anNsiM

Agence nationale de sécurité du meédicament
et des produits de santé

Spiramycine /Métronidazole Zydus 1,5 M.U.1./250 mg,
comprimé pelliculé - Laboratoire Zydus France

Niveau de rappel : officines et circuit de distribution pharmaceutique

Le laboratoire Zydus France, procéde en accord avec I'ANSM, au rappel des lots mentionnés ci-dessous de la spécialité :

Spiramycine /Métronidazole Zydus 1,5 M.U.l./250 mg, comprimé pelliculé - CIP : 3400937103923
e Lot M300493 - pér 01/2026
e Lot M300495 - pér 01/2026
e Lot M312979 - pér 09/2026
e Lot M400996 - pér 01/2027

Ce rappel fait suite a la mise en évidence lors des études de stabilité de la présence d'une impureté a des taux supérieurs
aux limites acceptables dans le produit fini.

Le laboratoire précise qu'aucun cas de pharmacovigilance, en lien avec le défaut qualité, n'a été rapporté a ce jour.
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