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ALERTA DE PRODUCTOS SANITARIOS n° 016-2017
(REFERENCIA PS/CV/NA/36157)

ASUNTO: Retirada del mercado de la solucion de limpieza y desinfeccion de lentes de
contacto “EasySept Hydro Plus”, cédigo de formulacion BL-3100-EZS05, fabricada por
Bausch & Lomb Inc., EEUU.

PRODUCTOS AFECTADOS: Todos los lotes de la solucion de limpieza y desinfeccion de
lentes de contacto “EasySept Hydro Plus”, cédigo de formulacion BL-3100-EZS05,
fabricados por Bausch & Lomb Inc., EEUU.

DESTINATARIO: COLEGIO OFICIAL DE MEDICOS. SOCIEDADES CIENTIFICAS Y
PROFESIONALES DEL SECTOR.

REMITENTE: LA JEFA DEL AREA DE CONTROL FARMACEUTICO Y PRODUCTOS
SANITARIOS.

FECHA: 16.01.2017

N° de Péaginas: CUATRO

Comunicacion de la empresa Bausch & Lomb Inc., EEUU, relacionada con la retirada del
mercado de todos los lotes de la solucién de limpieza y desinfeccion de lentes de contacto
“EasySept Hydro Plus”, cédigo de formulacion BL-3100-EZSO05. Este producto se distribuye en
nuestro pais a través de la empresa Bausch & Lomb S.A.

La solucién de limpieza y desinfeccién EasySept Hydro Plus es una solucion para lentes de
contacto que incluye un portalentes especifico y un disco neutralizador, y que esté indicada para
lentes de contacto blandas y rigidas permeables al gas.

De acuerdo a la informacion facilitada por la empresa, pruebas internas que simulan el uso
normal del producto mostraron que, en el transcurso de los 35 usos recomendados del estuche
portalentes, existian ocasiones en las que se detectaba peroxido residual en los estuches
portalentes, después de la neutralizacion, que estaba por encima de las especificaciones.

La empresa ha enviado una Nota de Aviso para informar del problema detectado y de la
retirada a los distribuidores y a los centros y establecimientos que disponen del producto afectado
en nuestro pais, en la que se incluye las recomendaciones y acciones a seguir.

Rogamos transmita esta informacién entre sus colegiados/asociados para su
conocimiento y acciones que procedan.
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