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Gobiern_o ] Prestaciones y Farmacia
de La Rioja Salud

Asunto: Alerta de medicamentos ilegales.
Ref: SOFM/MJA/as/165
fecha: 14/09//2018

ALERTA DE MEDICAMENTOS ILEGALES, N° 03/16

Se adjunta la alerta de medicamentos ilegales n°® 03/16, de la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios (AEMPS), referente.a una comunicacidn recibida por el Servicio del PACRONA de
la Guardia Civil de Malaga, en la que informan de la comercializacion de varios productos (véase la
siguiente tabla) en los establecimientos UNIVERSAL AFRO COMERCIAL ¢/ Edison n®12 y ASRA 2012 ¢/

La Unién n®26 de Malaga.

N | Nombre _ Fabricante o Representante
1 | CAROTONE brightening cream clareador . 01 BP 4387 Abidjan 01
2 | GAROTONE brightening soro clareador 01 BP 4387 Abidjan 01
3 | CAROTONE brightening black spot corrector 01 BP 4387 Abidjan 01
4| CLAIR-LISS Creme Eclaircissante toning cream | SIVOP Abidjan
creme clareador
5 | SWOCLAIR lightening cream . SIVOP Abidjan _
6 | LABIDJANAISE treating body cream H COSMETIQUES C| 09 BP 4657 Abidjan 09

Estos productos segun indican sus etiquetados contienen hidroquinona 2%, sustancia
farmacoldgicamente activa, lo cual les confiere la condicién de medicamentos segln lo establecido en
el articulo 2.a. del Real Decreto Legisiativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el texto
refundido de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios.

La hidroguinona esta indicada en el tratamiento de trastornos de la pigmentacion y puede producir
efectos adversos tales como irritacion, hiperpigmentacion y ocronosis en tratamiento prolongados,

leucodermia, etc.

Este producto supone un riesgo para la salud, por lo que la Directora de la AEMPS ha resuslto adoptar,
la siguiente medida cautelar: La prohibicién de la comercializacion y la rétirada del mercado de todos

los ejemplares de ios citados productos.

Para cualquier duda pueden ponerse en contacto con el Servicio de Ordenacion Farmacéutica vy

Medicamentos en:
-La direccién de correo electrénico: alertas.farmaceuticas@larioja.org

-Los teléfonos de contacto: 941-299923, 941-298929

En Logrono, a 14 de septiembre de 2016«
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@ ascual-Salcedo

Jefa de Servitio de Ordenacion Farmacéutica y Medicamentos

S-13021%




fRiNISTERIO DE $ANIDAR, SERVICIOS
" SDGIALES B IGUALDAD

L REGISTRO AGYILIAR
AGENCIA E. DE memcmemns ¥ PRODUCTOS
\' agancla espdfiols da '?i é M Am 0%
m muilcamenton y : P
’ S—— . <is fegisirn. 17031 1 RS 20458
: “Pecha: 14i0MA812:38:37

ASUNTQ: ALERTA DE MEDICAMENTOS ILEGALES, N°03/116
Retirada de VARIOS PRODUCTOS CEN HIDROGUINONA

La Agenclza Espafiola. de: Medicamentos y Preductos Sanitarios ha recibide informacion del
Seivicio del PACPRONA de 1a Guaidia Civil de Malags, relativa 4 Ja comercializacion de
varlos ‘producios: (véase la sigufents fabla) en los establecimisntos UNIVERSAL AFRO
COMERCIAL-C/ Edison n° 12 y ASRA 2042 Cf La Uniidi n® 26 de (Mélaga):

.. |- Fabricanteo
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Seguin indiéan los'sfiguitadds de los mentionados praductos coitieriers Kidraquiiona 2%,
sustancla farhasoldgicamente activa, lo: cual les. cotfisre Ja congigion de medicamentos

segln o establecido e el artioulo 2.a. del Real Decrato Legislative 112015, de 24 jullo, por-

el que: s¢ aprueba el toxto refundido de Ja Ley de garantias y uso racional de los
medicamentos ¥ produgtos sariitarios,

La hidroguinona, principle aclivo ‘presente en ‘estos productos, estd indicada en e
fratamiente de frastormos:de Ja-pigmentacit.. Puede produsir efecios adversos tafes: como
irritacion, hiperpigmentacion y ecronosis-en tratatnientos prolongados, lsucodénmia, sts.

Considerando los riesgos anferiormante mencionados, -queda. acreditade que estos
predutlos pueder: suponer un slesgo para Ia salld, por ko que fa Directora-de la- Agencie,
conforme & fo-establecide en e articulo 26 de la‘Lsy 1411988, de 25 de abrl, General de
Sanidad.y en ¢l arfiotlo 72.4 de Tar Loy 30/1992, de 28 de rioviemibre, de Régimen Jiildico
de las-Admiinisteaciones Pablicas ¥ del Procédiriiento Administrativo Cointin, y-en gjérciclo
d& las compelentids Que s son propias, atribuldas erisu Estatuto aprobads por el Real
Dacreto 1275/2011, de 16 de sapliembre; por ef que s crea la Agencia estatal "Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanilarios™ y se aprusba su Estatuto; ha resusito
adoptar; entre olras, la siguierite medida caulelar:

La prohibicion de la comercializacién y la refirada del mercado de todos los
ejemplares.de los citades productos.

Madrid, 14 de septismbre de 2016

JEFE DEL DEPARTAMENTO:DE INSPECCION.
- 'Y CONTROL.DE MEDICAMENTOS
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