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CONSELLERIA

SALUT

DIRECCIO GENERAL
PLANIFICACIO,
AVALUACIO | FARMACIA

Asuntolassumpte: Notificacion por las Autoridades Competentes de Reino Unido, de la
distribuciéon en el mercado Turco de unidades falsificadas de un kit de accesorios para
nebulizador.

PRODUCTOS
Kit de Accesorios para Nebulizador
Ref.: PS143/19

Us comunic que en data 21-3-2019 s’ha rebut en aquesta Direcci6 General, ofici del
Departamento de Productos Sanitarios de 'AEMPS (Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios), en el qual ens comunica el seguent:

Le comunico que en fecha 21-3-2019 se ha recibido en esta Direccion General, oficio del
Departamento de Productos Sanitarios de la AEMPS (Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios), en el cual nos comunica lo siguiente:

"Notificacion por las Autoridades Competentes de Reino Unido, de la distribucion en el mercado Turco
de unidades falsificadas de un kit de accesorios para nebulizador.

PRODUCTOS
Kit de Accesorios para Nebulizador

FABRICANTE
Hangzhou Medtec Medical Devices Co., Ltd., China.

INFORMACION ADICIONAL

El fabricante del producto original es la empresa Hangzhou Medtec Medical Devices Co., Ltd., China.
De acuerdo a la informacién facilitada, Hangzhou Medtec Medical Devices Co., Ltd. tras recibir una
consulta sobre el kit de accesorios para nebulizador con ndmero de lote 201711001 comprobé que el
etiquetado del mismo no era suyo y confirmé que no habian comercializado este kit en Turquia.

Esta Agencia no cuenta con ninguna comunicaciéon de comercializacion del citado producto en el
mercado espafiol.”

Se adjunta Nota Informativa de la AEMPS

Palma, 21 de mar¢ de 2019

El director general de Planificacié, Avaluacié i Farmacia — Benito Prosper Gutiérrez
p.d.(resolucié 10/03/2016)
La cap de seccié IX - Carmen Bofill Pellicer
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MEDICAL DEVICES CO., LTD.
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Nota informativa

La AEMPS informa de la deteccion en el mercado de Turquia de
unidades falsificadas del kit de accesorios para nebulizador de la
empresa Hangzhou Medtec Medical Devices Co., Ltd., China.

La Agencia Esparfola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) ha
tenido conocimiento, a través de las Autoridades Competentes de Reino
Unido, de la distribucion en el mercado turco de unidades falsificadas de un
kit de accesorios para nebulizador. El fabricante del producto original es la
empresa Hangzhou Medtec Medical Devices Co., Ltd., China.

De acuerdo a la informacién facilitada, Hangzhou Medtec Medical Devices
Co., Ltd. tras recibir una consulta sobre el kit de accesorios para nebulizador
con numero de lote 201711001 comprobd que el etiquetado del mismo no
era suyo y confirmé que no habian comercializado este kit en Turquia.
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La siguiente imagen corresponde al etiquetado del producto falsificado:
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Adult mask: 1pcs Yetiskin Maskest: 1dadtei > Mo
pediatric Mask: 1pcs Cocuk Maskesi: 1ade
PVC AirTube: 1pcs PVC Hava Tupi: 1adet
Mouthpiece: 1pcs Agiziik: 1adet
Nosepiece: 1pcs Buruniuk: :Lad__el J
3CC Nebulizer Cup : 1pcs 6cc Nebulizator Kaby: 1adet
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Figura 1: Etiquetado del producto falsificado

RECOMENDACIONES

Esta Agencia no cuenta con ninguna comunicacion de comercializacién del
citado producto en el mercado espafol, pero, teniendo en cuenta que no se
puede descartar que los productos falsificados se introduzcan a través de
distribuidores no autorizados o a través de internet, la AEMPS recomienda a
los usuarios:

e Examinar atentamente los productos antes de usarlos, teniendo en
cuenta que la informacion tiene que estar en espafiol.

e Si sospecha que un producto puede ser falsificado, no lo utilice,
pongase en contacto con la AEMPS, por correo electrénico a la
direccion pscontrol@aemps.es o por fax, al nimero 91 822 52 89,
incluyendo los datos de la empresa que les ha suministrado el producto.
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