Actualizacion de la informacién sobre la disponibilidad de Tuberculina como medicamento extranjero
Actualizado Miércoles, 23 de Julio de 2014 06:17

La AEMPS informa de la disponibilidad inmediata de 3.000 unidades de TUBERTEST , 9.993
unidades de Tuberculina PPD Evans y 3.000 unidades de PPD Tuberculin Mammalian.

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) ha informado
previamente del problema de suministro del medicamento Tuberculina PPD Evans 2 UT/ 0,1
ml solucién inyectable, 1 vial de 1,5 ml (15 dosis) (N® Registro: 58281, CN: 685461). El pasado
2 de julio se anunci6 la disponibilidad de un ndmero inicialmente limitado de unidades de
TUBERTEST SOL INJ 1 mI BOX 10 dosis 0,1 ml que se incrementarian en los dias siguientes.

Como consecuencia de las gestiones realizadas, la AEMPS anuncia la disponibilidad de 3.000
unidades del medicamento extranjero TUBERTEST sol inj 1 ml box 10 dosis 0.1 ml de las que
se hablaba en la nota de 2 de julio, asi como de 1.500 unidades de PPD Tuberculin
Mammalian, 5 UT/ 0,1 ml, solucién para inyeccién intradérmica, 1 ml (10 dosis) y de 1.500
unidades de PPD Tuberculin Mammalian, 5 UT/ 0,1 ml, solucién para inyeccién intradérmica, 2
ml (20 dosis).

De estas dos ultimas presentaciones se iran recibiendo cada semana 1.500 unidades hasta
completar la adquisicion de 20.000 unidades PPD Tuberculin Mammalian, 5 UT/ 0,1 ml,
solution for intradermal injection, 1 ml (10 dosis) y 15.000 unidades PPD Tuberculin
Mammalian, 5 UT/ 0,1 ml, solution for intradermal injection, 2 ml (20 dosis).

Ademas se disponen de 9.993 unidades de Tuberculina PPD Evans 2 UT/ 0,1 ml solucién
inyectable, 1 vial de 1,5 ml. Aunque estas ultimas unidades corresponden al medicamento
autorizado en Espana, con el fin de hacer una distribucion controlada, seran distribuidas
también a través de la aplicacién de medicamentos en situaciones especiales de la AEMPS.

La AEMPS estima que con estas cerca de 48.000 unidades se soluciona a corto y medio plazo
el impacto que esta teniendo este problema de suministro, no obstante continta realizando
gestiones para asegurar un suministro estable de unidades como medicamento extranjero
hasta que se restablezca el suministro normal.
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Mientras tanto, la AEMPS sigue recomendando:

- Conservar cada vial de forma que se realicen el mayor niumero posible de pruebas con
él. Los viales deben conservarse en nevera (entre 2- 82 C), y en el embalaje original para
protegerlo de la luz. Los viales abiertos pueden conservarse hasta 28 dias en estas
condiciones para optimizar su uso mientras se soluciona el problema de suministro.

La AEMPS informara puntualmente de cualquier cambio que se produzca en la situacién de
suministro de este tipo de medicamentos, ya sea como consecuencia de la recepcién de mas
unidades como medicamento extranjero o del restablecimiento del suministro del medicamento
autorizado.

Fuente: AEMPS (21/07/2014)
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http://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/problemasSuministro/2014/NI-MUH_20-2014-tuberculina.htm

