MD 824, MD 859.

V pripade vyskytu zdvaznych neZiaducich uc¢inkov je oSetrujuci lekdr povinny o tom
bezodkladne informovat Statny ustav pre kontrolu lie¢iv 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 poist'oviia je opravnend skupinovo rozhodnut' o mieste vydaja a thrade
povoleného lieku, o preskripénom obmedzeni a indika¢nom obmedzeni, pri¢om nie je potrebny
d’alsi individualny suhlas na thradu skupinovo povoleného lieku pre jednotlivych pacientov.

Zuzana Dolinkova
ministerka

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

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podlla § 46 ods. 3 pism. b) aods. 4 zdkona ¢&.
362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni
neskorSich predpisov a podla § 3 vyhlasky MZ SR €. 507/2005 Z. z., ktorou sa upravujo podrobnosti o
povolovani terapeutického pouzitia hromadne vyrabanych liekov, ktoré nepodlichaji registracii, a podrobnosti
o ich thrade na zdklade verejného zdravotného poistenia povoluje pouzitic 500 baleni licku Triam
1x10mg/Iml a 600 baleni liecku Triam 1x40mg/1ml v indikacii edém makuly ak lie¢ba anti VEGF
implantatom Ozurdex nie je indikovana alebo G¢inn4, pri operdciich na vizualizdciu sklovca pre potreby pre
potreby oftalmologickych pracovisk v SR.

Intravitredlna lieCba sa moéZe indikovat’ na 16Zkovych o&nych oddeleniach nemocnic a oénych
pracoviskach jednodiiovej ambulantnej starostlivosti v SR.
Pracovisko musi spliiat’ tieto kritéria:
- lie¢bu musia vykondvat’ najmenej dvaja atestovani lekari
- potrebné technické vybavenie na diagnostiku a monitoring ochoreni sietnice- ETDRS optotyp,
funduskamera na farebnii fotografiu fundu a fluoresceinovi angiografiu, OCT a/alebo Angio OCT
- sterilna opera¢nd séla s opera¢nym mikroskopom
- v pripade, Ze pracovisko nevykondva pars plana vitrektomiu, musi mat’ zazmluvnené vitreoretinalne
pracovisko na rieSenie pripadnych komplikacii intravitredlnej liecby.
Platnost’ povolenia od 1.4.2024 do 30.9.2024. Identifika¢ny kod lieku: MD 19, MD 56.

V pripade vyskytu zavaZnych neziaducich a¢inkov je oSetrujici lekar povinny o tom bezodkladne
informovat’ Statny Gstav pre kontrolu lie&iv v Bratislave a Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej
republiky.

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

Zdravotnd poistoviia je opradvnena skupinovo rozhodnit’ o mieste vydaja a (thrade povoleného
lieku, o preskripénom a indikaénom obmedzeni, pri¢om nie je potrebny d’alsi individualny sahlas na
hradu skupinovo povoleného lieku pre jednotlivych pacientov.

Zuzana Dolinkova
ministerka

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

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podla § 46 ods. 3 pism. b) a ods. 4 zédkona
¢.362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektorych zékonov
v zneni neskor$ich predpisov a podla § 3 vyhlasky MZ SR ¢. 507/2005 Z. z., ktorou sa upravuju
podrobnosti o povolovani terapeutického pouzitia hromadne vyrabanych liekov, ktoré
nepodliehaji registracii, a podrobnosti o ich thrade na zaklade verejného zdravotného poistenia
povol'uje terapeutické pouzitie 3200 baleni lieku Virgan 1,5mg/1g oény gél v indikacii lie¢ba
akutnych herpesovych infekcii oka, herpetickej keratitidy a keratouveitidy pre potreby
zdravotnickych zariadeni v SR.

Platnost’ povolenia od 1.4.2024 do 30.9.2024. Kéd lieku MD 202.

V pripade vyskytu zavaznych neziaducich udinkov je oSetrujici lekar povinny o tom
bezodkladne informovat Statny tustav pre kontrolu lie¢iv v Bratislave a Ministerstvo
zdravotnictva Slovenskej republiky.

Toto povolenie nie je rozhodnutim o Uradne uréenej cene licku a o Ghrade lieku na zaklade
verejné¢ho zdravotného poistenia.

Zdravotnd poistovila je opravnena skupinovo rozhodnit’ o mieste vydaja a thrade
povoleného lieku, o preskripnom obmedzeni a indikacnom obmedzeni, pricom nie je potrebny
d’alsi individualny suhlas na thradu skupinovo povoleného lieku pre jednotlivych pacientov.

Zuzana Dolinkova
ministerka

Kvalifikovany elektronicky podpis
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