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Vyjadrenie SUKL k pouZivaniu technoldgie Unguator® pre pripravu individualne
VEC: pripravovanych lie¢ivych pripravkov

Sophis a.s. poziadala SUKL o rozbor vzoriek na chemickii a mikrobiologickl analyzu
deviatich lieivych pripravkov (krémy, pastu, masti, gél, emulziu, suspenziu a apiky), ktoré
boli vyrobené na katedre farmaceutickej technologie SZU v Bratislave na zariadeni
Unguator® v $pecidlnych kelimkoch.

Po vykonani chemickych a mikrobiologickych skuSok, ktoré boli poZzadované katedrou
farmaceutickej technolégie, mdZeme konStatovat, Ze u 6smich liedivych pripravkov bol
posudok vyhovujuci a v jednom pripade, u 10% masti kyseliny boritej, bol posudok
nevyhovujtici, ¢o predpokladame, Ze je potrebné upravit’ pri vyrobe technologicky postup.

Zaver:
Na zaklade Vagej Ziadosti o rozbor zo diia 26.4.2006 SUKL vykonal chemické a
mikrobiologické skusky a konStatuje, Ze:

- zariadenie technolégie Unguator® spifia poziadavky pre pripravu individuélne
pripravovanych lie¢ivych pripravkov a odpori¢ame jeho pouZivanie na tento ucel
v Slovenskej republike

a na zaklade vyjadrenia &eskej autority SUKL Praha konstatujeme, e

- obalovy materidl Unguator® je deklarovany ako vhodny pre pripravu a uchovévanie
individudlne pripravovanych lie¢ivych pripravkov pre pacienta.
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