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

La Agencia Esparola de Medicamentos y Productos Sanitarios ha tenido
conocimiento a través de una comunicacion de reaccién 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 contiene como principio activo, segun 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, segun lo establecido en el articulo 2.b del Real Decreto
Legislativo 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, consultado 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 ningun 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 que le corresponderia la
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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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 distribucion 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 Espafola de Medicamentos y Productos
Sanitarios” y se aprueba su Estatuto, ha resuelto adoptar, entre otras, la
siguiente medida cautelar:

La prohibicion de la comercializaciéon, 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.

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

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