CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

OXYTOCIN-GRINDEX, 5 IU/ml, roztwor do wstrzykiwan i infuzji

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml zawiera 5 IU oksytocyny.
Kazda ampultka zawiera 5 U oksytocyny.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan i infuzji
Bezbarwny, przezroczysty roztwor

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Oxytocin-Grindex stosuje si¢ w celu:

- wywolywania i stymulacji akcji porodowej przy stabej czynnos$ci skurczowej macicy, a takze
u pacjentek z nastgpujacymi lekarskimi wskazaniami do zakonczenia cigzy: nadcisnienie
indukowane ciazg i (lub) stan przedrzucawkowy, nadcisnienie przewlekte, cukrzyca, przewlekte
schorzenia ci¢zarnej (niezaawansowane, ustabilizowane), zakazenie wewnatrzmaciczne, konflikt
serologiczny, hipotrofia ptodu (ang. Intrauterine Growth Restriction — IUGR), nieprawidtowe
wyniki badan mogace sugerowac zagrazajace niedotlenienie wewnatrzmaciczne, obumarcie
wewnatrzmaciczne donoszonego ptodu w wywiadzie, wady rozwojowe ptodu, przedwczesne
pekniecie pecherza ptodowego;

- przyspieszenia porodu: indukcja porodu oksytocyng moze by¢ wskazana w przypadku ciaz, ktore
trwaja dtuzej niz 42 tygodnie, a takze w przypadkach §mierci macicznej ptodu lub opdznienia
rozwoju ptodu oraz w przypadku przedtuzajacego si¢ porodu lub wystgpienia atonii macicy;

- kontroli krwotoku poporodowego i atonii macicy;

- jako leczenie wspomagajace po poronieniu niezupelnym lub zatrzymanym;

- diagnostyki: w celu oceny czynnosci oddechowych ptod- tozysko w cigzach wysokiego ryzyka
(test stresowy).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Lek mozna stosowac tylko pod $cista kontrolg lekarska w warunkach umozliwiajacych state
monitorowanie czynnos$ci macicy oraz czynnosci serca ptodu i matki oraz ci$nienie t¢tnicze matki.
Dawkowanie powinno by¢ dostosowane indywidualnie do potrzeb kazdej pacjentki na podstawie
reakcji matki oraz ptodu.

Indukcja i stymulacja porodu

Wilew dozylny podawany metoda kroplowa jest jedyng metodg stosowang do wywolywania lub
stymulowania porodu. Doktadna kontrola szybkosci przeptywu wlewu jest bardzo wazna w stymulacji
porodu. Do bezpiecznego podawania oksytocyny podczas wywotywania lub stymulowania akcji
porodowej konieczna jest pompa infuzyjna lub inne podobne urzadzenie oraz cz¢ste monitorowanie
sily skurczow i czgstosci akcji serca ptodu. Wlew oksytocyny nalezy natychmiast przerwac

w przypadku nadmiernej czynnosci skurczowej macicy lub wystapienia objawow zagrozenia dla



ptodu. Roztwor 5 IU oksytocyny rozpuszczonej w 500 ml roztworu Ringera lub ptynu
wieloelektrolitowego powinien by¢ podawany dozylnie przez pompg infuzyjna w dawce

1-6 mlU/minutg. Poczatek wlewu zawsze nalezy zacza¢ od minimalnej dawki I mlU/minute, ktora
moze by¢ zwigkszana nie czgsciej niz co 20-40 minut do dawki maksymalnej 25 mlU/minutg.

Po osiggnigciu pozadanej czgstosci skurczow macicy nalezy utrzymac stala dawke oksytocyny we
wlewie. Nie ma wyraznych korzys$ci przedtuzenia podawania oksytocyny po rozpoczgciu aktywnej
fazy porodu (rozwarcie >5cm).

Po odpepnieniu noworodka zalecane jest profilaktyczne podanie matce oksytocyny w dawce od 3 do
5 IU w szybkim bezposrednim wstrzyknigciu dozylnym (bolus) lub domigéniowo.

Cesarskie cigcie

W przypadku cigcia cesarskiego nalezy zastosowac 5 U oksytocyny w powolnym wstrzyknieciu
dozylnym (5 IU nalezy rozcienczy¢ fizjologicznym roztworem elektrolitu i podawaé¢ w postaci
kroplowego wlewu dozylnego lub korzystniej za pomocg pompy obrotowej o zmiennej predkosci
w czasie 5 minut) bezposrednio po porodzie w celu pobudzenia obkurczania si¢ macicy oraz
zmniejszenia utraty krwi.

Tamowanie krwawienia poporodowego

Poczatkowo 5 IU oksytocyny w powolnym wlewie dozylnym (5 IU nalezy rozcienczy¢
fizjologicznym roztworem elektrolitu i podawac w postaci kroplowego wlewu dozylnego lub
korzystniej za pomoca pompy obrotowej o zmiennej predkosci w czasie 5 minut), mozna powtorzy¢
dawke; nastepnie we wlewie (40 IlU w 500 ml roztworu Singera z szybkoscig 125 ml/h), o ile nie jest
konieczne ograniczenie podazy pltynow.

Leczenie wspomagajqgce niepetnego lub niedokonanego poronienia (poronienie w toku)
10 IU oksytocyny rozpuszczonej w 500 ml roztworu soli fizjologicznej lub 5% roztworu glukozy
podaje si¢ w dozylnym wlewie kroplowym z szybkoscig 20-40 kropli/minutg.

Test stresowy

Dozylny wlew kroplowy — na poczatku podaje si¢ 0,5 mIU/minute, nastepnie dawke te

podwaja si¢ co 20 minut, jesli to konieczne, az do otrzymania dawki skutecznej (zwykle 5-6
mlU/minutg, maksymalnie 20 miU/minute). Po wystapieniu trzech umiarkowanych skurczow macicy
(trwajacych 40-60 sekund) w okresie dziesieciominutowym, nalezy przerwa¢ wlew i nastepnie
kontrolowa¢ zmniejszong czestos$¢ akcji serca ptodu.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek i (lub) wagtroby
Nie ma danych dotyczacych stosowania oksytocyny u pacjentow z niewydolnoscig nerek i (Iub)
watroby.

Osoby w podeszltym wieku
Oksytocyna nie jest wskazana do stosowania u 0s6b w podesztym wieku.

Populacja pediatryczna:
Oksytocyna nie jest wskazana do stosowania u dzieci.

Droga podania: dozylnie lub domig$niowo.
4.3  Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong

w punkcie 6.1.

Nadmierna czynno$¢ skurczowa macicy, stan zagrozenia ptodu (niedotlenienie ptodu).

Dysproporcja matczyno-ptodowa, poprzeczne lub skosne potozenie ptodu, tozysko przodujace,
naczynia przodujace, oderwanie si¢ tozyska, przodowanie lub wypadanie pepowiny, predyspozycje do
peknigcia macicy jak w cigzy mnogiej, wielowodzie, wielorédztwo i obecnos¢ blizn w macicy po
duzych zabiegach operacyjnych, facznie z cesarskim cigciem.



Nalezy unika¢ dtugotrwatego stosowania w przypadku bezwtadu macicy opornego na oksytocyne,
cigzkiego zatrucia cigzowego z rzucawkg oraz ciezkiej choroby sercowo-naczyniowe;j.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Oksytocyne podawana w celu wywolania lub wzmocnienia akcji porodowej nalezy podawac

wylacznie we wlewie dozylnym kroplowym i pod nadzorem medycznym w warunkach szpitalnych.

Nalezy $cisle kontrolowa¢ szybko$¢ podawania. Ponadto istotne jest doktadne monitorowanie

ruchliwo$ci macicy, czesto$ci akcji serca ptodu, ulozenia ptodu, ci$nienia krwi matki, oraz ogélnego

stanu zdrowia pacjentki.

Specjalne $rodki ostroznosci nalezy zachowa¢ W nastepujacych przypadkach:

- graniczna dysproporcja migedzy gtéwka ptodu a miednicg matki (w przypadku znaczacej
dysproporcji nalezy unika¢ podawania oksytocyny);

- lagodne do umiarkowanego nadcisnienie indukowane cigza, lub choroby serca;

- kobiety w wieku powyzej 35 lat;

- kobiety, u ktorych podczas cesarskiego cigcia wykonano cigcie w dolnej czgéci macicy;

- wewngtrzmaciczne obumarcie ptodu;

- obecnos$¢ smotki — zabarwionego ptynu owodniowego (moze powodowaé zator plynem
owodniowym).

Uwaza sig¢, ze farmakologiczne wywotywanie porodu oksytocyna moze zwigkszaé ryzyko bardzo

rzadkiego schorzenia: poporodowego rozsianego wykrzepiania wewnatrznaczyniowego (DIC).

Zwigkszone ryzyko dotyczy kobiet po 35. roku zycia, kobiet, u ktorych podczas cigzy wystgpowaty

komplikacje oraz kobiet, u ktorych cigza trwata powyzej 40 tygodni. U tych pacjentek oksytocyne

nalezy stosowac¢ ostroznie, a lekarz powinien zwraca¢ uwagg na symptomy DIC (tzn. bada¢

fibrynolize).

Zbyt szybkie podawanie duzych ilosci oksytocyny moze spowodowa¢ przewodnienie lub

hiponatremig - nalezy unika¢ podawania leku we wlewie o duzej obj¢tosci oraz ograniczy¢ doustne

przyjmowane ptynow.

Efekt terapeutyczny oksytocyny moze by¢ wzmocniony przez stosowane jednoczes$nie prostaglandyny

(wymagane jest uwazne monitorowanie).

Oksytocyna stosowana 3-4 godziny po profilaktycznym podaniu $srodkéw zwezajacych naczynia

lacznie ze znieczuleniem zewnatrzoponowym ogona konskiego moze wywota¢ ciezkie nadci$nienie.

Nalezy pamigta¢ o mozliwym ryzyku przewodnienia, zwtaszcza gdy dlugotrwale stosowane sa

wysokie dawki oksytocyny. Nalezy stosowac mate objetosci wlewow 1 w takim przypadku zaleca sig

stosowanie oksytocyny w roztworze elektrolitu a nie w roztworze glukozy. W przypadku podejrzenia

braku rownowagi elektrolitowej nalezy monitorowac stgzenie elektrolitow w surowicy krwi.

Wstrzas anafilaktyczny u kobiet uczulonych na lateks

Notowano przypadki wstrzasu anafilaktycznego po podaniu oksytocyny kobietom ze stwierdzonym
uczuleniem na lateks. Ze wzgledu na to, ze oksytocyna i lateks majg budowe homologiczng, uczulenie
na lateks badz nietolerancja lateksu mogg by¢ istotnym czynnikiem ryzyka, predysponujagcym do
wystapienia wstrzasu anafilaktycznego po podaniu oksytocyny.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Oksytocyny nie nalezy stosowaé wezesniej niz po uptywie 6 godzin od dopochwowego podania
prostaglandyn, gdyz moga one wzmagac dziatanie uterotoniczne.

Niektore wziewne srodki znieczulajace (cyklopropan, halotan) moga wzmaga¢ dziatanie hipotensyjne
oksytocyny i ostabia¢ jej dziatanie przyspieszajace pordd. Ich jednoczesne stosowanie z oksytocyna
moze powodowaé zaburzenia rytmu serca.

Oksytocyna podawana jednoczesne z sympatykomimetykami zwezajacymi naczynia moze wzmagaé
ich dziatanie.

Oksytocyna podawana w trakcie lub po znieczuleniu zewnatrzoponowym ogona konskiego moze
potegowac dziatanie hipertensyjne sympatykomimetykow zwezajacych naczynia.

4.6  Wplyw na plodnosc, ciaze i laktacje



Cigza
Nie przeprowadzono badan wptywu na proces rozmnazania U Zwierzat.

Dotychczasowe doswiadczenie w stosowaniu oksytocyny, a takze jej struktura chemiczna
1 wlasciwosci farmakologiczne pozwalajg sadzi¢, ze nie stwarza ona ryzyka nieprawidtowosci ptodu,
gdy jest stosowana wedtug zalecen.

Karmienie piersia

Oksytocyna moze przenika¢ w matych ilosciach do mleka kobiecego, jednakze nie przypuszcza sig,
aby wywierata szkodliwy wptyw na niemowleta, poniewaz w przewodzie pokarmowym ulega bardzo
szybkiej inaktywacji.

4.7 Wplyw na zdolno$é prowadzenia pojazdéw i obstlugiwania maszyn
Nie dotyczy.
4.8 Dzialania niepozadane

Skurcz macicy (moze wystepowaé przy podawaniu matych dawek).

Oksytocyna podawana w zbyt wysokich dawkach lub kobietom, u ktérych wystepuje nadwrazliwos$¢,
moze spowodowaé wzmozone napigcie macicy z silnymi (hipertonicznymi) i (lub) przedtuzonymi
(tgzcowymi) skurczami, prowadzac do pgknigcia macicy i uszkodzenia tkanek migkkich. W zwigzku
Z tym u plodu moga wystapi¢: bradykardia, arytmie, asfiksja (zaduszenie), ostre niedotlenienie, a takze
ewentualnie obumarcie ptodu lub §mier¢ matki.

Podawanie duzych obje¢tosci ptynu bezelektrolitowego moze spowodowac przewodnienie z obrzekiem
ptucnym, drgawkami, §piaczka i hiponatremia a nawet $mier¢. Moga wystepowac nudnos$ci, wymioty,
wysypki i reakcje anafilaktyczne (z dusznoscia, spadkiem ci$nienia lub szokiem).

W wyniku cigzkiego nadcisnienia i krwotokow podpajeczyndéwkowych moze nastgpi¢ $mier¢ matki.
Obserwowane poporodowe krwotoki i afibrynogenemia prowadzace do $mierci (brak fibrynogenu

W osoczu) moga by¢ komplikacjami potozniczymi. Mozliwe jest wystepowanie rzadkiego
poporodowego rozsianego wykrzepiania wewnatrznaczyniowego (patrz punkt 4.4).

Bardzo szybkie wstrzyknigcie dozylne moze spowodowaé wystapienie ostrego, przejsciowego
obnizenia ci$nienia, ktéremu towarzysza zaczerwienienie i czgstoskurcz odruchowy.

Istnieja doniesienia o wystepowaniu zottaczki noworodkow i krwotokach siatkowkowych w zwigzku
ze stosowaniem oksytocyny podczas porodu.

Kazdy sposob podania oksytocyny moze spowodowac dziatania niepozadane, ktorych czgstoscé
wystepowania okreslono nastgpujaco:

- bardzo czesto >1/10

- czesto >1/100 do <1/10

- niezbyt czesto >1/1000 do <1/100

- rzadko >1/10 000 do <1/1000

- bardzo rzadko <1/10 000,

- nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

W obrebie kazdej grupy o okreslonej czestosci wystepowania objawy niepozadane sa wymienione
zgodnie ze zmniejszajacym si¢ nasileniem.

Zaburzenia uktadu immunologicznego:
Rzadko: reakcje anafilaktoidalne potaczone z dusznoscig, obnizeniem cisnienia lub szokiem

Zaburzenia uktadu nerwowego:
Czesto: bdl glowy

Zaburzenia serca:
Czgsto: rzadkoskurcz, czestoskurcz
Niezbyt czgsto: arytmia

Zaburzenia zotadka 1 jelit:
Czesto: nudno$ci, wymioty



Zaburzenia skory i tkanki podskorne;:
Rzadko: wysypka

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub za posrednictwem
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel:+ 48 22 49 21 301

Fax: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Antidotum nie jest znane.

Objawy

Przedawkowanie moze prowadzi¢ do oderwania si¢ tozyska, zatoru ptynem owodniowym, nadmierne;j
aktywnos$ci macicy, silnych (hipertonicznych) i (lub) przedtuzonych (t¢zcowych) skurczow

i w rezultacie do peknigcia macicy, szyjkowych i pochwowych skaleczen, cigzkich krwotokow
poporodowych, arytmii ptodu, niedotlenienia a nawet Smierci.

Sposob postegpowania

W przypadku przedawkowania nalezy natychmiast przerwa¢ wlew, utrzyma¢ normalng diureze.
Wymagana jest terapia objawowa, zaleca si¢ stosowanie hipertonicznych pltynoéw zawierajacych
elektrolity.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki hormonalne dziatajace ogélnie, z wyjatkiem hormondéw plciowych
i insulin, hormony przysadki i podwzgorza oraz ich analogi, hormony tylnego ptata przysadki,
oksytocyna i analogi; kod ATC: HO1B B02

Substancja czynna zawarta w produkcie leczniczym Oxytocin-Grindex to syntetyczny, cykliczny 9-
aminokwasowy peptyd o takiej samej budowie chemicznej jak hormon wytwarzany przez tylny ptat
przysadki. Oksytocyna powoduje skurcze migsni gtadkich macicy a takze komérek migsniowo-
nabtonkowych w gruczole mlekowym.

Oksytocyna zwigksza przenikalno$¢ jonow potasu przez btone, obniza napigcie blony i zwieksza
pobudliwo$¢ btony prowadzac do zwigkszenia intensywnosci i czgstotliwosci skurczow oraz
przediuzenia ich czasu trwania.

Oksytocyna pobudza wytwarzanie mleka poprzez zwigkszenie wydzielania prolaktyny, hormonu
wydzielanego przez gruczotowg cze$¢ przysadki.

Oksytocyna wywiera slaby efekt antydiuretyczny i w dawkach terapeutycznych nie ma znaczacego
wplywu na ci$nienie tetnicze.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne
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Po dozylnym wstrzyknigciu oksytocyna dziata natychmiastowo, czestotliwos¢ 1 intensywnosé
skurczow macicy ros$nie stopniowo przez 15 do 60 minut, nastepnie stabilizuje si¢. Dziatanie po
wstrzyknigciu domig$éniowym nastgpuje po 3-5 minutach. Po podaniu dozylnym oksytocyna dziata
przez 20 minut po zaprzestaniu wlewu; aktywno$¢ macicy zmniejsza si¢ stopniowo do poziomu przed
leczeniem w ciagu okoto 40 minut; po podaniu domigsniowym dziatanie utrzymuje si¢ 30 do 60
minut.

Okres pottrwania jest bardzo krotki, tylko kilka minut. Oksytocyna jest metabolizowana w watrobie

i nerkach a wydalana gtéwnie z moczem w postaci metabolitow i w niewielkiej ilo§ci w postaci
niezmienionej.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania, toksycznos$ci po podaniu jednorazowym, genotoksycznosci,
potencjalnego dziatania rakotwoérczego i toksycznego wplywu na reprodukcje nie ujawniaja
wystepowania szczegolnego zagrozenia dla czlowieka.

W badaniach nieklinicznych dziatanie toksyczne (utrata ptodu u szczurow) obserwowano jedynie

w przypadku narazenia przekraczajacego w stopniu wystarczajacym maksymalne narazenie
cztowieka, co wskazuje na niewielkie znaczenie tych obserwacji w praktyce klinicznej.

Toksyczno$¢ ostra

Toksyczno$¢ ostra u szczuréw i myszy badana byta po podaniu doustnym, dozylnym i podskérnym.
Dawka powodujaca toksyczno$¢ ostra po podaniu doustnym i podskérnym wyniosta 20,5 mg/kg masy
ciata u szczuréw, a u myszy przekroczyta 514 mg/kg.

Po podaniu dozylnym dawka $miertelna oksytocyny wyniosta 2,3 mg/kg masy ciata u szczuréw

1 5,8 mg/kg masy ciata u myszy. Zatem dawka $miertelna po podaniu dozylnym u myszy przekracza
zazwyczaj stosowang dozylnie dawke u ludzi wigcej niz 1000 razy.

Mutagenno$¢
Przeprowadzono badania in vitro dotyczace genotoksycznosci i mutagennosci oksytocyny. Wyniki

wykonanych testow (test aberracji chromosomowych i test wymiany chromatyd siostrzanych
w kulturach ludzkich limfocytow krwi obwodowej) byty negatywne. Nie stwierdzono znaczacych
zmian w indeksie mitotycznym. Oksytocyna nie wykazuje aktywnosci genotoksycznej.

Rakotwoérczosé, teratogennosé 1 wptyw na reprodukcije

Podawanie szczurom oksytocyny we wczesnej fazie cigzy w dawkach tysigc razy wigkszych niz dawki
stosowane u ludzi w celu wywotania porodu spowodowato utrat¢ ptodow w jednym badaniu,
potencjalne zagrozenie u ludzi nie jest jednak znane.

Nie przeprowadzono typowych badan rakotworczosci, teratogennos$ci i wplywu na reprodukcje

z zastosowaniem oksytocyny.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Chlorobutanol potwodny
Kwas octowy lodowaty
Woda do wstrzykiwan

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Wlewow oksytocyny nie powinno si¢ wykonywaé tym samym aparatem, ktorym podaje si¢ krew lub
osocze, poniewaz moze to spowodowac inaktywacj¢ oksytocyny.

Oksytocyna daje niezgodnos$ci z roztworami zawierajgcymi pirosiarczyn sodu stosowany jako
substancja stabilizujgca.



6.3 Okres waznosci

3 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Ampuiki z bezbarwnego szkta borokrzemowego w tekturowym pudetku.
10 amputek po 1 ml

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Brak szczegolnych wymagan.
Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

AS GRINDEKS

Krustpils iela 53,

Ryga, LV-1057,

fotwa

Tel.: +371 67083205

Faks: +371 67083505

e-mail: grindeks@grindeks.lv

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 4968

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 30.06.2000 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 30.06.2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

27.06.2018


mailto:grindeks@grindeks.lv

