
Asunto/assumpte:  Retirada del mercado de determinados lotes del protector dental PRODENT 
debido a la posibilidad de que la masilla se despegue y caiga en la boca del paciente.

PRODUCTO
Protector dental PRODENT 
Ref.: PS531/18 

Us  comunic  que  en  data  16-10-2018  s’ha  rebut  en  aquesta  Direcció  General,  ofici  del  
Departamento de Productos Sanitarios de l'AEMPS (Agencia Española de Medicamentos y Productos 
Sanitarios), en el qual ens comunica el següent: 

Le comunico que en fecha 16-10-2018 se ha recibido en esta Dirección General, oficio del 
Departamento  de  Productos  Sanitarios  de  la  AEMPS  (Agencia  Española  de  Medicamentos  y 
Productos Sanitarios), en el cual nos comunica lo siguiente: 

"Retirada del mercado de determinados lotes del protector dental PRODENT debido a la posibilidad 
de que la masilla se despegue y caiga en la boca del paciente.

PRODUCTO
Protector dental PRODENT

FINALIDAD PREVISTA
Protección de la dentadura en procedimiento de intubación endotraqueal.

Nº LOTES
- LOT P041308 (fecha caducidad: 2018-11)
- LOT P041509 (fecha caducidad: 2020-04)
- LOT P041610 (fecha caducidad: 2021-06)

FABRICANTE
INGENIERÍA MÉDICA S.L., C/Alicante 43, 41927 Mairena del Aljarafe, Sevilla

DISTRIBUIDOR
PRIM S.A., C/ F nº 15, Polígono Industrial nº 1, 28938 Móstoles, Madrid" 

Palma, 16 d'octubre de 2018 

El director general de Planificació, Avaluació i Farmàcia – Benito Pròsper Gutiérrez
p.d.(resolució 10/03/2016)

La cap de secció IX - Carmen Bofill Pellicer
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