MINISTERIO sgencia espafola de
DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES m medicamentos vy
E IGUALDAD . productos sanitarios

Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios
AEMPS

RETIRADA DEL MERCADO DEL LOTE 51431 DEL
“SPRAY NASAL LABORATOIRES
MERCUROCHROME"

Fecha de publicacién: 30 de julio de 2013

Categoria: PRODUCTOS SANITARIOS, SEGURIDAD.
Referencia: PS, 13/2013

La AEMPS informa de la retirada del mercado del lote 51431 del “ Spray
Nasal Laboratoires Mercurochrome”, referencia 850843, fabricado por
COSMOSOL s.r.l., Italia, como medida de precaucion, ante un posible
incumplimiento de las especificaciones microbioldgicas.

Nota informativa

La Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS)
ha sido informada por la empresa COSMOSOL s.r.l., Italia, de la retirada
del mercado del lote 51431 del “Spray Nasal Laboratoires Mercurochrome”,
referencia 850843.

Este spray nasal a base de agua de mar esta destinado para la higiene
nasal del lactante, del nifio y del adulto, asi como para la hidratacién
isotonica de los orificios nasales.

De acuerdo con la informacién facilitada por la empresa, aunque los
resultados microbioldgicos del lote 51431 del “Spray Nasal Laboratoires
Mercurochrome” resultaron conformes, los controles de calidad
microbiolégicos realizados en un producto similar, fabricado en las mismas
instalaciones, no cumplieron con las especificaciones del producto.

Como medida de precaucion, el fabricante Cosmosol, S.r.l., esta
procediendo a la retirada del lote 51431 del “Spray Nasal Laboratoires
Mercurochrome”.

SITUACION ACTUAL

La empresa ha enviando una nota de aviso para informar del problema
detectado a los establecimientos de venta de los supermercados Alcampo
que recibieron este lote de producto para que lo retiren de la venta.
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El resto de lotes del “Spray Nasal Laboratoires Mercurochrome”, referencia
850843, han sido fabricados en las instalaciones de otro proveedor de
Cosmosol, S.r.l., por lo que no estan afectados por esta retirada.

IDENTIFICACION DEL PRODUCTO AFECTADO
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Spray nasal
Neusspray

2 base d'eau de mer
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Hygikne rasdle
MeushygiEne

Micro-difision en goumdens

Microdihusie von druppeles

Mourmissons, entnts, adulies

Tuigelingen, Vinderen, vobwassenen

LOT 51431
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RECOMENDACIONES

a) Usuarios:
1. Siusted dispone del lote 51431 deje de utilizarlo y deséchelo.

2. Si usted dispone de otros lotes diferentes al LOT 51431 del “Spray
Nasal Laboratoires Mercurochrome”, referencia 850843, no le afecta
esta alerta y puede continuar usandolos.

b) Establecimientos de venta (producto distribuido en determinados
supermercados del grupo Alcampo):

1. Revise su inventario, compruebe si dispone del lote afectado, y en
caso afirmativo retirelo de la venta y devuélvalo a la empresa que se
lo suministro.

DATOS DE LA EMPRESA DISTRIBUIDORA

Laboratorios JUVA IBERICA SL
C/Alcala n°® 63, piso 2

28014 Madrid

Tel: 932680440
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