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i Productes Sanitaris

RETIRADA DEL MERCAT

Retirada del mercat del medicament il-legal MELATONIN 3 mg d'SCITEC ESSENTIALS, perqué
conté melatonina.

Tipus d'alerta: Productes il-legals  Tipus de producte; Medicament d’is huma

Destinataris:
* Afepadi  * Centre de Farmacovigilancia de Catalunya * Col-legis de farmacéutics * Agéncia Catalana de
Consum * Gremi d'herbolaris * Organitzacions de consumidors i usuaris *

La directora de I'Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris (AEMPS), d'acord amb el que
estableix I'article 99 de la Llei 29/20086, de 26 de juliol, de garanties i Us racional dels medicaments i productes
sanitaris, ha resolt ordenar la RETIRADA DEL MERCAT de tots els exemplars del producte MELATONIN 3 mg
d'SCITEC ESSENTIALS, perqué conté melatonina, hormona relacionada amb la regulaci6 dels ritmes

circadiaris.

A partir d'una dentincia de la Conselleria de Sanitat de la Generalitat Valenciana, 'AEMPS ha tingut coneixenga
que s'esta comercialitzant el producte MELATONIN 3 mg, com a complement alimentés, fora del canal
farmaceéutic, mitjangant Internet i possiblement en botigues d'herboristeria, establiments especialitzats en
alimentacioé per a esportistes i botigues similars.

La melatonina o N-acetil-5-metoxitriptamina és una hormona produida per la glandula pineal que esta
relacionada estructuralment amb la serotonina, que intervé en un gran nombre de processos celslulars,
neuroendocrins i neurofisiologics. La melatonina s'associa sobretot al control dels ritmes circadiaris i a
I'adaptacio al cicle de llum-foscor. També s'associa a un efecte hipnotic o estimulant de la son.

A I'Estat espanyol hi ha un medicament autoritzat per procediment centralitzat europeu amb melatonina, perd a
una dosi de 2 mg, inferior a la del producte MELATONIN 3 mg.

El fet de contenir una substancia farmacoldgicament activa (melatonina), confereix a aquest producte la
consideraci¢ legal de medicament d'acord amb el que estableix I'articie 8 de la Llei 29/2008. Aixl mateix, aquest
producte no ha estat avaluat ni autoritzat préviament a la comercialitzaci6 per part de 'AEMPS, d'acord amb el
que es preveu al Reial decret 1275/2011, de 16 de setembre, pel qual es crea I'agéncia estatal AEMPS i se
n'aprova l'estatut i I'article 9.1 de la Llei 29/2006, de 26 de juliol, per la qual cosa la seva preséncia en el mercat

és il*legal.

a informacié per tal que en tingueu coneixenga, en feu la maxima difusié possible dins del
ial i pugueu adoptar les mesures escaients per tal de contribuir a fer efectiva aquesta
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