AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 14139/2021/01-04 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Mykronor 10 micrograme/ml solutie injectabild/perfuzabila

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml de solutie injectabild/perfuzabila contine noradrenalina tartrat monohidrat 10 micrograme,
echivalent cu noradrenalind anhidra 5 micrograme.

Fiecare flacon de 20 ml contine noradrenalina tartrat monohidrat 200 micrograme, echivalent cu
noradrenalind anhidra 100 micrograme.

Fiecare flacon de 50 ml contine noradrenalina tartrat monohidrat 500 micrograme, echivalent cu
noradrenalind anhidra 250 micrograme.

Excipienti cu efect cunoscut

Acest medicament contine sodiu.

Fiecare ml de solutie injectabild/perfuzabila contine sodiu 3,54 mg, echivalent cu 0,15 mmol.
Fiecare flacon de 20 ml contine sodiu aproximativ 71 mg, echivalent cu 3 mmol.

Fiecare flacon de 50 ml contine sodiu aproximativ 177 mg, echivalent cu 7,5 mmol.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabild/perfuzabila.

Solutie limpede si incolora, practic lipsita de particule vizibile.
pH: 3,7 pana la 4,1

Osmolalitate: 260-320 mOsm / kg.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Restabilirea si mentinerea tensiunii arteriale peri-operatorii dupa hipotensiunea arteriala indusa prin
anestezia spinald sau generala la adulti.

4.2 Doze si mod de administrare

Aceasta formulare este adecvata pentru pregatirea peri-operatorie, concentratia nefiind adaptata
terapiei situatiilor critice.

Doze

Acest medicament nu trebuie diluat Tnainte de utilizare: este furnizat pentru a fi gata de utilizare si nu
trebuie amestecat cu alte medicamente. Poate fi administrat injectabil sau prin perfuzie continua,
utilizand o cale venoasa periferica.

Pacientul trebuie monitorizat cu atentie pe durata terapiei cu noradrenalina.

Noradrenalina trebuie administratd numai de personalul medical care are experientd in utilizarea acesteia
si are la dispozitie facilitati corespunzatoare pentru a monitoriza in mod adecvat pacientul.

Rata initiala




Doza initiala utilizata pentru perfuzie este cuprinsa intre 0,04 pg tartrat de noradrenalind / kg / min si
0,1 g tartrat de noradrenalina / kg / min (echivalent cu 0,02 pg noradrenalina / kg / min si 0,05 pg
noradrenalind / kg / min). Un bolus intravenos initial a 10 pg pand la 20 pg tartrat de noradrenalina (5
ug pand la 10 ug noradrenalind) poate fi administrat inainte de inceperea perfuziei, dupa anestezia
spinala sau dupa inducerea anesteziei generale.

Stabilirea treptatd a dozei

Odata ce s-a stabilizat perfuzia de noradrenalind, doza poate fi crescutd sau scazutd, in functie de
decizia medicului, pentru a mentine o tensiune arteriala tinta adecvata in perioada peri-operatorie.
Doza trebuie ajustata in functie de varsta, greutate si starea clinicd a pacientului.

Bolusul intravenos a 10 pg pana la 20 pg tartrat de noradrenalina (5 pg pana la 10 pg noradrenalind)
poate fi administrat daca tensiunea arteriala trebuie crescuta rapid.

Noradrenalind solutie perfuzabila 10 micrograme/ml (noradrenalina tartrat)
Greutate pacient Doze (ug/k_g/umin)v Doze (pg/k_g/min) Rata p?rfuziei
noradrenalina baza noradrenalina tartrat (ml/ord)
0,01 0,02 6
0,02 0,04 12
0,03 0,06 18
0,04 0,08 24
S0kg 0,05 0,1 31
0,06 0,12 36
0,07 0,14 42
0,08 0,16 48
0,01 0,02 7,2
0,02 0,04 14,4
0,03 0,06 21,6
0,04 0,08 28,8
60kg 0,05 0,1 36
0,06 0,12 43,2
0,07 0,14 50,4
0,08 0,16 57,6
0,01 0,02 8,4
0,02 0,04 16,8
0,03 0,06 25,2
0,04 0,08 33,6
70kg 0,05 0,1 42
0,06 0,12 50,4
0,07 0,14 58,8
0,08 0,16 67,2
0,01 0,02 9,6
0,02 0,04 19,2
0,03 0,06 28,8
0,04 0,08 38,4
80kg 0,05 0,1 48
0,06 0,12 57,6
0,07 0,14 67,2
0,08 0,16 76,8
0,01 0,02 10,8
0,02 0,04 21,6
0,03 0,06 32,4
90 kg 0,04 0,08 43,6
0,05 0,1 54
0,06 0,12 64,8
0,07 0,14 75,6




Noradrenalind solutie perfuzabila 10 micrograme/ml (noradrenalina tartrat)

Greutate pacient Doze (ug/k_g/umln)v Doze (pg/lfg{mln) Rata p?rfu2|e|
noradrenalina baza noradrenalina tartrat (ml/ord)
0,08 0,16 86,4

Durata tratamentului si monitorizarea
Administrarea noradrenalinei trebuie continuata pe toata perioada peri-operatorie, atata timp céat se
considera necesar pentru mentinerea tensiunii arteriale si a perfuziei tisulare adecvate.

Tntreruperea terapiei
Perfuzia trebuie redusa treptat, evitandu-se intreruperea brusca, care poate duce la hipotensiune
arteriald acuta.

Insuficienta hepatica / renala
Nu exista experientd 1n ceea ce priveste tratamentul pacientilor cu insuficientd hepatica sau renala.

Pacienti varstnici

In general, selectarea dozei pentru un pacient in varsta trebuie ficuta cu precautie, incepand cu valorile
mici din cadrul intervalului de doze, pentru a fi in concordanta cu frecventa mai mare a reducerii
functiei hepatice, renale sau cardiace si a bolilor concomitente sau cu utilizarea altor terapii
medicamentoase.

Copii si adolescenti

Acest medicament este indicat numai pentru adulti.

Siguranta si eficacitatea noradrenalinei la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani nu au fost inca
stabilite. Nu exista date disponibile.

Mod de administrare

Pentru administrare intravenoasa.
Acest medicament este o solutie gata de utilizare, pentru o singurd utilizare, care nu trebuie diluata
Tnainte de administrare.

Poate fi administrat sub forma de perfuzie continua sau prin injectare in bolus, prin intermediul unei cai
venoase periferice.
Perfuzia poate fi administrata controlat cu un injectomat, un perfuzor automat sau un picurator reglabil.

Locul perfuziei

Acest medicament va fi administrat pe cale perfuzabila prin intermediul unui cateter venos periferic sau
central.

4.3  Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la sectiunea. 6.1.

A nu se utiliza Tn asociere cu anestezice cu ciclopropan si cu halotan. Pentru interactiuni, vVezi sectiunea
4.5.

4.4  Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Acest medicament poate fi administrat pe cale injectabila/perfuzabild cu ajutorul unui cateter venos
periferic.

Perfuzia trebuie sa fie controlata folosind un injectomat, un perfuzor automat sau un picurator reglabil.
Aceasta formulare este adecvata pentru pregatirea peri-operatorie, concentratia nefiind adaptata terapiei

situatiilor critice.

Noradrenalina trebuie utilizata doar Tn asociere cu refacerea corespunzitoare a volumului sanguin.



Daca noradrenalina este administrata continuu pentru mentinerea tensiunii arteriale in absenta refacerii
volumului sanguin, pot aparea urmatoarele efecte: vasoconstrictie periferica si viscerala severe, scadere
a perfuziei renale si a debitului urinar, flux sanguin sistemic redus in ciuda tensiunii arteriale ,,normale”,
hipoxie tisulara si acidoza lactica. Agentii pentru refacerea volumului sanguin pot fi administrati inainte
si/sau concomitent cu acest medicament; cu toate acestea, daca sangele integral sau plasma sanguina
este indicat/a pentru a creste volumul sanguin, se vor administra separat (iar daca sunt administrate
simultan, se utilizeaza tuburi in forma de Y si recipiente separate).

Administrarea prelungita a oricarui vasopresor puternic poate duce la depletia volumului plasmatic, care
trebuie corectata continuu prin terapie adecvata de inlocuire a fluidelor si electrolitilor. Dacd volumele
plasmatice nu sunt corectate, hipotensiunea arteriala poate reapirea atunci cand administrarea de
noradrenalinad este intrerupta sau tensiunea arteriald poate fi mentinuta, dar cu risc de vasoconstrictie
periferica si viscerald severa (de exemplu scaderea perfuziei renale) cu diminuarea fluxului sanguin si a
perfuziei tisulare cu hipoxie tisulard subsecventd si acidoza lactica si posibila afectare ischemica;
gangrena extremitatilor a fost raportata rar.

La pacientii cu tromboza vasculard coronariand, mezentericd sau perifericd sunt necesare precautii
deosebite, deoarece noradrenalina poate creste ischemia si extinde zona infarctului, cu exceptia cazului
n care, Tn opinia medicului curant, administrarea de noradrenalina este necesara ca procedura de salvare
a vietii.

La pacientii cu insuficientd hepatica, disfunctie renala severa, boli cardiace ischemice si presiune
intracraniand crescutd, sunt necesare precautii speciale.

O atentie similara trebuie acordata pacientilor cu hipotensiune arteriald dupa infarctul miocardic si la
pacientii cu angina pectorald, in special cu varianta angina Prinzmetal, diabet, hipertensiune arteriala
sau hipertiroidism (vezi sectiunea. 4.8).

Varstnicii pot fi deosebit de sensibili la efectele noradrenalinei, din cauza frecventei mai mari a
disfunctiei hepatice, renale sau cardiace si a bolilor concomitente sau a altor terapii medicamentoase.

Nu este recomandata utilizarea noradrenalinei la copii si adolescenti (vezi sectiunile 4.2 si 5.2).

Noradrenalina trebuie administratd numai de catre profesionistii din domeniul sanattii care sunt
familiarizati cu utilizarea acesteia si au la dispozitie facilitdti corespunzatoare pentru a monitoriza in
mod adecvat pacientul. Atunci cand este indicat, trebuie instituitd si mentinuta terapia de restabilire
adecvata a volumului de sange/fluide in conjunctie cu pozitionarea pacientului Tn decubit dorsal cu
picioarele ridicate, inainte si/sau in timpul terapiei cu acest medicament. Cand se administreaza
noradrenalina prin perfuzie, tensiunea arteriald si debitul sanguin trebuie verificate frecvent pentru a
evita hipertensiunea arteriala. Prin urmare, este de dorit sa se verifice (Inregistreze) tensiunea arteriala
la interval de doud minute de la inceputul administrarii pana la obtinerea tensiunii arteriale dorite si apoi
la interval de cinci minute, in cazul Tn care se continua administrarea. Debitul sanguin trebuie urmarit
constant si pacientul nu trebuie ldsat niciodatd nesupravegheat in timp ce i se administreaza
noradrenalind. Hipertensiunea arteriald poate duce in cele din urma la edem pulmonar acut, aritmie sau
stop cardiac.

Aritmiile cardiace pot aparea atunci cand noradrenalina este utilizata concomitent cu agenti de
sensibilizare cardiaca si poate fi mai probabila la pacientii cu hipoxie sau hipercarbie.

Perfuzia cu noradrenalind trebuie intrerupta treptat, deoarece oprirea brusca poate produce o scadere
catastrofald a tensiunii arteriale.

Trebuie evitata administrarea in venele membrelor inferioare la Varstnici si la pacientii cu boli ocluzive,
din cauza unei posibile vasoconstrictii (vezi sectiunea. 4.2 - Locul perfuziei).

Extravazarea
Locul administrarii perfuziei trebuie verificat frecvent pentru a se asigura fluxul liber. Trebuie luate
masuri de precautie in vederea evitarii extravazarii noradrenalinei in tesuturi, deoarece aceasta poate



duce la necroza locala, din cauza actiunii vasoconstrictoare a medicamentului. Albirea de-a lungul venei
prin care se realizeazd perfuzia, uneori fara extravazare evidentd, a fost atribuitd constrictiei vasa
vasorum, cu cresterea permeabilitatii peretelui venos, permitand aparitia unor scurgeri. In rare ocazii,
acest lucru poate evolua catre acumulare superficiala de lichid, Tn special in timpul perfuziei in venele
membrelor inferioare la pacientii varstnici sau la cei cu boli vasculare obliterante. Daca apare albirea,
trebuie luata in considerare schimbarea locului de perfuzie la intervale de timp care sa permita disparitia
efectelor vasoconstrictiei locale.

IMPORTANT- Antidot pentru ischemia indusi de extravazare

Antidot pentru ischemia indusa de extravazare

Pentru a preveni acumularea de lichid si necroza in locurile Tn care a avut loc extravazarea, zonele
respective trebuie infiltrate cat mai repede posibil cu 10 ml pana la 15 ml solutie salind care contine de
la 5 mg pani la 10 mg fentolamini , o substanta cu efect de blocare adrenergica. Tn acest sens trebuie
utilizata o seringa cu un ac hipodermic fin pentru infiltrarea extinsa a solutiei in toata zona, care este
usor identificata prin aspectul rece, dur si palid. Blocarea simpatica cu fentolamina determina
modificari hiperemice locale imediate si evidente, daca zona respectiva este infiltratd in decurs de

12 ore. Fentolamina trebuie administrata cat mai repede posibil dupa constatarea extravazarii, iar
perfuzia cu noradrenalind trebuie oprita.

Acest medicament contine sodiu 71 mg per flaconul de 20 ml, echivalent cu 3,6% doza maxima
zilnica recomandatd de OMS de 2 g sodiu pentru un adult.

Acest medicament contine sodiu 177 mg per flaconul de 50 ml, echivalent cu 8,9% doza maxima
zilnica recomandatd de OMS de 2 g sodiu pentru un adult.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Administriri concomitente care trebuie evitate

e Anestezice volatile cu halogeni: aritmie ventriculara severa (crestere a excitabilitatii cardiace).

e Antidepresive imipraminice, guanetidind, reserpina: hipertensiune arteriala paroxisticd cu
posibilitate de aritmie (inhibarea intrarii simpatomimeticelor in fibrele simpatice).

e Antidepresive serotoninergice-adrenergice: hipertensiune arteriala paroxistica cu posibilitate de
aritmie (inhibarea intrarii simpatomimeticelor in fibrele simpatice).

Administrari concomitente care necesitid masuri de precautie pentru utilizare

e Inhibitori ai MAO neselectivi: crestere a actiunii presoare a simpatomimeticului, care este de
obicei moderata. Trebuie utilizat numai sub supraveghere medicala atenta.

e Inhibitori selectivi ai MAO-A, linezolid si albastru de metilen: prin extrapolare de la inhibitorii
MAO neselectivi, risc de crestere a actiunii presorului. Trebuie utilizat numai sub supraveghere
medicald atenta.

Sunt necesare masuri de precautie atunci cand se utilizeaza noradrenalind concomitent cu beta-
blocante, deoarece poate aparea hipertensiune arteriala severa.

Este necesara precautie atunci cand se utilizeazd noradrenalina concomitent cu urmatoarele
medicamente, deoarece acestea pot provoca efecte cardiace crescute: hormoni tiroidieni, glicozide
cardiace, substante antiaritmice.

Alcaloizii din ergot sau oxitocina pot creste efectele vasopresoare si vasoconstrictoare.

Administrarea concomitenta de propofol si noradrenalind poate duce la sindromul de perfuzie cu
propofol (PRIS).

Solutiile perfuzabile cu noradrenalind nu trebuie amestecate cu alte medicamente.



4.6 Fertilitate, Sarcina si alaptarea
Sarcina

Exista putine date disponibile privind utilizarea noradrenalinei la femeile gravide. Studiile la animale
sunt insuficiente in ceea ce priveste toxicitatea asupra functiei de reproducere. Noradrenalina poate
afecta perfuzia placentard si poate induce bradicardie fetald. De asemenea, poate exercita un efect
contractil asupra uterului gravid si poate duce la asfixie fetald spre sfarsitul sarcinii. Ca urmare, aceste
riscuri posibile pentru fat trebuie luate in considerare pentru stabilirea posibilului beneficiu pentru
mama.

Acest medicament nu este recomandat Tn timpul sarcinii cu exceptia cazului in care starea clinicd a
femeii necesitd tratament cu noradrenalina.

Alaptarea
Nu se stie dacd noradrenalina este excretata in laptele uman. Deaorece, noradrenalina nu se absoarbe pe

cale orald, nu este de asteptat ca expunerea la lapte sa aiba efecte adverse pentru copilul alaptat. Acest
medicament poate fi utilizat cu precautie in timpul alaptarii.

Fertilitate
Nu s-au efectuat studii pentru a colecta date privind influenta noradrenalinei asupra fertilitatii.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Nu exista informatii disponibile. Conditiile in care se utilizeaza noradrenalina exclud posibilitatea
pacientului de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Tabelul 1 prezintd reactiile adverse care au fost constatate in urma tratamentului cu noradrenalina.
Aceste date au fost colectate Tn mare parte din raportari spontane si din cauza problemelor aparute in
calcularea frecventei din raportarile spontane, frecventa corespunzatoare din lista reactiilor adverse este
cu frecventd necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile). Reactiile adverse sunt
raportate in ordinea descrescatoare a frecventei in cadrul fiecdrei clase de aparate, sisteme si organe
(ASO).

Tabelul 1: Reactii adverse la noradrenalina provenite din raportari spontane

Aparate, sisteme si organe (ASO) Reactii adverse

Tulburiri psihice Anxietate, insomnie.

Tulburari ale sistemului nervos Cefalee tranzitorie, tremor, ameteli.
Tulburiri oculare Glaucom acut.

Tulburiri cardiace Bradicardie?, aritmie, modificari pe

electrocardiograma, tahicardie, soc cardiogen,
cardiomiopatie de stres.

Tulburéri vasculare Hipertensiune arteriald, ischemie periferica:
incluzand gangrene la nivelul extremitatilor,
depletie a volumului plasmatic Tn cazul utilizarii

prelungite.
Tulburari respiratorii, toracice si Dispnee.
mediastinale
Tulburiri gastrointestinale Greata si varsaturi.
Tulburiri renale si urinare Retentie urinara.
Tulburari generale si la nivelul locului de Extravazare, necroza la locul injectarii

administrare
1 Bradicardie, probabil ca rezultat reflex al unei cresteri a tensiunii arteriale.
2 Ischemie, din cauza actiunii vasoconstrictoare puternice si hipoxiei tisulare.




Supradozajul sau utilizarea de doze conventionale la persoanele cu hipersensibilitate (de exemplu la
pacientii cu hipertiroidie) pot provoca hipertensiune arteriala severa cu cefalee violenta, fotofobie, dureri
retrosternale de tip junghi, paloare, febra, transpiratie intensa si varsaturi. Hipertensiunea arteriala poate
duce 1n cele din urma la edem pulmonar acut, aritmie sau stop cardiac.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la
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4.9 Supradozaj

Simptome

Supradozajul poate duce la cefalee, hipertensiune arteriald severa, bradicardie reflexa, crestere marcata
a rezistentei periferice si scadere a debitului cardiac. Acestea pot fi insotite de cefalee violenta,
hemoragie cerebrala, fotofobie, durere retrosternala, paloare, febra, transpiratie intensa, edem
pulmonar si varsaturi.

Abordare terapeutica

1n caz de supradozaj accidental, evidentiat de cresterea excesivi a tensiunii arteriale, se reduce rata
perfuziei sau se intrerupe administrarea acestui medicament, pana cand starea pacientului se
stabilizeaza.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice
Grupa farmacoterapeutica: medicamente adrenergice si dopaminergice, codul ATC: CO1CA03

Efectele vasculare ale noradrenalinei administrate in dozele clinic uzuale rezultd din stimularea
simultana a receptorilor alfa si beta adrenergici de la nivelul cordului si sistemului vascular. Cu exceptia
cordului, actiunea sa este predominanta asupra receptorilor alfa. Acest lucru are ca rezultat o crestere a
fortei de contractie a miocardului (in absenta inhibarii vagale). Rezistenta periferica creste si cresc si
tensiunea arteriala diastolica si tensiunea arteriala sistolica.

5.2  Proprietati farmacocinetice

Absorbtie
Dupa administrarea intravenoasa, noradrenalina are un timp de injumatéatire plasmatica de aproximativ
1 pana la 2 minute.

Distributie
Noradrenalina este rapid eliminatd din plasma printr-o combinatie de recaptare celulara si
metabolizare. Nu traverseaza cu usurintd bariera hematoencefalica.

Metabolizare

- Metilare prin catecol-o-metiltransferaza.

- Dezaminare prin monoaminooxidaza (MAO).

- Metabolitii finali ai ambelor cai sunt acidul 4-hidroxi-3-metoximandelic.

- Metabolitii intermediari includ normetanefrina si acidul 3,4-dihidroximandelic.
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Eliminare

Metabolitii noradrenalinei sunt excretati in urind, in principal sub forma de conjugati sulfat si, intr-o
masura mai micd, sub forma de glucuronoconjugati. Doar cantitati mici de noradrenalind sunt
excretate nemodificate.

5.3 Date preclinice de siguranta

Nu exista date preclinice relevante pentru medicul prescriptor, suplimentare celor deja incluse n alte
sectiuni ale RCP.

6. PROPRIETAII FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Clorura de sodiu

Edeteat disodic

Acid clorhidric (pentru ajustarea pH-lui)

Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati

In absenta studiilor privind compatibilitatea, acest medicament nu trebuie amestecat cu alte
medicamente.

6.3 Perioada de valabilitate

2 ani.

Stabilitatea chimica si fizica in ceea ce priveste utilizarea a fost demonstrata timp de 24 de ore, la
30°C, ntr-o seringa din polipropilend. Din punct de vedere microbiologic, medicamentul trebuie
utilizat imediat. Daca nu este utilizat imediat, timpul si conditiile de pastrare Tnainte de utilizare sunt
responsabilitatea utilizatorului si, Tn mod normal, nu trebuie sa depaseasca 24 de ore la o temperatura
de la 2 pana la 8°C, cu exceptia cazului in care manipularea a avut loc in conditii aseptice controlate si
validate.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi sub 25°C.
A se pastra flaconul in cutie pentru a fi protejat de lumina. A nu se congela.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Flacon din sticla transparentd, de 20 ml sau 50 ml, de tip Il, inchis cu dop clorobutilic si capac din
aluminiu.

Cutie cu 1 sau 10 flacoane.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Doar pentru o singura utilizare. A se arunca continutul neutilizat.

Acest medicament este deja diluat si gata de utilizare. Trebuie utilizat fara diluare prealabila. Poate fi
administrat folosind un injectomat, un perfuzor sau un picurator reglabil, capabile sa furnizeze cu



precizie si consecventa volumul minim specificat, la o ratd de perfuzie strict controlata, in
conformitate cu recomandarile cu privire la doze specificate in sectiunea 4.2.
Acest medicament este o solutie limpede si incolora, practic lipsita de particule vizibile. Solutia nu

trebuie utilizata daca are culoarea slab galbui sau roz, daca este de culoare maro sau daca prezinta
particule sau un precipitat.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.
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