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MD - skupinové povolenie - Haloperidol

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podla § 46 ods. 3 pism. b) a ods. 4 zékona &
362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych poméckach a o zmene a doplneni niektorych zékonov v zneni
neskorsich predpisov a podla § 3 vyhlasky MZ SR &. 507/2005 Z. z., ktorou sa upravuji podrobnosti o
povol'ovani terapeutického pouZitia hromadne vyrabanych liekov, ktoré nepodlichaji registracii, a
podrobnosti o ich thrade na zaklade verejného zdravotného poistenia povoluje pouZitie 8000 baleni lieku
Haloperidol-ratiopharm 5mg/ml sol inj 5x1ml v indik4cii:
rychla kontrola zdvazného akiitneho psychomotorického nepokoja stvisiaceho s psychotickou poruchou
alebo manickymi epizédami bipolarnej poruchy I. typu, ked’ peroralna liedba nie je vhodna,
akutna lie¢ba deliria v pripade, Ze nefarmakologické lie¢by zlyhali,
lietba Pahkej aZ stredne tazkej chorei pri Huntingtonovej chorobe, ked’ iné lieky nie st Gi&inné alebo nie st
tolerované, a peroralna lietba nie je vhodna,

Jednotliva alebo kombinovana profylaxia a lietba postoperaénej Zalidoénej nevolnosti a vracania, ked’ iné
lieky nie st G¢inné alebo tolerované pre potreby zdravotnickych zariadeni v SR.
Platnost’ povolenia od 1.11.2026 do 30.4.2027. Identifikaény kod lieku: MD A50.

V pripade vyskytu zdvaznych neZiaducich uinkov je o3etrujtci lekér povinny o tom bezodkladne
informovat’ Statny ustav pre kontrolu lie¢iv v Bratislave a Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej
republiky.

Toto povolenie nie je rozhodnutim o uradne urdenej cene lieku a o thrade lieku na zaklade
verejného zdravotného poistenia.

Zdravotna poistoviia je opravnend, skupinovo rozhodnit' o mieste vydaja a whrade povoleného
licku, o preskripénom a indika¢nom obmedzeni, priom nie je potrebny d’alsi individudlny sthlas na thradu
skupinovo povoleného lieku pre jednotlivych pacientov.
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