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Vec
MD- Skupinové povolenie - liek - Levomepromazin

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podla § 46 ods. 3 pism. b) aods. 4
zakona ¢.362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych poméckach a o zmene a doplneni niektorych
zékonov v zneni neskor§ich predpisov a podl'a § 3 vyhlasky MZ SR &, 507/2005 Z. z., ktorou sa
upravuji podrobnosti o povolovani terapeutického pouZitia hromadne vyrdbanych liekov, ktoré
nepodliehajt registracii, a podrobnosti o ich Ghrade na zéklade verejného zdravotného poistenia
povoluje pouzitie 800 baleni lieku Levomepromazin-neuraxpharm inj. 25mg/ml v indikécii
suCast’ paliativne] sedativnej lieCby, lieCby agitovaného deliria na konci Zivota pre potreby
zdravotnickych zariadeni v SR, ‘

Platnost’ povolenia od 6.9.2023 do 28.2.2024. Kéd lieku: MD 743.

V pripade vyskytu zdvaznych neziaducich uéinkov je skui$ajuci povinny o tom bezodkladne
informovat Statny Ustav pre kontrolu liediv v Bratislave a Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej
republiky.

Toto povolenie nie je rozhodnutim o Gradne uréenej cene lieku a o uhrade lieku na zdklade
verejného zdravotného poistenia.

Zdravotnd poistovila je oprdvnend, skupinovo rozhodnitf’ o mieste vydaja a 1hrade
povoleného lieku, o preskripénom obmedzeni a indikaénom obmedzeni, priCom nie je potrebny d’alsi
individudlny stihlas na thradu skupinovo povoleného lieku pre jednotlivych pacientov.

Michal Palkovi¢
minister

Kvalifikovany elektronicky podpis

ZDRAVOTNICTVA 4212593 73 111 +421 23547 77983 mzsr.podatelna@health. gov.sk  www health.gov.sk

@ MINISTERSTVO Telefén Fax E-mail Internct

SLOVENSKE} REPUBLIKY



