Biuletyn 2022-03

Wykaz Produktéw Leczniczych, ktore uzyskatly pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w marcu 2022r.

Lp. | Nazwa produktu leczniczego e R [P Posta¢ farm. Dawka Opakowanie L Kod GTIN Podmiot odpowiedzialny N Wytwoérea/lmporter Kraj
stosowana dost. pozw. wytw.
1 |Adoben Tapentadolum Tabletki o 50 mg 30 tabl.| Rpw | 03838989736507 [Krka, d.d., Novo mesto d.o.o. 26985 |TAD Pharma GmbH DE
przediuzonym 60 tabl.| Rpw | 03838989736453 Krka, d.d., Novo mesto Si
uwalnianiu
2 |Adoben Tapentadolum Tabletki o 100 mg 30 tabl.| Rpw | 03838989736514 [Krka, d.d., Novo mesto d.o.o. 26986 |TAD Pharma GmbH DE
przedtuzonym 60 tabl.| Rpw | 03838989736460 Krka d.d. Sl
uwalnianiu
3 |Adoben Tapentadolum Tabletki o 150 mg 30 tabl.| Rpw | 03838989736521 [Krka, d.d., Novo mesto d.o.o. 26987 |Krka d.d. Sl
przedtuzonym 60 tabl.| Rpw | 03838989736477 TAD Pharma GmbH DE
uwalnianiu
4 |Adoben Tapentadolum Tabletki o 200 mg 30 tabl.| Rpw | 03838989736538 [Krka, d.d., Novo mesto d.o.o. 26988 |Krka, d.d., Novo mesto Sl
przediuzonym 60 tabl.| Rpw | 03838989736484 TAD Pharma GmbH DE
uwalnianiu
5 |Adoben Tapentadolum Tabletki o 250 mg 30 tabl.| Rpw | 03838989736545 [Krka, d.d., Novo mesto d.o.o. 26989 |Krka d.d. Sl
przediuzonym 60 tabl.| Rpw | 03838989736491 TAD Pharma GmbH DE
uwalnianiu
6 [Amlodipine Medreg Amlodipinum Tabletki 5mg 10 tabl.| Rp | 08595566452896 [Medreg s.r.o. 26966 [Medis International a.s. cz
20 tabl.] Rp | 08595566452902
28tabl.| Rp | 08595566452919 Medis International a.s. cz
30tabl.] Rp | 08595566452926
50 tabl.] Rp | 08595566452933
60 tabl.] Rp | 08595566452940
90 tabl.] Rp | 08595566452957
98 tabl.] Rp | 08595566452964
100 tabl.| Rp | 08595566452971
7 |Amlodipine Medreg Amlodipinum Tabletki 10 mg 10 tabl.| Rp | 08595566452797 [Medreg s.r.o. 26967 [Medis International a.s. cz
20 tabl.] Rp | 08595566452803
28tabl.| Rp | 08595566452810 Medis International a.s. cz
30tabl.] Rp | 08595566452827
50 tabl.] Rp | 08595566452834
60 tabl.] Rp | 08595566452841
90 tabl.] Rp | 08595566452858
98 tabl.] Rp | 08595566452865
100 tabl.| Rp | 08595566452872
8 |Asikreba Sunitinibum Kapsutki twarde 12,5mg 28 kaps.| Rpz | 05909991478841 |Zentiva, k.s. 26976 |Alvogen Malta (Out- MT
30 kaps. w blistrze| Rpz | 05909991478858 Licensing)Ltd
30 kaps. w butelce| Rpz | 05909991478834 Pharmadox Healthcare Ltd. MT
Alvogen Malta (Out- MT
Licensing)Ltd
Pharmadox Healthcare Ltd. MT
9 |Asikreba Sunitinibum Kapsutki twarde 25 mg 28 kaps.| Rpz | 05909991478872 |Zentiva, k.s. 26977 |Alvogen Malta (Out- MT
30 kaps. w blistrze| Rpz | 05909991478889 Licensing)Ltd
30 kaps. w butelce| Rpz | 05909991478865 Pharmadox Healthcare Ltd. MT
Alvogen Malta (Out- MT
Licensing)Ltd
Pharmadox Healthcare Ltd. MT
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10 |Asikreba Sunitinibum Kapsutki twarde 37,5 mg 28 kaps.| Rpz | 05909991478902 |Zentiva, k.s. 26978 |Alvogen Malta (Out- MT
30 kaps. w blsitrze| Rpz | 05909991478919 Licensing)Ltd
30 kaps. w butelce| Rpz | 05909991478896 Pharmadox Healthcare Ltd. MT
Alvogen Malta (Out- MT
Licensing)Ltd
Pharmadox Healthcare Ltd. MT
11 |Asikreba Sunitinibum Kapsutki twarde 50 mg 28 kaps.| Rpz | 05909991478933 |Zentiva, k.s. 26979 |Alvogen Malta (Out- MT
30 kaps. w blsitrze| Rpz | 05909991478940 Licensing)Ltd
30 kaps. w butelce| Rpz | 05909991478926 Pharmadox Healthcare Ltd. MT
Alvogen Malta (Out- MT
Licensing)Ltd
Pharmadox Healthcare Ltd. MT
12 |Azacitidine Onko Azacitidinum Proszek do 25 mg/ml 1 fiol. proszku| Rpz | 05909991478216 |Onko Pharmaceuticals Bulgaria | 26956 |Wessling Hungary Kift. HU
sporzadzania Ltd EOOD Wessling GmbH DE
zawiesiny do
wstrzykiwan Wessling GmbH DE
Wessling Hungary Kift. HU
13 |Azacitidine Zentiva Azacitidinum Proszek do 25 mg/ml 1 fiol. proszku| Rpz | 05909991478629 |Zentiva, k.s. 26975 |Drehm Pharma GmbH AT
sporzadzania
roztworu do
wstrzykiwan
14 |Cabazitaxel Medical Valley |Cabazitaxelum Koncentrat i 60 mg 1 fiol. 1,5 ml koncentratu + 1 fiol.| Rpz | 05909991478100 |Medical Valley Invest AB 26951 |Pharmadox Healthcare Ltd. MT
rozpuszczalnik do 4,5 ml rozp.
sporzadzania
roztworu do infuzji
15 |Cefazolin AptaPharma Cefazolinum Proszek do 19 10 fiol. proszku| Rp | 09120088300692 |Apta Medica International d.o.o. | 26990 |ACS Dobfar S.p.A IT
sporzadzania ACS Dobfar S.p.A. IT
roztworu do
wstrzykiwan / do
infuzji
16 |Cinacalcet Reddy Cinacalcetum Tabletki powlekane 30 mg 28tabl.| Rp | 04251958600163 |Reddy Holding GmbH 26981 |Betapharm Arzneimittel GmbH [DE
Betapharm Arzneimittel GmbH [DE
17 |Cinacalcet Reddy Cinacalcetum Tabletki powlekane 60 mg 28tabl.| Rp | 04251958600170 [Reddy Holding GmbH 26982 |Betapharm Arzneimittel GmbH [DE
Betapharm Arzneimittel GmbH [DE
18 [Cinacalcet Reddy Cinacalcetum Tabletki powlekane 90 mg 28 tabl.| Rp | 04251958600187 [Reddy Holding GmbH 26983 |Betapharm Arzneimittel GmbH [DE
Betapharm Arzneimittel GmbH |DE
19 |Diclogel Diclofenacum natricum  |Zel 10 mg/g 1tuba 60 g| OTC | 05902768480436 |Fortis Pharmaceuticals Sp. z 26957 |Laboratorios Basi - Industria PT
1 tuba 100 g| OTC [ 05902768480405 |o.0. Farmaceutica, S.A.
20 |Eleber Cabazitaxelum Koncentrat i 60 mg 1 fiol. 1,5 ml + 1 fiol. 4,5 mlrozp.| Rpz | 08594739254732 |Zentiva, k.s. 26950 |Pharmadox Healthcare Ltd. MT
rozpuszczalnik do
sporzadzania
roztworu do infuzji
21 |Eventas Rivastigminum System 13,3 mg/24 h 30 sasz.| Rp |[05909991478117 |Zentiva, k.s. 26959 [Luye Pharma AG DE
transdermalny, plaster 60 sasz.| Rp |[05909991478124
90 sasz.| Rp |05909991478131
22 |Fulvestrant Medical Valley |Fulvestrantum Roztwér do 250 mg 2 amp.-strzyk. 5 ml| Rp | 05909991479206 |Medical Valley Invest AB 26984 |Laboratorios Farmalan, S.A. ES

wstrzykiwan w
amputko-strzykawce
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23 |Hitaxa Fast Kids Desloratadinum Roztwér doustny 0,5 mg/ml 1 butelka 30 mlf OTC | 05909991478735 |Adamed Pharma S.A. 26980 [FAMAR A.V.E. AVLON PLANT|GR
1 butelka 50 ml| OTC | 05909991478742 (48 th)
1 butelka 60 ml| OTC | 05909991478711 Genepharm S.A. GR
1 butelka 100 ml] OTC | 05909991478728 Adamed Pharma S.A. PL
24 |lbuprofen Dr. Max Ibuprofenum Zel 50 mg/g 1tuba 50 g| OTC | 08595566453503 [Dr. Max Pharma s.r.o. 26960 [LABORATORIOS BOHM, S.A. [ES
1tuba 100 g| OTC | 08595566453510
1tuba 150 g| OTC | 08595566453527
25 |Lecicarbon Natrii hydrogenocarbonas |Czopki 500 mg + 680 10 szt.| OTC | 04260017512804 |athenstaedt GmbH & Co KG 26949 |Haupt Pharma Livron FR
+ Natrii mg 30 szt.| OTC | 04260017512811
dihydrogenophosphas 100 szt.| OTC | 04260017512828
500 szt.| OTC | 04260017512842
500 szt. (op. zbiorcze)| OTC | 04260017512835
26 |Lercanidipine Medreg Lercanidipini Tabletki powlekane 10 mg 7 tabl.| Rp | 08595566453183 |Medreg s.r.o. 26968 |Medis International a.s. cz
hydrochloridum 14 tabl.| Rp | 08595566453190
28 tabl.| Rp | 08595566453206 Medis International a.s. cz
30tabl.] Rp | 08595566453213
35tabl.] Rp | 08595566453220
42tabl.| Rp [08595566453237
50tabl.] Rp | 08595566453244
56 tabl.] Rp | 08595566453251
60 tabl.] Rp | 08595566453268
90 tabl.] Rp | 08595566453275
98 tabl.] Rp | 08595566453282
100 tabl.| Rp | 08595566453299
27 |Lercanidipine Medreg Lercanidipini Tabletki powlekane 20 mg 7 tabl.f Rp [ 08595566453305 |Medreg s.r.o. 26969 [Medis International a.s. cz
hydrochloridum 14 tabl.| Rp | 08595566453312
28 tabl.| Rp | 08595566453329 Medis International a.s. cz
30tabl.] Rp | 08595566453336
35tabl.] Rp | 08595566453343
42tabl.] Rp | 08595566453350
50 tabl.] Rp | 08595566453367
56 tabl.] Rp | 08595566453374
60 tabl.] Rp | 08595566453381
90 tabl.] Rp | 08595566453398
98 tabl.] Rp | 08595566453404
100 tabl.| Rp | 085955664534 11
28 |Levosimendan Kalceks Levosimendanum Koncentrat do 2,5 mg/ml 1fiol. 5ml| Lz | 04750341008673 |AS Kalceks 26954 |AS Kalceks LV
sporzadzania 4fiol. 5ml| Lz | 04750341008680
roztworu do infuzji
29 |Netilmicin + Dexamethasone |Netilmicinum + Krople do oczu, (3mg+1 1 butelka 5 ml] Rp | 05909991479251 [Newline Pharma S.L. 26991 |Sifi S.p.A. IT
NewLine Pharma Dexamethasonum roztwor mg)/ml
30 [Netilmicin + Dexamethasone |Netilmicinum + Krople do oczu, (3mg+1 15 poj. 0,3 ml| Rp | 05909991479275 |Newline Pharma S.L. 26992 |Sifi S.p.A. IT
NewLine Pharma Dexamethasonum roztwor w pojemniku mg)/ml 20 poj. 0,3 ml| Rp | 05909991479268
jednodawkowym
31 [Nifuroksazyd Aflofarm Nifuroxazidum Tabletki powlekane 200 mg 12 tabl.| OTC | 05909991478384 |Aflofarm Farmacja Polska Sp. z | 26961 |Aflofarm Farmacja Polska Sp. |PL
0.0. Z0.0.
32 |Noradrenaline hameln Noradreanalinum Roztwoér do infuzji 0,2 mg/ml 1fiol. 50 ml| Lz | 04260016656400 [hameln Pharma GmbH 26970 |hameln rds s.r.o. SK
5fiol. 50 ml| Lz | 04260016656417 Solupharm Pharmazeutische |DE
10 fiol. 50 ml] Lz | 04260016656424 Erzeugnisse GmbH
33 |Novidin Hydroxychloroquini Tabletki powlekane 400 mg 30tabl.] Rp |05909991478353 [Gebro Pharma GmbH 26958 |Recipharm Parets S.L.U.. ES

sulphas

Strona3z6




Biuletyn 2022-03

Lp. | Nazwa produktu leczniczego NEE R Pl Posta¢ farm. Dawka Opakowanie o Kod GTIN Podmiot odpowiedzialny Nr Wytwoérca/lmporter Kraj
stosowana dost. pozZW. wytw.
34 |Ozased Midazolamum Roztwér doustny 2 mg/ml 1amp. 5 ml + 1 zestaw do| Rpw | 06430043820015 |Primex Pharmaceuticals Oy 26965 [Valdepharm FR
podawania doustnego
5 amp. 5 ml + 5 zestawdw do| Rpw | 06430043820008
podawania doustnego
10 amp. 5 ml + 10 zestawéw do| Rpw | 06430043822521
podawania doustnego
35 |Pazopanib Pharmascience |Pazopanibum Tabletki powlekane 200 mg 30 tabl.]| Rpz | 05909991477899 |Pharmascience International 26952 |PharOS Mt Ltd MT
60 tabl.| Rpz | 05909991477905 [Limited Remedica Ltd CcY
90 tabl.| Rpz | 05909991477912
36 |Pazopanib Pharmascience |Pazopanibum Tabletki powlekane 400 mg 30 tabl.| Rpz | 05909991477936 [Pharmascience International 26953 |Remedica Ltd CcY
60 tabl.| Rpz | 05909991477929 [Limited PharOS Mt Ltd MT
90 tabl.| Rpz | 05909991477943
37 |Rezonis Acidum gadotericum Roztwér do 0,5 mmol/ml 1 fiol. 5 ml] Rpz | 05909991478032 |Farmak International Sp. z 0.0. | 26955 |Nord Farm Sp. z o.0. PL
wstrzykiwan 1 fiol. 10 ml| Rpz | 05909991478087
1fiol. 15 ml| Rpz | 05909991478049
1fiol. 20 ml| Rpz | 05909991478025
1 fiol. 60 ml| Rpz | 05909991478018
1 fiol. 100 ml| Rpz | 05909991478056
10 fiol. 5 ml| Rpz | 05909991478094
10 fiol. 10 ml] Rpz | 05909991477981
10 fiol. 15 ml| Rpz | 05909991478063
10 fiol. 20 ml| Rpz | 05909991478070
10 fiol. 60 ml| Rpz | 05909991478001
10 fiol. 100 ml] Rpz | 05909991477998
38 [Sagalix Omeprazolum Kapsutki dojelitowe, 10 mg 7 kaps. w blistrze] Rp | 08436043014131 [Laboratorios Liconsa S.A. 26962 [Laboratorios Liconsa S.A. ES
twarde 7 kaps. w butelce| Rp | 08436043014254
14 kaps. w blistrze] Rp | 08436043014148
14 kaps. w butelce] Rp | 08436043014261
15 kaps. w blistrze| Rp | 08436043014155
15 kaps. w butelce| Rp | 08436043014278
28 kaps. w blistrze] Rp | 08436043014162
28 kaps. w butelce| Rp | 08436043014285
30 kaps. w blistrze| Rp | 08436043014179
30 kaps. w butelce] Rp | 08436043014292
35kaps.| Rp | 08436043014186
42 kaps.| Rp | 08436043014193
50 kaps. w blistrze| Rp | 08436043014209
50 kaps. w butelce] Rp | 08436043014308
56 kaps. w blistrze| Rp | 08436043014216
56 kaps. w butelce|] Rp [ 08436043014315
60 kaps. w blistrze| Rp | 08436043014223
60 kaps. w butelce] Rp | 08436043014322
90 kaps. w blistrze| Rp | 08436043014230
90 kaps. w butelce|] Rp [ 08436043014339
98 kaps.| Rp | 08436043014346
100 kaps. w blistrze| Rp | 08436043014247
100 kaps. w butelce] Rp | 08436043014353
105 kaps.| Rp | 08436043014360
120 kaps.| Rp | 08436043014377
250 kaps.| Rp | 08436043014384
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39 |Sagalix Omeprazolum Kapsutki dojelitowe, 20 mg 7 kaps. w blistrze] Rp | 08436043014391 [Laboratorios Liconsa S.A. 26963 [Laboratorios Liconsa S.A. ES
twarde 7 kaps. w butelce|] Rp | 08436043014513
14 kaps. w blistrze] Rp | 08436043014407
14 kaps. w butelce| Rp | 08436043014520
15 kaps. w blistrze| Rp | 08436043014414
15 kaps. w butelce| Rp | 08436043014537
28 kaps. w blistrze] Rp | 08436043014421
28 kaps. w butelce] Rp | 08436043014544
30 kaps. w blistrze| Rp | 08436043014438
30 kaps. w butelce] Rp | 08436043014551
35kaps.| Rp | 08436043014445
42 kaps.| Rp | 08436043014452
50 kaps. w blistrze| Rp | 08436043014469
50 kaps. w butelce|] Rp [ 08436043014568
56 kaps. w blistrze| Rp | 08436043014476
56 kaps. w butelce] Rp | 08436043014575
60 kaps. w blistrze| Rp | 08436043014483
60 kaps. w butelce|] Rp [ 08436043014582
90 kaps. w blistrze| Rp | 08436043014490
90 kaps. w butelce] Rp | 08436043014599
98 kaps.| Rp | 08436043014605
100 kaps. w blistrze] Rp | 08436043014506
100 kaps. w butelce] Rp | 08436043014612
105 kaps.| Rp | 08436043014629
120 kaps.| Rp | 08436043014636
250 kaps.| Rp | 08436043014643
40 [Sagalix Omeprazolum Kapsutki dojelitowe, 40 mg 7 kaps. w blistrze] Rp | 08436043014650 |Laboratorios Liconsa S.A. 26964 |Laboratorios Liconsa S.A. ES
twarde 7 kaps. w butelce|] Rp | 08436043014773
14 kaps. w blistrze| Rp | 08436043014667
14 kaps. w butelce| Rp | 08436043014780
15 kaps. w blistrze] Rp | 08436043014674
15 kaps. w butelce| Rp | 08436043014797
28 kaps. w blistrze] Rp | 08436043014681
28 kaps. w butelce] Rp | 08436043014803
30 kaps. w blistrze| Rp | 08436043014698
30 kaps. w butelce|] Rp [ 08436043014810
35kaps.| Rp | 08436043014704
42 kaps.| Rp | 08436043014711
50 kaps. w blistrze| Rp | 08436043014728
50 kaps. w butelce|] Rp [ 08436043014827
56 kaps. w blistrze| Rp | 08436043014735
56 kaps. w butelce] Rp | 08436043014834
60 kaps. w blistrze| Rp | 08436043014742
60 kaps. w butelce|] Rp | 08436043014841
90 kaps. w blistrze| Rp | 08436043014759
90 kaps. w butelce|] Rp [ 08436043014858
98 kaps.| Rp | 08436043014865
100 kaps. w blistrze] Rp | 08436043014766
100 kaps. w butelce|] Rp | 08436043014872
105 kaps.| Rp | 08436043014889
120 kaps.| Rp | 08436043014896
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41 |Symgliptin Sitagliptinum Tabletki powlekane 25 mg 14 tabl.| Rp | 05905669739191 |Symphar Sp. z o0.0. 26972 |Pharmadox Healthcare Ltd. MT
28 tabl.| Rp | 05905669739207 Symphar Sp. z 0.0. PL
30tabl.] Rp | 05905669739214
50 tabl.] Rp | 05905669739221 Pharmadox Healthcare Ltd. MT
56 tabl.| Rp | 05905669739238 Symphar Sp. z 0.0. PL
84 tabl.] Rp | 05905669739245
90 tabl.] Rp | 05905669739252
98 tabl.| Rp | 05905669739269
42 [Symgliptin Sitagliptinum Tabletki powlekane 50 mg 14 tabl.| Rp | 05905669739276 |Symphar Sp. z 0.0. 26973 |Symphar Sp. z 0.0. PL
28 tabl.| Rp | 05905669739283 Pharmadox Healthcare Ltd. MT
30tabl.] Rp | 05905669739290
50 tabl.] Rp | 05905669739306 Pharmadox Healthcare Ltd. MT
56 tabl.] Rp | 05905669739313 Symphar Sp. z o.0. PL
84 tabl.] Rp | 05905669739320
90 tabl.] Rp | 05905669739337
98 tabl.| Rp | 05905669739429
43 [Symgliptin Sitagliptinum Tabletki powlekane 100 mg 14 tabl.| Rp | 05905669739344 |Symphar Sp. z o0.0. 26974 |Pharmadox Healthcare Ltd. MT
28tabl.| Rp | 05905669739351 Symphar Sp. z 0.0. PL
30tabl.] Rp | 05905669739368
50 tabl.| Rp | 05905669739375 Symphar Sp. z 0.0. PL
56 tabl.] Rp | 05905669739382 Pharmadox Healthcare Ltd. MT
84 tabl.] Rp | 05905669739399
90 tabl.] Rp | 05905669739405
98 tabl.| Rp | 05905669739412
44 |Tatica Abirateroni acetas Tabletki powlekane 250 mg 112 tabl.| Rp | 05995327187853 |PharOS Pharmaceutical 26947 |Remedica Ltd CY
120 tabl.] Rp [ 05995327187860 |[Oriented Services Limited
45 |Tatica Abirateroni acetas Tabletki powlekane 500 mg 56 tabl.] Rp | 05995327187877 [PharOS Pharmaceutical 26948 |Remedica Ltd CY
60 tabl.| Rp | 05995327187884 |Oriented Services Limited
46 |Thiopental Reclinmed Thiopentalum natricum Proszek do 500 mg 1 fiol. proszku| Lz | 05909991477721 |Reclinmed s.r.o 26945 |VUAB Pharma a.s. cz
sporzadzania
roztworu do
wstrzykiwan
47 |Thiopental Reclinmed Thiopentalum natricum Proszek do 1000 mg 1 fiol. proszku| Lz | 05909991477738 |Reclinmed s.r.o 26946 |VUAB Pharma a.s. cz
sporzadzania
roztworu do
wstrzykiwan
48 |Tulip Combo Ezetimibum + Tabletki powlekane 10 mg + 10 mg 30tabl.] Rp |07613421054557 [Sandoz GmbH 26941 |Lek Pharmaceuticals, d.d. Si
Atorvastatinum ELPEN Pharmaceutical Co.Inc.|GR
49 [Tulip Combo Ezetimibum + Tabletki powlekane 10 mg + 20 mg 30tabl.] Rp | 07613421054564 [Sandoz GmbH 26942 |Lek Pharmaceuticals, d.d. Sl
Atorvastatinum ELPEN Pharmaceutical Co.Inc.|GR
50 [Tulip Combo Ezetimibum + Tabletki powlekane 10 mg + 40 mg 30tabl.] Rp |07613421054571 [Sandoz GmbH 26943 |Lek Pharmaceuticals, d.d. Si
Atorvastatinum ELPEN Pharmaceutical Co.Inc.|GR
51 |Tulip Combo Ezetimibum + Tabletki powlekane 10 mg + 80 mg 30tabl.] Rp |05907626709957 [Sandoz GmbH 26944 |Lek Pharmaceuticals, d.d. Si
Atorvastatinum ELPEN Pharmaceutical Co.Inc.|GR
52 |Zodgane Mometasoni furoas Aerozol do nosa, 50 mcg/dawke 1 butelka 60 dawek| Rp [ 05909991478599 |Zentiva, k.s. 26971 |Farmea FR
zawiesina 1 butelka 120 dawek| Rp | 05909991478605
1 butelka 140 dawek| Rp | 05909991478582

Strona 6z 6




