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La AEMPS informa de la retirada del mercado y del cese de la
comercializacién del cosmético Physiogel® A.l. Protect, crema
dermoprotectora de uso diario, como medida de precaucion,
por posible presencia de nitrosaminas.

La empresa STIEFEL FARMA, S.A., ha comunicado a la Agencia Espafiola
de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) la retirada voluntaria y
el cese de la comercializacién de todos los lotes del cosmético Physiogel®
A.l. Protect, crema dermoprotectora de uso diario, como medida de
precaucion, ante la posibilidad de que contengan nitrosaminas, sustancias
no permitidas en la composicion de los productos cosméticos.

Los resultados de los analisis realizados por la empresa en varios lotes de
la produccién no han podido descartar la presencia de nitrosaminas, que se
habrian generado a partir de los componentes de la formulacién del
producto.

De acuerdo con la evaluacién del riesgo realizada por la empresa, los
niveles de concentracion de nitrosaminas que podrian generarse no
representan riesgos para la salud de los consumidores en el uso del
producto a corto y medio plazo, sin embargo, la utilizacion del producto, de
forma prolongada y continua, durante toda la vida, podria suponer un
riesgo potencial para la salud.

El producto Physiogel® A.l. Protect, crema dermoprotectora de uso diario,
se encuentra disponible en el mercado espafiol desde hace 5 afios y 6
meses. La utilizacién del producto durante este periodo de tiempo no
conlleva riesgos para la salud.

En Espafia el producto Physiogel® A.l. Protect, crema dermoprotectora de
uso diario, se ha comercializado en distintas presentaciones: tubo de 50ml
y muestras en formatos de tubo y sobre, ambas de 5ml.
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STIEFEL FARMA, S.A., ha iniciado la retirada del producto de los
almacenes propios, centros de distribucion, farmacias y parafarmacias, asi
como de las muestras distribuidas en las consultas de dermatdlogos y
pediatras.

De estas medidas se ha informado a las autoridades sanitarias de las
Comunidades Auténomas, al Consejo General de Colegios Oficiales de
Farmacéuticos, Academia Espafiola de Dermatologia y Venereologia,
Asociacion Espafiola de Pediatria y Federacion Espafiola de Distribuciéon
Farmacéutica (FEDIFAR).

INFORMACION SOBRE EL PRODUCTO

Se adjunta foto de los cartonajes en Anexo.

DATOS DE LA EMPRESA

STIEFEL FARMA, S.A.
C/ Severo Ochoa, 2
28760 Tres Cantos
Madrid

Teléfono: 900101309
Pagina web: www.gsk.es
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Anexo ala nota Informativa: )
RETIRADA DEL MERpADO Y CESE DE COMERCIALIZACION
DEL COSMETICO “Physiogel®A.l. Protect”

Estuchado tubo 50ml
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Estuchado tubo 5ml
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Sobre 5ml
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