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S/REF: Consejerias de Sanidad de las CCAA.
N/REF: PS/CBV - CM 183/2022/AE Punto de contacto de la Red de Alerta de
PS/CBV - CM 185/2022/AE Productos Cosméticos
FECHA:25/04/2022
ASUNTO: Transmision de medidas

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

REFERENCIA AEMPS N° DE NOTA INFORMATIVA®: | FECHA:
1) PS/CBV-CM 183/2022/AE | Pendiente 25/04/2022
2) PS/CBV-CM 185/2022/AE

NOTIFICACION: ALERTA RAPEXZ

X Inicial 1) A12/00625/22
[ ] Seguimiento N° 2) A12/00628/22
[ ] Final

MARCA Y NOMBRE COMERCIAL DEL PRODUCTO: REGISTRO AEMPS:
1) Oasis Shampoo Cap Perfumed; Oasis Shampoo Cap | ----
Unperfumed
2) Oasis Bedbath - Perfumed; Oasis Bedbath -
Unperfumed

Ver fotografias en anexo I.

LOTE:
Todos

RESPONSABLE DE PUESTA EN MERCADO:
MSL Solution Providers Limited

Suite 5385, 27 Upper Pembroke St X

Dublin. Irlanda.

1 No todas las alertas daran lugar a nota informativa.
2 Ver directrices para el intercambio de informacion sobre alertas europeas
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DESCRIPCION DEL RIESGO DETECTADO: GRAVE:
Contaminacién microbioldgica: en varios productos fabricados en la | SI
misma planta y en diferentes periodos de tiempo se ha detectado la
presencia de Pseudomonas aeruginosa.

La persona responsable MSL Solution Providers Limited en Irlanda
ha adoptado como medida cautelar la recuperacién de todos los
productos cosméticos potencialmente afectados de la planta de
fabricacion Vernacare Limited (1 Western Avenue Matrix Park
Chorley Lancashire PR7 7NB Chorley, Reino Unido). El listado
completo de productos afectados por la recuperacion es el
siguiente:

Oasis Bedbath — Perfumed

Oasis Bedbath — Unperfumed

Oasis Maceratable Bedbath — Perfumed

Oasis Maceratable Bedbath - Unperfumed

Oasis Shampoo Cap - Unperfumed

Oasis Shampoo Cap - Perfumed

Oasis Washmitt - Unperfumed

Oasis Washmitt - Perfumed

Conti Flushable Skin Cleansing Wet Wipes

Conti Continence Care Skin Cleansing Wipes

Conti Patient Cleansing Wet Wipes

Conti Skin Cleansing Wet Wipes

Conti Continence Care 3% Dimethicone Barrier Cloth

INFORMACION SOBRE DISTRIBUCION

La autoridad notificante ha facilitado informacién sobre la distribucién en Espafia de los
productos afectados fabricados en la planta de Vernacare Limited.

El distribuidor en Espafia, Prim S.A., con domicilio Calle Yolanda Gonzalez nimero 15
Poligono Industrial numero 1, 28938 — Mdéstoles (Madrid), ha facilitado informacién de los
cosmeéticos y de los correspondientes lotes de los que se han adoptado medidas.

Ver Anexo |l

MEDIDAS ADOPTADAS:

[] Medidas correctoras (riesgo para la salud):

X] Medidas cautelares (riesgo grave para la salud):

— Cesar la comercializaciéon

— Retirar del mercado las unidades distribuidas

— Recuperar los productos de los consumidores

Las autoridades irlandesas han comunicado la medida voluntaria adoptada por la persona
responsable de recuperacion de los usuarios finales de todos los productos fabricados en

la planta.
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[ ] Solo informativo, no difundir.

[ ] Difusién de la nota informativa.

ACTUACIONES A REALIZAR POR LAS COMUNIDADES AUTONOMAS:

X Distribucion/trasmisién de alerta, seguimiento de las medidas.

LA JEFE DEL DEPARTAMENTO DE PRODUCTOS SANITARIOS
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Fdo. Carmen Ruiz-Villar Fernandez-Bravo
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Anexo |: Fotografias de los productos
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Anexo Il: Informacidn sobre distribuciéon

INFORMACION DE LA NOTIFICACION RAPEX

INNOVA

PRIM S A
PRIM S.A.
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