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La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios, en
colaboracién con la Agencia Europea de Medicamentos y otras
autoridades sanitarias europeas, informa de la inmovilizacién de
todos los ejemplares de las vacunas antigripales estacionales
CHIROMAS y CHIROFLU de la Compairiia Novartis V&D s.r.l. debido a
la presencia de particulas flotantes blancas (white floating material)
en las jeringas precargadas de algunos lotes de las mencionadas
vacunas.

Nota informativa

La Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS),
en colaboracion con la Agencia Europea de Medicamentos (EMA) y otras
autoridades sanitarias europeas, informa de la inmovilizacion de todos los
ejemplares de las vacunas antigripales estacionales CHIROMAS vy
CHIROFLU de la Compafiia Novartis V&D s.r.l. debido a la presencia de
particulas flotantes blancas (white floating material) en las jeringas
precargadas de algunos lotes de las mencionadas vacunas®.

Las vacunas CHIROMAS y CHIROFLU, son vacunas estacionales
antigripales fabricadas por la Compafia Novartis V&D s.rl. Las dos
vacunas contienen los mismos componentes virales y siguen un proceso
de produccién idéntico, excepto en su Ultimo paso, en el que la vacuna
CHIROMAS incorpora el adyuvante MF-59.

La Agencia Italiana del Medicamento (Agenzia Italiana del Farmaco, AIFA)
informo6 a la AEMPS, a otras autoridades europeas y a la EMA de que ha
decidido inmovilizar todos los lotes de 4 vacunas antigripales estacionales
fabricadas por Novartis V&D s.r.l. Esta decisibn es consecuencia de la
informacion que la compafiia fabricante remitio a las autoridades sanitarias
italianas, como estado miembro de referencia de estas dos vacunas,
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indicando que habia detectado un problema en la calidad del producto que
afecta a varios de los lotes de las mencionadas vacunas.

El problema de calidad encontrado es que se ha detectado visualmente la
presencia andmala de material particulado blanco flotando en ejemplares
de jeringa precargada en muchos lotes de la vacuna CHIROFLU. La
compafiia ha iniciado una investigacion sobre la composicién y el origen de
estas particulas y el alcance del problema. Los primeros resultados indican
gue los agregados estan compuestos por las proteinas que componen la
propia vacuna y que no se deben a material foraneo.

Alguno de los lotes afectados ya se ha comercializado en Espafia y otros
paises europeos, sin que se haya detectado un incremento de reacciones
adversas. No obstante, y como medida de precaucion y hasta que se
disponga de un informe completo y detallado del origen y alcance del
problema, se ha decidido inmovilizar todos los ejemplares de ambas
vacunas.

Con la informacién disponible actualmente no hay ningin elemento que
indique que hay un riesgo afadido para las personas que ya han recibido
cualquiera de las dos vacunas, y por tanto no es necesario hacer un
seguimiento especial de estas personas.

Por otra parte, el Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad esta
haciendo las gestiones precisas para garantizar la coordinacion entre los
servicios de salud y evitar interrupciones en la campafa de vacunacion.
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