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PLANOVANY UCEL
EVER Pharma D-mine® Pen je nesterilna zdravotnicka pomoécka na opakované pouzitie uréena na subkutanne podavanie
lieku Dacepton® (apomorfin 10 mg/ml) z kompatibilnych néplni. D-mine® Pen je ur¢eny na lie¢bu Parkinsonovej choroby.

UuvoD

Tato prirucka obsahuije informacie tykajlce sa pouzivania, skladovania a Cistenia davkovacieho pera EVER Pharma D-mine®
Pen. Balenie obsahuje 1 davkovacie pero EVER Pharma D-mine® Pen, 1 puzdro na pero, 1 navod na pouzitie. Poznamka:
Balenie neobsahuje ihly do pera ani 3 ml naplne. Pokyny v tejto prirucke by ste si mali pozorne precitat, aj ked ste uz predtym
pouzivali D-mine® Pen alebo iny injekény systém. V opacnom pripade existuje riziko, Ze dostanete nespravnu davku. Toto pero
je bezudrzbovy a opakovane pouzitelny injektor s automatickym pruzinovym injekénym systémom.

Davkovacie pero D-mine® Pen je ur¢ené na pouzitie dospelymi pacientmi (nad 18 rokov) schopnymi podat si injekciu, zdra-
votnickymi pracovnikmi alebo inymi osobami, ako su dospeli pribuzni alebo opatrovatelia. Pred pouzitim davkovacieho pera
D-mine® Pen si umyte ruky. Uistite sa, Ze pouZzivate D-mine® Pen v istom prostredi. Budete potrebovat niekolko chirurgickych
tamponov, kontajner na likvidaciu ostrych predmetov a jednu ihlu v ochrannom kuzeli. KoZzu na mieste a okolo miesta podania
injekcie oSetrite chirurgickym tampdnom. Pouzite dezinfekénu utierku, oCistite oblast koze, kam planujete injekciu aplikovat, a
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jej okolie. Miesto vpichu si nikdy netrite. Na dezinfikované miesto neflukajte, aby ste urychlili proces vysychania. Injekciu po-
dajte na miesto na prednej ¢asti pasu (podbrusia) alebo do hornej ¢asti stehna pod kozu (subkutanne), podla pokynov lekara
alebo zdravotnej sestry. Pri kazdom pouziti davkovacieho pera D-mine® Pen sa miesto podania injekcie musi zmenit. Injekciu
nepodavajte na miesta koze, ktoré su bolestivé, Cervené, infikované alebo poskodené. Injekciu si nikdy nesmiete podat priamo
do zily (intravendzne) ani do svalu (intramuskularne). Nepodavajte injekciu cez oblecenie.
A Kompatibilné napline a ihly do pera:

®  Naplne Dacepton® 3 ml (apomorfin 10 mg/ml) od spolo¢nosti EVER Neuro Pharma GmbH, testované podla norm

ISO EN 11608-3.

*  |hly BD Ultra-Fine™ velkosti 29 az 32 (priemer 0,23 — 0,33 mm) s diZkou 4 — 12,7 mm.

* Naplne a ihly do pier od inych vyrobcov mozno pouzivat v sulade s Udajmi o ich kompatibilite.
Poznamka: Nepouzivajte ihly alebo naplne s uplynutou dobou pouiitel'nosti.A Pero D-mine® je urcené len na pouzitie s
liekom Dacepton®. Nepouzivajte ho s inymi liekovymi naplfiami. D-mine® Pen méZe poskytovat davky od 0,1 do 6,0 mg s krokom
0,1 mg (zodpoveda 10 pl na krok). Stupnica ukazuje kroky po 0,5 mg. Medzistupne su oznacené bodkou. Na akékolvek otazky tyka-
juce sa davkovacieho pera D-mine® Pen vam radi kedykolvek odpovedia pracovnici nasej servisnej asistencnej linky (pozri
stranu 27). Zdravotnicky pracovnik musi predpisat davku zvolenu na liecbu liekom Dacepton® pomocou pera D-mine®.



UPOZORNENIA / DOLEZITE INFORMACIE O RIZIKACH

Nasledujuce pokyny sa musia dodrziavat, aby sa zabranilo nespravnemu podaniu lieku, nespravnemu davkovaniu, prenosu
ochorenia alebo infekcii. V pripade akychkolvek zdravotnych problémov okamzite vyhladajte lekarsku pomoc.

A Pred pouzitim pera D-mine® Pen si precitajte tento ndvod na pouZzitie. Dodrziavajte pokyny v ndvodoch na pouZitie pera
D-mine® Pen, ihly a néplne. Pero D-mine® Pen pouzivajte iba po porade s lekdrom a/alebo zdravotnickym pracovnikom.

A V pripade vyskytu neziaducich tginkov kontaktujte svojho zdravotnickeho pracovnika. Dal$ie informacie o neziaducich
Ucinkoch najdete v pribalovom letaku napine.

A Zabezpecenie spravnej manipulacie
*  Pero D-mine® Pen nesmu pouzivat nevidiaci ani inak zrakovo postihnuti pacienti bez pomoci néleZite zaskolenej osoby. Osoby so
sluchovym alebo hmatovym postihnutim by sa mali poradit s lekarom.
*  Pero D-mmine® Pen, ihly a ndplne skladujte mimo dosahu deti a inych osob, ktoré nepoznaju spravne postupy pri
°  pouzivani. Pero D-mine® Pen, ihly do pera a ndplne Dacepton® obsahuju malé casti, ktoré by sa mohli prehltnt.



A Dbajte na spravne pouzivanie

Pero D-mine® Pen pouZzivajte iba v ramci liecby predpisanej lekarom a/alebo zdravotnickym pracovnikom.

Pouzivajte iba naplne, davky a ihly predpisané lekarom a/alebo zdravotnickym pracovnikom. Akékolvek zmeny st mozné len pod dohla-
dom lekara a/alebo zdravotnickeho pracovnika.

Pred kazdym podanim injekcie skontrolujte, ¢i pero D-mine® Pen obsahuje spravny druh lieku. Skontrolujte, i je naplii neposkodena

a Ci liek zodpoveda Udajom na pisomnej informacii pre pouzivatela.

Vzdy sa riadte pokynmi uvedenymi v pribalovom letaku 3 ml néplini Dacepton® (napr. vizualna kontrola roztoku).

Ihly do pera, pero D-mine® Pen a néplne st uréené len na pouZitie u jednej osoby a nesmu sa pouzivat spolo¢ne, aby sa zabranilo
prenosu ochorenia.

Pero D-mine® Pen nevystavujte extrémnym teplotdm posobenim priameho sine¢ného svetla alebo chladu (napr. v mraznicke).
Nepouzivajte pero D-mine® Pen pri teplotach vyssich ako 25 °C. V opacnom pripade sa méze skratit Zivotnost pera D-mine® Pen.
Nedovolte, aby pero D-mine® Pen spadlo na zem; neudierajte nim o tvrdé predmety. Pero D-mine® Pen neponarajte do vody. VZdy s nim
zaobchadzajte opatrne. Pero D-mine® Pen nikdy nepouzivajte, ak méate akékolvek pochybnosti o jeho spravnom fungovani.

Ak sa pero D-mine® Pen poskodi, nikdy sa ho nepokusajte sami opravit. V pripade poskodenia alebo poruchy pera D-mine® Pen kontak-
tujte oddelenie zakaznickych sluzieb (pozri stranu 27).



A Dbajte na spravne podavanie liekov

Pred kazdym podanim injekcie vykonajte kontrolu funkcie (kapitola ,,Overovacia skuska / kontrola funkcie®, krok 1 —
4), aby nedoslo k podaniu nespravnej davky v désledku pritomnosti vzduchu v néplini alebo upchatej ihly. V pripade
neuspesnej overovacej skusky pouzite novu ihlu.

Po kazdom injek&nom podani podla pokynov lekara a/alebo zdravotnickeho pracovnika skontrolujte, Ci liek nek-
vapka z ihly alebo pera D-mine® Pen, alebo &i nevytekd z miesta podania injekcie. Ak liek kvapka z ihly alebo pera
D-mine® Pen, alebo vytekd z miesta podania injekcie, riadte sa pokynmi lekéra a/alebo zdravotnickeho pracovnika,
tykajucimi sa mozného poddavkovania. V pripade akéhokolvek zdravotného problému vyhladajte lekarsku pomoc.
V pripade prerusenia podavania injekcie uvolnenim tlacidla skontrolujte na ukazovateli, aké mnozstvo lieku eSte nebolo
podané. Nepodany zvySok davky mézete podat opatovnym stlacenim tlacidla.

V pripade nezelaného injekéného podania lieku ihned vyhladajte lekarsku pomoc.



OPIS SUCASTI D-mine® PEN

Poznamka: Balenie neobsahuje ihly do pera ani 3 ml naplne.

vonkajsi chranic ihly ihla zavitovy piest
vnutorny odlepovacia folia napln patka
chranic ihly |
AT

i

o

D-mine® Pen

vrchnak pera ochranny obal naplne dieliky v mg

-

ukazovatel

telo pera

tladidlo —

prepinac davky
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PRIPRAVA PERA / VYMENA NAPLNE
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41 Odstrante vrchnak pera. 2 A Vykonajte vizualnu kontrolu pera D-mine® Pen.
Odstrante ochranny obal napine proti smeru hodinovych
ruciciek. V pripade potreby odstrante prazdnu naplh.




3 A Pred kazdou injekciou vykonajte vizualnu kontrolu napine 4 Uplne zatlaéte zavitovy piest. Najlepsie to urobite
a jej obsahu a skontrolujte datum exspiracie. Vizualnu kontrolu kon&ekom prsta (pripadne mézete pouzit novl na-
vykonajte podla pribalového letaku naplne. Do ochranného plf spolu s ochrannym obalom naplne).
obalu vlozte novu napln.
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Zatlacte puzdro naplne tak, ako je zndzornené na
obrazku, aby sa zaistilo na puzdre pera. Spoznate, ze
sa na puzdre pera uzamkne.




NASADENIE IHLY

Postupujte podla navodu na pouzitie ihly do pera.

1 Stiahnite odlepovaciu foliu.

D Zaklapnite / zatocte ihlu do ochranného obalu naplne.
Uistite sa, Ze je ihla pera spravne nasadena a pevne sedi
na zasobniku.




Odstrante vonkajsi chrani¢ ihly. OdloZte si ho na bez- Odstrante a zneskodnite vnutorny chranic ihly.
pecné odstranenie a znesSkodnenie ihly po pouziti.




OVEROVACIA SKUSKA / KONTROLA FUNKCIE
Vykonanim kontroly funkcie zaistite odstranenie pripadného vzduchu z napline a skontrolujete, &i ihla nie je upchatd. Overovaci test sa
odporuca vykonat pred kazdou injekciou.

1 Nastavte si testovaciu davku ota¢anim prepinaca davky. 2 Na kontrolu funkcie drzte pero D-mine® Pen kolmo nahor
Skontrolujte si zvolend davku pohladom kolmo zhora na a jemne poklepte ochranny obal népline, aby vzduch mohol
ukazovatel, no nie pod uhlom, aby bol jasne zobrazeny vystupit na povrch.
symboll “o*. Nikdy nedrzte pero s odkrytym

3 hrotom ihly smerom k tvari alebo

@
x/\ inym osobam. V pripade, Ze sa
i Dacepton® dostane do kontaktu s
kozou alebo o€¢ami, musite postih-
nuté miesto okamzite oplachovat
15 minut vodou. Ak po tomto
Q prvom Ukone pretrvavaju priznaky

podrazdenia, dérazne sa odporuca

bezodkladne vyhladat lekara.
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3 Stlacte tlacidlo.

4 Z hrotu ihly vystupi niekolko
kvapiek lieku.

Ak sa neobjavia ziadne kvapky,
zopakujte kroky 1 az 3. Ak

sa kvapky neobjavia ani po
niekolkych kontrolach funkcie,
vymente ihlu a kontrolu funkcie
zopakujte (kroky 1 az 3).

Ak sa ani potom neobjavia
kvapky, alebo ak mate akékol-
vek pochybnosti, zatelefonujte
na servisnu asistenénd linku,
spominanu na strane 27.




NASTAVENIE DAVKY

(AN

Nastavte pozadovanu davku

PoZadovanu davku nastavte ota¢anim prepinaca davky v smere
hodinovych ruci€iek. Davku upravte ota¢anim proti smeru hodinovych
ru€iCiek. Skontrolujte si zvolenu davku pohladom kolmo zhora na
ukazovatel, no nie pod uhlom, aby boli Cislice jasne viditelné.
Poznamka: Kazda znacka ,,-“ na ukazovateli davky predstavuje 0,1 mg
lieku. Pri kazdom posunuti o jeden krok budete poc¢ut cvaknutie. Pri
nastavovani davky sa nespoliehajte na pocitanie tychto cvaknuti.

Bezpecénostna zarazka

Davka lieku, ktori mozno nastavit na pere D-mine® Pen, je obmedzend na
mnozstvo, ktoré este ostalo v naplni. Ak uz zvy$né mnozstvo lieku v naplni
nepostacuje na pozadovanu davku, prepina¢ davky nie je mozné otocit
dalej v smere hodinovych ruciciek. (spominanu na strane 23.)



PODANIE INJEKCIE

Podaijte si injekciu do miesta vpichu na prednej strane pasa (brucha) alebo vonkajsej strany
stehien pod kozu (subkutanne) podla pokynov vasho zdravotnickeho pracovnika.

41 Riadte sa pisomnou informaciou pre pouzivatela priloZzenou k
prislusnému farmaceutickému vyrobku a pouzite spésob podania
odporucany vasim lekarom alebo prisluSnym zdravotnickym praco-
vnikom. Na podanie injekcie Uplne stlacte tladidlo. Po¢as podania
lieku drzte tlacidlo uplne stlacené.PoCas podavania injekcie pero
nenaklanajte, aby ste zabranili zZlomeniu ihly. Zlomené ihly sa m6zu
zaseknut v kozi. Ak sa zlomena ihla zasekne v koZi, okamzite sa
poradte so zdravotnickym pracovnikom.

2 Stlacte a podrzte tla€idlo, kym sa indikator davky nevrati do
vychodiskovej polohy, po Uplnom podani lieku poc¢kajte 6 sekund
a potom ihlu pomaly vytiahnite. Pocas tychto 6 sekind mézete
tlagidlo drzat stlacené, alebo ho mézete uvolnit.

Poznamka: Podavanie injekcie mozete prerusit uvolnenim tlacidla.
Mnozstvo nepodaného zvySku davky lieku mézete vidiet na ukazovateli; 3  Skontrolujte, Ci je ukazovatel na pozicii ,,0,0% aby sa potvrdilo
mozete ho podat opatovnym stlacenim tlacidla. Uplné podanie davky.



ODSTRANENIE IHLY Z PERA PO KAZDOM INJEKCNOM PODANI

A Ihla do pera je uréena len na jedno pouzitie. Kazda injekcia si vyzaduje novu ihlu.

1 Naihlu opatrne nasunte vonkajsi chranic¢ ihly. Nepouzivaj-

te vnutorny kryt ihly.

2 AOdskrutkujte ihlu otad€anim vonkajsieho chranica v smere ho
dinovych ruciciek a spravne ju zneskodnite (kontajner na likvida-
ciu ostrych predmetov). Riadte sa pritom pokynmi lekara alebo

prislusného zdravotnickeho pracovnika.

Zdravotnicki pracovnici by mali dodrziavat prislusné predpisy
pre zdravotnicky personal, ktoré sa okrem iného tykaju aj nasa-
dzovania chrani¢ov na ihly a ich likvidacie. Konkrétne pokyny

vam poskytne lekar.
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Alternativne:

Vonkajsi chrani¢ ihly vsunte do vhodného
volného otvoru v puzdre.

Otvor chranic¢a ihly musi smerovat nahor.
Opatrne vlozte ihlu (pripevnenu k peru) do
otvoru chrani¢a. Bez drzania chranica pe-
vne zatlac¢ime nadol a ota¢anim proti smeru
hodinovych rucic¢iek odskrutkujte ihlu.

Poznamka: VAESi otvor na pravej strane
puzdra je uréeny pre ihly pouzivané zdra-
votnickymi pracovnikmi.




NASADENIE VRCHNAKA NA PERO

Po kazdom pouziti bezpeéne nasadte vrchnak pera.
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DALSIE INFORMACIE

Zvukové a hmatové signaly
Davkovacie pero D-mine® Pen poskytuje pri pouzivani tieto zvukové a hmatové signaly:

Odstranenie/uzamknutie ochranného obalu napine
Pri odstrafiovani alebo uzamykani ochranného obalu naplne je nutné prekonat citelny odpor, pricom sa ozve pocutelny zvuk.

Nastavovanie davky
Pri nastavovani davky a upravovani davky na pere D-mine® Pen je pri kazdom posune o jeden krok nutné prekonat
citelny odpor, pri€¢om sa ozve pocutelny zvuk.

Podanie injekcie
Podavanie lieku pomocou pera D-mine® Pen je vnimatelné. Po stlaceni tlacidla rozpoznate vypustenie lieku. Vypustanie

sa zastavi po uplnom dodani navoleného mnozstva lieku.
22



Bezpecnostna zarazka

A Davka, ktord mozno nastavit na pere D-mine® Pen, je obmedzena na mnozstvo, ktoré este ostalo v naplni. Ak uz
zvySné mnozstvo lieku v naplni nepostacuje na pozadovanu davku, prepina¢ davky nie je mozné otocCit dalej v smere
hodinovych rucicCiek.

*  Prepina¢ davky sa nesnazte oto it dalej nasilu.

®  Poznamenaijte si zvySnu davku, ktoru je eSte mozné vydat, a injek¢ne ju podajte.

* Vymente napln a ihlu a vykonajte kontrolu funkcie (kapitola ,,Overovacia skuska / kontrola funkcie®, krok 1 — 4).
* Nastavte a injek€ne podajte zostavajucu Cast potrebnej davky.
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VSeobecné pokyny

Po vloZeni mdZe ndaplh ostat v pere D-mine® Pen. Riadte sa pokynmi tykajucimi sa skladovania vasho lieku, poskytnutymi
vyrobcom EVER Neuro Pharma.

Pri vymene naplne je nutné vlozit novu naplf do ochranného obalu napine. Do ochranného obalu naplne sa nesmu vkladat
CiastoCne spotrebované napline.

Pri kazdom injek€énom podani musite pouzit novu ihlu, pretoze ihly:
® su sterilné a v zaujme prevencie prenosu infekcie sa smu pouzivat len jednorazovo,
® sa pri pouziti deformuju a ich dalSie pouzitie by bolo bolestivejSie.

Dodrziavajte platné predpisy o manipulacii s potencialne infekEnymi materialmi.
Pero D-mine® Pen nepouZivajte, ak je poskodené, alebo ak mate akékolvek pochybnosti o jeho spravnom fungovani.

24



SKLADOVANIE A UDRZBA

Ihly a naplne skladujte a zaobchadzajte s nimi podla prislusnych navodov na pouzitie.
Po kazdom pouziti bezpe€ne nasadte vrchnak pera. Pero D-mine® Pen vzdy uchovavajte v puzdre, bez nasadenej ihly.

Pero D-mine® Pen bez vloZzenej ndplne mozete skladovat alebo prepravovat pri teplote od 5 °C do 35 °C. Ak je vlozena
napln, dbajte na to, aby ste ju nepouzivali, neprepravovali ani neskladovali pri teplote vysSej ako 25 °C. Nedodrziavanie
tohto pokynu méze spdsobit skratenie predpokladanej Zivotnosti pera D-mine® Pen.

Hoci je pero D-mine® Pen robustné, moze sa poskodit. S perom D-mine® Pen zaobchadzajte opatrne. Chrarte ho pred
vodou, prachom, vihkostou, priame sIne¢né svetlo a extrémne vysoké alebo nizke teploty. Nepouzivajte pero D-mine® Pen,
napln alebo ihlu, ak vyzeraju poSkodené. Nepokusajte sa pero alebo napln opravovat.
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Pero D-mine® Pen nepouZzivajte skor ako po datume ,PRVE POUZITIE PRED* vytlaenom na Skatuli.
Tu zaznamenajte datum prvého pouzitia pera D-mine® Pen:

/ /

Pero D-mine® Pen nepouzivajte dlhSie ako 2 roky po prvom pouZiti.
Na Cistenie pera D-mine® Pen postacuje vihka handri¢ka. Nepouzivajte alkohol, iné rozpustadla ani Cistiace prostriedky.

Pero D-mine® Pen nikdy neponarajte do vody, pretoZe by sa tym mohlo poskodit. Zariadenie je potrebné chranit pred nad-
mernym znecistenim necistotami a vodou.
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Ak mate akékolvek otazky alebo problémy tykajuce sa pera D-mine® Pen, moZete sa kedykolvek obratit na oddelenie
zakaznickych sluzieb na telefénnej linke. Ak je pero D-mine® Pen chybné, poslite ho na adresu:

PHARMAGEN TRADE SK, s.r.o.
Jaskovy rad 5

831 01 Bratislava

Slovak Republic

Mobil: +421 910 370 777
e-mail: pavol.kocik@everpharma.com
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ZARUKA

Vyrobca ruci, Zze za predpokladu pouzivania v sulade s ndvodom na pouzitie bude pero spravne fungovat dva roky. Tato zaru-
ka je obmedzena vyhradne na vymenu pera.

Pero D-mine® Pen je uréené na pouzivanie s naplfiami Dacepton® 3 ml (@apomorfin 10 mg/ml) od spolo¢nosti

EVER Neuro Pharma GmbH, a smie sa pouzivat len s tymito naplfami. Spolo¢nost EVER Neuro Pharma GmbH nezodpo-
veda za ziadne Skody spdsobené pouzivanim nekompatibilnych naplini. Zaruka sa nevztahuje na Skody spésobené nespra-
vnym alebo nesetrnym pouzivanim, zaobchadzanim alebo &istenim a neplati ani v pripade pouzivania v rozpore s navodom
na pouzitie ani v pripade pouzitia pera v kombinacii so zdravotnickou poméckou alebo prisluSenstvom alebo spotrebnym
materialom v rozpore s odporuc¢aniami spolo¢nosti EVER Neuro Pharma GmbH.
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LIKVIDACIA

Pero D-mine® Pen je mozné likvidovat podla pokynov prislusnych miestnych organov alebo spolu s beznym domovym odpadom.
Pero D-mine® Pen neobsahuje latky skodlivé pre zivotné prostredie.

A Ihly a pouzité naplne sa musia likvidovat oddelene a bezpecne podla miestnych predpisov. Pouzitu ihlu zlikvidujte do nado-
by na likvidaciu ostrych predmetov. Pouzitu ihlu nevyhadzujte do domového odpadu.

OZNACENIA A SYMBOLY

Davkovacie pero D-mine® Pen spifia poziadavky smernice EU o zdravotnickych poméckach.

Technické udaje

Dizka: 171,5 mm | | Stupnica: : 0,5mg
Priemer: 18 mm RozliSenie objemu injekcie: 0,1 mg
Hmotnost: 42 g Max. davka/injekcia: 6 mg
Plniaci objem: 3 ml Skladovacie podmienky (bez naplini): 5°C - 35°C
Ukazovatel: mg | | Operating conditions (s vioZzenou naplfiou): nie nad 25°C
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VYROBCA / DISTRIBUTOR

ol

&

EEVER Pharma, Dacepton a logo D-mine su ochranné znamky spolo¢nosti EVER Neuro Pharma GmbH.

Vyrobca:: c €
Ypsomed AG 0123
Brunnmattstrasse 6 U K

3401 Burgdorf, Svajgiarsko CHRo168

Distributor:

PHARMAGEN TRADE SK, s.r.o.
Jaskovy rad 5

831 01 Bratislava

Slovenska Republika

Aktualizované: 05/2025

Ypsomed Distribution GmbH

Warmbacher Strasse 80
79618 Rheinfelden, Nemecko

EVER Neuro Pharma GmbH
% Oberburgau 3

4866 Unterach

Rakusko

DIS10419445 /01

D-mine_IFUPen_64305_SK_V02
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