Zmeéna zpusobu vydeje - zarazeni mezi
vyhrazene lécivé pripravky
18.3.2024 - | Statni ustav pro kontrolu léciv

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv (dale jen ,,SUKL”) nové informuje o zménach zptisobu vydeje
lécivych pripravku spocivajicich v zarazeni do kategorie vyhrazenych 1é¢ivych pripravki,
které byly schvalené od ledna 2024 v navaznosti na novelu vyhlasky ¢. 228/2008 Sbh., o
registraci 1é¢ivych pripravki, ve znéni pozdéjsich predpisu (ac¢innost od 1. 1. 2024). V
ustanoveni § 6 novely registracni vyhlasky byly rozsireny kategorie vyhrazenych lécivych
pripravkil a SUKL eviduje zvySeny pocet téchto zadosti o zménu zptisobu vydeje.

Prehled 1é¢ivych pripravkl nové zarazenych mezi vyhrazené 1é¢ivé pripravky bude aktualizovan
prubézné, do tabulky nize budou dopliiovany pripravky, u nichz byla schvéalena tato zména zpusobu
vydeje.

Prehled 1é¢ivych pripravku zarazenych mezi vyhrazené 1é¢ivé pripravky od ledna 2024:

Velikosti baleni

. , Dotcené

Nazev léc¢ivého pripravku, Registracni (e o o1s zarazene do SUKL kody

, , . s Léciva latka vyhrazenych .
sila a lékova forma cislo 16¢ivich daného reg.

pripravku Cisla

Diclofenac Dr. Muller . v y
Pharma 10 mg/g gel 29/412/16-C diklofenak vSechny vSechny
Fenistil 1 mg/g gel 46/130/92-S/C dimetinden vSechny vSechny
Paracetamol/kofein Dr.
Miiller Pharma 500 mg 07/283/16-C ﬁg?g;letam"l' 10, 12 tablet 22038,
tablety
;’glltaren Emulgel 10 mglg — 5q/197/85.¢ diklofenak véechny viechny
Voltaren Forte 20 mg/g gel ~ 29/070/13-C diklofenak vSechny vSechny
Zovirax 50 mg/g krém 46/132/86-C aciklovir vSechny vSechny
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