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ACTUALITZACIO D'INFORMACIO

Actualitzacio d'informacié sobre la situacio del subministrament de tuberculina.

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

* Académia de Ciéncies Médiques | de la Salut de Catalunya i de Balears * Entitats proveidores d'atencié
primaria * Col'legis de farmacéutics * Col-legis de metges * Diposits de medicaments intrahospitalaris  *
Serveis de farmécia hospitalaria * Agéncia de Salut Publica de Catalunya *Vacunes

Com a continuacio de l'alerta 2016092, emesa el passat 24 de novembre, en relacié amb els problemes de
subministrament del medicament TUBERCULINA PPD EVANS 2 UT/0,1 ml SOLUCION INYECTABLE, 1 vial
d"1,5 ml (15 dosis) (C.N. 685461), us fem arribar una actualitzacié de la informacié sobre la situacié de
subministrament de la tuberculina, emesa per I'Agéncia Espanyola del Medicament i Productes Sanitaris
(AEMPS}).

Us enviem aquesta informacié per tal que en tingueu coneixement i en puguedl fer la difusié escaient dins de!
vostre ambit competencial per tal que els professionals sanitaris implicats en la utilitzacié d'aquest medicament
puguin tenir-ho en compte a l'hora d'utilitzar-lo.
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Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
AEMPS

ACTUALIZACION DE LA SITUACION DE
SUMINISTRO DE TUBERCULINA

Fecha de publicacion: 24 de enero de 2017

Categoria: MEDICAMENTOS DE USO HUMANO, PROBLEMAS DE SUMINISTRO
Referencia ICM (CONT), 2/2017

La Agencia Espariola de Medicamentos y Productos Sanitarios
actualiza la Informacién sobre Ia situacién de suministro d
Tuberculina,

El pasado mes de octubre se produjo el cambio de la titularidad del
medicamento TUBERCULINA PPD EVANS 2 UT/0,1 ml SOLUCION
INYECTABLE, 1 vial de 1,5 ml (15 dosis) {(N° Registro 58281, Cédigo
Nacional 685461) a Statens Serum institut. Dada la imposibilidad por parte
del nuevo titular de disponer de nuevas unidades, el pasado mes de
noviembre la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
(AEMPS) autorizd la importacion del medicamento extranjero PPD
TUBERCULIN a través de la aplicacion de la AEMPS de Medicamentos en

Situaciones Especiales (MSE).

Con fecha 20 de enero de 2017 KREIDY PHARMA, S.L., representante
local de titular de autorizacién de comercializacion, ha confirmade la
disponibilidad de nuevas unidades de! medicamento TUBERCULINA PPD
EVANS 2 UT/0,1 ml SOLUCION INYECTABLE, 1 vial de 1,5 m| (15 dosis)
(N° Registro 58281, Codigo Nacional 685461), y el restablecimiento de
suministro.

Nota informativa

No obstante, de acuerdo a la ficha técnica cada vial contiene un maximo de
15 dosis y una vez abierto no se recomienda su uso después de las 24
horas de la primera extraccion, debiendo conservarse en nevera (entre 2-
8° C) en el embalaje original para protegerlo de la luz.

Por este motivo, la AEMPS recomienda, con el fin de mejorar el
aprovechamiento de estos viales muitidosis, tratar de planificar las pruebas
de tuberculina para un mismo dia.
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