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A taldlmany targya késziilék por alakd, mikronizalt és
gyogyaszati hatasu, aeroszol formaji gyogyszer inhalala-
sahoz, amely egy a gyogyszer részére kialakitott tartalybol,
amelynek also vége egy adott, ismételten azonos gydgy-
szermermnyiségnek a tartalybol valo ismételt kivételéhez és
tovabbitasdhoz kézzel elfordithato vagy eltolhat6 adagolo-
kerékkel van teljesen vagy részben lezarva, és egy inhala-
lashoz kialakitott szivotoldatbol all, amely el6tt egy disz-
pergalokamra van elrendezve, ahol az adagolokerék (4)
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legalabb egy a gyogyszer befogadaséra szolgald mélyedés-
sel (5) rendelkezik és az dramlés irAnyaban nézve a diszper-
galdkamra (12) eldtt egy a hosszanti feliiletének egy részé-
vel az adagoldokereket (4) részben lefedd gyorsitbcsatorna
(8) van elrendezve, amely tangencidlisan egy hengeres
késleltetokamraba (9) torkollik és a késleltetdkamra (9) egy
néla kisebb atmérdjli kieresztd nyildson (10) at egy kér
alaki kivezetSkamréaval (11) van kapcsolatban, amelyheza
diszpergalokamra (12) tangencialisan csatlakozik.
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A taldlmany targya késziilék por alaku, mikronizalt és
gyogyaszati hatasu, acroszol formaji gyogyszer inhala-
lasdhoz, amely egy a gyégyszer részére kialakitott tar-
talybdl, amelynek alsé vége egy adott, ismételten azonos
gyogyszermennyiségnek a tartalybol valo ismételt kivé-
teléhez és tovabbitasahoz kézzel elfordithaté vagy eltol-
hato adagolokerékkel van teljesen vagy részben lezarva,
€s egy inhalalashoz kialakitott szivétoldatbol all, amely
elott egy diszpergalokamra van elrendezve.

Inhalalashoz az adagolt gyogyszert az inhalatorban
konnyen belélegezhetd anyagrészecskékké diszpergal-
Jak. A gyakorlatban kitiint, hogy a legtébb gyogyszer
elényosen aeroszol formajaban juttathat6 a tiiddébe. Ez-
altal sok esetben a gyodgyszer kiilondsen gyors hatdsa
kovetkezik be, anélkiil, hogy nagyobb, a beteget jobban
megterheld hatoanyagdoézist kellene alkalmazni.

Igen sok, az aeroszolok applikalasara alkalmas készii-
18k keriilt ez ideig kifejlesztésre. Igy példaul oldott
gyogyszereket lehetséges levegényomasos, vagy ultra-
hangos porlasztoval olyan finom részecskékre bontani,
hogy az igy keletkezett aeroszol a tiidSbe bejuttathatova
valik. Ezen késziilékek hatranya az oldatok porlasztasa-
hoz sziikséges rendkiviil nagy energiaigény a belélegez-
het6 cseppecskék eldallitasa soran. Ebbol kivetkezben
ezen nagyméretli késziilékek jelentds energiaellatasat
csak kiils6 energiaforras (halozat, akkumuléator) igény-
bevételével lehet megoldani. Ezenkiviil sok gydgyszer
nem formalhaté stabil vizes oldatta.

Egy masik dtként a hatéanyagoknak a tiid6be valo
Jjuttatdsdhoz az a megoldas tekinthetd, amikor a hato-
anyagot nyomas alatt 4116 folyékony hajtéanyagban old-
jak vagy diszpergaljak. Amikor ezt az oldatot vagy disz-
perzidt az adagoldrendszerbdl szabadon engedik, a haj-
téanyag hirtelen elparolgasa kovetkeztében a hatéanyag
alegfinomabb alakban all az inhalaldshoz rendelkezésre.

Ezeknek a rendszereknek tobb hatranyuk van, mint
példaul:

— aszoroloket sziikségesen koordinalt kivaltasa az inha-
lacioval sok beteg esetében nem jar sikerrel;

— a hajtégazok terhelik a kornyezetet;

— az elparolgod hajtdanyag kovetkeztében 1étrejovo hi-
deghatas sok beteget zavar;

— az aeroszol nagy sebessége emlitésre mélté mennyi-
ségek kivaltasdhoz vezetnek a gégetérben és ott mel-
lékhatasokat idézhetnek el6;

~ csak kis hatéanyagdézisok (1-2 mg) adhatok be a
betegnek.

A nyomoégazos aeroszolok hétranyos tulajdonsagai-
nak kikiiszobolésére tobbféle porinhalatort fejlesztettek
ki, amelyeknél a beteg inhalalé levegdjét hasznaljak fel
a gyogyszerkészitmény diszpergalasahoz. Igy a beteg
altal nehezen megvalositando légzési s a dozist kivalto
koordinacié nélkiilozhetové valik.

A kereskedelemben talalhaté porinhalitorok egyik
példajaaz 1 122284 szamu és a 1 331 216 brit szabadal-
mak szerint Kivitelezett porinhaldtor. Ezekbe a késziilé-
kekbe tarként keményzselatin-kapszulak tolthetdk be,
amelyekben a hatdanyag mikronizalt alakban foglal he-
lyet. A két (i segitségével kinyitott kapszulakat az inha-
lacids aramlas forgasba hozza, mialtal a mikronizalt
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hatéanyag a levegdaramba diszpergalodik és az inhala-

cids levegdvel a beteg tiidejébe jut.

Az ismert porinhaldtorok a kévetkezé hatranyos tu-
lajdonsagokkal rendelkeznek:

— a tarak behelyezése és az inhalatorok tisztitasa koriil-
ményes;

— 4ltalaban tobb inhalaciéra van szitkség a kapszula
teljes kitiritéséhez;

— a betegek akaratlanul belelélegeznek a késziilékbe,
mialtal abban para csapodik le, ami a dozispontossag-
ra és a hatdanyag diszpergalasara rendkiviil hatranyo-
san hat ki;

— egyes késziilékek igen nagy légzés-ellenallasuak, ami
a betegre nézve poétldlagos megterhelést jelent. Mas
késziilékek esetében a megfeleld diszpergalas elérésé-
re jelentds aktivizalé dramlas kialakitasara van sziik-
ség, ami kiilondsen gyerekek és idésebb betegek ke-
zelésénél csak elégteleniil valosithatd meg.

Tobbszori adagolésu porinhalatorokra az EP 0 237 507
illetve az EP 0 069 715 iratokban leirt megoldas szolgal-
tat példat. Ebben az esetben a hatéanyag egy tartalybol
egy perfordlt membranon 4t egy dramlasi csatornaba jut
és a beteg inhaldcids levegdjével diszpergalodik. Még
ennek a késziiléknek is vannak hatranyai:

— azadagolasi pontossag fligg az inhalacios dramlastol. Kis
inhalaciés aramlés esetén téves adagolas és megszakita-
sok voltak megfigyelhetk, ami azért okoz problémat,
mert a beteg a kevés applikélt hatéanyag-mennyiség
miatt nem tudja ellendrizni a hatéanyag-leadast;

— adiszpergalés fiigg az inhaldcids dramlastol;

— a betegek ez esetben is, mint az el6bbickben emlitett
egyszerl adagolokésziilékeknél, akaratlanul beleléle-
gezhetnek a késziilékbe, midltal abban péra csapodik
le, ami a ddzispontosséagra €s a hatéanyag diszperga-
lasara rendkiviil hatranyosan hat ki.

A taldlmény feladata egy tobbszori adagolasu por-
inhalator létrehozasa, amelynél mar kis inhalacios aram-
las is a készitmény jo diszpergalasat eredményezi és
amely az inhal4cios aramlas emelkedésénél egy valtozat-
lan szintid, magas diszpergalasi nivot biztosit.

Készitmény alatt egy hatéanyag és egy segédanyag
keverékét, vagy egy tiszta példaul agglomeralt hatéanya-
got értiink. A taldlmany tovabbi feladata, hogy egy gya-
korlatlan beteg hibasan végzett inhalalasakor a dozis-
pontossagra és a késziilékhigiénidra vonatkozo negativ
hatasok elkeriilhetok legyenek.

A feladat taldlmany szerinti megoldasa egy késziilék
poralaku, mikronizalt és gyogyaszati hatasi, aeroszol
formaju gydgyszer inhalalasdhoz, amely egy a gyogy-
szer részére kialakitott tartalybol, amelynek alsé vége
egy adott, ismételten azonos gyogyszermennyiségnek a
tartalybol valé ismételt kivételéhez és tovabbitasdhoz
kézzel elfordithatd vagy eltolhaté adagolokerékkel van
teljesen vagy részben lezérva, és egy inhalalashoz kiala-
kitott szivotoldatbol all, amely eldtt egy diszpergaldkamra
van elrendezve, ahol az adagolokerék legalabb egy a
gyogyszer befogadasara szolgalé mélyedéssel rendelkezik
és az aramlds iranyaban nézve a diszpergalokamra elttegy
a hosszanti feliiletének egy részével az adagolokercket
részben lefedd gyorsitocsatorna van elrendezve, amely
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tangencialisan egy hengeres késleltetokamraba torkollik
és a késleltetdkamra egy néla kisebb atmérdji kieresztd
nyilason at egy kor alaki kivezetd kamraval van kapcso-
latban, amelyhez a diszpergdlokamra tangencialisan
csatlakozik.

Elényss megoldas, ha a szajtoldat kiléponyilasa el6tt
egy a diszpergalokamrdbdl tavozod aeroszolt lassitd
diffizor van kialakitva.

A talalmany szerint a gyorsitécsatorna egy elasztikus
szelepbillend lap forméjaban kiképzett exhaldcids re-
tesszel zarhatdan és inhalalasnal az aeroszolaramlast sza-
badonengedden van kialakitva.

El6ny&s tovabba, ha az elasztikus szelepbillend lap lap-
rugobol van kiképezve, amely egyidejiileg a gyorsitocsa-
tornat és az adagolokeréken 1évé mélyedéseket fedi és zarja.

Ugyancsak el6nyos, ha a tartaly vese alaka kereszt-
metszettel rendelkezik, ahol az oldalfalak fliggélegesen
vagy a fligg6legeshez képest legfeljebb 30°-0s doléssel
vannak kialakitva.

Elény6s elrendezés, ha az adagolokerék feliiletének
egy része a gyorsitocsatorna alsé szakaszat részben le-
zarja, ugy hogy a mélyedések ezen a feliletrészen koz-
vetleniil a gyorsitocsatorna alatt fekszenek, mig a tobbi
mélyedés a tartaly alatt foglal helyet.

Egy elényos kiviteli alak szerint az adagoldkeréken
1év6 mélyedések négyszogletes, ovalis vagy kor alaka
konturral rendelkeznek és azok legnagyobb szélessége
kisebb vagy azonos a tartaly szélességével.

Elény6s, ha a tartalyban, a behelyezett gyogyszer
folotti fedélben 1évd kiilon edényben széritdanyag van
elhelyezve.

A talalmanyt a tovabbiakban egy kiviteli példa kap-
csan rajzok alapjan ismertetjiik kozelebbrél. A mellékelt
rajzokon az

1. abra egy oldalnézet, részben metszetben, a

2. abra egy feliilnézet, részben metszetben, a

3. abra egy kinagyitott részlet a gyorsitdcsatorna és a
hozzacsatlakozé késleltetokamra bemutatasara a 2. ab-
ran feltiintetett A-A metszdsik mentén.

Az 1. dbraszerinti porinhalator a hasznalati helyzetben
fiiggbleges elrendezésli 1 adagoldrészbél és egy ahhoz
csatlakozd vizszintes helyzetii 2 diszpergalorészbol all.
Az | adagolorész félkor-, illetve vese alaki 3 tartalyként
van kiképezve a folyds gyogyszerkészitmény részére. Az
1 adagolorész also részén egy a hossztengely koriil elfor-
dithat6 5 mélyedésekkel ellatott 4 adagolokerék van el-
rendezve. Az 5 mélyedések a 4 adagolokerék vizszintes
feliiletében vannak kiképezve. A 4 adagolokerék a sil6-
rész also részére szerelt hengeres 6 tomb koriil foroghat.
A 4 adagolokerék el6re meghatarozott sz6ghelyzetekben
valo rogzitésére a 6 tombben egy 7 reteszzar van elren-
dezve. A 4 adagolokerék kiils6 palastja recézéssel van
ellatva a kézzel valo elforgatas megkonnyitésére.

A 4 adagolokerék felett, amint ezt a 2. és 3. abra
szemlélteti, a 2 diszpergalorész hossziranyaban, a kozép-
vonaltol oldaliranyba eltolva egy 8 gyorsitdcsatorna van
elrendezve. A 2. abrabol az 1. abraval kapcsolatban
kitiinik, hogy a 8 gyorsitdcsatorna a 4 adagolékerék
feliilete fol6tt azon tilnyulik. A 2. abra szerint a 4 ada-
golokerék négy 5 mélyedéssel rendelkezik, ahol a mé-
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lyedések egyike, az 5a mélyedés éppen a 8 gyorsitd-
csatorna alatt helyezkedik el, mikzben a tovabbi harom
mélyedés a 3 tartaly alatt foglal helyet. Tobb, egy oszto-
kordn egymastdl egyenld tavolsagra elrendezett mélye-
dés helyett lehet a 4 adagolokerék egy egyetlen 5 mélye-
déssel is kialakitva. A 8 gyorsitocsatorna tangencialisan
egy hengeres 9 késleltetkamraba torkollik, amely egy a
9 késleltetdkamranal kisebb atmérdji kzpontosan el-
rendezett 10 kiereszté nyildson ata 11 kivezet6 kamraval
van Osszekdtve. A 11 kivezeté kamrahoz ugyancsak
tangencialisan egy 12 diszpergalokamra csatlakozik,
amely egy a 14 szajtoldat szakaszan elrendezett kiposan
boviild 13 diffizorba megy at. A 14 szdjtoldatban elren-
dezett 13 diffizoron keresztiil a 15 kilépd nyilas ira-
nyaba a 12 diszpergaldkamrabol kidaramlé aeroszolt a
13 diffizor késlelteti. A 2 diszpergalorész oldalfalai egy
levehetd és csiptetOsen régzithetd 16 kapocselem forma-
jaban vannak kialakitva, midltal a 16 kapocselem leeme-
1ését kdvetden a porinhalator belso liregei konnyen hoz-
zaférhetok és tisztithatok.

A 3. dbra a 4 adagolokereket szemlélteti a 6 tombbel
és a4 adagoldkerék folott oldaliranyban eltoltan elrende-
zett 8 gyorsitocsatornaval. A 8 gyorsitécsatornéban egy
exhalacids retesz vagy szeleplap van elrendezve, amely a
8 gyorsitocsatoma teljes keresztmetszetét kitolté 17 lap-
rugébdl van kialakitva, amely nyugalmi helyzetben a 8
gyorsitocsatornaban diagonalisan fekszik. A 17 laprugé
helyettesithetd egy rugdval nyomott, megfelelden kiala-
kitott alakd merev lemezzel. A 17 laprugé ugy van a 8
gyorsitocsatornaba elrendezve, hogy nyugalmi helyzet-
ben nemcsak a 8 gyorsitcsatornat zarja le a 18 szivonyi-
las irdnyaba, hanem végével a 4 adagolokerék 8 gyorsito-
csatorna alatt fekvo 5a mélyedését is lefedi. Ezzel elérhe-
t8, hogy az 5 mélyedésekben 1év6 gydgyszer az inhalator
forgatisa kozben sem eshet ki. A diagondlisan fekvd
17 laprugd egyben megakadalyozza, hogy a késziiléken
keresztiil exhalalni lehessen, minthogy a 8 gyorsitdcsator-
naa 17 laprugdval teljesen le van zarva. Ebbol kifolydlag
egy véletlen és akaratlan exhalacié (kilégzés) esetében
sem juthat nedvesség az adagkész gydgyszerhez, amely
az 5 mélyedésekben foglal helyet. Inhaldldsnél azonban a
fellépd nyomaskiilonbség kovetkeztében a 17 laprugd
megemelkedik, mialtal a 8 gyorsitocsatorna — fliggben az
inhalalt térfogati aramlastol — valamint az 5a mélyedés
lezarasa megsziinik és igy az Samélyedést nagysebességii
aramlas éri el. A keletkezett turbulencia kovetkeztében az
aramlas a por alaki gyégyszert az 5a mélyedésbol a 8 gyor-
sitdcsatornaba juttatja.

A porinhaldtor inhalaciés folyamata és hatasmodja a
koévetkezd:

Az 1. bra szerint az inhalalandé por alak mikronizalt
gyogyszer a 3 tartalyban foglal helyet. A 4 adagolokerek-
ben 1év6 5 mélyedések egy része (a 2. abra szerint az 5a
mélyedés kivételével) a 3 tartallyal kapcsolatban all és
feltoltésre keriil, ha az 1 adagolorész fliggoleges helyzet-
ben van. Az inhalalast megeldzden a beteg a 4 adagolo-
kereket kézzel tovabbforgatja a kovetkezd reteszelésig.
Ekkor az egyik por alaka gyogyszerrel feltoltott S mélye-
dés a 3 tartdly alatti helyzetébdl a 8 gyorsitocsatorna
iranyaba all be, ahol a 4 adagolokerék 5a mélyedése a 8
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gyorsitocsatorna als6 hosszanti feliiletének meghosszab-
bitasdhoz keriil. Amennyiben a 4 adagoldkeréken mind-
Ossze egy 5 mélyedés van kiképezve a 4 adagolokereket
jobban el kell forditani, mindaddig amig az 5 mélyedés
nem keriil a 8 gyorsitocsatornaval egy vonalba.

Inhalalasnal, amint ez mér emlitésre keriilt, a 17 lap-
rugd megemelkedik és a gyogyszer az 4 adagolokerék Sa
mélyedésébol a 8 gyorsitdcsatornaba keriil. Innen a por
alaku gyogyszer a tangencialisan elrendezett 9 késlel-
tet6kamraba jut. A 9 késleltet6kamra késleltetd hatasa
kovetkeztében a hatéanyag-készitmény hosszabb ideig
van kitéve a diszpergdlo erbknek, mialtal a belélegezhetd
hatéanyag-részecskék jobb diszpergaldsa érhetd el.
A mar diszpergalt részecskék a 10 kieresztdnyilason
keresztiil a 11 kivezet$ kamréaba keriilnek.

Minthogy a 9 késleltetokamra a hatéanyag-leadast
egy bizonyos iddtartamra késlelteti, ezaltal — a technika
allasanak megfeleléen kialakitott porinhalatorokkal
szemben — a taldlmany szerinti megoldas esetében az
inhallas kezdetén, a viszonylag kis inhal4ci6s sebessé-
geknél a még nem megfeleléen diszpergalt allapotban
1évé gyogyszer nem keriil mindjart leadasra.

A 11 kivezetd kamrabol kikeriilé gydgyszert a tangenci-
alisan elrendezett 12 diszpergalokamra felgyorsitja és ezzel
még tovabb diszpergdlja. Végezetiil a 14 szajtoldatban kupo-
san kialakitott 13 diffizor a részecskék sebességét a 15
kilépdnyilasig lelassitja, ami a viszonylag kis részecskék
utkozéses levalasanak lehetdségét a garatban lecsokkenti.

Az 1 adagolérész 3 tartalyat egy 19 fedél zarja le.
A 19 fedélben lehetséges egy szaritGanyagot tartalmazo
kis edényt elhelyezni, a 3 tartdlyban 1év6 gyogyszerké-
szitmény nedvesedéstdl valéo megovasara.

A taldlmany szerinti porinhalator az ismert megolda-
sokhoz képest az aldbbiakban ismertetett eldnyokkel
rendelkezik. A késziilék folyos készitmények, példaul
adheziv porkeverékek esetében rendkiviil j6 adagolési
pontossigu. Tuladagolas az adagolokerék ismételt elfor-
gatasa kovetkeztében nem lehetséges. Mar igen csekély
dramlasi sebesség esetében is a hatdanyag legnagyobb
része belélegezhetd részecskékké diszpergalddik. Meg-
feleld készitményeknél a hatdanyag ezen diszpergalt
mennyisége nagyobb dramlasi sebességeknél is csaknem
alland6 marad, azaz a leadott adag mennyisége az dram-
lasi sebesség igen széles tartomanyéban véltozatlan. Egy
exhaldcids retesz segitségével elkertilhetd, hogy a beteg
a késziilékbe exhalaljon (kilélegezzen) és ezaltal a ké-
sziilék tisztasagat veszélyeztesse, vagy adott esetben a
gyogyszer nedvességfelvételét idézze el6. Elényés to-
vabba, hogy minden inhalalast kévetden csak nagyon
kevés készitmény marad vissza a késziilékben, amit ma-
ga a beteg is tisztitassal eltdvolithat. A késziilék inhala-
laskor csak kozepes Iélegzési ellendllasu és igy a beteg
nincs sziikségteleniil igénybe véve.
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SZABADALMI IGENYPONTOK

1. Késziilék por alaku, mikronizalt és gyogyaszati
hatdsu, aeroszol forméji gy6gyszer inhalalasahoz, amely
egy a gyogyszer részére kialakitott tartalybol, amelynek
alsé vége egy adott, ismételten azonos gydgyszermennyi-
ségnek a tartalybol vald ismételt kivételéhez és tovabbi-
tasdhoz kézzel elfordithat6 vagy eltolhaté adagolokerék-
kel van teljesen vagy részben lezérva, és egy inhalalashoz
kialakitott szivotoldatbol all, amely elétt egy diszpergalo-
kamra van elrendezve, azzal jellemezve, hogy az adago-
lokerék (4) legalabb egy a gyogyszer befogadasara szol-
2alo mélyedéssel (5) rendelkezik és az sramlas irAnyaban
nézve a diszpergalokamra (12) elbtt egy a hosszanti
felilletének egy részével az adagolokereket (4) részben
lefedd gyorsitocsatorna (8) van elrendezve, amely tan-
gencidlisan egy hengeres késleltetbkamraba (9) torkollik
és a késleltetbkamra (9) egy nala kisebb atméréjii ki-
eresztd nyilason (10) at egy kor alaki kivezetSkamraval
(11) van kapcsolatban, amelyhez a diszpergalokamra
(12) tangencialisan csatlakozik.

2. Az 1. igénypont szerinti késziilék, azzal jellemezve,
hogy a szdjtoldat (14) kilép6 nyilasa (15) elétt egy a
diszpergalokamrabol (12) tdvozd aeroszolt lassitd diffu-
zor (13) van kialakitva.

3. Az 1. vagy 2. igénypont szerinti késziilék, azzal
Jellemezve, hogy a gyorsitocsatorna (e) egy elasztikus
szelepbillend lap forméjaban kiképzett exhalacids re-
tesszel zarhatoan és inhalalasnal az aeroszolaramlast sza-
badon engedben van kialakitva.

4. A 3. igénypont szerinti késziilék, azzal jellemezve,
hogy az elasztikus szelepbillend lap laprugébél (17) van
kiképezve, amely egyidejiileg a gyorsitdcsatornat (8) és
az adagolokeréken (4) 1évd mélyedéseket (5) fedi és
zarja.

5. Az 1-4. igénypontok barmelyike szerinti késziilék,
azzal jellemezve, hogy a tartaly (3) vese alaki kereszt-
metszettel rendelkezik, ahol az oldalfalak fliggdlegesen
vagy a fligg6legeshez képest legfeljebb 30°-0s déléssel
vannak kialakitva.

6. Az 1-5. igénypontok barmelyike szerinti késziilék,
azzal jellemezve, hogy az adagolOkerék (4) feliiletének
egy része a gyorsitocsatorna (8) alsé szakaszat részben
lezérja.

7. Az 1-6. igénypontok barmelyike szerinti késziilék,
azzal jellemezve, hogy az adagoldkeréken (4) 16v6 mé-
lyedések (5) négyszogletes, ovalis vagy kor alaki kon-
tarral rendelkeznek és azok legnagyobb szélessége ki-
sebb vagy azonos a tartaly (3) szélességével,

8. Az 1-7. igénypontok barmelyike szerinti késziilék,
azzal jellemezve, hogy a tartilyban (3), a behelyezett
gyogyszer folotti fedélben (19) 1évd kiilon edényben
szaritéanyag van elhelyezve.
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