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ULOTKA INFORMACYJNA
Isoflurin 1000 mg/g plyn do sporzadzania inhalacji parowej

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:

VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L.
Les Corts, 23

08028 Barcelona

Hiszpania

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
CHEMICAL IBERICA PV, S.L.

Ctra. Burgos-Portugal, Km. 256

Calzada de Don Diego, 37448 Salamanca
Hiszpania

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Isoflurin 1000 mg/g ptyn do sporzadzania inhalacji parowej
Izofluran

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Kazdy g zawiera:
Substancja czynna:
Izofluran.......c..ccooevvveevvennnnee, 1000 mg

Klarowny, bezbarwny, ruchliwy, cigzki ptyn.
4. WSKAZANIA LECZNICZE

Indukcja i podtrzymywanie znieczulenia ogdlnego.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadku znanej podatnos$ci na hipertermie¢ zto§liwa.
Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwos$ci na izofluran lub inne $rodki halogenowe i (lub)
halogenowane anestetyki wziewne.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

[zofluran powoduje hipotensj¢ i depresj¢ oddechows o nasileniu zaleznym od dawki.
Rzadko zgtaszano zaburzenia rytmu serca i przejsciowq bradykardig.
Bardzo rzadko zglaszano hipertermi¢ ztosliwa u podatnych zwierzat.

Czgstotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguly:
- bardzo czesto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)
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- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat wiaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Mozna réwniez zglosi¢ dzialania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Konie, psy, koty, ptaki ozdobne, gady, szczury, myszy, chomiki, szynszyle, myszoskoczki, kawie
domowe i fretki.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

[zofluran podawaé¢ mozna w mieszaninie z tlenem lub w mieszaninie z tlenem i podtlenkiem azotu.
Minimalne stezenie pecherzykowe w tlenie (MAC) lub warto$ci dawki skutecznej EDsg i sugerowane
stezenia podane ponizej dla gatunkéw docelowych nalezy traktowac wytacznie jako wskazowki lub
punkt wyjscia. Rzeczywiste stezenia wymagane w praktyce zalezg od wielu zmiennych, w tym innych
lekow stosowanych jednoczesnie w trakcie procedury znieczulania oraz od stanu klinicznego
pacjenta.

[zofluran mozna stosowa¢ w polaczeniu z innymi lekami powszechnie stosowanymi w
weterynaryjnych schematach znieczulenia w celu premedykacji, indukcji oraz analgezji. Niektore
przyktady podano w informacjach dotyczacych poszczegdlnych gatunkow. Stosowanie analgezji do
bolesnych zabiegdw zgodne jest z dobra praktyka weterynaryjna.

Wybudzanie ze znieczulenia izofluranem jest zwykle ptynne i szybkie. Przed zakonczeniem
znieczulenia ogdlnego nalezy rozwazy¢ zapotrzebowanie pacjenta na leki przeciwbdlowe.

Pomimo Ze anestetyki wykazujg niski potencjal szkodliwo$ci dla atmosfery, stosowanie filtrow
weglowych w systemach oczyszczania gazow jest uznawane za dobrg praktyke zalecang w celu
ochrony srodowiska.

KON
MAC dla izofluranu u konia wynosi okoto 13,1 mg/g.

Premedykacja
Izofluran mozna stosowa¢ wraz z innymi lekami powszechnie stosowanymi w weterynaryjnych

schematach stosowania anestetykow. Stwierdzono kompatybilno$¢ z izofluranem nastepujacych
lekéw: acepromazyna, alfentanil, atrakurium, butorfanol, detomidyna, diazepam, dobutamina,
dopamina, gwajafenezyna, ketamina, morfina, pentazocyna, petydyna, tiamylal, tiopental i ksylazyna.
Leki do premedykacji nalezy dobiera¢ do konkretnego pacjenta, nalezy jednak zwroci¢ uwage na
potencjalne interakcje podane ponize;j.

Interakcje
Zglaszano, ze detomidyna i ksylazyna zmniejszajg wartos¢ MAC dla izofluranu u koni.

Indukcja
Jako ze stosowanie izofluranu do indukcji znieczulenia u dorostych koni nie jest zwykle wykonalne,

indukcje nalezy wykonywac przy zastosowaniu barbituranu o krotkim czasie dzialania, takiego jak
tiopental, ketamina lub gwajafenezyna. Nast¢pnie mozna zastosowac izofluran w st¢zeniu od 30 do 50
mg/g w celu osiagnigcia pozadanej glebokosci znieczulenia w ciggu 5 do 10 minut.
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Do indukgji u Zrebigt stosowaé¢ mozna izofluran w stezeniu od 30 do 50 mg/g w tlenie o duzym
przeptywie.

Podtrzymanie
Znieczulenie podtrzymywaé¢ mozna stosujgc od 15 do 25 mg/g izofluranu.

Wybudzenie
Wybudzenie jest zwykle ptynne i szybkie.

PIES
MAC dla izofluranu u psa wynosi okoto 12,8 mg/g.

Premedykacja
Izofluran stosowa¢ mozna wraz z innymi lekami powszechnie stosowanymi w weterynaryjnych

schematach stosowania anestetykow. Stwierdzono kompatybilno$¢ z izofluranem nastepujacych
lekéw: acepromazyna, atropina, butorfanol, buprenorfina, bupiwakaina, diazepam, dobutamina,
efedryna, epinefryna, etomidat, glikopyrrolat, ketamina, medetomidyna, midazolam, metoksamina,
oksymorfon, propofol, tiamylal, tiopental i ksylazyna. Leki do premedykacji nalezy dobiera¢ do
konkretnego pacjenta, nalezy jednak zwrdci¢ uwage na potencjalne interakcje podane ponizej.

Interakcje
Zglaszano, ze morfina, oksymorfon, acepromazyna, medetomidyna plus midazolam zmniejszaja

warto$¢ MAC dla izofluranu u psow.

Jednoczesne podanie midazolamu i (lub) ketaminy w trakcie znieczulania izofluranem moze
prowadzi¢ do znaczacych skutkow sercowo-naczyniowych, szczegolnie obnizenia ci$nienia
tetniczego.

W trakcie znieczulenia izofluranem depresyjny wptyw propanololu na kurczliwo$¢ migsnia
sercowego ulega obnizeniu, co wskazuje na umiarkowany poziom aktywnos$ci receptora 3.

Indukcja
Znieczulenie mozna indukowac przez podanie przez maske izofluranu w ilosci do 50 mg/g, z

premedykacja lub bez.

Podtrzymanie
Znieczulenie podtrzymywaé¢ mozna stosujgc od 15 do 25 mg/g izofluranu.

Wybudzenie
Wybudzenie jest zwykle ptynne i szybkie.

KOT
MAC dla izofluranu u kota wynosi okoto 16,3 mg/g.

Premedykacja
[zofluran stosowa¢ mozna wraz z innymi lekami powszechnie stosowanymi w weterynaryjnych

schematach stosowania anestetykow. Stwierdzono kompatybilnos¢ z izofluranem nastepujacych
lekow: acepromazyna, atrakurium, atropina, diazepam, ketamina oraz oksymorfon. Leki do
premedykacji nalezy dobiera¢ do konkretnego pacjenta. Niemniej, zwrdci¢ nalezy uwage na
potencjalne interakcje podane ponize;j.

Interakcje



Zglaszano, ze dozylne podanie midazolamu-butorfanolu wykazywato wptyw na kilka parametrow
krazeniowo-oddechowych u kotow, u ktorych znieczulenie indukowano izofluranem, podobnie jak
podanie zewnatrzoponowe fentanylu i medetomidyny. Wykazano, ze izofluran obniza wrazliwo$¢
serca na adrenaling (epinefryne).

Indukcja
Znieczulenie mozna indukowac¢ przez podanie przez maske izofluranu w ilosci do 40 mg/g,

z premedykacja lub bez.

Podtrzymanie
Znieczulenie podtrzymywac¢ mozna stosujac od 15 do 30 mg/g izofluranu.

Wybudzenie
Wybudzenie jest zwykle ptynne i szybkie.

PTAKI OZDOBNE

Okreslono niewiele wartosci MAC/EDso. Przyktady to 13,4 mg/g dla zurawia kanadyjskiego,
14,5 mg/g dla gotebia sportowego, zmniejszone do 8,9 mg/g poprzez podanie midazolamu, oraz
14,4 mg/g dla kakadu, zmniejszone do 10,8 mg/g poprzez podanie przeciwbolowego butorfanolu.

O zastosowaniu znieczulenia izofluranem donoszono w przypadku wielu gatunkéw, od matych
ptakow, takich jak zeberki timorskie, do duzych, takich jak sepy, orty i tabedzie.

Interakcje/zgodnos$ci lekow
W literaturze wykazano zgodnos¢ propofolu z izofluranem stosowanym do znieczulenia u tabgdzi.

Interakcje
Wedhug doniesien butorfanol obniza MAC dla izofluranu u kakadu, natomiast midazolam obniza

MAC dla izofluranu u gotebi.

Indukcja
Indukcja przy zastosowaniu od 30 do 50 mg/g izofluranu jest zwykle szybka.

Istniejg doniesienia o indukcji znieczulenia u tabg¢dzi propofolem, po ktorej stosowano podtrzymanie
izofluranem.

Podtrzymanie
Dawka przy podtrzymaniu zalezy od gatunku oraz konkretnego osobnika. Zasadniczo, od 20 do

30 mg/g jest dawka odpowiednig i bezpieczng.

Dla niektorych gatunkdéw bociana i1 czapli moze wystarczy¢ zaledwie od 6 do 10 mg/g.
Dla niektorych s¢pow i ortdow moze by¢ konieczna dawka od 40 do 50 mg/g .

Dla niektorych kaczek i ggsi moze by¢ konieczna dawka od 35 do 40 mg/g.

Ptaki zasadniczo reagujg bardzo szybko na zmiany w stezeniu izofluranu.

Wybudzenie
Wybudzenie jest zwykle ptynne i szybkie.

GADY

Niektorzy autorzy uwazajg izofluran za anestetyk z wyboru dla wielu gatunkow. Literatura obfituje
w opisy przypadkow jego stosowania u wielu roznych gadow (np. réznych gatunkow jaszczurek,
z0twi ladowych, iguan, kameleonow i wezy).

Warto$¢ EDso okreslono u pustyniogwana na 31,4 mg/g przy 35°C oraz 28,3 mg/g przy 20°C.

Interakcje/zgodnosci lekéw
Na temat gadow brak konkretnych publikacji, w ktorych dokonano by przegladu zgodnosci lub
interakcji innych lekow z izofluranem stosowanym do znieczulenia.
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Indukcja
Indukcja jest zwykle szybka przy stezeniu od 20 do 40 mg/g izofluranu.

Podtrzymanie
Dawka od 10 do 30 mg/g stanowi uzyteczne stezenie.

Wybudzenie
Wybudzenie jest zwykle ptynne i szybkie.

SZCZURY, MYSZY, CHOMIKI, SZYNSZYLE, MYSZOSKOCZKI, KAWIE DOMOWE I
FRETKI

Izofluran zalecany jest do znieczulania wielu réznych gatunkow matych ssakow.

MAC dla myszy okreslono jako 13,4 mg/g, a dla szczuréw 13,8 mg/g, 14,6 mg/g oraz 24 mg/g.

Interakcje/zgodnos$ci lekow
Na temat matych ssakow brak konkretnych publikacji, w ktorych dokonano by przegladu zgodnosci
lub interakcji innych lekow z izofluranem stosowanym do znieczulenia.

Indukcja
Stezenie izofluranu od 20 do 30 mg/g.

Podtrzymanie
Stezenie izofluranu od 2,5 do 20 mg/g.

Wybudzenie
Wybudzenie jest zwykle ptynne i szybkie.

Instrukcja indukcji i podtrzymywania znieczulenia wedlug gatunku:

Gatunek MAC (%) Indukcja (%) | Podtrzymanie (%) Wybudzenie
Kon 1,31 3,0-5,0 1,5-2.,5 Plynne i
(zrebicta) szybkie
Pies 1,28 Do 5,0 1,5-2,5 Plynne i
szybkie
Kot 1,63 Do 4,0 1,5-3,0 Plynne i
szybkie
Ptaki ozdobne Zgodnie z 3,0-5,0 Zgodnie z Plynne i
dawkowaniem dawkowaniem szybkie
Gady Zgodnie z 2,0-4,0 1,0-3,0 Plynne i
dawkowaniem szybkie
Szczury, myszy, 1,34 (mysz) 2,0-,3.0 0,25-2,0 Ptynne i
chomiki, szynszyle, 1,38/1,46/2,40 szybkie
myszoskoczki, kawie | (szczur)
domowe i fretki

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Izofluran nalezy podawac przy uzyciu aparatu do anestezji z odpowiednim, doktadnie skalibrowanym
parownikiem, tak aby mozliwa byla szybka i fatwa zmiana glebokosci znieczulenia ogo6lnego.
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10. OKRES KARENCJI

Kon: Tkanki jadalne: 2 dni
Produkt nie dopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym pojemniku.
Chroni¢ przed $wiatlem.

Przechowywac butelke szczelnie zamknigta.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po ,,Termin waznos$ci”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

Latwos$¢ oraz szybko$¢, z jaka zmienia si¢ gtgboko$¢ znieczulenia izofluranem oraz jego niewielki
metabolizm mozna uzna¢ za zalete przy stosowaniu u niektoérych grup pacjentdow, takich jak osobniki
w stare lub mtode, a takze z zaburzeniami funkcji watroby, nerek lub serca.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczgce stosowania u zwierzat:

Izofluran nie ma wlasciwos$ci przeciwbolowych Iub sg one niewielkie, dlatego przed operacija nalezy
zawsze nalezy zastosowac odpowiednia analgezj¢. Zapotrzebowanie pacjenta na analgetyki nalezy
ustali¢ przed ustgpieniem znieczulenia ogdlnego.

Stosowanie tego produktu u pacjentow z chorobami serca nalezy rozwazy¢ wylacznie na podstawie
oszacowania bilansu korzys$ci/ryzyka przez lekarza weterynarii.

Wazne jest monitorowanie czgstotliwosci oraz charakteru oddechu i t¢tna. W przypadku zatrzymania
oddechu nalezy zastosowaé wentylacje wspomagang

Istotne jest utrzymywanie droznosci drog oddechowych i odpowiednie dotlenianie tkanek podczas
podtrzymywania znieczulenia. W przypadku zatrzymania krazenia nalezy przeprowadzi¢ pelna
resuscytacje kragzeniowo-oddechowa.

Na metabolizm izofluranu u ptakéw i matych ssakow mogg mie¢ wptyw spadki temperatury ciata,
wynikajace z wysokiego stosunku powierzchni do masy ciata. Z tego wzgledu temperatura ciata
powinna by¢ monitorowana i utrzymywana na statym poziomie podczas leczenia. Metabolizm lekow
u gadow jest powolny i w duzym stopniu uzalezniony od temperatury otoczenia.

Indukowanie znieczulenia Srodkami wziewnymi moze by¢ trudne u gadéw ze wzgledu na
wstrzymywanie oddechu.

Podobnie jak inne anestetyki wziewne tego typu, izofluran powoduje depresje uktadu oddechowego
1 sercowo-naczyniowego.

Podczas stosowania izofluranu do znieczulenia zwierzecia z urazem glowy nalezy rozwazy¢
zastosowanie sztucznej wentylacji, aby uniknaé zwigkszonego mozgowego przeptywu krwi dzigki
utrzymaniu prawidtowego poziomu COs.



Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:

Nie wdycha¢ oparéw. Uzytkownicy powinni skonsultowaé si¢ z wlasciwymi organami w celu
uzyskania informacji na temat norm dla izofluranu dotyczacych narazenia zawodowego.

Aby zapobiec gromadzeniu si¢ opardéw, sale operacyjne oraz pooperacyjne powinny by¢ wyposazone
w odpowiednio konserwowane systemy wentylacji lub oczyszczania gazow, aby zapobiec
gromadzeniu si¢ oparéw anestetycznych.

Srodki znieczulajace moga mie¢ szkodliwy wptyw na nienarodzone dziecko. Kobiety w cigzy
1 karmigce nie powinny mie¢ kontaktu z produktem i powinny unika¢ takich miejsc jak sale
operacyjne oraz pooperacyjne.

Nalezy unika¢ stosowania masek przy wydhuzonej indukcji 1 podtrzymywaniu znieczulenia ogolnego.
Jesli to mozliwe, do podawania produktu podczas podtrzymywania znieczulenia ogélnego nalezy
zastosowac rurke intubacyjng z mankietem.

Stosowanie urzadzen do usuwania gazoéw anestetycznych z filtrami weglowymi jest uznawane za
dobrg praktyke zalecang w celu ochrony $§rodowiska.

Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas podawania izofluranu, a w przypadku rozchlapania produktu
nalezy go niezwlocznie usung¢ przy uzyciu materiatu obojetnego i chtonnego, np. trocin.

W przypadku zachlapania skory i oczu nalezy je przemy¢, unika¢ rowniez kontaktu z ustami. W razie
przypadkowego narazenia osoby podajacej produkt, nalezy przedsigwzia¢ §rodki zapobiegajace jej
dalszej ekspozycji na dziatanie produktu, niezwlocznie zwrocic si¢ o pomoc lekarska i pokazaé
opakowanie.

Chlorowcowane anestetyki moga powodowac uszkodzenie watroby. W przypadku izofluranu jest to
reakcja idiosynkratyczna obserwowana bardzo rzadko po wielokrotnej ekspozycji.

Porada dla lekarzy: nalezy zapewni¢ drozno$¢ drog oddechowych oraz stosowac leczenie objawowe
1 wspomagajace. Nalezy pamigtac, ze adrenalina i katecholaminy moga powodowac¢ zaburzenia rytmu
serca.

Cigza:

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez prowadzacego lekarza weterynarii oceny stosunku
korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu. Izofluran moze by¢ bezpiecznie stosowany do
znieczulania przy cigciu cesarskim u psa i kota.

Laktacja:
Do stosowania jedynie po dokonaniu przez prowadzacego lekarza weterynarii oceny stosunku

korzySci/ryzyka.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

U ludzi dziatanie lekéw zwiotczajgcych migsnie, szczegodlnie typu niepolaryzujacego
(kompetycyjnych), takich jak atrakurium, pankuronium lub wekuronium ulega wzmocnieniu przez
izofluran.

Podobne wzmocnienie moze by¢ spodziewane u gatunkdéw docelowych, cho¢ istnieje niewiele
bezposrednich dowoddéw na wystepowanie tego dziatania. Jednoczesna inhalacja podtlenku azotu
wzmacnia dziatanie izofluranu u ludzi i podobnego wzmocnienia mozna spodziewacé si¢ u zwierzat.
Jednoczesne stosowanie lekow uspokajajacych lub przeciwbolowych moze zmniejszy¢ poziom
izofluranu wymagany do wywotania i podtrzymania znieczulenia. Niektore przyktady podano

w punkcie 8.

[zofluran wykazuje stabsze dzialanie uwrazliwiajgce migsien sercowy na dziatanie krazacych
katecholamin arytmogennych, niz halotan.

Izofluran moze ulegac¢ rozktadowi do tlenku wegla na skutek dziatania wysuszonych pochtaniaczy
dwutlenku wegla.




Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Przedawkowanie izofluranu moze skutkowac¢ gltgboka depresja oddechowg. Dlatego oddychanie
nalezy $ci$le monitorowac i wspomagacé w razie konieczno$ci przez podanie tlenu i (lub)
zastosowanie wentylacji wspomagane;.

W przypadkach ciezkiej depresji krazeniowo-oddechowej, nalezy przerwac¢ podawanie izofluranu,
przeplukac tlenem zespot oddechowy, zapewni¢ drozno$¢ drog oddechowych oraz rozpoczac¢
wspomagang lub kontrolowang wentylacje czystym tlenem. Depresj¢ krazeniowo-oddechowa nalezy
leczy¢ produktami zwigkszajagcymi objetos¢ osocza, zwigkszajgcymi cisnienie krwi, lekami
przeciwarytmicznymi lub innymi odpowiednimi technikami.

Niezgodnosci farmaceutyczne:

Zglaszano, ze izofluran wchodzi w interakcje z absorbentami dwutlenku wegla tworzac tlenek wegla.
W celu zminimalizowania ryzyka powstawania tlenku wegla w obwodach oddechowych oraz ryzyka
podwyzszenia poziomu karboksyhemoglobiny, nie nalezy dopuszcza¢ do wysychania pochtaniaczy
dwutlenku wegla.

Inne $rodki ostroznosci:
Pomimo Ze anestetyki majg niewielki szkodliwy wplyw na atmosfere, zaleca si¢ nie uwalnia¢ ich
bezposrednio do atmosfery, ale stosowac¢ urzadzenia do usuwania gazow anestetycznych z filtrami

weglowymi.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO
ZASTOSOWANIE

Lekoéw nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pomoga one chronic¢
srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

15. INNE INFORMACJE

Wielkos¢ opakowan: 100 ml oraz 250 ml.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.



