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A. ŽENKLINIMAS


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Azithromycin SANUS 40 mg/ml milteliai geriamajai suspensijai

azitromicinas


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

1 ml geriamosios suspensijos yra 40 mg azitromicino (azitromicino dihidrato pavidalu).


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje yra sacharozės.
Daugiau informacijos pateikiama pakuotės lapelyje.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Milteliai geriamajai suspensijai

Milteliai 15 ml geriamosios suspensijos paruošti
Milteliai 30 ml geriamosios suspensijos paruošti

Geriamasis švirkštas


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti per burną.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.
Prieš vartojimą gerai pakratyti.

Vaisto paruošimo instrukcijos
Miltelių talpyklę gerai pakratyti.
Naudojant graduotą pipetę, graduotą cilindrą arba graduotą švirkštą ant miltelių užpilti [vandens kiekis nurodytas toliau].

9,0 ml vandens 	[15 ml suspensijos]
16 ml vandens	[30 ml suspensijos]

Pilant vandenį, butelį reikia laikyti palinkusį. Po nurodyto vandens kiekio užpylimo butelį sandariai uždaryti, nedelsiant apversti, kad milteliai susimaišytų su vandeniu, ir stipriai pakratyti (milteliai turi visiškai disperguotis!).


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)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP: <MMMM mm>

Po paruošimo vaistą suvartoti per 10 dienų. 


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje.


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


11.	LYGIAGRETUS IMPORTUOTOJAS

Lygiagretus importuotojas
UAB „Ideal Trade Links“


12.	LYGIAGRETAUS IMPORTO LEIDIMO NUMERIS (-IAI)

15 ml N1 - LT/L/26/3185/001
30 ml N1 - LT/L/26/3185/003


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot:


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

azithromycin sanus 40 mg/ml


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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Gamintojas Kern Pharma, S.L., Ispanija

Perpakavo Medezin Sp.z.o.o., arba UAB „Entafarma“

Perpakavimo serija

Lygiagrečiai importuojamas vaistas nuo referencinio vaisto skiriasi tinkamumo laiku ir laikymo sąlygomis: lygiagrečiai importuojamo – 2 metai, kai neatidaryta pakuotė laikoma žemesnėje nei 25 °C temperatūroje, po paruošimo suvartoti per 10 dienų, kai paruošta pakuotė laikoma žemesnėje nei 25 °C temperatūroje, referencinio – 3 metai; po paruošimo suvartoti per 5 dienas (15 ml); laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo drėgmės, šio vaisto laikymui specialių temperatūros sąlygų nereikalaujama; pagalbinėmis medžiagomis bei medžiagomis nurodytomis vaistų kvapų miltelių sudėtyje: referencinio – koloidinis bevandenis silicio dioksidas, bananų aromatinė medžiaga (sacharozė, maltodekstrinas, gumiarabikas, aromatinė medžiaga), laukinių vyšnių aromatinė medžiaga (sacharozė, maltodekstrinas, gumiarabikas, aromatinė medžiaga), vanilės aromatinė medžiaga (maltodekstrinas, aromatinė medžiaga, natūrali aromatinė medžiaga), lygiagrečiai importuojamo – medžiagų kvapų sudėtis nenurodyta.

MINIMALI INFORMACIJA ANT MAŽŲ VIDINIŲ PAKUOČIŲ

BUTELIUKO ETIKETĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BŪDAS (-AI)

Azithromycin SANUS 40 mg/ml milteliai geriamajai suspensijai

azitromicinas


2.	VARTOJIMO METODAS

Vartoti per burną.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP: {MMMM mm}

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje.
Po paruošimo vaistą suvartoti per 10 dienų. 


4.	SERIJOS NUMERIS

Lot:


5.	KIEKIS (MASĖ, TŪRIS ARBA VIENETAI)

Milteliai 15 ml geriamosios suspensijos paruošti
Milteliai 30 ml geriamosios suspensijos paruošti


6.	KITA

UAB „Ideal Trade Links“


