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CONTINUACION COMUNICADOS SOBRE RETIRADA DEL MERCADO DE
ALGUNOS MEDICAMENTOS QUE CONTIENEN VALSARTAN:
INFORMACION DISPONIBLE EN BOT PLUS

Como continuacion a las informaciones relativas a la retirada de ciertos lotes de
medicamentos que incluyen valsartan en su composicion, se adjunta documento
elaborado por el Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos en el que se
indica como se pueden buscar en Bot PLUS los medicamentos con valsartan afectados
por las alertas farmacéuticas, y cdmo se puede acceder a la informacion relativa a los
lotes afectados.

Se recuerda que este Colegio para facilitar en lo posible la comprobacién de los
lotes afectados ha habilitado una herramienta en el Nomenclator en la intranet colegial
donde al introducir el CN del medicamento se visualiza si esta o no afectado por la
retirada.

Oviedo, 17 de julio de 2018



Informacion en Bot PLUS relativa a

retirada de lotes de valsartan

Tras las Alertas Farmacéuticas publicadas por la Agencia Espafiola de Medicamentos
y Productos Sanitarios (AEMPS) relativas a la retirada de ciertos lotes de
medicamentos que incluyen valsartan en su composicién, desde el Consejo General
de Colegios Oficiales de Farmacéuticos se ha trabajado para codificar e incluir en Bot
PLUS la informacioén relativa a los lotes afectados, de forma que esta informacion
pudiera ser consultada por el farmacéutico bien desde la propia base de datos o bien

desde los programas de gestion que pudieran estar integrando estas informaciones.

Para facilitar la busqueda de los cédigos nacionales con lotes afectados por la orden

de retirada, se ha procedido a crear el siguiente mensaje de advertencia:

MEDICAMENTO CON VALSARTAN CON LOTES AFECTADOS POR ALERTA
FARMACEUTICA DE 5 DE JULIO DE 2018

Este mensaje de advertencia se ha asignado a los 119 cédigos nacionales que en
base a la informacion publicada por la AEMPS presentan lotes afectados por las

Alertas Farmacéuticas de la R_13/2018 a la R_29/2018.

A continuacion se informa de como obtener el listado de cédigos nacionales con lotes

afectados, asi como la forma en la que se puede visualizar esta informacion.

Busgueda de coédigos nacionales con lotes afectados por la orden de retirada

Para proceder a buscar de forma activa los cédigos nacionales con lotes afectados,
debemos realizar una busqueda libre, de forma que obtengamos todos los
medicamentos de uso humano que contengan el mensaje de advertencia que se ha

creado a tal efecto.

Para ello, entraremos en la busqueda libre de la aplicacién, localizada en el espacio

de Busquedas especiales de la pantalla de inicio (véase imagen 1).
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Imagen 1. Acceso a la busqueda libre de Bot PLUS

Al pinchar en este icono, accedemos a la blsqueda libre. Para obtener el listado de
medicamentos con lotes afectados, debemos hacer clic en el icono de advertencias
(véase imagen 2; punto 1), y una vez seleccionada esta opcién, desplegar todos los
mensajes de advertencia y buscar aquel que indica MEDICAMENTO CON VALSARTAN
CON LOTES AFECTADOS POR ALERTA FARMACEUTICA DE 5 DE JULIO DE 2018 (véase

imagen 2; punto 2).
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Imagen 2. Busqueda de medicamentos con valsartan con lotes afectados a través de la bisqueda libre
de Bot PLUS

Una vez seleccionado este mensaje, se debe pinchar en el icono de afiadir la condicion
seleccionada a la busqueda (véase imagen 2; punto 3). A continuacion pincharemos
en el botén “Buscar” (véase imagen 2; punto 4), y obtendremos el listado de

medicamentos con lotes afectados.

El listado generado puede posteriormente imprimirse o exportarse a un fichero Excel,
dandonos la opcién Bot PLUS en este ultimo caso de personalizar nuestro listado,

exportando los campos que nos pudieran interesar (véase imagen 3).
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Imagen 3. Pantalla de resultados de la bisqueda libre y opciones de exportacion del listado
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Visualizacion de la informacién de retirada de lotes

Al entrar en cualquiera de estos cddigos nacionales, en primer lugar nos aparece una
advertencia que indica que el medicamento presenta lotes retirados por alerta de la
AEMPS, y nos sugiere que accedamos a la pestafna de “Alertas Calidad” para mas

informacioén (véase imagen 4).

“Mertas Calidad

()

Imagen 4. Advertencia retirada de lotes

Pinchando en la pestafia de “Alertas calidad”, accedemos a toda la informacion
disponible en Bot PLUS en relacién con los lotes afectados para el codigo nacional en

concreto (véase imagen 5).

De tal manera, en esta pantalla encontramos las siguientes informaciones:

e NuUmero de la alerta farmacéutica.

e Fecha de emision de la alerta farmacéutica.



e Descripcion: acciones a llevar a cabo por las farmacias comunitarias.

e Observaciones: causa que ha motivado la publicacion de la alerta

farmacéutica.

e Lotes afectados, con sus correspondientes fechas de caducidad.

¢ Documentos relacionados, consistentes en la Nota Informativa de la AEMPS,

junto con la correspondiente Alerta Farmacéutica.
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Alertas de calidad

R_29/2018/

0s/07/2018

Retirada del mercado de todas las unidades distribuidas de los lotes afectados v devolucién al laboratorio por log cauces habituales.
Deteccidn de la impureza N-Nitrosodimetilamina (NDMA) en el principio activo valsartan,

Fecha caducidad ote: 3070872018
Fecha caduckiad ie: 280272020
Fecha caduckiad bie: 280272020
Lote 0° NDOSA Fecha eaducitad bta: 300772020

Documentos relacionados
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Imagen 5. Informacién sobre retirada de lotes incluida en Bot PLUS




