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RETIRADA DEL MERCAT

Retirada del mercat de diversos productes que contenen MELATONINA, per tenir la
consideracié de medicaments il-legals

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 * Collegis 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 Proteccié de la Salut * Subd.
Gral. Avaluacié i Inspecci6é Sanitaria del Dept. Salut *

La Subdireccié General d'Inspeccié i Control de Medicaments de I'Agéncia Espanyola de Medicaments i
Productes Sanitaris (AEMPS) ha ordenat la retirada del mercat dels productes que es relacionen a I'annex | al

considerar-los, per la seva composicié, medicaments il-legals.

El motiu és que aquests productes contenen com a ingredient la MELATONINA, hormona relacionada amb la
regulacié 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 fonamentaiment al control dels ritmes circadians i a 'adaptaci6 al cicle
de llum-obscuritat. També s'associa a un efecte hipnétic o estimulant de la son. A I'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 ia d'aquests productes.

Donat tot aixo, I'esmentada Subdireccié General ha determinat que els productes que es relacionen en l'annex |
tenen la consideracié de medicaments i, al no haver estat avaluats ni autoritzats préviament a la seva
comercialitzaci6 a I'Estat espanyol per part de TAEMPS, la seva preséncia en el mercat és il-legal i s'han de
retirar del mercat.

Us enviem aquesta informacié per tal que en tingueu coneixenga, en feu la maxima difusié possible dins del
vostre ambit competencial i pugueu adoptar les mesures escaients per tal de contribuir a fer efectiva aquesta
retirada del megeat.———.
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ANEXO |
o NOMBRE DEL COMERCIALIZADOR
N NOMBRE DEL MEDICAMENTO EN ESPANA DIRECCION
C/ Plastic, Nave 17.
1 ME%B?}:}'L’;’O{D LA 3mg TREPAT DIET S.L. Poligono lndustdal Les Guixeres.
a 08915 Badalona - Barcelona
C/ Plaslic, Nave 17.
2 R WAHERE TREPAT DIET S.L. Poligono Industrial Les Guixeres.
otas (08915 Badalona - Barcelona
C/ Plastic, Nave 17.
3 MELAT%'}'QIF.’USRA 5mg TREPAT DIET S.L. Poligono Industrial Les Guixeres.
o 08915 Badalona - Barcelona
DISTRIBUCIONES DIETETICAS EL C/ Laguna del Marquesado, 47 - Nave D
4 | MELATONINA EXTRA STRONG 5 mg LABRADOR S.L. 28021 Madrid
SOMNIPHYT 5 mg SANTE VERTE C/ Calders, 182-184
5 10 comprimidos sublinguales NATUR IMPORT S.L. 08203 Sabadell {Barcelona)
SOMNIPHYT 5 mg SANTE VERTE Cl Calders, 182-184
6 30 comprimidos sublinguales NATUR IMPORT S.L. 08203 Sabadell - Barcelona
C/ Monachil, Nave 4
7 | MELATONNADOLCHERORMIRE PHYTOVITSL. Poligono Industrial Juncarri
g P | 18210 Peligros -Granada
C/ Monachil, Nave 4
g | MELATONINADOLCHEDORMIRE PRYTOVIT S.L. Poligono Industial duncari
9 , 18210 Peligros -Granada
SYNCHRO 4 mg PHITOGEN C/ Francisco y Jose Martin Granizo, 13B
S 60 capsulas VITALITY HEALTH S.L. 28224 Pozuelo de Alarcon - Madid
MELATONINA 5 mg Cl Lisboa, 6.
10 60 comprimidos EL VALLE PRODUCTOS NATURALES S.L. 26340 Valdemoro - Madrid
| MELATONINA 5 mg C/ Lisboa, 6.
" 120 comprinidos EL VALLE PRODUCTOS NATURALES S.L. 28340 Valdentoro - Madrid
MELATONINA 5mg 5 HTP G/ Lisboa, 6.
L 12 30 cap. EL VALLE PRODUCTOS NATURALES S.L. 98340 Valdemoro - Madrid
13 MELATONINA PURA 5 mg PRODUCTOS NATURALES G/ Lisboa, 6.
60 tabletas OASISS.L. 28340 Valdemoro - Madrid
14 MELATONINA 5-HTP 5 mg SM IMPORTADOR DE C/ Bruc, 99
Laboratorios iAL 60 comprimidos PRODUCTOS DIETETICOS S.L. 08203 Sabadell - Barcelona
15 MELATONINA 5 mg SM IMPORTADOR DE C/ Bruc, 99
Laboratorios KAL30 comprimidos PRODUCTOS DIETETICOS S.L. 08203 Sabadell - Barcelona
MELATONINA 5 mg C/ Pintor Fortuny, 24
16 NATURANDO DNATURS 08001 Barcelona
17 MELATONINA 3000 mcg (3 mg) COMERCIALIZADORA Avenida de las Cortes Valencianas,16-3-15
+ VITAMINA Bs NATURAL SYSTEMS S.L. 46183, L'eliana - Valencia
2? Avenida,, G-23
18 MELATONINA 3 mg REPRESENTACIONES VITAMIN GNC, S.L. Poligono Induslrial de POCOMACO
15190 Mesoiro - A Coruiia
KEY MELATONIN Via Della Piazza 7/D
19 NIGHT 3 mg CLAVIS SRL 25127 Brescia (8S) - ITALIA
KEY MELATONIN Via Della Piazza 7/D
20 FLUID 3 mg CLAVIS SRL 25121 Brescia (BS) - ITALIA
KEY MELATONIN NE Via Della Piazza 7/D
2 DEFENDER 3 mg ‘ (g QAVIS SRL 25127 Brescia (8S) - ITALIA
ICORREQ ELECTRONICQ)

sgicm@aemps.es

C/ CAMPEZO, 1 - EDIFICIO 8
28022 MADRID

TEL: 91822 5201/02

FAX: 918225243




