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GEGEVENS DIE OP DE BUITENVERPAKKING EN DE PRIMAIRE VERPAKKING 
MOETEN WORDEN VERMELD: 
 
Doosje 
Fles amber glas 
 
 
1. NAAM VAN HET GENEESMIDDEL 
 
Amoxicilline/Clavulaanzuur Sandoz® suspensie 250/62,5, poeder voor orale suspensie 250 mg/62,5 
mg per 5 ml 
 
amoxicillinetrihydraat en clavulaanzuur 
 
2. GEHALTE AAN WERKZAME STOF(FEN) 
 
Elke ml gereconstitueerde suspensie (overeenkomend met 0,125 g poeder) bevat 50 mg amoxicilline 
(als amoxicillinetrihydraat) en 12,5 mg als clavulaanzuur (als kaliumclavulanaat)  
 
3. LIJST VAN HULPSTOFFEN 
 
Bevat aspartaam (E951), glucose, sorbitol (E 420), benzylalcohol, zwaveldioxide (E 220) en kalium.  
 
Zie de bijsluiter voor verdere informatie. 
 
4. FARMACEUTISCHE VORM EN INHOUD 
 
poeder voor orale suspensie 
 
2 flacons van 9,38 gram poeder (voor de bereiding van 2 x 75 ml suspensie). 
2 flacons van 7,5 gram poeder (voor de bereiding van 2 x 60 ml suspensie). 
1 flacon met 12,5 gram poeder (voor de bereiding van 100 ml suspensie). 
1 flacon van 9,38 gram poeder (voor de bereiding van 75 ml suspensie). 
1 flacon van 7,5 gram poeder (voor de bereiding van 60 ml suspensie). 
1 flacon van 15 gram poeder (voor bereiding van 120 ml suspensie) 
 
5. WIJZE VAN GEBRUIK EN TOEDIENINGSWEG(EN) 
 
Voor oraal gebruik. 
Lees voor het gebruik de bijsluiter. 
Goed schudden voor gebruik. 
 
[Alleen op de buitenverpakking] 
Gebruik dit geneesmiddel niet als er vóór het oplossen klontjes poeder zichtbaar zijn in de fles. 
Gebruik de gereconstitueerde suspensie niet als de kleur niet gebroken wit is. 
 
6. EEN SPECIALE WAARSCHUWING DAT HET GENEESMIDDEL BUITEN HET 

ZICHT EN BEREIKVAN KINDEREN DIENT TE WORDEN GEHOUDEN 
 
Buiten het zicht en bereik van kinderen houden. 
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7. ANDERE SPECIALE WAARSCHUWING(EN), INDIEN NODIG 
 
 
8. UITERSTE GEBRUIKSDATUM 
 
EXP: 
 
De bereide suspensie moet binnen 7 dagen gebruikt worden. 
 
9. BIJZONDERE VOORZORGSMAATREGELEN VOOR DE BEWARING 
 
Bewaren beneden 25ºC. Bewaren in de oorspronkelijke verpakking, ter bescherming tegen vocht. 
De gereconstitueerde suspensie dient in de koelkast (2-8°C) bewaard te worden.  
 
10. BIJZONDERE VOORZORGSMAATREGELEN VOOR HET VERWIJDEREN VAN 

NIET-GEBRUIKTE GENEESMIDDELEN OF DAARVAN AFGELEIDE 
AFVALSTOFFEN (INDIEN VAN TOEPASSING) 

 
 
11. NAAM EN ADRES VAN DE HOUDER VAN DE VERGUNNING VOOR HET IN DE 

HANDEL BRENGEN 
 
Sandoz B.V., Hospitaaldreef 29, Almere 
 
12. NUMMER(S) VAN DE VERGUNNING VOOR HET IN DE HANDEL BRENGEN 
 
RVG 21692 
 
13. PARTIJNUMMER  
 
Charge:  
 
14. ALGEMENE INDELING VOOR DE AFLEVERING 
 
U.R. 
 
15. INSTRUCTIES VOOR GEBRUIK 
 
 
16 INFORMATIE IN BRAILLE 
 
Amoxicilline/Clavulaanzuur Sandoz® suspensie 250/62,5 
 
17. UNIEK IDENTIFICATIEKENMERK - 2D MATRIXCODE 
 
[Alleen op de buitenverpakking] 
 
2D matrixcode met het unieke identificatiekenmerk. 
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18. UNIEK IDENTIFICATIEKENMERK - VOOR MENSEN LEESBARE GEGEVENS 
 
[Alleen op de buitenverpakking] 
 
PC 
SN 
NN 
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