=

MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVA SLOVENSKEJ REPUBLIKY
Limbova 2, 837 52 Bratislava

Univerzitnd nemocnica L. Pasteura Kogice
Rastislavova 43
041 90 Kogice-Juh

L] L
V4as list éislo/zo diia ) Nage ¢islo Vybavije/linka ) Bratislava
/ $23583-2023-0ddZLzP- Mgr. Gabriela Svecovd 22. 08. 2023
: 2 Cvekovd k1. 216

Vec
MD- Skupinové povolenie - lick - Jynneos sus

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podl'a § 46 ods. 3 pism. b) a ods. 4 zikona
€. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektorych zdkonov v
zneni neskorsich predpisov a podla § 3 vyhlatky MZ SR &. 507/2005 Z. z., kiorou sa upravuji
podrobnosti o povol'ovani terapeutického pouZitia hromadne vyrabanych liekov, ktoré nepodliehaju
registracii, a podrobnosti o ich dhrade na zaklade verejného zdravotného poistenia povoluje
terapeuticke pouZitie 100 baleni licku Jynneos sus inj 20x0,5 ml v indikécii prevencia pravych alebo
opicich kiahni u 0s6b vo veku 18 rokov a star§ich, ktori st v riziku tychto ochoreni pre potreby
zdravotnickych zariadeni v SR.
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Platnost’ povolenia od 23.8.2023 do 19.2.2024. K6d lieku MD 778.

V pripade vyskytu zdvaZnych neZiadicich udinkov je oSetrujtici lekar povinny o tom .
bezodkladne informovat’ Statny Gstav pre kontrolu lietiv v Bratislave a Ministerstvo zdravotnictva
Slovenskej republiky.

Toto povolenie nie je rozhodnutim o uradne uréenej cene licku a o thrade lieku na zéklade
vergjného zdravotného poistenia. ' ' :

Zdravotna poistovila je oprdvnend v oddvodnenych pripadoch skupinovo rozhodntt o dhrade
povolencho lieku, o preskripénom obmedzeni a indikatnom obmedzeni, pri¢om nie je potrebny d’alsi
individualny suhlas na thradu skupinovo povoleného lieku pre jednotlivych pacientov.
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