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Vyj6dienf SUKL k pouiivrinf technologie
piipravovanych l6iivf ch pifpravkfl .

Unguator@ pro piipravu individuiln6

Na zikladd piedloZen;ich materi6hi a odborn6ho posudku vypracovandho na
pracovi5ti Farmaceutick6 }k"lty Univerzity Karlovy v Hradci Kr61ov6, Katedry
farmaceutick6 technologie SUKL konstatuj e:

1. Zaiizeni technologie Unguator@ spliluje poZadavky pro piipravu jakostnich,
bezpednych a ridinn;fch l6divfch piipravkfi.

2. Obalovy materi6l Unguator@ je deklarovan jako vhodnf pro piipravu a uchov6v6nf
individu6lnd piipravovanych lddivfch piipravkri pro konedn6ho spotiebitele.

Na z6klad6 doloZenlich stabilitnich studii bude moZno prodlouZit dobu pouZitelnosti
individu6lnd piipravovanych 16divlfch piipravkt a galenicklich pifpravkri rozpliovanych
pomoci originSlni Unguator-spojky, tj. rozphiovtni a uchov6v6nf v tzv. uzavien6m syst6mu
(reZim l6divjch a pomocn;ich l6tek). Tyto doby pouZitelnosti budou zpracovdny jako <ioplndk
pokynu LEK-5 a LEK-6: Doporuden6 doby pouZitelnosti lddivych piipravkri piipravovanych
v l6kdrn6.
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