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Servizio Clienti Prescription Medicines
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SO.RE.SA - Sig.ra Arenella
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Oggetto: SURFACTAL I gi50 mt soluzion€ per infusione AIC 026751026

(lome da voi richiesto siamo ad allegare copia della comunicazione di
temporanea carenza nel mercato nazionalc, inviata ad AIFA in data
9 gennaio u.s. per la specialità in ogtsctto.
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Eoehringer In8elhe!ffì italia S.p.A.

Direzione Medica/LM
Milano

Spett.le
AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO
Area 3 - Ufficio Qualità dei Prodotti
Via del Tritone, i 81

00187 ROMA

09.01.2013

Ossetto: SUR-FACTAL 1 g/50 ml soluzione per infusione -
AIC n. 026751026.

Comunicazione di temnoranea carenza nel mercato nazionale.
ai sensi del DM dell'11.05.2001.

T,a scrivente Boehringer Ingelheim Italia S.p.A., oon sede legale e domicilio
fiscalc in Milano - Via Lorenzini, 8, titolare dell'AIC del medicinale in
oggeno,

comulllca

che a padire dal 9 Gennaio 2013 si potrà verilìcare una carenza dello stesso
dal metcato nazionale.
ll produttore ha inf'ormato il titolalc di AIC ohe per motivi produttivi sarà in
grado di risprendere Ia produzione nel prossimo mese di Aprile (allegato 1).

La logistica prevede di iniziare a distribuire nuovamente il farmaco sul
tenitorio lta1ìano nelle settimane 15/16 cioè intomo a meta Aprile.
Poiché la problematica si è verificata all'origine della frliera produttiva-
logistico-distnbutiva, cioè presso il produttore. lo stato di carenza coinvolge
non solo l'Italia ma anche I'altro paese europeo dovc lo stesso medicinale è

registrato e commercializzato: Gcrmania. Di conseguenza, in tale situazione,
non è possibile importarc da questo paese europeo I'identico medicinalc
poiché analogamente all'ltalia risulta sprowisto.
Tenendo conto di cio' e delle caratleristiche di Surlactal qui sotto riassunte,

"SURFACT'AL I g/50 ml soluzione per infusione contiene I g di ambroxolo
cloridrato in 50 ml di soluzbne per infusione (composizione in termini di
eccipienti: Acido citrico monoidrato, sodio idrossido, xilitolo, ucqua per
prep araz io n i inie I I ab i li).
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ATC; R07A,4.49.

E' indicsto in:
Ostetricia
Profilassi dei quadri patologici connessi con un'immafiirità del sistema

surfatîante neorutlale: in gestdnti tra il 187" ed il 237o giorno di amenorrea
(liniti inclusi) con minaccia di parto prematuro o con progllmmazione di
espletamento anticipato del parto per cause ostelriche.

Chirurgia toracica ed addominale - Aneslesia e rianimazione
Proflassi e lrattamento di complicanze broncopolmonari posl-operatorie
da intenenÍi di chirurgia toracica addominale - ginecologica e da

anestesíL
AIla seguente nosologia:
La somministrazione per infusione deve avvenire per via endotenosa,

lenîamenle, dopo diluizione in 500 ml dí soluzione .fisiologica o glucosata al
50À; il tempo di inJusione deve essere di circa'4 ore. La soluzione aperta o
pronîa per I'infu,sione non deve essere consenala più a lungo di J 2 ore,

Surfactal può essere anche somminisÍato noh diluiÍa, Ilamite pompa
d'infusíone in un lempo di circa 4 ore (corrispondente ad una velocità di

flusso parí a 0,2) ml/min) in pazÌenri nei quali l'equílibrio idloeletîrolitico
deve essere mantenuto sotto controllo.
O.stetricia
È consigliubile la somministrazione giornaliera di 1 flacone da I g ed una

durata del trattamento di 5 giorni in geslmli con programmazione di
e.spletamenlo anticipato del parto per cause osîetriche. Nei casi di minaccia
di purto prematurc la do,ge può essere ripetuta 4 volte ad intervalli dí l2
ore.

C hir urgt s jprclj 
a a .e è-qddoujnqk 4 n9ftrqttq-eJùni nSZJQII

1 flacone da I g al giorno per 5 giorni. In caso di intervento chirurgico si
consiglia la somministrazione nei 2 giotni precedenti, il giorno
dell'intervento ed i 2 giorni successivi. Qualora si ùtenga opportuno in casí

di particolare urgenza e gravità la somminislrazione di I g per 5 volte può

essere effettuata ad íntervalli di I2 ore. "

si segnala chc in Italia n<rn è a nostra conoscenza commercializzzlo 
^lLro

medicinale simile a base di ambroxol (infatti sono registrate e

commercializzatc solo fiale sterili di ambroxolo cloridrato ad uso inalatorio
alla concentrazione di l5mg/2ml) e che esiste un analogo, Curosurf, ATC
R07AA02, indicato in pafte delle indicazioni terapeutiche. Curosurfè
indicato inlàtti nel hatlamento dei neonati prelerminc con Sindrome di
Distress Respiratorio (RDS) e nella profilassi dei ueonati pre-termine a

rischio di RDS.
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L'azienda informerà codesto Uffìcio di ogni nuova eventuale irformazione
che possa rendersi disponibile nel prossimo fuhuo.

Si rimane a disposizione per ulteriori informazioni.

Con osservanza.

BOEHRINGER INGEI.FIEIM ITALIA S.p.A.

\{ (ar.c 61,-
M. Cencioni

ffi Boehringer
\tllll/ Ingelheim
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Bayer HealthCare

To whom it may concem

Subject Surfactal, concenfated solution for infusión 1000mo/S0mr-
Supply postponèrnent

Dear Sirs.,

The supply of Surfadal to our crrslomer Boehringer Ingelheim has been
posFoned due to a delay in the manufucfrring of the foreseen batches.

The delay is due to the implemenlation of several improvements in the
manuctrring equipmenL The works to be performed (including lhe
change conùol pmcedures and the conesponding qualification exercrse;
are bking more time than expeded.

In any case, the next supply is foreseen by April 2013.
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08 d€ eí€ro 2013

Be.ú!,tcd, Sr-
Poígono Indusùid S€nts RoÉa
C1 Framirco Ahnso lú 7
28tn6 AfcaÉ d€ HÚ|r€s
(iilad.6)
Esana

Tel +34 gl 8E714 0O
Fax + 34 91 887 14 Oi

Regbbo fr€rcand de avladrfd:
Hoia nó M.158384, îomo 9880,
Lib,ìl0, Folio 1f0, S€..Àar 8.
Códgo ds lde-nlt tcacjó.r Fisdat
A.a1251765

Domlclflo Sooìd:
Poligooo frdu6bÈl Sarúa Rosa
C/ Francisco ALînso N' ?
28806 AlcaÈ de He.ures
(l!4addd)

Éspaia\l
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Qualifted Person
Frar* Se€er
Supply Chain Manager
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