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MD - Skupinové povolenie - antidota

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podla § 46 ods. 3 pism. b) a ods. 4
zékona ¢.362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomockach a o zmene a doplneni niektorych
zékonov v zneni neskorsich predpisov a podla § 3 vyhlasky MZ SR ¢. 507/2005 Z. z., ktorou sa
upravuju podrobnosti o povol'ovani terapeutického pouzitia hromadne vyrabanych liekov, ktoré
nepodliehaju registracii, a podrobnosti o ich thrade na zéklade verejného zdravotného poistenia
povoluje pouzitie neregistrovanych antidot

AMYLNITRIT — James Alexander Corp., USA

ANEXATE inj — Hoffmann-La Roche, CR,

ANTIZOL inj — Paladin Labs Inc., USA,

ANTYTOKSYNA BOTULINOWA ABE — Biomed Varsava, Pol'sko,

ANTIDOTUM THALII - Heyl, Berlin,

ANTICHOLIUM inj - Dr. Franz Kohler Chemie, SRN,

BAT, BOTULISM ANTITOXIN HEPTAVALENT (A,B,C,D,E,F,G) — EQUINE — Emergent Bio
Solutions Canada Inc.,

BERIRAB inj — CSL Behring GmbH,

CALCIUM EDETATE DE SODIUM SERB 5% - Laboratories Serb, Francuzsko,

DANTRIUM 1i.v. — JHP Pharmaceuticals LLC, USA,

DESFERAL inj sicc - Novartis Pharma AG, gvajéiarsko,

DigiFab TM - Protherics UK Ltd,

DIMAVAL (DMPS) cps, inj - Heyl Chemische-Pharmazeutische Fabrik GmbH und Co.KG, SRN,
DITRIPENTAT HEYL inj — Heyl Berlin, SRN,

4- DMAP inj - Dr. F. Kéhler Chemie GmbH, SRN,

FOMEPIZOLE inj — Mylan Institutional LLC, USA,

FOMEPIZOLE inj SERB — Serb S.A., Belgicko,
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FOMEPIZOLE inj Paladin Labs Inc., X-GEN Pharmaceuticals Inc. USA,

LEGALON SIL inj sicc — MEDA Pharma GmbH&Co.KG. Bad Homburg, SRN,
NATRIUMTHIOSULFAT 10% inj, 25% inj - Dr. F Kohler Chemie GmbH, SRN,
RADIOGARDASE CS — Heyl Berlin, Nemecko

SUCCICAPTAL cps - Serb Laboratoires Pharmaceutiques, Francuzsko,

TOLUIDINBLAU inj - Dr. F. Kéhler Chemie GmbH, SRN,

TOXOGONIN inj - Merck KGaA, SRN,

VIPER VENOM ANTITOXIN sol inj sérum proti jedu eurdépskych vretenic konské — Biomed
VarSava, Pol'sko,

VIPERA TAB sol inf sérum proti jedu eurdpskych vretenic ovéie — MicroPharm Ltd, UK,
VORAXAZE inj — Serb SAS, Francuzsko,

pre potreby zdravotnickych zariadeni v SR.

Povolenie sa vydava s platnost'ou pre rok 2024.

V pripade vyskytu zavaznych neziaducich uc¢inkov je oSetrujuci lekar povinny o tom
bezodkladne informovat’ Narodné toxikologické informaéné centrum UNB a Statny ustav pre
kontrolu lieciv.

Toto povolenie nie je rozhodnutim o rradne urcenej cene lieku a o thrade lieku na zéklade
verejného zdravotného poistenia.

Zdravotna poistoviia je opravnend, skupinovo rozhodnit’ o mieste vydaja a uhrade
povoleného lieku, o preskripénom obmedzeni a indikachom obmedzeni, priCom nie je potrebny
d’alsi individudlny stthlas na uhradu skupinovo povoleného lieku pre jednotlivych pacientov.

Zuzana Dolinkova
ministerka
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