UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA pro HDPE lahvi¢ky

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Betaklav 400 mg/5 ml + 57 mg/5 ml prasek pro peroralni suspenzi
amoxicilin/kyselina klavulanova

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

P&t ml suspenze obsahuje 400 mg amoxicilinu (jako trihydrat amoxicilinu) a 57 mg kyseliny
klavulanové (jako kalium-klavulanat).

Jeden ml suspenze obsahuje 80 mg amoxicilinu (jako trihydrat amoxicilinu) a 11,4 mg kyseliny
klavulanové (jako kalium-klavulanat).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje také aspartam (E951) a draslik.
Dalsi informace viz piibalova informace.

| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

prasek pro peroralni suspenzi

Prasek pro rekonstituci 30 ml peroralni suspenze
Prasek pro rekonstituci 60 ml peroralni suspenze
Prasek pro rekonstituci 70 ml peroralni suspenze
Prasek pro rekonstituci 100 ml peroralni suspenze
Sttikacka pro peroralni podani

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani
Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

Navod na rekonstituci 1é¢ivého piipravku:

Pted pouzitim zkontrolujte, zda je vicko neporusené. Protfepejte lahvicku, aby se prasek uvolnil.
Ptidejte 25 ml vody (nebo ptidejte pitnou vodu ve dvou davkach po rysku na lahviéce) (30 ml).
Ptidejte 56 ml vody (nebo ptidejte pitnou vodu ve dvou davkach po rysku na lahvicce) (60 ml).
Ptidejte 61 ml vody (nebo ptidejte pitnou vodu ve dvou davkach po rysku na lahviéce) (70 ml).
Ptidejte 87 ml vody (nebo pridejte pitnou vodu ve dvou davkach po rysku na lahvicce) (100 ml).
Lahvicku uzaviete a dikladné protiepejte.

Protiepejte lahvicku pred kazdym pouzitim.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE L,E'(:IVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI




Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNiI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Obsahuje penicilin.

|8. POUZITELNOST

EXP

Po rekonstituci ma byt pfipravek spotfebovan do 7 dnt.

| 9.  ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Pred rekonstituci

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pied vlhkosti.
Po rekonstituci

Uchovavejte v chladni¢ce (2-8 °C).

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

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

| 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. ¢.: 15/378/15-C

| 13.  CiSLO SARZE

Lot

[ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku vazan na lékarsky predpis.

[15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

betaklav 400 mg/5 ml + 57 mg/5 ml



17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM
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