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Vec
MD - skupinov6 povolenie - Ritvotril

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podl'a $ 46 ods. 3 pism. b) a ods. 4 zbkona
d.362120llZ.z. o liekoch azdravotnickych pom6ckach aozmeneadoplneniniektor.jzchz6konov
v zneni neskor5ich predpisov a podfa $ 3 vyhlS5ky MZ SR d. 507/2005 Z. 2., ktorou sa uprar,.ujri
podrobnosti o povol'ovani terapeutick6ho pouZitia hromadne vyr6banych liekov, ktor6
nepodliehajt registr6cii, a podrobnosti o ich irhlade na zfklade verejn6ho zdravotn6ho poistenia
povol'uje pouZitie 10 000 baleni lieku Rivotril Cheplapharm 0,5mg tbl50x0,5mg a 10 000 baleni
lieku Rivotril tbl 30x2mg v indik6cii kr6tkodob6 alebo udrZiavacia liedba panickej poruchy pre
potreby zdravotnickych zariadeni v SR.

Platnost'povoleniaod 1.11.2025do30.4.2026. Identifikadnj'k6dlieku: MD 572,}l{D791.
V pripade vyskyu ztvaLnych neZiaducich irdinkov je o5etrujirci lek6r povinny o tom

bezodkladne informovat' St6tny ristav pre kontrolu liediv v Bratislave a Ministerstvo
zdr av otnictva S lovenskej republiky.

Toto povolenie nie je rozhodnutim o riradne urdenej cene lieku a o rihrade lieku na zhklade
verejn6ho zdravotn6ho poistenia.

Zdravotn| poist'ovila je opr6vnen5, skupinovo rozhodntit' o mieste vydaja a rikade
povolen6ho lieku, o preskripdnom a indikadnom obmedzeni, pridom nie je potrebnj, dalSi
individuSlny sirhlas na irhradu skupinovo povolen6ho lieku pre jednotlivj'ch pacientov.
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