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ZALU APRAKSTS

1. ZALU NOSAUKUMS

MEDOCLAY 250 mg/125 mg apvalkotas tabletes

MEDOCLAY 500 mg/125 mg apvalkotas tabletes

MEDOCLAY 125 mg/31,25 mg/5 ml pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai
MEDOCLAV FORTE 250 mg/62,5 mg/5 ml pulveris iekskigi lietojamas suspensijas
pagatavoSanai

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Viena Medoclav 250 mg/125 mg tablete satur amoksicilina trihidratu, kas atbilst 250 mg
amoksicilina (Amoxicillinum) bazes un kalija klavulanatu, kas atbilst 125 mg klavulanskabes
(Acidum clavulanicum).

Viena Medoclav 500 mg/125 mg tablete satur amoksicilina trihidratu, kas atbilst 500 mg
amoksicilina (Amoxicillinum) bazes un kalija klavulanatu, kas atbilst 125 mg klavulanskabes
(Acidum clavulanicum).

Pec atskaidisanas 5 ml Medoclav 125 mg/31,25 mg/5 ml suspensijas satur amoksicilina
trihidratu, kas atbilst 125 mg amoksicilina (4moxicillinum) bazes un kalija klavulanatu, kas
atbilst 31,25 mg klavulanskabes (Acidum clavulanicum).

P&c atSkaidiSanas 5 ml Medoclav Forte 250 mg/62,5 mg/5 ml suspensijas satur amoksicilina
trihidratu, kas atbilst 250 mg amoksicilina (4Amoxicillinum) bazes un kalija klavulanatu, kas
atbilst 62,5 mg klavulanskabes (Acidum clavulanicum).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakSpunkta 6.1.

3. ZALU FORMA

Medoclav 250 mg/125 mg: apvalkotas tabletes.

Medoclav 500 mg/125 mg: apvalkotas tabletes.

Medoclav 125 mg/31,25 mg/5 ml : pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavoSanai.
Medoclav Forte 250 mg/62,5 mg/5 ml: pulveris iekSkigi lietojamas suspensijas
pagatavoSanai.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Terapeitiskas indikacijas

Medoclav piemit plass darbibas spektrs pret slimnica un arpus tas sastopamam patogé€nam
baktérijam, to vidia pret bakterijam, tai skaita organismiem, kas ir nejiitigi pret amoksicilinu
beta laktamazu veidosanas d€l. Sikaks jutigo sugu uzskaitijums sniegts apakSpunkta 5.1.

Medoclav ir indicéts bakterialu infekciju islaicigai arstéSanai, ko domajams izraisijusi beta
laktamazes veidojoSi organismi, kas ir rezistenti pret amoksicilinu. Tas ir indic€ts arT jauktas
etiologijas infekciju arstéSanai, ja ierosinataji ir gan jutigi pret amoksicilinu, gan veido beta
laktamazes. Tade€jadi nav nepiecieSama divkarsa antibakteriala terapija.

Augsgjo elpcelu infekcijas, pieméram, vidusauss iekaisums, sinusits un recidivéjoss tonsilits.
Biezakie ierosinatdji ir Haemophilus influenzae, Moraxella (Branhamella) catarrhalis,
Streptococcus pneumoniae un Streptococcus pyogenes.

Dzilo elpcelu infekcijas, pieméram, bronhopneimonija un smags akiits hroniska bronhita
saasinajums. Biezakie ierosinataji ir Haemophilus influenzae, Moraxella (Branhamella)
catarrhalis un Streptococcus pneumoniae.
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Adas un miksto audu infekcijas, pieméram, zoba abscess, dzivnieku kodumi un celulits.
Biezakie ierosinataji ir Bacteroides sugas, Staphylococcus aureus un Streptococcus pyogenes.

V&dera un urogenitala trakta infekcijas, pieméram, cistits, recidivéjoss cistits vai cistits ar
sarezgljumiem, intraabdominala sepse, maza iegurpa sepse, dzemdibu sepse un septisks
aborts. Biezakie ierosinataji ir Enterobacteriacaea, biezi Escherichia coli, Enterococcus
sugas un Staphylococcus saprophyticus.

Pirms terapijas uzsakSanas javeic bakteriologiski izmekl&umi, lai noteiktu
izraisitajmikroorgansimu(s) un ta(o) jutibu pret Medoclav. Terapiju var sakt pirms
bakteriologisko un jutibas izmekl&jumu rezultatu ieglisanas, ja ir pamats uzskatit, ka infekciju
izraisijuSi beta laktamazes veidojoSi mikroorganismi. P&c rezultatu uzzinaSanas, ja
nepiecieSams, terapija japielago.

4.2  Devas un lietoSanas veids

Medoclav tabletes un suspensija paredzetas iekSkigai lietoSanai. Pirms devas lietoSanas
suspensija jasakrata. lesp&jamos kunga — zarnu trakta darbibas trauc&jumus var mazinat,
lietojot devu pirms €Sanas.

Terapijas ilgumam jaatbilst infekcijas smagumam un veidam, bet tas nedrikst parsniegt 14
dienas bez kliniskas kontroles. Vairumam infekciju piem@rots ir septinu dienu arst€Sanas
kurss.

Pieaugusie un berni, kas vecaki par 12 gadiem:

Vieglas vai vid&ji smagas infekcijas gadijuma jalieto pa vienai 250 mg/125 mg tabletei tris
reizes diena ar vienadu laika intervalu. Smagu infekciju gadijuma jalieto pa vienai 500
mg/125 mg tabletei tris reizes diena ar vienadu laika intervalu.

Zobu infekciju gadijuma ieteicama deva ir pa vienai 250 mg/125 mg tabletei tris reizes diena
ar vienadu laika intervalu 5 dienas.

Beérni lidz 12 gadu vecumam:

Tabletes nav ieteicams lietot bérniem lidz 12 gadu vecumam. Siem pacientiem ieteicams
lietot suspensiju.

Ieteicamo devu aprékina, nemot véra kermena masu. Ieteicama deva ir 20 mg amoksicilina
un 5 mg klavulanskabes/kg kermena masas diena. Zales lieto dalitas reizes devas ik péc 8
stundam. Smagaku infekciju gadijuma devu var palielinat 11dz maksimalai devai — 40 mg
amoksicilina un 10 mg klavulanskabes/kg kermena masas diena.

Deva bérniem Iidz 1 gada vecumam jaaprékina, nemot véra kermena masu. Zemak noraditas
ieteicamas devas vecakiem bérniem:

Bérniem vecuma nol — 6 gadiem ar kermena masu no 10 lidz 18 kg: 5 ml Medoclav
suspensijas (125 mg/31,25 mg/31,25 mg) tris reizes diena ar vienadu laika intervalu.

Bérniem vecuma no 6 — 12 gadiem ar kermena masu no 18 lidz 40 kg: 5 ml Medoclav Forte
suspensijas (250 mg/62,5 mg) trisreiz diena ar vienadu laika intervalu.

Gados vecakiem pacientiem
Ja nav nieru vai aknu darbibas trauc€jumu, devas pielagoSana nav nepiecieSama.

Aknu darbibas traucéjumi
Nav pietiekami daudz klinisku datu, lai sniegtu precizus noradijumus par devam. Tadg] Siem

pacientiem Medoclav jalieto uzmanigi un periodiski jakontrolé aknu darbiba.

Nieru darbibas traucéjumi:
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Viegli nieru darbibas traucéjumi, kreatinina klirenss > 30 ml/min: Var lietot parasto
ieteicamo devu.

Meéreni nieru darbibas traucéjumi, kreatinina klirenss 10 — 30 ml/min: Jalieto parasta
ieteicama deva, bet ta jalieto ik p&c 12 stundam.

Smaga nieru mazspéja, kreatinina klirenss < 10 ml/min: deva nedrikst parsniegt vienu 250
mg/125 mg tableti ik péc 12 stundam (pieaugusSajiem) vai 5 ml (125 mg/31,25 mg/31,25 mg)
suspensijas ik p&c 12 stundam (b&rniem).

4.3 Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivajam viela un/vai jebkuru no paligvielam. Paaugstinata jutiba
pret citam beta laktama antibiotikam, piem@ram, peniciliniem un cefalosporinu grupas
antibiotikam.

Anamngzg dzelte vai aknu darbibas traucgjumi, lietojot penicilinu.

4.4  Ipasibridinajumi un piesardziba lieto§ana
Bridindjumi:
Vidgji smagu vai smagu nieru darbibas traucgjumu gadijuma japielago deva.

Zales uzmanigi jalieto pacientiem ar aknu darbibas trauc€jumiem vai diagnosticetiem aknu
darbibas trauc€jumiem. Daziem pacientiem noverotas aknu funkcionalo testu parmainas, kuru
kltniska nozime nav zinama.

Sanemti reti zinojumi par holestatisku dzelti, dazreiz izteiktu, parasti parejodu. Sis pazimes
un simptomi attistijas vairakas ned€las pec terapijas partrauksanas.

Pacientiem ar samazinatu urina izdaliSanos, loti reti ir noverota kristaliirija, galvenokart péc
parenteralas terapijas. Lietojot lielas amoksicilina devas, ieteicams nodroSinat adekvatu
Skidruma daudzuma uzpemsSanu un urina izdali, lai samazinatu amoksicilina izraisitas
kristaliirijas risku.

Pacientiem, veicot arstéSanu ar penicilinu, ir attistijuS$as nopietnas un dazreiz letalas
anafilaktiskas reakcijas. Sis reakcijas biezak attistas pacientiem, kam anamnézé ir
paaugstinata jutiba pret penicilinu. Jaapsver krustotas paaugstinatas jutibas iesp&amiba
pacientiem, kam ir zinama paaugstinata jutiba pret cefalosporiniem.

Smagas un ilgstoSas caurejas gadijuma jaapsver Clostridium difficile izraisita
pseidomembranoza kolita iesp&jamiba un amoksicilina/klavulanskabes lietoSana nekavéjoties
japartrauc. Zarnu motoriku kavejosi preparati ir kontrindicéti.

Piesardziba
Medoclav loti uzmanigi jalieto pacientiem ar astmu, infekciozo mononukleozi vai hronisku
limfoleikozi, jo pastav palielinats eritematozu izsitumu rasanas risks.

Sagemti zinojumi par asinsteces laika un protrombina laika pagarinaSanos daziem
pacientiem, kas lietojusi antikoagulantus. Siem pacientiem zales jalieto uzmanigi un

jakontrol€ asinsteces laiks.

IlgstoSa Medoclav, tapat ka citu antibiotiku, lietoSana var izraisit nejiitigu mikroorganismu
savairosanos.

4.5 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi
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Zales
Allopurinols: vienlaiciga lietoSana ar amoksicilinu var palielinat alergisku adas reakciju risku.

Antikoagulanti: sanemti zinojumi par asinsteces laika un protrombina laika pagarinasanos
daziem pacientiem. Zales uzmanigi jalieto pacientiem, kas lieto antikoagulantus.

Peroralie kontracepcijas lidzek]i: Medoclav lietosanas laika var biit samazinata peroralo
kontracepcijas lidzeklu efektivitate. Pacientes par to jabridina un jaiesaka lietot papildus
nehormonalus kontracepcijas lidzeklus.

Probenecids: lietojot vienlaicigi ar Medoclav, samazinatas amoksicilina nieru tubularas
sekrécijas del var paaugstinaties un ilgak saglabaties augsta amoksicilina koncentracija
seruma.

Tetraciklinu grupas antibiotikas: vienlaicigi lietojot tetraciklinu grupas antibiotikas,
pavajinas amoksicilina baktericida darbiba.

Metotreksats: penicilini kavé metotreksata izdaliSanos.

Laboratoriskie izmekléjumi
Glikozes limenis urind. lietojot metodes ar vara sulfata reagentu, iesp&jami pseidopozitivi
rezultati.

4.6  Gritnieciba un zidiSana

Lai gan reprodukcijas p€tijumos ar grauzgjiem toksicitates pazimes netika konstatétas, Sie
pétijumi vienmér neatspogulo iespgjamo iedarbibu cilvéka organisma. Viena pétjjuma par
sievietém ar paragru, priekslaicigu augla apvalka plisumu, tika zigots, ka profilaktiska terapija
ar amoksicilinu/klavulanskabi var biit saistita ar palielinatu nekrotiz€josa kolita risku
jaundzimus$ajiem. Gritniecibas laika jaizvairas no Medoclav lietoSanas, 1pasi pirmaja
trimestrT, ja kliniskais guvums neattaisno iesp&jamo nezinamo risku auglim.

Amoksicilins neliela daudzuma izdalas ar mates pienu. Zidaina sensitizacijas riska del
Medoclav uzmanigi jalieto bérna zidiSanas perioda.

4.7 Ietekme uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
Nav zinama negativa ietekme uz sp&ju vadit transportlidzeklus/apkalpot mehanismus.

4.8  Nevelamas blakusparadibas

Medoclav panesamiba kopuma ir laba, un iesp&jamas blakusparadibas parasti ir vieglas un
parejosas. Vairums literatira minéto blakusparadibu ir vieglas un parejoSas. Mazak ka 3 %
pacientu partrauca terapiju zalu izraisitu blakusparadibu dél. Visbiezakas blakusparadibas ir
caureja/skidri izkarntjumi (9 %), slikta disa (3 %), adas izsitumi un natrene (3 %), vemsana
(1 %) un vaginits (1 %). Citas retak sastopamas blakusparadibas ir nepatikama sajuta védera,
meteorisms un galvassapes.

Noveérotas blakusparadibas sakartotas pa organu sisttmam un atbilstoSam biezumam.
Biezums noveértéts sekojosi:

Loti biezi (>1/10)

Biezi (>1/100, <1/10)

Retak (>1/1 000 <1/100)

Reti (>1/10 000, <1/1 000)

Loti reti (<1/10 000), tai skaita atseviski gadijumi.
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Asins un limfatiskds sistémas traucéjumi:

Reti: parejosa hemolitiska anémija, leikop€nija un trombocitop&nija.

Loti reti: Sagemti zinojumi par asinsteces laika un protrombina laika pagarinasanos
pacientiem, kas lietojusi antikoagulantus.

Imiinas sistemas traucéjumi:
Loti reti: angioneirotiska tiska, seruma slimibai lidzigas reakcijas (natrene vai adas izsitumi,
ko pavada artrits, artralgija, mialgija un biezi drudzis).

Nervu sistemas traucejumi:

Retak: reibonis, galvassapes.

Loti reti: krampji, parejosa hiperaktivitate. Krampji biezak var attistities pacientiem, kas lieto
lielas devas vai kam ir nieru darbibas traucgjumi.

Kunga-zarnu trakta traucéjumi:

Loti biezi: caureja.

Biezi: slikta dusa, vemsSana, adas un glotadu kandidoze.

Reti: pseidomembranozs un hemoragisks kolits. Sados gadijumos terapija japartrauc un
japiemero atbilstoSa aizstajterapija. Ir zinots par zobu krasas izmainam, kas parasti izziid pec
tirtSanas ar suku — biezak suspensijas lietoSanas gadijuma.

Aknu un/vai zultscelu traucéjumi:

Retak: Meéreni izteikta ASAT un/vai AIAT limena paaugstinaSanas noverota ar ampicilina
grupas antibiotikam arste€tiem pacientiem, bet $T nov€rojuma kliniska nozime nav zinama.
Loti reti: Lietojot amoksicilinu, novéroti aknu darbibas trauc€jumi, tai skaitd seruma
transaminazu (ASAT un/vai AIAT), seruma bilirubina un/vai sarmainas fosfatazes limena
paaugstinasanas. Veicot aknu biopsijas histologisko izmekleSanu, konstatétas galvenokart
holestatiskas, hepatocelularas vai jauktas holestatiski—hepatocelularas parmaingas. Aknu
darbibas trauc€jumu pazimes/simptomi var attistities terapijas laika vai vairakas ned€las péc
tas partrauksSanas. Aknu darbibas trauc€jumi, kas var biit smagi, parasti ir parejosi. Pavisam
retos gadijumos sanemti zinojumi par naves gadijumiem (zinots par mazak neka 1 naves
gadijumu uz 4 miljoniem pacientu visa pasaul€). Parasti Sie gadijumi saistiti ar nopietnu
pamatslimibu vai vienlaicigu citu zalu lietoSanu.

Par aknu darbibas traucgjumiem biezak zinots virieSsiem un gados vecakiem pacientiem. Sadu
trauc€jumu risks ir lielaks, ja terapijas ilgums parsniedz 14 dienas.

Adas un zemadas audu bojajumi:

Retak: adas izsitumi, nieze, natrene.

Reti: erythema multiforme.

Loti reti: Stivensa — Dzonsona sindroms, eksfoliativs dermatits (tai skaita toksiska epidermala
nekrolize). Sis reakcijas var novérst ar antihistamina lidzekliem un nepiecie$amibas gadijuma
ar sisteémiskas darbibas kortikosteroidiem. Ja attistas S$adas reakcijas, zalu lietoSana
japartrauc. Lietojot penicilinu iekSkigi var attistities nopietnas un dazkart letalas
paaugstinatas jutibas (anafilaktiskas) reakcijas.

Nieru un urincelu traucéjumi:
Reti: intersticials nefrits un hematiirija.

Loti reti: kristalrija.

Reproduktivas sistemas un kriits slimibas:
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Reti: izdalfjumi no maksts, nieze un sapigums. Var attistities nejltigu mikroorganismu
superinfekcija.

49  Pardozésana

Pardozésanas simptomi ir kunga — zarnu trakta darbibas traucéjumi, Skidruma un elektrolitu
lidzsvara trauc€jumi. Saistiba ar amoksicilina pardozéSanu zigots ar1 par kristaliiriju. Nav
specifiska antidota. Nesenas pardozéSanas gadijuma noderiga var bt kunga skalo$ana un/vai
aktivétas ogles lietoSana. Terapijai jablit simptomatiskai un uzturoSai, TpasSu uzmanibu
pievérsot Skidruma un elektrolttu [idzsvara atjaunoSanai. Amoksicilins ir dializ&jams.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: penicilinu kombinacijas ietverot beta laktamazes inhibitorus,
amoksicilins un enzimu inhibitori

ATK kods: JOICRO02

Medoclav ir amoksicilina (amoksicilina trihidrata veidd) un klavulanskabes (kalija
klavulanata veida) kombinacija.

Amoksicilins ir pussintétisks penicilins ar plasu baktericidas darbibas spektru pret daudziem
grampozitiviem un gramnegativiem mikroorganismiem. Tas darbojas, nomacot §tinas sienas
mukopeptida sintézi. Tomeér amoksicilins ir jutigs pret beta laktamazu iznicinoSo ietekmi,
tade] ta darbibas spektrs neietver beta laktamazi veidojosus mikroorganismus.

Klavulanskabe ir peniciliniem strukturali 11dzigs beta laktama antibiotika, kas nodrosina plasa
spektra beta laktamazes enzimu, kas biezi atrodami pret peniciliniem un cefalosporiniem
rezistentos mikroorganismos, inaktivéSanu.

Amoksicilina un klavulanskabes kombinacija pasarga amoksicilinu no beta laktamazes
enzimu iznicino$as ietekmes un efektivi paplasina amoksicilina antibakterialas darbibas
spektru, ietverot daudzas bakterijas, kas parast ir rezistentas pret amoksicilinu un citam beta
laktama antibiotikam.

Medoclav baktericidi darbojas pret daudziem mikroorganismiem.

Grampozitivi (aerobi) mikroorganismi:

Bacillus anthracis, Corynebacterium gintis, Enterococcus faecalis, Enterococcus faecium,
Listeria monocytogenes, Staphylococcus aureus, koagulazes negativas Staphylococcus gintis,
Staphylococcus epidermidis, Streptococcus pneumoniae, Staphylococcus saprophyticus,
Streptococcus pyogenes, Streptococcus viridans.

Grampozitivi (anaerobi) mikroorganismi.:
Clostridium gintis, Peptococcus gintis, Peptostreptococcus gintis.

Gramnegativi (aerobi) mikroorganismi:

Bordetella pertussis, Branhamella (Moraxella) catarrhalis, Brucella gintis, Enterobacter
gintis (kaut gan in vitro vairums ir rezistentas, pieradita kliniska efektivitate urincelu
infekcijas gadijuma), Escherichia coli, Haemophilus influenzae, Klebsiella gintis, Legionella
gintis, Neisseria gonorrhoeae, Neisseria meningitidis, Pasteurella multocida, Proteus
mirabilis, Proteus vulgaris, Salmonella gintis, Shigella gintis.

Gramnegativi (anaerobi) mikroorganismi.:
Bacteroides gintis, to vida Bacteroides fragilis.
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Daudzam minétam gintim dazi celmi veido beta laktamazi, kas tos padara nejitigus pret
amoksicilinu.

5.2  Farmakokinétiskas ipasibas
Kombinéta amoksicilina un klavulanskabes lietoSana neietekm&é katra lidzekla
farmakoking&tiskas 1pasibas, kadas tas biitu, lietojot tos atseviski.

Aptuveni 80 % iekskigi lietotas amoksicilina trihidrata devas uzsiicas no kunga — zarnu
trakta. Amoksicilins ir stabils kunga sulas klatbtitné un uztura esamiba kungi neietekmé zalu
uzsiikSanos. P&c 250 mg amoksicilina lietoSanas maksimala koncentracija plazma ir 5 pg/ml
un ta tiek sasniegta 2 stundu laika. Seruma koncentracija ir proporcionala lietotajai devai.
Zales viegli izplatas vairuma organisma audu un Skidrumu, izgemot smadzenes un muguras
smadzenu Skidrumu, ja nav miksto apvalku iekaisuma. zales Skérso placentu un cilvékam
neliela daudzuma izdalas ar mates pienu.

P&c iekskigas klavulanskabes lietoSanas maksimala zalu koncentracija plazma tiek sasniegta
1 stundas laika.

Ne amoksicilins, ne klavulanskabe plaSi nesaistas ar plazmas olbaltumvielam (amoksicilins
aptuveni 20 %, klavulanskabe aptuveni 30 %). Amoksicilina eliminacijas pusperiods ir
aptuveni 1,3 stundas, klavulanskabes pusperiods ir aptuveni 1 stunda.

Aptuveni 50 — 70 % amoksicilina un 25 — 40 % klavulanskabes izdalas neizmainita veida ar
urinu pirmo 6 stundu laika péc lietoSanas. Amoksicilins ar urinu dal&ji izdalas neaktiva
metabolita — penicilinskabes — veida, kas atbilst 10 — 25 % devas. Klavulanskabe tiek plasi
metabolizéta par 2, 5—dihidro—4—(2-hidroksietil}-5—okso—1H—pirol-3—karboksilskabi un 1-
amino—4-hidroksi—butan—2—onu, kas izdalas ar urinu un izkarnijjumiem.

5.3  Prekliniskie dati par drosibu

Ne-kliniskajos standartp&tijumos iegitic dati par farmakologisko dros§ibu, atkartotu devu
toksicitati, genotoksicitati, iespgjamu kancerogenitati un toksisku ietekmi uz reproduktivitati
neliecina par 1pasu risku cilvékam.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

Medoclav 250 mg/125 mg un 500 mg/125 mg apvalkotas tabletes: magnija stearats,
mikrokristaliska celuloze, beztidens koloidalais silicija dioksids, natrija cietes glikolats, talks,
titana dioksids (E171), metocels (E15), propilénglikols un polietilénglikols 6000.

Medoclav 125 mg/31,25 mg/5 ml mg/5 ml un Medoclav Forte 250 mg/62,5 mg/5 ml pulveris
iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai: ksantana sveki, hidroksipropilmetilceluloze,
beziidens koloidalais silicija dioksids, siloids Al-1, saharina natrija sals, zemenu garSviela,
citronu garsviela, persiku garSviela un dzintarskabe.

6.2 Nesaderiba
Nav piemérojama.

6.3  UzglabaSanas laiks

Medoclav 250 mg/125 mg apvalkotas tabletes: 3 gadi.

Medoclav 500 mg/125 mg apvalkotas tabletes: 2 gadi.

Medoclav 125 mg/31,25 mg/5 ml un Medoclav Forte 250 mg/62,5 mg/5 ml pulveris iekskigi
lietojamas suspensijas pagatavosanai: 2 gadi. P&c suspensijas atSkaidiSanas uzglabaSanas
laiks ir 7 dienas.



11510-081208

6.4  Ipasi uzglabasanas nosacljumi

Medoclav 250 mg/125 mg un 500 mg/125 mg apvalkotas tabletes: Uzglabat temperatira lidz
25°C. Sargat no gaismas un mitruma.

Medoclav 125 mg/31,25 mg/5 ml un Medoclav Forte 250 mg/62,5 mg/5 ml pulveris iekskigi
lietojamas suspensijas pagatavosanai: Uzglabat temperatira [idz 25°C. Sargat no gaismas un
mitruma. P&c atjaukSanas suspensija jauzglaba ledusskapi (2 — 8 °C temperatiira). Nesasaldét.

6.5 Iepakojuma veids un saturs

Medoclav 250 mg/125 mg un 500 mg/125 mg apvalkotdas tabletes. Aluminija—
polivinilhlorida-aluminija blisteri. Ilepakojumu pa 16, 20, vai 21 tabletem kopa ar lietoSanas
instrukciju.

Medoclav 125 mg/31,25 mg/5 ml un Medoclav Forte 250 mg/62,5 mg/5 ml pulveris iekskigi
lietojamas suspensijas pagatavosanai. Dzintarkrasas (III klases) stikla pudeles, slégtas ar
skriivejamu aluminija, b&mam neatveramu vacinu. Pudel€ ir pulveris 60 ml vai 100 ml
suspensijas pagatavosanai, atjaucot ka noradits. Pudele kopa ar lietoSanas instrukciju un
plastmasas mérkaroti ir iesainota kastite.

Visi iepakojuma lielumi tirgt var nebiit pieejami.

6.6  Ipasi noradijumi atkritumu likvideSanai un lietoSanai

Medoclav 250 mg/125 mg un 500 mg/125 mg apvalkotas tabletes. Nav Tpasu prasibu.
Medoclav 125 mg/31,25 mg/5 ml un Medoclav Forte 250 mg/62,5 mg/5 ml pulveris iekskigi
lietojamas suspensijas pagatavosanai. Pulveris jaat$akaida pirms lietoSanas. Lai atSkaiditu
pulveri, piepildiet pudeli lidz atzimei uz etiketes ar dzeramo tdeni, uzlieciet atpakal vacinu
un labi sakratiet. Laujiet putam noplakt un pievienojiet tideni Iidz noraditajai Iinijai, ja
nepiecieSams. Pirms devas lietoSanas pudeli labi sakratiet.
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