PRO KONTROLU LECIV 100 41 Praha 10 Fax: +420 271732 377 Web: www.sukl.cz

'. ) sU KL STATNI USTAV Srobarova 48 Telefon: +420 272 185 111 E-mail: posta@sukl.cz

Pro uverejnéni

Sp.Zn. Vyfizuje/linka Datum
Sukls5371/2012 Mgr. J. Kalendova/718 20.12. 2013

Sdéleni SUKL
Statni ustav pro kontrolu Iéciv informuje:

Vyrobek NEOCIDE GEL, obsahujici mj. oktenidin 0,1 % a fenoxyethanol 1 %, prezentovany jako ,antisepticky
gel pro osetieni drobnych poranéni, desinfekci a kryti ran, zvlhcuje a padporuje hojeni“,

je léCivym pripravkem,

nebot odpovida definici lé¢ivého prFipravku uvedené v § 2 odst. 1 zakona ¢. 378/2007 Sb., o |éCivech, ve znéni
pozdéjsich predpist (dale jen ,zdkon o IéCivech”).

V textu na obalu jsou mj. uvedeny tyto informace:

Vyrobek NEOCIDE GEL je antisepticky gel pro oSetfeni drobnych poranéni, desinfekci a kryti ran, zvihcuje a
podporuje hojeni. Je vhodny pro oSetfeni Skrabancli, drobnych popdlenin, spalenin, Siti po chirurgickém
oSetreni, mykdz Ustnich koutk( a nehtl nebo k desinfekci ran s rizikem nasledné infekce (po bodnuti hmyzem,
kousnuti apod.). Slozky vyrobku po naneseni vytvofi protektivni vrstvu, kterd chrani pred infekcemi
zpUsobenymi bakteriemi a mikroskopickymi kvasinkovymi plisnémi. Film napomaha vytvofit idedlné vihké
prostfedi vhodné pro hojeni a omezuje moznost priniku dalsi kontaminace do mista poranéni.

Siroké spektrum UGginnosti: testovdnim byla ovéfend Gcinnost pro gramnegativni (Escherichia coli) i
grampozitivni (Staphylococcus aureus) bakterie a nékteré viry; fungicidni ucinnost byla ovérena na mikrobech
Candida albicans. U&innost neni snizena ani pfitomnosti sekret(, nekrotickych tkani nebo zbytk{ nedistot.

Rychly nastup plsobeni a dlouhodoby ucinek: antisepticky ucinek nastava jiz po 30 s, virucidni ucinek jiz po 1
min. Bez vzniku rezistenci.

Pouziti: stlatenim davkovace naneste gel na poZadované misto a ptipadné jemné rozetfete do tenké vrstvy.
Osetfené misto je mozno prekryt vhodnou naplasti nebo obvazovym materidlem. Aplikaci je moZné provést
opakované béhem dne az do zhojeni rany.

Vyse uvedeny lécivy pripravek tak mUzZe byt uvadén na trh, byt pfitomen na trhu a v obéhu jen zplsobem,
ktery je v souladu s pozadavky zdkona o lécivech. U uvedeného lécivého pfipravku nebyla provérena
bezpeénost, jakost a G€innost v ramci registra¢niho Fizeni u Ustavu, ani jinym zpGsobem upravenym zakonem
o lécivech.

Tento |écCivy pfipravek tak nesplriuje pozadavky na bezpecénost vyrobkd ve smyslu § 3 zakona ¢.102/2001 Sb., o
obecné bezpecnosti vyrobkl. Tento zdkon povaZzuje ve smyslu § 3 odst. 2 za bezpecny vyrobek takovy
vyrobek, ktery spliuje poZzadavky zvlastnich pravnich predpisd. Pak lécivy pripravek, ktery poZadavky
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stanovené zakonem o |écivech nespliuje, je tfeba povazovat za nebezpecny a je treba ve vztahu k nému
postupovat podle dalSich ustanoveni zdkona o obecné bezpecnosti vyrobk(. V takovém ptipadé je
vyrobce/osoba nebo spole¢nost uvadéjici vyrobek na trh nebo distributor povinen na zakladé § 5 odst. 6
citovaného zakona stahnout takovy vyrobek z trhu a z obéhu.

Rozhodnutim Ustavu Sp.zn.: sukls5371/2012, ze dne 26.11.2012, byla spole¢nosti Neofyt spol. s r.o., Prazska
442, 281 67 Stribrna Skalice, uvadéjici tento lécivy pfipravek na trh, uloZzena povinnost vySe jmenovany
lécCivy pripravek stahnout z trhu.

Subjekty, které maji na svém skladé tento lééivy pfFipravek, ktery neodpovida pozadavkim zakona é.

vevs

378/2007 Sh., o lééivech, ve znéni pozdéjsich predpist, jej musi vratit dodavateli, a nesméji ho dale
prodavat.

MUDr. Michaela Hajkova
vedouci oddéleni
dozoru nad reklamou



