FASS ()

Gammanorm®

Octapharma Nordic
Injektionsvatska, |6sning 165 mg/ml
(Tillhandahalls ej) (klar eller svagt opalescent)

Humant normalt immunglobulin (SC/IMIg)

Aktiv substans:
Immunglobulin, humant normalt

ATC-kod:
JO6BAO1

Lakemedel fran Octapharma Nordic omfattas av Lakemedelsforsakringen.

FASS-text: Denna text ar avsedd for vardpersonal.

Texten &r baserad pa produktresumé: 2020-11-06.

Indikationer

Indikationer for subkutan administrering (SClg)

Substitutionsterapi hos vuxna, barn och ungdomar (0-18 ar) vid:

® primara immunbristsyndrom med nedsatt antikroppsproduktion (se avsnitt Varningar och
forsiktighet)

® hypogammaglobulinemi och dterkommande bakteriella infektioner hos patienter med kronisk
lymfatisk leukemi (KLL) hos vilka profylaktisk antibiotikabehandling har misslyckats eller ar

kontraindicerad

® hypogammaglobulinemi och aterkommande bakteriella infektioner hos patienter med multipelt
myelom (MM)

® hypogammaglobulinemi hos patienter fore och efter allogen hematopoetisk stamcellstransplantation
(HSCT)

Kontraindikationer
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Overkénslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot av hjalpdmnena som anges i avsnitt Innehall. (Se
aven avsnitt Varningar och forsiktighet)

Gammanorm far ej ges intravaskulart.
Det far inte heller ges intramuskulart till patienter med svar trombocytopeni och andra
hemostasrubbningar.

Dosering

Substitutionsbehandling bor sattas in och 6vervakas av en specialist pa behandling av
immunbristsjukdomar.

Dosering
Dosen och doseringsregimen ar beroende av indikationen.

Substitutionsbehandling
Lakemedlet ska administreras subkutant.

Vid substitutionsbehandling kan dosen behdva anpassas individuellt fér varje patient beroende pa
farmakokinetiskt och kliniskt svar. Foljande doseringsregimer anges som riktlinje.

Doseringsregimen bor uppna en lagsta niva av IgG (matt fore nasta infusion) pa minst 5 till 6 g/l och strava
efter att ligga inom referensintervallet for serum-IgG for aldersgruppen. En startdos pa minst 0,2-0,5 g/kg
kan kravas. Denna kan behdva delas upp pa flera dagar, med en maximal dygnsdos pa 0,1 till 0,15 g/kg.
Efter att steady state av IgG-nivaerna uppnatts, administreras underhallsdoser med jamna mellanrum
(ungefar en gang i veckan) for att uppna en kumulativ, manatlig dos pa 0,4-0,8 g/kg. Varje enskild dos kan
behdva injiceras pa olika stéllen pa kroppen.

Lagsta nivaer ska matas och utvarderas tillsammans med forekomsten av infektioner. For att minska
infektionsfrekvensen kan det bli nédvandigt att 6ka dosen och sikta mot hégre lagsta nivaer.

Pediatrisk population

Doseringen till barn och ungdomar (0-18 ar) skiljer sig inte fran den till vuxna eftersom doseringen for varje
indikation ges enligt kroppsvikt och justeras efter det kliniska utfallet vid indikationer for
substitutionsbehandling.

Administreringssatt
For subkutan anvandning.

Nar subkutan infusion ska ges i hemmet bor behandlingen initieras och évervakas av en lakare som ar van
att ge rad till patienter angdende hembehandling. Instruktionerna ska omfatta hur patienten ska anvanda
en infusionspump, infusionsteknikerna, hur man fér behandlingsdagbok, hur man kanner igen allvarliga
biverkningar och vad som ska goras ifall de intraffar.

Fér subkutan infusion med pump

Gammanorm kan injiceras pa stallen sasom buken, laret, 6verarmen och sidan av héften. Det
rekommenderas att bérja med en administreringshastighet pa 15 ml/timme/infusionsstalle. Om detta
tolereras val (se avsnitt Varningar och forsiktighet) kan hastigheten for efterféljande infusioner gradvis 6kas
med en hastighet pa 1-2 ml/timme/stalle till 25 mi/timme/stélle om det tolereras. Den hgsta
flodeshastigheten som administreras kan vara 100 ml/timme for alla infusionsstallen tillsammans, om det
tolereras. Mer &n en infusionsenhet kan anvandas samtidigt. Hos vuxna kan doser pa éver 30 ml delas upp
enligt patientens preferens. Maximal infusionsvolym per injektionsstalle bor inte dverstiga 25 ml fére den
10:e infusionen. Efter den 10:e infusionen kan den maximala infusionsvolymen per injektionsstalle gradvis
oOkas till 35 ml, om det tolereras.
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Mangden ldkemedel som infunderas pa ett sarskilt stalle varierar.
Hos spadbarn och barn kan infusionsstallet bytas var 5-15 ml.
Det finns ingen grans for antalet infusionsstallen.

Fér subkutan infusion med spruta

Gammanorm kan administreras med en spruta pa ett enskilt infusionsstalle.

Den foreslagna maximala infusionshastigheten ar faststalld till cirka 1-2 ml/minut.

Veckodosen kan delas upp pa tre tillfallen med dosering varannan dag. Hos vuxna ska den maximala
infusionsvolymen per injektionsstalle inte dverstiga 25 ml Gammanorm. Hos barn ska den maximala
infusionsvolymen per injektionsstalle inte dverstiga 5-15 ml Gammanorm.

Det kan vara nédvandigt att administrera dygnsdosen pa mer an ett injektionsstalle.

Den maximala administreringshastigheten kan, om det tolereras, vara 120 ml/timmefér alla
injektionsstallen tillsammans.

For intramuskular anvandning
Intramuskular injektion maste ges av lakare eller sjukskoterska.

Varningar och forsiktighet

Sparbarhet
For att underlatta sparbarhet av biologiska lakemedel ska ldkemedlets namn och tillverkningssatsnummer
dokumenteras.

Om Gammanorm av misstag ges i ett blodkarl féreligger risk for att patienten utvecklar ett chocktillstand.
Den rekommenderade infusionshastigheten som anges i avsnitt "4.2 Administreringssatt” maste foljas
noga. Patienter maste dvervakas och noga observeras for eventuella symtom under hela infusionsperioden.

En del biverkningar ar vanligare hos patienter forsta gangen de far humant normalt immunglobulin eller i
sallsynta fall nér man byter preparat eller efter ett Iangt uppehall efter den senaste infusionen.

Tankbara komplikationer kan oftast undvikas genom att:
® initialt injicera preparatet langsamt (se avsnitt Dosering).

® 3kerstalla att patienten 6vervakas noga under infusionsperioden sa att symtom pa biverkningar kan
upptackas. Detta galler sarskilt for patienter som tidigare inte behandlats med humant normalt
immunglobulin, bytt till ett annat immunglobulinpreparat eller om det har gatt lang tid sedan férra
infusionen. Dessa patienter ska dvervakas under den férsta infusionen och 1 timme efter att infusion
en avslutats, med avseende pa eventuella biverkningar.

Alla andra patienter ska observeras under minst 20 minuter efter administrering.
Vid biverkning maste antingen administreringshastigheten sankas eller infusionen avbrytas. Vilken

behandling som kravs beror pa biverkningens beskaffenhet och svarighetsgrad.
Chock behandlas i enlighet med gallande rutin avseende chock.

Overkanslighet
Akta dverkanslighetsreaktioner ar sallsynta. De kan framst intraffahos patienter med anti-lgA antikroppar.
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Dessa patienter ska behandlasmed sarskild forsiktighet. Patienter med anti-IgA-antikroppar, hos vilka
behandling med subkutana igG-lakemedel ar det enda alternativer som aterstar, ska behandlas med
Gammanorm endast under noggrann medicinsk évervakning.

| sallsynta fall kan humant normalt immunglobulin orsaka blodtrycksfall med anafylaktisk reaktion, aven hos
patienter som tolererat tidigare behandling med humant normalt immunglobulin.

Tromboemboli

Arteriella och vendsa tromboemboliska handelser, inklusive hjartinfarkt, stroke, djup ventrombos och
lungemboli har visats ha ett samband med anvandning av immunglobuliner. Patienter bor vara tillrackligt
hydrerade fére anvandning av immunglobuliner. Forsiktighet bor iakttas hos patienter med redan
existerande riskfaktorer fér trombotiska handelser (sdsom hég alder, hypertoni, diabetes mellitus och
tidigare karlsjukdom eller trombotiska episoder, patienter med férvarvad eller arftlig trombofili, patienter
med langa perioder av immobilisering, patienter med svar hypovolemi, patienter med sjukdomar som

okar blodets viskositet). Patienterna bor informeras om de férsta symtomen pa tromboemboliska héndelser,
inklusive andndd, smarta och svullnad i en lem, fokala neurologiska bortfall och bréstsmartor och bor
uppmanas att kontakta sin lakare omedelbart vid symtomdebut.

Aseptiskt meningitsyndrom (AMS)

Aseptiskt meningitsyndrom har rapporterats forekomma i samband med subkutan
immunoglobulinbehandling; symtomen upptrader vanligtvis inom nagra timmar till tva dagar efter
behandling. Om behandlingen med immunglobulin avbryts kan aseptiskt meningitsyndrom laka ut pa nagra
dagar utan féljdverkningar.

Patienter ska informeras om de forsta symtomen vilka omfattar svar huvudvark, nackstelhet, dasighet,
feber, ljuskanslighet, illamaende och krakningar.

Viktig information om ndgra av innehdllsimnena i Gammanorm

For 6 ml injektionsflaskor:
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per injektionsflaska, d.v.s. ar nast intill
"natriumfritt”.

For10 ml, 12 ml, 20 ml, 24 ml och 48 ml injektionsflaskor:

Detta lakemedel innehaller

25 mg (1,1 mmol) natrium per 10 ml injektionsflaska

30 mg (1,30 mmol) natrium per 12 ml injektionsflaska

50 mg (2,17 mmol) natrium per 20 ml injektionsflaska

60 mg (2,61 mmol) natrium per 24 ml injektionsflaska

120 mg (5,22 mmol) natrium per 48 ml injektionsflaska,

motsvarande 1,25 %, 1,5, 2,5, 3,0 % respektive 6,0 % av WHOs hdgsta rekommenderat dagligt intag (2
gram natrium fér vuxna).

Interferens med serologiska tester

Efter injektion av immunglobulin kan den tillfalliga dkningen av de olika passivt 6verférda antikropparna i
patientens blod ge falskt positiva resultat i serologiska tester.

Passiv dverforing av antikroppar mot erytrocytantigener, t ex A, B och D, kan paverka vissa serologiska
tester for antikroppar mot roda blodkroppar t.ex. direkt antiglobulintest (DAT, direkt Coombs test).

Overforbara smittdmnen
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Standardatgarder for att forhindra att infektioner dverfors fran lakemedel som ar tillverkade av humant blod
eller plasma inkluderar urval av givare, test av individuella donationer och plasmapooler for specifika
infektionsmarkérer samt att effektiva tillverkningssteg for inaktivering/eliminering av virus ar en del av
tillverkningsprocessen. Trots detta kan risken for dverforing av infektiésa agens inte helt uteslutas nar
lakemedel som tillverkats av humant blod eller plasma ges. Detta galler aven nya, hittills okanda virus samt
andra patogener.

De dtgarder som vidtagits anses effektiva mot héljeférsedda virus som humant immunbristvirus (hiv)
hepatit B-virus (HBV) och hepatit C-virus (HCV).

Rtgérderna kan vara av begrénsat varde mot icke héljeférsedda virus sdsom HAV och parvovirus B19.

Det finns 6vertygande klinisk erfarenhet om att hepatit A och parvovirus B19 ej dverforts med
immunglobuliner.

Det kan ocksa forutsattas att antikroppsinnehallet pa ett betydande satt bidrar till virussakerheten.

Det rekommenderas bestamt att varje gang Gammanorm administreras till en patient ska produktnamn och
batchnummer noteras for att uppratthalla en koppling mellan patienten och produktens batchnummer.

Gammanorm skyddar inte mot hepatit A.

Pedriatrisk population
De varningar och forsiktighetsatgarder som angivits galler fér bade vuxna och barn.

Interaktioner

Levande férsvagade virusvacciner

Behandling med immunglobulin kan minska effekten av vaccin med levande forsvagade virus som
massling, réda hund, passjuka och vattkoppor minst 6 veckor och upp till 3 manader efter behandling. Efter
behandling med detta preparat bér 3 manader forflyta innan vaccination med vaccin med levande
forsvagade virus gors. For massling kan risken for férsamrat anslag sitta i upp till 1 ar. Darfor bér man mata
antikroppsnivan nar masslingvaccination planeras.

Pediatrisk population
Inga specifika eller ytterligare interaktioner observerades for den pediatriska populationen.

Graviditet

Graviditet

Sakerheten vid graviditet har inte undersokts i kontrollerade kliniska provningar och Gammanorm ska
darfor endast ges med forsiktighet till gravida och ammande kvinnor. Immunglobulinpreparat har visats
passera dver placenta, i 6kande utstrackning under den tredje trimestern. Klinisk erfarenhet av
immunglobuliner tyder pa att inga skadliga effekter férvantas under graviditet eller pa fostret och det
nyfédda barnet.

Amning

Sakerheten vid amning har inte undersokts i kontrollerade kliniska prévningar och Gammanorm ska darfor
anvandas med forsiktighet till ammande kvinnor. Klinisk erfarenhet av immunglobuliner tyder pa att inga
skadliga effekter forvantas pa det nyfodda barnet.

Immunglobuliner utséndras i mjélken och kan bidra till att skydda det nyfédda barnet fran patogener som
invaderar via slemhinnan.
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Fertilitet

Klinisk erfarenhet av immunglobuliner indikerar att inga skadliga effekter pa fertiliteter kan forvantas.

Trafik

Férmagan att framféra fordon och anvanda maskiner kan férsamras pa grund av vissa biverkningar som ar

forknippade med Gammanorm. Patienter som far biverkningar under behandlingen ska vanta tills dessa gar

over innan de framfor fordon eller anvander maskiner.

Biverkningar

Sammanfattning av sakerhetsprofilen

Biverkningar sasom frossa, huvudvark, yrsel, feber, krakningar, allergiska reaktioner, illamaende, artralgi,
13gt blodtryck och mattlig smarta i land- eller korsrygg kan férekomma emellanat. | sllsynta fall kan
humana normala immunglobuliner orsaka ett pldtsligt blodtrycksfall och i enstaka fall anafylaktisk chock,
aven om patienten inte visat sig vara 6verkanslig vid tidigare administrering.

Lokala reaktioner vid infusionsstallet: svullnad, ®mhet, rodnad, induration, lokal varmekansla, kldda,
bldmarken och utslag kan férekomma ofta.

Biverkningar i tabellform

| nedanstaende tabell visas en dversikt dver biverkningar observerade i kliniska studier, studier efter
marknadsforing och fran andra kallor efter marknadsféring, indelade enligt MedIDRA:s klassificering av
organklasser, foredragna termer och frekvenser.

Frekvenser har utvarderats enligt fljande kriterier:
Mycket vanlig (= 1/10), vanlig (= 1/100, <1/10), mindre vanlig (= 1/1 000, <1/100), sallsynt (= 1/10 000,
<1/1 000), mycket sallsynt (<1/10 000), ingen kand frekvens (kan inte beréknas fran tillgangliga data).

For spontanrapporterade biverkningar efter marknadsféring klassas rapporteringsfrekvensen som ingen

kand frekvens.

Organsystem Biverkning Frekvens
Immunsystemet Overkanslighet Mindre vanlig
Anafylaktisk chock Mycket sallsynt
Centrala och Aseptisk meningit# Ingen kand frekvens
perifera Yrsel Vanlig
nervsystemet Darrning Mindre vanlig
Huvudvark Vanlig
Blodkar! Tromboembolisk handelse*# Mycket sallsynt
Blekhet
Hypotoni Mindre vanlig
Sallsynt
Andningsvagar, Bronkospasm Mindre vanlig
brostkorg Dyspné Mindre vanlig
och mediastinum Hosta Ingen kand frekvens
Magtarmkanalen Buksmarta Mindre vanlig
Diarré Mindre vanlig
lllamaende Vanlig
Krakningar Vanlig
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Hud och subkutan Urtikaria Ingen kand frekvens
vavnad Hudutslag Ingen kand frekvens

Klada Ingen kand frekvens
Muskuloskeletala systemet Ryggsmarta Ingen kand frekvens
och bindvav Myalgi Vanlig

Artralgi Mycket sallsynt
Allménna symtom och/ Feber Mycket sallsynt
eller symtom vid Frossa Mycket sallsynt

administreringsstéllet Trotthet Vanlig
Reaktion vid injektionsstallet

Sjukdomskansla Mycket vanlig

Varmevallning Mindre vanlig
Asteni Ingen kand frekvens
Varmekansla Mindre vanlig
Kdldkansla Mindre vanlig
Influensaliknande sjukdom Mindre vanlig

Ansiktsédem Ingen kand frekvens

Ingen kand frekvens

#se aven avsnitt Varningar och forsiktighet
*) MedDRA low level term (LLT)
For sakerhetsinformation avseende dverférbara smittdmnen, se avsnitt Varningar och forsiktighet.

Pediatrisk population
Frekvens, typ och svarighetsgrad av biverkningar hos barn &r samma som hos vuxna.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstédnkta biverkningar efter att Iakemedlet godkants. Det g6r det mdjligt att
kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskférhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning till:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Overdosering

Riskerna med att Overdosera Gammanorm ar inte kanda.

Farmakodynamik

Humant normalt immunglobulin innehaller huvudsakligen immunglobulin G (IgG) och har ett brett spektrum
av antikroppar mot infektiosa agens.

Humant normalt immunglobulin innehaller de IgG antikroppar som finns normalt i befolkningen. Det
framstalls vanligen ur plasmapooler med minst 1000 donationer. Férdelningen av immunoglobulin G
subklasser i Gammanorm &r i narmast identisk med den i plasma. Adekvat dos Gammanorm kan aterstalla
onormalt laga immunoglobulin G nivaer till det normala.

Kliniska studier
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| studieprogrammet behandlades 43 forsokspersoner med priméara immunbristsyndrom i dldrarna mellan 22
och 79 ar med Gammanorm. Varje patient behandlades i tva pa varandra féljande perioder om tre manader
vardera enligt féljden som tilldelas baserat pa cross over-designen (spruta sedan pump, eller pump och
sedan spruta) utan ndgon washout-period daremellan. Den totala behandlingstiden i studien var darfor 6
manader for varje forsoksperson.

Den genomsnittliga dosen som administrerades per manad var 502,1 mg/kg kroppsvikt nar det gavs med
infusionspump och 475,0 mg/kg kroppsvikt nar det gavs med spruta. Ihallande IgG-nivaer fére behandling
med genomsnittliga koncentrationer pa 9,7 g/l uppnaddes under sekvensen med pumpbehandling och da
patienter fick behandlingen med spruta var genomsnittliga 1gG-koncentrationer 9,4 g/I. Férsdkspersoner fick
i genomsnitt totalt 12,4 infusioner med Gammanorm per 3 manaders behandlingsperiod under
pumpsekvensen och 34,8 infusioner per 3 manaders behandlingsperiod nar Gammanorm administrerades
med spruta.

Pediatrisk population
Inga specifika studier i den pediatriska populationen genomférdes med Gammanorm.

Farmakokinetik

Absorption och distribution

Efter subkutan administrering av Gammanorm uppnas maximala serumnivaer efter

4 - 6 dagar.

Data fran kliniska studier visar att IgG-nivan, matt fore varje infusion, kan bibehallas genom dosering med
100 mg/kg per vecka.

Vid intramuskular administrering ar humant normalt immunglobulin biotillgangligt i patientens cirkulation
efter 2-3 dagar.

Eliminering

IgG och komplex av 1gG bryts ner i retikulo-endoteliala systemets celler.

Pediatrisk population
Inga specifika studier i den pediatriska populationen genomférdes med Gammanorm.

Prekliniska uppgifter

Det finns inga relevanta data.

Innehall

Kvalitativ och kvantitativ sammansattning
Humant normalt immunglobulin (SC/IMIg)
En ml innehaller:

Humant normalt immunglobulin 165 mg/ml
(renhet pa minst 95% IgG)

Varje injektionsflaska pa 6 ml innehaller: 1 g humant normalt immunglobulin.
Varje injektionsflaska pa 10 ml innehaller: 1,65 g humant normalt immunglobulin.
Varje injektionsflaska pa 12 ml innehaller: 2 g humant normalt immunglobulin.
Varje injektionsflaska pa 20 ml innehaller: 3,3 g humant normalt immunglobulin.
Varje injektionsflaska pa 24 ml innehaller: 4 g humant normalt immunglobulin.
Varje injektionsflaska pa 48 ml innehaller: 8 g humant normalt immunglobulin.

Férdelning av IgG-subklasserna (ungefarliga varden):
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[ [CH 59%
[[CH 36%
[{CHR 4,9%
[[CH— 0,5%

Maximalt IgA-innehall &r 82,5 mikrogram/ml

Framstalld ur plasma fran humana donatorer.

Hialpamne(n) med kand effekt:

For 6 ml injektionsflaskor:

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per injektionsflaska, d.v.s. ar nast intill
"natriumfritt”.Detta lakemedel innehaller 4,35 mmol (eller 100 mg) natrium per dos (40 ml).

For 10 ml, 12 ml, 20 ml, 24 ml och 48 ml injektionsflaskor:
Detta Idkemedel innehaller

25 mg (1,1 mmol) natrium per 10 ml injektionsflaska

30 mg (1,30 mmol) natrium per 12 ml injektionsflaska

50 mg (2,17 mmol) natrium per 20 ml injektionsflaska

60 mg (2,61 mmol) natrium per 24 ml injektionsflaska
120 mg (5,22 mmol) natrium per 48 ml injektionsflaska.

Forteckning dver hjalpamnen
Glycin, natriumklorid, natriumacetat, polysorbat 80, vatten for injektionsvatskor.

Blandbarhet

Eftersom kompabilitetsstudier saknas far Gammanorm inte blandas med andra lakemedel.

Miljopaverkan
Immunglobulin, humant normalt

Miljérisk: Anvandning av aminosyror, proteiner och peptider bedéms inte medféra nagon miljépaverkan.

Detaljerad miljéinformation

Enligt den europeiska lakemedelsmyndigheten EMA:s riktlinjer for miljériskbedémningar av
lakemedelssubstanser (EMA/CHMP/SWP/4447/00), ar vitaminer, elektrolyter, aminosyror, peptider, protein
er, kolhydrater, lipider, vacciner och véxtbaserade ldkemedel undantagna da de inte bedéms medféra
nagon betydande risk fér miljon.

Hallbarhet, forvaring och hantering

Hallbarhet
3ar.
Produkten ska anvandas omedelbart efter forsta gangen den 6ppnas.

Sarskilda férvaringsanvisningar
Forvaras i kylskap (2°C-8°C).
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Far ej frysas.
Fdérvara injektionsflaskan i ytterkartongen.

Under hallbarhetstiden far produkten forvaras vid hogst 25 °C upp till 1 manad, utan att kylas ned igen

under denna period, och skall kasseras darefter.

Sarskilda anvisningar fér destruktion

Produkten ska ha rums- eller kroppstemperatur innan anvandning.

Lésningen ska vara klar eller svagt opalescent och farglds eller blekgul till ljusbrun.
Lésningar som ar grumliga eller innehaller partiklar ska inte anvandas.

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt lokala anvisningar.

Egenskaper hos lakemedelsformen

Injektionsvatska, I6sning
Lésningen ska vara klar eller [att opaliserande och farglds eller blekgul eller ljusbrun.

Férpackningsinformation

Injektionsvéatska, 16sning 165 mg/ml klar eller svagt opalescent

6 milliliter injektionsflaska (fri prissattning), tillhandahalls ej

10 milliliter injektionsflaska (fri prissattning), tillhandahdlls ej

10 x 10 milliliter injektionsflaska (fri prissattning), tillhandahalls ej
20 x 10 milliliter injektionsflaska (fri prissattning), tillhandahalls ej
20 milliliter injektionsflaska (fri prissattning), tillhandahalls ej

10 x 20 milliliter injektionsflaska (fri prissattning), tillhandahalls ej
20 x 20 milliliter injektionsflaska (fri prissattning), tillhandahalls ej
48 milliliter injektionsflaska (fri prissattning), tillhandahalls ej
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