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o La AEMPS informa de la retirada del mercado y cese de comercializaciéon de los
parches de hidrogel Suavinex

o El fabricante de los parches, Pharmaplast SAE, ha solicitado a su organismo
notificado, Gmed, la retirada voluntaria del certificado CE del producto, tras los
problemas observados en la auditoria

o La Agencia emite recomendaciones para oficinas de farmacia y para la ciudadania

- Informacion para la ciudadania + Informacién para oficinas de farmacia

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) ha tenido
conocimiento, a través del importador Direct Salud SLU, de la retirada del mercado y cese
de comercializacién de los parches de hidrogel Suavinex, fabricados por Pharmaplast SAE,
Egipto.

Estos parches se utilizan para proporcionar un alivio refrescante instantaneo de los pezones
agrietados, dolorosos o adoloridos.

De acuerdo a la informacién facilitada por el fabricante, su organismo notificado, Gmed,
identificé problemas durante una auditoria documental relacionados con la evaluacién
clinica y las evaluaciones bioldégicas de los parches de hidrogel. El fabricante, ante las
dificultades para adecuar su producto a la regulacién, solicité a su organismo notificado que
retirase el certificado CE del producto.

Este producto se distribuye en Espafa por Exclusivas Rimar, S.L., sita en Calle del Rublo,
Poligono Las Atalayas, 03114 Alicante

Situacién actual en Espana

Exclusivas Rimar, S.L., Suavinex, estd enviando una_nota de aviso a las empresas sub-
distribuidoras y oficinas de farmacia, para informarles de la retirada del mercado y del cese
de comercializacién.

Productos afectados

Parches de hidrogel Suavinex.

En otros paises el producto se comercializa bajo la denominacién ‘Pharmagel breast pads'.

sgps@aemps.es Calle Campezo, 1 - Edificio 8
comunicacion@aemps.es 28022 Madrid
www.aemps.gob.es Tel: 91822 53 62


mailto:comunicacion@aemps.es
mailto:comunicacion@aemps.es
http://www.aemps.gob.es/
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/productosSanitarios/seguridad/2022/PS-12-2022-Suavinex-nota-aviso.pdf

Y PRODUCTOS SANITARIOS

I AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS

MINISTERIO dagencia espanola de
DE SANIDAD medicamentos y
. productos sanitarios

| suavinéx

parches de hidrogel
hydrogel pads
compresses hydrogel
cuscinetti idrogel
ey

Soothes and relieves sore and/or cracked nipples.
Speeds up the healing process.

uds / units
unites / pz

‘ Informacién para la ciudadania

o Si usted dispone de los parches de hidrogel Suavinex, no utilice el producto y

deséchelo.

o Si tiene conocimiento de un incidente relacionado con el uso de este producto,
notifiquelo a través del portal NotificaPS de la AEMPS.

? Informacioén para oficinas de farmacia

o Si dispone en su establecimiento de los parches de hidrogel Suavinex, retire el
producto de la venta.

o Contacte con su distribuidor para que le envien la nota de aviso, en caso de no haberla

recibido, y asi podra proceder a la retirada del producto.

o Si tiene conocimiento de un incidente relacionado con el uso de este producto,
notifiquelo a través del portal NotificaPS de la AEMPS.
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Datos del distribuidor

Exclusivas Rimar, S.L. Suavinex
Calle del Rublo, Poligono Las Atalayas
03114 Alicante
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