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Nota informativa

Situacion de los lotes de materia prima de oseltamivir fosfato,
medicamentos Tamiflu® 75mg capsulas y Relenza® adquiridos con
motivo de la pandemia de gripe y de los comprimidos de Oseltamivir
30mg fabricados por los Servicios Farmacéuticos de las Fuerzas
Armadas en el Centro Militar de Farmacia de la Defensa de Burgos
(Espana).

En prevision de la pandemia de gripe, la Administracion General del Estado
(en adelante AGE) y las Comunidades Auténomas (en adelante CCAA):

1. Adquirieron Lotes de materia prima de oseltamivir fosfato.

2. Se acordd la elaboracién de lotes de comprimidos de oseltamivir
(Oseltamivir 30mg comprimidos).

3. Se adquirieron ejemplares de Tamiflu® 75mg capsulas por parte de la
AGE. Posteriormente, tanto ésta como las CCAA adquirieron Tamiflu®
capsulas (Tamiflu® 75mg capsulas fundamentalmente, pero también
Tamiflu® 45mg capsulas y Tamiflu® 30mg capsulas).

4. Se adquirieron ejemplares de Relenza® 5 mg/dosis polvo para
inhalacion (unidosis).
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1. Materia prima de oseltamivir

La materia prima de oseltamivir (fosfato) se adquirié con el fin de elaborar,
llegado el momento, una preparacion de emergencia (sencilla y avalada por
Roche) consistente en la disolucion de oseltamivir (fosfato) con benzoato
sbdico en agua.

La Agencia Espainola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS)
esta efectuando un seguimiento de la estabilidad de la materia prima
(programa de estudios de estabilidad en 3 lotes de la materia prima).

Conforme a la informacién de estabilidad disponible, la materia prima de
oseltamivir se mantiene dentro de especificaciones tras 13 anos de
almacenamiento a 25°C y 60% de humedad relativa.

Por este motivo, se recuerda que es preferible almacenar la materia
prima en lugar de preparar y conservar la citada soluciéon de
emergencia.

2. Oseltamivir 30mg, comprimidos

Los lotes del medicamento se elaboraron en 2009, en el Centro Militar de
Farmacia de la Defensa de Burgos. Con el fin de sustentar la duracién del
periodo de validez del medicamento, se iniciaron estudios de estabilidad en
dos lotes, conservando un numero suficiente de muestras en las
condiciones prescritas en el correspondiente protocolo de estabilidad (a
25°C y 60% de humedad relativa).

Para evitar problemas de re-etiquetado o similares por modificacion
eventual de la fecha de caducidad, se decidi6 que la fecha que debia
figurar en el material de acondicionamiento de Oseltamivir 30mg
comprimidos fuera la de fabricacion del lote.

Las muestras de los 2 lotes incluidos en el estudio de estabilidad en curso,
en el Laboratorio de Antimicrobianos y en el Laboratorio de Control
Microbiolégico de la AEMPS y en los Servicios Farmacéuticos de las
Fuerzas Armadas en el Centro Militar de Farmacia de la Defensa de
Burgos, confirman que todos los lotes satisfacen los requisitos establecidos
hasta la fecha. De esta forma, el periodo de validez de los lotes de
Oseltamivir 30mg comprimidos se establece en 10 afos
(improrrogable), contados a partir de la fecha de fabricacion de cada
uno de ellos.
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Por ello se considera que se pueden seguir dispensando los ejemplares de
Oseltamivir 30mg comprimidos con las siguientes recomendaciones:

1. Las muestras de Oseltamivir 30mg comprimidos se deben conservar en
las condiciones prescritas dentro de su embalaje original.

2. Se deben utilizar los lotes de Oseltamivir 30mg comprimidos en riguroso
orden de fabricacion.

3. Tamiflu® capsulas

Conforme a la informacién disponible (ver Notas anteriores), todos los
lotes de Tamiflu® 75mg capsulas, Tamiflu® 45mg capsulas y Tamiflu®
30mg capsulas adquiridos con motivo de la pandemia han caducado ya.

En caso de duda sobre el periodo de validez de un lote de Tamiflu® 75mg,
45mg y 30mg capsulas adquiridos por los AGE y CCAA dentro del plan de
preparacion para la pandemia, pueden contactar con la AEMPS.

4. Relenza® 5 mg/dosis, polvo para inhalacién, pre-dispensado

Conforme a la informacion disponible, todos los lotes de Relenza®
adquiridos con motivo de la pandemia han caducado ya.

CONCLUSION

En resumen:

La materia prima de oseltamivir se mantiene dentro de especificaciones
tras 13 afios de almacenamiento a 25°C y 60% de humedad relativa.

Para Oseltamivir 30mg comprimidos se establece en todos los lotes un
periodo de validez de 10 afios (improrrogable), contados a partir de la
fecha de fabricacidén de cada uno de ellos, por lo que se pueden seguir
dispensando con las recomendaciones expresadas en el punto 2 de esta
nota.

Con respecto a Tamiflu® 30mg capsulas, Tamiflu® 45mg capsulas y
Tamiflu® 75mg capsulas, los lotes adquiridos con motivo de la
pandemia han caducado y ya no se pueden dispensar.

Con respecto a Relenza®, los lotes adquiridos con motivo de la

pandemia han caducado y ya no se pueden dispensar.
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Por ultimo, se recuerda que la presente nota no aplica a lotes de
Tamiflu® ylo Relenza® adquiridos fuera de las partidas del plan de
preparacion de la pandemia.

Contactos:

Agustin Portela Moreira (aportela@aemps.es)
M? Luisa Moreno Gémez (mmorenog@aemps.es)
Eva M? Nadal Elduayen (enadal@aemps.es)
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