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ImportaƟon d’oseltamivir phosphate pour suspension buvable à 6 mg/mL 
éƟqueté aux États-Unis en raison de la pénurie actuelle d’oseltamivir en poudre 

pour suspension buvable à 6 mg/mL autorisé au Canada 

Natco Pharma (Canada) Inc. 
2000 ArgenƟa Road 
Plaza 1, Suite 200 
Mississauga, Ontario 
L5N 1P7 
 
20 février 2026 
 
Hôpitaux, grossistes, pharmaciens et associaƟons de professionnels de la santé, 

Il y a actuellement une pénurie criƟque d’oseltamivir en poudre pour suspension buvable au 
Canada. Afin d’aƩénuer ceƩe pénurie, Santé Canada a autorisé l’importaƟon et la vente 
excepƟonnelles et temporaires de phosphate d’oseltamivir pour suspension buvable à 6 mg/mL, 
éƟqueté aux États-Unis (éƟquetage en anglais seulement), par Natco Pharma (Canada) Inc. 

Santé Canada a accepté l’ajout du produit de Natco Pharma (Canada) Inc. à la Liste des drogues 
desƟnées à l’importaƟon et à la vente excepƟonnelles. 

(hƩps://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-
sante/medicaments/penuries-medicaments/liste.html). 

Au Canada, l’oseltamivir en poudre pour suspension buvable à la dose  6 mg/mL est indiqué pour 
le traitement des formes aiguës non compliquées de la grippe dues aux virus influenza A et B chez 
les adultes, les adolescents (≥ 13 ans) et les paƟents pédiatriques (1 an et plus) présentant des 
symptômes depuis au plus 2 jours; ainsi que pour la prévenƟon de la grippe chez les adultes, les 
adolescents (≥ 13 ans) et les paƟents pédiatriques (1 an et plus) à la suite d’un contact étroit avec 
une personne infectée (le cas index). 

Le produit pharmaceuƟque éƟqueté aux États-Unis présente la même formulaƟon, le même 
ingrédient acƟf, la même teneur (6 mg/mL après reconsƟtuƟon), la même forme posologique 
(poudre pour suspension buvable), la même voie d’administraƟon (orale), la même quanƟté 
totale de poudre sèche (13 g par bouteille pour reconsƟtuƟon) ainsi que le même système 
contenant-fermeture que le produit médicamenteux autorisé au Canada de Natco Pharma 
(Canada) Inc. (DIN 02499894). 
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Les professionnels de la santé sont avisés de ce qui suit : 

 Pour obtenir des renseignements sur l’uƟlisaƟon appropriée, veuillez consulter la 
monographie de produit canadienne pour l’oseltamivir en poudre pour suspension 
buvable à 6 mg/mL de Natco Pharma (Canada) Inc. (DIN 02499894), accessible en 
français et en anglais dans la Base de données sur les produits pharmaceuƟques de 
Santé Canada (hƩps://health-products.canada.ca/dpd-bdpp/).  

 Les renseignements thérapeuƟques américains (US Prescribing InformaƟon – USPI) 
présentent une descripƟon différente du volume final de la poudre reconsƟtuée (360 
mg d’oseltamivir par 60 mL) comparaƟvement à la monographie de produit 
canadienne (390 mg d’oseltamivir par 65 mL). Les quanƟtés indiquées sont 
proporƟonnellement équivalentes et ne devraient pas entraîner d’erreurs de dosage. 
Après reconsƟtuƟon de la poudre avec 55 mL d’eau dans la bouteille, les deux produits 
auront la même concentraƟon finale de 6 mg/mL. 

 Les professionnels de la santé doivent conƟnuer à fournir les composants nécessaires 
afin d’assurer l’entreposage et l’administraƟon sécuritaires du produit médicamenteux 
conformément à la monographie de produit canadienne (soit une seringue orale de 10 
ml et un adaptateur universel ou un adaptateur à insérer de 28 mm pour bouteille). 
Les renseignements thérapeuƟques américains (USPI) indiquent de s’assurer que les 
paƟents disposent d’un disposiƟf d’administraƟon orale permeƩant de mesurer le 
volume approprié en millilitres. 
 

 Pour référence, une copie de la noƟce bilingue de Natco Pharma (Canada) Inc. pour le 
produit pharmaceuƟque autorisé au Canada (DIN 02499894) se trouve de notre site web.: 
hƩps://www.natcopharma.ca/fr/. 
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Renseignements sur le produit importé : 

Nom de 
marque 

Forme 
posologique, 
teneur et voie 
d’administraƟon 

DescripƟon du 
produit et 
emballage 

Pays 
d’autorisaƟon 
et code 
d’idenƟficaƟon 

Titulaire de 
l’autorisaƟon 
étrangère 

Importateur 
au Canada 

Oseltamivir 
phosphate 

pour 
suspension 

buvable 

Poudre pour 
suspension 

buvable, 
6 mg/mL (après 
reconsƟtuƟon 

Fournie sous 
forme de 
poudre 

granuleuse 
blanche à 

blanc cassé 
dans une 

bouteille en 
verre. Après 

reconsƟtuƟon, 
le mélange de 
poudre donne 

une 
suspension 

buvable 
blanche à 

blanc cassé, 
aromaƟsée 
tuƫ-fruƫ. 

États-Unis 
NDC # 47781-

384-26 

Alvogen Inc., 
USA 

Natco Pharma 
(Canada) Inc. 

 
Des renseignements supplémentaires sur l’oseltamivir phosphate pour suspension buvable 
éƟqueté aux États-Unis, à Ɵtre de référence pour les professionnels de la santé, sont disponibles 
en anglais seulement à: hƩps://dailymed.nlm.nih.gov/dailymed/drugInfo.cfm?seƟd=82df3237-
636b-7bf9-3ba0-2b476e74bf4c&audience=professional 
 
Les professionnels de la santé sont avisés que certains éléments des éƟqueƩes et de l’emballage 
du produit éƟqueté aux États-Unis peuvent différer des produits d’oseltamivir en poudre pour 
suspension buvable à 6 mg/mL commercialisés au Canada. La sélecƟon correcte du produit 
prévu doit être vérifiée pour éviter toute confusion avec d’autres produits et prévenir les 
erreurs de médicaƟon. Les images du produit éƟqueté aux États-Unis se trouvent à l’annexe 1.  
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Le produit éƟqueté aux É.-U. n’a pas de numéro d’idenƟficaƟon du médicament (DIN) ni de code 
à barres qui se lit dans les systèmes de gesƟon des médicaments au Canada. Un autocollant 
généré par l’établissement peut être requis pour permeƩre la lecture du code-barres et 
permeƩre au produit distribué et administré d’être correctement idenƟfié 
 
Signaler les effets indésirables des médicaments 
 
Les effets indésirables associés à l’uƟlisaƟon de l’oseltamivir phosphate pour suspension 
buvable éƟqueté aux États-Unis, à 6 mg/mL, doivent être signalés à Natco Pharma (Canada) Inc. 
en appelant sans frais le 1-800-296-9329 ou par courriel à drugsafety@natcopharma.ca ou en 
visitant la page « Contactez-nous » de notre site web hƩps://www.natcopharma.ca/fr/contact/, 
ou à Santé Canada (hƩps://www.canada.ca/en/health-canada/services/drugs-health-
products/medeffect-canada/adverse-reacƟon-reporƟng.html ) ou en appelant sans frais le 1-
866-234-2345. 
 
QuesƟons ou préoccupaƟons 
Pour toute quesƟon ou préoccupaƟon concernant l’oseltamivir phosphate pour suspension 
buvable éƟqueté aux États-Unis, à 6 mg/mL, veuillez contacter Natco Pharma (Canada) Inc. en 
appelant sans frais le 1-800-296-9329 ou en visitant la page « Contactez-nous » de notre site 
web.: hƩps://www.natcopharma.ca/fr/contact/. 
 

Annexe 
Annexe 1: Images de l’oseltamivir phosphate pour suspension buvable éƟqueté aux États-Unis, à 
6 mg/mL 

 

Cordialement, 

Mike Tersigni 
Directeur, Assurance de la qualité et Pharmacovigilance 
Natco Pharma (Canada) Inc. 
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Annexe 1: Images de l’oseltamivir phosphate pour suspension buvable éƟqueté aux États-
Unis, à 6 mg/mL 

 
1. Photo du produit éƟqueté aux États-Unis 

  
 

2. Produit éƟqueté aux États-Unis – ÉƟqueƩe de la bouteille 
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3. Produit éƟqueté aux États-Unis – ÉƟqueƩe du carton 
Panneaux avant et latéral: 
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Texte simple – Carton éƟqueté aux États-Unis – Panneaux avant et latéral : Panneaux latéraux 
arrière et alternaƟfs : 
 
Panneau avant 
NDC 47781-384-26 
Phosphate d’oseltamivir pour suspension orale 
6 mg/mL * 
*Chaque mL conƟent 6 mg de base d’oseltamivir après reconsƟtuƟon 
60 mL (volume uƟlisable après reconsƟtuƟon) 
Réservé à l’ordonnance 
Alvogen® 
 
Panneau latéral 
NDC 47781-384-26 
Oseltamivir phosphate pour suspension buvable 
6 mg/mL * 
Avis aux paƟents et aux aidants : AGITER AVANT CHAQUE UTILISATION. 
Conserver le produit reconsƟtué comme suit : 
• Réfrigérer et jeter la porƟon non uƟlisée après 17 jours OU 
• Conserver à température ambiante et jeter la porƟon non uƟlisée après 10 jours 
Après avoir terminé la posologie prescrite, jeter toute porƟon non uƟlisée. 
Consulter les renseignements aux paƟents pour les instrucƟons et demander à votre 
pharmacien en cas de quesƟons. 
 



 
 

Page 8 of 10 
 

Panneaux arrière et latéral alternaƟf : 
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Texte brut – Carton éƟqueté aux États-Unis – Panneaux arrière et latéral alternaƟf : 
Panneau arrière 
NDC 47781-384-26 
Oseltamivir phosphate pour suspension buvable 
6 mg/mL * 
Après reconsƟtuƟon, le volume uƟlisable de la suspension buvable est de 60 mL, équivalent à 
360 mg de base libre d’oseltamivir. 
Posologie habituelle : Voir la noƟce d’emballage 
ConservaƟon : Conserver la poudre sèche à 25 °C (77 °F) ; tolérance de 15° à 30 °C (59° à 86 °F) 
permise. 
Conserver la suspension reconsƟtuée au réfrigérateur jusqu’à 17 jours à 2° à 8 °C (36° à 46 °F). 
Ne pas congeler. 
AlternaƟvement, conserver la suspension reconsƟtuée jusqu’à 10 jours à 25 °C (77 °F) ; 
tolérance de 15° à 30 °C (59° à 86 °F) permise. 
[Voir Température ambiante contrôlée USP]. Voir la noƟce. 
 
Panneau latéral alternaƟf 
Avis au pharmacien : 
ConƟent 1 bouteille inviolable. 
Préparer la suspension au moment de la dispensaƟon : 

 Tapoter plusieurs fois la bouteille fermée pour détacher la poudre. 
 Mesurer 55 mL d’eau dans un cylindre gradué. 
 Ajouter la totalité de l’eau pour la consƟtuƟon dans la bouteille. 
 Refermer la bouteille avec le bouchon sécurisé pour enfants et agiter la bouteille fermée 

pendant 15 secondes. 
 Dispenser avec la noƟce d’emballage pour le paƟent. 

Veuillez-vous assurer que votre paƟent dispose d’un disposiƟf de dosage approprié pour 
mesurer correctement la suspension buvable selon la prescripƟon. 
60 mL (volume uƟlisable après reconsƟtuƟon) 

 
REMARQUE : Pour des renseignements sur l’uƟlisaƟon appropriée, les professionnels de la 
santé doivent se référer à la monographie de produit canadienne pour l’oseltamivir en poudre 
pour suspension buvable à 6 mg/mL de Natco Pharma (Canada) Inc. (DIN 02499894), 



 
 

Page 10 of 10 
 

disponible en anglais et en français dans la Base de données sur les produits pharmaceuƟques 
de Santé Canada. 
(hƩps://health-products.canada.ca/dpd-bdpp/), plutôt qu’aux renseignements 
thérapeuƟques américains (US Prescribing InformaƟon). 
 
 

 

 


