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Asunto/assumpte: Notificacion de la deteccién de unidades falsificadas del lote 1000603437
del producto Durex Dame Placer 12 preservativos de la empresa Reckitt Benckiser
Healthcare Ltd, Reino Unido.

PRODUCTO
Durex Dame Placer 12 preservativos.
Ref.: PS357/20

Us comunic que en data 26-6-2020 s’ha rebut en aquesta Direccid General, ofici del
Departamento de Productos Sanitarios de I'AEMPS (Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios), en el qual ens comunica el seguent:

Le comunico que en fecha 26-6-2020 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:

" Notificacién de la deteccion de unidades falsificadas del lote 1000603437 del producto Durex
Dame Placer 12 preservativos de la empresa Reckitt Benckiser Healthcare Ltd, Reino Unido.

PRODUCTO
Durex Dame Placer 12 preservativos.

N° LOTE
1000603437

FABRICANTE
Reckitt Benckiser Healthcare Ltd, Reino Unido

DISTRIBUIDOR
Reckitt Benckiser Healtcare, S.A.,Calle Mataré 28, 08403 Granollers, Barcelona

Servei de Control de Medicaments i Productes Sanitaris
Carrer de Jesus, 38 a, 07010, Palma
Tel.: 97117 73 83 Fax.: 971 176394

farmacia@dgfarmacia.caib.es
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INFORMACION ADICIONAL

El distribuidor de preservativos Durex en Espafia, Reckitt Benckiser Healtcare, S.A., ha confirmado
la falsificacion del lote 1000603437.

El material de acondicionamiento y el etiquetado del producto falsificado presenta diferencias con
respecto al producto original. Ademas, la fecha de caducidad del producto original es 2023-09,
mientras que la fecha de caducidad que muestra el producto falsificado es 2024-05.

El producto falsificado ha sido identificado durante la investigacion que se esta llevando a cabo
como consecuencia de la deteccion en el mercado de unidades falsificadas del producto Durex
Natural Comfort 12 preservativos con nimero de lote 1000221414 y fecha de caducidad 2024-05.

Informacion que fue transmitida el pasado 14 de mayo, alerta nimero 220-249 y nota informativa
PS,17/2020."

Se adjunta Nota informativa de la AEMPS, referencia PS, 23/2020

Palma, 26 de juny de 2020

El director general de Prestacions i Farmacia
Atanasio Garcia Pineda
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Servei de Control de Medicaments i Productes Sanitaris
Carrer de Jesus, 38 a, 07010, Palma
Tel.: 97117 73 83 Fax.: 971 176394

farmacia@dgfarmacia.caib.es
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NOTA INFORMATIVA

I AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS

Y PRODUCTOS SANITARIOS
MINISTERIO
DE SANIDAD

La AEMPS informa de la detecciéon de unidades
falsificadas de preservativos Durex en el
mercado espanol

Fecha de publicacién: 26 de junio de 2020
Categoria: productos sanitarios, productos falsificados
Referencia: PS, 23/2020

o Se han detectado unidades falsificadas del lote 1000603437 del producto “Durex
Dame Placer 12 preservativos”.

o La AEMPS junto con el Departamento de Salud de la Generalitat de Catalufia
estan efectuando la correspondiente investigacion.

o Eldistribuidor de preservativos Durex en Espaia ha confirmado la falsificacién.

o El material de acondicionamiento y el etiquetado del producto falsificado
presentan diferencias con respecto al producto original.

A . 1 Informacién para distribuidores y
. IRSRIEEE (PRI M . establecimientos de venta

La Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) publicd el pasado 14 de
mayo la nota informativa PS, 17/2020 al haberse detectado la venta en un establecimiento en
Espafa, de unidades falsificadas del lote 1000221414 del producto “Durex Natural Comfort 12
preservativos”.

Como consecuencia de la investigacidon que se esta llevando a cabo junto con el Servicio de
Control Farmaceéutico y Productos Sanitarios de la Direccion General de Ordenaciéon y
Regulacion Sanitaria del Departamento de Salud de la Generalitat de Catalufia, se han detectado
unidades falsificadas de otro producto de Durex, en este caso se trata del lote 1000603437 del
producto “Durex Dame Placer 12 preservativos”.

Los preservativos “Durex” originales fabricados por Reckitt Benckiser Healthcare Ltd, Reino
Unido, se encuentran comercializados en el mercado espanol.

La empresa Reckitt Benckiser Healhtcare, S.A,, distribuidor de los productos “Durex” en Espana
ha confirmado la fabricacién del lote 1000603437, figurando como fecha de caducidad 2023-09.
Sin embargo en el producto falsificado figura como fecha de caducidad 2024-05. Por tanto los
productos en los que figure lote 1000603437 y caducidad 2024-05, son falsos.

Asimismo la empresa Reckitt Benckiser Healhtcare, S.A, ha identificado las siguientes
diferencias entre el producto original y el falsificado que aparecen tanto en el etiguetado de la
caja como en el envase individual del producto:
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Producto falsificado
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Dame Placer
Da-me Prazer
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2024-05

Dame Placer
Dé-me Prazer
(@ Preservativo de kitex de caucho natural, con
relieve de puntos y estrias.
o Transparente y lubricado.
* Forma anatomica Easy-On"™, con deposite,
¢ Anchura nominal: 56mm

eservativo em latex de borracha natural com relevo de
pontos e estrias,
« Transparente ¢ lubrificado,
o Forma anatomica Easy On™, com deposito,

Envase falsificado con diferente
color y errores tipograficos

1000603437

Embalaje primario producto falsificado de color lila
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Informacién para distribuidores y establecimientos de venta

o Verifique si dispone de preservativos Durex Dame Placer 12 del lote 1000603437 y fecha de
caducidad 2024-05, y en dicho caso, no los distribuya y retirelos de la venta.

o Sidispone de preservativos Durex de otros modelos y lotes que presenten caracteristicas que
le hagan sospechar que se pueda tratar de un producto falsificado, contacte con el distribuidor
en Espana del fabricante Reckitt Benckiser Healthcare, S.A, en el teléfono 934813200.

o En el caso de que se confirme que el producto es una falsificacion, informe a la AEMPS por
correo electronico en la direccion pscontrol@aemps.es, incluyendo los datos de la empresa
que les ha suministrado el producto.

PO Informacioén para usuarios

o Sidispone de preservativos Durex Dame Placer 12, del lote 1000603437 y fecha de caducidad
2024-05, no los utilice.

o Sitiene conocimiento de un incidente relacionado con el uso de estos productos, notifiquelo a
través del portal de notificacién NotificaPS:
https://notificaps.aemps.es/enviotelematico/notificaps/naotifica/inicio.do

oS Datos de la empresa
Reckitt Benckiser Healthcare, S.A
Calle Mataro 28,
08403 Granollers, Barcelona

Teléfono 934813200
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