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La AEMPS informa sobre el cambio de la expresion de dosis en los medicamentos que contienen
gentamicina en solucion inyectable y para perfusion

Se adjunta la nota informativa de la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios
(AEMPS) en la que se informa que la forma de expresion de la dosis de los medicamentos que contienen
gentamicina (como sulfato) en forma de solucidn inyectable y para perfusion, ha cambiado recientemente
siguiendo las recomendaciones de las directrices europeas.

Estos medicamentos son:
e Genta Gobens 20 mg/ml solucidn inyectable y para perfusion (N° Registro: 51.886)
e Genta Gobens 40 mg/mlsolucion inyectable y para perfusion (N° Registro: 51.885)
e Genta Gobens 80 mg/ml solucion inyectable y para perfusion (N° Registro: 54.324

La composicion de estos medicamentos no ha variado, siendo el contenido por vial el mismo que
antes del cambio de nombre.

Eant||:!afi Cantidad total gentamicina
Mombre gentamicina
antiquo Mombre actual e e (como sulfato)
9 i ) P MNolumen total
vial
Genta-Cobens Genta Cobens 20 mg/mil solucidn
40 s0mgl2ml
20m2 inyectable y para perfusion m3 of
Genta-Cobens Genta Gobens 40 mg/ml solucién
B8O 80 mg/ 2 ml
40 %2 inyectable y para perfusion ma o/
Genta-CGobens Genta Gobens 80 mg/ml solucién
240 inyectable y para perfusion 240mg 2l el

La AEMPS advierte que, durante un tiempo, pueden coexistir los viales con el nombre antiguo hasta
agotar stocky los viales con el nuevo nombre.

Para evitar errores de medicacion en la administracion de estos medicamentos, la AEMPS ha
solicitado al laboratorio titular de la autorizacion de comercializacion, Laboratorios Normon S.A., que incluya
en el envase, la cantidad total de gentamicina por volumen total, de forma resaltada en cada uno de ellos.
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