e MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
9 74 CESKE REPUBLIKY

V Praze dne 20. 10. 2014
C.j.: MZDR 52589/2014/0VZ

Ministerstvo zdravotnictvi postupem podle § 80 odst. 7 zakona &. 258/2000 Sb., o ochrané verejného
zdravi a o zméné nékterych souvisejicich zakoni, ve znéni pozdéjsich predpisl, stanovi jako

nebezpetny tento vyrobek:

BLUE CAP krém (blue cap CREMA/CREAM)
SarZe L-2/H-14, vyrobeno: 03-14/11-13, exp.: 03-17/11-16
EAN: 8470003209038

Vyrobce/Zemé pivodu: CATALYSIS, S.L., Macerana 14, 28016 Madrid / Spanélsko
Distributor/Prodejce: PHARMALINK s.r.0., Révova 4423/39, 628 00 Brno, IC: 29202604
(dle znageni: Pharmalink s.r.o., Cechynska 19, 602 00 Brno)

Popis: Krém v bilé plastové tub&é s modrym potiskem, s bilym uzavérem. Tuba je znatena pouze
ve Spanélstiné a anglicting, na zadni strané tuby se nachéazi popis vyrobku, pokyny k pouZiti, zemé
plvodu, nominéini obsah baleni a informace o sloZeni. Tuba je ulozena v bilé papirové skladaéce.
Na Celni strané skladatky se kromé uvedeni nazvu a vyrobce nachazi jen informace o vyhradnim
zevnim pouZiti vyrobku. Na zadni strané skladacky jsou anglicke pokyny k pouZiti vyrobku a bila
papirova etiketa s Geskymi texty: popisem uréeni vyrobku, pokyny k pouziti, uvedenim vyrobce a
distributora. Udaje jako &islo sarze (Lote/Batch), spotfebujte nejlépe do (Cad./Exp. date) a datum
vyroby (Fab./ Mfg. date) jsou uvedeny na uzavéru skladagky.

Oduvodnéni: Vyrobek, uvadény na trh jako kosmeticky pripravek, obsahuje |é&ivou latku Fazenou
mezi kortikosteroidy — betametazon. Vyrobek nespliiuje pozadavky ¢lanku 14 nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) &. 1223/2009 o kosmetickych pfipravcich ve spojeni s pfilohou Il (referenéni
¢islo 300) tohoto nafizeni.

Dlouhodobé pouzivani preparatli z této skupiny s sebou pfinasi urdita rizika. Proto by mély byt Iéky
s obsahem kortikoid(l uzivany jen kratkodobé, pokud je to opravdu nezbytné a pouze podle navodu
lekare. Kortikosteroidy mohou byt tedy jen sougasti léciv na predpis, kdy jsou uzivany pod dohledem
lekare, nikoli soucasti kosmetickych pFipravka.
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Vyvéseno na ufedni desku dne: MUDr. Vladimir Valenta, Ph.D.
Svéseno z Ufedni desky dne: hlavni hygienik CR

CR - Ministerstvo zdravotnictvi - odbor Ochrany vefejného zdravi

Palackého namésti 4, 128 01 Praha 2, tel.: +420 224 971 111, e-mail: vh@mzcr.cz, www.mzcr.cz
Vyfizuje: Ing. Miroslav Kapoun, tel.: +420 224 972 920, fax: +420 224 972 105,

e-mail: miroslav.kapoun@mzcr.cz




