INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Pudelko tekturowe

1.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Amotaks, 500 mg/5 ml, granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej
Amoxicillinum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazde 5 ml zawiesiny zawiera 500 mg amoksycyliny (100 mg w 1 ml) w postaci amoksycyliny
trojwodne;j.

‘3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH ‘

Substancje pomocnicze: sacharoza, benzoesan sodu, sod, glukoza i inne. Wigcej informacji — patrz ulotka.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA |

Granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej

65,3 g granulatu do sporzadzenia 100 ml zawiesiny doustnej kod: 05909991298258
39,2 g granulatu do sporzadzenia 60 ml zawiesiny doustnej kod: 05909990794379

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie doustne
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Lek przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE |

8. TERMIN WAZNOSCI |

Termin waznosci

‘9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA ’

Granulat przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ od wilgoci.
Sporzadzong zawiesing doustng przechowywa¢ w lodowce, w temperaturze od 2°C do 8°C, nie dtuzej niz
14 dni.



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

11. NAZWA'|I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Tarchominskie Zaktady Farmaceutyczne ,,Polfa” Spotka Akcyjna
ul. A. Fleminga 2
03-176 Warszawa

{logo podmiotu odpowiedzialnego)

‘ 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU ‘

Nr pozwolenia; 17011

113. NUMER SERII |

Nr serii

|14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI |

Rp - Lek wydawany na recepte.

|15. INSTRUKCJA UZYCIA |

Sposéb sporzadzania zawiesiny
Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy zabezpieczenie korka nie zostato naruszone.
Przed dodaniem wody nalezy wstrzasna¢ butelka z lekiem w celu rozluznienia granulatu.

Do butelki z granulatem doda¢ przegotowanej, ostudzonej wody do kreski zaznaczonej na etykiecie
(57 ml). Wstrzasa¢ do uzyskania jednorodnej zawiesiny. Po odstawieniu (opadnieciu piany), jesli trzeba,
dopetni¢ wodg do kreski. Otrzymuje si¢ 100 ml zawiesiny.

Do butelki z granulatem dodac przegotowanej, ostudzonej wody do kreski zaznaczonej na etykiecie
(34 ml). Wstrzasa¢ do uzyskania jednorodnej zawiesiny. Po odstawieniu (opadnieciu piany), jesli trzeba,

dopei¢ woda do kreski. Otrzymuje si¢ 60 ml zawiesiny.

Wstrzgsngé butelkq ze sporzgdzong zawiesing przed kazdym uZyciem.

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A ‘

amotaks 500 mg/5 ml

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — KOD 2D ‘

Obejmuje kod 2D bedacy no$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.



18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

Butelka (etykieta)

‘1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Amotaks, 500 mg/5 ml, granulat do sporzadzania zawiesiny doustne;j
Amoxicillinum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ |

‘3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH ‘

|4, POSTAC FARMACEUTYCZNA 1 ZAWARTOSC OPAKOWANIA |

653 ¢
39.2¢g

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie doustne

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

‘7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE ‘

(8. TERMIN WAZNOSCI |

Termin waznosci

9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA |

Sporzadzong zawiesing doustng przechowywa¢ w lodéwce, w temperaturze od 2°C do 8°C, nie dluzej niz
14 dni.

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




‘11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ‘

{logo podmiotu odpowiedzialnego}

‘ 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU ‘

[13. NUMER SERII |

Nr serii

|14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI |

[15. INSTRUKCJA UZYCIA |

Sposéb sporzadzania zawiesiny
Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy zabezpieczenie korka nie zostato naruszone.
Przed dodaniem wody nalezy wstrzasna¢ butelka z lekiem w celu rozluznienia granulatu.

Do butelki z granulatem doda¢ przegotowanej, ostudzonej wody do kreski zaznaczonej na etykiecie
(57 ml). Wstrzasa¢ do uzyskania jednorodnej zawiesiny. Po odstawieniu (0Opadnigciu piany), jesli trzeba,
dopetni¢ wodg do kreski. Otrzymuje si¢ 100 ml zawiesiny.

Do butelki z granulatem dodac przegotowanej, ostudzonej wody do kreski zaznaczonej na etykiecie
(34 ml). Wstrzasa¢ do uzyskania jednorodnej zawiesiny. Po odstawieniu (opadnigciu piany), jesli trzeba,

dopetni¢ woda do kreski. Otrzymuje si¢ 60 ml zawiesiny.

Wstrzgsnqgé butelkq ze sporzgdzong zawiesing przed kazdym uZyciem.

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A ‘

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — KOD 2D ‘

Nie dotyczy.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA ‘

Nie dotyczy.
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