I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA

1.
VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

BACTOX 500 mg kietosios kapsulės

2.
KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Kiekvienoje kietojoje kapsulėje yra 500 mg amoksicilino (trihidrato pavidalu).

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.

3.
FARMACINĖ FORMA

Kietoji kapsulė 
Kapsulės dangtelis yra nepermatomas, raudonas, pagrindas - nepermatomas, geltonas. Kapsulėje yra  gelsvų miltelių.
4.
KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1
Terapinės indikacijos

Amoksicilinui jautrių mikroorganizmų sukeltų bakterinių infekcinių ligų gydymas: 

(
viršutinių kvėpavimo takų, įskaitant ausų, nosies ir gerklės: ūminio vidurinės ausies uždegimo, ūminio sinusito ir tonzilito (patvirtinto dokumentais, jog jį sukėlė A grupės beta-hemoliziniai streptokokai); 

(
apatinių kvėpavimo takų: lėtinio paūmėjusio bronchito, bendruomenėje įgytos pneumonijos;
(
apatinių šlapimo takų: cistito;
(
vyrų ir moterų lyties organų;
(
virškinimo trakto;
(
ankstyvosios Laimo ligos (I stadijos), susijusios su migruojančia eritema;
(
tik suaugusiems: Helicobacter pylori naikinimas (kartu su kitais antibiotikais ir vaistiniais preparatais, mažinančiais skrandžio rūgšties išskyrimą).

Bakterinio endokardito profilaktika rizikos grupių pacientams, kuriems atliekama chirurginė dantų procedūra.

Reikia atsižvelgti į oficialias vietines tinkamo antimikrobinių vaistinių preparatų vartojimo rekomendacijas.
4.2
Dozavimas ir vartojimo metodas

Kapsulės yra skirtos suaugusiems žmonėms ir vyresniems kaip 6 metų vaikams. Jaunesniems kaip 6 metų vaikams, ir suaugusiems žmonėms, kuriems per parą reikia didesnės kaip 2 g amoksicilino dozės, reikia vartoti kitokias vaistinio preparato formas.

Kapsulių atverti negalima, jas reikia nuryti, užsigeriant stikline vandens. 

Infekcinės ligos gydymas

Paprastai amoksicilino reikia vartoti dar 2 – 3 paras po to, kai išnyksta ligos simptomai. Beta hemolizinių streptokokų sukeltą ligą būtina gydyti ne trumpiau kaip 10 parų, kad sukėlėjai žūtų.

Jei vaistinio preparato eteriniu būdu vartoti netinka arba neįmanoma, arba ypač tuo atveju, jei infekcinė liga yra labai sunki ir reikalinga neatidėliotina pagalba, vartojama injekuojamoji vaistinio preparato forma.  

Suaugę žmonės, įskaitant senyvus
Pacientai, kurių inkstų funkcija nepažeista

Įprastinis dozavimas
Paprastai per parą vartojama 1 g – 2 g vaistinio preparato dozė. Ji lygiomis dalimis geriama per 2-3 kartus. Kai kuriose vietovėse lygiomis dalimis per du kartus vartojama įprastinė didžiausia amoksicilino dozė paros dozė yra 1500 mg. 
Dozavimas tam tikrais atvejais

Bendruomenėje įgyta pneumonija
Per parą reikia vartoti 3 g amoksicilino. Paros dozę reikia padalyti į tris vienkartines ir gerti kas 8 val.
Tonzilitas

Skiriama 2 g per parą per 2 kartus. Gydymo trukmė 6 paros.
Laimo liga
Jei atsiranda labai ryškiomis ribomis lėtinė migruojanti eritema, vartojama 4 g paros dozė.
Borrelia burgdorferi patekus į sisteminę kraujotaką ir sukėlėjams išplitus, dozę reikia didinti ir per parą vartoti ne didesnę kaip 6 g dozę.
Gydymo trukmė 15 – 21 para.
Endokardito profilaktika
Likus 1 val. iki chirurginės operacijos, ligoniams, kuriems bendroji anestezija nesukelta, reikia gerti 3 gamoksicilino,.
Detalesnės informacijos ir rizikos grupių pacientų apibūdinimas yra pateiktas galiojančiose vietinėse endokardito profilaktikos rekomendacijose, su kuriomis būtina susipažinti.
Helicobacteri pylori naikinimas

Pirmasis būdas

Žmonėms, sergantiems skrandžio ir dvylikapirštės žarnos opalige, Helicobacter pylori naikinti siūlomas gydymo būdas nurodytas toliau.

Ryte ir vakare geriama po 1 g amoksicilino, po 500 mg klaritromicino ir po 20 mg  omeprazolio. Gydymo trukmė yra 7 paros. Po to, jei dvylikapirštės žarnos opa negyja, 3 savaites ar ilgiau vieną kartą per parą geriama 20 mg omeprazolio dozė. Jei negyja skrandžio opa, omeprazolio vartojama 3 - 5 savaites arba ilgiau.

Antrasis būdas

Ryte ir vakare geriama po 1 g amoksicilino, po 500 mg klaritromicino ir po 30 mg  lansoprazolio. Gydymo trukmė yra 7 paros. Po to, jei dvylikapirštės žarnos opa negyja, 3 savaites ar ilgiau vieną kartą per parą geriama 30 mg lansoprazolio dozė. Jei negyja skrandžio opa, lansoprazolio vartojama 3 - 5 savaites arba ilgiau.

Gydymo veiksmingumas priklauso nuo pasirinkto gydymo būdo, ypač, jei gydoma trimis medikamentais pirmųjų 7 parų laikotarpiu. 

 6 metų ir vyresni vaikai 
Paros dozė priklausomai nuo sukėlėjų rūšies ir ligos sunkumo yra 25 – 50 mg/kg kūno svorio per 2 arba 3 dozes. Neviršyti 3 g dozės per parą.
Didžiausia rekomenduojamoji dozė, priklausomai nuo sukėlėjų rūšies ir ligos sunkumo, yra 60 mg/kg kūno svorio. Ji lygiomis dalimis vartojama per du kartus.
Daugiau negu 40 kg sveriančius vaikus reikia gydyti įprastine suaugusių žmonių doze. 
Dozavimas tam tikrais atvejais
Ūminis vidurinės ausies uždegimas
Regionuose, kuriuose labai paplitę mažiau jautrūs penicilinams tapę pneumokokai, dozavimo režimas turi būti skiriamas vadovaujantis nacionalinėmis/ vietinėmis rekomendacijomis. Rekomenduojama dozė yra 150 mg/kg per parą, suvartojama per 3 kartus. Gydymo trukmė 10 parų.

Tonzilitas

Skiriama 50 mg/kg per parą, skiriama per du kartus.  Gydymo trukmė 6 paros.
Laimo liga

Jei atsiranda labai ryškiomis ribomis lėtinė migruojanti eritema, vartojama 50 mg/kg kūno svorio paros dozė.

Borrelia burgdorferi patekus į sisteminę kraujotaką ir sukėlėjams išplitus, dozę galima padidinti iki 100 mg/kg kūno svorio, bet ne daugiau kaip 6 g/p.

Gydymo trukmė 15 – 21 para.

Endokardito profilaktika
Vaikams rekomenduojama dozė yra 75 mg/ kg kūno svorio, vartoti 1 valandą prieš procedūrą.
Helicobacteri pylori naikinimas

Vaikams Helicobacteri pylori naikinimui šis vaistinis preparatas nevartojamas.

Žmonės, sergantys inkstų funkcijos sutrikimu
Žmonėms, sergantiems sunkiu inkstų funkcijos sutrikimu, dozę būtina mažinti. Jei inkstų klirensas yra mažesnis kaip 30 ml/min, rekomenduojama arba ilginti intervalus tarp dozių vartojimo, arba mažinti dozes (žr. 4.4 skyrių).
Suaugę žmonės, įskaitant pagyvenusius
	Kreatinino klirensas (ml/min)
	Dozė
	Intervalas tarp dozių

	( 30
	Mažinti nereikia
	

	10-30
	500 mg
	12 val.

	( 10
	500 mg
	24 val.


Inkstų funkcijos sutrikimu sergantys vaikai (kurių svoris mažesnis kaip 40 kg)
	Kreatinino klirensas (ml/min)
	Dozė
	Intervalas tarp dozių

	( 30
	Mažinti nereikia
	

	10-30
	15  mg/kg kūno svorio
	12 val.

	( 10
	15 m/kg kūno svorio
	24 val.


4.3
Kontraindikacijos

(
Padidėjęs jautrumas amoksicilinui, kitiems penicilinų grupės antibiotikams arba bet kuriai šio vaistinio preparato pagalbinei medžiagai. 
(
Infekcinė mononukleozė (didėja odos reakcijų atsiradimo rizika).

4.4
Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Prieš pradedant vartoti amoksicilino, reikia išsiaiškinti, ar ligoniui anksčiau nebuvo padidėjusio jautrumo reakcijų penicilinams ar cefalosporinams.  Negalima pamiršti, kad 10 - 15( pacientų  atsiranda kryžminė alergija cefalosporinams. 

Sunki ir retais atvejais mirtina padidėjusio jautrumo reakcija buvo pastebėta ligoniams, vartojusiems penicilino. Tokia reakcija labiau tikėtina tiems žmonėms, kuriems anksčiau buvo pasireiškusi padidėjusio jautrumo reakcija beta laktaminiams antibiotikams.

Jeigu yra sunkus virškinimo trakto veiklos sutrikimas, susijęs su viduriavimu ir vėmimu, BACTOX gydyti negalima, nes kadangi absorbuotis gali ne visa amoksicilino dozė. Tokiais atvejais patariama gydyti parenteraliniu būdu vartojamais amoksicilino preparatais.  

BACTOX būtina atsargiai vartoti pacientams, sergantiems alergine diateze ir astma.

Ligonių, kurių inkstų funkcija sutrikusi, amoksicilino išsiskyrimas yra sulėtėjęs, todėl, atsižvelgiant į inkstų funkcijos sutrikimo sunkumą gali prireikti mažinti bendrąją paros dozę (žr. 4.2 skyrių).

Atsargiai preparato reikia skirti vaikams, per anksti gimusiems kūdikiams bei naujagimiams.

Ilgai vartojant amoksicilino, retais atvejais organizme gali pradėti augti ir daugėti jam nejautrių bakterijų ir grybelių, todėl pacientus būtina atidžiai sekti, ar nepasireiškė superinfekcija.

Vartojant geriamųjų amoksicilino preparatų, anafilaksinis šokas ar kitokia sunki alerginė reakcija pasireiškia retai. Tačiau, jei ji pasireiškia, būtina taikyti tinkamas neatidėliotinos pagalbos priemones: pradžioje į veną leisti epinefrino, po to gydyti antihistamininio poveikio preparatais, skysčių papildais ir gliukokortikoidais.
Pacientus būtina  nuolat sekti ir, prireikus, duoti kvėpuoti deguonies arba taikyti dirbtinį kvėpavimą.
Jei šlapime amoksicilino koncentracija būna didelė, šlapimo takų kateteryje gali atsirasti kristalų, todėl jį reikia periodiškai apžiūrėti. Jei vartojamos didelės amoksicilino dozės, siekiant sumažinti kristalurijos galimybę, pacientas turi gerti pakankamai skysčių, šlapimo išsiskyrimas turi būti pakankamas. 
BACTOX būtina atsargiai vartoti pacientams, sergantiems virusine infekcine liga, ūmine limfoleukoze  arba infekcine mononukleoze, kadangi didėja eriteminio odos išbėrimo pavojus.
Prasidėjęs stiprus nepraeinantis viduriavimas gali būti pseudomembraninis kolito požymis (dažniausiai jį sukelia Clostridium difficille).
4.5
Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Preparatai, kurių kartu su BACTOX vartoti nerekomenduojamama
Alopurinolis

Kartu su BACTOX vartojamas alopurinolis gali skatinti alerginių odos reakcijų atsiradimą.

Antikoaguliantai

Kartu su amoksicilinu vartojant antikoaguliantų, pvz., kumarino,  dėl protrombino laiko pailgėjimo, gali  dažnėti kraujavimo atvejų. Jei šių preparatų skiriama vartoti kartu, būtina tinkamai ir nuolat ligonį sekti.

Probenecidas

Kadangi probenecidas slopina amoksicilino eliminaciją pro inkstus, didėja pastarojo vaistinio preparato koncentracija kraujo serume ir tulžyje.

Kiti antibiotikai

Jei amoksicilino, kurio poveikis yra baktericidinis, vartojama kartu su bakteriostatinio poveikio antibiotikais (makrolidais, tetraciklinais, sulfonamidais ar chloramfenikoliu), gali silpnėti baktericidinis amoksicilino poveikis. 

Metotreksatas

Kartu vartojant su amoksicilinu, didėja metotreksato toksinis poveikis, gal būt dėl to, kad amoksicilinas konkurenciniu būdu slopina metotreksato sekreciją inkstų kanalėliuose.
Preparatai, su kuriais amoksicilino reikia vartoti atsargiai 
Geriamieji kontraceptikai
Kadangi amoksicilinas laikinai slopina estrogenų ir progesteronų koncentraciją kraujo plazmoje, todėl gali sumažėti geriamųjų kontraceptikų veiksmingumas. Vadinasi, gydymo amoksicilinu periodu rekomenduojama papildomai naudotis nehormoninėmis kontraceptinėmis priemonėmis.
Kitokia sąveika
-Jei diurezė labai greita, didėja amoksicilino eliminacija, todėl mažėja jo koncentracija kraujyje. 
-Viduriavimo metu gali sutrikti medikamentų absorbcija ir dėl to mažėti jų veiksmingumas bei atsirasti nepageidaujamas poveikis.
-Amoksicilino vartojimo periodu nustatant gliukozės kiekį šlapime, rekomenduojama naudoti fermentinį gliukozės oksidazės metodą, nes šlapime būna didelė amoksicilino koncentracija. Dėl šios priežasties gali būti tariamai teigiamas cukraus kiekio šlapime nustatymo cheminiais metodais rezultatas.
-Nėščių moterų šlapime amoksicilinas gali mažinti estriolio kiekį.
-Jei amoksicilino koncentracija yra pavojinga, gali mažėti gliukozės kiekio serume nustatymo rodmenys.
-Amoksicilinas gali daryti įtaką baltymų nustatymo kolorimetriniu metodu rodmenims.
4.6
Nėštumo ir žindymo laikotarpis

Vartojimas nėštumo laikotarpiu

Amoksicilinas prasiskverbia per placentą, vaisiaus kraujyje jo būna maždaug 25 – 30 ( to kiekio, kuris būna motinos plazmoje.

Nedidelio skaičiaus nėščių moterų tyrimų rezultatai parodė, kad amoksicilinas nepageidaujamo poveikio nėštumui, vaisiui arba naujagimiui nedaro. Iki šiol kitokių epidemiologinių tyrimų, susijusių su minėtu poveikiu, duomenų nėra. 

Tyrimų su gyvūnais metu nei tiesioginio, nei netiesioginio žalingo poveikio vaikingumui, embrionui ir vaisiaus vystymuisi, jauniklių atsivedimui ir vystimuisi, nepasireiškė. Tačiau skirti medikamentą nėščiai moteriai reikia atsargiai.

Vartojimas žindymo laikotarpiu
Motinos piene būna maždaug 10 ( to amoksicilino kiekio, kuris būna kraujo serume, tačiau retais atvejais kūdikiui gali prasidėti diarėja ir (arba) gleivinėje atsirasti ir daugintis grybelių, taigi gali tekti žindymą nutraukti. Būtina nepamiršti, kad kūdikiui gali pasireikšti jautrumas beta laktaminiams antibiotikams.
4.7
Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

BACTOX gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia.

4.8
Nepageidaujamas poveikis

Vartojant preparato, gali pasireikšti toliau išvardytas nepageidaujamas poveikis, kurio dažnis apibūdinamas taip:
Nepageidaujami reiškiniai išvardyti pagal organų sistemų klases ir dažnį (labai dažni: ( 1/10, dažni: nuo ( 1/100 iki < 1/10; nedažni nuo ( 1/1000 iki ( 1/100, reti: < 1/1000, labai reti < 1/10 000, dažnis nežinomas negali būti įvertintas pagal turimus duomenis).

Infekcijos ir infestacijos

Nedažni

Ilgai arba kartotinai vartojant amoksicilino, galima superinfekcija: gali atsirasti ir daugėti atsparių mikroorganizmų arba balkšvagrybių, pvz., pasireikšti burnos ar makšties kandidamikozė.

Kraujo ir limfinės sistemos sutrikimai
Reti
Eozinofilija ir hemolizinė anemija.
Labai reti
Buvo leukopenijos, granulocitopenijos, trombocitopenijos, pancitopenijos, anemijos, kaulų čiulpų slopinimo, agranulocitozės, pailgėjusio kraujavimo ir protrombino laiko atvejų, tačiau nutraukus gydymą, šie pokyčiai išnyko.
Imuninės sistemos sutrikimai
Reti
Gerklų edema, seruminė liga, alerginis vaskulitas, anafilaksija ir anafilaksinis šokas.
Nervų sistemos sutrikimai
Reti
Retais atvejais gali pasireikšti CNS sutrikimas, įskaitant hiperkineziją, galvos svaigimą ir traukulius. Traukuliai gali atsirasti pacientams, kurių inkstų funkcija pažeista arba kurie vartoja dideles vaistinio preparato dozes.
Virškinimo trakto sutrikimai
Dažni
Skrandžio funkcijos sutrikimas, pykinimas, apetito stoka, vėmimas, dujų kaupimasis skrandyje ir žarnyne, išmatų suminkštėjimas, viduriavimas, enantema (ypač burnos srities), burnos džiūvimas, skonio pojūčio sutrikimas. Poveikis virškinimo traktui paprastai būna silpnas ir dažnai išnyksta arba tolesnio gydymo metu arba greitai po jo.  Poveikis virškinimo traktui pasireiškia rečiau, jei amoksicilino geriama valgio metu. 
Vartojant amoksicilino, gali atsirasti sunkus ir nepraeinantis viduriavimas, todėl reikia nepamiršti, kad tai gali būti labai retas nepageidaujamas poveikis, t.y. pseudomembraninis kolitas. Jei jis atsiranda, žarnų peristaltiką slopinančių vaistų vartoti draudžiama.
Reti
Liežuvio pajuodavimas.
Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Dažni
Atsiranda odos reakcijų, pvz., egzantema, niežulys, dilgėlinė. Pradėjus amoksicilino vartoti, 5 – 11 parą gali atsirasti į tymus panašus išbėrimas. Staiga atsiradusi dilgėlinė yra amoksicilino sukeltos alerginės reakcijos simptomas, todėl vaistinio preparato vartojimą būtina nutraukti.
Reti 
Angioneurozinė edema (Kvinkės edema), daugiaformė eksudacinė eritema, ūminis generalizuotas pūslinis išbėrimas, Stivenso ir Džonsono sindromas, toksinė epidermolizė, pūslinis ir eksfoliacinis dermatitas.
Inkstų ir šlapimo takų sutrikimai
Reti
Ūminis intersticinis nefritas.
Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai
Reti
Gali pasireikšti medikamentų sukeltas karščiavimas.
4.9
Perdozavimas

Perdozavimo simptomai 

Perdozavimo atvejų paprastai nebūna, net atsitiktinai preparato pavartojus per daug. Jei vaistinio preparato perdozuojama, gali sutrikti virškinimo trakto veikla ir skysčių bei elektrolitų pusiausvyra. Jei paciento inkstų funkcija labai pažeista, amoksicilino labai perdozavus gali atsirasti toksinis poveikis inkstams, atsirasti kristalurija.

Perdozavimo gydymas

Perdozavus amoksicilino, antidoto nėra. Amoksicilino perdozavus, pirmiausiai duodama gerti aktyvuotos anglies (skrandžio plauti dažniausiai nereikia) arba taikomas simptominis gydymas.

Būtina sunormalinti vandens ir elektrolitų kiekį organizme.

Amoksicilinas iš organizmo pašalinamas hemodialize.

5.
FARMAKOLOGINĖS savybės

5.1
Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – sistemiškai veikiantys antibakteriniai vaistai, penicilinų grupės beta laktaminiai antibiotikai, ATC kodas – J01 CAO4.

Amoksicilinas yra aminobenzilpenicilinas, kuris slopina bakterijų senelės sintezę, todėl sukelia baktericidinį poveikį.

Bakterijų jautrumo MSK yra labai įvairus ir priklauso nuo jų padermių.

Nacionalinis klinikinės laboratorijos standartų komitetas (angl. NCCLS) mikrobų jautrumui nustatyti patvirtino tokias amoksicilino minimalios slopinamosios koncentracijos (MSK) reikšmes:

-enterobakterės: jeigu MSK yra ≤ 8 mg/l, jautrios, jeigu ≥ 32 μg/ml – atsparios;

-M.catarrhalis (beta laktamaziu negaminančios) ir H.influenzae (beta laktazių negaminančios): jei MSK ≤ 1 μg/ml, jautrios, jei ≥ 4 μg/ml – atsparios;

-S.pneumoniae: jei MSK yra ≤ 2 μg/ml, jautrūs, jei ≥ 8 μg/ml – atsparūs.
Atspariais tapusių mikroorganizmų kiekis priklausomai nuo geografinės vietovės ir laiko gali skirtis, todėl reikia susipažinti su vietine informacija apie atsparumą, ypač gydant sunkias infekcines ligas. Toliau pateikta informacija apie mikroorganizmų jautrumą ir atsparumą amoksicilinui yra tik apytikslė. Žinomas įgyto atsparumo mikroorganizmų kiekis procentais nurodytas lentelėje.

Jautrūs mikroorganizmai
	Gramteigiami aerobai

	Atsparumo dažnis ES
(jei >10%) 

	Bacillus anthracis
	

	Corynebacterium padermės §
	

	Enterococcus faecalis §
	

	Listeria monocytogenes
	

	Streptococcus agalactiae
	

	Streptococcus bovis
	

	Streptococcus pneumoniae # *
	4,6 – 51,4 %

	Streptococcus pyogenes # *
	

	Streptococcus viridans §
	

	Gramneigiami aerobai:
	

	Brucella spp #
	

	Escherichia coli *
	46,7 %

	Haemophilus influenzae *
	2 – 31,7 % a

	Haemophilus para-influenzae *
	15,3%

	Neisseria gonorrhoeae §
	12 – 80% b

	Neisseria meningitidis #
	

	Proteus mirabilis
	28 %

	Salmonella padermės §
	

	Shigella padermės §
	

	Vibrio cholerae
	

	Anaeroai
	

	Bacteroides melaninogenicus §
	

	Clostridium padermės 
	

	Fusobacterium padermės.§
	

	Peptostreptococci
	

	Atsparūs mikroorganizmai

	

	Gramteigiami aerobai
	

	Staphylococcus ((-lactamase producing strains)
	

	Gramneigiami aerobai
	

	Acinetobacter padermės 
	

	Citrobacter padermės 
	

	Enterobacter padermės 
	

	Klebsiella padermės 
	

	Moraxella catarrhalis *
	

	Proteus spp (indol positive)
	

	Proteus vulgaris
	

	Providencia padermės 
	

	Pseudomonas padermės 
	


	Serratia padermės 
	

	Anaerobai
	

	Bacteroides fragilis
	

	Kiti
	

	Chlamydia
Mycoplasma
Rickettsia
	


a) beta-laktamazes gaminančių mikroorganizmų
b) penicilinui atsparių mikroorganizmų (įskaitant vidutiniškai atsparius)
# betalaktamazių negaminančių mikroorganizmų iki šiol neaptikta 
§ kintamo jautrumo mikroorganizmų (todėl jautrumas be tyrimo nenuspėjamas) 
(Klinikinis jautrumas nustatytas ir patvirtintas iš organizmo išskirtiems jautriems mikroorganizmams. 

Bakterijos gali tapti atsparios amoksicilinui (taip pat ir ampicilinui), dėl betalaktamazių, kurios hidrolizuoja aminopenicilinus (hidrolizę gali slopinti klavulano rūgštis), gamybos, dėl penicilinus prijungiančių baltymų pokyčio, dėl bakterijos išorinės membranos nelaidumo bei dėl antibiotiko išstūmimo iš bakterijos. Kadangi mikroorganizmas gali tapti atsparus vienu arba keliais iš minėtų būdų, todėl galimas įvairus nenuspėjamas kryžminis atsparumas kitiems beta laktaminiams arba kitų klasių antibiotikams.

5.2
Farmakokinetinės savybės

Absorbcija

Absoliutus amoksicilino biologinis prieinamumas priklauso nuo dozės dydžio ir yra 

75 – 90 (. 250 – 750 mg dozių biologinio prieinamumo, atsižvelgiant į plotą po koncentracijos kreive (AUC) ir (arba) išsiskyrimą pro inkstus, priklausomumas nuo dozės dydžio yra tiesinis. Didesnės dozės absorbuojama mažesnė dalis. Maistas absorbcijai įtakos nedaro. Amoksicilinas yra atsparus rūgščių poveikiui. Išgėrus 500 mg dozę, amoksicilino koncentracija kraujo plazmoje  būna 6 – 11 mg/l. Amoksicilino išgėrus, didžiausia koncentracija kraujo plazmoje atsiranda  po 1- 2 val.

Pasiskirstymas

Prie kraujo plazmos baltymų jungiasi maždaug 17 ( amoksicilino. Terapinį poveikį sukelianti koncentracija kraujo serume, plaučių audinyje, bronchų sekrete, vidurinės ausies skystyje, tulžyje ir šlapime atsiranda greitai. Amoksicilinas gali prasiskverbti per uždegimo apimtus smegenų dangalus ir patekti į smegenų skystį. Vaistinio preparato prasiskverbia per placentą, šiek tiek jo patenka į motinos pieną.

Biotransformacija ir eliminacija

Daugiausia amoksicilino iš organizmo išskiriama pro inkstus 60 – 80 ( išgertos dozės išsiskiria su šlapimu nepakitusio amoksicilino pavidalu per pirmas 6 val. po pavartojimo, šiek tiek preparato išsiskiria su tulžimi. Maždaug 7 – 25 ( dozės organizme metabolizuojama į neveiklią penicilojinę rūgštį. Pacientų, kurių inkstų funkcija yra normali, organizme pusinės amoksicilino eliminacijos laikas yra apie 1 – 1,5 va. Ligonių, kuriems yra galutinė inkstų nepakankamumuo stadija, organizme pusinė eliminacija trunka 5 – 20 val. Amoksiciliną iš organizmo galima pašalinti hemodialize.

5.3
Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Įprastinių ikiklinikinių farmakologinių saugumo, toksinio kartotinių dozių poveikio, genotoksinio bei kancerogeninio poveikio ir toksinio poveikio dauginimosi funkcijai tyrimų duomenimis, specifinio pavojaus žmogui amoksicilinas nekelia. 

6.
FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1
Pagalbinių medžiagų sąrašas

Kapsulės turinys
Magnio stearatas
Kapsulės dangtelis
Eritrozinas (E127)
Indigotinas (E132)
Titano dioksidas (E171)
Želatina

Kapsulės pagrindas
Raudonasis geležies oksidas (E172)
Geltonasis geležies oksidas (E172)
Juodasis geležies oksidas (E172)
Titano dioksidas (E171)

Želatina
6.2
Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3
Tinkamumo laikas

3 metai.

6.4
Specialios laikymo sąlygos

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 (C temperatūroje.

Laikyti gamintojo pakuotėje, kad preparatas būtų apsaugotas nuo drėgmės. 

6.5
Pakuotė ir jos turinys

PVC/PVDC/Al lizdinė plokštelė, kurioje yra 12 kapsulių.

Kartoninėje dėžutėje yra viena lizdinė plokštelė.

6.6
Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti
Specialių reikalavimų nėra.

7.
RINKODAROS TEISĖS TURĖTOJAS
LABORATOIRE INNOTECH INTERNATIONAL
7-9, avenue Francois-Vincent Raspail

94110 Arcueil

Prancūzija

8.
RINKODAROS TEISĖS NUMERIS (-IAI)
LT/1/94/3004/003
9.
RINKODAROS TEISĖS SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA
1994-12-20 / 2012-07-25
10.
TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2012-07-25
Naujausia vaistinio preparato charakteristikų santraukos redakcija pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos (VVKT) interneto svetainėje http://www.vvkt.lt/
II PRIEDAS
RINKODAROS SĄLYGOS
A.
GAMYBOS LICENCIJOS TURĖTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ
B.
RINKODAROS TEISĖS SĄLYGOS

A.
GAMYBOS LICENCIJOS TURĖTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo (-ų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)
INNOTHERA CHOUZY

Rue René Chantereau – L’Isle Vert

41150 Chouzy-sur-Cisse

Prancūzija

B.
RINKODAROS TEISĖS SĄLYGOS

•
TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI, TAIKOMI RINKODAROS TEISĖS TURĖTOJUI

Receptinis vaistinis preparatas
•
SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI UŽTIKRINTI

Nebūtini.
III PRIEDAS
ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS

A. ŽENKLINIMAS
INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS
KARTONO DĖŽUTĖ
1.
VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

BACTOX 500 mg kietosios kapsulės

Amoxicillinum
2.
VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekvienoje kietojoje kapsulėje yra 500 mg amoksicilino (trihidrato pavidalu).
3.
PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS
4.
FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Kietosios kapsulės
12 kapsulių
5.
VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)
Vartoti per burną. 
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.

6.
SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

7.
KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)
8.
TINKAMUMO LAIKAS
Tinka iki {mm MMMM}

9.
SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 (C temperatūroje.
Laikyti gamintojo pakuotėje, kad preparatas būtų apsaugotas nuo drėgmės. 
10.
SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)

11.
RINKODAROS TEISĖS TURĖTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

LABORATOIRE INNOTECH INTERNATIONAL
7/9 avenue François Vincent Raspail

94110 Arcueil
Prancūzija

12.
RINKODAROS TEISĖS NUMERIS 

LT/1/94/3004/003

13.
SERIJOS NUMERIS

Serija
14.
PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.
15.
VARTOJIMO INSTRUKCIJA

16.
INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

BACTOX 500 mg
MINIMALI informacija ant LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ JUOSTELIŲ
LIZDINĖ PLOKŠTELĖ
1.
VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

BACTOX 500 mg kietosios kapsulės

Amoxicillinum

2.
RINKODAROS TEISĖS TURĖTOJO PAVADINIMAS

Laboratoire INNOTECH INTERNATIONAL
3.
TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {mm MMMM}

4.
SERIJOS NUMERIS

Serija

5.
KITA

B. PAKUOTĖS LAPELIS

PAKUOTĖS LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI
BACTOX 500 mg kietosios kapsulės
Amoksicilinas
Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą.

· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.

· Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

· Šis vaistas skirtas Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos simptomai yra tokie patys kaip Jūsų).

· Jeigu pasireiškė sunkus šalutinis poveikis arba pastebėjote šiame lapelyje nenurodytą šalutinį poveikį, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Lapelio turinys

1.
Kas yra BACTOX ir kam jis vartojamas

2.
Kas žinotina prieš vartojant BACTOX
3.
Kaip vartoti BACTOX
4.
Galimas šalutinis poveikis

5.
Kaip laikyti BACTOX
6.
Kita informacija

1.
KAS YRA BACTOX IR KAM JIS VARTOJAMAS

BACTOX vartojama amoksicilinui jautrių bakterijų sukeltai infekcinei ligai gydyti.

· Viršutinių kvėpavimo takų, įskaitant ausų, nosies ir gerklės: ūminio vidurinės ausies uždegimo, ūminio sinusito ar bakterinio laringito (gerklų uždegimo). 

· Apatinių kvėpavimo takų: lėtinio bronchito paūmėjimo, tam tikros rūšies (bendruomenėje įgyto) plaučių uždegimo.

· Apatinių šlapimo takų: cistito (šlapimo pūslės uždegimo).

· Vyrų ir moterų lyties organų.

· Virškinimo trakto.

· Endokardito (vidinio širdies sluoksnio uždegimo): rizikos grupės pacientų profilaktika, pvz., odontologinių procedūrų metu.

· Laimo ligos.
Helicobacter pylori naikinimas tik suaugusiems žmonėms

Suaugusius žmones (kuriems endoskopiniais metodais nustatyta Helicobacter pylori), sergančius skrandžio ar dvylikapirštės žarnos opa, galima gydyti amoksicilinu kartu su kitais antibiotikais (klaritromicinu arba imidazoliu) bei skrandžio sulčių sekreciją mažinančiais preparatais.  

2.
KAS ŽINOTINA PRIEŠ VARTOJANT BACTOX 
BACTOX vartoti negalima:
· Padidėjęs jautrumas amoksicilinui, kitiems penicilinų grupės antibiotikams arba bet kuriai šio vaistinio preparato pagalbinei medžiagai jeigu sergama infekcine mononukleoze (ūmine virusine liga).

Specialių atsargumo priemonių reikia:

· jeigu buvo pasireiškusi alerginė reakcija vartojant kitokių antibiotikų (pvz., cefalosporinų);

· jeigu yra sunkus virškinimo trakto veiklos sutrikimas, susijęs su viduriavimu ir vėmimu. Jeigu viduriavimas yra sunkus ir nuolatinis, būtina nedelsiant nutraukti BACTOX vartojimą ir kreiptis į gydytoją;

· jeigu atsiranda burnos ar makšties pienligė;

· jeigu pacientas yra vaikas ar naujagimis;
· jei atsiranda alerginės reakcijos požymių (išbėrimas, niežulys);
· jeigu sergate virusine infekcine liga, ūmine limfoleukoze  arba infekcine mononukleoze.
Kitų vaistų vartojimas

Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kitų vaistų, įskaitant įsigytus be recepto, pasakykite gydytojui ar vaistininkui.

· Alopurinolis, probenecidas (vaistai nuo podagros)

· Antikoaguliantai (kraują skystinantys vaistai).

· Kiti antibiotikai (makrolidai, tetraciklinai, sulfonamidai ar chloramfenikolis).

· Metotreksatas (imuninę sistemą slopinantis preparatas).

· Geriamieji kontraceptikai

Vartojant amoksicilino, gliukozės tyrimo kraujyje ir šlapime rezultatas gali būti netikslus. Jei Jums bus atliekami minėti tyrimai, pasakykite gydytojui, kad vartojate BACTOX.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis
Nėščia ir krūtimi maitinančiai moteriai BACTOX galima vartoti tik gydytojo leidimu.

Prieš vartojant bet kokį vaistą, būtina pasitarti su gydytoju arba vaistininku.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas

BACTOX gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia.

3.
KAIP VARTOTI BACTOX 
BACTOX visada vartokite taip kaip nurodė gydytojas. Jei abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
Jei vaikams ar suaugusiems žmonėms reikia didesnių preparato dozių, galima vartoti kitokias vaisto formas. 
Kapsulės yra skirtos suaugusiems žmonėms ir vyresniems kaip 6 metų vaikams. Jaunesniems kaip 6 metų vaikams, ir suaugusiems žmonėms, kuriems per parą reikia didesnės kaip 2 g amoksicilino dozės, reikia vartoti kitokias vaistinio preparato formas.
Kapsulių atverti negalima, jas reikia nuryti, užsigeriant stikline vandens. 
Jei amoksicilino vartojama valgio metu, preparato pasisavinimas nemažėja. 
Infekcinės ligos gydymas
Paprastai amoksicilino reikia vartoti dar 2 – 3 paras po to, kai išnyksta ligos simptomai. Beta hemolizinių streptokokų sukeltą ligą būtina gydyti ne trumpiau kaip 10 parų, kad sukėlėjai žūtų.
Suaugę žmonės, įskaitant senyvus
Įprastinis dozavimas

Paprastai per parą vartojama 1 g – 2 g preparato dozė. Ji lygiomis dalimis geriama per 2-3 kartus. Kai kuriose vietovėse lygiomis dalimis per du kartus vartojama įprastinė didžiausia amoksicilino dozė paros dozė yra 1500 mg. 
Dozavimas tam tikrais atvejais

Bendruomenėje įgyta pneumonija

Per parą reikia vartoti 3 g amoksicilino. Paros dozę reikia padalyti į tris vienkartines ir gerti kas 8 val.
Tonzilitas

Skiriama 2 g per parą per 2 kartus. Gydymo trukmė 6 paros.
Laimo liga

 Jei atsiranda labai ryškiomis ribomis lėtinė migruojanti eritema, vartojama 4 g paros dozė.

Borrelia burgdorferi patekus į sisteminę kraujotaką ir sukėlėjams išplitus, dozę reikia didinti ir per parą vartoti ne didesnę kaip 6 g dozę.

Gydymo trukmė 15 – 21 para.

Endokardito profilaktika

Likus 1 val. iki chirurginės operacijos, ligoniams, kuriems bendroji anestezija nesukelta, reikia gerti 3 g amoksicilino.
Detalesnės informacijos ir rizikos grupių pacientų apibūdinimas yra pateiktas galiojančiose vietinėse endokardito profilaktikos rekomendacijose, su kuriomis būtina susipažinti.

Helicobacter pylori naikinimas tik suaugusiems žmonėms

Suaugusius žmones (kuriems endoskopiniais metodais nustatyta Helicobacter pylori), sergančius skrandžio ar dvylikapirštės žarnos opa, galima gydyti amoksicilinu kartu su kitais antibiotikais (klaritromicinu arba imidazoliu) bei skrandžio sulčių sekreciją mažinančiais preparatais.  

Gydymo BACTOX kartu su kitais medikamentais būdą nurodys gydytojas.

6 metų ir vyresni vaikai

Įprastinis dozavimas
Paros dozė priklausomai nuo sukėlėjų rūšies ir ligos sunkumo yra 25 – 50 mg/kg kūno svorio per 2 arba 3 dozes. Neviršyti 3 g dozės per parą.
Didžiausia rekomenduojamoji dozė, priklausomai nuo sukėlėjų rūšies ir ligos sunkumo, yra 60 mg/kg kūno svorio. Ji lygiomis dalimis vartojama per du kartus.

Daugiau negu 40 kg sveriančius vaikus reikia gydyti įprastine suaugusių žmonių doze. 
Dozavimas tam tikrais atvejais
Ūminis vidurinės ausies uždegimas
Regionuose, kuriuose labai paplitę mažiau jautrūs penicilinams tapę pneumokokai, dozavimo režimas turi būti skiriamas vadovaujantis nacionalinėmis/ vietinėmis rekomendacijomis. Rekomenduojama dozė yra 150 mg/kg per parą, suvartojama per 3 kartus. Gydymo trukmė 10 parų.

Tonzilitas

Skiriama 50 mg/kg per parą, skiriama per du kartus.  Gydymo trukmė 6 paros.
Laimo liga

Jei atsiranda labai ryškiomis ribomis lėtinė migruojanti eritema, vartojama 50 mg/kg kūno svorio paros dozė.
Borrelia burgdorferi patekus į sisteminę kraujotaką ir sukėlėjams išplitus, dozę galima padidinti iki 100 mg/kg kūno svorio, bet ne daugiau kaip 6 g/p.

Gydymo trukmė 15 – 21 para.
Endokardito profilaktika
Vaikams rekomenduojama dozė yra 75 mg/ kg kūno svorio, vartoti 1 valandą prieš procedūrą.
Helicobacteri pylori naikinimas

Vaikams Helicobacteri pylori naikinimui šis vaistinis preparatas nevartojamas.

Pavartojus per didelę BACTOX dozę
Perdozavimo simptomai 
Jei preparato perdozuojama, gali pasireikšti virškinimo trakto sutrikimas, sutrikti skysčių ir druskų pusiausvyra. Jei paciento inkstų funkcija labai pažeista, amoksicilino labai perdozavus gali atsirasti toksinis poveikis inkstams, šlapime gali atsirasti kristalų.
Jei preparato perdozuojama, būtina kiek įmanoma greičiau kreiptis į gydytoją.
4.
GALIMAS ŠALUTINIS POVEIKIS
BACTOX, kaip ir visi kiti vaistai, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Nepageidaujami reiškiniai išvardyti pagal organų sistemų klases ir dažnį (labai dažni: ( 1/10, dažni: nuo ( 1/100 iki < 1/10; nedažni nuo ( 1/1000 iki ( 1/100, reti: < 1/1000, labai reti < 1/10 000, dažnis nežinomas negali būti įvertintas pagal turimus duomenis).

Infekcijos ir infestacijos
Nedažni. Superinfekcija (gali atsirasti ir daugėti atsparių mikroorganizmų arba balkšvagrybių, pvz., pasireikšti burnos ar makšties pienligė).
Kraujo ir limfinės sistemos sutrikimai
Reti.Tam tikrų baltųjų kraujo ląstelių kiekio padidėjimas (eozinofilija), raudonųjų ląstelių irimo sukelta mažakraujystė;

Labai reti.Buvo tam tikrų baltųjų kraujo ląstelių kiekio sumažėjimo (leukopenijos, granulocitopenijos), trombocitų kiekio sumažėjimas kraujyje (trombocitopenijos), visų kraujo ląstelių kiekio sumažėjimo (pancitopenijos), mažakraujystės, kaulų čiulpų slopinimo, tam tikrų baltųjų kraujo ląstelių kiekio išnykimo (agranulocitozės), kraujo krešėjimo sutrikimo (pailgėjusio kraujavimo ir protrombino laiko) atvejų, tačiau nutraukus gydymą, šie pokyčiai išnyko.
Imuninės sistemos sutrikimai
Reti. Gerklų patinimas, seruminė liga (išplitusi alerginė reakcija), alerginis vaskulitas (kraujagyslių uždegimas), anafilaksija ir anafilaksinis šokas (sunkos alerginės reakcijos).
Nervų sistemos sutrikimai
Reti. Retais atvejais gali pasireikšti centrinės nervų sistemos sutrikimas, įskaitant judrumo sustiprėjimą, galvos svaigimą ir traukulius. Traukuliai gali atsirasti pacientams, kurių inkstų funkcija pažeista arba kurie vartoja dideles preparato dozes.
Virškinimo trakto sutrikimai
Dažni. Skrandžio veiklos sutrikimas, pykinimas, apetito stoka, vėmimas, dujų kaupimasis skrandyje ir žarnyne, išmatų suminkštėjimas, viduriavimas, gleivinės (ypač burnos srities) išbėrimas, burnos džiūvimas, skonio pojūčio sutrikimas. Poveikis virškinimo traktui paprastai būna silpnas ir dažnai išnyksta arba tolesnio gydymo metu arba greitai po jo.  Poveikis virškinimo traktui pasireiškia rečiau, jei amoksicilino geriama valgio metu. 
Vartojant amoksicilino, gali atsirasti sunkus ir nepraeinantis viduriavimas, todėl reikia nepamiršti, kad tai gali būti labai retas nepageidaujamas poveikis, t.y. pseudomembraninis kolitas. Jei jis atsiranda, žarnų peristaltiką slopinančių vaistų vartoti draudžiama.
Reti. Liežuvio pajuodavimas.
Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Dažni. Atsiranda odos reakcijų, pvz., išbėrimas, niežulys, dilgėlinė. Pradėjus amoksicilino vartoti, 5 – 11 parą gali atsirasti į tymus panašus išbėrimas. Staiga atsiradusi dilgėlinė yra amoksicilino sukeltos alerginės reakcijos simptomas, todėl preparato vartojimą būtina nutraukti.
Reti. Veido, gerklės ir liežuvio ištinimas (angioneurozinė arba Kvinkės edema), sunkus išbėrimas su skysčio išsiskyrimu (daugiaformė eksudacinė eritema), ūminis išplitęs pūslinis išbėrimas, sunkus išbėrimas, kuriam būdingas pūslių atsiradimas ir odos lupimasis (Stivenso ir Džonsono sindromas, toksinė epidermolizė, pūslinis ir eksfoliacinis dermatitas).
Inkstų ir šlapimo takų sutrikimai
Reti. Ūminis inkstų uždegimas (intersticinis nefritas).
Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai
Reti. Gali pasireikšti medikamentų sukeltas karščiavimas.
Jeigu pasireiškė sunkus šalutinis poveikis arba pastebėjote šiame lapelyje nenurodytą šalutinį poveikį, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.
5.
KAIP LAIKYTI BACTOX 
Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.
Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 (C temperatūroje.
Laikyti gamintojo pakuotėje, kad preparatas būtų apsaugotas nuo drėgmės. 
Ant lizdinės plokštelės ir kartono dėžutės po „Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, BACTOX vartoti negalima. Vaistas tinka vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.
Vaistų negalima išpilti į kanalizaciją arba išmesti su buitinėmis atliekomis. Kaip tvarkyti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.
6.
KITA INFORMACIJA

BACTOX sudėtis

-
Veiklioji medžiaga yra amoksicilinas. Kiekvienoje kietojoje kapsulėje yra 500 mg amoksicilino (trihidrato pavidalu).

-
Pagalbinės medžiagos: kapsulės turinyje: magnio stearatas; kapsulės dangtelyje - eritrozinas (E127), indigotinas (E132), titano dioksidas (E171), želatina; kapsulės pagrinde -  raudonasis geležies oksidas (E172), geltonasis geležies oksidas (E172), juodasis geležies oksidas (E172), titano dioksidas (E171), želatina.

BACTOX išvaizda ir kiekis pakuotėje

BACTOX kapsulės dangtelis yra nepermatomas, raudonas, pagrindas - nepermatomas, geltonas. Kapsulėje yra gelsvų miltelių.
Kartoninėje dėžutėje yra viena lizdinė plokštelė, kurioje yra 12 kapsulių.

Rinkodaros teisės turėtojas 
LABORATOIRE INNOTECH INTERNATIONAL

7-9, avenue Francois-Vincent Raspail

94110 Arcueil

Prancūzija

Gamintojas

INNOTHERA CHOUZY

Rue René Chantereau – L’Isle Vert

41150 Chouzy-sur-Cisse

Prancūzija

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į rinkodaros teisės turėtoją.

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą patvirtintas 2012-07-25
Naujausia pakuotės lapelio redakcija pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos (VVKT) interneto svetainėje http://www.vvkt.lt/
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