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Vec MD - skupinové povolenie - CellCept/ Myfenax/ Myfortic/ Mykofenolat mofetil Sandoz

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podla § 46 ods. 3 pism. a) a ods. 4 zakona
¢.362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektorych zdkonov v
zneni neskorSich predpisov a podla § 3 vyhlasky MZ SR ¢. 507/2005 Z. z., ktorou sa upravuju
podrobnosti o povolovani terapeutického pouzitia hromadne vyrdbanych liekov, ktoré nepodliehaja
registracii, a podrobnosti o ich thrade na zaklade verejného zdravotného poistenia povoluje
terapeutické pouzitie lieckov Cellcept cps dur 100x250mg (MD 795), Cellcept tbl flm 50x500mg
(MD 796), Myfenax cps dur 100x250mg (MD 760), Myfenax tbl flm 50x500mg (MD 759),
Myfortic tbl ent 120x180mg (MD 729), Myfortic tbl ent 120x360 (MD 728), Mykofenolat mofetil
Sandoz tbl flm 50x500mg (MD 761) v neschvalenych indikaciach:
iné nekrotizujice vaskulopatie, systémovy lupus erythematosus, dermatopolymyozitida, systémova
skler6za, Sjogrenov syndrom, in€ prekryvajice sa syndrémy Behcetova choroba, diftizna fasciitida,
iné systémové choroby spojiva blizSie neurcené pre potreby reumatologickych ambulancii SR.

Platnost’ povolenia od 1.10.2026 do 30.4.2027.

V pripade vyskytu zdvaznych neZiaducich ucinkov je oSetrujuci lekar povinny o tom
bezodkladne informovat’ Statny Gistav pre kontrolu lie¢iv v Bratislave a Ministerstvo zdravotnictva
Slovenskej republiky.

Toto povolenie nie je rozhodnutim o tthrade lieku na zaklade verejného zdravotného poistenia.

Zdravotnd poistoviia je oprdvnend, skupinovo rozhodnit' o mieste vydaja a tUhrade
povoleného lieku, o preskripénom obmedzeni a indikachom obmedzeni, pri¢om nie je potrebny d’alsi
individuélny stihlas na tthradu skupinovo povoleného lieku pre jednotlivych pacientov.
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