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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Emerade 150 mikrogramt injek¢ni roztok v predplnéném peru

Emerade 300 mikrogramt injek¢ni roztok v pfedplnéném peru

Emerade 500 mikrogramt injek¢ni roztok v pfedplnéném peru

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedno piedplnéné pero obsahuje 0,5 ml roztoku epinefrinum 1 mg/ml.

Emerade 150 mikrogramti obsahuje jednu davku 0,15 ml obsahujici epinefrinum 150 mikrogrami
(jako tartras).

Emerade 300 mikrogramti obsahuje jednu davku 0,3 ml obsahujici epinefrinum 300 mikrogramt (jako
tartras ).

Emerade 500 mikrogramti obsahuje jednu davku 0,5 ml obsahujici epinefrinum 500 mikrogrami (jako
tartras ).

Jedna davka 0,15 ml (150 mikrogramti) obsahuje 0,075 mg disifi¢itanu sodného (E 223).

Jedna davka 0,3 ml (300 mikrogrami) obsahuje 0,15 mg disifi¢itanu sodného (E 223).

Jedna davka 0,5 ml (500 mikrogrami) obsahuje 0,25 mg disifi¢itanu sodného (E 223).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekeni roztok v predplnéném peru (auto-injektoru).

Ciry a bezbarvy roztok.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Emerade je indikovan k akutni 16bé zavaznych alergickych reakci (anafylaxe) zplisobenych alergeny
v potravinach, 1écich, pii hmyzim bodnuti ¢i kousnuti nebo jinymi alergeny. Zaroven se pouZziva pii
reakcich indukovanych namahou nebo idiopatickych anafylaxi.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani

Uc¢inna davka je obvykle v rozmezi 5-10 mikrogramu na kg télesné hmotnosti, nicméné v nékterych

ptipadech je mozno pouzit vyssi davky.

Pediatrickd populace
Emerade 500 mikrogramti neni uréen pro pouziti u déti.

Déti o telesné hmotnosti pod 15 kg



U déti vazicich méné nez 15 kilogramt neni mozno podat davku nizsi nez 150 mikrogrami s
dostate¢nou piesnosti, a proto se v téchto ptipadech pouziti nedoporucuje, pokud nejde o Zivot
ohroZzujici situaci.

Déti o telesné hmotnosti 15-30 kg
Obvykla dévka je 150 mikrogrami.

Déti o telesné hmotnosti vetsi nez 30 kg
Obvykla davka je 300 mikrogramii.

Dospivajici o télesné hmotnosti vetsi nez 30 kg
Doporucené davkovani je shodné jako u dospélych pacientti.

Dospeli

Doporucena davka je 300 mikrogrami u pacientl s t€lesnou hmotnosti pod 60 kg. Doporucena davka
je 300 az 500 mikrogrami u pacientt s télesnou hmotnosti nad 60 kg, s ohledem na klinické
posouzeni.

Pocatecni davka ma byt podana ihned poté, co se objevi pfiznaky anafylaktického Soku.

Zpusob podani
Emerade je urcen k intramuskularnimu podéani epinefrinu.

K jednorazovému pouziti.

Emerade ma byt podan ihned poté, jakmile se objevi prvni znamky anafylaktického Soku. Slabsi
odeznivani anafylaktické reakce je spojeno s pozdnim podanim epinefrinu.

Emerade musi byt aplikovan do anterolaterdlni oblasti stehna.

Masirovani kolem oblasti aplikace urychluje absorpci.

Injekce muze byt podana i pres odév.

Pacient/jeho opatrovnik maji byt informovani, Ze po kazdém pouziti ptipravku Emerade:

e Maji vyhledat okamzitou 1ékafskou pomoc a oznamit, Ze se jedna o "anafylakticky Sok" atoiv
pripadé, Ze maji pocit, Ze se priznaky zlepSily (viz bod 4.4).

e Pacient, ktery je pfi védomi, ma pokud mozno leZet rovné na zadech s nohama ve zvySené poloze,
pokud mé problémy s dychdnim, mtiize se i posadit, Pacient v bezvédomi ma byt ulozen do
stabilizované polohy.

e Pacient nema pokud mozno zistat sam, dokud nedorazi [ékatska pomoc.

e Pokud se stav pacienta po prvni injekci nezlepsi, pak mize po 5-15 minutach nasledovat druha
injekce.

e Je doporuceno, aby lékar pacientovi predepsal dvé pera piipravku Emerade, ktera ma nosit
neustale s sebou.

Podrobné informace o pouziti viz bod 6.6.

4.3 Kontraindikace

Nejsou znamé zadné kontraindikace pro pouziti Emerade v pfipad¢ akutni alergické reakce.
4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Neodstraiiujte vicko az do doby tésné pted pouzitim.



Emerade se aplikuje pouze do anterolateralni oblasti stehna.
K uvolnéni davky dochazi okamzité po zatla¢eni autoinjektoru do kiize. Pacienti musi byt pouceni,
aby neaplikovali injekci Emerade do hyzd’ového svalu vzhledem k riziku podani injekce do Zzily.

Emerade je tfeba pouzit v nouzovych situacich, jako je zivot zachraiujici 1écba.
Po pouziti Emerade musi pacient urychlené vyhledat 1ékafskou pomoc k dal$imu sledovani.

Vsichni pacienti, kterym byl pfedepsan Emerade, maji byt dikladné pouceni tak, aby dobie rozuméli
indikacim a spravnému zputsobu aplikace (viz bod 6.6). Dtrazné se doporucuje také proskolit blizké
osoby pacienta (napf. rodice, opatrovniky, ucitelé) jak spravn¢ pouzit Emerade v ptipadé, Ze je potieba
ho pouzit v nouzové situaci.

Pacient/opatrovnik ma byt informovan o moznosti vzniku bifazické anafylaxe, ktera je
charakterizovana recidivou symptomu o nékolik hodin pozde¢ji.
U pacientl s astmatem muze byt zvySené riziko zavazné anafylaktické reakce.

Opatrnosti je zapotiebi pii pouziti u pacientll s onemocnénimi srdce, véetn€ anginy pectoris, srdec¢ni
arytmie, cor pulmonale, obstrukéni kardiomyopatie a aterosklerdzy. U pacientti s hypertyredzou,
hypertenzi, feochromocytomem, glaukomem, t€Zkou poruchou funkce ledvin, adenomem prostaty,
hyperkalcemii, hypokalemii, diabetem, u starSich pacientti a u téhotnych Zen existuje po podani
epinefrinu riziko nezadoucich ucinkd.

U pacientt se silnou subkutanni tukovou vrstvou existuje riziko, ze bude epinefrin podan do
subkutanni tkan€, coz muze vést k pomalej$i absorpci epinefrinu (viz bod 5.2) a suboptimalnimu
ucinku. To mize zvysit potifebu podat druhou injekci piipravku Emerade (viz bod 4.2).

Pii netmysIné aplikaci injekce do ruky nebo nohy mize dojit k periferni ischemii, kterd mize
vyzadovat naslednou lécbu.

Pacienti musi byt upozornéni na existenci piibuznych druhti alergent a méli by byt co nejdiive
vysetfeni, aby bylo mozné jejich konkrétni alergeny zaznamenat.

Emerade obsahuje disiFi¢itan sodny

Disifi¢itan sodny mlze vzacné zplisobovat u citlivych jedinci t€zké alergické reakce zahrnujici
anafylaxi a bronchospasmus, zv1ast€ maji-li v anamnéze astma. VSichni tito pacienti musi byt pfesné
pouceni, za jakych okolnosti mohou Emerade pouZzivat.

Emerade obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje mén€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, ze je v
podstaté ,,bez sodiku.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pfipravky a jiné formy interakce

Nékteré 1éky mohou zvysit ucinek epinefrinu: tricyklicka antidepresiva, inhibitory monoaminooxidazy
(IMAO), inhibitory katechol-O-methyltransferazy (inhibitory COMT). Epinefrin se musi pouzivat s
opatrnosti u pacientll 1écenych halogenovanymi uhlovodiky a souvisejici 1é¢bou a 1éky, které mohou

zapticinit srdeéni arytmii, napt. digitalis, chinidin, halogenovana anestetika.

Podavani rychle ptisobicich vazodilatatorii nebo alfablokatorti mtze ovliviiovat u€inky epinefrinu na
krevni tlak. Betablokatory mohou inhibovat stimulacni ucinek epinefrinu.

Hyperglykemicky G¢inek epinefrinu mize zpisobit potiebu zvyseni davky inzulinu nebo peroralnich
hypoglykemickych 1éki u diabetickych pacientd.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni



Nejsou k dispozici adekvatni a dobte kontrolované studie epinefrinu v prubéhu té¢hotenstvi. V
téhotenstvi je mozné podavat epinefrin pouze v ptipadech, kdy oc¢ekavany piinos prevysi potencialni
riziko pro plod.

Vzhledem k Spatné peroralni biologické dostupnosti a kratkému elimina¢nimu polocasu je
nepravdépodobné, Ze by se epinefrin vylu¢oval do matefského mléka a mél Gi¢inek na kojence.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Emerade nema zadny nebo mé zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje, piesto se
nedoporucuje, aby pacienti po podani epinefrinu fidili nebo obsluhovali stroje z divodu anafylaktické
reakce.

4.8 Nezadouci ucinky

Nezadouci ucinky epinefrinu jsou obecné spojeny s alfa a beta receptorovym ptisobenim epinefrinu.
Nésledujici nezadouci G¢inky byly hldseny v souvislosti s pouzitim epinefrinu.

Nezadouci ucinky byly klasifikovany dle nasledujicich frekvenci: velmi ¢asté (>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); neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit).

Tridy organovych systému Frekvence NeZadouci ucinek

Poruchy metabolismu a vyzivy Neni zndmo hyperglykemie, hypokalemie,
acidoza

Psychiatrické poruchy Neni zndmo uzkost, halucinace

Poruchy nervového systému Neni zndmo bolest hlavy, zavrat, ttes,
synkopa

Srdec¢ni poruchy Neni znamo tachykardie, arytmie,

palpitace, angina pectoris,
stresova kardiomyopatie

Cévni poruchy Neni zndmo hypertenze, vazokonstrikce,
periferni ischemie

Respiracni, hrudni a mediastinalni | Neni znamo bronchospasmus

poruchy

Gastrointestinalni poruchy Neni zndmo nauzea, zvraceni

Celkové poruchy a reakce v misté | Neni znamo hyperhidroza, astenie

aplikace

Emerade obsahuje disifi¢itan sodny, ktery mtize vzacn€ zptsobit zavazné hypersenzitivni reakce (viz
bod 4.4).

HlaSeni podezieni na nezaddouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci u€inky po registraci 1é€ivého piipravku je dilezité. Umoziuje to
pokragovat ve sledovani poméru piinost a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek



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

4.9 Predavkovani

Predavkovani nebo netimyslna intravaskularni injekce epinefrinu mize zptisobit mozkovou
haemoragii jako nasledek rychlého vzestupu krevniho tlaku. Fatalni nasledky mohou také nastat v
ptipadé plicniho edému, protoZe spolu s periferni vasokonstrikei dochazi k srde¢ni stimulaci.
Zavazny plicni edém s dechovymi obtizemi muze byt lé¢en podanim rychle ucinkujicich
alfablokatord. Zivot ohrozujici arytmie lze 1é¢it podanim betablokatort.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: kardiotonika, kromé srde¢nich glykosidi, adrenergni a dopaminergni
latky, epinefrin.
ATC kod: CO1CA24

Epinefrin je pfirodni aktivni sympatomimeticky hormon produkovany dfeni nadledvin. Stimuluje alfa
a betaadrenergni receptory. Epinefrin je prvni volbou akutni 1é¢by zavaznych alergickych reakci a
idiopatickych nebo namahou indukovanych anafylaxi.

Diky sv¢ alfaadrenergni stimulaci ma epinefrin silny vasokonstrikéni uc¢inek. Tento ucinek pisobi
proti vazodilataci a zvySené vaskularni perfuzi vedouci ke ztrat€ intravaskularni tekutiny a hypotenzi,
coz jsou hlavni farmakotoxikologické ucinky spojené s anafylaktickym Sokem.

Stimulaci beta receptort v plicich ma epinefrin silny bronchodilata¢ni u¢inek a zmirnuje sipot a
dusnost. Epinefrin také zmiriiuje svédéni, urtikarii a angioedém spojeny s anafylaxi.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Epinefrin je metabolizovan v jatrech a dalSich tkanich a je inaktivovan enzymy COMT a MAO.
Neaktivni metabolity jsou vylu¢ovany moci.

Plazmaticky polocas epinefrinu je pfiblizn€ 2 az 3 minuty. Nicmén¢ pii subkutannim nebo
intramuskularnim podani je absorpce zpomalovana lokalni vasokonstrikci, takze uc¢inky nastupuji
pozvolna a ptetrvavaji mnohem déle, nez by piedpovidal plazmaticky polocas. Pro urychleni
vstiebavani je doporucovana masaz v okoli mista vpichu.

Ve srovnavaci PK/PD studii na zdravych jedincich s pfipravkem Emerade 300 mikrogramii a jinymi
epinefrinovymi autoinjektory o stejné sile, ale s krat§imi jehlami a vyssi propulsni silou, byl indikovan
vliv propulsni sily na plazmatické koncentrace epinefrinu. Navzdory vysoké variabilité plazmatickych
koncentraci epinefrinu vykazovaly autoinjektory s krat§imi jehlami trend k lepsi biologické
dostupnosti epinefrinu v casové kritickych prvnich 30 minutach po aplikaci injekce ve srovnani s
ptipravkem Emerade. Proto se zda, Ze i ptes delsi jehlu jsou plazmatické koncentrace epinefrinu po
podani pripravku Emerade nizsi ve srovnani s autoinjektory, které maji kratsi jehly, ale vyssi propulsni
silu. Diivody nejsou znamy, ale zdlraznuje to dileZitost nosit s sebou za vSech okolnosti dvé pera
ptipravku Emerade.

U zdravych jedincii s riznou STMD byla také provedena komparativni analyza v ramci ptipravku
Emerade. V kohort¢ 1 (STMD > 10, <15 mm) vykazovaly primérné koncentrace epinefrinu dva piky.
Pocate¢ni pik byl pozorovan béhem prvnich 5 minut a druhy pik byl pozorovan mezi 40 a

60 minutami. Koncentrace v pocate¢nim piku byly obecné niZsi nez koncentrace ve druhém piku.
Podobny pocatecni pik 1ze pozorovat pro koncentrace epinefrinu po podani ptipravku Emerade 300 pg
nebo Emerade 500 pg v kohortach 2 (STMD > 15, <20 mm) a 3, (STMD> 20 mm), ackoli pocatecni



pik nebyl tak vyrazny jako v kohorté 1. Po injekci ptipravku Emerade 500 pg se koncentrace
epinefrinu v kohorté 2 rychle zvysily na ustalenou hodnotu asi za 8 minut. Koncentrace zlistaly na této
hodnotg stalé az ptiblizné 30 minut, a pak se snizovaly po zbyvajici méfeny ¢as.

Vzhledem k vysoké variabilité plazmatické koncentrace epinefrinu pozorované v provadénych PK/PD
studiich nelze vyvodit spolehlivé zavery.

Biologicka dostupnost epinefrinu u zdravych jedinct, kteti maji dobfe prokrvovanou subkutanni tkan,
nemiize byt nutné extrapolovana na pacienty s anafylaktickym Sokem, u kterych mize dojit k zastave
periferniho ob&éhu. To zvySuje dilezitost v€asného podani epinefrinu pii prvnich znamkach
anafylaktické reakce, kdy jsou povrchové tkané stale dobfe prokrvovany, aby se maximalizoval piijem
epinefrinu do systémového obehu.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Epinefrin se rozsahle pouziva pii akutni 1é¢be zavaznych alergickych reakci jiz mnoho let. Pro
predepisujici 1ékate neexistuji zadné dalsi predklinické udaje nez ty, které jiz byly popsany v tomto
souhrnu udajt o pripravku.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

chlorid sodny

disifi¢itan sodny (E 223)

dihydrat dinatrium-edetatu

kyselina chlorovodikova (k upravé pH)
voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Vzhledem k absenci studii kompatibility nesmi byt tento 1€Civy piripravek podavan s jinymi lé¢ivymi
pripravky.

6.3 Doba pouZzitelnosti

Emerade 150 mikrogramti: 18 mésict.
Emerade 300 mikrogramt, Emerade 500 mikrogramii: 2 roky

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v plastovém, ochranném pouzdru. Plastové pouzdro obsahujici pero/a mtze byt
uchovavano ve vnéjsi krabicce.
Uchovavejte pii teploté do 25°C. Chraiite pted mrazem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Emerade se sklada ze sklenéné piedplnéné injekeni stiikacky s pistem z polyizoprenové pryze s jehlou
v autoinjektoru. Emerade neobsahuje latex.

Odkryta délka jehly
Emerade 150 mikrogramt: 16 mm
Emerade 300 mikrogramti a 500 mikrogramii: 23 mm




Obal
Emerade je uloZen ve vnéjsi krabicce, v niZ je plastové pouzdro s autoinjektorem.
Velikost baleni: 1 nebo 2 predplnéna pera.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku a pro zachdzeni s nim
Je dulezité informovat pacienty o tom, jak se Emerade pouziva.

Pouze k jednordzovému pouZziti.

Doba pouzitelnosti je uvedena na §titku a na vnéjsi krabicce. Nepouzivejte Emerade po uplynuti doby
pouzitelnosti.

Zlikvidujte a vyménte autoinjektor po uplynuti doby pouzitelnosti.

Pravideln€ kontrolujte roztok ptes kontrolni okénko zvednutim stitku, abyste se pfesveédcili, Ze je Ciry
a bezbarvy. Pokud je roztok zabarveny nebo obsahuje ¢astice, zlikvidujte a vyménte Emerade.
Emerade pouzijte vzdy, pokud hrozi riziko anafylaxe.

Zpiisob podani

Pokyny pro pouzivani musi byt dodrzovany piesné, aby se zabranilo ndhodné injekci.

Doporucuje se, aby také Vasi rodinni ptislusnici, pe¢ovatelé nebo ucitelé byli pouceni, jak spravné
pouzivat Emerade.

Pripravek Emerade je navrzen pro snadné pouzivani jako prvni pomoc. Emerade se aplikuje pfi
prvnich znamkéch anafylaktické reakce. Emerade je urcen k intramuskularnimu podéni epinefrinu.
Emerade se aplikuje do vnéjsi strany stehna a k uvolnéni davky dochazi pfi pevném zatlaceni pera do
stehna. Injekci je mozné podavat i pres odév. Masaz v okoli mista vpichu urychli vstiebavani.
Emerade se da oteviit pouze na strané konce jehly, z opacné strany nelze oteviit.

<

1. Odstrante vicko.

Stisknéte
do
cvaknuti

2. Umistéte Emerade proti vngjsi stran¢ stehna pod thlem 90 stupiili a pevné stisknéte tak, aby se
kryt jehly stlacil. Uslysite cvaknuti, jakmile se pero aktivovalo a jehla pronikla do stehna.

Drite pevné
stisknuté 9 vtefin

[=led



Po dobu 5 vtefin drzte pevné stisnuty pripravek Emerade ve stehné. Poté lehce masirujte misto
vpichu.

3. Okamzité vyhledejte 1ékaFskou pomoc.

Jehla v ptipravku Emerade je chranéna pred, béhem a po podani injekce.

Po aplikaci davky je kryt jehly pera ptripravku Emerade viditelné delsi a v kontrolnim okénku je po
zvednuti Stitku viditelny pist.

Po pouziti pera pripravku Emerade dle pokynii miZe pacient ovérit, zda bylo pero aktivovano.
Obrazky nize (obr. 1 - obr. 2) se vztahuji na vSechny sily pripravku Emerade (150 mikrogramii,

300 mikrogrami a 500 mikrogramii).

Nepouzité pero piipravku Emerade (pfed aktivaci) ma kryt jehly v zakladni poloze (obr. 1).
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Obr. 1

Po aktivaci ma ptipravku Emerade vytazeny kryt jehly (obr. 2).

Obr. 2
Pokud kryt jehly neni vytazeny, pero se neaktivovalo.

Pero ptipravku Emerade, které se aktivovalo a davka epinefrinu se Gsp€sn¢ aplikovala, ma
v kontrolnim okénku barevny pist (naleznete po odlepeni stitku na peru):

Emerade 150 mikrogramt: Zluta barva
Emerade 300 mikrogramti: zelena barva
Emerade 500 mikrogramti: modra barva.

Pokud je v kontrolnim okénku stéle Cira tekutina (roztok epinefrinu), pero neaplikovalo davku
epinefrinu. Sipka na Stitku pera oznacuje, kde §titek odlepit, pro nalezeni kontrolniho okénka.

Pokud se epinefrinové pero ptripravku Emerade okamzité neaktivuje, mate provést dalsi pokus a pouzit
vetsi silu pii stisknuti pera proti zamyslenému mistu podani injekce. Pokud se pero neaktivuje ani
b&hem dalsiho pokusu, je doporu¢eno okamzité pouzit druhé epinefrinové pero.

V nékterych ptipadech nemusi postacit jedna davka epinefrinu k tleve od tézké anafylaktické reakce.
Z tohoto diivodu Vam lékat predepiSe dve pera piipravku Emerade. Pokud se pfiznaky 5-15 minut po
prvni injekei stale nezlepsily, nebo se zhorsily, Vy nebo osoba, ktera je s Vami, mize aplikovat
druhou injekci. Z tohoto diivodu je doporuceno s sebou vzdy nosit dveé pera ptipravku Emerade.



Emerade je urcen pouze k akutni 1é¢bé. Okamzité po aplikaci Emerade zavolejte 1ékafskou pomoc
nebo navstivte nejblizs§i nemocnici kvili dalsi 1é€b€. Oznamte svému 1ékafi, ze jste pouzil(a) injekci
epinefrinu. Pouzity autoinjektor vezméte s sebou.

Instrukce pro pacienty/oSetfovatele tykajici se opatieni po kazdém pouziti Emerade viz bod 4.2

Neodstranujte vicko aZ do doby, neZ injekci pouZijete.
Po pouziti injekce ziistane v autoinjektoru zbytek roztoku. Autoinjektor nelze znovu pouzit.

Zlikvidujte Emerade v souladu s mistnimi pozadavky.
Névod k pouziti je uveden na §titku, obalu a v pfibalové informaci.

Autoinjektor bez jehly je uren k nacviku.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Bausch Health Ireland Limited

3013 Lake Drive, Citywest Business Campus

Dublin 24, D24PPT3

Irsko

8. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CiSLA
Emerade 150 mikrogramti: 78/342/15-C

Emerade 300 mikrogramti: 78/343/15-C

Emerade 500 mikrogramti: 78/344/15-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 22. 7. 2015
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 7. 11. 2018

10. DATUM REVIZE TEXTU

18. 6.2024



