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Vec
MD- Skupinové povolenie - liek - Virlon

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podla § 46 ods. 3 pism. b) a ods. 4 zikona
€.362/2011 Z. z. o lieckoch a zdravotnickych poméckach a o zmene a doplnenf niektorych zdkonov
v zneni neskorSich predpisov a podl'a § 3 vyhlddky MZ SR & 507/2005 Z. z., ktorou sa upravuji
podrobnosti o povol'ovani terapeutického pouZitia hromadne vyrabanych liekov, ktoré nepodliehaji
registracii, a podrobnosti o ich hrade na ziklade verejného zdravotného poistenia povoluje
terapeutické pouzitie 5000 baleni licku Vinlon 1, Vincristine Sulphate Injection USP 1mg
vindikcil lieSba akufnej Iymfoblastovej leukémie, Hodgkinovko lymfému a NHL,
rabdomyosarkému, Ewingovho sarkému, neuroblastému, Wilmsovho tumoru, solidnych tumorov pre
potreby zdravotnickych zariadeni v SR. _

Platnost’ povolenia od 17.7.2023 do 31.12.2023. Identifika¢ny kéd: MD 103,

V pripade vyskytu zdvaZnych neZiaducich GSinkov je ofetrujtici lekdr povinny o tom
bezodkladne informovat Statny ustav pre kontrolu liediv v Bratislave a Ministerstvo
zdravotnictva Slovenskej republiky.

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

Zdravotnd poistoviia je opravnend, skupinovo rozhodnif o mieste vydaja a dhrade
povoleného lieku, o presktipénom obmedzen{ a indikadnom obmedzeni, pri¢om nie je potrebny d’al$f
individudlny stihlas na thradu skupinoveo povoleného lieku pre jednotlivych pacientov.

Michal Palkovié
minister
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