[ % MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
Q 74 (ESKE REPUBLIKY

V Praze dne 16. 7. 2009
C.j.: MZDR 31585/2009/0VZ

Ministerstvo zdravotnictvi postupem podle § 80 odst. 1 pism. g) zakona &. 258/2000 Sb.,
o ochrané vefejného zdravi a o zméné nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjsich
predpist, stanovi jako nebezpecny tento vyrobek:

Kolodium forte Phyteneo roztok 10 ml,
Sarze: 250509E, doba pouzitelnosti: 25.5.2011

Vyrobce/Zemé puvodu: Neofyt spol. s r.o., 281 67 Stfibrna Skalice, Prazska 442,
IC: 25929763/ Ceska republika

Popis vyrobku: Obal vyrobku je z bilého kartonu s modrym potiskem, na pfedni strané
s vyrazné provedenym napisem a déle popisem uZiti (Pro odstranéni bradavic, kurich ok,
ztvrdlé a zrohovatélé k(iZze.) a upozornénim na obsah bylinnych slozek (Obsahuje extrakt
vladtoviéniku, thuje a borovicové silice.) Uvniti kartonku je lahvicka z tmavého skla
oznacena jako ,phyteneo Otic Solution". Lahvicka je ale naplnéna pfipravkem ,phyteneo
Kolodium forte®.

Odivodnéni: Vzhledem k chybnému znaceni primarniho obalu vyrobku (lahvicky) jako
phyteneo Otic Solution (pfipravek uréeny ke zmékcovani a rozpousténi ztvrdleho udniho
mazu) muze dojit k aplikaci pfipravku ,phyteneo Kolodium forte® (ktery je v lahviCce
ve skutecnosti obsaZen a je uréen k odstranovani bradavic) do zevniho zvukovodu, coz
m0Ze nasledn& vést k zavaznému poskozeni lidského zdravi (poSkozeni organd ucha
s naslednymi poruchami sluchu). PrestoZze je vyrobek deklarovany vyrobcem jako
kosmeticky prostfedek, nesplfiuje pozadavky zdvaznych predpisi  pro kosmeticke
prostiedky, a to § 26 odst. 1 pism.d) zakona ¢&. 258/2000 Sb., o ochrané verejného
zdravi, ve znéni pozdéjsich predpist, protoZe neni znaden s ohledem na svou povahu a
zplsob pouziti. Vyrobek dale nesplfiuje pozadavky zakona ¢. 102/2001 Sb., o obecné
bezpeénosti vyrobki, ve znéni pozdéjsich predpisl, a to § 4 odst. 3, protoZe neni opatien
informacemi umoznujici posouzeni rizik spojenych s jeho uzivanim.

Upozornéni: Distributofi (prodejci) tohoto vyrobku jsou podle § & zakona €. 102/2001 Sb.,
o obecné bezpeénosti vyrobkl, ve znéni pozdéjsich predpisl, povinni vyrobek okamzité
stahnout z trhu.

Ministerstvo zdravotnictvi zaroven upozorfiuje spotfebitele, Ze distributor je podle § 5 odst. 7
zakona o obecné bezpecnosti vyrobkl povinen umozZnit osobé, ktera vlastni nebo drzi
nebezpedény vyrobek, aby jej mohla vratit zpét uvedenému dovozci nebo distributorovi
(prodejci) na jejich naklady.

Toto stanoveni je uvefejnéno také na Urednich deskach vSech k@ych hygiepickych stanic

véetné Hygienické stanice hlavniho mésta Prahy a na jejic:[t | T—TOM tich.
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UDr. Michael Vit, Ph.D.

lavni hygienik CR .

Vyvéseno na ufedni desku dne:
Svéseno z uUfedni desky dne:

CR - Ministerstvo zdravotnictvi - odbor Ochrany vefejného zdravi
Palackého namésti 4, 128 01 Praha 2, tel.: +420 224 971 111, e-mail: hem@mzcr.cz, www.mzcr.cz

%ﬁi& Vyfizuje: Ing. Miroslav Kapoun, tel.: +420 224 972 920, fax: +420 224 972 105,
\g} e-mail: miroslav.kapoun@mzcr.cz
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