Circular N° 355/2018

O ol Nueva correcion en lotes de V‘
_ ) TEGION T MUTCIA valsartan de Qualigen y Pensa y

aclaracion sobre las presentaciones
de Vals

SGS

Estimada/o compaiiera/o:

En relacion a la retirada del mercado de determinados medicamentos que contienen
valsartan por un defecto de calidad, varios de los laboratorios que comercializan estos
medicamentos afectados han comunicado la presencia de erratas en el listado emitido por
la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) que hemos
enviado desde el Colegio Oficial de Farmacéuticos de la Region de Murcia en la Circular
335/2018.

A continuacion te detallo estas erratas para que las puedas corregir en tu listado:

® Pagina 20: en la presentacion VALSARTAN PENSA 40 mg COMP.REC.
PELICULA EFG, 14 comprimidos. (CN: 661977) ¢l lote afectado es el BM2020
en lugar de BM202.

® Pagina 24: en la presentacion VALSARTAN HIDROCLOROTIAZIDA
QUALIGEN 320/25 mg COMP.REC. PELICULA EFG, 28 comprimidos. (CN:
686772) para el lote K1349 , la fecha de caducidad es 30/04/2019 en lugar de
30/04/2018.

Como se informo en la circular 31/2018 del 17 de enero, se retiraron varios lotes de
las tres presentaciones de VALS comercializadas, debido a un resultado fuera de
especificaciones en el parametro velocidad de disolucion en un lote de medicamento, pero
dichas presentaciones no se encuentran afectadas por la actual retirada de valsartan
(circular 335/2018) como consecuencia de la presencia de particulas carcinogénicas en el
principio activo. Por tanto se puede realizar su dispensacion al no estar incluidas en el
procedimiento establecido por el Ministerio,el Consejo General y los laboratorios para las
sustituciones a los pacientes.

Caodigo Medicamento

nacional

726398.2 VALS 160 MG 28 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
660013.9 VALS 320 MG 28 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
727388.2 VALS 80 MG 28 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

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

Recibe un cordial saludo.



Murcia, 12 de Julio de 2018
EL SECRETARIO
José Carlos Moreno Bravo



