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Asunto: retirada producto cosmético
Referencla: SOF/MUA/apf /42

Ref. AMPS: CM 057/2021/SM
Fecha: 27/05/2021

RETIRADA DEL MERCADO DE “BLUE CAP SPRAY”

i

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) ha detectado la presencia en el mercado
“del prbducto Blue Cap~Spré|y, cuyo responsable de puesta en el mercado es Catalys'is SL, ¢/Macarena 14, 28016
Madrid. ,

; El citado producto contiene un 0.2% de piritiona de zinc. La priritiona de
zinc esta acimitida en productos cosméticos en una cantidad méxima del
0.1% y solo en preparados destinados al pelo y que no se aclaren, a tenor
de lo dispuesto en el anexo 11| del Reglamento Europeo 1223/2009, sobre
productos cosméticos. '

PEITER TR TN

El Blue Cap Spray ademas se presenta como producto para la higiene
diaria de la piel eon tendencia a psoriasis y como primera_eleccfén en
casos de pieles con tendencia a Psoriasis muy extendida.

Como consecuencia de lo informado la AEMPS ha dispuesto el cese de la comercializacién de dicho producto y la
retirada del mercado de las unidades distribuidas. -

Si tienen ustedes alguna duda pueden ponerse en contacto con el Servicio de Ordenacién Farmacéutica y
Medicamentos, por alguno de los medios que le citamos: i

e Teléfono: 941 299 933
= Correo electrdnico: alertas.productossanitarios@larioja.org

e w a e |
Gobierno de L8 Figls |
Oficina Auxiliar de Registio i

Salud

roe 77 SET, 200

™y, Gobiomo e | 195434

Logrofio, 27 de sgptiembre de 2021 Salud SRS

?.0. Humanizacien, Prestaciq -

Y FRDaca onDART DALY
WA = Sooy X TEUNGNENTOS

Beatriz Barrio Garcia
JEFA DE SERVICIO DE ORDENACION
FARMACEUTICA Y MEDICAMENTOS
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OFIC1I O '
S/REF
N/REF: PS/OOQF-CM 058/2021/SM Consejerias de Sanidad de las CCAA.
FECHA 24/09/2021 Punto de contacto de la Red de Alerta de
ASUNTO: Transmisién de medidas HICCRCICRIS0amtic o

Alerta AEMPS productos cosméticos, productos de cuidado
personal y biocidas de la AEMPS

REFERENCIA AEMPS | N° DE NOTA INFORMATIVA:" | FECHA:

CM 057/2021/SM NA 24/09/2021
NOTIFICACION: ALERTA RAPEX*:
Inicial: - | NA

Seguimiento N°:
| Final: X (se actualiza la informacién sobre distribucién vy las
actuaciones a realizar por las CCAA).

MARCA Y.NOMBRE COMERCIAL DEL PRODUCTO: REGISTRO AEMPS:
Blue Cap Spray NA -

LOTES: Todos

RESPONSABLE DE PUESTA EN MERCADO:
Catalysis SL

.c/Macarena 14

28016 Madrid

DESCRIPCION DEL RIESGO DETECTADO _ ' GRAVE:
Esta Agencia ha tenido conocimiento de la comercializacién dei | SI '
'| producto Blue Cap Spray por la persona responsable Catalysis SL. En |
la lista de ingredientes que figura de la etiqueta del producto
‘mencionado, consta que contiene una concentracion de 0.2% de
piritiona de zinc..

La sustancia piritiona de zinc esta regulada en el Reglamento
1223/2009, sobre los productos cosméticos, en el anexo Ill, lista de las
sustancias que no podran contener los productos cosméticos salvo
con las restricciones establecidas, con el nlimero de orden. 101; tiene
el uso restringido a productos para el pelo que no se aclaran con una
concentracidén maxima en el producto preparado para el uso de 0'1%.
Este producto no es un producto para el pelo y no se aclara.

INFORMACION SOBRE DISTRIBUCION:
Se adjunta como anexo | la informacién sobre unidades retiradas/destruidas,

' No todas las alertas daran lugar a nota informativa. Ver punto 9 de las directrices
2 Ver directrices para el intercambio de informacion sobre alertas europsas

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanrarios (AEMPS) CSV: VKQPJCET747
Fecha de [a firma: 24/08/2021 - 1
Puede comprobar la autenticidad del documento ep 12 sade Jde la AEMPS hftos /ecahzador aemps es

Pégina 1de 7 2/ CAMPEZO, 1 - EDIFICIO 828022 MADRID

[CORREO ELECTRONICO |

sgps@aemps.es Tel.. g+34} 91 822 54 09

Fax' (+34) 91 822 52 89




* DESANITAD DEPARTAMENTO DE

PRODUCTOS SANITARIOS

proporcionada por la persona responsable.
Se adjunta como anexo Il la informacién sobre unidades de venta, proporcionada por la

persona responsable. :
Se adjunta como anexo lil las direcciones de los distribuidores proporcionadas por la

persona responsable.

MEDIDAS ADOPTADAS:

-Medidas correctoras
-Medidas cautelares: Retirada del mercado por parte de la empresa.
| -Informacién complementaria sobre las medidas voluntarias

ACTUACIONES A REALIZAR POR LAS COMUNIDADES AUTONOMAS:

Solo informativo, no difundir:
Distribucién/trasmision de alerta, seguimiento de las medidas: X
Difusion de la nota informativa:

Firma
LA JEFE DEL DEPARTAMENTO DE PRODUCTOS SANITARIOS
agencia espaficla da
o megicameratos d;
Praducses g: iarioge
Departamento de prOductr)g‘égf:i?&:—%z
Fdo. Carmen Ruiz-Villar Fernandez-Bravo
Agencia Espaniola de Medicamentos y Productos Sanitarios {AEMPS) ; 7 C8V: VKQPJC5747
Fecha de la firma: 24/08/2021 .
Puece comprobar ia autenticidad del documento en la sede de la AEMPS htfps localizador aemps 25 ; IIII ” ||III| Il" "I I

[CORREO ELEGTRONIGO |

Pagina2de 7 C/ CAMPEZO, 1 - EDIFICIO 828022 MADRID
Tel.: (+34) 91-822 54 99
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Fax: (+34) 91 822 52 89



DEPARTAMENTO DE

PRODUCTOS SANITARIOS
Anexo |: informacién sobre unidades retiradas/destruidas
Linigzces Retiradas/Destruida: BLUE CAP S5RAY 2021
:
Chipee k) 20| |
! TC CHRISTGROLTU 17e A7
| BUE CAP SPRAY 100 Ni 173 170
w17 £1-2911-25 155 i5E
-5 0320 -5 iz 12
Eriavania 5 L1y
Esloveria 345 343
| BFEDAd o © 5 335
BRUE AP SPRAY 190 KL 5 5
P-ATAL-SA41-25 5 a5
Eagaka iy &
Andalucin iF 13
MARLL JESLS PERET BARCELS t 1
BoUE CAP LOCIDSS 108 ML % 1
=1BH20 0725 1 1
TUSTRIFARYA PEKTEEULA § L 12 12
RIJE L4 LOTIDN 500 1L 13 12
T-147-28 0724 11 12
EVEDLAR FARNS 5 A Moo spanen de o mades
BLUE CAP LOZIIT $90 Kt
21072 DT-25
| FARNAVATOLED € L |Ro gispanen de urdades
[ BLUE CAP EOCIOHN 500 5L AN
| » 16200755
| Aswrias
| ASTYRIHET 51 l{o cisponen de uridndes
i BUE CAP LOCHDA) 100 B,
| ¥-1 P20 07-25
| € Rwdnd ic an
{CFERES §cod Conp Mot Espatola ET |
| TUE CAP LOT:DA 100 1t 12 FY]
1020728 ¥ 23
| T-257-1607-34 " &
| T3 {2.i9 §3-34 3 1
| DIETETICA VALLECANE 5 & |t dsponen e unidades 5
FLLE (A2 LOCIDH 100 ML i l
| Va1 ET-20 B7-25 | )
| POANDIET & & Iilo Emparer. ir inidedes
i B E CAP LOTIOS 100 14 l
| w1073007-25
€ Vrizgciana 13 i1
BIETETICA [E. VEDTERRSNEG, 3 L 11 13
BOUE CAP LOCIGH 100 KL it Lo
T-107-13 0712 il 11
Lananaz
COFARTE - Cnoperac-a#a-mazeasca da Teresite No Cisponen de usitsdes
BLJE LAP LOC:DT 500 L '
A1 B7-20 0725
DiTR RUIDORA FAPEAS TEREDIFE € |, |%o mponsr de uridedes |

BRLUE €4P LOCITH 100 ER
e-107-2007-25

Pagiralde2

Agencia Espafiola de Madicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS)

Fecha de la firma: 24/09/2021
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Cani%s i35 Muncha

s

Linldades Retiradas/Destruidas ELUIE CAPSORAY 3021

DEPARTAMENTO DE
PRODUCTOS SANITARIOS

FATUPALEADER A4 GAT EXPORT S L

.rl_’_l_n_ : e unidur’es

Lorgivha

BLME CAP LOCIDN 160 AL
¥-10T-20 0725

BALE FARMA T L

No deganen de uriderzs |

LU CAP LOCDH 100 1%
107200725

| CUDIET 2018 5L

{0 divpenen r'e unidrdr

| L E CaM LOCIGH 160 AR
Y4 0726 0728

Q€ RHARAT L LU

!

Na dispaner de uvidsies

Pals Vruo
BEDAR. G L

CIFTINGR 31

Paiamd
Puinnd

417 2020

Fowtengnl
Portagst

BB CAM LOCIOMN 18D ML
Y-LLT-20 0728

| LUE CAP LOTADH @56 WL
| $-LET 20 PY28
EXCLLGIVAS BUSTO 5 A
SLUE CAP LOCIGN 100 kil
K1 QL-5Z @3-23
WL §2-20 03-25

TLUE CAF LOCION 180 5L
718720 07-25

&5PEN DETHIBUTION SPTO D
TLUE CAP TPRAY 100 1L

11-25

ELLE CAPF SFRAY 200 bL
$-& 0320 (B8

34

a8

133

30

5

233
33

|
J
€32 l
|

1SERSAT Lea,

Na disponer. de uridsdes |

Bopdiiion Chars
Repikhen Cheen

| BIUECAP LCATTR 160
V-10™-20D7-2%

| BAT MATRETING

lim dizpanen de unidacza

FUE CAP SPRAY 108 151

¥-1711-10

13-25

TLUE CAS SPRAY 200 ML
¥-5 19-20 D925

Ruminn'e
Futn kg

|
!

ATANETUEDMEDICA SRL

|
|
.i
|

“No disponer de unidwi =g
1

BLUECAP SPRAY 100 ML

| w5 0820 D528

Pigira2de?
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Anexo |l: informacién sobre unidades de venta

Chipre
TS CHFISTOFSRGU
BLUE CAP SPRAY 100 ML
V-1711-2G 13-35

Blovenia

Erlzenia
SMEMEA & 2
BLUE CAP SPRAV 100 ML
Y-aT 1520 1128

5

Fxpuig

AfAgon ;
EUFOLED FLREis. 5 &
EEUE CAP LOCION 100 49
-3 0720 Q725
FAPMIvAZCAJEL, 3. L
BLUE €SP LGCIDN 130 ML
-1 6720 07-25
Asturias
ASTURMET, 2L
DLUE CAP LOCION 120 ML
V-10'-2007-23
€. Madrid
COFARES Sdad Caop Famsec Espangle
BLUE CAPLTGCIOT] 18I WL
4-1 67-30 D7-25
METETICA VALLETATIA 5 L.
BLUE CAP LOCION 1400 AL
V-1 G50 OT-25
AT AHLHET, 5.1
BSLUE CAPLOCION 16X WL
V=1 07-2007-25
Canarias
COFASTE - CDoperativa Farmazeimca ge Tenams
BLUE CAPLRCION 163 %L
W-1 07-2007-28
DISYRIBUIDOAA FARMA TENERPE, 5. L
BLUE CAP LOUION (5D 5L
¥-107-3007-2%
Lastdia la Mancha
HATUBLLEADER IMPORT ENPDKT, 5.4,
BLUE CAPLDCIDN 10D WL
Y-LE7-ZeDT-25
cataiuha
BALEAL FARIAA, 5 L
BLIJE CAPLOCION 162 ML
V-1 67-2007-25

Figina fde 2

Lnidades venta BLUE CAP SPRAY 2021

00 500
890 E0G
50D 200
08 500
b 750
700 700
700 oG
700 763
35 700
LE30
5q 156
96 25
& 36
55 %
60 se
B2 £%
L35 8o
ET 15
b 4] c
30 30
3r 30
95 (33
1] Il o
70 70
20 70
16 16
15 16|
16 a6 |
in 113
10 18
10 13
55 55
ap 3g!
ig 36 |
3 30.
5 b3
25 25
25 25}
204 204 [
204 a4
2l 204
£D1 &31 |
1E0 158G |
1E0 o
16D 150 |
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CLIMET 2010, 5.1

BLHE C4F LOTION 190 ML
el Q7L 0728
o PHSRMV S LU
BLUE LAP LOCION LI AL
Y1 0230728
Pais Vasco
BEDAR 5. L
RLLE CAP LOCION 160 ML
-1 072007 -28
Foisnd
Potand
ASPEN DISTRIBUTION SPZ.O O
BLUE CAP SPRAY 100 ML
Wi 1120 23-25
BLUE CaP SPRAY 200 %L
-8 09-2009-25
fortnEs
portugal
BERNAT A
BLUE CAP LCIFON 109 RAL
yel §7-2007-28
Bepuito Checa
remibica Checa
PAT RAIKETHG S T D
SLUE CAP SPRAY 104 M1
YeiT 13-20) 33-25
SLUE AP SPRAY 383 RiL
W 09-30 59-25
Hurania
Rumziis
ARA NATUZOMEDICA SRL
BLUE CAP SPRAY 200 ML

fEgina2 ¢e2

185 tas
115 125 |
a5 36|
35 30|
36 36|
108 10% |
108 101}
109 108 |
108 100 |
1.309 1300
1200 1,300 |
1.390 1 :oe'|‘
PR 1000 |
1600 1900
220 300 |
50 5o
50 L
50 50
50 50 |
g 56 ¢
Lo 500
230 520 |
530 500 |
190 i0c
100 100
400 208 |
200 400
2268 219
=z 220 |
rzo 0]
Zip 20

13 pa-zanp-2s 230 220
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FLOEE CRIDIEY Loz, SL. Rnc's ProsideTiie Tarrsdy as T4 303 sarary BarcEons caty iz X Babs
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Anexo Il direcciones de los distribuidores
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