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Vec
MD- Skupinové povolenie - liek - Kardegic

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podla § 46 ods. 3 pism. b} a ods. 4 zdkona &.
362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych poméckach a o zmene a doplneni niektorych zakonovv
zneni neskorSich predpisov a podla § 3 vyhlalky MZ SR & 507/20035 Z. z., ktorou sa upravuji
podrobnosti o povol'ovani terapeutického pouZitia hromadne vyrabanych lickov, ktoré nepodlichajt
. registracii, a podrobnosti o ich uhrade na zaklade verejného zdravotného poistenia  povoluje
terapeutické pouZitie 100 balen{ lieku Kardegic 0,5g inj pso 1gf 6+6x5ml v indik4cii prevencia
trombotickej komplikécie po dilatacii a stentingu karotickej artérie pri mechanickej trombektémii
pri STROKE pre potreby zdravotnickych zartadeni v SR.

Platnost’ povolenia od 15.9.2023 do 15.3.2024. Identifikaény kod: MD 117.

V pripade vyskytu zévaznych neZiaducich G&inkov je ofetrujuci lekdr povinny o tom
bezodkladne informovaf Statny ustav pre kontrolu lieiv v Bratislave a Ministerstvo
zdravotnictva Slovenskej republiky,

Toto povolenie nie je rozhodnutim o Uradne urlenej cene lieku a o nhrade lieku na zdklade
verejného zdravotného poistenia.

Zdravotnd poistovila je oprdvnens, skupinovo rozhodnit o mieste vydaja a ftihrade
povolencho lieku, o preskrip&nom obmedzeni a indikatnom obmedzeni, pri¢om nie je potrebny d’al3i
__ individuélny sthlas na uhradu skupinovo povoleného lieku pre jednotlivych pacientov.
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