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Retirada de un producto que incluye en su composicién hidroquinona,
sustancia farmacoldgicamente activa.

Esta Agencia ha recibido informacion del Instituto Nacional de Consumo,
sobre una notificacion, realizada a través del Sistema Comunitario de
Intercambio Rapido de Informacién, relativa a la comercializacién de un
producto (véase anexo) que incluye en su composicidon hidroguinona,
sustancia farmacolégicamente activa, lo cual le conferiria la consideracion
legal de medicamento segun lo establecido en el articulo 8 de la Ley
29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y
productos sanitarios. En el anexo se incluye informacion detallada en
relacion con el producto que contiene hidroquinona que es un
despigmentador dermatoldgico, principio activo de medicamentos indicados
en el tratamiento de trastornos de la pigmentacion y que puede producir
efectos adversos (irritacion, hiperpigmentacion, ocronosis en tratamientos
prolongados, leucodermia...).

Nota informativa

Este producto por sus caracteristicas, indicaciones y posibles reacciones
adversas, puede requerir prescripcion y control por un médico.

De la informacién disponible se desprende que este producto se encuentra
fuera del canal farmacéutico.

Considerando lo anteriormente mencionado, asi como que el citado producto
no ha sido objeto de evaluacion y autorizacién previa a la comercializacién
por parte de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios,
como consta en el Real Decreto 520/1999, de 26 de marzo, por el que se
aprueba el Estatuto de la Agencia Espafiola del Medicamento y el articulo
9.1 de la Ley 29/2006, de 26 de julio, siendo su presencia en el mercado
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ilegal, la Directora de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios conforme a lo establecido en el articulo 99 de la citada Ley y en
relacion con el mencionado Real Decreto, ha resuelto ordenar que se
proceda a la retirada del mercado de todos los ejemplares del citado

producto.

En la web de la AEMPS, dentro de la seccién Centro de Informacidén online

de Medicamentos (CIMA) se pueden consultar

los medicamentos

autorizados conteniendo dicha sustancia y sus condiciones de uso.
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