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Retirada de varios productos que incluyen en su composicion
hidroguinona, sustancia farmacolégicamente activa.

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (en adelante,
la Agencia) ha recibido informacién de la Agencia Valenciana de Salud,
relativa a la comercializacion de varios productos (véase anexo) que incluyen
en su composicion hidroquinona 2.0 %, sustancia farmacolégicamente
activa, lo cual les 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.

Nota informativa

La hidroquinona, principio activo presente en medicamentos registrados en
Espafia, estad indicada en el tratamiento de trastornos de la pigmentacion.
Puede producir efectos adversos tales como irritacion, hiperpigmentacion y
ocronosis en tratamientos prolongados, leucodermia, etc.

De la informacion disponible se desprende que estos productos se
encuentran fuera del canal farmacéutico.

Considerando lo anteriormente mencionado, asi como que los citados
productos no han sido objeto de evaluacién y autorizacion previa a la
comercializacidon por parte de esta Agencia, de acuerdo con lo dispuesto en
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 y el articulo 9.1 de la Ley 29/2006, de
26 de julio, siendo su presencia en el mercado ilegal, la Direccion de la
Agencia conforme a lo establecido en el articulo 99 de la citada Ley y en
relacion con el mencionado Real Decreto, ha resuelto ordenar 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 su pagina web,
www.aemps.gob.es.
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ANEXO

N° Nombre Principios Activos Empresa
CLEAR ESSENCE
1 | SKIN BEAUTIFYING MILK 2.0% Hidroquinona
MAXI-TONE
CLEAR ESSENCE
2 MEDICATED FADE CREME 2 0% Hidroquinona Bluefield Associates, Inc.,
with alpha hydroxy acid R a Ontario, CA. 91764,USA
with sunscreen
CLEAR ESSENCE
3 | MEDICATED FADE CREME 2.0% Hidroguinona
with sunscreen
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