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Autoridade Nacional do Medicamento
Minkstério da Saude & Produtos de Saide |P.

INFARMED Circular Informativa

N.© 191 /CD/2009
Data: 09 /1072009

Assunto: Recolha voluntaria do produto Folstim Locdo Anti-Queda do cabelo, da marca
Melora Derme, comercializado pela empresa Melora Portuguesa - Produtos
Farmacéuticos e Cosméticos, Lda.

Para: Responsaveis pela colocacdo no mercado de PCHC

Contacto no INFARMED, I.P.: Direccéo de Produtos de Saude (DPS)
Fax: 217987281; e-mail: pchc@infarmed.pt

Comunica-se que, por Despacho do Conselho Directivo do INFARMED, |.P., foi ordenada, ao abrigo do artigo 5°,
n.° 2, alinea n), do Decreto-Lei n.° 269/2007, de 26 de Julho, a suspensao imediata da comercializacéo e a
retirada do mercado de todos os lotes do produto, Folstim Locdo Anti-Queda do cabelo, da marca Melora

Derme.

As alegacdes do produto Folstim Locao Anti-Queda do cabelo, relativamente a fungéo e local de aplicagéo,
ndo se conformam com a definicdo de PCHC estabelecida no artigo 2° alinea p) do Decreto-Lei n.°
189/2008, de 24 de Setembro, na sua actual redaccdo e toda a informacdo que acompanha o produto,
incluindo rotulagem e folheto informativo, viola o disposto no Artigo 11.° (Principio da Verdade) do referido

diploma, por atribuir a este produto caracteristicas medicamentosas que um PCHC nao pode possuir.

Os produtos para tratamento da queda do cabelo com ac¢do na derme ndo se enquadram no contexto

legislativo dos produtos cosméticos e de higiene corporal.

A empresa Melora Portuguesa - Produtos Farmacéuticos e Cosméticos, Lda, responsavel pela colocagdo no
mercado nacional deste produto, quando confrontada com a presente situagdo, suspendeu de imediato a
comercializagéo e iniciou a recolha voluntaria do produto do mercado nacional.

Deste modo, sédo notificadas todas as entidades envolvidas no circuito de distribuicdo e comercializagdo do
produto Folstim Lo¢do Anti-Queda do cabelo, sobre a suspensdo imediata da comercializagdo e recolha do

mercado de todos os lotes do produto.

Advertem-se os consumidores que, pelo facto deste produto estar colocado no mercado através de uma

classificagdo indevida, a eficacia e seguranca do produto em causa ndo estdo garantidas.
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