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Para: POBLACION EN GENERAL

De: MAZISTER URIEL B. PEREZ M.
Directgr Nacjonal de Farmacia y Drogas

NOTA DE SEGURIDAD DE PRODUCTOS COSMETICOS

LA AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS (AEMPS)
INFORMA DEL CESE DE COMERCIALIZACION, RETIRADA DEL MERCADO Y
RECUPERACION DE VARIOS LOTES DE FLUORKIN INFANTIL FRESA ENJUAGUE
BUCAL POR CONTAMINACION MICROBIOLOGICA. PRODUCTO COSMETICO 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 y la retirada del mercado de los lotes
26B01, 26B04, 26B05 y 26B06 (estos tres Ultimos corresponden a packs 2x1) del cosmético
FluorKin infantil fresa enjuague bucal debido a la presencia de Burkholderia cepacia. Esta
bacteria puede provocar infecciones, especialmente en personas con problemas de salud o
con el sistema inmunologico debilitado.

Este producto, indica la nota de seguridad de la AEMPS, que ha sido fabricado por
Laboratorio Boniquet S.A., aunque la empresa responsable de la puesta en el mercado es
Laboratorios Kin S.A. y figura como tal en el etiquetado del envase.
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Informacién para personas usuarios.

v Si dispone de alguna unidad de los lotes indicados del producto afectado, no la
utilizarlos, devolverlos al punto de compra o a la empresa responsable para su
devolucion.

Situacion en Panama:

El producto cosmético FluorKin infantil fresa enjuague bucal, no se encuentra
registrados en Panama de acuerdo con la consulta realizada en Base de Registros
Sanitarios de Productos Cosméticos de la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas.

Hasta la fecha la Seccién de Cosmetovigilancia no ha recibido reportes de efectos indeseables
relacionados al producto FluorKin infantil fresa enjuague bucal.

Recomendaciones:

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

o Adquirir los productos cosméticos en establecimientos autorizados para tal fin.
o Si presenta algun efecto adverso o indeseable a un cosmético, notifique a través del
formulario digital disponible en la pagina WEB de la Direccién Nacional de Farmacia

y Drogas,

o Complete el formulario digital accediendo al siguiente  enlace:
hitps:/dnfd.minsa.qob.pa/form/notificacion-de-efectos-indeseab.

o Una vez completado el formulario digital, hacer click 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 informacién a la poblacién en general.

El objetivo de esta nota de seguridad es difundir informacion 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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