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COLEGIO OFICIAL

el COMUNICADO N° 024/2022

DE ASTURIAS

RETIRADA DEL MERCADO DE LA SOLUCION MULTIUSO HY-
CARE® PARA EL CUIDADO DE LAS LENTES DE CONTACTO.

La Agencia Espafiola del Medicamento y Productos Sanitarios [AEMPS]
comunica el cese de utilizacién y retirada del mercado de la soluciéon multiuso
Hy-Care® para el cuidado de las lentes de contacto, ante el riesgo que pueda no
ofrecer niveles adecuados de desinfeccién en algunas circunstancias.

Productos afectados: Todos los lotes de la solucion multiuso Hy-Care® para el
cuidado de las lentes de contacto modelo CLCOOb5, botes de 60 ml, 100 ml,
250 ml, 360 mly 380 ml.

Los envases deben de ser retirados, y se deben tomar medidas para que la
informacion pueda llegar a los usuarios, que deben cesar su uso. Se creard un
portal web a través del cual pueden gestionar el reembolso del producto.

Si se tiene conocimiento de algun incidente relacionado con los mismos debe
ser notificado a través del Portal de Vigilancia de Productos Sanitarios
NotificaPS.

A continuacion, Nota informativa completa de la AEMPS, donde se detalla la
operativa para los establecimientos de venta, y se puede descargar la Nota de
Aviso para los usuarios.
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o La AEMPS informa del cese de utilizaciéon y de la retirada del mercado de
la solucion multiuso Hy-Care® para el cuidado de las lentes de contacto,
modelo CLCO0O05, botes de 60 ml, 100 ml, 250 ml, 360 ml y 380 ml, del
fabricante CooperVision Manufacturing Limited, Reino Unido

o La retirada se debe a la posibilidad de que dicha solucién multiuso no
ofrezca los niveles adecuados de desinfeccion en determinadas
circunstancias

o La Agencia establece una serie de recomendaciones de actuacién
dirigidas a profesionales sanitarios, establecimientos de venta y
personas usuarias

Informacién para profesionales Informacién para personas
4+ sanitarios y establecimientos de venta ‘ usuarias

La Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) ha tenido
conocimiento, a través del fabricante CooperVision Manufacturing Limited, Reino Unido,
de la retirada del mercado de la solucién multiuso Hy-Care® para el cuidado de las lentes
de contacto, modelo CLCOO05, botes de 60 ml, 100 ml, 250 ml, 360 ml y 380 ml.

Hy-Care es una solucién multiusos con un lubricante natural, que limpia, desinfecta,
almacena, humedece, lubrica, enjuaga y elimina depdsitos. Hy-Care esta disehado para
usarse con todas las lentes de contacto blandas, incluidas las de hidrogel de silicona.

De acuerdo con la informacidn facilitada por la empresa, esta solucidén podria no ofrecer
los niveles adecuados de desinfeccién en determinadas circunstancias frente a altos
niveles de un hongo en particular.

Estos productos se distribuyen en Espafia a través de las empresas:
e CooperVision lberia S.L., Avda. Labradores, 13° 28760 Tres Cantos, Madrid

e Atlanta Vision, Pza Candelaria Ed Olympo 1°OFIC L 356/7, 38003 Santa Cruz de
Tenerife

Situacioén actual en Espana

La empresa estd enviando, a través de sus distribuidores en Espana, una nota de aviso a
los profesionales sanitarios y establecimientos de venta que disponen del producto
afectado, para informarles del problema identificado y de las acciones a seguir para la
retirada del producto. Asimismo, se envia una notificacién a los consumidores.
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Productos afectados

Todos los lotes de la solucién multiuso Hy-Care® para el cuidado de las lentes de contacto
modelo CLCOO05, botes de 60 ml, 100 ml, 250 ml, 360 ml y 380 ml.

Informacioén para profesionales sanitarios y
*/ establecimientos de venta

o Examine de inmediato su inventario, cese la distribucién y venta del producto
afectado y siga las instrucciones de |la nota de aviso de la empresa.

o Coloque en un lugar visible para los consumidores la notificacién al consumidor
para informarles de la retirada del producto y de las acciones a seguir.

o Si tiene conocimiento de algun incidente relacionado con el uso de estos
productos, notifiquelo a través del portal NotificaPS.

Pos Informacién para personas usuarias

Si usted estd utilizando una solucién multiuso Hy-Care® para el cuidado de las lentes
de contacto, del modelo y botes indicados en la seccién productos afectados:

o Deje de utilizarla, deseche el producto y conserve la botella para poder solicitar
el reembolso del mismo.

o Si experimenta molestias en los ojos tras el uso de la solucién Hy-Care®,
contacte con su médico, y notifiquelo como un incidente a través del portal
NotificaPS de la AEMPS

o Contacte con su profesional sanitario o el establecimiento que le proporciond
el producto para que le den las instrucciones necesarias sobre la devolucién o
reembolso. El fabricante proporcionara las instrucciones sobre la retirada a
través de una pagina web.

o Continte limpiando y desinfectando sus lentes de contacto blandas de
reemplazo mensual con otro producto alternativo.

Datos de los distribuidores

e Atlanta Vision,
Pza Candelaria Ed Olympo 1°0OFIC L 356/7,
38003 Santa Cruz de Tenerife
Teléfono: 922246524
Email: administracion@atlanta-vision.com

e CooperVision lberia S.L.,
Avda. Labradores, 1 3°
28760 Tres Cantos, Madrid
Teléfono: 607698004
Email: manuel.gomez@coopervision.co
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