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NOTA DE SEGURIDAD DE PRODUCTOS COSMETICOS

RETIRADA DEL MERCADO Y CESE DE COMERCIALIZACION EN ESPANA DE
VARIOS LOTES DEL PRODUCTO COSMIA - GEL DE DUCHA EXFOLIANTE
HUESO DE ALBARICOQUE 750ML Y 250ML POR CONTAMINACION
MICROBIOLOGICA. PRODUCTO COSMETICO NO REGISTRADO EN PANAMA

LA SECCION DE COSMETOVIGILANCIA DEL DEPARTAMENTO DE
FARMACOVIGILANCIADE LA DIRECCI()N NACIONAL DE FARMACIAY DROGAS
DEL MINISTERIO DE SALUD, DANDOLE SEGUIMIENTO A LAS ALERTAS Y
NOTAS INFORMATIVAS EMITIDAS POR AUTORIDADES DE REFERENCIA EN
MATERIA DE COSMETOVIGILANCIA, =~ CONSIDERA PERTINENTE
COMUNICARLES LA SIGUIENTE INFORMACION:

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) ha informado
a través de la emision de una nota de seguridad, sobre el retiro del mercado y cese
de comercializacion del producto Cosmia Gel de ducha exfoliante hueso de
albaricoque 750ml y 250ml por presencia de la bacteria Pseudomona aeruginosa
que puede presentar riesgos para personas de edad avanzada o con el sistema
inmunolégico debilitado.

Pseudomona aeruginosa es una bacteria oportunista, bacilo gran negativo que esta
presentes en diversos nichos ecolégicos y que ha evolucionado para producir
pigmentos gracias a la capacidad que tiene para aprovechar el hierro presente en su
entorno. Son consideradas bacterias multirresistentes debido a la alta capacidad de
adaptacion a condiciones adversas como por ejemplo el pH y la osmolaridad de la
orina, ademas posee diversos mecanismos patogenos y resistencia a los
antimicrobianos, que contribuye a la dificultad de tratamiento. Este patogeno esta
implicado en las infecciones nosocomiales las cuales pueden llegar a ser fatales en
personas inmunocomprometidas.

Las pautas indicadas por la FDA explican que no deberia existir crecimiento de
Pseudomona auruginosa en cosmético, ya que este es un factor para que los
productos sean retirados del mercado. Esto debido a la capacidad de formar biofilms
que protegen a la bacteria, otorgandole la resistencia a conservantes y preservantes.

El responsable de la comercializacion del producto en mencién en Espafa es la
empresa SAS OIA (Auchan Retail) ubicada en Francia y se distribuye en Espana en
los Centros Comerciales Alcampo, el cual ha iniciado el retiro del mercado y la
recuperacion de las unidades adquiridas por las personas.
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Imagen del producto

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) ha
informado sobre las medidas de retiro del mercado y cese de comercializacion estas
medidas a las autoridades sanitarias de las comunidades autdnomas

Situacion en Panama:

De manera preventiva la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas comunica esta
informacion, ya que estos productos pueden ser adquiridos a través de tiendas o
plataformas en linea.

En la actualidad La Direccién Nacional de Farmacia y Drogas no ha registrado el
producto indicado en la presente nota de seguridad y tampoco ha recibido notificacion
de efectos indeseables relacionadas a este producto.

Recomendaciones:

o Se exhorta a los Profesionales de Salud y a la poblacion en general a tomar en
consideracion la informacién enunciada en esta nota de seguridad.

o Adquirir los productos cosméticos en establecimientos autorizados para tal fin.

Si presenta algun efecto adverso o indeseable a un cosmético, notifique a través del
formulario disponible en la pagina WEB del Ministerio de Salud, descargando y
completando el formulario de Notificacion de Efectos indeseables al cual puede
acceder a través del siguiente enlace: descargue y complete el formulario de
Notificacion de Efectos Indeseables a Cosméticos, en la pagina web del Ministerio de
Salud

(https://www.minsa.qob.pa/sites/default/files/general/formulario de notificacion de e
fectos indeseables a cosmeticos.pdf)
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o Enviar el formulario al correo electrénico de la Seccién de Cosmetovigilancia
(cosmetovigilanciafyd@minsa.gob.pa).

o Cuando informe de una reaccién asegurese de incluir la mayor cantidad de
informacion posible: nombre exacto del producto, nimero de lote, la etiqueta o
si sufre de alergia alguna sustancia en particular.

Le agradecemos el cumplimiento de las recomendaciones emitidas en esta nota de
seguridad y le solicitamos hacer extensiva esta informacion a la poblacion en general.

El objetivo de esta nota de seguridad es difundir informacién sobre la seguridad de los
cosméticos basados en las comunicaciones de las Agencias Reguladoras
Internacionales.
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