Pro uverejnéni

Sp.Zn. Vyfizuje/linka Datum
Sukls5382/2012 Mgr. J. Kalendova/718 3.1.2014

Sdéleni SUKL
Statni Ustav pro kontrolu léCiv informuje:

Vyrobek NEOCIDE SPRAY, obsahujici mj. oktenidin 0,1 % a fenoxyethanol 1 %, prezentovany jako
n,antiseptikum k oSetfeni povrchovych poranéni a desinfekci pokozky*,

je 1éCivym pfipravkem,

nebot odpovida definici éCivého pripravku uvedené v § 2 odst. 1 zakona ¢. 378/2007 Sb., o léCivech,
ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,zakon o IéCivech”).

V textu na obalu jsou mj. uvedeny tyto informace:

Vyrobek NEOCIDE SPRAY je antiseptikum k oSetfeni povrchovych poranéni a desinfekci pokozky. Je
vhodny pro osetfeni drobnych akutnich poranéni (Skrdbance, odfeniny, fezné rany) a popalenin (i po
slunéni.) Spray je moZno poufZit i k oSetfeni chronickych ran (bércové viedy apod.) nebo k desinfekci
ran po bodnuti (kousnuti) hmyzem. Vyrobek se pouziva i k desinfekci pokozky pred invazivnimi
zakroky a proti zanétlim pokozky (akné apod.) Slozky vyrobku po naneseni vytvori protektivni vrstvu,
kterd chrani pred infekcemi zplsobenymi bakteriemi a mikroskopickymi kvasinkovymi plisnémi a
omezuje moznost priniku dalsi kontaminace do mista poranéni.

Siroké spektrum Gcinnosti: U u&inné latky oktenidin je dlouhodobou zku$enosti potvrzena uginnost
proti gramnegativnim i grampozitivnim bakteriim, plisnim, kvasinkdm a nékterym virim. U&innost
neni snizena ani pritomnosti sekret(, nekrotickych tkani nebo zbytkd nedistot.

Rychly nastup plsobeni a dlouhodoby ucinek: fungicidni Gcinek a ucinek proti gramnegativnim
bakteriim nastava jiz po 30 s. Bez vzniku rezistenci.

Pouziti: rovnomérné nastfikejte na postizené misto a nechte pUsobit. OsSetfené misto jo moZno
prekryt vhodnou naplasti nebo obvazovym materidalem. Aplikaci je moZné provést opakované béhem
dne podle potreby.

Vyse uvedeny lécCivy pfipravek tak mzZe byt uvadén na trh, byt pfitomen na trhu a v obéhu jen
zpUsobem, ktery je v souladu s pozadavky zdkona o |éCivech. U uvedeného lécivého pripravku nebyla
provéiena bezpecnost, jakost a Ucinnost v ramci registraéniho fizeni u Ustavu, ani jinym zp(isobem
upravenym zakonem o léCivech.

Tento |écivy pripravek tak nespliiuje poZadavky na bezpecnost vyrobk( ve smyslu § 3 zakona
¢.102/2001 Sbh., o obecné bezpecnosti vyrobkl. Tento zakon povazuje ve smyslu § 3 odst. 2 za
bezpecny vyrobek takovy vyrobek, ktery splriuje poZadavky zvlastnich pravnich predpist. Pak lécivy
pripravek, ktery poZadavky stanovené zdkonem o l|écivech nespliuje, je tfeba povaZovat za
nebezpecny a je tfeba ve vztahu k nému postupovat podle dalSich ustanoveni zakona o obecné



bezpecnosti vyrobkud. V takovém pfipadé je vyrobce/osoba nebo spolec¢nost uvadéjici vyrobek na
trh nebo distributor povinen na zdkladé § 5 odst. 6 citovaného zakona stahnout takovy vyrobek z
trhu a z obéhu.

Rozhodnutim Ustavu Sp. zn.: sukls5382/2012, ze dne 20. 11. 2012, byla spoleénosti Neofyt spol. s
r.o., Praziska 442, 281 67 Stfibrna Skalice, uvadéjici tento lécivy pripravek na trh, uloZena povinnost
vySe jmenovany lécivy pripravek stahnout z trhu.

Subjekty, které maji na svém skladé tento lécivy pFipravek, ktery neodpovida pozadavkiim zakona

€. 378/2007 Sh., o lé¢ivech, ve znéni pozdéjsich predpisu, jej musi vratit dodavateli, a nesméji ho
dale prodavat.

MUDr. Michaela Hajkova
vedouci oddéleni
dozoru nad reklamou



