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Vec
MD - skupinov6 povolenie - Rivotril

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podlla $ 46 ods. 3 pism. b) a ods. 4
zilkona (,.36212011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektorjch
z6konov v zneni neskorSich predpisov a podfa $ 3 vyhlS5ky MZ SR (). 50712005 Z. 2., I<torou sa

upravujir podrobnosti o povol'ovani terapeutick6ho pouZitia hromadne vyr6banj'ch liekov, ktor6
nepodliehajri registrScii, a podrobnosti o ich rihrade na zhklade verejn6ho zdravotndho poistenia
povol'uje pouZitie 10 000 baleni lieku Rivotril tbl 30x2mg v indik6cii kr6tkodobi alebo
tdrLiavacia liedba panickej poruchy pre potreby zdravotnickychzaiadeni v SR.

Platnost' povolenia od 1.4.2026 do 30.9.2026. Identifikadnf k6d lieku: MD 791.
V pripade vfskytu ztvaLnlch neZiaducich ridinkov je o5etrujrici lek6r povinnj' o tom

bezodkladne informovat' St6tny irstav 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 ziklade
verejn6ho zdravotn6ho poistenia.

Zdravotn| poist'ovila je opr6vnenS, skupinovo rozhodnrit' o mieste vydaja a rihrade
povolen6ho lieku, o preskripdnom a indikadnom obmedzeni, pridom nie je potrebnj' da15i

individu6lny srihlas na rihradu skupinovo povolen6ho lieku pre jednotlivfch pacientov.
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