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Directgr Naciopa Farmacia y Drogas
NOTA DE SEGURIDAD DE PRODUCTOé COSMETICOS
AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS\Y PRODUCTOS SANITARIOS
(AEMPS) - BOLETIN SOBRE ACCIONES Y MEDIDAS REALIZADAS CON

COSMETICOS EN EL PERIODO DE ABRIL A JUNIO DE 2025.
MEDIDAS REGULATORIA DE PRODUCTO REGISTRADO EN PANAMA.

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

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) ha emitido
boletin que resume las acciones y medidas adoptadas por esta entidad entre los
meses de abril a junio del afio 2025, las cuales fueron realizadas como parte de las
actividades de vigilancia y control de mercado de productos cosméticos y de cuidado
personal.

En el siguiente cuadro (Tabla 1) se detalla la nota informativa de seguridad emitida
incluyendo las medidas adoptadas:

Tabla 1
NOTA INFORMATIVAS DE SEGURIDAD
Nota Nombre de los Motivo Medida Adoptada
informativa productos
Noa Nox Mousse | Se detectdé en el lote 202211 un | La AEMPS ordené
Limpiadora y recuento de microorganismos | el cese de
COS Lashes & More totale_s aerotfio_s y mesc?filos comercializacion,
01/2 (’)2 5 Total Serum superior a los limites establecidos. | retirada del
Se detecto en el lote 20230730 un mercado . y
Lashes & More recuento de microorganismos recuperamon. de los
Total Serum totales aerobios y mesdfilos lotes contaminados
superior a los limites establecidos.
La Agencia detectdé un uso ta ASKIRS DIESno
HA Corrector, indebido de estos productos & °.e?e v de
COS, Pbserum fabricados por la empresa Proteos comermahzamon,
04/2025 Enzymatic Biotech, por lo que establecioé una FEtifana del
Solution y serie de recomendaciones SICAZD iy y
Pbserum HA dirigidas a los profesionales y oo el
personas usuarias. _pro.ductos
indicados.
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Tabla 1
NOTA INFORMATIVAS DE SEGURIDAD
Nota Nombre de Motivo Medida Adoptada
informativa | los productos
COS, EPPIEche La AEMPS detectd una | La Agencia establecié una
neutra para L . 2w . .
06/2025 i contaminacién microbiolégica en | serie de recomendaciones
masaje, en - .
. el lote 25125 dirigidas a los usuarios
formato 5 litros
La empresa Global Comarcos,
Pirinherbsan, Bl fgbrlcaba o product'os.sm La AEMPS recomend6 que
COS, cumplir con las buenas practicas o
Fontdeblanc, L no se utilicen los productos
07/2025 . de fabricacion de productos
Mythological y ret afectados.
cosméticos, y que los productos
ExtrAroma . .
fabricados no se ajustaban a los
requisitos de etiquetado.
Deteccion del ingrediente
limoneno a una concentracion
o superior al 0,001%, maxima . .
Stradivarius I, . La Agencia establecié una
COS, permitida en este tipo de ) .
N°129 Fleur . serie de recomendaciones
08/2025 , productos sin declarar este| .. . .
Saline Eaude | . . ) dirigidas a los usuarios.
ingrediente en el etiquetado, por lo
Parfum w .
gue este cosmético podia suponer
un riesgo grave para la salud de
personas sensibilizadas.
La AEMPS publico esta nota | La empresa distribuidora
informativa ya que fue informada | en Espafia ya habia
cos, Productos de de que los lotes de ’ estos | iniciado la retirada de los
. productos, cuyos nimeros | lotes afectados de los
08/2025 Proteccion . s
Solar Parasol iniciales se sitlandel 01 al 14y del | puntos de venta y la
90 al 92, podrian estar afectados | recuperacion de las
por una contaminacion | unidades adquiridas por
microbiolégica. las personas usuarias

Safety Gate es el sistema de Alerta Rapida de la Unién Europea y el portal Safety Gate es
donde la Comisién Europea publica todas las alertas sobre productos que presentan un
riesgo para la salud y la seguridad de los consumidores.

Las causas mas frecuentes de alerta comunicadas en el sistema Safety Gate son:

» Contaminacién microbiana
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> Presencia de sustancias prohibidas en la legislacion

> Presencia de sustancias restringidas por encima de los limites establecidos en
la legislacion.

> Irregularidades en el etiquetado

La mayoria de estas alertas responden a la presencia de sustancias prohibidas, en
particular butylphenyl methylpropional (2-(4-tert-butylbenzyl) propionaldehyde),
sustancia incluida en el Anexo |l del Reglamento (CE) N.° 1223/2009 sobre productos
cosmeéticos.

El butylphenyl methylpropional, también conocido como Lilial, se utiliza como
fragancia en una amplia variedad de industrias debido a su olor floral intenso. Como
componente de mezclas de fragancias, sus principales usos incluyen productos
cosméticos y de cuidado personal, asi como productos de lavado y limpieza. El Lilial,
también puede estar presente como sustancia aromatica en productos para el cuidado
del cabello, productos biocidas, recubrimientos y pinturas, masillas/yesos,
tintasftoners, mezclas de ceras y pulimentos, y articulos perfumados (ropa,
borradores, juguetes, articulos de papel).

Algunas de sus propiedades preocupantes incluyen:

> Toxicidad reproductiva (puede afectar la fertilidad o el desarrollo fetal)

> Sensibilizacion cutanea (puede causar reacciones alérgicas en la piel)

> Persistencia ambiental y bioacumulacion (aunque en menor medida, puede
estar bajo evaluacion)

Estas propiedades justifican su clasificacion como sustancia CMR (carcinogénica,
mutagénica o toxica para la reproduccion) y su prohibicion en productos cosmeticos
dentro de la Unién Europea.

Aungue muchas de las alertas no evidencian una distribucion directa en Panama, la
Direccion Nacional de Farmacia y Drogas, a través de la Seccion de
Cosmetovigilancia, considera pertinente difundir esta informacion de manera
preventiva.

Durante el periodo comprendido entre abril y junio de 2025, se registraron un total de
603 alertas relacionadas con productos cosméticos en el sistema europeo de
notificacion Safety Gate. De estas, se incluye en del boletin presentado la informacion
correspondiente a las alertas en las que Esparia figura como pais involucrado por
alguno de los siguientes motivos:

» Cuando la autoridad notificante ha sefialado a Espafia como pais de origen,
ya sea porque la persona responsable del producto se encuentra establecida
en territorio espafiol o porque el producto fue fabricado en Espaiia.

» Cuando Espafa ha sido indicada como pais de destino, al haberse
comercializado el producto en su mercado.
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Durante el periodo abril a junio del afio 2025, se registraron 10 alertas de productos
de cuidado personal de las cuales Espafia ha estado involucrada en 1.

Respecto al resto de las alertas, aunque no existe constancia de la comercializacién
de los productos notificados en Espaiia, tampoco puede descartarse, dada la libre
circulacion existente en el mercado europeo.

A continuacion, se presenta un cuadro (Tabla 2) con el resumen de los productos
cosméticos objeto de alerta durante el periodo sefialado:

Tabla 2

Producto: Diamant de naturmais — Agua de toilette

Lote: Todos

Numero de alerta: SR/01259/25

Pais notificante: Italia

Riesgo: Quimico. Segun la lista de ingredientes, el producto
contiene butylphenyl methylpropional.

Medidas: Prohibicion de comercializacion del producto y
medidas adicionales.

Producto: Yuven beauty 45 — Agua de toilette

| P ‘B Lote: L10116
L) Numero de alerta: SR/01319/25

AU | Pais notificante: Italia
Riesgo: Quimico.Contiene butylphenyl methylpropional.
Medidas: Prohibicion de comercializacion del producto y
medidas adicionales.

Producto: Yuven beauty — Agua de toilette

Lote: L12015

Numero de alerta: SR/01330/25

Pais notificante: Italia

Riesgo: Contiene butylphenyl methylpropional.

Medidas: Prohibicidn de comercializacion del producto y
medidas adicionales.

Producto: Diselo pour homme de naturmais — Agua de toilette
Lote: Todos

Numero de alerta: SR/01350/25

Pais notificante: ltalia

Riesgo: Quimico. Contiene butylphenyl methylpropional

Medidas: Prohibicion de comercializacion del producto y
medidas adicionales.
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Producto: Naturmais Angelus- Agua de toilette

Lote: Todos

Numero de alerta: SR/01366/25

Pais notificante: Italia

Riesgo: Quimico. Contiene butylphenyl methylpropional.
Medidas: Prohibicién de comercializacién del producto y
medidas adicionales.

Producto: N 55 de Naturmais — Agua de toilette

Lote: Todos

Numero de alerta: SR/01366/25

Pais notificante: Italia

Riesgo: Quimico. Contiene butylphenyl methylpropional.
Medidas: Prohibicién de comercializacién del producto y
medidas adicionales.

Producto: Matrix Biolage- Champu

Lote: Todos

Numero de alerta: SR/01384/25

Pais notificante: Italia

Riesgo: Quimico. Contiene butylphenyl methylpropional.
Medidas: Prohibicién de comercializacién del producto y
medidas adicionales.

Producto: L'Oreal Steam pood — Crema para el cabello
Lote: Todos

Numero de alerta: SR/01386/25

Pais notificante: ltalia

Riesgo: Quimico. Contiene butylphenyl methylpropional.
Medidas: Prohibicion de comercializacién del producto y
medidas adicionales.

Producto: Atzar de Naturmais — Agua de toilette

Lote: Todos

Numero de alerta: SR/01399/25

Pais notificante: Italia

AT ZAR Riesgo: Quimico. Contiene butylphenyl methylpropional.
Medidas: Prohibicidon de comercializacion del producto y

medidas adicionales.
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Producto: Apolo Red de Naturmais — Agua de toilette
Lote:PM190996

Numero de alerta: SR/01413/25

Pais notificante: Italia

Riesgo: Quimico. Contiene butylphenyl methylpropional.
Medidas: Prohibicién de comercializacion del producto y
medidas adicionales.

. Producto: VALENTINO Donna- Gel de ducha
Lote: 601511
WLXTIN Numero de alerta: SR/01419/25
Pais notificante: Italia
. . Riesgo: Quimico. Segun la lista de ingredientes, el producto
' \Tm 4 contiene butylphenyl methylpropional.
e Medidas: Prohibicién de comercializacién del producto y
medidas adicionales.

Producto: Martinelia Super Girl Nail Design Kit- Conjunto de
ﬁ@mw&ﬂ P disefio de ufias

{ s Lote: GR23015023

Numero de alerta: SR/01180/25

Pais notificante: ltalia

Riesgo: Quimico. El producto contiene la fragancia
alergénica alcohol bencilico, que no se menciona en la lista
de ingredientes.

Medidas: Retirada del producto del mercado.

Producto: De Naturmais Mademoiselle- Agua de toilette
Lote: Todos

NUmero de alerta: SR/01470/25

Pais notificante: Italia

Riesgo: Quimico. Contiene butylphenyl methylpropional.
Medidas:Prohibicion de comercializacion del producto y
medidas adicionales.

Producto: De Naturmais Elixir- Agua de toilette

Lote: PM170191

Numero de alerta: SR/01473/25

Pais notificante: Italia

Riesgo: Quimico. Contiene butylphenyl methylpropional.
Medidas: Prohibicién de comercializacion del producto y
medidas adicionales.
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Producto: Guess Seductive- Agua de toilette

Lote: Todos

Namero de alerta: SR/01503/25

Pais notificante: Italia

Riesgo: Quimico. Contiene butylphenyl methylpropional.
Medidas: Prohibicién de comercializacion del producto y
medidas adicionales.

Producto: Emperatriz de Naturmais — Agua de toilette

Lote: PM170169

Ndmero de alerta: SR/01513/25

Pais notificante: ltalia

Riesgo: Quimico. Contiene butylphenyl methylpropional.
Medidas: Prohibicion de comercializacién del producto y
medidas adicionales.

Producto: Adidas Team force- Aftershave

Lote: Todos

Numero de alerta: SR/01565/25

Pais notificante: Italia

Riesgo: Quimico. Contiene butylphenyl methylpropional.
Medidas: Destruccion del producto.

Producto: Adidas Blue Challenge- Desodorante

Lote: 820005

Namero de alerta: SR/01656/25

Pais notificante: Hungria

Riesgo: Quimico. Contiene butylphenyl methylpropional.
Medidas: Destruccién del producto.

Producto: Adidas Intensive Cool&Dry 72h- Desodorante
Lote: 3182

Numero de alerta: SR/01668/25

Pais notificante: Hungria

Riesgo: Quimico. Contiene butylphenyl methylpropional.
Reglamento sobre productos cosméticos.

Medidas: Prohibicién de comercializacion del producto y
medidas adicionales.
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Producto: Adidas 2008 fair play — Desodorante

Lote: 815906

Numero de alerta;: SR/01674/25

Pais notificante: Hungria

Riesgo: Quimico. Segun la lista de ingredientes, el producto
contiene butylphenyl methylpropional. Medidas: Retirada
del producto del mercado.

Producto: Adidas fresh, Hydrating Shower Gel — Gel de
ducha

Lote: 0321

NUmero de alerta: SR/01740/25

Pais notificante: Chequia

Riesgo: Quimico. contiene butylphenyl methylpropional.
Medidas: Retirada del producto del mercado.

Producto: Adidas Pure Game Relaxing- Gel de ducha

Lote: 0225

Numero de alerta;: SR/01739/25

Pais notificante: Chequia

Riesgo: Quimico. Contiene butylphenyl methylpropional.
Medidas: Retirada del producto del mercado.

Producto: Adidas Victory League Después del afeitado
Lote: 8024

Numero de alerta: SR/01919/25

Pais notificante: Hungria

Riesgo: Quimico. Contiene butylphenyl methylpropional.
Medidas: Retirada del producto del mercado.

Producto: jAdidas get ready! for her — Agua de toilette
Lote: 9101

Numero de alerta: SR/01933/25

Pais notificante: Italia

Riesgo: Quimico. contiene butylphenyl methylpropional.
Medidas: Destruccion del producto.
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Producto: Yesensy Karol — Agua de toilette

Lote: Todos

Numero de alerta: SR/02055/25

Pais notificante:

Italia

Riesgo: Quimico. Contiene butylphenyl methylpropional.
Medidas: Prohibicién de comercializacién del producto y
medidas adicionales.

Producto: Yesensy Dsel- Agua de toilette

Lote: Todos

Numero de alerta: SR/02056/25

Pais notificante:|talia

Riesgo: Quimico. Contiene butylphenyl methylpropional.
Medidas: Prohibicion de comercializacién del producto y
medidas adicionales.

Producto: Yesensy Aires — Agua de toilette

Lote: Todos

Numero de alerta: SR/02085/25

Pais notificante: Italia

Riesgo: Quimico. Contiene butylphenyl methylpropional.
Reglamento sobre productos cosmeéticos.

Medidas: Prohibicidon de comercializaciéon del producto y
medidas adicionales.

Producto: Adidas Dynamic Pulse — Aftershave

Lote:7150

Numero de alerta: SR/02181/25

Pais notificante: Chequia

Riesgo: Quimico. Contiene butylphenyl methylpropional.
Medidas: Destruccién del producto.

Producto: Playboy Swingin® London — Aftershave

Lote:5271

Numero de alerta; SR/02182/25

Pais notificante:Chequia

Riesgo: Quimico. Segun la lista de ingredientes, el producto
Contiene butylphenyl methylpropional.

Medidas: Destruccién del producto.
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Producto: Adidas Natural vitality — Agua de toilette

Lote: 8225-9065

Numero de alerta: SR/02187/25

Pais notificante: Chequia

Riesgo: Quimico. Contiene butylphenyl methylpropional.
Medidas: Destruccién del producto.

Producto: Adidas Fun sensation- Agua de toilette

Lote: 8064-9100

Numero de alerta: SR/02251/25

Pais notificante: Chequia

Riesgo: Quimico. Segun la lista de ingredientes, el producto
Contiene butylphenyl methylpropional.

Medidas: Destruccién del producto.

R\ . Producto: Adidas Pure Game — Aftershave
adidas | Lote: 7328
| Numero de alerta: SR/02256/25
Pais notificante: Chequia
Riesgo: Quimico. Segun la lista de ingredientes, el producto
Contiene butylphenyl methylpropional.
Medidas: Destruccién del producto.

Producto: Adidas Ice Dive — Aftershave

Lote: 7185

Numero de alerta: SR/02261/25

Pais notificante: Chequia

Riesgo: Quimico. Contiene butylphenyl methylpropional.
Medidas: Destruccién del producto.

Alerta europea de productos de cuidado personal (abril- junio 2025)

Producto: Dynamic Ultra White — Tinta de tatuaje

Lote: WUL-020124-D1

NuUmero de alerta: SR/01445/25

Pais notificante: Luxemburgo

Riesgo: El producto contiene una cantidad de plomo
(0.0002%) en concentraciones superiores a las
permitidas (0,00007%).

—— Medidas: Cese de comercializacion del producto.
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De acuerdo con el boletin emitido Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios (AEMPS), el sistema de alerta RAPEX (Safety Gate), ha indicado que
Espana es el pais de origen del producto Dynamic Ultra White — Tinta para tatuaje
(alerta: SR/01445/25)

La autoridad notificante comunicé la medida de retirada del producto del mercado, al
contener una cantidad de plomo (0.0002%) en concentraciones superiores a las
permitidas (0,00007%) en el Reglamento REACH. Ademas, el producto no esta
autorizado para su comercializacion en Espania.

La AEMPS, aunque era un incumplimiento de la regulacion REACH, en estos primeros
casos contactd con las personas responsables en Espafia para cesar la
comercializacion, retirar del mercado las unidades distribuidas de los productos y
recuperar los productos de los usuarios. Estas medidas han sido comunicadas a las
autoridades sanitarias de las comunidades autbnomas para su seguimiento.

| boletin comunica sobre otras notas de interés emitidas por la AEMPS:

Uso Correcto de la Hialuronidasa:

La Agencia publicé la Nota informativa AEMPS, 13/2025, para advertir sobre la
necesidad de un uso correcto de la hialuronidasa, especialmente en el contexto de los
tratamientos estéticos.

Es importante tener en cuenta que la hialuronidasa se comercializa en forma de
producto cosmético y de medicamento, en ambos casos en formatos similares como
viales o ampollas. Esta similitud ha generado confusiones y casos de mala praxis,
suponiendo un riesgo grave para la salud humana.

La Agencia ha realizado una serie de recomendaciones de actuacion dirigidas a los
profesionales de centros y clinicas de estética y a la ciudadania para promover el uso

adecuado de cada tipo de producto segun su categoria.

Situacion en Panama:

La Seccion de Cosmetovigilancia no ha recibido reporte de efectos indeseables
relacionada con los productos indicados.

Como resultado del monitoreo que realiza la Seccion de Cosmetovigilancia a las
Autoridades de Referencia, se ha replicado notas de alerta emitida por la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) que detallamos a
continuacion:

» Nota de Seguridad 025/SCV/DFV/DNFD-2025 de 11 de abril de 2025: La
Agencia Espafiola De Medicamentos Y Productos Sanitarios (AEMPS) Anuncia
El Cese De Comercializacion, Retirada Y Recuperacion De Los Productos
Cosmeéticos Noa Nox Mousse Limpiadora De Lote 202211 y Lashes & More

“Panamad con salud y bienestar”
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Total Serum Lote 20230730. Productos Cosméticos No Registrados En
Panama.

> Nota de Seguridad 031/SCV/DFV/DNFD-2025 de 13 de mayo de 2025 Agencia
Espafiola De Medicamentos Y Productos Sanitarios (AEMPS) - Informacion
Sobre El Uso Correcto De La Hialuronidasa. Productos Cosméticos No
Registrados En Panama.

> Nota de Seguridad 032/SCV/DFV/DNFD-2025 de 26 de mayo de 2025: La
Agencia Espafiola De Medicamentos Y Productos Sanitarios (AEMPS) -
Informa Sobre El Cese De Comercializacion, Retirada Y Recuperacion De Los
Productos Ha Corrector, Pbserum Enzymatic Solution Y Pbserum Ha.
Productos Cosméticos No Registrados En Panama.

> Nota de Seguridad 035/SCV/DFV/DNFD-2025 de 20 de junio de 2025 Agencia
Espariola De Medicamentos Y Productos Sanitarios (AEMPS) - Informa Sobre
El Cese De Comercializacién, Retirada Y Recuperacion De Un Lote Del
Producto OXD Leche Neutra Para Masaje. Producto Cosmético No Registrado
En Panama.

> Nota de Seguridad 036/SCV/DFV/DNFD-2025 de 20 de junio de 2025: La
Agencia Espafiola De Medicamentos Y Productos Sanitarios (AEMPS) -
Informa Sobre El Cese De Fabricacion, De Comercializacion Y Retirada Del
Mercado De Todos Los Productos De Las Marcas Pirinherbsan, Fontdeblanc,
Mythological Y Extraroma. Productos Cosméticos No Registrados En
Panama.

> Nota de Seguridad 037/SCV/DFV/DNFD-2025 de 20 de junio de 2025: La
Agencia Espafiola De Medicamentos Y Productos Sanitarios (AEMPS) -
Informa Sobre El Cese De Comercializacion Y Retirada De Tres Lotes Del
Producto Cosmético Stradivarius N°129 Fleur Saline Eau De Parfum.
Producto Cosmético No Registrados En Panama.

» Nota de Seguridad 040/SCV/DFV/DNFD-2025 de 30 de junio de 2025: La
Agencia Espafiola De Medicamentos Y Productos Sanitarios (AEMPS) -
Informa Sobre El Cese De Comercializacion, Retirada Del Mercado Y
Recuperacién De Varios Lotes De Productos De Proteccién Solar Parasol.
Productos Cosméticos No Registrados En Panama.

De acuerdo con la base de registro sanitario de la Direccion Nacional de Farmacia y
Drogas, alguno de los productos que forman parte del boletin emitido por la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) correspondiente al
periodo de abril a junio de 2025, solo los productos a continuacion tienen registro
vigente en Panama por lo que se detalla la condicién de cada uno de ellos en la
siguiente tabla:

“Panama con salud y bienestar”
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Registro Producto Fabricante Pais Estatus
Sanitario
Guess Seductive COTY SPAIN, S.L. Espafia Registro suspendido
98479 Eau de Toilette DE: ESPANA
Natural Spray
Guess Seductive OMEGA PACKAING Estados Vigente
105822 Women Eau de CORP. DE: ESTADOS Unidos
Toilette Natural UNIDOS
Spray

Fuente: Base de datos de registro sanitario de la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas.

e El producto GUESS SEDUCTIVE EAU DE TOILETTE NATURAL SPRAY con
registro sanitario No. 98479 fue suspendido mediante Resolucion N° 170 de 01 de
agosto de 2025 que ademas ordena el retiro de todos los lotes del producto por
contener dentro de su férmula butylphenyl methylpropional (BMHCA).

El producto GUESS SEDUCTIVE WOMEN EAU DE TOILETTE NATURAL SPRAY
con registro sanitario N° 105822 no declara en la formula ni en su etiquetado la
presencia de butylphenyl methylpropional (BMHCA).

Los siguientes productos no declaran contenido de butylphenyl methylpropional
(BMHCA) ni en la formula ni en el etiquetado del producto de acuerdo con el
expediente de registro sanitario:

Registro Producto Fabricante Pais Estatus
Sanitario
Adidas Team Force COTY SPAIN, S.L.
115660 After Shave DE: ESPANA Espafa Vigente
Adidas Ice Dive COTY SPAIN, S.L.
115661 After Shave DE: ESPANA Espafia Vigente
115663 Adidas Pure Game COTY SPAIN, S.L.
After Shave DE: ESPANA Espafia Vigente
115667 Adidas Victory COTY SPAIN, S.L.
League After Shave DE: ESPANA Espafia Vigente
115807 Adidas Victory COTY SPAIN, S.L.
League After Shave DE: ESPANA Espafia Vigente

Fuente: Base de datos de registro sanitario de la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas.

Por otro lado, los tintes para tatuajes no son registrados por la Direccion Nacional de
Farmacia y Drogas por lo que no se tiene informacion de referencia para el Producto:
Dynamic Ultra White — Tinta de tatuaje.

Aun cuando la Seccion de Cosmetovigilancia no ha recibido reporte de efectos
indeseables relacionados con alguno de estos productos, la Direccion Nacional de
Farmacia y Drogas comunica de manera preventiva esta informacion porque estos
productos pueden ser adquiridos a través de tiendas o plataformas en linea.
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Recomendaciones:

o Se exhorta a la poblacién en general a tomar en consideracién la informacion
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 disponible en la pagina WEB del Ministerio de Salud,

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 Notificacién de Efectos Indeseables a Cosméticos,
en la pagina web del Ministerio de Salud
(https.//www.minsa.qob.pa/sites/default/ffiles/general/formulario_de_notificacio
n de efectos indeseables a cosmeticos.pdf)

o Enviar el formulario al correo electrénico de la Seccion de Cosmetovigilancia
(cosmetovigilanciafyd@minsa.gob.pa).

o Enviar el formulario al correo electrénico de la Seccion 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, numero 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 poblacion en general.

El objetivo de esta nota de seguridad es difundir informacién sobre la seguridad de los
productos cosméticos basados en las comunicaciones y/o alertas de las Agencias
Reguladoras Internacionales de referencia en materia de cosmetovigilancia para el pais.
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