4.1.

4.2

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Vigantol
500 mikrograméw/ml (20 000 j.m.); krople doustne, roztwoér

SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 ml (okoto 40 kropli) zawiera 500 mikrogramdw cholekalcyferolu (co odpowiada 20 000 j.m.
witaminy Ds). Jedna kropla zawiera okoto 500 j.m.)

Pelny wykaz substancji pomocniczych: patrz pkt. 6.1.
POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krople doustne, roztwor.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
Wskazania do stosowania

- zapobieganie krzywicy,

- zapobieganie schorzeniom w przypadku stwierdzonego ryzyka niedoboru witaminy D,
- leczenie krzywicy 1 (lub) osteomalac;i,

- leczenie wspomagajace w osteoporozie,

- leczenie niedoczynnosci przytarczyc.

Dawkowanie i spos6b podawania

W zapobieganiu krzywicy: 1 kropla na dobe roztworu Vigantol (okoto 12,5 mikrograméw Iub
500 j.m. witaminy Dj).

W zapobieganiu schorzeniom w przypadku stwierdzonego ryzyka niedoboru witaminy D:
1 kropla na dobg roztworu Vigantol (okoto 12,5 mikrograméw lub 500 j.m. witaminy Ds).
Dawki lecznicze (powyzej 500 j.m. witaminy D na dobg) mozna stosowaé po stwierdzeniu
hipokalcemii i niedoboru witaminy D.

W leczeniu wspomagajacym w osteoporozie: 2 krople na dobe roztworu Vigantol
(okolo 25 mikrograméw lub 1000 j.m. witaminy D).

W zapobieganiu krzywicy u wczesniakow: 2 krople na dobg roztworu Vigantol

(okoto 25 mikrograméw lub 1000 j.m. witaminy D3). Po osiagnieciu 40 tygodnia zycia wieku
skorygowanego dawke profilaktyczna nalezy zmniejszy¢. Dawkowanie musi by¢ ustalone
przez lekarza prowadzacego

Leczenie u niemowlat w wieku od 1 do 12 miesiecy przy stwierdzonej hipokalcemii i
niedoborze witaminy Ds: 6 kropli (ok. 3000 j.m.) preparatu Vigantol na dobe i wapn doustnie
przez 3 miesigce, kontrolujac jednoczesnie stezenie wapnia, parathormonu i witaminy D; w
krwi. Dawkowanie musi by¢ ustalone przez lekarza prowadzacego.

Leczenie dziect w wieku powyzej 12 miesiecy z krzywica i stwierdzong hipokalcemia: 10 kropli
(ok. 5000 j.m.) preparatu Vigantol na dobe i wapn doustnie przez 3 miesiace, kontrolujac
Jednoczesnie stgzenie wapnia, parathormonu i witaminy D3 w krwi.
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4.3.

Dawkowanie musi by¢ ustalone przez lekarza prowadzacego.

Leczenie schorzen wywolanych niedoborem witaminy D u niemowlat i malych dzieci:

2-10 kropli na dobe roztworu Vigantol (okoto 25 mikrograméw lub 1000 j.m. do

125 mikrogram6w lub 5000 j.m. witaminy D3). Dawkowanie musi by¢ ustalone przez lekarza
prowadzacego w zaleznosci od postaci i przebiegu choroby.

Leczenie schorzen wywolanych niedoborem witaminy D dorostych: 2-10 kropli na dobe
roztworu Vigantol (okoto 25 mikrograméw lub 1000 j.m. do 125 mikrogramoéw lub 5000 j.m.
witaminy D;). Dawkowanie musi by¢ ustalone przez lekarza prowadzacego w zaleznosci od
postaci i przebiegu choroby.

Leczenie niedoczynnosci przytarczyc: zalecana dawka wynosi od 10 000 do 20 000 j.m.
witaminy D na dobe. W zaleznoéci od stezenia wapnia w surowicy dawka dobowa wynosi od
20 do 40 kropli ( okoto 10 000-20 000 j.m. witaminy Ds). Jesli konieczna jest wyzsza dawka
zaleca si¢ stosowanie produktu zawierajacego wigksze stezenia cholekalcyferolu.

Podczas diugotrwalej terapii nalezy regularnie sprawdzac stezenie wapnia w moczu i w
surowicy oraz kontrolowaé czynnos¢ nerek badajac zawarto$é kreatyniny w osoczu. Jesli to
konieczne, dawke nalezy dostosowaé do stezenia wapnia w surowicy.

Czas stosowania i sposob podawania

Zapobieganie krzywicy u dzieci:

Produkt Vigantol podaje sie dzieciom od drugiego tygodnia zycia do konca pierwszego roku
zycia. W drugim roku zycia zaleca sie dodatkowe dawki roztworu Vigantol, szczegolnie w
miesigcach zimowych.

Krople podawaé z tyzka mleka lub pokarmu. Jesli krople podaje si¢ do butelki lub pokarmu
nalezy upewni¢ sie, czy dziecko zjadlo caly positek, w przeciwnym razie dawka nie bedzie
przyjeta w catosci.

Przy wyznaczaniu dawki nalezy uwzgledni¢ zawartos¢ witaminy D w pokarmie, jesli stosuje sie
rownoczesnie pokarm z dodatkiem witaminy D i produkt Vigantol

Noworodki karmione piersia, ktdrych matki przyjmowaly witaming D w ostatnim trymestrze
clazy, wymagaja suplementacji witaminy D poczawszy od trzeciego tygodnia Zycia.

Noworodki karmione piersia, ktérych matki nie otrzymywaly witaminy D w ostatnim trymestrze
cigzy, wymagaja suplementacji witaminy D poczawszy od pierwszych dni zycia.

Noworodki karmione mlekiem modyfikowanym, spozywajace w ciagu doby objetos¢ mleka,
ktéra zabezpiecza nalezna podaz 400 j.m. na dobg, nie wymagaja suplementacji witaminy D.

Starsze dzieci i dorosli
Produkt Vigantol podawa¢ z lyzka plynu.

Czas stosowania zalezy od rodzaju schorzenia.
Przeciwwskazania

- Nadwrazliwos¢ na substancje czynna cholekalcyferol lub na ktérakolwiek substancje
pomocnicza,

- Hiperkalcemia i(lub) hiperkalcynuria,

- Kamica nerkowa i(lub) ciezka niewydolno$¢ nerek,

MMESTERSTWS ZDROWIA
Departament Poliiyki Lakowaj i Farmacji

00-852 Werszaws
wt Plledenme 8




4.4.

4.5.

4.6.

- Rzekoma niedoczynnos¢ przytarczyc (zapotrzebowanie na witaming D moze by¢ obnizone z
powodu okresdow prawidlowej wrazliwosci na t¢ witaming, prowadzacych do powstania
ryzyka przedawkowania o przedtuzonym dziataniu). W tym przypadku dostgpne sg pochodne
witaminy D latwiejsze do kontrolowania.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroZznosci dotyczace stosowania

U pacjentéw cierpiacych na sarkoidoz¢ Vigantol powinien by¢é podawany wylacznie z
zachowaniem szczegolnej ostroznosci ze wzgledu na ryzyko nadmiernej przemiany witaminy D
do aktywnych metabolitéw. U tych pacjentéw nalezy monitorowac stezenie wapnia w Surowicy
oraz w moczu.

W przypadku pacjentow z niewydolno$cia nerek leczonych roztworem Vigantol nalezy
kontrolowa¢ metabolizm wapnia i fosforandw.

W przypadku dlugotrwatego stosowania roztworu Vigantol nalezy monitorowa¢ stgzenie
wapnia w surowicy i w moczu oraz sprawdzaé czynnosc nerek, kontrolujac poziom kreatyniny.
Jest to szczegolnie wazne w przypadku pacjentow w podeszlym wieku oraz przy jednoczesnym
leczeniu glikozydami nasercowymi czy diuretynami. W przypadku hiperkalcemii lub oznak
zaburzenia czynnosci nerek nalezy zredukowac dawke lub przerwac leczenie. Zaleca sie
zredukowanie dawki lub przerwanie leczenia jesh ste¢zenie wapnia przekroczy

7,5 mmol/24 godziny (300 mg/24 godziny).

Interakeje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji

Stosowanie §rodkow zobojetniajacych zawierajacych glin razem z produktem Vigantol moze
prowadzi¢ do zwigkszenia stezenie glinu w krwi, zwigkszajac ryzyko toksycznego dziatania
glinu na kosci.

Srodki zobojetniajace zawierajace magnez podawane rownoczesnie z witamina D moga
zwigkszaé stgzenie magnezu w krwi.

Fenytoina i barbiturany moga obniza¢ skutecznos¢ dziatania witaminy D.

Diuretyki tiazydowe moga prowadzié¢ do hiperkalcemii wywolanej zmniejszonym wydalaniem
wapnia przez nerki. Podczas diugotrwalego leczenia nalezy kontrolowac stezenia wapnia w
SUrowicy 1 w moczu.

Jednoczesne podawanie glikokortykosteroidow moze zmniejszaé skuteczno$¢ dziatania
witaminy D.

Podczas terapii witaming D toksyczno$¢ glikozyddw nasercowych moze ulec nasileniu w
wyniku zwickszonego stgzenia wapnia (ryzyko rozwoju arytmii). Nalezy kontrolowac stezenie
wapnia w surowicy i w moczu pacjentdw oraz przeprowadza¢ okresowe badania EKG.

Cigga i laktacia

Dawka dobowa do 500 j.m.

Dotychczas nie jest znane ryzyko dla wymienionej dawki

Podczas cigzy nalezy unikaé przedawkowania witaminy D, gdyz hiperkalcemia moze prowadzi¢
do opdznienia rozwoju fizycznego i umyslowego, specyficznej postaci stenozy aortalnej i
retinopatii u dziecka.

Dawka dobowa powyzej 500 j.m.
3
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4.7.

4.8.

4.5,

W czasie cigzy Vigantol nalezy przyjmowaé jedynie wtedy, gdy istnieje wyrazne wskazanie do
jego stosowania i tylko w dawce niezbednej do usunigcia niedoboru. W czasie ciazy nalezy
unika¢ przedawkowania witaminy D, gdyz hiperkalcemia moze prowadzi¢ do opdznienia
rozwoju fizycznego i umystowego, specyficznej postaci stenozy aortalnej i retinopatii u dziecka.

Witamina D oraz jej metabolity przenikaja do mleka matki, jednak w niewielkich ilosciach. Nie
obserwowano wywolanego w ten sposob przedawkowania u noworodkéw i niemowlat.
Niemowleta karmione piersia wymagaja dodatkowej suplementacji witaminy D.

Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Produkt leczniczy Vigantol nie ma wplywu na zdolnosci prowadzenia pojazdéw mechanicznych
1 obshugiwania urzadzefn mechanicznych w ruchu.

Dzialania niepozadane

Dzialania niepozadane sa wynikiem przedawkowania.

W zaleznosci od dawki i czasu trwania leczenia moze wystapi¢ cigzka i utrzymujaca si¢ przez
dhugi okres czasu hiperkalcemia (za duze stezenie wapnia w krwi) z objawami ostrymi
(zaburzenia rytmu serca, nudnos$ci, wymioty, zaburzenia psychiczne, zaburzenia $wiadomosci) 1
przewleklymi (wielomocz, nadmierne pragnienie, brak taknienia, utrata masy ciata, kamica
nerkowa, wapnica nerek, zwapnienia innych tkanek migkkich).

W pojedynczych przypadkach opisywano zejscia smiertelne (patrz punkt 4.9).

Przedawkow anie

U osob doroslych przedawkowanie moze wystapi¢ po stosowaniu 20 000 do 60 000 j.m
cholekalcyferolu na dobe przez okres kilku tygodni lub miesigcy, a u dzieci po stosowaniu

2 000 do 4 000 j.m. na dobg przez kilka miesigcy. Nie zaleca si¢ podawania witaminy D bez
nadzoru lekarza.

a) Objawy przedawkowania

Dhigotrwale przedawkowanie witaminy D moze prowadzi¢ do hiperkalcemii i hiperkalcynurii.
Stosowanie produktu Vigantol w ilo$ciach znacznie przewyzszajacych zapotrzebowanie
organizmu na witamine D przez dtuzszy czas moze prowadzi¢ do zwapnienia narzadéw
migzszowych.

Ergokalcyferol (witamina D) i cholekalcyferol (witamina Ds) maja wzglednie niski indeks
terapeutyczny. Prog zatrucia dla witaminy D wynosi pomigdzy 40 000 i 100 000 j.m. na dobg
przez 1 do 2 miesiecy u doroslych z prawidlowa czynnoscia przytarczyc. Niemowleta 1 dzieci
moga reagowaé z wieksza wrazliwoscia na duzo nizsze stezenia. Z tego powodu nie nalezy
przyjmowaé witaminy D bez nadzoru lekarza.

Przedawkowanie prowadzi do zwigkszonego stezenia fosforu w surowicy krwi oraz w moczu,
jak réwniez do zespotu hiperkalcemii a w konsekwencji do gromadzenia si¢ wapnia w tkankach,
w nerkach (kamica nerkowa, wapnica nerek) i w naczyniach.

Objawy przedawkowania sa malo specyficzne: nudnosci, wymioty, poczatkowo rowniez
biegunka a nastgpnie zaparcia, utrata apetytu, znuzenie, bol glowy, bol migsni, bdl stawow,
oslabienie mig$ni, senno$é, azotemia, nadmierne pragnienie, wielomocz i odwodnienie. Jezeli
stezenie wapnia w krwi wynosi powyzej 13 mg/100 ml wystgpuja zaburzenia czynnosci serca,
niewydolnos¢ nerek, psychozy a nawet $piaczka. W badaniach laboratoryjnych stwierdza sig
hiperkalcemie, hiperkalcynuri¢ oraz zwigkszone stgzenie 25-hydroksykalcyferolu w surowicy.
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5.1.

W wyniku zatrucia witaming D moze nastapi¢ zej$cie Smiertelne na skutek niewydolnosci nerek
lub serca.

b) Postgpowanie lecznicze w przypadku przedawkowania
Objawy przewleklego przedawkowania witaminy D moga wymagaé zwickszonego wydalania
moczu.

W razie przedawkowania konieczne jest podjecie dziatan terapeutycznych majacych na celu
wyrdwnanie utrzymujacej si¢ przez dtuzszy czas i w niektorych przypadkach zagrazajacej zyciu
hiperkalcemii.

Nalezy odstawi¢ witaming D; przywrdcenie wlasciwego stgzenia wapnia w krwi po zatruciu
witaming D prowadzacym do wystapienia objawow hiperkalcemii zajmuje kilka tygodni.

W zaleznosci od stopnia zaawansowania hiperkalcemii nalezy zastosowaé diete uboga w wapfi
lub pozbawiona tego pierwiastka, przyjmowanie duzych ilosci plyndw, wymuszong diureze z
uzyciem furosemidu oraz podanie glikokortykosteroidéw i kalcytoniny.

W przypadku prawidiowe] czynnosci nerek mozna obnizy¢ stezenie wapnia przeprowadzajac
infuzj¢ z izotonicznego roztworu NaCl (3-6 litréw w ciagu 24 godzin) z dodatkiem furosemidu
oraz zwiazkami chelatujacymi wapn i glikokortykosteroidami. W niektorych sytuacjach nalezy
rowniez podac sol kwasu edetowego w ilosci 15 mg/kg masy ciala /godzing oraz w dalszym
ciagu kontrolowal stezenia wapnia i monitorowaé zapis EKG. W oligonurii konieczna jest
hemodializa (dializa bezwapniowa).

Nie ma specyficznego antidotum.

Nalezy informowaé pacjentéw poddawanych przewleklej terapii wyzszymi dawkami
witaminy D o objawach potencjalnego przedawkowania (nudnosci, wymioty, biegunka po
ktérej nastepuja zaparcia, utrata apetytu, znuzenie, bol glowy, bol migsni, bél stawdw,
oslabienie napiecia migsniowego, sennos¢, azotemia, nadmierne pragnienie i wiclomocz).

WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Preparaty witaminy D i jej analogi
Kod ATC: A 11 CC 05

Cholekalcyferol (witamina D5) powstaje w skdrze pod wplywem ekspozycji na swiatto UV

1 jest przeksztalcany do biologicznie aktywnej postaci, czyli 1,25-dihydroksycholekalcyferolu w
dwéch etapach: pierwszym w watrobie (hydroksylacja w pozycji w 25 do kalcyfediolu), a
nastgpnie w nerkach (hydroksylacja w pozycji 1 do kalcytriolu). Kalcyfediol i kalcytriol,
aktywne metabolity cholekalcyferolu, poprzez receptory steroidowe w DNA jader komérek
reguluja procesy transkrypcji i translacji, warunkuja synteze biatek odpowiedzialnych za
wchianianie wapnia do organizmu oraz bialek warunkujacych procesy mineralne w kosciach.
1,25-dihydroksycholekalcyferol wraz z parathormonem i kalcytoning odpowiedzialny jest
gldwnie za utrzymanie rownowagi stgzen wapnia i fosforanéw w organizmie. Cholekalcyferol
za posrednictwem aktywnych metabolitow, zwlaszcza kalcytriolu, zwigksza wchianianie wapnia
i fosforandéw w przewodzie pokarmowym, wchlanianie zwrotne wapnia w nerkach oraz stezenie
wapnia 1 fosforanéw w krwi. Hamuje wydzielanic parathormonu z przytarczyc, ulatwia
mineralizacj¢ kosci 1 zapobiega utracie wapnia z organizmu. Przy niedoborach witaminy D
wystepuja zaburzenia wapnienia kosci (krzywica) lub utrata wapnia z kosci (osteomalacja).
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5.2.

5.3

Na podstawie sposobu biosyntezy, regulacji fizjologicznej i mechanizmu dzialania witamina D
uznawana jest za prekursora hormondw steroidowych.

Wiasciwosci farmakokinetyczne

‘Wchlanianie

Po podaniu doustnym cholekalcyferol jest wchtaniany w jelicie cienkim. Z6ké i swoiste biatka
warunkuja proces wchianiania. Wchlanianie cholekalcyferolu zwigksza si¢ w obecnosci
tluszczu. Choroby watroby i drog zolciowych zmniejszajg wchlanianie cholekalcyferolu.
Dystrybucja

Po wchionieciu do krwi cholekalcyferol jest transportowany do watroby, w ktorej pod wplywem
25-hydroksylazy ulega przemianie do kalcyfediolu (25-hydroksy-cholekalcyferolu, 25(OH)D5).
Wytworzony w watrobie kalcyfediol, przy udziale swoistych bialek transportujacych (Vitamin
D-binding protein) wystepujacych w krwi jest transportowany do nerek, w ktoérych pod
wplywem 1 alfa-hydroksylazy-25(OH)Ds, ulega przemianie do kalcytriolu (1,25(0OH),D;).
Witamina D;oraz jej aktywne metabolity mogg byé magazynowane gidwnie w watrobie i tkance
thuszczowej przez diugi okres. U ludzi zdrowych stezenie witaminy D; w surowicy wynosi

1,3 nmol/l, a okres pottrwania wynosi 19 do 25 godzin. Okres poltrwania kalcyfediolu wynosi
okolo 16 dni, a kalcytriolu od 3 do 6 godzin.

Metabolizm

Metabolizm witaminy Ds prowadzi do powstania aktywnych farmakologicznie metabolitow. W
watrobie witamina ta ulega hydroksylacji w pozycji 25 do 25(OH)D; czyli kalcyfediolu.

Proces ten jest katalizowany przez 25-hydroksylaze, a jego szybkos$¢ uwarunkowana jest
doptywem substratu. Aktywnos$¢ tego enzymu jest mnigjsza u wezesniakow i pacjentow z
uszkodzong watroba. W krwi kalcyfediol jest glownym krazacym metabolitem o niewielkiej
aktywnoéci. Fizjologiczne stezenie 25(OH)D; wynosi 10 do 125 nmol/], a t 1, -10 do 20 dni.
Koncowa przemiana do kalcytriolu odbywa si¢ w kanalikach proksymalnych nerek, a w
mniejszym stopniu w tozysku, makrofagach, komérkach ukladu limfatycznego i dotyczy pozycji
la. Aktywnos¢ 1a-hydroksylazy 25(OH)D; w nerkach jest regulowana na drodze hormonalne;j 1
metaboliczne]j. Zwigkszenie aktywnosci tego enzymu powoduja: parathormon, prolaktyna,
hormon wzrostu, hormony plciowe, insulina, prostaglandyna PGE,.

Nasilong aktywnos¢ tego enzymu opisywano takze u dzieci z niedoborem witaminy D5, wapnia

i fosforandw w diecie. Zmniejszona aktywnosé 1a-hydroksylazy powoduja: kortyzon,
tyroksyna, kwasica metaboliczna, etanol oraz zwigkszone stezenic wapnia i fosforanéw w krwi.
Alternatywnym metabolitem kalcyfediolu jest 24,25-dihydroksycholekalcyferol 24,25(0H) ,15),
powstajacy w nerkach przy wystarczajacym stezeniu wapnia i aktywnych metabolitow Ds.
Odznacza si¢ on niewielka aktywnoscia metaboliczng 1,25(OH) ,Ds jest regulatorem

wlasnego metabolizmu; indukuje on 24-hydroksylazg, a hamuje 1a-hydroksylaze. Podczas
metabolizmu witaminy D; mogg jeszcze powstawac: 1,24,25-trihydroksycholekacyferol 1
25,26-dihydroksycholecalcyferol. ‘

Czesc (okolo 25% dawki) hydroksylowych metabolitow ulega sprzeganiu z kwasem
glukuronowym lub siarkowym i jest wydzielana z zdlcia.

Wydalanie

Witamina Dj i jej aktywne metabolity po polaczeniu w watrobie z kwasem glukuronowym,
glicyng lub tauryna sga wydalane z z6lcig do przewodu pokarmowego, a tylko niewielkie ilosci
pojawiaja sic w moczu. Niewielka ilo$¢ witaminy D; przenika do mleka ludzkiego.

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane pochodzace z pismiennictwa fachowego wskazuja, Ze ograniczenie stosowania
cholekalcyferolu wynika przede wszystkim z wlasciwosci teratogennych substancji czynnej
obserwowanej po zastosowaniu dawek 2 500 j.m/kg i wyzszych. Bezpieczenstwo stosowania
jest wypadkowa wielkosci dawki jednorazowej i dobowej oraz czasu ekspozycji, jak rowniez
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wnikliwej oceny stanu gospodarki witaminowo-mineralnej organizmu i stopnia pokrycia w
diecie zapotrzebowania na t¢ witaming.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1.  Wykaz substancji pomocniczych
Sredniotancuchowe tréjglicerydy

6.2.  Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy

6.3.  Okres wainoS$ci

5 lat
6 miesiecy po pierwszym otwarciu produktu leczniczego.

6.4.  Specjalne §rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac w temperaturze ponizej 25° C
Chroni¢ przed $wiatlem.

6.5. Rodzaj i zawarto§¢ opakowania

10 ml butelka z oranzowego szkla zamykana przy pomocy nakretki zawiera pipet¢ szklana.
Butelka jest umieszczona w tekturowym pudelku.

6.6.  Szczegbine Srodki ostroinosci dotyczace usuwania i przygotowywania leku do stosowania
Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Merck KGaA
Frankfurter Str. 250
D-64293 Darmstadt
Niemcy

8. HUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTYU

Pozwolenie nr R/1785

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
25.09.1990 r. / 28.05.1999 1./ 09.07.2004 / 23.05.2005

i0. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJS ZMIANY TEXSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGD

MIIETERSTWS ZBROVIA
Depariament Poliiyki Lekowej | Farmagji
00-852 ‘Warszawa
s, Miodown 18



