
 
 

 COMUNICADO Nº 089/2018 
 

 

 

RETIRADA DEL MERCADO DE LOTES DE MEDICAMENTOS CON 
VALSARTAN COMO MONOFÁRMACO Y EN ASOCIACIONES 

 
 
La Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios informa de la retirada de 
nuevos lotes de medicamentos que contienen como principio activo valsartán, como 
monofármaco y en asociaciones, comercializados por diferentes laboratorios.  
 
En el marco de los controles adicionales puestos en marcha para todos los medicamentos 
del grupo denominado de los “sartanes”, las autoridades sanitarias suizas han detectado la 
impureza N-nitrosodietilamina (NDEA) en lotes de medicamentos con principio activo 
valsartán fabricado por Mylan Laboratories Limited (India) y comercializados en varios países 
europeos. 
 
En las páginas que vienen a continuación se añaden los lotes afectados. 
 
Se mantiene el protocolo de sustitución de los envases afectados, pudiendo acudir los 
pacientes a la farmacia con el envase afectado para su reemplazo. 
 
Recomendaciones para los pacientes. Si usted está utilizando alguno de los medicamentos 
incluidos en el anexo, no interrumpa el tratamiento y acuda a su oficina de farmacia con el 
envase afectado. En la farmacia se comprobará si está afectado, así como la prescripción del 
SNS y será sustituido sin coste. 
 
Recomendaciones para los médicos. Los pacientes en tratamiento con alguna de las 
presentaciones afectadas, recibirán en las oficinas de farmacia otro medicamento con la 
misma composición que no esté afectado. 
 
Recomendaciones para los farmacéuticos. Cuando un paciente acuda con un envase de 
los medicamentos incluidos en las alertas, en la farmacia se comprobará si el medicamento 
forma parte de los lotes afectados, así como la prescripción del SNS y será sustituido sin 
coste para el paciente. 
 
 
El Consejo ha codificado en Bot PLUS la información relativa a los lotes afectados, de forma 
que esta información pudiera ser consultada por el farmacéutico bien desde la propia base 
de datos o bien desde los programas de gestión que pudieran estar integrando estas 
informaciones.  
 
El Colegio para facilitar en lo posible la comprobación de los lotes afectados habilitará una 
herramienta en el Nomenclátor en la intranet colegial, donde al introducir el CN del 
medicamento se visualiza si está o no afectado por la retirada. 
 
 
 
 



 

 
 
 
 
 
 
 
 
 







 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 





 
 
 
 
 
 
 
 
 
 





 
 

 
 
 
 
 
 
 
 





 
 
 
 
 
 
 

 
 
 



 
 
 
 
 

 
 
 

Oviedo,21 de noviembre de 2018 
 



 
 


