NOTA DE PRENSA

JOHNSON & JOHNSON S.A. ANUNCIA UNA RETIRADA VOLUNTARIA DE CIERTOS
LOTES DE LENTES DE CONTACTO DE MARCA 1:DAY ACUVUE® TruEye™ (narafilcon A)
EN ESPANA

Espafia, 23 de Agosto de 2010

Johnson & Johnson Vision Care, compafiia perteneciente a Johnson & Johnson S.A. esta
retirando voluntariamente del Mercado 34 cajas de algunos lotes determinados de lentes de
contacto de marca 1-DAY ACUVUE® TruEyeTM (narafilcon A). La Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios ha sido informada de esta accion.

Johnson & Johnson Vision Care esta iniciando esta retirada voluntaria porque se han recibido
un numero limitado de reclamaciones de clientes asociadas con estos lotes afectados de
lentes de contacto narafilcon A en Japon. Algunas de las reclamaciones describian ardor o
dolor inusual tras la insercién con lentes de contacto narafilcon A y algunas estaban también
asociadas con enrojecimiento ocular. Son poco probables las consecuencias que pudieran
derivarse de esta situaciéon a largo plazo.

Tras llevar a cabo una investigacion la compafiia ha determinado que un problema aislado en
una parte del proceso de aclarado de las lentes de una linea de fabricacién especifica, afecté a
un namero limitado de lotes. La investigacion ha determinado que no hay otros lotes de
producto ni otras Lentes de Contacto de marca ACUVUE® afectados por este problema en la
fabricacion.

Ademas de la retirada voluntaria del producto afectado suministrado al mercado, la companiia
ha suspendido el envio de los lotes afectados bajo nuestro control y siguiendo una evaluacion
comprensiva de calidad, se han implementado acciones correctivas para asegurar que los
productos cumplen con los estdndares de la compafiia. “Nuestra principal preocupacién es la
salud ocular y el bienestar de millones de personas que dependen de ACUVUE® para su
correccion visual” dijo Daniele Landi, Director General de Espafia y Portugal.

Por tanto, todas las lentes de contacto de marca ACUVUE® que no sean las de los lotes
afectados, pueden continuar siendo utilizadas.

La compaiiia ha contactado con este pequefio nimero de clientes a quienes se suministraron
en Espafia las 34 cajas afectadas para gestionar las devoluciones del producto. Johnson &
Johnson S. A. reemplazara este producto a los clientes que hayan recibido producto de alguno
de los nimeros de lote afectados. Todas las lentes de contacto de marca ACUVUE® a parte de
los lotes afectados pueden continuar siendo utilizadas.

El producto afectado es de radio de curvatura 9.0 y pertenece a uno de los siguientes codigos
de lote listados abajo. Para identificar el producto afectado, compruebe los primeros 6 digitos
del nimero de lote impreso, leyendo de izquierda a derecha en el exterior del envase (ver el



ejemplo abajo sefialado con un circulo) y en cada uno de los blisters individuales de las lentes
de contacto.
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Las 34 cajas de producto afectadas pertenecen a alguno de estos lotes:

Radio de curvatura y potencia

(D) N de lote
9.0/-2.75 492287 XXXXXXXXXXXX
9.0/ -2.75 492251 XXXXXXXXXXXX
9.0/ -3.50 49228 2XXXXXXXXXXXX
9.0/ -3.50 49228AXXXXXXXXXXXX
9.0/-2.75 49225 TXXXXXXXXXXXX
9.0/ -4.00 492254XXXXXXXXXXXX
9.0/ -1.00 492237 XXXXXXXXXXXX
9.0/ -2.75 492251 XXXXXXXXXXXX
9.0/ -3.50 49228AXXXXXXXXXXXX
9.0/-3.75 49228 LXXXXXXXXXXXX
9.0/ -2.50 492292XXXXXXXXXXXX

Para informacién adicional sobre el proceso de devolucion del producto afectado y la recepcion
de lentes de contacto para su sustitucién o cualquier otra pregunta los clientes deben dirigirse a
Atencion al Cliente en el numero de teléfono 900 22 8400 o a través del correo electronico:
clientes@csces.jnj.com

FIN


mailto:clientes@csces.jnj.com

