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ASUNTO: El producto denominado TAFFIX fabricado por Nasus Pharma, Ltd. puede comercializarse
en Espafa siempre que en su etiquetado, instrucciones de uso o material promocional aparezca
como indicacion barrera mecanica protectora contra virus dentro de la cavidad nasal.

PRODUCTO: TAFFIX espray nasal
Fabricado por Nasus Pharma, Ltd., Israel cuyo representante autorizado es Mdi Europa GmbH,

Langenhagener Str., Germany y distribuidos a nivel nacional pdr Reva Health Europe, S.L.,
Barcelona.

FINALIDAD PREVISTA: Indicado para su uso como barrera mecanica protectora contra virus dentro
de la cavidad nasal.

MENSAJE: El 12 de marzo de 2021 ia Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
{AEMPS) publlco la alerta n® 140/2021 en la que se informaba que se habia instado a la empresa
Reva Health Europe, S.L, distribuidora del producto TAFFIX en nuestro pais, a cesar la
comercializacion y retirar el producto del mercado espafiol al no estar justificada su clasificacion
como producto sanitario clase | y no disponer de evidencia clinica suficiente,

Como resultado de la investigacién, la empresa fabricante Nasus Phan"na, Ltd. ha modificado las
reivindicaciones que aparecian en el etiquetado del producte para las que no se disponia de
evidencia clinica suficiente. '

Con la nueva documentacién apertada y las modificaciones realizadas la. AEMPS considera
adecuada la clasificacién de Taffix espray nasal como producto sanitario clase | bajo la directiva
93/42 CEE, relativa a los productos sanitarios.

Por tano el producto denominado TAFFIX fabricado por Nasus Pharma, Ltd. puede comercializarse
en Espafia siempre que.en su etiquetado, instruccionss de uso o material promocional aparezca
como indicacién barrera mecénica protéctora contra virus dentro de la cavidad nasal. Asimismo no
pueden figurar reivindicaciones del porcentaje de blogueo de los virus, incluyendo COVID-19. ni

aquellas para las que no se disponga de evidencia clinica suficiente.
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Lo que se comunica a efectos de control del mercado.

Puede consultar informacién sobre productos samtaﬂos especialmente utilizados durante la COVID-
19 que han sido detectados en el mercado y no cumplen la regulacion en el link:
https://www.aemps.gob. es/la-aemps/ultima-mfonnacuon—de-la—aemDs-acerca-delcowd%
02%80%91.19/informacion-sobre-productds-sanitarios-especialmente-utilizados- ~durante-lacovid-
19-que-han-sido-detectados-en-el-mercado- -ho-cumplen-la-requlaciory/

Para cualquier duda puede dirigirse al Servicio de Ordenacién Farmacéutica y Medicamentos:
* THno: 941 299 923
e mail: alertas. productossanrtanos@lano;a org
» Carta: Serwcm de Ordenacién Fammacéutica y Medicamentos - Productos Sanitarios C/
Oblspo Lepe s/n 26071 Logrofio
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