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Vyjadieni SUKL k pouZivéani technologie Unguat0r® pro pripravu individualné
pripravovanych lé¢ivych pripravka.

Na zéklad€¢ piedloZzenych materidlt a odborného posudku vypracovaného na
pracovisti Farmaceutické fakulty Univerzity Karlovy v Hradei Krélové, Katedry
farmaceutické technologie SUKL konstatuje:

1. Zatizeni technologie Unguator® spliiuje pozadavky pro piipravu jakostnich,
bezpecnych a G¢innych 1éCivych ptipravki.

2. Obalovy material Unguator® je deklarovén jako vhodny pro ptipravu a uchovavani
individualng ptipravovanych 1é¢ivych ptipravki pro koneéného spotiebitele.

Na zéklad€ doloZenych stabilitnich studii bude mozno prodlouzit dobu pouZitelnosti
individudlng pfipravovanych léCivych pfipravkt a galenickych ptipravki rozpltiovanych
pomoci originalni Unguator-spojky, tj. rozpliiovani a uchovavéani v tzv. uzavieném systému
(rezim lé¢ivych a pomocnych latek). Tyto doby pouzitelnosti budou zpracovany jako doplngk
pokynu LEK-5 a LEK-6: Doporucené doby pouzitelnosti 1é¢ivych ptipravka ptipravovanych
v 1ékarné.
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