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Vec
MD - skupinov6 povolenie - Calypsol

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podlla g 46 ods. 3 pism. a) a ods. 4 zikona
d.36212011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektor'fch z6konov
vzrteni neskorSichpredpisov apodl'a $ 3 vyhl65ky MZ SR i).50712005 Z.2., ktorou sa upravujri
podrobnosti o povoliovani terapeutick6ho pouZitia hromadne vyrhbanychliekov, ktor6 nepodliehajir
registrfcii, a podrobnosti o ich fhrade nazilklade verejn6ho zdravotnlho poistenia povolqe pouZiiie
lieku Calypsol 50mg/ml sol inj 5x10mU500mg vneschv6lenej indik6cii farmakoieiistentnl
depresivna epiz6da, rekurentn6 depresivna porucha, taZk| epiz6da BAP bez psychotickfch
ptintakov, pretrvivajrice suicidi6lne tendencie pre potreby ristavn;ich psychiatricilch zariadeni
v SR.

Platnost' povolenia od 12.10.2026 do 31.3.2027. K6d lieku: MD 696.
V pripade ujrskytu zixaLnlch neZiaducich irdinkov je o5etrujirci lekar povinni' 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 uradne urdenej cene lieku a o irhrade lieku na zilklade
verejn6ho zdravotn6ho poistenia.

Zdtavotnd poist'ovila je opr6vnenS, skupinovo rozhodnrit' o mieste vydaja a rihrade
povolen6ho lieku, o preskripdnom obmedzeni aindikadnom obmedzeni, pridom nieje potrebnf dal5i
individu6lny srihlas na rihradu skupinovo povolen6ho lieku pre jednotlir{ch pacientov.
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