


















[bookmark: _Toc129243136][bookmark: _Toc129243261]A. ŽENKLINIMAS


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

RAMOCLAV 875 mg/125 mg plėvele dengtos tabletės
amoksicilinas/klavulano rūgštis


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje tabletėje yra amoksicilino trihidrato, atitinkančio 875 mg amoksicilino, ir kalio klavulanato, atitinkančio 125 mg klavulano rūgšties.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Plėvele dengtos tabletės
14 tablečių
21 tabletė


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti per burną.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

Pakuotėje yra sausiklio paketėlis, jo neišimti ir nevalgyti. 

Sudėtyje yra penicilino.


8.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {mm/MMMM}
EXP {mm/MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje.
Laikyti gamintojo pakuotėje, kad preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	LYGIAGRETUS IMPORTUOTOJAS

UAB ,,Rx pharma“
Ukmergės g. 369A
LT-12142 Vilnius
Lietuva

12.	LYGIAGRETAUS IMPORTO LEIDIMO NUMERIS (-IAI)

N14 – LT/L/24/2234/001
N21 – LT/ L/24/2234/002


13.	SERIJOS NUMERIS

Serija
Lot


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

ramoclav 

17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC {numeris}
SN {numeris}
NN {numeris}


Gamintojas
Sun Pharmaceutical Industries Europe BV 
Polarisavenue 87 
2132 JH Hoofddorp 
Nyderlandai

Alkaloida Chemical Company Zrt. 
Kabay János u. 29., Tiszavasvári, 4440 
Vengrija

Terapia S.A. 
Str. Fabricii nr. 124 
400 632 Cluj-Napoca
Rumunija

Ecopharm EOOD 
Atanas Dukov Str. 29, floor 3
1407 Sofia 
Bulgarija


Lygiagrečiai importuojamas vaistas skiriasi nuo referencinio pagalbinėmis medžiagomis (lygiagrečiai importuojamo vaisto sudėtyje papildomai yra povidono K30, bazinio butilinto metakrilato kopolimero ir plėvelėje Opadry 03B58965 White:  (hipromeliozė  6cP, talkas, makrogolis 400). Referencinis vaistinis preparatas papildomai plėvelėje turi makrogolio 4000 ir 6000 bei dimetikono (silikono aliejaus). Išvaizda (lygiagrečiai importuojamas vaistas yra su įrėžtu užrašu „RX509“ vienoje pusėje,  kitoje pusėje yra vagelė, o referencinis – su įrėžtu užrašu („AC“) abiejose pusėse, vienoje pusėje yra vagelė.). Kiekiu pakuotėje (lygiagrečiai importuojamas vaistinis preparatas yra tiekiamas  lizdinėse plokštelėse, kurios supakuotos maišeliuose ir sudėtos į kartono dėžutes. Pakuotėje yra 14 arba 21 tablečių PVC/PVDC/Al folijos lizdinėje plokštelėje (poliesterio folija/aliuminio folija/poliesterio folija/polietilenas) su maišeliu, kuriame yra 1 g sausiklio). Laikymo sąlygomis (lygiagrečiai importuojamas vaistas: ,, Laikyti gamintojo pakuotėje, kad preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos“, o referencinis:„ Laikyti gamintojo pakuotėje, kad preparatas būtų apsaugotas nuo drėgmės“).






