TAMIFLU

(Fosfato de oseltamivir)

75 mg capsula

Fecha: 14 JAN 275

Aprobado por: 5

DATOS DE ESTABILIDAD

RESULTADOS

1. LOTES ANALIZADOS Y EMPAQUE

Namero del lote F0060/01 F0061/01 F0063/01
Fecha de

e May / 2009 May / 2009 May / 2009
Fesha de Amalisls Sep / 2009 Sep / 2009 Sep / 2009

Inicial

Sitio de Fabricacion

Cenexi S.A.S, France

Cenexi S.A.S, France

Cenexi S.A.S, France

Sitio de Empaque

Produtos Roche
Quimicos e
Farmacéuticos S.A,,
Rio de Janeiro, Brasil.

Produtos Roche
Quimicos e
Farmacéuticos S.A.,
Rio de Janeiro, Brasil.

Produtos Roche
Quimicos e
Farmacéuticos S.A.,
Rio de Janeiro, Brasil.

Empaque

Blister Triplex / Alu

Blister Triplex / Alu

Blister Triplex / Alu

Tipo de lote: Lote Industrial

Pharma Technical Regulatory

Rio de Janeiro, Brasil

Reference: CB-14/01/15 Version: 2.0 1117

LATAM-TAMIFLU.Cap.V35_P.8.3.DAT.cen
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TAMIFLU Fecha: 14 JAN 799
(Fosfato de oseltamivir)

75 mg Capsula Aprobado por:

3. CONCLUSION

Las muestras de los lotes de produccién de Tamiflu 75 mg capsula (FO060/01,
F0061/01 y FO063/01) fueron fabricados por Cenexi S.A.S, France, empacadas por
Productos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A., Rio de Janeiro y almacenados a
30°C/75% H.R. y 40°C/ 75% H.R. (humedad relativa).

El estudio de estabilidad a largo plazo fue conducido hasta 60 meses para la condicién
de 30°C/75% H.R. Para la condicion 40°C/ 75% H.R. el estudio de estabilidad fue
conducido hasta 6 meses. Todos los estudios se encuentran finalizados.

Todas las muestras fueron acondicionadas en blister Triplex/Alu.

Los resultados de contenido de fosfato de oseltamivir, disolucién y productos de
descomposicion no alteraron significativamente y atienden a las especificaciones
preconizadas durante el almacenamiento en todas las condiciones ensayadas. De
manera similar, no se observo alteraciones en las pruebas de color y contenido de la
capsula.

Los resultados de microbiologia fueron realizados a 6 y 60 meses a 30°C/75% H.R.
para todos los lotes y se encuentran satisfactorios.

Por lo tanto, todos los datos cumplen con las especificaciones en todas las condiciones
ensayadas.

Pharma Technical Regulatory Reference: CB-14/01/15 Version: 2.0 17117
Rio de Janeiro, Brasil LATAM-TAMIFLU.Cap.V35_P.8.3.DAT.cen
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