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Magistraliter priprava v Iékarné
Uvod

* Moznost pfipravit nahradu za nedostupné HVLP

* MozZnost pfipravit jiné kombinace u€innych latek pfi nedostupnosti nékteré slozky
» Priprava z malo Castého IéCiva v pfipadé uzkého spektra pacientl — neobvykla lékova forma, rlizné druhy davkovani

(Prednisolon — riizné davky v cps, p.o.roztok, Atropinoveé 4% ocni kapky)
* Individualizace pomocnych latek v LP

Lékové formy, které Ize pfipravit:
» Cps, Cipky, globule
» Oralni gely, mukoadhezivni pasty
» P.O. sirupy, roztoky, gely, Sampony
» Masti, krémy, usni pfipravky, o¢ni pfipravky
» Volba vhodné Iékové formy s ohledem na pacienta

e, SUKL

J Statni ustav pro kontrolu léciv +420 272 185111

Kontakty na dtvary SUKL

@ Zdravotnické prostiedky Lékérny Zdravotnicka zafizeni | Far

ERECEPT

Databize lékd
Databize Iekaren
Databize Kiinic. hodnoceni
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Dilezits upozornéni
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Ochranné prvky

Dodavky a jing hodnoceni
prehledy 3 seznamy
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Vypadky léki

OCHRANA 0SOBNICH UDAJD

(o / Dileits v néni / Stanovisko SUKL k IPLP, které Jsou pripravovany.

Stanovisko SUKL k IPLP, které jsou pripravovany jako nahrada
nedostupnych HVLP

SUKL vydavé stanovisko k individusIng pripravovanym Iégivym pripravkim, které jsou v Iékarnach pripravovany
jako nahrada za aktudlné nedostupné hromadné vyrabéné Iécivé pripravky.

V posledni dobé se mno3i pifpady, kdy drzwlel rozhodnuti o registraci nahlési SUKL pFeruten! dodavek Iéivého
pfipravku, Easto kviili vyrobnim potizim im s dolozenim potfebnych dokladfi o kvalité dané I € latky.

Dle informaci dostupnych opakované z médii fada Iékéren pristupuje k tomu, Ze se pokou:
vyrabény lécivy pripravek (HVLP) nahradit pfipravou in

dany hromadné
dudiné pripravovaného Iéku (IPLP)

SUKL vsak upozoriiuje na to, Ze lécivé pripravky pripravené v lékamach nelze povaZovat za shodné
s registrovanymi priimyslové vyrabanymi lécivymi pripravky. V lécivych pfipravcich pfipravenych

v Iékarné sice mize byt pouZita stejna Iéciva ltka ve stejné koncentraci, mizZe se jednat i o shodnou
Iekovou formu, takovy pripravek viak nelze povazovat za shodny a zaménitelny.

primyslova vyroba I€tivych pfipravk a jefich priprava v I6ksmach jsou naprosto odligné dinnosti, pficem? kaZd
mé své presné vymezend, ale znatné odiiéns pravidia. Navic zdaleka ne viechny Iétivé pipravky je mozné
v I6karé pripravi.

Jednim z divodd je také skutetnost, Ze I6civé latiey m:
nachszi se napf. ve tretich zemich. Pokud tento zdroj neni dostupny pro nesoulad s pozadavky sprévné vyrobni
praxe nebo existuji zasadni pochybnosti o kvalité vyrabénych litek, pak omezuje tato situace jak primyslovou
vyrobu, tak pripravu v Iékamach

tasto jeden zdroj, ktery danou Iécivou litku vyrdbi a

V I8karnach je mozné individusing pripravovat Iéky na zékladé Iékafského predpisu pro konkrétniho Dmenta, die
Ceského lékopisu nebo na zakladé technologického predpisu, a to v souladu s § 3 vyhlasky . 84/2008 Sb.,
spravné Iékarenské praxi, blizsich podminkach zachazeni s lécivy v Iékaméch, zdravotnickych zafizenich a u
dalsich

ich provozovatelf a zafizeni wdavamcn I&tivé pripr i pozdéjSich predpist, kterymi se pacienti
po dobu nedostupnosti re

asté dotazy a nepresné informace ze strany médi, pi
fvych latek, steiné jako u écivich pipravki jefich soulad

s pozadavky na jakost, G&innost a bezpeZnost a prislugnou spravnou vyrobni praxi. V rémci takového posouzeni
bere v potaz, zda e Iétiva ldtka pouzivana pro virobu registrovanych Iécivich pipravks nebo take pro pripravu
Iecivych pripravkd v Iékaméch. Podle toho pak v advo

dostupnost nejakostnf 1&civé latky jak pro vyrobu
stahovani registrovanych I&Zivych pfipravkd je Zastajsim jevem nez stahovani I

ivych latek, je mozn, Ze ani




Vyhlaska o spravné lékarenské praxi
§ 3 Zasady pripravy lé€ivych pripravku

(1) K pfiprave IéCivych pfipravku se p

Nyl find
Pt dn: 1102018

a) lecivé latky a pomocné latky uvede
pouZziti bylo vydano povoleni Minister.

pomocnych latek nebo k jejichz
!nebo Ustredni veterinarni

spravy podle § 15 pism. d) zakona o e reomr rtifikat®),
b) . t 7 |:v- y v k V Praze 25. zafi 2017 k
registrovane lecCive pripravky v soul €.: MZDR 45021/2017-3/FAR vKku,
g Y L FANTE R
MZDRX0104WO5
c) registrované |éCivé pFipravky, u nic pfipravku, pouze v pripadé,

neni-li na trhu pfitomen 1éCivy pfFiprave
pfedepsaném lékafem,

C nar
ROZHODNUTI Ju vyznageny na receptu

Ministerstvo zdravotnictvi, odbor farmacie (dale jen ,ministerstvo"), jako organ pfisludny
k rozhodnuti podle § 11 pism. b) zakona ¢&. 378/2007 Sb., o |é€ivech a o zménach nékterych

d) Vé hy umoiﬁ uj I'CI' p‘fesnost nava’iky souvisejicich zakonu, ve znéni pozdéjsich predpisi (dale jen ,zakon o légivech”), rozhodlo ': je navaiované mnoistvi,

o Zadosti pouZit pro huménni pouZiti latku

latanoprost

e) pracovni predméty, nastroje, pfistrc podane vni vlastnosti IéCivych
p\rglrpravk':l ) FAGRON a.s., Holicka 1098/31m, 772 00 Olomouc, IC 46709355,

v souladu s § 67 a nasl. zakona ¢&. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjSich pfedpisl
(déle jen ,spravni fad"). takto:

zadosti se vyhovuje.




Zakladni prehled

Legislativa

Dtlezitost jejich znalosti si uvédomujeme pii kontrolach SUKL, které vychazeji z platnych pravnich predpist
Zakony, provadéci vyhlasky a narizeni viady

» Zakon o léCivech

* Vyhlaska o spravné lékarenské praxi

* VyhlaSka o stanoveni seznamu léCivych latek a pomocnych latek, které Ize pouZzit pro pfipravu IéCivych pFipravkl (¢. 85/2008; v
aktualnim znéni) Obsahuje povolené latky pro pfipravu, které nejsou v Iékopisu

e Zakon o cenach (€. 526/1990 Sb.)

+ Cenovy predpis o regulaci cen Ié&ivych pripravkd a PZLU cenova regulace, taxa laborum
e Zakon o povinném znaceni lihu (¢. 307/2013 Sb.)

» Z&kon o zdravotnich sluzbach (¢. 372/2011 Sb.)

* Vyhlaska o poZadavcich na minimalni technické a vécné vybaveni zdravotnickych zafizeni (¢. 92/2012 Sb.)


Předvádějící
Poznámky prezentace
Paragraf 79 ZoL

Odpovídá závaznému stanovisku k technickému a věcnému vybavení zdravotnického zařízení – lékárny.


413. Vyhláška, kterou se mění vyhláška č. 54/2008 Sb., o způsobu předepisování léčivých přípravků, údajích uváděných na lékařském předpisu a o pravidlech používání lékařských předpisů, ve znění pozdějších předpisů

Zákony, prováděcí vyhlášky a nařízení vlády
Zákon o léčivech (č. 378/2008; ve znění 70/2013 Sb.)
Vyhláška o správné lékárenské praxi (č. 84/2008; v aktuálním znění 204/2018 Sb.)
Vyhláška o stanovení seznamu léčivých látek a pomocných látek, které lze použít pro přípravu léčivých přípravků (č. 85/2008; ve znění 270/2013 Sb.) Obsahuje povolené látky pro přípravu, které nejsou v lékopisu
Zákon o cenách (č. 596/1990 Sb.)
Cenový předpis o regulaci cen léčivých přípravků a PZLÚ (MZ 1/2013/FAR) cenová regulace, taxa laborum
Zákon o povinném značení lihu (č. 307/2013 Sb.)
Zákon o zdravotních službách (č. 372/2011 Sb.)
Vyhláška o požadavcích na minimální technické a věcné vybavení zdravotnických zařízení (č. 92/2012 Sb.)
 
OPL
Zákon o návykových látkách  (č.167/1998 Sb.)
Zákon o prekursorech drog (č. 272/2013 Sb.)
Nařízení vlády o seznamech návykových látek (č. 463/2013; ve znění 30/2018 Sb.)
Vyhláška o evidenci a dokumentaci NL a přípravků (č. 123/2006; ve znění 72/2014 Sb.)
Vyhláška o obsahu, formě a náležitostech vedení záznamů o činnosti s uvedenou látkou kategorie 1 (č. 71/2014 Sb.)
 
Doporučení SÚKL
Český lékopis 2017 Národní adaptace Evropského lékopisu
LEK-5 Doporučené doby použitelnosti léčivých přípravků připravovaných v lékárně
LEK-15 Medicinální vzduch pro použití s rozvody medicinálních plynů
LEK-17 Příprava sterilních léčivých přípravků v lékárně a zdravotnických zařízeních
OOP 01-16 Stanovení výše a podmínek úhrady individuálně připravovaných léčivých přípravků – magistraliter jinde nezařazených



Zakladni prehled

Legislativa

OPL

« Z&kon o navykovych latkach

» Zakon o prekursorech drog

* Nafizeni vlady o seznamech navykovych latek

» Vyhlaska o evidenci a dokumentaci NL a pfipravku

» Vyhlaska o obsahu, formé a nalezitostech vedeni zaznamu o &innosti s uvedenou latkou kategorie 1

Doporuéeni SUKL

+ Cesky lékopis a jeho Dopliiky Narodni adaptace Evropského lékopisu

* LEK-5 Doporucené doby pouzitelnosti IéCivych pripravk( pfipravovanych v lékarné

* LEK-15 Medicinalni vzduch pro pouZiti s rozvody medicinalnich plynt

» LEK-17 P¥iprava sterilnich I€Civych pfipravki v Iékarné a zdravotnickych zarizenich

» OOP Stanoveni vy$e a podminek thrady individualné pripravovanych 1éCivych pfipravki — magistraliter jinde
nezafazenych


Předvádějící
Poznámky prezentace
413. Vyhláška, kterou se mění vyhláška č. 54/2008 Sb., o způsobu předepisování léčivých přípravků, údajích uváděných na lékařském předpisu a o pravidlech používání lékařských předpisů, ve znění pozdějších předpisů

Zákony, prováděcí vyhlášky a nařízení vlády
Zákon o léčivech (č. 378/2008; ve znění 70/2013 Sb.)
Vyhláška o správné lékárenské praxi (č. 84/2008; v aktuálním znění 204/2018 Sb.)
Vyhláška o stanovení seznamu léčivých látek a pomocných látek, které lze použít pro přípravu léčivých přípravků (č. 85/2008; ve znění 270/2013 Sb.) Obsahuje povolené látky pro přípravu, které nejsou v lékopisu
Zákon o cenách (č. 596/1990 Sb.)
Cenový předpis o regulaci cen léčivých přípravků a PZLÚ (MZ 1/2013/FAR) cenová regulace, taxa laborum
Zákon o povinném značení lihu (č. 307/2013 Sb.)
Zákon o zdravotních službách (č. 372/2011 Sb.)
Vyhláška o požadavcích na minimální technické a věcné vybavení zdravotnických zařízení (č. 92/2012 Sb.)
 
OPL
Zákon o návykových látkách  (č.167/1998 Sb.)
Zákon o prekursorech drog (č. 272/2013 Sb.)
Nařízení vlády o seznamech návykových látek (č. 463/2013; ve znění 30/2018 Sb.)
Vyhláška o evidenci a dokumentaci NL a přípravků (č. 123/2006; ve znění 72/2014 Sb.)
Vyhláška o obsahu, formě a náležitostech vedení záznamů o činnosti s uvedenou látkou kategorie 1 (č. 71/2014 Sb.)
 
Doporučení SÚKL
Český lékopis 2017 Národní adaptace Evropského lékopisu
LEK-5 Doporučené doby použitelnosti léčivých přípravků připravovaných v lékárně
LEK-15 Medicinální vzduch pro použití s rozvody medicinálních plynů
LEK-17 Příprava sterilních léčivých přípravků v lékárně a zdravotnických zařízeních
OOP 01-16 Stanovení výše a podmínek úhrady individuálně připravovaných léčivých přípravků – magistraliter jinde nezařazených
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Předvádějící
Poznámky prezentace
413. Vyhláška, kterou se mění vyhláška č. 54/2008 Sb., o způsobu předepisování léčivých přípravků, údajích uváděných na lékařském předpisu a o pravidlech používání lékařských předpisů, ve znění pozdějších předpisů

Zákony, prováděcí vyhlášky a nařízení vlády
Zákon o léčivech (č. 378/2008; ve znění 70/2013 Sb.)
Vyhláška o správné lékárenské praxi (č. 84/2008; v aktuálním znění 204/2018 Sb.)
Vyhláška o stanovení seznamu léčivých látek a pomocných látek, které lze použít pro přípravu léčivých přípravků (č. 85/2008; ve znění 270/2013 Sb.) Obsahuje povolené látky pro přípravu, které nejsou v lékopisu
Zákon o cenách (č. 596/1990 Sb.)
Cenový předpis o regulaci cen léčivých přípravků a PZLÚ (MZ 1/2013/FAR) cenová regulace, taxa laborum
Zákon o povinném značení lihu (č. 307/2013 Sb.)
Zákon o zdravotních službách (č. 372/2011 Sb.)
Vyhláška o požadavcích na minimální technické a věcné vybavení zdravotnických zařízení (č. 92/2012 Sb.)
 
OPL
Zákon o návykových látkách  (č.167/1998 Sb.)
Zákon o prekursorech drog (č. 272/2013 Sb.)
Nařízení vlády o seznamech návykových látek (č. 463/2013; ve znění 30/2018 Sb.)
Vyhláška o evidenci a dokumentaci NL a přípravků (č. 123/2006; ve znění 72/2014 Sb.)
Vyhláška o obsahu, formě a náležitostech vedení záznamů o činnosti s uvedenou látkou kategorie 1 (č. 71/2014 Sb.)
 
Doporučení SÚKL
Český lékopis 2017 Národní adaptace Evropského lékopisu
LEK-5 Doporučené doby použitelnosti léčivých přípravků připravovaných v lékárně
LEK-15 Medicinální vzduch pro použití s rozvody medicinálních plynů
LEK-17 Příprava sterilních léčivých přípravků v lékárně a zdravotnických zařízeních
OOP 01-16 Stanovení výše a podmínek úhrady individuálně připravovaných léčivých přípravků – magistraliter jinde nezařazených



Hlavnim cilem lékarny je zabezpecit kvalitni,
bezpecné a ucinneé lécive pripravky.




Nahrady nedostatkovych léku
Uvod

Adjustace
» Vhodny obal — pohled na stabilitu LP a na vhodnou aplikaci

» Rlzné typy kelimkd, aplikatoru, tuby, spreje
» Vhodna velikost cps / velikost pacienta




Topické lékové formy
IPLP jako mozna nahrada Framykoinu

Antibioticka mast |. (Neosept)

Neomycin sulfas 0,052
Carbethopnderc. brom 0,02
Adepsa lanae 2,3
Alcohol cetylicus 0,2

Cera alba 0,25
Vaselinum album ad 10,0 g

Antibioticka mast Il. (ATB mast F)

Neomycin sulfas
Erythromycinum
Paraffinum lig.

Vaselinum album

| ';-
nﬂaﬂmn'

Mg

0,052
0,11

2,0

ad 10,0 g



Topické lIékové formy
IPLP jako mozna nahrada Framykoinu

Antibioticka mat Ill. (FramyGal)

Neomycin sulfas 0,052
Bacitracinum zincum 0,034
Adeps lanae 2,3
Alcohol cetylicus 0,2

Cera alba 0,25
Vaselinum album ad 10,0 g



Topické lIékové formy
IPLP jako mozna nahrada Bactrobanu/Bactrobanu nasal

Mast s mupirocinem 15 g

Mupirocinum 0,3
Glycerolum 0,7
Ung.macrogoli ad 15,09

Uchovavat pri 15-25°C
Pouzitelnost: 3 mésice

Nosni mast s mupirocinem 3 g

Mupirocinum 0,06
Vas. album ad 3,09

Uchovavat pri: 15-25°C
Pouzitelnost: 3 mésice




Topické Iékové formy
IPLP s obsahem erythromycinu

HVLP ERYFLUID, ZINERYT

Roztok s erytromycinem 4%

Erythromycinum 4,4
Acidum citricum 0,3
Ethanolum 96% 45,0

Aqua purificata ad 100,0 g

Uchovavavni pfi 15-25°C,
Pouzitelnost: 3 mésice




Topické lékové formy
IPLP s obsahem klindamycinu

HVLP: DALACIN T

Roztok s klindamycinem 10 mg/ml

Clindamycini hydrochlorid 1,0
Propylenglycolum 10,4
Ethanolum 96% 53,5
Aq.purif. ad 90,0 g

Uchovavani : 15-25°C
Pouzitelnost: 3 mésice

Gel s klindamycinem 1%

Clindamycin hydrochlorid (phosphas) 1,0
Dinatrii edetas 0,02
Carbopol.gel 1% ad 100,0 g

Pouzitelnost: 3 mésice (kelimek samix, unguator)

Emulze s klindamycinem 1%

Clindamycini hydrochloridum 1,0

Propylenglycolum 16,0
BasiFarm 20,0
Aq.purif. ad 100,0 g

Uchovavani: 15-25°C
Pouzitelnost : 1 mésic (RD-lékovka)



Topické lékové formy
Nahrada za BRAUNOVIDON

Mast s jodpovidonem 10%

Povidon iodatum 10,0
Aq. purif 5,0

Macrogolum 4000 25,0
Macrogolum 300 60,0

Uchovavani: 15-25°C
Pouzitelnost: 3 mésice (obal: U-kelimek)



Topické lékové formy
Topické pripravky s retinoidy

Krém s tretinoinem 0,025% (0,05%, 0,13%)

Tretinoinum 0,025 (0,05, 0,1)
Butylhydroxytoluen 0,04

Paraffinum liq. 2,0

BasiFarm ad 100,0 g

Uchovavani: 2-8°C
Pouzitelnost: 3 mésice

Gel s tretinoinem 0,05%

Tretinoinum
Butylhydroxytoluen
Ethanol 60%
Carbopol. gel 1%

Uchovavani: 2-8°C
Pouzitelnost: 3 mésice

0,05
0,01
20,0
ad 100,0 g



Topické lékové formy
Nahrady za dehtové Sampony typu POLYTAR

! Pix lithrantracis a Tct.carbonis detergens - konec pouzivani !

Ichtamolovy Sampon 3%

Ichthamolum 3,0

Polysorbatum 80 3,0

Aq.purif. 6,0

Spiritus saponis kalini ad 100,0 g

Uchovavani: 15-25°C Mozné dalSi slozky Samponu

Pouzitelnost: 1 mésic » Ac.salicylicum (do 2%) , Resorcin, Clotrimazol, Ketokonazol



Peroralni lékové formy

Tobolky

Nahrada za ALNAGON

Acidum acetylsalicyl.
Coffeinum
Phenobarbitalum

Codeini dihydrogenphosph.

Plnici smés q.s.
D.t.Dos No ....

Uchovavani: 15-25°C
Pouzitelnost: 3 mésice

0,38
0,08
0,02
0,0192

Nahrada ENTIZOL tbl
Metronidazol 0,25
Plnici smés 0,2
Zel. tobolky ¢ ,,1“

Uchovavani v suchu pfi: 15-25°C
Pouzitelnost: 3 mésice



Peroralni Iékové formy
Tekuté LF

Nahrada PROTHAZIN sirup

Sirup s promethazinem

Promethazini hydrochloridum 0,1

Acidum ascorbicum 0,2
Sir.aurantii 90,0
Aq.purif. ad 120,0g

Obal: tmava lékovka, skladacka, davkovaci pipeta
Uchovavani pri: 2-8°C
PouZitelnost: 1 mésic




Rektalni Iékové formy
Cipky

Nahrada Cipkt SPOFAX

Cinchocaini hydrochlor. 0,005

Bismuthi subgallas 0,1
Carmelosum 0,3
Cacao oleum g.s.

Uchovavani: 2-8°C
Pouzitelnost: 3 mésice

RezZim vydeje !!! Rp !!!

Nahrada Cipki SPASMOPAN

Paracetamolum

(Codeinii dihydrogenphosp.
Papaverini
Extr.bellad.siccum norm.
Cacao oleum

Uchovavani: 2-8°C
Pouzitelnost: 3 mésice
Nahrada ¢ipkil TORECAN

Torecan 1 tbl
Cacao oleum 2,0

Uchovavani pri: 2-8°C
Pouzitelnost: 3 mésice

0,5
0,0192)
0,04
0,015
qg.s.



Nahrady z oblasti OTC

Nahrada nosnich kapek MUKOSEPTONEX

Nosni kapky se septonexem

Carbethopendecinii bromidum
Natrii dihydrogenphosphas dihydr.
Natrii hydrogenphosph.dodecahydr.
Dinatrii edetas

Natrii chloridum

Aq.purif

Obal: SANO lékovka, skladacka
Uchovavani: 15-25°C
Pouzitelnost: 3 mésice

0,0055
0,042
0,143
0,002
0,046

ad 10,0 g

Nahrada nosnich kapek PINOSOL

Nosni kapky Pini-Gal

Ol.pini sylvestris 0,38
Ol.menthae piper. 0,1
Ol.eucalypti 0,05
Thymolum 0,003
Tocoferol alpha acetas 0,17

Ol. olivae ad 10,0 g

Obal: SANO lékovka, skladaCka
Uchovavani: 15-25°C
Pouzitelnost: 3 mésice ( 6 mésicl)



Nahrady z oblasti OTC

Nahrada za BOROZAN

Ochranna mast BoroGal

Zinci oxidum 0,5
Titanii dioxidum 0,5
Ung.acidi borici 3% 3,3
Ol.eucalypti 0,02
Synderman (SydoFarm) ad 10,0 g

Obal: tuba, U-kelimek
Uchovavani: 15-25°C
Pouzitelnost: 3 mésice

Nahrada za PITYOL
Krémpasta Pito-Gal

Ichthamolum
Zinci oxydum
Ung.acidi borici
Ung.aquasorb

Uchovavani: 15-25°C
Pouzitelnost: 3 mésice

0,6

6,0

10,0

ad 30,0 g




NAHRADY Z OBLASTI STOMATOLOGIE
Nahrada za DEPULPIN
Bezpecnostni list
podie 1907/2006/ES, Clanek 31
K st ﬁmﬁﬂmwmbku
- Obchodni oznaceni: IPLP Devitalizaéni pasta

L atumy
¥

Devitaliza¢ni pasta 3ml

Paraformaldehyd 2,044 e e aeacoencend pous

|_I d oca I num 1 , 5 2 i v k bo farmaceutickych preparéta
Thymolum 0,09

Ol.caryophylli 0,12

Balsamum peruv. 0,132

Obal: inj stfikaCka s uzavérem
Uchovavani: 15-25°C
Pouzitelnost: 1 mésic

POZOR !!I! TAXACE !!! BEZPECNOSTNI LIST !l



NAHRADY Z OBLASTI STOMATOLOGIE

Nahrada za SEPTOMIXINE

Slozeni HVLP:
» Hydrocortisoni acetas 286mg/g
» Framycetini sulfas 190 000 |U/g
» Propylenglycol 372,6mg/ g

Pasta pro lékare:

Hydrocortisoni acetas 2,86
Neomycini sulfas 2,73
Propylenglycoli 3,73
Glyceroli ad 10,0 g

Obal: inj.strikacka s uzavérem
Uchovavani: 15-25°C
Pouzitelnost: 1 mésic




Dékuji za pc

husarova@lekart
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