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NOTA INFORMATIVA

Nota informativa sobre I’Us de permetrina com a biocida en formula magistral de venda en
farmacia.

Tipus d'alerta: Altres Tipus de producte: Biocida

* Oficines de farmacia  * Col-legis de farmaceutics * Col-legis de metges * Diposits de medicaments
intrahospitalaris * Serveis de farmacia hospitalaria *

Us fem arribar adjunta la Nota Informativa emesa pel Ministeri de Sanitat en relacié amb I'is de permetrina com
a biocida en férmula magistral de venda en farmacia.
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SECRETARIA DE ESTADO DE
SANIDAD

DIRECCION GENERAL DE SALUD
MINISTERIO PUBLICA Y EQUIDAD EN SALUD

DE SANIDAD SUBDIRECCION GENERAL DE SANIDAD

AMBIENTAL Y SALUD LABORAL

NOTA INFORMATIVA DIRIGIDA A LOS CONSEJOS GENERALES DE
COLEGIOS OFICIALES DE MEDICOS Y FARMACEUTICOS SOBRE EL USO DE
LA PERMETRINA COMO BIOCIDA EN FORMULAS MAGISTRALES DE VENTA

EN FARMACIA

Los biocidas se regulan en el Reglamento (UE) n© 528/2012, relativo a la
comercializacidon y el uso de los biocidas, y se definen de la siguiente forma:

— toda sustancia o mezcla, en la forma en que se suministra al usuario, que esté
compuesto por, o genere, una o mas sustancias activas, con la finalidad de destruir,
contrarrestar o neutralizar cualquier organismo nocivo, o de impedir su accién o
ejercer sobre él un efecto de control de otro tipo, por cualquier medio que no sea una
mera accion fisica o mecanica,

— toda sustancia o mezcla generada a partir de sustancias o mezclas distinta de las
contempladas en el primer guién, destinada a ser utilizada con la intencién de
destruir, contrarrestar o neutralizar cualquier organismo nocivo, o de impedir su
accion o ejercer sobre él un efecto de control de otro tipo, por cualquier medio que
no sea una mera accion fisica o mecanica.

Los biocidas sélo podran ser comercializados en el territorio de la Union si han
obtenido una autorizacién de conformidad con el Reglamento (UE) n° 528/2012.

La concesidn de una autorizacidén para un biocida requiere la aprobacién previa de la
sustancia activa que contenga.

La permetrina es una sustancia activa biocida aprobada para su uso en el tipo de
producto 8 (protectores de la madera) y tipo de producto 18 (insecticidas, acaricidas
y productos para controlar otros artépodos).

Desde la Subdireccién General de Sanidad Ambiental y Salud Laboral del Ministerio
de Sanidad se ha tenido conocimiento que es una practica habitual recomendar en
consultas del viajero la prescripcion de formulas magistrales de permetrina de venta
en farmacias con la indicacion de repelente para textiles y mosquiteras, no para uso
topico ni para el tratamiento de enfermedades.

El uso de la permetrina como repelente para el control de los organismos nocivos
(invertebrados como las pulgas; vertebrados como las aves, peces, roedores),
mediante repulsion o atraccion, incluidos los que se utilizan para la higiene veterinaria
o humana, ya sea directamente sobre la piel o indirectamente en el entorno de las
personas o animales es un uso biocida, perteneciendo al tipo de producto 19 segun
el anexo V del Reglamento (UE) n® 528/2012. La permetrina no esta aprobada para
su uso en biocidas para el tipo de producto 19.

Por tanto, las férmulas magistrales de venta en farmacia con alegaciones tales como
repelentes para textiles y mosquiteras entran dentro del ambito de aplicacion del
Reglamento (UE) n© 528/2012, necesitando para su comercializacién una
autorizacion de conformidad con dicho Reglamento.
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Esta practica supone una infraccién de la legislacion en el ambito de los biocidas,
pudiendo ser objeto de sancion por las autoridades competentes de las Comunidades
Auténomas.

Lo que se comunica para conocimiento y difusion a todos los colegios oficiales de
Médicos y Farmacéuticos de Espafia y a los efectos oportunos.

Madrid, 6 de mayo de 2024
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