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Nota Informativa

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) informa sobre un posible riesgo de
contaminacion cruzada con cefalosporinas de varios medicamentos fabricados por Laboratorios Normon,
S.A., debido a las condiciones en las que ha tenido lugar la fabricacion, de manera que no se puede
descartar la presencia de trazas de cefalosporinas en las unidades presentes en el mercado de los

siguientes medicamentos:

Estreptomicina Normon 1g Inyectabile, 1 vial + 1 ampolla de CN:654788
disolvente '
1g Inyectable, 100 viales + 100 CN:624569
o ampollas de disolvente. . _ ' :
Vancomicina Normon 1g EFG 1 vial . ' CN:850933 | DH
1g EFG 100 viales _ CN:618686 | DH
500mgEFG1vial - - CN:850941 | DH
500mg EFG 100 viales i CN:618694 | DH

DH ="Diagnéstico Hospitalario

Dado su pape! determinante en ciertas patologias, la AEMPS ha evaluado el impacto que tendria una
posible ret_irada de estos medicamentos y la disponibilidad de los medicamentos que ‘pueden sustituirlos.
‘De acuerdo a los datos disponibles, una retirada de todos los lotes de estos medicamentos, produciria un
problema de suministro, que no podria ser cublerto con las alternativas existentes en el mercado y por ello

NO se va a emitir una orden de retirada.

Sin embargo, es necesario que, antes de la utilizacién de los medicamentos citados, se tomen las medidas

oportunas para _evitar su administracién a pacientes que hayan experimentado reacciones aiérgicas a las

cefalosporinas u otros antibibticos heta-lactdmicos, porque existe un posible riesgo de sensibilidad

cruzada.
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Se Informa asimismo que, para los pacierites alérgicos a cefalosporinas u otros antibiéticos beta-
lactamicos que precisen tratamiento con los citados medicamentos, es posible utilizar los siguientes

medicamentos disponibles en el mercado nacional;

Sulfato de Estreptomicina Reig Jofre Vial Polvo O, 1 vial + 1 | CN: 656760
ampoila de disclvente . 1.

Sulfato de Estreptomicina Reig Jofre Vial Polvo O, 100 viales | CN: 604660
+ 100 ampollas de disolvente ‘
Vancomicina Sala 1 g Polvo para Solucién Inyectable EFG, [CN: 652804 |DH
1 vial
Vancomicina Sala 500 mg Polvo para Solucién Inyectable | CN: 652803 | DH
EFG, 1 vial _ _ ,
Vancomicina Pfizer 1000 mg Polvo para Concentrado para |CN: 677422 |DH
Solucién para Perfusion EFG, 1 vial .
Vancomicina Pfizer 1 000 mg Polvo para Concentrado para | CN: 605947 |DH
Solucion para Perfusion EFG, 100 viales
Vancomicina Pfizer 500 mg Polvo para Concentrado para CN: 677421 |DH
Solucién para Perfusion EFG , 1 vial 5 :
Vancomicina Pfizer 500 mg Polvo para Concentrado para CN: 605946 |DH
Solucién para Perfusién EFG , 100 viales ‘ .
Vancomicina Hospira 1 g Polvo para Solucién Inyectable CN: 764910 |DH
EFG, 1 vial . h
Vancomicina Hospira 500 mg Polvo para Solucién inyectabie | CN: 764878 | DH
EFG, 1 vial

DH = Diagndstico Hospitalafio
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Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
AEMPS

POTENCIAL CONTAMINACION CRUZADA CON
- CEFALOSPORINAS DE LOS MEDICAMENTOS
ESTREPTOMICINA NORMON 1G INYECTABLE,
VANCOMICINA NORMON 1G EFG Y VANCOMICINA
- NORMON 500MG EFG

Fecha de publicacion: 29 de abril de 2016

Categoria: MEDICAMENTOS DE USO HUMANO, DEFECTOS DE CALIDAD.
Referencia: ICM (CONT), 2/2016

{ La AEMPS informa sobre un_posible riesgo de contaminacion ;
» cruzada con cefalosporinas de varios medicamentos fabricados por
| Laboratorios Normon, S.A. (Estreptomicina Normon 1g Inyectable,
¢ Vancomicina Normon 1g EFG rmon 500mg £FG).
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La AEMPS ha-tenido conocimiento de un posible riesgo de contaminacién
cruzada con cefalosporinas, debido a las condiciones en las que ha tenido lugar
la - fabricacién de las unidades presentes en el mercado de los siguientes

medicamentos:

e ESTREPTOMICINA NORMON 1g Inyectable, 1 vial + 1 ampolla de disolvente
(CN:654788; NR:43272),

= ESTREPTOMICINA NORMON 1g Inyectable, 100 viales + 100 ampollas de

disolvente (CN:624569; NR: 43272),

VANCOMICINA NORMON 1g EFG 1 vial (CN:850933; NR:62894),

VANCOMICINA NORMON 1g EFG 100 viales (CN: 618686; NR: 62894),

VANCOMICINA NORMON 500mg EFG 1 vial (CN:850941; NR:62895) y

VANCOMICINA NORMON 500mg EFG 100 viales (CN:618694; NR:62895)

‘De acuerdo a la informacion disponible, no se puede descartar la presencia de
trazas de cefalosporinas en los mismos.

Ante estos hechos y dado que tienen un papel determinante en el tratamiento de
ciertas patologias, la AEMPS ha evaluado el impacto que tendria una posible
retirada de estos medicamentos y ia disponibilidad de los medicamentos que
pueden sustituirlos. De acuerdo a los datos disponibles, una retirada de todos los
lotes de estos medicamentos, produciria un problema de suministro, que no
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podria ser cubierto con las alternativas existentes en el mercado y por elio no se
va a emitir una orden de retirada.

Sin embargo, es necesario que, antes de la utilizacién de los medicamentos
citados, se tomen las medidas oportunas para evitar su administracién a pacientes
que hayan experimentado reacciones alérgicas a las cefalosporinas u otros
antibidticos beta-lactamicos, porque existe un posible riesgo de sensibilidad

cruzada,

Se informa asimismo que, para los pacientes alérgicos a cefalosporinas u otros
antibiéticos beta-lactdmicos que precisen ftratamiento con ‘los citados
medicamentos, es posible utilizar los siguientes medicamentos disponibles en el

mercado nacional:

SULFATO DE ESTREPTOMICINA REIG JOFRE VIAL POLVO O, 1 vial +
1 ampolla de disolvente (CN: 656760; NR: 16129) *
SULFATO DE ESTREPTOMICINA REIG JOFRE VIAL POLVO O, 100
viales + 100 ampolias de disolvente (CN: 604660; NR: 16129)
VANCOMICINA SALA 1 g POLVO PARA SOLUCION INYECTABLE EFG,
1 vial (CN: 652804; NR: 67283) '

VANCOMICINA SALA 500 mg POLVO PARA SOLUCION INYECTABLE
EFG, 1 vial (CN: 652803; NR: 67282)

VANCOMICINA PFIZER 1000 mg POLVO PARA CONCENTRADO PARA
SOLUCION PARA PERFUSION EFG, 1 vial (CN: 677422, NR: 73785)
VANCOMICINA PFIZER 1000 mg POLVO PARA CONCENTRADO PARA
SOLUCION PARA PERFUSION EFG, 100 viales (CN: 605947, NR: 73785)
VANCOMICINA PFIZER 500 mg POLVO PARA CONCENTRADO PARA
SOLUCION PARA PERFUSION EFG, 1 vial (CN: 677421; NR: 73784)
VANCOMICINA PFIZER 500 mg POLVO PARA CONCENTRADO PARA
SOLUCION PARA PERFUSION EFG , 100 viales (CN: 605946: NR:

73784)
VANCOMICINA HOSPIRA 1 g POLVO PARA SOLUCION INYECTABLE

EFG, 1 vial (CN: 764910; NR: 62521) .
VANCOMICINA HOSPIRA 500 mg POLVO PARA SOLUCION
INYECTABLE EFG, 1 vial (CN: 764878; NR: 62520)
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