Zmeéna zpusobu vydeje lécivého pripravku
ATARALGIN 325 mg/130 mg/70 mg tablety,
velikosti baleni 40, 50 a 60 tablet

13.6.2023 - | Statni ustav pro kontrolu léciv

Statni tistav pro kontrolu 1é¢iv (dale jen ,, SUKL”) schvalil u 1é¢ivého pripravku Ataralgin,
325 mg/130 mg/70 mg, thl.nob., registracni c¢islo 07/133/81-C, zménu registrace, ve které
dochazi s ucinnosti od 1. 7. 2023 ke zméné zpusobu vydeje:

z drive:

velikost baleni 10, 20, 30, 40, 50 a 60 tablet - vydej 1é¢ivého pripravku mozny bez 1ékarského
predpisu

na nyni:

velikost baleni 10, 20 a 30 tablet (SUKL kédy 48886, 48888, 186250) - vydej lé¢ivého
pripravku mozny bez lékarského predpisu

velikost baleni 40, 50 a 60 tablet (SUKL kédy 186251, 186252, 186253) - vydej 1é¢ivého
pripravku pouze na lékarsky predpis

Jedna se o 1écCivy pripravek obsahujici mj. 1é¢ivou latku paracetamol, a vydej vétsich velikosti baleni
(40, 50 a 60 tablet) pouze na lékai'sky predpis byl u tohoto pripravku schvélen z diivodu, ze SUKL u
paracetamolu akceptuje vydej bez 1ékarského predpisu pouze pro velikosti baleni do 30 tablet.

U tohoto 1é¢ivého pripravku jsou v soucasné dobé distribuovany, vydavany a pouzivany pri
poskytovani zdravotnich sluzeb pouze velikosti baleni 20 tablet (u které se zpusob vydeje neméni) a
50 tablet (u které dochdazi ke zméné zpusobu vydeje). Ostatni registrované velikosti baleni tohoto
pripravku nejsou v soucasné dobé obchodovany.

SUKL upozorhuje, Ze predmétny lé¢ivy pripravek ve velikosti baleni 40, 50 a 60 tablet odpovidajici
udajim a dokumentaci po schvéleni vySe uvedené zmeény (tedy s oznac¢enim ,vydej 1éCivého
pripravku pouze na lékarsky predpis” na obalu a s pribalovou informaci pro vydej pouze na lékarsky
predpis) bude uvadén na trh az po 1. 7. 2023.

SUKL dale upozorhuje, Ze $arze velikosti baleni 50 tablet tohoto 1é¢ivého pripravku s oznacenim
,vydej 1é¢ivého pripravku mozny bez 1ékarského predpisu” na obalu, které jiz byly uvedeny na trhu,
nebudou stahovany a s platnosti od 1. 7. 2023 je bude mozné vydavat pouze na lékarsky predpis.
Vice informaci viz rovnéz Informacni dopis drzitele rozhodnuti o registraci dostupny zde.
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