Generalitat de Catalunya

Departament de Salut Peg.1/3
Direccio General d’Ordenacié Data: 11/02/2016
i Regulacid Sanitaries
Referéncia: 2016010
MR
RETIRADA DEL MERCAT
Retirada del mercat de tots els exemplars del producte cosmétic FLOR DE LYS, CREMA
DERMATOLOGICA.
Tipus d'alerta: Seguretat Tipus de producte: Producte cosmétic

* Oficines de farmacia * Académia de Ciéncies Médiques i de la Salut de Catalunya i de Balears * Afepadii
Afinur * Magatzems de distribucié farmacéutica * Centre de Farmacovigilancia de Catalunya * Col-legis de
farmacéutics * Collegis d'infermeria * Col-legis de metges * Agéncia Catalana de Consum  * Gremi
d'herbolaris * Organitzacions de consumidors i usuaris *

Us fem arribar adjunta a Nota Informativa emesa per I'Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes
Sanitaris (AEMPS) en relacio a la retirada del mercat de tots els exemplars del producte cosmétic "FLOR DE
LYS. CREMA DERMATOLOGICA".




Nota informativa
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Agencia Espariola de Medicamentos y Productos Sanitarios
AEMPS

RETIRADA DEL MERCADO DE TODOS LOS
EJEMPLARES DEL PRODUCTO COSMETICO “FLOR DE
LYS. CREMA DERMATOLOGICA”

Fecha de publicacién: 10 de febrero de 2016

Categoria: COSMETICOS, SEGURIDAD.
Referencia: COS, 01/2016

La AEMPS informa de la prohibicion de comercializacion y retirada
del mercado de todos los ejemplares comercializados del producto
cosmético “Flor de Lys. Crema dermatoldgica®, por presencia de
glucocorticoides.

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios ha ordenado el 28
de enero de 2016, la prohibicion de comercializacion y la retirada del
mercado de todos los lotes del producto cosmético “FLOR DE LYS. CREMA
DERMATOLOGICA”.

El producto se presenta en un tarro con una etiqueta en la que no figuran, entre
ofros datos obligatorios, ni Ia lista de ingredientes, ni el nombre y el domicilio de la
persona responsable. Se comercializa a través de herboristerias.

La medida se ha adoptado al haberse detectado la presencia de Clobetasol 17-
propionato en el producto citado.

El Clobetasol 17-propionato es una sustancia que pertenece al grupo de los
“glucocorticoides”, ingredientes prohibidos en productes cosméticos e incluidos,
con el nimero 300, en el Anexo Il del Reglamento (CE) n® 1223/2009 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 30 de noviembre de 2009, sobre los
productos cosméticos y posteriores modificaciones.

El articulo 14 apartado 1, letra a) del citado Reglamento prohibe la puesta en el
mercado de productos cosméticos que contengan sustancias comprendidas en el
Anexo Il.

I CORREQ ELECTRONICO | Pagina 1de 2 C/ CAMPEZO, 1 -EDIFICIO 8

emps.es

28022 MADRID
www.aemps.qob.es FAX:9182252 89

Fuente: AEMPS. Se auloriza la reproduccion total o parcial del conlenido de esta informacidn, siempre que se cite expresamente su origen.
La AEMPS pone a su disposician un servicio gratuito de suscripcién a sus contenidos en la web; wwiw.gemps.qob.es en la seccion “listas de correo”.



Los corticoides que se administran por via topica presentan absorcion sistémica.
Si se aplican en areas extensas y ademas se utiliza un vendaje oclusivo {en
lactantes el pafal puede actuar como tal) o durante un periodo prolongado
aumenta su absorcion, y con ello los efectos sistémicos no deseados,
especialmente en nifos.

La utilizacién de cosméticos con corticoides, ingredientes prohibidos y no
declarados en el etiquetado, supone un riesgo para los consumidores, por los
efectos adversos que pueden presentar estas sustancias si se administran sin
conocimiento ni supervision médica en la poblacion general, en particular en
ninos de corta edad o personas para las que pudiera estar contraindicada su
aplicacion.

Las medidas adoptadas han sido comunicadas a las autoridades sanitarias de las
Comunidades Auténomas, al Consejo General de Colegios Oficiales de
Farmacéuticos y a las Asociaciones de Herbolarios para su difusion y actuaciones
oportunas,
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