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Univerzitnd nemocnica L. Pasteura

Prof. MUDr. Ivan Schréter, CSc.
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Vec: Povolenie na terapeutické pouZitie registrovaného lieku v neschvalenej indikacii

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podl'a § 46 ods. 3 aods. 4 zakona
¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych poméckach a o zmene a doplneni niektorych
zdkonov v zneni neskor§ich predpisov apodla § 3 vyhlasky MZ SR ¢&. 507/2005 Z. z.,
ktorou sa upravuju podrobnosti o povolovani terapeutického pouZitia hromadne vyrabanych
liekov, ktoré nepodliehajii registracii, a podrobnosti o ich uhrade na zéklade verejného
zdravotného poistenia povol'uje terapeutické pouzitie 100 baleni lieku Lopinavir/Ritonavir
Mylan tbl flm 120x200mg/50mg v neschvalenej indikacii podozrenie alebo potvrdena
infekcia COVID-19 pre potreby infektologickych pracovisk v SR.

Platnost’ povolenia je do 30.9.2020. Kéd lieku: MD 605.

Za terapiu registrovanym liekom v neschvélenej indikéacii prebera plni zodpovednost’
osetrujuci lekar.

V pripade vyskytu zdvaznych neZiaducich ucinkov je oSetrujuci lekar povinny o tom
bezodkladne informovat’ Statny tstav pre kontrolu lieiv v Bratislave a Ministerstvo
zdravotnictva Slovenskej republiky.

Toto povolenie nie je rozhodnutim o uradne ur¢enej cene lieku a o thrade lieku na
zéklade verejného zdravotného poistenia. '

Zdravotna poist'oviia je opravnend, skupinovo rozhodnit’ o mieste vydaja a thrade
povoleného lieku, o preskriptnom obmedzeni a indika¢nom obmedzeni, pri¢om nie je
potrebny d’al$i individudlny suhlas na thradu skupinovo povoleného lieku pre jednotlivych
pacientov.
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Na vedomie:
Vsetkym zdravotnym poistovniam




