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Výzva držitelům rozhodnutí o registraci k podání žádosti o změnu způsobu výdeje („z Rx  na OTC“) – rozšíření o další ATC skupiny
SÚKL v návaznosti na výzvu ze dne 28.6.2007 a 5.9.2007 rozšiřuje seznam léčivých přípravků o další ATC skupiny (M a N) a jejich kritéria pro volný výdej. Držitele rozhodnutí o registraci léčivých přípravků, jejichž výdej je vázán na lékařský předpis a které vyhovují kritériím v níže uvedené tabulce, vyzývá k podání žádosti o změnu způsobu výdeje. S podáním žádosti v tomto případě není nutné předkládat kompletní dokumentaci požadovanou přílohou č. 6 k vyhlášce č. 288/2004 Sb. a postačuje: 

· předložení žádosti o schválení změny II (Změna registrace léčivého přípravku REG-77)

· zaplacení správního poplatku a úhrady nákladů (UST-29) 

· předložení návrhu nové příbalové informace upravené tak, aby byla přijatelná pro výdej přípravku bez lékařského předpisu, aby obsahovala např. srozumitelné indikace a kontraindikace; vymezení podmínek použití a doby užívání (viz příloha č. 6 vyhlášky č. 288/2004 Sb. a REG-41) přípravku bez konzultace s lékařem; podmínek, kdy již je třeba vyhledat lékaře; 

· předložení návrhu obalu.


Žádosti o změnu způsobu výdeje u přípravků, které nebudou vyhovovat kritériím uvedeným v tabulce, bude nutné doplnit o dokumentaci v rozsahu přílohy č. 6 vyhlášky  č. 288/2004 Sb. 

SÚKL upozorňuje, že indikace uvedené v tabulce jsou v obecné podobě a formulace indikací u jednotlivých registrovaných přípravků se s nimi nemusí doslovně shodovat. 

S případnými dotazy se obracejte na Sekci klinického hodnocení a farmakovigilance (MUDr. J. Kadeřábek, MUDr. L. Kovářová) nebo Sekci registrací (MUDr. H. Tutterová).
	ATC kód
	léčivá látka
	Cesta podání
	Maximální síla/konc.
	Maximální jednotlivá dávka
	Maximální denní dávka 
	Maximální velikost balení vztažená na množství léčivé látky 
	OTC indikace

	A01AA01
	fluorid sodný
	p.o.
	0,55 mg (ekv. 0,25 mg fluoru)
	
	dle obsahu fluoru v pitné vodě, max. 2,2 mg
	220 mg
	prevence zubního kazu u dětí starších 3 let, mladistvých a dospělých

	A02BC01
	omeprazol
	p.o.
	10 mg
	20 mg
	20 mg
	28 x 10 mg (280 mg)
	gastroesofageální reflux projevující se pálením žáhy

	A03AX13
	simetikon
	p.o.
	105 mg/69,19 mg v 1 ml
	210 mg
	840 mg/14,4 ml
	100x105 mg /50x15 ml
	nadměrná tvorba a hromadění plynů v trávicím ústrojí 



	A03FA03
	domperidon
	p.o.
	10 mg
	10 mg
	40 mg
	30 x 10 mg (300 mg)
	dyspepsie, gastroesofageální reflux; nausea, zvracení

	A06AD11
	laktulóza
	p.o.
	66,7 g ve 100 ml
	45 ml
	45 ml
	500 ml
	zácpa

	A11GB
	kyselina askorbová (vitamin C), kombinace
	p.o.
	1000 mg vitaminu C, 10 mg zinku
	1000 mg vitaminu C, 10 mg zinku
	1000 mg vitaminu C, 10 mg zinku
	30 g vitaminu C, 300 mg zinku
	k léčbě nedostatku vitaminu C a zinku



	C05BX
	kalcium-dobesylát
	p.o.
	250 mg
	250 mg
	750 mg
	50 x 250 mg (12,5 g)
	žilní nedostatečnost, hemoroidy

	C05CX
	escin
	p.o.
	20 mg 
	40 mg 
	60 mg 
	100 x  20 mg (2 g)
	léčba místních otoků po zranění, bolestivých syndromů páteře,  poruch žilní funkce končetin,  

	C05CX
	tribenosid
	p.o.
	400 mg
	400 mg
	800 mg
	100 x 400 mg (40 g)
	žilní nedostatečnost, hemoroidy

	D01AC01
	klotrimazol
	drm.
	1 %
	
	
	600 mg
	kožní mykózy, kvasinkové infekce ženských pohlavních orgánů 

	D01AC10
	bifonazol
	drm.
	1%
	
	
	2 g
	kožní  mykózy

	D01AC16
	flutrimazol
	drm.
	1%
	
	
	1 g
	lupovitost, seboroická dermatitida, kožní  mykózy

	D08AG02
	jodovaný povidon
	drm.
	10%
	
	
	
	k dezinfekci neporušené kůže a ústní sliznice, hygienické dezinfekci rukou, drobných poranění a drobných popálenin

	D10AE01
	benzoyl-peroxid
	drm.
	10%
	
	
	
	acne vulgaris

	G01AF02
	klotrimazol
	vag., drm.
	10%, 500 mg
	
	
	700 mg
	vulvovaginální mykózy a mykotická balanitida, 

	G01AF05
	ekonazol
	vag. drm.
	1%, 150 mg
	
	
	750 mg
	vulvovaginální mykózy a mykotická balanitida,

	M01AX05
	glukosamin
	p.o.
	1178 mg
	1178 mg
	1178 mg
	70,68,g
	projevy osteoartrózy kolene a  kyčle mírného až středního stupně, u osob starších  18 let

	M01AX25
	chondroitin sulfát
	p.o.
	400mg
	800mg
	1600mg
	2,4 g
	projevy osteoartrózy kolene a  kyčle mírného až středního stupně 

	N06BX03
	piracetam
	p.o.
	1,2 g

0,2g/ml 
	2,4 g
	4,8 g
	144 g 
	poruchy mozkové činnosti, jako je porucha poznávání, psychiky, učení, paměti, řeči, soustředěnosti, zvýšená únavnost 

	N06DX02
	Ginkgo biloba
	p.o.
	40 mg/ml

120 mg
	120 mg
	240 mg
	14,4 g
	poruchy duševní výkonnosti, tj. poruchy paměti, pozornosti a emoční labilita 

	R01AD01
	beklometason
	nas.
	50 μg/1 vstřik
	100 μg (dávka na 1 nosní dírku)
	200 μg

(dávka na 1 nosní dírku)
	10 mg (200 vstřiků)
	léčba a prevence alergické rýmy u dospělých nad 18 let 

	R05CB01
	acetylcystein
	p.o
	600 mg

20 mg/ml 
	600 mg
	600 mg
	60 g 
	mukolytická léčba při akutním onemocnění dýchacích cest 

	R05CB06
	ambroxol
	p.o.
	15 mg/ml 

75 mg

5% sprej
	75 mg
	120 mg
	15 g 


	mukolytická léčba při akutním onemocnění dýchacích cest

	R06AB03
	dimetinden
	p.o
	1 mg/ml, 

4 mg
	4 mg
	4 mg
	40 mg 
	sezónní alergická rýma, kopřivka, svědění, (léková a potravinová alergie) u dospělých a dětí nad 12 let,

	R06AE07
	cetirizin
	p.o
	10 mg,

10 mg/ml
	10 mg
	10 mg
	210 mg


	alergická rýma, alergický zánět spojivek, kopřivka u dospělých a dětí nad 6 let 

	R06AX13
	loratadin
	p.o.
	10 mg
	10 mg
	10 mg
	70 mg
	sezónní alergická rýma, alergický zánět spojivek, kopřivka, svědění u dospělých a dětí nad 6 let a 30kg

	V03AB21
	jodid draselný
	p.o.
	65 mg
	130 mg
	130 mg
	1950 mg
	prevence poškození štítné žlázy v případě radiační havárie
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