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LA ANMAT INDICA ABSTENERSE DE ADQUIRIR Y UTILIZAR MATERIA
PRIMA VALSARTAN DE UNA PLANTA CHINA

La ANMAT indica a los titulares de certificados de medicamentos que se abstengan
de adquirir y utilizar el ingrediente activo (IFA) VALSARTAN, elaborado por Zhejiang
Juahai Pharmaceutical Co. Ltd, Channan Site, RC-317016, China.

La recomendacion se basa en comunicados emitidos por la Agencia Europea de
Medicamentos (EMA) y por la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios (AEMPS), a raiz de que el elaborador detectara una impureza
potencialmente citotoxica (N-nitrosodimetilamina) en el ingrediente farmacéutico
activo Valsartan, luego de un cambio en el proceso de fabricacion del IFA.

Esta Administracién estd evaluando las medidas sanitarias pertinentes a tomar,
como consecuencia de este episodio.




