ERKEZETT 7im MAL 11
1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Extraneal peritonealis dializalé oldat

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Steril peritonedlis dializalo oldat, mely elektrolit oldatban 7,5 tf % koncentracioban ikodextrint
tartalmaz.

Fxtraneal peritonealis dializalé oldat

2000 m!
Osszetétel: Egy zsik
1000 ml (2000 mh)
Magnézium-klorid-hexahidrat 0,051g 0,102 ¢
Kalcium-klorid-dihidrat 0,257 g 0,514 g
Natrium-(s)-laktat oldat 450¢g 9,00 g
Natrium-klorid 540¢g 10,8g
Ikodextrin 750 ¢ 150 g
Extraneal peritonealis dializalo oldat
2500 m}
Osszetétel: Epy zsik
1000 ml (2500 ml)
Magnézium-klorid-hexahidrat 0,051 g 0,127 g
Kalcium-klorid-dihidrat 0257g 0,643 g
Natrium-(s)-laktat oldat 450 g 1125 g
Néatrium-klorid 540 g 135¢
Tkodextrin 750 g 1875¢g

A segédanyagok teljes listajat 1isd a 6.1 pontban

3.  GYOGYSZERFORMA

Peritoncalis dializal6 oldat: tiszta, szintelen vagy enyhén sarga, steril, bakterialis endotoxinoktol
mentes, vizes oldat.

4.  KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

Az Extraneal haszndlata naponta egyszer, a szokésos glitkézos oldatcsere helyett ajanlott a folyamatos
ambuléns peritonedlis dializissel (CAPD), vagy az automata peritonealis dializissel (APD) kezelt,
olyan krénikus veseelégtelenségben szenvedd betegekben, akikben a gliikéz oldatokkal az
ultrafilirdcié mar nem hatésos, de igy a CAPD kezelést még sikeresen folytathatjak.

4.2 Adagolas és alkalmazas

Az Extraneal-t a napi leghosszabb hasiiri benntarts sorén kell alkalmazni, azaz CAPD-ben altaldban
az &jszakai, APD esetén a nappali benntartasra.

Felnétteknek: a 24 oras id6szak egyetlen cseréjére korlatozva, intraperitonealisan, a CAPD, vagy
APD kezelés részeként.

Idéseknek: adagolas a felnéttekhez hasonléan.

Gyermekek: gyermekeknek (18 ¢v alatti életkor) hasznélata nem ajaniott.
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A meghatirozott térfogati oldatot a beteg kb.

10-20 perc alatt folyatja be, a sziméra még kellemetlenséget nem okozé sebességgol. Atlagos
testibmegli felndttek befolyatott térfogata ne haladja meg a 2,0 litert.

Nagyobb testtomegii (70-75 kg felett) 2,5 literes tolt6térfogat hasznélhatd. Ha a befolyatott térfogat
panaszt (a hasfal feszillése miatti hasi diszkomfort érzést) okoz, a mennyiséget cstikkenteni kell. Az
elairt benntartasi idé CAPD-ben 6-12 dra, APD esetén 14-16 6ra. Az oldat kifolyatdsa a gravitacio
segitségével, a beteg szdmdara még panaszt nem okozd sebességgel torténik. Ellenérizni kell, hogy a
kifolyt oldat nem zavaros-e, nem tartalmaz-¢ fibrint, mert ezek fertézés, vagy aszeptikus peritonitisz
jelei lehetnek (1asd. a 4.4 fojezetet).

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatéanyagaval , az ikodextrinnel, egyéb keményitd alapi polimerekkel , vagy barmely
segédanyagéval szembeni ismert tulérzékenység.

Maltoz, vagy izomaltéz intolerancia esetén, tovabba

Glikogén térolasi betegségekben szenvedOkben.

Az Extraneal ellenjavallt, ha a kezelés megkezdése eldtti hénapban a betegnek hasi miitétje volt,
tovabba hasfali sipolyok, daganatok, nyitott sebek és sérvek esetén, valamint barmilyen mas, a hasfal,
hashartya, vagy a hasiireg épségét megbonté dllapotokban.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazdssal kapesolatos ovintézkedések

Az Extraneal nem javasolt terhességben, vagy szoptatas alatt (1d. a 4.6 fejezetet), gyermekek tovabba
heveny veseelégtelenségben szenveddk kezelésére.

Més peritonealis dializld oldatokhoz hasonldan az ikodextrin-t kelld el8vigyazattal, terapias
elény/kockézat gondos mérlegelésével kell alkalmazni a szokdsos madon taplalkozni nem képes,
[égzési clégtelenségben szenvedd, vagy kéliumhidnyos betegek esetén. Fontos a betegek gondos
észlelése a dehidraci6, vagy hiperhidricié elkerlilése érdekében. A tilzott ultrafiltracio fokent idds
betegeknél okozhat dehidrécist, mely hipotenzihoz esetleg idegrendszeri tiinetekhez vezethet.

A betegeknek pontos folyadékegyenleget kell vezetniitk, és mémi kell testtdmegiiket. Rendszeres
idékozonként ellendrizni kell a vérkémiai értékeket, a vérképet és a plazma ozmolalitasat.

A peritonealis dializissel a beteg aminosavakat €s vizoldékony vitaminokat veszit, egyes grogyszerek
szintje csdkkenhet, ezek potlasara lehet sziikség.

A cukorbetegeknek a peritonealis dializis (PD) kezelés alatt gyakran kiegészité mzulin adagra van
sziikségiik, hogy a megfeleld vércukorszintet tartani tudjak. A glikéz alapu dializalé oldatrdl az
Extraneal-re 4ttérve az inzulin adag madositisira szilkség lehet.

Az inzulin intraperitonealisan adhato.

A vércukor szintet, a maltoz interferencia elkeriilése érdekében, glitkoz-specifikus mébdszerrel kell
meghatarozni. Nem hasznalhatk a gliikéz dehidrogenaz pirrokinolonkinon-ra (GDH PQQ) vagy a
gliikéz-oxidoreduktaz szinreakciora alapozott modszerek. Az Extraneal hasznalata soran a GDH PQQ
vagy a gliikdz-oxidoreduktaz szinreakeion alapulé médszerek alkalmazésa tévesen magas glikoz
szintet okozhat, ami a sziikségesnél t6bb inzulin alkalmazasat eredményezheti. Ez hipoglikémiat
okozhat, melynek kvetkezményei eszméletvesztés, kdma, neurologial kdrosodas €s halal lehetnek.
Tovébbd a tévesen emelkedett vércukorszint mérési eredmények a maltéz interferencia eredmeényeként
clfedhetik a valodi hipoglikémidt, amely ha nem kezelik, az el6bb emlitett kévetkezményekkel jarhat.
Tanécsos mindig elolvasni a gliikoz meghatarozasra hasznélt kit hasznalati utasitasinak megfeleld
pontjat, hogy az ikodextrin alapi dializis kezeléssel vagy a maltdzzal, illetve maltdzza metabolizalddo
gy6gyszerekkel kapcsolatos interferencia nem szerepel-e benne.

Egyes betegekben megfigyelick a szérum néatrium és klorid szint csdkkendsét. Bar ezek a valtozdsok
klinikailag nem voltak jelentdsek, ajanlatos a szérum elektrolit szintek rendszeres cllendrzése.

A szérum amilaz szint csokkenését is gyakran megfigyelték a tartdsan PD kezelt betegeknél. A
cstkkenést semmilyen értékelhetd mellékhatas nem kisérte. Nem lehet tudni azonban, hogy a
szubnormalis amildz szint nem fedi-¢ el a heveny pankreatitiszben rendszerint megfigyelhetd szint
emelkedést. Klinikai vizsgalatok sorén a szérum alkalikus foszfatiz kb. 20 NE/l-es emelkedését
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észleliék. Egyes esetekben az alkalikus foszfataz szint emelkedéséhez a SGOT szintek hasonld
valtozasa tarsult.
A kezelést orvosi eliendrzés mellett kell megkezdeni.

Az Extraneal hasznalata sordn megfigyeltek peritonealis reakciokat is, hasi fajdalmat, a kifolyé oldat
zavarosodasat baktériumokkal, vagy azok jelenléte nélkiil (aszeptikus peritonitisz) (1d. a 4.8.2.
fejezetet). Ilyen esetekben a betegnek meg kell ériznie a panaszt okozo6 ikodextrin hatésara
dializalodott oldatot a zsakban, fel kell jegyeznie a zsdk gyartasi szdmat és kémie kell az 6t kezeld
orvoscsoporttol a lebocsatott oldat vizsgalatat.

A kifoly6 oldatot meg kell vizsgélni, zavaros-e, van-e benne fibrin. Ezek fertézéses eredetre vagy
aszeptikus peritonitiszre utalhatnak. A betegek figyelmét fel kell hivni, ha ilyet észlelnek, értesitsék
orvosukat, hogy azonnal megfelels mikrobiologiai mintavétel torténhessen. Az antibiotikus kezelés
meginditasa klinikai dontés kell, hogy legyen annak alapjén, hogy infekci¢ sejthetS-e a hattérben,
vagy sem. Ha az oldat zavarosoddsanak egyéb okait kizartik, az Extraneal hasznalatat fel kell
fiiggeszteni, és meg kell figyelni ennek eredményét. Ha erre a lebocsétott folyadék feltisztul, az
Extraneal-t csak szoros kontroll mellett szabad ismét alkalmazni. Ha Extrenael ijra-alkalmazas esetén
a kifolyé oldat megint zavarossa valik, a betegeknek nem szabad ismét Extraneal terdpidt el6irni. Mas
tipusi peritonealis dializis kezelést kell inditani a beteg tovabbi szoros ellendrzése mellett.

4.5 Gyogyszerkélesbnhatasok és egyéb interakeiok

Ityen interakciok nem ismertek, egyes dializalhaté gydgyszerek vérszintje azonban a dializis hatdsara
csokkenhet. Szitkség szerint ezt az adagolés soran korrigalni kell. Szfvglikozidokkal kezelt betegek
szérum kélium- és kalcium szintjét killonds gonddal kell ellendrizni. A kéros vérszinteket megfelelden
rendezni kell.

Nem hasznalhatok a glitkdz dehidrogendaz pirrokinolonkinon-ra (GDH PQQ) vagy a glitkoz-
oxidoreduktaz szinreakeidra alapozott médszerek (l4sd a 4.4 pontot) Extraneal alkalmazasa mellet.

4.6 Terhesség és szoptatas

Allatkisérletek eddig nem szolgaltattak clegendd adatot az ikodextrin embrionalis/f5télis fejlodésre &s
a laktaciora gyakorolt hatasarol.

Nincsenek megfelel$ adatok az Extraneal hasznalatérél terhes ndknél.

Az Fxtraneal hasznilata terhesség vagy szoptatds idészakaban, a killéndsen indokolt esetek
kivételével, nem javasolt.

Fertilis kort ndk Extraneal kezelése csak egyidejli hatasos fogamzasgatlas mellett ajanlott.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Nem befolyasolia hatrényosan az ezekhez sziikséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

Az aldbbi lista tartalmazza az Extraneal-lel kezelt betegeknél észlelt nem kivdnt hatdsokat

A gyogyszermellékhatasok ebben a részben az ajanlott eléfordulasi gyakorisagoknak megfelelden
vannak feltiintetve : nagyon gyakori >1/10; gyakori 21/100 - <I/10, nem gyakori >1/1000 - <1/100,

ritka >1/10 000 - <1/1000, nagyon ritka <1/10 000, nem ismert (a rendelkezésre allo adatokbél nem
allapithat6 meg).

“
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MedDRA szerinti Melékhatas
gyakorisagi kategoriak gyakorisag
dehidracié Gyakori
Anyagcsere- és taplalkozasi hipoklorémia Gyakori
betegségek ¢s tiinetek hiponatrémia Gyakori
hipovolémia Gyakori
Idegrendszeri betegségek ¢s szédiilés Gyakori
tilnetek fejfajas Gyakori
Erbetegségek &s tiinetek hipertenzid Gyakori
hipotenzid Gvakori
Emésztorendszeri betegségek | hasi fijdalom Gyakori
¢s tiinetekr
A bir és a boralatti szovet kiiités Gyakori
betegségei és tiinetei viszketés Gyakori
hamlas Gyakori
Alialanos tiinetek, az aszténia Gyakori
alkalmazas helyén fellép6 6déma Gyakori
reakciok
Laboratériumi vizsgalatok alanin-aminotranszferaz szint Nem gyakori
eredményei niivekedés
aszpartat-aminotranszferaz szint Nem gyakori
ndvekedés
vér alkalikus-foszfatéz szint Gyakori
nivekedés
vér amilaz szint csokkenés Gyakori

Az Extraneal-lel valészinifleg kapcsolatos mellékhatdsok az aldbbiakban kerilltek felsoroldsra.
Az Extraneal-lel kapcsolatos bértiinetck, {gy a kititések és viszketés dltaliban enyhék-mérsékeltek.
Esetenként a bérkiiités lemezes hamléssal (exfoliacid) tarsult. Ityen esetekben - a stilyossagtol
fliggben- az Extraneal kezelés atmeneti felfiiggesztése javasolt,

Az intenziv ultrafiltraci6 féként id6s betegekben okozhat hipotenzidhoz, idegrendszeri tiinetekhez
vezetd dehidracidt. (14sd. a 4.4. fejezetet)

Hipoglikémias epizédok diabéteszes betegekben (lasd. a 4.4. fejezetet)
A szérum alkalikvs foszfataz szint emelkedés (1d. a 4.4. fejezetet)

Peritonealis rekcidk, pl. hasi fajdalom, az oldat zavarosodéasa baktériumokkal vagy azok jelenléte
nélkiil, aszeptikus peritonitisz (Id. a 4.4, fejezetet).

A peritonedlis dializis egyéb ag eljdrdssal kapcsolatos mellékhatasai

A spontin mellékhatas jelentések ill. az irodalom az alabbi mellékhatasokrdl tesz emlitést:

s Az eljarassal kapcsolatos mellékhatasok kdzott szerepel a peritonitisz (szeptikus vagy aszeptikus),
hasi fijdalommal vagy anélkiil, a kifolyé oldat zavarosodasaval, néha lazzal; vérzés, a hasi katéter
eldugulésa, katéter kilépése koriili infekcidk (gyulladas jelei, hiperémia és valadékozas),
hipervolémia, hipovolémia, hipertonia, hipotonia, dehidracid, 6démaképzodes, székrekedés,
hasfali sérvek, ilousz, étvagycstkkenés, emésziési zavarok, émelygés ¢s hanyas, szédiilés,
faradékonysag, fejfajas, vallfajdalom, bérviszketés és kéros labor-eredmenyek.

e A peritonealis dializald oldatokkal rendszerint Gsszefiiggésbe hozhato mellékhatasok altalaban
ritkébban fordulnak eld, mint magéval az eljarassal kapcsolatos mellékhatasok. Ilyenek a kifolyd
oldat zavarosodédsa/aszeptikus peritonitisz, elektrolit zavarok (pl. hipokalémia, hipokalcémia és
hiperkalcémia), kollapszus, izomgoressk, 1égzdszervi tiinetek,, mint fulladas és gyengeség.



4.9 Taladagolas

A tiladagolas hatdsaira vonatkozdan nincsenek adatok. Ismert azonban, hogy a 24 éra alatt t6bb mint
egy zsak Extraneal tarids alkalmazdsanak hatasara emelkednek a szénhidrat metabolitok és a malt6z
plazmaszintjei. Ennek kozvetlen kihatdsa nem ismert, fokozodhat azonban a plazma ozmolalitasa. Az
allapot az Ikodextrint nem tartalmazo peritonedlis dializissel, vagy hemodializissel kezelheto.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodindmias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport:
Peritoneélis dializalé oldatok , izoténias oldatok

ATC- kéd : BOSDA

Az ikodextrin keményitébol szarmazo glikéz polimer, mely a folyamatos peritonedlis dializisben
intraperitonedlisan adva ozmotikus anyagként viselkedik. A 7,5 %-os oldat kozelitSleg izoozmolaris a
szérummal, de a CAPD-ben 12 6réra is elhtiz6dd tartés ultrafiltriciot biztosit. Kisebb kaldria terhelést
okoz, mint a hiperozmolaris glitkdz oldatok.

A képz6dstt ultrafiltratum mennyisége a CAPD soran alkalmazott 3,86% gliikozzal elérhetd
mennyiséghez hasonlithaté. Nem véltoznak ugyanakkor a vércukor és inzulin szintek. Az ultrafiltracio
a peritonitiszes epizodok alatt is megtartott marad.

Az ajénlott adagolas 24 6ranként egy cserére korlatozodik a CAPD, vagy APD kezelési rend
részeként.

5.2  Farmakokinetikai tulajdonsagok

Rendszeres, éjszakai dializisre alkalmazva a szénhidrét polimer vérszintek 7-10 nap utén érnek el
egyensilyi allapotot. A polimereket az amildz bontja kisebb fragmentumokra, melycket azutén a
peritonealis dializis tAvolit el. A 9 egységnél nagyobb (G9) gliikéz oligomerek egyensilyi vérszintjét
1,8 mg/ml-nek mérték, 1,1 mg/ml-re emelkedett a szérum maltdz (G2) szint is, de nem véltozott
jelentBsen a szérum ozmolalitas. Az APD részeként, a nappali hosszil idejli benntartas sordn
alkalmazva 1,4 mg/ml-es malt6z szinteket mértek, a szérum ozmolalitas szignifikans véaltozasa nélkil.
Az emelkedett maltéz és glik6z polimer plazmaszintek hosszi tavi hatésai nem ismertek, mindezek
ellenére nem feltételezhetd azonban, hogy ezek karosak lennének.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Akut toxicitds
Egerekben és patkényokban végzett akut Lv. és i.p. vizsgdlatok nem igazoltak toxikus hatast 2000
mg/kg-ig terjedd tartoményban sem.

Szubkronikus toxicitds
20%-os ikodextrin patkanyokban és kutyédkban 28 napon at naponta kétszer i.p. adagolva nem okozott
semmilyen célszerv-, vagy szoveti karosodast. A 6 hatds a folyadékegyensily dinamikéjiban volt
megfigyelhetd.

Mutagén és tumorkeltd potencidgl
Az in vitro és in vivo vizsgilatok egyardnt negativ eredményt hoztak. A termék nem alkalmas
karcinogén hatistanulményokra, de ez a hatds nem is valdszinti a molekula ismert kémiai szerkezete,
farmakologiai hatasainak hidnya, a célszerv toxicitas hidnya és a mutagenitési vizsgalatok negativ
eredményei alapjin.

Wf
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Reproduktiv toxicitds

A patkdnyokon végzett reproduktiv toxicitasi vizsgalat semmilyen, a fertilitdsra, vagy az embriofGtalis
fejl6désre kifejtett hatast nem igazolt.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

injekcichoz valé viz, natrium-hidroxid vagy tomény sésav a sziikséges pH beallitaséhoz
6.2 Inkompatibilitasok

Nem ismertek.
Gy6gyszerek hozzakeverése elétt tajékozddni kell azok kompatibilitdsarol. Emellett figyelembe kell
venni az oldat pH-jat és sotartalmat,

6.3 Felhasznalhatosagi idotartam

2 év
A gydpyszert a kiilsé védotasakbdl vald kivétel utan azonnal fel kell hasznalni.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok
4°C feletti homérsékleten taroland6. Csak viztiszta, sértetlen csomagolasban Jévd oldat hasznélhato.
6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

Egyes zsak:

2000 ml t3ltettérfogatt oldat egy injekcids és egy kupakkal elldtott Luer csatlakozéval felszerelt
plasztikus PVC inflizi6s zsakban (PL 146-3 formula, VIAFLEX).

1 x 2000 ml infzios zsék atlatszé HDPE védotasakban.

5 x 2000 m1 védétasakos infazids zsak dobozban.

Tkerzsak:

2000 ml toltettérfogatii oldat egy injekcids csatlakozdval felszerelt plasziikus PYC inflizids zsakban
(PL 146-3 formula, VIAFLEX).

2000 ml infiizibs zsak és egy injekcids csatlakozdval felszerelt milanyag leeresztd zsak -melyek egy az
oldatot tartalmazo zsak fel8] torékeny betétet tartalmazd Y-cstvel vannak dsszekotve, aminek a végén
kupakkal ellatott Luer vagy Lineo csatlakoz6 van- atlatsz6 HDPE védGtasakban,

5 x 2000 ml véd&tasakos leeresztd zsakkal dsszekdtott infuzids zsak dobozban.

Az ikerzsak lineo csatlakozdja jédot tartalmaz.

Egyes zsak:

2500 ml tsltettérfogatn oldat egy injekeids és egy kupakkal ellatott Luer csatlakozdval felszerelt
plasztikus PVC infizids zsakban (PL 146-3 formula, VIAFLEX).

1 x 2500 ml infazios zsak atlatszo HDPE védétasakban,

4 % 2500 ml véddtasakos infiizids zsak dobozban.

Tkerzsak:

2500 ml t5ltettérfogati oldat egy injekcits csatlakozoval felszerelt plasztikus PVC infiizigs zsdkban
(PL 146-3 formula, VIAFLEX).

2500 ml inflizids zsak és egy injekcids csatlakozoval felszerelt milanyag leeresztd zsak -melyek egy, az
oldatot tartalmazo zsak feld] torékeny betétet tarialmazé Y-csvel vannak Gsszekotve, aminek a végén
kupakkal elldtott Luer vagy Lineo csatlakozé van- itlatszd HDPE véddtasakban.

4 x 2500 mi védotasakos leeresztd zsakkal dsszekotstt infhzids zsdk dobozban.

Az ikerzsak lineo csatlakozdja jodot tartalmaz,

‘1
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2,0L 5 egység/doboz  Egyes zsak Sy 1I (luer csatlakozdval)
2,0L 5 egység/doboz  lkerzsak Syl (luer csatlakozoval)
2,0L 5 egység/doboz.  lkerzsdk (lineo csatlakozdval)
2,5L 4 egység/doboz  Egyes zsak Sy II (luer csatlakozdval)
25L 4 egység/doboz  lkerzsdk Syl (luer csatlakozoval)
2,5L 4 egység/doboz  ITkerzsik (linco csatlakozoval)

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozé kiilonleges ovintézkedések és egyéb a készitmény
kezelésével kapcsolatos informacidk

Csak viztiszta, sértetlen csomagolasban levd oldat hasznalhato.

A hasznélat soran az aszepszis szabdlyait be kell tartani.

A befolyatas okozta kellemetlenség csdkkentése érdekében hasznalat elétt a még védbesomagoldsban
levd oldat 37 °C-ra melegithetd.

Fz csak szaraz hé, idedlis esetben egy erre a célra készitett melegitd lap segitségével tirténhet. A
csatlakozok befert6zddésének veszélye miatt a zsdkot nem szabad vizbe meritent.

Az Extrancal nem volt inkompatibilis az antibiotikumok kéziil a vancomicin, cefazolin,
ampicillin/flukloxacillin, ceftazidim, gentamicin és amfotericin készitményekkel, valamint az inzulin
készitményekkel sem.

A terméket barmilyen gyégyszer hozzdadasa utédn azonnal fel kell hasznalni.

Az oldat esetleges maradékéat meg kell semmisiten.
Egyszeri hasznélatra.

Megjegyzés:

Osztalyozas: IL/1 csoport

Korlatozott érvényii orvosi rendelvényhez kotott, szakorvosi korhazi diagnozist kbvetd jarobeteg-
ellatasban alkalmazhatd gyogyszer (J).

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Baxter Hungary Kft, 1138 Budapest, Népfiird6 u. 22.

3. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

OGYI-T-9464/01 (5 x 2000 ml), egyes zsak luer csatlakozoval
OGY1-T-9464/02 (5 x 2000 ml), ikerzsak luer csatlakozdval
OGYI-T-9464/03 (4 x 2500 ml), egyes zsak luer csatlakozéval

OGYI-T-9464/04
OGYI1-T-9464/05
OGYI-T-9464/06

(4 x 2500 m1), ikerzsak luer csatlakozdval
(5 x 2000 ml), ikerzsak linco csatlakozdval
(4 x 2500 ml), ikerzsak lineo csatlakozdval

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

2004. aprilis 23. (8852/40/2004)
10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

2010. jinjus 17.
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