
CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO 

1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO 

BIOF AZOLlN, 1 g, proszek do sporz1\.dzania roztworu do wstrzykiwan 

2, SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY 

Fiolka zawiera 1 g cefazoliny (CeJazolinllm) w postaci soli sodowej. 

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA 

Proszek do sp0fZ1\.dzania roztworu do wstrzykiwan. 
Bialy lub prawie bialy proszek 

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE 

4.1 Wskazania do stosowania 

Cefazolin~ stosuje si~ w leczeniu ci~zkich zakazen wywolanych przez wrazliwe ba1cterie: 

zakazenia ukladu oddechowego wywolane przez Streptococcus pnellll1oniae, Staphylococcus 
aureus (w tym szczepy wytwarzaj1\.ce penicylinazy), Klebsiella spp .. Haemophilus injluenzae, 
paciorkowce j hemolizuj1\.ce grupy A (Streptococcus pyogenes)*; 

zakazenia ukladu moczowo-plciowego wywolane przez Escherichia coli, Proteus mirabilis, 
Klebsiella spp., nie1ct6re szczepy z rodzaju Enterobacter i Enterococcus; 

zakazenia sk6ry i tkanek rniekkich wywolane przez S. aureus (w tym szczepy wytwarzaj1\.ce 
penicylinazy), paciorkowce j3-hemolizuj1\.ce grupy A i inne paciorkowce; 

zakazenia dr6g z6lciowych wywolane przez Escherichia coli. Proteus mirabilis, Klebsiella spp., S. 
aureus, niek:t6re paciorkowce; 

zakazenia kosci i staw6w wywolane przez Staphylococcus aurells; 

posocznica wywolana przez Streptococcus pneumoniae, Staphylococcus aureus (w tym szczepy 
wytwarzaj1\.ce penicylinazy), Proteus mirabilis, Escherichia coli, Klebsiella spp.; 

zapalenie wsierdzia wywolane przez Staphylococcus aureus (w tym szczepy wytwarzaj1\.ce 
penicylinazy), paciorkowce j3-hemolizuj1\.ce grupy A. 

*Cefazolina jest skuteczna w elirninowaniu paciorkowc6w z nosogardzieli. 

Lekiem z wyboru w leczeniu i zapobieganiu zakazeniom paciorkowcowym, w tym w zapobieganiu 
gor1\.czce reumatycznej, jest penicylina. Nie ma danych potwierdzaj1\.cych skutecznosc cefazoliny w 
p6Znym zapobieganiu gor1\.czce reumatycznej. 
Nalezy wykonac posiew oraz okreWc wrazliwosc bakterii na cefazolin~. 

Cefazolin~ stosuje si~ w zapobieganiu zakazeniom okolooperacyjnym u pacjent6w poddawanych 
zabiegom chirurgicznym 0 zwi~kszonym ryzyku zakazenia (np. usuni~cie p~cherzyka Z61ciowego u 
pacjent6w wysokiego ryzyka, zwlaszcza po 70. roku zycia, u pacjent6w z ostrym zapaleniem 
p~cherzyka Z6lciowego, z z6ltaczk1\. zastoinowq, z karnicilJlub po zabiegach usuni~cia przydatk6w czy 
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resekcji macicy, lub u pacjent6w, u kt6rych zakazenie w miejscu operowanym byloby szczeg61nie 
grozne (np. w kardiochirurgii, w cllirurgii kosci i staw6w, zwlaszcza wszczepianie endoprotez). 

Nalezy brae pod uwag~ oficjalne wytyczne, dotyczqce prawidlowego stosowania lek6w 
przeciwbakteryjnych. 

4.2 Dawkowanie i sposob podawania 

Cefazolin~ podaje s i~ doiylnie w trwajqcym 3 do 5 minut wstrzykni~ciu lub w infuzj i trwajqcej od 20 
do 30 minut, lub domi~sniowo. 

Dawkowanie w zakazeniach 

Dorosli 
Cefazolin~ zwykle stosuje si~ w dawkach od 500 mg do 1,5 g, podawanych co 6, 8 lub 12 godzin, w 
zalemosci od ci~zkosci zakazenia. 

Rodzai zakazenia Dawkowanie 
Zakazenia 0 Izejszym przebiegu wywolane przez 250 mg lub 500 mg co 8 godzin 
ziarenkowce Gram-dodatnie 
Zapalenie pluc wywolane przez S. pneulnoniae 500 mg co 12 godzin 
Ostre, niepowiklane zakazenia ukladu moczowo- I g co 12 godzin 

I plciowego 
Zakazenia 0 przebiegu umiarkowanym i ci~zkim 500 mg lub I g co 6 lub 8 godzin 
Ci~zkie, zagrazajqce zyciu zakazenia, takie jak: Iglub 1,5 g co 6 godzin 

I posocznica, zapalenie wsierdzia· 
* W zakazemach bardzo cl~zkich 1 zagrazaJqcych ZyCIU dawk~ mozna zWl~kszye do 12 g na dob~. 

Dzieci 
25 do 50 mg/kg masy ciala/dob~ w dawkach podzielonych co 6 lub 8 godzin. 
W ci~zkich zakazeniach dawk~ zwi~ksza si~ do 100 mg/kg mc./dob~ w dawkach podzielonych. 
Nie zaleca s i~ stosowania cefazoliny u wczesniak6w i noworodk6w w I. miesiqcu zycia, gdyz nie ma 
danych potwierdzajqcych bezpieczenstwo stosowania antybiotyku w tej grupie pacjent6w. 

Dawkowanie w zapobieganiu zakazeniom okolooperacyjnym 
Zwykle stosuje si~ 1 g cefazoliny na 30 do 60 minut przed zabiegiem chirurgicznym, dodatkowo 
500 mg lub I g w czasie zabieg6w trwajqcych dluzej niz 2 godziny. 

W przypadku zabieg6w 0 duzym ryzyku zakazenia podaje si~ 500 mg lub I g co 6 lub 8 godzin 
w ciqgu 24 godzin po zabiegu. 
W szczeg61nych przypadkach (np. po wszczepianiu protez stawowych, po operacjach na otwartym 
sercu) antybiotyk stosuje si~ przez 3 do 5 dni. 

Dawkowanie u pacjentow z niewydolnoscil! nerek 
Po pierwszej dawce, wlasciwej dla rodzaju i ci~Zkosci zakazenia, dalsze dawkowanie nalezy 
dostosowae do stopnia niewydolnosci nerek. 

Dorosli 

Klirens kreatyniny St~zenie kreatyniny Dawkowanie 
w surowicy 

>55 ml/min < 1,5 mg% bez zmian 
35-54 ml/min 1,6-3 ,0 mg% 100% zalecanej dawki dobowej w 3 dawkach 

podzielonych co 8 godzin 
11-34 ml/min 3,1-4,5 mg% 50% dawki co 12 godzin 

< 10 m1Jmin >4,6 mg% 50% dawki co 18 lub co 24 godziny 
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Dzieci 

Klirens kreatyniny Dawkowanie 
40-70 mIImin 60% zalecanej dawki dobowej w 2 dawkach podzielonych co 12 godzin 
20-40 ml/min 25% zalecanej dawki dobowej w 2 dawkach podzielonych co 12 godzin 

5-20 m1/min 10% zalecanej dawki dobowej raz na dob" 

4.3 Przeciwwskazania 

Celazoliny nie nalezy stosowae u pacjent6w uczulonych na cefazolin" lub inny antybiotyk 
cefalosporynowy. 

4.4 Specjalne ostrzeienia i srodki ostroinosci dotyczllce stosowania 

Przed zastosowaniemleku nalezy ustalie, czy pacjentjest uczulony, zwlaszcza na penicyliny 
i cefalosporyny. Osoby uczulone na penicyliny mog1\. bye uczulone r6wniez na cefalosporyny (tzw. 
alergia krzyzowa). Istnieje wtedy niebezpieczenstwo wyst1\.Pienia ci"zkiej reakcji alergicznej. 
Naleiy zachowae szczeg61n1\. ostroznosc u pacjent6w, u kt6rych po zastosowaniu penicyliny wyst1\.Pily 
reakcje uczuleniowe, zwlaszcza wstrz1\.S anafilaktyczny. Jesli wyst1\.Pi1\. niepokoj1\.ce objawy alergii, 
nalezy przerwae podawanie cefazoliny i zastosowae odpowiednie leczenie. W razie wyst1\.Pienia 
ci"iliej reakcji alergicznej moze bye konieczne zastosowanie adrenaliny i innych lek6w 
przeciwwstrz1\.sowych (leki podtrzymuj1\.ce kr1\.zenie, kortykosteroidy i leki przeciwhistaminowe). 

Bardzo rzadko w trakcie lub po zakollczeniu leczenia moze wyst1\.Pie rzekomobloniaste zapalenie jelita 
grubego na skutek nadmiemego wzrostu niewrazliwych na lek bakterii Clostridium difficile. W razie 
wyst1\.Pienia biegunki nalezy brae pod uwag" mozliwose tego powiklania. W Izejszych przypadkach 
wystarczy odstawie lek, w ci"zszych, po odstawieniu leku, nalezy wlasciwie nawodni6 pacjenta, 
uzupelnic e1el.:trolity i wykonac badanie w celu wykrycia bakterii. Jesli stwierdzi si" C. difficile, 
nalezy zastosowae doustnie metronidazollub wankomycyn". Nie nalezy podawae lek6w hamuj1\.cych 
perystaltyk" ani innych dzialaj1\.cych zapieraj1\.co. 

Stosowanie cefazoliny, takjak innych antybiotyk6w, moze spowodowae kandydoz"jamy ustnej 
i narz1\.d6w plciowych lub nadmiemy rozw6j niewrazliwych bakterii. Konieczne jest w6wczas 
zastosowanie odpowiedniego leczenia. 

U pacjent6w z zaburzon1\. czynnosci1\. nerek nalezy odpowiednio zmniejszye dawk" antybiotyku. 

I g cefazoliny w postaci soli sodowej zawiera 52,6 mg sodu. Zawartosc sodu w produkcie nalezy 
uwzgl"dnie u pacjent6w ze zmniejszon1\. czynnosci1\.nerek i u pacjent6w kontroluj1\.cych zawartosc 
sodu w diecie. 

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji 

Probenecyd op6znia wydalanie cefazoliny z moczem. 

Leki potencjalnie nefrotoksyczne (silne diuretyki, np. furosemid), stosowane r6wnoczeSnie 
z cefazolinq, mog1\. wywolywae niekorzystne dzialanie na nerki. 

R6wnoczesne stosowanie cefazoliny z lekami przeciwzakrzepowymi moze wydluzae czas 
protrombinowy i zwi"kszae ryzyko krwawiell. 

WPW na wyniki badan laboratoryjnych 
Stosowanie cefazoliny moze powodowac: 

falszywie dodatni wynik w testach wykrywaj1\.cych glukoz" w moczu, wykonywanych metod1\. 
redukcyj nq, 
falszywie dodatni wynik test6w antyglobulinowych (odczyn Coombsa). 
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4.6 Cil\za i laktacja 

Lek moze bye stosowany w czasie cillzy jedynie w razie zdecydowanej koniecznosci. Nie rna badan 
potwierdzajllcych bezpieczenstwo stosowania cefazoliny u kobiet cit<zamych. 

Cefazolina podana przed cesarskim cit<ciem osiijga stt<zenie w krwi pt<Powinowej stanowillce 25% do 
30% stt<zenia w krwi matki. 
Cefazolina podana przed porodem moze spowodowae falszywie dodatni wynik testu Coombsa u 
noworodk6w. 

Cefazolina w bardzo malej ilosci przenika do m1eka matki, moze to spowodowac biegunk~, 
kandydoz~ lub alergit< u oseska. 

4.7 Wplyw na zdolnosc prowadzenia pojazdow mechanicznych i obslugiwania urzl\dzen 
mechanicznych w ruchu 

Biofazolin nie wplywa na zdolnose prowadzenia pojazd6w mechanicznych i obslugiwania urzlldzen 
mechanicznych w ruchu. 

4.8 Dzialania niepozl\dane 

Na podstawie dostt<Pnych danych nie mozna okrdlie czt<stosci wystt<Powania dzialan niepozlldanych. 
Podczas stosowania cefazoliny obserwowano nastt<Pujllce dzialania niepozlldane: 

Zaburzenia uk/adu immunologicznego 
gorllczka polekowa, anafilaksja 

Zaburzenia zO/'1dka i jelit 
brak laknienia, biegunka, rzadko - nudnosci i wymioty, rzekomobloniaste zapalenie okrt<znicy w 
czasie lub po zakonczeniu leczenia cefazolinll 

Zaburzenia wl\troby i drog :iOlciowych 
zapalenie wlltroby, z6ltaczka cholestatyczna 

Zaburzenia nerek i drog moczowych 
zwit<kszenie stt<zenia mocznika bez k1inicznych objaw6w niewydolnosci nerek; opisywano pojedyncze 
przypadki sr6dmillzszowego zapalenia nerek i inne zaburzenia czynnosci nerek u cit<zko chorych 
pacjent6w leczonych jednoczesnie kilkoma lekami 

Zaburzenia knvi i uk/adu chlonnego 
eozynofilia, neutropenia, leukopenia, maloplytkowose 

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania 
rzadko - b61 i stwardnienie w miejscu wstrzyknit<cia domit<sniowego, zapalenie zyly po podaniu 
doiylnym 

Zaburzenia skory i tkanki podskornej 
wysypka, zesp61 Stevensa-Johnsona 

Zaburzenia uk/adu rozrodczego i piersi 
swilld narzlld6w plciowych i odbytu, zapalenie pochwy, zakazenia drozdzakowe narzlld6w plciowych 

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze 
grzybica j amy ustnej 
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Badania diagnostyczne 
zwi~kszenie aktywnosci enzym6w wlttrobowych AspAT, AlAT, fosfatazy zasadowej, zwi~kszenie 
st~zenia mocznika bez klinicznych objaw6w niewydolnosci nerek 

4.9 przedawkowanie 

Na przedawkowanie szczeg61nie narazeni slt pacjenci z niewydolnoscilt nerek, u kt6rych latwo moze 
dojse do kumulacji leku. Po przedawkowaniu moze wystltPic b61 glowy, zawroty glowy, parestezje, 
sennosc, w najci~zszych przypadkach drgawki. 
Kumulacja leku w organizmie moze spowodowac zwi~kszenie st~zenia kreatyniny, BUN, enzym6w 
wlttrobowych i bilirubiny, a takie wywolac trombocytoz~, eozynofili~ leukopeni~, wydlnzenie czasu 
protrombinowego i falszywie dodatni wynik testu Coombsa. 

Nalezy zastosowac leczenie objawowe. W razie wystltPienia drgawek, nalezy przerwac podawanie 
leku, zastosowac leki przeciwdrgawkowe i zapewnic wlasciwlt wentylacj~ oddechowlt. Nalezy 
kontrolowac parametry dotyczltce krltzenia, gazometrii i elektrolit6w. 
Hemodializa i hemoperfuzja usuwajlt lek z organizmu. 

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE 

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne 

Grupa farmakoterapeutyczna: 
leki przeciwbakteryjne do stosowania og61nego, cefalosporyna I generacji 
kod ATC: J 01 DB 04 

Cefazolina jest p61syntetycznlt cefalosporynlt I generacji, przeznaczonlt do podawania domi~sniowego 
i dozylnego. Mechanizm dzialania bakteriohojczegn pnlega na hamowaniu syntezy sciany 
kom6rkowej bakterii. 

Zakres dzialania 
Bakterie Gram-dodatnie: Staphylococcus aurellS, w tym szczepy wytwarzajltce penicylinazy (tylko 
szczepy metycylinowrazliwe), Staphylococcus epidermidis, Streptococcus pyogenes - paciorkowce 
p-hemolizujltce grupy A, Streptococcus pneumoniae (tylko szczepy wrazliwe na penicylin~, 

Streptococcus viridans. 

Bakterie Gram-ujemne: Escherichia coli, Klebsiella spp., Proteus mirabilis, Enterobacter aerogenes, 
Haemophilus influenzae. 

Cefazolina nie dziala na gronkowce metycylinoopome, enterokoki, indolo-dodatnie szczepy Proteus 
(np. P. vulgaris), Enterobacter cloacae, Morgane/la morgan ii, Providencia reugeri oraz Serratia spp., 
Pseudomonas spp., Acinetobacter calcoaceticus. 

Cefazolina wykazuje calkowitlt krzyzowlt opomosc z cefalosporynami I generacji i penicylinlt wobec 
Streptococcus pneumoniae. 

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne 

Maksymalne st~zenie cefazoliny wyst~uje mi~dzy 1. a 2. godzinlt po podaniu domi~sniowym. Okres 
p6ltrwania to,5 w surowicy wynosi srednio 1,4 godziny. W niewydolnosci nerek to.5 wydlnza s i~ do 
20-40 godzin. 
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St"zenia cefazoliny w krwi w zaleznosci od dawki, czasu i drogi podania: 

St"zenie cefazolin w krwi po podaniu domi"sniowym (Og ml) 
Dawka 

30 min 1 godz. 2 godz. 4 godz. 6 godz. 8 godz. 
250mg 15,5 17 13 5,1 2,5 
500 mg 36,2 36,8 37,9 15,5 6,3 3 
1 g 60,1 63,8 54,3 29,3 13,2 7,1 

St"zenie cefazoliny w krwi po podaniu dozylnym (Og/ml) 
Dawka 

5 min I 15 min I 30 min I 1 godz. I 2 godz. I 4 godz. 
1 g 100.0 I IOC.O I 10.0 

Willzanie z bialkami surowicy wynosi 74%-86%. 
Obj"tosc dystrybucji wynosi 9,2111,73 m'. 

I oqo I OC.O I 10.0 

Cefazolina osi~a duze st"zenia w plynie oplucnowym, tkance kostnej i plynie stawowym oraz w 
z6lei. St"zenie cefazoliny w z6lei osi~a wartosci zblizone do st"zenia w surowicy, ale cefazolina nie 
jest wydalana z z6leill. U pacj ent6w z niedroznymi drogami z6leiowymi st"zenie cefazoliny w z6lei 
jest znacznie mniejsze niz w surowicy. 
Cefazolina latwo przenika przez zmienionll zapalnie blon" maziowll i osi~a st"zenie w plynie 
stawowym podobne do st"zenia w surowicy. 
Cefazolina latwo przenika przez lozysko do krwi p'<Powinowej i do plynu owodniowego. 
Do mleka karmillcych matek przenika w niewielkiej ilosci. 
Nie przenika do plynu m6zgowo-rdzeniowego. 

Cefazolina niejest metabolizowana, wydalanajest przez nerki, gl6wnie w wyniku przesllczania 
kl"buszkowego, w mniejszym stopniu w wyniku wydzielania kanalikowego. Klirens nerkowy 
ce[azoliny wynosi ok. 49,1 mlhnin. 

Po domi"sniowym podaniu dawki 500 mg od 56% do 89% leku wydala si" z moczem w ci~ 
pierwszych 6 godzin, 80% do 100% leku wydala si" w ci~ 24 godzin. 
Antybiotyk osi~a bardzo duze st"zenia w moczu; po podaniu domi"sniowym dawki 500 mg lub 1 g 
cefazoliny st"zenie w moczu wynosilo odpowiednio 1 mg/ml i 4 mg/ml. 

Cefazolina podawana dootrzewnowo jest dobrze tolerowana. U pacjent6w poddawanych dializie 
otrzewnowej (2I1godz.) otrzymujllcych w plynie dializacyjnym dawki 50 mg/llub 150 mg/I 
cefazoliny, st"zenie w surowicy wnosilo po 24 godzinach odpowiednio srednio 10 [ g/ml i 30 Og/ml, 
st"zenie maksymalne wynosilo odpowiednio 29 Og/ml i 72 [ g/ml. 
W badaniu z udzialem zdrowych ochotnik6w otrzymuhcych 1 g cefazoliny 4 razy na dob" przez 10 
dni nie stwierdzono zmiany st"zenia enzym6w wlltrobowych (AlAT, AspAT), fososfatazy zasadowej, 
azotu calkowitego, kreatyniny, bilirubiny ani zmian w moczu. 

5.3 Przedkliniczne dane 0 bezpieczenstwie 

Nie przeprowadzono badan oceniajllcych mutagennosc ani dlugoterminowych badan na zwierz"tach 
oceniajllcych rakotw6rczosc. Badania na szczurach nie ujawnily teratogennosci cefazoliny ani wplywu 
na plodnosc. 

6. DANE FARMACEUTYCZNE 

6.1 Wykaz substancji pomocniczych 

Lek nie zawiera substancj i pomocniczych. 
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6.2 Niezgod nosci farmaceutyczue 

Nie nalezy mieszac cefazoliny z antybiotykami aminoglikozydowymi ani z innymi lekami w jednej 
strzykawce lub w zestawie do wlewow. 

6.3 Okres wai:nosci 

2 lata 

6.4 Specjalne srodki ostro:inosci przy przechowywaniu 

Przechowywac w temperaturze ponizej 30°C. Chronic od swiatla. 
Przygotowany roztwor mozna przechowywac 24 godziny w lodowce, tj. w temperaturze od 2°C do 
SoC. 

6.5 Rodzaj i zawartose opakowania 

Fiolka zawiera 500 mg cefazoliny w postaci soli sodowej. 
Szklana fioka zamkni~ta gumowym korkiem i zabezpieczona aluminiowym kapslem lub kapslem 
alurniniowym z plastikowym zielonym kapturkiem, w tekturowym pudelku, z ulotk'l informaeyjn'l dla 
paejenta. 

6.6 Specjalne srodki ostroi:nosci dotyczllca usuwania i przygotowania produktu leczniczego do 
stosowania 

Przed podaniem leku naleiy sprawdzic, ezy roztwor jest klarowny i nie zawiera eZ'lstek 
nierozpuszezalnyeh. 

Przygotowanie roztworow do wstrzykiwan i infuzji 

Wstrzyknifcie dOi:ylne (od 3 do 5 minut) 
Zawartosc fiolki nalezy rozpuscic w co najmniej 10 ml wody do wstrzykiwan. 
Lek naleiy wstrzykiwac bardzo powoli, nie kroeej niz przez 3 minuty. 

Infuzja do:iylna (od 20 do 30 minut) 
Cefazolin~ po wst~nym rozpuszezeniu nalezy rozcienczyc 50 mllub 100 ml jednego z nast~uj'leyeh 
plynow: 
0,9% roztwor chlorku sodu, 
5% roztwor glukozy, 
10% roztwor glukozy, 
5% roztwor glukozy z 0,9% roztworem ehlorku sodu, 
5% roztwor glukozy z 0,45% roztworem ehlorku sodu, 
5% roztwor glukozy z 0,2% roztworem chlorku sodu, 
roztwor Ringera, 
roztwor Ringera z mleezanem sodu, 
5% roztwor glukozy z roztworem Ringera z mleezanem sodu. 

Wstrzyknifcie domifsniowe 
Lek nalezy podawac gl~boko do mi~snia 0 duzej masie. Podanie domi~sniowe eefazoliny rzadko 
wywoluje bol. 
Do fiolki nalezy dodac odpowiedni'l ilosc rozpuszczalnika, zawartosc wstrz'lsac do ealkowitego 
rozpuszezenia. Roztwor moze miec zabarwienie jasnozolte. 

Dawka Zaleeane rozpuszezalniki Obj"tosc Obj"tosc St,(zenie 
rozpuszezalnika roztworu roztworu 

1 g woda do wstrzykiwan 2,5 ml 3ml 330 mg/ml 
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJJ\CY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE 
DOOBROTU 

Zaldady Fannaceutyczne POLPHARMA SA 
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski 

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 

4719 

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENlA NA DOPUSZCZENIE 
DO OBROTUfDATA PRZEDLUZENlA POZWOLENlA 

31.12.1 999, 6.01.2005, 14.03.2005, 15.02.2006, 4.02.2010 

10. DATA ZATWIERDZENlA LUB CZJ<;SCIOWEJ ZMIANY TEKSTU 
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO 

22.04.2010 r. 

Charakterystyka Produktu Leczniczego zgodna z 
Decyzjq MZ nr ZM/0251110 z dn. 22.04.2010 r. 
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