UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Harmonizované uplné texty obalu — redukce nejsou pozadovany
(Cluster 1 (CZ/SK))

KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Ampicillin/Sulbactam Olikla 1 g/0,5 g prasek pro injek¢ni/infuzni roztok
Ampicillin/Sulbactam Olikla 2 g/1 g prasek pro injekéni/infuzni roztok
ampicilin/sulbaktam

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK |

Jedna injekéni lahvicka obsahuje 1 g ampicilinu (ve formé sodné soli ampicilinu) a 0,5 g sulbaktamu (ve
formé sodné soli sulbaktamu).

Jedna injekéni lahvicka obsahuje 2 g ampicilinu (ve formé sodné soli ampicilinu) a 1 g sulbaktamu (ve forme
sodné soli sulbaktamu).

|3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK |

Lécivy pripravek obsahuje sodik.
Dalsi informace naleznete v pfibalové informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prések pro injekéni/infuzni roztok
1 injekéni lahvicka

10 injekcénich lahvicek

50 injekenich lahvicek

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si ptectéte ptibalovou informaci.
Intramuskularni nebo intraven6zni podani.

6. ZVLASTNIi 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 |

| 8. POUZITELNOST |




EXP
Doba pouzitelnosti oteviené lahvicky a rekonstituovaného roztoku — viz ptibalova informace.

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Podminky uchovavani rekonstituovaného roztoku — viz ptibalova informace.

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

Nepouzitelné 1éCivo vrat'te do Iékarny.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Olikla s.r.0., namésti Smitickych 42, 281 63 Kostelec nad Cernymi lesy, Cesko

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

Ampicillin/Sulbactam Olikla 1 g/0,5 g
Reg. ¢.: 15/083/24-C

Ampicillin/Sulbactam Olikla 2 g/1 g:
Reg. ¢.: 15/084/24-C

13. CISLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é€ivého pripravku vazan na lékatsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZIT]

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se — odiivodnéni prijato.

17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedinecnym identifikatorem.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

Harmonizované uplné texty obalu — redukce nejsou pozadovany
(Cluster 1 (CZ/SK))

INJEKCNI LAHVICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Ampicillin/Sulbactam Olikla 1 g/0,5 g prasek pro injek¢ni/infuzni roztok
Ampicillin/Sulbactam Olikla 2 g/1 g prasek pro injekcni/infuzni roztok
ampicilin/sulbaktam

1.m. nebo 1.v.

| 2. ZPUSOB PODANI

|3.  POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

S. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

1g/05¢g
2g/lg

6. JINE

logo Olikla



