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La empresa COLGATE PALMOLIVE Espafia, S.A., ha comunicado a la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) la retirada voluntaria de todos los lotes del
colutorio bucal con clorohexidina vendido bajo el nombre de Colgate Periogard Clorhexidina
Colutorio Bucal sin Alcohol, con n® de registro1173-DENT, por estar contaminado con la
bacteria Burkholderia cepacia.

COLGATE PALMOLIVE, con domicilio en ¢/ Quintanavides, 19, 28050 Madrid, ha iniciado la
retirada del producto de los almacenes propios, centros de distribucion y locales de venta al
publico, incluyendo farmacias y consultorios médicos dentales. Para la recuperacion de las
unidades adquiridas por los consumidores estan incluyendo en su pagina web un aviso en
forma de banner en primera pagina.

Este producto se encuentra autorizado por la AEMPS en el registro correspondiente con el
nimero de inscripcién 1173-DENT de acuerdo con la Disposicién adicional segunda del Real
Decreto 1599/1997, de 17 de octubre, sobre productos cosméticos. En otros paises europeos
se comercializa como medicamento. '

Lo gque comunico para su conocimiento, difusion oportuna.
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° Retira todos los lotes del colutorio bucal por
estar contaminado por una bacteria

Colgate comunica la retirada
o Se ha iniciado la retirada del producto en voluntaria de todos los lotes de
almacenes propios, centros de distribucién y Colgate Periogard Clorhexidina

locales de venta al publico, incluyendo . .
consultorios médicos dentales y farmacias Colutorio Bucal sin Alcohol

o Colgate esta incluyendo en su pagina web un
aviso para recuperar las unidades ya
adquiridas por los consumidores

Segun nos comunica la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS)
con fecha 4 de noviembre de 2011, la empresa Colgate Palmolive Espafia, SA, ha comunicado
la retirada voluntaria de todos los lotes del colutorio bucal con clorohexidina vendido bajo el
nombre de Colgate Periogard Clorhexidina Colutorio Bucal sin Alcohol, con n° de registro
1173-DENT, por estar contaminado con la bacteria Burkholderia cepacia.

Colgate Palmolive ha iniciado la retirada del producto en los almacenes propios, centros de
distribucién y locales de venta al publico, incluidos los consultorios médicos dentales y las
farmacias. Para la recuperacion de las unidades adquiridas por los consumidores, estan
incluyendo en la pagina principal de la web de Colgate un aviso en forma de banner.

Este producto se encuentra autorizado por la AEMPS en el registro correspondiente con el
numero de inscripcién 1173-DENT de acuerdo con la Disposicion adicional segunda del Real
Decreto 1599/1997, de 17 de octubre, sobre productos cosméticos. En otros paises europeos
se comercializa como medicamento.

Adjuntamos el comunicado remitido por la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios y lo comunicamos para su conocimiento y su difusién oportuna.
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La empresa Colgate Palmolive ha comunicado a la Agencia Espafiola de Medicamentos
y Productos Sanitarios (AEMPS) la retirada de todos los lotes del colutorio bucal con
clorohexidina, vendido bajo el nombre de Colgate Periogard, por estar contaminados
por la bacteria Burkholderia cepacia. Segun la informacion facilitada por el Ministerio
de Sanidad, "tiene bajo potencial infeccioso en personas sanas, si bien puede presentar
riesgos para personas con problemas de salud o en circunstancias especiales".

La bacteria Burkholderia cepacia causa
frecuentemente neumonia en pacientes con
enfermedades debilitantes pulmonares, como la
fibrosis quistica. Las personas contagiadas son
sometidas a aislamiento severo. Este bacteria es
resistente a muchos antibiéticos comunes, y
resulta tan expansiva que en ocasiones se encuentra en la betadina, un antiséptico
topico comun hospitalario.

La noticia en otros webs

o webs en espafiol

e en otros idiomas

La empresa Colgate ha iniciado la retirada del producto de sus almacenes, centros de
distribucién y locales de venta al pablico, incluyendo farmacias y consultorios médicos
dentales. Segun el comunicado de Sanidad, también ha incluido una advertencia en su
pagina web (www.colgate.es). Sin embargo, a lo largo del dia de ayer no pudo
constatarse tal advertencia, ya que no se encontro referencia alguna al producto
contaminado en esa pagina.

La Agencia del Medicamento recomienda a los consumidores, profesionales y
farmacias que no utilicen ni dispensen el producto, y recomienda que se pongan en
contacto con la empresa para la devolucion de las unidades en su poder.

http://www.elpais.com/articulo/sociedad/colutorio/Colgate/retirado/contaminacion/bacteriana/elpepusoc/20111106elpepisoc_4/Tes[07/11/2011 8:36:20]
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RETIRADA DEL MERCAT

Retirada del mercat de TOTS els lots del producte "COLGATE PERIOGARD CLORHEXIDINA
COL-LUTORI BUCAL SENSE ALCOHOL", amb numero de registre 1173-DENT

Tipus d'alerta: Qualitat Tipus de producte: Producte cosmeétic

Destinataris:

* Oficines de farmacia * Centres de distribuci6 farmacéutica * Col-legis de farmacéutics * Agéncia
Catalana de Consum * Organitzacions de consumidors i usuaris * Col-legi Oficial d'Odontdlegs i
Estomatdlegs de Catalunya

L'Agencia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris (AEMPS) ha informat de |a retirada del mercat de
TOTS els lots del producte "COLGATE PERIOGARD CLORHEXIDINA COL - LUTORI BUCAL SENSE
ALCOHOL", amb numero de registre 1173-DENT, per estar contaminats microbioldgicament.

L'empresa COLGATE PALMOLIVE Espafia, SA, ha comunicat a 'AEMPS la retirada voluntaria de tots els lots
d'aquest producte per estar contaminat amb el bacteri Burkholderia cepacia. Aquest bacteri té baix potencial
infeccids en persones sanes, si bé pot presentar riscos per a persones amb problemes de salut o en
circumstancies especials.

COLGATE PALMOLIVE Espaiia SA, ha iniciat la retirada del producte dels magatzems propis, centres de
distribucio i locals de venda al public, incloent farmacies i consultoris médics dentals. Per a la recuperacié de les
unitats adquirides pels consumidors han inclés una adverténcia a la seva pagina web (www.colgate.es).

A |'Estat espanyol s'han comercialitzat dos lots d'aquest producte, 0245CHG11B i 0246CHG11B. No obstant
aixd, només s'ha distribuit per a la seva venda unitats del lot 0245CHG11B. S'adjunta una fotografia del
cartonatge en I'annex a aquesta alerta.

Es recomana als consumidors, professionals i farmacies que disposin d'alguna unitat del producte que no
I'utilitzin ni la dispensin i es posin en contacte amb I'empresa per a la seva devolucio.

Les dades de contacte de COLGATE PALMOLIVE ESPANA, S.A. Son:
C / Quintanavides, 19, Edificio 4, 4a planta. 28050 Madrid
Teléfon gratuit d'informacié al consumidor: 00 800 321321 32
Telefon d'atencié a professionals: 91 3939678

www.colgate.es

Us enviem aqyesta-inféfmacio per tal que en tingueu coneixenga i en pugueu fer la difusié escaient per tal de
contribuir a-fgf efectiva 2fjuesta retirada del mercat.

S::h tor Cassanﬁou
Cap’de servei de Control Farmaceutic i Productes Sanitaris
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Annex a l'alerta 2011138

Retirada del mercat de TOTS els lots del producte "COLGATE PERIOGARD CLORHEXIDINA
COL'LUTORI BUCAL SENSE ALCOHOL", amb numero de registre 1173-DENT
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