UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
KRABICKA

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Amoksiklav 312,5 mg/5 ml prasek pro peroralni suspenzi

amoxicillinum / acidum clavulanicum.

2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK |

P&t ml suspenze obsahuje amoxicillinum 250 mg (jako amoxicillinum trihydricum) a acidum
clavulanicum 62,5 mg (jako kalii clavulanas).

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK |

Obsahuje aspartam a jako souc¢asti jahodového aromatu benzylalkohol, ethanol a
propylenglykol.

|4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prasek pro peroralni suspenzi
100 ml

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani.

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.

Tento 1éCivy pripravek se nema pouzivat, pokud jsou pied nafedénim v lahvicce viditelné hrudky
prasku.

Nepouzivejte nafedénou suspenzi, pokud jeji barva neni bila az slabé nazloutla.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE |

Ptiprava suspenze: Zatiepejte lahvickou, aby se prasek stal volné sypkym, pridejte celkem 85
ml ¢i$téné vody ve dvou davkach (nebo doplite do 2/3 a poté az ke znacce) a pokazdé dobie
protiepejte.

| 8. POUZITELNOST |

EXP

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Préasek pro peroralni suspenzi: Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
Ptipravena suspenze: Uchovavejte v chladnicce (2 °C - 8 °C). Chraiite pfed mrazem.
Spottebujte do 7 dni.



10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do 1ékarny.

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Lek Pharmaceuticals d.d, Ljubljana, Slovinsko
Zastoupeni v CR: Sandoz s.r.o.

| 12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

15/770/92-C

| 13. CiSLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej lé¢ivého pripravku vazan na 1ékatsky predpis.

|15. NAVOD K POUZITI

Pted kazdym pouzitim protiepejte.

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

amoksiklav 312,5 mg/5 ml

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D &arovy kod s jedineCnym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:



UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU
STITEK NA LAHVICKU

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Amoksiklav 312,5 mg/5 ml praSek pro peroralni suspenzi
amoxicillinum / acidum clavulanicum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK |

P&t ml suspenze obsahuje amoxicillinum 250 mg (jako amoxicillinum trihydricum) a acidum
clavulanicum 62,5 mg (jako kalii clavulanas).

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK |

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI |

Prasek pro peroralni suspenzi
100 ml

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

Tento 1éCivy pripravek se nema pouzivat, pokud jsou pfed nafedénim v lahvicce viditelné hrudky
prasku.

Nepouzivejte nafedénou suspenzi, pokud jeji barva neni bila az slabé nazloutla.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE |

| 8. POUZITELNOST |

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Préasek pro peroralni suspenzi: Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
Ptipravend suspenze: Uchovavejte v chladnicce (2 °C - 8 °C). Chrarite pfed mrazem.
Spottebujte do 7 dni.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOU,ZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Nepouzitelné 1é€ivo vrat'te do 1ékarny.



| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Lek Pharmaceuticals d.d., Ljubljana, Slovinsko
Zastoupeni v CR: Sandoz s.r.o.

| 12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

15/770/92-C

| 13. CISLO SARZE

Lot

[ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM




