RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Terbinafin Actavis, 250 mg tabletid

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Uks tablett sisaldab 250 mg terbinafiini (terbinafiin vesinikkloriidina).
INN. Terbinafinum.

Abiainete tiielik loetelu vt 161k 6.1.

3.  RAVIMVORM

Tablett.

Valged iimmargused lamedad tabletid, malemal poolel poolitusjoonega, libimddduga 11 mm. Uhel
kiiljel on iilespoole poolitusjoont sissepressitud mirgis ,,T ” ja allapoole ,,17, teisel pool ainult
poolitusjoon.

4.  KLIINILISED ANDMED

4.1 Niéidustused

Terbinafiinile tundlike seeninfektsioonide, nt Tinea corporis, Tinea cruris, Tinea pedis, ravi
(dermatofiiiitide pohjustatud, vt 16ik 5.1), kui haiguse asukoht, raskusaste ja ulatus digustavad

suukaudse ravi kasutamist.

Dermatofiiiitide poolt pShjustatud onithhomiikoosi (terbinafiinile tundlike seente pShjustatud
kiitineseentdbi) ravi.

Mirkus: Suukaudselt manustatav terbinafiin ei toimi Pityriasis versicolor’isse.

Mikroobide resistentsuse ja seentevastaste ravimite kasutamisel ja méddramisel tuleb jargida kohalikke
juhiseid.

4.2  Annustamine ja manustamisviis

Manustamisviis:
Suukaudne.

Ravi kestus sdltub nédidustusest ja infektsiooni raskusest.

Tdiskasvanud
250 mg iiks kord 66pdevas.

Neerufunktsiooni hdiretega patsiente (kreatiniini kliirens alla 50 ml/min vdi seerumi kreatiniinisisaldus iile
300 mikromooli/l) tuleb ravida poole terbinafiini tavalise annusega.
Maksafunktsiooni hiiretega patsientide kohta vt 16igud 4.3 ja 4.4.

Naha infektsioonid
Soovitatav ravikestus Tinea pedis, Tinea corporis ja Tinea cruris korral on 2...4 nédalat.




Tinea pedis’e (interdigitaalne, plantaarne/mokassiinitiiiipi): soovitatav ravikuuri pikkus vdib olla kuni
6 nédalat.

Infektsiooni siimptomite kadumine ja tédielik paranemine ei pruugi ilmneda enne mitme nédala pikkust
antimiikootilist ravi.

Oniihhomiikoos
Enamikel patsientidel on tulemuslik 6...12-n4ddalane ravi.

Sormekiiiinte oniihhomiikoos: Enamikel juhtudel piisab sdrmekiiiinte ontihhomiikoosi korral 6-
nédalasest ravist.

Varbakiiiinte oniihhomiikoos: Varbakiitine ontihhomiikoosi korral piisab enamikel juhtudel 12-
nddalasest ravist, kuigi mdned patsiendid vSivad vajada kuni 6 kuud kestvat ravi.

Aeglane kiilinte kasv esimeste ravinddalate jooksul voimaldab eristada patsiendid, kellele on vaja
pikemat ravi. Infektsiooni siimptomid ja ndhud ei pruugi tdielikult kaduda enne mone nidala
moddumist parast seenevastase ravi kuuri ning on néhtavad alles mone kuu mdsdudes ravi
1dpetamisest, kuna see on aeg, mis kulub tervete kiilinte viljakasvuks.

Lapsed (<18-aastased)
Terbinafiinravi kogemus lastel ja noorukitel on piiratud ja seetSttu on ei ole ravimi kasutamine
soovitatav.

Kasutamine eakatel

Puuduvad toéendid, mis viitaksid sellele, et eakad patsiendid vajavad erinevaid annuseid v&i kogevad
erinevaid korvaltoimeid kui nooremad patsiendid. Terbinafiini tablettide méddramisel selles
vanusegrupis tuleb arvesse votta olemasoleva maksa- voi neerufunktsiooni kahjustuse voimalikkust (vt
161k 4.4).

Maksakahjustus
Kroonilise voi aktiivse maksahaigusega patsientidele ei ole terbinafiini tabletid soovitatavad (vt 16ik
4.4).

Neerukahjustus
Neerukahjustusega patsientidel ei ole terbinafiini tablettide kasutamist adekvaatselt uuritud ning
seetdttu ei soovitata kasutada selles populatsioonis (vt 15igud 4.4 ja 5.2).

4.3 Vastuniidustused

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

4.4 FErihoiatused ja ettevaatusabinoud kasutamisel

Maksafunktsioon

Terbinafiin ei ole soovituslik patsientidele, kellel on krooniline vdi aktiivne maksahaigus. Enne
terbinafiini véljakirjutamist tuleb kindlasti kontrollida ka maksafunktsioone. Hepatotoksilisus v&ib
esineda nii varasema olemasoleva maksahaigusega patsientidel, kui ka selle puudumisel, seetottu on
soovituslik perioodiliselt (4...6 niddalat parast ravi alustamist) maksafunktsiooni kontrollida.
Terbinafiinravi tuleb otsekohe 18petada, kui esinevad kdrgenenud maksafunktsiooni ndidud. Viga
harvadel juhtudel on teatatud terbinafiini kasutajatel tdsisest maksapuudulikkusest (monel juhul
fataalse 16ppega, vdi on vajanud maksatransplantatsiooni). Enamikel juhtudel oli patsiendil tdsiseid
olemasolevaid siisteemseid seisundeid ja pdhjuslik seos terbinafiini kasutamisega ei ole kindel (vt 16ik
4.8).

Patsiente, kellele on terbinafiini tabletid vilja kirjutatud, tuleb hoiatada, et nad teataksid viivitamatult
sellistest stimptomitest nagu seletamatu piisiv iiveldus, vdhenenud s66giisu, ndrkus, oksendamine,



valu paremal iilemises kdhuosas, voi kollatdbi, tume uriin vdi hele viljaheide. Selliste siimptomitega
patsiendid peavad suukaudse terbinafiini votmise 18petama ning koheselt tuleb hinnata patsiendi
maksafunktsiooni (vt 16ik 4.8).

Eelneva maksahaigusega patsientidel on ithekordse annuse farmakokineetilistes uuringutes ilmnenud,
et terbinafiini kliirens v3ib olla ligikaudu 50% aeglustunud (vt 16ik 5.2). Terbinafiini terapeutilist
kasutust kroonilise v4i d4geda maksahaigusega patsientidel ei ole prospektiivsetes kliinilistes
uuringutes uuritud, mistSttu seda ei saa soovitada.

Dermatoloogilised toimed

Terbinafiini kasutajatel on véga harva teatatud tdsistest nahareaktsioonidest (nagu Stevensi-Johnsoni
stindroom, toksiline epidermaalne nekroliiiis). Kui tekib siivenev nahal6ve, tuleb ravi terbinafiiniga
16petada.

Hematoloogilised toimed

Viga harvadel juhtudel on terbinafiini votnud patsientidel teatatud verepildi hdiretest (neutropeenia,
agranulotsiitoos, trombotiitopeenia, pantsiitopeenia). [ga verehdire, mis esineb terbinafiiniga
ravitavatel patsientidel, etioloogiat tuleb hinnata ning vdimalusel tuleb kaaluda ravireziimi muutmist,
sealhulgas terbinafiin-ravi Idpetamine.

Terbinafiini kasutavaid patsiente, kellel tekib korge palavik voi valulik kurk, tuleb véimalike
hematoloogiliste reaktsioonide osas uurida.

Neerufunktsioon

Neerukahjustusega patsientidel (kreatiniini kliirens vdiksem kui 50 ml/min voi seerumi kreatiniini tase
on suurem kui 300 mikromooli/l) ei ole terbinafiini tablettide kasutamist piisavalt uuritud ning seetottu
ei ole terbinafiin soovitatav (vt 16igud 4.3 ja 5.2).

Patsientidel, kellel on psoriaas vdi lupus erythematosus, tuleb terbinafiini kasutada ettevaatusega, kuna
viga harvadel juhtudel on kirjeldatud lupus erythematosus’e juhte.

Muu

Kuna terbinafiin on tugev CYP2D6 ensiiiimi parssija, tuleb sellega arvestada, kui terbinafiini
kombineeritakse selle ensiitimi kaudu metaboliseeruvate ravimitega, mille annused on individuaalselt
tiitritud (vt 161k 4.5). Vajalik v&ib olla annuste muutmine.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Teiste ravimite mdju terbinafiinile
Tsiitokroom P450 ensiitimi indutseerijad (nagu rifampitsiin) v3divad kiirendada terbinafiini

plasmakliirensit ning metabolismi inhibeerijad (nagu tsimetidiin) seda aeglustada. Kui selliste
preparaatidega koos manustamine on vajalik, tuleb vajadusel terbinafiini annust vastavalt kohandada.

Jargmised ravimid vdivad terbinafiini mdju vdi plasmakontsentratsiooni suurendada

Tsimetidiin vihendas terbinafiini kliirensit 33% vorra.

Flukonasooli toimel suurenesid terbinafiini C,,,x (maksimaalne plasmakontsentratsioon) ja AUC
(kontsentratsioonikdvera alune pindala) vastavalt 52% ja 69% ensiiiimide CYP2C9 ja CYP3A4
inhibeerimise tottu. Samasugust ekspositsiooni suurenemist vdib esineda juhul, kui samaaegselt
terbinafiiniga manustatakse teisi ravimeid, mis inhibeerivad nii CYP2C9 kui CYP3 A4, niiteks
ketokonasool ja amiodaroon.

Jargmised ravimid vdivad terbinafiini mdju vdi plasmakontsentratsiooni vihendada

Rifampitsiin suurendas terbinafiini kliirensit 100%.



Terbinafiini moju teistele ravimitele
In vitro katsed ja uuringud tervete vabatahtlikega on ndidanud, et terbinafiin voib vahesel mairal

mdjutada (inhibeerida v&i suurendada) enamike tsiitokroom P450 kaudu metaboliseeruvate ravimite
(nt tsiiklosporiin, terfenadiin, triasolaam, tolbutamiid v&i suukaudsed kontratseptiivid) elimineerumist.

Terbinafiin ei mdjuta antipiiriini voi digoksiini kliirensit.

Uksikjuhtudel on siiski teatatud menstruaaltsiikli hiiretest, nagu libimurde verejooks ja ebaregulaarne
menstruatsioonitsiikkel, naistel, kes on samaaegselt vdtnud terbinafiini tablette ja suukaudseid
rasestumisvastaseid ravimeid, kuigi nende héirete esinemissagedus jii samaks naistega, kes kasutavad

ainult suukaudseid kontratseptiive.

Terbinafiin voib jdrgmiste ravimite mdju vdi plasmakontsentratsiooni suurendada

Kofeiin
Terbinafiin vihendas intravenoosselt manustatud kofeiini kliirensit 19% vorra.

Ained, mida metaboliseeritakse peamiselt CYP2D6 poolt

In vitro ja in vivo uuringud on ndidanud, et terbinafiin inhibeerib CYP2D6 isoensiitimi vahendatud
metabolismi. See v&ib kliinilises praktikas omada tdhtsust selliste kitsa terapeutilise vahemikuga
ravimite korral, mis metaboliseeruvad CYP2D6 isoensiiiimi vahendusel, nt tritsiiklilised
antidepressandid, beetablokaatorid, selektiivsed serotoniini tagasihaarde inhibiitorid, antiariitmikumid
(sh 1A, 1B ja 1C klass) ja B-tiitipi monoaminooksiidaasi (MAO) inhibiitorid (vt 16ik 4.4).

Despiramiin
Terbinafiin vdhendas desipramiini kliirensit 82% vorra.

Terbinafiin voib jirgmiste ravimite mdju voi plasmakontsentratsiooni vihendada

Tsiiklosporiin
Terbinafiin suurendas tsiiklosporiini kliirensit 15% vorra.

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasedus

Terbinafiini kasutamise kohta rasedatel on piiratud hulgal andmeid. Terbinafiini ei tohi kasutada
raseduse ajal, kui see ei ole hdadavajalik.

Imetamine

Terbinafiin eritub rinnapiima, mistSttu ei tohi imetavad emad saada terbinafiinravi rinnaga toitmise
ajal.

Fertiilsus

Loomadel labiviidud lootetoksilisuse ja fertiilsuse uuringud ei viidanud mingitele kdrvaltoimetele (vt
161k 5.3).

4.7 Toime reaktsioonikiirusele

Terbinafiini tablettide toime kohta autojuhtimisele ja masinate kisitsemise vdimele ei ole uuringuid
labi viidud. Patsiendid, kelle tekib kdrvaltoimena pearinglus, peaksid hoiduma autojuhtimisest voi
masinatega tootamisest.

4.8 Korvaltoimed

Jargmised korvaltoimed on esinenud kliinilistes uuringutes v3i turuletulekujirgsel perioodil.



Korvaltoimed (Tabel 1) on klassifitseeritud organsiisteemi klasside ja esinemissageduse jérgi
alljargnevalt: viga sage (>1/10), sage (>1/100 kuni <1/10), aeg-ajalt (=1/1000 kuni <1/100), harv
(=1/10 000 kuni <1/1000), vdga harv (<1/10 000), teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete
alusel).

Tabel 1

Vere ja liimfisiisteemi hiired

Viga harv: Hematoloogilised hdired, nagu neutropeenia, agranulotsiitoos ja
trombotsiitopeenia, pantsiitopeenia.

Teadmata: Aneemia.

Immuunsiisteemi héired

Viga harv: Anafiilaktoidne reaktsioon, angioddeem, kutaanne ja siisteemne
eriitematoosne luupus.

Teadmata: Anafiilaktilised reaktsioonid, seerumi-haiguse sarnased reaktsioonid.

Ainevahetus- ja toitumishiired

Viga sage: S66giisu vihenemine.

Psiihhiaatrilised hiired

Viga harv: Depressioon, drevus*.

Niérvisiisteemi haired

Sage: Peavalu.

Aeg-ajalt: Ageusia**, hiipogeusia**, diisgeusia**.

Harv: Paresteesia, hiipoesteesia, pearinglus.

Teadmata: Anosmia.

Kérva ja labiirindi kahjustused

Teadmata: Hiipoakuusia, kuulmise kahjustus, tinnitus.

Vaskulaarsed hiired

Teadmata: Vaskuliit.

Seedetrakti hiired

Viga sage: Diispepsia, tidiskdhutunne, iiveldus, kdhuvalu, diarréa.

Teadmata: Pankreatiit.

Maksa ja sapiteede hiired

Harv: Maksapuudulikkus, maksaensiitimide aktiivsuse suurenemine, hepatiit,

kollatdbi, kolestaas.

Naha ja nahaaluskoe kahjustused

Viga sage: Allergilised nahareaktsioonid (166ve, urtikaaria).

Harv: Tdsised nahareaktsioonid (nt Stevensi-Johnsoni siindroom, toksiline
epidermaalne nekroliiiis, valgustundlikkus ning angioneurootiline 6deem).
Kui tekib progresseeruv nahald6ve, tuleb ravi terbinafiiniga katkestada.

Viga harv: Multiformne eriiteem, dge generaliseerunud eksantematoosne pustuloos,
psoriasiformne 166ve v3i psoriaasi 4genemine, juuste viljalangemine.
Teadmata: Valgusiilitundlikkusreaktsioon, fotodermatoos, valgustundlikkusest

tingitud allergilised reaktsioonid ja poliimorfne valgusldove.
Lihas-skeleti ja sidekoe kahjustused

Viga sage: Artralgia and miialgia. Need vdivad tekkida iilitundlikkusreaktsiooni
osana koos samaaegse allergilise nahareaktsiooniga.

Teadmata: Rabdomiioliiiis.

Uldised hiiired ja manustamiskoha reaktsioonid

Harv: Halb enesetunne, visimus.

Teadmata: Gripilaadne haigus, piireksia.

Uuringud

Teadmata: Vere kreatiniinfosfokinaasi suurenenud tase, kehakaalu vihenemine***,

*Arevus ja depressiivsed stiimptomid lisanduvad diisgeusiale.

** Ligikaudu 0,6% patsientidest, kes kasutasid terbinafiini, on teatatud maitsehiiretest (diisgeusia, hiipogeusia),
sh maitse kadumisest (ageusia). See mo6dub tavaliselt ravi katkestamisel. Uksikutel juhtudel on teatatud
plisivatest maitsehéiretest.

***K ehakaalu vihenemine lisanduvalt hiipogeusiale.



4.9 Uleannustamine

On teateid iiksikutest iileannustamise (kuni 5 g) juhtudest. Siimptomiteks olid peavalu, iiveldus, valu
iilakghus ja pearinglus.

Uleannustamise soovitatav ravi on ravimi elimineerimine, peamiselt aktiivsde manustamisega, ning
vajadusel stimptomaatiline ravi.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline rithm: dermatoloogias kasutatavad ained, seenevastased ained siisteemseks
kasutamiseks
ATC-kood: DO1BAO2.

Terbinafiin on alliiiilamiin, millel on lai seenhaiguste tekitajate vastane toimespekter. Madalates
kontsentratsioonides toimib terbinafiin fungitsiidselt dermatofiiiitide, hallitus- ja teatud dimorfsetesse
seentesse. Toime parmseentesse on soltuvalt liigist kas fungitsiidne vdi fungistaatiline.

Terbinafiin mdjutab selektiivselt seene sterooli biosiinteesi varases staadiumis. Selle tagajérjel tekib
seeneraku membraanis ergosterooli puudus ja skvaleeni kumuleerumine raku sees. Mdlemad, nii
ergosterooli puudus kui skvaleeni kumuleerumine tekitavad raku surma. Samuti inhibeerib terbinafiin
skvaleenepoksiidaasi seeneraku membraanis.

Suukaudsel manustamisel kumuleerub toimeaine nahka, juustesse ja kiitintesse fungitsiidsetes
kontsentratsioonides. Mdddetavad kontsentratsioonid on seal endiselt sedastatavad 15...20 paeva
moddudes ravi 1dpetamisest.

Terbinafiini kasutatakse naha ja kiiiinte seeninfektsioonide raviks, kui nakkuse pdhjustajaks on
Trichophyton (nt T. rubrum, T. mentagrophytes, T. verrucosum, T. violaceum), Microsporum canis ja
Epidermophyton floccosum. Allolevas tabelis on toodud vastavate dermatofiiiitide kasvu parssivad
minimaalse inhibeeriva kontsentratsiooni (MIC) vahemikud.

Organism MIC vahemik (mikrogrammi/ml)
Trichophyton rubrum 0,001...0,15

Trichophyton mentagrophytes 0,0001...0,05
Trichophyton verrucosum 0,001...0,006
Trichophyton violaceum 0,001...0,1

Microsporum canis 0,0001...0,1
Edidermorphyton fluccosum 0,001...0,05

Terbinafiini toime Candida liigi esindajatesse on viheefektiivne.

Vastupidiselt lokaalselt manustatavatele terbinafiinipreparaatidele ei toimi terbinafiini tabletid
Pityriasis (Tinea) versicolor i puhul.

5.2 Farmakokineetilised omadused
250 mg terbinafiini ithekordsel suukaudsel manustamisel saabub maksimaalne kontsentratsioon
plasmas — 0,97 mikrogrammi/ml — 2 tunni jooksul. Imendumise poolvéértusaeg on 0,8 tundi ja

jaotumise poolviirtusaeg 4,6 tundi.

Terbinafiin seondub plasmavalkudega suures ulatuses (99%).



Ravim tungib kiiresti 1dbi naha ja kontsentreerub selle lipofiilsesse sarvkihti (stratum corneum’i). Et
terbinafiin imendub rasusse, saavutatakse selle suur kontsentratsioon ka karvanaipsudes, juustes ja
rasunddrmerikastes nahapiirkondades. On tdendeid, et terbinafiin imendub ravikuuri esimeste nddalate
moodudes ka kiiiineplaati.

Terbinafiin metaboliseeritakse kiirelt ja ulatuslikult CYP-isoensiiiimide poolt, peamiselt osalevad
selles CYP2C9, CYP1A2, CYP3A4, CYP2CS8 ning CYP2C19. Biotransformatsiooni kdigus tekkivatel
metaboliitidel seenevastane aktiivsus puudub ning need eritatakse peamiselt uriiniga.

Eliminatsiooni poolvdirtusaeg on ligikaudu 17 tundi. Miski ei viita kumuleerumisele.

Vanusest tingitud farmakokineetilisi muutusi ei ole tdheldatud, kuid kahjustunud neeru- voi
maksafunktsiooniga haigetel vdib olla vdhenenud ravimi eliminatsiooni kiirus, mille tulemuseks on
terbinafiini sisalduse suurenemine veres.

Eelneva kerge kuni raske maksahaigusega patsientidel on ithekordse annuse farmakokineetika
uuringutes ndidatud terbinafiini kliirensi vihenemist ligikaudu 50%.

Toit mdjutab mdddukalt terbinafiini biosaadavust, kuid mitte ulatuses, mis vajaks annuse
kohandamist.

5.3  Prekliinilised ohutusandmed
Nii hiirtel kui rottidel on DLs ligikaudne viértus iile 4 g/kg.

Pikaajalistes uuringutes (kuni 1 aasta) rottide ja koertega ei tiheldatud kummalgi liigil
mérkimisvéirseid toksilisi toimeid suukaudsete annustega ligikaudu kuni 100 mg/kg paevas.
Suuremate suukaudsete annuste korral olid potentsiaalseteks sihtorganiteks maks ja ilmselt ka neerud.

Kaks aastat kestnud kartsinogeensusuuringus hiirtel, suukaudse manustamise korral, ei leitud
neoplastilisi ega teisi ravimiga seotud muutusi annustes kuni 130 (isased) ja 156 (emased) mg/kg
péevas.

Kaks aastat kestnud kartsinogeensusuuringus rottidega suurenes suurima suukaudse annuse —

69 mg/paevas — manustamise korral isasloomadel maksavihi sagedus, kusjuures siisteemne annus oli
sarnane kliinilise annusega. Kasvaja tekke mehhanism ei ole teada. Kliiniline tdhtsus ei ole teada. On
tdheldatud, et muutused, mis vdivad olla seotud peroksiisoomi proliferatsiooniga, on liigispetsiifilised,
kuna kartsinogeensuse uuringutes hiirte, koerte ega ahvidega need ei ilmnenud.

Suurte annustega labiviidud uuringutes ahvidel esines suurimate annuste kasutamisel (mittetoksilise
toime piir 50 mg/kg) reetinas refraktsiooni hdireid. Need hiired olid seotud terbinafiini teatud kindla
metaboliidiga silmakoes ning need ndhud moddusid parast ravimi manustamise 13petamist. Need
muutused ei olnud seotud histoloogiliste muutustega.

Standardsetes in vitro ja in vivo genotoksilisuse uuringutes ei ilmnenud mutageenseid ega
klastogeenseid omadusi.

Uuringutes rottide voi kiiiilikutega ei ilmnenud soovimatuid kdrvaltoimeid viljakusele vdi muudele
reproduktiivsiisteemi néitajatele.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

Mikrokristalne tselluloos

Kroskarmelloosnaatrium

Kolloidne veevaba rinidioksiid
Hiipromelloos



Magneesiumstearaat

6.2 Sobimatus

Ei kohaldata.

6.3 Kaolblikkusaeg

3 aastat.

6.4 Siilitamise eritingimused

See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel eritingimusi.
6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

Blistrid (PVC/PVDC/alumiinium) ja HDPE purk LDPE keermega korgiga.
Pakendi suurused:

Blistrid: 7, 8, 10, 14, 28, 30, 42, 50, 56, 98, 112 tabletti.
Tabletipurk: 50 ja 100 tabletti.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

6.6 FErihoiatused ravimpreparaadi hivitamiseks

Erinduded puuduvad.

7.  MUUGILOA HOIDJA
Actavis Nordic A/S.,
Ornegardsvej 16,

DK-2820 Gentofte,

Taani

8. MUUGILOA NUMBER

479705

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Miiiigiloa esmase viljastamise kuupégev: 26.08.2005
Miiiigiloa viimase uuendamise kuupdev: 29.06.2010

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Ravimiametis kinnitatud mais 2013



