ALERTA 28/26

St g .l

DE FARMACEUTICOS
DE NAVARRA

CLOPIDOGREL PHARMA COMBIX 75 MG 28 COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS CON PELICULA EFG (AL/AL) (CN: 696134)

Lotes y fechas de caducidad:

CLOPIDOGREL PHARMA COMBIX 75 MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON
PELICULA EFG, 28 Comprimidos (AL/AL) (NR: 76928, CN: 696134)

o Lote: MAOOO39A, fecha de caducidad 31/03/2027
o Lote: MAOO766A, fecha de caducidad 30/04/2027
o Lote: M411293, fecha de caducidad 31/07/2026

ASUNTO:

Retirada del mercado de todas las unidades distribuidas de los lotes afectados y devolucion
al laboratorio por los cauces habituales, por defecto en el sellado de algunos blisteres que
afecta al cumplimiento de las especificaciones

ADJUNTO: Alerta de medicamentos de uso humano
Referencia: R_24/2026

URGENTE

Pamplona, 12 de junio de 2026
CENTRO DE INFORMACION DE MEDICAMENTOS
COLEGIO OFICIAL DE FARMACEUTICOS DE NAVARRA
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ALERTA FARMACEUTICA

Ne° alerta: Fecha:
R_24/2026 11 de junio de 2026
Producto:

Medicamento

Marca comercial, presentacién, nimero de registro y cédigo nacional:
CLOPIDOGREL PHARMA COMBIX 75 MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA EFG , 28 Comprimidos
(AL/AL) (NR: 76928, CN: 696134)

DCl o DOE:
CLOPIDOGREL

Lotes y fechas de caducidad:

. Lote: MAOOO39A, fecha de caducidad 31/03/2027
. Lote: MAOO766A, fecha de caducidad 30/04/2027
. Lote: M411293, fecha de caducidad 31/07/2026

Titular de autorizacién de comercializacion:
LABORATORIOS COMBIX, S.L.U. - C/ Badajoz 2, Edificio 2(Pozuelo de Alarcén)

Fabricante:
ZYDUS LIFESCIENCES LIMITED - Sarkhej - Bavla National Highway No. 8 A,Village - Moraiya, Taluka - Sanand, Dist.
Ahmedabad - Gujarat State, 382 210, India

Descripcion del defecto:
Defecto en el sellado de algunos blister que afecta al cumplimiento de las especificaciones

Informacién sobre la distribucion:
Cadena de distribucion y dispensacion

Clasificaciéon de los defectos:
Clase 2

Medidas cautelares adoptadas:
Retirada del mercado de todas las unidades distribuidas de los lotes afectados y devolucién al laboratorio por los cauces
habituales

Actuaciones arealizar por las CCAA;
Seguimiento de la retirada

Aclaraciones:
Defecto de calidad que no supone un riesgo vital para el paciente

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV: 4X8KASADRE6M7HH5G73F
Fecha de la firma: 11/06/2026

Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es
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