MINISTER g, agencia espafiola de SUBD|RECC|QN GENERAL
2 1 1| medicamentos vy DE INSPECCION Y CONTROL
.‘ I | productos sanitarios DE MEDICAMENTOS

ALERTA FARMACEUTICA:

Referencia: N © alerta: Fecha:
SGICM/CONT/MJA 13/08 3/06/08
OBJETO:

Producto: Medicamento

Marca comercial:
AMOXICILINA-ACIDO CLAVULANICO COMBINO PHARM

Presentacion:
AMOXICILINA-ACIDO CLAVULANICO COMBINO PHARM 1G/200MG
POLVO PARA SOLUCION INYECTABLE, 100 VIALES

DCIl o DOE:
AMOXICILINA SODICA-CLAVULANATO POTASICO

N° Registro: 64594
Cddigo nacional: 609172

Lote y Fecha de caducidad:
Lote A705500, caducidad mayo de 2009.
Lote A710010, caducidad octubre de 2009.

Laboratorio titular: Combino Pharm, S.L.

Laboratorio fabricante: PANPHARMA (Francia)

Razdn social responsable del producto:
C/Fructuos Gelabert 6-8. Sant Joan Despi. Barcelona 08970

Descripcion del defecto: apariciéon de coloraciéon tras la reconstitucion del
vial.
Informacién sobre la distribucion: hospitales (ver anexo )

Clasificacion de los defectos:
Clase 1

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

Actuaciones arealizar por las CC.AA.: retirada del mercado y seguimiento de

la misma.
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EN CASO DE PROBLEMAS EN LA RECEPCION, POR FAVOR LLAME A NUESTRAS OFICINAS.
IF THIS FAX IS ILLEGIBLE OR INCOMPLETE, PLEASE CALL OUR OFFICES.
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