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Agencia Reguladora de Medicamentos y Productos para el Cuidado
de la Salud

CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE BPM DEL FABRICANTE

Parte 1
Se emite seguido de una inspeccién de acuerdo con el Art. 111(5) de Directiva 2001/83/EC.

La autoridad competente del Reino Unido confirma lo siguiente:

El fabricante: MEDREICH LIMITED — UNIT 1 N Traduccién fiel al
Direccion del sitio  12TH MILE (R ..
OLD MADRAS ROAD AT original
VIRGONAGAR N/
BANGALORE Rt
IN 560-049
| N D |A Por Vania Silva a las 11:00:47, 26-07-2019

Ha sido inspeccionado en conexidn con autorizacidon(es) de comercializacién listadas por el fabricante localizadas
fuera del Area Econédmica Europea en conformidad con el Art. 111(4) de Directiva 2001/83/EC transpuesto en la
siguiente legislacion nacional: Regulaciones de Medicinas Humanas 2012 (SI 2012/1916).

Del conocimiento obtenido durante la inspeccion de este fabricante, la Gltima realizada el 12/01/2017, se considera
que cumple con los principios y guias de las Buenas Précticas de Manufactura dispuestas en la Directiva 2003/94/EC.

Este certificado refleja el estado del sitio de manufactura al momento de la inspeccién anotada anteriormente y
no se debe confiar en esta para reflejar el estado de cumplimiento si mds de tres afios han pasado desde la fecha
de inspeccidn. Sin embargo, este periodo de validez puede ser reducido o extendido usando principios de
administraciéon de riesgos regulatorios por una entrada en el campo de observaciones de las Restricciones o
Clarificaciones.

Este certificado es valido solo cuando sea presentado con todas sus paginas y ambas Partes 1y 2.

La autenticidad de este certificado puede ser verificada en EudraGMDP. Si no aparece, por favor contacte a la
autoridad emisora.
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oductos Medicinales Humanos
1. OPERACIONES DE MANUFACTURA

Productos Estériles
No Autorizado

Productos no estériles

#: MHRA

a
ea Ruquiating Muscines and Mediel Devices

Productos no estériles (operaciones de procesamiento para las siguientes formas de dosis)

1.2.1.1 Capsulas, cdscara dura

1.2.1.13 Tabletas

1.2.1.17 Otros productos medicinales no estériles
Polvo seco para suspension

Productos medicinales biolégicos
No Autorizado

Otros productos o actividad de manufactura
No Autorizado

Empaquetado
Empaquetado secundario

Prueba de control de calidad
Microbioldgica: no esterilidad
Quimica/fisica

2. IMPORTACION DE PRODUCTOS MEDICINALES

2.1

2.2

23

Prueba de control de calidad de productos medicinales importados
No Autorizado

Certificacion del lote de productos medicinales importados
No Autorizado

Otras actividades de importacion
No Autorizado
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4 HAR@J‘/ Manufactura de la Sustancia Activa por Sintesis Quimica

No Autorizado

3.2 Actividades de Procesamiento de la Sustancia Activa de Fuentes Naturales
No Autorizado

3.3 Manufactura de la Sustancia Activa usando Procesos Bioldgicos
No Autorizado

3.4 Manufactura de la sustancia activa estéril
No Autorizado

3.5 Pasos de Terminado Generales
No Autorizado

3.6 Pruebas de Control de Calidad
No Autorizado

4 Otras Actividades
No Autorizado
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1. Edificio(s)/Area(s)
N/A
2. Habitacion(es)
N/A
3. Equipo(s) de Linea(s)
N/A
4. PruebadeQC
N/A
5. Producto(s) Medicinal(es)/IMP(s)
N/A

Nombre de la persona autorizada de la
Autoridad Competente del Reino Unido

Lk
lan Harwood IR 1 4] 7.&

Inspector BPM \‘
lan.Harwood@mbhra. gov.uk
ATT D 3

4 NEY Vi

Authorized Signaier
Millennial india I rnational

Chamber of Commerce fie
Industry & Agriculture < o

New Delhi, (INDIA) &= ¢ ‘/ 3.2, ¢ TN
/ GAURAV RAVISH /3, *(“ a4 \

o [ 7 N\
. Add\, Divest if 7 - )

Fecha: 27/11/2017
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LISTA DE PRODUCTOS RENOVADOS PARA EL PERIODO 01.01.2013 A 31.12.2017 A SER
MANUFACTURADO POR M/S MEDREICH LIMITED, 12™ MILE OLD MADRAS ROAD, VIRGONAGAR,
BANGALORE - 560049 BAJO LICENCIA EN FORMA 28 DE NO SP46/76 CON FECHA 29.10.1997 VEASE
REFERENCIA NO DCD/MFG/SR-632/2012-13

TABLETAS SOLO PARA EXPORTACION
No. del P i |
SI.No. Nombre de los productos Composicion P(:‘o:thsr;nII:?c:ae
Cada tableta recubierta contiene:
Amoxicilina & Clavulanato Acido Clavulanico 125r’r}g~ DCD/CR-555/MFG/98-
. . (como Clavulanato Potésico USP)
1. Potdsico tabletas USP Amoxicilina 250mg 99
375me (como Amoxicilina Trihidrato IP) 10.03.1999
Color: Diéxido de Titanio
Cada tableta recubierta contiene:
Acido Clavulanico 12
Amoxicilina & Clavulanato cido Clavulanico 125mg DCD/CR-555/MFG/98-
. (como Clavulanato Potésico USP)
2. Potasico tabletas USP Amoxicilina 500mg 99
2 10.03.1
625me (como Amoxicilina Trihidrato IP) 0.03.1999
Color: Didxido de Titanio
Cada tableta recubierta contiene:
Acido Clavulanico 12
Amoxicilina & Clavulanato cido Clavulanico 125mg DCD/CR-555/MFG/98-
L. (como Clavulanato Potésico USP)
3. Potasico tabletas USP Amoxicilina 875mg 99
1000meg (como Amoxicilina Trihidrato IP) 10.03.1999
Color: Diéxido de Titanio
Fenoxi Metil Penicilina E:rc:g:ial\lillzﬁ ;Z:;E(I:(ielrnea: Potasica BP DCD/CR-
4. Tabletas BP 250mg Equivalente a Fenoxi Metil Penicilina 39/MFG/2000-01
BIOPEN q 23.06.2000
250mg
Fenoxi Metil Penicilina Cada tableta contiene:
. . - . DCD/CR-
Tabletas BP Fenoxi Metil Penicilina Potasica BP
5. . . . - 39/MFG/2000-01
5,00,000 IU Equivalente a Fenoxi Metil Penicilina 23.06.2000
BIOPEN 5,00,000 IU o
N Cada tableta contiene: DCD/CR-214/MFG/99-
6 Fenoximetilpenicilina Fenoximetilpenicilina Potasica BP 2000
' Tabletas BP 62,5mg Equivalente a Fenoximetilpenicilina
07.01.2000
62,5mg
| i :
Fenoximetilpenicilina E::i;i:’eiﬁa :;’i”cti'“en"aepotésica 5 DCD/CR-214/MFG/99-
7. Tabletas BP 62,5mg E uivalentepa Fenoximetilpenicilina 2000
ORAPEN d P 07.01.2000
62,5mg
N Cada tableta contiene: DCD/CR-214/MFG/99-
3 Fenoximetilpenicilina Fenoximetilpenicilina Potasica BP 2000
' Tabletas BP 125mg Equivalente a Fenoximetilpenicilina
07.01.2000
125mg
Fenoximetilpenicilina EZ:S);?:;:? Z(r:irltill.iennae;’otésica BP DCD/CR-214/MFG/99-
S Tabletas BP 125mg E uivalenteF; Fenoximetilpenicilina 2000
ORAPEN d P 07.01.2000
125mg
o Cada tableta contiene: DCD/CR-214/MFG/99-
10 Fenoximetilpenicilina Fenoximetilpenicilina Potasica BP 2000
Tabletas BP 250mg Equivalente a Fenoximetilpenicilina
250mg 07.01.2000




Cada tableta recubierta contiene:

S =

LN

menciona bajo Regla 127 de las Reglas de
Medicamentos & Cosméticos

Amoxicilina & Clavulanato Amoxicilina Trihidrato BP DCD/CR-
Potasico Tabletas BP 625mg Equivalente a Amoxicilina 500mg 358/MFG/2003-04
CLAVUM 625 Clavulanato Potasico BP 29.10.2003
Equivalente a Acido Clavuldnico 125mg
B Cada tableta recubierta contiene:
3 1: Amoxicilina y Clavulanato Amoxicilina Trihidrato BP DCD/CR-
33/ L. Equivalente a Amoxicilina 250mg 57/MFG/1999-2000
"// | PotésicoTabletas 375mg Clavulanato Potasico BP 18.08.1999
//{/ Equivalente a Acido Clavulanico 125mg
3 Cada tableta recubierta contiene:
Amoxicilina & Clavulanato Amoxicilina Trihidrato BP DCD/CR-
34. Potasico Tabletas 375mg Equivalente a Amoxicilina 250mg 57/MFG/1999-2000
CLAVULIN Clavulanato Potasico BP 18.08.1999
Equivalente a Acido Clavulanico 125mg
Cada tableta recubierta contiene:
Amoxicilina & Clavulanato Amc?xicilina Trihidrajco- PP DCD/CR-
35. Potésico Tabletas 625mg Equivalente a Amoxicilina 500mg 57/MFG/1999-2000
Clavulanato Potasico BP 18.08.1999
Equivalente a Acido Clavulanico 125mg
Cada tableta recubierta contiene:
Amoxicilina & Clavulanato Amoxicilina Trihidrato BP DCD/CR-
36. Potasico Tabletas 625mg Equivalente a Amoxicilina 500mg 57/MFG/1999-2000
CLAVULIN Clavulanato Potasico BP 18.08.1999
Equivalente a Acido Clavulanico 125mg
Cada tableta recubierta contiene:
Amoxicilina & Clavulanato Amoxicilina Trihidrato BP DCD/CR-
37. Potasico Tabletas 1000mg Equivalente a Amoxicilina 875mg 57/MFG/1999-2000
Clavulanato Potasico BP 18.08.1999
Equivalente a Acido Clavulanico 125mg
Cada tableta recubierta contiene:
Amoxicilina & Clavulanato Amoxicilina Trihidrato BP DCD/CR-
38. Potasico Tabletas 1000mg Equivalente a Amoxicilina 875mg 57/MFG/1999-2000
CLAVULIN Clavulanato Potasico BP 18.08.1999
Equivalente a Acido Clavulanico 125mg
Cada tableta dispersable contiene:
Amoxicilina Trihidrato BP
Amoxicilina Tabletas Equivalente a Amoxicilina 125mg DCD/CR-
39. . 57/MFG/1999-2000
Dispersables 125mg Color: Colores aprobados como se 18.08.1999
menciona bajo Regla 127 de las Reglas de o
Medicamentos & Cosméticos
Cada tableta dispersable contiene:
Amoxicilina Trihidrato BP
Amoxicilina Tabletas Equivalente a Amoxicilina 125mg DCD/CR-
40. . 57/MFG/1999-2000
Dispersables 250mg Color: Colores aprobados como se 18.08.1999
menciona bajo Regla 127 de las Reglas de o
Medicamentos & Cosméticos
Cada tableta dispersable contiene:
Amoxicilina Trihidrato BP
Ampicilina Tabletas Equivalente a Amoxicilina 125mg DCD/CR-
41. . 57/MFG/1999-2000
Dispersables 125mg Color: Colores aprobados como se 18.08.1999
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Cada 5 mL \Lué%e de reconstitucién'
contiene:
Amoxicilina Trihidrato IP 230mg
Amoxicilina & Clavulanato Equivalente a Amoxicilina 200mg
Potdsico Suspension Oral Clavulanato Potdsico IP 34mg "cliuied SOC(;DO/CR-57/MFG/1999-
IP AUGMENTIN S¥RUR {eome-Clavtlanato-petasico-diuidotP} 18.08.1999
DUO - Equivalente a Acido Clavulanico 28,58mg o
Color-Coloresaprobadesecomese
. o Reala 127 de las Real
Cada 5 mL luego de reconstitucion
contiene:
Amoxicilina & Clavulanato Amoxicilina Trihidrato IP
Potasico Para Suspension Equivalente a Amoxicilina 200mg DCD/CR-57/MFG/1999-
577. Oral USP P Clavulanato Potasico diluido BP 2000
NUCLAV SYRUP DUO Equivalente a Acido Clavulanico 28,50mg | 18.08.1999
Color: Colores aprobados como se
menciona bajo Regla 127 de las Reglas
de Medicamentos & Cosméticgsh S usgensiof
Cada 5 mL Lbdegé“c[fe reconstitucién
contiene:
A icili lavul
moxicilina & Clavulanato Amoxicilina Trihidrato IP DCD/CR-881/MFG/06-
Potasico para Suspension . e
578. OralUSR TP ws3emalget Equivalente a Amoxicilina 400mg 07
1 s oo 1P e
AUGMENTIN DDS Clavulanato Potasico IP, .;;1 m}gii 28.05.2007
{eomo-Clavulanato-potisico-diluidetP}
Equivalente a Acido Clavulanico 57mg
Cada 5 mL luego de reconstitucion
- L contiene:
Amoxicilina suspensién oral Amoxicilina Trihidrato IP DCD/CR-613/MFG/09-
>79. IP 125mg/5mL Equivalente a Amoxicilina 125m 10
TROPIMOX d e 03.12.2009
Color aprobado usado en la cédscara de la
capsula

QUINIENTOS SETENTAYY NUEVE PRODUCTOS APROBADOS SOLO COMO SE MENCIONA ANTERIORMENTE
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L :'@ - Requlating Medicines and Medical Devices

Medicines and Healthcare products Regulatory Agency
CERTIFICATE OF GMP COMPLIANCE OF A MANUFACTURER

Part 1

Issued following an inspection in accordance with Art. 111(5) of Directive 2001/83/EC.
The competent authority of the United Kingdom confirms the following:

The manufacturer ~MEDREICH LIMITED - UNIT 1

Site address 12TH MILE
OLD MADRAS ROAD
VIRGONAGAR
BANGALORE
IN 560-049
INDIA

Has been inspected in connection with marketing authorisation(s) listing manufacturers located outside of the
European Economic Area in accordance with Art.111(4) of Directive 2001/83/EC transposed in the following national
legislation: The Human Medicines Regulations 2012 (SI 2012/19186).

From the knowledge gained during inspection of this manufacturer, the latest of which was conducted
on 12/01/2017, it is considered that it complies with the principles and guidelines of Good
Manufacturing Practice laid down in Directive 2003/94/EC.

This certificate reflects the status of the manufacturing site at the time of the inspection noted above
and should not be relied upon to reflect the compliance status if more than three years have elapsed
since the date of that inspection. However, this period of validity may be reduced or extended using

regulatory risk management principles by an entry in the Restrictions or Clarifying remarks field.

This certificate is only valid when presented with all pages and both parts 1 and 2.

The authenticity of this certificate may be verified in EudraGMDP. If it does not appear please contact
the issuing authority.
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ﬂledlcmal Products

MANUFACTURING OPERATIONS

1.2
1.2.1

Sterile products
Not Authorised

Non-sterile products

Non-sterile products {processing operations for the following dosage forms)

121.1 Capsules, hard shell

1.2.1.13 Tablets

1.2.1.17 Other non-sterile medicinal products
Dry powder for suspension

Biological medicinal products

Not Authorised

Other products or manufacturing activity
Not Authorised

Packaging
Secondary packaging

Quality control testing

Microbiolagical: non-sterility
Chemical/physical

2. IMPORTATION OF MEDICINAL PRODUCTS

21

22

23

Quality control testing of imported medicinal products
Not Authorised

Batch certification of imported medicinal products
Not Authorised

Other importation activities
Not Authorised

e mm sl Lhmmibheara
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3. MANUFACTURING OPERATIONS

31

3.2

33

34

3.5

3.6

Manufacture of Active Substance by Chemical Synthesis
Not Authorised

Processing Activities of Active Substance from Natural Sources
Not Authorised

Manufacture of Active Substance using Biological Processes
Not Authorised

Manufacture of sterile active substance
Not Authorised

General Finishing Steps
Not Authorised

Quality Control Testing
Not Authorised

Other Activities
Not Authorised

e e LiAaalthearo
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1. Building(s)/Area(s)
N/A
2.  Room(s)
N/A
3. Line(s) Equipment(s)
N/A
4, QC testing
N/A
5.  Medicinal Product(s)/IMP(s)

N/A

Name of the authorised person of the
Competent Authority of the United Kingdom

lan Harwood
GMP Inspector
jan.Harwood@mbhra.gov.uk

AT
Date: 27/11/2017 4
Authorized S
Millennial india I
Chamber of Commerce
industry & Agriculture .52 o
New Delhl, INDIA) 27 Ao AR
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LIST OF PRODUCTS RENEWED FOR THE PERIOD 01.01.2013 TO 31.12.2017 TO BE- .

MEANUFACTURED BY 'M/S MEDREICH
VIRGONAGAR,BANGALORE-.
SP.46/76 DATED 29.10.1997 VID

560049
D ‘REFERENCE NO DCD

LIMITED, 12" MILE OLD MADRAS ROAD,
UNDER LICENSE IN FORM 28 BEARING NO.
/MFG/SR-632/2012-13 e

TABLETS FOR EXPORT ONLY
i Product Permission
SI.No | Name of the products Composition No & Date

Amoxicillin & Clavulanate
1 Potassium tablets USP
375mg

Each film coated tablet contains:
Clavulanic Acid 125mg

(as Clavulanate Potassium USP)
Amoxicillin 250mg

(as Amoxicillin Trihydrate IP)
Colour: Titanium Dioxide

DCD/CR-555/MFG/98-
99 i
10.03.1999

Amoxicillin & Clavulanate
2. Potassium tablets USP
625mg

Each film coated tablet contains:
Clavulanic Acid 125mg

(as Clavulanate Potassium USP)
Amoxicillin 500mg

(as Amoxicillin Trihydrate IP)
Colour: Titanium Dioxide

DCD/CR-555/MFG/98-
99
10.03.1999

Amoxicillin & Clavulanate

T Each film coated tablet contains:

Clavulanic Acid 125mg
(as Clavulanate Potassium USP)

DCD/CR-555/MFG/98-

ORAPEN

Equivalent Lo Phenoxymethylpenicillin
125mg

8, Potassium Tablets USP I 99
1000mg Ausiailin 1 ome 10.03.1999
= (as Amoxicillin Trihydrate [P) A
Colour: Titanium Dioxide
: upve Each tablet contains:
Phenoxy Methyl Penicillin 5 s o DCD/CR-
B v sl o T R ET L e
BIOPEN g NN 23.06.2000
250mg
Phenoxy Methyl Penicillin Each tablet contains: DCD/CR-
Tablets BP | Phenoxy Methy! Penicillin Potassium BP
5 . , s 39/MFG/2000-01
5,00,000 U equivalent to Phenoxy Methy! Penicillin 73.06.2000
BIOPEN 5,00,000 IU T
Each tablet contains: .
6 Phenoxymethylpenicillin Phenoxymethylpenicillin Potassium BP DCD/CR-214/MFG/99-
o Tablets BP 62.5mg Equivalent to Phenoxymethylpenicillin 2000
62.5mg 07.01.2000
- Each tablet contains:
Phenoxymethylpenicillin Phenoxymethylpenicillin Potassium BP DCD/CR-214/MFG/99-
% Tablets BP 62.5mg Equivalent to Phenoxymethylpenicillin 2009
ORAPEN g 07.01.2000
o T 1.62.5mg ... I : e
Each tablet contains:
Phenoxymethylpenicillin Phenoxymethylpenicillin Potassium BP DCD/CR-214/MFG/99-
8. ; ; et 2000
Tablets BP 125mg Equivalent to Phenoxymethylpenicillin
: 07.01.2000
125mg
i iy Each tablet contains:
Phenoxymethylpenicillin s : DCD/CR-214/MFG/99-
9. Tablets BP 125mg Phenoxymethylpenicillin Potassium BP | 5000

07.01.2000

'AO“\ Phenoxymethylpenicillin
7
-._\@ ablets BP 250mg
~ s

Each tablet contains:
Plhenoxymethylpenicillin Potassium BP
Equivalent 1o | Phenoxymethylpenicillin

-|.250

A\E 5?}‘}.:::::“:‘.\

DCD/CR-214/MFG/99-
2000
07.01.2000

|

920 JUN 2018%

“If,
s




Each film coated tablet contains:

Amoxicillin & Clavulanate Amoxicillin Trihydrate BP DCD/CR-
Potassium Tablets BP 625mg | Equivalent to Amoxici llin 500mg 358/MFG/2003-04
CLAVUM 625 Clavulanate Potassium BP 29.10.2003
Equivalent to Clavulanic Acid 125mg
Each film coated tablet contains:
i i " Amoxicillin Trihydrate BP DCD/CR-
33, ?é’t’a"s;iﬁ'%:;i tf*;‘;‘;‘;‘;"‘“’ Equivalent to Amoxicillin 250mg 57/MFG/1999-2000
Clavulanate Potassiom BP 18.08.1999
Equivalent to Clavulanic Acid 125mg
Each film coated tablet contains:
Amoxicillin & Clavulanate Amoxicillin Trihydrate BP DCD/CR-
34. Potassium Tablets 375mg Equivalent to Amoxicillin 250mg 57/MFG/1999-2000
CLAVULIN Clavulanate Potassium BP 18.08.1999
Equivalent to Clavulanic Acid 125mg
Each film coated tablet contains:
Amoxicillin & Clavulanate Amoxicillin Trihydrate BP DCD/CR-
33. Potassium Tablets 625mg Equivalent to Amoxicillin 500mg 57/MFG/1999-2000
Clavulanate Potassium BP 18.08.1999
Equivalent to Clayulanic Acid 125mg
Each film coated tablet contains:
Amoxicillin & Clavulanate Amoxicillin Trihydrate BP DCD/CR-
36. Potassium Tablets 625mg Equivalent to Amoxicillin 500mg 57/MFG/1999-2000
CLAVULIN Clavulanate Potassium BP 18.08.1999
Equivalent to Clavulanic Acid 125mg ]
Each film coated tablet contains:
Amoxicillin & Clavulanate Amoxicillin Trihydriate BP DCD/CR-
3% Potassium Tablets 1000mg Equivalent to Amoxicillin 875mg 57/MFG/1999-2000
’ Clavulanate Potassium BP 18.08.1999
' Equivalent to Clavulanic Acid 125mg
Each film coated tablet contains:
Amoxicillin & Clavulanate Amoxicillin Trihydrate BP DCD/CR-
38. Potassium Tablets 1000mg Equivalent to Amoxicillin 875mg 57T/MFG/1999-2000
CLAVULIN Clavulanate Potassium BP 18.08.1999
Equivalent to Clayulanic Acid 125mg
Each dispersible tablet contains:
Amoxicillin Trihydrate BP DCD/CR-
Amoxicillin Dispersible Equivalent to Amoxicillin 125mg _
39. - ; 57/MFG/1999-2000
Tablets 125mg Colour: Approved colours as mentioned 18.08.1999
under Rule 127 of the Drugs & Cosmetic o
Rules
Each dispersible tablet contains:
o _ Amgxmﬂ[m Tr1hydr_atje .BI;_ DCD/CR-
40, Amoxicillin Dispersible Equivalent to Amoxicillin 250mg ) 57/MFEG/1999-2000
Tablets 250mg Colour: Approved colours as mentioned 18.08.1999
under Rule 127 of the Drugs & Cosmetic o
Rules
Each dispersible tablet contains:
Ampicillin Trihvdrate BP
Ampicillin Dispersible Equi\«'_alent to Ampicillin 125mg ) DCD/CR-
41, Tablets 125mg Colour: Approved colours as mentioned 57/MMFG/1999-2000
under Rule 127 of the Drugs & Cosmetic 18.08.1999
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al Each 5ml afferreconstitutien contains:
i } { Amoxicillin Trihydrate 1P 230mg-
A e/ Amoxicillin & Potassium equivalent to Amoxicillin 200mg _
f__:‘{_re.,.‘;jf Clavulanate Oral Suspension | Potassium Clavulanaté [P 34mg "diured | DCD/CR-57/MFG/1999-
- {;‘5,/6', 1P AUGMENTIN 8¥RUT, {as-potassim-Clavulanate diluted-H) 2000
S :‘,;*f” -1 bUO equivalent to C‘iavuiamc Acid 28. Sﬁmg 18.08.1999
s gnder-Rute-127 0P tire-Brugs-&-Cosmetic
Each 5ml after reconstitution contains:
Amoxicillin Trihydrate IP
Amoxicillin & Clavulanate Equivalent to Amoxicillin  200mg
577 Potassium For Oral Potassium Clavulanate diluted BP 2D éi}]é])fCR-S WREGAR
“| Suspension USP . | equivalent to Clavulanic Acid 28.50mg 138, 93 1999
NUCLAY SYRUP DUO Colour: Approved Colours as mentioned =
under Rule 127 of the Drugs & Cosmetic
Rules o} Yk s
Kinowicllfin sl Clisnlati Each 5ml after reconstituGioreontains:
i Amoxicillin Trihydrate P DCD/CR-881/MFG/06-
Potassium for Oral B ot in A i1lin 400 07
578.| Suspension ISR T P :53mg), ,.1;,"““’& sitto Amoxiclhn 414mp
AUGMENTIN DDS otassium Clavulanate 1P * afituted 28.05.2007
(as-dituted-potasstum-Clavulanate 1P)-
Equivalent to Clavulanate Acid S7mg
Each 5ml after reconstitution contains:
Amoxicillin oral suspension Amoxicillin Trihydrate 1P DCD/CR-613/MFG/09-
579.| IP 125mg/5ml Equivalent to Amoxicillin 125mg 10
TROPIMOX Approved Colour used in the capsule 03.12.2009
shell

APPROVED FIVE HUNDRED AND SEVENTY NINE PRODUCTS ONLY AS
MENTIONED ABOVE
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