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Sp. zn. sukls349000/2025

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
NAZEV PRIPRAVKU
Anapen Junior 150 mikrogramt/0,3 ml injekéni roztok v pfedplnéné injekéni stifkacce
KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENI

Epinephrinum 0,5mg v 1 ml roztoku.

Jedna davka 0,3ml obsahuje 150 mikrogramti epinefrinu (adrenalinu).

Pomocné latky se znamym uc¢inkem: disifi¢itan sodny (E 223).

Jedna déavka 0,3 ml (150 mikrogrami) obsahuje 0,51 mg disifi¢itanu sodné¢ho (E223).
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

LEKOVA FORMA

Injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce.
Ciry bezbarvy roztok prakticky bez ¢astic.

KLINICKE UDAJE
Terapeutické indikace

Neodkladna 1é¢ba akutnich alergickych reakei (anafylaxe) vyvolanych burskymi ofisky nebo
jinymi potravinami, 1éky, kousnutim ¢i bodnutim hmyzem nebo jinymi alergeny a idiopatické
anafylaxe ¢i anafylaxe vyvolané fyzickou zatézi.

Davkovani a zptsob podani

Pacient by mél u sebe nosit vzdy 2 injektory pro pfipad, Ze prvni podani se nezdafi, nebo ze
jedna davka nebude dostacujici.

Davkovani

Utinna davka epinefrinu (adrenalinu) je typicky v rozmezi5-10 mikrogrami na kilogram
télesné davky, ale v nékterych piipadech muze byt zapotiebi vyssi davky.

Podavani détem: Vhodna davka mize byt 150 mikrogramii (Anapen Junior) nebo 300
mikrogrami (Anapen) epinefrinu (adrenalinu) v zavislosti na hmotnosti ditéte a podle Gvahy
lIékafe. Détem a dospivajicim nad 30 kg télesné hmotnosti by mél byt pfedepsan Anapen 300
mikrogrami. U déti s vétsi hmotnosti mize byt k odvraceni ucinki alergické reakce potieba
vice nez jedna injekce.

Pokud po prvni davce nedojde ke zlepSeni klinického stavu, nebo pokud se stav zhorsi, muze
byt po 5-15 minutach od prvni aplikace aplikovana druhd injekce Anapen Junior. Je
doporuceno, aby lékaf pacientovi pfedepsal dvé pera Anapen Junior, kterd by pacient stale
nosil u sebe.

Autoinjektor Anapen Junior byl navrzen tak, aby dodal jednu davku 150 mikrogrami
epinefrinu (adrenalinu). Davku nizs§i nez 150 mikrograml neni mozno podat s dostatecnou
ptresnosti. Proto se u déti s hmotnosti nizs$i nez 15 kilogrami doporucuje uzit Anapen Junior
jen v situacich ohrozujicich zivot ditéte a pod dohledem lékare.

Zpiisob podani

Pro intramuskularni injekci.
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Anapen Junior se dodava v pfedplnéné injekeni stiikacee s epinefrinem (adrenalinem) vlozené
do autoinjekéniho pfistroje. Tento celek se nazyva autoinjektor.

Aplikujte jednu injekci pfipravku Anapen Junior intramuskularné ihned poté, co se objevi
znamky a ptiznaky anafylaktického Soku, coz muze nastat do n€kolika minut od kontaktu s
reakce postihuji ob&hovou a dychaci soustavu. Anapen Junior aplikujte pouze do
anterolateralni ¢asti stehna, nikoli do hyzdé. Oblast vpichu mtizete po injekci jemné masirovat
po dobu 10 vtefin k urychleni absorpce. Autoinjektor je uzptsoben k aplikaci pies odév nebo
ptimo do svalu.

Anapen Junior autoinjektor slouzi k okamzitému vlastnimu injekénimu podani osobou s
anafylaxi v anamnéze. Byl navrzen tak, aby dodal jednu davku 150 mikrogramt (0,3 ml)
epinefrinu (adrenalinu). Ze stabilitnich diivodu ziistane po pouziti ve stiikacce 0,77 ml, ale
stiikacku jiz nelze znovu pouzit a je ji tfeba bezpecné zlikvidovat.

Pacient/oSetfovatel by mél byt poucen, ze po kazdém pouziti Anapenu:

e Me¢li by zavolat rychlou zachrannou sluzbu kvtli stavu anafylaxe, dokonce i kdyz
symptomy ustupuji (viz bod 4.4).

e Pacienti pfi védomi by méli pokud mozno lezet se zdvizenyma nohama, ale posadit
se pri dychacich potizich. Pacienti v bezvédomi by méli byt umisténi do stabilizované
polohy.

e Pacient by mél pokud mozno do ptijezdu I€kaiské pomoci zistat pod dohledem jiné
osoby.

4.3 Kontraindikace

4.4

Hypersensitivita na epinefrin (adrenalin) nebo kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé
6.1 (pro vice informaci viz bod 4.4 o disifi¢itanu sodném). Nejsou zadné absolutni
kontraindikace pro pouziti pii alergickych urgentnich stavech.

Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Vsichni pacienti, kterym byl pfedepsan Anapen Junior, maji byt dikladné pouceni tak, aby
dobfe rozuméli indikacim a spravnému zptisobu aplikace (viz bod 6.6). Durazné se také
doporucuje proskolit blizké osoby pacienta (napf. rodiCe, opatrovniky, uditele) jak spravné
pouzit Anapen Junior v nouzové situaci.

Anapen Junior je indikovan pouze jako soucast neodkladné terapie. Pacientim musi byt
doporuceno, aby okamzité po podani vyhledali 1ékaiskou pomoc pro dalsi sledovani a 1éCeni
podle jejich zdravotniho stavu.

Pacient/oSetfovatel by mél byt informovan o mozné dvoufazové anafylaxi, ktera je
charakterizovana pocateéni fazi nasledovanou opakovanim symptomd o nékolik hodin
pozdéji.

U pacientt, ktefi maji astma, mtize byt vétsi riziko vyskytu zavazné anafylaktické reakce.

U pacienti s onemocnénim srdce, napf. koronarni chorobou (moZznost vyvolani anginy
pectoris) a onemocnénim srde¢niho svalu, cor pulmonale, srde¢ni arytmii nebo tachykardii, je
tieba postupovat obezfetné. U pacientll s kardiovaskularnimi onemocnénimi (vazna angina
pectoris, obstruktivni kardiomyopatie, ventrikularni arytmie a hypertenze), se zvySenou funkci
Stitné zlazy, feochromocytomem, vysokym nitroo¢nim tlakem, vaznym poskozenim ledvin,
adenomem prostaty vedoucim k reziduu moci, hyperkalcémii, hypokalémii, diabetem, nebo u
starSich pacientl, gravidnich pacientek a u déti po podani epinefrinu (adrenalinu) existuje
riziko nezadoucich reakei.
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4.5

4.6

4.7

4.8

Opakované lokalni injekce mohou vést k nekroze na mistech vpichu zpisobené vaskularni
konstrikei. Nahodné podani do cévy muze vést ke krvaceni do mozku zptisobenému ndhlym
zvySenim krevniho tlaku. Nahodna aplikace do rukou ¢i nohou mtize zpiisobit ztratu prokrveni
prilehlych oblasti nasledkem vazokonstrikce.

Tento 1éCivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena,
ze je v podstat¢ ,,bez sodiku*.

Pacienti by mé&li byt upozornéni na mozné piibuzné alergeny a mély by byt vySetieni, pokud
mozno kdykoli, aby mohly byt jejich alergeny specifikovany.

Anapen Junior rovnéz obsahuje disiti¢itan sodny, ktery mize vyvolat reakce alergického typu,
vcetné anafylaktickych symptomil a bronchospazmi u nachylnych osob, pifedevsim téch, které
maji vanamnéze astma. U pacientll stémito stavy je tfeba provést fadnou instruktdz o
okolnostech, za kterych mohou pouzit Anapen Junior.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Utinky epinefrinu (adrenalinu) mohou byt zesileny tricyklickymi antidepresivy, inhibitory
zpétného vychytavani noradrenalinu a serotoninu z neurondlnich synapsi jako jsou
antidepresiva venlafaxin nebo milnacipran, sibutramin na lé¢bu obezity, dale inhibitory
monoaminooxidasy (nahlé¢ zvySeni krevniho tlaku a mozné srdeni arytmie), latkami
blokujicimi COMT, hormony S§titné zlazy, theofylinem, oxytocinem, parasympatolytiky,
nékterymi antihistaminiky (difenylhydramin, chlorfeniramin), levodopou a alkoholem.

K vézné hypertenzi a bradykardii mutze dojit po podani epinefrinu (adrenalinu)
s neselektivnimi betablokatory.

Soubézné podavani sympatomimetik mize zvysit u¢inky epinefrinu (adrenalinu).

U pacientl uzivajicich 1é¢ivé pfipravky, které mohou zpiisobit nachylnost srdce k arytmiim,
jako napft. digitalis, chinidin, halogenovand anestetika, je tfeba postupovat s podavanim
Anapenu Junior obezretn¢.

Utinkiim epinefrinu (adrenalinu) na krevni tlak je mozno branit podanim rychle G¢inkujicich
vazodilatatori nebo alfa-adrenergnich blokatorti. Anti-anafylaktické w¢inky mohou byt
antagonizovany betablokatory, pfedev§im neselektivnimi betablokatory.

Epinefrin (adrenalin) inhibuje vylucovani inzulinu. U diabetiki mtze byt potfeba zvysit davky
inzulinu nebo antidiabetik.

Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Neexistuji odpovidajici klinické studie podani epinefrinu (adrenalinu) u t¢hotnych zen. V
téhotenstvi je mozné podavat epinefrin (adrenalin) pouze v pfipadech, kdy ocekavany piinos
pfevysi potencialni riziko pro plod. Epinefrin (adrenalin) muze dramaticky snizit krevni
zasobeni placenty, avSak anafylakticky Sok bude mit stejny ucinek. Epinefrin (adrenalin) neni
v organizmu dostupny po peroralnim podani.

Kojeni
U epinefrinu (adrenalinu) vylou¢eného matefskym mlékem se neo¢ekdva zadny Géinek na
kojence.

U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Pacientim se po podani epinefrinu (adrenalinu) nedoporucuje fidit nebo obsluhovat stroje,
protoze mohou byt stale pod vlivem pfiznakt anafylaktického Soku.

s

NeZadouci ucinky
Pfitomnost nezddoucich ucinka zavisi na citlivosti pacienta a na podané davce.

Mezi Casté nezadouci ucinky objevujici se i u nizkych davek epinefrinu (adrenalinu) patii
palpitace, tachykardie, poceni, nevolnost, zvraceni, dychaci potize, pobledlost, zavrat, slabost,
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4.9

5.1

ttes, boleni hlavy, strach, nervozita, uzkost, pocit chladu v koncetindich. Mezi méné casto
hlasené nezadouci WucCinky patii halucinace, synkopy, hyperglykémie, hypokalémie,
metabolicka acidoza, mydriaza, obtizné moceni se zadrzenim moci, svalovy ties.

U vyssich davek nebo u citlivych jedinct se objevuji nasledujici nezadouci reakce: srde¢ni
arytmie (ventrikuldrni fibrilace/srdecni zastava), ndhlé zvyseni krevniho tlaku (n€kdy vedouci
ke krvaceni do mozku) a vazokonstrikce (napft. v kiizi, slizni¢nich tkanich a ledvinach).
Anapen Junior obsahuje disifi¢itan sodny, ktery mtze vyvolat reakce alergického typu, véetné
anafylaktickych reakci nebo zivot ohrozujicich ¢i méné zavaznych astmatickych zachvati u
urcitych disponovanych pacientd.

Hlaseni podezfeni na nezadouci u€inky

Hlaseni podezfeni na nezadouci u€inky po registraci 1écivého piipravku je dilezité. Umoziuje
to pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zaddme zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezieni na nezadouci ti¢inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Predavkovani

Predavkovani nebo nahodné vpichnuti epinefrinu (adrenalinu) do cévy mize vést ke krvaceni
do mozku zpusobenému nahlym zvySenim krevniho tlaku. Akutni plicni edém, vznikly
periferni vaskularni konstrikei a stimulaci srdce, mize vést ke smrti.

Proti vazopresorickému ucinku epinefrinu (adrenalinu) je mozno plsobit podanim rychle
ucinkujicich vazodilatatord nebo alfa-adrenergnich blokatorii. Pokud po tomto zékroku dojde
k prolongované hypotenzi, mtze byt podano jiné sympatomimetikum, jako napiiklad
noradrenalin.

Akutni plicni edém s dychacimi potizemi po piedavkovani epinefrinem (adrenalinem) musi
byt 1é€en podanim rychle ucinkujicich alfa-adrenergnich blokatord jako fentolamin anebo
intermitentnim pietlakovym dychanim.

Predavkovani epinefrinem (adrenalinem) muaze také vést k prechodné bradykardii a nasledné
tachykardii. Po nich mohou nasledovat potencialné smrtelné srde¢ni arytmie, které je mozno
1é¢it betablokatory Tém vSak musi predchézet, nebo s nimi musi byt podan soucasné, alfa-
adrenergni blokator, ktery bude regulovat alfa G¢inek na periferni cirkulaci zprostfedkovany
alfa receptory.

FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: adrenergni a dopaminergni latky, epinefrin
KOD ATC: CO1 CA 24

Epinefrin (adrenalin) je pfirodni katecholamin vyluovany dfeni nadledvinek pfi reakci na
namahu nebo stres. Je to sympatomimeticky amin, siln€¢ stimulujici alfa i beta adrenergni
receptory a jeho ucéinky na cilovy organ jsou proto komplexni. Je to 1éCivy pripravek volby
poskytujici rychlou ulevu pfi akutnich alergickych reakcich ¢i pfi idiopatické nebo namahou
vyvolané anafylaxi.

Epinefrin (adrenalin) ptisobi silné vazokonstrikéné prostfednictvim alfa- adrenergni stimulace.
Tato aktivita pasobi proti vazodilataci a zvySené propustnosti cév vedouci ke ztraté
intravaskularni tekutiny a nasledné hypotenzi, coz jsou hlavni farmakotoxikologické rysy
anafylaktického Soku. Stimulaci bronchidlnich beta-adrenergnich receptor ptsobi epinefrin
(adrenalin) jako silny bronchodilatator, ¢imz odstrafiuje stridor a duSnost. Epinefrin
(adrenalin) také ulevuje od svédéni, urtikarie a angioedému spojeného s anafylaxi.
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5.2

5.3

6.1

6.2

6.3

6.4

Farmakokinetické vlastnosti

Organismus epinefrin (adrenalin) rychle deaktivuje, a to pfedevsim v jatrech pomoci enzymi
COMT a MAO. Zna¢na c¢ast davky epinefrinu (adrenalinu) je vyloucena moci formou
metabolitd. Plazmaticky polocas je 2-3 minuty. AvSak pfi injekci pod kizi nebo do svalu
muze mistni vazokonstrikce oddalit absorbei a G€inek muize trvat déle, nez by vyplyvalo z
polocasu.

K vySetfeni farmakokinetiky, farmakodynamiky a hloubky epinefrinové injekce pomoci
autoinjektoru Anapen bylo provedeno jedno randomizované PK/PD, oteviené a piektizené
hodnoceni. Byl proSetiovan dusledek podani epinefrinu na dvou mistech ve stehné u 18
dobrovolnikti, muzi s béznou télesnou hmotnosti, a to bud’ pomoci autoinjektoru Anapen nebo
pomoci predplnéného zafizeni. Dale byla studovana 1écba 12 Zen s nadvahou pomoci
autoinjektoru Anapen. Hloubka podani se méfila ultrazvukem, epinefrin byl v plazmé
vyhodnocen pomoci hmotnostni spektrometrie UPLC a srdecni frekvence (HR — heart rates)
se méfila pomoci Holterova monitoru.

Farmakokinetika a kardiovaskularni odpovédi epinefrinu v obou sadach dat byly dobie
korelované v Casovém tuseku i relativni amplitudé. Hladiny epinefrinu v plazmé prokézaly
dvojity hrot se soubéznymi zménami HR. Prvni hrot s potencialni vitalni dilezitosti pii
anafylaktické 1é¢be, se objevil ptiblizné 10 min po injekci, kdy Cmax a AUC byly vyrazné¢
vys$$i u autoinjektoru Anapen nez u predplnénych injekei s del§imi jehlami. Rozsah druhého
hrotu, ktery trval az 2 hodiny, se v rlznych podminkach nelisil. U Zen s nadvahou lécenych
pomoci autoinjektoru Anapen ve spodni tfetiné piedni strany stehna vSak byl navzdory
subkutanni injekci rozsah prvniho hrotu obdobny s rozsahem hrotu u muzi, byla také zvysena
celkova biologicka dostupnost.

Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Epinefrin (adrenalin) se bézn¢ pouziva v klinické 1é¢bé urgentnich alergickych pfihod uz
mnoho let. Neexistuji dalsi relevantni ptedklinické udaje, které by predpisujicimu lékafi
poskytly informace nad ramec toho, co je jiz uvedeno v dal§ich ¢astech souhrnu udaji o
ptipravku.

FARMACEUTICKE UDAJE

Seznam pomocnych litek

chlorid sodny

disifi¢itan sodny (E223)

roztok kyseliny chlorovodikové (pro upravu pH)

voda na injekci

Inkompatibility

Z dvodu chybéjicich studii kompatibility tento 1é¢ivy pfipravek nesmi byt misen s jinymi
l1é¢ivymi piipravky.

Doba pouzitelnosti
18 mésicu.
Zvl1astni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Autoinjektor uchovavejte ve vnéjsim obalu, aby byl chranén pied svétlem.
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6.5 Druh obalu a velikost baleni

Anapen Junior se dodava v piedplnéné injekeni stitkacce vlozené do autoinjekéniho piistroje
na jedno pouziti.

V této stiikacce je roztok epinefrinu (adrenalinu). Autoinjekéni pfistroj vyda 0,3 ml tohoto
roztoku.

Samotnym obalem je sklenéna stiikacka uzaviena na jedné strané gumovou zatkou a na druhé
stran¢ gumovym krytem jehly.

Injekenti strikacka
BD (Becton Dickinson) borosilikatové sklo typu 1,27 G 1/2"
Viditelna délka jehly: 10 mm + 1,5 mm.

Zatka
BD (Becton Dickinson) ¢erna chlorobutylova pryz PH 701/50

Baleni s 1 nebo 2 autoinjektory v ochranném tepelné tvarovaném pfifezu v kartonové
krabicce.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku a pro zachazeni s nim
Viz bod 4.2 pro informace pacientovi/oSetfovateli, nutné pro nasledny postup po kazdém
pouziti Anapenu.

Navod k pouziti

A. Soudasti autoinjektoru Anapen Junior:

Pacient se musi pied pouzitim autoinjektoru Anapen Junior seznamit s jeho souc¢astmi. Soucasti jsou
znazornény na obrazku.

Cerny ochranny uzavér Otocny kryt Indikator Sedy bezpegnostni
jehly (vratny) kontrolniho okénka injekce kryt
1 |
[ = 1 ¥

- — : B
| ! !

Konec s jehlou Cocka Bezpe&nostni Cervené spoustéci
zamek tlacitko

Otoc¢ny kryt kontrolnich okének:
Pacient otoc¢i krytem kontrolniho okénka tak, aby ¢ocka a kontrolni okénko byly v jedné roving.

Kontrolni okénka:
Pred aplikaci injekce pacient skrz cocku kontrolniho okénka zkontroluje, Ze roztok je Ciry a piipraveny
k pouziti.

Indikator injekce:

Pred aplikaci injekce je okénkem vidét bily plastovy pist. To znamena, Ze autoinjektor Anapen Junior
nebyl omylem pouzit nebo s nim nebylo manipulovano. Po aplikaci indikator injekce z¢ervena. To
znamena, ze autoinjektor Anapen Junior byl pouZit spravné.

Cerny ochranny uzavér jehly (vratny):
Chrani jehlu, kdyz pacient autoinjektor nepouziva. Pted aplikaci injekce pacient kryt jehly odstrani. Po
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aplikaci uzaveér otoci a zakryje jehlu ptiklopenim $irSiho konce cerného ochranného uzavéru na ten
samy konec autoinjektoru.

Sedy bezpeé&nostni kryt:
Kryje ¢ervené spoustéci tlacitko. Brani tim jeho neimyslnému stisknuti.

Pacient nesmi odstranit ¢erny ochranny uzavér jehly nebo Sedy bezpec¢nostni kryt, pokud neni
tfeba autoinjektor pouZzit.

B. Kontrola autoinjektoru Anapen Junior
Pacient musi autoinjektor Anapen pted pouzitim zkontrolovat nasledujicim zptisobem:

1. Otocte kryt okénka proti sméru hodinovych rucicek tak, jak ukazuje Sipka
na obrazku, aby ¢oc¢ka a kontrolni okénko byly v jedné roving.

2. Podivejte se skrz ¢oc¢ku do kontrolniho okénka. Zkontrolujte, jestli je
roztok Ciry a bezbarvy.

Pokud je zakaleny, zbarveny nebo obsahuje necistoty, autoinjektor Anapen
Junior zlikvidujte.

3. Ujistéte se, Ze indikator injekce neni ¢erveny. Pokud je ¢erveny,
znamena to, ze spoustéci tlacitko autoinjektoru Anapen Junior jiz bylo
stisknuto a musite jej zlikvidovat.

4. Kryt okénka pro kontrolu roztoku vrat'te zpét po sméru hodinovych
rucicek ve sméru Sipky. Otocte jej tak, aby bylo okénko zakryté.
Autoinjektor Anapen Junior ulozte zpét do obalu do doby, nez jej budete
potiebovat.

C. Pouziti autoinjektoru Anapen Junior

Pokud byl ¢erny ochranny uzavér jehly odstranén, pacient nesmi pokladat palec, prsty ani ruku na
oteviceny konec (konec s jehlou) autoinjektoru Anapen Junior.

Pacient musi pfi pouziti autoinjektoru Anapen Junior postupovat takto:

(1
Ly

1. Sejméte cerny ochranny uzavér jehly silnym zatazenim ve sméru Sipky.
Tim se také z jehly odstrani Sedy ochranny plast.
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2. Z cerveného spoustéciho tlacitka sejméte Sedy bezpecnostni kryt jeho
vytazenim ve sméru SipKy.

3. Otevieny konec autoinjektoru (konec s jehlou) pfilozte k vné&jsi stran¢ stehna.
Anapen Junior lze v ptipadé potieby aplikovat i pres lehké obleceni, napiiklad
dziny, bavlnu nebo polyester.

4. Stisknéte ¢ervené spoustéci tlacitko tak, abyste uslysSeli klapnuti.
Autoinjektor Anapen Junior drzte pritisknuty k vnéjsi ¢asti stehna 10 vtefin.
Anapen Junior pomalu vytahnéte ze stehna. Pak misto vpichu jemné
namasirujte.

5. Indikator injekce z¢ervena. To znamena, Ze injekce byla aplikovana.
Pokud indikator injekce neni ¢erveny, je nutné ji aplikovat znovu pomoci
nového autoinjektoru Anapen Junior.

6. Jehla po injekci vy¢niva ven. Jehlu zakryjte priklopenim Sir§iho konce
cerného uzavéru jehly zpét na otevieny konec (konec s jehlou) autoinjektoru
Anapen Junior (ve sméru Sipky).

OkamZité po pouZiti Anapenu volejte rychlou zachrannou sluzbu a sdélte, Ze se jedna o
anafylaxi. Informujte 1ékare o aplikaci epinefrinu (adrenalinu) do svalu a ukaZte krabicku
a tyto instrukce.

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

DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Bioprojet Pharma
9 rue Rameau
75002 Paris
Francie

REGISTRACNI CISLO
78/049/05-C

DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 9.3. 2005
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 28.2.2007
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