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Asunto: Problemas de suministro
Ref: SOFM/MJA/as/128
Fecha: 18/08/2021

La AEMPS actualiza la Informacién sobre el problema de suministro de Celestone Cronodose

Se adjunta Nota informativa ICM (CONT) 7/2021 de la Agencia Espafiola de-Medicamentos y
Productos Sanitarios (AEMPS) actualizando la informacién recogida en la Nota informativa ICM (CONT)
06/2021, en la que se comunicaban los problemas de suministro de los medicamentos Trigon Depot vy
Celestone Cronodose. En ésta se informaba de la limitacién de suministro de Celestone Cronodose a
{a indicacién de prevencién de distrés respiratorio en nifios prematuros antes del parto, a través de la
aplicacién de Gestion de Medicamentos en Situaciones Especiales de la AEMPS.

Organon Salud, S.L. ha comunicado a la AEMPS que ha conseguido adelantar la recepcion de
unidades del medicamento CELESTONE CRONODOSE 2 ML 1 VIAL DE 2 ML (C.N. 806745), y aunque
las cantidades de las que dispone no permiten considerar restablecido el suministro, si que permiten
destinar el medicamento para ofras indicaciones, por lo que se va g cesar su distribucién a través de
medicamentos en situaciones especiales, y Organon Salud S.L. realizaré una distribucién controlada a

través de los canales habituales.

Por otro lado, el medicamento TRIGON DEPOT 40 MG/ML SUSPENSION INYECTABLE {N° Registro:
44901) continia con problemas de suministro, por lo que se va a seguir distribuyendo como
medicamento extranjero. a través de la aplicacién de Gestién de Medicamentos en Situaciones

Especiales.
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La AEMPS actualiza la informacién sobre el
problema de suministro de Celestone Cronodose

Fecha de publicacidén: 18 de agosto de 2021
Categoria: medicamentos de usec humano, problemas de suministro
Referencia: ICM (CONT), 7/2021

o El laboratorio titular, Organon Salud S.L., ha adelantado la recepcién de
unidades de Celestone Cronodose, por lo que realizara una distribucién
controlada a través de los canales habituales

o Aunque las cantidades de las que dispone no permiten considerar
restablecido el suministro, si que permiten destinar el medicamento para
otras indicaciones, por lo que se va a cesar su distribucién a través de
medicamentos en situaciones especiales

informacidn para Drescripioies

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios {AEMPS) publicé el pasado
13 de agosto de 2021 la Nota informativa ICM {CONT), 06/202], en la que se cornunicaban los
problemas de suministro de los medicamentos Trigon Depot y Celestone Cronodose?l.
Asimismo, se informaba de la limitacidon de suministro de Celestone Cronodose a la
indicacion de prevencion de distrés respiratoric en niflos prematuros antes del parto, a3

través de la aplicacion de Gestién de Medicamentos _en_Situaciones Especiales de |3
AEMPS?,

Organon Salud, S.L. ha comunicado a la AEMPS que ha conseguido adelantar la recepcién
de unidades del medicamento Celestone Cronodose 2 mi1vial de 2 mi {N° Registro 40628,
C.N. 806745). Aunque las cantidades de las que -dispche no permiten considerar
restablectdo . el suministro, si que permiten destinar el medicamento para otras
indicaciones, por lo que se va a cesar su distribucién a través de medicamentos en
situaciones especiales, y Organon Salud S.L. realizard una distribucion controlada a traves

de los canales habituales.

Por otro lado, el medicamento Trigon Depot 40 mg/ml suspensién inyectable (N Registro:
44901) continua con problemas de suministro, por lo que se v a seguir distribuyendo como
medicamento extranjero a través de la aplicacion de Gestion de Medicamentos en

Situaciones Especiales.

Para facilitar su seguimiento, la AEMPS dispone en el Centro de Informacién Online de
Medicamentos Autorizados (CIMA} de un listado cen los problemas de suministro cuya

informacion se mantiene actualizada de forma permanente.
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. Informacidn para prescriptores

» ORGANON SALUD S.I.. ha conseguido adelantar la recepcidn de unidades de Celestone
Cronodose, por lo que, a partir de ese momento, va a realizar una distribucién
controlada a través de los canales habituales. Se ha cesado su suministro a traveés dela
via de gestién de medicamentos en situaciones especiales,
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