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RETIRADA DEL MERCAT

Retirada del mercat del producte MELATINA 3 mg comercialitzat per I'empresa TECNODIET
SL, per tenir la consideracio de medicament il-legal

Tipus d'alerta: Productes il-legals  Tipus de producte: Prod. Clandesti

Destinataris:

* Oficines de farmacia * Afepadi * Centres de distribucié farmacéutica * Centre de Farmacovigilancia de
Catalunya * Col-legis de farmacéutics * Agéncia Catalana de Consum * Dir. Gral de Salut Publica_ * Dir.
Gral de Seguretat Ciutadana * Geréncia d'Atencié Farmacéutica i Prestacions Complementaries (CatSalut) *
Gremi d'herbolaris * Organitzacions de consumidors i usuaris * Regions sanitaries (CatSalut) * Sanitat
Respon * CedimCat * Serveis territorials del Dept. de Salut * Agéncia de Protecci6 de la Salut * Subd.

Gral. Avaluaci6 i Inspecci6 Sanitaria del Dept. Salut *

L'Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris (AEMPS) ha ordenat la retirada del mercat producte
MELATINA 3 mg comercialitzat per 'empresa TECNODIET SL (C/ Tenor Vifias, 14 Ent porta 3 de Barcelona),
per tenir la consideracié de medicament il-legal.

Aquest producte conté com a ingredient la MELATONINA, hormona relacionada amb la regulaci6 dels ritmes
circadiaris. Aquesta hormona es produida per la glandula pineal i esta relacionada estructuralment amb la
serotonina que participa en una gran varietat de processos cel-lulars, neuroendocrins i neurofisioldgics. La
melatonina s'associa fonamentalment al control dels ritmes circadians i a I'adaptacié al cicle de llum-obscuritat.
També s'associa a un efecte hipnotic o estimulant de la son. A 'Estat espanyol es comercialitza un medicament,
autoritzat per procediment europeu centralitzat, el principi actiu del qual és la melatonina amb una dosis de 2
mg, dosis que és inferior a la d'aquest producte.

Donat tot aixd, TAEMPS ha determinat que el producte MELATINA 3 mg té la consideracié de medicament i, al
no haver estat avaluat ni autoritzat préviament a la seva comercialitzaci6 a I'Estat espanyol per part de 'AEMPS,
la seva presencia en el mercat és il-legal i s'han de retirar del mercat.

D'acord amb la informaci6 de qué es disposa, el producte MELATINA 3 mg pot trobar-se tant dins como fora del
canal farmaceéutic.

Us enviem aquesta |nformaC|é per tal que en tingueu coneixenga, en feu la maxima difusid possible dins del
vostre ambit c pugueu adoptar les mesures escaients per tal de contribuir a fer efectiva aquesta




