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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Etomidate-Lipuro, 2 mg/ml, emulsja do wstrzykiwan

SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml emulsji do wstrzykiwan zawiera 2 mg etomidatu (Etomidatum
1 amputka zawiera 20 mg etomidatu w 10 ml emulsji do wstrzykiwan.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: olej sojowy.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Emulsja do wstrzykiwan

Mleczno biata emulsja typu “olej w wodzie”.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Wskazania do stosowania

Znieczulenie og6lne

Uwaga:

W przypadku krotkotrwatego znieczulenia Etomidate-Lipuro nalezy podawac tgcznie
z odpowiednim $rodkiem przeciwbolowym.

Dawkowanie i sposéb podawania

Produkt Etomidate-Lipuro moze by¢ podawany wytacznie przez lekarza umiejgcego wykonac
intubacj¢ dotchawiczg i dysponujacego sprzetem do resuscytacji.

Dawkowanie

Dawki musza by¢ dostosowane odpowiednio do indywidualnych reakcji pacjenta
i klinicznego efektu dziatania leku.

Nalezy przestrzega¢ ponizszych instrukcji dawkowania:

Ogdlnie: bezpieczna dawka nasenna miesci si¢ w zakresie: od 0,15 do 0,3 mg etomidat / kg
masy ciata, co odpowiada od 0,075 do 0,15 ml Etomidate—Lipuro / kg masy ciata.

Dzieci powyzej 6 miesigca zycia i mtodziez w wieku do 15 roku zycia oraz osoby starsze
otrzymuja pojedyncza dawke od 0,15 do 0,2 mg etomidatu / kg masy ciala, co odpowiada od
0,075 do 0,1 ml Etomidate—Lipuro / kg masy ciata. U pacjentéw nalezacych do wymienionych
grup wiekowych doktadng dawke nalezy dostosowac do efektow klinicznych dziatania leku.

U pacjentdéw z marskos$cig watroby oraz leczonych wezesniej lekami neuroleptycznymi dawke
nalezy zmniejszyc.




W celu unikniecia zbyt wolnej dyfuzji produktu Etomidate-Lipuro w mdzgu u pacjentéw
z jawng padaczka lub podwyzszona tendencja do drgawek, produkt Etomidate-Lipuro nalezy

wstrzykiwac szybko, tj. w przeciagu kilku sekund. Dobra dostgpno$¢ biologiczna i szybka
dystrybucja etomidatu w mozgu zapobiegaja wystgpowaniu drgawek.

W przypadku zastosowania produktu w celu przerwania stanu padaczkowego lub serii
napadow padaczkowych nalezy szybko, tj. w ciagu 10 sekund, wstrzykna¢ odpowiednia
dawke etomidatu (0,3 mg/kg masy ciata, odpowiadajacg 0,15 ml produktu Etomidate-Lipuro).
W razie potrzeby dawke ta mozna podac kilka razy.

Sposéb i droga podawania

4.3.

44.

4.5.

Produkt Etomidate-Lipuro nalezy wytacznie podawac dozylnie, z zasady powoli (pojedyncza
dawka w ciggu ok. 30 sekund), w razie potrzeby dawke¢ mozna podzieli¢ na kilka czescei.
Jesli uprzednio nie podano pacjentowi fentanylu, podczas wstrzykiwania nierozcieniczonego
produktu Etomidate-Lipuro do matych zyt pojawia si¢ tagodny bdl. Dlatego nalezy podawac
produkt do wigkszych zyt.

Nalezy unika¢ wstrzyknie¢ dotetniczych, gdyz istnieje ryzyko spowodowania martwicy
przez etomidat podawany dotetniczo.

Wstrzykiwanie poza zyte moze spowodowac silny bol.

Przed podaniem Etomidate-Lipuro nalezy zastosowa¢ odpowiednig premedykacj¢ w celu
uniknigcia mioklonii. Zalecane jest podanie beznodiazepin, np. diazepamu, ktory moze by¢
wstrzykiwany domig$niowo na okoto 1 godzing lub dozylnie na 10 minut przed podaniem
produktu Etomidate-Lipuro.

Wigcej informacji, patrz punkty 6.2 i 6.6.

Przeciwwskazania

Produktu Etomidate-Lipuro nie wolno podawa¢ pacjentom z rozpoznang nadwrazliwo$cig na
etomidat, olej sojowy lub inng substancj¢ pomocnicza.
Nie nalezy stosowac¢ u noworodkéw i niemowlat do szostego miesiaca zycia.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Badania na zwierzetach wykazaty, ze produkt Etomidate-Lipuro posiada potencjat
porfirogeniczny. W zwiazku z tym nie nalezy go podawac pacjentom z zaburzeniami
dziedzicznymi biosyntezy hemu.

Chwilowy bezdech moze wystapi¢ po podaniu wigkszych dawek etomidatu w potaczeniu
z lekami hamujacymi osrodkowy uktad nerwowy.

Po przediuzajacym sie, ciggtym podawaniu etomidatu istnieje ryzyko przejsciowe;j
niewydolnosci kory nadnerczy.

W przypadku zaburzen czynnosci kory nadnerczy oraz w trakcie bardzo dtugich zabiegow
chirurgicznych, moze by¢ konieczne podanie kortyzolu, np. 50 — 100 mg hydrokortyzonu.

Produkt Etomidate-Lipuro nie dziata przeciwbolowo. W przypadku krétkotrwatego
znieczulenia nalezy podac¢ silny lek przeciwbolowy, taki jak np. fentanyl, rownoczesénie lub
przed podaniem produktu Etomidate-Lipuro. Nalezy zapozna¢ si¢ z informacjami w punkcie
6.2.

Olej sojowy moze w rzadkich przypadkach wywotywac reakcje alergiczne.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Dziatanie nasenne etomidatu nasilaja: neuroleptyki, opioidy, leki uspokajajace i alkohol.
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Wplyw na pltodnosé, ciaze i laktacje

Brak jest wystarczajacych danych dotyczacych stosowania u kobiet w cigzy.

W zwiagzku z tym produkt Etomidate-Lipuro mozna podawa¢ kobietom w cigzy tylko

w wyjatkowych przypadkach, w razie braku innej alternatywy.

Etomidat przenika do mleka matki. Jezeli produkt Etomidate-Lipuro musi by¢ podawany

w okresie laktacji, nalezy przerwac karmienie piersig na co najmniej 24 godziny od podania
leku; uzyskane w tym czasie mleko ludzkie nalezy zniszczy¢.

Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Nawet jezeli produkt Etomidate-Lipuro jest stosowany zgodnie z zaleceniami, pacjenci
po jego zazyciu nie beda w stanie prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn w ciagu
co najmniej 24 godzin od zazycia.

Produkt leczniczy Etomidate-Lipuro wywiera znaczny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu

Dzialania niepozadane

Podobnie jak wigkszo$¢ anestetykdéw o dziataniu ogdlnym, etomidat wptywa na funkcje
uktadu oddechowego i uktadu krazenia. Takze, jak wigkszo$¢ innych anestetykow o dziataniu
0golnym, etomidat moze wywolywa¢ mimowolne ruchy migéniowe (mioklonie). Poza tym,
etomidat czg¢sto wptywa na czynno$¢ kory nadnerczy.

Zaobserwowano nast¢pujace dziatania niepozadane etomidatu:

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Bardzo rzadko (< 1 na 10 000 przypadkdw):

Odnotowano reakcje alergiczne oraz rzadkie przypadki skurczy oskrzeli i reakcje
anafilaktycznych. Zanotowano przypadki uwalniania histaminy po podaniu etomidatu.

Zaburzenia wewngtrzwydzielnicze

Bardzo czesto (> 1 na 10 przypadkow):

Etomidat hamuje syntezg steroidow w korze nadnerczy. Po podaniu pojedynczej dawki
etomidatu odpowiedz nadnerczy na czynniki powodujace stres jest w widoczny sposob
zmniejszona przez ok. 3 — 6 godzin. Patrz punkt 4.4.

Zaburzenia uktadu nerwowego

Bardzo czesto (> 1 na 10 przypadkow):

Po pojedynczej dawce etomidatu u pacjentéw, ktérzy nie potrzymali premedykacji, obserwuje
si¢ niekontrolowane ruchy migsni (mioklonie), patrz punkt 5.1. Mozna im zapobiec poprzez
podanie pacjentom przed znieczuleniem opioidéw lub benzodiazepin. Patrz tez punkt 4.2.

Rzadko (<1 na 100, > I na 1 000 przypadkdow):
Dreszcze

Bardzo rzadko (<1 na 10 000 przypadkéw):
Drgawki

Zaburzenia serca
Rzadko (<1 na 1 000, > I na 10 000 przypadkow)
Arytmia

Zaburzenia naczyniowe
Czesto (<1 na 10, =1 na 100 przypadkow)
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Moze wystapi¢ lekkie, przejsciowe obnizenie ci$nienia krwi jako reakcja na obnizenie
obwodowego oporu naczyniowego.

Zaburzenia uktadu oddechowego, Klatki piersiowej i srddpiersia

Czesto (<1 na 10, 21 na 100 przypadkow):

Zatrzymanie oddychania oraz bezdech moga wystapic szczegolnie po podaniu duzych dawek
etomidatu w potaczeniu z lekami hamujgcymi osrodkowy uktad nerwowy.

Rzadko (<7 na 100, > I na 1 000 przypadkow):

Kaszel, kurcz krtani.

Zaburzenia Zolgdka i jelit

Czesto (<1 na 10, >1 na 100 przypadkow):

Po podaniu etomidatu wystepuja mdtosci i wymioty, ktore jednak sg spowodowane glownie
opioidami podanymi jednocze$nie lub w premedykacji.

Rzadko (<1 na 100, > I na 1 000 przypadkow):

Czkawka

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania

Czesto (<1 na 10, 21 na 100 przypadkow):

Lagodny bol w trakcie wstrzykiwania, pojawiajacy si¢ gtownie w przypadku podawania
nierozcienczonego produktu do matych zyt bez uprzedniego podania fentanylu - patrz punkt
4.4,

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych
dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci

do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane

za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobojczych {aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departamentu} e-mail: adr@urpl.gov.pl.

Przedawkowanie

W przypadkach przedawkowania, zwtaszcza gdy etomidat jest stosowany jednocze$nie z
wziewnymi srodkami usypiajacymi, moze nastgpi¢ wydtuzenie okresu snu oraz krotki okres
bezdechu.

Stosujac produkt Etomidate-Lipuro nalezy mie¢ dostep do sprzetu i srodkéw leczniczych
wymaganych w trakcie prowadzenia znieczulenia ogélnego w tym wspomagajacych
oddychanie.

WLEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
Wiadciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki do znieczulania og6lnego.
Kod ATC: NO1A X07.

W badaniu EEG pierwsze zmiany zapisu wystepuja po 36 sekund po podaniu dawki produktu
Etomidate-Lipuro, efekt szczytowy pojawia sie po 46 sekundach.

Efekt dziatania leku pojawia si¢ bardzo szybko, dziatanie nasenne jest krotkie w wyniku
redystrybucji i degradacji. Pojedyncza dawka 0,3 mg/kg masy ciata prowadzi w ciggu 10 s

do utraty przytomno$ci i anestezji trwajacej 3-5 minut.
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Etomidat powoduje przemijajgce hamowanie czynno$ci wydzielniczej nadnerczy, z
nastepowym obnizeniem poziomu kortyzolu w surowicy krwi. Spadek poziomu kortyzolu w
osoczu jest spowodowany czasowym, catkowicie odwracalnym, hamowaniem aktywnos$ci
enzymatycznej 11-B-hydroksylazy. Hamowanie syntezy kortyzolu, nie reagujace na podanie
ACTH, moze trwa¢ do 6 godzin po podaniu pojedynczej dawki 0,3 mg etomidatu na kilogram
masy ciata. Zahamowanie syntezy kortyzolu jest odwracalne i zalezy od stezenia etomidatu w
osoczu. Osoczowe stezenie ponizej 50 nmol nie ma lub prawie nie ma hamujacego efektu.
Takie stgzenie wystepuje po 4 godzinach od podania pojedynczej dawki etomidatu.

Po podaniu etomidatu, czasem obserwuje si¢ niekontrolowane ruchy mie$ni (mioklonie).
Zwiazane s3a one z odhamowaniem fizjologicznych pobudzen z migdzymozgowia,
identycznych do mioklonii hypnogenicznych podczas snu fizjologicznego.

Stwierdzono, ze etomidat posiada wlasciwosci przeciwdrgawkowe oraz wywiera ochronny
efekt na komorki mézgowe chronigc je przed uszkodzeniem zwigzanym z niedotlenieniem.

Poniewaz etomidat nie dziata przeciwbolowo, w przypadku znieczulenia do zabiegow
operacyjnych nalezy poda¢ odpowiedni silny lek przeciwbolowy.

Substancja czynna — etomidat- dziata nasennie i jest stosowana w znieczuleniu ogélnym.
Etomidate-Lipuro to produkt leczniczy, w ktérym etomidat, rozpuszczalny w thuszczach,
obecny jest w emulsji thuszczowej bedacej mieszaning oleju sojowego, sredniotancuchowych
trojgliceryddw i lecytyny jaja kurzego, nie zawierajacy zadnych srodkow zwigkszajacych
rozpuszczalno$¢. Emulsja, uzyta jako nosnik, jest od wielu lat stosowana w zywieniu
pozajelitowym i jest dobrze tolerowana.

Emulsje zawierajace etomidat do wstrzykiwan pozwalaja, statystycznie znamiennie
(p<0.00001), obnizy¢ czgstos¢ wystepowania miejscowych dziatan niepozadanych,
obserwowanych podczas stosowania wodnych preparatéw etomidatu.

Wiasciwosci farmakokinetyczne

W oparciu o pi$miennictwo, powszechnie wiadomo, ze czasteczki ttuszczu majg krotki okres
pottrwania. Po podaniu dozylnym, etomidat - sktadnik aktywny - ulega szybkiemu oddzieleniu
od czasteczek emulsji thuszczowej. Nie stwierdzono réznic pomigdzy Etomidate-Lipuro,

a innymi postaciami etomidatu pod wzgledem stezen w surowicy krwi i parametrow
farmakokinetycznych.

Znikanie z osocza-metabolizm emuls;ji lipidowej nie koliduje z okresem poéttrwania etomidatu.
Etomidate-Lipuro i preparat wodny maja porownywalne okresy pottrwania, czasy dystrybucji
i czasy aktywnosci. Statystycznie znaczacych roznic nie wykryto.

Po podaniu dozylnym okoto 76,5% leku ulega zwigzaniu z biatkami osocza (gtownie z
albuminami). Odsetek zwigzanego leku zmniejsza si¢ w przewlektych chorobach watroby

i nerek. Nie zaobserwowano akumulacji.

Catkowita objetos¢ dystrybucji leku jest bardzo duza i wynosi 4,612,2 1/kg i §wiadczy

0 znacznym wychwycie przez tkanki; objetos¢ dystrybucji w kompartmencie centralnym

jest znamiennie wyzsza od wewnatrznaczyniowej objetosci osocza i miesci si¢ w granicach
24,2+4 2 litra lub 21,242 8 litra lub 23,2+11,41 litra. Wobec powyzszego mozna wnioskowac,
ze oprocz objetosci krwi krazacej, kompartment centralny zawiera narzady wewnetrzne

0 przeptywie krwi stanowigcym znaczng czg¢$¢ objetosci minutowej ( np. mozg i watroba),

0 szybkosci eliminacji decyduje redystrybucja z kompartmentu glebokiego do centralnego.
Profil st¢zen etomidatu rozklada si¢ na trzy fazy, a wiec moze by¢ opisany za pomoca modelu
trojkompartmentowego. Po podaniu pojedynczej dawki, stezenie leku w surowicy gwattownie
spada ze wzgledu na jego szybkie przechodzenie z kompartmentu centralnego do
kompartmentow glebokich (poczatkowy okres pottrwania 1,3 do 4,5 minut). Ze wzgledu na
duze objetosci dystrybucji, potokres eliminacji jest wzglednie dlugi, pomimo szybkiego
usuwania przez watrobeg. Potokres koncowej eliminacji wynosi od 2,4 do 5 godzin.
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Wilasciwosci lipofilne utatwiaja szybkie przejScie przez bariere krew-mozg. Stezenie ptynu
mozgowo-rdzeniowego w przyblizeniu odpowiada stgzeniu wolnej, nie zwigzanej biatkiem
frakcji etomidatu w osoczu (25 + 3%).

Pierwszym etapem biotransformacji leku jest hydroliza wigzan estrowych w watrobie.
Dodatkowo niewielka cz¢$¢ etomidatu ulega N-dealkilacji oksydatywne;j.

Zaden z metabolitéw etomidatu nie jest aktywny farmakologicznie.

Po podaniu dozylnym 15 mg znakowanego radioizotopem etomidatu, okoto 75% calkowitej
dawki wydala si¢ z moczem w ciagu 24 godzin. Ok. 50% dawki pojawito si¢ w moczu

W ciagu pierwszych 4 godzin po wstrzyknieciu. Mozna wyliczy¢, ze po wystarczajaco dlugim
czasie okoto 87% zostanie wydalane z moczem po wystarczajaco dtugim okresie, tzn. inne
drogi wydalania maja mniejsze znaczenie. Gldéwny metabolit wydalany z moczem to produkt
hydrolizy etomidatu, kwas R-(+)-1-(a-metylbenzyl)-5-imidazoweglowy, ktorego pewne ilosci
sg obecne jako glukuronian i ktory odpowiada za ok. 80% radioaktywnos$ci w moczu; 55-59%
w formie kwasu i 21-24% w formie jego glukuronianu.

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Dziatania niepozadane, ktorych nie obserwowano w badaniach klinicznych, a ktore
wystepowaly u zwierzat otrzymujacych dawki podobne do stosowanych u ludzi, i ktére moga

mie¢ znaczenie w praktyce klinicznej, byly nastepujace:

Ostra toksycznosé
Wartoséci LD50 sg dostgpne zarowno dla roztworu etomidatu i produktu Etomidate-Lipuro,:

Gatunek LDs (mg/kg masy ciata.) EDs, Indeks terapeutyczny
S E (mg/kg masy ciata.) S E

Mysz 29,5 37,0 1,0 29 37
Szczur 18,5 16,8 0,6 31 28
Swinka morska 7,1 —~ 0,1 50 -
Krolik 11,9 - 0,5 24 -

Pies 7,6 — 0,5 16 —
Legenda

S = roztwor, E = Etomidate-Lipuro.
Indeks terapeutyczny = LDgg/EDsg

Podostra toksycznos¢

Po trzytygodniowym okresie codziennego podawania etomidatu u szczurow (najwyzsza
dawka 5,0 mg/kg m.c.) i dwutygodniowym u psow (najwyzsza dawka 1,5 mg/kg m.c.)
w badaniach EKG, pomiarach ci$nienia t¢tniczego krwi, badaniach hematologicznych,
badaniach moczu i badaniach histopatologicznych narzadéw i tkanek nie stwierdzono
zwigzanych z lekiem dziatan niepozadanych.

Wphw na ptodnosé

Badania na szczurach i krélikach, ktorym podawano etomidat w dawkach 5 lub 4,5 mg/kg
masy ciata na dobg w okresie organogenezy nie wykazaly zadnego dziatania teratogennego

i toksycznosci w stosunku do ptodu. Nie ma dostgpnych danych dotyczacych wptywu
etomidatu na rozwdj ptodu ludzkiego. Doswiadczenie z podawaniem kobietom w cigzy
ogranicza si¢ do okresu porodu. Etomidat przechodzi do tozyska, kiedy jest uzywany

do znieczulen w potoznictwie. Po zabiegu warto$ci punktacji Apgar u noworodkoéw

sa porownywalne z warto§ciami osigganymi po zastosowaniu innych anestetykw. Rozmiary
i objawy kliniczne supresji kory nadnerczy u noworodkow nie sg znane.
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Mutagenicznosé i rakotworczosé

Etomidat nie zostat przetestowany pod wzgledem ewentualnych efektow mutagenicznych.

Z zasady nie mozna wykluczy¢ takiego dziatania.

Wyniki dtugoterminowych badan dotyczacych rakotworczosci na zwierzetach nie sg dostepne.

DANE FARMACEUTYCZNE
Wykaz substancji pomocniczych:

Olej sojowy

Sredniotancuchowe trojglicerydy
Glicerol

Lecytyna jaja kurzego

Sodu oleainian

Woda do wstrzykiwan

Niezgodno$ci farmaceutyczne

Produktu Etomidate-Lipuro nie wolno miesza¢ z innymi roztworami do wstrzykiwania

bez wczesniejszego sprawdzenia ich zgodnosci.

Ponadto produktu Etomidate-Lipuro nie wolno podawa¢ jednoczes$nie z innymi roztworami
do wstrzykiwania przez ten sam przewod, chyba ze sprawdzono ich zgodnos¢. Réwnoczesnie
podawane leki, jak na przyktad leki przeciwbdlowe, musza by¢ podawane przez to samo
wktucie w nastgpnej kolejnosci albo jednoczesnie przez inne wktucie do zyty. Produkt
Etomidate-Lipuro moze by¢ wstrzyknigty podczas wlewu izotonicznego roztworu sodu
chlorku w czasie krotkiej przerwy w jego podawaniu.

Okres wazno$ci

2 lata

Patrz tez punkt 6.6

Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Nie zamrazac.
Ampuiki nalezy przechowywa¢ w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $§wiattem.

Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Ampulki z bezbarwnego szkta, w tekturowym pudetku
Opakowanie zawiera 10 amputek po 10 ml emulsji do wstrzykiwan.

Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Przed uzyciem nalezy wstrzasna¢ amputke, aby zapewni¢ rownomierne rozprowadzanie.

Nie uzywac, jesli po wstrzas$nigciu emulsja jest przebarwiona i (lub) niejednolita.

Produkt nie zawiera konserwantow przeciwbakteryjnych. Poniewaz emulsje thuszczowe moga
sprzyja¢ namnozeniu bakterii, nalezy natychmiast po otwarciu amputki pobra¢ emulsje za
pomocg strzykawki w warunkach aseptycznych, a nastgpnie wstrzyknac.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunac
zgodnie z lokalnymi przepisami.



10.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun-Strasse 1

34212 Melsungen, Niemcy

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

4528

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
04.11.1999r./21.05.2005 r. / 19.01.2006 r.

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



