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Salud Prestaciones y Farmacia

Nota informativa 18/2019

RETIRADA DE 66 PRODUCTOS HOMEOPATICOS POR NO PRESENTAR
LA DOCUMENTACION CORRESPONDIENTE PARA SU AUTORIZACION

Se adJunta la Nota Informatlva 18/2019 de la Agencia’ Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanltanos referente a la orden de retirada del mercado de 66 productos homeopiticos con
indicacién terapéutica o cuya via de admlmstrac:on sea inyectable por no haber aportado la
documentacion correspondiente para su autonzacuon

La misma Nota rnforma de, que otros 2.008 proguctos han presentado la documentacion
acredltatlva con vistas a su autonzac:on conforme a lo prewsto ‘en Ia a Directiva 2001/83/CF del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de noviembre de 2001, el Real Decreto 1345/2007, de 11
de octubre por el que se regula el procedimiento de autonzac:on registro y condiciones de
dispensacién de los medicamentos de uso humano fabricados industrialmente y la Orden
SS1/425/2018, de 27 de abril, por la que se regula ia comunicacién que debeh realizar los titulares
de medicamentos homeopéticos a los que se refiere la disposmsén transitoria sexta del Real

Decreto 1345/2007, de’ 11 de octubre.

Hay que resaltar que estos 2.008 productos no son productos autorizados por la AEMPS pero se
permste que sigan camercializados hasta que se _produzca su evaluacién y. se resuelva sobre la .

autorizacion.

LISTADO DE LOS 66 PRODUCTOS HOMEOPATICOS QUE HAN DE RETIRARSE DEL MERCADO

NOMBRE COMERCIAL LABORATORIO : FORMA FARMACEUTICA
AESCULUS-INJEEL | LABORATORIOS HEEL ESPANA, $.A.U. SOLUCION INYECTABLE
ALLIUM CEPA TENDO COMPOSITUM [ WELEDASAU. INYECTABLE'
APIS-HOMACCORD LABORATORIOS HEEL ESPANA SAU. SOLUCION INYECTABLE

| ARGENTUM METALLICUM D6 WELEDA S.A.U, INYECTABLE
BERBERIS-HOMACCORD LABORATORIOS HEEL ESPARA, S:A.U., | sowwcion INYECTABLE

| BRONCHES/ PYRITE COMPOSITUM WELEDA S.A.U. | INYECTABLE '
CANTHARIS COMPOSITUM S LABORATORIOS HEEL ESPANA, S.A.U | SOLUCION INYECTABLE
CARTILAGO SUIS-INJEEL LABORATORIOS HEEL ESPANA, S.A.U. - | SOLUCION INYECTABLE -
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CERUSITE D2 WELEDASAU. = INVECTABLE -
CHRYSOLITHE COMPOSITUM WELEDA S.A.U. INYECTABLE,

| COLOCYNTHIS-HOMACCORD

LABORATORIOS HEEL ESPANA, S.A.U. -

SOLUCION INYECTABLE

COR SUIS COMPOSITUM N S

LABORATORIOS HEEL ESPARIA, S.A.U.

SOLUCION INYECTABLE

CUTIS SUIS-INJEEL® .

LABORATORIOS HEEL ESPARIA, 5.A.U.

SOLUCION INYECTABLE

CYNARA SCOLYMUS-INJEEL

LABORATORIOS HEEL ESPARA, S.A.L.

SOLUCION INYECTABLE

DISQUES .VERTEBRAUX, GELSEMIUM
COMPOSITUM -

WELEDA S.A.L.

| INYECTABLE

'DR-RECKEWEG R16 INJECT

PHARMAZEUTISCHE FABRIK DR. RECKEWEG & CO. GMBH

SOLUCION INYECTABLE

| DR- RECKEWEG R25 INJECT

PHARMAZEUTISCHE FABRIK DR. RECKEWEG & €0. GMBH

-[ SOLUCION INYECTABLE

DR. RECKEWEG R10 INJECT

PHARMAZEUTISCHE FABRIK DR. RECKEWEG & CO.'GMBH

'SOLUCION INYECTABLE

DR. RECKEWEG R11 INJECT .

PHARMAZEUTISCHE F.ABR"( DR. RECKEWEG & CO. GMBH

SOLUCION INYECTABLE ..

DR. RECKEWEG R12 INJECT

PHARMAZEUTISCHE FABRIK DR. RECKEWEG & CO. GMBH

J SOLUCION INYECTABLE

DR. RECKEWEG R17 INJECT

PHARMAZEUTJSCHE FABRIK DR. RECKEWEG & CO. GMBH

SOLUCION INYECTABLE

DR. RECKEWEG R18 INJECT

PHARMAZEUTISCHE FABRIK DR. RECKEWEG & CO. GMBH -

SOLUCION INYECTABLE

DR. RECKEWEG R2 INJECT

PHARMAZEUTISCHE FABRIK DR. RECKEWEG & CO. GMBH

SOLUCION INYECTABLE

DR. RECKEWEG R21 INJECT

PHARMAZEUTISCHE FABRIK DR. RECKEWEG & CO. GMBH _

SOLUCIGN INYECTABLE

DR. RECKEWEG R34 INJECT

PHARMAZEUTISCHE FABRIK DR. RECKEWEG & CD. GMBH

SOLUCION INYECTABLE

DR. RECKEWEG R41 FORTE TNJECT

PHARMAZEUTISCHE FABRIK DR. RECKEWEG & CO.‘GMBH

SOLUCION INYECTABLE -

DR. RECKEWEG.R41 INJECT

‘PHARMAZEUTISCHE FABRIK DR.JRECKEW_EG &:CO. GMBH

SOLUCION INYECTABLE.

{ DR. RECKEWEG R46 INJECT

PHARMAZEUTISCHE FABRIK DR. RECKEWEG & CO. GMBH

SOLUCION INYECTABLE

DR. RECKEWEG R4S INIECT

PHARMAZEUTISCHE FABRIK DR, RECKEWEG & CC. GMBH

SOLUCION INYECTABLE .

DR. RECKEWEG RS INJECT

PHARMAZEUT!SCHE: FABRIK DR, RECKEWEG & CO. GMBH

SOLUCION INYECTABLE

DR. RECKEWEG R54 INJECT -

PHARMAZEUTISCHE FABRIK DR. RECKEWEG & CO. GMBH

SOLUCION INYECTABLE

DR. RECKEW’_EG R6 INJECT

PHARMAZEUTISCHE FABRIK DR. RECKEWEG & CO. GMBH'

| SOLUCION INYECTABLE

DR. RECKEWEG R63 [NJECT

PHARMAZEUTISCHE FABRIK DR. RECKEWEG & CO. GMBH

SOLUCION INYECTABLE

DR. RECKEWEG R71 INJECT

PHARMAZEUTISCH-E FABF.iIK DR. RECKEWEG & CO. GMBH

SOLUCION INYECTABLE

DR. RECKEWEG R73 INJECT

PHARMAZEUTISCHE FABRIK DR. RECKEWEG & CO. GMBH

SOLUCION I'NYECTABLE

EMBRYO TOTALIS SUIS-INJEEL

LABORATORIOS HEEL ESPARA, 5.A.U.

' SOLUCION [NYECTABLE

FERRUM SIDEREUM D20 WELEDA S.A.U. | INYECTABLE
FERRUM SIDEREUM, PHOSPHORUS, . I weLepasau. INYECTABLE

SILICEA

FERRUM-HOMACCORD

LABORATORIOS HEEL ESPARA, S.A.U

SOLUCION INYECTABLE

GALIUM-HEEL N

LABORATORIOS HEEL ESPANA, S.A.U.

SOLUCION INYECTABLE .

GELSEMIUM-HOMACCORD

LABORATORIOS HEEL ESPARIA, 5.A.U

SOLUCION INYECTABLE

HAMAMELIS-HOMACCORD

LABORATORIOS HEEL ESPAI’T.IA, SAU.

SOLUCION INYECTABLE

HEPAR 5UIS-INJEEL

LABORATORIOS HEEL ESPARA, S A.U.

SOLUCION INYECTABLE -

HEPEEL N

| LaBORATORIOS HEEL ESPANA, S.A.U.

SOLUCION INYECTABLE

HORMEEL SN

LABORATORIOS HEEL ESPARA, S.A.U.

SOLUCION INYECTABLE
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HYPOPHYSIS SUIS-INJEEL

LABORATORIOS HEEL ESPARA, S A.U.

SOLUCION INVECTABLE

LAMINA RETINA COMPOSITUM

WELEDA S.AL. .

INYECTABLE

MERCURIUS VIVUS D8

WELEDA 5.AU,

INYECTABLE

| METRO-ADNEX-INJEEL

LABORATORIOS HEEL ESPARA, S..A.U..-

SOLUCION INYECTABLE

'NEURO-INJEEL

LABORATORIOS HEEL ESPANA, S.A.U.

SOLUCIGN INYECTABLE

LABORATORIOS HEEL ESPANA, S.A.U.

SOLUCION INYECTABLE

‘| NUX VOMICA-HOMACCORD
OSCILOGRIP i SORIA NATURAL $.A, ‘COMPRIMIDO _
PANKREAS SUIS-INJEEL LABORATORIOS HEEL ESPARA, S.A.U. SOLUCION INVECTABLE
PFLARNICIN = SORIA NATURAL S.A. AMPOLLAS
PFL. FORMITON | SORIA NATURAL S.A. ‘AMPOLLAS -

PFL HEPACEL | SORIA NATURAL 5.A. AMPOLLAS |
PFL SARCOLAX | SORIA NATURAL S.A. AMPOLLAS

| PFL URETENE SORIA NATURAL S.A. AMPOLLAS

[ PrLvenoCEL SORIA NATURAL S.A. L AMPOLLAS
PULSATILLA CDMPOS!TUM LABORATORIOS HEEL ESPAI'CIA,'SJI\.U. | SOLUCION INYECTABLE '

REN SUIS-INJEEL

| LABORATORIOS HEEL ESPARIA, S.A.U. .«

SOLUCION INYECTABLE

SCORODITE D30

WELEDA S.A.U.

INYECTABLE

SILICEA-INJEEL

LABORATORIOS HEEL ESPARA, 5.A.U.

SOLUQON INYECTABLE

THLUA-INJEEL .

LABORATORIOS HEEL ESPARA, ..U,

SOLUCION INYECTABLE

| ToNIco-INngEEL -

. { LABORATORIOS HEEL ESPANA, S.A.L.

SOLUCION INYECTABLE

TONSILLA COMPOSITUM N

LABORATORIOS HEEL ESPARA, S.A.U

SOLUCION INYECTABLE

Para cualquier duda puede dirigirse al Servicio de Ordenacién Farmacéutica y Medicamentos:

-La direccién de correo electrénico: alertas farmaceuticas@larioja, org
-Los teléfonos de contacto son: 941-299923, '941-299929

Logrofio, 28 de j Junlo de 2019.

M? José Aza Pascual-Salcedo
JEFA DE SERVICIO PE ORDENACION
FARMACEUTICA Y -MEDICAMENTOS
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Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
Ay AEMPS -

RETIRADA DE 66 PRODUCTOS HOMEOPATICOS
POR NO PRESENTAR LA DOCUMENTACION
CORRESPONDIENTE PARA SU AUTORIZACION

Fecha de publicacién: 26 de junio de 2019
Correccion de errores de 27 de junio de 2019 (Ver al final)

e " Categoria- MEDICAMENTOS DE USO HUMANO
C Referencia: MUH, 18/2019
- _La: Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitatios
i - (AEMPS) ha ordenado la retirada de 66 productos homeopéticos con
T indicacion terapéutica o cuya via de administracién sea inyectable

. por no haber aportado Ia documentacién correspondiente para su
" autorizactbn, o R e e T e
De acuerdo al Real Decreto 1345/2007, la' AEMPS esté Hlevando a -
cabo el proceso de autorizacién y registro de estos productos. El
calendario fijado por la norma establece seis periodos de entrega
de documentacion de los diferentes productos homeopéticos para
su ovaluaelon: ..yt sty S Salf LRSS T S
. Los productos retirados forman parte del primer periodo de entrega,
" El resto de-productos incluidos .en este periodo se encuentran en

fase de evaluacion por parte de la AEMPS. - - Ry,

Un total de 66 productos homeopaticos han sido retirados por no presentar
la documentacién requerida para su autorizacién, segun se recoge en el
Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre. Estos productos se encuentran,
de acuerdo con el calendario fijado por la norma, dentro del primer ciclo de
evaluacion, que finalizo el pasado 30 de abril y que abarcaba los
expedientes de los productos con indicacién terapéutica y . aquellos sin
indicacion terapéutica cuya via de administracién sea inyectable. Los
productos dentro de este grupo que si han presentado la documentacién se
encuentran en el primer proceso de evaluacién por parte de la AEMPS. Al
finalizar dicha evaluacién sera cuando se determine si son autorizados Y,
en su caso, las condiciones de prescripcion de este tipo de productos y
cuando deban incluir en el cartonaje y prospecto las leyendas que permitan
la correcta identificacién de los mismos.

[CORRED ELECTRONCO | Pagina 1 de 3 . C/ CAMPEZO, 1- EDIFICIO 8
: . ol 28022 MADRID .
sqicm@aemps.es - ' www.aemps.gob.es TEL: 918225201 02
FAX: 91822 52 43

Fuente: AEMPS. Se autoriza la reproduccion total o parcial del contenido de esta informacién, siempre que se ¢ite expresamente su origen.
La AEMPS pone a su disposicion un servicio gratuito de suscripcion a sus contenidos en la web: www.aemps.ach.es en la seccién “listas de cormeo”.
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El pasado 30 de abril de 2018, la AEMPS anuncié Ila publicacién de Ia
Orden Ministerial’ que ~determinaba los requisitos minimos y el
procedimiento para que los productos - homeopaticos acogidos a la
disposicion fransitoria sexta del Real Decreto 1345/2007, de 11 de
octubre?, se adecuaran al registro como estaba previsto en la Directiva
2001/83/CE del Parlamento Europeo y del Consejo. de 6 de noviembre de
2001. La publicacién abria un piazo para que los titulares de los productos
homeopaticos comunicaran a la AEMPS su intencién de adecuarse a lo

previsto en el mencionado.Real Decreto.

Una vez finalizado dicho plazo, Ia AEMPS publicé la resolucién que
establece la relacion de productos homeopaticos comunicados y fij6 el
calendario para que los titulares soliciten la correspondiente autorizacion de
comercializacién. Solo los productos homeopaticos que se encuentran
incluidos en esta resolucién podran seguir siendo comercializados hasta su
evaluacion y posterior decision. El resto de productos ‘homeopaticos no
pueden seguir siendo. comercializados y, por tanto, los que se encuentran
-en farmacias han sido retirados. En esta resolucion se publicaron un total

de 2.008 productos.

Es importante hacer notar que los productos incluidos en esta resolucion no
son productos autorizados por la AEMPS. La resolucion permite que los
productos que estan en ella sigan comercializados al amparo” de la
disposicion transitoria sexta del Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre,
hasta que se produzca su evaluacion y se resuelva sobre la autorizacion. Si
se resolviera no autorizar, los productos ‘denegados tendrian - que-
abandonar el mercado. Igualmente, si finalizado el periodo para la
presentacion de los dosieres, el titular no lo hubiera presentado, el producto
dejara de estar acogido inmediatamente a la mencionada disposicion

transitoria sexta y debera abandonar el mercado,

De acuerdo con el calendario fijado, se han establecido seis ciclos de
presentacion de dosieres y evaluacion. El primer ciclo cubrir4 la solicitud de
los expedientes solicitados con indicacion terapéutica (seran evaluados
como el resto de los medicamentos siguiendo los - mismos - principios
cientificos) y aquellos sin indicacién terapéutica cuya via de administracion
sea inyectable. En el plazo establecido, que finalizé el pasado 30 de abril,
los titulares debian presentar los dosieres en formato electrénico (eCTD)
con la correspondiente documentacion que avale Ia eventual autorizacion
de sus productos de acuerdo. a las dos bases legales existentes (para
productos que reivindiquen o no.una indicacién terapéutica). '

A. medida que el calendario se vaya cumpliendo, en el apartado
“Homeopaticos” de la pagina web de la AEMPS se ira actualizando toda la
informacién al respecto y el listado de todos los productos homeopéticos a

los que afecta.

MINISTERIO DE-SANIDAD,
CONSUMO Y BIENESTAR
R : SOCIAL w
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Orden SS1/425/2018, de 27 de abril, por la que se regula la comunicacion due deben
realizar los titulares de medicamentos homeopaticos a los que se refiere la disposicion
transitoria sexta del Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre, por el que se regula el
procedimiento de autorizacion, registro y condiciones de dispensacion de los
medicamentos de uso humano fabricados industrialmente. (BOE num. 103, de 28 de abril)

Resolucién de 29 de octubre de 2018, de la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios, por la que se establece la relaci5n de medicamentos

homeopéticos para los que se ha comunicado la intencién de adecuacién.al Real

Decreto 1345/2007, de 11 de octubre, se fija el calendario para presentar la solicitud

de autorizaciéon. de comercializacién, y se ordena la retirada ‘del mercado de .

determinados medicamentos homeopéticos (BOE nim. 262, de 30 de octubre).

Correcci6n de errores de 27 de junio de 2019

Con esta fecha se ha corregido error apreciado en el primer pérrafo de la segunda
pagina. ;

Donde decia:

El pasado 30 de abril, la AEMPS anunci6 la publicacion de la Orden Ministerial®
que determinaba.los requisitos minimos...

'Ha pasado a decir-

El pasado 30 de abril de 2018, la. AEMPS anuncié la publicacién de la Orden
Ministerial' que determinaba los requisitos minimos. ..
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