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Vec
MD - skupinov6 povolenie - Diphereline

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republikypodfa $ 46 ods. 3 pism. a) a ods. 4 zilkona
().36212011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pom6ckach a o zneno a doplneni niektorjch zhkonov
v zneni neskor5ich predpisov a podfa $ 3 vyhl6Sky MZ SR (,. 50712005 Z. z.,ldorou sa upravujri
podrobnosti o povolbvani terapeutick6ho pouZitia hromadne vyr6banych liekov, ktor6
nepodliehajri registr6cii, a podrobnosti o ich rihrade na zbklade verejn6ho zdravotn6ho poistenia

povol'uje pouZitie 400 baleni lieku Diphereline S.R. plu igf 1x11,25mg+1x2ml disp.prostr.
v neschv6lenej indik6cii parafilia pre potreby zdravotnickych zariadeni v SR.

Platnost' povolenia od 1.2.2026 do 31.7.2026. Identifikadnf k6d lieku: MD A01.
V pripade vfskytu ztvaLnlch neZiaducich ridinkov je o5etrujrici lek6r povinn!' o tom

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

Toto povolenie nie je rozhodnutim o uradne urdenej cene lieku a o irhrade lieku na zitklade
verejn6ho zdravotn6ho poistenia.

Zdravotnh poist'ovia je opr6vnen6, skupinovo rozhodnirt' o mieste vydaja a rihrade

povolen6ho lieku, o preskripdnom a indikadnom obmedzeni, pridom nie je potrebnj' da15i

individu6lny sirhlas na rihradu skupinovo povolen6ho lieku pre jednotlivfch pacientov.
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