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Alerta Productos Sanitarios 386/2020
Referencia: SOFM/MJA/fs
Fecha: 10/07/2020

ASUNTO: Notificacién de la deteccién de unidades falsificadas del lote 1000328400 del producto Durex
Mutual Climax 12 preservativos de la empresa Reckitt Benckiser Healthcare Ltd, Reino Unido. La
informacién incluida en el etiquetado de este lote no esta en aspafiol,

PRODUCTOS AFECTADOS: Durex Mutual Climax 12 preservativos, n° lote 1000329400, fabricado por
Reckitt Benckiser Healthcare Ltd, Reino Unido y distribuido por: Reckitt Benckiser Healthcare, S.A.,

Calle Mataro 28, Barcelona.

MENSAJE: Como consecuencia de la investigacion llevada a cabo por la AEMPS junto con el Servicio
de Control Farmacéutico y Productos Sanitarios de la Direccién General de Ordenacién y Regulacién
Sanitaria del Departamento de Salud de la Generalitat de Catalufia, ademds de las falsificaciones
recogidas en las notas informativas PS 17/2020 y PS 23/2020 de unidades falsificadas del lote
1000221414 del producto “Durex Natural Comfort 12 preservativos” y del lote 1000603437 del
producto “Durex Dame Placer 12 preservativos”., se detecté que las unidades correspondientes al iote
1000329400 del producto “Durex Mutual Climax 12 preservativos® son unidades falsificadas.

El producto falsificado. puede identificarse por la fecha de caducidad que en el lote 1000329400 del
producto original es 2021-09, mientras que la del producto falsificado es 2024-07. Ademas la
informacion que acomparia a este lote no esta en espaiiol. '

o Informacién para distribuidores y establecimientos de venta

oVerifique si dispone de preservativos en los que no figure el marcado CE acompafiado de
un ndmero de 4 digitos, o en los que la informacién del etiquetado no esté en espariol, y en
dicho caso, no los distribuya y retirelos des la venta.

oS8 dispone de preservativos Durex que presenten caracteristicas que le hagan sospechar
que se pueda tratar de un producto falsificado, contacte con el distribuidor en Espafia del
fabricante Reckitt Benckiser Healthcare, S.A., en el teléfono 834813200,

oEn el caso de que se confirme que el producto es una falsificacién, informe a la AEMPS
por correo electrénico en la direccion pscontrol@aemps.es, incluyendo ios datos de la
empresa que les ha suministrado el producto.
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+ Informacién para usuarios

o Si dispohe de preservativos Durex Mutual Climax 12, del lote 1000329400 y fecha de
caducidad 2024-07, no los utilice. __

o Si tiene conocimiento de un incidente relacionado con el uso de estos productos,
notifiquelo ~ a través del porta'L "~ de notificacién NotificaPS:

https://notificaps. demps.es/enviotelematico/notificaps/notifica/inicio.do

Se adjunta la nota informativa de la AEMPS y la nota de aviso que la empresa ha emitido para informar
del problema detectado & los centros afectados. Se comunica que su centro est4 afectado por esta

alerta.

Para cualquier duda puede dirigirse al Servicio de Ordenacion Farmacéutica y Medidamentos:
e Tifno: 941 299 923 / 941 299925 mail: alertas.productossanitarios@larioja.org
¢ Carta: Servicio de Ordenacién Farmacéutica y Medicamentos - Productos Sanitarios
C/ QObispo Lepe s/n 26071 Logrofic
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NOTA INFORMATIVA

AGENCIA ESPAROLA DE MEDICAMENTOS
Y PRODUCTOS SANITARIOS

MIMISTERIO agencia espaficia de
DE SANIDAD medicamentos y
. productoe sanitarios

La AEMPS informa de la deteccién en el
mercado espafiol de unidades falsificadas de
preservativos Durex

Fecha de publicacién: 10 de julio de 2020
Categoria: productos sanitarios, productos falsificados
Refarencia: PS, 28/2020

o Se han detectado unidades falsificadas del lote 1000329400 del producto
“Durex Mutual Climax 12 preservativos”.

¢ El distribuidor de los preservativos Durex ha confirmado la falsificacién.

Los productos no cumplian la regulacién nacional al no estar la informacion
del etiquetado en espafiol.

Q

| Informacién para usuarios E' lnformac_:ién para distribuidores y
' _ establecimientos de venta

La Agencia Espafiola de Medicamentos y. Productos Sanitarios (AEMPS) publicé las notas
informativas PS, 17/2020 y PS, 23/2020 al haberse detectado la venta en Espafia de unidades
falsificadas del lote 1000221414 del producto “Durex Natural Comfort 12 preservativos” y del lote
1000603437 del producto "Durex Dame Placer 12 preservativos™.

Como consecuencia de [a investigacion llevada a cabo por la AEMPS junto con el Servicio de
Control Farmacéutico y Productos Sanitarios de la Direccién General de Ordenacién Yy
Regulacién Sanitaria del Departamento de Salud de la Generalitat de Catalufia, ademads de las
falsificaciones mencionadas, se detecté la venta de otros productos de ia marca Durex en cuyo
etiquetado la informacién no estaba en espafiol y en los que no siempre figuraba el marcado

CE.

Tras los andlisis efectuados de los productos remitidos, la empresa Reckitt Benckiser
Healthcare, S.A, distribuidor de los productos “Durex” en Espafia, ha confirmado que no ha
distribuido estos productos en nuestro pafs y que todos los productos son genuinos excepto las
unidades del lote 1000329400 del producto “Durex Mutual Climax 12 preservativos”. El producto
falsificado puede identificarse por la fecha de caducidad gque en el lote 1000329400 del
producto original es 2021-09, mientras que la del producto falsificado es 2024-07. Ademas la
informacién que acompafia a este lote no esta en espafiol.

Para su comercializacién en Espafia los preservativos deben cumplir con los requisitos
establecidos en la Directiva 93/42/CEE de 14 de junio por la que se regulan los productos
sanitarios y el Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, y por tanto siempre deben tener
marcado CE en su etiquetade acompafiado de un ndmero de 4 digitos, que corresponde al
nimero de identificacion del organismo notificado que ha evaluado la conformidad, y la
informacién del etiquetado e instrucciones de uso debe estar en espafiol.

sgps@aemps.es’ Calle Campezo, 1- Edificic 8

comunicacion@aemps.eswww.ae 2B022Madrid
mpsgob.es Tel: 91822 5362
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E ' Informacién para distribuidores y establecimientos de venta

o Verifique si dispone de preservativos en los que no figure el marcado CE
acompafiado de un nimero de 4 digitos, o en los que la informacién del etiquetado
no esté en'‘espaiiol, y en dicho caso, no los distribuya y retirelos de la venta

o Si dispone de preservativos Durex que presenten caracteristicas gque le hagan
sospechar que se pueda tratar de un producto falsificado, contacte con el
distribuidor en Espafia del fabricante Reckitt Benckiser Healthcare, S.A, en el

teléfono 934813200.

o En el caso de que se confirme que el producto es una falsificacién, informe a la

AEMPS por correo electrénico en la direccion pscontrol@aemps.es, incluyendo los
datos de la ermnpresa que les ha suministrado el producto.

29 Informacion para usuarios

o Sidispone de preservativos Durex Mutual Climax 12, del lote 1000322400 y fecha de
caducidad 2024-07, no los utilice

o Sitiene conocimiento de un incidente relacionado con el uso de estos productos,
notifiquelo a través del portal de notificacion NotificaPSs:;

Datos de la empresa

Reckitt Benckiser Healthcare, S.A
Calle Mataré 28,

08403 _Grano!iers, Barcelona

Teléfono 934813200
.sgps@aemps.es Calle Campezo, 1 - Edificio 8
comunicacion@aemps.eswww.ae 28022Madrid
Tel91 5362

mpsgeb.es
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TRt oo DEPARTAMENTO
M DE PRODUCTOS SANITARIOS

ALERTA DE CONTROL DE MERCADO DE PRODUCTOS SANITARIOS

PRODUCTO FALSIFICADO
"N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2020-386 P$/CV/CEL/4159

PRODUCTO

Durex Mutual Climax 12 preservativos.

Ne LOTE

1000329400

FABRICANTE

Reckitt Benckiser Healthcare Ltd, Reino Unido

DISTRIBUIDOR
Reckitt Benckiser Healthcare, S.A., Calle Matard 28, 08403 Granollers, Barcelona

ASUNTO

Notificacién de la deteccién de unidades falsificadas del lote 1000329400 del producte Durex
Mutual Climax 12 preservativos\de la empresa Reckitt Benckiser Heaithcare Ltd, Reino Unido. La
infarmacion incluida en el etiquetado de este lote no esta en espafiol. '

INFORMACION ADICIONAL

Como consecuencia de la investigacién llevada a cabo tras la deteccién en el mercado espafiol de
unidades falsificadas del producto Durex Natural Comfort 12 preservativos con nidmero de lote
1000221414 y fecha de caducidad 2024-05, y del producto Durex Dame Placer 12 preservativos con
nimero de lote 1000603437 y fecha de caducidad 2024-05, alertas 2020-249 y 2020-357 y notas
informativa PS, 17/2020 y PS,23/2020, también se detectaron otros productos de la marca Durex en
cuyo etiquetado [a informacidn no estaba en espafiol y en los que no siempre figuraba el marcado
CE, por lo que fueron retirados de la venta. ' -

Tras los analisis efectuados de los productos remitidos, la empresa Reckitt Benckiser Healthcare,
S.A., distribuidor de los productos “Durex” en Espafia, ha confirmado:
¢ Que todos los productos son genuinos, excepto las unidades del lote 1000329400 del
producto “Durex Mutual Climax 12 preservativos”. ]
e Que el material de acondicionamiento y el etiquetado del lote 1000329400 del producio

falsificado presenta diferencias con respecto al producto original. Ademds, la fecha de
caducidad del producto original es 2021-09, mientras que la fecha de caducidad que

muestra el producto falsificado es 2024-07.

Que no ha distribuido estos productos en nuestro pafs ni tiene relacién con la empresa que |’
lo ha hecho.
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Localizador: VZBPBZYBS55

AN o

CORREQ ELECTRONKM Pagine 1 de 2 C/ CAMPEZO0, 1 - EDIFICIO 8
28022 MADRID

psvigilancia@aemps.es Fax: (+34) 91.822.52.80

Agenci2 Espafiola de Medicamentes y Productos Sanitarios

Fecha da la firma: 10/07/2020 I
Puade comprobar la autentizidad def documento en la sede de ia AEMPS. hitps /sedus aemps.gob 65 .




