RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

DALACIN C, 150 mg kdvakapslid

DALACIN C, 300 mg kdvakapslid

DALACIN C, 150 mg/ml siistelahus

2.  KVALITATHIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Uks kdvakapsel sisaldab 150 mg v&i 300 mg klindamiitsiini (vesinikkloriidina).

Uks ml siistelahus sisaldab klindamiitsiinfosfaati, mis vastab 150 mg klindamiitsiinile.

Teadaolevat toimet omav abiaine:
Dalacin C 150 mg/ml siistelahus sisaldab bensiitilalkoholi (9,45 mg/ml) konservandina.

INN. Clindamycinum

Abiained:
150 mg: Uks kapsel sisaldab ligikaudu 209,5 mg laktoosmonohiidraati.

300 mg: Uks kapsel sisaldab ligikaudu 254 mg laktoosmonohiidraati.

Abiainete tiielik loetelu vt 161k 6.1.

3.  RAVIMVORM

Kovakapslid.

DALACIN C 150 mg kdvakapslid:valget varvi kapslile on triikitud CLIN 150 ja Pfizer.
DALACIN C 300 mg kdvakapslid: lavendlikarva kapslile on triikitud CLIN 300 ja Pfizer.

Siistelahus.
DALACIN C 150 mg/ml siistelahus on selge ja vérvitu.

4., KLIINILISED ANDMED
4.1 Niidustused

Kapslid: Klindamiitsiinile tundlike mikroorganismide poolt pdhjustatud infektsioonid:
tonsillofariingiit
luude ja liigeste infektsioon
naha ja pehmete kudede infektsioon
periodontaalinfektsioon
pneumoonia, kopsuabstsess
vaagnapiirkonna infektsioon naistel

Siistelahus: Klindamiitsiinile tundlike mikroorganismide poolt pShjustatud infektsioonid:
luude ja liigeste infektsioon
naha ja pehmete kudede infektsioon
periodontaalinfektsioon



pneumoonia, kopsuabstsess
vaagnapiirkonna infektsioon naistel

Antimikroobsete ravimite midramisel tuleb jargida kohalikke ravijuhiseid.

Kliiniliselt oluline toimespekter: Bacteroides, Bacteroides fragilis (esineb resistentseid tiivesid),
Clostridium perfringens, Porphyromonas, Prevotella, Staphylococcus aureus (vilja arvatud
metitsilliinresistentne Staphylococcus aureus), Streptococcus (vélja arvatud metitsilliinresistentne
penitsilliinresistentne Streptococcus pneumoniae).

4.2  Annustamine ja manustamisviis

Intramuskulaarse manustamise puhul tuleb kasutada lahjendamata klindamiitsiinfosfaadi lahust.

Intravenoosse manustamise puhul tuleb kasutada lahjendatud klindamiitsiinfosfaadi lahust (vt allpool
lahjendamine intravenoosse kasutamise korral ja intravenoosse infusiooni kiirus).

Annustamine tiiskasvanutele

Siistelahus (lihasesiseselt vdi veenisiseselt):

Klindamiitsiinfosfaadi tavaline 66pdevane annus tdiskasvanud patsientidel kdhuddne, naise vaagnaddne
ja teiste tiisistunud v&i raskete infektsioonide korral on 2400...2700 mg, mis manustatakse 2, 3 vdi 4
vdrdse iiksikannusena. Tundlikumate mikroorganismide pdhjustatud kergemate infektsioonide korral
vOib kasutada vdiksemat annust, nditeks 1200...1800 mg 66péevas, jagatuna 3 voi 4 vordseks
tiksikannuseks.

Edukalt on kasutatud klindamiitsiini annuseid kuni 4800 mg 66pédevas.

Uhekordne intramuskulaarne annus ei tohi iiletada 600 mg.

Kovakapslid (suukaudseks manustamiseks):

600...1800 mg/66pédevas jaotatuna 2, 3 v3i 4 annuseks. Soogitoru drrituse véltimiseks tuleb
klindamiitsiinvesinikkloriidi kapsleid alla neelata koos iihe klaasi veega.

Annustamine lastele (iile 1 kuu vanused lapsed)

Klindamiitsiinfosfaat (intramuskulaarne v3i intravenoosne manustamine):
20...40 mg/kg/66pdevas jaotatuna 3 vdi 4 vordseks annuseks.
Klindamiitsiinvesinikkloriid (suukaudseks manustamiseks):

Soogitoru drrituse véltimiseks tuleb klindamiitsiinvesinikkloriidi kapsleid alla neelata koos iihe klaasi
veega.

8...25 mg/kg/66pdevas jaotatuna 3 vdi 4 vordseks annuseks.
Annustamine eakatele

Farmakokineetilistes uuringutes klindamiitsiiniga ei ole tdheldatud kliiniliselt olulisi erinevusi
normaalse maksa- ja normaalse (eakohase) neerutalitlusega vanemate ja nooremate isikute vahel
suukaudse vdi veenisisese manustamise jargselt. SeetSttu ei ole normaalse maksa- ja
normaalse(eakohase) neerutalitlusega vanemaealistel patsientidel vaja annust korrigeerida. (vt 16ik
5.2).



Annustamine neerukahjustuse korral

Neerupuudulikkusega patsientidel ei ole vajalik klindamiitsiini annust korrigeerida.
Annustamine maksakahjustuse korral

Maksapuudulikkusega patsientidel ei ole vajalik klindamditsiini annust korrigeerida.
Lahjendamine intravenoosseks kasutamiseks ja intravenoosse infusiooni Kiirus
Klindamiitsiini kontsentratsioon infusiooniks lahjendatud lahuses ei tohi iiletada 18 mg/ml ja

INFUSIOONI KIIRUS EI TOHI OLLA KIIREM KUI 30 mg MINUTIS. Tavalised infusiooni kiirused
on jargmised:

Annus Lahusti kogus Infusiooni aeg
300 mg 50 ml 10 min
600 mg 50 ml 20 min
900 mg 50...100 ml 30 min
1200 mg 100 ml 40 min

Uhe 1-tunnise infusiooniga ei ole soovitatav manustada rohkem kui 1200 mg klindamiitsiini.
4.3 Vastuniidustused

Klindamiitsiin on vastundidustatud patsientidele, kellel on varem esinenud iilitundlikkust
klindamiitsiini, linkomiitsiini, ravimpreparaadi mis tahes koostisosa voi punktis 6.1 loetletud ravimi
mis tahes abiaine suhtes.

4.4 FErihoiatused ja ettevaatusabinéud kasutamisel

Siistelahus - bensiiiilalkoholi toksilisus

Siilitusaine bensiiiilalkoholi veenisisest manustamist seostatakse lastel, sh vastsiindinutel, t3siste
kdrvaltoimete ja surmaga. Iseloomulikud tunnused on kesknérvisiisteemi depressioon, metaboolne
atsidoos, hingeldamine, siidame-veresoonkonna puudulikkus ja hematoloogilised k&rvalekalded
(hingeldussiindroom, gasping syndrome). Kuigi selle ravimi tavapiraste raviannustega iilekanduva
bensiiiilalkoholi kogus on palju vdiksem kui hingeldussiindroomi puhul tiheldatud annuste korral, ei
ole bensiiiilalkoholi toksilist toimet esilekutsuv minimaalne kogus teada. Kasutage seda ainult
vajaduse korral ja muude vGimaluste puudumisel. Suurte koguste manustamisel peab olema
ettevaatlik. Manustamine peaks maksa- vdi neerupuudulikkusega isikutel olema kuhjumise ja
toksilisuse (metaboolne atsidoos) ohu t&ttu nii lithike kui véimalik.

Toksilisus tekib suurema tdendosusega enneaegsetel ja viikese siinnikaaluga imikutel.
Bensiiiilalkoholi sisaldavaid ravimeid tohib enne- ja digeaegsetele vastsiindinutele manustada ainult
ddrmise vajaduse korral.

Ravi antibakteriaalsete ravimitega kahjustab jimesoole normaalset mikrofloorat, mis pdhjustab
Clostridium difficile liigset kasvu. Seda on registreeritud peaaegu koigi antibakteriaalsete ravimite, sh
klindamiitsiini, kasutamisel. Clostridium difficile toodab A- ja B-toksiine, mis soodustavad
Clostridium difficile’ ga seotud kdhulahtisuse (CDAD) tekkimist ja on ,,antibiootikumidega seotud
koliidi” peamine pShjus.

CDAD-i diagnoosi tuleb kaaluda nende patsientide puhul, kellel parast antibakteriaalsete ravimite
manustamist esineb kdhulahtisus. See vib siivendada koliiti, sh pseudomembranoosset koliiti (vt
161k 4.8), mis vaib olla kerge kuni surmaga 15ppev koliit. Kui kahtlustatakse voi on kinnitatud
antibiootikumidega seotud kohulahtisuse v&i antibiootikumidega seotud koliidi esinemine, peab
antibiootikumidega, sh klindamiitsiiniga, toimuva ravi Idpetama ja alustama kohe asjakohase raviga.
Selles olukorras on peristaltikat pérssivad ravimid vastundidustatud.



Kuna klindamiitsiin tserebrospinaalvedelikku piisavas koguses ei imendu, ei sobi ta meningiidi raviks.
Pikaajalise ravi korral tuleb jilgida neeru- ja maksafunktsiooni.

Klindamiitsiin vdib pdhjustada monede mittetundlike mikroorganismide, eriti pArmseente iilekasvu.
Klindamiitsiinfosfaati ei tohi veeni siistida lahustamata boolusena, vaid tuleb manustada infusioonina
viahemalt 10...60 minuti viltel (vt 161k 4.2).

Klindamiitsiinvesinikkloriidi kapslid sisaldavad abiainena laktoosi. Teadaoleva laktoositalumatusega
patsientidel tuleb kapslite kasutamisel olla ettevaatlik.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Siistitava klindamiitsiini kasutamisel on esinenud neuromuskulaarset {ilekannet blokeerivaid
omadusi, mistdttu voib ta suurendada neuromuskulaarsete blokaatorite toimet. Kui patsient
manustab taolisi ravimeid, tuleb klindamiitsiini kasutada ettevaatusega.

Vitamiin K antagonistid

Teatatud on suurenenud vere hiitibimistestide (PT/INR) vairtustest ja/voi verejooksudest patsientidel,
keda on ravitud klindamiitsiiniga kombinatsioonis vitamiin K antagonistidega (nt varfariin,
atsenokumarool ja fluindioon). Seetdttu peab vitamiin K antagonistidega ravitavate patsientide
hiitibimisteste sageli kontrollima.

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasedus

Klindamiitsiini suukaudse ja subkutaanse manustamise reproduktiivtoksilisuse uuringud rottide ja
kiitilikutega ei ndidanud fertiilsuse ega loote kahjustusi ravimi toimel, vélja arvatud emasloomale
toksilistes annustes. Loomade reproduktiivtoksilisuse uuringud ei voimalda alati inimesel tekkivaid

reaktsioone prognoosida.

Klindamiitsiin 14bib platsentaarbarjééri. Pdrast korduvat manustamist moodustas ravimi
kontsentratsioon amnionivedelikus ligikaudu 30% ema veres leiduva ravimi kontsentratsioonist.

Bensiiiilalkohol (sisaldub siistelahuses) ldbib platsentaarbarjdari (vt 16ik 4.4).

Rasedatega ldbiviidud kliinilistes uuringutes ei seostatud klindamiitsiini siisteemset manustamist teisel
ja kolmandal trimestril kaasasiindinud héirete sagenemisega. Kasutamise kohta rasedatel raseduse
kolmandal trimestril ei ole piisavaid ja hésti kontrollitud uuringuid l4bi viidud.

Raseduse ajal tohib klindamiitsiini kasutada ainult kindla vajaduse korral.

Imetamine

Suu kaudu ja parenteraalselt manustatud klindamiitsiin eritub rinnapiima (0,7...3,8 mikrogramm/ml).
Arvestades imikule tekitatavaid potentsiaalseid tdsiseid kdrvaltoimeid, ei tohi imetavad emad
klindamiitsiini kasutada.

Fertiilsus

Viljakusuuringutes, milles rotte raviti suukaudse klindamiitsiiniga, ei tdheldatud kahjulikku m&ju
fertiilsusele ega paaritumisv3imele.

4.7 Toime reaktsioonikiirusele
Klindamiitsiinil ei ole v3i on ebaoluline toime autojuhtimise ja masinate késitsemise vdimele.

4.8 Korvaltoimed



Allpool toodud tabelis on loetletud kliinilistes uuringutes ja turuletulekujargse jarelevalve kdigus
tdheldatud korvaltoimed organsiisteemide klasside ja esinemissageduste alusel. Turuletulekujérgselt
registreeritud korvaltoimed on esitatud kaldkirjas. Kdrvaltoimete esinemissagedus liigitatakse
jargnevalt: viga sage (>1/10), sage (>1/100 kuni <1/10), aeg-ajalt (>1/1000 kuni <1/100), harv (>1/10
000 kuni <1/1000), véga harv (<1/10 000) ja teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel).
Igas esinemissageduse grupis on kdrvaltoimed esitatud raskusastme vihenemise jarjekorras.

Klindamiitsiini kapslid

Organsiisteemi klass | Sage Aeg-ajalt >1/1000 Teadmata
>1/100 kuni <1/100 (ei saa olemasolevate
kuni < 1/10 andmete alusel hinnata)
Infektsioonid ja Tupeinfektsioon
infestatsioonid
Vere ja Agranulotsiitoos
liimfisiisteemi hiired Leukopeenia
Neutropeenia
Trombotsiitopeenia
Eosinofiilia
Immuunsiisteemi Anafiilaktilised
hiired reaktsioonid
Ravimireaktsioon koos
eosinofiilia ja siisteemsete
stimptomitega (DRESS)
Nirvisiisteemi Maitsetundlikkuse haired
hiired
Seedetrakti hiired Ko&huvalu liveldus Soogitoru haavand
Kahulahtisus Oksendamine Osofagiit
Pseudomembranoosne
koliit (vt 161k 4.4)
Maksa ja sapiteede Korvalekalded Ikterus
hiired maksatalitluse
analiiiisides
Naha ja nahaaluskoe Makulopapulaarne Toksiline epidermaalne
kahjustused 166ve nekroliiiis
Urtikaaria Stevensi-Johnsoni

siindroom

Age generaliseerunud
eksantematoosne
pustuloos (AGEP)
Multiformne eriiteem
Eksfoliatiivne dermatiit
Bulloosne dermatiit
Morbilliformne lo6ve
Stigelus




Klindamiitsiini siistelahus

Organsiisteemi Sage Aeg-ajalt Teadmata
klass >1/100 kuni <1/10 >1/1000 kuni <1/100 | (ei saa olemasolevate
andmete alusel hinnata)
Infektsioonid ja Tupeinfektsioon
infestatsioonid
Vere ja liimfisiisteemi Agranulotsiitoos
hiired Leukopeenia
Neutropeenia
Trombotsiitopeenia
Eosinofiilia
Immuunsiisteemi Anafiilaktilised
hiired reaktsioonid
Ravimireaktsioon koos
eosinofiilia ja siisteemsete
stimptomitega (DRESS)
Nirvisiisteemi hiired Maitsetundlikkuse
hiired
Siidame hiired Kardiorespiratoorne
seiskus
Hiipotensioon
Vaskulaarsed hiired Tromboflebiit
Seedetrakti hiired Pseudomembranoosne | KShulahtisus Kahuvalu
koliit (vt 16ik 4.4) liveldus Oksendamine
Maksa ja sapiteede Korvalekalded Ikterus
hiired maksatalitluse
analiiiisides
Naha ja nahaaluskoe | Makulopapulaarne Multiformne eriiteem | Toksiline epidermaalne
kahjustused 166ve Stigelus nekroliiiis
Urtikaaria Stevensi-Johnsoni
stindroom
Age generaliseerunud
eksantematoosne pustuloos
(AGEP)
Eksfoliatiivne dermatiit
Bulloosne dermatiit
Morbilliformne lédve
Uldised hiiired ja Valu Stistekoha dirritus
manustamiskoha Abstsess
reaktsioonid

Voimalikest korvaltoimetest teavitamine
Ravimi vdimalikest kdrvaltoimetest on oluline teavitada ka parast ravimi miiiigiloa véljastamist. See
vOimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiut6otajatel palutakse teavitada koigist
voimalikest kdrvaltoimetest www.ravimiamet.ee kaudu.

4.9 TUleannustamine
Spetsiifiline ravi puudub.

Klindamiitsiin pole hemodialiiiisi vdi peritoneaaldialiitisiga eemaldatav.



5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodiinaamilised omadused
Farmakoterapeutiline rithm: linkoosamiidid; ATC-kood: JOIFFO1.

Klindamiitsiini toime pdhineb reageerimisel ribosoomi alaiithikuga 50-S, mistdttu pidurdub
valgusiintees. Viikestes kontsentratsioonides on toime bakteriostaatiline, suurtes kontsentratsioonides
bakteritsiidne.

Klindamiitsiin on aktiivne grampositiivsete mikroorganismide (streptokokid, pneumokokid ja
stafiilokokid, sh penitsillinaasi tootvad tiived) ja anaeroobsete bakterite suhtes, sh bakteroidid. Klinda-
miitsiin ei toimi gramnegatiivsetesse aeroobsetesse bakteritesse, miikoplasmasse ja enterokokkidesse.
Resistentsus kujuneb aeglaselt ja jark-jargult.

DALACIN C tungib histi kudedesse ja on ravile raskesti alluvate infektsioonide korral (pehmete
kudede infektsioonid, dge ja krooniline osteomiieliit) alternatiivne antibiootikum.

Soovitatav on méérata antibiogrammid.

Klindamiitsiin ja linkomiitsiin omavad ristresistentsust. Klindamiitsiin ja eriitromiitsiin on omavahel
antagonistliku toimega.

5.2 Farmakokineetilised omadused

150 mg klindamiitsiinvesinikkloriidi suukaudse annuse vereseerumi kontsentratsiooni uuringutes 24
tervel tdiskasvanud vabatahtlikul ilmnes, et klindamiitsiin imendub kiiresti parast suukaudset
manustamist. Keskmine maksimaalne kontsentratsioon vereseerumis saabus 45 minuti jooksul; tase
vereseerumis langes tasemele 1,51 mikrogrammi/ml 3 tunni jooksul ning tasemele 0,70 pg/ml 6 tunni
jooksul. Suukaudne annus imendus peaaegu tdielikult (90%), s6ltumata toidu samaaegsest
manustamisest; kontsentratsioonid vereseerumis olid ithesugused ja ennustatavad. 14-pievases
mitmeannuselises klindamiitsiinvesinikkloriidi vereseerumi kontsentratsiooni uuringus ei ilmnenud
tdendeid ravimi kuhjumisest voi muutunud metabolismist. Klindamiitsiini seerumi poolvéértusaeg oli
veidi pikem patsientidel, kellel oli neerutalitlus oluliselt vihenenud. Vereseerumi kontsentratsioonid
iiletasid MIC (minimaalse inhibeeriva kontsentratsiooni) enamuse néidustusteks olevate organismide
puhul vahemalt kuue tunni jooksul pérast tavalisi soovitatud annuseid. Klindamditsiin jaotub laialdaselt
kehavedelikesse ja kudedesse (k.a luud). Keskmine bioloogiline poolvéértusaeg on 2,4 tundi.
Ligikaudu 10% bioaktiivsest ithendist eritub uriiniga ja 3,6% viljaheidetega; iilejddnu eritatakse
inaktiivsete metaboliitide kujul. Tervete vabatahtlike seas l&bi viidud uuringus taluti histi annuseid
kuni 2 grammi klindamiitsiini pdevas 14 pdeva jooksul; suurte annuste manustamisel esines rohkem
vaid seedesiisteemi korvaltoimeid. Tserebrospinaalvedelikus ei ole tdheldatud klindamiitsiini olulist
kontsentratsiooni tdusu, ka poletikuliste ajukelmete korral. Farmakokineetilistes uuringutes, mis viidi
1abi eakate vabatahtlike (vanuses 61...79 aastat) ning nooremate tdiskasvanute (vanuses 18...39
aastat) seas, sedastati, et vanus iseenesest ei muuda klindamiitsiini farmakokineetikat (kliirensit,
eritumise poolvidrtusaega, jaotusruumala ning ala seerumi kontsentratsiooni ajakdvera all) preparaadi
manustamisel veenisiseselt. Klindamiitsiinvesinikkloriidi manustamisel suukaudselt ilmnes, et
eritumise poolviirtusaeg pikenes eakatel kuni 4 tunnini (vahemik 3,4...5,1 h) vdrreldes 3,2 tunniga
(vahemik 2,1...4,2 h) noorematel tdiskasvanutel. Imendunud hulk ei ole siiski eariihmade vahel erinev
ning normaalse maksa- ja normaalse (eakohase) neerutalitlusega eakatel ei ole vaja annust
korrigeerida.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Kartsinogenees
Klindamiitsiiniga ei ole l4bi viidud pikaajalisi uuringuid loomadel, et hinnata kartsinogeenset

potentsiaali.



Mutagenees
Geenitoksilisuse uurimiseks tehti rottidel mikronukleustest ja Ames’i salmonella reversioonitest.

Mbolemad testid olid negatiivsed.

Mgju viljakusele

Rottidel 14bi viidud viljakusuuringutes, mille korral manustati kuni 300 mg/kg/paevas (ligikaudu 1,1
korda suurim soovitatav tiiskasvanud inimese annus, mis pShineb mg/m’-1), ei ilmnenud toimet
viljakusele ega paaritumisvdimele.

Suukaudse manustamisega rottide loote arengu uuringutes ja subkutaanse manustamisega rottide ja
kiitilikute embriio ja loote arengu uuringutes arengutoksilisust ei tdheldatud, vélja arvatud
emasloomale toksilistes annustes.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu
Kovakapsel:

Kapsli sisu:
laktoosmonohiidraat
maisitérklis

talk

magneesium stearaat

Kapslikest:

150 mg kapslid
titaandioksiid (E171)
zelatiin

Kapslikest:

300 mg kapslid
eriitrosiin (E 127)
indigokarmiin (E 132)
titaandioksiid (E171)
zelatiin

Triikivérv:

Sellak

must raudoksiid (E-172)
n-butiiiilalkohol
puhastatud vesi
propiileengliikool
t6ostuslik metiiiilpiiritus
isopropiiiilalkohol

Siistelahus:

bensiiiilalkohol

dinaatriumedetaat

naatriumhiidroksiid pH reguleerimiseks
siistevesi

6.2 Sobimatus



DALACIN C siistelahusega on sobimatud: ampitsilliin, feniitoiin, aminofiilliin, barbituraadid,
kaltsiumgliikonaat, magneesiumsulfaat, tseftriaksoon ja tsiprofloksatsiin.

6.3 Kaolblikkusaeg
Kovakapslid 5 aastat, siistelahus 2 aastat.

Mikrobioloogilisest vaatepunktist ldhtudes tuleb lahus dra kasutada 12 tunni jooksul. Kui lahust ei
kasutata kohe, on siilitusaeg ja -tingimused kasutaja vastutusel.

6.4 Siilitamise eritingimused

Hoida temperatuuril kuni 25°C.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

DALACIN C, 150 mg kdvakapslid pakitud 16 vdi 100 kaupa PVC-st voi aklaarist blisterpakendisse.
DALACIN C, 300 mg kdvakapslid, pakitud 16 kaupa blisterpakendisse.

DALACIN C, 150 mg/ml siistelahus (150 mg/ml) 2 ml, 4 ml vdi 6 ml, I tiitipi klaasist ampullides, 1 tk
pakendis.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

7.  MUUGILOA HOIDJA

Pfizer Enterprises SARL

Rond-Point du Kirchberg

51, Avenue J.F. Kennedy

L-1855

Luksemburg

8. MUUGILOA NUMBRID

DALACIN C, siistelahus 150 mg/ ml: 047294.
DALACIN C, kdvakapslid 150 mg: 047094.
DALACIN C, kovakapslid 300 mg: 047194,
9. ESMASE MUUGILOAVALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

17.12.1999/03.05.2011

10. TEKSTI LABIVAATATAMISE KUUPAEV

Ravimiametis kinnitatud oktoobris 2014



