Sp. zn. sukls255760/2020

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Cefixime InnFarm 100 mg/5 ml granule pro peroralni suspenzi

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

P&t ml rekonstituované peroralni suspenze obsahuje cefiximum trihydricum 111,9 mg, coz odpovida cefiximum
100 mg.

Pomocné latky se znamym ucinkem:

Sacharéza 2 517,40 mg/5 ml

Natrium-benzoat (E 211) 2,5 mg/5 ml

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Granule pro peroralni suspenzi.

Témet bilé az svétle Zluté granule.

Rekonstituovana suspenze je témét bila az svétle zluta viskozni tekutina.
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Ptipravek Cefixime InnFarm je indikovan u déti od 6 mésicli, dospivajicich a dospélych pacientl k 1écbé
nasledujicich infekci zptisobenych citlivymi mikroorganismy (viz bod 4.4 a 5.1):

. akutni exacerbace chronické bronchitidy,
. komunitni pneumonie,

. infekce dolniho mocového traktu,

. pyelonefritida,

k 1é¢be:

. otitis media,

. sinusitidy,

. faryngitidy.

Je tieba vénovat pozornost oficialnim pokyntim tykajicim se vhodného pouziti antibakterialnich latek.

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Davkovani

Dospéli a dospivajici:

400 mg denné (= 20 ml rekonstituované suspenze) jako jedna davka nebo 2x denné 200 mg (= 10 ml

rekonstituované suspenze) po 12 hodinach.

Starsi pacienti
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Star$im pacientim mutze byt podavana stejna davka, jaka je doporucena pro dospélé. Je tfeba hodnotit renalni
funkce a davkovani je tfeba upravit u tézké poruchy funkce ledvin (viz davkovani pti poruse funkce ledvin viz
nize a bod 4.4.).

Déti do 12 let
Dévka 8 mg/kg télesné hmotnosti/den jako jedna davka, nebo 2 rozdélené davky po 12 hodinach.

Doporucené davkovani je uvedeno v nasledujici tabulce:

T¢lesna hmotnost Denni davka (ml) Denni davka (ml) Denni davka (mg)
1x denné 2x denné
6 kg-9 kg (pro déti od 6 1x 2,5 ml 2x 1,25 ml 50 mg
mesici)
10 kg 4 ml 2x 2 ml 80 mg
12,5kg S5ml 2x 2,5 ml 100 mg
15 kg 6 ml 2x 3 ml 120 mg
17,5 kg 7 ml 2x 3,5 ml 140 mg
20 kg 8 ml 2x4 ml 160 mg
22,5kg 9 ml 2x 4,5 ml 180 mg
25kg 10 ml 2x 5ml 200 mg
27,5 kg 11 ml 2x 5,5 ml 220 mg
30kg 12 ml 2x 6 ml 240 mg
37,5kg 15 ml 2x 7,5 ml 300 mg
>37,5kg 20 ml 2x 10 ml 400 mg

U dospivajicich a dospélych pacientli bez problémt s polykanim je doporuceno uzivani cefiximu v tabletach.
Bezpecnost a i€innost cefiximu nebyla stanovena u déti do 6 mésict.

Porucha funkce ledvin

Cefixim se miZe podavat za pfitomnosti poruchy funkce ledvin. Normalni davku a davkovaci schéma lze
aplikovat u pacientl s clearance kreatininu 20 ml/min nebo vys$si. U pacientll, jejichz clearance kreatininu je
nizsi nez 20 ml/min/1,73 m?, se doporuduje, aby nebyla pekrocena davka 200 mg jednou denné. U déti do 12
let, jejichZ clearance kreatininu je niz$i nez 20 ml/min/1,73 m?, se doporu¢uje davka 4 mg cefiximu/kg télesné
hmotnosti pouze 1x denné. U davky a rezimu pro pacienty, ktefi podstupuji chronickou ambulantni peritoneélni
dialyzu nebo hemodialyzu, je nutné dodrzovat stejné doporuceni jako u pacienti s clearance kreatininu nizsi nez
20 ml/min.

Délka lécby
Obvykla délka [é¢by je 7 dnd. Léba muze pokracovat az po dobu 14 dnii dle zavaznosti infekce.
Pro akutni nekomplikovanou cystitidu u Zen je doba 1é¢by 1-3 dny.

Zpisob podani

Pokyny k rekonstituci 1é¢ivého pripravku pred podanim, viz bod 6.6.

Ptipravek Cefixime InnFarm 100 mg/5 ml je ur€en pouze k peroralnimu podani.

Rekonstituovana suspenze musi byt uzita nefedéna, pred nebo béhem jidla (viz bod 5.2).

Plastova peroralni stiikacka (5 ml), dodavana k lahvicce, slouzi k pfesnému davkovani. Jedna plastova peroralni
stiikacka (5 ml) obsahuje 100 mg cefiximu.

Vstiebavani cefiximu neni vyznamné ovlivnéno jidlem.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1écivou latku, jina cefalosporinova antibiotika nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou
v bod¢ 6.1.

Predchozi, okamzitd a/nebo zavazna hypersenzitivni reakce na penicilin nebo na jakékoliv betalaktamové
antibiotikum.
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4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Hypersenzitivita na peniciliny

Cefixim se ma podéavat opatrné u pacientll se zndmou hypersenzitivitou na jina léc¢iva. Cefalosporiny se maji
podavat opatrné u pacientd s hypersenzitivitou na penicilin, protoze existuji urcité ditkkazy o ¢astecné zkiizené
alergii mezi peniciliny a cefalosporiny.

Pacienti méli zavazné reakce (vCetn¢ anafylaxe) na obé¢ tfidy 1€ka. Zvlastni péce je indikovana u pacientil, u
nichz se vyskytla jakakoliv alergicka reakce na peniciliny nebo na jakdkoliv betalaktamova antibiotika, protoze
muze dojit ke zk#izené reakci (kontraindikace v disledku znamych reakci z hypersenzitivity viz bod 4.3.).
Pokud se po podani cefiximu vyskytnou zavazné reakce z hypersenzitivity nebo anafylaktické reakce, je tieba
uzivani cefiximu okamzit€ ukoncit a zahdjit odpovidajici urgentni opatfeni.

Porucha funkce ledvin
U pacienti s clearance kreatininu < 20 ml/min ma byt cefixim pouZzivan s opatrnosti (viz body 4.2 a 5.2).

Pseudomembranozni kolitida

Lécba cefiximem v doporucené (400 mg) davce mize vyznamné zménit normdlni fléru tlustého stieva a vést k
prerastani klostridii. Studie ukazuji, ze toxin produkovany bakterii Clostridium difficile je primérni pfi¢inou
prijmu spojeného s podavanim antibiotik. U pacientil, u kterych se vyvine zavazny pretrvavajici prijem béhem
uzivani cefiximu a po ném, je tfeba vzit v tivahu riziko Zivot ohrozujici pseudomembrandzni kolitidy. Pouziti
cefiximu je tfeba ukoncCit a je tfeba ucinit odpovidajici 1éCebnad opatieni. Pouziti 1éCivych ptipravkd, které
inhibuji stfevni peristaltiku, je kontraindikovano (viz bod 4.8).

Dlouhodobé uzivani cefiximu mutze vést k preriistani necitlivych organisml.

Zavazné kozni nezadouct reakce

U pacienti 1éCenych cefiximem (viz bod 4.8) byly hlaseny zavazné kozni reakce, jako je syndrom lékové
hypersenzitivity (DRESS) nebo buldézni kozni reakce (toxicka epidermdlni nekrolyza, Stevens-Johnsoniiv
syndrom). Pokud se objevi takové reakce, je tfeba podavani cefiximu okamzité ukoncit.

Pediatricka populace
Cefixime nesmi byt pouzivan u novorozenct a pied€asné narozenych novorozenct.

Pouziti s jinymi lécivymi pripravky

Funkce ledvin se mé sledovat pfi kombinované terapii piipravky obsahujicimi cefixim a aminoglykosidovymi
antibiotiky, polymyxinem B, kolistinem nebo vysokou davkou klickovych diuretik (napt. furosemid) kvuli
pravdépodobnosti dal$iho poskozeni ledvin. To se tyka zejména pacientd s jiz omezenou funkci ledvin (viz
bod 4.5).

Uzivani cefiximu muze zpusobit zvraceni a prijem (viz bod 4.8). V takovém piipadé mize byt ucinnost tohoto
pripravku a/nebo jinych 1éCivych ptipravki (napf. peroralni antikoncepce) narusena.

Cefixime InnFarm 100 mg/5 ml granule pro peroralni suspenzi obsahuje 2,52 g sachardézy v5 ml
rekonstituované peroralni suspenze. Toto je nutno vzit v Givahu u pacienti s cukrovkou. Pacienti se vzacnymi
dédiénymi problémy intoleranci fruktézy, malabsorpci glukozy a galaktozy nebo se sachardzo-izomaltazovou

deficienci nemaji tento piipravek uzivat.

Tento 1éCivy piipravek obsahuje 2,5 mg benzoatu (E 211) v 5 ml rekonstituované peroralni suspenze. Natrium-
benzoat (E 211) muze zesilit Zloutenku (zezloutnuti kiize a o¢i) u novorozenct (do 4 tydnii véku).

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v 5 ml rekonstituované peroralni suspenze, to
znamena, Ze je v podstaté ,,bez sodiku®.

4.5 Interakce s jinymi léCivymi pripravky a jiné formy interakce
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Soubézné pouziti potencidlné nefrotoxickych latek (jako jsou aminoglykosidova antibiotika, kolistin, polymyxin
a viomycin) a silnych diuretik (napf. kyselina etakrynova nebo furosemid) indukuje zvySeni rizika poruchy
funkce ledvin (viz bod 4.4).

Nifedipin, ktery je blokatorem kalciovych kanalt, miize zvySovat biologickou dostupnost cefiximu az na 70 %.

Podobné jako dalsi cefalosporiny bylo u nékolika pacientli zaznamenano zvyseni protrombinového ¢asu. Proto
je tieba opatrnosti u pacientil uzivajicich antikoagulacni terapii.

Falesné pozitivni reakce na gluk6zu v moci se mize objevit u Benediktova nebo Fehlingova roztoku nebo u
testovacich tablet siranu méd’natého, ale nikoliv u testl zaloZenych na enzymatické glukdzooxidazové reakcei.

Béhem lécby cefalosporinovymi antibiotiky byl hlasen fale$né pozitivni ptimy Coombsuv test, a proto je tieba
vzit na védomi, Ze pozitivni Coombslv test miize byt disledkem léku.

Falesn¢ pozitivni reakce na ketolatky v moci se mlize objevit u testli vyuzivajicich nitroprusid, ale nikoliv u
testl, které vyuzivaji nitroferikyanid.

4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Nejsou k dispozici zadna adekvatni data o pouziti cefiximu u t€¢hotnych zen. Studie na zvifatech nenaznacuji
piimé ani nepiimé Skodlivé Gcinky na pribéh téhotenstvi, embryonalni/fetalni vyvoj, porod nebo postnatalni
vyvoj (viz bod 5.3). Jako preventivni opatieni se pfipravek Cefixime InnFarm nemé pouzivat u t€hotnych
matek, pokud to neni povazovano lékafem za nezbytné.

Kojeni

Neni znamo, zda je cefixim vylucovan do lidského matefského mléka. Neklinické studie ukazaly vylu¢ovani
cefiximu do mléka zvifat. Rozhodnuti, zda pokracovat ¢i prestat s kojenim nebo pokracovat ¢i piestat s terapii
cefiximem je tfeba provést se zohlednénim piinosu kojeni pro dité a pfinosu terapie cefiximem pro zenu. Do
doby, nez budou k dispozici dalsi klinické zkuSenosti, se piipravek Cefixime InnFarm nemé ptedepisovat
kojicim matkam.

Fertilita
Reprodukeni studie provedené u mysi a potkanii nenaznacuji Skodlivé ti¢inky na fertilitu (viz bod 5.3).

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Pripravek Cefixime InnFarm nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

V této Casti byla pouzita nasledujici konvence pro klasifikaci nezadoucich ucinkti podle Cetnosti vyskytu:
velmi Casté (= 1/10),
casté (= 1/100 az < 1/10),
méng Casté (= 1/1 000 az < 1/100),
vzacné (= 1/10 000 az < 1/1 000),
velmi vzacné (< 1/10 000) a
neni zndmo (z dostupnych udaji nelze urcit).

Trida Casté Méné Vzacné >1/10000 | Velmi vzacné Neni Znamo
organovych >1/100  az | Casté az 1/1000 <1/10000 (z dostupnych
systému <1/10 >1/1000 udaji nelze
az urdit).
<1/100
Infekce a Bakterialni Kolitida
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infestace superinfekce, souvisejici ]
mykoticka antibiotiky  (viz
superinfekce bod 4.4).
Poruchy krve a Eosinofilie Leukopenie, Trombocytoza,
lymfatického agranulocytéza, neutropenie
systému pancytopenie,
trombocytopenie,
hemolyticka
anemie
Poruchy Hypersenzitivita Anafylakticky
imunitniho Sok, sérova nemoc
systému
Poruchy Anorexie
metabolismu a
vizivy
Poruchy Bolest Vertigo Psychomotoricka
nervového hlavy hyperaktivita
systému
Gastrointestina | Prijjem Bolest Nadymani
Ini poruchy bricha,
nauzea,
zvraceni
Poruchy jater a Hepatitida,
zlucovych cest cholestaticka
Zloutenka
Poruchy kuze Vyrazka | Angioneuroticky | Stevens- Lékova vyrazka
a podkozni edém, pruritus Johnsontv s eosinofilii a
tkané syndrom, toxicka | systémovymi
epidermalni priznaky
nekrolyza (DRESS)  (viz
bod 4.4),
erythema
multiforme
Poruchy Intersticidlni
ledvin a nefritida
mocovych cest
Celkové Mukozitida,
poruchy a pyrexie
reakce v misté
aplikace
Vysetreni Zvyseni | ZvySeni hladiny | ZvySeni hladiny | Pozitivni pfimy
jaternich | mocoviny v krvi kreatininu v krvi | a nepiimy
enzymu Coombstv  test
(aminotr (viz bod 4.4).
ansferaz
Y,
alkalick
a
fosfataz
a)

HIlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého pripravku je dualezité. Umoziiuje to pokracovat ve
sledovani poméru pifinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili podezieni na

nezadouci ucinky na adresu:
Statni ustav pro kontrolu 1éciv
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Srobarova 48
100 41 Praha 10
Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

S preddvkovanim cefiximem nejsou zkuSenosti.

Nezadouci reakce pozorované pti trovnich davky do 2 g cefiximu u normalnich subjektl se nelisily od profilu,
ktery byl pozorovan u pacientli 1é¢enych doporucenymi davkami. Pti predavkovani mtze byt indikovan vyplach
zaludku. Neexistuje zadné specifické antidotum. Cefixim se neodstrafiuje z krevniho ob&hu ve vyznamném
mnozstvi hemodialyzou ani peritonealni dialyzou.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: cefalosporiny tteti generace, ATC kod: JO1DDOS.

Mechanismus ucinku

Cefixim je cefalosporinové antibiotikum. Cefixim, stejné¢ jako dalSi cefalosporiny, vyviji antibakterialni
aktivitu navazanim na proteiny vazajici penicilin (PBP), které se podileji na syntéze bakteridlnich bunécnych
stén, a inhibici jejich ptisobeni. To vede k lyze bakteridlni buniky a smrti bunky.

Farmakokineticky/farmakodynamicky vztah
Ve farmakokinetickych/farmakodynamickych studiich bylo prokazano, Ze doba, po kterou koncentrace cefiximu
v plazmé ptekracuje minimalni inhibi¢ni koncentraci infekéniho organizmu, nejvice koreluje s t¢innosti.

Mechanismus rezistence
Bakterialni rezistence viuci cefiximu mulze byt zplisobena jednim nebo vétSim poctem nésledujicich
mechanismd:

hydrolyza betalaktamazami s rozSifenym spektrem a/nebo chromozomalné kodovanymi enzymy (AmpC),
které mohou byt indukovany nebo potlaceny nékterymi aerobnimi gramnegativnimi bakterialnimi druhy,

snizena afinita k proteintim vazajicim penicilin,

snizena permeabilita vnéj$i membrany nékterych gramnegativnich organizmti omezujici piistup k proteinim
vazajicim penicilin,

lékové efluxni pumpy.
V jedné bakterialni bunice miize spole¢né pusobit vice nez jeden z téchto mechanizmi rezistence. V zavislosti
na pritomném mechanizmu (mechanizmech) mohou bakterie vykazovat zkiiZzenou rezistenci vici nékolika nebo
vSem dal$im betalaktamovym antibiotikiim /nebo antibakterialnim 1é¢iviim jinych tfid.

Hrani¢ni hodnoty
Klinické hrani¢ni hodnoty minimalni inhibi¢ni koncentrace (MIC) stanovené pro cefixim dle EUCAST (leden
2015) jsou:

H. influenzae: citlivy < 0,12 mg/l, rezistentni > 0,12 mg/1,
* M. catarrhalis: citlivy < 0,5 mg/l, rezistentni >1,0 mg/I,

Neisseria gonorrhoeae: citlivy < 0,12 mg/l, rezistentni >0,12 mg/l,

Enterobacteriaceae: citlivy < 1,0 mg/l, rezistentni >1,0 mg/l (pouze pro nekomplikované infekce mocovych
cest)

druhove nespecifické hrani¢ni hodnoty: nedostate¢né prokazano.

Citlivost

Prevalence rezistence se miize u vybranych druhi lisit geograficky a v ¢ase. Je Zadouci mit k dispozici lokalni
informace o rezistenci, zejména pii 1écbé zavaznych infekci. V ptipadé potfeby ma byt vyhledana rada
odbornika, je-li lokalni prevalence rezistence takova, Ze je pouziti Iéku minimalné u nekterych typt infekei
sporné.

6/9


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Bézné citlivé druhy

Grampozitivni aeroby:
Streptococcus pyogenes
Gramnegativni aeroby:
Haemophilus influenzae
Moraxella catarrhalis
Proteus mirabilis%
Druhy, u kterych miiZe byt rezistence problém
Gramnegativni aeroby:
Citrobacter freundii $
Enterobacter cloacae $
Escherichia coli % &
Klebsiella oxytoca %
Klebsiella pneumoniae %
Morganella morgani $
Serratia marcescens $
Prirozené rezistentni druhy
Grampozitivni aeroby:
Enterococci

Streptococcus pneumoniae
Staphylococcus spp.
Gramnegativni aeroby
Pseudomonas sp.

Dalsi mikroorganizmy:
Chlamydia spp.
Chlamydophila spp.
Clostridium difficile
Bacteroides fragilis
Legionella pneumophila
Mycoplasma spp.

$ Ptirozena stiedni citlivost.
% Kmeny produkujici betalaktamazy s rozsifenym spektrem jsou vzdy rezistentni.
& Mira rezistence < 10 % u izolath od pacientek s nekomplikovanou cystitidou; jinak > 10 %.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Absolutni peroralni biologickd dostupnost cefiximu je mezi 40-50 %. Absorpce neni v pfitomnosti jidla

vyznamn¢ zménéna. Proto mize byt cefixim podavan bez ohledu na jidlo.

Distribuce

Vazba na sérové proteiny je pro lidské a zvifeci sérum dobfe charakterizovana. Cefixim se témer vyluéné vaze
na albuminovou frakci, primérna hodnota volné frakce je ptiblizn¢ 30 %. Vazba cefiximu na proteiny je
v lidském séru zavisla na koncentraci pouze pti vysokych koncentracich, které nejsou pfi klinickych davkach
pozorovany.

Ze studii in vitro vyplyva, ze koncentrace v séru nebo moc¢i ve vysi 1 pg/ml nebo vyssi byly povazovany za
adekvatni pro vétS§inu béznych patogenil, proti nimz je cefixim G¢inny. Maximalni hladiny v séru, po podani
doporucenych davek pro dospélé nebo pediatrickou populaci, jsou obvykle mezi 1,5 a 3 pg/ml. Po opakovaném
podavani cefiximu dochazi k jeho malé nebo Zadné kumulaci.

Biotransformace a eliminace
Farmakokinetika cefiximu u zdravych starSich osob (ve véku > 64 let) a mladych dobrovolnikt (11-35 let)
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porovnavala podavani davky 400 mg jednou denné po dobu 5 dnl. Primémé hodnoty Cmax @ AUC byly u
star§ich osob mirné vyssi. Star§im pacientim miiZze byt podavana stejnd davka, jako bézné populaci (viz
bod 4.2).

Cefixim se pfevazn¢ vylucuje vnezménéné form¢ moci. Za pfevladajici mechanizmus je povaZovéana
glomerularni filtrace. Z lidského séra nebo moci nebyly izolovany metabolity cefiximu.

Transfer "*C znageného cefiximu od laktujicich samic laboratornich potkant k jejich mlad’atim prostiednictvim
matefského mléka byl kvantitativné maly (u mladéte bylo zjisténo priblizné€ 1,5 % cefiximu pfitomného v téle
matky). Zadné udaje tykajici se vylu¢ovani cefiximu do lidského matetského mléka nejsou k dispozici.

Ptechod cefiximu placentou byl u biezich potkanich samic, kterym byl poddavan znaceny cefixim, maly.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Nalezy studii chronické toxicity nenaznacuji, ze by u lidi mohlo dojit k jakymkoli dodnes neznamym
nezadoucim ucinktim. Dale pak studie in vivo a in vitro neposkytly zadné naznaky, ze by pfipravek mohl
zptusobovat mutagenitu. Dlouhodobé studie karcinogenity nebyly provedeny. Na mysSich a potkanech byly
provedeny reprodukéni studie s davkami dosahujicimi az 400nasobku lidskych davek. Tyto studie neposkytly
zadny dtkaz vlivu na fertilitu nebo poskozeni plodu zptisobeného cefiximem. U kraliki nebyl pii davkach
dosahujicich az ¢tyinasobku davky pro ¢lovéka zjistén zadny dlikaz teratogenniho t¢inku. Dochazelo k vysoké
incidenci potratl a umrti samic, coz je o¢ekavany dasledek znamé citlivosti kraliki na zmény v populaci stfevni
mikroflory vyvolané antibiotiky.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Sacharosa

xanthanova klovatina
natrium-benzoat (E 211)
Pomeranc¢ové aroma:

aroma

kukufi¢ny maltodextrin

sacharosa

sojovy lecithin (E 322)

oxid kfemicity (E 551)

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

Pred rekonstituci: 2 roky.
Rekonstituovana suspenze: Po rekonstituci miize byt suspenze uchovavana 14 dnil pii pokojové teploté (do 25
°C) nebo v chladnicce.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Pted rekonstituci: Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Podminky uchovavani tohoto 1écivého piipravku po rekonstituci, viz bod 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

150 ml lahvicka z hnédého neutralniho skla Ph.Eur. tfida III, uzaviena hlinikovym Sroubovacim uzavérem
s polyethylenovym krytem.
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Krabicka obsahuje 1 lahvicku, plastovou (polypropylenovou) odmeérku pro rekonstituci s ozna¢enim 40 ml nebo
66 ml, davkovaci plastovou peroralni stiikacku s oznacenymi davkami a ptibalovou informaci.

Jedna lahvicka obsahuje 32 g granulatu pro ptfipravu 60 ml peroralni suspenze nebo 53 g granulatu pro ptipravu
100 ml peroralni suspenze. Sml plastova (polyethylen-polystyren) peroralni strikacka s rozsahem 0,5 ml az 5 ml
je opatiena stupnici po 0,25 ml, vyti$ténou na pistu stiikacky pro odméteni davek.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvl1astni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Priprava suspenze:

60 ml suspenze: K rekonstituci pouzijte plastovou odmérku ptilozenou v krabicce. Pridejte 40 ml vody ve 2
krocich, po kazdém kroku suspenzi protrepe;jte.

100 ml suspenze: K rekonstituci pouzijte plastovou odmérku pfiloZzenou v krabicce. Pfidejte 66 ml vody ve 2
krocich, po kazdém kroku suspenzi protiepejte.

Pied kazdym pouZzitim suspenzi protiepejte

Plastova peroralni stfikacka se stupnici je urcena k odméfeni pozadovaného objemu suspenze. Je pfilozena
v krabicce.

Z&dné zv1astni pokyny k likvidaci.

Veskery nepouzity 1é¢ivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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