VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP/riba- ja blisterpakendile

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Betaklav 500 mg/125 mg dhukese poliimeerikattega tabletid
Betaklav 875 mg/125 mg dhukese poliimeerikattega tabletid

amoxicillinum/acidum clavulanicum

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks dhukese poliimeerikattega tablett sisaldab 500 mg amoksitsilliini (amoksitsilliintrihiidraadina) ja
125 mg klavulaanhapet (kaaliumklavulanaadina).
Uks Shukese poliimeerikattega tablett sisaldab 875 mg amoksitsilliini (amoksitsilliintrihiidraadina) ja
125 mg klavulaanhapet (kaaliumklavulanaadina).

| 3.  ABIAINED

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Ohukese poliimeerikattega tablett

10 Shukese poliimeerikattega tabletti
12 Shukese poliimeerikattega tabletti
14 Shukese poliimeerikattega tabletti
16 Shukese poliimeerikattega tabletti
20 dhukese poliimeerikattega tabletti
21 dhukese poliimeerikattega tabletti
24 dhukese poliimeerikattega tabletti
30 Shukese poliimeerikattega tabletti
100 dhukese poliimeerikattega tabletti
500 dhukese poliimeerikattega tabletti

| 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Suukaudne

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERTHOIATUSED (VAJADUSEL)

Sisaldab penitsilliini.

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP



| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Riba- ja blisterpakend
Hoida temperatuuril kuni 25°C.
Hoida originaalpakendis, niiskuse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUp RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

| 11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

KRKA, d.d., Novo mesto, §marje§ka cesta 6, 8501 Novo mesto, Sloveenia

| 12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

500 mg/125 mg Miitigiloa nr: 879415
875 mg/125 mg Miitigiloa nr: 879315

| 13. PARTII NUMBER

Lot

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

Retseptiravim.

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Betaklav 500 mg/125 mg
Betaklav 875 mg/125 mg

| 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-viétkood

Lisatud on 2D-v66tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

| 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR — INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN

In case secondary packaging will be performed in India, additional data will be added on the boxes
due to national requirements in India (e.g. Artwork code, License code etc.).



MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA BLISTER- VOI RIBAPAKENDIL

RIBAPAKEND (Al/A]) ja BLISTER (OPA/AI/PVC-A))

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Betaklav 500 mg/125 mg dhukese poliimeerikattega tabletid
Betaklav 875 mg/125 mg dhukese poliimeerikattega tabletid

Mitmekeelsel ribapakendil ja blistril:
Betaklav 500 mg/125 mg tabletid
Betaklav 875 mg/125 mg tabletid

amoxicillinum/acidum clavulanicum

| 2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

KRKA

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

| 4.  PARTII NUMBER

Lot

[5. MUU

In case primary packaging will be performed in India, additional data will be added on the strips and
blisters due to national requirements in India (e.g. Artwork code, License code etc.).



