CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Rutinoscorbin Plus, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 tabletka powlekana zawiera 25 mg rutozydu (Rutosidum) w postaci rutozydu trojwodnego, 100 mg
kwasu askorbowego (Acidum ascorbicum), 2 mg cynku (Zincum) w postaci cynku siarczanu

jednowodnego i 8 mikrograméw selenu (Selenium) w postaci sodu selenianu.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: laktoza jednowodna 32,62 mg, sorbitol 10 mg, zotcien
chinolinowa 0,32 mg

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka powlekana

Zielone, obustronnie wypukle tabletki

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

. Stany niedoboru w organizmie witaminy C, rutyny, cynku i selenu.
. Stany, w ktérych zwigkszona podaz witaminy C, rutyny, cynku i selenu wykazuje korzystne
efekty kliniczne:

- zapobieganie przezigbieniom i fagodzenie objawow grypy;
- wspomaganie odpornosci organizmu;
- uszczelnianie i zapobieganie kruchosci krwiono$nych naczyn wlosowatych.
4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie
Mtodziez w wieku powyzej 12 lat i dorosli:
- profilaktycznie: 1 do 2 tabletek na dobg;
- w stanach niedoboru: 1 do 2 tabletek, 2 do 4 razy na dobe.

Sposob podawania

Podanie doustne

Produkt leczniczy najlepiej przyjmowac w czasie positku. Jezeli positek zawiera mleko lub jego
przetwory, produkt nalezy przyjmowac na godzing przed lub dwie godziny po positku.

Zaburzenia czynnosci nerek
U pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci nerek nalezy zachowac ostroznos¢ i stosowa¢ maksymalnie 5
tabletek (co odpowiada 500 mg kwasu askorbowego) na dobe (patrz punkt 4,4).



4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynne lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1.

Kamica szczawianowa i choroby zwigzane z nadmiernym gromadzeniem zelaza (talasemia,
hemochromatoza, niedokrwistos¢ syderoblastyczna) lub inne stany predysponujace do nadmiaru
zelaza w organizmie.

4.4 Ostrzezenia specjalne i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Nie nalezy stosowa¢ dawek wigkszych niz zalecane, poniewaz obserwowano pojedyncze przypadki
cigzkiej hemolizy u pacjentéw z niedoborem erytrocytowej dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowe;j
przyjmujacych duze dawki kwasu askorbowego (> 4000 mg na dobg).

U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek nalezy zachowaé ostroznos¢ i stosowa¢ maksymalnie 5
tabletek (500 mg kwasu askorbowego) na dobg.

U pacjentéw z nadmiernym wydalaniem kwasu szczawiowego, dng moczanowsg, kamicg moczanowa,
cystynurig, a takze w stanach hipokaliemii i hiperkalcemii nie zaleca si¢ podawania duzych dawek
kwasu askorbowego (powyzej 1 g).

Stosowanie kwasu askorbowego w skojarzeniu z sulfonamidami moze prowadzi¢ do wytracania si¢
krysztalow sulfonamidéw w moczu.

Kwas askorbowy stosowany w dawkach terapeutycznych moze by¢ przyczyng falszywie dodatniego
wyniku testu na obecnos$¢ cukru w moczu czy falszywie ujemnego wyniku testu na obecno$¢ krwi
utajonej w kale.

Dieta mleczna moze istotnie zmniejszy¢ wchtanianie jonow selenu i cynku, dlatego produkt leczniczy
nalezy przyjmowac na godzing przed lub dwie godziny po positku zawierajacym mleko i jego
przetwory.

Produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujaca dziedziczng
nietolerancjg galaktozy lub fruktozy, niedoborem laktazy (typu Lappa), zespotem zlego wchianiania
glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy.

Ze wzgledu na zawartos¢ zotcieni chinolinowej produkt moze powodowac reakcje alergiczne.
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Stosowanie kwasu askorbowego zwigksza wchianianie zwigzkoéw metali z przewodu pokarmowego,
gtdwnie zelaza. Nalezy brac to pod uwage w razie jednoczesnej suplementacji zelaza.

Kwas askorbowy w dawkach dobowych przekraczajacych 2 g moze zwigksza¢ wchtaniani glinu z
przewodu pokarmowego. Skojarzone stosowanie lekow zobojetniajacych zawierajacych glin z
kwasem askorbowym moze wptywac na wydalanie glinu z moczem. Skojarzone stosowanie lekow
zobojetniajacych z kwasem askorbowym nie jest zalecane, w szczego6lnosci u pacjentow z
niewydolno$cig nerek.

Skojarzone stosowanie kwasu askorbowego i deferoksaminy nasila wydalanie Zzelaza z moczem. U
pacjentéw z idiopatyczng hemochromatozg lub talasemig przyjmujgcych deferoksaming, ktorym
nastgpnie podano kwas askorbowy obserwowano przypadki kardiomiopatii i zastoinowej
niewydolnosci serca. Istnieja pewne dowody, ze na wczesnym etapie leczenia, gdy wystepuje nadmiar
zelaza w tkankach, kwas askorbowy moze zwigkszaé toksyczne dziatania zelaza, w szczego6lnosci na
migsien sercowy. Kwas askorbowy nalezy stosowac z ostroznoscig w tej grupie pacjentdéw, mozna go
podac¢ doustnie dopiero po 2 godzinach od zakonczenia wlewu deferoksaminy i monitorowac prace



serca.

Skojarzone zastosowanie kwasu askorbowego z kwasem acetylosalicylowym (ASA) moze zaburzac
wchtanianie kwasu askorbowego. Leczenie skojarzone nie ma wptywu na wydalanie salicylanow
przez nerki i nie prowadzi do zmniejszenia przeciwzapalnego dziatania kwasu acetylosalicylowego.
Kwas askorbowy moze nasila¢ dzialania niepozadane kwasu acetylosalicylowego zwigzane z jego
oddzialywaniem na btong $luzowa zotadka

Kwas askorbowy nasila dziatanie kumarynowych lekoéw przeciwzakrzepowych i paracetamolu.
Kwas askorbowy zmniejsza skuteczno$¢ disulfiramu stosowanego w terapii antyalkoholowe;.

Kwas askorbowy stosowany dtugotrwale w dawkach wigkszych niz 1g na dobg obniza pH moczu i
powoduje wzmozong reabsorpcje w kanalikach nerkowych jednoczesnie podawanych lekow o
wlasciwosciach kwasowych, natomiast zmniejsza reabsorpcje lekéw o charakterze zasadowym np.
trojpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Nie nalezy stosowac dawki wiekszej niz zalecana.

Cigza

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego Rutinoscorbin Plus w cigzy. Dostepne
dane kliniczne, dotyczace stosowania u kobiet ci¢zarnych rutozydu i kwasu askorbowego w postaci
produktow jednosktadnikowych, nie wskazujg na istnienie istotnego ryzyka dla ptodu. Brak jest
odpowiednich, dobrze kontrolowanych badan klinicznych produktéw ztozonych zawierajacych kwas
askorbowy, rutyne, cynk i selen, ktorych wyniki pozwalatyby uzna¢ produkt leczniczy Rutinoscorbin
Plus za bezpieczny w okresie cigzy.

Brak doniesien o szkodliwo$ci dzialania rutozydu na ptéd i przenikaniu do mleka.
Kwas askorbowy przekracza barierg tozyska.

Kwas askorbowy podawany w czasie cigzy w zbyt duzych dawkach moze doprowadzi¢ do objawdw
niedoboru u noworodkéw (szkorbut noworodkowy).

Karmienie piersia

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego Rutinoscorbin Plus w okresie
karmienia piersig.

Poniewaz nie badano, czy lek jest wydzielany do mleka kobiecego, dlatego nalezy rozwazy¢ jego
stosowanie w okresie karmienia piersia.

Kwas askorbowy przenika do mleka.

Brak doniesien o przenikaniu rutozydu do mleka.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obslugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane



Produkt Rutinoscorbin Plus jest zwykle dobrze tolerowany w zalecanych dawkach.

Ponizej wymienione dzialania niepozadane, zwigzane z dtugotrwalym stosowaniem duzych dawek
kwasu askorbowego (wickszych niz 600 mg na dobg), uporzadkowano zgodnie z terminologia
MedDRA wedtug grup uktadowo-narzadowych, czesto$ci wystgpowania i stopnia cigzkosci. Przyjeto
nastepujaca konwencje klasyfikacji czestosci wystgpowania:

Bardzo rzadko <1/10 000
Czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Bardzo rzadko: reakcje alergiczne, w tym reakcje nadwrazliwosci (skrocenie oddechu, obrzgk
twarzy, ust, jezyka lub gardla, wysypka skoma, swiad)

Zaburzenia uktadu nerwowego
Bardzo rzadko: bol glowy, zawroty glowy

Zaburzenia zotgdka i jelit
Bardzo rzadko: wymioty, nudnosci, biegunka, niestrawno$¢, bol brzucha.

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania
Bardzo rzadko: zmeczenie

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Nie znana: zaczerwienienie skory

Zaburzenia nerek i drog moczowych
Nieznana: zwigkszone oddawanie moczu, kamica nerkowa

W razie zaobserwowania nast¢pujacych objawow: nudnosci, wymiotow, biegunki, bolu glowy,
zaczerwienienia skory lub zwigkszonego oddawanie moczu, nalezy natychmiast zaprzesta¢ stosowania
produktu leczniczego.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgltaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel.: +
48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

4.9 Przedawkowanie

Przemijajaca biegunka osmotyczna moze wystapi¢ niekiedy po zastosowaniu dawek wigkszych niz 3 g
i prawie zawsze po przyjeciu dawek wickszych niz 10 g.

Po zastosowaniu duzych dawek kwasu askorbowego istnieje ryzyko hemolizy i kamicy nerkowe;j.
Megadawki kwasu askorbowego (wigksze niz 10 g na dobg) moga powodowac zaburzenia wodno-
elektrolitowe, liz¢ krwinek czerwonych oraz znaczne ostabienie dziatania kobalaminy.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: kwas askorbowy; mieszaniny; kod ATC: A11GB; rutozyd; mieszaniny;
4



kod ATC: CO5CAS51
5.1 Wladciwosci farmakodynamiczne

Rutozyd jest naturalnym flawonoidem o wtasciwosciach przeciwutleniajagcych. Stosowany jest w
lecznictwie ze wzgledu na wplyw uszczelniajacy na naczynia kapilarne oraz wlasciwosci
oksydacyjno-redukcyjne. Rutozyd ogranicza dziatanie aktywnych czynnikéw zwezajacych naczynia
krwionosne, wywotujacych obrzeki i stany zapalne (wykazuje dziatanie synergistyczne z witaming C
w reakcjach neutralizacji wolnych rodnikow). Chroni kwas askorbowy przed utlenieniem przez
oksydaze oraz wptywa na zwigkszenie wchtaniania witaminy C z jelita. Zmniejsza przepuszczalno$¢
wlosowatych naczyn krwiono$nych (hamuje aktywnos$¢ hialuronidazy) oraz zwicksza elastycznos¢ i
odpornos¢ mechaniczng naczyn (zmniejsza ich kruchos¢ i tamliwos$¢ dzigki nieenzymatycznemu
hamowaniu utleniania fosfolipidow btonowych oraz hamujgcemu dziataniu aktywnosci
hialuronidazy).

Kwas askorbowy (witamina C) uczestniczy w wielu procesach metabolicznych, wspomaga uktad

odpornosciowy, jest gtdbwnym antyoksydantem §rodowiska wodnego organizmu, wplywa na

rownowage oksydacyjno-redukcyjng. Uczestniczy w procesie usuwania wolnych rodnikow oraz:

. w metabolizmie lipidéw — syntezie karnityny, przeciwdziataniu procesom peroksydacyjnym
zainicjowanym przez wolne rodniki i tlen singletowy, przemianach katabolicznych cholesterolu
— syntezie kwasow zotciowych i hormonéw steroidowych;

o w syntezie kolagenu i innych biatek tkanki tacznej — zapewnia regeneracje i integralno$¢ tkanki
kostnej i tgcznej oraz bierze udziat w procesie gojenia ran i oparzen;

. w przemianach aminokwasdéw aromatycznych (fenyloalaniny, tyrozyny) - reguluje metabolizm
adrenaliny przeciwdzialajac zaburzeniom neurologicznym wynikajacym z jej niedoboru;

o w przemianach wewnatrzkomorkowych opartych na przenoszeniu fragmentéw jednoweglowych
— przemianie kwasu foliowego do folinowego;

. w redukcji zelaza nichemowego — zwigkszaniu jego przyswajalnosci przez organizm i
wykorzystaniu do syntezy hemoglobiny;

. w procesie usuwania wolnych rodnikéw powstajacych w wyniku aktywacji obojetnochtonnych
granulocytow i neutralizacji anionéw nadtlenkowych wytwarzanych przez makrofagi;

o we wspomaganiu uktadu odpornosciowego — w metabolizmie histaminy, w procesie usuwania

wolnych rodnikow powstajacych w wyniku aktywacji oboje¢tnochtonnych granulocytow i
neutralizacji anion6w nadtlenkowych wytwarzanych przez makrofagi.

Produkt leczniczy zawierajacy rutozyd i witamine C jest zalecany do stosowania w schorzeniach zyt i
mikrokrazenia. Uwaza si¢ tez, ze dzialanie przeciwrodnikowe witaminy C uzupetiane dziataniem
rutozydu uszczelniajacego naczynia wtosowate i hamujacego rozktad witaminy C jest przydatne w
profilaktyce i wspomaganiu leczenia zakazen wirusowych takich jak przezigbienie i grypa, poniewaz
stan zapalny towarzyszacy infekcjom zwigzany jest z powstawaniem wolnych rodnikéw oraz
niezytem i zwigkszong przepuszczalnoscia naczyn wlosowatych btony §luzowej nosa.

Cynk zaliczany jest do pierwiastkow sladowych wystepujacych w organizmie czlowicka. Poprzez
mechanizm tzw. ,,palcow cynkowych” uczestniczy w regulacji ekspresji genéw. Do hormonéw cynko
— zaleznych naleza somatotropina, gonadotropiny oraz adrenokortykotropina. Jako koenzym
uczestniczy miedzy innymi w syntezie insuliny i kwaséw nukleinowych. Odpowiedzialny jest rowniez
za:

o regulacje procesow odpornosciowych w ustroju, bowiem jego deficyt manifestuje sie
uposledzeniem funkcji limfocytow T;

. prawidlowy przebieg i aktywnos$¢ syntezy kolagenu, w przypadku niedoboru cynku dochodzi do
znacznego pogorszenia jako$ci i tempa procesu gojenia si¢ ran;

o proces neutralizacji wolnych rodnikow tlenowych, potencjalnych czynnikéw indukujacych

powstawanie ognisk zapalnych w organizmie, jako sktadnik dysmutazy nadtlenkowe;.

Selen w organizmie cztowieka jest pierwiastkiem nalezacym do grupy mikroelementow.
Jego podstawowa funkcja w organizmie jest dziatanie przeciwutleniajace w uktadzie glutation —



witamina C — witamina E. W polaczeniu z biatkiem enzymatycznym peroksydazg glutationowsg
inaktywuje nadtlenki kwasow thuszczowych i wolne rodniki tlenowe, jest wigc kolejnym sktadnikiem
preparatu eliminujacym induktory stanéw zapalnych. Selen bierze takze udziat w syntezie
selenoprotein, trijodotyroniny oraz w potaczeniu z transferaza glutationowa w rekcjach detoksykacji.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Nie przeprowadzono badan farmakokinetycznych produktu leczniczego Rutinoscorbin Plus. Ponizsze
informacje opracowano w oparciu o dane literaturowe.

Kwas askorbowy jest dobrze wchianiany z przewodu pokarmowego, gtéwnie z jelita czczego (z dawki
nieprzekraczajacej 200 mg wchtania si¢ w okoto 100%). Maksymalne stezenie w surowicy krwi
osigga po 2 — 3 godzinach od momentu podania. W 25% wiaze si¢ z biatkami osocza; w najwickszych
ilosciach wystepuje we frakcji leukocytow i ptytek krwi. Przecietne zapasy ustrojowe kwasu
askorbowego sa niewielkie i wynosza ok. 20 mg/kg mc, najwigksze iloSci gromadzg si¢ w
nadnerczach, gruczotach §luzowych, watrobie, mézgu i leukocytach. Kwas askorbowy jest zwigzkiem
o silnych wlasciwosciach redukcyjnych. W organizmie przechodzi w kwas L-dehydroaskorbowy
przez rodnikowy zwigzek posredni zwany kwasem L-monodehydroaskorbowym. Te trzy formy
stanowig odwracalny uktad oksydoredukcyjny ustroju. Rodnik anionowy nie reaguje z tlenem,
natomiast posiada tatwos¢ przechodzenia przez btony komoérkowe i przenoszenia jednowartosciowych
kationow metali, gldwnie sodu i potasu. Jego okres pottrwania w organizmie jest bardzo krotki i
wynosi 0,17 sekundy. Kwas askorbowy wydzielany jest do mleka kobiecego w ilosci 1 — 10 mg%.
Straty witaminy C wydalanej z potem sg duze i przy cig¢zkiej pracy fizycznej moga dochodzi¢ do 2
mg/godzine. Tylko niewielkie ilosci kwasu askorbowego sa metabolizowane do dwutlenku wegla.
Kwas askorbowy wydala si¢ gtdéwnie przez nerki w postaci sprze¢zonej z siarczanami lub w postaci
metabolitow, ktorych podstawowym jest kwas szczawiowy. Po przekroczeniu progu nerkowego
(stezenie w osoczu krwi = 1,4 mg%) wydalany jest w postaci niezmienione;j.

Okoto 10% dawki rutozydu podanej droga doustng ulega wchtonigciu w przewodzie pokarmowym.
Maksymalne stezenie rutozydu we krwi obserwuje si¢ po 8 godzinach od podania, a nastepnie
stopniowy spadek st¢zenia, z biologicznym okresem pottrwania okoto 11 godzin. Wedhug
najnowszych badan rutozyd jest absorbowany przez nabtonek jelitowy gtownie w postaci
niezmetabolizowanej, w formie glikozydu. W hepatocytach powstaja 4 gtowne metabolity rutozydu:
3,4-dihydroksytoluen, kwas 3-hydroksyfenylooctowy, kwas 3,4-dihydroksyfenylooctowy, kwas 3-
metoksy-4-hydroksyfenylooctowy oraz w niewielkich ilosciach kwas B-m-hydroksyfenylodakrylowy.
Brak jest doktadnych danych na temat dystrybucji rutozydu. Prawdopodobnie przechodzi ona barierg
krew-mozg, nie mozna réwniez wykluczy¢ przechodzenia przez barierg tozyskowa. Na catkowite
wyeliminowanie rutozydu organizm potrzebuje okoto 1,5 doby. U ludzi metabolity wydalane sg
gtéwnie z moczem (ok. 50% podanej dawki doustnej). Prawdopodobnie rutozyd podlega krazeniu
jelitowo-watrobowemu z jednoczesng bakteryjng dekoniugacja w jelicie. Za mozliwe przyjmuje si¢
takze wydalanie metabolitow rutozydu z wydychanym powietrzem, w ok. 30 — 40% w postaci
dwutlenku wegla, oraz z katem w ok. 20%.

Proces wchtaniania jonow cynku w poczatkowym odcinku jelita cienkiego jest zalezny od obecnosci
specyficznego biatka transportujgcego oraz od wysokiego st¢zenia jonéw wodorowych w tresci
pokarmowej w jelicie. Prawidlowy poziom tego pierwiastka w surowicy krwi wynosi 15,3 pmol/l, z
czego 1/3 puli jest zwigzana luzno z albuminami, a 2/3 silnie z frakcjg globulin. Rezerwe jonéw cynku
w organizmie czlowieka ocenia si¢ na 2 — 3 g; zmagazynowane s3 w kosciach, zgbach, wtosach,
skorze, watrobie, mig$niach czy jadrach. Cynk nalezy do grupy pierwiastkow wydalanych gtdownie z
katem.

Proces wchtaniania selenu, podobnie jak jonéw cynku, zalezy od niskiego pH i zachodzi w
dwunastnicy. W potgczeniu z biatkiem transportowany jest w osoczu krwi, gdzie jego stezenie waha

si¢ od 1,0 do 3,2 pumol/l zaleznie od podazy. Selen wydalany jest z organizmu gtéwnie z moczem.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie



Dostepne w piSmiennictwie przedkliniczne dane o bezpieczenstwie stosowania sktadnikow produktu
Rutinoscorbin Plus nie zawieraja informacji, ktére majg znaczenie dla zaleconego dawkowania oraz
stosowania.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki:

Skrobia ziemniaczana

Sorbitol

Powidon K30

Krospowidon

Talk

Magnezu stearynian

Krzemionka koloidalna bezwodna
Laktoza jednowodna

Sktad otoczki:

Hypromeloza

Makrogol 6000

Tytanu dwutlenek (E 171)
Talk

Zbkcien chinolinowa (E 104)
Indygotyna (E 132)
Acesulfam K

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  OKres waznoSci

2 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywaé¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem i wilgocig.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blistry z folii Aluminium-PVC/PVDC w tekturowym pudetku.
30szt. (1 blister po 30 szt.)

60 szt. (2 blistry po 30 szt.)

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
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