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NOTA INFORMATIVA

PRODUCTOS CUYA ACCION PRINCIPAL PREVISTA ESTA BASADA EN LAS
PROANTOCIANIDINAS (PAC) DEL ARANDANO ROJO

Se adjunta la nota informativa emitida por la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
(AEMPS) en la que se comunica que, en virtud de una decisién de la Comisién Europea, el grupo de
productos cuya accion principal prevista, basada en las PAC del arandano rojo (Vaccinium macrocarpon),
es prevenir o tratar la cistitis, no tienen la consideracién de producto sanitario.

Ante esta conclusion, la AEMPS ha considerado necesario establecer unos plazos para el cumplimiento de
la decisién de la Comision Europea y asf lo ha comunicado a las empresas comercializadoras de estos

productos en Espafia.

Los plazos establecidos son los siguientes:
* Desde el 1 de agosto de 2018 ha cesado la puesta en el mercado como producto sanitario de

este grupo de productos,

* Estos productos podran permanecer en el mercado como maximo hasta el 31 de diciembre de
2018, fecha en que se tendran que retirar las unidades que adn pudieran permanecer en el mercado.

A partir de esta dltima fecha, los productos de este tipo no podran comercializarse como productos
sanitarios, por lo que no podran llevar el marcado CE en su stiquetado.

Si tiene alguna duda al respecto péngase en contacto con el Servicio de Ordenacién Farmacéutica y

Medicamentos de la Consejeria de Salud mediante cualquiera de estas vias:
= Tifno/ Fax: 941 299 923 / 941 296 134 mail: alertas.productossanitarios@Iarioja.org
e Carta: Servicio de Ordenacion Farmacéutica y Medicamentos - Productos Sanitarios C/ Obispo

Lepe s/n 26071 Logrono.

En Logroiio, 5 de noviembre de 2018

@) Gobierno
188« de La Rioja
‘Balud

ay
Pascual-Salcedo Prestaciones y Farmacia

JERCYRN



o
&

r F o OMINSTERID ek e s
T: OE SANIDAR, CORSUMO ® [ ripdicamentus y
& Y BIEMNESTAR SOCIAL ) BB v siducte vanibariae

Agencia Espaiiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
AEMPS -

PRODUCTOS CUYA ACCION PRINCIPAL PREVISTA
ESTA BASADA EN LAS PROANTOCIANIDINAS (PAC)
DEL ARANDANO ROJO

Fecha de publicacién: 31 de octubre de 2018

Categorla: PRODUCTOS SANITARIOS, CONTROL DEL MERCADO
Referencia: PS, 23 /2018

La AEMPS informa de quse, en virtud de una decisién de la Comisién
Europea, el grupo de productos cuya accién principal prevista,
basada en las proantocianidinas (PAC) del aréndano rojo (Vaccinium
macrocarpon), es prevenir o tratar la cistitis, no tienen Ia
consideracion de producto sanitario.

Nota informativa

La Decision de Ejecucién (UE) 2017/1445 de la Comisién Europea de 8 de
agosto de 2017, sobre el grupo de productos cuya accién principal prevista,
basada en las proantocianidinas (PAC) del arandano rojo (Vaccinium
macrocarpon), es prevenir o tratar la cistitis, publicada el 10 de agosto de
2017 en el Diario Oficial de la Unién Europea, concluye lo siguiente:

“El grupo de productos cuya accién principal prevista, basada en las
proantocianidinas del extracto de aréndano rejo (Vaccinium macrocarpon),
es prevenir o lratar la cistitis, no encaja en la definicién de producto
sanitario establecida en el articulo 1, apartado 2, letra a), de la Directiva
93/42/CEE".-

Teniendo en cuenta que los destinatarios de esta Decisién son los Estados
miembros, la Agencia Espariola de Medicamentos y Productos Sanitarios
(AEMPS) ha considerado necesario establecer unos plazos para el
cumplimiento de la misma y asi lo ha comunicado a las empresas
comercializadoras de estos productos en Espafia.

Los plazos establecidos son los siguientes:

¢ Desde el 1 de agosto de 2018 ha cesado la puesta en el mercado
como producto sanitario ‘del grupo de productos cuya accién principal
prevista, esté basada en las proantocianidinas (PAC) det arandano rojo
Yy que estan indicados para prevenir o tratar la cistitis.
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» Estos productos podran permanecer en el mercado como méximo hasta
. el 31 de diciembre de 2018, fecha en que se tendran que retirar las
‘unidades que atin pudieran permanecer en el mercado.

A partir de esta ditima fecha, los productos de este trpo no podrén
comercializarse como productos sanitarios, por lo que no podran lievar el
marcado CE en su etiquetado.
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