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En previsibn de la pandemia de gripe, se adquirieron ejemplares de
Tamiflu® 75mg cépsulas por parte de la Administracion General del
Estado. Posteriormente, una vez declarada la situacion de pandemia, tanto
ésta como las comunidades auténomas adquirieron Tamiflu® 75mg
capsulas, Tamiflu® 45mg capsulas y Tamiflu® 30mg céapsulas.

Nota informativa

El periodo de validez de dichos medicamentos estaba fijado en 5 afios con
las condiciones de conservacion de “mantener por debajo de 30°C”.

En abril de 2009, el laboratorio titular de la autorizacion de comercializacién
de Tamiflu, Roche, presentd6 una solicitud de  variacion
(EMEA/H/C/402/11/65) para ampliar el periodo de validez de Tamiflu 75mg,
45mg y 30mg capsulas de 5 a 7 afios, con condiciones de almacenamiento
mas exigentes: “mantener por debajo de 25°C”. El cambio se autoriz6 en
mayo de 2009.

La extension del periodo de validez no aplica a la suspension pediatrica de
Tamiflu®.

El nuevo periodo de validez se aplica ya a los nuevos lotes fabricados y
comercializados con fecha posterior a la de autorizacion del cambio, por lo
gue no procede aplicarles ampliacion adicional ninguna.

De esta forma, conforme a la informacion disponible:

1. Los lotes de Tamiflu® 75mg con fecha de caducidad igual o posterior
a febrero de 2013 ya han aplicado el periodo de validez de 7 afios.
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2. Los lotes de Tamiflu® 45mg con fechas de caducidad igual o posterior
a mayo de 2016 ya han aplicado el periodo de validez de 7 afios.

3. Los lotes de Tamiflu® 30mg con fechas de caducidad igual o posterior
a julio de 2016 ya han aplicado el periodo de validez de 7 afios.

En caso de duda sobre el periodo de validez de un lote de Tamiflu® 75mg,
45mg y 30mg capsulas distribuido comercialmente, se debera contactar
con el laboratorio titular de la autorizacion de comercializacion.

En relacion con la aplicacion del nuevo periodo de validez para los
ejemplares almacenados tanto _por la Administracién General del
Estado y las comunidades autbnomas cuyo periodo de validez haya
expirado recientemente o0 esté a punto de expirar, conforme a las
indicaciones de la Agencia Europea de Medicamentos, CHMP_Assessment
Report on Novel Influenza (H1N1) Outbreak: Tamiflu (oseltamivir) Relenza
(zanamivir)", se puede calcular y extender el periodo de validez en 2 afios
(pasando de 5 a 7 afos) si el lote del medicamento ha sido conservado en
su embalaje original por debajo de 25°C.

Revisada la situacion particular de los lotes distribuidos en Espafa, se
puntualiza lo siguiente:

1. Tamiflu® 75mg capsulas:

Para los lotes en stock almacenados tanto por la Administracion
General del Estado y las comunidades autonomas que tengan fecha de
caducidad anterior a agosto de 2010, el periodo de validez se puede
ampliar en 2 afos mas, si han sido conservados en su embalaje
original por debajo de 25°C.

2. Tamiflu® 45mg capsulas:

Para los lotes en stock almacenados tanto por la Administracion
General del Estado y las comunidades autonomas que tengan fecha de
caducidad anterior a julio de 2013, el periodo de validez se puede
ampliar en 2 afos mas, si han sido conservados en su embalaje
original por debajo de 25°C.

3. Tamiflu® 30mg capsulas:

Para los lotes en stock almacenados tanto por la Administracion
General del Estado y las comunidades auténomas que tengan fecha de
caducidad anterior a julio de 2013, el periodo de validez se puede
ampliar en 2 afos mas, si han sido conservados en su embalaje
original por debajo de 25°C.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2009/12/WC500018448.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2009/12/WC500018448.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2009/12/WC500018448.pdf

Contactos:

Francisco Salmerén Garcia (fsalmeron@aemps.es)
M2 Luisa Moreno Goémez (mmorenog@aemps.es)
Eva M2 Nadal Elduayen (enadal@aemps.es)
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