CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Clarderin 0,5 mg/ml roztwér doustny

2. SKLEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml roztworu doustnego zawiera 0,5 mg desloratadyny (Desloratadinum).
Substancja pomocnicza 0 znanym dziataniu: sorbitol w ilosci 147,15 mg/ml.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor doustny

Przejrzysty, bezbarwny roztwor bez zanieczyszczen.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
41 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Clarderin wskazany jest w celu tagodzenia objawoéw zwigzanych z:
- alergicznym zapaleniem btony $luzowej nosa (patrz punkt 5.1)
- pokrzywka (patrz punkt 5.1)

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Clarderin moze by¢ przyjmowany niezaleznie od positkoéw w celu ztagodzenia objawow zwigzanych z
alergicznym zapaleniem btony §luzowej nosa (w tym okresowym i przewleklym alergicznym zapaleniem
btony $luzowej nosa) i pokrzywka (patrz punkt 5.1).

Lekarz przepisujacy powinien zdawac sobie sprawe, ze wickszo$¢ przypadkow zapalenia btony §luzowe;j
nosa u dzieci w wieku ponizej 2 lat jest spowodowana zakazeniem (patrz punkt 4.4) i brak jest danych
dotyczacych leczenia infekcyjnego zapalenia btony $§luzowej nosa produktem leczniczym Clarderin.

Dzieci w wieku od 1 roku do 5 lat: 2,5 ml (1,25 mg) Clarderin roztwér doustny raz na dobe.

Dzieci w wieku od 6 do 11 lat: 5 ml (2,5 mg) Clarderin roztwor doustny raz na dobe.

Doroé$li i mtodziez (w wieku 12 lat i wiecej): 10 ml (5 mg) Clarderin roztwor doustny raz na dobe.

Nie ma wystarczajacych danych dotyczacych skutecznos$ci stosowania desloratadyny u mtodziezy w
wieku 12 do 17 lat (patrz punkty 4.8 1 5.1).

Okresowe alergiczne zapalenie blony §luzowej nosa (objawy wystepuja krocej niz 4 dni w tygodniu lub
krocej niz przez 4 tygodnie) nalezy leczy¢ biorac pod uwage ocene historii choroby pacjenta. Leczenie
nalezy zaprzesta¢ po ustapieniu objawow i wznowi¢ w momencie ich ponownego wystapienia. W
przewlektym alergicznym zapaleniu btony §luzowej nosa (objawy wystepuja przez 4 dni w tygodniu lub
wiecej 1 przez dtuzej niz 4 tygodnie) mozna zaleci¢ pacjentowi kontynuowanie leczenia w okresie
narazenia na alergen.

4.3 Przeciwwskazania



Nadwrazliwos$¢ na substancje czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong W punkcie
6.1, lub na loratadyne.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Skutecznos¢ i bezpieczenstwo stosowania desloratadyny u dzieci w wieku ponizej 1 roku nie zostato
ustalone.

Odroznienie alergicznego zapalenia btony §luzowej nosa od innych postaci zapalenia btony §luzowej nosa
jest szczegoblnie trudne u dzieci w wieku ponizej 2 lat. Pod uwage nalezy wzig¢ brak objawow zakazenia
gornych drog oddechowych lub zmian organicznych jak rowniez wywiad, badanie przedmiotowe oraz
odpowiednie badania laboratoryjne i testy skdrne.

Okoto 6 % dorostych i dzieci w wieku od 2 do 11 lat ma fenotypowo spowolniony metabolizm
desloratadyny i sg narazeni na wigkszg ekspozycje (patrz punkt 5.2). Bezpieczenstwo stosowania
desloratadyny u dzieci w wieku od 2 do 11 lat, ktére maja spowolniony metabolizm jest takie samo jak u
dzieci z normalnym metabolizmem. Nie badano dziatania desloratadyny u dzieci w wieku < 2 lat, ktore
maja spowolniony metabolizm.

Desloratadyne nalezy stosowaé ostroznie w przypadku cigzkiej niewydolnosci nerek (patrz punkt 5.2).
Produkt leczniczy zawiera sorbitol; z tego powodu pacjenci z rzadka dziedziczng nietolerancja fruktozy,
zaburzeniami wchianiania glukozy-galaktozy lub niedoborem izomaltazy sacharozy nie powinni go
przyjmowac.

4,5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

W badaniach klinicznych, w ktérych jednoczesnie z desloratadyng w postaci tabletek podawano
erytromycyng lub ketokonazol, nie obserwowano klinicznie istotnych interakcji (patrz punkt 5.1).

W farmakologicznych badaniach klinicznych desloratadyna w postaci tabletek przyjmowana jednoczes$nie
z alkoholem nie nasilata szkodliwego dziatania alkoholu (patrz punkt 5.1).

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciagza:

W badaniach na zwierzgtach desloratadyna nie miata dziatania teratogennego. Nie ustalono
bezpieczenstwa stosowania desloratadyny w czasie cigzy. Z tego wzgledu nie zaleca si¢ stosowania
produktu leczniczego Clarderin w czasie cigzy.

Laktacja:
Desloratadyna jest wydzielana do mleka matki, dlatego produkt leczniczy Clarderin nie powinien by¢
stosowany u kobiet karmiacych piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

W badaniach klinicznych, w ktorych oceniano zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych u
pacjentow otrzymujacych desloratadyne nie wystepowato zaburzenie tej czynnos$ci. Jednakze pacjentow
nalezy poinformowac, ze bardzo rzadko, u niektoérych osob, wystepuje sennos¢, ktora moze wptywac na
ich zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych lub obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane

W badaniach klinicznych populacji dzieci, desloratadyne w postaci syropu podawano ogdtem 246
dzieciom w wieku od 6 miesigcy do 11 lat. Ogolna liczba zdarzen niepozadanych u dzieci w wieku od 2
do 11 lat byla podobna w grupie otrzymujacej desloratadyne i w grupie placebo. U niemowlat i dzieci w
wieku od 6 do 23 miesi¢cy najczestszymi zdarzeniami niepozadanymi zgtaszanymi cze¢$ciej niz w grupie



placebo byly biegunka (3,7 %), goraczka (2,3 %) i bezsennos¢ (2,3 %). W dodatkowych badaniach
przeprowadzonych w grupie obejmujacej dzieci migdzy 6 a 11 rokiem zycia, przyjmujacych dawke
pojedyncza 2,5 mg desloratadyny w postaci roztworu doustnego, nie zgtaszano zdarzen niepozadanych.
W badaniach klinicznych, w ktorych brali udziat dorosli i mlodziez, w zakresie badanych wskazan, w tym
w alergicznym zapaleniu blony $luzowej nosa i w przewleklej pokrzywce idiopatycznej, po podaniu
desloratadyny w zalecanej dawce, dziatania niepozadane wystapity u 3 % pacjentow wigcej niz u tych,
ktorzy otrzymywali placebo. Najczestszymi dziataniami niepozadanymi, wystepujacymi czesciej niz w
grupie placebo, byly: uczucie zmeczenia (1,2 %), suchos¢ w ustach (0,8 %) 1 bole gtowy (0,6 %). Inne
dziatania niepozadane obserwowane bardzo rzadko po wprowadzeniu leku na rynek, wymieniono w
ponizszej tabeli. Czestos¢ wystepowania jest zgodna z klasyfikacja MedDRA: bardzo rzadko - <1/10 000.

Zaburzenia psychiczne Omamy

Zaburzenia uktadu nerwowego Zawroty glowy, sennos¢, bezsenno$¢, pobudzenie
psychoruchowe, drgawki

Zaburzenia serca Tachykardia, kotatanie serca

Zaburzenia zotadka i jelit Boéle brzucha, nudnosci, wymioty, niestrawnosc,
biegunka

Zaburzenia watroby i drog zétciowych Zwigkszenie aktywnosci enzymoéw watrobowych,

zwigkszenie st¢zenia bilirubiny, zapalenie watroby

Zaburzenia mi¢Sniowo-szkieletowe i tkanki tgcznej | Bol migsni

Zaburzenia ogo0lne i stany w miejscu podania Reakcje nadwrazliwosci (takie jak: anafilaksja,
obrzek naczynioruchowy, dusznosc¢, §wiad,

wysypka i pokrzywka)

49 Przedawkowanie

W przypadku przedawkowania nalezy rozwazy¢ zastosowanie standardowego postepowania majacego na
celu usunigcie nie wchtonigtej substancji czynnej. Zaleca si¢ leczenie objawowe i1 podtrzymujace.

Na podstawie badan klinicznych, z zastosowaniem zwielokrotnionej dawki u dorostych i mtodziezy, w
ktorych podawano do 45 mg desloratadyny (dawka 9 razy wigksza od dawki leczniczej), nie stwierdzono
klinicznie istotnych dziatan.

Desloratadyna nie jest wydalana na drodze hemodializy. Nie wiadomo, czy jest ona wydalana droga
dializy otrzewnowej.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51.  Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki przeciwhistaminowe do stosowania ogdlnego, kod ATC: RO6A
X27

Desloratadyna jest pozbawionym dziatania uspokajajacego, dtugo dziatajacym antagonistg histaminy
wykazujagcym selektywng antagonistyczng aktywno$¢ wobec obwodowych receptorow H;. Po podaniu
doustnym desloratadyna selektywnie hamuje obwodowe receptory histaminowe H;, poniewaz nie
przenika do osrodkowego uktadu nerwowego.

Badania in vitro wykazaty przeciwalergiczne wtasciwosci desloratadyny. Obejmuja one hamowanie
uwalniania z ludzkich komorek tucznych/leukocytow zasadochtonnych cytokin indukujgcych proces
zapalny, takich jak IL-4, IL-6, IL-8 i IL-13, jak réwniez hamowanie ekspresji biatka adhezyjnego P-
selektyny na powierzchni komoérek $rodbtonka. Kliniczne znaczenie tych obserwacji nie zostato jeszcze
potwierdzone.

Skutecznos$¢ stosowania desloratadyny w postaci roztworu doustnego nie byta badana w oddzielnych
badaniach klinicznych w populacji dzieci. Jednakze bezpieczenstwo stosowania desloratadyny w postaci




syropu, ktory zawiera takie samo stezenie desloratadyny, wykazano w trzech badaniach z udzialem dzieci.
Dzieci w wieku od 1 roku do 11 lat, ktére zakwalifikowano do leczenia przeciwhistaminowego
otrzymywaly desloratadyn¢ w dobowej dawce 1,25 mg (od 1 roku zycia do 5 lat) lub 2,5 mg (od 6 do 11
lat). Lek byt dobrze tolerowany, co potwierdzity wyniki badan laboratoryjnych, pomiary parametrow
zyciowych oraz zapisy EKG, w tym ocena QTc. W przypadku stosowania leku w dawkach zalecanych
stezenia desloratadyny w osoczu byly podobne w grupie dzieci i dorostych (patrz punkt 5.2). Poniewaz
przebieg alergicznego zapalenia blony $luzowej nosa i przewlekltej pokrzywki idiopatycznej, jak i profil
dziatania desloratadyny jest podobny u dorostych i u dzieci, dane dotyczace skutecznosci stosowania
desloratadyny u dorostych mogg by¢ ekstrapolowane na populacj¢ dzieciecy.

W badaniach klinicznych u dorostych i mtodziezy z zastosowaniem zwielokrotnionej dawki, w ktorych
podawano do 20 mg desloratadyny na dobg¢ przez 14 dni, nie zaobserwowano statystycznie lub klinicznie
istotnego wplywu na uktad krazenia. W farmakologicznych badaniach klinicznych, przeprowadzonych u
dorostych i mlodziezy, w ktorych desloratadyne podawano w dawce 45 mg na dobe¢ (dawka 9 razy
wigksza od dawki leczniczej) przez 10 dni, nie odnotowano wydtuzenia odstepu QTec.

Desloratadyna nie przenika tatwo do osrodkowego uktadu nerwowego. W kontrolowanych badaniach
klinicznych po podaniu zalecanej dawki 5 mg na dobe u dorostych i mtodziezy, objawy sennos$ci
wystepowaty w stopniu nie wiekszym niz w grupie placebo. W badaniach klinicznych desloratadyna w
postaci tabletek podawana u dorostych i mtodziezy w dawce 7,5 mg jeden raz na dobg nie wptywala na
aktywnos$¢ psychomotoryczng. Przeprowadzone u dorostych badania z zastosowaniem pojedynczej dawki
wskazuja, ze desloratadyna w dawce 5 mg nie wptywa na podstawowe umiejetnosci pilotowania, w tym
na nasilenie subiektywnie odczuwanej sennosci lub zadan zwigzanych z pilotowaniem.

W farmakologicznych badaniach klinicznych u dorostych jednoczesne podawanie desloratadyny z
alkoholem nie nasilato zaburzen czynnos$ci wywotywanych przez alkohol ani nie zwickszato sennosci. Nie
odnotowano istotnych réznic w testach aktywnos$ci psychomotorycznej pomigdzy grupami otrzymujacymi
desloratadyng i placebo, niezaleznie od tego, czy podawane byly z alkoholem, czy bez alkoholu.

W badaniach interakcji po wielokrotnym podaniu ketokonazolu i erytromycyny nie obserwowano
klinicznie istotnych zmian w stezeniu desloratadyny.

Nie prowadzono badan dotyczacych skutecznosci desloratadyny w postaci syropu w pediatrii u dzieci w
wieku ponizej 12 lat.

U 0s6b dorostych i mtodziezy z alergicznym zapaleniem btony $luzowej nosa desloratadyna w postaci
tabletek skutecznie tagodzita takie objawy, jak kichanie, $wiad i wydzielina z nosa, a takze $wiad,
Izawienie i zaczerwienienie oczu oraz $wigd podniebienia. Desloratadyna skutecznie tagodzita objawy
przez 24 godziny. Skuteczno$é¢ desloratadyny w postaci tabletek w badaniach klinicznych wsrod
mtodziezy w wieku 12 do 17 lat nie zostata wyraznie wykazana.

Oprocz ustalonego podziatu na sezonowe i catoroczne, alergiczne zapalenie blony §luzowej nosa mozna
podzieli¢, w zaleznosci od czasu trwania objawow, na okresowe alergiczne zapalenie btony §luzowej nosa
1 przewlekte alergiczne zapalenie btony Sluzowej nosa. O okresowym alergicznym zapaleniu btony
sluzowej nosa mowimy, gdy objawy wystepuja krocej niz 4 dni w tygodniu lub krocej niz przez 4
tygodnie. O przewleklym alergicznym zapaleniu btony sluzowej nosa mowimy, gdy objawy wystepuja
przez 4 dni w tygodniu lub wigcej 1 przez dtuzej niz 4 tygodnie.

Desloratadyna w postaci tabletek byta skuteczna w tagodzeniu objawow sezonowego alergicznego
zapalenia btony $luzowej nosa, co wykazano na podstawie kwestionariusza oceniajacego jakos$¢ zycia w
przypadku zapalenia btony $luzowej nosa i spojowek. Najwicksza poprawe obserwowano w zakresie
realnych problemoéw i codziennej aktywnosci ograniczanych przez objawy.

W dwoch, kontrolowanych placebo, trwajacych szes¢ tygodni badaniach, w ktérych brali udziat

pacjenci z przewlekta pokrzywka idiopatyczna, desloratadyna skutecznie tagodzita $wiad oraz
zmniejszata rozmiar i liczb¢ zmian pokrzywkowych, zanim podano druga dawke. W kazdym badaniu
dziatanie utrzymywato si¢ dtuzej niz 24-godzinny odst¢p miedzy dawkami. Tak jak w przypadku

innych badan lekéw przeciwhistaminowych u pacjentow z przewlekla pokrzywka idiopatyczna,
wykluczono niewielkg grupe pacjentéw, ktdrzy nie reaguja na leczenie przeciwhistaminowe. Ponad

50% poprawe w odniesieniu do wystepujgcego $wigdu, obserwowano u 55% pacjentow leczonych
desloratadyng w poréwnaniu do 19% pacjentow, ktorym podawano placebo. Leczenie desloratadyna
znacznie zmniejszyto rowniez wptyw na sen i funkcjonowanie w ciggu dnia, mierzone



w czteropunktowej skali stosowanej dla oceny tych zmiennych.
5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Stezenia desloratadyny w osoczu mozna oznaczy¢ u dorostych i mtodziezy wciagu 30 minut po podaniu.
Desloratadyna wchtania si¢ dobrze, a maksymalne stgzenie osiggane jest po okoto 3 godzinach. Okres
poltrwania w fazie eliminacji wynosi okolo 27 godzin. Stopien kumulacji desloratadyny byt odpowiedni
do jej okresu pottrwania (okoto 27 godzin) i czgstosci podawania - raz na dobg. Biodostepnosé
desloratadyny byta proporcjonalna do dawki w zakresie 5 mg — 20 mg.

W czasie licznych badan farmakokinetycznych i badan klinicznych stwierdzono wystepowanie wickszych
stezen desloratadyny u 6 % badanych. Czgsto$¢ wystgpowania fenotypu o spowolnionym metabolizmie
byta poréwnywalna u dorostych (6 %) i dzieci w wieku od 2 do 11 lat (6 %), i w obu populacjach wigksza
wsrod rasy czarnej (18 % dorosli, 16 % dzieci) niz rasy kaukaskiej (2 % dorosli, 3 % dzieci).

W badaniach farmakokinetycznych po wielokrotnym podaniu tabletek zdrowym, dorostym ochotnikom
stwierdzono cztery przypadki spowolnienia metabolizmu desloratadyny. U tych 0séb stezenie C gy,
wystepujace po okoto 7 godzinach, byto okoto 3 razy wigksze, a okres poltrwania w fazie eliminacji
wynosit okoto 89 godzin.

Podobne parametry farmakokinetyczne stwierdzono po wielokrotnym podaniu syropu dzieciom o
spowolnionym metabolizmie, z alergicznym zapaleniem btony §luzowej nosa, w wieku od 2 do 11 lat.
Ekspozycja (AUC) na desloratadyne byta okoto 6 razy wigksza, Cpax Wystepowato po 3-6 godzinach i
byto okoto od 3 do 4 razy wicksze, a okres poltrwania w fazie eliminacji wynosit okoto 120 godzin.
Ekspozycja u dorostych i dzieci ze spowolnionym metabolizem byta jednakowa gdy podawano
odpowiednie dla wieku dawki. Ogolny profil bezpieczenstwa nie roznit si¢ u takich pacjentow od profilu
w populacji ogdlnej. Nie badano dziatania desloratadyny u dzieci ze spowolnionym metabolizem w wieku
<2 lat.

Desloratadyna umiarkowanie wigze si¢ z biatkami osocza (83 % -87 %). Brak dowoddéw na klinicznie
istotng kumulacje substancji czynnej podawanej raz na dobg u dorostych i mtodziezy (dawki 5 mg do 20
mg) przez 14 dni.

W skrzyzowanym badaniu, z zastosowaniem pojedynczej dawki desloratadyny wykazano, ze syrop i
tabletki sg biorownowazne. Jako Ze roztwor doustny zawiera takie samo st¢zenie desloratadyny, nie bylo
wymagane przeprowadzenie badan biorownowaznosci i dlatego mozna przyjac, ze moze on zastegpowac
lek w postaci syropu czy tabletek.

W innych badaniach z zastosowaniem pojedynczej dawki, podczas stosowania leku w dawkach
zalecanych wykazano, ze wartosci AUC oraz Cq u dzieci otrzymujacych desloratadyne sa
porownywalne do obserwowanych u dorostych, ktérym podawano desloratadyne w syropie w dawce 5
mg.

Nie zidentyfikowano jeszcze enzymu odpowiedzialnego za metabolizm desloratadyny, w zwigzku z czym
nie mozna wykluczy¢ interakcji z innymi produktami leczniczymi. Desloratadyna nie hamuje CYP 3A4 in
vivo, a przeprowadzone badania in vitro wskazuja, ze lek nie hamuje CYP2D6 i nie jest ani substratem,
ani inhibitorem P-glikoprotein.

W badaniu po pojedynczym podaniu dawki 7,5 mg desloratadyny, nie stwierdzono wptywu pokarmu na
dystrybucje leku (wysokotluszczowe, wysokokaloryczne $niadanie). W innych badaniach nie stwierdzono
wplywu soku grejpfrutowego na dystrybucje desloratadyny.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Desloratadyna jest gtbwnym czynnym metabolitem loratadyny. Badania niekliniczne z zastosowaniem
desloratadyny i loratadyny wykazaty brak ilosciowych i jakosciowych roéznic w profilu toksycznosci
desloratadyny i loratadyny przy porownywalnych poziomach narazenia na desloratadyng.

Dane niekliniczne na temat desloratadyny, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan
farmakologicznych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania, toksycznosci po podaniu wielokrotnym,
genotoksycznosci i toksycznego wptywu na reprodukcje, nie ujawniajg wystepowania szczegdlnego



zagrozenia dla cztowieka. Nie wykazano dziatania rakotworczego w badaniach z desloratadyng i
loratadyna.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Sorbitol ciekty, niekrystalizujacy (E 420), glikol propylenowy, sukraloza , hypromeloza 2910, sodu
cytrynian, aromat Tutti frutti, kwas cytrynowy jednowodny, disodu edetynian, woda oczyszczona

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3 Okres waznoSci

Produkt koncowy : 3 lata

Po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 2 miesigce

6.4 Specjalne Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Produkt leczniczy Clarderin roztwor doustny dostepny jest w pieciu roznych objetosciach: 50, 60, 100,
120 i 150 ml, pakowanych do 60, 100, 125 i 150 ml butelek ze szkta oranzowego typu III, zamykanych
zakretka z wielowarstwowa polietylenowa wktadka i zabezpieczeniem przed dostgpem dla dzieci.
Roztwor 50 i 60 ml pakowany jest w butelki o objetosci 60 ml, 100 ml w butelki o objetosci 100 ml, 120
ml w butelki 0 objetosci 125 ml oraz 150 ml w butelki o objetosci 150 ml.

Kazda butelka pakowana jest w tekturowe pudetko. Do kazdego opakowania dotaczona jest tyzka
miarowa umozliwiajaca dawkowanie 2,5 ml i 5 ml lub strzykawka doustna o obj¢tosci 5 ml z podziatka co
0,5 ml.

6.6 Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez szczegolnych wymagan.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

ICN Polfa Rzeszow S.A.
ul. Przemystowa 2
35-959 Rzeszéw

Polska



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

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

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



