MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVA SLOVENSKEJ REPUBLIKY
Limbova 2, 837 52 Bratislava

. - °
Narodny onkologicky Ustav v Bratislave
MUDr. Andrej Vranovsky PhD.

OOHI
Kienovd 1
833 10 Bratislava 37

@ o
. . o
Vas list Sislo/zo diia Nage &islo Vybavuje/linka Bratislava
/ $21864-2023-0ddZLZP- PharmDr. Iva Cepovd,kl. 135 24.07. 2023

162

Vec
MD - Skuplnove povolenie - lieck- Cytostin

Ministerstvo zdravotnfctva Slovenskej republiky podla § 46 ods. 3 pism. b) a ods. 4 zikona

¢.362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektorych zékonov
v znenf neskorich predpisov a podla § 3 vyhlasky MZ SR &. 507/2005 Z. z., ktorou sa upravuji
podrobnosti o povolovani terapeutického pouZitia hromadne vyrabanych liekov, kioré
nepodlichaju registracii, a podrobnosti o ich thrade na zéklade verejného zdravotného poistenia
povoluje pouZitie 2000 balen{ lieku Cytostin 1mg/ml sol inj 1x10ml v indikéciach:
1. akttna Iymfaticka leukémia,
2. zhubné lymfémy vratane Hodgkinovho a non—Hodgkmohov [ymfému,
3. viacpoletny myelom,
4, solidne nadory vratane metastazujicich nadorov prsnikov, malobunkovy ca pltc,
5. Ewingov sarkém, embryondlny rabdomyosarkéom, prvotné neuroektodermdlne tumory
(meduloblastom, neuroblastém), Wilmsov tumor, retinoblastém + iné sarkomy
6. mozgové nadory
7. histiocytéza X (histiocytéza Langerhansovych buniek)
pre potreby zdravotnickych zariadeni v SR

Platnost’ povolenia od 1.8.2023 do 31.1.2024, Kdd lieku: MD 627

V pripade vyskytu zavaZnych neZiaducich Uginkov je ofetrujici lekdr povinny o tom
bezodkladne informovat Stdtny Gstav pre kontrolu liediv v Bratislave a Ministerstvo
zdravotnictva Slovenskej republiky. '

Toto povolenie nie je rozhodnutim o Gradne urfenej cene lieku a o thrade licku na zaklade
vereiného zdravotného poistenia.

Zdravotnd poistoviia je opravnend, skupinovo rozhodndf o mieste vydaja a Ghrade
povoleného lieku, o preskripénom obmedzeni a indikaénom obmedzeni, priCom nie je potrebny d’alsi
individualny sthlas na tthradu skupinovo povolencho lieku pre jednotlivych pacientov.
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