MINISTER ZDRAVOTNICTVA SLOVENSKEJ REPUBLIKY

KAMIL SASKO

T —
umvgrznma nemocnica Bratislava
Pazitkova 4, 821 01 Bratislava

Prijate | 4 -10- 206

Kopia / Ejektgpnickaschra
gislo ogpq :%a b

doc. MUDr. Cubomira Izdkova, PhD.
Psychiatricka klinika

Univerzitna nemocnica Bratislava -
Nemocnica Staré Mesto
Mickiewiczova 13

811 07 Bratislava 1

Vs list éislo/zo dita Nase ¢islo Vybavuje/linka Déatum
/ $24940-2026-OddZLZP- PharmDr. Iva Cepova, kl. 135 12. 10. 2026
43
Vec

MD - skupinové povolenie - Calypsol

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podl'a § 46 ods. 3 pism. a) a ods. 4 zikona
€. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych poméckach a o zmene a doplneni niektorych zakonov
v zneni neskorSich predpisov a podla § 3 vyhlasky MZ SR &. 507/2005 Z. z., ktorou sa upravuji
podrobnosti o povolovani terapeutického pouZitia hromadne vyrdbanych liekov, ktoré nepodlichaji
registracii, a podrobnosti o ich tihrade na zéklade verejného zdravotného poistenia povol'uje pouzitie
liecku Calypsol 50mg/ml sol inj 5x10ml/500mg v neschvalenej indikécii farmakorezistentna
depresivna epizoda, rekurentnd depresivna porucha, tazki epizéda BAP bez psychotickych
priznakov, pretrvavajice suicididlne tendencie pre potreby ustavnych psychiatrickych zariadeni
v SR.

Platnost’ povolenia od 12.10.2026 do 31.3.2027. Kéd lieku: MD 696.

V pripade vyskytu zdvaznych neziaducich uginkov je oSetrujici lekir povinny o tom
bezodkladne informovat Stitny tstav pre kontrolu lie¢iv v Bratislave a Ministerstvo
zdravotnictva Slovenskej republiky.

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

Zdravotna poistovila je opravnend, skupinovo rozhodnGt o mieste vydaja a uhrade
povoleného lieku, o preskripénom obmedzeni a indikaénom obmedzeni, priom nie je potrebny d’alsi
individualny sthlas na ihradu skupinovo povoleného lieku pre j ednotlivych pacientov.
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