Agencija za lekove i
medicinska sredstva Srbije

UPUTSTVO ZA PACIJENTA

PANKLAYV 2X (400mg + 57mg)/5ml, 70ml, praSak za oralnu suspen
PANKLAV 2X,(400mg + 57mg)/5ml, 140ml, praSak za oralnu suspenz

(amoksicilin + klavulanska kiselina)
Proizvaiaé: Hemofarm A.D.
Adresa: Beogradski put b.b., 26300 VrSac, RepulSiladja

Podnosilac zahteva: Hemofarm A.D.
Adresa: Beogradski put b.b., 26300 VrSac, RepulSildja

Str.1
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INN
Amoksicilin, klavulanska kiselina

PaZljivo proditajte ovo uputstvo, pre nego Sto pénete da koristite ovaj lek.

- Uputstvo sauvajte. MoZe biti potrebno da ga ponovoditate.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lekifarmaceutu.

- Ovaj lek propisan je Vama i ne smete ga davatiidragMoZe da im SkodEak i kada imaju
iste znake bolesti kao i Vi.

- Ukoliko neko nezeljeno dejstvo postane ozbilingiimetite neko neZeljeno dejstvo koje nije
navedeno u ovom uputstvu, molimo Vas da o tome edidie svog lekara ili farmaceuta

U ovom uputstvu prctitaéete:

. Sta je lek PANKLAV 2X i¢emu je hamenjen

. Sta treba da znate pre nego 5to Vasem detetu préamek PANKLAV 2X
Kako se upotrebljava lek PANKLAV 2X

Moguca neZeljena dejstva

. Kako ¢uvati lek PANKLAV 2X

. Dodatne informacije

OUAWNP

1. STA JE LEK PANKLAV 2X | CEMU JE NAMENJEN?

Lek PANKLAYV 2X je antibiotik i deluje tako Sto ulgijbakterije koje su uztaici infekcija.

Lek PANKLAYV 2X sadrzi dva raztita leka koji se nazivaju amoksicilin i klavulandkiaelina.

Amoksicilin pripada grupi lekova koji se nazivajpehicilini” ¢ije dejstvo u pojedinim okolnostima mozZe biti
prekinuto (mogu postati neaktivni). Druga aktivngpstanca leka (klavulanska kiselina) sjpra navedenu
pojavu.

Lek PANKLAV 2X se primenjuje kod beba i dece uwilgtenja dalje navedenih infekcija:

« infekcija srednjeg uha i sinusa

« infekcija disajnih puteva

« infekcija mokranih puteva

« infekcija koZe i mekih tkiva, ukljgujuéi infekcije zuba
« infekcija kostiju i zglobova.
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2.STA TREBA DA ZNATE PRE NEGO STO VASEM DETETU PRIMEN ITE LEK PANKLAV 2X?
Lek PANKLAYV 2X ne smete primeniti VaSem detetu:

« ukoliko je alergéno (preosetljivo) na amoksicilin, klavulansku kisal na peniciline ili bilo koji
sastojak leka PANKLAV 2X (navedeni u Odeljku 6)

» ukoliko je ikada imalo teSku alergijsku reakcijedkciju preosetljivosti) na bilo koji antibiotik.
Navedeno moZe da uktjuje kozni osip ili otok lica ili vrata

» ukoliko je ikada imalo problema sa jetrom ili Zuti@Zutu prebojenost koZe) prilikom primene
antibiotika.

— Ne primenjujte VaSem detetu lek PANKLAYV 2X ukoliko se nesto od gore navedenog odnosi na Vase
dete.Ukoliko niste sigurni, posavetujte se sa VaSim teka farmaceutom ili medicinskom sestrom pre nego
Sto primenite lek PANKLAYV 2X.

Kada primenjujete lek PANKLAV 2X VaSem detetu, posebno vodite &una:

Posavetujte se sa VaSim lekarom, farmaceutom ticheskom sestrom pre neko Sto VaSem detetu priseni
lek PANKLAYV 2X ukoliko VasSe dete:
e ima infektivnu mononukleozu (infektivho oboljengarzvano Epstein-Barr-ovim virusom — “bolest
prvog poljubca”)
* jeleteno zbog problema sa jetrom ili bubrezima
* ne mokri redovno.

Ukoliko niste sigurni da li se ne3to od gore navedpodnosi na VaSe dete, posavetujte se sa Vakarola,
farmaceutom ili medicinskom sestrom pre nego Stéevfadetetu primenite lek PANKLAV 2X.

U pojedinim okolnostima, lekar moZe ispitati vrs@kterije koja uzrokuje pojavu infekcije.
U zavisnosti od dobijenih rezultata analiza, Vagmtetu moze biti primenjena drugéijea leka PANKLAV
2X ili drugi lek.

Okolnosti u kojima je potrebno da budete na oprezu

Primena leka PANKLAV 2X moZe dovesti do pogorSamgkih postojéih stanja, ili moze uzrokovati pojavu
ozbiljnih nezeljenih dejstava. Navedena neZeljegiatda ukljkuju alergijske reakcije, konvulzije @gve) i
zapaljenje tkiva debelog creva. Neophodno je darlprimene leka PANKLAV 2X VaSem detetu vodite
racuna o pojavi pojedinih simptoma, u cilju smanjemgika od nastanka zdravstvenih problema.

Videti Odeljak 4, “Okolnosti u kojima je potrebno da budete na aptes Uputstvu.

Analize krvi i urina

Obavestite Va3eg lekara ili farmaceuta da VaSewmterebljava lek PANKLAV 2Xukoliko je potrebna
analiza krvi VaSeg deteta (kao Sto su ispitivatgtusa crvenildelija krvi ili ispitivanja funkcije jetre) ili
ispitivanje urina (na prisustvo glukoze). Primeeka PANKLAV 2X moZe uticati na rezultate navedenih
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ispitivanja.

Primena drugih lekova

Molimo Vas da obavestite VaSeg lekara, farmacdumaeidicinsku sestru ukoliko Va3e dete primenijlijgi
nedavno upotrebljavalo bilo koje druge lekove. NBar@ ukljiuje lekove koji se mogu nabaviti bez lekarskog
recepta, kao i biljne lekove.

Ukoliko VaSe dete primenjuje alopurinol (koji seénpenjuje u terapiji gihta) istovremeno sa lekom RAMYV
2X, moguta je pojava alergijske koZne reakcije.

Ukoliko VaSe dete primenjuje probenecid (koji sengnjuje u terapiji gihta), Vas lekar moZe atituda
prilagodi dozu leka PANKLAV 2X.

MoZe biti potrebna primena dodatnih analiza knaliko se istovremeno sa lekom PANKLAV 2X primenjuju
lekovi koji spr&avaju zgruSavanje krvi (kao Sto je varfarin).

Primena leka PANKLAV 2X moZe uticati na dejstvo otetksata (leka koji se primenjuje u terapiji kaorna
ili reumatske bolesti).
Uzimanje leka PANKLAV 2X sa hranom ili pi¢ima

Lek primeniti na pdetku obroka.
Vazno je da pijete viSedrosti nego oldino tokom I€enja lekom PANKLAV 2X.

Primena leka PANKLAV 2X u periodu trudno ¢e i dojenja

Obratite se VaSem lekaru ili farmaceutu ukolikotstelni, planirate da ostanete trudni ili dojite.
Posavetujte se sa VasSim lekarom ili farmaceutonpgreene bilo kog leka.

Uticaj leka PANKLAV 2X na upravljanje motornim vozi lima i rukovanje maSinama

Nije primenljivo.

Vazne informacije o nekim sastojcima lekd ANKLAV 2X
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Lek Panklav 2X sadrzi maltodekstrin (glukozu).Ukoliste obavesteni od strane lekara da Vase dete ima
intoleranciju na pojedine &ere, obratite se VaSem lekaru pre nego Sto primeng) lek.

Takodje, lek sadrzi propilenglikol koji mozZe izasvakoholu-sléne simptome.
3. KAKO SE UPOTREBLJAVA LEK PANKLAV 2X?

Lek PANKLAV 2X uvek primenjujte iskljgivo u skladu sa savetom VaSeg lekara. Ukoliko rsggarni,
potrebno je da proverite sa Vasim lekarom ili facewtom.

Odrasle osobe i deca telesne mase 40kg ili viSe

* Primena navedene oralne suspenzije sénolme preportuje kod odraslih osoba i dece telesne mase
40kg ili viSe. Posavetujte se sa VaSim lekarorfailimaceutom.

Deca telesne mase ispod 40kg
U zavisnosti od telesne mase deteta u kilogramiikasna je primena razitih doza leka.
» Vas lekarte Vam preportiti tacnu dozu leka koju je potrebno da primenjujete Vagetetu, kao i
koliko dugo da ga primenjujete.
» Uz pakovanje leka be priloZzena plasthacaSica za odmeravanje doze, koju je potrebno datkeri
kako bi Vasoj bebi ili VaSem detetu primenili odgo&jwtu dozu leka.

* Uobicajena doza je 25mg/3,6mg do 45mg/6,4mg po kilogrealesne mase dnevno, primenjeno u dve
pojedin&ne doze.

Tabele ispod daju smernice za doziranje kod dece.

Deca iznad 2 godine starosti

25/3,6 2 -6 godina | 2,5ml suspenzije leka PANKLAV 2X 400/57 dva puta
mg/kg/dan | (13 - 21kQ) dnevno.
7 -12 godina | 5,0ml suspenzije leka PANKLAY 2X 400/57 dva puta
(22 - 40kg) dnevno.
45/6,4 2 -6 godina | 5,0ml suspenzije leka PANKLAV 2X 400/57 dva puta
mg/kg/dan | (13 - 21kQ) dnevno.
7 - 12 godina | 10,0ml suspenzije leka PANKLAY 2X 400/57 dva puta
(22 - 40kg) dnevno.

Deca starosti od 2 meseca do 2. godine zivota

Deca starosti do 2. godine Zivota treba da dobgaje koje su oddene u odnosu na telesnu tezinu.

TeZina (kg) 25/3,6 mg/kg/dan 45/6,4 mg/kg/dan
(ml/ dva puta dnevno) (ml/ dva puta dnevno)
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2 0,3 0,6
3 0,5 0,8
4 0,6 11
5 0,8 14
6 0,9 17
7 11 2,0
8 13 2,3
9 1,4 2,5
10 1,6 2,8
11 1,7 3,1
12 19 3,4
13 2,0 3,7
14 2,2 3,9
15 2,3 4,2

Nema klintkih podataka o primeni ovog leka kod pacijenatadinlad 2. meseca Zivota. Stoga, nije mgu
dati preporuke za doziranje u navedenoj populaciji.

Pacijenti sa bubreznim problemima i problemima sa ¢trom

« Ukoliko VaSe dete ima bubreZnih problema, doza tekenoZze umanijiti. Vas lekar moze diiiuda je
potrebna primena drugige jacine leka ili drugog leka.

« Ukoliko VaSe dete ima problema sa jetrom mozZegutiebnateXa analiza uzoraka krvi, kako bi se
proverila funkcija jetre.

Na koji nac¢in primeniti lek PANKLAV 2X?

* Pre primene svake doze,dxu leka dobro promtkajte.
e Lek primenite na ptetku obroka ili neposredno pre.

e Primenu doza leka raspodelite ravnomerno tokom,damperiodom od najmanjeidsa izméu
primene dve pojediae doze. Ne primenjujte 2 doze leka unutar perazacasa.

« Lek PANKLAYV 2X ne primenjujte tokom perioda duzed ® nedelje. Ukoliko se VasSe dete i dalje ne
ose&a dobro, potrebno je da ponovo poseti lekara.

Nadin pripreme oralne suspenzije

- Bagica 70 ml: U beéicu sa suvom supstancom-granulama dodati 60 mii§éeme vode i dobro
promutkati. Takate, pre svake upotrebediou sa suspenzijom treba dobro praikati.

- Bocica 140 ml: U beéicu sa suvom supstancom-granulama dodati 120 rsiSpeme vode i
dobro promgkati. Takate, pre svake upotrebedicu sa suspenzijom treba dobro prdiati.

Ako ste primenili VaSem detetu viSe leka PANKLAV 2Xnego 5to je trebalo

Str.6



Agencija za lekove i
medicinska sredstva Srbije

Ukoliko primenite VaSem detetu previSe leka PANKLARX, znaci bi mogli da ukljtuju stom&ne tegobe
(osetaj mwnine, munina ili proliv) ili konvulzije. Obratite se lekar§to pre je mogte. Ponesite kiicu leka,
kako bi je pokazali lekaru.

Ako zaboravite da primenite lek PANKLAYV 2X

Ukoliko zaboravite da primenite dozu leka VaSenetigtprimenite j&im se setite. Ne bi trebalo da ubrzo
primenite narednu dozu leka Vasem detetu, ablsgite oko £asa pre nego Sto primenite narednu dozu leka.

Ako VaSe dete naglo prestane da uzima lek PANKLAV 2

Lek PANKLAV 2X primenjujte VaSem detetu do zavr&etterapije kako Vam je lekar prepomy cak i
ukoliko se oséa bolje. VaSem detetu je potrebna primena svake tkka, kojace poma@i u borbi protiv
infekcije.Ukoliko pojedine bakterije opstanu, mgmwuzrokovati ponovnu pojavu infekcije.

Ukoliko imate dodatnih pitanja o primeni navedelfgdg, posavetujte se sa Vasim lekarom ili farmamaut

4. MOGUCA NEZELJENA DEJSTVA

Kao i prilikom primene svih lekova, primena lekafRLAV 2X moZe dovesti do pojave nezeljenih dejstava
iako se ona i javiti kod svih osoba. Prilikom primene ovog lekaZze déi do pojave neZeljenih dejstava
navedenih u daljem tekstu.

Okolnosti u kojima je potrebno da budete na oprezu

Alergijske reakcije:
» kozni osip
» zapaljenje zidova krvnih sudova (vaskulitis) k@ireozZe uéiti kao crvene ili purpurne mrlje koje
prominiraju iznad povrSine koZe, ali moZe zahvattuge delove organizma
* groznica, bol u zglobovima, datene limfne Zlezde na vratu, pazuhu ili preponama
» otok, ponekada lica i usta (angioedem), koji uzjekuezano disanje
e kolaps.
—Odmah se obratite VaSem lekarwkoliko kod VaSeg deteta de do pojave nekog od navedenih
simptomaPrekinite sa primenom leka PANKLAYV 2X.

Zapaljenje tkiva debelog creva
Zapaljenje tkiva debelog creva, koje uzrokuje pojagdenastog proliva, abio pra&enog pojavom krvi i
sluzi u stolici, bolom u trbuhu i/ili groznicom.
—OQbratite se za savet VaSem lekaru Sto pre je moée ukoliko kod VaSeg deteta de do pojave
navedenih simptoma.

Veomacdesta neZeljena dejstva
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Navedena neZeljena dejstva mogu se javiti kodaiS& na 10 osoba
e proliv (kod odraslih osoba).

Cesta neZeljena dejstva
Navedena neZeljena dejstva mogu se javiti kod $&jina 10 osoba
« zapaljenje sluznice (gljigha infekcija vagine, usne duplje ili koze)
e 0seéaj muwnine (nauzeja), posebno prilikom primene visokikalleka
— ukoliko je doSlo do pojave navedenih neZeljenih jigtava, lek PANKLAV 2X primenite pre
obroka
e povraanje
e proliv (kod dece).

Povremena neZeljena dejstva
Navedena neZeljena dejstva mogu se javiti kod $@jlina 100 osoba
» Kkozni osip, svrab
» kozni osip iznad povrSine koZe pem svrabom (koprivnja)
* loSe varenje
e vrtoglavica
« glavobolja.

Povremena neZeljena dejstva koja se mogu javézultatima analiza krvi:
* pove&anje nivoa enzima jetre

Retka neZeljena dejstva
Navedena neZeljena dejstva se mogu javiti kod $&jina 1000 osoba
« koZni osip, koji se moZe javiti u obliku plikovazgledom podséati na male mete (centralno
postavljene tamne mrlje okruzene bledom povrSintaminim prstenom na ivici erythema
multiforme
— Hitno obavestite VaSeg lekara ukoliko udite pojavu nekog od navedenih simptoma.

Retka neZeljena dejstva koja se mogu javiti u eiruh analiza krvi:
* smanjenje brojéelija ukljucenih u proces zgruSavanja krvi
* smanjenje broja beliéelija krvi.

Ostala neZeljena dejstva

Ostala neZeljena dejstva su se javljala kod matogljudi, ali je t&na westalost njihovog javljanja
nepoznata.
« Alergijske reakcije (videti u gore navedenom tekstu
e Zapaljenje tkiva debelog creva (videti u gore naremm tekstu)
e Ozbiline koZne reakcije:
- rasprostranjeni osip pfan plikovima i perutanjem koze, posebno u predktuusta, nosa,
ociju i genitalija Stevens-Johnson sindrpimeZi oblik, koji uzrokuje izrazito perutanje k®
(viSe od 30% povrSine kozZeteksiha epidermalna nekroliza
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- rasprostranjeni kozZni osip sa malim plikovima iseaim gnojem hulozni eksfolijativni
dermatiti
- crveni, ljuspasti osip sa nateklinama ispod poe&ioZze i plikovimaggzantemozna
pustuloza.
— Odmah obavestite VaSeg lekara u séaju pojave nekog od navedenih simptoma kod VaSeg t¢a.

« zapaljenje jetrehepatitig

e Zutica, uzrokovana poviSenjem nivoa bilirubina vi Kmaterije koju stvara jetra) koje moze uzrokdvat

pojavu Zute prebojenosti kozZe i beafg&od VaSeg deteta

e zapaljenje tkiva bubreznih kanala

e produzeno zgruSavanje krvi

e preosetljivost

e konvulzije (kod osoba kod kojih se primenjuju vieakoze leka PANKLAV 2X ili koje imaju
bubreznih problema)

* tamna prebojenost jezika, vlasastog izgleda

* promena boje zuba (kod dece), koja s€mbimoze ukloniti oralnom higijenom, primenaetkice za

zube.

NeZeljena dejstva koja se mogu javiti u rezultatanaliza krvi ili urina:
e izrazito smanjenje broja belitelija krvi
< mali broj crveniréelija krvi (hemolitcka anemija
e pojava kristala u urinu.

Ukoliko kod VaSeg deteta dde do pojave nekog nezZeljenog dejstva

— Obavestite VasSeg lekara ili farmaceutaikoliko neko neZeljeno dejstvo postayabiljno ili
uznemiravajuée, ili ukoliko primetite pojavu neZeljenog dejstvaj& nije navedeno u ovom Uputstvu.
5. KAKO CUVATI LEK PANKLAYV 2X?

Rok upotrebe

2 (dve) godine.

Nakon rastvaranja: 7 dana, na temperaturi od 2°6°Go

Lek ne treba koristiti po isteku roka upotrebe éemag na pakovanju.
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Cuvanje
Cuvati na temperaturi do 30°C, u originalnom pakgwancilju zastite od svetlosti i viage.

Pripremljena suspenzija gava u frizideru (na temperaturi od 2-8°C) i moZekeastiti 7 dana.

Cuvati van doma3aja dece.

Lekove ne odlagati putem otpadnih voda ili otpadddmainstva. Posavetujte se sa Vasim farmaceutom na
koji nacin da odloZite lekove koji Vam viSe nisu potrelidavedene merée pomdi u ocuvanju Zivotne
okoline.

6. DODATNE INFORMACIJE
Medicinski savet

Antibiotici se primenjuju u terapiji infekcij&ji su uzranici bakterije. Primena antibiotika ne ispoljavasteo
na infekcije uzrokovane virusima. U pojedinim okadtima se infekcija uzrokovana bakterijamaenpoviéi
nakon primene antibiotika. Jedan oddedjih razloga navedene pojave je da su bakterijetnirbinfekcije
otporne na dejstvo primenjenog antibiotika. Podedanim se podrazumeva da bakterije mogu preZlves i
¢ak umnoZiti uprkos primeni antibiotika.

Bakterije mogu postati otporne na primenu antikioiz mnogo razloga. PaZljiva primena antibiotikazm
umanijiti verovatnéu da bakterije postanu otporne na primenu antkaoti

Terapija antibiotikom propisana od strane VaSegrakamenjena je iskljivo za I&enje oboljenja od koga
trenutno bolujete. PaZljivo pridrzavanje dalje rdemih saveta ponétte u spréavanju javljanja otpornih
bakterija, koje moze spfiti dejstvo antibiotika.

1. Veoma je vazno da primenjujete antibiotik u odgay&ioj dozi, u odgovarajte vreme i tokom
odgovarajdeg broja dana. Péaajte smernice navedene u Uputstvu i posavetejsasvVasim lekarom
ili farmaceutom ukoliko postoji neSto Sto Vam rjgsno.

2. Ne bi trebalo da primenjujete antibiotik, osim ukolVam tako nije izgito savetovano i potrebno je
da ga primenijujete isklfiivo u terapiji infekcija za koje je propisan.

3. Ne bi trebalo da primenjujete antibiotike koji sepisani drugim osobama&ak i u sl¢aju da su
bolovali od infekcije stine Va3o;.

4. Ne bi trebalo da drugim osobama dajete antibidijesu propisani Vama.

5. Ukoliko Vam nakon terapije propisane od stranerakaeostane neiskoégna koltina antibiotika,
potrebno je da se posavetujete sa farmaceutomi wagavarajéeg odlaganja leka.

Sta sadrzi lek PANKLAV 2X?
PANKLAYV 2x, 400mg + 57mg/5ml, 70ml, 140ml, praZakoralnu suspenziju

Aktivhe supstance su:
Aktivha supstanca jamoksicilin (u obliku amoksicilin-trihidrata)
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klavulanska kiseli(u obliku kalijum-klavulanaja
5 ml oralne suspenzije sadrzi:

amoksicilin 400 mg (u obliku amaln, trihidrata)
klavulanska kiselina 57 mg (u obliku kalijum-kidanata, razblazenog)

Lista pomoénih supstanci
Panklav 2x, (400mg + 57mg)/5ml, 70ml, praSak zmrsuspenziju:

- saharin-natrijum

- ¢cilibarna kiselina

- silicijum-dioksid, koloidni, bezvodni

- ksantan guma

- silicijum-dioksid, hidratisani

- hipromeloza 3 cp

- aroma jagode (maltodekstrin; propilenglikol; skrofmdifikovan).

Panklav 2x, (400mg + 57mg)/5ml, 140ml, praSak zdnor suspenziju:

- saharin/natrijum

- ¢cilibarna kiselina

- silicijum-dioksid, koloidni, bezvodni

- ksantan guma

- silicijum-dioksid, hidratisani

- hipromeloza 3 cp

- aroma jagode (maltodekstrin; propilenglikol; skrofpdifikovan).

Kako izgleda lek PANKLAV 2X i sadrzaj pakovanja

Panklav 2X, praSak za oralnu suspenziju, (400mgm&)/5ml, 70ml:

- praSak: bele do Zkaste boje

- suspenzija: dodatkom 60 ml piEene vode dobija se 70 ml homogene, bele didasio oker boje
suspenzije, mirisa na jagodu

Smeta staklena boca (tip 3) sa sigurnosnim zatvaesn za pripremu 70 ml oralne suspenzije, (400 grgy'S
ml.

Panklav 2X, praSak za oralnu suspenziju, (400n%3'mg)/5ml, 140ml:

- praSak: bele do Zlaste boje

- suspenzija: dodatkom 120 ml piggene vode dobija se 140 ml homogene, bele d&a&to oker boje
suspenzije, mirisa na jagodu.
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Agencija za lekove i
medicinska sredstva Srbije

Smeta staklena boica (tip 3) sa sigurnosnim zatvaesn za pripremu 140 ml oralne suspenzije, (400 6Y) +
mg)/5 ml.

Nosilac dozvole i Proizvdaé

Nosilac dozvole:
Hemofarm A.D., Beogradski put bb, 26300 VrSac, Réiga Srbija.

Proizvodac:
Hemofarm A.D., Beogradski put bb, 26300 VrSac, Réiga Srbija.

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno

Decembar 2010

ReZim izdavanja leka: Lek se moZe izdavati samo uz lekarski recept.

Broj i datum dozvole:

Panklav 2x , (400mg + 57mg)/5ml, 70ml, praSak radnu suspenziju:94/2011/12 od 05.01.2011.

Panklav 2x , (400mg + 57mg)/5ml, 140ml, praSakorzdnu suspenziju:95/2011/12o0d 05.01.2011.
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