-
GO RIEAND WAL IQPML
.conpPaso irmMe  salud
Minaterio de Sabud
Panams

Trabajando en pro de la regulacion
del sector farmaceutico

Nota 018/SCV/DFV/DNFD-2026
Panama, 25 de febrero de 2026

Para: POBLACION EN GENERAL

U .
De: MA é% URIEL B. PEREZ M.
Directof Nacignal dgFarmacia y Drogas

NOTA DE SEGURIDAD DE PRODUCTOS COSMETICOS

LA AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS (AEMPS)
DE ESPANA INFORMA EL CESE DE COMERCIALIZACION, RETIRADA DEL
MERCADO Y RECUPERACION DE UN LOTE DEL COSMET!CO DOLEBALM.

PRODUCTO NO REGISTRADO EN PANAMA.

LA SECCION DE COSMETOVIGILANICA DEL DEPARTAMENTO DE
FARMACOVIGILANCIA Y USO RACIONAL DE MEDICAMENTOS Y OTROS
PRODUCTOS PARA LA SALUD HUMANA DE LA DIRECCION NACIONAL DE
FARMACIA Y DROGAS DEL MINISTERIO DE SALUD, DANDOLE SEGUIMIENTO A LA
INFORMACION DE SEGURIDAD EN EL USO DE PRODUCTOS COSMETICOS
CONSIDERA PERTINENTE COMUNICAR LA SIGUIENTE INFORMACION.

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) ha emitido nota de
seguridad informando el cese de comercializacion, la retirada del mercado y
recuperacion del lote U01 del cosmético DOLEBALM, de la marca Pirinherbsan, debido
a la presencia del microorganismo Staphylococcus aureus; bacteria que puede provocar
infecciones en personas con problemas de salud o con el sistema inmunolégico debilitado.

Esta crema esta fabricada en las instalaciones de la empresa Greensoft Health@Wellness
Pytoaids. S.L. pero la empresa responsable de la puesta en el mercado es Global Comarcos,
S.L., que figura en el etiquetado del envase.

Todas las unidades pertenecientes al lote U01 del producto, que se presentan en tarros de
10000MlI y tubos de 200 Ml y 60 ml, estan afectadas. La AEMPS ha comunicado esta alerta
a las autoridades sanitarias de las comunidades auténomas para su difusion.

Imagen del producto retirado
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Informacion para los consumidores:

o Si dispone alguna unidad del lote del producto afectado descrito en la nota de
seguridad, no utilizarlo.

Informacion para los puntos de ventas:

o Revisar los productos a la venta y almacenados en su establecimiento.

o Si dispone de unidades del lote U01 del producto descrito en la nota de seguridad,
retirelo de la venta y ponerse en contacto con la empresa o distribuidor responsable.

Situacion en Panama:

El producto cosmético DOLEBALM descrito en la presente nota de seguridad, no se
encuentra registrado en Panama de acuerdo con la consulta realizada en Base de
Registros Sanitarios de Productos Cosméticos de la Direccién Nacional de Farmacia y
Drogas.

De igual forma hasta la fecha la Seccion de Cosmetovigilancia no ha recibido reportes de
efectos indeseables relacionados al producto cosmético DOLEBALM.

Recomendaciones:

o Se exhorta a la poblacién 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.

o Sipresenta algun efecto adverso o indeseable a un cosmético, notifique a través del
formulario disponible en la pagina WEB de la Direccién Nacional de Farmacia y
Drogas,

o descargando y completando el formulario de Notificacion de Efectos indeseables al
cual puede acceder a través del siguiente enlace: descargue y

o Complete el formulario de Notificacion de Efectos Indeseables a Cosméticos, en la
pagina web de la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas,
https://dnfd.minsa.qob.pa/farmacovigilancia?field numero de documento value=&t
itle=&field fecha de ingreso value=&field secciones de farmacovigila target id=
72&field tipo de documentacion target id=18

o Enviar el formulario al correo electrénico de la Seccidon de Cosmetovigilancia
(cosmetovigilanciafyd@minsa.qgob.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.
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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 de referencia en materia de Cosmetovigilancia para el pais.
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