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Asunto/assumpte: Actualizacién de la nota informativa de la AEMPS sobre protectores solares
de Isdin y Babaria
Ref.: N194/19

Us tramet, adjunta, la Nota Informativa de I'Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios, referent a " Actualizacion de la nota informativa de la AEMPS sobre protectores solares de
Isdin y Babaria"

Se adjunta la Nota Informativa de la Agencia Espafola de Medicamentos y Productos
Sanitarios, referente a " Actualizaciéon de la nota informativa de la AEMPS sobre protectores solares
de Isdin y Babaria

Palma, 17 d'octubre de 2019

El director general de Prestacions i Farmacia
Atanasio Garcia Pineda
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Nota informativa

WA R

MINISTERIO m agencia esg
DE SANIDAD, CONSUMO medicam
Y BIENESTAR SOCIAL D productos

Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios
AEMPS

ACTUALIZACION DE LA NOTA INFORMATIVA DE LA
AEMPS SOBRE PROTECTORES SOLARES DE ISDIN
Y BABARIA

Fecha de publicacion: 16 de octubre de 2019

Categoria: COSMETICOS
Referencia: COS, 7 /2019

La AEMPS actualiza la informacion sobre las actuaciones llevadas a
cabo en relacion con los productos “ISDIN Fotoprotector Pediatrics
Transparent Spray SPF 50+” en sus presentaciones wet y no wet y
“Babaria Solar Infantil Spray Protector SPF 50+”.

La AEMPS, tras la realizacion de nuevos analisis, constata la
variabilidad en los resultados y su inconsistencia en algunos
estudios con el FPS del etiquetado, lo que hace necesaria la
adopcion de medidas adicionales.

En consecuencia, como medida de precaucion, la AEMPS informa
que ha acordado con las empresas responsables la retirada de
forma voluntaria de estos productos del mercado.

La AEMPS, el pasado 8 de julio, publicé la nota informativa COS, 4/2019
sobre los protectores solares “ISDIN Fotoprotector Pediatrics Transparent
Spray SPF 50+” y "Babaria Solar Infantil Spray Protector SPF 50+”.

En dicha nota se informé de la variabilidad observada en la aplicacion del
método de referencia para la determinacion del Factor de Proteccion Solar
(FPS o SPF por sus siglas en inglés) y de la posible influencia que podrian
tener las nuevas presentaciones (spray transparente, brumas, etc.) en los
resultados de los ensayos. Todo ello fue comunicado al Comité ISO/TC 217
Cosmetics, responsable de la elaboracion de la norma ISO 24444 para la
determinacién del FPS.

Posteriormente, dicho grupo de expertos inform6é que la diferencia
observada entre los resultados de FPS obtenidos por la OCU y por las dos
empresas, no podria justificarse completamente por la variabilidad del
método y el tipo de presentacion.
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En consecuencia, la AEMPS realiz6 un nuevo andlisis en un laboratorio
tercero, miembro de un grupo europeo de laboratorios que, entre otras
medidas, se someten a comparaciones interlaboratorio como medio para
mostrar la reproducibilidad de sus resultados. Estos analisis han ofrecido
unos valores de FPS inferiores a los del etiquetado de los productos
referenciados y diferentes a los resultados previos constatando la
variabilidad ya observada.

La AEMPS considera que los factores que podrian afectar a la variabilidad
observada en los resultados de los ensayos de FPS podrian ser, entre
otros: las dosis de radiacion empleadas; las posibles diferencias dentro de
un mismo fototipo de piel de las personas voluntarias participantes en los
ensayos, asi como la subjetividad en lo que se considera eritema
(enrojecimiento de la piel) causado por la radiacién empleada en el ensayo.

Tras la evaluacion de toda la informacion en su conjunto, como medida de
precaucion y en un ejercicio de responsabilidad con la proteccion de la
salud de la ciudadania, y de acuerdo con la AEMPS, las compahias
procederan a retirar de forma voluntaria estos productos del mercado.

No obstante, cabe sefalar que no se han notificado incidentes por
gquemaduras solares relacionados con estos productos al Sistema Espafiol
de Cosmetovigilancia. Y se recuerda que el uso de productos de proteccién
solar ayuda a la prevencion del cancer de piel.

La AEMPS ha podido comprobar la disposicion de las compafias a
colaborar con las autoridades sanitarias para evitar la incertidumbre en el
etiquetado y continda trabajando para garantizar la eficacia de los
protectores solares mediante las siguientes actuaciones:

1. Contactando nuevamente con el Comité ISO/TC 217 Cosmetics,
responsable de la elaboracion de la norma ISO 24444, para la
determinacion del FPS (que esta en proceso de revision), con las
instituciones europeas competentes en la materia, e industria del sector
para trasladarles la necesidad de disponer de un método de referencia
en la medida de la proteccion solar que sea reproducible para cualquier
formato de producto e instandoles a su revisién en el menor tiempo
posible.

2. Iniciando una campana de control de mercado de los protectores
solares en la que se revisaran sus estudios de eficacia, se procedera a
analizar su FPS y se comprobara si se corresponden con el FPS del
etiquetado.
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Finalmente para garantizar una exposicion segura al sol se recomienda
consultar los siguientes Consejos de la AEMPS sobre proteccion solar

Aungue use un factor
de proteccion alto, no

permanezca mucho al sol.

Utilice el protector
solar incluso en dias
nublados.

)

CONSEJOS DE LA AEMPS SOBRE PROTECCION SOLAR

Evite la exposicion
solarentrelas12y
las 16 horas.

7/
(&,

Ante cualquier cambio
enmanchas o lunares,
acuda al especidlista.
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Siga las instrucciones

de aplicacion de los

protectores solares.
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Elija un protector
solar adecuado a
cada tipo de piel.

4
\_J.
No exponga al sol
anifos menores
de tres aiios.

Protejalapiel, la
cabeza y los ojos de
la radiacion solar.

Utilice un producto
que proteja frente ala
radiacion UVB y UVA.

Extreme las
precauciones en las
zonas mas sensibles.
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