CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

CECLOR, 125 mg/5 ml, granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej
CECLOR, 250 mg/5 ml, granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej
CECLOR, 375 mg/5 ml, granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej 125 mg/5 ml
5 ml zawiesiny, zawiera 125 mg cefakloru (Cefaclorum).

Granulat do sporzgdzania zawiesiny doustnej 250 mg/5 ml
5 ml zawiesiny, zawiera 250 mg cefakloru (Cefaclorum).

Granulat do sporzgdzania zawiesiny doustnej 375 mg/5 ml
5 ml zawiesiny, zawiera 375 mg cefakloru (Cefaclorum).

Substancje pomocnicze biologicznie czynne: sacharoza.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Granulat do sporzadzania zawiesiny doustne;.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Cefaklor jest wskazany do stosowania w nastepujacych zakazeniach spowodowanych przez wrazliwe
szczepy wymienionych bakterii:

Zakazenia gornych drog oddechowych
w tym zapalenie gardta i migdatkow wywotane przez Streptococcus pyogenes (paciorkowce
-hemolizujace grupy A) i Moraxella catarrhalis.

Zapalenie ucha Srodkowego i zatok:
spowodowane przez Streptococcus pneumoniae, Haemophilus influenzae, gronkowce, Streptococcus
pyogenes (paciorkowce B-hemolizujgce grupy A) i Moraxella catarrhalis.

Zakazenia dolnych drég oddechowych

w tym zapalenie ptuc, wywotane przez Streptococcus pneumoniae, Haemophilus influenzae,
Streptococcus pyogenes (paciorkowce B-hemolizujace grupy A) i Moraxella catarrhalis.

Uwaga

Lekiem z wyboru w leczeniu i profilaktyce zakazen paciorkowcowych, w tym w zapobieganiu
gorgczee reumatycznej, jest penicylina.

Zazwyczaj cefaklor jest skuteczny w zwalczaniu paciorkowcow w nosogardzieli, ale brak danych
dotyczacych skutecznosci w zapobieganiu nastgpstwom zakazen paciorkowcowych, czyli chorobie
reumatycznej i zapaleniu wsierdzia.




Zakazenia drég moczowych

w tym odmiedniczkowe zapalenie nerek i zapalenie pecherza wywotane przez Escherichia coli,
Proteus mirabilis, Klebsiella spp. i gronkowce koagulazo-ujemne.

Wykazano, ze cefaklor jest skuteczny zarowno w ostrych jak i przewlektych zakazeniach

np. w rzezaczkowym zapaleniu cewki moczowe;.

Zakazenie skory i tkanek miekkich

wywotane przez Staphylococcus aureus i Streptococcus pyogenes.

Przed rozpoczgciem leczenia nalezy wykona¢ odpowiednie badania w celu wykazania wrazliwosci
drobnoustrojow na cefaklor.

Nalezy wzia¢ pod uwagg oficjalne wytyczne dotyczace wlasciwego stosowania produktow
przeciwbakteryjnych.

4.2  Dawkowanie i sposéb podawania
Ceclor jest lekiem stosowanym doustnie.

Zalecana zwykle stosowana dawka u dzieci wynosi 20 mg/kg mc. na dob¢ w dawkach podzielonych
podawanych co 8 godzin. W przypadku zapalenia oskrzeli i zapalenia ptuc nalezy stosowa¢ dawke
20 mg/kg mc. na dobe w 3 dawkach podzielonych. W przypadku ci¢zszych zakazen, zapalenia ucha
srodkowego i1 zakazen wywotanych przez mniej wrazliwe bakterie zaleca si¢ stosowanie dawki

40 mg/kg mc. na dobg w dawkach podzielonych. Maksymalna dawka dobowa wynosi 1 g.

Masa ciala | 125 mg/5 ml | 250 mg/5 ml |  375mg/5ml

20 mg/kg mc./dobe

9 kg 3 x 1/2 tyzeczki - -
miarowej

18 kg 3 x 1 tyzeczka 3 x 1/2 tyzeczki 2 x 1/2 tyzeczki
miarowa miarowej miarowej

40 mg/kg mc./dobe

9 kg 3 x 1 tyzeczka 3 x 1/2 tyzeczki 2 x 1/2 tyzeczki
miarowa miarowej miarowej

18 kg - 3 x 1 tyzeczka 2 x 1 tyzeczka

miarowa miarowa

W leczeniu zapalenia ucha srodkowego i zapalenia gardta dobowa dawke mozna podawac
w 2 dawkach podzielonych co 12 godzin. Nie okreslono bezpieczenstwa i skutecznos$ci leku u dzieci
w wieku ponizej 1. miesigca zycia.

Leczenie zakazen wywotywanych przez paciorkowce 3-hemolizujgce powinno trwa¢ co najmniej 10
dni. Zazwyczaj nie jest konieczna zmiana dawkowania u pacjentéw z umiarkowang i ci¢zka
niewydolnos$cig nerek.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynna (lub inne cefalosporyny) lub na ktérakolwiek substancje
pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

4.4  Specjalne ostrzezenia i $Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Przed rozpoczgciem stosowania cefakloru nalezy upewni¢ si¢, czy u pacjenta nie wystepowaly

W przeszto$ci objawy nadwrazliwosci na cefaklor, cefalosporyny, penicyliny lub inne leki.

U pacjentdow z nadwrazliwos$cig na penicyliny nalezy stosowac cefaklor ze szczegdlng ostroznoscia,
poniewaz zostata udokumentowana mozliwo$¢ wystapienia krzyzowej reakcji alergicznej na
antybiotyki B-laktamowe, ze wstrzasem anafilaktycznym wiacznie.



W przypadku wystapienia reakcji alergicznej na cefaklor nalezy przerwac stosowanie leku i podjac
odpowiednie $rodki.

Praktycznie wszystkie antybiotyki o szerokim zakresie dziatania (w tym makrolidy, potsyntetyczne
penicyliny i cefalosporyny) moga by¢ przyczyng rzekomobtoniastego zapalenia jelit. Dlatego wazne
jest, aby rozpoznanie to bra¢ pod uwage, jesli podczas stosowania antybiotyku u pacjenta wystapi
biegunka. Rzekomobltoniaste zapalenie jelit moze mie¢ rozny przebieg, od lekkiego po zagrazajacy
zyciu. W przypadku lekkiego przebiegu zwykle wystarczy przerwaé stosowanie leku. W przypadku
umiarkowanego lub ci¢zkiego przebiegu konieczne jest podjecie odpowiedniego leczenia.
Przeciwwskazane jest podawanie lekow hamujacych perystaltyke jelit.

Cefaklor nalezy stosowac ostroznie u pacjentow z niewydolno$cia nerek. Okres poltrwania cefakloru
u pacjentéw z bezmoczem wynosi 2,3-2,8 h (u pacjentéw z prawidtowg czynnoscig nerek 0,6-0,9 h).
Zazwyczaj nie jest konieczna modyfikacja dawki u pacjentow z umiarkowana, a nawet ci¢zka
niewydolnos$cia nerek. Doswiadczenie kliniczne ze stosowaniem cefakloru u tych 0sob jest niewielkie,
dlatego konieczna jest doktadna obserwacja kliniczna pacjenta i wykonywanie kontrolnych badan
laboratoryjnych.

Nalezy zachowac ostroznos¢ zalecajac stosowanie antybiotykow o szerokim spektrum dziatania
pacjentom, u ktérych wystepujg lub wystepowaly choroby przewodu pokarmowego, zwlaszcza
zapalenie okreznicy.

Dhugotrwate stosowanie cefakloru moze prowadzi¢ do namnazania drobnoustrojow opornych. Jesli
podczas leczenia wystapi nadkazenie, nalezy podja¢ odpowiednie postepowanie.

Ze wzgledu na zawartos¢ sacharozy, pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z
nietolerancjg fruktozy, zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-
izomaltazy, nie powinni przyjmowac produktu leczniczego. Zawarto$¢ sacharozy nalezy uwzglednié
rowniez podajac produkt chorym na cukrzyce lub osobom na diecie niskokaloryczne;j.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

U pacjentow przyjmujacych jednoczesnie cefaklor i leki przeciwzakrzepowe (m.in. warfaryne lub
acenokumarol), rzadko notowano zwigkszenie czasu protrombinowego z wystepujacym niekiedy
krwawieniem o znaczeniu klinicznym. U tych pacjentow nalezy rozwazy¢ przeprowadzanie regularnej
kontroli czasu protrombinowego i w razie koniecznosci dostosowanie dawki leku.

Woydalanie nerkowe cefakloru, tak jak i innych antybiotykow [3-laktamowych, jest hamowane przez
probenecyd.

Wplyw na wyniki badan laboratoryjnych

Podczas leczenia cefalosporynami zgtaszano dodatni wynik testu Coombsa. Nalezy pamigtaé, ze moze
to by¢ fatszywie dodatni wynik, zwigzany ze stosowaniem leku. Jest to wazne w przypadku
wykonywania badan hematologicznych, proby krzyzowej przed przetoczeniem krwi, testu
antyglobulinowego lub testu Coombsa u noworodkdw urodzonych przez matki leczone przed porodem
cefalosporynami.

Cefaklor moze powodowac¢ falszywie dodatni wynik proby wykrywajacej glukoze w moczu

z zastosowaniem roztworu Benedicta lub Fehlinga i tabletek z siarczanem miedzi.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

W badaniach na zwierzetach nie wykazano, aby cefaklor zaburzat ptodnos¢ kobiety lub dziatat
teratogennie. Nie przeprowadzono jednak odpowiednich dobrze kontrolowanych badan z udzialem
kobiet w cigzy. Z tego powodu lek moze by¢ stosowany u kobiet w cigzy jedynie w przypadku
zdecydowanej koniecznosci.



Karmienie piersia

W mleku kobiet, ktorym podano jednorazowo dawke 500 mg cefakloru wykryto niewielkie ilosci
leku. Srednie stezenie wykrywane do 5 godzin po podaniu leku wynosito 0,2 mikrograméw/ml lub
mnigj. Sladowe iloci leku wykrywane byty po kolejnej godzinie. Nie jest znany wptyw cefakloru na
karmione piersia dziecko. Z tego powodu nalezy zachowac szczegdlna ostroznos¢ stosujac lek

u kobiet karmigcych piersia.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie znany.

4.8 Dzialania niepozadane

Zaburzenia zotadka i jelit

Najczesciej wystepujacym dziataniem niepozadanym byta biegunka. Rzadko byta na tyle cigzka, by

konieczne bylo przerwanie stosowania leku. Zgtaszano przypadki zapalenia jelita grubego, w tym
sporadycznie rzekomobloniaste zapalenie jelita grubego. Wystepowaty rowniez nudnos$ci i wymioty.

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Obserwowano reakcje uczuleniowe takie, jak: wysypka odropodobna, $§wiad i pokrzywka. Objawy te

zwykle mijaty po odstawieniu leku. Obserwowano objawy podobne do choroby posurowiczej (rumien
wielopostaciowy, wysypka i inne objawy skoérne z jednoczesnym zapaleniem lub bolem stawdw,

z goraczka lub bez). Rzadko wystepowalo powigkszenie weztdow chtonnych i biatkomocz, nie
stwierdzano krazacych komplekséw immunologicznych oraz typowych nastepstw choroby.
Sporadycznie moga wystapi¢ pojedyncze objawy, jednak nie sg one wynikiem reakcji
przypominajacych chorobg posurowiczg. Reakcje podobne do choroby posurowiczej sag spowodowane
nadwrazliwos$cig 1 wystepuja zazwyczaj podczas leczenia cefaklorem lub po powtdrnym jego
zastosowaniu. Czgéciej wystepuja u dzieci niz u dorostych. Objawy przedmiotowe i podmiotowe
zwykle ujawniaja si¢ w kilka dni po rozpoczeciu leczenia i mijajg w kilka dni po jego zakonczeniu.
Mozna je tagodzi¢ podajac preparaty antyhistaminowe i kortykosteroidy. Nie opisywano zadnych
powaznych nastegpstw tych reakcji.

Rzadko zgtaszano zespot Stevensa-Johnsona, martwice toksyczno-rozptywna naskorka (toksyczna
nekroliza naskorkowa) i anafilaksje. Anafilaksja moze wystgpowac czesciej u pacjentow uczulonych
na penicyling. Reakcje anafilaktoidalne mogg wystepowacé jako pojedyncze objawy, np. obrzek
naczynioruchowy, ostabienie, obrzek (w tym obrzek twarzy i konczyn), dusznos¢, parestezje,
omdlenie lub rozszerzenie naczyn krwionosnych.

Rzadko objawy nadwrazliwo$ci mogg utrzymywac si¢ przez kilka miesiecy.

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego

Eozynofilia, rzadko trombocytopenia.

Przemijajaca limfocytoza i leukopenia, rzadko niedokrwisto$¢ hemolityczna, niedokrwistosé¢
aplastyczna, agranulocytoza oraz przypuszczalnie majgca znaczenie kliniczne — przemijajaca
neutropenia (patrz punkt 4.5).

Zaburzenia watroby i drég zélciowych

Rzadko zgltaszano przemijajgce zapalenie watroby i zottaczke cholestatyczng, niewielkie zwigkszenie
aktywnosci aminotransferazy asparaginianowej (AspAT) i alaninowej (AlAT) oraz fosfatazy
zasadowej.

Zaburzenia nerek i drog moczowych
Rzadko wystepowalo przemijajace §rodmigzszowe zapalenie nerek, niewielkie zwickszenie stezenia
mocznika we krwi i kreatyniny w osoczu oraz nieprawidtowe wyniki badania moczu.

Zaburzenia uktadu nerwowego
Rzadko zgtaszano nastepujace dziatania niepozadane: przemijajaca nadpobudliwos¢, pobudzenie,
nerwowosc¢, bezsennos$¢, stan splatania, wzmozone napigcie, zawroty gtowy, omamy, sennosc.




Inne
Swedzenie w okolicach narzgdoéw plciowych, kandydoza i zapalenie pochwy, dodatni wynik testu
Coombsa.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgltaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszacé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301 Faks: + 48 22 49 21 309 strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Objawami przedawkowania cefakloru sg: nudnosci, wymioty, zaburzenia zotgdkowo-jelitowe
i biegunka.

Leczenie:

W przypadku zazycia dawki nie wigkszej niz pigciokrotna dawka lecznicza nie jest konieczne
przeprowadzenie plukania przewodu pokarmowego. Podanie wegla aktywowanego hamuje
wchtanianie leku z przewodu pokarmowego.

Og6lnym zaleceniem w przypadku przedawkowania jest zastosowanie leczenia podtrzymujacego.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwbakteryjne do stosowania ogolnego, cefalosporyny i ich
pochodne; kod ATC: JO1DA08

Cefaklor jest polsyntetycznym antybiotykiem z grupy cefalosporyn, przeznaczonym do stosowania
doustnego. Cefalosporyny wykazujg dziatanie bakteriobdjcze, poniewaz hamujg synteze Sciany
komorkowej bakterii.

Cefaklor dziala in vitro na nast¢pujace bakterie:
e paciorkowce a— i f—hemolizujace
e gronkowce (w tym szczepy koagulazo-dodatnie, koagulazo-ujemne i szczepy wytwarzajace
penicylinaze)
Streptococcus pneumoniae
Streptococcus pyogenes (paciorkowce B—hemolizujace grupy A)
Branhamella catarrhalis
Escherichia coli
Proteus mirabilis
Klebsiella spp.
Haemophilus influenzae (w tym szczepy oporne na ampicyling)

Cefaclor nie dziata na Pseudomonas spp. i Acinetobacter spp.

Na dziatanie cefakloru sg oporne gronkowce metycylinooporne i wiekszo$¢ szczepoéw enterokokow
(np. Streptococcus faecalis). Cefaklor nie wykazuje dziatania na wigkszo$¢ szczepéw Enterobacter
spp., Serratia spp., Morganella morganii, Proteus vulgaris, Providencia rettgeri



5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Cefaklor dobrze wchiania si¢ po podaniu doustnym na czczo. Pokarm nie wptywa na ilos¢é
wchionigtego leku. Jednak w przypadku przyjecia cefakloru po positku maksymalne st¢zenia

W surowicy osiagaja 50—75% wartosci stezen wystepujacych po zazyciu leku na czczo i pojawiajg sie
zwykle 3/4 do 1 h pdzniej. Po podaniu pacjentom na czczo cefakloru w dawce 250, 500 i 1000 mg
$rednie maksymalne stezenia w surowicy wynosity odpowiednio 7, 13 i 23 mg/l i pojawiaty sie

w ciggu 30—-60 min po zazyciu leku. Probenecyd znacznie wydtuza czas pottrwania cefakloru.

Okoto 60-85% leku jest wydalane w postaci niezmienionej z moczem w ciggu 8 h. Wiekszos¢ leku
jest wydalana przez pierwsze 2 godziny po zazyciu. Po zastosowaniu cefakloru w dawce 250, 500

i 1000 mg $rednie maksymalne stezenia w moczu w ciggu 8 godzin po podaniu wynosity odpowiednio
600, 900 i 1900 mg/1. Okres pottrwania u 0s6b zdrowych wynosi okoto 0,6-0,9 h. U pacjentow

z niewydolnoscia nerek okres poltrwania cefakloru w osoczu jest nieco dtuzszy. U pacjentéw

Z bezmoczem okres pottrwania niezmienionego cefakloru w surowicy wynosi 2,3-2,8 h. Nie ustalono
drog wydalania leku u 0sob z cigzka niewydolnoscia nerek. Hemodializa skraca okres pottrwania

0 25-30%.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak dodatkowych danych przedkliniczych poza zawartymi juz w innych cz¢$ciach Charakterystyki
Produktu Leczniczego, mogacych mie¢ znaczenie dla lekarza przepisujacego lek.
6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Metyloceluloza

Sodu laurylosiarczan

Dimetikon

Guma ksantanowa F

Skrobia modyfikowana

Aromat truskawkowy sztuczny (52.312AP05.51)

Sacharoza

Erytrozyna (Aluminium Lake)

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKkres waznosSci

Granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej — 2 lata.
Zawiesina — 14 dni.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Granulat przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.
Zawiesing przechowywac w lodowce (2°C—8°C).

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania
Butelki z polietylenu (HDPE) zabezpieczone zakretka, w tekturowym pudetku.

1 butelka 100 ml z dotaczong tyzeczka miarowa i strzykawka dozujacg lub 1 butelka 75 ml
Z dotaczong tyzeczka miarowa.



Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Zawiesing nalezy przygotowywac bezposrednio przed podaniem leku, zgodnie z podang ponizej
instrukcja. Do granulatu w butelce 75 ml nalezy doda¢ 45 ml schtodzonej przegotowanej wody

w dwoch porcjach (2 razy po 22,5 ml). Po kazdorazowym dodaniu wody zawiesing nalezy dobrze
wymieszac.

Do granulatu w butelce 100 ml nalezy doda¢ 60 ml schtodzonej przegotowanej wody w dwoch
porcjach (2 razy po 30 ml). Po kazdorazowym dodaniu wody zawiesing nalezy dobrze wymieszac.
Po przygotowaniu zawiesing nalezy przechowywac¢ w lodowce (2°C—8°C), przez okres nie dluzszy,
niz 14 dni. Po uptywie tego czasu lek nalezy zniszczy¢.

Do opakowania zawierajgcego butelke 75 ml dotgczona jest tyzeczka miarowa stuzgca do podawania
zawiesiny.

Do opakowania zawierajgcego butelke 100 ml dotaczona jest tyzeczka miarowa i strzykawka dozujaca
stuzace do podawania zawiesiny.

Instrukcja dotyczgca postugiwania sie strzykawkq dozujgcq
Napetnianie strzykawki lekiem
1. Przygotowang zawiesing nalezy mocno wstrzgsng¢ przed uzyciem.
2. Wcisnac¢ zakretke 1 obroci¢ ja w kierunku przeciwnym do ruchu wskazowek zegara.
3. Zanurzy¢ koncowke strzykawki w zawiesinie i pociagna¢ ttok do gory. Pobra¢ odpowiednia
zalecong przez lekarza objetos$¢ zawiesiny.
4, Jezeli powstanie pecherzyk powietrza w strzykawce, lek nalezy wstrzykna¢ z powrotem do
butelki i powtorzy¢ czynno$¢ z punktu 3.

Podawanie leku dziecku
1. Utlozy¢ lub posadzi¢ dziecko w pozycji do karmienia.
2. Wilozy¢ koncowke strzykawki do ust dziecka.
3. Powoli wciska¢ tlok, aby dziecko moglo stopniowo potykac lek.
4. Gdy dziecko potknie lek, nalezy poda¢ mu niewielkg ilos¢ ptynu do popicia.

Czyszczenie i przechowywanie
1. Po kazdorazowym uzyciu rozmontowac strzykawke, umy¢ ja pod biezgca woda, wysuszy¢
i odtozy¢ w czyste miejsce, wraz z lekiem.
2. Po podaniu dziecku ostatniej dawki, wyrzucié¢ strzykawke i butelke.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.
ul. Emilii Plater 53

00-113 Warszawa

Polska

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Ceclor, 125 mg/5 ml, granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej — Pozwolenie nr R/1374

Ceclor, 250 mg/5 ml, granulat do sporzgdzania zawiesiny doustnej — Pozwolenie nr R/1375
Ceclor, 375 mg/5 ml, granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej — Pozwolenie nr 7759



9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

Ceclor, 125 mg/5 ml, granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej — 07.03.2005 r.
Ceclor, 250 mg/5 ml, granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej — 07.03.2005 r.
Ceclor, 375 mg/5 ml, granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej — 07.03.2005 r.

Data ostatniego przedluzenia pozwolenia

Ceclor, 125 mg/5 ml, granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej — 23.12.2013 r.
Ceclor, 250 mg/5 ml, granulat do sporzgdzania zawiesiny doustnej — 23.12.2013 r.
Ceclor, 375 mg/5 ml, granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej — 23.12.2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Kwiecien 2022 r.



	CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
	Wpływ na wyniki badań laboratoryjnych
	Zaburzenia układu immunologicznego
	Zaburzenia nerek i dróg moczowych

	Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwbakteryjne do stosowania ogólnego, cefalosporyny i ich pochodne; kod ATC: J01DA08
	Butelki z polietylenu (HDPE) zabezpieczone zakrętką, w tekturowym pudełku.
	Zawiesinę należy przygotowywać bezpośrednio przed podaniem leku, zgodnie z podaną poniżej instrukcją. Do granulatu w butelce 75 ml należy dodać 45 ml schłodzonej przegotowanej wody w dwóch porcjach (2 razy po 22,5 ml). Po każdorazowym dodaniu wody zaw...
	Do granulatu w butelce 100 ml należy dodać 60 ml schłodzonej przegotowanej wody w dwóch porcjach (2 razy po 30 ml). Po każdorazowym dodaniu wody zawiesinę należy dobrze wymieszać.

