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La AEMPS emite recomendaciones para paliar los problemas de suministro
con las suspensiones pediatricas de amoxicilina250mg/5ml

Se adjunta la nota informativa de la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios
(AEMPS) en la que se informa de problemas de suministro de suspensiones pediatricas orales de amoxicilina.
Los 2 laboratorios que cuentan con una mayor cuota de mercado (Laboratorios Normon, S.A. y Sandoz
Farmaceutica, S.A.), han experimentado retrasos en la puesta de nuevos lotes en el mercado. Las causas que
llevaron a estos retrasos han sido solucionadas y se esta acelerando la produccion para hacer frente a la
demanda pendiente, por lo que se prevé que la situacion de suministro de suspensiones pediatricas orales de
amoxicilina se normalice a finales de la semana del 21 de noviembre.

Laboratorios Normon, S.A. esta priorizando la fabricacion de sus presentaciones. Se estan liberando
de manera continua unidades de AMOXICILINA NORMON 250 MG/5 ML POLVO PARA SUSPENSION ORAL EFG
1 frasco 120ml y se espera que se normalice el suministro a finales de esta semana. Se retrasara el
restablecimiento de la presentacion de 40 ml (estimado para enero 2023).

Sandoz Farmaceutica, S.A. ha comunicado que el suministro de AMOXICILINA SANDOZ 250 MG/5 ML
POLVO PARA SUSPENSION ORAL EFG 1frasco 120ml se restablecera a finales del mes de noviembre.

Los medicamentos con amoxicilina en comprimidos no sufren problemas de suministro, por ello la
AEMPS ha habilitado con la Direccion General de Cartera Comun de Servicios del Sistema Nacional de Salud y
Farmacia del Ministerio de Sanidad un procedimiento en caso de ausencia del medicamento prescrito.

e Si no se dispone del medicamento prescrito en el envase de frasco, el profesional
farmacéutico pueda sustituir la dispensacion de una suspension oral de AMOXICILINA 250
MG en frasco por AMOXICILINA NORMON 250 mg POLVO PARA SUSPENSION ORAL EN
SOBRES EFG, 30 sobres (n° de registro: 62786, codigo nacional: 700273).
e Ensu defecto, para pacientes en los que la dosis diaria pueda conseguirse con 250mg por
toma, por una de las siguientes presentaciones de amoxicilina 500 mg en comprimidos:
o AMOXICILINA NORMON 500 MG COMPRIMIDOS EFG, 20 comprimidos (N° de
registro: 64388, codigo nacional: 694726)
o  AMOXICILINA ALMUS 500 MG COMPRIMIDOS DISPERSABLES EFG, (N° de registro:
81389, codigo nacional: 713505)
o AMOXICILINA ARDINE 500 mg COMPRIMIDOS EFG, (N° de registro: 53623, codigo
nacional: 694743).
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e Las prescripciones de AMOXICILINA NORMON 250 mg POLVO PARA SUSPENSION ORAL EN
SOBRES EFG, 30 sobres también podran ser cubiertas por los comprimidos indicados,
mientras persista el problema con las suspensiones orales.

e Lasuspension debera reservarse a aquellos pacientes en los que el ajuste de dosis requiera
dosis que no puedan obtenerse con el fraccionamiento de comprimidos de 500mg, como
pacientes de menos de 6 meses.

e Debera avisarse al paciente que estos medicamentos se presentan en comprimidos de 500
mg ranurados, es decir, que pueden fraccionarse para administrar medio comprimido, que
puede disolverse en agua, siendo ingeridos inmediatamente.

Informacion para las oficinas de farmacia:

Desde la Direccion General de Humanizacion, Prestaciones y Farmacia se han solicitado las oportunas
modificaciones en el sistema de receta electronica, de forma que actualmente son posibles estas sustituciones
en el nivel ampliado (nivel 2). Como en todas las sustituciones de este tipo sera necesario escribir un motivo
de sustitucion, que puede ser simplificado a "desabastecimiento amoxi", al tratarse de una situacion ya
conocida.

ESTA SUSTITUCION SERA SOLAMENTE POSIBLE MIENTRAS PERSISTA EL PROBLEMA DE SUMINISTRO CON LAS
SUSPENSIONES ORALES DE AMOXICILINA.
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