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Actualizacion de la nota informativa en relacibn con las
deficiencias detectadas en la fabricacion del medicamento
Depocyte 50 mg Suspension para inyeccion (NR: 01187001, CN:
812065)

Con fecha 27 de agosto de 2012 la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios (en adelante, la AEMPS), public6 una nota
informativa’ en la que se informaba que las autoridades sanitarias de
Francia y Reino Unido habian realizado una inspeccién conjunta a las
instalaciones de fabricacion de Pacira Pharmaceuticals, Inc., identificando
diversas deficiencias por las que no era posible asegurar una adecuada
esterilidad en el proceso de fabricacion del medicamento DEPOCYTE 50
mg SUSPENSION PARA INYECCION (NR: 01187001, CN: 812065), sin
existir evidencia de contaminaciéon microbiana del medicamento ni riesgo
para los pacientes.

Asimismo se informaba que en Espafia este medicamento permaneceria
disponible hasta que se dispusiese de una alternativa terapéutica a través
del Servicio de Medicamentos Extranjeros de la AEMPS.

Considerando que a partir de hoy se encuentra disponible como
medicamento extranjero ARA-CELL 40 MG INJECTION 20 mg/ml
miligramo(s)/mililitro 10 Solucion inyectable, que se puede utilizar como
alternativa a DEPOCYTE 50 mg SUSPENSION PARA INYECCION, con
fecha 18 de septiembre de 2012 la AEMPS ha procedido a emitir orden de
retirada de los lotes distribuidos de DEPOCYTE 50 mg SUSPENSION
PARA INYECCION?.
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Mundipharma Pharmaceuticals S.L, responsable en Espafia del
medicamento, ha dirigido una comunicacion a los profesionales sanitarios,
gue ha sido revisada por la AEMPS, informando sobre este problema. Tal y
como se indica en la misma en el caso de pacientes que estén en
tratamiento con DEPOCYTE 50 mg SUSPENSION PARA INYECCION,
para los que no se considere adecuado el cambio a otros tratamientos
alternativos (por ejemplo, pacientes que no puedan tolerar inyecciones mas
frecuentes), los profesionales sanitarios de forma excepcional podran
solicitar el suministro de DEPOCYTE 50 mg SUSPENSION PARA
INYECCION a Mundipharma Pharmaceuticals, S.L. En estos casos, se
deberan seguir estrictas medidas de vigilancia sobre posibles signos y
sintomas de infeccion en el paciente, que incluyan infecciones del sistema
nervioso central, ya que podrian estar relacionadas con contaminacion
microbiana del medicamento.
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