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NOTA DE SEGURIDAD DE PRODUCTOS COSMETICOS

EL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS
(INVIMA) DE COLOMBIA EMITE ALERTA SANITARIA POR FALSIFICACION DEL
PRODUCTO SUNDAY’S® LOCION FPS 50 CORRESPONDIENTE AL LABORATORIO
SIEGFRIED S.A.S. PRODUCTO NO REGISTRADO EN PANAMA.

LA SECCION DE COSMETOVIGILANCIA 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.

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA) de Colombia ha
emitido una alerta sanitaria como consecuencia de un reporte relacionado con una presunta
falsificacion del producto SUNDAY'S ® LOCION FPS 50, identificado con la Notificacion
Sanitaria Obligatoria NSOC84993-18CO, cuyo titular correspondia a Laboratorios Siegfried
S.AS.

Indica la Alerta Sanitaria de Invima que de acuerdo con la informaciéOn suministrada por el
titular, el caso se originé a partir de un reporte recibido de un consumidor, quien manifestd
haber adquirido el producto y haber identificado caracteristicas diferentes a las habituales.
Entre los hallazgos reportado se menciona que se encontraron diferencias en el olor, la
textura y el comportamiento del producto durante su aplicacion.

Como parte de la investigacion llevada a cabo por Laboratorios Siegfried S.A.S., se efecttio
la evaluacion de la trazabilidad del lote reportado, la comparacion del material de empaque
y la codificacion frente a las muestras de retencion, asi como anadlisis fisicoquimicos y
microbiolégicos sobre la muestra recibida. Segun lo informado por el titular, los resultados
obtenidos fueron consistentes con una presunta falsificacion del producto.

En el seguimiento realizado al caso, el consumidor informé que, al abrir el sobre, manifesto
haber percibido un olor diferente al producto que utilizaba habitualmente y observé
diferencias en las etiquetas al efectuar una comparacion fotografica.

El consumidor manifesté ademas que habia aplicado una pequefia cantidad en el rbstro y
que el producto se habia tornado reseco y presentaba una textura muy aguada. No se
reporté cambios negativos en su estado de salud.
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Posteriormente, el establecimiento titular recibi6é (8) ocho muestras asociadas al producto
sospechoso, correspondientes al lote 06640423, con fecha de vencimiento 09/2026, las
cuales fueron entregadas al area de aseguramiento de calidad para las verificaciones
correspondientes.

Las diferencias identificadas durante la investigacion estuvieron relacionadas con las
caracteristicas del material de empaque y la codificacion, asi como con los resultados de los
analisis fisicoquimicos y microbiologicos realizados sobre las muestras, conforme a la
informacién técnica suministrada por el titular.

Imagen del producto identificado.

Medidas para la comunidad en general:

o ElInvima ha recomendado a los consumidores no adquirir productos que no cuenten
con registro sanitario o notificacion obligatoria, ya estos pueden generar un riesgo a
su salud, teniendo en cuenta que muchos de estos productos fraudulentos se pueden
comercializar en sitios web u otros medios.

o Si esta utilizando el producto SUNDAY'S ® LOCION FPS 50 asociado al lote
06640423 e identifica caracteristicas que generen sospecha sobre su autenticidad

suspender de inmediato su uso, debido a los riesgos que puede representar a su
salud.

Situaciéon en Panama:

El producto cosmético SUNDAY'S ® LOCION FPS 50 del laboratorio Siegfried, 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 Direccion
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 SUNDAY'S ® LOCION FPS 50 del
laboratorio Siegfried.
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Recomendaciones:

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

o Adaquirir 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 Direccion Nacional de Farmacia
y Drogas,

o Complete el formulario digital accediendo al siguiente  enlace:
hitps://dnfd.minsa.qob.pa/form/natificacion-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 reacciéon 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 poblacién en general.

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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