Ketoconazol comprimidos: Suspension de comercializacion
Actualizado Viernes, 25 de Octubre de 2013 09:10

Actualizacién de 24 de octubre de 2013. El 11 de octubre se ha emitido la Decisién de la
Comisidn Europea en la que se ratifica la suspensidn de la comercializacion en la Union
Europea de los medicamentos de adminsitracion oral que contienen ketoconazol.

Por ello la AEMPS va a proceder a la suspensién de la autorizacién de los actualmente
disponibles en Espana.

Adicionalmente la AEMPS, de acuerdo con los laboratorios titulares de la autorizacion de los
medicamentos hasta ahora comercializados en Espana (Fungarest y Ketoconazol Ratiopharm),
pondra a disposicion de los profesionales sanitarios las existencias de que disponen estos
laboratorios actualmente en Espafa, para el suministro a través del programa de
medicamentos en situaciones espaciales.

En consecuencia, la AEMPS informa a los profesionalessanitarios de los siguiente:

- Lafecha efectiva de la suspension de comercializacion sera el préximo 6 de noviembre,
fecha a partir de la cual no se podra prescribir ni dispensar medicamentos de administracidon
oral que contengan ketoconazol en sus indicaciones actualmente autorizadas, devolviéndose
las existencias disponible en oficinas de farmacia y almacenes de distribucion mediante los
canalas habituales a partir de dicha fecha.

- A partir del 6 de noviembre, excepcionalmente y de forma individualizada para cada
paciente, se podra solicitar desde los hospitales ketoconazol de administracién oral mediante
procedimiento de suministro de medicamentos en situaciones espaciales.

Para ampliar informacién pinchar aqui .
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