sp.zn. sukls49131/2023

Pribalova informace: informace pro uZivatele

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

amoxicillinum/acidum clavulanicum

Piectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci d¥ive, nez za¢nete tento pfipravek uzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.
— Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat precist znovu.
— Mate-li ptipadné dalsi otazky, zeptejte se, prosim, Vaseho Iékate nebo lékarnika.
— Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vasemu ditéti nebo pfimo Vam, a proto jej nedavejte
zadné dalsi osob€. Mohl by ji ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné piiznaky jako Vase dité/Vy.
— Pokud se u Vaseho ditéte/Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkd, sdélte to svému lékafi
nebo Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich G¢inku, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Amoksiklav a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Amoksiklav uzivat
Jak se ptipravek Amoksiklav uziva

Mozné nezadouci tcinky

Jak ptipravek Amoksiklav uchovavat

o 0o A~ w b PF

Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Amoksiklav a k ¢emu se pouZiva

Piipravek Amoksiklav je antibiotikum, které hubi bakterie zptsobujici infekce.

Obsahuje dvé rtizné 1é¢ivé latky nazyvané amoxicilin a kyselina klavulanova. Amoxicilin patii do skupiny
1€kt nazyvanych “peniciliny”, které nékdy nemusi ptisobit (mohou byt inaktivovany). Druha 1éciva latka
(kyselina klavulanova) tomuto brani.

Pripravek Amoksiklav se pouziva u déti a vzacné u dospélych k 1é¢b¢ nasledujicich infekei:
— infekce stfedniho ucha a dutin
— infekce dychacich cest
— infekce mocovych cest
— infekce klize a mékkych tkani, véetné zubnich infekci
— infekce kosti a kloubi.
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2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Amoksiklav uZivat

Nepodavejte svému ditéti piipravek Amoksiklav:
— jestlize je alergické na amoxicilin, kyselinu klavulanovou, penicilin nebo na kteroukoli dalsi
slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bodé 6)
— jestlize kdykoli v minulosti m¢lo tézkou alergickou reakci na jakékoli jiné antibiotikum. Tato
reakce muze zahrnovat kozni vyrazku nebo otok obliceje nebo krku
— jestlize kdykoli v minulosti m¢lo pfi uzivani antibiotik problémy s jatry nebo zloutenku
(zezloutnuti kuze).

Pokud se jej kterakoli z véci uvedenych vyse tyka, pripravek Amoksiklav svému ditéti nedavejte.
Nejste-li si jisty(a), obrat'te se predtim, nez zacnete ptipravek Amoksiklav podavat, na svého 1ékate nebo
1ékérnika.

Upozornéni a opati‘eni

Pred uzitim ptipravku Amoksiklav se porad’te se svym lékatem nebo lékarnikem, pokud Vase dité:
— ma infekéni mononukledzu
— je léCeno na problémy s ledvinami nebo jatry
— pravideln¢ nemoci.

Jestlize si nejste jisty(4), zda se na Vase dité vztahuje néktera z vyse uvedenych zalezitosti, porad’te se
predtim, nez mu zacnete tento 1€k podéavat, se svym lékafem nebo lékarnikem.

V nékterych piipadech mize 1ékaf zjist'ovat typ bakterie, ktery u Vaseho ditéte zptisobuje infekci. V
zavislosti na vysledcich mize byt Vasemu ditéti podana jina sila piipravku Amoksiklav nebo jiny 1€k.

Stavy vyzZadujici zvysenou pozornost

Pripravek Amoksiklav mize nektera stavajici onemocnéni zhorsit nebo mtize zplsobit zavazné nezadouci
ucinky. Mezi né patii alergické reakce, zachvaty kieéi a zanét tlustého stieva. Béhem doby, kdy Vase dité
ptipravek Amoksiklav uziva, si musite jisté ptiznaky hlidat, aby se snizilo riziko jakychkoli problému. Viz
‘Stavy vyZadujici zvysenou pozornost’ v bodu 4.

Krevni testy a testy moci

Pokud Vase dité podstupuje krevni testy (jako jsou testy na stav ¢ervenych krvinek nebo testy jaternich
funkci) nebo testy moci, 1ékafi nebo zdravotni sestfe oznamte, ze uziva piipravek Amoksiklav. To proto,
ze tento 1éCivy pripravek mize ovlivnit vysledky tohoto typu testd.

Dal3i 1é¢ivé piipravky a pripravek Amoksiklav

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které Vase dit€ uziva, které¢ v nedavné dobé
uzivalo nebo které mozna bude uzivat, v¢etné 1€kt které jsou dostupné bez Iékaiského piedpisu a
rostlinnych ptipravkd.

Zejména musite S 1ékafem zkontrolovat, zda Vase dité neuziva néktery z nasledujicich l1éka:
— alopurinol (na dnu): muze se zvysit pravdépodobnost, Ze se u néj vyskytne alergicka kozni reakce
— probenecid (na dnu): Iékat se mize rozhodnout, Ze upravi davku pfipravku Amoksiklav

— léky napoméhajici zabranit tvorbé krevnich srazenin (jako je warfarin): miize byt potiebné
provadeét dalsi krevni testy
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— methotrexat (Iék pouzivany k 1écbé rakoviny nebo revmatickych chorob): pfipravek Amoksiklav
muze ovlivnit jeho fungovani.

— mofetil-mykofenolat (1¢k uZivany k zabranéni odmitnuti transplantovanych organi): piipravek
Amoksiklav miize ovlivnit jeho ucinek.

Piipravek Amoksiklav s jidlem, pitim a alkoholem
K minimalizaci potencialni nesnaSenlivosti v travicim Ustroji podavejte piipravek Amoksiklav svému
ditéti tésné pred jidlem.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud je VaSe dospivajici dcera, kterd ma uzivat pfipravek Amoksiklav, t€hotna nebo koji, domniva se, ze
muze byt t¢hotna, nebo planuje otéhotnét, porad’te se s jejim 1ékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacne
tento piipravek uzivat.

Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dtive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Ptipravek Amoksiklav mtize mit nezadouci ucinky a ptiznaky, které mohou ovlivnit schopnost fidit nebo
obsluhovat stroje.

Vyhnéte se fizeni dopravnich prostiedkl a obsluze stroji, pokud se necitite zcela dobfe.

Piipravek Amoksiklav obsahuje sodik, propylengylkol, ethanol a benzylalkohol a aspartam. Tento 1é¢ivy
pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, ze je v podstat¢ ,,bez
sodiku®.

Tento 1éCivy piipravek obsahuje 0,02 mg propylenglykolu v 5 ml suspenze.

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje propylenglykol. Pokud je Vase dité mladsi neZ 4 tydny, porad'te se se
svym lékafem nebo lékarnikem, nez mu podate tento 1é¢ivy ptipravek, a to zejména pokud uziva jiné
1é¢ivé pripravky, které obsahuji propylenglykol nebo alkohol.

Tento 1écivy ptipravek obsahuje 0,325 mg benzylalkoholu v 5 ml suspenze.

Benzylalkohol miaze zpisobit alergickou reakci.

Benzylalkohol je u malych déti spojen s rizikem zavaznych nezadoucich G¢inki, jako jsou problémy s
dychanim (tzv. ,,gasping syndrom®).

Nepodavejte novorozenctim (do 4 tydna véku), pokud to nedoporuci Iékar.

Nepodavejte déle nez 1 tyden malym détem (do 3 let) bez porady s Iékafem nebo 1ékarnikem.

Pozadejte o radu svého lékare nebo 1ékarnika, pokud jste t€hotna nebo kojite, protoze po podani vétsiho
mnozstvi benzylalkoholu mize dojit k jeho nahromadéni v téle, coz mize vyvolat nezadouci Géinky (tzv.
,,metabolicka acidoza®).

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 16,6 mg aspartamu v 5 ml suspenze.

Aspartam je zdrojem fenylalaninu. Miize byt skodlivy pro osoby s fenylketonurii, coz je vzacné genetické
onemocnéni, pii kterém se v téle hromadi fenylalanin, protoZe ho t€lo nedokaze spravné odstranit.

Tento 1éCivy piipravek obsahuje malé mnozstvi ethanolu, méné nez 100 mg v 5 ml suspenze.

3. Jak se pripravek Amoksiklav uziva

Davkovani
Vzdy uZivejte ptipravek Amoksiklav piesné podle pokynti svého lékaie. Pokud si nejste jisty(4), porad’te
se se svym lékafem nebo lékarnikem.
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Dospéli a déti Tato suspenze se obvykle u dospélych a déti s télesnou

S télesnou hmotnosti 40 kg a vice nedoporucuje. Porad’te se se
hmotnesti 40 svym lékafem nebo 1ékarnikem.
kg a vice

Déti s télesnou | Davky pripravku se ur¢uji na zakladé t€lesné hmotnosti
hmotnosti méné | ditcte.

nez 40 kg
Vas 1ékat Vam poradi, kolik 1éku mate svému ditéti
podavat.

* K odméteni davky a podani suspenze je prilozena
odmeérna stiikacka (1 odmeérna stfikacka je na 5 ml). Tu
musite pouzivat, abyste mohl(a) svému ditéti podat
spravnou davku.

* Obvykla davka — 20 mg/5 mg az 60 mg/15 mg na
kilogram t€lesné hmotnosti za den, podéano ve tiech
dil¢ich davkach.

Pacienti s problémy s ledvinami nebo jatry
— Jestlize ma Vase dit¢ problémy s ledvinami, maze byt davka snizena. Lékar mlze zvolit jinou silu
piipravku nebo jiny 1ék.
— Jestlize ma Vase dité problémy s jatry, mohou mu byt ¢astéji provadény jaterni testy, aby se
zkontrolovala funkce jater.

Jak se pripravek Amoksiklav uziva
— Pted podanim kazdé davky obsah lahvicky vzdy dobie protiepejte.
— Podavejte na zacatku jidla nebo té€sné predtim.
— Davky béhem dne rozlozte rovnomérné, nejméne 4 hodiny od sebe. Béhem 1 hodiny nepodavejte
2 davky.
— Ptipravek Amoksiklav svému ditéti nepodavejte déle nez 2 tydny. Pokud mu stale neni dobte,
musite opé&t navstivit 1ékare.

Jestlize jste podal(a) vice pripravku Amoksiklav, nez jste mél(a)

Jestlize jste svému ditéti podal(a) prili§ mnoho ptipravku Amoksiklav, mohou pfiznaky zahrnovat
podrazdény zaludek (pocit na zvraceni, zvraceni nebo priijem) nebo kiece. Co nejdfive se obrat'te na jeho
lékafe. Vezméte s sebou lahvicku od 1éku, abyste ji mohl(a) ukazat 1ékati.

Jestlize jste zapomnél(a) podat pripravek Amoksiklav

Jestlize zapomenete podat davku, podejte ji, jakmile si vzpomenete. Dal$i davku nesmite podat p#ili§ brzy,
pted podanim dalsi davky pockejte asi 4 hodiny.

JestliZe Vase dité pi‘estalo uZivat pripravek Amoksiklav
Pripravek Amoksiklav ditéti podavejte, dokud nebude 1écba ukoncena, i kdyz se jiz citi 1épe. K 1écbé

veer

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.
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4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, mlize mit i tento ptipravek nezddouci uc€inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Stavy vyzZadujici zvySenou pozornost

Alergické reakce:

— kozni vyradzka

— zanét drobnych cév (vaskulitida), ktery mize byt viditelny jako ¢ervené nebo rudé vystouplé
skvrny na kiizi, ale mize postihnout i jiné ¢asti t¢la

— horecka, bolesti kloubti, otok uzlin na krku, podpazi nebo tiislech

— otok, nékdy obli¢eje nebo Ust (angioedém), zptisobujici potize s dychanim

— kolaps

— bolest na hrudi v souvislosti s alergickymi reakcemi, ktera mize byt ptiznakem alergii vyvolaného
srdecniho infarktu (Kounistiv syndrom).

Pokud se u Vaseho ditéte kterykoli z téchto pfiznakt projevi, ihned se obrat’te na lékaie. Piestarite
pripravek Amoksiklav podavat.

Zanét tlustého stieva
Zanét tlustého stfeva, zptsobujici vodnaty prujem, obvykle s krvi a hlenem, bolestmi zaludku a/nebo
horec¢kou.

Akutni zanét slinivky (akutni pankreatitida)
Pokud mate silnou a ptetrvavajici bolest v oblasti nadbfisku, mize to byt zndmka akutniho zanétu
slinivky.

Syndrom enterokolitidy vyvolany léky (DIES):

DIES byl hlasen hlavné u déti 1écenych amoxicilinem/kyselinou klavulanovou. Jedna se o uréity druh
alergické reakce s hlavnim piiznakem opakovaného zvraceni (1-4 hodiny po podani Ié¢ivého piipravku).
Mezi dalsi ptiznaky mohou patfit bolest biicha, letargie, priijem a nizky krevni tlak.

Co nejdrive se obrat’te na lékai'e s zadosti o radu, pokud se u Vaseho ditéte tyto pfiznaky objevi.

Casté nezadouct uicinky
Mohou postihnout az 1 z 10 pacientti:
— moucnivka (kandidoza — kvasinkova infekce v pochvé, tstech nebo v koznich zahybech)
— pocit na zvraceni (nauzea), zvlasté pii uzivani vysokych davek. Pokud se objevi, podavejte
pripravek Amoksiklav pted jidlem.
— zvraceni
— prijem (u déti).

Meéné casté nezadouci ucinky
Mohou postihnout az 1 ze 100 pacientu:
— kozni vyrazka, svédéni
— vystoupla svédiva vyrazka (koptivka)
— poruchy traveni
—  z&vraté
— bolesti hlavy.
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Méng¢ ¢asté nezadouci ucinky, které se mohou projevit pii krevnich testech:
— zvySeni hladiny ne€kterych latek (enzymii) vytvarenych v jatrech.

Vzdacné nezadouct ucinky
Mohou postihnout az 1 z 1000 pacientt:
— kozni vyrdzka, kterd mtize vytvaret puchyfe a ma terCovity tvar (centralni tmavé skvrny
obklopené svétlejsi oblasti s tmavym prstencem na okraji — erythema multiforme).
JestliZe zaznamenate néktery z téchto priznaki, ihned se obrat’te na lékare.

Vzacné nezadouci tcinky, které se mohou projevit pii krevnich testech:
— sniZeny pocet krevnich desti¢ek Giastnicich se srazeni krve
— snizeny pocet bilych krvinek.

Neni znamo (frekvenci z dostupnych udaji nelze uréit):
— alergické reakce (viz vyse)
—  zan¢t tlustého stieva (viz vyse)
— zanét blan, které obklopuji mozek a michu (aseptickd meningitida)
— zavazné kozni reakce:

e rozsahla vyrazka s puchyii a olupovanim kize, zejména v okoli Gst, nosu, o¢i a genitalu
(vice nez 30 % kozniho povrchu, toxickd epidermdini nekrolyza)

e rozsahla ¢ervena kozni vyrazka s malymi puchyiky obsahujicimi hnis (bulozni
exfoliativni dermatitida)

e vyrazka s puchyfi uspofadanymi v kruhu se strupem uprostied nebo jako $itira perel
(linedrni IgA bul6zni dermatoza)

e Cervena, Supinata vyrazka s podkoznimi hrbolky a puchyii (exantematozni pustuloza)

e chtipce podobné piiznaky s vyrazkou, horeckou, zdutelymi uzlinami a abnormalnimi
vysledky krevnich testi (Véetné zvySeného poctu bilych krvinek (eozinofilie) a jaternich
enzymu (1ékova reakce s eozinofilii a systémovymi pfiznaky (DRESS)).

Pokud se u Vaseho ditéte objevi néktery z téchto priznaki, vyhledejte okamzité 1ékaie.

— zanét jater (hepatitida)

— Zloutenka zptsobena vzestupem bilirubinu (latka vznikajici v jatrech) v krvi, ktera se muze
projevovat zezloutnutim kiize a o¢niho bélma

—  zénét ledvinnych tubula

— prodlouzeni doby srazeni krve

— hyperaktivita

— kiece (u lidi uzivajicich vysoké davky ptipravku Amoksiklav nebo u lidi s problémy s ledvinami)

— Cerny, chlupaté vyhlizejici jazyk

— skvrny na zubech (u déti), obvykle se odstrani ¢isténim zubu.

Nezadouci ucinky, které se mohou projevit zménami krevnich testi
— vyrazné snizeni poctu bilych krvinek
— nizky pocet ¢ervenych krvinek (hemolyticka anémie)
— krystalky v mo¢i vedouci k akutnimu poskozeni ledvin (mo¢ mtize byt zakalena a moceni obtizné
a bolestivé).

Hlaseni nezadoucich ac¢inku

6/9



Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému lékaii nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci ucinky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gistav pro kontrolu 1é&iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-
nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich ucinkit muzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Amoksiklav uchovavat

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Prasek pro suspenzi:

Uchovavejte pii teploté do 30 “C. Uchovavejte v dobie uzaviené lahviéce, aby byl pfipravek chranén pred
vlhkosti.

Rekonstituovana suspenze (j. suspenze piipravena piidanim vody k prasku pro peroralni suspenzi):
Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C - 8 “C). Tato suspenze je pouzitelna nejdéle 7 dnd.

Pied kazdym pouzitim obsah lahvi¢ky dobie protiepejte.

Po otevieni Sroubovaciho uzavéru se ujistéte, Ze té€snici membrana na lahvicce je nedotéena a tésné priléha
k okraji lahvicky. Pokud je dotéena, piipravek nepouzivejte.

Tento 1éCivy piipravek se nema pouzivat, pokud jsou pred nafedénim v lahvi¢ce viditelné hrudky prasku.
Nepouzivejte nafedénou suspenzi, pokud jeji barva neni bila az slabé nazloutla.

Ihned po pouziti lahvi¢ku dobie uzaviete.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouZitelnosti, uvedené na krabiéce a lahviéce za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazuijte lé¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika, jak
nalozit s ptipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opateni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Amoksiklav obsahuje
Lé¢ivymi latkami jsou amoxicillinum a acidum clavulanicum.

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

Pomocnymi latkami jsou: koloidni bezvody oxid kiemiéity, xanthanova klovatina, jahodové aroma
v prasku (obsahujici benzylalkohol, ethanol, propylenglykol), krospovidon, aspartam, sodna st
kroskarmelosy, srazeny oxid kiemicity,

Jak piipravek Amoksiklav vypada a co obsahuje toto baleni
Jedna lahvi¢ka obsahuje prasek pro piipravu 100 ml peroralni suspenze - lahvicka z hnédého skla s HDPE
Sroubovacim uzavérem, peroralni stiikacka nebo odmérna 1zicka, krabicka.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

DrZitel rozhodnuti o registraci
Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovinsko

Vyrobce
Sandoz GmbH — Betriebsstitte Manufacturing Site Anti Infectives & Chemical Operations FDF Kundl
(AICO FDF Kundl), Biochemiestrae 10, A-6250 Kundl, Rakousko

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci
Sandoz s.r.o., Praha, office.cz@sandoz.com.

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 27. 3. 2023.

Pokyny/zdravotnické informace

Antibiotika se pouzivaji k 1é¢eni infekci zpisobenych bakteriemi. Nemaji Zadné G¢inky proti infekcim
zpusobenym Viry.

Nékdy infekce zptisobena bakteriemi na 1€¢bu antibiotiky nereaguje. Jednim z nejbéznéjsich divodi byva
odolnost bakterii zpisobujicich infekci na uzivané antibiotikum. To znamena, ze takové bakterie mohou
navzdory antibiotiku ptezivat, a dokonce se i mnozit.

Bakterie se mohou stat odolnymi vuéi antibiotikiim z mnoha davodu. Obezietné uzivani antibiotik mtize
napomoci snizit moznost, ze se bakterie stanou viici antibiotiktim odolné.

Pokud Vam lékai piedepiSe 1éEbu antibiotiky, je tato 1é¢ba uréena pouze k vyléeni stavajici choroby.
Dodrzovani nasledujicich pokynt napomuze zabranit vzniku odolnych bakterii, které by mohly ukongéit
fungovani antibiotik.

1. Je velmi dulezité, abyste antibiotika uZzivali ve spravnych davkach, ve spravny €as a po spravny pocet
dnti. Piectéte si pokyny na Stitku, a pokud nécemu neporozumite, zeptejte se svého 1ékare nebo Iékarnika,

kteti Vam vse vysvétli.

2. Antibiotikum smite uzivat, jen pokud bylo pfedepsano pravé Vam a pouze k 1é¢eni infekce, na kterou
bylo piedepsano.

3. Nesmite uzivat antibiotika, ktera byla pfedepséana jinym lidem, i kdyz maji infekci, ktera je podobna té
Vasi.

4. Antibiotika, ktera byla pfedepsana Vam, nesmite davat jinym lidem.

5. Pokud Vam né&jaké antibiotikum po ukonéeni 1é¢by podle pokynt 1ékafe zbude, musite jej odevzdat do
1ékarny k fadné likvidaci.

Instrukce pro rekonstituci

Suspenze je zpravidla pfipravovana lékarnikem v 1ékamné. Pfipravena suspenze je homogenni, témét bila az
zluta.
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Pied pouZitim zkontrolujte, jestli je uzavér neporuseny. Zattepejte lahvickou, aby se prasek stal volné
sypkym, a pak pfidejte ve dvou porcich (nejprve dve tretiny, poté dopliite po znacku na lahvicce)
mnozstvi vody uvedené niZe a pokazdé dikladné protiepejte. Pfed kazdym uzitim dobfe protiepejte.

Objem vody potiebny k rekonstituci

Amoksiklav

85 ml

9/9




