ZSNTIVA

A SANOFI COMPANY

Frauenfeld, le 10. Juillet 2018

COMMUNICATION IMPORTANTE
Notification de rappel de médicament

Valsartan Helvepharm 80mg numéro d’autorisation 61491
Valsartan Helvepharm 160mg numéro d’autorisation 61491
Valsartan HCT Helvepharm 80/12.5 mg numéro d’autorisation 61472
Valsartan HCT Helvepharm 160/12.5 mg numéro d’autorisation 61472
Valsartan HCT Helvepharm 160/25 mg numéro d’autorisation 61472

Madame, Monsieur,

Par la présente, nous vous informons du rappel, par Helvepharm AG, de tous les lots non périmés (voir

tableau en page 2) présents sur le marché Suisse et au Lichtenstein de :
Valsartan Helvepharm 80mg
Valsartan Helvepharm 160mg
Valsartan HCT Helvepharm 80/12.5 mg
Valsartan HCT Helvepharm 160/12.5 mg
Valsartan HCT Helvepharm 160/25 mg

jusqu’au niveau du commerce de détail.

Ce rappel intervient en accord avec Swissmedic.

Helvepharm AG, Walzmihlestrasse 48, 8500 Frauenfeld
T 058 440 21 00, F 058 440 22 59



Liste des lots impactés :
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Préparation Numéro de lot Date de Pharmacode
Péremption

Valsartan 80mg, 28 cps 2020218 01.2020 4969181
2011216 11.2018

Valsartan 80mg, 98 cps 2020218 01.2020 4969198
2151116 10.2018

Valsartan 160mg, 28 cps 2030217 01.2019 5613517

Valsartan 160mg, 98 cps 2080617 05.2019 5613523
2110816 07.2018

Valsartan HTC 80-12,5 28 cps 2010217 01.2013 >628312
2020517 04.2019

Valsartan HTC 80-12,5, 98 cps 2010217 01.2013 >628329
2010418 03.2020
2020517 04.2019
2030817 07.2019

Valsartan HTC 160-12,5, 28 cps 2650816 . >628335
2640816 07.2018
2570517 04.2019
2580517 04.2019

Valsartan HTC 160-12,5, 98 cps 2511217 11.2019 5628341
2570517 04.2019
2580517 04.2019
2640816 07.2018
2650816 07.2018

Valsartan HTC 160-25, 28 cps 2901217 11.2019 5628358
2811216 11.2018
2840517 04.2019
2901116 10.2018

Valsartan HTC 160-25, 98 cps 2811216 11.2018 >628364
2840517 04.2019
2901116 10.2018
2901217 11.2019
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Raison du rappel:

Toutes les spécialités médicamenteuses fabriquées avec le principe actif Valsartan, provenant du
fournisseur chinois Zhejiang Huahai Pharmaceutical, sont actuellement en cours de vérification et
d’analyse.

En effet, il y a un risque que certains lots aient été contaminés durant I'étape de fabrication par une
substance carcinogene (N-Nitrosodimethylamin).

A ce jour, il n'y a pas de conclusion établie, si et dans quelle concentration, la contamination a eu lieu.
Les patients qui prennent des médicaments contenant du Valsartan ne doivent en aucun cas arréter leur
traitement sans en avoir parlé au préalable avec leur médecin. Le risque pour la santé d’un arrét d’office
du traitement est beaucoup plus élevé que celui qui pourrait étre encouru du fait de la contamination
annoncée. Le rappel de tous les lots potentiellement impactés est effectué a titre préventif.

Actions requises:

Vérifiez votre stock et renvoyez toutes les unités de ces lots a votre fournisseur (date limite des retours
au 15/08/2018)

Les clients ayant commandé chez Sanofi directement sont priés de renvoyer les produits a I'adresse
suivante:
Voigt Industrie Services AG
Recall Valsartan
Moosmattweg 3
4704 Niederbipp

Les clients ayant commandé via un intermédiaire (par ex. grossiste) sont priés de renvoyer les produits a
leur fournisseur.

Aprés réception et contréle de la marchandise, votre fournisseur vous créditera la valeur de la
marchandise.
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Annonces d’effets indésirables suspectés d’un médicament:

Pour le signalement de tout effet indésirable (El), Swissmedic encourage les personnes concernées a
utiliser I'outil de déclaration d’effets indésirables développé a cet effet.

L'utilisation de I'Electronic Vigilance System (EIViS) permet de faire la déclaration des El par saisie
directe ou par téléchargement de fichier xml. Vous pourrez trouver toutes les informations nécessaires
sous www.swissmedic.ch > Surveillance du marché > Pharmacovigilance.

Si vous souhaitez avoir plus d’informations, n’hésitez pas a nous contacter au 058 440 21 00.
Nous vous remercions pour |'aide que vous nous apportez concernant ce rappel de produit.

Meilleures salutations

Helvepharm AG
Emmanuelle Mugnier Laure Gurcel
Responsible Technique Country Quality Head
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