anNsiM

Agence nationale de sécurité du medicament
et des produits de santé

Amoxicilline / Acide Clavulanique 100 mg/12,5 mg par ml
enfants et nourrissons poudre pour suspension buvable
en flacon - Laboratoires Biogaran et Zentiva

Niveau de rappel : Officines et circuit de distribution pharmaceutique

Les laboratoires Biogaran et Zentiva procedent, en accord avec I'’ANSM et par mesure de précaution, au rappel des lots
mentionnés ci-dessous des spécialités :

e Amoxicilline / Acide Clavulanique Biogaran 100 mg / 12,5 mg par ml enfants poudre pour suspension buvable en flacon de
60 ml (CIP 3400935355690)

e Lot FM5C - EXP 05/2025
e Lot FK8T - EXP 05/2025
e Lot GD5V - EXP 10/2025

e Amoxicilline / Acide Clavulanique Biogaran 100 mg / 12,5 mg par ml nourrissons poudre pour suspension buvable en
flacon de 30 ml (CIP 3400935355522)
o Lot FM5F - EXP 05/2025

e Amoxicilline / Acide Clavulanique Zentiva Lab 100mg/12,50 mg par ml enfants, poudre pour suspension buvable en flacon
(CIP 3400935355751)
e Lot FU6G - EXP 10/2025

e Amoxicilline / Acide Clavulanique Zentiva Lab 100mg/12,50 mg par ml nourrissons, poudre pour suspension buvable en
flacon (CIP 3400933295226)
e Lot GD5T - EXP 10/2025

Ce rappel de lots fait suite a la mise en évidence d'un potentiel défaut de scellage de I'opercule sur certains flacons
induisant un changement de couleur de la poudre (brune jaunatre au lieu de blanc a blanc cassé).
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