Zmeéna zpusobu vydeje lécivého pripravku
Betadine 200 mg vaginalni Cipky, velikost
baleni 7 vaginalnich cipku

Datum 15.8.2022

Subjekt Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Region Tschechische Republik - Ganz Tschechien
Kategorie Gesundheitswesen

Statni ustav pro kontrolu léciv schvalil zménu registrace lécivého pripravku Betadine, 200
mg, vag.sup., registracni cislo 54/386/92-S/C, v ramci které doslo k této zméné zpusobu
vydeje:

Z drive:
velikost baleni 7 a 14 vaginalnich ¢ipku - vydej 1é¢ivého pripravku pouze na lékarsky predpis
Na nyni:

velikost baleni 7 vaginalnich ¢ipkti (SUKL kdd 265132) - vydej 1é6¢ivého piipravku mozny bez
lékarského predpisu

velikost baleni 14 vaginalnich ¢ipkd (SUKL kéd 62321) - vydej 16¢ivého piipravku pouze na lékat'sky
predpis

Velikost baleni 7 vaginalnich ¢ipkd neni v CR v soucasné dobé distribuovana, vydavana ani
pouzivana pri poskytovani zdravotnich sluzeb. Dle informace drzitele rozhodnuti o registraci bude
tato velikost baleni uvedena na trh v rezimu vydeje bez lékarského predpisu v zari 2022.

Tato zména registrace 1é¢ivého pripravku Betadine 200 mg vaginalni ¢ipky nové povede k
dostupnosti jodovaného povidonu v rezimu vydeje bez 1ékarského predpisu k 1écbé akutnich infekci
pochvy vyvolanych bakteriemi, plisnémi nebo bakteriemi a soucasné plisnémi u dospélych zen. Touto
zmeénou v registraci dochazi k rozsireni spektra lécivych pripravki, které jsou indikovéany k topické
16¢bé akutnich vaginalnich infekci a v CR jsou dostupné bez lékarského predpisu, o novou lééivou
latku - jodovany povidon.

https://www.sukl.cz/leciva/zmena-zpusobu-vydeje-leciveho-pripravku-betadine-200-mg



https://www.sukl.cz/leciva/zmena-zpusobu-vydeje-leciveho-pripravku-betadine-200-mg

