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Vec: Povolenie na terapeutické pouZitie neregistrovaného lieku

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podla § 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
vyrdbanych liekov, ktoré nepodlichaji registracii, a podrobnosti o ich thrade na zéklade
verejného zdravotného poistenia  povoluje terapeutické pouzitie 2000 baleni lieku
Bamlanivimab (LY-CoV555) a Etesevimab (LY-CoV016) cnc inf, 1 balenie obsahuje 1x
fl’aiticku s obsahom 700mg Bamlanivimab a 2x fPa§ti¢ku s obsahom 700mg Etesevimab
v indikdcii mierny aZ stredne tazky priebeh ochorenia COVID-19 pre dospelych a deti od 12
rokov veku s pozitivnym testom na COVID-19 a s vysokym rizikom zavazného priebehu
ochorenia a/alebo hospitalizacie pre potreby zdravotnickych zariadeni v SR.

Platnost’ povolenia od 8.12.2021 do 31.5.2022. Kod lieku: MD 718.

V pripade vyskytu zdvaznych neZiaducich uéinkov 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 Viradne urdenej cene lieku a o thrade lieku na
zéklade verejného zdravotného poistenia.

Zdravotna poist'oviia je opravnend, skupinovo rozhodnit’ o mieste vydaja a uhrade
povoleného lieku, o preskripénom obmedzeni a indikaénom obmedzeni, pricom nie je
potrebny d’alsi individudlny suhlas na tihradu skupinovo povoleného lieku pre jednotlivych
pacientov. '

Tymto povolenim sa zruduje povolenie &. 2102473, vydané diia 29.11.2021.

Vladimir ﬂengv sk)’f
minist

Na vedomie:
Vietkym zdravotnym poist'ovniam





