UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Emerade 150 mikrogrami injek¢ni roztok v predplnéném peru
Emerade 300 mikrogramt injek¢ni roztok v predplnéném peru
Emerade 500 mikrogram injek¢ni roztok v predplnéném peru
epinefrinum

| 2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedno pero obsahuje epinefrinum 150 mikrogramt (jako tartras).
Jedn o pero obsahuje epinefrinum 300 mikrogramu (jako tartras).
Jedno pero obsahuje epinefrinum 500 mikrogrami (jako tartras).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: chlorid sodny, disifi¢itan sodny (E 223), dihydrat dinatrium-edetatu, kyselina
chlorovodikova a voda pro injekci.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

injekéni roztok v predplnéném peru
1 ptedplnéné pero
2 predplnéna pera

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intramuskularni podani.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Je doporuceno vzdy u sebe nosit dvé pera pripravku Emerade.

Aplikujte ihned pfi prvnich znamkéch anafylaxe.

Zavolejte na tisiovou linku 155 a nahlaste, Ze mate anafylaktickou reakci.
Pokud se Vas stav po 5-15 minutach nezlepsi, je doporu¢eno pouzit druhé pero.

| 8.  POUZITELNOST

EXP



| 9.  ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

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

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Nepouzitelné 1éCivo vrat'te do 1ékarny.

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Bausch Health Ireland Limited

3013 Lake Drive, Citywest Business Campus
Dublin 24, D24PPT3

Irsko

| 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

Emerade 150 mikrogramti: 78/342/15-C
Emerade 300 mikrogramti: 78/343/15-C
Emerade 500 mikrogramti: 78/344/15-C

| 13. CISLO SARZE

Lot

[ 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého pripravku vazan na lékaisky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

emerade 150 mikrogrami
emerade 300 mikrogramt
emerade 500 mikrogramut

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

2D c¢arovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:



SN:



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Plastové pouzdro pro autoinjektor

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Emerade 150 mikrogramt injek¢ni roztok v predplnéném peru
Emerade 300 mikrograml injek¢ni roztok v predplnéném peru
Emerade 500 mikrogram injek¢ni roztok v predplnéném peru
epinefrinum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedno pero obsahuje epinefrinum 150 mikrogrami (jako tartras).
Jedn o pero obsahuje epinefrinum 300 mikrogramti (jako tartras).
Jedno pero obsahuje epinefrinum 500 mikrogrami (jako tartras).

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

chlorid sodny,

disifi¢itan sodny (E 223),

dihydrat dinatrium-edetatu,

kyselina chlorovodikova (k upravé pH),
voda pro injekci.

| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

injek¢ni roztok v predplnéném peru
1 ptedplnéné pero
2 predplnéna pera

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intramuskularni podani.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNiI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Je doporuceno vzdy u sebe nosit dvé pera ptipravku Emerade.

Aplikujte ihned pfi prvnich znamkach anafylaxe.

Zavolejte na tisiovou linku 155 a nahlaste, Ze mate anafylaktickou reakci.
Pokud se Vas stav po 5-15 minutach nezlepsi, je doporuc¢eno pouzit druhé pero.



| 8.  POUZITELNOST

EXP

| 9.  ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

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

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Nepouzitelné 1éCivo vrat'te do 1ékarny.

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Bausch Health Ireland Limited

3013 Lake Drive, Citywest Business Campus
Dublin 24, D24PPT3

Irsko

| 12.  REGISTRACNI CISLO/CISLA

Emerade 150 mikrogramti: 78/342/15-C
Emerade 300 mikrogramui: 78/343/15-C
Emerade 500 mikrogramti: 78/344/15-C

| 13. CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékaisky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

emerade 150 mikrogramt
emerade 300 mikrogramt
emerade 500 mikrogramut



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK (autoinjektoru - p¥edplnéného pera)

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Emerade 150 mikrogramt injek¢ni roztok v predplnéném peru
Emerade 300 mikrograml injek¢ni roztok v predplnéném peru
Emerade 500 mikrogram injek¢ni roztok v predplnéném peru
epinefrinum

| 2. ZPUSOB PODANI

Intramuskularni podani.

| 3.  POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

Lot

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

| 6. JINE

Odlepte
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