lli}‘ sadun=l Lo el e
».-f.-:_x.- v Salde 1P

,i ﬂ, 4o infarmed

Uk wvvls re Aeake

Infarmed Circular Informativa

N.° 058/CD
Data: 06/04/2011

Assunto: Suspensdo da comercializacao e retirada do mercado do Produto Cosmético
e de Higiene Corporal KPL Champoé Dermatoldgico Anti-Caspa e Anti-
Seborreico da marca Melora Derme

Para: Divulgagao geral
Contacto no Infarmed: Centro de Informacdo do Medicamento e dos Produtos de Saude

(CIMI); Linha do Medicamento: 800 222 444; Tel. 21 798 7373 Fax:
21 798 7107; E-mail: cimi@infarmed.pt

O produto KPL Champo Dermatolégico Anti-Caspa e Anti-Seborreico da marca Melora
Derme tem na sua composi¢cdo o ingrediente ketoconazole, cuja utilizacdo é proibida® nos

produtos cosméticos e de higiene corporal.

Apds ser alertado para a situacgao, o responsavel pela colocacdo no mercado - IFC Skincare
Portugal, Lda. - procedeu a suspensdo da comercializacdao e recolha do produto KPL Champo
Dermatoldgico Anti-Caspa e Anti-Seborreico.

Assim, o Infarmed ordena a suspensao imediata da comercializacdao e retirada do mercado de

todos os lotes deste produto cosmético e de higiene corporal.
Face ao exposto, o Infarmed informa o seguinte:
» 0s consumidores que possuam este produto ndo o devem utilizar;

» as entidades que disponham deste produto ndo o podem vender; para obtencdo de

informacdes adicionais, devem contactar a empresa IFC Skincare Portugal, Lda.

Salienta-se que esta informagdo ndao pde em causa a seguranga dos medicamentos que contém

a substancia activa Cetoconazol (ketoconazole).

O Conselho Directivo
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! Substancia constante no Anexo VI do Regulamento (CE) n.° 1272/2008, na sua actual redacgdo,
conforme disposto no n.° 1 do Artigo 15 do Regulamento (CE) n.% 1223/2009, de 30 de Novembro de
2009.
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