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Vec: Povolenie na terapeutické pouZitie neregistrovaného lieku

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podl'a § 46 ods. 3 pism. b) a ods. 4
zékona ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni
niektorych zdkonov v zneni neskorsich predpisov a podl'a § 3 vyhlasky MZ SR ¢&. 507/2005 Z.
z., ktorou sa upravuji podrobnosti o povol'ovani terapeutického pouzitia hromadne
vyrabanych liekov, ktoré nepodliehajii registracii, a podrobnosti o ich thrade na zaklade
verejného zdravotného poistenia povol'uje terapeutické pouzitie 2500 baleni lieku s obsahom
kombindcie monoklonédlnych protilatok casirivimab a imdevimab, koncentrat na infazny
roztok pre intravenéznu infaziu, 2 spolu zabalené liekovky - jedna 20 ml injek¢éna
lickovka s casirivimabom obsahujica 1332 mg casirivimabu v 11,1 ml roztoku
(120 mg/ml) a jedna 20 ml injekénd liekovka s imdevimabom obsahujica 1332 mg
imdevimabu v 11,1 ml roztoku (120 mg/ml) v indikacii lieCba mierneho az stredne t'azkého
priebehu ochorenia COVID-19 u dospelych a deti od 12 rokov veku s pozitivnym testom na
COVID-19, u ktorych existuje vysoké riziko zavazného priebehu ochorenia COVID-19
a/alebo hospitalizécia pre potreby zdravotnickych zariadeni v SR.

Platnost’ povolenia od 22.12.2021 do 22.6.2022. Kéd lieku: MD 708.

V pripade vyskytu zdvaznych neZiaducich G¢inkov je oSetrujici lekar povinny o tom
bezodkladne informovat® Stitny Gstav pre kontrolu lie¢iv 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 poistioviia je opravnena, skupinovo rozhodnit’ o mieste vydaja a uhrade
povoleného lieku, o preskriptnom obmedzeni a indikaénom obmedzeni, priCom nie je
potrebny d’aldi individudlny suhlas na thradu skupinovo povoleného lieku pre jednotlivych
pacientov.
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Na vedomie:
Vsetkym zdravotnym poist'ovniam




