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Nota 045/SCV/DFV/DNFD-2025
Panama, 18 de julio de 2025

Para: POBLACION EN GENERAL

De: MA RIURIEL B) PEREZ M.
Directoyf Naciongl de Fgefmacia y Drogas

NOTA DE SEGURIDAD DE PRODUCTOS COSMETICOS

LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIAS (ANMAT) DE ARGENTINA — PROHIBE EL USO, DISTRIBUCION
COMERCIALIZACION Y PUBLICIDAD DE DIVERSOS PRODUCTOS
COSMETICOS DE LA MARCA RA.

PRODUCTOS NO REGISTRADOS 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 NOTAS
INFORMATIVAS EMITIDAS POR AUTORIDADES DE REFERENCIA EN MATERIA
DE COSMETOVIGILANCIA, CONSIDERA PERTINENTE COMUNICARLES LA
SIGUIENTE INFORMACION:

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologias (ANMAT),
ha emitido nota de seguridad informando sobre la prohibicion del uso,
comercializacion, publicidad, publicacion en plataformas de venta libre y distribucion
en todo el territorio nacional de los siguientes productos de la marca RA en todas
sus presentaciones, lotes, vencimientos y contenidos netos:

o Alisado Mota

o Mascarilla Plex

o Complejo Plex

o Mascara acida

o Mascara matizadora rojos vivos
o Shampoo Plex

o Shampoo Neutro Pre técnico

o Gel capilar by RA

o Shock reparador

o Almond Splash

o Tratamiento capilar Keratina Plex

La deteccion de la comercializacion de estos productos fue posible por una denuncia
presentada a través del Sistema de Cosmetovigilancia la cual confirm6 que se
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estaban ofertando en diversos canales electronicos de productos para el cabello sin
la debida inscripcién sanitaria.

Al no contar con la debida inscripcién sanitaria, se considera un producto ilegitimo,
cuyo fabricante y formulacion se desconocen. Esta situacion impide brindar garantias
sobre su eficacia y el uso de ingredientes permitidos por la normativa, lo que
representa un riesgo para la salud de la poblacion.

Aquellos alisadores del cabello que se comercializan sin la debida inscripcion
sanitaria representan un riesgo porque podrian contener formol (formaldehido) como
activo alisante, ingrediente que no esta autorizado ya que la exposicion a sus
vapores toxicos pueden ser nocivos para la salud tanto de la persona que lo aplique
como de la persona a la que se le realice el procedimiento de alisado.

Alguna de las reacciones adversas que pueden provocar los alisadores del cabello
que tengan entre su ingrediente formaldehido (Formol) tras una exposicion aguda
son: irritacion, enrojecimiento, ardor, picazéon de la piel y/o de los ojos, lagrimeo,
irritacion de la garganta, irritacion de la nariz, tos, sensibilizacion del tracto
respiratorio y alteraciones serias del mismo.

Situacion en Panama:

Los productos sefialados en la presente nota de seguridad no cuentan con registro
sanitario en Panama de acuerdo con la base de datos del Departamento de Registro
Sanitario de la Direccién 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 través de tiendas o plataformas en
linea.

La Seccién de Cosmetovigilancia no ha recibido reporte de efectos indeseables
relacionados con alguno de estos productos. Sin embargo, ha emitido y publicado
folletos y notas informativas relacionadas con productos cosméticos para alisar
cabello, citados a continuacion:

= Tintes y Cremas Alisadoras Para El Cabello
https://www.minsa.qob.pa/sites/default/files/general/tintes y alisadores de
cabello.pdf

= Nota 007/SCV/DFV/DNFD-2024 de 30 de septiembre de 2024 - La
Administracién De Medicamentos Y Alimentos De Los Estados Unidos (FDA)
Informa Sobre Los Productos Para Suavizar O Alisar El Cabello Que
Contienen O Liberan Formaldehido.
https://www.minsa.gob.palsites/default/files/general/ns 007-24 firmada.pdf
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Recomendaciones:

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

o Adquirir los productos cosmeéticos en establecimientos autorizados para tal
fin.

o Si presenta alglin 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: descargue y

o Complete el formulario de Notificaciéon de Efectos Indeseables a Cosméticos,
en la pagina web del Ministerio de Salud:

o (https://www.minsa.qob.pa/sites/default/files/qgeneralfformulario _de notificaci
on 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, niumero 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 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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