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Alerta de productes cosmeétics, productes de cura personal i/o biocides

Referencia Data Alerta RAPEX
PS/AMM CM 41/2024/AE 21/02/2024 A11/00017/24
Marca i nom comercial Registre a AEMPS
PERMA BLEND tintas de tatuaje y maquillaje permanente -

Responsable de la posada en el mercat

Desconegut

Lot/s afectats

Tots

Descripci6 del risc detectat

Segons les analisis dutes a terme per les autoritats franceses en unitats de 3 lots d’aquest producte s’ha
detectat que estan contaminades microbiologicament amb els bacteris ambientals Bacillus cohnii,
B. subtilis, B. thuringiensis, B. cereus o B. licheniformis. Segons aquestes autoritats, el fet que aquest
producte no s’esterilitzi fa que aquesta contaminacié pugui afectar a tots els productes de Perma Blend,
per la qual cosa el risc de contaminacid microbioldgica no es pot descartar. L’'aplicacié d’aquests
productes contaminats microbioldgicament pot provocar vermellor, taques o altres reaccions en la zona
de la pell on s’hagi fet el tatuatge usant aquestes tintes.

Els productes es poden comprar en linia, perd no estan autoritzats per comercialitzar-se a Espanya.

Mesures adoptades

L’Ageéncia Espafiola de Medicaments i Productes Sanitaris ha ordenat, com a mesures cautelars:
— el cessament de la comercialitzacié d’aquests productes.
— laretirada del mercat de les unitats distribuides d’aquests productes.

Recomanacions als distribuidors

e Si disposeu d'unitats dels productes afectats, immobilitzeu-les i cesseu-ne la comercialitzacio, de
manera immediata.

e Contacteu amb els clients que heu subministrat aquests productes afectats i gestioneu la retirada de
totes les unitats subministrades.

Recomanacions als establiments d’estética i tatuatge

e Si disposeu d'unitats dels productes afectats, immobilitzeu-les i, de manera immediata, deixeu

d’utilitzar-les.
. Contacteu amb el proveidor dels productes afectats i gestioneu la devolucié de les unitats de qué

disposeu.

Per resoldre qualsevol questié relacionada amb aquesta alerta sanitaria, podeu enviar un correu electronic a
controlfarmaceutic.salut@gencat.cat, indicant, en I'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 cosmeétics, de cura personal i biocides,
al seglient lloc web del Departament de Salut:

https://medicaments.gencat.cat/ca/professionals/seguretat/alertes/alertes-de-productes-cosmetics/

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