Problema de suministro del medicamento Celestone Cronodose 2 mi, 1 vial de 2 mi
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La AEMPS informa del problema de suministro del medicamento Celestone Cronodose 2 ml 1
vial de 2 ml. Solicitud por el programa de Gestion de Medicamentos en Situaciones Especiales
para la indicacion de eleccién: maduracion pulmonar en bebés prematuros estimulando la
produccion del surfactante pulmonar

MERCK SHARP & DOHME DE ESPANA, S.A., titular de la autorizacién de comercializacion
del medicamento Celestone Cronodose 2 ml 1 vial de 2 ml (N? Registro 40628, C.N. 806745) q
ue contienen como principios activos BETAMETASONA ACETATO y BETAMETASONA
FOSFATO SODIO

ha informado a la Agencia Espariola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) que
debido a la puesta en marcha de los proyectos de mejora de las instalaciones de la planta de
produccién del medicamento asi como los consiguientes trabajos de validacion y cualificacién,
habra problemas de suministro desde el préximo dia 23 de junio hasta mediados de agosto de
2016.

Existen en la actualidad alternativas para las ndicaciones para las que esta autorizado el citado
medicamento, excepto para la indicacién de “maduracion pulmonar en bebés prematuros
estimulando la produccién del surfactante pulmonar

”, donde es considerado como tratamiento de eleccion.

Por lo cual se ha decidido que para garantizar su administracion para esta indicacién en
concreto, las unidades disponibles se gestionaran a través de la aplicacion de Gestién de
Medicamentos en Situaciones Especiales de la AEMPS.

En cualquier caso se esta en permanente contacto con el titular de la autorizacioén de
comercializacion y la AEMPS seguird informando puntualmente de cualquier cambio en la
situacion.
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