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Nota 054/SCV/DFV/DNFD-2026
Panama, 26 de junio de 2026

Para: POBLACION EN GENERAL ——

L B. PEREZ M. 118 /
Directgr Nacioy e Farmacia y Drogas \

NOTA DE SEGURIDAD DE PRODUCfOS COSMETICOS

LA COMISION EUROPEA A TRAVES DEL SISTEMA DE ALERTA RAPIDA
(SAFETY GATE) EMITE BOLETIN DE NOTIFICACIONES DE PRODUCTOS
COSMETICOS QUE REPRESENTAN RIESGOS PARA LOS USUARIOS.

LA SECCION DE COSMETOVIGILANCIA DEL DEPARTAMENTO DE
FARMACOVIGILANCIA DE LA DIRECCION NACIONAL DE FARMACIAY DROGAS
DEL MINISTERIO DE SALUD, DANDOLE SEGUIMIENTO A LAS NOTAS
INFORMATIVAS EMITIDAS POR AUTORIDADES DE REFERENCIA EN MATERIA
DE COSMETOVIGILANCIA, CONSIDERA PERTINENTE COMUNICARLES LA
SIGUIENTE INFORMACION:

La Comisién Europea a través del sistema de alerta rapida conocida con el nombre
“Safety Gate” emite informes semanales de alertas notificadas por autoridades
nacionales responsables de la seguridad de ciertos tipos de productos entre ellos
productos cosméticos. Las publicaciones de estas alertas contienen informacion sobre
riesgos y medidas adoptadas para cada uno de los productos que a continuacion
detallamos:

Producto: Teeth Whitening Pen - 4 units Pluma blanqueadora de
dientes

Marca: Smilekit

Tipo/nimero de modelo: T125186

Pais de origen: Republica Popular China

Pais notificante: Francia

Riesgo: Quimico. El producto tiene una concentracién excesiva de
. | peréxido de hidrégeno como sustancia blanqueadora (valor medido:
8,1% en peso). El peroxido de hidrogeno es dafiino si se ingiere y
también puede causar irritacion y Ulceras cuando esta en contacto con
la piel o las membranas mucosas.

Medidas: Destruccion del producto. Otros.

LIZTINS.

LIAZTIN
L13= TS

Producto: 7D Teeth whitening strips Tiras blanqueadoras de dientes
Marca: D white

Numero de Modelo: 27929810255, 51285659109

Pais de Origen: Republica Popular China

Pais notificante: Francia

Descripcion del Riesgo: Quimico. El producto tiene una
concentracién excesiva de peroxido de hidrégeno como sustancia
blanqueadora (valor medido superior al 0,9 % en peso). El peroxido
de hidrogeno es dafiino si se ingiere y también puede causar irritacion
y Ulceras cuando esta en contacto con la piel o las membranas
mucosas.

Medidas: Destruccion del producto. Otros.
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Producto: Gencives Enjuague bucal
Marca: Alodont Care

Numero de lote: 25218002

Caodigo de Barras: 3665490000250

Pais de Origen: Francia

Pais notificante: Francia

Riesgo: Microbiologicos. El producto esta contaminado
microbiolégicamente con la bacteria Burkholderia,
que puede causar enfermedades en algunos
consumidores, particularmente aquellos con un sistema
inmunolégico debilitado.

Medidas: Retirada del producto del mercado. Fabricante.

Perdxido de Hidrégeno

El peréxido de hidrégeno es una sustancia ampliamente utilizada en productos
cosmeéticos, principalmente como agente oxidante, decolorante y blanqueador,
especialmente en productos capilares y de higiene oral.

En la Union Europea, el perdxido de hidrogeno no esta prohibido en cosmeéticos,
pero su uso esta estrictamente regulado por el Reglamento (CE) N.° 1223/2009.
Las limitaciones se centran en la concentracion maxima permitida segun el tipo
de producto, el uso profesional en ciertos casos (como el blanqueamiento
dental) y requisitos especificos de etiquetado y advertencias, con el objetivo de
garantizar la seguridad del consumidor y prevenir efectos adversos derivados de su
caracter oxidante.

a) Productos para el pelo: 12 % de peréxido de hidrégeno (40 volumenes) con
o sin enjuague. Se recomienda utilizar los guantes apropiados.

b) Productos para la piel 4 % de peréxido de hidrogeno, con o sin enjuague

c) Productos para endurecer las ufias 2 % de peroxido de hidrégeno, con o sin
enjuague

d) Productos bucales 0,1 % de H202, con o sin enjuague.

Cuando se utiliza el peréxido de hidrogeno en productos para la piel, ufias o

productos bucales se debe evitar todo contacto con los ojos, en cuyo caso debe
enjuagar inmediatamente los ojos.

Burkholderia cepacia

Las bacterias Burkholderia cepacia son bacilos Gram negativos no fermentadoras
cuyo complejo conforma un grupo de 22 especies conocidas como patdgenos
oportunistas en personas inmunodeprimidas. Estas especies tienen genomas
grandes que contribuyen significativamente en su capacidad de prosperar en
entornos ampliamente distribuidos en la naturaleza: suelo, agua, plantas y verduras
e incluso es posible que produzcan nédulos en plantas leguminosas.
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Pueden colonizar cronicamente los pulmones de las  personas
inmunocomprometidas o con problemas respiratorios como fibrosis quistica
provocando insuficiencia respiratoria grave 'y progresiva, complicaciones
postrasplantes y brotes epidémicos.

Situacion en Panama:

Los productos cosméticos sefialados en la presente nota de seguridad, a la fecha,
no cuentan con registro sanitario en Panama de acuerdo con la consulta
realizada a la Base de Datos del Departamento de Registro Sanitario de la
Direccién Nacional de Farmacia y Drogas. Sin embargo, 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.

La Seccién de Cosmetovigilancia no ha recibido reporte de efectos indeseables
relacionados con estos productos.

Recomendaciones:

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

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

o Si presenta algin efecto adverso o indeseable a un cosmético, notifique a
través del formulario digital disponible en la pagina WEB de la Direccion
Nacional de Farmacia y Drogas, al cual puede acceder a través del siguiente
enlace: https://dnfd.minsa.gob.pa/form/notificacion-de-efectos-indeseab

o Una vez completado el formulario, haga clic en “Enviar” para que este sea
recibido directamente en el correo electrénico de la Seccion de
Cosmetovigilancia.

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 informaciéon sobre la
seguridad de los cosméticos basados en las comunicaciones de las Agencias
Reguladoras Internacionales de referencia en materia de Cosmetovigilancia
para el pais Esta es una traduccién del texto original de caracter informativo.
Cualquier incoherencia en el texto, prevalecera el del texto en su idioma de
origen.
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