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Importation de Moxilen Forte 250 mg/5 mL (poudre pour suspension orale), étiqueté au 
Kosovo et en provenance de Chypre, en raison de la pénurie actuelle d'Amoxicilline en 
suspension orale de 250 mg/5 mL, autorisée au Canada 
 
Juno Pharmaceuticals Corp. 
402-2233 Argentia Road, 
Mississauga (Ontario) L5N 2X7 
Canada 
 
Le 10 janvier 2023 
 
Aux hôpitaux, grossistes, pharmaciens et associations des professionnels de la santé : 
 
Une pénurie critique d'Amoxicilline 250 mg / 5 mL (poudre pour suspension orale) sévit actuellement 
au Canada. Afin d'aider à atténuer cette pénurie, Santé Canada a autorisé l'importation et la vente 
exceptionnelles et temporaires de Moxilen Forte 250 mg / 5 mL (poudre pour suspension orale) de 
Medochemie Ltée de Chypre, avec étiquettes en langues albanaise et serbo-croate, par Juno 
Pharmaceuticals Corp. et a ajouté ce produit à la Liste des drogues destinées aux importations et aux 
ventes exceptionnelles (https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-
sante/medicaments/penuries-medicaments/liste.html). 
 
Au Canada, l'amoxicilline est indiquée pour le traitement des infections dues aux souches sensibles des 
micro-organismes suivants : Organismes à Gram-négatif : H. influenzæ, P. mirabilis et N. gonorrhœæ. 
Organismes à Gram positif : Streptocoques (y compris Streptococcus fæcalis et Streptococcus 
pneumoniæ). 
 
Moxilen-Forte 250 mg/5 mL en suspension orale possède le même principe actif, la même 
concentration, la même forme posologique, la même voie d'administration et le même volume que 
certains produits autorisés au Canada. Le produit diffère, toutefois, par son nom de marque et ses 
ingrédients non médicinaux. 
 
Moxilen-Forte 250 mg/5 mL en suspension orale peut être utilisé pour les mêmes indications que les 
produits de suspension orale d'amoxicilline commercialisés au Canada. Les monographies canadiennes 
de ces produits sont disponibles en français et en anglais dans la Base de données sur les produits 
pharmaceutiques.  
1. Consultez : https://produits-sante.canada.ca/dpd-bdpp/index-fra.jsp 
2. Saisissez l'un ou l'autre des numéros d'identification de médicament suivants sous « Recherche 

par identification numérique du médicament » : 02458594 (Auro Amoxicilline) ou 00644331 
(Pro Amoxi-250) [les deux sont des poudres d'amoxicilline pour suspension contenant du 
saccharose, commercialisées au Canada et ayant une concentration de 250 mg/5 mL]. 

3. Sous « Étiquetage », cliquez sur le lien PDF ci-joint. 

https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/medicaments/penuries-medicaments/liste.html
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/medicaments/penuries-medicaments/liste.html
https://produits-sante.canada.ca/dpd-bdpp/index-fra.jsp
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La base de données contient des informations sur l'utilisation appropriée du produit, y compris les 
renseignements suivants : 

• Indications 
• Contre-indications 
• Mises en garde et précautions 
• Effets indésirables 
• Posologie et administration 

Instructions pour la reconstitution 
Les instructions de reconstitution de Moxilen-Forte 250 mg/5 mL en suspension orale sont différentes 
de celles des produits autorisés au Canada. On doit employer les instructions suivantes pour la 
reconstitution pour préparer et administrer Moxilen-Forte 250 mg/5 mL en suspension orale : 
 

1. Vérifier que le sceau du bouchon est intact avant d’utiliser le produit. 
2. Inverser et secouer le flacon pour libérer la poudre. 
3. Remplir le flacon d'eau jusqu'à ce qu'il soit juste en dessous du repère sur l'étiquette du 

flacon. La marque est identifiée par une flèche et un texte en langues locales :  
 

 
 

        [Remplir jusqu’ici] 
 

4. Inverser et bien agiter pour obtenir une suspension uniforme, puis remplir d'eau jusqu'au 
repère. Inverser et agiter à nouveau. 

5. Bien agiter avant de prendre chaque dose. 

Conservation 
 
On doit conserver Moxilen-Forte 250 mg/5 mL en suspension orale (poudre) à une température 
inférieure à 25 °C. 
 
Après reconstitution, le produit pharmaceutique reconstitué connaît une durée de conservation de 15 
jours s'il est conservé au réfrigérateur (2 à 8°C) ou de 7 jours s'il est conservé à température ambiante 
(inférieure à 25 °C). Protéger de la lumière. Garder le flacon bien fermé. 
 
Tenir hors de la portée et de la vue des enfants. 
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Renseignements sur le produit importé 
 

Nom de marque 

Forme 
posologique, 
concentration et 
voie 
d'administration 

 
Description du produit 
et de l'emballage  
 

Pays d'autorisation et 
code d'identification 

Titulaire de 
l'autorisation 

Titulaire d’une 
licence 
d’établissement de 
produits 
pharmaceutique / 
Importateur au 
Canada 

Moxilen Forte 250 
mg/5 mL 
 

Poudre pour 
suspension 
orale, 250 mg/5 
mL, par voie 
orale 

Arôme de framboise 
avec du saccharose 
contenant un agent de 
conservation. 
 
Une fois reconstitué à 
100 mL, chaque 5 mL de 
suspension orale 
contient 250 mg 
d'amoxicilline. 
 
Disponible en flacon de 
100 mL, conditionné 
dans une boîte en 
carton 

RMA 
2603/16/11/2021 

Medochemie Ltée Juno 
Pharmaceuticals 
Corp. 

 
Nous informons les professionnels de la santé que certains aspects des étiquettes intérieure et 
extérieure et de l'emballage du produit étiqueté au Kosovo diffèrent des produits d'amoxicilline 250 
mg/5 mL en suspension orale commercialisés au Canada. Il faut vérifier le choix du produit prévu afin 
d'éviter toute confusion avec d'autres produits et prévenir les erreurs de médication. 
 
Le produit étiqueté au Kosovo n'a pas de numéro d'identification du médicament (DIN) ni de code à 
barres qui se lit dans les systèmes de gestion des médicaments au Canada. Un autocollant généré par 
l'établissement peut s’avérer nécessaire pour permettre le balayage du code à barres et l'identification 
correcte du produit distribué et administré. 
 
Mises en garde et précautions complémentaires   
 
Moxilen-Forte 250 mg/5 mL en suspension orale contient les ingrédients non médicinaux suivants :  
p-hydroxybenzoate de méthyle, p-hydroxybenzoate de propyle et saccharose. 
 
P-hydroxybenzoate de méthyle et p-hydroxybenzoate de propyle peuvent provoquer des réactions 
allergiques (possiblement retardées), et exceptionnellement, un bronchospasme. 
 
Saccharose : Les patients présentant des problèmes héréditaires rares d'intolérance au fructose, de 
malabsorption du glucose-galactose ou d'insuffisance en sucrase-isomaltase ne doivent pas prendre 
ce médicament. 
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Déclaration d’effets indésirables du médicament 
 
Les réactions indésirables au médicament associées à l'utilisation de Moxilen Forte 250 mg/5 mL 
doivent être signalées à Juno Pharmaceutical Corp. en appelant le 1-855-819-0505 ou le 1-866-663-
1747 ou à Santé Canada en composant, sans frais, le 1-866-234-2345. 
 

Questions ou préoccupations 
Pour toute question ou préoccupation concernant Moxilen Forte 250 mg/5 mL, étiqueté au Kosovo, 
veuillez contacter Juno Pharmaceuticals Corp, 402-2233 Argentia Road, Mississauga (Ontario) L5N 2X7. 
 
Annexes 
 

1. Images de Moxilen Forte 250 mg/5 mL étiqueté au Kosovo 
2. Traduction en anglais de l'étiquetage figurant sur Moxilen Forte 250 mg/5 mL, étiqueté au 

Kosovo 
3. Traduction en français de l'étiquetage figurant sur Moxilen Forte 250 mg/5 mL, étiqueté au 

Kosovo 

 
 
Cordiales salutations, 
 
 
 
 
Paul J. Varady 
Vice-Président, Qualité et Affaires réglementaires 
Juno Pharmaceuticals Canada 
  

https://www.canada.ca/en/health-canada/services/drugs-health-products/medeffect-canada/adverse-reaction-reporting.html
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Annexe 1 - Images de Moxilen Forte 250 mg/5 mL, étiqueté au Kosovo 

 
 
Étiquette du flacon 
 

  
 

Boîte 
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Annexe 2 – Traduction anglaise de l'étiquetage de Moxilen Forte 250 mg/5 mL, étiqueté au Kosovo 
 

Étiquette du flacon 

 
 
 
Étiquette du flacon en texte simple 

MAIN PANEL 
         
        fill up here 
 MOXILEN FORTE 250 mg/5 ml 
 Amoxicillin 
 100 ml Powder for oral suspension 
 
When reconstituted at 100ml contains Amoxicillin Trihydrate equivalent to  
250mg of Amoxicillin per teaspoonful (5ml). 
Instructions: To prepare the mixture add water up to the line on the label and  
shake well. 
It also contains: Surcrose, Povidone K25, Colloidal anhydrous silica, Vanilla flavour, 
Raspberry flavour, Methyl para-hydroxy-benzoate, Propyl para-hydroxybenzoate. 
Store in dry place, at a temperature not exceeding 25˚C, away from light. 
Once reconstituted the mixture has 7 days validity at a temperature not  
exceeding 25˚C and 15 days at 4˚C (in refrigerator). 
Medochemie Ltd. 
Limassol, Cyprus (EU) 
 
MXN/CC2B00J0 

SIDE PANEL 
(logo) MEDOCHEMIE 
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Boîte 
 

 
 
Étiquette de la boîte en texte simple 

MAIN FRONT PANEL 
      100 ml 
 
MOXILEN FORTE® 
250 mg/5 ml 
Amoxicillin 
 
Powder for oral suspension 
     (logo) 
     MEDOCHEMIE 
MAIN BACK PANEL 
      100 ml 
MOXILEN FORTE® 
250 mg/5 mL 
Composition: Bottle contains Amoxicillin  
Trihydrate equivalent to 5g Amoxicillin. 
When reconstituted at 100ml contains 
Amoxicillin Trihydrate equivalent to  
250 mg Amoxicillin per teaspoonful (5ml) 
It also contains: Surcrose, Povidone K25,  
Colloidal anhydrous silica, Vanilla flavour,  
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Raspberry flavour, Methyl para-hydroxy- 
benzoate, Propyl para-hydroxybenzoate. 
Store in dry place, at a temperature not  
exceeding 25˚C, away from light. 
The reconstituted product solution is  
stable up to 7 days when stored in dry 
place at a temperature not exceeding 
25˚C, away form light 
The reconstituted product solution is 
stable up to 15 days when stored under 
refrigeration at 4˚C. 
Medochemie Ltd, Limassol, Cyprus (EU) 
 

    
SIDE PANEL 

MOXILEN FORTE® 250 mg/5 mL 

SIDE PANEL 

(logo) MEDOCHEMIE 
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Annexe 3 - Traduction française de l’étiquetage de Moxilen Forte 250 mg/5 mL, étiqueté au Kosovo 

 
Étiquette du flacon 

Remplir jusqu’ici   
                → 

MOXILEN FORTE® 250 mg/5 mL 
Amoxicilline 
100 mL   Poudre pour suspension orale 
 
Reconstitué à 100 ml, le produit contient de l'amoxicilline trihydratée équivalente à 250 mg 
d'amoxicilline par cuillère à café (5 ml). 
Mode d’emploi : Pour préparer le mélange, ajouter de l'eau jusqu'à la ligne indiquée sur l'étiquette et 
bien agiter. 
Le produit contient également : sucrose, povidone K25, silice colloïdale anhydre, arôme de vanille, 
arôme de framboise, parahydroxybenzoate de méthyle, parahydroxybenzoate de propyle.  
Conserver dans un endroit sec, à une température inférieure à 25 oC, à l'abri de la lumière. 
Une fois reconstitué, le mélange a une validité de 7 jours à une température inférieure à 25 oC et de 15 
jours à 4 oC (au réfrigérateur). 
Medochemie Ltée  
Limassol, Chypre (UE) 
 
Étiquette du flacon en texte simple 

MAIN PANEL 
         
               Remplir jusqu’ici 
 MOXILEN FORTE 250 mg/5 ml 
 Amoxicillin 
 100 ml Powder for oral suspension 
 
Reconstitué à 100 ml, le produit contient de l'amoxicilline trihydratée équivalente à  
250 mg d'amoxicilline par cuillère à café (5 ml). 
Mode d’emploi : Pour préparer le mélange, ajouter de l'eau jusqu'à la ligne  
indiquée sur l'étiquette et bien agiter. 
Le produit contient également : sucrose, povidone K25, silice colloïdale anhydre, arôme de vanille, 
arôme de framboise, parahydroxybenzoate de méthyle, parahydroxybenzoate de propyle.  
Conserver dans un endroit sec, à une température inférieure à 25 oC, à l'abri de la lumière. 
Une fois reconstitué, le mélange a une validité de 7 jours à une température  
inférieure à 25 oC et de 15 jours à 4 oC (au réfrigérateur). 
Medochemie Ltée  
Limassol, Chypre (UE) 
 
MXN/CC2B00J0 
SIDE PANEL 

(logo) MEDOCHEMIE 
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Boîte 
 
(Panneau-arrière) 
 
100 mL 
 
MOXILEN FORTE® 
250mg/5ml 
 
Composition : Le flacon contient de l'amoxicilline trihydratée équivalente à 5 g d'amoxicilline.  
Reconstitué à 100 ml, le produit contient de l'amoxicilline trihydratée équivalente à 250 mg 
d'amoxicilline par cuillère à café (5 ml).  
Il contient également : sucrose, povidone K25, silice colloïdale anhydre, arôme de vanille, arôme de 
framboise, parahydroxybenzoate de méthyle, parahydroxybenzoate de propyle.   
Pour la posologie et les indications : voir la notice ci-jointe. 
Mode d'emploi : Pour préparer le mélange, ajouter de l'eau jusqu'à la ligne indiquée sur l'étiquette et 
bien agiter. 
Conservation : Conserver dans un endroit sec, à une température inférieure à 25 °C, à l'abri de la 
lumière. 
La solution reconstituée du produit est stable jusqu'à 7 jours si elle est conservée dans un endroit sec, 
à une température inférieure à 25 °C, à l'abri de la lumière. 
La solution reconstituée du produit est stable jusqu'à 15 jours lorsqu'elle est conservée au réfrigérateur 
à 4 °C. 
Medochemie Ltée, Limassol, Chypre (UE) 
------------------ 
(Panneau latéral) (en verticale) 
 
MOXILEN FORTE® 250 mg/5 mL 
----------------- 
(Panneau frontispice) (en français) 
 
100 mL 
 
MOXILEN FORTE®  

250 mg/5 mL 
Amoxicilline 
 
Poudre pour suspension orale 
 
(logo) MEDOCHEMIE 
---------------- 
(Panneau latéral) (en verticale) 
(logo) MEDOCHEMIE 
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Étiquette de la boîte en texte simple 

MAIN FRONT PANEL 
      100 ml 
MOXILEN FORTE® 
250 mg/5 mL 
Amoxicilline 
 
Poudre pour suspension orale 
     (logo) 
     MEDOCHEMIE 
MAIN BACK PANEL 
      100 ml 
100 mL 
 
MOXILEN FORTE® 
250 mg/5 mL 
 
Composition : Le flacon contient de l'amoxicilline  
trihydratée équivalente à 5 g d'amoxicilline.  
Reconstitué à 100 ml, le produit contient de  
l'amoxicilline trihydratée équivalente à  
250 mg d'amoxicilline par cuillère à café (5 ml).  
Il contient également : sucrose, povidone K25,  
silice colloïdale anhydre, arôme de vanille,  
arôme de framboise, parahydroxybenzoate de  
méthyle, parahydroxybenzoate de propyle.   
Pour la posologie et les indications : voir la notice ci-jointe. 
Mode d'emploi : Pour préparer le mélange, ajouter de l'eau 
jusqu'à la ligne indiquée sur l'étiquette et bien agiter. 
Conservation : Conserver dans un endroit sec, à une 
température inférieure à 25 °C, à l'abri de la lumière. 
La solution reconstituée du produit est stable  
jusqu'à 7 jours si elle est conservée dans un  
endroit sec, à une température inférieure à  
25 °C, à l'abri de la lumière. 
La solution reconstituée du produit est stable  
jusqu'à 15 jours lorsqu'elle est conservée au  
réfrigérateur à 4 °C. 
Medochemie Ltée, Limassol, Chypre (UE) 
 

    
SIDE PANEL 

MOXILEN FORTE® 250 mg/5 mL 

SIDE PANEL 

(logo) MEDOCHEMIE 
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