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ACTUALITZACIO D'INFORMACIO

Actualitzacio de la informacio sobre els problemes de subministrament dels medicaments
TESTEX PROLONGATUM 100mg/2ml SOLUCION INYECTABLE, 1 ampolla de 2 ml (C.N.
671947) i TESTEX PROLONGATUM 250rg/2m| SOLUCION INYECTABLE, 1 ampolla de 2 ml
(C.N. 671948).

Tipus d'alerta: Desproveiment Tipus de producte: Medicament d'tis huma

* Oficines de farmacia * Entitats proveidores d'atenci6 primaria * Magatzems de distribucié farmacéutica *
Col-legis de farmacéutics * Col-legis de metges * Diposits de medicaments intrahospitalaris  * Serveis de
farmacia hospitalaria *

Com a continuacié de l'alerta 2017001, emesa el passat 5 de gener, en relacié amb els problemes de
subministrament dels medicaments TESTEX PROLONGATUM 100mg/2ml SOLUCION INYECTABLE, 1
ampolla de 2 ml (C.N. 671947) i TESTEX PROLONGATUM 250mg/2m| SOLUCION INYECTABLE, 1 ampolla
de 2 ml (C.N. 671948), us fem arribar una actualitzaci¢ de la informacié sobre aquest desproveiment, emesa
per 'Agéncia Espanyola del Medicament i Productes Sanitaris (AEMPS).

Us enviem aquesta informacio per tal que en tingueu coneixement i en pugueu fer la difusié escaient dins del
vostre ambit competencial per tal que els professionais sanitaris implicats en la utilitzacié d'aquest medicament
puguin tenir-ho en compte a I'hora d'utilitzar-lo.

M. Jogé’Gaspar Caro
Sepvei d'Ordenacié i Qualitat Farmacéutiques
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La Agencia Espariola de Medicamentos y Productos Sanitarios |
actualiza la informacion sobre el suministro de los medicamentos
Testex prolongatum 250 mgl2 miy 100 mg/2 ml.

Nota informativa

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS)
informa en noviembre y diciembre del pasado 2016 de los problemas de
suministro de los medicamentos Testex Prolongatum 250 mg/2 ml
solucién inyectable, 1 ampolla de 2 ml (N° Reg. 27691, C.N. 671948) y
Testex Prolongatum 100 mg/2 ml solucién inyectable, 1 ampolla de 2
ml (N° Reg. 61865, C.N. 671947) que contienen como principio activo
testosterona cipionato.

Para paliar la situacién y hasta el restablecimiento del suministro normal de
ambos medicamentos, la AEMPS autorizé la importacion del medicamento
extranjero Testovis 100 mg/2 ml solucién inyectable procedente de italia
disponible desde principios de este afio a través de la aplicacién de la
AEMPS de Medicamentos en Situaciones Especiales {(MSE)'. Hay que
indicar que este medicamento tiene como principio activo una sal de
testosterona (testosterona propionato) diferente al Testex Prolongatum
(testosterona cipionato) pero igual a la de Testex 25 mg/ml solucion
inyectable. La Ficha Técnica de Testovis 100mg/2ml esta disponible en la
Aplicacion MSE. El médico, atendiendo a las caracteristicas de este
medicamento, deberad ajustar la dosis y pauta de administracién a la
situacion clinica individual.

! Los puntos de contacto de medicacién extranjera en las comunidades auténomas se pueden
consultar en el siguiente enlace: '
https://www.aemps.gob.es/medicamentosUsoHumano/medSituacionesEspeciales/docs/puntos-

contacto-med-exiranjera-CCAA.pdf
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Por otro lado, la AEMPS informa que esta previsto que se restablezca el
suministro normal de Testex Prolongatum 250 mg/2 ml a mediados de la
semana proxima, y que la situacion de suministro se normalice
definitivamente el préximo mes de abril con la entrada de un volumen alto
de unidades de Testex Prolongatum 250 mg/2 ml y el restablecimiento
del suministro normal de Testex Prolongatum 100 mg/2 mil.

Asimismo, cabe mencionar la existencia de otros medicamentos con
formas farmacéuticas y/o sales de testosterona diferentes (Testogel 50 mg
gel en sobres, Testim 50 mg gel transdérmico, Reandron 100 mg/ 4 ml
solucion inyectable}, que estan disponibles y pueden utilizarse también
como alternativas terapéuticas.

Mientras tanto, la AEMPS continuard con la importacién de producto
extranjero e informara puntualmente de cualquier cambio en la situacién.
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