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Asunto: Problemas de suministro de MODECATE
Ref: SOFM/MJA/as/097
Fecha: 17/05/2019

El pasado 27 de abril recibimos una nota informativa de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) comunicando que el titular de autorizacion de
comercializacion BRISTOL-MYERS SQUIBB, S.A., habia informado que tiene problemas de suministro
con los medicamentos MODECATE 25 mg/ml SOLUCION INYECTABLE, 1 ampolla de 1 ml (C.N.
789347) y MODECATE 25 mg/ml SOLUCION INYECTABLE, 5 ampollas de 1 ml (C.N. 789354), que
contienen como principio activo FLUFENAZINA DECANOATO.

Tras contactar directamente con el titular de autorizacién de comercializacién nos comunican que el
31 de mayo de 2019 se va a revocar la autorizacion de comercializacion de este medicamento, y la
AEMPS nos ha confirmado que BRISTOL-MYERS SQUIBB, S.A. va a cesar la comercializacién de los
citados medicamentos en toda la Unién Europea.

El Servicio de Medicamentos en Situaciones Especiales de la AEMPS ha confirmado la importacién del
medicamento extranjero, FLUPHENAZIN-NEURAXPHARM D (ENVASE DE 5 AMPOLLAS) 25 mg/mi
miligramo(s)/milimetro 5 Solucion inyectable. La fecha de caducidad del medicamento extranjero
disponible actualmente es de Noviembre de 2019. Asimismo, ha comunicado que este medicamento
va estar disponible durante todo el tiempo que sea necesario por esta via, siempre y cuando haya
disponibilidad en otros mercados.

Por lo que se transmite esta informacién con el fin de que los médicos prescriptores valoren el cambio
de tratamiento de los pacientes que llevan prescrito MODECATE a otros medicamentos antipsicéticos
comercializados disponibles a nivel nacional, para garantizar un tratamiento continuado.

No obstante, para aquellos pacientes que deban continuar el tratamiento con MODECATE, sera
necesario tramitar el pedido a través del Servicio de Medicamentos en Situaciones Especiales. Se
recomienda que la solicitud del medicamento se realice con antelacién suficiente, ya que no
disponemos de unidades. para su dispensacién y la tramitacién de su importacién a través de la
" AEMPS puede prolongarse varios dias, en funcién de su disponibilidad.
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Se podra tramitar el envio de estos medicamentos a las Unidades de Salud Mental de La Rioja, para
aquellos pacientes que acudan a dichas unidades, con el fin de evitarles molestias. Para ello los
profesicnales sanitarios de dichos centros deberédn llamar al teléfono 941299933 para realizar con
antelacién la peticién de las unidades necesarias del medicamentos, o bien enviando un mail a
alertas.farmaceuticas@larioja.org, indicando Unidad de Salud Mental, nombre del paciente, DNI,
posologia e indicacion del tratamiento. ' :

No obstante, para los pacientes que lo prefieran, podran acudir al Servicio de Ordenacién
Farmacéutica y Medicamentos sito en el edificio C.A.R.P.A., ¢/ Obispo Lepe n°® 2, 1° piso, modula B,
en Logrofio, para solicitar el suministro de dicho medicamento. Para ello deberan aportar la receta
- oficial que corresponda asf como un informe justificativo de la necesidad de este medicamento.

Logrofio, a 17 de mayo de 2019
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