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CASA NATIONALA DE ASICURARI DE SANATATE
CABINET PRESEDINTE

Calea Cilarasilor nr. 248, Bloc S19, Sector 3, Bucuresti i
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In conformitate cu adresa ANMDM nr. 20367E/10.10.2018, inregistratd la C.N.AS. — cu nr.
RV7164/12.10.2018 v& aducem la cunostintd masurile Intreprinse de Agentia Natficnald a
Medicamentului si a2 Dispozitivelor Medicale (ANMDM) s Detinatorii Autorizatilor de punere pe Piata
pentru Fluoroquinolone cu scopul de a informa profesionistii din domeniul sanatatii cu privire Ja
adaugarea unei noi atentionari referitoare la riscul de anevrism aorfic si diseclie aortica, asociate cu
ulilizarea de fuoroquinolone cu administrare pe cale sistemica si inhalatorie.
electronica a casei de asigurari de sanatate, in loc vizibil, a documentului * Comunicare directa célre
;rofesiom'stﬁ din domeniul sanatatii — Fluoroquinolene sistemice gi inhalatorii: risc de anevrism aortic

“si disectie aortics.”
Anexam in fotocopie documentul respectiv.

Cu stimé&,

Rizvan Teohari VULCj«NESCU
S TS
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Citre,

Domnului Presedinte Razvan Teohari Vulcineseu b 12 e 10 o0 i ‘-.

Vi aducem la cunostingd m3surile intreprinse de Agentia Europeand
pentra Medicamente (EMA), Agentia Nationala a Medicamentului §t 2
Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si detinatorii autorizatiilor de punere pe
piatd pentru fluoroquinolone cu scopul de a informa profesionistil din
domeniul sanataii cu privire 1a ad#ugares unei noi atentiondri referitoare la
pscul de anevrism aortic § disectie aortica, asociate cu utilizarea de
Anoroquinolone cu administrare pe cale sisternici si inhalatorie.

Medicii cu specialitafile: medicind dc familie, boli infectioase,
cardiologie, atorinolaringologie (ORL), pneumologie, urologie, precumn gl
Directorii Medicali ai Spitalelor Publice si Private cu sectie/departament de
radiologie si medicina de urgentd sunt astfel informati in legdturd cu acest

| aspect de sigurantd, prin intermediul unui document tip ,Comunicare direct®
catre profesionistii din domeniul sanatagi”.

Aceasta modalitate de informare, utilizatd sistematic in Uniunea
Europeand, are ¢a scop avertizarea p:ofcsionistilor din domeniul sanatatii
asupra unor probleme de sigurantd in administrarea unor medicamente.

ANMDM a avizat textul scrisorii de informare catre profesionistil din
domeniul sanitatil, De asemenca, mentionam cd ANMDM va publica pe
website (Www.anm,ro) aceeasi informetie, l2 rubrica — Medicamente de Uz
Uman - Farmacovigilenfd - Comunicsri directe catre profesionigtii din
domeniul sanatafii.

Anexim la aceastd adresd documentul mentionat anterior.

Precizim c@ aceasta informatie 2 fost transmisd §i Ministerulul
Sanatatii — Directia politica medicamentului §i @ dispozitivelor medicale,
Coleginlui Medicilor din Roménia gi Colegiului Farmacistilor din Roménia.

Sef Serviciu Farmacovigilentd
si Managementul Riscului,

Dr. Rox#ia STROE
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COMUNICARE DIRE CTA CATRE PROFESIONISTI DIN DCMENIUL SANATATII

Fluoroquinolonele sistemice si inhalatorii: risc de anevrism aortic §i disectie
aortica

Stimate profesionist din domeniul sAnatatil,

De comun acord cu Agentia Europeand pentru Medicamente (EMA) si Agentia
Nationald a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale, detinatorii autorizatiilor
de punere pe piatd pentru fluoroquinolonele doresc s2 v3 informeze cu privire la
addugarea unel noi atentionZri privind —senl de anevrism aortic §i disectie aorticd
asociate cu utilizarea de fluoroquinolone cu administrare pe cale sistemica sl pe

cale inhalatorie.

Rezumat

« TFluoraquinolonele sistemice si inhalatorii pot determina cregterea riscului
de anevrism aortic §i disectic aortica, in special la persoanele varstnice.

e La pacientii cu risc de anevrism aortic §i disectie aortica, fluorequinolonele
trebuie utilizate numai dupi o evaluare atentd a raportului beneficiu/risc si
dupi luarea in considerare a altor optiuni terapeutice.

e Afectiunile care predispun la anevrism aortic §i disectie aorticd includ
antecedentele familiale de boald anevrismald, preexisten{a anevrismului
aortic sau a disectici aortice, sindromuloi Marfan, sindromului vascular
Ehlers-Danlos, arteritei Takayasu, arteritei cu celule gigant, bolii Behget,
hipertensiunii arteriale si aterosclerozei.

« Pacientii trebuie avertizati cu privire la riscul de anevrism aortic si disectie
aortici §i trebuie informati si solicite imediat asistentd medicali la unitatea
de primiri urgente in caz de durere severd 12 nivel abdominal, toracic sau
dorsal apdruti brusc.

Informatii suplimentare referitoare la problema de siguranjd §i recomanddrile respeciive

Fiuoroquinolonele sunt antibiotice autorizate in Uniunea Europeand pediry tratamentul mal
multor infeetii bacteriene, inelusiv unele care pua viafa in pericol.

Date din studiile epidemiologice si non-clinice indicA un ris¢ crescat de anevrism aortic §i
disectie aorticd dupd tratamentul cu fluoroquinolone.

e T Y R R B
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Apel la raporiared de reaciii ndverse

Este important si raportafi orice TEACHE adversd suspectatd, asociatd cu adm:r_ustranfa
ﬁucroquinulonelnr, chme Agentia Nationald a Medicamenndui gia Dispozmvelor Medicale, 12
gonformitate €U estemul najional de raportare spontand, ilizdnd fon:nularlclic de raportare
disponibilc pe paging web a Agentie Nagionale & Medicam {ui sl @ D:spanhvclor Medicale
(Wwrw.anm.ro), la sectiuned Raporteaza 0 reactic adversi.

Agentia Nationald a-Madicnmentulni gia Dispozitivelor Medicale
Sty Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuregti 01 1478-RO

Tel: +4 021 31711 10

Fax: +4 021 316 34 o7

e-mail: adr@anm.io

WWW.ANm.1o

W e

Totodata, reacqile adverse suspectate 8€ pot raportd gi cawe tepre‘mntﬂnﬁﬁEﬂ locale ale
detinftorilor autorizatiilor de punere pe piatd (DAPP), Ia date de confact prezentate It Anexa 1.

Coordonatele de contact ale reprezentan;e!or locale ale Detindtorilor de
qutorizatie de punere pe piatd

Pentru intrebiri § {nformafii suplimentare vi rugdm sé contactast companiile farmaceutice,
utilizand datele de contact prezentate in Anexa 2.
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Anexa | - Date dc contact pentru raporiarea reacfiilor adverse suspectate

Denumire medicamente | DAPP Email farmacovigilen{i Romania Telefon de Fax
contact
NORFLOXACIN AC HELCOR | office@achelcor.ro 0362-401206 0362-401207
HELCOR 400 mg, PHARMA
comprimate filmate SRL., Romania
CIPROLEN® 250 mg, AC HELCOR | office@achelcor.to 0362-401206 0362-461207
comprimate filmate SRL, Romania
CIPROLEN® 500 mg,
comprimate filmate
Levofloxacina ACTAVIS | ACTAVIS safely. romania@teva-romania.ro 021 230 6524 021 230 65 23
250 mg comprimate GROUP PTC
filamte EHF, -
Levolloxacina ACTAVIS |ISLANDA
500 mg comprimate
filamte
LevefToxacina ACTAVIS
5 mg/ml solutie
perfuzabila
MOFIL 400 mg comprimate
filmate
Cipro Quin 500 mg, ANTIRIOTICE | sigmedumane@antibiolice.ro +40 232 209 249 +40372 065 633
comprimate filmate SA W L2002t
Norfloxacina Atb 400 mg,
comprimate filmate
Ciprofloxacind Aurobindo | Aurobindo 0748195240
250 mg caomprimale Pharma
filmate Romfniz S.R.L

Ciprafloxacind Aurobindo
500 mg comprimate
filmate




7/ 14

100372309248

iTo:Teleorman

From:MEDIC SEF
ANM.DM

38

18-11-05:14

6/13

12-10-2018

13:28:29

021-3163497

Anexa | - Date de contact pentru raportarca reactiilor adverse suspectate

Ciprofloxacing Aurcbinde
750 mg comprimate
filmate

Moxifloxacina Aurobindo

comprimate filmate

400 mg comprimate
filmate
Avelox 400 m e S.C. BAYER pharmacovigilance_romania@bayer.com ﬁwﬂqu 505 648 +4021 528 59 38
comprimate filmate S.RL. (24/7)
Avelox 400 mg/150 ml e
soluic perfuzabilz
Ciprobay XR 500 mg,
comprimate filmate cu
eliberare prelungita
Ciprabay XR 1800 mg,
comprimate filmate cu
eliberare prelungita
muhmﬂmﬁﬂu‘ 500 mg Dr. Hﬂﬂﬁ—&q_m Qanﬂamnﬁﬂﬂm&&wﬁ._ﬁ +40 212240032 +40 212240246
coinprimate filmate Laborataries
Romanin SRL
Cipracin 500 mg ELP.ICO eipicof@eipico.ra 021.337.09.36 021.337.11.91
Cipracin 250 mpg MED S.R.L
Moxifloxacina Kabj 400 5.C. farmacovigifenta@fresenius-kabi.com +40 21 327 70 60 02132316 23
mgf250ml soluie FRESENIUS
perfuzabila KABE
Levofloxacin Kabi 5 ROMANIA
| mg/ml solutie perfuzabila | S.RL.
CUMINOL 250 mg Gedeon Richter 0040-265-257 011 0040-265-257 011
comprimate filmate Romiinia S.A.
CUMINOL 500

N O
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Anexa 1 - Dale de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate

Cipro Inf 2mg/ml solufie
perfuzabila

INFOMED
FLUIDS SRIL

nicoleta.malicioc

infomedfluids yo

Ciprinol 250 mg
comprimate filmate
Ciprinol 500 mg
comprimate filmate
Ciprinol 750 mg
comprimate filmate
Ciprinol 108 mg/10 m]
concentrat pentru solutie
perfuzabila

Levalox 250 mg
comprimatc filmate
Levalox 500 mg
comprimale filmate
Levalox S mg/ml solutie
perfuzabila

Woflaxa 400 mg
comprimate filmate
Moflaxa 400 mg/250 mg
sohstie perfuzabila
Nolicin 400 mg
comprimate filmate

S.C. KRKA
Romania S.R.L

(+40).21,345.02.22
(+40}. 722530111

(+40321.34531.85

razvan.butle@krka.biz
pharmasovigilance.n

+4021 3106695
+402] 3106606

+4031 10097 03

Norfloxacina LPH 400 mg

Labormed
Pharma S.A.

nadia,bytnary@alvogen.com;
pharmacovipilance@alvogen.com

+40 21354 D3 85

+40 213540945

Narfloxacin Laropharm

Laropharm

+40 754353544

40 213 6932406

o e e e 5 e . P T LR i 1 s =
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Anexa 1 - Date de contact pentru raportarea reacfiilor adverse suspectate

400 mg comprimate
filmate

Ofloxacina Laropharm 200
mg comprimate filmate

Moxifloxacina Rompharm | S.C- . pharmacovigilance@romphanm.ro +40 749 144 434 +40 21 350 46 41
400mg/250m| solutie M_Wﬂwﬂz_pﬂg (24/7)
perfuzabila SRL.
Cenomar 5 mgfm) STADA antoanela mazalu@hemofarm.com +40 21 31606 37; 40 21 316 06 38
solutieperfuzabila WMM@F..E MM w“ wum MM “wm
-+40 744 560 328
Cifran 250mg comprimate | Terapia SAa | remania.office@sunpharmacom +40-264-501.502 +40-264-415.097
filmate SUN PHARMA
Cifran 500mg comprimate | company
filmate
Zanocin 200
mg comprimate filmate
Tavanic 250
mg comprimale filmate
Tavanic 500
mg comprimate filmate
Tavanic LV. 250
mg solufic perfuzabilé
Tavanic EV. 500
mg solutie perfuzabila
Ofloxin 200 mg ZENTIVA ks. | PV-Romania@zentiva.com 021.304.7597 021.345.4004
comprimate (ilmate Czech Republic
Ciproflexacina ZENTIVA | ZENTIVA S,A. | PV-Romania@zentiva.com 021.304.7597 021.345.4004

10 mg/ml cancentrat
peatru solufie perluzabild

i 4 8 £ TR
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Anexa 2- Coordonatele de coniact ale reprezenfangelor locale ale De
Peatru intcebari gi informafii suplimentare va rugam si conlasiali:

tinétorilor de Antorizafie de Punere pe Piagi

Detindtoral Reprezentanga locald Denumlire produs, BCr Cales de Semnatura
rutorizafici de concenlrajie si lorma adminisirare
unere pe piali farmacenticd
ACHELCOR | SCACHELCORSRL CIPROLEN® 250 mg, Ciprofloxacinum Orald
SRL, Romania | Str. Dr. Victor Babes ur. 50, 430092, Baia comprimate filmate
fMare CIPRCLEN® 500 mg,
Telefon: 0362-401206 comprimiate filmate
Fax: 0362-4012017
e-mail: office@achelcor.ro
AC HELCOR | SC AC HELCOR SRL NORFLOXACIN WNorfloxacinum Cirala
Pharma SRL, | Str. Dr. Viclor Babes nr. 50, 430092, Baia HELCOR 400 mg
Romania | Mare comprimate fHmate
Telefon: 0362-401206
Fax: 0362-4082017
¢-mail: sffice@achelcor 1o .
ACTAVIS Teva Pharmaceuticals SRL LEVOFLOXACINA Levofloxacinum orald
GROUP FTC Calea 13 Septembric nr 90, claj 9, seclor 5, | ACTAVIS 250 mg
EMUF. -~ Bucuresti, Romania comprimate filmate
ISLANDA Telefon: 021 23065 24 LEVOFLOXACINA
Fax: 021 23065 23 ACTAVIS 500 mg
e-matl: safely.romania@teve-romania.ro comprimate filmate
LEVOFLOXACINA intravenoasi
ACTAVIS § mg/ml solutie
erfuzabila
MOFIL 400 mg doxifloxacinum orald
comprimate filmate
Amlibiotice SA, | Anfibiotice SA, Romania CIPRO QUIN 500 mg Ciprafloxacinum QOrala
Romaria Str. Valea Lupului nr. 1, 707418, lasi comprimate filmale
Tel.: +40 232 209 400; +40 372 065 006
Fax.: -+400 232 209 633 Norfloxacini Atk Norflxacinum Osald
e-mail: office/@antibloti 400 mp comprimate
filmate
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Anexa 2- Cogrdonatele de contact ale reprezentanfelor locale ale Defindtorilor de Auforizafie de Punere pe Playi

Pentru Intrebiri §i informafif suplimentare va rugim si contactali:

Aurobindo Avrobindo Pharma Romiola S.TLL. Ciprofloxacing Aurobinde | Ciprofloxacinum orald
Pharma Sos. Bucuresti- Plojegti nr.d2-44, ctajul 2, 258 mp comprimale
Mominia S.LL | Cladirea B, Aripa B2, filmate
Complex Bineasa Business & Technology Ciprofloxacing Aurobinde
Park 5.A 500 mg comprimate
sector 1, Bucuresti, Rominia filmate
Farm. Gabriel Georgescu Ciprafloxaciné Aurobinda
Tel 0748195240 750 mg comprimaie
Gabricl.georgescu@aumobindo.com filmate
Moxifloxacind Aurobindo | Moxilloxacinum
400 mg comprimate
filmate
S.C.BAYER 5.C. BAYER S.R.L. Romiuia Avelox 400 mg pMoxilloxacinem
S.RLL. Adresd: Soseava Pipera, nr. 42, Sector 2, comprimate filmate
{20112 Bucuresti, Roménia orala
Tel: + 40 21 528 59 09
Bfob: +40 723 505 648 (24/7)
Fax: + 4 21 528 59 38 Avelox 400 mg/250 ml intravenoasi
E-mail: solujie perfuzabila
phamacovigilance_romania@bayer.com
Ciprobay XR 500 mg, Ciprofloxacinum oralk
comprimate filmate cu
eliberare prelunpita
Ciprabay XIL 1000 mg,
comprimate f{ilmale cu
eliberare prelungita
Dr. Reddy's Dr. Reddy's Laborateries Romdnia SRL | Fleraday S00 mg Levofloxacinum orald
Laboratories Str. Nicolae Caramfif nr. 71-73, Etaj §, comprimate filmate
Roménia SRL Spafiul 1}, Sector 1 Bucuresti, Romania, :
014142
office@drreddys.ro
EILP.LCOMED | ELP.LCO MED S R.L Ciprocin 500 mp Ciprofloxacinum oral@

S.R.L

B-dul Unirii nr.6, Bl. 8C sc.i, eff.3, ap 9,
Sector 4, Bucuresti, Romania
E-mail : eipicof@eipico.ro

Ciprocin 250 mp.
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Anexa 2- Coordonatele de contact afe reprezentanfelor locale ale D,

Peatru intrebisi gi informayii suplimentase vi rugim sa contaclafl:

efindtorilor de Autorizafie de Punere pe Piaga

sS.c. 5.C. FRESENIUS KABI ROMANIA Moxifloxacing Kabi 400 Moxifloxacinum intravenoass
FRESENIUS S.RL. mg/Z50ml solujic
KABI Adresi: Strado Finarului e, 24, 500464- perfuzabils
ROMANIA Bragov, Raménia
SRL. Tel: +40 21 327 70 60 Levofloxacin Kahi Levofloxacinum intravenoasd

Mobil: 440 722 315 390 (24/7) 5 mg/ml solugle

Fax: +4021 323 16 23 petfuzabild

e-mail: farmacovipilen laf@lresenius-

kabi.com
Gedeon Richier | Gedeon Richter Romania S.A. CUMINOCL 250 mg Ciprolloxacinum orala
Romdinia 3.4, 540308, sir. Cuza Yoda nr. 99-1 05, Tarpu comprimate filmate

Mureg, Romdnja CUMINOL 500

Biroul de Farmacovigilenyi comprimate filmate

Tel: 0040-265-257 011

Fax: 0040-265-257 011

e-mail:

igilan richter.ro

Uifomed Feuids | INFOMED FLUIDS SRL : Cipro Inf 2 mp/ml solujie Ciprofloxacinum | intravenoas3
SRL B-DUL THEQDOR PALLADY n:.50, | perfuzabifa

sector 3, 032266, Bucuresli

Tel:(£40).21.345.02.22

Maob: (+40}. 722530111

Fax:{+40},21.345.31.85
S.C KRKA S.C, KRKA Roménia S.R.L, Ciprinot 250 mg Ciprofloxacinum orala
Romdnin S.1.L. | Splaiul Independentei Nr, 319, etaj 10, comprimate filmalc

Sector 6, Bucuregti Ciprinol 500 mg

Persoana de contact si semnatarul CDPBS: comprimate filmate

Dr. Razven Bulle Ciprinol 750 mg

Telefon: +40.2).310.66.05 comprimate filmate

+40.21.310.66.06
Fax: +40.31.10060.703 Ciprinol 190 mg/10 ml intravenoasd
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Anexa 2- Coardonatele de contact afe reprezentanfelor focale ale Detindtorilor de Auntorizatie de Punere pe Piafi

Pentruintrebdn i informalii suplimentare va regim s3 contactali:

E-mail: razvan.butte@krka.biz

concenifat pentru safutie
perfuzabila

Levalox 250 mg Levofloxacinum orala
comprimate fiimatc
Levalox 500 mg
comprimate filmate
Levalox 5 mg/ml solutie intravenoasi
rfuzabila :
Maflaxa 400 mp Moxifloxacinum orala
comprmate filmate
toflaxs 400 mgf250 mg intravenoasa
solutie perfuzabila
Molicia 400 mg Norfloxacinum urald
comprimate filmate
Labormed Labarmed Pharma S.A. Morfloxecina LPH 400 mg Norfloxaciaum orald
_ Adresa punct de lucru Farmacovigilenta:
Bulevardu] Theodor Pallady 47B, Sector 3,
(32258 Ducuresti, Romania
Tel: +40 21 354 09 85
bMob: +40 721 200 849
Fax: +40 21 354 0% 85
Emaeil: padia butnaru/@aly I5);
phanmacovigilance@alvogen.com
Larapharm §.C Laropharm: S.R.L Norfloxacin Larophamm Norflxacinum oralfi
400 mg comprimate
Adresh: Soseana Alexandried, nr. 1454, filmate
Bragadiru, 077025, 1lfov, RemZnia Oflexacini Laropharm 200 Ofloxacinum
Tel: +40 23 69 32 02 mg comprimale filmate
iob: 40 754 353 544 7 =
B-mail: farmacovieilenta@laropharm.r Pefloxacin 1.aropharn 400 FeRominn
ng comprimate filmate
S.C. S.C. ROMPHARM COMPANY S.RL Moxifloxacina Rompharm | Moxifloxacinum Inkravenaasia
ROMPHARM Adresic 400mgf250mi solutie
COMPANY Strada Eroilor 14, 075108, Ctopent, [Ifov, perfuzabila
S.H.L. Romania

Tel: +40 21 350 46 40
Fax: +40 21 350 46 41
Nob:  +40 749 144 434 (24/7)
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Anexa 2- Coordonatele de contact ale reprezentanfefor locale ale
Peateu Intrebiri si informaii suplimentare vi rugim si contactsii:

Defindtorilor de Autorizafie de Punere pe Piafi

E-maik pharmacovigilanc:

ramphann.ro

STADA STADA Memofarm SRL Cenomer 5 mg/ml solujie Levafloxacinum intravenoass
Hemofarm SRL | Bucuresli, Spl. Indepeadentei ar.| pecfuzabild
BL 16, 5c2, e1.2, ap.38
Tel. +40 21 316 06 37; 316 06 39: 316 05 40
Fax. +40 21 316 06 38
Mobil. +40 744 560 328
E-mail: antoanela. mazalu@hemeofam.com
Terapia SA n Terapin SA CIFRAN comprimate Ciprofloxacinum orald
SUNPHATRRMA | a SUNPHARMA Tompany filmate Z50mg
company Sir Fabricii nr 124 CIFRAN comprimate
Cluj-Nopoca, 400632, Rominia filmate 500mg
Tetefon: +40-264-501.502 ZANOCIN 200 Ofoxacinum orala
Fax: +40-264-415.097 mg comprimate filmale
E-mail: 1g _ 5! TAVANIC 250 mg Levofloxacinum orald
comprimate filmate
TAYANIC 500 mg
compritnate filmate
TAVANIC LV.250mg intravenoas3
solujie perfuzsbil
TAVANIC 1.¥. 500 mg
solufie perfuzabild
ZENTIVA ks, Zenliva SA Romania OFLOXIN 200 mg Ciloxacinum orali
Czech Repulilic | Str. Theodor Pallady, nr.50 comprimale filmate
ZENTIVA S.A. | Bucuresti, Sector 3 CIPROFLOXACINA Ciprofloxacinum intravenoasi

Tel: 440 021 304.75%7
e-mail: zenlivaR
ileana.nicola@zeativa.com

ZENTIVA 10 mg/ml
concentrat pendru solujie
perfuzabild




