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Productos Sanitarios, referent a la retirada del mercat d'alguns medicaments que contenen Valsartan.
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Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios
AEMPS

RETIRADA DEL MERCADO DE ALGUNOS LOTES DE
MEDICAMENTOS QUE CONTIENEN VALSARTAN

Fecha de publicacion: 5 de julio de 2018
Fecha de actualizacion: 9 de julio de 2018
Modificacion de 10 de julio de 2018 (ver al final)

Categoria: MEDICAMENTOS DE USO HUMANO, DEFECTOS DE CALIDAD
Referencia: ICM (CONT), 8 /2018

La Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios
informa que se ha detectado la aparicion de una impureza
probablemente carcinogénica (segun la clasificacion de la IARC de
la OMS)" en determinados medicamentos que contienen valsartan.
La AEMPS ha ordenado en aplicacion del principio de precaucion la
retirada de los medicamentos.

Nota informativa

Para facilitar la gestion de esta alerta el Ministerio de Sanidad,
Consumo y Bienestar Social ha firmado un protocolo con el Consejo
General de Colegios de Farmacéuticos y los 17 laboratorios
afectados.”

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (en
adelante, AEMPS) informa acerca de la deteccién de N-Nitrosodimetilamina
(NDMA)? en el principio activo valsartan fabricado por Zhejing Huahai
Pharmaceutical Co. (Ltd (BS 1) Channan Site, RC-317016 (China). Dicha
impureza se ha generado como consecuencia de un cambio en el proceso
de fabricacion de valsartan autorizado por el EDQM (siglas en ingles de
European Directorate for the Quality of Medicines & HealthCare, Direccion
Europea de la Calidad de los Medicamentos) del Consejo de Europa.

Esta alerta afecta a multiples paises a nivel europeo y mundial. En el caso de
Espana afecta a varias presentaciones de medicamentos que incluyen
valsartan producido por ese fabricante y que ha sido distribuido en numerosos
paises. En Espafa, tras recibir la correspondiente investigacion se ha
procedido a ordenar la retirada de los medicamentos afectados (ver anexo).

® N-Nitrosodimethylamine (NDMA) esta clasificada como “probablemente carcindgenica para humanos”
(Grupo 2A) por la Agencia Internacional para la Investigacion sobre el Cancer (IARC, 1987)1
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Valsartan es un principio activo antagonista del receptor de la angiotensina-
Il que se utiliza para tratar la hipertension arterial. Se encuentra disponible
s6lo o en combinacién con otros principios activos.

En estos momentos las autoridades europeas de medicamentos (la
Agencia Europea de Medicamentos, EMA, y las agencias nacionales) estan
trabajando con Zhejiang Huahai para resolver esta situacién tan rapido
como sea posible, evaluando asimismo el posible riesgo asociado.

Mientras tanto, en aplicaciéon del principio de precaucion, la AEMPS
ha ordenado la retirada de todos los lotes afectados de los
medicamentos incluidos en el anexo. Estos lotes se pueden consultar en
la web de la AEMPS.®?

e Recomendaciones para los pacientes

Si usted esta utilizando alguno de los medicamentos incluidos en el
Anexo, no interrumpa el tratamiento y acuda a su médico para la
sustitucion del medicamento que estan tomando por otro con la misma
composicién que no esté afectado por este defecto de calidad.

Asimismo, pueden acudir a su oficina de farmacia con el envase
afectado. En la farmacia se comprobara si el medicamento forma parte
de los lotes afectados asi como la prescripcion del SNS y sera
sustituido sin coste para el paciente.

¢ Recomendaciones para los médicos

Deben revisar los tratamientos en curso y en el caso de tener pacientes
en tratamiento con alguna de las presentaciones afectadas sustituirla
por otro medicamento con la misma composicion que no esté afectado.

En el Centro de Informacion online de Medicamentos de la AEMPS,
CIMA https://cima.aemps.es se pueden consultar las presentaciones
disponibles alternativas a las afectadas descritas en el Anexo.

¢ Recomendaciones para los farmacéuticos

Cuando un paciente acuda con un envase de valsartan, en la farmacia
se comprobara si el medicamento forma parte de los lotes afectados
asi como la prescripcién del SNS y sera sustituido sin coste para el
paciente.
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Modificacion de 10 de julio de 2018

En el punto Recomendaciones para los pacientes se ha afadido un 2°
parrafo donde dice: Asimismo, pueden acudir a su oficina de farmacia con
el envase afectado. En la farmacia se comprobara si el medicamento forma
parte de los lotes afectados asi como la prescripcion del SNS y sera
sustituido sin coste para el paciente.

En el punto Recomendaciones para los farmacéuticos,
donde decia:

Ante una prescripcion de una de las presentaciones afectadas,
indiquen al paciente que no interrumpa el tratamiento y acuda al
meédico para que le prescriba uno de los medicamentos no afectados.

ha pasado a decir:

Cuando un paciente acuda con un envase de valsartan, en la farmacia
se comprobara si el medicamento forma parte de los lotes afectados
asi como la prescripcion del SNS y sera sustituido sin coste para el
paciente.
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(1) International Agency for Research Cancer, IARC, WHO. Agents classified by the IARC
Monographs. Disponible en:
http://monographs.iarc.fr/ENG/Classification/index.php

(2) Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios, AEMPS [Web]. Alertas
farmacéuticas. Disponible en:
https://www.aemps.gob.es/informa/alertas/medicamentosUsoHumano/home.htm

(3) Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social. Web. Notas de prensa.
Sustitucién en farmacias de los medicamentos con principio activo valsartan afectados
por la alerta de la AEMPS. Disponible en:
http://www.msssi.gob.es/gabinete/notasPrensa.do?id=4346
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Anexo Medicamentos con lotes afectados por la impureza en el principio
activo valsartan

1)

ALMUS FARMACEUTICA S.A.

VALSARTAN ALMUS 80 mg COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA EFG, 28
comprimidos (NR: 72285, CN: 665253)
VALSARTAN ALMUS 160 mg COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA EFG, 28
comprimidos (NR: 72284, CN: 665254)
VALSARTAN ALMUS 320 mg COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA EFG, 28
comprimidos (NR: 74713, CN: 684095)

AUROVITAS SPAIN, S.A.U.

VALSARTAN/HIDROCLOROTIAZIDA AUROVITAS SPAIN 160 mg/25 mg COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS CON PELICULA EFG (NR: 70671, CN: 673215)
VALSARTAN/HIDROCLOROTIAZIDA AUROVITAS SPAIN 160 mg/12,5 mg COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS CON PELICULA EFG, 28 comprimidos (NR: 70670, CN: 673216)
VALSARTAN/HIDROCLOROTIAZIDA AUROVITAS SPAIN 80 mg/12,5 mg COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS CON PELICULA EFG, 28 comprimidos (NR: 70668, CN: 673217)
VALSARTAN AUROVITAS SPAIN 40 mg COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA
EFG, 14 comprimidos (NR: 70622, CN: 677604)

VALSARTAN/HIDROCLOROTIAZIDA AUROVITAS SPAIN 320 mg/12,5 mg COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS CON PELICULA EFG, 28 comprimidos (NR: 74235, CN: 681212)
VALSARTAN/HIDROCLOROTIAZIDA AUROVITAS SPAIN 320 mg/25 mg COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS CON PELICULA EFG, 28 comprimidos (NR: 74236, CN: 681225)
VALSARTAN AUROVITAS SPAIN 80 mg COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA
EFG, 28 comprimidos (NR: 70623, CN: 663913)

VALSARTAN AUROVITAS SPAIN 160 mg COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA
EFG, 28 comprimidos (NR: 70624, CN: 663912)

VALSARTAN AUROVITAS SPAIN 320 mg COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA
EFG 28 comprimidos (NR: 76041, CN: 691284)

KERN PHARMA S.L.

VALSARTAN KERN PHARMA 40 mg COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA
EFG, 14 comprimidos (NR: 71834, CN: 664559)
VALSARTAN KERN PHARMA 80 mg COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA
EFG, 28 comprimidos (NR: 71835, CN: 664560)
VALSARTAN KERN PHARMA 160 mg COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA
EFG, 28 comprimidos (NR: 71836, CN: 664561)
VALSARTAN KERN PHARMA 320 mg COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA
EFG, 28 comprimidos (NR: 73295, CN: 677388)

LABORATORIOS ALTER, S.A.

VALSARTAN HIDROCLOROTIAZIDA ALTER 160 mg/12,5 mg COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS CON PELICULA EFG, 28 comprimidos (NR: 74464, CN: 682446)
ARALTER PLUS 160 mg/12,5 mg COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA EFG, 28
comprimidos (NR: 74457, CN: 682437)

ARALTER PLUS 160 mg/25 mg COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA EFG, 28
comprimidos (NR: 74458, CN: 682438)

ARALTER PLUS 320/12,5 MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA EFG, 28
comprimidos (NR: 77512, CN: 698039)
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VALSARTAN ALTER 320 mg COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA EFG, 28
comprimidos (NR: 74463, CN: 682445)

ARALTER 320 mg COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA EFG, 28 comprimidos
(NR: 74432, CN: 682192)

VALSARTAN ALTER 80 mg COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA EFG, 28
comprimidos (NR: 74460, CN: 682441)

VALSARTAN HIDROCLOROTIAZIDA ALTER 160 mg/25 mg COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS CON PELICULA EFG, 28 comprimidos (NR: 74465, CN: 682447)
ARALTER PLUS 80 mg/12,5 mg COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA EFG, 28
comprimidos (NR: 74456, CN: 682436)

ARALTER 80 mg COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA EFG, 28 comprimidos
(NR: 74427, CN: 682130)

ARALTER 160 mg COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA EFG, 28 comprimidos
(NR: 74430, CN: 682175)

VALSARTAN HIDROCLOROTIAZIDA ALTER 320 MG/12,5 MG COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS CON PELICULA EFG, 28 comprimidos (NR: 77486, CN: 697910)
VALSARTAN ALTER 160 mg COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA EFG, 28
comprimidos (NR: 74461, CN: 682442)

ARALTER PLUS 320/25 MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA EFG, 28
comprimidos (NR: 77513, CN: 698040)

VALSARTAN HIDROCLOROTIAZIDA ALTER 320 MG/25 MG COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS CON PELICULA EFG, 28 comprimidos (NR: 77489, CN: 697911)

LABORATORIOS COMBIX S.L.U.

VALSARTAN HIDROCLOROTIAZIDA COMBIX 320mg/12.5mg COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS CON PELICULA EFG, 28 comprimidos (NR: 75413, CN: 687629)
VALSARTAN HIDROCLOROTIAZIDA COMBIX 320mg/25mg COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS CON PELICULA EFG, 28 comprimidos (NR: 75415, CN: 687633)

LABORATORIOS CINFA S.A.

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

VALSARTAN CINFA 80 mg COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA EFG, 28
comprimidos (NR: 70324, CN: 661974)

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

VALSARTAN/HIDROCLOROTIAZIDA  CINFA 160 mg/25 mg COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS CON PELICULA EFG, 28 comprimidos (NR: 73017, CN: 672807)
VALSARTAN/HIDROCLOROTIAZIDA CINFA 160 mg/12,5 mg COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS CON PELICULA EFG, 28 comprimidos (NR: 73018, CN: 672809)
VALSARTAN/HIDROCLOROTIAZIDA CINFA 80 mg/125 mg COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS CON PELICULA EFG, 28 comprimidos (NR: 73019, CN: 672810)
VALSARTAN CINFA 320 mg COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA EFG, 28
comprimidos (NR: 73290, CN: 677368)

VALSARTAN HIDROCLOROTIAZIDA CINFAMED 320mg/12.5mg COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS CON PELICULA EFG, 28 comprimidos (NR: 75382, CN: 687441)
VALSARTAN HIDROCLOROTIAZIDA CINFAMED  320mg/25mg COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS CON PELICULA EFG, 28 comprimidos (NR: 75388, CN: 687498)
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7)

LABORATORIOS NORMON

VALSARTAN NORMON 80 mg COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA EFG, 280
comprimidos (NR: 70360, CN: 602859)

VALSARTAN NORMON 80 mg COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA EFG, 28
comprimidos (NR: 70360, CN: 662123)

VALSARTAN NORMON 40 mg COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA EFG, 14
comprimidos (NR: 70362, CN: 662121)

VALSARTAN NORMON 160 mg COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA EFG, 280
comprimidos (NR: 70364, CN: 602860)

VALSARTAN NORMON 160 mg COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA EFG, 28
comprimidos (NR: 70364, CN: 662124)

VALSARTAN NORMON 320 mg COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA EFG, 28
comprimidos (NR: 72917, CN: 675601)

AMLODIPINO/VALSARTAN NORMON 5 MG/160 MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON
PELICULA EFG 28 comprimidos (NR: 80931, CN: 711067)

AMLODIPINO/VALSARTAN NORMON 10 MG/160 MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
CON PELICULA EFG, 28 comprimidos (NR: 80932, CN: 711068)
VALSARTAN/HIDROCLOROTIAZIDA NORMON 320MG/12,5MG 28 Comp. rec. con pelicula
EFG (NR: 75411; CN: 687627)

VALSARTAN/HIDROCLOROTIAZIDA NORMON 160 mg/12,5 mg COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS CON PELICULA EFG, 28 comprimidos (NR: 72445, CN: 665542)
VALSARTAN/HIDROCLOROTIAZIDA NORMON 80 mg/12,5 mg COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS CON PELICULA EFG, 28 comprimidos (NR: 72446, CN: 665541)
VALSARTAN/HIDROCLOROTIAZIDA NORMON 160 mg/25 mg COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS CON PELICULA EFG, 28 comprimidos (NR: 72444, CN: 665543)
VALSARTAN/HIDROCLOROTIAZIDA NORMON 320mg/25mg COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS CON PELICULA EFG, 28 comprimidos (NR: 75412, CN: 687628)

LABORATORIOS RANBAXY S.L.

VALSARTAN/HIDROCLOROTIAZIDA RANBAXY 160 mg/12,5 mg COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS CON PELICULA EFG, 28 comprimidos (NR: 73574, CN: 677665)
VALSARTAN/HIDROCLOROTIAZIDA RANBAXY 160 mg/25 mg COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS CON PELICULA EFG, 28 comprimidos (NR: 73573, CN: 677664)
VALSARTAN/HIDROCLOROTIAZIDA RANBAXY 80 mg/12,5 mg COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS CON PELICULA EFG, 28 comprimidos (NR: 73572, CN: 677645)

LABORATORIOS STADA S.L.

VALSARTAN/ HIDROCLOROTIAZIDA STADA 160 mg/12,5mg COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS CON PELICULA EFG, 28 comprimidos (NR: 73100, CN: 672877)
VALSARTAN/ HIDROCLOROTIAZIDA  STADA 160 mg/25mg COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS CON PELICULA EFG, 28 comprimidos (NR: 73099, CN: 672876)
VALSARTAN/ HIDROCLOROTIAZIDA STADA 80 mg/12,6mg COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS CON PELICULA EFG, 28 comprimidos (NR: 73101, CN: 672875)
VALSARTAN/HIDROCLOROTIAZIDA STADA 320 mg/12,5 mg COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS CON PELICULA EFG, 28 comprimidos (NR: 75332, CN: 687184)
VALSARTAN/HIDROCLOROTIAZIDA  STADA 320 mg/25 mg COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS CON PELICULA EFG, 28 comprimidos (NR: 75336, CN: 687189)
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10) PENSA PHARMA, S.A.U.

e VALSARTAN PENSA 40 mg COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA EFG, 14
comprimidos (NR: 70317, CN: 661977)

e VALSARTAN PENSA 80 mg COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA EFG, 28
comprimidos (NR: 70318, CN: 661978)

e VALSARTAN PENSA 160 mg COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA EFG, 28
comprimidos (NR: 70321, CN: 661979)

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

¢ VALSARTAN/HIDROCLOROTIAZIDA PENSA 80 mg/12,5 mg COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS CON PELICULA EFG, 28 comprimidos (NR: 73022, CN: 672811)

e VALSARTAN/HIDROCLOROTIAZIDA PENSA 160 mg/25 mg COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS CON PELICULA EFG, 28 comprimidos (NR: 73021, CN: 672813)

e VALSARTAN/HIDROCLOROTIAZIDA PENSA 320/12,5 MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
CON PELICULA EFG, 28 comprimidos (NR: 75231, CN: 686870)

¢ VALSARTAN/HIDROCLOROTIAZIDA PENSA 320/25 MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
CON PELICULA EFG, 28 comprimidos (NR: 75232, CN: 686871)

11) QUALIGEN S.L.

¢ VALSARTAN QUALIGEN 80 mg COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA EFG, 28
comprimidos (NR: 72097, CN: 672062)

e VALSARTAN/HIDROCLOROTIAZIDA QUALIGEN 80 mg/12,5 mg COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS CON PELICULA EFG, 28 comprimidos (NR: 73298, CN: 677394)

e VALSARTAN QUALIGEN 160 mg COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA EFG, 28
comprimidos (NR: 72090, CN: 672064)

e VALSARTAN/HIDROCLOROTIAZIDA QUALIGEN 160 mg/12,5 mg COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS CON PELICULA EFG, 28 comprimidos (NR: 73299, CN: 677392)

e VALSARTAN/HIDROCLOROTIAZIDA QUALIGEN 160 mg/25 mg COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS CON PELICULA EFG, 28 comprimidos (NR: 73297, CN: 677391)

e VALSARTAN QUALIGEN 320 mg COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA EFG, 28
comprimidos (NR: 73292, CN: 677390)

¢ VALSARTAN/HIDROCLOROTIAZIDA QUALIGEN 320/12,5 mg COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS CON PELICULA EFG, 28 comprimidos (NR: 75184, CN: 686771)

¢ VALSARTAN/HIDROCLOROTIAZIDA QUALIGEN 320/25 mg COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS CON PELICULA EFG, 28 comprimidos (NR: 75185, CN: 686772)

12) RATIOPHARM ESPANA, S.A.

e VALSARTAN RATIOPHARM 40 mg COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA EFG,
14 comprimidos (NR: 72207, CN: 669688)

e VALSARTAN RATIOPHARM 80 mg COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA EFG,
28 comprimidos (NR: 72208, CN: 669703)

e VALSARTAN RATIOPHARM 160 mg COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA
EFG, 28 comprimidos (NR: 72209, CN: 669717)

e VALSARTAN RATIOPHARM 320 mg COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA
EFG, 28 comprimidos (NR: 73303, CN: 678340)

e VALSARTAN/HIDROCLOROTIAZIDA RATIOPHARM 80/12,5 mg COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS CON PELICULA EFG, 28 comprimidos (NR: 72204, CN: 669650)

e VALSARTAN/HIDROCLOROTIAZIDA RATIOPHARM 160/12,5 mg COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS CON PELICULA EFG, 28 comprimidos (NR: 72206, CN: 669677)

e VALSARTAN/HIDROCLOROTIAZIDA RATIOPHARM 160 /25 mg COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS CON PELICULA EFG, 28 comprimidos (NR: 72205, CN: 669664)
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e VALSARTAN/HIDROCLOROTIAZIDA RATIOPHARM 320mg/12,5 mg COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS CON PELICULA EFG, 28 comprimidos (NR: 73516, CN: 679168)

e VALSARTAN/HIDROCLOROTIAZIDA RATIOPHARM 320mg/25 mg COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS CON PELICULA EFG, 28 comprimidos (NR: 73515, CN: 679153)

13) SANDOZ FARMACEUTICA S.A.

e VALSARTAN SANDOZ 80 mg COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA EFG, 28
comprimidos (NR: 72943, CN: 650763)

¢ VALSARTAN SANDOZ 160 mg COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA EFG, 28
comprimidos (NR: 72942, CN: 650600)

¢ VALSARTAN/HIDROCLOROTIAZIDA SANDOZ 160 mg/12,5 mg COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS CON PELICULA EFG, 28 comprimidos (NR: 72644, CN: 650607)

e VALSARTAN/HIDROCLOROTIAZIDA SANDOZ 160 mg/25 mg COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS CON PELICULA EFG, 28 comprimidos (NR: 72645, CN: 650615)

¢ VALSARTAN SANDOZ 320 mg COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA EFG, 28
comprimidos (NR: 72941, CN: 650690)

e VALSARTAN SANDOZ 40 mg COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA EFG, 14
comprimidos (NR: 72944, CN: 650714)

e VALSARTAN/HIDROCLOROTIAZIDA SANDOZ 80 mg/12,5 mg COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS CON PELICULA EFG, 28 comprimidos (NR: 72643, CN: 650740)

e VALSARTAN/HIDROCLOROTIAZIDA SANDOZ 320 mg/25 mg COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS CON PELICULA EFG, 28 comprimidos (NR: 72647, CN: 673017)

e VALSARTAN/HIDROCLOROTIAZIDA SANDOZ 320 mg/12,5 mg COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS CON PELICULA EFG, 28 comprimidos (NR: 72646, CN: 672762)

14) STADA GENERICOS S.L.

¢ VALSARTAN CARDIO STADA GENERICOS 40 mg COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON
PELICULA EFG, 14 comprimidos (NR: 72866, CN: 672643)

¢ VALSARTAN STADA GENERICOS 160 mg COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON
PELICULA EFG, 28 comprimidos (NR: 72856, CN: 672649) VALSARTAN STADA
GENERICOS 320 mg COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA EFG, 28
comprimidos (NR: 72853, CN: 672639)

e VALSARTAN STADA GENERICOS 80 mg COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA
EFG, 28 comprimidos (NR: 72854, CN: 672646)

15) TARBIS FARMA, S.L.

e VALSARTAN-HIDROCLOROTIAZIDA TARBIS 160/12,5 mg COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
CON PELICULA EFG, 28 comprimidos (NR: 73793, CN: 677636)

e VALSARTAN-HIDROCLOROTIAZIDA TARBIS 160/25 mg COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
CON PELICULA EFG, 28 comprimidos (NR: 73796, CN: 677639)

e VALSARTAN/HIDROCLOROTIAZIDA TARBIS 320 MG/ 12,5 MG COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS CON PELICULA EFG, 28 comprimidos (NR: 80497, CN: 709254)

e VALSARTAN/HIDROCLOROTIAZIDA TARBIS 320 MG/ 25 MG COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS CON PELICULA EFG, 28 comprimidos (NR: 80498, CN: 709255)

e VALSARTAN-HIDROCLOROTIAZIDA TARBIS 80/12,5 mg COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
CON PELICULA EFG, 28 comprimidos (NR: 73795, CN: 677638)

¢ VALSARTAN TARBIS 160 mg COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA EFG, 28
comprimidos (NR: 73418, CN: 677494)

e VALSARTAN TARBIS 320 mg COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA EFG, 28
comprimidos (NR: 73296, CN: 677389)
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e VALSARTAN TARBIS 80 mg COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA EFG, 28
comprimidos (NR: 73417, CN: 677496)

16) TECNIMEDE ESPANA INDUSTRIA FARMACEUTICA, S.A.

e VALSARTAN TECNIGEN 160 mg COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA EFG, 28
comprimidos (NR: 72425, CN: 665506)

e VALSARTAN TECNIGEN 320 mg COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA EFG, 28
comprimidos (NR: 73293, CN: 677396)

¢ VALSARTAN TECNIGEN 80 mg COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA EFG, 28
comprimidos (NR: 72429, CN: 665507)

e VALSARTAN/HIDROCLOROTIAZIDA TECNIGEN 160 mg/12,5 mg COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS CON PELICULA EFG, 28 comprimidos (NR: 73330, CN: 677420)

¢ VALSARTAN/HIDROCLOROTIAZIDA TECNIGEN 160 mg/25 mg COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS CON PELICULA EFG, 28 comprimidos (NR: 73331, CN: 677418)

17) TEDEC-MEIJI FARMA, S.A.

e VALSARTAN MEIJI 40 MG COMPRIMIDOS BUCODISPERSABLES EFG,14 comprimidos
(NR: 77987, CN: 699661)

e VALSARTAN MEIJI 40 MG COMPRIMIDOS BUCODISPERSABLES EFG, 28 comprimidos
(NR: 77987, CN: 699662)

e VALSARTAN MEIJI 80 MG COMPRIMIDOS BUCODISPERSABLES EFG, 28 comprimidos
(NR: 77988, CN: 699663)

e VALSARTAN MENJI 160 MG COMPRIMIDOS BUCODISPERSABLES EFG, 28 comprimidos
(NR: 77989, CN: 699664)

e VALSARTAN MENI 320 MG COMPRIMIDOS BUCODISPERSABLES EFG, 28 comprimidos
(NR: 77990, CN: 699665)
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Medicamentos con lotes afectados por la impureza en el principio activo valsartan

1) ALMUS FARMACEUTICA S.A.

VALSARTAN ALMUS 80 mg COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON P ELICULA EFG, 28
comprimidos (NR: 72285, CN: 665253)

NUumero de lote |Fecha de caducidad

61404 09/2020

NE0475G 05/2021

VALSARTAN ALMUS 160 mg COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA EFG, 28
comprimidos (NR: 72284, CN: 665254)

Numero de lote |Fecha de caducidad

60955 06/2020

NEO476E 05/2021

VALSARTAN ALMUS 320 mg COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA EFG, 28
comprimidos (NR: 74713, CN: 684095)

Ndmero de lote Fecha de caducidad

61413 09/2020

2) AUROVITAS SPAIN, S.A.U.

VALSARTAN/HIDROCLOROTIAZIDA AUROVITAS SPAIN 160 mg/ 25 mg COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS CON PELICULA EFG (NR: 70671, CN: 673215 )

NuUmero de lote Fecha de caducidad

259517 31/12/2019

VALSARTAN/HIDROCLOROTIAZIDA AUROVITAS SPAIN 160 mg/ 12,5 mg COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS CON PELICULA EFG, 28 comprimidos (NR: 7 0670, CN: 673216)

NuUmero de lote Fecha de caducidad

172017 31/12/2019




Medicamentos con lotes afectados por la impureza en el principio activo valsartan

VALSARTAN/HIDROCLOROTIAZIDA AUROVITAS SPAIN 80 mg/l1 2,5 mg COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS CON PELICULA EFG, 28 comprimidos (NR: 7 0668, CN: 673217)

Ndmero de lote Fecha de caducidad

223017 30/11/2019

170717 31/102019

VALSARTAN AUROVITAS SPAIN 40 mg COMPRIMIDOS RECUBIE RTOS CON PELICULA
EFG, 14 comprimidos (NR: 70622, CN: 677604),

NuUmero de lote Fecha de caducidad

273417 31/08/2020

VALSARTAN/HIDROCLOROTIAZIDA AUROVITAS SPAIN 320 mg/ 12,5 mg COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS CON PELICULA EFG, 28 comprimidos (NR: 7 4235, CN: 681212)

NuUmero de lote Fecha de caducidad

300717 31/07/2020

223417 31/05/2020

VALSARTAN/HIDROCLOROTIAZIDA AUROVITAS SPAIN 320 mg/ 25 mg COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS CON PELICULA EFG, 28 comprimidos (NR: 7 4236, CN: 681225)

NuUmero de lote Fecha de caducidad

272917 31/07/2020

VALSARTAN AUROVITAS SPAIN 80 mg COMPRIMIDOS RECUBIE RTOS CON PELICULA
EFG, 28 comprimidos (NR: 70623, CN: 663913)

NuUmero de lote Fecha de caducidad

297317 31/07/2020

270317 30/06/2020




Medicamentos con lotes afectados por la impureza en el principio activo valsartan

VALSARTAN AUROVITAS SPAIN 160 mg COMPRIMIDOS RECUBI ERTOS CON PELICULA
EFG, 28 comprimidos (NR: 70624, CN: 663912)

Numero de lote Fecha de caducidad
380417 30/09/2020
165517 31/05/2020
270817 30/06/2020

VALSARTAN AUROVITAS SPAIN 320 mg COMPRIMIDOS RECUBI ERTOS CON PELICULA
EFG 28 comprimidos (NR: 76041, CN: 691284)

Numero de lote Fecha de caducidad
381217 30/09/2021
420117 31/10/2021
300817 31/07/2021
81617 28/02/2021




Medicamentos con lotes afectados por la impureza en el principio activo valsartan

3) KERN PHARMA S.L.

VALSARTAN KERN PHARMA 40 mg COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA
EFG, 14 comprimidos (NR: 71834, CN: 664559)

Numero de lote Fecha de caducidad
L800 10/2020
K001 08/2019

J001-1 07/2018
Joo1 07/2018

VALSARTAN KERN PHARMA 80 mg COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA
EFG, 28 comprimidos (NR: 71835, CN: 664560)

Numero de lote Fecha de caducidad
N002 02/2021
N0O01 02/2021
LO03 10/2020
L002 04/2020
LoO1 04/2020
K003 11/2019
K002 06/2019
K001 01/2019
Joo3 10/2018




Medicamentos con lotes afectados por la impureza en el principio activo valsartan

VALSARTAN KERN PHARMA 160 mg COMPRIMIDOS RECUBIERTO S CON PELICULA
EFG, 28 comprimidos (NR: 71836, CN: 664561)

Numero de lote Fecha de caducidad
N003 02/21
N002 02/21
N0O01 02/21
L009 10/20
LO08 10/20
LOO7 10/20
LO06 05/20
LO05 05/20
L004 05/20
LO03 01/20
L002 01/20
LoO1 01/20
K005 09/19
K004 09/19
K003 09/19
K002 03/19
K001 03/19
Jo12 11/18
Jo11 11/18
Jo1io 10/18

J009-1 09/18
JOo09 09/18
Joos 09/18
Joo7 09/18




Medicamentos con lotes afectados por la impureza en el principio activo valsartan

VALSARTAN KERN PHARMA 320 mg COMPRIMIDOS RECUBIERTO S CON PELICULA
EFG, 28 comprimidos (NR: 73295, CN: 677388)

Numero de lote Fecha de caducidad
L1001 12/19
L1000 12/19
L548 06/19
L547 06/19
K1227 02/19
K1226 02/19
K982 10/18
K981 10/18

4) LABORATORIOS ALTER, S.A.

VALSARTAN HIDROCLOROTIAZIDA ALTER
RECUBIERTOS CON PELICULA EFG, 28 comprimidos (NR: 7 4464, CN: 682446)

160 mg/12,5 mg

Numero de lote Fecha de caducidad
LOO1A 30/07/2018
LOO1AR 30/07/2018
LOO3A 30/12/2018
P003B 30/04/2021
PO04A 30/04/2021

NuUmero de lote

Fecha de caducidad

LOO2A

30/07/2018

LOOZAR

30/07/2018

CO MPRIMIDOS

ARALTER PLUS 160 mg/12,5 mg COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA EFG, 28
comprimidos (NR: 74457, CN: 682437)



Medicamentos con lotes afectados por la impureza en el principio activo valsartan

LO03B 30/12/2018
M001B 30/06/2019
MO02A 30/06/2019

ARALTER PLUS 160 mg/25 mg COMPRIMIDOS RECUBIERTOS C ON PELICULA EFG, 28

comprimidos (NR: 74458, CN: 682438)

Numero de lote Fecha de caducidad
MO02A 30/06/2019
MO03A 30/06/2019
NOO2A 30/07/2020
LOO1A 30/07/2018

ARALTER PLUS 320/12,5 MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CO N PELICULA EFG , 28

comprimidos (NR: 77512, CN: 698039)

NuUmero de lote

Fecha de caducidad

LOO1A 30/07/2018
MOO1A 30/06/2019
NOO2A 30/07/2020

VALSARTAN ALTER 320 mg COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA EFG, 28

comprimidos (NR: 74463, CN: 682445)

Numero de lote

Fecha de caducidad

LOO1A 30/12/2018
NOO3A 30/07/2020
POO1A 30/03/2021




Medicamentos con lotes afectados por la impureza en el principio activo valsartan

ARALTER 320 mg COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA EFG, 28 comprimidos
(NR: 74432, CN: 682192)

VALSARTAN mg COMP RIMIDOS
RECUBIERTOS CON PELICULA EFG, 28 comprimidos (NR: 7 4465, CN: 682447)

Numero de lote Fecha de caducidad
LO02A 30/12/2018
N0O3B 30/07/2020
NOO4A 30/07/2020
P002B 30/03/2021

VALSARTAN ALTER 80 mg COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON P ELICULA EFG, 28
comprimidos (NR: 74460, CN: 682441)

NuUmero de lote

Fecha de caducidad

MOO1A 30/06/2019
NO01D 28/02/2020
PO01C 30/03/2021

HIDROCLOROTIAZIDA

ALTER 160 mg/25

NuUmero de lote

Fecha de caducidad

MOO1A

30/06/2019

NuUmero de lote

Fecha de caducidad

M001B

30/06/2019

ARALTER 80 mg COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA
comprimidos (NR: 74427, CN: 682130)

NuUmero de lote

Fecha de caducidad

M001C 30/06/2019
NO01B 28/02/2020
PO02A 30/03/2021

ARALTER PLUS 80 mg/12,5 mg COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA EFG, 28
comprimidos (NR: 74456, CN: 682436)

EFG, 28



Medicamentos con lotes afectados por la impureza en el principio activo valsartan

ARALTER 160 mg COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA EFG, 28
comprimidos (NR: 74430, CN: 682175)

Numero de lote Fecha de caducidad
MOO1A 30/06/2019
NOO1A 28/02/2020
NOO2A 28/02/2020
NOO5A 30/07/2020
NOOGA 30/07/2020
POO5A 30/03/2021

VALSARTAN HIDROCLOROTIAZIDA ALTER 320 MG/125 MG CO MPRIMIDOS
RECUBIERTOS CON PELICULA EFG, 28 comprimidos (NR: 7 7486, CN: 697910)

Numero de lote Fecha de caducidad
M001B 30/06/2019
N002B 30/07/2020
N002C 30/07/2020

VALSARTAN ALTER 160 mg COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA EFG, 28
comprimidos (NR: 74461, CN: 682442)

Numero de lote Fecha de caducidad
N002C 28/02/2020
NOO3A 28/02/2020
NOO7A 30/07/2020
PO01A 30/03/2021
P002A 30/03/2021
PO0O3A 30/03/2021

ARALTER PLUS 320/25 MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA EFG , 28
comprimidos (NR: 77513, CN: 698040)



Medicamentos con lotes afectados por la impureza en el principio activo valsartan

Ndmero de lote

Fecha de caducidad

NOO2A

30/07/2020

NOO3A

30/07/2020

VALSARTAN HIDROCLOROTIAZIDA ALTER 320 MG/25 MG COMP RIMIDOS
RECUBIERTOS CON PELICULA EFG, 28 comprimidos (NR: 7 7489, CN: 697911)

NuUmero de lote

Fecha de caducidad

5) LABORATORIOS COMBIX S.L.U

VALSARTAN

MOO1A 30/06/2019
NOO3B 30/07/2020
HIDROCLOROTIAZIDA  COMBIX 320mg/12.5mg

COM PRIMIDOS

RECUBIERTOS CON PELICULA EFG, 28 comprimidos (NR: 7 5413, CN: 687629)

VALSARTAN

NuUmero de lote Fecha de caducidad
287417 07/2019
273017 07/2019
HIDROCLOROTIAZIDA COMBIX 320mg/25mg

COMPR IMIDOS

RECUBIERTOS CON PELICULA EFG, 28 comprimidos (NR: 7 5415, CN: 687633)

NuUmero de lote

Fecha de caducidad

491016

12/2018

017318

01/2020

6) LABORATORIOS CINFA S.A.

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

NuUmero de lote

Fecha de caducidad

BM2021

06/19

BM2731

07/19
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Medicamentos con lotes afectados por la impureza en el principio activo valsartan

Ndmero de lote Fecha de caducidad

BM2930 07/19

VALSARTAN CINFA 80 mg COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON P ELICULA EFG, 28
comprimidos (NR: 70324, CN: 661974)

Numero de lote Fecha de caducidad
BL1894 07/18
BL2117 07/18
BL4065 11/18
BM2401 03/19
BM2658 06/19
BM3457 07/19
BM4985 09/19

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

Numero de lote Fecha de caducidad
BM0081 09/18
BM3468 08/19
BN1265 04/20

VALSARTAN/HIDROCLOROTIAZIDA  CINFA 160 mg/25 mg COMP RIMIDOS
RECUBIERTOS CON PELICULA EFG, 28 comprimidos (NR: 7 3017, CN: 672807)

Numero de lote Fecha de caducidad
BL2450 09/18
BL2699 09/18
BL3223 11/18
BL3227 12/18

11



Medicamentos con lotes afectados por la impureza en el principio activo valsartan

Ndmero de lote Fecha de caducidad

BM2105 08/19

VALSARTAN/HIDROCLOROTIAZIDA CINFA 160 mg/12,5 mg CO MPRIMIDOS
RECUBIERTOS CON PELICULA EFG, 28 comprimidos (NR: 7 3018, CN: 672809)

Numero de lote Fecha de caducidad
BL2745 09/18
BL2919 09/18
BL4179 02/19
BM4687 09/19
BN0346 03/20
BNO0667 05/20

VALSARTAN/HIDROCLOROTIAZIDA CINFA 80 mg/125 mg COM PRIMIDOS
RECUBIERTOS CON PELICULA EFG, 28 comprimidos (NR: 7 3019, CN: 672810)

Numero de lote Fecha de caducidad
BL1787 10/18
BL2663 11/18
BL3224 12/18
BM3591 06/19
BN1438 03/20

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

Numero de lote Fecha de caducidad
BLO005 08/18
BL0614 08/18
BL1522 11/18

12



Medicamentos con lotes afectados por la impureza en el principio activo valsartan

Ndmero de lote Fecha de caducidad

BM2282 11/19

VALSARTAN HIDROCLOROTIAZIDA CINFAMED 320mg/12.5mg C OMPRIMIDOS
RECUBIERTOS CON PELICULA EFG, 28 comprimidos (NR: 7 5382, CN: 687441)

Numero de lote Fecha de caducidad
017217 01/19
273017 07/19
287417 07/19
398216 10/18
452816 11/18
490816 12/18
223417 05/19
366817 08/19
104318 03/ 20
104418 03/20
381318 11/19
408717 09/19

VALSARTAN HIDROCLOROTIAZIDA  CINFAMED  320mg/25mg COM PRIMIDOS
RECUBIERTOS CON PELICULA EFG, 28 comprimidos (NR: 7 5388, CN: 687498)

Numero de lote Fecha de caducidad
017318 01/20
366016 10/18
399016 10/18
452916 11/18
004717 01/19
081417 02/19

13



Medicamentos con lotes afectados por la impureza en el principio activo valsartan

Numero de lote Fecha de caducidad
170517 04/19
244817 06/19
244917 06/19
017418 01/20
332317 01/20
366917 08/19

7) LABORATORIOS NORMON

VALSARTAN NORMON 80 mg COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA EFG E.C.,
280 comprimidos (NR: 70360, CN: 602859)

Numero de lote Fecha de caducidad
L6KP1 30/11/2018
M27])2 31/03/2019
N1621 29/02/2020

VALSARTAN NORMON 80 mg COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA EFG , 28
comprimidos (NR: 70360, CN: 662123)

Numero de lote Fecha de caducidad
L6KN1 30/11/2018
L6KP2 30/11/2018
M27H1 31/03/2019
M27]1 31/03/2019
M4902 31/07/2019
N1622 29/02/2020
N1631 29/02/2020
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Medicamentos con lotes afectados por la impureza en el principio activo valsartan

VALSARTAN NORMON 40 mg COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA EFG, 14
comprimidos (NR: 70362, CN: 662121)

Numero de lote Fecha de caducidad
M27K1 31/03/2019
M27L1 31/03/2019
M6ZA1 31/12/2019
M6ZB1 31/12/2019

VALSARTAN NORMON 160 mg COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA EFG, 280
comprimidos (NR: 70364, CN: 602860)

Numero de lote Fecha de caducidad
L6KM1 30/11/2018
L6KM2 30/11/2018
M2642 31/03/2019
M4451 30/06/2019
N15R1 29/02/2020

VALSARTAN NORMON 160 mg COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA EFG, 28
comprimidos (NR: 70364, CN: 662124)

Numero de lote Fecha de caducidad
L6KJ1 30/11/2018
L6KK1 30/11/2018
L6KL1 30/11/2018
L6KM3 30/11/2018
M2601 31/03/2019
M2611 31/03/2019
M2621 31/03/2019
M2631 31/03/2019
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Medicamentos con lotes afectados por la impureza en el principio activo valsartan

Numero de lote Fecha de caducidad
M2641 31/03/2019
M4411 30/06/2019
M4421 30/06/2019
M4431 30/06/2019
M4441 30/06/2019
M4452 30/06/2019
N15R2 29/02/2020
N15T1 29/02/2020
N15U1 29/02/2020
N15V1 29/02/2020

VALSARTAN NORMON 320 mg COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA EFG , 28
comprimidos (NR: 72917, CN: 675601)

Numero de lote Fecha de caducidad
MODR1 31/01/2019
MODT1 31/01/2019
M44L1 30/06/2019
M44M1 30/06/2019
M44N1 30/06/2019

AMLODIPINO/VALSARTAN NORMON 5 MG/160 MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON
PELICULA EFG 28 comprimidos (NR: 80931, CN: 711067)

Numero de lote Fecha de caducidad
L7391 30/06/2019
M1T02 30/09/2019
M46C1 31/01/2020

16



Medicamentos con lotes afectados por la impureza en el principio activo valsartan

AMLODIPINO/VALSARTAN NORMON 10 MG/160 MG COMPRIMIDO S RECUBIERTOS CON
PELICULA EFG, 28 comprimidos (NR: 80932, CN: 711068 )

Numero de lote Fecha de caducidad
L73B1 30/06/2019
M1RZ2 30/09/2019
M6BH1 31/05/2020

VALSARTAN/HIDROCLOROTIAZIDA NORMON 320MG/12,5MG 28 Comp. rec con pelicula
EFG (NR: 75411; CN: 687627)

NuUmero de lote Fecha de caducidad

171517 31/05/2019

VALSARTAN/HIDROCLOROTIAZIDA NORMON 160 mg/125 mg C OMPRIMIDOS
RECUBIERTOS CON PELICULA EFG, 28 comprimidos (NR: 7 2445, CN: 665542)

Numero de lote Fecha de caducidad
L41A1 30/09/2018
L41B1 30/09/2018
L41C1 30/09/2018

MODU1 30/04/2019
MODV1 30/04/2019
MODX1 30/04/2019
M44P1 30/09/2019
M44P2 30/09/2019
M44R1 30/09/2019
M44T1 30/09/2019
M6XF1 31/03/2020
M6XH1 31/03/2020
N1BL1 31/05/2020
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Medicamentos con lotes afectados por la impureza en el principio activo valsartan

VALSARTAN/HIDROCLOROTIAZIDA NORMON 80 mg/125 mg CO MPRIMIDOS
RECUBIERTOS CON PELICULA EFG, 28 comprimidos (NR: 7 2446, CN: 665541)

Numero de lote Fecha de caducidad
MOE11 30/04/2019
MOE21 30/04/2019
M72C1 31/03/2020

VALSARTAN/HIDROCLOROTIAZIDA NORMON 160 mg/25 mg COM PRIMIDOS
RECUBIERTOS CON PELICULA EFG, 28 comprimidos (NR: 7 2444, CN: 665543)

Numero de lote Fecha de caducidad
L4461 30/09/2018
L4471 30/09/2018
MO0DzZ1 30/04/2019
MOEO1 30/04/2019
M44U1 30/09/2019
M44U2 30/09/2019
M44V1 30/09/2019
M72B1 31/03/2020

VALSARTAN/HIDROCLOROTIAZIDA NORMON 320mg/25mg COMPR IMIDOS
RECUBIERTOS CON PELICULA EFG, 28 comprimidos (NR: 7 5412, CN: 687628)

NuUmero de lote Fecha de caducidad
272917 31/07/2019
062818 28/02/2020
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Medicamentos con lotes afectados por la impureza en el principio activo valsartan

8) LABORATORIOS RANBAXY S.L.

VALSARTAN/HIDROCLOROTIAZIDA RANBAXY 160 mg/12,5 mg COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS CON PELICULA EFG, 28 comprimidos (NR: 7 3574, CN: 677665)

Numero de lote Fecha de caducidad
2862071 03/2020
2862466 03/2020
2918180 10/2020
2922844 08/2020
2926577 10/2020
2719041 07/2018
2719323 07/2018
2719345 07/2018
2719347 07/2018
2729147 08/2018
2729148 08/2018
2730280 09/2018
2732516 09/2018
2733801 09/2018
2735759 09/2018
2735761 09/2018
2740558 10/2018
2740560 10/2018
2740561 10/2018
2747028 11/2018
2747029 11/2018
2751125 12/2018
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Medicamentos con lotes afectados por la impureza en el principio activo valsartan

Numero de lote Fecha de caducidad
2751126 12/2018
2765620 02/2019
2768856 02/2019
2839491 12/2019
2900011 07/2020

VALSARTAN/HIDROCLOROTIAZIDA RANBAXY 160 mg/25 mg CO MPRIMIDOS
RECUBIERTOS CON PELICULA EFG, 28 comprimidos (NR: 7 3573, CN: 677664)

Numero de lote Fecha de caducidad
2770491 02/2019
2778717 04/2019
2724152 08/2018
2724154 08/2018
2724155 08/2018
2730286 09/2018
2730288 09/2018
2730290 09/2018
2736626 09/2018
2736633 09/2018
2736637 09/2018
2740430 10/2018
2740433 10/2018
2740436 10/2018
2747034 11/2018
2747036 11/2018
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Medicamentos con lotes afectados por la impureza en el principio activo valsartan

Ndmero de lote Fecha de caducidad
2754631 12/2018
2754634 12/2018

VALSARTAN/HIDROCLOROTIAZIDA RANBAXY 80 mg/125 mg C OMPRIMIDOS
RECUBIERTOS CON PELICULA EFG, 28 comprimidos (NR: 7 3572, CN: 677645)

Numero de lote Fecha de caducidad
2926294 11/2020
2724149 08/2018
2724150 08/2018
2724151 08/2018
2730285 09/2018
2730287 09/2018
2730289 09/2018
2736625 09/2018
2736629 09/2018
2736635 09/2018
2740429 10/2018
2740432 10/2018
2740435 10/2018
2747033 11/2018
2747038 11/2018
2747044 11/2018
2754630 12/2018
2754633 12/2018
2839502 12/2019
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Medicamentos con lotes afectados por la impureza en el principio activo valsartan

Numero de lote Fecha de caducidad
2839504 12/2019
2839506 12/2019
2839508 12/2019
2852281 01/2020
2852282 01/2020
2852283 01/2020
2881211 05/2020
2892568 06/2020
2892569 06/2020
2900012 07/2020

9) LABORATORIOS STADA.S.L

VALSARTAN/ HIDROCLOROTIAZIDA STADA 160 mg/12,5mg CO MPRIMIDOS
RECUBIERTOS CON PELICULA EFG, 28 comprimidos (NR: 7 3100, CN: 672877)

NuUmero de lote Fecha de caducidad
73422 08/2020
73427 08/2020

VALSARTAN/ HIDROCLOROTIAZIDA  STADA 160 mg/25mg COMP RIMIDOS
RECUBIERTOS CON PELICULA EFG, 28 comprimidos (NR: 7 3099, CN: 672876)

Numero de lote Fecha de caducidad
74093 10/2020
73390 08/2020
73391 08/2020
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Medicamentos con lotes afectados por la impureza en el principio activo valsartan

VALSARTAN/HIDROCLOROTIAZIDA STADA 80 mg/12,5mg COMP RIMIDOS
RECUBIERTOS CON PELICULA EFG, 28 comprimidos (NR: 7 3101, CN: 672875)

Ndmero de lote Fecha de caducidad

73240 08/2020

VALSARTAN/HIDROCLOROTIAZIDA STADA 320 mg/125 mg CO MPRIMIDOS
RECUBIERTOS CON PELICULA EFG, 28 comprimidos (NR: 7 5332, CN: 687184)

Ndmero de lote Fecha de caducidad

74035 01/2020

VALSARTAN/HIDROCLOROTIAZIDA  STADA 3200 mg/25 mg COMP RIMIDOS
RECUBIERTOS CON PELICULA EFG, 28 comprimidos (NR: 7 5336, CN: 687189)

NuUmero de lote Fecha de caducidad

73859 12/2019

73860 12/2019

10) PENSA PHARMA, S.A.U.

VALSARTAN PENSA 40 mg COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON P ELICULA EFG, 14
comprimidos (NR: 70317, CN: 661977)

NuUmero de lote Fecha de caducidad

BM2020 07 2019

VALSARTAN PENSA 80 mg COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON P ELICULA EFG , 28
comprimidos (NR: 70318, CN: 661978)

NuUmero de lote

Fecha de caducidad

BL1890 07/2018
BM1201 03/2019
BM4136 09/2019
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Medicamentos con lotes afectados por la impureza en el principio activo valsartan

VALSARTAN PENSA 160 mg COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA EFG , 28
comprimidos (NR: 70321, CN: 661979)

Ndmero de lote Fecha de caducidad

BL2546 09/2018

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

NUmero de lote Fecha de caducidad

BLO114 08/2018

VALSARTAN/HIDROCLOROTIAZIDA PENSA 80 mg/125 mg COM PRIMIDOS
RECUBIERTOS CON PELICULA EFG, 28 comprimidos (NR: 7 3022, CN: 672811)

NuUmero de lote Fecha de caducidad

VALSARTAN/HIDROCLOROTIAZIDA
RECUBIERTOS CON PELICULA EFG, 28 comprimidos (NR: 7 3021, CN: 672813)

BL2277 11/2018
BM2892 06/2019
PENSA 160 mg/25

mg COMP RIMIDOS

NuUmero de lote

Fecha de caducidad

BL2279 11/2018
BM1924 08/2019
BNO0383 04/2020

VALSARTAN/HIDROCLOROTIAZIDA PENSA 320/12,5 MG COMPR IMIDOS RECUBIERTOS
CON PELICULA EFG , 28 comprimidos (NR: 75231, CN: 6 86870)

NuUmero de lote

Fecha de caducidad

K1242

04/2019

L998

03/2020
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Medicamentos con lotes afectados por la impureza en el principio activo valsartan

VALSARTAN/HIDROCLOROTIAZIDA PENSA 320/25 MG COMPRIM IDOS RECUBIERTOS
CON PELICULA EFG, 28 comprimidos (NR: 75232, CN: 68 6871)

Ndmero de lote

Fecha de caducidad

K1350

02/2019

L976

01/2020

11) QUALIGEN S.L.

VALSARTAN QUALIGEN 80 mg COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CO N PELICULA EFG, 28

comprimidos (NR: 72097, CN: 672062)

Numero de lote Fecha de caducidad
L710 30/09/2019
M261 30/09/2019
L146 31/05/2019

K1235 28/02/2019
K770 30/09/2018

VALSARTAN/HIDROCLOROTIAZIDA QUALIGEN 80 mg/12,5 mg COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS CON PELICULA EFG, 28 comprimidos (NR: 7 3298, CN: 677394)

NuUmero de lote

Fecha de caducidad

M267 30/04/2020
L4r7 30/09/2019
L4 28/02/2019

VALSARTAN QUALIGEN 160 mg COMPRIMIDOS RECUBIERTOS C ON PELICULA EFG, 28

comprimidos (NR: 72090, CN: 672064)

NuUmero de lote

Fecha de caducidad

L831

30/04/2020

M566

30/04/2020
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Medicamentos con lotes afectados por la impureza en el principio activo valsartan

Ndmero de lote

Fecha de caducidad

L664 30/11/2019
L575 30/09/2019
L147 31/05/2019

VALSARTAN/HIDROCLOROTIAZIDA QUALIGEN 160 mg/12,5 mg COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS CON PELICULA EFG, 28 comprimidos (NR: 7 3299, CN: 677392)

NUmero de lote

Fecha de caducidad

M49

30/04/2020

K1292

31/05/2019

VALSARTAN/HIDROCLOROTIAZIDA QUALIGEN 160 mg/25 mg C OMPRIMIDOS
RECUBIERTOS CON PELICULA EFG, 28 comprimidos (NR: 7 3297, CN: 677391)

Numero de lote Fecha de caducidad
mM282 29/02/2020
L478 30/09/2019
K1311 28/02/2019
K1083 31/10/2018

VALSARTAN QUALIGEN 320 mg COMPRIMIDOS RECUBIERTOS C ON PELICULA EFG, 28

comprimidos (NR: 73292, CN: 677390)

Numero de lote Fecha de caducidad
M386 29/02/2020
M57 29/02/2020
L154 30/09/2019
K1236 28/02/2019
K771 30/09/2018
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Medicamentos con lotes afectados por la impureza en el principio activo valsartan

VALSARTAN/HIDROCLOROTIAZIDA QUALIGEN 320/12,5 mg CO MPRIMIDOS
RECUBIERTOS CON PELICULA EFG, 28 comprimidos (NR: 7 5184, CN: 686771)

Numero de lote Fecha de caducidad
L726 31/03/2020
K1294 30/04/2019
K711 30/09/2018

VALSARTAN/HIDROCLOROTIAZIDA QUALIGEN 320/25 mg COM PRIMIDOS
RECUBIERTOS CON PELICULA EFG, 28 comprimidos (NR: 7 5185, CN: 686772)

Numero de lote Fecha de caducidad
L712 31/01/2020
K1349 30/04/2019
K1293 28/02/2019
K638 30/09/2018

27



Medicamentos con lotes afectados por la impureza en el principio activo valsartan

12) RATIOPHARM ESPANA, S.A.

VALSARTAN RATIOPHARM 40 mg COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA EFG,
14 comprimidos (NR: 72207, CN: 669688)

Numero de lote Fecha de caducidad
T12510RR 30/05/2019
S255043 30/08/2018
S255044 30/08/2018
$25504U 30/08/2018
T12510V 30/05/2019

VALSARTAN RATIOPHARM 80 mg COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA EFG,
28 comprimidos (NR: 72208, CN: 669703)

Numero de lote Fecha de caducidad
T23752V 30/10/2019
T23752W 30/10/2019
S35296R 30/10/2018
S35296S 30/10/2018
S35296U 30/10/2018
S42848R 30/12/2018
S42848V 30/12/2018
T12513R 30/05/2019
T12513U 30/05/2019
T23752R 30/10/2019
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Medicamentos con lotes afectados por la impureza en el principio activo valsartan

VALSARTAN RATIOPHARM 160 mg COMPRIMIDOS RECUBIERTO S CON PELICULA
EFG, 28 comprimidos (NR: 72209, CN: 669717)

Numero de lote Fecha de caducidad
T35054R 30/01/2020
S248244 30/07/2018
S248251 30/07/2018
S24826R 30/07/2018
S42842W 30/12/2018
S36412R 30/10/2018
TO7607R 30/03/2019
TO7608T 30/03/2019
T17378R 30/05/2019

VALSARTAN RATIOPHARM 320 mg COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA EFG,
28 comprimidos (NR: 73303, CN: 678340)

Numero de lote Fecha de caducidad
U00434R 28/02/2020
S42843S 30/12/2018
S42849S 30/12/2018

VALSARTAN/HIDROCLOROTIAZIDA RATIOPHARM 80/125 mg C OMPRIMIDOS
RECUBIERTOS CON PELICULA EFG, 28 comprimidos (NR: 7 2204, CN: 669650)

Numero de lote Fecha de caducidad
T22632U 30/09/2019
S42133S 30/12/2018
S42133U 30/12/2018
T22632R 30/09/2019
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Medicamentos con lotes afectados por la impureza en el principio activo valsartan

VALSARTAN/HIDROCLOROTIAZIDA RATIOPHARM  160/12,5 mg COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS CON PELICULA EFG, 28 comprimidos (NR: 7 2206, CN: 669677)

Numero de lote Fecha de caducidad
T28210S 30/11/2019
S294661 30/07/2018
S29465U 30/08/2018
S42132R 30/12/2018
S42132T 30/12/2018
T24396R 30/10/2019
T09153V 30/03/2019

VALSARTAN/HIDROCLOROTIAZIDA RATIOPHARM 160 /25 mg C OMPRIMIDOS
RECUBIERTOS CON PELICULA EFG, 28 comprimidos (NR: 7 2205, CN: 669664)

Numero de lote Fecha de caducidad
T28211S 30/11/2019
S24827T 30/07/2018
T24397S 30/10/2019

VALSARTAN/HIDROCLOROTIAZIDA RATIOPHARM 320mg/12,5 m g COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS CON PELICULA EFG, 28 comprimidos (NR: 7 3516, CN: 679168)

Numero de lote Fecha de caducidad
u00438s 28/02/2020
T03064S 30/03/2019
T10696R 30/05/2019
T23764R 30/09/2019
TO3065R 30/03/2019
T23763T 30/09/2019
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Medicamentos con lotes afectados por la impureza en el principio activo valsartan

Ndmero de lote Fecha de caducidad

U00438R 28/02/2020

VALSARTAN/HIDROCLOROTIAZIDA RATIOPHARM 320mg/25 mg COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS CON PELICULA EFG, 28 comprimidos (NR: 7 3515, CN: 679153)

Numero de lote Fecha de caducidad
T35062S 28/02/2020
S25505R 30/07/2018
T03063S 30/03/2019
T24401R 30/09/2019
T35061S 28/02/2020
T35062R 28/02/2020

13) SANDOZ FARMACEUTICA S.A.

VALSARTAN SANDOZ 80 mg COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA EFG, 28
comprimidos (NR: 72943, CN: 650763)

Numero de lote Fecha de caducidad
GC2271 11/2018
GJ9211 01/2019
GX3632 07/2019
HB7730 01/2020
HJ2695 03/2020
HE5451 03/2020
HE5446 03/2020
HJ2696 05/2020
HW7294 01/2021
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Medicamentos con lotes afectados por la impureza en el principio activo valsartan

VALSARTAN SANDOZ 160 mg COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA EFG, 28
comprimidos (NR: 72942, CN: 650600)

Numero de lote Fecha de caducidad
FS9150 07/2018
FS9152 07/2018
FV4649 09/2018
FW3390 09/2018
GA7049 11/2018
GA7050 11/2018
GD9161 12/2018
GK3042 02/2019
GV7107 09/2019
GV7108 10/2019
GY5483 11/2019
GY5482 11/2019
HE5593 01/2020
HD2877 02/2020
HD2878 02/2020
HH2347 03/2020
HH2346 03/2020
HL6505 06/2020
HW5572 12/2020
HW5573 12/2020
HX1428 12/2020
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Medicamentos con lotes afectados por la impureza en el principio activo valsartan

VALSARTAN/HIDROCLOROTIAZIDA SANDOZ 160 mg/125 mg C OMPRIMIDOS
RECUBIERTOS CON PELICULA EFG, 28 comprimidos (NR: 7 2644, CN: 650607)

Numero de lote Fecha de caducidad
Fz0846 07/2018
Fz0847 10/2018
GH7118 12/2018
GH7116 01/2019
GY9664 09/2019
HD4403 01/2020
HH9699 05/2020
HV6343 11/2020
HU4716 11/2020
JA1421 03/2021

VALSARTAN/HIDROCLOROTIAZIDA SANDOZ 160 mg/25 mg COM PRIMIDOS
RECUBIERTOS CON PELICULA EFG, 28 comprimidos (NR: 7 2645, CN: 650615)

Numero de lote Fecha de caducidad
FT9668 07/2018
FT9669 07/2018
GE4267 10/2018
GE4265 11/2018
GU2630 05/2019
HB3963 12/2019
HB3964 12/2019
HG7910 04/2020
HK8020 06/2020
HX4967 01/2021
HW8633 01/2021
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Medicamentos con lotes afectados por la impureza en el principio activo valsartan

VALSARTAN SANDOZ 320 mg COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA EFG, 28
comprimidos (NR: 72941, CN: 650690)

Numero de lote Fecha de caducidad
FU7038 08/2018
FW0349 09/2018
GD1882 12/2018
GNO0047 06/2019
HA4991 08/2019
GVv4812 08/2019
HD4387 12/2019
HK4375 02/2020
HK4377 02/2020
HW6262 12/2020

VALSARTAN SANDOZ 40 mg COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA EFG, 14
comprimidos (NR: 72944, CN: 650714)

Numero de lote Fecha de caducidad
GJ0265 11/2018
Gz1073 10/2019
HD6161 03/2020
HL8087 03/2020
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Medicamentos con lotes afectados por la impureza en el principio activo valsartan

VALSARTAN/HIDROCLOROTIAZIDA SANDOZ 80 mg/125 mg CO MPRIMIDOS
RECUBIERTOS CON PELICULA EFG, 28 comprimidos (NR: 7 2643, CN: 650740)

Numero de lote Fecha de caducidad
FU1908 07/2018
FW0328 07/2018
GJ0287 01/2019
GJ0286 01/2019
Gz0827 09/2019
HD4521 12/2019
HD4520 12/2019
HT4805 11/2020
HV9817 01/2021

VALSARTAN/HIDROCLOROTIAZIDA SANDOZ 320 mg/l25 mg COM PRIMIDOS
RECUBIERTOS CON PELICULA EFG, 28 comprimidos (NR: 7 2647, CN: 673017)

Numero de lote Fecha de caducidad
Fz0873 11/2018
FZ0875 11/2018
GG1034 11/2018
GG1033 01/2019
GH9389 02/2019
GH9391 02/2019
GP9826 05/2019
GP9827 05/2019
GX2552 07/2019
GX2551 07/2019
HC9022 11/2019
HC9023 11/2019
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Medicamentos con lotes afectados por la impureza en el principio activo valsartan

Numero de lote Fecha de caducidad
HJ1957 04/2020
HJ1958 04/2020
HX5709 01/2021
HZz3435 03/2021

VALSARTAN/HIDROCLOROTIAZIDA SANDOZ 320 mg/125 mg C OMPRIMIDOS
RECUBIERTOS CON PELICULA EFG, 28 comprimidos (NR: 7 2646, CN: 672762)

Numero de lote Fecha de caducidad
FV4686 08/2018
FZ0867 10/2018
FZ0868 10/2018
GC9799 01/2019
GN9289 03/2019
GY2800 06/2019
HB4753 07/2019
HG6590 04/2020
HJ2562 04/2020
HX3933 01/2021
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Medicamentos con lotes afectados por la impureza en el principio activo valsartan

14) STADA GENERICOS S.L.

VALSARTAN CARDIO STADA GENERICOS 40 mg COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON
PELICULA EFG, 14 comprimidos (NR: 72866, CN: 672643 )

Ndmero de lote

Fecha de caducidad

74042

10/2022

64829

11/2021

NUmero de lote

Fecha de caducidad

74140

10/2021

74139

10/2021

NuUmero de lote

Fecha de caducidad

74474

11/2021

NuUmero de lote

Fecha de caducidad

73917

09/2022

73211

08/2022

VALSARTAN STADA GENERICOS 160 mg COMPRIMIDOS RECUBI ERTOS CON
PELICULA EFG, 28 comprimidos (NR: 72856, CN: 672649 )

VALSARTAN STADA GENERICOS 320 mg COMPRIMIDOS RECUBI ERTOS CON
PELICULA EFG , 28 comprimidos (NR: 72853, CN: 67263 9)

VALSARTAN STADA GENERICOS 80 mg COMPRIMIDOS RECUBIE RTOS CON PELICULA
EFG , 28 comprimidos (NR: 72854, CN: 672646)
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Medicamentos con lotes afectados por la impureza en el principio activo valsartan

15) TARBIS FARMA, S.L.

VALSARTAN-HIDROCLOROTIAZIDA TARBIS 160/12,5 mg COMP RIMIDOS RECUBIERTOS
CON PELICULA EFG, 28 comprimidos (NR: 73793, CN: 67 7636)

Numero de lote Fecha de caducidad
K803 30/09/2018
L304 31/05/2019
M42 30/04/2020

VALSARTAN-HIDROCLOROTIAZIDA TARBIS 160/25 mg COMPRI MIDOS RECUBIERTOS
CON PELICULA EFG, 28 comprimidos (NR: 73796, CN: 67 7639)

NuUmero de lote Fecha de caducidad
K801 30/09/2018
M39 28/02/2020

VALSARTAN/HIDROCLOROTIAZIDA TARBIS 320 MG/ 125 MG COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS CON PELICULA EFG, 28 comprimidos (NR: 8 0497, CN: 709254)

NuUmero de lote Fecha de caducidad
K652 30/09/2018
L1049 31/03/2020
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Medicamentos con lotes afectados por la impureza en el principio activo valsartan

VALSARTAN/HIDROCLOROTIAZIDA TARBIS 320 MG/ 25 MG CO MPRIMIDOS
RECUBIERTOS CON PELICULA EFG, 28 comprimidos (NR: 8 0498, CN: 709255)

Ndmero de lote Fecha de caducidad
K637 30/09/2018
M36 31/01/2020

VALSARTAN-HIDROCLOROTIAZIDA TARBIS 80/12,5 mg COMPR IMIDOS RECUBIERTOS
CON PELICULA EFG, 28 comprimidos (NR: 73795, CN: 67 7638)

NuUmero de lote Fecha de caducidad
L3 28/02/2019
L1159 31/01/2020

VALSARTAN TARBIS 160 mg COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA EFG, 28
comprimidos (NR: 73418, CN: 677494)

Numero de lote Fecha de caducidad
Jo10 31/12/2018
J1302 28/02/2019
K1234 28/02/2020
K742 31/05/2019
L571 30/09/2020
M41 30/04/2021

VALSARTAN TARBIS 320 mg COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA EFG, 28
comprimidos (NR: 73296, CN: 677389)

Ndmero de lote Fecha de caducidad

L153 30/06/2019
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Medicamentos con lotes afectados por la impureza en el principio activo valsartan

VALSARTAN TARBIS 80 mg COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA EFG, 28
comprimidos (NR: 73417, CN: 677496)

Numero de lote Fecha de caducidad
K802 30/09/2019
L1 28/02/2020
L740 30/09/2020
M260 30/09/2020

16) TECNIMEDE ESPANA INDUSTRIA FARMACEUTICA, S.A.

VALSARTAN TECNIGEN 160 mg COMPRIMIDOS RECUBIERTOS C ON PELICULA EFG, 28
comprimidos (NR: 72425, CN: 665506)

NuUmero de lote

Fecha de caducidad

NHO745D

08/2021

NuUmero de lote

Fecha de caducidad

NEO477A

05/2021

NuUmero de lote

Fecha de caducidad

NEO475H

05/2021

VALSARTAN/HIDROCLOROTIAZIDA TECNIGEN 160 mg/12,5 mg COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS CON PELICULA EFG, 28 comprimidos (NR: 7 3330, CN: 677420)

NuUmero de lote

Fecha de caducidad

OD0419C

04/2022

VALSARTAN TECNIGEN 320 mg COMPRIMIDOS RECUBIERTOS C ON PELICULA EFG, 28
comprimidos (NR: 73293, CN: 677396)

VALSARTAN TECNIGEN 80 mg COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CO N PELICULA EFG, 28
comprimidos (NR: 72429, CN: 665507)
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Medicamentos con lotes afectados por la impureza en el principio activo valsartan

VALSARTAN/HIDROCLOROTIAZIDA TECNIGEN 160 mg/25 mg C OMPRIMIDOS
RECUBIERTOS CON PELICULA EFG, 28 comprimidos (NR: 7 3331, CN: 677418)

Ndmero de lote Fecha de caducidad

60587 04/2020

17) TEDEC-MEUI FARMA, S.A.

VALSARTAN MEIJI 40 MG COMPRIMIDOS BUCODISPERSABLES EFG ,14
comprimidos (NR: 77987, CN: 699661)

Namero Fecha de
de lote caducidad
K-2 31.08.2018
L-1 30.04.2019
L-2 31.07.2019

VALSARTAN MEIJI 40 MG COMPRIMIDOS BUCODISPERSABLES EFG, 28
comprimidos (NR: 77987, CN: 699662)

Numero de lote Fecha de
caducidad
K-4 31.08.2018
K-5 31.08.2018
K-6 31.08.2018
L-1 31.01.2019
L-2 31.01.2019
L-3 31.01.2019
L-4 30.04.2019
L-4/A 30.04.2019
L-5 30.04.2019
L-6 31.07.2019
L-7 31.07.2019
L-6/A 31.07.2019
L-7/A 31.07.2019
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Medicamentos con lotes afectados por la impureza en el principio activo valsartan

L-7/B 31.07.2019
M-1 31.10.2019
M-2 31.12.2019

M-2/A 31.12.2019
M-3 31.01.2020
M-4 31.01.2020

VALSARTAN MENI 80 MG COMPRIMIDOS BUCODISPERSABLES EFG , 28
comprimidos (NR: 77988, CN: 699663)

Numero de lote Fecha de caducidad
K-3 31.08.2018
L-1 31.01.2019
L-2 31.01.2019
L-3 30.04.2019
L-4 30.06.2019
L-5 31.07.2019
L-6 31.07.2019
M-1 31.12.2019
M-2 31.01.2020

VALSARTAN MENI 160 MG COMPRIMIDOS BUCODISPERSABLES EFG , 28
comprimidos (NR: 77989, CN: 699664)

Numero Fecha de
de lote caducidad
K-7 31.08.2018
K-8 31.08.2018
K-9 31.08.2018
L-1 31.01.2019
L-2 31.03.2019
L-3 31.03.2019
L-4 30.04.2019
L-5 31.07.2019
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Medicamentos con lotes afectados por la impureza en el principio activo valsartan

L-6 31.07.2019
L-7 31.08.2019
L-8 31.08.2019
M-1 31.10.2019
M-2 31.12.2019
M-3 31.12.2019
M-4 31.01.2020

VALSARTAN MENI 320 MG COMPRIMIDOS BUCODISPERSABLES EFG , 28
comprimidos (NR: 77990, CN: 699665)

Numero Fecha de
de lote caducidad
K-3 31.08.2018
K-4 31.08.2018
K-5 31.08.2018
L-1 31.01.2019
L-2 30.04.2019
L-3 30.04.2019
L-4 30.04.2019
L-5 31.08.2019
M-1 30.11.2019
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