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NOTA INFORMATIVA
Distribucion de la vacuna Bexsero
acondicionada en envase en portugués
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Se ha recibido comunicacion del laboratorio titular de autorizacion de comercializacion de la
vacuna Bexsero, Gsk Vaccines S.R.L., del comienzo de la distribucion de este medicamento
acondicionado en envase portugués.

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) notifico, con fecha 23
de septiembre de 2015, la modificacién de las condiciones de dispensacion de esta vacuna al
cambiar su clasificacién de medicamento de Uso Hospitalario a medicamento de prescripcion
médica no restringida y por tanto disponible en oficinas de farmacia. (Nota Informativa: MUH,
23/ 2015).

Debido a los problemas de suministro de la vacuna Bexsero que surgieron, la Agencia
Espariola de Medicamentos y Productos sanitarios firmo, con fecha 28 de diciembre de 2015,
una autorizacién de comercializacion excepcional de dicha vacuna con material de
acondicionamiento correspondiente a Portugal y prospecto en castellano.

Al ser de dispensacion en farmacias, la autorizacion esta condicionada a que cada unidad lleve
un prospecto en castellano y a que se informe a dichas oficinas y a los pacientes de estas
circunstancias, por lo que se envia esta informacion a los efectos oportunos.

En cuanto a la conformidad de la distribucion por la autoridad sanitaria correspondiente, se
infforma que la Comunidad de Madrid, dado que la AEMPS ha autorizado dicha
comercializacion excepcional, no tiene nada que objetar al respecto y no dispone de
procedimientos especificos para autorizar dicha distribucion.
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