R*ATOSIBAN PHARMIDEA 37.5 mg/5 ml
Dé xa tim tay tré em.

Poc ky hudng dan st dung trude khi dung

Thudc nay chi ding theo don thudc.

THANH PHAN:

Thanh phdn hogt chdt:

Mai lo 5 ml dung dich chifa 37,5 mg atosiban (dudi dang atosiban acetat).

Mbi ml dung dich chia 7,5 mg atoslban (dudi dang atosiban acetat).

Sau khi pha loang, ndng dd cla atosiban 1a 0,75 mg/ml,

Thanh phdn td dugc:

250 mg manitol; acid hydrocioric 1M vira 80 tdi pH 4,5; nudre cat pha tiém t6i dd 5 mi; nitrogen

DANG BAO CHE
Dung dich dam ddc pha tiém truyén tinh mach.

CHI BINH
Atosiban dugc chi dinh 48 [Am cham sinh non sap xay ra d5i véi nhiing phu nit mang thai cé:
- Conco t cung déu dan trong khoang thai gian it nhit 30 gidy véi téc dé > 4 can méi 30 phuit.
Gian ¢ tif cung tir 1-3 cm (0-3 em d6i vdi ngudi chua sinh dé) va xoa ¢6 td cung = 50%.
- Tudithai tir 24 t&i U 33 tuan.
Nhip tim thai binh thuong

LIEU LUQNG VA CACH DUNG

Pudig dung: tiém truyén tinh mach.

Liéu lugng:

Biéu tri bang atosiban nén dugc khdi dau va duy tri bdi bac s7cé kinh nghiém trong viée diéu tri sy chuyén da sinh non.
Atosiban dugc dling tiém tinh mach trong ba giai doan lién tiép:

1 liéu bolus khéi dau (6,75 mg), dugc tién hanh v&i dung dich tiém atosiban 6,75 mg/0,9 ml.

Tiép theo ngay bang cach truyén [iéu cao (truyén lidu nap tdi 300 pg /phit) dung dich dam dic pha tiém truyén atosiban
37,5 mg/5 ml trong ba gio.

Tiép theo boi mot liéu thap hon ca atosiban 37,5 mg/5 ml dung dich dam dac pha tiém truyén (truyén tiép theo vdi 100
pg/phat) ién dén 45 gid.

Thai gian diéu tri khong nén vugt qua 48 gid. Téng lidu duge ding sudt trong mét liéu trinh diéu tri atosiban t6t nhat
khéng nén vuot qua 330,75 mg hoat chét.

Truyén tinh mach b&ng cach si dung tiém bolus khdi dau nén dugc bit dau cang sém cang tét sau khi chdn doan chuyén
da sinh non. Mot khi da tiém liéu bolus, tién hanh vai viéc truyén. Trong truéing hop co tif cung kéo dai trong khi diéu tri
vdi atosiban, liéu phap diéu tri khac nén xem xét.

Bang sau day chi ra liéu tiém bolus ddy du, ti€p theo béng lidu truyén:

Budc Phic &6 Ty 1& tiém tinh mach/truyén | Liéu atosiban
1 Tiém bolus tinh mach 0,9ml trong vong 1 phat | Khong ap dung 6,75 mg
2 Truyén tinh mach liéu nap trong 3 gi% 24 ml/gi& 54 mg
(300 pg/phiit)
3 Truyén tinh mach liéu ké tiép tai 45 gid 8 ml/gia Lén dén 270 mg
(100 pg/phut)

Piéu trilai:

Trong trudng hop diéu trj lai véi atosiban |a can thiét, ciing nén bat dau bing cach tiém bolus dung dich tiém atosiban
6,75 mg/0,9 mi, tiép theo bdi truyén tinh mach véi dung dich ddm déc pha tiém truyén atosiban 37,5 mg/5 ml.

Bénh nhéan suy than hodc suy gan

Khong co kinh nghiém diéu trj voi atosiban & bénh nhan suy chitc ndng gan hodc than. Suy than khéng cd kha ning dé
dam bao che mét su diéu chinh liéu, vi chi cé mét mic d6 nhd atosiban dugc bai tiét trong nuéc tiéu. 3 bénh nhan suy
chuc ndng gan, atosiban nén dudc dung than trong.

Tréem

Tinh an toan va hiéu qua cia atosiban trén phu ni 6 thai dudi 18 tudi van chua dugc thiét 1ap. Khong ¢o dif lidu sén cé.
Cach sir dung:

Bdi voi truyén tinh mach, sau liéu bolus, dung dich dam dic dé pha tiém truyén atosiban 37,5 mg/5 ml phai dugc pha
loang véi mot trong cac dung dich sau:

- Dung dich tiém truyén tinh mach natri clorid 9 mg/ml {0,9%}

- Dung dich Ringer’s lactat,

- Dung dich glucose 5% w/v.

Rat 10 ml dung dich tUr mot tdi truyén 100 ml va bé di. Thay thé né bing 10 ml dung dich dam dic dé pha tiém truyén
atosiban 37,5 mg/5 ml ti hai lo 5 mi & c6 dugc néng 86 75 mg atosiban trong 100 ml.

Dung dich pha loang 12 mét dung dich trong, khdng mau, khdng ¢é tiéu phan,

Truyén tinh mach dugc thuc hién bing cach truyén 24 mi/gid (tdc 13 18 mg/h) dung dich chudn bi & trén trong khodng
théi gian 3 gid dudi sy gidm st y t& ddy da trong mét don vi san khoa. Sau ba gidr tdc d6 truyén dugc gidm xudng con 8§
mi/gid.

Chuén bi tui dich truyén méi 100 ml tuong tu nhu da mo ta & trén dé viée truyén dich dugc tiép tuc.

Né&u mét tdi truyén vdi mot thé tich khac dugc sir dung, nén tinh toan mét ty & thuan dé pha dung dich.

Pé dat duoec liéu chinh xdc, mét thiét bi truyén cé kiém soat dugc khuyén cao dé diéu chinh tdc d6 dong chay trong
gigt/phut. Mét budng microdrip tinh mach co thé cung cip mét khodng téc do truyén thich hgp trong miic lidu khuyén
cdo cho atosiban.

N&u san pham thudc khac cdn dugce dung duong tinh mach déng théi, cac 8ng thong tinh mach cé thé dugc chia sé hoiic
6 thé sir dung mot vi tri truyén tinh mach khac. Diéu nay cho phép kiém soat sy lién tuc cla tdc d9 truyén mot cach déc
lap.

CHONG CHi BINH
Atosiban khéng dugc si dung trong cac truong hgp sau day:
- Tubithai dudi 24 hodc trén 33 tudn du.
- V& mang 6i sdm & thai > 30 tudn.
- Nhip tim thai bat thuéng
- Xudt huyét ti cung trudgce khi bat dau sinh cdn sinh ngay 1ap tie
- San giat va tién san giat nghiém trong can phai sinh.
- Thaichét luu trong tr cung.
- Nghi ngd nhiém trung tif cung.
- Rau tién dao.
- Rau bong non.
- B4tk tinh trang nao khac cla me hay cda thai nhi, ma viéc tiép tuc mang thai 1a nguy hiém.
- Man cdm vdi hoat chdt hogc bit ky ta duge nao cta thuée.

CANH BAO VA THAN TRONG

Khi atosiban dugc stir dung & bénh nhan khéng thé bi loai trir v mang 8i sdm, cn can nhic gida lgi ich cta viéc cham
sinh so véi nguy co ¢o thé ¢4 vé viem mang 6i - dém.

Chuaodkintinghiém vé viéc diéu tri atosiban cho nhitng bénh nhan bi suy chic néng gan hodc than. Suy than khéng Ga
kha nang & dadm béo cho mét sy diéu chinh liéu, vi chi cd mét iugng nhd atosiban duge bai tiét trong nudc tiéu. & bénh
nhan bi suy chifc ndng gan, atosiban ¢in duoc sit dung than trong.

Kinh nghiém lam sang con han ché vé viéc diing atosiban trong trudng hap da thai hodc tudi thai gitra 24 tudn va 27 tuan,
béi vi chi mét s6 it bénh nhan dugc diéu tri. Do d6 Igi Ich cla atosiban & nhirng nhém bénh nhan nay khdng chac chan.
C6 thé diéu tr} fai vdi atosiban, nhung kinh nghiém lam sang sdn ¢4 [a gidi han vai didu tri lai nhiéu 13, t4i da |3 3 dot didu
tri lai.

Trong truding hop thai nhi cham phét trién trong tl cung, viéc quyét dinh tiép tuc hay bt dau lai si dung atosiban phuy
thudc vao danh gia su trudng thanh cta thai nhi.

Cén xem xét theo di cac con co t cung va nhip tim thai trong sudt thai gian diing atosiban va trong trudng hgp cac con
co tlf cung kéo dai.

La mot chat déi khang cla oxytocin, trén Iy thuyét atosiban c6 thé thic a8y sy gian td cung va [am chay mau sau sinh do
&6 mat mau sau sinh can dugc theo doi. Tuy nhién, gidm kha néng co lai clia tif cung sau sinh khéng dugc ghi nhan trong
cac thd nghiém 1am sang.

Da thai va cac thudc co hoat tinh gidm co thit nhu cac thubc chen kénh calci va cac thude huang beta giao cdm duge biét
6 lién quan dén sy gia ting nguy ¢a ca phu phéi. Do d9, atosiban can duge st dung than trong trong truding hop da
thai va/hoéc sif dung déng thoi voi cac san pham thudc ¢ hoat tinh gidm co that.

sUf DUNG THUGC CHO PHY N €O THAI VA CHO CON BU

Phy nii ¢6 thai

Atosiban chi nén dugc st dung khi sy chuyén da sinh non dugc chan doan sinh non ¢é tudi thai ti 24 tudn téi da 33 tudn
cia thai ki.

Cho con ba

Néu trong thdi gian mang thai, ngudi me d& cho mét tré sinh trudic d6 bu, sau do viéc cho con bl nén ngling lai trong khi
didu tri véi atosiban, vi su gidi phéng clia oxytocin trong khi cho con b ¢6 thé lam tang co bop ti cung, va <o thé lam
mét tac dung cda diéu tri gidm co thit.

Trong cac thi nghiém l1am sang cla atosiban khong cé tac dung dugc ghi nhan trén phu ni che con bi. Mét lugng nho
atosiban da chi ra di tir huyét tuong vae stfa ciia phu ntf cho con bu.

Khé nang sinh sdn

Nhitng nghién ciiu ddc tinh trén phdi - thai khong chi ra tdc dung gay doc cla atosiban. Khéng c6 nghién ciu dugc thuc
hién trén kha ning sinh san va sy phat trién phéi thai giai doan sém.

ANH HUONG TREN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC
Khéng ¢6 anh huding lén kha nédng lai xe va van hanh may maéc.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUSC

Tuong tac thude

Khéng chic 12 atosiban <6 lién quan trong cic tuong tac thudc-thude qua trung gian cytochrom P450 vi cac nghién clu
in vitro da chi ra réing atosiban khéng phai la ca chét d8i véi hé cytochrom P450, va khdng tic ché cac enzym chuyén héa
thudc clia cytochrome P450.

Céc nghién ciu tuong tac thudc @4 dugc thyc hién voi labetalol va betamethoson & nhiing ngudi nit tinh nguyén, khde
manh. Chua ghi nhan tuong tac nao lién quan dén lam sang gilfa atosiban va betamethason hoic labetalol.

Tuong ky

Trong truéng hgp khang cé céc nghién ciu kha ning tuong thich, san pham thudc nay khong dugc trén véi céc san
pham thudc khac.

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Nhimg phan (ing bat Igi ¢d thé co cla atosiban dugc ghi nhan & ngudi me trong khi sif dung atosiban trong cac thi
nghiém 1am sang va thudng & mic d nhe. 48% trong tdng sé bénh nhan diéu tri véi atosiban gap phan lng bét Igi trong
céc thir nghiém lam sang. Dai véi ngudi me, cic phan Ung bt 1gi thuding gap nhat dugc ghi nhan 1a budn nén (14%).



D6 véi tré so sinh, cac thir nghiém lam sang khong cong bé bét ky phan Uing bat Igi cy thé nao cla atosiban. Cac phan
Uing bt lgi & tré so sinh la trong gidi han bién ddi binh thudng va tugng thich véi ty 18 mac & nhém déi chimg va nhom
stt dung thudc hudng beta giao cam.

T4n sust cita cac phan ting bét loi duoc liét ké duai day dugce dinh nghia bang cach st dung quy tic sau: rat phé bién (2
1/10); phé bién {21/100 t&i <1/10); khéng phé bién (21/1.000 t6i <1/100); hiém gap (=1/10.000 dén <1/1.000). Trong mobi
nhém tan sudt, cac phan Ung bt |gi dugc trinh bay theo trat tu gidm dan miic dé nghiém trong.

Hé théng phan loai co quan R4t phéd bién Phé bién Khéng phé bién Hiém
MedDRA (S0C}
R&i loan hé mién dich Phan ing di ting
R&} loan chuyén hda va dinh Tang dudng
dugng huyét
R&i loan tam than Mat ngd
R&i loan hé thin kinh Nhdc dau, chéng
mat
R&i loan tim Nhip tim nhanh
R&i loan mach Ha huyét 4p, d&
mat
Réi loan tiéu hda Buén ndn Non
Réi loan da va m& dudi da Ngtta, phat ban
R&iloan hé sinh san va tuyén vi Xuit huyét tr
cung, d& tir cung
R&i loan chung va tai vi tri tiém Phan tng tai vi tri | 56t
thudc tiém

Kinh nghiém sau khi luu hanh

Cac bién chiing hé hap nhukhé thé va phu phéi, dic biét trong méi lidn hé vdi viee sl dung d8ng thai véi cc s3n phdm
thudic khic cé hoat tinh gidm co thét, nhu cac thudc d6i khang calci va cac thudc hudng beta giao cam, va/hodc & phu ni
da thai, da dugc bao ¢éo sau khi luu hanh.

Béo cao phan ing bat Igi bi nghi ngd

B4o cdo cac phan ting bat lgi bi nghi ngd sau khi luu hanh cia san pham thudc 1a rat quan trong. N6 cho phép tiép tuc
theo d&i can bang Igi ich/nguy co cla san phdm thudc.

Théng bdo cho bdc sy nhiing tdc dung khéng mong mudn gdp phéi khi ding thudc.

QUA LIEU
MOt 56 truding hop qua liéu atosiban dugc bdo cdo, ching xudt hién ma khdng cd bat ky dau hiéu hoac triéu ching déc
trung. Diéu tri dac hiéu trong truding hop qua liéu atosiban van chua dugc biét.

DUTC LUC HOC

Nhém téc dung duge ly: Gynecological khac

Ma ATC: GO2CX01

Atosiban |3 mét peptid téng hgp ((Mpa1,D Tyr(Et)2,Thrd,Orn8] oxytocin), mét chdt ddi khang canh tranh vdi oxytocin cGa
ngudi tai vi tri gan thu thé,  chudt cdng va chudt lang, atosiban dude chimg minh c6 gén véi cac thu thé cla oxytoxin,
lam giam tan suit cha cac con co va nhip co clia hé théng co ti cung, két qua 1a Uc ché cac con co tif cung. Atosiban cling
duoc chimg minh gén vai thy thé cla vasopressin, do 86 Uc ché tac dung cda vasopressin. & dong vat atosiban khéng
biéu hién nhifng tic dung I&n tim mach. § mc liéu khuyén cdo atosiban (e ché cc con co tf cung va ting cudng gian
tif cung trong su chuyén da sinh non & ngudi. Tir cung bt dau gidn nhanh chéng sau khi dung atosiban, cac can co tr
cung gidm dang ké trong 10 phut dé dat dugc trang thai gian ti cung én dinh (< 4 co thét/gid) cho 12 gid.

Cac thtr nghiém lam sang pha Il (cac nghién cliu CAP-001) bao gém di liéu nghién ciu tif 742 phy nif dugc chin doan
chuyén da sinh non & 23-33 tuan tudi thai va dudc chi dinh ngau nhién ding atosiban {theo liéu trén nhin) hodc thude
chil van beta (liéu diéu chinh).

Hiéu qua chi yéu: Hiéu qua vé tac dung chi yéu la ty 1é phu ni duy tri thai gian mang thai va khdng can thudc gidam co
thét khic trong vong 7 ngay clia khdi ddu diéu tri. Cac s6 liéu chi ra rdng 59,6% (n = 201) va 47,7% (n = 163) tuagng ung
clia nhing phu nit duge didu tri véi atosiban va thuc chil van beta (p = 0,0004), 1a duy trl mang thai va khéng can thuéc
gidm co thét khac trong vong 7 ngay diéu tri khai ddu. Phan 16n céc that bai diéu tri trong CAP 001 gdy ra béi kha nang
dung nap kém. Thit bai diéu tri do hiéu qua khéng d 1a (p =0,0003) thudng gap han dang ké & phy nit dugc diéu tri voi
atosiban (n = 48; 14,2%) so vdi phu nit dugc diéu trj vdi thude chil vén beta (n = 20; 5,8%).

Trong nhing nghién ciru CAP 001 kha n3ng duy trl mang thai va khéng can thudc gidm co thét thay thé trong vong 7
ngay ctia khai ddu diéu tri a tuang ty cho phy ni didu trj véi atosiban va cac thudc hudng beta giao cadm & 24-28 tuan
tudi thai. Tuy nhién, nhiing phat hién nay dugc dya trén s6 mau rat nhd (n = 129 bénh nhan).

Cac hiéu qua thir cdp: Cac théng 6 vé hiéu qud thi cip bao gém ty 1& phu nir duy ti mang thai trong vong 48 gid ca
khdi dau diéu tri. Khang 6 sy khac bigt vé cac théng s6 ndy gilfa nhom atosiban va nhom hudng beta giao cam.

Tudi thai trung binh (SD) lac sinh la tugng tu trong hai nhom: 35,6 {3,9) va 35,3 (4,2) tuan tudng ng cho nhdm atosiban
va nhdm chi van (p = 0,37). Tré phai vao trung tAm chdm séc tich cuc so sinh (NICU) 14 tuong tu cho ¢a hai nhém diéu tri
(khodng 30%) cling nhu thai gian ndm vién va diéu tri hd hap. Can nang trung binh (SD) 1a 2491 (813) g & nhom atosiban
va 2461 (831) g & nhom chi van beta (p = 0,58).

K&t qua trén thai nhi va me duding nhu khong khéc biét gitra nhdém atosiban va nhdm chi vén beta, nhung cac nghién
citu lam sang khéng dugc cung cAp da dé loai trir mét su khac biét ¢6 thé.

Trong s6 361 bénh nhan diéu tri vai atosiban trong cac thi nghiém pha lll, 73 ngudi nhan it nhat mét 1an diéu tri lai, 8
ngudi nhan it nhat 2 1an diéu tri lai va 2 ngudi nhdn 3 1an didu tri lai,

Vi hiéu qua va tinh an toan cda atosiban & phu nir véi tudi thai it han 24 tudn chua dugc thiét 1ap trong céc thit nghiém
ngau nhién d6i ching, diéu trj cia nhém bénh nhan nay vdi atosiban khong dugce Khuyén cdo.

Trong mdt nghién cdiu ¢o ddi chiing vai gia dugg, ty |8 1 vong thai nhistré so sinh |12 5/295 (1,7%) trong nhom gia duge
va 15/288 (5,2%) trang nhém atosiban, 2 trong s6 do xay ra & 5 va 8 thang tudi. Mudi mét trong s mudi lam truding hgp
trvong trong nhém atosiban xuét hién trong khi mang thai véi tudi thai tir 20 dén 24 tudn, mic db su phan bé bénh nhan
trong cdc phan nhdm nay 1a khong déu (19 phy ni diing atosiban, 4 dung gia dugc). V&i phu nir tudi thai trén 24 tudn
khong cé su khac biét trong ty [é tirvong (1,7 trong nhém gid dugc va 1,5 trong nhdm atosiban).

DUQC PONG HOC

& nhiing ngudi khéng mang thai khde manh truyén atosiban (10 dén 300 pg/phat trong 12 gid), néng do trong huyét
tugng dat trang thai 6n dinh tang ty 1& thuan vdi liéu.

D6 thanh thai, thé tich phan bé va thai gian ban thai dugc chimg minh 13 khéng phu thuéc lidu.

@ phu nir chuyén da sinh non truyén atosiban (300ug/pht trong 6 dén 12 gis), néng dé trong huyét tuong dat trang théi
dn dinh dat dugc trong mdt gids sau khi bat ddu truyén (trung binh 442 + 73 ng/mi, trong khoang 298 dén 533 ng/mi).
Sau khi truyén xong, néng dd trong huyét tuong gidm nhanh chéng véi thai gian bén thai khdi d3u (ta) va két thic (1)
tuong ung 1a 0,2120,01 va 1,7+0,3 git. D6 thanh thai trung binh 14 41,8 + 8,2 I/h. Thé tich phan bé trung binh 14 18,3 + 6,8
lit.

Lién két véi protein huyét tuong cla atosiban 13 46-48% & phy nit mang thai. Khdng dugc biét liéu ¢ac tidu phan tu do
trong cac khoang clia me va thai nhi c6 khac nhau vé ban ch4t hay khdng. Atosiban khang phan viing trong cac té bao
héng cdu. .
Atosiban qua dugc nhau thai. Sau khi truyén 300ug/phat & phu nit mang thai khée manh ¢ ky sinh, ty & ndng d6
atosiban thai nhi/me 13 0,12.

C6 hai chat chuyén héa dugc xac dinh trong huyét tuong va nudc tiéu & ngudi. Cac ty 1é cha chét chuyén hoa chinh M1
(des-(Orn8, Gly NH29) [Mpa1, D Tyr(Et)2, Thr4] oxytocin) vdi néng dd atosiban trong huyét tuong tuong ¢ng 13 1,4 v 2,8
& gity thir hai va théi diém cudi cha truyén. Khong duge biét riing liéu M1 cd dugc tich lGy trong mé hay khéng. Atosiban
dugc tim thay mét lugng nhé trong nudc tiéu, néng dé trong nuGc tiéu clia né thap hon khoang 50 1an so véi néng dd
clia M1. Ty I8 cha atosiban dao thai qua phan van chua dugc biét. Chét chuyén héa chinh M1 ¢6 ligu lyc it hon khoéng 10
18n so véi atosiban trong viéc tic ché oxytocin - gay co that tif cung trong in vitro, Chat chuyén héa M1 dugc bai tiét trong
sia.

Khong co kinh nghiém didu trj vdi atosiban & nhiing bénh nhan suy chirc nang gan hodc than. Suy than khéng 4 kha
ning dé€ ddm baa cho mét su diéu chinh liéy, vi chi mét lugng nhd atosiban dugc bai tiét qua nudc tidu, O nhiing bénh
nhén suy chic ndng gan, atosiban nén duge st dung than trong.

Khéng chic chin rang atosiban Uc ché cac d8ng dang cytochrom P450 gan & ngudi.

D LIEY ANTOAN TIEN LAM SANG

Khong ¢o tdc dung gay ddc hé théng dugc ghi nhén trong cac nghién ciru dée tinh truyén tinh mach trong hai tuan (&
chudt va cho) & cac liéu ma cao han khoang 10 1an liu diéu tri chia ngudi, va trong cac nghién cliu doc tinh kéo dai 3
thang & chuét va cha (Ién dén 20 mg/kg/ngay). Liéu tiém dudi da atosiban cao nhat khong sinh ra bt ky tac dung bét lgi
nao khoang gép hai lan liéu diéu tri & ngudi.

Khéng cé nghién ctiu nao dugc thuc hién ma bao gdm ¢ khd nang sinh san va su phat trién sdm cda phéi.

Nhiing nghién ciiu vé doc tinh sinh san, vdi liéu tir giai doan dua vao dén giai doan cudi cda thai ky, da cho thay khong
6 téc dung 1én me va thai nhi. Sy phoi nhiém ca thai nhi chudt 13 khodng bén l&n thai nhi ngudi nhin dugc trong khi
truyén tinh mach & me. Nhing nghién ciiu trén déng vat d chiing minh su U ché tiét stta nhu du doén tir tic dung (e
ché oxytocin.

Atosiban khéng gay ung thu va khéng gy dét bién trong ca thi nghiém in vitro va inviva,

PONG GOI
Hép 1 lo.

BAO QUAN

Bao quan &2 - 8°C (trong t ianh). Trong bao bi ban diu dé tranh anh sang.

Dung dich sau khi pha loang &n dinh trong 24 gi& & nhiét 6 dudi 25°C. Khéng dé trong tu lanh.
B xa tdm tay tré em.

HAN DUNG

36 thang ké tir ngay san xudt

Dung dich sau khi pha loang: 24 gi&.
Khéng dung thubc da qud han in trén bao b,

TIEU CHUAN CHAT LUONG
Nha sén xudt

SAN XUAT BOI:
SIA Pharmidea,
Rupnicu iela 4, Olaing, Olaines novads, LV 2114
Cdng hoa Lat-vi-a.



