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Asunto: Alerta de medicamentos ilegales.
Ref: SOFM/MJA/am/135
Fecha: 01/08/2016

ALERTA DE MEDICAMENTOS ILEGALES 2/16

Se adjunta la alerta de medicamentos ilegales n° 02/16, de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS), referente a la comercializacién del producto:
BEAPHAR PIPETTES REPULSIVES ANTIPARASITAIRES. RONGEURS ET PETITES MAMMIFERES
comercializadoe por la empresa FORRAJES COMINTER S.L. Se comercializa en el sitio web
www.beaphar.es, ademas de en los canales de distribucién mayorista.

Este producto contiene como principio active extracto de piretro, que conferiria a este
producto la consideracion legal de medicamento veterinario. Sin embargo, este producto no consta
inscrito en el registro de medicamentos veterinarios de la AEMPS ni en el Registro de Productos
Zoosanitarios de Ministerioc de Agricultura, Alimentacion y Medio Ambiente. Por todo ello, su
presencia en el mercado no se ajusta a la normativa vigente.

Estamos, por tanto, ante un producto al que le corresponderia la consideracién legal de
medicamento, y que no cumple con los requisitos legales aplicables en términos de su autorizacion
previa a su comercializacién.

Este producto supone un riesgo para la salud, por lo gue [a Directora de la AEMPS ha
resuelto adoptér, la siguiente medida cautelar: La prohibicién de la comercializacién y la retirada del
mercado del producto BEAPHAR PIPETTES REPULSIVES ANTIPARASITAIRES. RONGEUR ET
PETITS MAMMIFERES vy la interrupcién y/o retirada del servicio de la sociedad de la informacién que

lo publicita o vende.

Para cualguier duda pueden ponerse en contacto con este Servicio de Ordenacion Farmaceéutica y
Medicamentos en:

-La direccién de correo electronico: alertas.farmaceuticas@larioja.org
-Los teléfonos de contacto: 941-299923, 941-298929

Atentamente,

En Logrofio a 1 de agosto de 201 % .
5 Gobiemo
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DEPARTAMENTO:
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La Agencia Espaficla de Medicamentos y Producies Sanitarios ha tenida conocimiento, @ través de
una comunicacién de una sospecha de reaccion adversa grave, de | presenicia &1 &l mefcado del
producto BEAPHAR PIPETTES REPULSIVES ANTIPARASITAIRES. RONGEUR ET PETITS
MAMMIFERES, comerciaiizado en Espafia por |2 empresa EORRAJES COMINTER, S.L., sita en £
Francese. Mac:a 12, 25222-SIDAMON {Lisida), Este producto contiene como principio aciivo; segin
se indioa-ensu stiquetado, *Extracio de Pireiro (CAS n®80003-34-7) 125mgimf;

Ef exiracls dé piretrd és un pridciplo. aclive o api:caclén ectoparasiticida, que confedria a este
prodticto [a consideration legal de medicariento, segiin 1o establecido en el aticufo 2 del Real
Decreta Legistativo 12015, de 24 de:julio, por el que se aprusha &l texto refindide.de Iz Ley de
gatantias.y usc raciongl de los medicamentos ¥ producios:sanitarios.

El producte BEAPHAR PIPETTES REPULSIVES ANTIPARASITAIRES. RONGEUR ET PETITS
MAMMIFERES no consta inscrito en et registro de medicamentos veterinarios de esta Agencia. Por
ofra paite; consultedo & Regisiro de- Productps Zoosanitarios de, Ministerio de Agrcultura,
Almentacidn y Medio Ambiente, dste ha informado que no consta tampoco como producto
zapsanitatio registrado-en Espafia ningiiy prodiicto-can esfa demmlnactén

Por todo.ello, su presiancia en el mifcsdo na:se ajusta ala normativa vigents.

y que no cump[e con bs requis:bs Iegales apftcables en térmmus de su autonzac:&n prewa asu
comencializacion, Esta aliterizacion va:precedida de-ana evaluacion favorable de sus propiedades, en
terminos de calidad, seguridad y eficacla. Tambign incliirfia su aulorizaciin referencias a. las
sospechas de reacciones. adversas que pudiera ocasionar, -como ocurre con fos demas
medicamenios veterinarios registrados,

Este: produtio se comerclaliza en el sitie web www.bsaphates, ademés de-sn Tos canales de
distribueion mayorista,

un riesga para Ia salud ammal par lo que la Directora da la ﬁgermaa wnfcrme & Eo estab!ecsdo h &
articiilo 26-de: la Ley 14/1986, de- 25 de abfi, General de Sanidad y en ef articuly. 72,1 de la ey
:30/1992, de 26 de nouiembre de Régimen Jurfdico de las Administraciones. Piblicas y del
Procedimiento Adniinistativa Comin, y en ejerciclo de 1§ compélencias Gue le sor propias,
afribuidas en su Estatuto dprobato por-el Real Decrefo 1275f2011, de 16 de septiembre, por &f fuie

se ofed la Agéricia estatal “Agenicia Espafiola de: Medicamentos y Praductes Sanitarios” y se aprusba
‘su Estatuto, ha résustio. adoptar, entre:otras, lasigulente medida cavtelar;
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Lz prohitbicion de la comercializacion, la petirads dél mercade del producte. BEAPHAR
PIFETTES REPULSIVES ANTIPARASITAIRES. RONGEUR ET PETITS MAMMIFERES y Ja
interrupcidn-ylo refirada del servicio de la-sociedaddela informacion-que To publicita o vende.

Madrid, 29 de julio de 2016
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Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
AEMPS

RETIRADA DEL PRODUCTO BEAPHAR PIPETTES
REPULSIVES ANTIPARASITAIRES. RONGEURS ET
PETITES MAMMIFERES

Fecha de publicacion; 29 de julio de 2016

Categoria: MEDICAMENTCS VETERINARIOS, MEDICAMENTOS ILEGALES.
Referencia: ICM (M), 5/2016

Retirada del producto BEAPHAR PIPETTES REPULSIVES
ANTIPARASITAIRES. RONGEURS ET PETITES MAMMIFERES, por
tener la consideracion legal de medicamento.

La Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios ha tenido
conocimiento a través de una comunicacion de reaccion adversa, de la
presencia -en el mercado. del producto BEAPHAR PIPETTES
REPULSIVES ANTIPARASITAIRES. RONGEUR ET PETITS
MAMMIFERES, comercializado en Espafia por la empresa FORRAJES
COMINTER, S.L., sita en C/ Francesc Macia 12, 25222-SIDAMON (Lleida).
Este producto contlene como principio activo, segln se indica en su
etiquetado, “Extracto de Piretro (CAS n° 80003-34-7) 125mg/ml".

El extracto de piretro es un principio activo con aplicacion ectoparasiticida,

que conferiria a este producto la consideracion legal de medicamento
veterinario, segn lo establecido en el articulo 2.b del Real Decreto
Legisiativo 1/2015, de 24 de julio.

El producto BEAPHAR PIPETTES REPULSIVES ANTIPARASITAIRES.
RONGEUR ET PETITS MAMMIFERES no consta inscrito en el registro de
medicamentos veterinarios de esta Agencia. Por otra parte, consuitado el
Registro de Productos Zoosanitarios de Ministerio de Agricultura,
Alimentacion y Medio Ambiente, éste ha informado que no consta tampoco
como producto zoosanitario registrado en Espafia ningtin producto con esta
denominacion.

Por todo ello, su presencia en el mercado no se ajusta a la normativa
vigente.

Estamos, por tanto, ante un producto al gue le corresponderia Ia
consideracion legal de medicamento, y que no cumple con los requisitos-
legales aplicables en términos de su autorizacion previa a su
comercializacion. Esta autorizacion va precedida de una evaluacion
favorable de sus propiedades, en términos de calidad, seguridad y eficacia.
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La AEMPS pone a su disposicion un servicio gratuito de suscripcion a sus contenidos en la web: www.aemps.gob.es en la seccion “listas de correo”.



También incluiria su autorizacion referencias a las sospechas de
reacciones adversas que pudiera ocasionar, como ocurre con los demas
medicamentos veterinarios registrados.

Este producto se comercializa en el sitio web www beaphar.es, ademas de
en los canales de distribucién mayorista.

Considerando los riesgos anteriormente mencionados, queda acreditado
que este producto supone un riesgo para la salud, por lo que la Directora
de la Agencia, conforme, a lo establecido en el articulo 26 de la Ley
14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad y en el articulo 72.1 de la Ley
30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de las Administraciones
Publicas y del Procedimiento Administrativo Comun, 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 Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios” y se aprueba su Estatuto, ha resuelto adoptar, entre otras, la
siguiente medida cautelar:

La prohibicién de la comercializacién, la retirada del mercado del
producto BEAPHAR PIPETTES REPULSIVES ANTIPARASITAIRES.
RONGEUR ET PETITS MAMMIFERES y la interrupcién y/o retirada del
servicio de la sociedad de la informacion que lo publicita o vende.

La informacion, permanentemente actualizada, de todos los medicamentos
veterinarios autorizados y controlados por la AEMPS esté disponible en la
web de la Agencia, www.aemps.gob.es, dentro del apartado Centro de
Informacién online de Medicamentos Veterinarios de la AEMPS (CliviA

Vet).

Fig.1: Imagen del envase del
producto BEAPHAR PIPETTES REPULSIVES ANTIPARASITAIRES.
RONGEUR ET PETITS MAMMIFERES.
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