MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVA
SLOVENSKEJ REPUBLIKY

Bratislava, 8.3.2021
Cislo: Z19051/2021

Vseobecna NsP Lu¢nec, n.o.
Prim. MUDr. Peter Kirschner
Infekéné oddelenie

Nam. republiky 15

984 39 Lucenec

Vec: Povolenie na terapeutické pouzitie neregistrovaného lieku

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podl'a § 46 ods. 3 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 nepodliehaju registracii, a podrobnosti o ich thrade na zaklade
verejného zdravotného poistenia povoluje terapeutické pouzitie 10 000 baleni lieku
Ivermectin Tablets USP, Covimectin-12 tbl 4x12mg v indikécii prevencia a liecba
ochorenia COVID-19 pre potreby zdravotnickych zariadeni v SR.

Platnost’ povolenia od 8.3.2021 do 8.9.2021, kéd lieku MD 676.

Za terapiu neregistrovanym liekom prebera plni zodpovednost’ oSetrujuci lekar.

V pripade vyskytu zavaznych neziaducich ucinkov je oSetrujuci lekar povinny o tom.
bezodkladne informovat’ Statny ustav pre kontrolu liegiv 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 opravnend, skupinovo rozhodnit’ o mieste vydaja a thrade
povoleného lieku, o preskripnom obmedzeni a indikatnom obmedzeni, pricom nie je
potrebny d’al$i individualny suhlas na thradu skupinovo povoleného lieku pre jednotlivych
pacientov.

\ D \ &N \ ==
m . ANY cwr
LT Marek Krajci

minister

Na vedomie:
Vsetkym zdravotnym poist'ovniam



