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Vec
MD - skupinov6 povolenie - Haloperidol

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podlia $ 46 ods. 3 pism. b) a ods. 4 zbkona d.
36212011Z. z. o liekoch azdravotnickych pom0ckach a o zrnene a doplneni niektorych z6konov v zneni
neskor5ich predpisov apodlla $ 3 vyhls5ky MZ SR (). 50712005 Z.2., ktorou sa upravujir podrobnosti o
povol3ovani terapeutick6ho pouZitia hromadne vyrdbanfch liekov, ktor6 nepodliehajri registr6cii, a
podrobnosti o ich rihrade na zSklade verejn6ho zdravotn6ho poistenia povol'uje pouZitie 8000 baleni lieku
Haloperidol-ratiopharm Smg/ml sol inj Sxlml v indik6cii:
rlchla kontrola zhvaLnlho akutreho psychomotorick6ho nepokoja srivisiaceho s psychotickou poruchou
alebo maniclcjmi epiz6dami bipol6rnej poruchy I. typu, ked peror6lna liedba nie je vhodn6,
akftna liedba deliria v pripade, Le nefarmakologick6 liedby zlyhali,
liedba fahkej aZ shedne taikej chorei pri Huntingtonovej chorobe, ked in6 lieky nie sir ridinn6 alebo nie sri
tolerovan6, a peror6lna liedba nieje vhodn6,
jednotliv6 alebo kombinovan6 proftlaxia a liedba postoperadnej Zalirdodnej nevolhosti awacania,ked in6
lieky nie sri ridinn6 alebo tolerovan6 pre potreby zdravotnickych zariadeni v SR.

Platnost' povolenia od 1 . 1 1.2026 do 30.4.2027. Identifikadnf k6d lieku: MD A50.
V prigade vjslrytu zdvaLnlch neZiaducich irdinkov je o5etrujirci lekrir povinnjr o tom bezodkladne

informovaf St6tny ristav pre kontrolu liediv v Bratislave a Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej
republiky.

Toto povolenie nie je rozhodnutim o uradne urdenej cene lieku a o rihrade lieku na zilHade
verej n6ho zdravotr6ho poistenia.

Zdravotn| poisfovia je opr6vnen6, skupinovo rozhodnrif o mieste vfdaja a irhrade povolen6ho
lieku, o preskripdnom a indikadnom obmedzeni, pridom nie je potrebnf dal$i individu6lny suhlai na irhradu
skupinovo povolen6ho lieku pre jednotlivfch pacientov.
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