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Para: POBLACION EN GENERAL

L/ ]
De: M R URIEL B. PEREZ
Directgr Naci de Farmacia y Drogas

NOTA DE SEGURIDAD DE PRODUCTOS COSMETICOS

AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS
(AEMPS) - INFORMA SOBRE EL CESE DE COMERCIALIZACION, RETIRADA Y
RECUPERACION DE TODOS LOS LOTES DEL PRODUCTO COSMETICO WET
N WILD PROLINE FELT TIP EYELINER. 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 del cese de comercializacion , retirada y
recuperacion de todos los lotes del producto Wet N Wild Proline Felt Tip Eyeliner
con la referencia E8752 — EAN 4049775587527 ya que el responsable del
producto en Espafia ha realizado un anuncio de retiro voluntario de todos los lotes
del producto al detectar que el contenido del pigmento negro de carbon (CL77266,
nano) supera la concentracién maxima permitida la cual es de un 10% de acuerdo
con lo establecido por el reglamento (CE) N°1223/2009 del parlamento Europeo y
del Consejo de 30 de noviembre de 2009 sobre los productos cosmeéticos.

La empresa Markwins Beauty Brands INTL Ltd es la responsable de la
comercializacién del producto en Esparia, y su distribucion en Espana se lleva a
cabo mediante perfumerias y plataformas de venta en linea. El responsable ha
puesto en marcha la retirada del producto de los puntos de comercializacion, asi
como la recuperacion de las unidades que ya habian sido adquiridas por las
personas usuaria

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 autdnomas para su difusion y ha
recomendado a los usuarios no utilizar el producto si dispone de unidades en
existencia.

Por otro lado, ha solicitado a los puntos de venta que revise los productos en venta
y almacenadas en su establecimiento y que, si dispone de unidades de producto
afectado, retire de la venta y se ponga en contacto con la empresa responsable.
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Situacion en Panama:

El producto cosmético Wet N Wild Proline Felt Tip Eyeliner en la presente nota de
seguridad, no se encuentra registrado en Panama de acuerdo con la consulita
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 travées
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 algn 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 electronico de la Seccién de
Cosmetovigilancia (cosmetovigilanciafyd@minsa.qob.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 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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