g I Generalitat de Catalunya

!J Ji Departament de Salut Pag. 1/ 1
Direcci6 General d'Ordenacié Data: 07/05/2019
Professional i Regulacié Sanitaria

Refaréncia: 2019043
AJ

RETIRADA DE LOT

Retirada del mercat d'un lot del medicament AMOXICILINA/ACIDO CLAVULANICO ARISTO
§00/125 mg COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA EFG, 30 comprimits (C.N. 695933).

Tipus d'alerta: Qualitat Tipus de producte: Medicament d'iis huma

* Oficines de farmacia  * Académia de Ciéncies Médiques i de la Salut de Catalunya i de Balears *
Magatzems de distribucié farmacéutica * Collegis de farmacéutics * Col-legis de metges * Diposits de
medicaments intrahospitalaris  * Serveis de farmacia hospitalaria * Farmacies Sentinella

El Departament d'Inspeccit i Control de Medicaments de {'Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes
Sanitaris (AEMPS) ha ordenat la retirada del mercat d'un lot del medicament AMOXICILINA/ACIDO
CLAVULANICO ARISTO 500/125 mg COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA EFG, 30 comprimits
(C.N. 695933), comercialitzat per ARISTO PHARMA IBERIA, S.L., (¢/ Solana n°® 26, C.P 28850 Torrején de
Ardoz, Madrid):

AMOXICILINA/ACIDO CLAVULANICO ARISTO 500/125 mg COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA
EFG, 30 comprimits (C.N. 695933):

- Lot JL48B46, data de caducitat; 11.2020

El motiu de la retirada és un error en la dosi indicada al cupé precinte, enlioc de 500 mg/125 mg s'indica 875
mg/125 mg.

Els envasos disponibles d'aquest lot s'han de retornar al responsable de la comercialitzacit pels conductes
habituals.

Us enviem aquesta informacio per fal que en tingueu coneixement i en pugueu fer la difusié escaient dins del
vostre ambit competencial per coritribuir a fer efectiva aquesta retirada del mercat.



