INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Augmentin ES, (600 mg + 42,9 mg)/5 ml, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej
Amoxicillinum + Acidum clavulanicum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 ml sporzadzonej zawiesiny doustnej zawiera amoksycyline tréjwodng w ilosci odpowiadajace;j
120 mg amoksycyliny i potasu klawulanian w ilosci odpowiadajacej 8,58 mg kwasu klawulanowego.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera aspartam (E951) i maltodekstryne (glukozg). Wiecej informacji — patrz ulotka.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

proszek do sporzadzenia 50 ml zawiesiny doustnej
proszek do sporzadzenia 75 ml zawiesiny doustnej
proszek do sporzadzenia 100 ml zawiesiny doustne;j
proszek do sporzadzenia 150 ml zawiesiny doustne;j

[5.  SPOSOBIDROGA PODANIA

Podanie doustne.
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Dobrze wstrzasna¢ przed kazdym uzyciem.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ czy folia zabezpieczajaca na butelce nie zostata naruszona..

Wstrzasna¢ butelka z lekiem w celu rozluznienia proszku.

Nalezy doda¢ 50 ml wody (lub doda¢ wody w dwoch porcjach do poziomu oznakowanego na
etykiecie butelki kreskg). (50 ml)

Nalezy doda¢ 70 ml wody (lub doda¢ wody w dwodch porcjach do poziomu oznakowanego na
etykiecie butelki kreska). (75 ml)

Nalezy doda¢ 90 ml wody (lub doda¢ wody w dwoch porcjach do poziomu oznakowanego na
etykiecie butelki kreska). (100 ml)

Nalezy doda¢ 135 ml wody (lub doda¢ wody w dwoch porcjach do poziomu oznakowanego na
etykiecie butelki kreska). (150 ml)

Zakreci¢ zakretke, odwrocié butelke 1 dobrze wstrzgsngc.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.



| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Lek zawiera penicyling.

/8. TERMIN WAZNOSCI

EXP

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Suchy proszek: Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.
Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C. Sporzadzona zawiesina: Przechowywa¢ w
lodéwce. Nie zamraza¢. Okres waznosci zawiesiny 10 dni.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZIJ,ZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

D24 YK11

Irlandia

(logo podmiotu odpowiedzialnego)

|12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 12306

[13. NUMER SERII

Lot

[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp — Lek wydawany na receptg.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

augmentin es



17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC: proszek do sporzadzenia 50 ml zawiesiny doustne;j 05909990614288
proszek do sporzadzenia 75 ml zawiesiny doustnej 05909990614295
proszek do sporzadzenia 100 ml zawiesiny doustnej 05909990614318
proszek do sporzadzenia 150 ml zawiesiny doustne;j 05909990614332

SN:



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

BUTELKA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Augmentin ES, (600 mg + 42,9 mg)/5 ml, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej
Amoxicillinum + Acidum clavulanicum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 ml sporzadzonej zawiesiny doustnej zawiera amoksycyline tréjwodng w ilosci odpowiadajace;j
120 mg amoksycyliny i potasu klawulanian w ilosci odpowiadajacej 8,58 mg kwasu klawulanowego.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera aspartam (E951) i maltodekstryne (glukozg).

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

proszek do sporzadzenia 50 ml zawiesiny doustnej
proszek do sporzadzenia 75 ml zawiesiny doustnej
proszek do sporzadzenia 100 ml zawiesiny doustne;j
proszek do sporzadzenia 150 ml zawiesiny doustne;j

[5.  SPOSOBIDROGA PODANIA

Podanie doustne.
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Dobrze wstrzasna¢ przed kazdym uzyciem.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Zawiera penicyline.

|8. TERMIN WAZNOSCI

EXP



| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Suchy proszek: Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.
Nie przechowywac¢ w temp. powyzej 25°C. Sporzgdzona zawiesina: Przechowywac¢ w lodowce. Nie
zamraza¢. Okres waznoS$ci zawiesiny 10 dni.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTEG,O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

(logo podmiotu odpowiedzialnego)

[12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 12306

[13. NUMER SERII

Lot

|14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp — Lek wydawany na receptg.

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

| 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

| 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA




