Notice: information pour I' utilisateur

Metronidazole Aurobindo 250 mg, comprimés pelliculés comprimés
Metronidazole Aurobindo 500 mg, comprimés pelliculés comprimés
métronidazole

Lisez attentivement toute la notice avant de vous ce médicament allez utiliser, car il contient des
informations importantes informations dans pour vous.
Conservez cette notice. Peut-étre aurez vous besoin de nouveau nécessaire.
Avez -vous encore des questions? Contactez alors votre médecin ou pharmacien.
Ne donnez pas ce médicament a d'autres personnes, car il estuniqguement pour vous a
vous prescrit. Il peut étre nocif pour les autres, méme si ils ont les mémes symptémes que
VOuS.
Avez-vous des effets secondaires un de effets secondaires qui dans rubrique 4 sont? Ou
avez vous un effet secondaire qui n'est pas dans cette notice est mentionné? Contactez
alors votre arts de pharmacien.

Contenu de cette notice
1. Qu'est-ce que Metronidazole Aurobindo et pourquoi ce médicament est-il utilisé?
2. Quand ne devez-vous pas ce médicament ne pas utiliser ou devez vous en prudent avec
étre?
Comment utilisez vous ce médicament?
Effets indésirables
Comment conservez u ce médicament?
Contenu de I' emballage et autres informations
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1. Qu'est-ce que Metronidazole Aurobindo et pourquoi ce médicament est utilisé?

Metronidazol Aurobindo appartient au groupe de médicaments qui bactéries et protozoaires
( protozoaires)combat .

Aurobindo Aurobindo est chez adultes et enfants utilisé pour le traitement de :
infections de I' urétre ou de la muqueuse du vagin, la dite «leucorrhée »” chez les femmes
(Trichomoniasis, Gardnerella vaginalis).
intestin- et infections hépatiques causées par un certain protozoaire ,amibe (amibiase).
infections intestinales
causées par par un certain unicellulaire animal, giardia (giardiase).
graves infections qui sont causées par des micro-organismes qui sont sensibles a ce
médicament ..
un certaines forme de grave gingivite (angine de Plaut-Vincent).
Et pour certaines infections prévenir qui peuvent survenir lors et aprés une opération ..

2. Quand pouvez-vous ce médicament ne pas utiliser ou devez vous faire attention avec étre?

Quand pouvez-vous ce médicament ne pas utiliser?
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Dites le immédiatement a votre médecin et arrétez de prendre du métronidazole si:
Vous étes allergique a un des de la substances dans ce médicament. Ces substances
pouvez vous trouver dans rubrique 6 de cette notice.
Si vous avez un profil sanguin anormal est déterminé. Cela est évalué par votre médecin.
Vous souffrez de une affection du cerveau, de la moelle épiniereou des nerfs ou le nerfs
(neurologique affection)
Vous souffrez éprouvez de douleurs abdominales, manque d' appétit (anorexie), nausées,
vomissements, fiévre, malaise, fatigue, jaunisse, urine foncée , selles (claires grises)- ou
selles couleur mastic ou démangeaisons ..

devez -vous consulter prudent étre avec ce médicament?
Si se pendant le traitement convulsions ou d'autres affections neurologiques (ex. de la de
la bras et/ou jambes) se produire, doit votre traitement immédiatement étre étre ajusté.
Etant donné que utilisation prolongée de de métronidazole de hématopoiése possible
peut nuire (voir rubrique 4, “Effets indésirables”), peut votre numération sanguine pendant
le traitement étre controlé.
Quand vous alcoolisées boisson utilisez. Vous ne devez pas alcoolisées boissons utiliser
pendant et jusqu'a 48 heures apres le traitement avec Metronidazole Aurobindo.
Quand vous ce médicament plus de 10 jours utilisez. Il peut y avoir des changements dans
votre matériel génétique (ADN) se produire.
Si votre foie ne bien fonctionne. Le principe actif substance, métronidazole, peut s' alors
accumuler dans votre corps (voir « Si votre foie ne fonctionne pascorrectement » dans la
rubrique 3).
Si vous étes allergique a d'autres médicaments, similaires médicaments (kétoconazole,
miconazole, sulconazole). U pouvez alors aussi étre allergique a Metronidazole Aurobindo.
Consultez
votre médecin si vous apres le début du traitement de la “blanche perte” encore
symptdmes avez. Il peut étre que vous souffriez de une autre infection
( gonorrhéegonorrhée).
Cas de grave hépatotoxicité2Faiguée insuffisance hépatique, y compris cas avec une issue
fatale chez patients atteints du syndrome de Cockayne, sont signalé avec médicaments
qui métronidazole contiennent.
Si chez vous question est du syndrome de Cockayne, doit votre médecin également
fréquemment votre fonction hépatique contréler tant que vous avec métronidazole étes
traité et aussi aprés.
Des cas de trés graves réactions cutanées ont été signalés, comme le syndrome de
Stevens-Johnson (SJS) avec fiévre élevée , cloquessur la peau , douleurs articulaireset
douleurs articulaires ouconjonctivite , ougrave ,soudaine allergique allergique réaction,
avec comme symptomes fiévre et cloques sur la peau et desquamation de la peau (TEN
(nécrolyse épidermique toxique)), ou éruption soudaine de dizaines a centaines 13 2 mm
grands vésicules remplies de pus (AGEP (pustulose généralisée exanthématigue aigué)).
En cas de symptémes ou signes de SJS, TEN ou AGEP doit u immédiatement a arréter le
traitement.
Si vous ressentez des vertiges (sensation de téte qui tourne )ressentez pendant I
utilisation de métronidazole métronidazole.
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un un analyse de sang doit subir, dites alors au médecin ou infirmier qui effectue I'examen
réalise que vous utilisez du métronidazole .. peut avoir une influence influence avoir sur le
résultats de certains analyses de sang.

Contactez le médecin si un des ci-dessus avertissements s'applique a vous applicable est ou que
dans le passé est été.

Utilisé vous encore d'autres médicaments?

Utilisé vous en plus de Metronidazole Aurobindo encore d'autres médicaments, avez vous que
court il y a peu fait ou allez vous cela peut-étre bientdt faire? Informez cela alors votre médecin
ou pharmacien.

Contactez votre médecin si vous médicaments utilisez qui un trouble du rythme cardiaque
peuvent provoquer (un appelé allongement de l'intervalle QTqui visible est sur est sur un ECG),
comme certains antiarythmiques (médicaments pour les arythmies cardiaques), certains
antibiotiques et médicaments qui sont principalement utilisés pour traiter la psychose a traiter (y
compris délires, hallucinations, paranoia ou pensées désordonnées).

L'utilisation concomitante avec les médicaments suivants est déconseillée:
Disulfiram, un médicament contre l'alcoolisme. Vous pouvez avoir des réactions
psychotiques . Unepsychose est une maladie mentale grave ou le contrdle sur son propre
comportement et agir perturbé est.
Phénobarbital, utilisé pour I'épilepsie. Phénobarbital peut I' efficacité de Métronidazole
Aurobindo réduire.
Phénytoine, un médicament pour les troubles cardiaques ou I'épilepsie. La phénytoine
peut réduire I'efficacité du Métronidazole Aurobindo diminuer.
Cimétidine, un médicament contre les maux d'estomac. Le effets secondaires de
Metronidazole Aurobindo peuvent augmenter.
Certains médicaments contre la coagulation sanguine (anticoagulants de la coumarine
type, comme acenocoumarol). Métronidazole Aurobindo peut la efficacité de ces
médicaments augmenter.
Médicaments contenant du lithium contiennent. Métronidazole Aurobindo peut le taux de
lithium dans le sang augmenter, ce qui les reins empoisonnés peuvent étre.
Ciclosporine, un médicament qui est utilisé aprés transplantations d'organes et dans
certaines maladies de la peau. Métronidazole Aurobindo peut le taux de cette substance
dans le sang augmenter.
Médicaments avec comme composant 5-fluorouracile (traitement contre le cancer).
Métronidazole Aurobindo peut le taux de 5-fluorouracile dans le sang augmenter, ce qui
entraine un excés de 5-fluorouracile nocif peut étre.
Busulfan, qui est utilisé dans le cancer. |l y a une plus grande probabilité que vous souffriez
d'effets secondaires graves effets secondaires par busulfan.

Sur quoi devez vous faire attention avec la nourriture, boissons et alcool?

Vous pouvez pendant le traitement et jusqu'a 48 heures aprés le traitement avec Metronidazole
Aurobindo aucun alcoolisées boissons utiliser. Cela peut conduire a certains troubles psychiques,
qui sont mentionnés dans la rubrique 4 "Effets effets secondaires”.
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Grossesse et allaitement

Etes-vous enceinte, pensez -vous étre enceinte , voulez-vousdevenir enceinte ou allaitez -vous
un enfant vous allaitement? Contactez alors votre médecin ou pharmacien avant de prendre ce
médicament ..

Si
votre médecin le juge nécessaire nécessaire vous pouvezprendre ce médicament Metronidazole
Aurobindo utiliser pendant le grossesse.

Allaitement

Metronidazole Aurobindo passe dans le lait maternel atteint. Vous pouvez Metronidazole
Aurobindo une seule fois utiliser si vous allaitement donne. Si vous pour longue durée
Metronidazole Aurobindo devez utiliser, devez vous d'abord avec votre médecin consulter si
vous devez arréter de donner de ['allaitement.

Aptitude a conduire et |' utilisation de machines

Le métronidazole peut provoquer des effets secondaires tels que une vision floue ou double,
étourdissements, vertiges sensation (vertige), confusion, hallucinations (voir des choses ou
entendre qui ne sont pas I3, crises (convulsions).

Si cela se produit, vous ne devez pas conduire de véhicule, utiliser des machines ou des outils
outils Métronidazole.

comprimés contiennent du lactose contenir lactose
Si votre médecin vous a informé que vous ne tolérez certains sucres , contactez alorsvotre
médecin avant de prendre ce médicament ..

Metronidazole Aurobindo contient sodium
Ce médicament contient moins de 1 mmol de sodium (23 mg) par comprimé, ceci veut dire que il
est en essence «sans sodium».

3. Comment utilisez -vous ce médicament?

Utilisez ce médicament toujours exactement comme votre médecin ou pharmacien vous l'a
indiqué .. des doutes sur le bon usage utilisation? Prenez alors contact avec votre médecin ou
pharmacien.

La posologie est par patient différente et sera par votre médecin déterminée établi. A moins que
votre médecin quelque chose d'autre prescrit est la posologie habituelle:

En cas de giardiase

10 ans et plus: 3x 400 mg par jour pendant 5 jours, de
2x 500 mg par jour pendant 7-10 jours, ou
2000 mg une fois par jour pendant 3 jours.

Enfants de moins de 10 ans: 1-3 ans: 500 mg une fois par jour pendant 3 jours

3-7 ans: 600 a 800 mg une fois par jour pendant 3 jours
7-10 ans: 1000 mg une fois par jour pendant 3 jours
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Alternative, exprimé en mg par kg poids corporel: 15-40 mg/kg poids corporel par jour en 23
doses.

En cas d'amibiase
10 ans et plus: 400 a 800 mg 3 fois par jour pendant 5-10 jours

Enfants plus jeunes de 10 ans:  1-3 ans: 100 a 200 mg 3 fois par jour pendant 5-10 jours
3-7 ans: 100 a 200 mg 4 fois par jour pendant 5-10 jours
7-10 ans: 200 a 400 mgq 3 fois par jour pendant 5-10 jours

Alternative peut de dose exprimée étre par poids corporel
35-50 mg/kg poids corporel par jour en 3 prises pendant 5-10 jours; maximum 2400 mg par jour.

Chez graves infections
Adultes et enfants de plus de 12 ans:
3 x 750 mg par jour ou
3-4 x 500 mg par jour pendant 7 jours ou plus longtemps, si nécessaire

Enfants de plus de 8 semaines a 12 ans: La dose habituelle est de 20-30 mg/kg
de poids corporel par jour, administrée si un seule dose
ou si 7,5 mg/kg poids corporel toutes les 8 heures. La
dose peut étre augmentée jusqu'a 40 mg/kg poids
corporel, par jour dépendant de la gravité de ' infection.
La durée du traitement est habituellement 7 jours.

Bébés agés de moins de 8 semaines:  Le usuelle dose est 15 mg/kg poids corporel par jour,
administrée comme une seule dose ou comme 7,5
mg/kg poids corporel toutes les 12 heures.

Chez les nouveau-nés qui sont nés a une durée de grossesse inférieure a 40 semaines le
métronidazole pendant la premiére semaine de vie s'accumuler. C'est pourquoi doit apres
quelques jours traitement le quantité métronidazole dans le sang étre contrdlée.

Pour prévention des infections qui aprés une opération pouvoir survenir: (chirurgie intestinale
(chirurgie du célon)):

Généralement sera métronidazole 24 heures avant I' opération étre administré jusqu'a au moins 4
heures aprés la fermeture de la plaie, ou plus longtemps, selon le risque de contamination.

Adultes et enfants plus agés plus de 12 ans: 1000 mg Métronidazole Aurobindo comme dose
unique , suivi de 500 mg, 3 fois par jour pendant
24 heures jusqu'a avant |' opération ne plus doit
étre mangé.

Enfants de moins de 12 ans: 20-30 mg/kg poids corporel, administré en une seule dose, 1-2

heure avant I' intervention.
Nouveaux-nés nés a une durée de grossesse inférieure a 40 semaines:
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10 mg/kg de poids corporel, administré en une seule quelques
dose, pour ' intervention.

En cas de trichomonase
Tant le patient que le partenaire doit étre traité.

Adultes et enfants de 10 ans et plus:
3 x 200 mg par jour pendant 7 jours, ou
2 x 400 mg par jour pendant 5-7 jours ou
2000 mg en dose unique dose.

Enfants plus jeunes de 10 ans:  15-30 mg/kg poids corporel par jour en 2-3 prises pendant
pendant 7 jours, ou 40 mg/kg poids corporel si quelques dose.
Maximum 2000 mg par dose.

En cas d' infections a Gardnerella vaginalis
Vous et votre ainsi que votre partenaire féminine devez étre traités.

Adultes: 1000 mg par jour, en 2 prises, pendant 7 jours
Adolescents jusqu'a 18 ans : 2x 400 mg par jour pendant 5-7 jours, ou 2000 mg comme
quelques dose.

Adultes

Interventions gynécologiques:

1000 mg Metronidazole Aurobindo comme dose unique , suivi de 500 mg 3 fois par jour jusqu'a
avant de opération pas plus peut étre mangé. Apres I' opération si nécessaire encore 24 heures 3
x 500 mg.

Enfants
Avant de |' opération est Metronidazole Aurobindo administré dans combinaison avec un autre

médicament qui combat les bactéries (néomycine).

Metronidazole Aurobindo comprimés ouNéomycine comprimés (4 fois

suspension par jour pendant 3 jours)
(3 fois par jour pendant 2 jours)

5-12 ans: 100 mg 500 mg

1-5an: 5 mg/kg poids corporel 250 mg

Moins de 1 an: 125 mg

5 mg/kg poids corporel

Apres |' opération le traitement est poursuivi ,, généralement avec une autre forme
d'administration.

Epidémie de Helicobacter pylori chez les enfants:

Dans le cadre d' un traitement combiné , 20 mg/kg parjour avec une un maximum de 500 mg en
2 doses pendant 7-14 jours.
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Dosage pour I'angine de Plaut-Vincent :
Dosage comme pour infections graves.
Votre médecin vous dira informer combien de temps vous Metronidazol Aurobindo devez utiliser.

Si votre foie ne fonctionne pas

Si votre foie ne fonctionne pas sera votre arts de dose réduire.

Si vous remarquez que ce médicament trop fort ou au contraire trop peu efficace, consultez
alors votre arts.

Avez -vous trop de ce médicament pris ?Si vous
trop de Metronidazole Aurobindo avez utilisé , contactezimmédiatement votre médecin votre
médecin ou pharmacien.

Utilisation de trop de métronidazole peut entrainer entre autres choses nausées, vomissements
et problémes de coordination, comme démarche ébrieuse. Apreés utilisation de trop de
métronidazole, sont surtout les symptémes traités. Il n'y a pas d'antidote spécifique pour
surdosage.

Avez-vous oublié ce médicament a prendre ?Si vous

oubliez une fois une dose Metronidazole Aurobindo oubliez, pouvez vous cette quand méme
prendre, sauf lorsque le presque temps est pour la prochaine dose. Suivez alors simplement I
ancienne schéma.

Avez -vous d'autres questions sur ' utilisation de ce médicament ? Contactez alorsvotre médecin
ou pharmacien ..

4. indésirables Comme

Comme chaque médicament peut aussi ce médicament effets secondaires avoir. Pas tout le
monde recoit avec cela a faire.

Rarement (se produisent pour chez moins de 1 sur 1000 utilisateurs):
Réactions d'hypersensibilité (anaphylaxie).

Trés rarement (se produisent chez moins de 1 sur 10 000):
Une treés grave anomalie sanguine par un déficit en globules blancs avec fiévre élevée
soudaine, maux de gorge intenses et ulcérations dans la
boucheagranulocytoseagranulocytose
Un trouble sanguin di a un déficit en globules blancs corpuscules sanguinsce qui vous
rend plus sensible aux infections (neutropénie).
Déficit en plaquettes, ce qui vous rend plus sensible a des ecchymoses.
Une anomalie sanguine qui se manifeste par une sensibilité accrue aux infections
infections (transitoire leucopénie). Cette anomalie disparait & nouveau lorsque vous
arrétez avec |' utilisation de Metronidazole Aurobindo.
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Une affection du cerveau avec par exemple confusion et convulsions

(encéphalopathie), une affection du cerveau avec par exemple problémes de coordination,
troubles de la parole, difficultés avec marcher, convulsions de la globe oculaire et trembler
(syndrome cérébelleux). Ces effets secondaires peuvent se rétablir aprés I' arrét du
traitement.

Un grave inflammation du cdlon avec comme symptomes fievre et grave ,persistante ou
sanglante diarrhée ( pseudomembraneusepseudomembraneuse colite).

Augmentation quantité enzymes hépatiques dans le sang. Lésion du foie, qui peut étre
accompagnée de jaunisse (jaunissement de la peau ou de yeux).

Troubles dans le contrdle sur I action et comportement (troubles psychotiques ).Non

connu ( peutavec les données disponibles données non étre déterminé):
Maux de téte, somnolence, vertiges, troubles de la coordination.
Une forme spécifique de méningite, qui est généralement causée par par un virus
(asceptique méningite).
Affection nerveuse (neuropathie) ou crises qui ressemblent a épilepsie.
Troubles de la vision, tels que diplopie, myopie, vision floue, ne pas pouvoir voir net ou
changements dans la perception des couleurs.
Affection de inflammation du nerf optique.
Lésion ou perte de ' audition, acouphénes.
Troubles gastro-intestinaux comme douleur dans le haut de I'abdomen, nausées,
vomissements et diarrhée.
Inflammation de la muqueuse buccale, langue chargée , décoloration de la langue
(possiblement due a une infection acandida).
Dysgueusie, comme un godt métallique désagréable golt métallique.
du pancréas avec comme symptémes douleur intense dans le haut de I'abdomen irradiant
vers vers le dos en nausées en vomissements.
Manque d' appétit (anorexie).
Assombrissement de votre urine.
Douleurs musculaires, douleurs articulaires.
Soudain accumulation de liquide dans le peau et muqueuses de par exemple la gorge ou la
langue, difficultés respiratoires ou démangeaisons et éruption cutanée, souvent comme
réaction allergique (cedéme angioneurotique).
Volatile éruption cutanée chez certaines maladies infectieuses, démangeaisons, rougeur,
éruption cutanée avec fortes démangeaisons et formation de bosses (urticaire).
Aigu délimité zone de la peau avec rougeur et parfois avec ampoules, qui apparait en
raison de hypersensibilité a le médicament (éruption fixe).
Grave, soudaine allergique réaction avec forte fieévre, cloques sur la peau et desquamation
de la peau (nécrolyse épidermique toxique).
Grave allergique réaction avec forte fievre, cloques sur la peau, douleurs articulaires et/ou
inflammation oculaire (syndrome de Stevens-Johnson).Grave
Grave éruption cutanée avec soudaine éruption de dizaines a centaines 1a 2 mm grands
vésicules remplies de pus (pustulose généralisée exanthématique aigué).
Insuffisance hépatique, ou transplantation hépatique nécessaire était. Ceci est signalé
chez patients qui traités étaient avec métronidazole ensemble avec un autre antibiotique.
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Aigu insuffisance hépatique chez les patients atteints du syndrome de Cockayne (voir
rubrique 2 “Quand devez-vous faire preuve de prudence avec ce

médicament ?").Observations

de de choses qui ne sont pas la (hallucinations), confusion, humeur dépressive .
Fievre.

Sensation de vertige (vertige). Troubles du rythme cardiaque

Arythmies cardiaques ditsQT- QT-prolongation qui peut étre observée sur un ECG),
surtout lorsque métronidazole était utilisé avec d'autres médicaments qui rythme
cardiaque peuvent perturber.

De fréquence, nature et gravité des effets indésirables sont chez les enfants les mémes que chez
les adultes.

Le signalement des effets secondaires

Avez-vous des effets secondaires effets secondaires, contactez alors votre médecin ou
pharmacien. Cela s'applique également pour effets secondaires qui ne figurent pas dans cette
notice. Vous pouvez effets secondaires également signaler via le Néerlandais Centre des Effets
Secondaires Lareb, www.lareb.nl www lareb.nl. signalant les effets secondaires a signaler, aidez
vous nous a mieux information a obtenir sur la sécurité de ce médicament.

5. Comment conservez -vous ce médicament?
Hors de la vue et portée de enfants garder.
Il n'y a pas de température de conservation nécessaire. Conserver dans |I' emballage d'origine.

N'utilisez pas ce médicament aprés apres la date de péremption. Vous trouvez cela sur I
étiquette, la boite ou la bouteille. Il indique un mois et une année. La dernier jour de ce mois est la
date limite de péremption.

Ne jetez pas les médicaments dans I'évier ou les toilettes et ne les jetez pas dans la poubelle
poubelle. Demandez a votre pharmacien ce que vous devez faire avec les médicaments devez
faire que vous ne plus utilisez. Si vous les médicaments de la bonne maniére éliminez, étre elles
un correcte maniére détruites et entrer elles pas dans I'environnement se retrouvent.

6. Contenu de I' emballage et autres informations

Quelles substances contiennent dans ce médicament?
La substance active dans ce médicament est métronidazole métronidazole. comprimé
contient 250 ou 500 mg 250 de 500 mg métronidazole.
Le autres substances dans ce médicament sont croscarmellose sodique, lactose
monohydraté, povidone, stéarate de magnésium, amidon de mais, cellulose
microcristalline cellulose, hydroxypropylméthylcellulose, dioxyde de titane (E171) et
macrogol 400.
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Comment apparait Métronidazole Aurobindo ? et que contient un emballage?
Métronidazole Aurobindo 250 mg sont blanches, arrondies enrobées comprimés avec une barre
de cassure.

Métronidazole Aurobindo 500 mg sont blanches, arrondies enrobées comprimés avec une barre
de cassure avec les lettres « CLJ ». Le barre de fraction est pas destinée a diviser le comprimé en
deux parties égales .

Emballages

PVC/Al blister: 20 ou 30 piéces.

Flacons en HDPE avec un HDPE/LDPE ou bouchon HDPE : 100 piéces.

Il est possible que pas tous les emballages mentionnés soient commercialisés . Titulaire de I
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de mise sur le marché . dans le commercialisation mettre et fabricant
Titulaire de I'enregistrement
Aurobindo Pharma B.V., Baarnsche Dijk 1, 3741 LN Baarn

Fabricant
Generis Farmacéutica, S.A., Rua Jodo de Deus, 19, 2700-487 Amadora, Portugal

Inscrit au registre inscrit
Métronidazole Aurobindo 250 mg, comprimés pelliculés comprimés RVG 07074.
Metronidazole Aurobindo 500 mg, pelliculés comprimés RVG 08652.

Cette notice est pour la derniére approuvée en novembre 2024
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