
Circular Nº 398/2018

Nueva retirada del mercado de lotes 

de medicamentos que contienen 

Valsartán de laboratorios Pensa y 

Cinfa

Estimada/o compañera/o: 

La Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios  (AEMPS) nos 

informa de que se han detectado niveles bajos de la impureza N-Nitrosodimetilamina 
(NDMA) en algunos lotes del principio activo valsartán, fabricados por Zhejiang Huahai 
Pharmaceutical CO. (China), una compañía distinta a la comunicada el pasado mes de 
julio. La AEMPS ha ordenado como medida de precaución la retirada de los medicamentos 

fabricados con principio activo procedente de dicha compañía, la cual afecta a presentaciones 

de valsartán de los laboratorios Cinfa y Pensa. Para facilitar la gestión de esta alerta el 
Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social mantiene el protocolo con el 
Consejo General de Colegios de Farmacéuticos y los laboratorios afectados (Circular 
344/2018).

A continuación, te detallo los códigos nacionales de dichos laboratorios que 
contienen lotes afectados:

LABORATORIO CINFA:

-VALSARTAN CINFA 40 mg COMP. REC. CON PELÍCULA EFG, 14 comp.  
(CN: 661973)

-VALSARTAN CINFA 80 mg COMP. REC. CON PELÍCULA EFG, 28 comp.  
(CN: 661974)

-VALSARTAN CINFA 160 mg COMP. REC. CON PELÍCULA EFG, 28 comp. 
(CN: 661976)

-VALSARTAN/HIDROCLOROTIAZIDA CINFA 160 mg/25 mg COMP. REC. 
CON PELÍCULA EFG, 28 comp. (CN: 672807)

-VALSARTAN/HIDROCLOROTIAZIDA CINFA 160 mg/12,5 mg COMP. 
REC. CON PELÍCULA EFG, 28 comp. (CN: 672809)

-VALSARTAN/HIDROCLOROTIAZIDA CINFA 80 mg/12,5 mg COMP. REC. 
CON PELÍCULA EFG, 28 comp.   (CN: 672810)

-VALSARTAN CINFA 320 mg COMP. REC. CON PELÍCULA EFG, 28 comp. 
(CN: 677368)

LABORATORIO PENSA:

-VALSARTAN/HIDROCLOROTIAZIDA PENSA 80 MG/12,5 MG COMP. 
REC. CON PELÍCULA EFG, 28 comp. (CN: 672811)

-VALSARTAN/HIDROCLOROTIAZIDA PENSA 160 MG/12,5 MG COMP. 
REC. CON PELÍCULA EFG, 28 comp. (CN: 672812)

-VALSARTAN PENSA 40 MG COMP. REC. CON PELÍCULA EFG, 14 comp.    



(CN: 661977)
-VALSARTAN PENSA 80 MG COMP. REC. CON PELÍCULA EFG, 28 comp.    

(CN: 661978)
-VALSARTAN PENSA 160 MG COMP. REC. CON PELÍCULA EFG, 28 comp.  

(CN: 661979)
-VALSARTAN PENSA 320 MG COMP. REC. CON PELÍCULA EFG, 28 comp.  

(CN: 677395)

Anexo a esta circular, en su versión electrónica, podrás encontrar el listado que recoge 

de forma ordenada los medicamentos afectados de cada laboratorio, especificando su lote y 

fecha de caducidad. Si la recibes en papel, podrás consultar el listado en la sección circulares 

de la web colegial.

La retirada del mercado de todas las unidades distribuidas de los lotes afectados y 

devolución al laboratorio se llevará a cabo por los cauces habituales.

RECOMENDACIONES:

a) Pacientes: Si usted está utilizando algunos de los medicamentos incluidos en el anexo, no 

interrumpa el tratamiento y acuda a su oficina de farmacia con el envase afectado.

b) Médicos: En el Centro de Información online de Medicamentos de la AEMPS, CIMA  
https://cima.aemps.es  pueden consultar las presentaciones. 

c) Farmacéuticos: Cuando un paciente acuda con un envase de valsartán, en la farmacia 
se comprobará si el medicamento forma parte de los lotes afectados y será sustituido sin 

coste para el paciente.

Lo que te comunico para tu conocimiento y a los efectos oportunos.

Recibe un cordial saludo,

Murcia, 17 de Agosto de 2018

EL SECRETARIO

José Carlos Moreno Bravo
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