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S/REF: Consejerias de Sanidad de las CCAA.
N/REF: PS/MCH-CM 828 2023 Puntos de contacto de la Red de Alerta de
FECHA 07/11/2023 Productos Cosméticos.

ASUNTO: Transmision de medidas

i L

Alerta AEMPS productos cosméticos, productos de cuidado
personal y biocidas de la AEMPS

REFERENCIA AEMPS: N° DE NOTA INFORMATIVA®: FECHA:
PS/MCH-CM 828 2023 COS, 8/2023 07/11/2023
NOTIFICACION: ALERTA RAPEX?2:
[] Inicial En tramitacion

X Seguimiento N°: Se incluye informacion relativa a la distribucion.

[] Final

MARCA Y NOMBRE COMERCIAL DEL PRODUCTO: REGISTRO AEMPS:
Nuud the carefreee deodorant

Ver fotografias Anexo |

LOTE:
Todos

RESPONSABLE DE PUESTA EN MERCADO:
NUUD B.V.

Antony Fokkerweg 3, 1059, Amsterdam, Paises Bajos
martijn@nuud.care

DESCRIPCION DEL RIESGO DETECTADO: GRAVE:
Si

La AEMPS ha recibido 4 notificaciones de efectos graves no deseados
relacionados con el uso del citado producto habiendo seguido las
instrucciones. Estos efectos no deseados consistian en la aparicién de
quistes dolorosos en la zona de aplicacién, requiriéndose en tres de
ellos un tratamiento antibiético y en un caso intervencién quirdrgica para

1 No todas las alertas daran lugar a nota informativa.
2 Ver directrices para el intercambio de informacion sobre alertas europeas

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV: XPJZ4S65BC
Fecha de la firma: 07/11/2023
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es
CORREO ELECTRONICO Pagina 1 de 3 C/ CAMPEZO, 1 - EDIFICIO 8
28022 MADRID
sgps@aemps.es Tel.: (+34) 91 822 54 99

Fax: (+34) 91 822 52 89



eliminar el quiste.

Tras el andlisis de los casos y la informacion técnica que ha
proporcionado la persona responsable sobre el producto, se concluye
gue los efectos no deseados observados podrian estan relacionados
con la consistencia y la naturaleza oleosa del producto, que podria
favorecer la obstruccién de los poros en la zona de aplicacion del
producto (axilas). Este hecho, ligado a las caracteristicas de la piel de la
zona de aplicacion la cual esta sometida a una oclusion anatomica y al
roce permanente, aumentaria el riesgo de formacién de quistes e
infeccibn microbiana. No obstante, cabe sefialar que en base a la
informacion disponible en este momento. la composicion cualitativa y
cuantitativa del producto es conforme al Reglamento 1223/2009 sobre
los productos cosméticos

INFORMACION SOBRE DISTRIBUCION:

La persona responsable ha facilitado los datos relativos a la distribucién del producto.
Ver informacién en el correo electronico.

MEDIDAS ADOPTADAS:

[ ] Medidas correctoras

X] Medidas cautelares

— Cesar la comercializacién voluntaria

— Retirar del mercado de forma voluntaria las unidades distribuidas

ACTUACIONES A REALIZAR POR LAS COMUNIDADES AUTONOMAS:
[ ] Solo informativo, no difundir.

X Distribucién/trasmision de alerta, seguimiento de las medidas.

X Difusion de la nota informativa.
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Anexo |: Fotografias
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