UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

MEDOCLAYV 400 mg/5 ml + 57 mg/5 ml prasek pro peroralni suspenzi
amoxicillinum/acidum clavulanicum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

5 ml peroralni suspenze obsahuje amoxicillinum 400 mg (jako amoxicillinum trihydricum) a acidum
clavulanicum 57 mg (jako kalii clavulanas).

1 ml peroralni suspenze obsahuje amoxicillinum 80 mg (jako amoxicillinum trihydricum) a acidum
clavulanicum 11,4 mg (jako kalii clavulanas).

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje sachardzu a draslik.
Dalsi informace viz ptibalova informace.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prasek pro peroralni suspenzi

70 ml

140 ml

Baleni obsahuje peroralni stfikacku.

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani.
Pied pouzitim si prectéte pfibalovou informaci.
Pred pouzitim dikladné protiepeijte.

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

Nepodavejte pacientim se znamou piecitlivélosti na penicilin.

| 8. POUZITELNOST

EXP

| 9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Pred rekonstituci
Uchovavejte pii teplot¢ do 25 °C. Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred
svétlem a vlhkosti.
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Po rekonstituci
Uchovavejte v chladni¢ce a spotiebujte do 7 dnil.

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

Nepouzitelné 1éCivo vrat'te do 1€karny.

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Medochemie Bohemia, spol. s r.0., Praha, Ceska republika

|12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

Registracni ¢islo: 15/799/15-C

[13.  CISLO SARZE

Lot

[14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékaisky predpis.

|15.  NAVOD K POUZITI |

Pied pouzitim zkontrolujte, zda je peet’ uzavéru neporusena. Zatiepejte dukladné lahvickou, aby byl
praskovy obsah volné sypky. Ptidejte objem pitné vody (tak, jak je uvedeno nize), otocte lahvicku dnem
vzhuru a dikladné protiepejte.

Sila Objem pitné vody potiebny k Koneény objem rekonstituované
rekonstituci (ml) peroralni suspenze (ml)

400 mg/5 ml +57 mg/5 | 60 70

m 120 140

Alternativni postup: zatiepejte lahvickou, aby se prasek uvolnil, potom napliite lahvicku pitnou vodou
tésné pod rysku. Otocte lahvicku dnem vzhtiru a diikladné protiepejte, pak doplite pitnou vodou
presné po rysku. Otocte lahvicku dnem vzhtiru a znovu diikladné protiepejte.

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

medoclav 400 mg/5 ml + 57 mg/5 mi

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D ¢arovy kod s jedine¢nym identifikatorem.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:

214



UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Stitek na lahvi¢ku

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

MEDOCLAYV 400 mg/5 ml + 57 mg/5 ml prasek pro peroralni suspenzi
amoxicillinum/acidum clavulanicum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Pét ml peroralni suspenze obsahuje amoxicillinum 400 mg (jako amoxicillinum trihydricum) a acidum
clavulanicum 57 mg (jako kalii clavulanas).

Jeden ml peroralni suspenze obsahuje amoxicillinum 80 mg (jako amoxicillinum trihydricum)

a acidum clavulanicum 11,4 mg (jako kalii clavulanas).

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje sachardzu a draslik.
Dalsi informace viz ptibalova informace.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prasek pro peroralni suspenzi
70 ml
140 ml

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Pred pouzitim dikladné protiepejte.

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

Nepodavejte pacientiim se znamou piecitlivélosti na penicilin.

| 8. POUZITELNOST

EXP

| 9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Pred rekonstituct
Uchovavejte pii teplot¢ do 25 °C. Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred
svétlem a vlhkosti.

Po rekonstituci
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Uchovavejte v chladnicce a Spotfebujte do 7 dntl.

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

Nepouzitelné 1éCivo vrat'te do 1ékarny.

|11.  NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Medochemie Bohemia, spol. s r.0., Praha, Ceska republika

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

Registra¢ni ¢islo: 15/799/15-C

[13.  CISLO SARZE

Lot

[14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého pripravku vazan na lékaisky predpis.

[15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

44



