UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA PRO OBJEM BALENI 60 ml, 100 ml

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

KLACID 125 mg/5 ml granule pro peroralni suspenzi
clarithromycinum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden ml suspenze obsahuje clarithromycinum 25 mg.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: sacharosa, aj.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Granule pro peroralni suspenzi
60 ml
100 ml

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani.
Suspenze se odmeétuje piilozenou davkovaci stiikackou.
Pied pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

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

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8.  POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Po nafedéni lze pouZivat 14 dni, je-li suspenze uchovavana pfi teploté do 30 °C.



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

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do 1€karny

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Do 28. 2. 2023

Mylan IRE Healthcare Limited
Unit 35/36, Grange Parade
Baldoyle Industrial Estate
Dublin 13, Irsko

Od 1. 3. 2023

Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart, Dublin 15
Dublin, Irsko

| 12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

15/634/94-C

| 13. CISLO SARZE

Lot

[14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékaisky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

Navod k pripravé: Ke granulim v lahvicce ptidejte 31 ml vody a dikladné protfepejte, az se granule
rovnomérne rozptyli v tekuting.
Navod k piipravé: Ke granulim v lahvicce pridejte 52 ml vody a dikladné protfepejte, az se granule
rovnomeérné rozptyli v tekuting.

Pied upotiebenim diikladné protiepejte!

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

klacid 125 mg/5 ml



(17 JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

ETIKETA LAHVICKY - BALENI 60 ml, 100 ml

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA PODANI

KLACID 125 mg/5 ml granule pro peroralni suspenzi
clarithromycinum

| 2. ZPUSOB PODANI

Peroralni podani.

Suspenze se odmétuje prilozenou davkovaci stiikackou.
Pied upotiebenim diikladné protiepejte!

Navod k piipravé: Ke granulim v lahvicce pfidejte 31 ml vody a diikladné protiepejte, az se granule
rovnomerné rozptyli v tekuting.

Navod k piipravé: Ke granulim v lahvicce pridejte 52 ml vody a dikladné protiepejte, az se granule
rovnomeérné rozptyli v tekuting.

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

3.  POUZITELNOST

Po nafedéni lze pouzivat 14 dni, je-li suspenze uchovavana pii teploté do 30 °C.

EXP

| 4. CISLO SARZE

Lot

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

Léciva latka: clarithromycinum 25 mg v 1 ml suspenze.
Pomocné latky: sacharosa, aj.
60 ml

|6. JINE

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.
Nepouzitelné 1éCivo vrat'te do 1ékdrny. Vydej 1éc¢ivého piipravku vézan na lékatsky predpis.
15/634/94-C

Do 28. 2. 2023
Mylan IRE Healthcare Limited

Od 1. 3. 2023
Viatris Healthcare Limited



