PHARMACA

2.5.2025

Q Merkittavat muutokset ladkevalmisteiden PF-selosteissa

PF-selosteiden merkittavat muutokset viimeisen 6 kuukauden ajalta. Merkittavat muutokset paivitetdan tahan dokumenttiin
kuukausittain 1. arkipaiva.

Otamme mielelldmme vastaan kehitysideoita ja palautetta muutostietojen esittdmisesta. Palautetta voit [ahettaa

osoitteeseen pf@pharmaca.fi.

Valmiste Muuttunut tietokentté Paivityspvm
ENCEPUR injektioneste, suspensio, esitaytetty ruisku Annostus ja antotapa 30.4.2025
1,5 mikrog/annos
CLARITHROMYCIN KRKA tabletti, kalvopaallysteinen 250 mg, Kestoaika 25.4.2025
500 mg
SPORANOX kapseli, kova 100 mg Annostus ja antotapa 25.4.2025
KEYTRUDA infuusiokonsentraatti, liuosta varten 25 mg/mi Kayttdaiheet 23.4.2025
REVITELLE tabletti 20 mg Varoitukset ja kayttdon liittyvat 23.4.2025
varotoimet
REVITELLE tabletti, suussa hajoava 10 mg Varoitukset ja kayttoon liittyvat 23.4.2025
varotoimet
APIXABAN ORION tabletti, kalvopaallysteinen 2,5 mg Kayttdaiheet 17.4.2025
APIXABAN ORION tabletti, kalvopaallysteinen 5 mg Kayttdaiheet 17.4.2025
IXCHIQ injektiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten Kéyttoaiheet 16.4.2025
STELARA infuusiokonsentraatti, liuosta varten 130 mg Kayttdaiheet 16.4.2025
STELARA injektioneste, liuos 45 mg, injektioneste, liuos, esitaytetty Kayttdaiheet 16.4.2025
ruisku 45 mg, 90 mg
ELREXFIO injektioneste, liuos 40 mg/ml Kestoaika 15.4.2025
IMFINZI infuusiokonsentraatti, liuosta varten 50 mg/ml Kayttéaiheet 10.4.2025
TENUTEX emulsio iholle 20 mg/g+225 mg/g Sailytys 10.4.2025
ABRYSVO injektiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten Kéyttoaiheet 9.4.2025
OCREVUS infuusiokonsentraatti, liuosta varten 300 mg Hedelmallisyys, raskaus ja imetys 9.4.2025
JAYPIRCA tabletti, kalvopaallysteinen 100 mg Kéyttoaiheet 8.4.2025
BUPROPION ORION saadellysti vapauttava tabletti 150 mg Annostus ja antotapa 2.4.2025
INDAPAMIDE ORION depottabletti 1,5 mg Kestoaika 2.4.2025
RXULTI tabletti, kalvopaallysteinen 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg Kayttéaiheet 1.4.2025
CARBIDOPA/LEVODOPA ORION tabletti 12,5/50 mg, 25/100 mg Kestoaika 31.3.2025
TOLURA tabletti 40 mg Varoitukset ja kayttdon liittyvat 28.3.2025
varotoimet
TOLURA tabletti 80 mg Varoitukset ja kayttoon liittyvat 28.3.2025
varotoimet
YERVOY infuusiokonsentraatti, liuosta varten 5 mg/ml Kayttéaiheet 25.3.2025
COMIRNATY JN.1 injektioneste, dispersio 10 mikrog/annos, Kestoaika 21.3.2025
30 mikrog/annos, injektioneste, dispersio, esitaytetty ruisku 30
mikrog/annos
IMFINZI infuusiokonsentraatti, liuosta varten 50 mg/ml Kayttéaiheet 21.3.2025
OPDIVO infuusiokonsentraatti, liuosta varten 10 mg/ml Kayttéaiheet 20.3.2025
FIBRYGA injektio-/infuusiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten 1 g Pakkaustyyppi ja pakkauskoot 19.3.2025
COMIRNATY JN.1 injektiokonsentraatti, dispersiota varten Hedelmallisyys, raskaus ja imetys 17.3.2025
3 mikrog/annos
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COMIRNATY JN.1 injektiokonsentraatti, dispersiota varten Kayttdaiheet 17.3.2025
3 mikrog/annos
COMIRNATY JN.1 injektioneste, dispersio 10 mikrog/annos, Kayttoaiheet 17.3.2025
30 mikrog/annos, injektioneste, dispersio, esitaytetty ruisku 30
mikrog/annos
COMIRNATY OMICRON XBB.1.5 injektiokonsentraatti, dispersiota Hedelmallisyys, raskaus ja imetys 17.3.2025
varten 3 mikrog/annos
COMIRNATY OMICRON XBB.1.5 injektiokonsentraatti, dispersiota Kayttoaiheet 17.3.2025
varten 3 mikrog/annos
COMIRNATY OMICRON XBB.1.5 injektioneste, Kéyttoaiheet 17.3.2025
dispersio 10 mikrog/annos, 30 mikrog/annos
DROVELIS tabletti, kalvopaallysteinen 3/14,2 mg Annostus ja antotapa 17.3.2025
OFEV kapseli, pehmea 25 mg, 100 mg, 150 mg Kayttoaiheet 14.3.2025
OFEV kapseli, pehmea 25 mg, 100 mg, 150 mg Varoitukset ja kayttoon liittyvat 14.3.2025
varotoimet
DICLOABAK silmatipat, liuos 1 mg/ml Vasta-aiheet 12.3.2025
CANDESARTAN ORION tabletti 4 mg, 8 mg, 16 mg, 32 mg Varoitukset ja kayttdon liittyvat 11.3.2025
varotoimet
CANDESARTAN/HYDROCHLOROTHIAZIDE ORION Varoitukset ja kayttoon liittyvat 11.3.2025
tabletti 8/12,5 mg, 16/12,5 mg, 32/12,5 mg, 32/25 mg varotoimet
LOSARTAN ORION tabletti, kalvopaallysteinen 12,5 mg, 50 mg, Varoitukset ja kayttdon liittyvat 11.3.2025
100 mg varotoimet
LOSARTAN/HYDROCHLOROTHIAZIDE ORION tabletti, Varoitukset ja kéytton liittyvat 11.3.2025
kalvopaallysteinen 50/12,5 mg, 100/25 mg varotoimet
METFOREM depottabletti 500 mg, 750 mg Varoitukset ja kayttdon liittyvat 11.3.2025
varotoimet
METFOREM tabletti, kalvop&allysteinen 1 g Varoitukset ja kayttoon liittyvat 11.3.2025
varotoimet
DROVELIS tabletti, kalvopaallysteinen 3/14,2 mg Annostus ja antotapa 6.3.2025
BIQUETAN depottabletti 50 mg, 200 mg, 300 mg, 400 mg Yhteisvaikutukset muiden 5.3.2025
|&dkevalmisteiden kanssa sek& muut
yhteisvaikutukset
MOTIFENE DUAL depotkapseli 75 mg Hedelmallisyys, raskaus ja imetys 5.3.2025
VOLTAREN EMULGEL geeli 11,6 mg/g Annostus ja antotapa 4.3.2025
VOLTAREN FORTE geeli 23,2 mg/g Annostus ja antotapa 4.3.2025
OMVOH infuusiokonsentraatti, liuosta varten 300 mg Kayttéaiheet 28.2.2025
OMVOH injektioneste, liuos, esitaytetty kyna 100 mg Annostus ja antotapa 28.2.2025
IMJUDO infuusiokonsentraatti, liuosta varten 20 mg/m| Annostus ja antotapa 26.2.2025
KISQALI tabletti, kalvopaallysteinen 200 mg Kestoaika 26.2.2025
KISQALI tabletti, kalvopaallysteinen 200 mg Sailytys 26.2.2025
EXFORGE HCT tabletti, kalvopaallysteinen 5/160/12,5 mg, Varoitukset ja kayttdon liittyvat 25.2.2025
10/160/12,5 mg, 10/320/25 mg varotoimet
EXFORGE tabletti, kalvop&éllysteinen 5/80 mg, 5/160 mg, 10/160 mg | Varoitukset ja kaytton liittyvat 25.2.2025
varotoimet
ZYLORIC tabletti 100 mg, 300 mg Varoitukset ja kayttdon liittyvat 25.2.2025
varotoimet
MITOMYCIN MEDAC jauhe ja liuotin liuosta varten, virtsarakkoon Kestoaika 24.2.2025
40 mg
MITOMYCIN MEDAC jauhe ja liuotin liuosta varten, virtsarakkoon Sailytys 24.2.2025
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TELFAST tabletti, kalvopaallysteinen 120 mg Kayttdaiheet 21.2.2025
APOGO PEN injektioneste, liuos 10 mg/ml Vasta-aiheet 20.2.2025
CABAZITAXEL STADA infuusiokonsentraatti, liuosta varten 20 mg/ml | Vasta-aiheet 20.2.2025
EMBLAVEO kuiva-aine valikonsentraatiksi infuusionestetta varten, Kestoaika 20.2.2025
liuos 1,5/0,5 g
CASPOFUNGIN STADA kuiva-aine vélikonsentraatiksi Kestoaika 19.2.2025
infuusionestettd varten, liuos 50 mg
CASPOFUNGIN STADA kuiva-aine vélikonsentraatiksi Kestoaika 19.2.2025
infuusionestetta varten, liuos 70 mg
TRIVERAM tabletti, kalvopaallysteinen 10/5/5 mg, 20/5/5 mg, Varoitukset ja kayttdon liittyvat 19.2.2025
20/10/5 mg, 20/10/10 mg, 40/10/10 mg varotoimet
VEOZA tabletti, kalvopaallysteinen 45 mg Varoitukset ja kayttoon liittyvat 19.2.2025
varotoimet
FLUVOSOL tabletti, kalvopaallysteinen 50 mg, 100 mg Hedelméllisyys, raskaus ja imetys 18.2.2025
FLUVOSOL tabletti, kalvopaéllysteinen 50 mg, 100 mg Varoitukset ja kayttdon liittyvat 18.2.2025
varotoimet
FLUVOSOL tabletti, kalvopaallysteinen 50 mg, 100 mg Vasta-aiheet 18.2.2025
FLUVOSOL tabletti, kalvopaallysteinen 50 mg, 100 mg Vasta-aiheet 18.2.2025
FULTIUM kapseli, pehmea 800 U Hedelmallisyys, raskaus ja imetys 18.2.2025
FULTIUM kapseli, pehmea 800 U Vasta-aiheet 18.2.2025
BLINCYTO kuiva-aine vélikonsentraatiksi ja liuos infuusionestetta Kéyttoaiheet 13.2.2025
varten, liuos 38,5 mikrog
SKYRIZI infuusiokonsentraatti, liuosta varten 600 mg Kestoaika 12.2.2025
ACARIZAX kylmakuivattu tabletti kielen alle 12 SQ-HDM Kéyttoaiheet 10.2.2025
BRIDION injektioneste, liuos 100 mg/ml Kayttéaiheet 10.2.2025
VENTOLINE sumutinliuos 5 mg/ml| Sailytys 10.2.2025
VOCABRIA tabletti, kalvop&allysteinen 30 mg Kestoaika 10.2.2025
ALPROX tabletti 0,25 mg, 0,5 mg, 1 mg Kayttoaiheet 6.2.2025
FEIBA infuusiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten 100 U/ml Kayttéaiheet 5.2.2025
FEIBA infuusiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten 50 U/ml| Kayttoaiheet 5.2.2025
CAMZYOS kapseli, kova 2,5 mg, 5 mg, 10 mg, 15 mg Annostus ja antotapa 31.1.2025
VOCABRIA injektioneste, depotsuspensio 600 mg Kayttéaiheet 29.1.2025
VOCABRIA tabletti, kalvopaéllysteinen 30 mg Kayttéaiheet 29.1.2025
DROPIZOL tipat, liuos 10 mg/ml Hedelmallisyys, raskaus ja imetys 28.1.2025
JEMPERLI infuusiokonsentraatti, liuosta varten 500 mg Kayttoaiheet 28.1.2025
SARCLISA infuusiokonsentraatti, liuosta varten 20 mg/ml Kayttéaiheet 28.1.2025
ABRAXANE infuusiokuiva-aine, dispersiota varten 5 mg/ml Hedelmallisyys, raskaus ja imetys 27.1.2025
COMIRNATY JN.1 injektioneste, dispersio 10 mikrog/annos, Hedelméllisyys, raskaus ja imetys 27.1.2025
30 mikrog/annos, injektioneste, dispersio, esitaytetty ruisku 30
mikrog/annos
COMIRNATY OMICRON XBB.1.5 injektioneste, Hedelmallisyys, raskaus ja imetys 27.1.2025
dispersio 10 mikrog/annos, 30 mikrog/annos
JAKAVI tabletti 5 mg, 10 mg, 15 mg, 20 mg Kayttéaiheet 27.1.2025
REKAMBYS injektioneste, depotsuspensio 900 mg Kayttéaiheet 27.1.2025
XATRAL CR depottabletti 10 mg Vasta-aiheet 27.1.2025
TEPKINLY injektioneste, liuos 4 mg/0,8 ml Erityiset varotoimet havittdmiselle ja 23.1.2025
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OTEZLA tabletti, kalvopaallysteinen 10 mg+20 mg+30 mg, 30 mg Kayttdaiheet 22.1.2025
PADCEV kuiva-aine valikonsentraatiksi infuusionestetta varten, Haittavaikutukset 22.1.2025
liuos 20 mg, 30 mg
PADCEYV kuiva-aine valikonsentraatiksi infuusionestetta varten, Hedelmallisyys, raskaus ja imetys 22.1.2025
liuos 20 mg, 30 mg
BICAIN POND SPINAL injektioneste, liuos 5 mg/ml Hedelméllisyys, raskaus ja imetys 21.1.2025
BICAIN POND SPINAL injektioneste, liuos 5 mg/ml Vasta-aiheet 21.1.2025
BICAIN SPINAL injektioneste, liuos 5 mg/ml Hedelmallisyys, raskaus ja imetys 21.1.2025
BICAIN SPINAL injektioneste, liuos 5 mg/ml Vasta-aiheet 21.1.2025
KLOTRIPTYL tabletti, kalvopaallysteinen 10,8/10 mg, KLOTRIPTYL Varoitukset ja kayttoon liittyvat 21.1.2025
MITE tabletti, kalvopaallysteinen 12,5/5 mg varotoimet
XEVUDY infuusiokonsentraatti, liuosta varten 500 mg Kestoaika 20.1.2025
ERBITUX infuusioneste, liuos 5 mg/ml Annostus ja antotapa 17.1.2025
VABYSMO injektioneste, liuos 120 mg/ml Annostus ja antotapa 16.1.2025
CELLCEPT jauhe oraalisuspensiota varten 1 g/5 ml Kayttoaiheet 15.1.2025
CELLCEPT kapseli, kova 250 mg Kéyttoaiheet 15.1.2025
CELLCEPT kuiva-aine valikonsentraatiksi infuusionestetta varten, Kayttoaiheet 15.1.2025
liuos 500 mg
CELLCEPT tabletti, kalvopaallysteinen 500 mg Kayttoaiheet 15.1.2025
METFOREM depottabletti 500 mg, 750 mg Kayttdaiheet 15.1.2025
YERVOY infuusiokonsentraatti, liuosta varten 5 mg/ml Kéyttoaiheet 15.1.2025
CANESTEN ematinpuikko, kapseli, pehmea 500 mg Hedelmallisyys, raskaus ja imetys 14.1.2025
RYBREVANT infuusiokonsentraatti, liuosta varten 350 mg Kayttéaiheet 9.1.2025
TAGRISSO tabletti, kalvopééllysteinen 40 mg, 80 mg Kayttéaiheet 9.1.2025
HAVRIX injektioneste, suspensio, esitaytetty ruisku 1440 ELISA U/ml | Kayttdaiheet 3.1.2025
ATOMOXETIN ORION kapseli, kova 10 mg, 18 mg, 25 mg, 40 mg, Varoitukset ja kayttoon liittyvat 2.1.2025
60 mg, 80 mg, 100 mg varotoimet
DOVATO tabletti, kalvopaallysteinen 50/300 mg Hedelméllisyys, raskaus ja imetys 2.1.2025
JULUCA tabletti, kalvop&allysteinen 50/25 mg Hedelméllisyys, raskaus ja imetys 2.1.2025
TIVICAY dispergoituva tabletti 5 mg Hedelmallisyys, raskaus ja imetys 2.1.2025
TIVICAY tabletti, kalvopaallysteinen 50 mg Hedelmallisyys, raskaus ja imetys 2.1.2025
TRIUMEQ dispergoituva tabletti 5/60/30 mg Hedelmallisyys, raskaus ja imetys 2.1.2025
TRIUMEQ tabletti, kalvop&allysteinen 50/600/300 mg Hedelmallisyys, raskaus ja imetys 2.1.2025
ATORVASTATIN ORION tabletti, kalvop&allysteinen 10 mg, 20 mg, Varoitukset ja kayttdon liittyvat 31.12.2024
40 mg, 80 mg varotoimet
ENHERTU kuiva-aine valikonsentraatiksi infuusionestetta varten, Kestoaika 31.12.2024
liuos 100 mg
GILENYA kapseli, kova 0,25 mg, 0,5 mg Vasta-aiheet 31.12.2024
HEPCLUDEX injektiokuiva-aine, liuosta varten 2 mg Kayttéaiheet 23.12.2024
TEPKINLY injektioneste, liuos 4 mg/0,8 ml Vaikutus ajokykyyn ja 23.12.2024
koneidenkayttokykyyn
TEPKINLY injektioneste, liuos 48 mg Vaikutus ajokykyyn ja 23.12.2024
koneidenkayttokykyyn
TRADOLAN RETARD depottabletti 100 mg, 150 mg, 200 mg Annostus ja antotapa 23.12.2024
NIMENRIX injektiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten, esitéytetty ruisku | Kestoaika 20.12.2024
SEREVENT DISKUS inhalaatiojauhe, annosteltu 50 mikrog/annos Sailytys 20.12.2024
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PRONAXEN oraalisuspensio 25 mg/ml Hedelmallisyys, raskaus ja imetys 16.12.2024
PRONAXEN tabletti 250 mg (itsehoito) Hedelmallisyys, raskaus ja imetys 16.12.2024
PRONAXEN tabletti 250 mg (resepti) Hedelméllisyys, raskaus ja imetys 16.12.2024
PRONAXEN tabletti 500 mg Hedelmallisyys, raskaus ja imetys 16.12.2024
ROSUVASTATIN ORION tabletti, kalvopaallysteinen 5 mg, 10 mg, Kestoaika 16.12.2024
20 mg, 40 mg
ROSUVASTATIN ORION tabletti, kalvopaallysteinen 5 mg, 10 mg, Yhteisvaikutukset muiden 16.12.2024
20 mg, 40 mg |aakevalmisteiden kanssa sekd muut

yhteisvaikutukset
TRIPTYL tabletti, kalvopéallysteinen 10 mg, 25 mg, 50 mg Varoitukset ja kayttoon liittyvat 16.12.2024

varotoimet
KEVZARA injektioneste, liuos, esitaytetty kyna 150 mg, 200 mg, Kayttdaiheet 13.12.2024
injektioneste, liuos, esitaytetty ruisku 150 mg, 200 mg
ABSENOR depottabletti 300 mg, 500 mg Annostus ja antotapa 11.12.2024
ABSENOR depottabletti 300 mg, 500 mg Hedelmallisyys, raskaus ja imetys 11.12.2024
ABSENOR enterotabletti 100 mg, 300 mg, 500 mg Annostus ja antotapa 11.12.2024
ABSENOR enterotabletti 100 mg, 300 mg, 500 mg Hedelmallisyys, raskaus ja imetys 11.12.2024
ABSENOR oraaliliuos 60 mg/ml Annostus ja antotapa 11.12.2024
ABSENOR oraaliliuos 60 mg/ml Hedelmallisyys, raskaus ja imetys 11.12.2024
ABSENCR tipat, liuos 200 mg/m| Annostus ja antotapa 11.12.2024
ABSENOR tipat, liuos 200 mg/ml Hedelmallisyys, raskaus ja imetys 11.12.2024
ISOTRETINOIN ORION kapseli, pehmea 20 mg Kestoaika 11.12.2024
OVIXAN emulsiovoide 1 mg/g Annostus ja antotapa 11.12.2024
KISQALI tabletti, kalvopaallysteinen 200 mg Kayttoaiheet 3.12.2024
SYNJARDY tabletti, kalvopaéllysteinen 5/850 mg, 5/1000 mg, Kayttéaiheet 29.11.2024
12,5/850 mg, 12,5/1000 mg
MEDITHYROX tabletti 13 mikrog, 25 mikrog, 50 mikrog, 62 mikrog, Farmakokinetiikka 26.11.2024
75 mikrog, 88 mikrog, 100 mikrog, 112 mikrog, 125 mikrog, 137
mikrog, 150 mikrog, 175 mikrog, 200 mikrog
MEDITHYROX tabletti 13 mikrog, 25 mikrog, 50 mikrog, 62 mikrog, Kayttéaiheet 26.11.2024
75 mikrog, 88 mikrog, 100 mikrog, 112 mikrog, 125 mikrog, 137
mikrog, 150 mikrog, 175 mikrog, 200 mikrog
ZYNLONTA kuiva-aine valikonsentraatiksi infuusionestetta varten, Kestoaika 26.11.2024
liuos 10 mg
ALECENSA kapseli, kova 150 mg Hedelmallisyys, raskaus ja imetys 22.11.2024
TEMGESIC resoribletti 0,2 mg, 0,4 mg Annostus ja antotapa 22.11.2024
DUPIXENT injektioneste, liuos, esitaytetty kyna 200 mg, injektioneste, | Kayttdaiheet 21.11.2024
liuos, esitaytetty ruisku 200 mg
DUPIXENT injektioneste, liuos, esitaytetty kyna 300 mg, injektioneste, | Kayttdaiheet 21.11.2024
liuos, esitaytetty ruisku 300 mg
BURANA SITRUUNA jauhe oraaliliuosta varten, annospussi 400 mg Kestoaika 20.11.2024
LIVOSTIN nenasumute, suspensio 0,5 mg/ml Pakkaustyyppi ja pakkauskoot 19.11.2024
NOMIGRIN tabletti, kalvopééllysteinen 85/500 mg Hedelmallisyys, raskaus ja imetys 19.11.2024
NOMIGRIN tabletti, kalvopaallysteinen 85/500 mg Kayttoaiheet 19.11.2024
NOMIGRIN tabletti, kalvopaallysteinen 85/500 mg Vasta-aiheet 19.11.2024
XALKORI kapseli, kova 200 mg, 250 mg, rakeet, Sailytys 19.11.2024
avattavat kapselit 20 mg, 50 mg, 150 mg
PAXLOVID tabletti, kalvopéallysteinen 150 mg + 100 mg Hedelméllisyys, raskaus ja imetys 18.11.2024
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ZOPINOX tabletti, kalvopaallysteinen 7,5 mg Annostus ja antotapa 18.11.2024
ZOPINOKX tabletti, kalvopaallysteinen 7,5 mg Kayttdaiheet 18.11.2024
ZOPINOKX tabletti, kalvopaallysteinen 7,5 mg Vasta-aiheet 18.11.2024
ABSTRAL resoribletti 100 mikrog, 200 mikrog, 300 mikrog, Annostus ja antotapa 12.11.2024
400 mikrog, 600 mikrog, 800 mikrog
DARZALEX injektioneste, liuos 1800 mg Kéyttoaiheet 8.11.2024
RINVOQ depottabletti 15 mg, 30 mg, 45 mg Annostus ja antotapa 8.11.2024
ESPEROCT injektiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten 500 IU, Kayttoaiheet 5.11.2024
1000 IU, 1500 IU, 2000 1U, 3000 IU
FASENRA injektioneste, liuos, esitaytetty kyna 30 mg, injektioneste, Kayttdaiheet 4.11.2024
liuos, esitaytetty ruisku 30 mg
KEYTRUDA infuusiokonsentraatti, liuosta varten 25 mg/ml Kéyttoaiheet 1.11.2024
TRIUMEQ dispergoituva tabletti 5/60/30 mg Kestoaika 1.11.2024
ZAVICEFTA kuiva-aine vélikonsentraatiksi infuusionestetta varten, Kayttdaiheet 1.11.2024
liuos 2/0,5 g
ZAVICEFTA kuiva-aine valikonsentraatiksi infuusionestetta varten, Kestoaika 1.11.2024

liuos 2/0,5 g




