UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA PRO BLISTR

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Amoksiklav 1,2 g praSek pro injekéni /infuzni roztok
amoxicilin / kyselina klavulanova

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna injekéni lahvicka obsahuje 1000 mg amoxicilinu(jako sodnd sil amoxicilinu) a 200 mg
kyseliny klavulanové (jako kalium-klavulanat).

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

4. LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

prasek pro injekéni /infuzni roztok
5 injek¢nich lahvicek

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intraven6zni podani.
Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci!

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

Upozornéni:
Text na lahviéce je ve slovensting.

| 8.  POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Pouzivejte pouze Cerstve rekonstituovany Ciry roztok.
Injekeéni /infuzni roztok: chraiite pfed mrazem.

10. ZVI,ASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI ,NEPOI,JZITS',(CH LE’{:IVYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRiPRAVKU, POKUD
JE TO VHODNE




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

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

DrZitel rozhodnuti o registraci referenéniho piipravku v CR:
Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovinsko
Zastoupeni v CR: Sandoz s.r.o.

SoubéZny dovozce: 5
GALMED a.s., T¢sinska 1349/296, Radvanice, 716 00 Ostrava, Ceska republika

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

15/817/94-B/C-P1/024/23

113.  CISLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého ptipravku vazan na lékaisky predpis.

| 15.  NAVOD K POUZITI

Obsah lahvicky rekonstituujte v 20 ml vody na injekei.
Pro i.v. infuzi se pfipraveny roztok dale fedi do 100 ml infuzniho roztoku.

16 INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se (viz referenéni piipravek v CR)

\ 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

\ 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:



