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NOTA INFORMATIVA
Certificat de marcatge CE falsificat de I'empresa NEELKANTH POLYMER INDUSTRIES.

Tipus d'alerta: Altres Tipus de producte: Altres productes o tecniques

* Oficines de farmacia * Magatzems de distribucié farmacéutica * Col-legis de farmaceutics * Serveis de
farmacia hospitalaria *

Us fem arribar adjunta la Nota Informativa emesa pel Servei de Control Farmacéutic i Productes Sanitaris de la
Direccié General d'Ordenacié i Regulacié Sanitaria en relacio amb el certificat de marcatge CE falsificat de
'empresa NEELKANTH POLYMER INDUSTRIES.
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Departament de Salut

Direccié General d’Ordenacié
i Regulacié Sanitaria

NOTA INFORMATIVA 2023-512

CERTIFICAT DE MARCATGE CE FALSIFICAT DE L’EMPRESA
NEELKANTH POLYMER INDUSTRIES

L'Agencia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris (AEMPS) ha rebut una comunicacié de
les autoritats sanitaries de Dinamarca relativa a la deteccio d'un certificat de marcatge CE falsificat.

D'acord amb la informacié facilitada, s'ha detectat un certificat de marcatge CE falsificat amb
namero DGM 930, de I'organisme notificat danés Presafe Denmark A/S, el niumero d'identificacié del
qual és el 0543, per al fabricant Neelkanth Polymer Industries, India, i per als productes seguents:
e Dispensadors oralsde 0,3 ml, 0,5ml, 1 ml,2ml, 3ml, 5ml, 6 ml, 10 ml, 12 ml, 20 ml
e Conjunt de comptagotes de goma, conjunt de comptagotes de vidre i set de comptagotes per
nadons
e Tasses i culleres mesuradores
e Taps de seguretat, taps de seguretat per a nens, tapes superiors abatibles, tapa de PCO,
taps roscats, adaptador i tap de plastic
¢ Flascons de pastilles, flascé de gotes pels ulls i ampolles de xarop sec
e Tetines de goma de silicona
e Aplicador per hemorroides, aplicadors de comprimits i aplicadors de gel

El certificat té la data d'emissié de 7 d’octubre de 2020 i la de caducitat de 6 d’octubre de 2025.

Aixi, cal tenir en compte que, si s’ofereix algun dels productes mencionats al paragraf anterior, del
fabricant Neelkanth Polymer Industries, acompanyats d’aquest certificat, es tractaria d’'un producte
sanitari il-legal. Si es detecta aquest cas, es demana que:

- No s’adquireixi cap unitat.
- Sise'n disposes d’'alguna, que es deixi d’utilitzar i s’immobilitzi.
- Sinformi aquest Servei a través del correu electronic controlfarmaceutic.salut@gencat.cat

Aprofitem per recordar-vos que si detecteu un incident greu amb un producte sanitari I'heu de
notificar a les autoritats sanitaries a través del portal NotificaPS de [I'AEMPS
(https://notificaps.aemps.es/enviotelematico/), seguint les instruccions que s’hi indiquen. El portal
permet enregistrar tota la informacio relativa a I'incident i al producte i adjuntar documentacié
addicional rellevant, com ara la historia clinica, proves diagnostiques, ... Un cop feta la notificacio, es
rebra un justificant de recepcid per correu electronic amb un localitzador que permetra consultar la
informacié aportada i, si és el cas, els resultats del procés d’investigacié de l'incident.

El cap de servei de Control Farmaceutic
i Productes Sanitaris
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