VALSARTAN-RUCKRUFE

Produktiibersicht (Stand: 23.11.2018)

Seit dem 5. Juli wurden zahlreiche Ruckrufe von Valsartan-haltigen Medikamenten uber die
Arzneimittelkommission der Deutschen Apotheker (AMK) gemeldet. Andere Firmen haben
erklart, nicht betroffen zu sein. Eine aktuelle Ubersicht:

Nicht betroffen:
* Novartis (Entresto, Exforge/Exforge HCT, Diovan/Codiovan, Dafiro/Dafiro HCT, Provas/
Provas Comp)
* TAD (Valsacor, Valsacor comp.)
* Macleods
* Aurobindo (hier werden nur die Vertriebslinien Puren und Actavis zuruckgerufen)
* Axcount und Biomo haben seit Jahren keine Ware mehr auf dem Markt.
Betroffen:
* Ratiopharm/CT/AbZ
- Valsartan-ratiopharm 40, 80, 120, 160 und 320 mg, alle Packungsgrof3en,
alle Chargen
- Valsartan-ratiopharm comp. 80/12,5, 160/12,5, 160/25, 320/12,5 und 320 mg/25 mg,
alle PackungsgroBBen, alle Chargen
- Valsartan CT 120 und 160 mg, alle PackungsgrofRen, alle Chargen
- Valsartan comp.-CT 80/12,5, 160/12,5, 160/25 und 320 mg/25 mg, alle Packungsgrof3en,
alle Chargen
- Valsartan AbZ 40, 80, 120, 160 und 320 mg, alle PackungsgroRRen, alle Chargen
- Valsartan comp. AbZ 80/12,5, 160/12,5, 160/25, 320/12,5 und 320 mg/25 mg,
alle PackungsgroRRen, alle Chargen
- Lagerbestande sollen an den GroBhandel geschickt werden

* Hexal/1A Pharma:

- Valsartan Hexal 40 mg, 28 Filmtabletten, alle Chargen mit einem Verfallsdatum
bis 03/2020

- Valsartan Hexal 80 und 160 mg, alle Packungsgrol3en, alle Chargen mit
einem Verfallsdatum bis 02/2021

- Valsartan Hexal 320 mg, alle PackungsgrofRen, alle Chargen mit einem Verfallsdatum
bis 03/2021

- Valsartan Hexal comp. 80/12,5, 160/12,5, 160/25, 320 mg/12,5 mg,
alle Packungs groRen, alle Chargen mit einem Verfallsdatum bis 01/2021

- Valsartan Hexal comp. 320 mg/ 25 mg, alle Packungsgrol3en, alle Chargen mit
einem Verfallsdatum bis 03/2021

- Lagerbestande sollen an den GroBhandel geschickt werden
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- Valsartan 1A Pharma 40 mg, 28 Filmtabletten, alle Chargen

- Valsartan 1A Pharma 80, 160 und 320 mg, alle PackungsgrofRen, alle Chargen

- Valsartan 1A Pharma plus 80/12,5, 160/12,5, 160/25, 320/12,5 und 320 mg/25 mg,
alle Packungsgrof3en, alle Chargen

- Lagerbestande sollen an den Grol3handel zurlick geschickt werden

 Stada/Aliud

- Valsartan Stada 40 mg, 28 Filmtabletten, Ch.-B.: 70631 und 74042

- Valsartan Stada 80 mg, 28 und 56 Filmtabletten, Ch.-B.: 70489, 72293 und 73920

- Valsartan Stada 80 mg, 98 Filmtabletten, Ch.-B.: 70489, 72293, 73211 und 73918

- Valsartan Stada 160 mg, 28 Filmtabletten, Ch.-B.: 70421, 73337, 74243 und 81352

- Valsartan Stada 160 mg, 56 Filmtabletten, Ch.-B.: 70421,73337, 74244 und 81352

- Valsartan Stada 160 mg, 98 Filmtabletten, Ch.-B.: 64315, 70421, 72325V, 73337 und
74244

- Valsartan Stada 320 mg, 28 und 56 Filmtabletten, Ch.-B.: 64361

- Valsartan Stada 320 mg, 98 Filmtabletten, Ch.-B.: .: 71263V, 72366 und 72870

- Valsartan/HCT Stada 80 mg/12,5 mg, 98 Filmtabletten, Ch.-B.: 70342

- Valsartan/HCT Stada 160 mg/12,5 m, 28 Filmtabletten, Ch.-B.: 64005

- Valsartan/HCT Stada 160 mg/12,5 m, 56 Filmtabletten, Ch.-B.: 64005

- Valsartan/HCT Stada 160 mg/12,5 m, 98 Filmtabletten, Ch.-B.: 64005, 64508, 70410
und 73426

- Valsartan/HCT Stada 160 mg/25 mg, 28 und 98 Filmtabletten, Ch.-B.: 70584, 73392
und 74195

- Valsartan/HCT Stada 320 mg/12,5 mg, 98 Filmtabletten, Ch.-B.: 71319 und 81141

- Valsartan/HCT Stada 320 mg/25 mg, 98 Filmtabletten, Ch.-B.: 70943, 71348, 73861,
81270 und 81271

- Apotheker werden gebeten, Retouren von zuruckgerufenen Lagerbestanden unter
Angabe der Chargennummer, Rechnungs- und Kundennummer per Fax unter
06101 603-132 anzumelden

* Weitere Firmen
* Valsartan AAA 40, 80, 160 und 320 mg, alle PackungsgrofRen, alle Chargen
- Lagerbestande sollen an den GroRhandel geschickt werden

* Valsartan Hennig 40, 80, 160 und 320 mg, alle Packungsgrol3en, alle Chargen

- Valsartan Hennig plus HCT 80/12,5, 160/12,5, 160/25, 320/12,5 und 320 mg/25 mg,
alle Packungsgrol3en, alle Chargen

- Lagerbestande sollen an den GroRhandel geschickt werden
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* Valsartan Puren 40, 80, 160 und 320 mg, alle Packungsgrol3en, alle Chargen

- Valsartan Puren 80/12,5, 160/12,5, 160/25, 320/12,5 und 320 mg/25 mg,
alle Packungsgrol3en, alle Chargen

- Apotheken sollen die Lagerbestande an den Grof3handel schicken

- Ware aus Klinikbestanden soll hingegen an folgende Adresse geschickt werden:
Puren Pharma GmbH & Co. KG, c/o Movianto Deutschland GmbH,
In der Vogelsbach 1, 66540 Neunkirchen / Saarland

* Valsartan-Actavis 80 mg, 28 Filmtabletten, Ch.-B.: 558615

- Valsartan-Actavis 320 mg, alle Packungsgrof3en, Ch.-B.: 086815, 262215, 440514 und
492014

- Lagerbestande sollen an den Gro3handel geschickt werden

- Ware aus Klinikbestanden soll an folgende Adresse zurlickgeschickt werden:
Puren Pharma GmbH & Co. KG,, c/o Movianto Deutschland GmbH,
In der Vogelsbach 1, 66540 Neunkirchen / Saarland

* Valsartan comp Basics 80 mg/12,5 mg, 28, 56 und 98 Filmtabletten, Ch.-B.: 2747047,
2779990, 2809127, 2881210, 2881210A und 2881210B

- Valsartan comp Basics 160 mg/12,5 mg, 28, 56 und 98 Filmtabletten, Ch.-B.:

2751697, 2768857, 2788251, 2839490, 2839490A, 2839490B, 2892567 und
2907521

- Valsartan comp Basics 160 mg/25 mg, 28, 56 und 98 Filmtabletten, Ch.-B.:
2747039, 2839503, 2839507, 2839509, 2839509A und 2839509B

- Die betroffenen Packungen sollen an folgende Adresse geschickt werden:
Basics GmbH, Luitpoldstr. 1, 85276 Pfaffenhofen

* Valsartan Zentiva 40, 80, 160 und 320 mg, alle PackungsgrofRen, alle Chargen

- Valsartan Zentiva comp. 80/12,5, 160/12,5, 160/25, 320/12,5 und 320 mg/25 mg,
alle Packungsgrol3en, alle Chargen

- Lagerbestande sollen an den Grol3Bhandel beziehungsweise bei Direktbezug
an folgende Adresse geschickt werden:

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH, Distribution Platform Frankfurt,
Retourenstelle Geb. H590, Industriepark Hochst, 65927 Frankfurt am Main

* Valsartan Heumann 40, 80, 160 und 320 mg, alle Packungen, alle Chargen,
- vorhandene Bestande sollen Uber den GroBhandel zurtickgeschickt werden
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* Valsartan-Hormosan comp 80/ 12,5 mg, 160/ 12,5 mg und 160/ 25 mg,
28 und 98 Filmtabletten, alle Chargen

- vorhandene Ware soll an folgende Adresse geschickt werden:
Transoflex Logistic Service GmbH, Retourenabteilung Hormosan
Pharma GmbH, Industriegebiet Sud A 12, 63755 Alzenau

- Das Arzneimittel ist bereits seit Marz aul3er Vertrieb

* Valsartan Dexcel 80 mg und 160 mg, 98 Filmtabletten,
Ch.-B.: 1603145, 1605261, 1609020 und 1609027

- Lagerbestande sollen an folgende Adresse geschickt werden:
Dexcel Pharma GmbH, Steinbruch 2, Halle 15,
Lager im Industriepark Giesbert G.b.R., 63755 Alzenau

* Valsargamma 80 mg, alle Packungsgrof3en, alle Chargen

* Valsartan dura 40, 80, 160 und 320 mg Filmtabletten in allen Chargen und Packungsgro3en
- Valsartan/HCT Mylan 80/ 12,5 mg, 160/ 12,5 mg, 320 /12,5mg in allen Chargen
und PackungsgrofRen
- Valsartan/HCT Mylan 160/ 25 mg, 320/ 25mg in allen Chargen und PackungsgrofRen
- Die Packungen sollen an den GroBhandel im Zeitraum vom 29. November bis 17. Januar
zuruckgeschickt werden.
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