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ALERTA DE MEDICAMENTOS ILEGALES 14/14:

Retirada del producto HAVOC cépsulas

Se adjunta la Alerta de medicamentos ilegales n° 14/14 de la Agencia Espafola de Medicamentos ¥
Productos Sanitarios (AEMPS), referente a la comercializacién del producto como complemento
alimenticio HAVOC capsulas, pese a no haber sido notificados a las autoridades competentes,
incumpliendo la normativa vigente.

Dicho producto va destinado a un consumo en el entorno del fisioculturismo, presentandose como
alternativa a los esteroides anabdlicos para aumentar la masa y la fuerza muscular, En su
composicion incluye metilepltiostanol, una prohormona que da lugar a desoximetiltestosterona, la
cual puede producir efectos adversos importantes, e incluso irreversibles.

Ei citado producto no ha sido objeto de evaluacién y autorizacidn previa a su comercializacion por
parte de esta Agencia, siendo su presencia en el mercado ilegal. Por sllo la Directora de la AEMPS
ha resuelto adoptar la siguiente medida cautelar:

La prohibicion de la comercializacién de HAVOC y )a retirada de todos los sjemplares del citado
producto.

Para cualquier duda pueden ponerse en contacto con este Servicio en:
-La direccién de correo electrénico: alertas.farmaceuticas@arioja.org
-Los teléfonos de contacto: 941-299923, 941-299829

Atentamente,

En Logrofo a 8 de octubre de 2014,
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sgencia espafiola de DEPARTAMENTO
m moedicamentios y DE INSPECCION Y CONTROL
producion sanllarios OE MEDICAMENTOS

ASUNTO: ALERTA DE MEDICAMENTOS ILEGALES N° 14/14
Retirada del producto HAVOC capsulas

La Agencia Espaiola de Medicamentos y Productos Sanitarios ha tenido conocimiento a través
de una notificacion por las Autoridades Sanitarias de la Comunidad Auténoma de Andalucia, de
un caso de hepatilis toxica grave (hepalitis coleostdlica severa) asociada al consumo del
producto HAVOC capsulas, comercializado como complemento alimenticio, pese a no haber
sido nofificado a las autoridades competentes, incumpliendo lo previsto en la normativa vigente.
Segun la informacion disponible, el fabricante es Recomp Performance Nutrition (EEUU).

En el eliquetado del producto HAVOC capsulas figura el 2a,30-epithio-17a-methyl-5a-
androstan-17p-ol también denominado metilepitiostanol. La presencia de esta sustancia ha
sido demoslrada en los analisis llevados a cabo a las muesiras de este producto por el
Laboratorio Oficial de Conlro! de [a Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios.

HAVOC capsulas es un producto destinado a un consumo en el entorno del fisioculturismo, que
se presenta como alternativa a los esteroides anabdiicos para aumentar la masa y la fuerza
muscular. El metilepitiostanol es una prohormona que en el cuerpo se metaboliza dando lugar
a la sustancia hormonal desoximetiltestosterona (17a-mefil-5a-androst-2-en-17p-ol)!, que
puede producir efectos adversos que, en funcion del individuo y de la duracién del tratamiento,
pueden ser importantes y, en ocasiones, irreversibles. Es importante indicar que existe
informacion de reacciones adversas producidas por productos comercializados como
complementos alimenticios para el fisioculturismo, en cuyo etiquetado aparecen esteroides o
alternativas a esleroides, cuyo consumo se ha asociado a casos de lesiones hepalicas graves,
accidentes cerebrovasculares, insuficiencia renal, y embolia pulmonar (bloqueo de las arlerias en
el pulmén), que ha sido publicada por otras autoridades sanitarias.?

Considerando lo anteriormente mencionado, asi como que el citado producto no ha sido objeto
de evaluacion y autorizacion previa a la comercializacion por parte de esta Agencia, como consta
en el articulo 9.1 de la Ley 29/2006, de 26 de julio, siendo su presencia en el mercado ilegal, la
Directora de la Agencia, conforme a lo establecido en e! articulo 99 de la citada Ley, y en
ejercicio de las competencias que le son propias, atribuidas en su Estatuto aprobado por el Real
Decreto 1275/2011, de 16 de septiembre, por el que se crea la Agencia estatal "Agencia

! Okano M, Salo M, lkekita A, Kageyama S. “Analysis of non-keloic steroids 17alpha-methylepithiostanol and
desoxymelhyl- testoslerone in dielary supplements™. Drug Tesl Analysls. 2009 Nov;1(11-12):518-25. doi:
10.1002/dla.72.
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Espafiola de Medicamentos y Produclos Sanitarios” y se aprueba su Estatuto, ha resuelto con
esta misma fecha, adoptar la siguiente medida caulelar:

La prohibicién de la comercializacién y la retirada del mercado de todos los ejemplares
del citado producto.

Madrid, 8 de octubre de 2014
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