MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVA
SLOVENSKEJ REPUBLIKY

Bratislava, 23.9.2021
Cislo: Z82753/2021

Univerzitna nemocnica L. Pasteura

Prof. MUDr. Ivan Schréter, CSc.

Klinika infektologie a cestovnej mediciny
Rastislavova 43

041 90 Kosice

Vec: Povolenie na terapeutické pouZzitie neregistrovaného lieku

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podla § 46 ods. 3 pism. b) a ods. 4
zdkona ¢&. 362/2011 Z. z. o lieckoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni
niektorych zdkonov v zneni neskor$ich predpisov a podla § 3 vyhlasky MZ SR ¢&. 507/2005
Z. z., ktorou sa upravuju podrobnosti o povolovani terapeutického pouzitia hromadne
vyrdbanych liekov, ktoré nepodliechaju registracii, a podrobnosti o ich {ihrade na zaklade
verejného zdravotného poistenia povoluje terapeutické pouzitie 50 000 baleni lieku Fabiflu
tbl flm 34x200mg v indikacii lie¢ba Pahkych a stredne tazkych foriem ochorenia COVID-19
pre potreby zdravotnickych zariadeni v SR.

Platnost’ povolenia od 23.9.2021 do 15.3.2022. Kéd lieku: MD 652.

V pripade vyskytu zavaZznych neziaducich uéinkov je oSetrujtci lekar povinny o tom
bezodkladne informovat’ Statny tustav pre kontrolu liediv v Bratislave a Ministerstvo
zdravotnictva Slovenskej republiky.

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

Zdravotna poistovila je opravnend, skupinovo rozhodnut’ o mieste vydaja a uhrade
povoleného lieku, o preskripénom obmedzeni a indikaénom obmedzeni, priCom nie je
potrebny d’al§i individualny stihlas na tihradu skupinovo povoleného lieku pre jednotlivych
pacientov. :
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Na vedomie:
VSetkym zdravotnym poistovniam



