RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Solian, 200 mg tabletid

2. KVALITATIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks tablett sisaldab 200 mg amisulpriidi.
INN. Amisulpridum

Abiainete tiielik loetelu vt 161k 6.1.

3. RAVIMVORM

Valge voi valkjas timar tablett, mille tihel kiiljel on mirgistus AMI 200 ja teisel kiiljel on poolitusjoon.

4. KLIINILISED ANDMED

4.1 Niidustused

Skisofreenia.

4.2 Annustamine ja manustamisviis

Ageda psiihhootilise episoodi korral on soovitatav manustada 400...800 mg 66péevas.

Vastavalt kliinilisele vastusele vib annust suurendada maksimaalselt kuni 1200 mg-ni 66pdevas.
Suuremate annuste kui 1200 mg 66pédevas ohutust pole pdhjalikult uuritud ning seetdttu ei tohiks neid
kasutada.

Ravi alustamisel ei ole vaja spetsiaalset tiitrimist. Annused tuleb méérata individuaalselt.

Negatiivsete ja positiivsete siimptomite koosesinemisel tuleb annust kohandada nii, et saavutatakse
optimalne kontroll positiivsete stimptomite iile.

Sdilitusraviks médratakse minimaalne toimiv annus.

Negatiivsete siimptomite domineerimisel kasutatakse annuseid 50...300 mg 66péevas.

Kuni 300 mg annuseid v3ib manustada 1 kord 66pdevas, suuremad annused jagatakse kahele
manustamiskorrale.

Eakad

Amisulpriidi ohutust on uuritud piiratud arvul eakatel patsientidel. Amisulpiriidi kasutamisel peab
olema eriti ettevaatlik hiipotensiooni ja sedatsiooni vdimaliku tekkeohu tottu. Neerupuudulikkuse
korral vdib olla vajalik annuse vihendamine.

Alla 15-aastastel lastel on Solian vastundidustatud, kuna ravimi ohutust selles eagrupis ei ole
toestatud.

Lapsed: amisulpriidi ohutus ja efektiivsus puberteedieast kuni 18. eluaastani ei ole tdestatud:
Amisulpriidi kasutamise kohta skisofreeniaga noorukitel on piiratud andmed. Seetdttu ei ole
amisulpriidi kasutamine puberteedieast kuni 18. eluaastani soovitatav; kuni puberteedieani on
amisulpriidi kasutamine vastundidustatud, sest ohutus ei ole veel tdestatud (vt 16ik 4.3).
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Neerufunktsiooni hdirega patsiendid: Solian elimineerub neerude kaudu. Kerge neerufunktsiooni héire
korral (kreatiniini kliirens 30...60 ml/min) on tavaannust soovitatav vidhendada 1/2 vorra, mddduka
hiire korral (kreatiniini kliirens 10...30 ml/min) 2/3 vorra.

Erilist tdhelepanu tuleb poorata raskekujulise neerupuudulikkusega (kreatiniini kliirens alla 10 ml/min)
patsientidele, kuna nende ravikogemused puuduvad (vt 16ik 4.4).

Maksafunktsiooni héirega patsiendi: kuna ravim metaboliseerub ainult vihesel mééral, ei ole annuse
vihendamine vajalik.

4.3 Vastuniidustused

Ulitundlikkus toimeaine v&i 16igus 6.1 loetletud mis tahes abiainete suhtes.

Kaasuvad prolaktiinsdltuvad kasvajad, sh hiipofiiiisi prolaktinoom ja rinnandérme vahk.
Feokromotsiitoom.

Lapsed ja noorukid alla 15 eluaasta.

Rinnaga toitmine.

Kombinatsioon levodopaga (vt 15ik 4.5).

4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Nagu ka teiste neuroleptikumide puhul, vaib tekkida maliigne neuroleptiline siindroom, mida
iseloomustavad hiipertermia, lihasrigiidsus, motoorne rahutus, teadvushéired ja plasmas suurenenud
kreatiinfosfokinaasi hulk. Hiipertermia esinemisel, eriti suurte pdevaannuste kasutamisel, tuleb kdikide
antipsiihhootiliste ravimite k.a amisulpriid, kasutamine 18petada.

Stindroom on potentsiaalselt eluohtlik ning nduab kohest ravimi manustamise 15petamist ja
lihasldogasti dantroleeni intravenoosset manustamist (1 mg, korrata vajadusel kuni koguannuseni 10

mg).

Mbnede atiiiipiliste antipsiihhootikumidega, sh amisulpriidiga, ravitud patsientidel on tdheldatud
hiiperglitkeemiat. Seetdttu peaks diagnoositud suhkurtdvega patsientidel, samuti suhkurtove
riskifaktoritega patsientidel amisulpriidiga ravi alustamisel jalgima veresuhkru vairtusi.

Amisulpriid elimineerub neerude kaudu. Neerufunktsiooni hiire korral tuleb vihendada annust v&i
kasutada vahelduvat ravi (vt 16ik 4.2).

Amisulpriid v3ib alandada krambildve. Seetdttu tuleb epilepsia anamneesiga patsiente ravi ajal
hoolikalt jélgida.

Eakatele patsientidele tuleb amisulpriidi nagu teisigi antipsiithhootilisi preparaate méérata erilise
ettevaatusega hiipotensiooni ja sedatsiooni tekke ohu tdttu. Neerupuudulikkuse korral vdib olla vajalik
annuse vihendamine.

Parkinsoni tovega patsientidele tuleb amisulpriidi, nagu teisigi antidopamiinergilisi preparaate médrata
ettevaatlikult, kuna see v3ib pdhjustada haiguse siivenemist. Amisulpriidi v3ib kasutada ainult siis, kui
antipsithhootiline ravi on hidavajalik.

QT-intervalli pikenemine

Ettevaatus on vajalik, kui amisulpriidi maératakse teadaoleva kardiovaskulaarse haiguse voi
perekonna anamneesis QT-intervalli pikenemisega patsiendile, ning tuleb véltida neuroleptikumidega
koosmanustamist.

Insult
Dementsetel ja teatud atiitipiliste antipsiithhootiliste ravimitega ravitud eakatel patsientidel ldabiviidud
randomiseeritud kliinilistes uuringutes téheldati platseeboga vorreldes tserebrovaskulaarsete juhtude
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riski kolmekordset tdusu. Sellise riski tousu mehhanism pole selge. Ei saa vilistada riski tSusu teiste
antipsithhootiliste ravimite ega patsiendigruppide osas. Amisulpriidi tuleb insuldi riskifaktoritega
patsientidel kasutada ettevaatusega.

Suremuse tdus dementsusega eakatel isikutel

Kahe suure jalgimisuuringu andmed niitasid, et antipsithhootikumidega ravitavate dementsusega
eakate isikute surmarisk on pisut tdusnud, vorreldes nendega, kes ravi ei saa. Andmete ebapiisavuse
tottu ei saa riski suurust tdpselt hinnata ja riski tdusu pohjus ei ole teada.

Solian ei ole ndidustatud dementsusega seotud kditumishéirete raviks. Antipsiithhootikumid on seotud
surmariski tdusuga dementsusega eakatel isikutel. Kahe suure jalgimisuuringu andmed niitasid, et
antipsithhootikumidega ravitavate dementsusega eakate isikute surmarisk on pisut tdusnud vorreldes
nendega, kes ravi ei saa. Andmete ebapiisavuse tottu ei saa riski suurust tépselt hinnata ja riski tdusu
pShjus ei ole teada.

Venoosne trombemboolia

Antipsiihhootikumid, k.a. Solian vdivad olla seotud venoosse trombembooliaga (VTE).
Antipsiihhootikumidega ravitavatel patsientidel on sageli tegemist VTE omandatud ohuteguritega,
mistdttu peab enne ravi Solian’iga ja ravi ajal kindlaks tegema kdik VTE ohutegurid ja rakendama
ennetavaid meetmeid.

Rinnandérme vihk
Amisulpriid v3ib suurendada prolaktiini taset. Seetottu tuleb rinnanddrme vihi anamneesiga patsiente
v3i vastava perekonnaanamneesiga patsiente ravi ajal amisulpriidiga hoolikalt jalgida.

Antipsiihhootiliste ravimite suurte terapeutiliste annustega ldbiviidava ravi jarsul drajédtmisel on
kirjeldatud drajatunéhte, sh iiveldus, oksendamine ja insomnia. Amisulpriidi kohta on teatatud
psiithhootiliste siimptomite taastekkest ning on tdheldatud tahtmatuid liigutushéireid (nt akatiisia,
diistoonia ja diiskineesia). Seetdttu on soovitatav amisulpriidravi jark-jarguline drajdtmine.
Antipsithhootikumide, sh Solian’i kasutamisel on teatatud leukopeeniast, neutropeeniast ja
agranulotsiitoosist. Seletamatud infektsioonid vdi palavik vdivad viidata vere diiskraasiale (vt 18ik
4.8), mis vajab otsekohest hematoloogilist uuringut.

Périliku harvaesineva galaktoositalumatuse, laktaasipuudulikkuse vai glitkkoosi-galaktoosi
malabsorptsiooniga patsiendid ei tohi seda ravimit kasutada.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed
Vastundidustatud kombinatsioonid

Levodopa: retsiprookne antagonism levodopa ja neuroleptikumide toime vahel. Amisulpriid vdib
avaldada vastumdju dopamiini agonistide, nt bromokriptiini ja ropirinooli toimele.

Mittesoovitatud kombinatsioonid
Amisulpriid v3ib potentseerida alkoholi tsentraalset toimet.

Kombinatsioonid, millega tuleb arvestada

o Kesknérvisiisteemi parssijad, sh narkootikumid, anesteetikumid, analgeetikumid, sedatiivsed
Hj-retseptorite blokaatorid, barbituraadid, bensodiasepiinid jt anksioliiiitikumid, klonidiin ja
selle derivaadid;

e antihiipertensiivsed jt hiipotensiivset toimet avaldavad ravimid; dopamiini agonistid (nt
levodopa);

e Ettevaatus on vajalik, kui amisulpriidi médratakse koos ravimitega, mis teadaolevalt
pikendavad QT-intervalli, nt klass IA antiariitmikumid (nt kinidiin, disoptiramiid) ja klass II1
antiariitmikumid (nt amiodaroon, sotalool), mdned antihistamiinikumid, mdned teised
antipsiihhootikumid ja mdned malaariavastased ained (nt meflokviiin) (vt 16ik 4.4).
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4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasedus

Loomkatsed ei ole ndidanud amisulpriidi kahjulikku toimet reproduktiivsusele vdi teratogeenset
toimet. On tdheldatud ravimi farmakoloogilistest omadustest sdltuvat (prolaktiin vahendatav toime)
fertiilsuse langust.

Saadaval on viga piiratud kliinilised andmed raseduse ajal ravimit kasutanud patsientidest. Kuna
amisulpriidi ohutus rasedatele ei ole tdestatud, ei ole ravimi kasutamine raseduse ajal soovitatav v.a
juhul, kui oodatav kasu iiletab kaasuva riski.

Raseduse kolmanda trimestri ajal antipsiihhootikumidele (sh Solian’ile) eksponeeritud vastsiindinutel
on risk kdrvaltoimete tekkeks, sh ekstrapiiramidaalsete reaktsioonide ja/voi drajatundhtude
esinemiseks, mis vdivad siinnijargselt oma raskuselt ja kestvuselt erineda. On saadud teateid
agiteeritusest, hiipertooniast, hiipotooniast, treemorist, unisusest, respiratoorsest distressist voi
s60mishéiretest. Seetdttu tuleb vastsiindinut hoolikalt jalgida.

Imetamine
Kuna puuduvad andmed ravimi eritumisest rinnapiima, on rinnaga toitmine ravi ajal keelatud.

4.7 Toime reaktsioonikiirusele

Isegi soovitatud annustes vdib amisulpriid pdhjustada unisust, nii et hdirub vdime juhtida autot ja
késitseda masinaid (vt 18ik 4.8).

4.8 Korvaltoimed

Korvaltoimed on esitatud organsiisteemide kaupa ja sagedusega 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), viga harv
(<1/10 000), teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel).

Kliiniliste uuringute andmed
Kontrollitud kliinilistes uuringutes on esinenud jargmisi korvaltoimeid. Tuleb rdhutada, et moningatel
juhtudel on korvatoimeid raske eristada pohihaiguse siimptomitest.

Ndrvisiisteemi hdired

Viga sage: ekstrapiiramidaalndhud: treemor, rigiidsus, hiipokineesia, hiipersalivatsioon, akatiisia,
diiskineesia. Nimetatud siimptomid on optimaalse raviannuse juures enamasti kerged ja osaliselt
mooduvad amisulpriidravi katkestamiseta parkinsonismivastase ravimi kasutamisel. Negatiivsete
stimptomite raviks soovitatud annuste korral (50...300 mg/66pédevas) esineb ekstrapiiramidaalnihtusid,
millede esinemissagedus on annusest sdltuv, viga harva.

Sage: voib tekkida dge diistoonia (spastiline kodrkaelsus, okulogiiiiriline kriis, trism). See m66dub
amisulpriidravi katkestamata parkinsonismivastase ravimi kasutamisel.

Unisus.

Aeg-ajalt: hilisdiiskineesia, mida iseloomustavad riitmilised, tahtmatud peamiselt keele ja/vdi ndo
liigutused, mis tekivad tavaliselt péarast ravimi pikaajalist manustamist. Parkinsonismivastased ravimid
on siin ebaefektiivsed ja vdivad siimptomeid veelgi siivendada.

Krambid.

Psiihhiaatrilised hdired
Sage: unetus, drevus, rahutus, frigiidsus.

Seedetrakti hdired
Sage: kdhukinnisus, iiveldus, oksendamine, suukuivus.

Endokriinsiisteemi hdired
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Sage: amisulpriid pShjustab plasma prolaktiinitaseme tGusu, mis mdodub ravi lopetamisel. On
esinenud galaktorr6ad, amenorrdad, giinekomastiat, valu rindades ja erektsioonihéireid.

Ainevahetus- ja toitumishdired
Aeg-ajalt: hiipergliikeemia (vt 161k 4.4).

Siidame hdired
Sage: hiipotensioon.
Aeg-ajalt: bradiikardia.

Uuringud
Sage: kehakaalu tdus.
Aeg-ajalt: maksaensiiiimide, peamiselt transaminaaside aktiivsuse tdus.

Immuunsiisteemi hdired
Aeg-ajalt: allergilised reaktsioonid.

Turuletulemise jéirgsed andmed
Lisaks on jargnevatest kdrvaltoimetest teatatud ainult spontaansete raportitega:

Vere ja liimfististeemi hdired
Teadmata: leukopeenia, neutropeenia ja agranolotsiitoos (vt 161k 4.4).

Ainevahetus- ja toitumishdired
Teadmata: hiipertrigliitserideemia ja hiiperkolesteroleemia.

Psiihhiaatrilised hdired
Teadmata: segasus.

Ndrvisiisteemi hdired
Teadmata: maliigne neuroleptiline siindroom (vt 16ik 4.4), mille tiisistus vdib 16ppeda surmaga.

Stidame hdired

Teadmata: QT intervalli pikenemine ja ventrikulaarsed riitmihéired nagu torsade de pointes,
ventrikulaarne tahhiikardia, mis vdib viia ventrikulaarse fibrillatsiooni vdi siidame seiskumiseni,
dkksurmani (vt 16ik 4.4).

Vaskulaarsed hdired
Teadmata: venoosne trombemboolia, sh kopsuarteri trombemboolia, mis mdnikord on Idppenud
surmaga ja siivaveeni tromboos.

Naha ja nahaaluskoe kahjustused
Teadmata: angio6deem, urtikaaria.

Rasedus, siinnitusjdrgsed ja perinataalsed seisundid
Teadmata: ravimi drajdtusiindroom vastsiindinul (vt 181k 4.6).

Voimalikest kdrvaltoimetest teavitamine

Ravimi vdimalikest kdrvaltoimetest on oluline teavitada ka pérast ravimi miiiigiloa viljastamist. See
voimaldab jéatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdotajatel palutakse teavitada kdigist
vOimalikest kdrvaltoimetest www.ravimiamet.ee kaudu.

4.9 Uleannustamine
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Kogemused amisulpriidi iileannustamisega on piiratud. On tdheldatud ravimi teadaolevate
farmakoloogiliste toimete voimendumist. Siia kuuluvad uimasus ja sedatsioon, kooma, hiipotensioon
ja ekstrapiiramidaalsed siimptomid. Surmaga 16ppenud juhtumeid on teatatud seoses teiste
antipsiihhootikumidega kooskasutamisega.

Ageda iileannustamise korral tuleks arvestada mitmete ravimite korraga kasutamise jérgselt tekkinud
miirgistuse voimalusega.

Kuna amisulpriid on halvasti dialiiiisitav, on hemodialiiiis ravimi eemaldamiseks vaheefektiivne.
Spetsiifiline antidoot puudub, seetdttu on iileannustamise ravi siimptomaatiline. Kuni seisundi
paranemiseni tuleb jilgida patsiendi elutdhtsaid funktsioone. Vajalik on pidev kardiaalne jélgimine
(risk QT-intervalli pikenemisele) kuni patsiendi taastumiseni.

Raskete ekstrapiiramidaalnihtude korral tuleb manustada antikolinergilisi preparaate.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodiinaamilised omadused
Farmakoterapeutiline rithm: Antipsiihhootilised ained, bensamiidid. ATC-kood: NO5ALOS.

Amisulpriid seondub selektiivselt korge afiinsusega dopamiinergiliste D,-/D;-retseptoritega, kusjuures
toime D;-, Dy- ja Ds- retseptorite alatiitipidele puudub.

Erinevalt klassikalistest ja atiiiipilistest neuroleptikumidest ei ole amisulpriid afiinne serotoniini, alfa-
adrenergiliste, H;- ja kolinergiliste retseptorite suhtes. Lisaks ei seondu amisulpriid sigma
seondumiskohtadega.

Loomadel blokeerib ta suurte annuste korral post-siinaptilised D, retseptorid, mis asuvad striatumis
limbilistes struktuurides. Erinevalt klassikalistest neuroleptikumidest ei tekita amisulpriid katalepsiat
ja ka pérast korduvat ravi ei teki D, retseptorite iilitundlikkust.

Viikestes annustes blokeerib ta eelistatult presiinaptilised D,/D; retseptorid, tekitades dopamiini
vabanemise, mis ongi selle disinhibeeriva toime eest vastutav.

Sellist atiitipilist farmakoloogilist profiili v3ib seletada amisulpriidi antipsiiithhootilise toimega suurte

annuste korral post-siinaptiliste dopamiiniretseptorite blokeerimisega ning tema toimet negatiivsetesse
siimptomitesse, viikeste annuste kasutamisel seletatakse toimet pre-siinaptiliste dopamiiniretseptorite

blokaadiga. Lisaks vdib amisulpriidi vdhene ekstrapiiramidaalseid korvaltoimeid pdhjustav toime olla
seotud peamiselt tema limbilise aktiivsusega.

Skisofreeniahaigetega haiguse dgenemise faasis 1abi viidud kliinilistes uuringutes leevendas Solian
mérkimisvéirselt sekundaarseid negatiivseid siimptomeid, aga ka afektiivseid siimptomeid nagu
depressiivne meeleolu.

5.2 Farmakokineetilised omadused

Ravim imendub 2-faasiliselt: esimene plasmakontsentratsiooni maksimum saabub ligikaudu 1 tund
parast tableti manustamist, teine 3...4 tunni méddudes. Vastavad plasmakontsentratsioonid parast 50
mg annuse manustamist on 39+3 nanogrammi/ml ja 54+4 nanogrammi/ml. Siisivesikuterikas toit
vidhendab oluliselt ravimi AUC-d, Tyax-1, ja Cpax-i, kuid rasvarikka toidu puhul ei ole selliseid muutusi
tdheldatud. Ravimi biosaadavus on 48%. Jaotusruumala on 5,8 1/kg, seonduvus plasmavalkudega
madal (16%). Amisulpriid metaboliseerub vihesel mééral; identifitseeritud on 2 inaktiivset metaboliiti,
mille osakaaluks hinnatakse ligikaudu 4% manustatud annusest.

Annuse vihendamine maksapuudulikkusega patsientidel ei ole vajalik.

Amisulpriid ei kumuleeru (v.a neerupuudulikkuse korral) ning tema farmakokineetika jaab ka parast
korduvate annuste manustamist muutumatuks. Amisulpriidi poolvéértusaeg on ligikaudu 12 tundi.
Amisulpriid eritub enamuses muutumatul kujul uriiniga. 50% intravenoosselt manustatud annusest
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eritub uriiniga, millest omakorda 90% eritub esimese 24 tunniga. Renaalne kliirens on ligikaudu 20 I/h
v&i 330 ml/min.

S66k ei mojuta amisulpriidi kineetilisi omadusi.
Stisivesikuterikas toit (sisaldab 68% vedelikku) vihendab méarkimisvéarselt amisulpriidi AUC, Ty ja
Cunax vadrtusi, kuid korge rasvasisaldusega toidu puhul selliseid muutusi ei tdheldatud. Kuid nende

leidude téhtsus igapdevasele kliinilisele praktikale ei ole teada.

Maksapuudulikkus: kuna ravim metaboliseerub ainult vihesel miéral, ei ole maksapuudulikkusega
patsientidel annuse korrigeerimine vajalik.

Neerupuudulikkus: neerupuudulikkusega patsientidel ei ole eliminatsiooni poolviirtusaeg muutunud,
kuid siisteemne kliirens on faktori 2,5...3 vorra langenud. Kerge neerufunktsioonilangusega
patsientidel on amisulpriid AUC suurenenud 2 korda ja mddduka neerufunktsioonilanguse korral kuni
10 korda (vt 161k 4.2). Kuid kogemused on siiski piiratud ja iile 50 mg annuste kasutamise kohta
andmeid ei ole.

Amispulriid on dialiiiisitav vdga vahesel médral.

Piiratud farmakokineetilised andmed eakate kohta (>65-aastased) niitavad, et iihekordse suukaudse 50
mg annuse manustamise jirgselt esineb 10...30% C,,.x, T1 ja AUC tdus. Korduva annustamise kohta
andmed puuduvad.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Lopetatud ohutusuuringute tildkokkuvdtte jérgi ei ole amisulpriidil {ildisi, organspetsiifilisi,
teratogeenseid, mutageenseid ja kartsinogeenseid riske. Rottidel ja koertel tiheldatud muutused
maksimaalsetest talutavatest annustest viiksemate annuste kasutamisel olid kas farmakoloogilised
toimed voi ilma olulisema toksikoloogilise tihtsuseta toimed.

Vorreldes inimesel kasutatava soovitatava maksimaalse annusega taluvad AUC pdhjal rotid 2- (200
mg/kg/péevas) ja koerad 7-korda (120 mg/kg/péevas) suuremaid annuseid. Hiirtel (annuses kuni 120
mg/kg/péevas) ja rottidel (annuses kuni 240 mg/kg/paevas) ei tdheldatud inimesele olulist

kartsinogeensuse ohtu, see vastab rotil 1,5...4,5-kordsele inimesel eeldatavale AUC-le. Rottidel,
kiitilikutel ja hiirtel 14bi viidud reproduktsiooniuuringutes teratogeenset toimet ei tdheldatud.

6. FARMATSEUTILISED OMADUSED
6.1 Abiainete loetelu

Naatriumgliikolaattérklis, laktoosmonohiidraat, mikrokristalne tselluloos, hiipromelloos,
magneesiumstearaat.

6.2 Sobimatus

Ei kohaldata.

6.3 Kolblikkusaeg

3 aastat.

6.4 Séilitamise eritingimused

Hoida temperatuuril kuni 25 °C.
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6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

30 voi 150 tabletti blisterpakendis.
Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi hivitamiseks ja kisitlemiseks

Erinduded puuduvad.

Kasutamata ravimpreparaat voi jadtmematerjal tuleb hivitada vastavalt kohalikele nduetele.
7. MUUGILOA HOIDJA

sanofi-aventis Estonia OU

Parnu mnt. 139 E/2

11317 Tallinn

Eesti

8. MUUGILOA NUMBRID

324400

9, ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

23.08.2000/22.10.2010

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Ravimiametis kinnitatud mértsis 2015
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