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Vec
MD- Skupinové povolenie - liek - Kelatine

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podla § 46 ods. 3 pism. b) a ods. 4 zakona
&.362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych poméckach a o zmene a doplneni niektorych zakonov
v zneni neskorfich predpisov a podfa § 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 Ghrade na zéklade verejného zdravotného poistenia
povoluje terapeutické pouZitie 4000 baleni licku Kelatine 300mg tbl flm 20x300mg v indikécii
Wilsonova choroba, reumatoidnd artritida, cystindria, otrava tazkymi kovmi pre potreby
zdravotnickych zariadeni v SR .

Platnost povolenia od 1.9.2023 do 28.2.2024. Kéd lieku MD 790. 4
-V pripade vyskytu zavaznych neZiaducich udinkov je ofetrujlici lekar povinny o tom
bezodkladne informovat Statny Ustav pre konirolu lie¢iv v Bratislave a Ministerstvo
zdravotnictva Slovenskej republiky. : |
Toto povolenie nie je rozhodnutim o Gradne urdenej cene lieku a o vihrade lieku na zdklade
verejného zdravotného poistenia. - '
Zdravotnd poistoviia je oprdvnena skupinovo rozhodnit' o mieste vydaja a Ghrade
povoleného licku, o preskripénom obmedzeni a indika¢nom obmedzeni, pri¢om nie je potrebny
dal¥i individudlny sdhlas na thradu skupinovo povoleného lieku pre jednotlivych pacientov.

Michal Palkovi¢
minister
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