UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Fromilid 125 mg/5 ml granule pro peroralni suspenzi

clarithromycinum

(2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Pét ml suspenze (1 stiikacka) obsahuje clarithromycinum 125 mg.

(3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: sacharosa

4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

granule pro peroralni suspenzi

25 g granuli pro pripravu 60 ml suspenze

|5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

Peroralni podani.

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

Pted pouzitim dobfe protiepejte.

8.  POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
Suspenzi spotfebujte do 14 dnil od pripravy, uchovavejte pti teploté do 25 °C.



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

Nepouzitelné 1éc¢ivo vrat'te do 1€kérny.

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

KRKA, d.d., Novo mesto, gmarje§ka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

[12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

Reg. ¢.:15/194/02-C

113.  CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku vazan na lékarsky predpis.

[15. NAVOD K POUZITI

Pfiprava suspenze:

Suspenzi ptipravite s 42 ml vody. Protfepte lahvi¢ku k uvolnéni granuli. Pfidejte do lahvicky Y4
objemu vody a protiepejte dikladné az do rozpusténi granuli. Pfidejte zbytek vody a dobie protiepejte.
Suspenze musi dosahovat k vyznacené rysce na lahvi¢ce. Rekonstituovana suspenze je homogenni,
zlutobila, s bananovou vini.

[16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

fromilid 125 mg/5 ml

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedine¢nym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN



UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

ETIKETA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Fromilid 125 mg/5 ml granule pro peroralni suspenzi

clarithromycinum

(2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

P&t ml suspenze (1 stfikacka) obsahuje clarithromycinum 125 mg.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: sacharosa

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

granule pro peroralni suspenzi

25 g granuli pro pripravu 60 ml suspenze

|5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

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

7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Pied pouzitim dobte protiepejte.

8.  POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
Suspenzi spotiebujte do 14 dnii od piipravy, uchovavejte pti teploté do 25 °C.

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




| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

[12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

Reg. ¢.:15/194/02-C

113. CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

115. NAVOD K POUZITI

Pfiprava suspenze:

Suspenzi pripravite s 42 ml vody. Protfepejte lahvicku k uvolnéni granuli. Ptidejte do lahvicky Y4
objemu vody a protiepejte dikladné az do rozpusténi granuli. Ptidejte zbytek vody a dobie protiepejte.
Suspenze musi dosahovat k vyznacené rysce na lahvicce. Rekonstituovana suspenze je homogenni,
zlutobila, s bananovou vuni.

[16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM




