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Nota informativa 6/2017

PROBLEMAS DE SUMINISTRO DEL MEDICAMENTO SEPTRIN PEDIATRICO 8 mg/40 mg/m!
SUSPENSION ORAL, FRASCO DE 100 ml.

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) informa sobre problemas
de suministro del medicamento SEPTRIN PEDIATRICO 8 mg/40 mg/ml SUSPENSION ORAL, FRASCO

DE 100 ml.

UCB PHARMA, S.A, titular de autorizacién de comercializacién de SEPTRIN PEDIATRICO 8 mg/40
mg/mi SUSPENSION ORAL, FRASCO DE 100 ml ha comunicado a la AEMPS problernas de suministro
del citado medicamento, hasta mediados de septiembre de 2017, debido a un retraso en |a fabricacion.

Debido al nimero limitado de unidades disponibles y hasta que se restablezca el suministro, todas las
unidades disponibles se distribuirdn de forma controlada se a través del Servicio de Medicacion
Extranjera, restringiéndose su uso para el tratamiento y prevencién de la neumonia-producida por
Pneumocistis jiroveci (P. carinii) en pacientes inmunocomprometidos.

Para el resto de indicaciones, el medico prescriptor deberd valorar el uso de otras alternativas
disponibles para cada una de las indicaciones autorizadas o el uso de otras presentaciones de Septrin
disponibles en el mercado.

Los pacientes que requieran este medicamento, deberdn acudir al Servicic de Ordenacidn
Farmaceutica y Medicamentos sito en el edificio C.A.R.P.A, ¢/ Obispo Lepe n° 2, 1° piso, médulo B, en
Logrofio, para su tramitacion y posterior dispensacién. Para ello aportardn un informe justificative de la
necesidad de este medicamento, asi como la receta oficial gue corresponda.

En Logrofio, a 7 de agosto de 2017
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La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
informa sobre problemas de suministro del medicamento SEPTRIN
PEDIATRICO 8 mg/40 mg/mi SUSPENSION ORAL, 1 frasco de 100 m!
y directrices de actuacion.

UCB PHARMA, S.A., titular d(_e autorizacion de la comercializacién del
medicamento SEPTRIN PEDIATRICO 8 mg/40 mg/ml SUSPENSION
ORAL, 1 frasco de 100 mi (N° Registro 48671, C.N. 823211) que contiene
sulfametoxazol y trimetoprima como principios activos, ha informado a la
AEMPS de problemas de suministro hasta mediados de septiembre de 2017,
motivados por un retraso en la fabricacién del siguiente lote.

Debido al numero limitado de unidades disponibles y hasta que se
restablezca el suministro, todas las unidades disponibles seran distribuidas
de forma controlada a través de la aplicacion de Gestién de Medicamentos en

Situaciones Especiales de la AEMPS.

Hasta asegurar el suministro en cantidad suficiente, se restringe su uso
para el tratamiento y prevencion de la neumonia producida por
Pneumocistis firoveci (P. carinii) en pacientes inmunocomprometidos.

Para el resto de las indicaciones, el médico prescriptor debers valorar el uso
de las alternativas disponibles para cada una de las indicaciones autorizadas
0 el uso de otras presentaciones de Septrin disponibles en el mercado.
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