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Gobierno
de La Rioja Salud Prestaciones y Farmacia

Asunto: Alertas Farmacéuticas de medicamentos que contienen valsartan,
Ref: SOFM/MJA/as/132
Fecha: 17/08/2018

Alertas Farmacéuticas n° 30/2018 y n°31/2018

Se informa sobre las Alertas Farmacéuticas n° 30/2018 y n° 31/2018 de la Agencia Esparfiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios, referente a medicamentos que contienen VALSARTAN como
principio activo, bien sélo 0 en combinacién con otros.

Los titulares de autorizacién de comercializacién de los medicamentos afectados son:
- LABORATORIOS CINFA, S.A. (R_30/2018)
- PENSA PHARMA S.A.U. (R_31/2018)

Los medicamentos afectados, asi como sus lotes y fechas de caducidad se adjuntan a este escrito
COMO anexos.

El motivo de estas alertas es que se ha detectado la impureza N-nitrosodimetilamina (NDMA) en
algunos Iotes del principio activo valsartan. La medida cautelar adoptada es proceder a la retirada
del mercado de todas las unidades distribuidas de los medicamentos y lotes afectados por estas
alertas y su devolucldn al laboratorio por los cauces habituales.

Asimismo, se le solicita que informe al Servicio de Ordenacién Farmacéutica y Medicamentos si
dispone de algin ejemplar afectado por esta alerta y de las medidas adoptadas al respecto,
mediante alguno de los medios de comunicacidn que le facilitamos a continuacién:

-La direccion de correo electrénico: alertas.farmaceuticas@Iarioja.org

-Los teléfonos de contacto son: 941-299923, 941-299929
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Anexo R_30/2018

VALSARTAN CINFA 40 mg COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON
PELICULA EFG, 14 comprimidos (NR: 70322, CN: 661973)

Nuimero de Fecha de
lote caducidad
BN2232 ene-20
BN1305 ene-20
BN0982 -|feb-20
BN0803 feb-20
BM3997 sep-19
BM3542 |sep-19
BM(0812 dic-18
BM0461 dic-18
BL3845 oct-18
BL3154 oct-18

Numero de Fecha de
lote caducidad
BN2134 jun-20
BN1885 mar-20
BN1461 may-20
BNO0908 mar-20
BN0762 mar-20
BN1038 ene-20
BN0136 ene-20
BM4805 nov-19
BM4155 nov-19
BM4154 oct-19
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VALSARTAN CINFA 80 mg COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON
PELICULA EFG, 28 comprimidos (NR: 70324, CN: 661974)

MINISTERIO

DE SANIDAD, CONSUMO
¥ BIENESTAR SOCIAL
Agencia Espaiiola de
Medicamentos y
Productos Sanitarios



Numero de Fecha de
lote caducidad
BM3764 sep-19
BM3737 sep-19
BM2260 - (jun-19 .
BM2034 may-19
BM1810 abr-19
BM0695 feb-19
BM0292 dic-18
BL3774 nov-18
BL3346 oct-18
BL3181 sep-18
BL2806 sep-18

VALSARTAN CINFA 160 mg COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON
PELICULA EFG, 28 comprimidos (NR: 70323, CN: 661976)

Nimero de Fecha de
lote ‘|caducidad
BN2337 jun-20
BN2095 jun-20
BN1932 may-20
BN1849 . may-20
BN1491 may-20
BN0847 feb-20
BN0676  |feb-20
BN0149 ene-20
|BM5034 ene-20
BM4869 . |sep-19
BM4584 nov-19
BM4163 sep-19
BM3884 sep-19
BM3722 sep-19
MINISTERIO
DE SANIDAD, CONSUMO
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Medicamentos y
Productos Sanitarios



Namero de Fecha de
lote ~|caducidad
BM3049 jul-19
BM2659 jul-19
BM2357 jun-19
BM2564 jun-19:
BM1969 may-19
BM1686 may-19
BMO0957 mar-19
BM0837 feb-19
BM0345 ene-19
BL3918 dic-18
BL3538 dic-18
BL3385 oct-18
BL3012 sep-18
BL2586 sep-18
BL2585 sep-18

VALSARTAN/HIDROCLOROTIAZIDA CINFA 160 mg/25 mg 7
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA EFG, 28 comprimidos

(NR: 73017, CN: 672807)

Namero de Fecha de
lote caducidad
BN1744 jun-20
BN1456 jun-20
BN1152 . may-20
BN0646 jun-20
BN0074 feb-20
BM5239 feb-20
BM4734 "+ |feb-20
BM4229 dic-19
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Nimero de Fecha de
lote caducidad
BM3618. dic19
BM2923 nov-19
BM2558 oct-19
BM2378 sep-19
BM1731 ago-19
BMO0875 jun-19
BM0088 abr-19
BL3821 mar-19
BL2953 sep-18
BL1919 ago-18
BL1572 ago-18

VALSARTAN/HIDROCLOROTIAZIDA CINFA 160 mg/12,5 mg
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA EFG, 28 comprimidos
(NR: 73018, CN: 672809)

Niamero de Fecha de
lote caducidad
BN2335 sep-20
BN2129 © |sep-20
BN1880 jul-20
BN1669 ago-20
BN1399 ago-20
BN1200 jul-20
BN1118 . |jul-20
BN0921 may-20
BN0048 feb-20
BNO0107 feb-20
BM4890 feb-20
BM4647 - |ene-20
BM4322 ene-20
BM4095 ene-20

MINISTERIO
DE SANIDAD, CONSUMQ
. Y BIENESTAR SOCIAL
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Namero de Fecha de
lote caducidad
BM3879 nov-19
BM3878 nov-19
BM3111 oct-19
BM2894 sep-19
BM2592 sep-19
BM2367 - |sep-19
BM2154 jul-19
BM1795 jul-19
BM1732  |jul-19
BM1181 - |jul-19
|BM1042 may-19
BMO0664 may-19
BMO0252 may-19
BL3822 mar-19
BL3598 mar-19
BL3355 dic-18
BL3168 dic-18
BL2595 nov-18
BL2271 oct-18
BL1891 oct-18
BL1746 sep-18
BL1546 ago-18
BL1300 ago-18

MINISTERIO
DE SANIDAD, CONSUMO
. Y BIENESTAR SOCIAL
Pégina 5 de7 Agencia Espaiiola de
Medicamentos y
Productos Sanitarlos



VALSARTAN/HIDROCLOROTIAZIDA CINFA 80 mg/12,5 mg
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA EFG, 28 comprimidos

(NR: 73019, CN: 672810)

Numero de Fecha de
lote caducidad
BN1968 ago-20
|BNO782 jun-20
BM5116 mar-20
BM3875 nov-19
BM2559 oct-19
BM2199 ago-19
BM1911 ago-19
BMO0876 jun-19
BL4181 mar-19

VALSARTAN CINFA 320 mg COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON
PELICULA EFG, 28 comprimidos (NR: 73290, CN: 677368)

Ndamero de Fecha de
lote caducidad
BN1825 dic-20
BN1309 nov-20
BN0897 jul-20
BM4679 abr-20
BM5231 may-20
BM4514 may-20
BM4397 may-20
BM3766 abr-20
BM3124 ene-20
BM2551 dic-19
BM1870 nov-19
BM0974 sep-19
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Nimero de Fecha de
lote caducidad
BM0293 ago-19
BL3897 jun-19
BL3492 jun-19
BL3172 mar-19
BL2850 mar-19
BL2338 dic-18
BL1883 dic-18
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Anexo R_31/2018

VALSARTAN /HIDROCLOROTIAZIDA PENSA 80 MGHM25 MG
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA EFG, 28 COMPRIMIDOS
(NR: 73022, CN: 672811)

Nimero de Fecha de
lote caducidad
BL3225 03/2019
BM1946 06/2019
BM4783 - 103/2020
BN1029 06/2020

VALSARTAN /HIDROCLOROTIAZIDA PENSA 160 MG/12,5 MG
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA EFG, 28 COMPRIMIDOS
(NR: 73020, CN: 672812)

Nimero de Fecha de
lote caducidad
BL2278 - [11/2018
BM0366 05/2019
BM2548 09/2019
BM4245 01/2020
BN1030 07/2020

MINISTERIO

DE SANIDAD, CONSUMO
Y BIENESTAR SOCIAL
Agencia Espafiola de
Medicamentos y
Productos Sanitarios
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VALSARTAN PENSA 40 MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON

PELICULA EFG, 14 COMPRIMIDOS
(NR: 70317, CN: 661977)

Numero de Fecha de
lote caducidad
BL2657 10/2018
BM0540 12/2018
BMO0811 12/2018
BN0802 02/2020
BN1856 01/2020

VALSARTAN PENSA 80 MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON

PELICULA EFG, 28 COMPRIMIDOS
(NR: 70318, CN: 661978)

Nidmero de Fecha de
lote caducidad
Bl.2929 09/2018
BM0994 02/2019
BM3790 09/2019
BM5108 01/2020
BN0O709 01/2020
BN1857 03/2020

MINISTERIC

DE SANIDAD, CONSUMO
Y BIENESTAR SOCIAL
Agencia Espaiiola de
Medicamentos y
Productos Sanitarios
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VALSARTAN PENSA 160 MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON

PELICULA EFG, 28 COMPRIMIDOS
(NR:70321, CN: 661979)

W[imero de Fecha de
lote caducidad
BL4083 12/2018
BW1880 05/2019
BM3141 09/2019
BM5109 01/2020
BiN1368 - 105/2020

VALSARTAN PENSA 320 MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON
PELICULA EFG, 28 COMPRIMIDOS
(NR: 73291, CN: 677395)

Nimero de lote|Fecha de
cadu_cidad
BL2938 03/2019
BM0281 08/2019
BM2133 11/2019
BM3143 . [{01/2020
Bivi4649 105/2020
BN1031 07/2020

MINISTERIQ

DE SANIDAD, CONSUMO
Y BIENESTAR SOCIAL
Agencla Espafiola de
Medicamentos y
Productos Sanitarios
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