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Goblern_o L Salud Humanizacién,
de La Rlea Prestaciones y Farmacia

Asunto: Alerta R_03/2022
Referencia: SOFM/BBG/ss/019
Fecha: 27/01/2022

ALERTA FARMACEUTICA R 03/2022

Se traslada |a Alerta Farmacéutica R_03/2022, de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios, referente al siguiente medicamento:

Medicamento C.N.

IRBESARTAN COMBIX 300 mg, 28 COMP | _ " | Lote: M00068S, caducidad 31/03/2023.
'RECUBIERTOS CON PELICULAEFG Lote: M012157, caducidad 30/11/2023.
IRBESARTAN COMBIX 75 mg, 28 COMP |~ | Lofe: M010064, caducidad 31/07/2023.
RECUBIERTOS CON PELICULA EFG. Lote: M100406, caducidad 31/01/2024.
IRBESARTAN/HIDROCLOROTIAZIDA GOMBIX | " | Lote: 011543, caducidad 31/08/2022.
150 mg/12,5 mg, 28 GOMP RECUBIERTOS

IRBESARTAN/HIDROCLOROTIAZIDA - 14 | Lote: M015999, caducidad 30/11/2022.
PHARMA COMBIX 300 MG/25 MG, 28 COMF | 2987

El Titular de autorizacién de comercializacién es LABORATORIOS COMBIX, S.L.U., Madrid y esta
fabricado por CADILA HEALTHCARE LIMITED India.

El motivo de la alerta es Ia deteccién en el principio activo irbesartan de una impureza por encima de su
limite aceptado.

La medida cautelar es la retirada del mercado de las unidades distribuidas de-los lotes afectados y la
devolucién al laboratorio por los cauces habituales.

Para cualquier duda puede dirigirse al Servicio de Ordenacion Farmacéutica y Medicamentos:

o Tifno: 941 299 923

« mail: alertas.ordenacionfarmaceutica@Iarioja.org

s  Carta: Servicio de Ordenacion Farmacéutica y-Medicamentos - Productos-Sanitarios
C/ Obispo Lepe s/n 26071 Logrofio
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