REG-75 verze 1 Zafazovani |é €ivych p Fipravk i mezi vyhrazené Ié Eivé pFipravky

Tento pokyn s platnosti od 21.10.2008 nahrazuje pok  yn SUKL REG-75

Vyhrazenymi Ié€ivymi pfipravky se v souladu s § 2 odst. 2 pism. 0) zakona €. 378/2007 Sb., o IéCivech a o
zménach nékterych souvisejicich zakonl (zékon o Ié¢ivech), ve znéni pozdéjSich pfedpisl, rozumi lécivé
pripravky, které se mohou podle rozhodnuti o registraci prodavat bez lékafského predpisu mimo lékarny.
V 8 6 odst. 1 vyhlaSky €. 228/2008 Sb., o registraci I1éCivych pfipravkid (déle jen ,vyhlaska"), jsou vymezeny
IéCivé pfipravky, které lze zafadit mezi vyhrazené humanni pfipravky. Statni Ustav pro kontrolu Iégiv
posuzuje, zda lécivy pripravek splfiuje podminky pro tuto kategorii a podle § 39 odst. 8 zdkona o lécivech
rozhodne o tom, zda v pfipadé vydeje bez Iékafského predpisu lze pFipravek zafadit mezi vyhrazené lécCivé
pripravky.

Kategorie vyhrazenych Ié€ivych pfipravkd je zejména uréena pro zajiSténi akutni dostupnosti pfipravkd pro
pokryti individualni potfeby pacienta nebo jemu blizkych osob bez odborné konzultace s lékafem nebo
l[ékarnikem. Proto by podoba baleni takového pfipravku méla tomuto Gcelu odpovidat. Bezpecnost
vyhrazenych léCivych pfipravkd, u nichz neni vyhlaSkou explicitné stanovena léciva latka, maximalni obsah
[écivé latky v jedné jednotce Iékové formy a velikost baleni, by méla byt srovnatelna s bezpecnosti pfipravk,
u nichz jsou tyto parametry vyhlaSkou vymezeny.

1. Formalni aspekty

O zarazeni pfipravku do kategorie vyhrazenych léCivych pfipravkld se Zada nasledujicimi zplsoby:

1.1 U jiz registrovanych lécivych pfipravkd, jejichz vydej neni vazan na lékarsky predpis, formou zadosti o
zménu registrace typu IB. PFi podani této zadosti se v souladu s pokynem UST-29 vyZzaduje zaplaceni
spravniho poplatku a nahrady vydaju za odborné Ukony provadéné na zadost. VySe spravniho poplatku
a nahrady vydaju je uvedena v pokynu UST-29. Zménu typu IB lze povazovat za schvélenou, jestlize
SUKL nesdéli ve Ihaté 30 dnt ode dne, kdy mu byla doruéena zadost o zménu registrace ddvody, pro
které nepovazuje za mozné zménu uskutecnit. Pokud SUKL takové ddvody sdé&li, mGze Zadatel o
zmeénu registrace doplnit Zzadost nejdéle do 30 dnu zplsobem, ktery divody zohledni. Doplnit Zzadost na
zakladé sdéleni SUKLu m(Ze Zadatel pouze jednou. Jestlize ve stanovené Ihité SUKL neobdrzi
doplInéni Zadosti, ¢i obdrzi doplnéni zadosti, které neni UpIné, ve Ih(té 30 dnua zadost zamitne. Pokud
tak SUKL neugini, povazuje se ohladena zména za schvalenou. Ve vsech piipadech, kdy SUKL
neshleda davody pro zamitnuti Zadosti, je drzitel pisemné informovan o schvaleni ohlaSené zmény
registrace lécivého pripravku.

1.2 U nové registrovanych pfipravku je potfebné pozadavek na zafazeni do kategorie vyhrazenych IéCiv
uvést v zadosti o registraci (viz REG-70 ¢ast 2.3.3). Pfedpokladem je soucasny pozadavek na vydej
pFipravku bez Iékarského predpisu s pfislusnymi podklady.

1.3 S zadostmi podle bodl 1.1 a 1.2 se prfedklada dokumentace zd(vodnujici poZzadavek zarazeni
pfipravku mezi vyhrazené |éCivé pfipravky. Pozadavky na obsah predkladané dokumentace jsou
uvedeny v pfiloze ¢. 6 vyhlasky. Dokumentace pozadovana pro zafazeni pfipravku mezi vyhrazené
|écivé pripravky je analogickd dokumentaci pfedkladané s zadosti o vydej IéCivého pFipravku v Iékarné
bez |ékafského predpisu, pficemz jeji rozsah se prizpGsobi povaze pfipravku a zkuSenostem
s piipravkem a jeho vydejem bez Iékafského piedpisu. Pokud je dohodnuto se SUKLem, muzZe byt
vyuzito i odkaz(i na podklady, které jiz byly pfedlozeny v souvislosti s pfedchozimi zadostmi (napf. o
umoznéni vydeje bez lékafského pfedpisu). V ostatnich pfipadech se predkladaji s zadosti.
Dokumentace zahrnuje:

1.3.1 Kritické hodnoceni dostupnosti pfipravku mimo lékarny. Hodnoceni se prfedklada ve formé zpravy
experta se vSemi jejimi nalezitostmi (kvalifikace experta dolozen& udaji o jeho vzdélani a praxi;
podpis experta a datum). Samostatné se predklada toto kritické hodnoceni v pfipadech, Ze neni
soucasti jiné zpravy experta.

1.3.2 Udaje vztahuijici se k bezpe¢nosti pfipravku — pfedklada se v pFipadé zadosti o zménu registrace,
pokud pozadované Udaje jiz nebyly dfive predlozeny, napfiklad s zadosti o vydej bez Iékafského
pfedpisu.

a) Udaje zamé&fené na toxicitu, véetné reprodukéni toxicity, genotoxicity a kancerogenity.
V pfipadé lécivych €ajl se s predlozenim zadosti tyto Udaje nevyzaduji; v pfipadé potfeby
budou dozadany.
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U dezinfekénich ¢&i dezinsekénich pripravkd pro zevni pouZiti se doloZi parametry absorpce a
systémova dostupnost.

b) Délka, rozsah a zkuSenost s pouzivanim pfipravk( obsahujicich danou Ié¢ivou latku, zvlasté
se zfetelem ke zplsobu podani a Iékové formeé pfipravku navrzené pro prodej mimo Iékarny;
dolozi se seznam stéatl, ve kterych je pfipravek mozno prodavat mimo lékarny, s uvedenim
data, kdy byl tento zpusob prodeje v jednotlivych statech schvalen.

c) Informace o nezédoucich G€incich 1éCivé latky, vcetné pfipadnych nezéadoucich uginkl
zaznamenanych pfi vydeji bez |ékafského predpisu, a to ve vztahu k rozsahu a zpusobu
jejiho pouziti.

d) Periodicky aktualizovana zprava o bezpecnosti pfipravku, véetné zd{vodnéni vyuzitelnosti
Udajl, které byly ziskany za podminek vydeje na lékarsky predpis (pfedklada se v pfipadé,
Ze jsou znamy nové informace podstatné pro posouzeni bezpecnosti pfipravku s ohledem na
zafazeni mezi vyhrazené 1éCivé pripravky, které nebyly zohlednény v posledni pfedlozené
zpravé o bezpecnosti pfipravku). Obsah a ¢lenéni zpravy je vymezeno v pfiloze €. 8
vyhlasky.

e) Pravdépodobnost vzniku interakci s jinymi IéCivymi pfFipravky a potravou a jejich mozné
nasledky.

f)  Mozné néasledky nedodrzeni pokynu k pouZiti.

g) Mozné nésledky uziti pfipravku, jestlize pacient nespravné urcil svij zdravotni stav nebo
pfiznaky onemocnéni.

h) Mozné nasledky nespravného nebo opozdéného rozpoznani pacientova zdravotniho stavu
nebo pfiznakd onemocnéni a v dusledku toho zejména oddaleni nebo zanedbéani vhodné
terapie.

1.3.3 Odlvodnéni doporuc¢ené doby Ié¢by v navrzenych indikacich, vztah doporu¢ené doby léCby k
velikosti baleni (pfedklada se pro pfipravky, u nichz neni vyhlasSkou stanovena maximalni velikost
baleni pro prodej mimo Iékarny). Pokud tyto aspekty byly dolozeny pfi Zzadosti o vydej pfipravku
v |ékarné bez |ékafského predpisu, je mozné se na predloZzené Udaje odvolat.

1.3.4 Navrh pfibalové informace a navrh Gdaji uvadénych na obalu, pokud zafazenim mezi vyhrazené
léCivé pripravky dojde k jejich zménam.

2. Principy posuzovani p _fijatelnosti za fazeni pfipravku mezi vyhrazené [é ¢ivé p Fipravky

2.1

2.2

2.3

2.4

2.5

2.6

2.7

Statut vyhrazeného IéCivého pfipravku Ize pridélit jen pfipravkam, které splfiuji podminky uvedené v § 6
odst. 1 pism. a) az i) vyhlasky.

V pfipadé nedélenych lékovych forem (napf. tekuté 1éCivé pripravky) se pocet jednotek Iékové formy
stanovuje jako pocet doporucenych jednotlivych davek pro tu cilovou skupinu pacient(, pro kterou je
pfipravek primarné urcen.

Pripravky obsahujici soli ¢i estery léCivych latek povolenych vyhldSkou (pfipada v Gvahu zejména u
ibuprofenu) je mozné zaradit mezi vyhrazené |écivé pfipravky, pokud obsah po prfepoctu na bazi
nepfevySuje mnozstvi povolena vyhlaSkou a pokud vlastnosti takového pfipravku terapeuticky
odpovidaji vlastnostem pfipravku s bazi.

Pokud pfipravek obsahuje kromé lécCivé latky povolené vyhlaSkou jesté dalSi IéCivou latku (napf.
kombinace ibuprofen + kofein), Ize pfipustit zafazeni mezi vyhrazené Iécivé pfipravky, pokud tato dalSi
slozka ma pouze podplrny vliv na G€inek hlavni 1éCivé latky a principialné tak pfipravek nepredstavuje
novou kombinaci dvou lé€ivych latek. Takovou situaci Ize pfipustit pouze pokud bezpeénost pfipravku
neni snizena a pfipravek odpovidd vSem ostatnim pravidlim a zékladnim principdm vyhrazenych
IéCivych pFipravkl, véetné zachovani bezpecnosti pfi pouziti bez konzultace ze strany odborného
zdravotnického pracovnika.

Predlozené Zadosti o pfidéleni statutu vyhrazeného lécivého pfipravku se posuzuji individuéling,
zejména s ohledem na lékovou formu pfipravku, na obsah vSech IéCivych latek, zpusob aplikace,
indikace (vCetné cilové skupiny pacientd), davkovéani, velikost baleni, zpusob uchovavéani, dobu
pouZzitelnosti a druh obalu.

V pfipadech, kdy ve vyhlaSce neni stanovena maximalni velikost baleni, se pfijatelnost velikosti baleni
posuzuje individualné s pfihlédnutim k tomu, aby slouzila pro pokryti potfeby jednotlivého pacienta, aby
odpovidala dobé pouzitelnosti daného pfipravku a aby nebyly snizeny parametry bezpecnosti pfi prodeji
bez odborné konzultace. Pouziti dané velikosti baleni by mélo odpovidat indikaci, ktera je indikaci pro
vydej pfipravku mimo lékarny, a pfislusnému davkovani pfipravku.

U pfipravkd, jejichz zplsob pouzivani je méné obvykly (napf. pfipravky neuzivané peroralné), se pfi
posuzovani zadosti klade zvlaStni diraz na dopad zarazeni pfipravku mezi vyhrazené 1éCivé pripravky a
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na vhodnost formulaci uvedenych v pfibalové informaci. Dopad zafazeni pfipravku je proto tfeba
zohlednit v pfedlozeném kritickém hodnoceni (viz bod. 1.3.1).

3. DalSi informace

3.1 Vramci Fizeni o prodlouzeni registrace SUKL pFezkouma zafazeni pFipravku do kategorie vyhrazenych
léCivych pipravka a v pfipadé potfeby zméni zpisob vydeje. V pfipadé novych skuteénosti maze SUKL
zahajit fizeni 0 zméné zpusobu vydeje z vlastniho podnétu (8 39 odst. 7 zdkona o léCivech).

3.2 Zarazeni pfipravkd do kategorie vyhrazenych lé€ivych pfipravkl je pravidelné zvefejhovano ve Véstniku
SUKL a na internetové strance www.sukl.cz. Seznam vyhrazenych légivych pfipravkd je rovnéz
soucéasti kazdoroéné vydavané mimoradné publikace Véstniku, kter4 obsahuje seznam vSech
registrovanych légivych pripravka v CR, jejichZ vydej neni vazan na IékaFsky predpis.
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