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S/REF Sociedad Espafiola de Medicina Estética.
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FECHA 11/09/2020
ASUNTO: Retirada de producto.

La empresa Martiderm S.L. (localizada en Parc empresarial de Cervelld, C/ Garnatxa 20-22, 08758,
Cervell6, Barcelona), como persona responsable, ha adoptado las medidas wluntarias de cese de
comercializacion y retirada del mercado de las unidades distribuidas del producto BMED
HEMOMELAN gel cream SPF 30, presentaciones de 50 mL y 200 mL.

Este producto contiene acido tranexamico a una concentraciéon en la que, en base a la informacion
cientifica disponible hasta el momento, ejerce una accién farmacoldgica; por tanto, el producto no
tiene la consideracion legal de producto cosmético segun el Reglamento (CE) No 1223/2009 del
Parlamento europeo y del Consejo de 30 de noviembre de 2009 sobre los productos cosméticos.

Ademas, desde una perspectiva de la seguridad, no puede excluirse el potencial de esta sustancia
de provocar reacciones de hipersensibilidad, lo cual podria impedir en el futuro que a una persona
se le pudiera aplicar la sustancia con fines médicos.

Segun la informaciéon proporcionada por la empresa, ha distribuido el lote Z01 del producto BMED
HEMOMELAN gel cream SPF 30 (presentacion de 200 mL) y el lote Z01 del producto BMED
HEMOMELAN gel cream SPF 30 (presentacién de 50 mL

Se adjunta imagen del estuche del producto mencionado en la presentacion de 50 mL en el anexo |.
Lo que se comunica para su conocimiento.
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ANEXO [: Imagen del estuche del producto (presentacion del 50 mL).
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