INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TEKTUROWE PUDELKO

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Auglavin PPH Extra, (600 mg + 42,9 mg)/5 ml, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej

Amoxicillinum + Acidum clavulanicum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazde 5 ml sporzadzonej zawiesiny doustnej zawiera 600 mg amoksycyliny (w postaci amoksycyliny
trojwodnej) oraz 42,9 mg kwasu klawulanowego (w postaci potasu klawulanianu).

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera maltodekstryn¢ (glukoze). Dodatkowe informacje — patrz ulotka.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

proszek do sporzadzania zawiesiny doustne;j
100 ml Kod: 5909991343279

Do opakowania dotaczono:
6 ml strzykawke

5 ml tyzke¢ miarowa

10 ml tyzke miarowa

5 ml miarke

[5.  SPOSOB 1 DROGA PODANIA

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

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

Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

| 1. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE




8. TERMIN WAZNOSCI

EXP:
Skrot EXP oznacza termin waznoSci.
Sporzadzong zawiesing nalezy zuzy¢ w ciaggu 7 dni.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Suchy proszek: Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Zawiesina: Przechowywac w lodowce (2°C-8°C). Nie zamrazac.

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

[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

(logo) POLPHARMA
Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

[12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 24242

[13. NUMER SERII

Lot:
Skroét Lot oznacza numer serii.

|14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp - Lek wydawany na recepte.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

Instrukcja przygotowania leku do uzycia: szczegotowe informacje znajduja si¢ w ulotce dla pacjenta.

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

auglavin pph extra (600 mg + 42,9 mg)/5 ml

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy no$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.



18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC:
SN:
NN:



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

Butelka

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Auglavin PPH Extra, (600 mg + 42,9 mg)/5 ml, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej

Amoxicillinum + Acidum clavulanicum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazde 5 ml sporzadzonej zawiesiny doustnej zawiera 600 mg amoksycyliny (w postaci amoksycyliny
trojwodnej) oraz 42,9 mg kwasu klawulanowego (w postaci potasu klawulanianu).

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera maltodekstryne (glukoze). Dodatkowe informacje — patrz ulotka.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej

100 ml

[5.  SPOSOB 1 DROGA PODANIA

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

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

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8.  TERMIN WAZNOSCI

EXP:
Sporzadzona zawiesing nalezy zuzy¢ w ciagu 7 dni.



9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Suchy proszek: Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Zawiesina: Przechowywac w lodowce (2°C-8°C). Nie zamrazac.

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

[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

(logo) POLPHARMA

[12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 24242

[13.  NUMER SERI|I

Lot:

[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp - Lek wydawany na recepte.

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Nie dotyczy.

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.



