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Vec
MD- Skupinové povolenie- liek - Virgan

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podl'a § 46 ods. 3 pism. b) a ods. 4 zakona
¢.362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomockach a o zmene a doplneni niektorych zékonov
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 Uhrade na zéklade verejného zdravotného poistenia
povoluje terapeutické pouzitie 3200 baleni lieku Virgan 1,5mg/lg ofny gél v indikécii liecba
akutnych herpesovych infekcii oka, herpetickej keratitidy a keratouveitidy pre potreby
zdravotnickych zariadeni v SR.

Platnost’ povolenia od 1.10.2023 do 31.3.2024. Kod lieku MD 202.

V pripade vyskytu zavaznych neziaducich u¢inkov je oSetrujuci lekar povinny o tom
bezodkladne informovat Statny tstav pre kontrolu lie¢iv v Bratislave a Ministerstvo
zdravotnictva Slovenskej republiky.

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

Zdravotna poist'oviia je oprdvnend skupinovo rozhodnit o mieste vydaja a Uhrade
povoleného lieku, o preskripénom obmedzeni a indika¢nom obmedzeni, priCom nie je potrebny
d’alsi individualny sthlas na thradu skupinovo povoleného lieku pre jednotlivych pacientov.

Michal Palkovi¢
minister

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

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podla § 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 upravuji podrobnosti o povolovani
terapeutického pouzitia hromadne vyrabanych liekov, ktoré nepodliehaju registracii, a podrobnosti o ich
thrade na zaklade verejného zdravotného poistenia povoluje pouzitie 500 baleni lieku Triam 1x10mg/1ml
a 600 baleni lieku Triam 1x40mg/1ml v indikacii edém makuly ak liecba anti VEGF implantatom Ozurdex
nie je indikovana alebo 0&inn4, pri operaciach na vizualizaciu sklovca pre potreby pre potreby
oftalmologickych pracovisk v SR.
Intravitredlna liecba sa moze indikovat’ na l6zkovych o¢nych oddeleniach nemocnic a oc¢nych
pracoviskach jednodfiovej ambulantnej starostlivosti v SR.
Pracovisko musi spliiat’ tieto kritérid:
- lie¢bu musia vvkonavat najmenej dvaja atestovani lekari
- potrebné technické vybavenie na diagnostiku a monitoring ochoreni sietnice- ETDRS optotyp,
funduskamera na farebn( fotografiu fundu a fluoresceinovl angiografiu, OCT a/alebo Angio OCT
- sterilna operaéna sala s operaénym mikroskopom
- v pripade, Ze pracovisko nevykondva pars plana vitrektomiu, musi mat’ zazmluvnené vitreoretinilne
pracovisko na rieSenie pripadnych komplikacii intravitrealnej liecby.
Platnost’ povolenia od 1.10.2023 do 31.3.2024. Identifika¢ny kod lieku: MD 19, MD 56.

V pripade vyskytu zavaznych neziaducich u€¢inkov 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 tradne uréenej cene lieku a o thrade lieku na zaklade
verejného zdravotného poistenia.

Zdravotna poist'oviia je opravnena skupinovo rozhodnit’ o mieste vydaja a Ghrade povoleného
lieku, o preskripénom a indika¢nom obmedzeni, pri¢om nie je potrebny d’alsi individualny sihlas na
thradu skupinovo povoleného lieku pre jednotlivych pacientov.

Michal Palkovié
minister

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 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 vyrdbanych liekov, ktoré
nepodliehaji registracii, a podrobnosti o ich thrade na zdklade verejného zdravotného poistenia
povol'uje terapeutické pouzitie 350 baleni liecku Mitomycin C inj 1x20mg a Mitomycin C inj
1x40mg v indikaciach operacie glaukému, pterygia a epibulbarnych tumorov pre potreby
oftalomologickych pracovisk v SR.

Platnost’ povolenia: od 1.10.2023 do 31.3.2024. Kd4d lieku MD 68, MD 810.

V pripade vyskytu zdvaznych neZiaducich u¢inkov je oSetrujici lekar povinny o tom
bezodkladne informovat Stitny tustav pre kontrolu lieiv v Bratislave a Ministerstvo
zdravotnictva Slovenskej republiky.

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

Zdravotna poistovila je opravnenad skupinovo rozhodnut' o mieste vydaja a thrade
povoleného lieku, o preskripénom obmedzeni a indika¢nom obmedzeni, priCom nie je potrebny
d’alsi individualny sthlas na thradu skupinovo povoleného lieku pre jednotlivych pacientov.

Michal Palkovié
minister

Kvalifikovany elektronicky podpis
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Vec
MD- Skupinové povolenie - liek - Miochol-E

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 upravuji
podrobnosti o povolovani terapeutického pouzitia hromadne vyrabanych liekov, ktoré
nepodliehaji registracii, a podrobnosti o ich thrade na zéklade verejného zdravotného poistenia
povoluje terapeutické pouZitie 2500 baleni lieku Miochol-E amp. 1x2ml/20mg v indikacii
intrakameralne peroperacné podanie pri potrebe urgentného zlzenia zrenice pre potreby
oftalmologickych pracovisk v SR.

Platnost’ povolenia od 1.10.2023 do 31.3.2024. Kod lieku MD 18.

V pripade vyskytu zavaznych neZiaducich Géinkov je oSetrujuci lekar povinny o tom
bezodkladne informovat Stitny ustav pre kontrolu lied¢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.

Zdravotna poistoviia je opravnena skupinovo rozhodnit o mieste vydaja a uhrade
povoleného lieku, o preskriptnom obmedzeni a indikaénom obmedzeni, pri¢om nie je potrebny
d’al3i individualny sthlas na tthradu skupinovo povoleného lieku pre jednotlivych pacientov.

Michal Palkovié
minister

Kvalifikovany elekironicky 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 zédkona
¢.362/2011 Z. z. o lickoch a zdravotnickych pomdéckach 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 vyrdbanych liekov, ktoré
nepodlichaju registracii, a podrobnosti o ich thrade na zaklade verejného zdravotného poistenia
povol'uje terapeutické pouzitie 500 baleni liecku Fluorescein Alcon 10% inj 12x5ml v indikdacii
vySetrenia pri chorobach sietnice — fluoresceinova angiografia pre potreby zdravotnickych
zariadeni v SR.

Platnost’ povolenia od 1.10.2023 do 31.3.2024. Kod lieku MD 692.

V pripade vyskytu zavaznych neZiaducich Uéinkov je oSetrujuci lekdr povinny o tom
bezodkladne informovaf Statny tustav 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.

Zdravotna poistoviia je opravnena skupinovo rozhodnit’ o mieste vydaja a Uhrade
povoleného lieku, o preskripénom obmedzeni a indikatnom obmedzeni, priCom nie je potrebny
d’al$i individudlny suhlas na thradu skupinovo povoleného lieku pre jednotlivych pacientov.

Michal Palkovié
minister

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 zdkona
¢.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 upravuju
podrobnosti o povolovani terapeutického pouZitia hromadne vyrdbanych liekov, ktoré
nepodliehaju registrcii, a podrobnosti o ich uhrade na zéklade verejného zdravotného poistenia
povoluje terapeutické pouzitie 1000 baleni lieku Cyelogyl 1% gtt oph 1x15ml v indikécii
navodenie cykloplégie a mydridzy na vySetrenie refrakcie a o€ného pozadia, profylaxia vzniku
synechii uiritidy, iridocyklitidy, keratitidy, chorioretinitidy a pooperacne pre potreby
oftalmologickych pracovisk v SR.

Platnost’ povolenia: od 1.10.2023 do 31.3.2024. Kaod lieku MD 330.

V pripade vyskytu zavaznych neziaducich u¢inkov je oSetrujici lekar povinny o tom
bezodkladne informovat’ Stitny wstav pre kontrolu lied¢iv v Bratislave a Ministerstvo
zdravotnictva Slovenskej republiky.

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

Zdravotna poistoviia je opravnend skupinovo rozhodnut’ o mieste vydaja a thrade
povoleného licku, o preskripénom obmedzeni a indika¢nom obmedzeni, pri¢om nie je potrebny
d’al$i individualny sthlas na thradu skupinovo povoleného lieku pre jednotlivych pacientov.

Michal Palkovié
minister

Kvalitikovany elektronicky podpis
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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 poméckach a o zmene a doplneni niektorych zéakonov v zneni neskorich predpisov
apodla § 3 vyhlagky MZ SR ¢&. 507/2005 Z. z., ktorou sa upravuji podrobnosti o povolovani terapeutického pouZitia
hromadne vyrabanych liekov, ktoré nepodliehaju registricii, a podrobnosti o ich thrade na zaklade verejného
zdravotného poistenia povoluje pouzitie lieku Avastin con inf 1x4ml/100mg v neschvalenych indikdcidch
- subretindlne neovaskularizacie (SRNV) roznej etioldgie - pozépalové, pri myopii, pri angioidnych prizkoch,
- oklazie retindlnych ciev, centralna serézna chorioretinopatia,
- neovaskularizacie pri M. Coats a pri familidrnej exsudativnej vitreoretinopatii (FEVR),
- proliferativna diabeticka retinopatia,
- predopera¢nd priprava pred pars plana vitrektomiou (PPV) pre proliferaént diabeticki retinopatiu (PDR),
- pooperacnd lieba po keratoplastike (KPL) pre vaskularizovany leukém apo rekeratoplastike pre
neovaskularizacie rohovky,
- neovaskularny glaukém,
- retinopatia nedonosenych ROP,
- subretindlne neovaskularizacie pri VPDM, ak lie¢ba Lucentisom, Eyleou, Beovue nie je indikovana alebo je
neucinna,
- DEM, ak lie€ba Lucentisom, Eyleou nie je indikovana, alebo je neti¢innd
pre potreby oftalmologickych pracovisk v SR. Intravitredlna lie¢ba sa méze indikovat’ na 16Zkovych oénych oddeleniach
nemocnic a oénych pracoviskdch jednodiiovej ambulantnej starostlivosti v SR.
Platnost’ povolenia od 1.10.2023 do 31.3.2024. Identifikaény kaéd lieku: MD 047,
V pripade vyskytu zdvaZnych neZiaducich u¢inkov je ofetrujici 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 radne uréenej cene lieku a o thrade liecku na zdklade verejného zdravotného
poistenia.
Zdravotnd poist'oviia je opravnend, skupinovo rozhodnit o mieste vydaja a uhrade povoleného lieku, o
preskripénom a indikatnom obmedzeni, pri¢om nie je potrebny dal¥l individudlny sihlas na dhradu skupinovo
povoleného lieku pre jednotlivych pacientov.

Michal Palkovié
minister

Kvalifikovany elektronicky podpis
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Vee
MD- Skupinové povolenie - liek - Aciclovir Vision

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 upravuju
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 Aciclovir Vision 30mg/lg ung oph 1x5g
v indikacii lie¢ba akttnych herpesovych infekcii oka pre potreby zdravotnickych zariadeni v SR.

Platnost’ povolenia od 1.10.2023 do 31.3.2024. Kéd lieku MD 721.

V pripade vyskytu zavaznych neziaducich uG¢inkov je oSetrujuci 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 tradne uréenej cene lieku a o thrade lieku na zaklade
verejného zdravotného poistenia.

Zdravotnd poistovila je opravnend skupinovo rozhodnut' o mieste vydaja a thrade
povoleného lieku, o preskripénom obmedzeni a indika¢nom obmedzeni, pricom nie je potrebny
d’al$i individuélny stihlas na tthradu skupinovo povoleného lieku pre jednotlivych pacientov.

Michal Palkovié
minister

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
zékona ¢.362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomockach 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 vyrdbanych liekov, ktoré
nepodliehaju registracii, a podrobnosti o ich thrade na zaklade verejného zdravotného poistenia
povoluje pouzitie lieku Actilyse 20mg plv iio 1x20mg + 1x20ml solv v neschvalene] indikacii
akutna subretindlna hemoragia pre potreby oftalmologickych pracovisk v SR, vykonavajicich
vitroretinalnu chirurgiu.

Platnost’ povolenia: od 1.10.2023 do 31.3.2024. Identifika¢ny kod lieku: MD 419,

V pripade vyskytu zévaznych neZiaducich U¢inkov 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 turadne urcenej cene lieku a o thrade lieku na zaklade
verejného zdravotného poistenia.

Zdravotnd poistoviia je oprédvnend, skupinovo rozhodnut o mieste vydaja a uhrade
povoleného lieku, o preskripénom a indikaénom obmedzeni, pricom nie je potrebny dalsi
individualny sthlas na tthradu skupinovo povoleného lieku pre jednotlivych pacientov.

Michal Palkovi¢
minister
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