Zmeny v registracii liekov s obsahom pseudoefedrinu

Oznam

Statny ustav pre kontrolu liekov oznamuje, Ze doslo k nasledovnym zmenam v registracii

liekov s obsahom pseudoefedrinu:

1.

SUKL kéd 97568, Disophrol Repetabs balenie 8 tabliet (zloZenie: dexbromfenirami-
niummaleat 6 mg + pseudoefedriniumsulfat 120 mg v jednej tablete) — zmena sposobu

vydaja z vydaja bez lekarskeho predpisu na vydaj na lekarsky predpis, s a€innost’ou od
januara 2009.

SUKL kéd 40810, Panadol Plus Grip balenie 30 tabliet a SUKL kéd 40811, Panadol
Plus Grip balenie 32 tabliet (zloZenie: paracetamol 500 mg + pseudoefedriniumchlorid
30 mg v jednej tablete) — vymaz zo zoznamu registrovanych liekov (zrusenie registracie
baleni 30 a 32 tabliet), s i¢innostou od novembra 2008.

SUKL kéd 37283, Modafen balenie 30 tabliet (zloZenie: ibuprofen 200 mg +
pseudoefedriniumchlorid 20 mg v jednej tablete) — vymaz zo zoznamu registrovanych
liekov (zrusenie registracie balenia 30 tabliet), s i€¢innost'ou od novembra 2008.

Zmeny nastali na zaklade stanoviska ¢lenov Komisie pre lieky pri SUKL a &lenov Komisie
pre bezpe¢nost’ SUKL na ich statnych zasadaniach v roku 2008, po prehodnoteni kritérii pre
lieky s obsahom pseudoefedrinu s vydajom bez lekarskeho predpisu v minulosti. Dovodom
sposobu vydaja lieku bez lekarskeho predpisu je najma: obsah pseudoefedrinu najviac 30 mg
v jednotke pevnej liekovej formy lieku a celkovy obsah pseudoefedrinu v jednom baleni lieku

maximalne 720 mg.

K zruSeniu registracie lieckov Panadol Plus Grip a Modafen v uvedenych velkostiach baleni
doslo nasledne na zaklade ziadosti drzitel'ov rozhodnuti o registracii.

Prehl’ad registrovanych liekov s obsahom pseudoefedrinu podl’a sposobu vydaja:

Lieky s vydajom len na lekarsky predpis:

Kod Nazov Doplnok Reg. Cislo
84499 | TRIFED tbl 20 52/0442/96-S
84495 | TRIFED EXPECTORANT sir 100 ml 52/0444/96-S
84498 | TRIFED sir 100 ml 52/0443/96-S

Liek so zmenou sposobu vydaja: od januara 2009 len na lekarsky predpis:

Kéd Nazov Doplnok Reg. Cislo

97568 | DISOPHROL REPETABS tbl plg 8 24/0008/76-S




Lieky s vydajom bez lekarskeho predpisu:

Kod Nazov

Doplnok

Reg. Cislo

52368 | ASPIRIN COMPLEX

gru por 10 (5x2) x 500 mg/30 mg

07/0249/08-S

52369 | ASPIRIN COMPLEX

gru por 20 (10x2) x 500 mg/30 mg

07/0249/08-S

40089 | DALERON COLD3

tbl flm 12

07/0034/04-S

40094 | DALERON COLD3 tbl fim 24 07/0034/04-S
40088 | DALERON COLD3 tbl fim 10 07/0034/04-S
11024 | MODAFEN tbl flm 24 07/0263/01-S
7987 | MODAFEN tbl fim 12 07/0263/01-S
45935 | MODAFEN tbl flm 10 07/0263/01-S

87179 | NUROFEN STOPGRIP

tbl flm 24x200 mg

07/0662/96-S

87178 | NUROFEN STOPGRIP

tbl flm 12x200 mg

07/0662/96-S

40809 | Panadol Plus Grip

thl flm 24 (blist.)

07/0232/04-S

40808 | Panadol Plus Grip

tbl fim 18 (blist.)

07/0232/04-S

40807 | Panadol Plus Grip

thl flm 16 (blist.)

07/0232/04-S

40805 | Panadol Plus Grip

tbl fim 10 (blist.)

07/0232/04-S

40806 | Panadol Plus Grip

thl flm 12 (blist.)

07/0232/04-S

40804 | Panadol Plus Grip

tbl fim 6 (blist.)

07/0232/04-S

40803 | Panadol Plus Grip

tbl fim 5 (blist.)

07/0232/04-S

40802 | Panadol Plus Grip

thl flm 2 (blist.)

07/0232/04-S

30228 | PARALEN PLUS tbl fim 12 07/0033/04-S
40090 | PARALEN PLUS tbl flm 10 07/0033/04-S
30229 | PARALEN PLUS tbl fim 24 07/0033/04-S

Tieto lieky su ur¢ené na kratkodobu liecbu priznakov prechladnutia alebo chripky (zvyc¢ajna

dizka lie¢by je 3 - 5 dni).

Pseudoefedrinova zlozka ako dekongestivum v tychto liekoch zmensuje opuch sliznice v nose

a pomaha zlepsit’ dychanie pri zdurenej sliznici nosa.

Lieky so zruSenou registraciou:

Kod Nazov

Doplnok

Reg. Cislo

37283 | MODAFEN

tbl flm 30

07/0263/01-S

40810 | Panadol Plus Grip

tbl fim 30 (blist.)

07/0232/04-S

40811 | Panadol Plus Grip

tbl fim 32 (blist.)

07/0232/04-S

PharmDr. Jan Mazag

veduci sluzobného tradu a riaditel’




