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Directgr Naciondl de Farmacia y Drogas - \

NOTA DE SEGURIDAD DE PRODUCTOS COS‘MEI]?ICOS

AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS
(AEMPS) - INFORMA SOBRE EL CESE DE COMERCIALIZACION RETIRADAY
RECUPERACION DE UN LOTE DEL PRODUCTO COSMETICO YEPODA-THE
COCOA CLOUD. PRODUCTO COSMETICO NO REGISTRADO EN PANAMA.

LA SECCION DE COSMETOVIGILANCIA DEL DEPARTAMENTO DE
FARMACOVIGILANCIA DE LA DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y
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 Espariola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) ha emitido
nota de seguridad informando el retiro del mercado y cese de comercializacion del
lote SR335 del producto YEPODA-THE COCOA CLOUD porque de acuerdo con la
empresa, tras el uso de este cosmético se observé crecimiento de la bacteria
Pseudomona aeruginosa, lo cual puede deberse a una pérdida de eficacia del
conservante de dicho lote.

Las bacterias Pseudomona aeruginosa son bacilos Gram negativos aerobio
facultativo, oportunista y ambiental. Su habitat incluye agua, suelos y superficies
humedas y es capaz de proliferear en ambientes ricos en nutrientes.

La Pseudomona aeruginosa Es causante de infecciones nosocomiales y
comunitaria en pacientes inmunocomprometidos o con dispositivos invasivos y
es una de las bacterias prioritarias por su resistencia a antibioticos.

La presencia de Pseudomonas aeruginosa en cosméticos es un probiema
reconocido en la ciencia y regulacién de productos cosméticos debido a su
potencial para causar irritacién o infeccién y por lo tanto esta estrictamente
regulada a través de normas internacionales como 1SO 17516:2014, que exige
su ausencia en los productos terminados.

El producto afectado es una manteca corporal que forma parte del calendario de
adviento de 2025 de la marca Yepoda que se encuentra concretamente en el dia

8 (ocho).

La empresa responsable en Espafia es COSMETRADE, S.L., y ha comunicado que
el producto se ha comercializado Gnicamente en la pagina web de la marca
YEPODA, donde se ha publicado un mensaje para informar sobre los pasos a seguir
si disponen de alguna unidad. También informaron a la Autoridad Sanitaria que ya
se ha iniciado la recuperacion del lote afectado y ha informado a las personas
usuarias que no utilicen el producto.
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La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) ha
informado sobre las medidas de retiro del mercado y cese de comercializacion a
las autoridades sanitarias de las comunidades autonomas para su difusion y ha

recomendado a los usuarios no utilizar el producto si dispone de unidades en
existencia.
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Situacion en Panama:

Eil producto cosmético YEPODA-THE COCOA CLOUD mencionado en la presente
nota de seguridad, no se encuentra registrado en Panama de acuerdo con la
consulta realizada en Base de Registros Sanitarios de la Direccion Nacional de
Farmacia y Drogas.

Sin embargo, de manera preventiva la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas

comunica esta informacion, ya que estos productos pueden ser adquiridos a traves
de tiendas o plataformas en linea.

A la fecha de emision de la presente nota de seguridad no se ha recibido reporte de
reacciones adversas relacionada con el producto mencionado en la presente nota
de seguridad.

Recomendaciones:

o Se exhorta a la poblacion en general a tomar en consideracion la informacion
enunciada en esta nota de seguridad.

o Adquirir los productos cosméticos en establecimientos autorizados para tal
fin.
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o Si presenta algin 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 en la pagina
web del Ministerio de Salud
(https:/www.minsa.qob.pa/sites/default/files/general/formulario_de notificac
ion _de efectos indeseables a_cosmeticos.pdf)

o Enviar el formulario al correo electréonico de la Seccion de
Cosmetovigilancia (cosmetovigilanciafyd@minsa.gob.pa).

o Cuando informe de una reaccion 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 informacién a la poblacion en
general.

El objetivo de esta nota de seguridad es difundir informacién sobre la seguridad de
los productos cosméticos basados en las comunicaciones y/o alertas de las
Agencias Reguladoras Internacionales de referencia en materia de cosmetovigilancia
para el pais.
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