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Nota informativa 15/2018

ALTERNATIVAS DISPONIBLES ANTE EL PROBLEMA DE SUMINISTRO DEL MEDICAMENTO
DALSY 20 mg/ml SUSPENSION ORAL

La Agencia Espaficla de Medicamentos y Productos Santtarlos (AEMPS) informa sobre el
problema en el suministro del medicamento Dalsy 20 mg/ml suspensi6n oral, 1 frasco de 160 ml (C.N.

666107).

El titular de autorizacion de comercializacién del medicamento DALSY 20 mg/ml suspensién
oral, (BGP PRODUCTS OPERATIONS, S.L.), ha comunicado problemas de suministro por cambios en
la formuiacion del medicamento. Se prevé que el restablscimiento del medicamento se produzca en
junio de 2019.

Se adjunta la nota informativa emitida por la AEMPS, en la que se incluye un anexo donde
figuran los medicamentos autorizados y comercializados con la_misma composicién, dosificacion

presentacion.

La AEMPS ha contactado con los titulares de autorizacién de comercializacion
cotrespondientes para que incrementen su produccion durante el tismpo que dure este problema de
suministro.

En Logrofio, a 31 de octubre de 2018.
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Agencia Espariola de Medicamentos y Productos Sanitarios
AEMPS

ALTERNATIVAS DISPONIBLES ANTE EL PROBLEMA
DE SUMINISTRO DEL MEDICAMENTO DALSY 20
mg/ml SUSPENSION ORAL

Fecha de publicaciéon: 30 de octubre de 2018 -

Categoria: MEDICAMENTOS USO HUMANO, PROBLEMAS DE SUMINISTRO
Referencia: ICM (CONT), 15/2018

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
(AEMPS) informa sobre el problema en el suministro del
medicamento Dalsy 20 mg/ml suspensién oral, 1 frasco de 150 mi
asi como de los medicamentos disponibles que pueden utilizarse en
su lugar.

Nota informativa

BGP PRODUCTS OPERATIONS, S.L., titular de autorizacién de
comercializacion del medicamento DALSY 20 mg/ml SUSPENSION ORAL,
1 frasco de 150 ml (CN: 666107), ha comunicado problemas de suministro
por cambios en la formulacion del medicamento. Este cambio en la
formulacién, afecta solamente a la presentacién de Dalsy 20 mg/ml
suspension oral.

Segun la informacién proporcionada por el titular de autorizacién de
comercializacion, se prevé que el restablecimiento del medicamento se

produzca en junio de 2019.

Por otra parte, ‘en el anexo figuran los medicamentos autorizados y
comercializados con la misma composicién, dosificacién y presentacion,
con los cuales la Agencia ha contactado para que incrementen su
produccion durante el tiempo que dure este problema de suministro.

Para facilitar el seguimiento de este tipo de problemas de ‘suministro, la
Agencia publica en su pégina web un listado con los problemas de
suministro cuya informacion se mantiene actualizada de forma permanente.

Referencias

e  Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios. [Web). Seccién de
Problemas de suministro de medicamentos. Disponible en:

http://www.aemps.gob.es/medicamentoslIsoHumano/problemasSuministro/home. htm
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Fuente: AEMPS. Se autoriza la reproduccion total o parcial del contenido de esta informacion, siempre que e cite expresamente su origen.
La AEMPS pone a su dispasicion un servicio gratuito de suscripcion a sus contenidos en |a web: www.aemps.gch.es en la seccion “listas de correo”.



ANEXO

NUMERO DE REGISTRO  MEDICAMENTO

78859 ___ ALGIDRIN PEDIATRICO 20 mg/ml SUSPENSION ORAL )
182998 _ NUROFEN PEDIATRICO 20 MG/ML SUSPENSION ORAL SABOR FRESA |
| 78862 ' DOLORAC PEDIATRICO 20 mg/mi SUSPENSION ORAL ?
63868 ] _FIEDOSIN 20 mg/mi SUSPENSION ORAL RIS )
64137 IBLASIN 20 mg/mI SUSPENSIGNORAL
'69628 IBUPIRAC 20 mg/ ml SUSPENSION ORAL %
| 65956 'IBUPROFENO ALDO-UNION 20 mg/ml SUSPENSION ORALEFG
81973 . IBUPROFENO APOTEX 20 mg/ml SUSPENSION ORALEFG
68079 ___ |BUPROFENO BENEL 20 mg/ mI SUSPENSION ORAL '
' 66020 'IBUPROFENO CINFA 100 mg/ 5 ml SUSPENSION ORALEFG
74672 . IBUPROFENO CODRAMOL 20 mg / ml SUSPENSION ORALEFG
174670 IBUPROFENO FARMALID 20 mg/ml SUSPENSIGN ORAL. EFG 3
66021  IBUPROFENO KERN PHARMA 20 mg/ml SUSPENSION ORAL EFG
| 65920 .. IBUPROFENO NORMON 20 mg/ml SUSPENSION ORAL EFG e
180295 IBUPROFENO WINADOL 20 mg/mI SUSPENSION ORALEFG
178530 NUROFEN PEDIATRICO 20 mg/ml SUSPENSION ORAL SABOR NARANJA |
65955  PAIDOFEBRIL 20 mg/ml SUSPENSION ORAL = _
65147 _ _ PIREXIN 20 mg/mISUSPENSIONORAL "~ |
MINISTERIO

DE SANIDAD, SERVICIOS
i SOCIALES E IGUALDAD
Pégina 2 de 2 Agencia Espafola de -
Madicamentos y
Productos Sanitarlos, AEMPS




