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NOTA DE SEGURIDAD DE PR-ODU‘C_TO'S COSMETICOS

AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS
(AEMPS) - INFORMA SOBRE EL CESE DE COMERCIALIZACION, RETIRADA
Y RECUPERACION DE VARIOS LOTES DEL PRODUCTO COSMETICO
ERBORIAN-CENTELLA CREME ENVASES DE 50ML Y 20ML.
PRODUCTO COSMETICO NO REGISTRADO 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
ALERTAS Y NOTAS INFORMATIVAS EMITIDAS POR AUTORIDADES DE
REFERENCIA EN MATERIA DE COSMETOVIGILANCIA, CONSIDERA
PERTINENTE COMUNICARLES LA SIGUIENTE INFORMACION:

La Agencia Espariola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) ha emitido
nota de seguridad informando sobre el cese de comercializacién, retirada del
mercado y recuperacién del producto cosmético ERBORIAN-CENTELLA CREME
especificamente los lotes KM05363, KM06363, KM06343 y KM07343 en envase
de 50ml y 20ml por presencia de las bacterias Micrococcus luteus y
Microbacterium oxydans y la levadura Candida parapsilosis.

e Micrococcus luteus

Es una bacteria aerébica coco grampositiva que se encuentra ampliamente distribuida
en el ambiente, comunmente en el suelo, agua, polvo, plantas, organismos marinos, piel
de animales y en los humanos esta presente en la piel y en membranas mucosas de la
nariz y la garganta. Se propaga facilmente por contacto con superficies contaminadas y
no se propaga facilmente por contacto directo. A pesar de que se consideran no
patégenas porque rara vez se informa de casos clinicos son también consideradas
patégenos oportunistas que causa enfermedades en pacientes susceptibles como en
casos de desnutricion e inmunidad deficiente.

e Microbacterium oxydans

Pertenece al género Microbacterium spp de las cuales se han identificado 60 especies
siendo las mas frecuentes son M. Oxydans y M. Paraoxydans.

M. Oxydans es un bacilo grampositivo corineforme que ha sido aislado en gran variedad
de fuentes ambientales y en bacteriemias, heridas, endoftalmitis, infeccion de catéter,
empiema, peritonitis en pacientes con didlisis y prétesis articular y algunas cepas
presentan resistencia a la vancomicina.

o Candida parapsilosis
Es un hongo que habita en el cuerpo sin causar dafio. Sin embargo, el sistema
inmunolégico debilitado, lesiones o cirugias pueden provocar su proliferacion en
lugares inadecuados, causando infecciones graves. La candidiasis invasiva, son
infecciones en la sangre o en los érganos internos causadas por Candida
parapsilosis
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La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS)
considerando el posible riesgo que supone el uso de estos productos en personas
con el sistema inmunolégico debilitado o con problemas de salud, ha establecido el
cese de comercializacion, retirada del mercado y recuperacién del producto
cosmético ERBORIAN-CENTELLA CREME especificamente los lotes KM05363,
KM06363, KM06343 y KM07343 en envase de 50ml y 20ml, también ha
comunicado estas medidas a las autoridades sanitarias de las comunidades
auténomas para su difusion.

Por otro lado, la AEMPS ha emitido las siguientes recomendaciones:

Para las Usuarios:

= Sidispone de alguna unidad de estos lotes, no utilizar los productos indicados
en la nota de seguridad.
= Dirigirse al establecimiento en el que adquirié el producto.

Para los puntos de venta:

= Revisar los productos de venta y almacenados en el establecimiento.
= Sidispone de unidades de los lotes indicados del producto afectado, retirelo
de la venta y pongase en contacto con la empresa responsable.

La empresa Laboratoires M&L Erborain (Francia) es la empresa responsable de la
distribucion del producto en Espaiia y ha iniciado la retirada del producto en los
puntos de venta. La distribucion del producto fue en farmacias, parafarmacias,
perfumerias y venta online.

Situacion en Panama:

El producto cosmético Erborian - Centella Créme en la presente nota de seguridad,
no se encuentra registrado en Panama de acuerdo con la consulta realizada en
Base de Registros Sanitarios de la Direcciéon Nacional de Farmacia y Drogas.

Sin embargo, de manera preventiva la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas

comunica esta informacién, ya que estos productos pueden ser adquiridos a través
de tiendas o plataformas en linea.

A la fecha de emision de la presente nota de seguridad no se ha recibido reporte de
reacciones adversas relacionada con el producto mencionado en la presente nota
de seguridad.

La Seccion de Cosmetovigilancia ha publicado nota de seguridad relacionada con
el uso de fragancias y de alergenos en cosméticos y que citamos a continuacion:

“Panama con salud y bienestar”



-

GOBIERNO NACIONAL

* CON PASO FIRME * salud
Ministerlo de Salud
Panama
Pagina N° 3
Nota N° 056/SCV/DFV/DNFD-2025
29 de agosto de 2025
Recomendaciones:

o Se exhorta a la poblacion en general a tomar en consideracion 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 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 en la pagina
web del Ministerio de Salud
(https.//www.minsa.qob.pa/sites/default/files/general/formulario_de notificac
ion de efectos indeseables a cosmeticos.pdf)

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

o Cuando informe de una reaccién asegurese de incluir la mayor cantidad de
informacién posible: nombre exacto del producto, niamero 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 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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