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Asunto: Retirada producto cosmético
Referencia: SOFM/BBG/as/062

Hora.
Ref. AMPS: PS/Q0F - CM 103/2022/AE I Namero: 5- 600 .5 Z

Fecha: 16/03/2022

ALERTA EUROPEA -MELANOFREE CREAM

La Agencia Espaficla de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) ha recibido a través del

Sistema de Intercambio Rapido de Informacién de la Unién Europea, RAPEX, las medidas adoptadas
por las autoridades sanitarias suecas acerca del producto Melanofree cream, cuyo responsabie de la

puesta del mercado se desconoce.

Se ha detectado que el producto
contiene hidrogquinona {valor
_declarado 4%p), fluocinolona
acetonido (valor declarado 0.01%) y
tretinoina (valor declarado 0.05%).
Estas sustancias estan incluidas en
el anexo Il Lista de sustancias
prehibidas en productos cosméticos
con los numero de orden 1338, 300
y - 375, respectivamente, estando
: _ prohibido su uso en productos
7t ‘E’ﬁg}%% cosméticos.

bt s -

- El producto no cumple con el
Reglamento 1223/2009 sobre los
productos cosméticos

e A o) Las - autoridades suecas han
ey comunicado la medida de cese de
comercializacién def producto.
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Como paises de destino figuran todos los Estados miembros de la Unién Europea, aunque la autoridad
notificante no ha facilitado informacién sobre la posible distribucién en Espafia,

Lo que comunica para su conocimiento y efectos oportunos.

En caso de duda pueden ponerse en contacto con el Servicio de Ordenacién Farmacéutica y
‘Medicamentos:

Teléfono: 941 299 923

Correo electrénico: alertas.productossanitarios@larioja.org
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