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Marca i nom comercial Registre a AEMPS

MEDE-H CHAMPU -

Responsable de la posada en el mercat

REIG JOFRE GROUP
C/ Gran Capitan, 10
08970 - Sant Joan Despi (Barcelona)

Lot/s afectats

Lot 2301

Descripci6 del risc detectat

La persona responsable del producte REIG JOFRE GROUP ha informat d’'un incident ocorregut durant la
fabricacié del lot 2301 del producte MEDE-H XAMPU.

L’empresa, després d’haver rebut 7 reclamacions al mercat espanyol per una major fluidesa i menor
viscositat, ha dut a terme una investigacio de qualitat al laboratori. En aquesta, s’ha comprovat que abans
de la dosificacié del xampu es va produir un vessament accidental i fortuit d’'una certa quantitat de solucié
de detergent a I'1% amb un pH 10,6, provinent d’'un reactor superior en fase de rentat.

A causa del que s’ha esmentat anteriorment, no es pot garantir que el producte sigui segur per als
consumidors.

Mesures adoptades

L’Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris ha ordenat, com a mesures cautelars:

o El cessament de la comercialitzacié del lot afectat d’aquest producte.
o Laretirada del mercat de totes les unitats distribuides del lot 2301 d’aquest producte.

Recomanacions als consumidors i usuaris

e No adquiriu cap unitat de cap lot d’'aquests productes.
e Sidisposeu d’alguna unitat d’algun lot d’aquests productes, deixeu-la d’utilitzar de manera immediata.

Recomanacions als distribuidors i establiments de venda.

e Sidisposeu d’'unitats d’algun lot d’aquests productes, immobilitzeu-les i cesseu-ne la comercialitzacio,
de manera immediata.

e Contacteu amb el proveidor d’aquests productes i gestioneu la devolucié de les unitats de que
disposeu.

Per resoldre qualsevol questio relacionada amb aquesta alerta sanitaria, podeu enviar un correu
electronic a controlfarmaceutic.salut@gencat.cat, indicant, en 'assumpte del correu, la referéncia i la
marca i nom comercial del producte afectat.

Podeu accedir al contingut d'aquesta alerta, i al d'altres que s'han difés sobre productes cosmétics,
de cura personal i biocides, al seglient lloc web del Departament de Salut:

Travessera de les Corts, 131-159
Pavell6 Ave Maria

08028 Barcelona

Tel. 932272900 Fax 93227 29 90
http://www.gencat.cat/salut
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https://medicaments.gencat.cat/ca/ciutadania/seguretat/alertes-i-notes-informatives/productes-
cosmetics/

Si heu experimentat o teniu coneixement de que algu ha patit algun efecte no desitjat atribuible a I'is
d’'un producte cosmetic, podeu comunicar-ho a través del portal NotificaCS

Servei de Control Farmaceéutic i Productes Sanitaris

Travessera de les Corts, 131-159
Pavell6 Ave Maria

08028 Barcelona

Tel. 932272900 Fax 93227 29 90
http://www.gencat.cat/salut
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Imatge/s dells producte/s

176040

champi

MEDE~H

VIA TOPICA

Champi
Frecuencia

200 mli

Composicién:

Biotina (Vitamina H) 0,3 mg
Hidrolizado de proteinas 2 g
Base tensioactiva suave c.s.p.
100 ml

Indicaciones:
Para el lavado diario del cabello.

B03347-02

REIG 2] JOFRE

LABORATORIO REIG JOFRE, S.A.
Gran Capitan, 10
08970 SANT JOAN DESPI (Barcelona)
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