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Alerta Productos Sanitarios: 163/2022 _ .
Referencia: SOFM/BBG/crm S- 82593
Fecha: 01/04/2022

ASUNTO: Retirada del mercado y cese de la comercializacion de los parches de hidrogel Suavinex, debido a (a
decision del fabricante de retirar el certificado de marcado CE del producto.

PRODUCTOS: Pharmagel breast pads. Modelo de producto GEL7075, En Espafia se comercializa como
parches de hidrogel Suavinex.

FINALIDAD PREVISTA: Proporcionar un alivio refrescante instantaneo de las pazones agrietados, dolorosos o
adoloridos.

Fabricados por Pharméplast SAE, Egipto. y distribuidos en nuestra pais por Exclusivas Rimar, S.L. Suavinex,
Alicante. -

MENSAJE: La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios {(AEMPS) ha tenido conocimiento a
través del importador Direct Satud SLU, que identificd problemas durante una auditoria documentat
relacionados con la evaluacién clinica y las evaluaciones bioldgicas de los parches de hidrogel. El fabricante,
ante las dificultades_'para adecuar su producto a la regulacidn, solicitd a su organismo notificado que retirase
el certificado CE del producto.

La empresa ha remitido informando del problema detectado a los centros afectados, para informarles de la
retirada del mercado y del cese de comercializacién. Se adjunta nota de la empresa y nota informativa PS,
12/2022.

Para cualquier duda puede dirigirse al Servicio de Ordenacién Farrhace’utica y Medicamentos:

# Tifno: 941299923

= mail: alet"tas.productossanitarios@larinja.org

* Carta: Servicio de Ordenacidn Farmacéutica y Medicamentos - Productos Sanitarios
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