Anexo |

Lista de nomes, formas farmacéuticas, dosagens dos medicamentos, vias
de administracao, titulares das autorizac6es de introducdo no mercado nos
estados membros



Estado Membro Titular da Autorizacédo de Nome inventado Dosagem Forma Via de Conteudo
(UE/ZEEE ) Introducdo no Mercado farmacéutica Administracao (concentracéo)
GlaxoSmithKline Pharma R
< . GmbH, Albert Schweitzer- Curocef 1500 mg - . S Injetavel: 1,~59_/15ml
Austria P6 para injetavel ou - Perfuséo:
Gasse 6, Trockenstechampull 1,59 ~ Via intravenosa
. perfusao 1,59/15 ml + 50ml
A-1140 Wien en or 100mi
AUSTRIA
GlaxoSmithKline Pharma
Austria GmbH, Albert Schweitzer- Curocef 1500 mg — ) y o 1,59/15 ml + 50ml
Gasse 6, Trockensubstanz zur 1,59 P6 para perfuséo Via intravenosa ou 100ml
A-1140 Wien Infusionsbereitung
AUSTRIA
GlaxoSmithKline Pharma
Austria GmbH, Albert Schweitzer- Curocef 250 mg - , . Via intramuscular ou 250mg/1iml
Gasse 6, Trockenstechamupll 250mg P6 para injetavel A
. via intravenosa or 250mg /2-5ml
A-1140 Wien en
AUSTRIA
GlaxoSmithKline Pharma
< . GmbH, Albert Schweitzer- Curocef 750 mg - - 750mg/3ml
Austria . S Via intramuscular ou
Gasse 6, Trockenstechampull 750mg P6 para injetavel via intravenosa ou
A-1140 Wien en 750mg/6 — 10ml
AUSTRIA
GlaxoSmithKline s.a. / n.v.
Bélgica Rue du Tilleul 13 Zinacef 1,59 P6 para soluci‘ao para Via intravenosa 1,5g/50ml
1332 Genval perfusao
BELGICA
GlaxoSmithKline s.a. / n.v.
Bélgica Rue du Tilleul 13 . P6 para solugéo -
1332 Genval Zinacef 1,59 injetavel Via intravenosa 1,5g/15mil
BELGICA
GlaxoSmithKline s.a. / n.v.
Belgica Rue du Tilleul 13 Zinacef 750mg Po para §o|ugao Via intravenosa 750mg/6ml
1332 Genval injetavel
BELGICA
Glaxo Group Ltd.,
Bulgaria Greenford, Middlesex UB6 Zinacef 1,59 P6 para solucédo Via intravenosa 1,5g/15ml

ONN
REINO UNIDO

injetavel
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Bulgaria

Glaxo Group Ltd.,
Greenford, Middlesex UB6
ONN

REINO UNIDO

Zinacef

750mg

P6 para solugéo
injetavel

Via intravenosa

750mg/6ml

Bulgaria

Glaxo Group Ltd.,
Greenford, Middlesex UB6
ONN

REINO UNIDO

Zinacef

750mg

P6 para solugéo
injetavel

Via intramuscular

750mg/3ml

Chipre

Glaxo Group Limited
Berkeley Avenue
Greenford

Middlex UB6 ONN
REINO UNIDO

Zinacef

1,59

P6 para perfusédo

Via intravenosa

1,5g9/50ml

Chipre

Glaxo Group Limited
Berkeley Avenue
Greenford

Middlex UB6 ONN
REINO UNIDO

Zinacef

1,59

P6 para injetavel

Via intravenosa

1,5g/15ml

Chipre

Glaxo Group Limited
Berkeley Avenue
Greenford

Middlex UB6 ONN
REINO UNIDO

Zinacef

750mg

P6 para perfusédo

Via intravenosa

750mg/6ml

Chipre

Glaxo Group Limited
Berkeley Avenue
Greenford

Middlex UB6 ONN
REINO UNIDO

Zinacef

750mg

P6 para injetavel

Via intramuscular

750mg/3ml

Republica Checa

Glaxo Group Ltd.,

Glaxo Welcome House,
Berkeley avenue, Greenford,
Middlesex UB6 ONN
INGLATERRA

Zinacef 1.5G

1,59

P6 para injetavel

Via intravenosa

1,5g9/50ml




Estado Membro

(UE/EEE )

Titular da Autorizacédo de
Introducdo no Mercado

Nome inventado

Dosagem

Forma
farmacéutica

Via de
Administracao

Conteudo

(concentracio)

Republica Checa

Glaxo Group Ltd.,

Glaxo Welcome House,
Berkeley avenue, Greenford,
Middlesex UB6 ONN
INGLATERRA

Zinacef 1.5G

1,59

P6 para injetavel

Via intravenosa

1,5g/15ml

Republica Checa

Glaxo Group Ltd.,

Glaxo Welcome House,
Berkeley avenue, Greenford,
Middlesex UB6 ONN
INGLATERRA

Zinacef 750 mg

750mg

P6 para injetavel

Via intramuscular

750mg/3ml

Republica Checa

Glaxo Group Ltd.,

Glaxo Welcome House,
Berkeley avenue, Greenford,
Middlesex UB6 ONN
INGLATERRA

Zinacef 750 mg

750mg

P6 para injetavel

Via intravenosa

750mg/6ml

Dinamarca

GlaxoSmithKline Pharma A/S
Nykaer 68, 2605 Broendby
DINAMARCA

Zinacef

1,59

P6 para solugéo para
perfuséao

Via intravenosa

1,5g9/50ml

Dinamarca

GlaxoSmithKline Pharma A/S
Nykaer 68, 2605 Broendby
DINAMARCA

Zinacef

1,59

P6 para solugédo
injetavel

Via intravenosa

1,5g/15ml

Dinamarca

GlaxoSmithKline Pharma A/S
Nykaer 68, 2605 Broendby
DINAMARCA

Zinacef

250mg

P6 para solugédo
injetavel

Via intramuscular

250mg/1ml

Dinamarca

GlaxoSmithKline Pharma A/S
Nykaer 68, 2605 Broendby
DINAMARCA

Zinacef

250mg

P6 para solugédo
injetavel

Via intravenosa

250mg/2ml

Dinamarca

GlaxoSmithKline Pharma A/S
Nykaer 68, 2605 Broendby
DINAMARCA

Zinacef

750mg

P6 para solugéo para
perfuséao

Via intramuscular

750mg/3ml

Dinamarca

GlaxoSmithKline Pharma A/S
Nykaer 68, 2605 Broendby
DINAMARCA

Zinacef

750mg

P6 para solugéo
injetavel

Via intravenosa

750mg/6ml

Estonia

Glaxo Group Ltd,

Glaxo Wellcome House,
Berkeley Avenue, Greenford,
Middlesex, UB6 ONN

REINO UNIDO

Zinacef

1,59

P6 para solugédo
injetavel

Via intramuscular, via
intravenosa

1,59




Estado Membro Titular da Autorizacédo de Nome inventado Dosagem Forma Via de Conteudo
(UE/ZEEE ) Introducdo no Mercado farmacéutica Administracao (concentracéo)
Glaxo Group LtdGlaxo
Wellcome House, Berkeley P6 para solugédo Via intramuscular, via
Estonia Avenue, Greenford, Zinacef 750mg injetavel intravenosa ’ 750mg
Middlesex, UB6 ONN
REINO UNIDO
P6 para
GlaxoSmithKline Oy solucdo/suspensao
Finlandia P.0O.Box 24 Piispansilta 9 A, Zinacef 1,59 injetavel/para Via intravenosa 1,5g/15ml
FI1-02231 Espoo, FINLANDIA perfusdo
GlaxoSmithKline Oy solug;g)/s?srp?ensao
Finlandia P.O.Box 24 Piispansiltzil 9 A, Zinacef 1,59 injetavel/para Via intravenosa 1,5g/50 - 100ml
FI1-02231 Espoo, FINLANDIA =
perfusao
GlaxoSmithKline Oy P6 para
Finlandia P.0O.Box 24 Piispansilta 9 A, Zinacef 250mg solugéo/suspensao Via intramuscular 250mg/2ml
FI-02231 Espoo, FINLANDIA injetavel
GlaxoSmithKline Oy solquc?/sjsrp?ensao
Finlandia P.0O.Box 24 Piispansiltzil 9 A, Zinacef 250mg injetavel/para Via intravenosa 250mg/2ml
FI1-02231 Espoo, FINLANDIA =
perfusao
GlaxoSmithKline Oy P6 para
Finlandia P.0O.Box 24 Piispansilta 9 A, Zinacef 750mg solugéo/suspensao Via intramuscular 750mg/3ml
FI1-02231 Espoo, FINLANDIA injetavel
GlaxoSmithKline Oy P6 para
Finlandia P.0O.Box 24 Piispansilta 9 A, Zinacef 750mg solugéo/suspensao Via intravenosa 750mg/6ml
FI-02231 Espoo, FINLANDIA injetavel
Laboratoire GlaxoSmithKline
Franca 100, route de Vers_ailles N Zinnat 1,59 PG para solucdo para Via intravenosa 1,5g9/50ml
78163 Marly-le-Roi Cedex ’ perfuséao ’
FRANCA
Laboratoire GlaxoSmithKline Via intravenosa e via
100, route de Versailles — . P6 para solugéo intramuscular (apenas
Franca 78163 Marly-le-Roi Cedex Zinnat 250mg injetavel uma AIM para a 250mg
FRANCA dosagem de 250 mq)
Laboratoire GlaxoSmithKline
Franca 100, route de Versailles — Zinnat 750mg P6 e solvente para Via intramuscular 750mg

78163 Marly-le-Roi Cedex
FRANCA

suspensao injetavel
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Franca

Laboratoire GlaxoSmithKline
100, route de Versailles —
78163 Marly-le-Roi Cedex
FRANCA

Zinnat

750mg

P6 para solugéo
injetavel

Via intramuscular e
via intravenosa

750mg

Grécia

GlaxoSmithKline a.e.b.e, Leof.

Kifissias 266,
152 32 Halandri, Athens
GRECIA

Zinacef

1,59

P6 para perfuséo

Via intravenosa

15g /frasco para
injetaveis

Grécia

GlaxoSmithKline a.e.b.e, Leof.

Kifissias 266,
152 32 Halandri, Athens
GRECIA

Zinacef

250mg

P6 para injetavel

Via intramuscular e
via intravenosa

250mg/ frasco para
injetaveis

Grécia

GlaxoSmithKline a.e.b.e, Leof.

Kifissias 266,
152 32 Halandri, Athens
GRECIA

Zinacef

750mg

P6 para injetavel

Via intramuscular e
via intravenosa

750mg / frasco para
injetaveis

Hungria

GlaxoSmithKline Kft.
1124 Bp, CsOrsz u. 43.
HUNGRIA

Zinacef

1,59

P6 para injetavel

Via intravenosa

1,59

Hungria

GlaxoSmithKline Kft.
1124 Bp, CsOrsz u. 43.
HUNGRIA

Zinacef

250mg

Solucgao injetavel

Via intravenosa

250mg + 1 x 2ml
solvente

Hungria

GlaxoSmithKline Kft.
1124 Bp, CsOrsz u. 43.
HUNGRIA

Zinacef

250mg

P6 para injetavel

Via intramuscular

250mg

Hungria

GlaxoSmithKline Kft.
1124 Bp, CsOrsz u. 43.
HUNGRIA

Zinacef

750mg

Solucéo injetavel

Via intravenosa

750mg +1 x 6ml
solvente

Hungria

GlaxoSmithKline Kft.
1124 Bp, CsOrsz u. 43.
HUNGRIA

Zinacef

750mg

P6 para injetavel

Via intramuscular

750mg

Islandia

GlaxoSmithKline ehf.
Thverholt 14

105 Reykjavik.
ISLANDIA

Zinacef

1,59

P6 para perfuséo

Via intravenosa

1,5g9/50ml
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Islandia

GlaxoSmithKline ehf.
Thverholt 14

105 Reykjavik.
ISLANDIA

Zinacef

1,59

P6 para injetavel

Via intravenosa

1,5g/15ml

Islandia

GlaxoSmithKline ehf.
Thverholt 14

105 Reykjavik.
ISLANDIA

Zinacef

750mg

P6 para perfuséo

Via intramuscular

750mg/3ml

Islandia

GlaxoSmithKline ehf.
Thverholt 14

105 Reykjavik.
ISLANDIA

Zinacef

750mg

P6 para injetavel

Via intravenosa

750mg/6ml

Irlanda

GlaxoSmithKline (Ireland)
Limited

Stonemasons Way,
Rathfarnham,

Dublin 16

IRLANDA

Zinacef

1,59

P6 para injetavel ou
solucdo para
perfusao

Via intravenosa

1,59

Irlanda

GlaxoSmithKline (Ireland)
Limited

Stonemasons Way,
Rathfarnham,

Dublin 16

IRLANDA

Zinacef

250mg

P6 para solugéo ou
suspensao injetavel

Via intramuscular ou
via intravenosa

250mg

Irlanda

GlaxoSmithKline (Ireland)
Limited

Stonemasons Way,
Rathfarnham,

Dublin 16

IRLANDA

Zinacef

750mg

P6 para solugéo para
injetavel

Via intramuscular e
via intravenosa

750mg

Italia

GlaxoSmithKline S.p.A. - Via
A. Fleming, 2 —

37135 Verona

ITALIA

Curoxim

250mg

P6 e solvente para
suspensao injetavel

Via intramuscular

250mg/mi




Estado Membro Titular da Autorizacédo de Nome inventado Dosagem Forma Via de Conteudo
(UE/ZEEE ) Introducdo no Mercado farmacéutica Administracao (concentracéo)
GlaxoSmithKline S.p.A. - Via
Italia A. Fleming, 2 — Curoxim 500mg Po e solyer_]tg pgra Via intramuscular 500mg/2ml
37135 Verona suspensao injetavel
ITALIA
GlaxoSmithKline S.p.A. - Via
- A. Fleming, 2 — . P6 e solvente para .
Itélia 37135 Verona Curoxim 750mg suspensdo injetavel Via intramuscular 750mg/3ml
ITALIA
GlaxoSmithKline S.p.A. - Via
- A. Fleming, 2 — . P6 e solvente para -
Italia 37135 Verona Curoxim 19 suspensdo injetavel Via intravenosa 1g/10ml
ITALIA
GlaxoSmithKline S.p.A. - Via
- A. Fleming, 2 — . P6 e solvente para .
Itélia 37135 Verona Curoxim 1g suspensdo injetavel Via intramuscular 1g/4mi
ITALIA
GlaxoSmithKline S.p.A. - Via
- A. Fleming, 2 — . P6 para solugéo para -
Italia 37135 Verona Curoxim 29 perfusdo Via intravenosa 29
ITALIA
GlaxoSmithKline S.p.A. - Via
- A. Fleming, 2 — . P6 para solugéo para -
Italia 37135 Verona Curoxim 1,59 perfusio Via intravenosa 1,59
ITALIA
GlaxoSmithKline S.p.A. - Via
- A. Fleming, 2 — . P6 para solugéo para -
Itélia 37135 Verona Curoxim 750mg perfusdo Via intravenosa 750mg
ITALIA
Glaxo Operations UK Limited,
Lituania Greenford, Middlesex, Zinacef 1,59 PG para injetavel Via intramuscular/via

UB6 OHE,
REINO UNIDO

intravenosa




Estado Membro Titular da Autorizacédo de Nome inventado Dosagem Forma Via de Conteudo

(UE/ZEEE ) Introducdo no Mercado farmacéutica Administracdo (concentracéo)
Glaxo Operations UK Limited,

A Greenford, Middlesex, . P6 e solvente para Via intramuscular/via

Lituania Zinacef 250mg . -
UB6 OHE, solucédo injetavel intravenosa
REINO UNIDO
Glaxo Operations UK Limited,

A Greenford, Middlesex, . P6 e solvente para Via intramuscular/via

Lituania Zinacef 750mg .~ oo .
UB6 OHE, solucédo injetavel intravenosa
REINO UNIDO
GLAXOSMITHKLINE

Luxemburgo ;'__'ﬁ%Mz‘SEEEECngcs'Q B- Zinacef 1,59 Po parsesrcf)Lljl;(;acl)o para Via intravenosa 1,5g9/50ml
1330 WAVRE
GLAXOSMITHKLINE

Luxemburgo ;t'ﬁzMz\SEﬁa:Ecgkgcsﬁ_ B- Zinacef 1,59 Po r?r?jr:tgslel';gao Via intravenosa 1,5g/15ml
1330 WAVRE
GLAXOSMITHKLINE

Luxemburgo ;?Q%MQSEEEIECQIA_gcsAAI\_ B- Zinacef 750mg Po Fi);r:tzsgfgao Via intravenosa 750mg/6ml
1330 WAVRE
GLAXOSMITHKLINE

Luxemburgo ;'__'ﬁ%Mz‘SEEEECngcs'Q B- Zinacef 750mg Po parp?esr(f)lﬁgio para Via intravenosa 750mg/50ml
1330 WAVRE
GLAXOSMITHKLINE

Luxemburgo ;?QZMQSEKE:ECQIA_SCSAAI\_ B- Zinacef 750mg Po F;gjrstgslelfgao Via intramuscular 750mg/3ml
1330 WAVRE
Glaxo Operations UK Limited
Glaxo Wellcome House

Malta Berkeley Avenue Zinacef 250mg Po para suspensao Via intravenosa 250mg/2ml

Greenford
Middlesex UB6 OHE
REINO UNIDO

injetavel
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Malta

Glaxo Operations UK Limited
Glaxo Wellcome House
Berkeley Avenue

Greenford

Middlesex UB6 OHE

REINO UNIDO

Zinacef

250mg

P6 para suspensao
injetavel

Via intramuscular

250mg/1ml

Malta

Glaxo Operations UK Limited
Glaxo Wellcome House
Berkeley Avenue

Greenford

Middlesex UB6 OHE

REINO UNIDO

Zinacef

750mg

P6 para suspensao
injetavel

Via intravenosa

750mg/6ml

Malta

Glaxo Operations UK Limited
Glaxo Wellcome House
Berkeley Avenue

Greenford

Middlesex UB6 OHE

REINO UNIDO

Zinacef

750mg

P6 para suspensao
injetavel

Via intramuscular

750mg/3ml

Holanda

Glaxo Smith Kline B.V.
Huis ter Heideweg 62
3705 LZ ZEIST
HOLANDA

Zinacef

1,59

P6 para suspenséo
injetavel

Via intravenosa

1,5g9/15ml

Holanda

Glaxo Smith Kline B.V.
Huis ter Heideweg 62
3705 LZ ZEIST
HOLANDA

Zinacef

1,59

P6 para suspensao
para perfusédo

Via intravenosa

1,5g/100ml

Holanda

Glaxo Smith Kline B.V.
Huis ter Heideweg 62
3705 LZ ZEIST
HOLANDA

Zinacef

250mg

P6 para suspensao
injetavel

Via intramuscular
via intravenosa

250mg/2ml
(intravenoso)
250mg/1ml
(intramuscular)

Holanda

Glaxo Smith Kline B.V.
Huis ter Heideweg 62
3705 LZ ZEIST
HOLANDA

Zinacef

750mg

P6 para suspensao
injetavel

Via intramuscular
via intravenosa

750mg 6ml
(intravenoso)
750 mg 3 ml
(intramuscular)

Noruega

GlaxoSmithKline AS
Forskningsveien 2A
Postboks 180 Vinderen
0319 Oslo

NORUEGA

Zinacef

1,59

P6 para perfusédo

Via intravenosa

1,5g9/50ml

10
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Noruega

GlaxoSmithKline AS
Forskningsveien 2A
Postboks 180 Vinderen
0319 Oslo

NORUEGA

Zinacef

1,59

P6 para injetavel

Via intravenosa

1,5g/15ml

Noruega

GlaxoSmithKline AS
Forskningsveien 2A
Postboks 180 Vinderen
0319 Oslo

NORUEGA

Zinacef

250mg

P6 para injetavel

Via intramuscular

250mg/1ml

Noruega

GlaxoSmithKline AS
Forskningsveien 2A
Postboks 180 Vinderen
0319 Oslo

NORUEGA

Zinacef

250mg

P6 para injetavel

Via intravenosa

250mg/2ml

Noruega

GlaxoSmithKline AS
Forskningsveien 2A
Postboks 180 Vinderen
0319 Oslo

NORUEGA

Zinacef

750mg

P6 para injetavel

Via intravenosa

750mg/6ml

Noruega

GlaxoSmithKline AS
Forskningsveien 2A
Postboks 180 Vinderen
0319 Oslo

NORUEGA

Zinacef

750mg

P6 para injetavel

Via intramuscular

750mg/3ml

Polénia

GlaxoSmithKline Export Ltd.
980 Great West Road
Brentford, Middlesex, TW8
9GS

REINO UNIDO

Zinacef

1,59

P6 para solugédo
injetavel e perfusao

Via intravenosa

1,5g/15ml
1,5g9/50-100ml
1,59 (frasco para
injetaveis unidose)

Polénia

GlaxoSmithKline Export Ltd.
980 Great West Road
Brentford, Middlesex, TW8
9GS

REINO UNIDO

Zinacef

750mg

P6 para suspensao
injetavel ou solucao
injetavel ou perfusao

Via intramuscular e
via intravenosa

750mg/3ml IM
750mg/6ml IV
750mg IV (frasco
para injetaveis
unidose)

11
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Portugal

GlaxoWellcome Farmacéutica
Lda

Rua Dr Anténio Loureiro
Borges n°3

Arquiparque — Miraflores
1495-131 Algés

PORTUGAL

Curoxime

750mg

P6 e solvente para
solucédo injetavel

Via intravenosa

750mg/6ml

Portugal

GlaxoWellcome Farmacéutica
Lda

Rua Dr Anténio Loureiro
Borges n°3

Arquiparque — Miraflores
1495-131 Algés

PORTUGAL

Curoxime

750mg

P6 e solvente para
solugéo injetavel

Via intramuscular

750mg/3ml

Roménia

Glaxo Operations UK Limited,
GlaxoSmithKline House,
Berkeley Avenue, Greenford,
Middlesex, UB6 ONN,

REINO UNIDO

Zinacef

750mg

P6 para injetavel

Via intravenosa

750mg/6ml

Roménia

Glaxo Operations UK Limited,
GlaxoSmithKline House,
Berkeley Avenue, Greenford,
Middlesex, UB6 ONN,

REINO UNIDO

Zinacef

750mg

P6 para injetavel

Via intramuscular

750mg/3ml

Eslovénia

GSK d.o.o., Ljubljana
Cvetkova ulica 29
S1-1000 Ljubljana
ESLOVENIA

Zinacef 1500mg
prasSek za raztopino
za injiciranje ali
infundiranje

1,59

P6 para solugéo
injetavel ou perfusao

Via intravenosa

1,5g9/15ml
1,5g9/50ml

Eslovénia

GSK d.o.o., Ljubljana
Cvetkova ulica 29S1-1000
Ljubljana

ESLOVENIA

Zinacef 750 mg
praSek za raztopino
za injiciranje ali
infundiranje

750mg

P6 para solugédo
injetavel ou perfuséo

Via intramuscular e
via intravenosa

750mg/3ml
750mg/6ml

Suécia

GlaxoSmithKline AB
Box 516

169 29 Solna
SUECIA

Zinacef

P6 para solugéo para
perfusao

Via intravenosa

12




Estado Membro Titular da Autorizacédo de Nome inventado Dosagem Forma Via de Conteudo
(UE/EEE ) Introducéo no Mercado farmacéutica Administracao (concentracado)
GlaxoSmithKline AB
Suécia ?gg 2;650Ina Zinacef Po r;gjr:tzsgqao Via intravenosa
SUECIA
GlaxoSmithKline AB )
P6 para
Suécia Box 516 Zinacef solugéo/suspensao Via intramuscular
169 29 Solna injetavel
SUECIA
Glaxo Operations UK Ltd, Via intramuscular e
Reino Unido Stockley Park West, Uxbridge, Zinacef 1,59 P6 para injetavel via intravenosa
Middlesex, UB11 1BT
Glaxo Operations UK Ltd, Via intramuscular e
Reino Unido Stockley Park West, Uxbridge, Zinacef 250mg P6 para injetavel via intravenosa
Middlesex, UB11 1BT
Glaxo Operations UK Ltd, Via intramuscular e
Reino Unido Stockley Park West, Uxbridge, Zinacef 750mg P6 para injetavel via intravenosa
Middlesex, UB11 1BT
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