RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE
1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS
Nicorette Invisipatch 25 mg/16 h, transdermaalne plaaster

Nicorette Invisipatch 15 mg/16 h, transdermaalne plaaster
Nicorette Invisipatch 10 mg/16 h, transdermaalne plaaster

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Transdermaalne plaaster paikseks manustamiseks 25 mg/16 h, 15 mg/16 h ja 10 mg/16 h.

Uks 25 mg/16 h transdermaalne plaaster sisaldab 39,37 mg nikotiini, millest 16 tunni jooksul vabaneb
25 mg nikotiini. Plaastri pindala on 22,5 cm’.

Uks 15 mg/16 h transdermaalne plaaster sisaldab 23,62 mg nikotiini, millest 16 tunni jooksul vabaneb
15 mg nikotiini. Plaastri pindala on 13,5 cm*

Uks 10 mg/16 h transdermaalne plaaster sisaldab 15,75 mg nikotiini, millest 16 tunni jooksul vabaneb
10 mg nikotiini. Plaastri pindala on 9 cm’.

Plaastri 1 cm? sisaldab 1,75 mg nikotiini.

Nicotinum Ph.Eur.

Abiainete tiielik loetelu vt 161k 6.1.
3. RAVIMVORM
Transdermaalne plaaster.

Beez poolldbipaistev plaaster, mis koosneb tagakiiljest, nikotiini sisaldavast kihist ja nahaga kontaktis

olevast kleepuvast kihist alumiiniumi ja silikooniga kaetud eemaldataval ribal.

Plaastrile on triikitud helepruuni triikivirviga ,,Nicorette™.

4. KLIINILISED ANDMED
4.1 Naidustused

Tubakasoltuvuse ravi, sealhulgas vodrutusnihtude ja suitsetamise tungi leevendamine suitsetamisest
motiveeritud loobumisel.

4.2 Annustamine ja manustamisviis
Annustamine

Patsient peaks Nicorette Invisipatch plaastriga ravimise ajal igati piilidma suitsetamisest tédielikult
loobuda.

Uldiselt ei ole plaastrit soovitatav kasutada iile kuue kuu. Mdned endised suitsetajad vdivad vajada
pikemat raviperioodi, et véltida uuesti suitsetama hakkamist.

Noustamine ja toetus suurendavad tavaliselt suitsetamisest loobumise katse edukust.
Lapsed ja noorukid

Nicorette Invisipatch plaastrit ei tohi kasutada alla 18-aastastel isikutel ilma meditsiinit6taja
soovituseta. Selle vanuseriihma ravimise kohta Nicorette Invisipatch plaastriga on vihe kogemusi.

Tdiskasvanud ja vanemaealised



Plaaster kinnitatakse tervele nahale hommikul ja eemaldakse magama minnes.

Raviplaaster imiteerib suitsetajatel nikotiinitaseme kdikumist padeva jooksul, kusjuures 66sel nikotiini
ei manustata. Pdeva ajal manustades ei tekita nikotiiniplaaster nikotiinist pdhjustatud unehéireid, mida
on tiheldatud nikotiini manustamisel magamise ajal.

Suitsetajad, kes suitsetavad iile 20 sigareti pdevas, soovitatakse alustada 1. astmega 25 mg/16 h
plaastriga ja kasutada iihte plaastrit pdevas 8 néddala jooksul.

Seejarel tuleb alustada jéarkjargulise plaastrist vodrutamisega. Selleks tuleb 2 nidala jooksul kasutada
iga pdev tihte 15 mg/16 h plaastrit, seejdrel 2 nddala jooksul iga péev iithte 10 mg/16 h plaastrit.

Suitsetajatel, kes suitsetavad vihem kui 20 sigaretti pdevas, soovitatakse alustada 2. astmega (15 mg)
8 nédala jooksul ja vihendada annust kuni 3. astmeni (10 mg) viimase 4 niddala jooksul.

Tabel 1
Suitsetajad, kes suitsetavad Suitsetajad, kes suitsetavad vihem
iile 20 sigareti pievas kui 20 sigaretti pievas

Annustamine Kestus Annustamine Kestus

Aste 1 |Nicorette Invisipatch | Esimesed 8
25 mg nédalat

Aste 2 |Nicorette Invisipatch |Jargnevad 2 | Aste 2 |Nicorette Invisipatch | Esimesed 8
15 mg néddalat 15 mg néddalat

Aste 3 |Nicorette Invisipatch | Viimased 2 | Aste 3 |Nicorette Invisipatch | Viimased 4
10 mg nédalat 10 mg néddalat

Nikotiini manustamine tuleb ajutiselt katkestada, kui tekivad nikotiini iileannustamise siimptomid.
Nikotiini iileannustamise siimptomite piisimisel tuleb vdhendada nikotiini annustamise sagedust voi
annuse tugevust.

Manustamisviis

Nicorette Invisipatch tuleb kleepida puhtale, kuivale ja karvadeta nahale, nditeks puusale, dlavarrele
voi rindkerele. Neid kohti tuleb vahetada iga pdev ja sama piirkonda ei tohi kasutada kaks padeva
jarjest.

1. Peske oma kied enne plaastri nahale kleepimist puhtaks.
Loigake koti avamiseks kadridega piki kiilge, nagu on nédidatud. Valige puhas ja kuiv karvadeta
koht nahal — puus, dlavars voi rinnakorv.

3. Tdmmake iiks pool hdbedasest alumiiniumist tagakiiljest vdimalikult palju dra. Viltige plaastri
kleepuvat pinda sdrmedega puudutamast.
4. Asetage plaastri kleepuv pool ettevaatlikult nahale ja tommake dra teine pool hdbedasest

alumiiniumist tagakiiljest.

Suruge plaaster peopesa vi sdrmeotstega tugevalt nahale.

Suruge sdrmedega tugevalt plaastri dértele, et tagada selle kindel kleepumine nahale.

7. Kui plaaster tuleb nahalt dra, siis asendage see uue plaastriga. Nahahooldusvahendite vdi talgi
eelnev kasutamine vdib takistada plaastri kleepumist nahale.

oW

Pérast eemaldamist tuleb kasutatud plaastrid hoolikalt havitada.

4.3 Vastuniidustused



Ulitundlikkus toimeaine v&i 16igus 6.1 loetletud mis tahes abiaine suhtes.
4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabinoud kasutamisel

Jargnevalt loetletud kardiovaskulaarsete seisunditega patsiendid tohivad Nicorette Invisipatch plaastrit
kasutada ainult tervishoiutootaja loal: patsiendid, kes on eelneva 4 nédala jooksul ldbi elanud
raskekujulise kardiovaskulaarse seisundi vdi kes on olnud hospitaliseeritud kardiovaskulaarsete
kaebuste t&ttu (nditeks insult, miiokardiinfarkt, ebastabiilne stenokardia (sh Prinzmetal’i stenokardia),
stidameariitmiad, aortokoronaarse Sundi rajamine v3i koronaarangioplastika) ning patsiendid, kelle
vererdhu tous ei ole kontrolli all. Patsiente tuleb julgustada suitsetamisest loobuma ilma ravimeid
kasutamata (nt ndustamine). Kui see ebadnnestub, vdib kaaluda Nicorette Invisipatch plaastri
kasutamist, kuid et andmed ohutuse kohta patsientide selle riihma puhul on piiratud, tuleb ravi alustada
hoolika arstliku jarelevalve all.

Nicorette Invisipatch plaastrit tuleb ettevaatusega kasutada patsientidel, kellel on tdsine/mdddukas
maksapuudulikkus, tdsine neerupuudulikkus, dge kaksteistsGrmiksoole- vdi maohaavand kuna
nikotiini vdi selle metaboliitide kliirens vaib olla vihenenud, mis v3ib pdhjustada kdrvaltoimete
sagenemist.

Nikotiinasendusravi kasutamisest tingitud riski tuleb kaaluda suitsetamise jdtkamisest tuleneva riski
suhtes.

Nikotiin, mis vabaneb nii suitsetamisel kui ka NRT (nikotiin-asendusravi), pShjustab
katehhoolamiinide vabanemise neerupealiste sdsist. Seetdttu tuleb Nicorette Invisipatch plaastrit
ettevaatusega kasutada ka patsientidel, kellel on mittekontrollitav hiipertiireoidism v&i
feokromotsiitoom.

Suhkruhaigust pddevad patsiendid peavad suitsetamise 16petamisel ja nikotiinasendusravi alustamisel
tavaparasest hoolikamalt jalgima vere gliikoosisisaldust, sest nikotiin-indutseeritud katehhoolamiinide
vabanemine v3ib mdjutada siisivesikute metabolismi.

Nicorette Invisipatch plaaster tuleb eemaldada enne magnetresonantstomograafiat (MRT) véltimaks
pOletuste riski.

Suitsetajate poolt talutavad nikotiini annused vdivad lastel pShjustada tdsist miirgistust, mis v3ib
16ppeda surmaga. Nikotiini sisaldavaid tooteid ei tohi jétta kohta, kust lapsed vdivad neid kitte saada
voi alla neelata, vt 16ik 4.9.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Suitsetamine (kuid mitte nikotiin) on seotud CYP1A2 aktiivsuse tSusuga. Suitsetamisest loobumisel
vdib ilmneda selle ensiiiimi substraatide alanenud kliirens. See v3ib viia teatud kitsa terapeutilise
aknaga ravimpreparaatide plasmatasemete tdusule (nditeks teofiilliin, takriin, klosapiin ja ropinool).
Teiste osaliselt CYP1A2 poolt metaboliseeritavate ravimite plasmakontsentratsioonid, néiteks
imipramiin, olansapiin, klomipramiin ja fluvoksamiin, vdivad suitsetamisest loobumisel samuti tdusta,

kuigi andmed selle kohta puuduvad ja selle toime vdimalik kliiniline tdhendus on teadmata.

Piiratud andmed on olemas selle kohta, et flekainiidi ja pentasosiini ainevahetus v3ib samuti olla
indutseeritud suitsetamisest.

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine
Rasedus

Nikotiin kandub iile lootele ja mdjutab selle hingamisliigutusi ja vereringet. Seetdttu tuleb rasedatele
alati soovitada tdielikult suitsetamisest loobumist ilma nikotiin-asendusravita.



Suitsetamisest loobumise ebadnnestumisel vdivad rasedad kasutada Nicorette Invisipatch plaastrit
ainult parast konsulteerimist tervishoiutétajaga. Nicorette Invisipatch plaastri ohtlikkus lootele ei ole
veel téielikult teada. Nikotiini asendusravist saadav kasu rasedatel naistel, kes ei suuda ilma
asendusravita suitsetamist maha jétta, kaalub oluliselt iiles suitsetamise jidtkamisega seotud ohud.

Imetamine

Nikotiin imendub rinnapiima kogustes, mis vdivad imikut kahjustada isegi terapeutilistes annustes.
Seetdttu tuleb viltida Nicorette Invisipatch plaastri kasutamist imetamise ajal. Suitsetamisest
loobumise ebadnnestumisel voivad imetavad emad kasutada Nicorette Invisipatch plaastrit ainult
pérast tervishoiutdotajaga ndu pidamist.

Fertiilsus

Naistel aeglustab tubaka suitsetamine rasestumist, vihendab kunstliku viljastamise dnnestumise
tdendosust ning suurendab méarkimisvéirselt viljatuse riski.

Meestel vihendab tubaka suitsetamine sperma produktsiooni, suurendab oksiidatiivset stressi ja DNA
kahjustusi. Suitsetajate spermatosoididel on vihenenud viljastamisvdime. Nikotiini osatéhtsus nende
toimete puhul inimestel ei ole teada.

4.7 Toime reaktsioonikiirusele

Nicorette Invisipatch plaastril ei ole v3i on ebaoluline toime autojuhtimise ja masinate késitsemise
vGimele.

4.8 Korvaltoimed

Suitsetamisest loobumise mgjud

Mitmed siimptomid on seotud harjumuspérase suitsetamisest loobumisega. Nende hulka kuuluvad
emotsionaalsed ja kognitiivsed toimed nagu néiteks diisfooria vdi depressiivne meeleolu, unetus,
drrituvus, frustratsioon vdi viha, drevus, keskendumisraskused ja rahutus vdi kannatamatus. Vdivad
esineda ka fiiiisilised toimed nagu néiteks siidame 166gisageduse vihenemine, s66giisu suurenemine
voi kehakaalu tdus, pearinglus vi minestuseelsed siimptomid, kéha, kdhukinnisus, igemete
veritsemine v3i aftoossed haavandid, nasofariingiit. Lisaks on kliiniliselt oluline, et nikotiini
drajatmine vOib pdhjustada tugevat suitsetamistungi.

Nicorette Invisipatch plaaster vdib esile kutsuda korvaltoimeid, mis on sarnased muul viisil
(suitsetamine ) manustatud nikotiinist tekkinud kérvaltoimetega. Kdrvaltoimed on annusest sGltuvad.

Mbned stimptomid nagu pearinglus, peavalu ja unetus voivad olla suitsetamisest loobumisel tekkivad
abstinentsindhud. Suitsetamisest loobumisel v3ib sageneda aftoossete haavandite teke. Selle pShjus on

ebaselge.

Umbes 20% patsientidel ilmnesid esimeste nédalate jooksul pérast ravi algust kerged lokaalsed
nahareaktsioonid.

Turuletuleku jargsed kdrvaltoimed, mille sageduskategooriad pShinevad spontaansetel teadetel.

Viga sage (=1/10); sage (=1/100, <1/10); aeg-ajalt (=1/1000, <1/100); harv (=1/10000, <1/1000);
védga harv (<1/10000), sealhulgas iiksikjuhud

Organsiisteemi klass Sageduskategooria Korvaltoime

Psiihhiaatrilised héired: Viga harv: Ebanormaalsed unendod*

Stidame héired: Viga harv: Stidamepekslemine*,
tahhiikardia*

Lihas-skeleti ja sidekoe Viga harv: Miialgia*, valu jasemes



kahjustused:
Vaskulaarsed héired: Viga harv: Ohetus*, hiipertensioon*

Respiratoorsed, rindkere ja Viga harv: Diispnoe*
mediastiinumi héired:

Seedetrakti héired: Viga harv Ebamugavustunne seedetraktis*

Nabha ja nahaaluskoe Viga harv: Angioddeem*, eriiteem*,

kahjustused: hiiperhidroos*, 166ve*,
urtikaaria*

Immuunsiisteemi haired: Viga harv: Anafiilaktiline reaktsioon*

Uldised hiired ja Viga harv: Manustamiskoha reaktsioonid,

manustamiskoha reaktsioonid: asteenia*, valu ja

ebamugavustunne rindekeres*,
haiglane enestunne*
*Siisteemsed toimed

Voimalikest korvaltoimetest teavitamine

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

4.9 Uleannustamine

Nikotiini iileannustamise siimptomid Nicorette Invisipatch plaastri kasutamisel vdivad tekkida
suitsetajatel, kes on hiljuti saanud sigarettidest vihem nikotiini vdi kui Nicorette Invisipatch’iga
samaaegselt saadakse ka mujalt nikotiini.

Nikotiini iileannustamine nii nikotiinasendusravil kui ka suitsetamisel vdib pShjustada iileannustamise
stimptomeid.

Uleannustamise siimptomid on samad, mis fgeda nikotiinimiirgistuse korral ja nendeks on iiveldus,
oksendamine, siiljeerituse suurenemine, kdhuvalu, kdhulahtisus, higistamine, pearinglus,
kuulmishdired ja véljendunud ndrkus. Suurte annuste juures vdib neile siimptomitele jargneda
hiipotensioon, nork ja ebaregulaarne pulss, hingamisraskused, iilirammestus, vereringe kollaps ja
generaliseerunud krambid.

Taiskasvanud suitsetajate poolt ravi ajal talutavad nikotiini annused vdivad pohjustada viikelastel
raskeid miirgistusnéhte ning kujuneda fataalseteks. Lapsel kahtlustatavat nikotiinimiirgistust peetakse
meditsiiniliseks hddaolukorraks ja ravitakse viivitamatult.

Uleannustamise ravi

Nikotiini manustamise peab koheselt katkestama ning patsient peab saama siimptomaatilist ravi.
Eemaldada plaaster ning loputada nahka veega.

Vajadusel tuleb rakendada kunstlikku hingamist koos hapniku manustamisega.

Aktiivsiisi vdhendab nikotiini imendumist seedetraktist.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

5.1 Farmakodiinaamilised omadused



Farmakoterapeutiline rithm: nikotiinsdltuvuse ravimid, ATC-kood: NO7B A01.

Toimemehhanism

Tubakat sisaldavate toodete kasutamise jarsk katkestamine parast pikemaajalist igapdevast tarvitamist
annab tulemuseks iseloomuliku abstinentsisiindroomi, mida iseloomustavad vihemalt neli siimptomit
jéargnevatest: meeleolu langus voi depressiivne seisund; unetus; drrituvus, frustratsioon voi viha;
dngistus; kontsentratsioonivdime langus, rahutus voi kérsitus; siidame 166gisageduse aeglustumine;
s66giisu vdi kehakaalu tous. Tung nikotiini jirel, mida peetakse samuti kliiniliselt oluliseks
stimptomiks, on oluline element nikotiinist loobumisel.

Kliiniline efektiivsus ja ohutus
Kliinilistes uuringutes on nédidatud, et nikotiinasenduspreparaadid aitavad suitsetajatel suitsetamisest
loobuda v&i seda vihendada leevendades vodrutusndhtusi.

5.2 Farmakokineetilised omadused

Imendumine
Kaigil plaastritel on silt, millele on mérgitud nikotiini vabanemise keskmine kogus 16 tunni jooksul.

Vabanenud nikotiini koguse (annuse) ja nikotiini plasmakontsentratsiooni vahel on terapeutilises
annusevahemikus 10...25 mg/16 h lineaarne seos. Nikotiini saavutatud keskmine maksimaalne
plasmakontsentratsioon (C,,,x ) arvutatakse:

Nikotiini kogus (mg/16 h) Chax (ng/ml)
10 10
15 15,5
25 26,5

Arvutatud maksimaalsed plasmakontsentratsioonid on samas vahemikus kui tegelikult méératud
maksimaalsed plasmakontsentratsioonid: 10 mg plaastri puhul 11 ng/ml ja 25 mg plaastri puhul
25 ng/ml. Interpolatsioon annab 15 mg plaastri puhul maksimaalseks plasmakontsentratsiooniks
16 ng/ml.

Pérast plaastri pealepanemist saabub maksimaalne plasmakontsentratsioon umbes 9 tunni pérast ().
Maksimaalne plasmakontsentratsioon esineb pérastldunal/Shtul, kui relapsi risk on kdige suurem.

Nikotiin vabaneb plaastrist ning imendub ldbi naha. Kdrge temperatuuri ning fiiiisilise aktiivsuse
tulemusena tekkiv vasodilatatsioon suurendab imendumist, samal ajal kui veresooni ahendavate
ravimite poolt pohjustatud vasokonstriktsioon vihendab imendumist.

Mitmekordse annustamise jooksul (st iiht plaastrit kantakse 16 tundi 24 tunnise perioodi jooksul) ei
teki nikotiini akumulatsiooni organismis, kuna 16-tunnine kandmine vdimaldab nikotiini
plasmakontsentratsiooni langust algtasemeni enne jargmise plaastri pealepanemist.

Jaotumine

Nikotiini jaotuvusruumala veenisisese manustamise jargselt on ligikaudu 2 ... 3 I/kg ning
poolvéirtusaeg ligikaudu 3 tundi. Nikotiin elimineerub peamiselt maksa kaudu, keskmine plasma
kliirens on umbes 70 I/h. Nikotiini ainevahetus toimub ka neerudes ja kopsudes. Nikotiinil on leitud
enam kui 20 metaboliiti ning need kdik on nikotiinist madalama aktiivsusega.

Biotransformatsioon

Nikotiini seonduvus plasmavalkudega on alla 5%. Seetottu arvatakse, et nikotiini kineetikat ei mjuta
oluliselt samaaegne teiste ravimite kasutamine v3i plasmavalkude muutused soltuvalt erinevatest
haigustest.

Eritumine

Nikotiini esmase plasma metaboliidi, kotiniini, poolvdirtusaeg on 15...20 tundi ning selle
kontsentratsioonid tiletavad nikotiini kiimnekordselt.




Nikotiini esmased metaboliidid uriinis on kotiniin (12% annusest) ja trans-3-hiidroksii-kotiniin (37%
annusest). Ligikaudu 10% nikotiini eritub muutumatul kujul uriiniga.

Neerupuudulikkuse progresseerumine on seotud nikotiini tdieliku kliirensi alanemisega. Hemodialiiiisi
patsientidel, kes suitsetavad, on registreeritud tdusnud nikotiini tasemed. Nikotiini farmakokineetikat
ei mojuta tsirrootilistel patsientidel tekkiv kerge maksapuudulikkus (Childi skoor 5). Nikotiini
farmakokineetika on alanenud mddduka maksapuudulikkusega tsirrootilistel patsientidel (Childi skoor
7).

Nikotiini tdieliku kliirensi kerget alanemist on demonstreeritud tervetel vanemaealistel inimestel, siiski
ei ndua see annuse muutmist.

Nikotiini plasmakonsentratsioonid on proportsioonis kolme plaastri annusega.

Teadaolevalt ei ole nikotiini eliminatsiooni lineraarsust sdltuvalt annusest hinnatud.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Nicorette Invisipatch plaastriga 1abi viidud mittekliinilised uuringud néitavad nikotiini NRT-is
(nikotiinasendusravis) kasutamise hasti tdestatud ohutust ja kinnitavad dokumentaalselt abiainete

ohutuse profiili.

Nikotiini, kui tubaka iihe koostisosa toksilisus on histi dokumenteeritud. Ageda miirgistuse tiitipilised
siimptomid on ndrk ebaregulaarne pulss, hingamisraskused ja generaliseerunud krambid.

Nikotiini genotoksilisuse ja mutageensuse kohta puuduvad selged andmed. Tubakasuitsu
kartsinogeensus on selgelt tdestatud ning pdhiliselt seotud iihenditega, mis moodustuvad tubaka
pdlemisel. Uhtegi neist {ihendeist ei leidu Nicorette Invisipatch plaastris.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

Keskmise ahelaga trigliitseriidid

Aluseline butiileeritud metakriilaadi kopoliimeer

Poliietiileentereftalaatkile (PET)

Akriilaatmaatriks

Akriiilliimi lahus

Kaaliumhiidroksiid

Naatriumkroskarmelloos

Alumiiniumatsetiiiilatsetonaat

Eemaldatav riba

Poluetiileentereftalaatkile (PET), mille iiks pool on alumiiniumiga kaetud ja mdlemad kiiljed
silikooniga kaetud.

6.2 Sobimatus

Ei kohaldata.

6.3 Kolblikkusaeg

3 aastat.

6.4 Siilitamise eritingimused



Hoida temperatuuril kuni 25 °C.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

25 mg/16 hja 15 mg/16 h: pakendis on 7, 14 voi 28 plaastrit:

10 mg/16 h: pakendis on 7 v3i 14 plaastrit:

Iga plaaster on pakendatud kuumsuletud mitmekihilisse kotikesse, mis koosneb paberist, PET-kilest,
alumiiniumakriitilnitriilkopoliimeerist.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

6.6 Kasutamis- ja kiisitsemisjuhend

Pérast eemaldamist tuleb kasutatud plaastrid minema visata, toimides jargmiselt: plaastrid tuleb parast
kasutamist kokku voltida nii, et kleepuv pind jéiks sissepoole, panna tagasi tithja kotikesse ning visata
minema kohta, kust lapsed neid kétte ei saaks.

7. MUUGILOA HOIDJA

McNeil AB

Norrbroplatsen 2

SE-251 09 Helsingborg

Rootsi

8. MUUGILOA NUMBRID

Nicorette Invisipatch 25 mg/16 h: 531306

Nicorette Invisipatch 15 mg/16 h: 531006

Nicorette Invisipatch 10 mg/16 h: 531206

9.  ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV
Miitigiloa esmase viljastamise kuupdev: 15/12/2006

Miiiigiloa viimase uuendamise kuupdev: 1/03/2012

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Ravimiametis kinnitatud veebruaris 2015



