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Vec
MD- Skupinové povolenie - lick - Synacthen Depot

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podla § 46 ods. 3 pism. b) a ods. 4 zdkona
&.362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomockach a o zmene a doplneni niektorych zdkonov
v zneni neskor¥ich predpisov a podla § 3 vyhidsky MZ SR &. 507/2005 Z. z., ktorou sa upravuju
podrobnosti o povol’ovam terapeutického pouzitia hromadne vyrabanych liekov, ktoré
nepodliehajii registracii, a podrobnosti o ich dhrade na zaklade verejného zdravotného poistenia
povol'uje terapeutické pouZitie 100 baleni lieku Synacthen Depot sol inj 10x1ml/Img v indikacii
véasné epileptické encefalopatie - Westov syndrém, myoklonickd epilepsia pre potreby
zdravotnickych zariadenf v SR. ,

Platnost’ povolenia je od 1.2.2024 do 31.7. 2024 Kéd lieku: MD 524.

V pripade vyskytu zdvaznych neZiaducich u€inkov je oSetrujici 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 uréenej cene lieku a o Ghrade lieku na zaklade
verejného zdravotného pmstema

Zdravotnd poistoviia je oprdvnend, skupinovo rozhodnut’ o m1este vydaja a Uhrade
povoleného lieku, o preskripénom obmedzeni a indikadnom obmedzent, pri¢om nie je potrebny dalsi
individudlny sthlas na thradu skupinovo povoleného lieku pre jednotlivych pacientov.

Zuzana Dolinkova
ministerka
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