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Bonn, 02. September 2022
GescHz ~ 75.16-5221-2022-08/00562/VAL

Nachrichtlich: Stufenplanbeteiligte

Abwehr von Gefahren durch Arzneimittel, Stufe II

Uberpriifung der Herstellungsverfahren zur Vermeidung Nitrosamin-haltiger Verunreinigungen;
EMEA/H/A-31/1471

Umsetzung des Durchfiihrungsbeschlusses der EU-Kommission C(2019)2698 final vom 02.04.2019
Umsetzung des Durchfiihrungsbeschlusses der EU-Kommission C(2021)1309 vom 19.02.2021

Betroffene Wirkstoffe: Valsartan, Candesartan, Irbesartan, Losartan, Olmesartan (Angiotensin-
11- Rezeptorantagonisten (Sartane), die eine Tetrazol-Gruppe enthalten)

Darreichungsformen: alle Candesartan, Irbesartan, Losartan, Olmesartan und Valsartan
enthaltenden Arzneimittel

Bezug: Umsetzungsbescheid des BFArM vom 11.04.2019 (Az. 75.03-3822-V-18450-8527/19)
Anhorung des BfArM vom 30.12.2019 (Az. 75.03-5221-2019-12/02145-VAL)
Ruhensanordnung des BfArM vom 26.02.2020 (Az. 75.03-5221-2020-02/VAL)
Umsetzungsbescheid des BfArM vom 11.03.2021 (Az. 75-5221-2021-03/00368/VAL)
Verlangerung der Ruhensanordnung des BfArM vom 21.02.2022 (Az. 75-5221-2022-
02/00194/VAL)

Betroffene Arzneimittel:

Valsartan axcount 160 mg Filmtabletten 91777.00.00
Valsartan axcount 320 mg Filmtabletten 91778.00.00
Valsartan axcount 40 mg Filmtabletten 91775.00.00

Valsartan axcount 80 mg Filmtabletten 91776.00.00
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Sehr geehrte Damen und Herren,

in der vorbezeichneten Angelegenheit ergeht hiermit folgender
Bescheid:

Der Bescheid vom 21. Februar 2022, Az.: 75-5221-2022-02/00194/VAL, iiber die Anordnung des

Ruhens der oben aufgefiihrten Zulassungen wird aufgehoben.

Begriindung:
Nach Priifung der Sach- und Rechtslage kann der o.g. Bescheid, entsprechend unseres

diesbezliglich bereits gefiihrten Austauschs zum Umfang des o. g. Durchfiihrungsbeschlusses und
der durch das BfArM am 22.08.2022 genehmigten Variation fiir die oben aufgefiihrten

Zulassungen aufgehoben werden.

Rechtsbehelfsbelehrung:
Gegen diesen Bescheid kann innerhalb eines Monats nach Bekanntgabe Widerspruch erhoben
werden. Der Widerspruch ist beim Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte in

Bonn einzulegen.

Die fiir Sie zustdndige Landesbehodrde erhilt eine Durchschrift dieses Bescheides.

Mit freundlichen Grifen
Im Auftrag



