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& Integratori alimentari, presenza di sostanze sildenafil e tadalafil non autorizzate

Attraverso il sistema di allerta europeo RASFF é stata segnalata dalle Autorita Spagnole Vedi anche
la presenza di sostanze farmacologicamente attive quali sildenafil e tadalafil non
autorizzate in diversi integratori alimentari provenienti dalla Cina e notificati in Italia
da un operatore spagnolo: Marco Cordone.
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Integratori a base di curcuma, aggior
associati a casi di epatite

Questi prodotti riportano in etichetta ingredienti a base di piante fornendo al
Controllo ufficiale dell’immissione ir

BULL consumatore informazioni ingannevoli e risultano venduti in diversi siti in internet. dell' utilizzazione dei prodotti fitosal
2017
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Proroga dei prodotti fitosanitari cont
attive: ciclossidim, imexazol, acido i

Per una tutela dei consumatori, anche per eventuali acquisti online, si chiede di non cletodim, carbossina, dazomet, met:

consumare i prodotti elencati nel comunicato del Ministero della Salute Spagnolo che diclofop e paclobutrazol

include le immagini delle confezioni Prc}roga dei prodotti fitosanitari cont
attive

Prima Giornata mondiale della sicure

Consulta le notizie di Alimenti particolari, integratori e novel food, le notizie di Sicurezza alimentare Cambia canale
Vai all' archivio completo delle notizie

Consulta 'area tematica: Alimenti particolari, integratori e novel food, Sicurezza alimentare

Data di pubblicazione: 18 giugno 2019, ultimo aggiornamento 19 giugno 2019
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Nota informativa

MINISTERIO
DE SANIDAD, CONSUMO
Y BIENESTAR SOCIAL

Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios
AEMPS

RETIRADA DE VARIOS PRODUCTOS
COMERCIALIZADOS POR LA EMPRESA MARCO
CORDONE-SPAIN

Fecha de publicacion: 10 de junio de 2019

Categoria: MEDICAMENTOS DE USO HUMANO, MEDICAMENTOS ILEGALES
Referencia: ICM (MI), 7/2019

Retirada de varios productos comercializados por la empresa
MARCO CORDONE-SPAIN por contener el principio activo
sildenafilo, solo o junto a tadalafilo, no incluido/s ni declarado/s en
su etiquetado.

La Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios ha tenido
conocimiento a través del Grupo de Consumo, Medio Ambiente y Dopaje,
del Cuerpo Nacional de Policia, de la comercializacion de los productos
relacionados en la tabla. Segun se indica en sus etiquetados, estos
productos han sido distribuidos por la empresa MARCO CORDONE-Spain,
sita en calle Argentina Galte Ill, 319, El Médano (Tenerife). Estos productos
estan comercializados como complementos alimenticios y no ha sido
notificada su puesta en el mercado a las autoridades competentes, segun
lo previsto en la normativa vigente para este tipo de productos.

CORREO ELECTRONICO

sgicm@aemps.es

NOMBRE DEL PRODUCTO | PRINCIPIOS ACTIVOS DETECTADOS
1 BIOACVIT CAPSULAS Sildenafilo y tadalafilo
BIOACVIT EXTRA FORTE : g :
2 CAPSULAS Sildenafilo y tadalafilo
3 TOREXAN CAPSULAS Sildenafilo
4 DEVIT FORTE CAPSULAS Sildenafilo y tadalafilo
DEVIT SOLO PIANTE ’ ’ ;
5 CAPSULAS Sildenafilo y tadalafilo
6 BULL EXTREME CAPSULAS Sildenafilo y tadalafilo
Pagina 1 de 4 C/ CAMPEZO, 1 - EDIFICIO 8
28022 MADRID
www.aemps.gob.es TEL: 91822 52 01 02

FAX: 91822 52 43

Fuente: AEMPS. Se autoriza la reproduccion total o parcial del contenido de esta informacién, siempre que se cite expresamente su origen.
La AEMPS pone a su disposicion un servicio gratuito de suscripcion a sus contenidos en la web: www.aemps.qob.es en la seccion “listas de correo”.



Segun los analisis llevados a cabo por el Laboratorio Oficial de Control de
esta Agencia, los mencionados productos contienen la sustancia activa
sildenafilo, sola o junto a tadalafilo, no declarada/s en sus etiquetados, que
indican solo como componentes una serie de productos de origen vegetal.

La inclusion de las sustancias activas sildenafilo y tadalafilo en cantidad
suficiente para restaurar, corregir o modificar una funcion fisiologica
ejerciendo una accion farmacologica, confiere a este producto la condicion
de medicamento segun lo establecido en el articulo 2.a. del texto refundido
de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos
sanitarios aprobado por el Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 julio.

El sildenafilo y el tadalafilo estan indicados para restaurar la funcion eréctil
deteriorada mediante el aumento del flujo sanguineo del pene por inhibicion
selectiva de la fosfodiesterasa 5 (PDE-5).

Los inhibidores de la PDE-5 estan contraindicados en pacientes con infarto
agudo de miocardio, angina inestable, angina de esfuerzo, insuficiencia
cardiaca, arritmias incontroladas, hipotensiéon (tensién arterial < 90/50
mmHg), hipertension arterial no controlada, historia de accidente isquémico
cerebral (ictus isquémico), en pacientes con insuficiencia hepatica grave y
en personas con antecedentes de neuropatia 6ptica isquémica anterior no
arteritica o con trastornos hereditarios degenerativos de la retina tales
como retinitis pigmentosa (una minoria de estos pacientes tienen trastornos
genéticos de las fosfodiesterasas de la retina).

Estos principios activos (los inhibidores selectivos de la PDE-5) también
presentan numerosas interacciones con otros medicamentos, pudiendo
ademas aparecer reacciones adversas de diversa gravedad a tener en
consideracion, como las cardiovasculares, ya que su consumo se ha
asociado a infarto agudo de miocardio, angina inestable, arritmia
ventricular, palpitaciones, taquicardias, accidente cerebro vascular, incluso
muerte subita cardiaca, que se han presentado en mayor medida en
pacientes con antecedentes de factores de riesgo cardiovascular, para los
cuales estarian contraindicados.

Estos productos se presentan como productos naturales, ocultando al
consumidor su verdadera composicion y dando informacién enganosa
sobre su seguridad. En particular, la presencia de sildenafilo y/o tadalafilo
supone un riesgo para aquellos individuos especialmente susceptibles de
padecer reacciones adversas con el consumo de inhibidores de la PDE-5.
Precisamente estos individuos podrian recurrir a productos de este tipo,
pretendidamente naturales, a base de plantas, como alternativa
tedricamente segura a los medicamentos de prescripcion autorizados.
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Considerando los riesgos anteriormente mencionados, asi como que los
citados productos no han sido objeto de evaluacién y autorizacion previa a
la comercializacion por parte de esta Agencia, como consta en el articulo
9.1 del texto refundido aprobado por el Real Decreto Legislativo 1/2015, de
24 julio, siendo su presencia en el mercado ilegal, la Directora de la
Agencia, conforme a lo establecido en el articulo 109 del citado texto
refundido, 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 la siguiente medida cautelar:

La prohibicion de la comercializacion y la retirada del mercado de
todos los ejemplares de los citados productos.

La informacién, permanentemente actualizada, de todos los medicamentos
autorizados y controlados por la AEMPS esta disponible en la web de la
Agencia, www.aemps.gob.es, dentro del apartado Centro de Informacion
online de Medicamentos Autorizados (CIMA).
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Fig.1: Imagenes del producto BIOACVIT CAPSULAS.
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Fig.2: Imagen del producto BIOACVIT EXTRA Fig.3: Imagen del producto TOREXAN
FORTE CAPSULAS. CAPSULAS.
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Fig.4: Imagen del producto DEVIT FORTE Fig.5: Imagen del producto DEVIT SOLO
CAPSULAS. PIANTE CAPSULAS.
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Fig.6: Imagenes del producto BULL EXTREME CAPSULAS.
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