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E pasta nosaukums	
Klīniskās vadlīnijas un vēstule veselības aprūpes speciālistam "COVID-19 Vaccine Janssen: saistība starp vakcīnu un trombozes rašanos kombinācijā ar trombocitopēniju", vakcīnu infolapa iedzīvotājiem

E pasta teksts
Informējam par Zāļu valsts aģentūrā saskaņotu reģistrācijas apliecības īpašnieka Janssen Cilag International NV vēstuli veselības aprūpes speciālistiem "COVID-19 Vaccine Janssen: saistība starp vakcīnu un trombozes rašanos kombinācijā ar trombocitopēniju".    
   
Šī vēstule veselības aprūpes speciālistiem (VVAS) ir pievienota pielikumā un 2021. gada 26. aprīlī publicēta arī Zāļu valsts aģentūras (ZVA) tīmekļvietnē: https://www.zva.gov.lv/sites/default/files/inline-files/LV-Covid-19%20Vaccine%20Janssen-VVAS%20apstiprin%C4%81ta%20-20210426.pdf

 Lūdzam pārsūtīt šo VVAS Jūsu pārstāvētās ārstu profesionālās asociācijas/biedrības biedriem un slimnīcas ārstniecības personām.    
Lūgums arī sniegt Jūsu apstiprinājumu, ka veiksiet šīs vēstules pārsūtīšanu (izplatīšanu), atbildot uz šo ZVA sūtīto e-pastu.    
 
Nosūtām Jums arī atjauninātas vadlīnijas "Spontāns heparīnu inducētai trombocitopēnijai (HIT) līdzīgs sindroms" (izstrādāja: Paula Stradiņa klīniskā universitātes slimnīca, RAKUS un Imunizācijas valsts padome). Lūgums skatīt vadlīnijas pielikumā.   
 
Sūtām arī infolapu iedzīvotājiem “Īsumā par vakcīnām Covid-19 novēršanai” (PDF).  
Zāļu valsts aģentūra izstrādājusi informatīvu materiālu, kas satur pierādījumos balstītu un uzticamu informāciju par līdz šim lietošanai apstiprināto Covid-19 vakcīnu darbību un būtiskākajām blakusparādībām.  
  
Informatīvajā materiālā ietverta arī svarīgākā informācija par vakcīnu izstrādi un apstiprināšanu, laika intervālu starp vakcīnas pirmo un otro devu un cita informācija.  Informatīvais materiāls ikvienam pieejams elektroniski ZVA tīmekļvietnes www.zva.gov.lv sadaļā “Covid-19 ziņas”, kā arī aicinām to skatīt pielikumā.
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Vakcinas

Kadam nolukam paredzétas
Sis vakcinas?

Sis vakcinas aizsarga pret
koronavirusu (SARS-CoV-2).
Inficéjoties ar $o virusu, Jums var
rasties dazadi simptomi. Pieméram,
drudzis, klepus, sapes kakla, iesnas,
ozas un garSas zudumus. Var bat art
tadi nopietni simptomi ka elpas trikums
un pneimonija. Dazi cilvéki mirst
koronavirusa infekcijas dél.

Sis vakcinas tiek ievaditas, lai novérstu
saslim$anu ar koronavirusu.

Ka darbojas Sis vakcinas?

#| Vakcinas izraisa antivielu
veidoSanos Jisu organisma.
* Antivielas atpazist un iznicina
koronavirusu. Ja péc
vakcinacijas inficésities ar So
virusu, Jasu organisms to
atpazis un iznicinas. Tadéejadi
JUs nesaslimsit ar Covid-19
vai nesaslimsit tik smagi, ka
batu bez vakcinacijas.

Pétijumi liecina, ka Sis vakcinas ir
efektivas un pasarga cilvéekus no
simptomatiskas saslimSanas, tai
skaita no smagas Covid-19 slimibas
gaitas, no hospitalizacijas un naves.

Lai iegatu noturigu aizsardzibu pret
virusu, nepiecieSamas divas vakcinas
devas (Pfizer-BioNTech, Moderna,

AstraZeneca) vai viena deva (Janssen).

Aizsardziba var nebt pilniga Iidz 7 dienam
péc Pfizer-BioNTech, I1dz 14 dienam péc
Moderna un IT1dz 15 dienam péc AstraZaneca
vakcinas otras devas vai [1dz 14 dienam péc
Janssen vakcinas vienas devas sanemsanas.

Kad es sanems$u vakcinu?

Vakcinu lietoSana ir apstiprinata
cilvékiem no 16 gadu vecuma (Pfizer-
BioNTech) un no 18 gadu vecuma
(Moderna, AstraZeneca, Janssen)
vecuma. Tomér Latvija Jus varat
sanemt vakcinu, ja esat sasniedzis
vismaz 18 gadu vecumu.

Otro devu Js sanemsit
vismaz 3-4 nedélas (Pfizer-

P | BioNTech, Moderna) un 9-12
nedélas (AstraZeneca) péc
pirmas devas sanemsanas.
Janssen vakcinas lietoSanas
gadijuma nepiecieSama viena
deva.

Vakcina tiks ievadita Jasu
augsdelma.
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Uzmanibu!

Péc vakcinu sanemsanas Jus
E varat vadit automasinu,
Vi

[

iznemot gadijumu, ja
novérojat tadas
blakusparadibas ka izteiktu
nogurumu.

Vai esat gritniece?
Konsultgjieties ar savu
gimenes arstu vai ginekologu,
vai vakcinacija gratniecibas
laika nepiecieSama.

Ka vakcinas tika
apstiprinatas?

Vakcinas tika izstradatas un
apstiprinatas paatrinata kartiba. Ka tas
iesp&jams?

» Eksperti visa pasaulé sadarbojas,
lai atklatu vakcinu. Notika atra
apmainiSanas ar batisku
informaciju.

* Vienlaikus tika veikti vairaki pétijumi
par vakcinas droSumu un
efektivitati. Tadejadi tika ietaupits
daudz laika.

« Sie pétijumi tika izvertéti, tiklidz bija
zinami to rezultati.

« Tadejadi bija iespéjams S1s
vakcinas izstradat un apstiprinat
atrak neka parasti, neizlaizot
batiskus procesa solus.

Vakcinas apstiprinajusi Eiropas Zalu
agentdra, kuras zinatniskas komitejas
piedalas arT Zalu valsts agentaras
specialisti.

Butiskakie bridinajumi
Jautajiet savam gimenes arstam, vai
drikstat sanemt Sis vakcinas, ja:

» Jums iepriek$ péc cita veida
vakcinas sanemsanas ir bijusi
alergiska reakcija vai Jums ir bijusi
alergiska reakcija péc pirmas
vakcinacijas ar STm Covid-19
vakcinam.

Pirms vakcinacijas konsultgjieties ar

specialistu, kurs izvértés vakcinésanas

nepiecieSamibu, ja:

» esat smagi saslimis vai Jums ir
drudzis pirms vakcinas
sanemsanas;

e Jums ir Covid-19 raksturigie
simptomi;

* Jums ir Covid-19 vai Jums japaliek
majas péc kontaktéSanas ar
cilvéku, kam ir Covid-19, vai Jums
ir veikts koronavirusa tests un
paslaik gaidat ta rezultatu;

» JUs esat nokavegjis savu
vakcinacijas viziti.

Bltiskakas blakusparadibas

L1dz1gi ka péc citu vakcinu
sanems$anas, ari péc So vakcinu
sanems$anas Jums var rasties
blakusparadibas. Vairums
blakusparadibu rodas, jo vakcinas
stimulé Jdsu organisma imdno sistému.
Ta rezultata dalai cilveku vinu
organisma Tpatnibas dé| var rasties
sagaidamas reakcijas jeb
blakusparadibas. Tomér $adu reakciju
raSanas vai trikums neliecina par to,
cik stipra vakcinacijas rezultata bis
ieguta organisma aizsardziba.

Pétijumi liecina, ka biezakas
blakusparadibas ietver:

* paaugstinatu kermena temperatdru
(dazkart virs 38°C),

drudzi,

galvassapes,

nogurumu,

sapes injekcijas vieta,

muskulu un locttavu sapes,
apsartumu, pietdkumu injekcijas
vieta.

Sis blakusparadibas parasti ilgst 1 l1dz
3 dienas.

Pacientiem javérsas pie sava arsta, ja
péc vakcinas sanem$anas rodas bazas
par novérotajam blakusparadibam.

Gan arsts vai farmaceits, gan pacients
var zinot par konstatétam zalu, to vidd
art vakcinu, izraisitam blakusparadibam
Zalu valsts agentdrai. Zinojumu var
iesniegt elektroniski timeklvietnes
www.zva.gov.lv sadala “Zinot par zalu
blakném, negadijumiem ar iericém
un biovigilanci”.
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Plasaka informacija
Vakcinu lietoSanas instrukcijas

pieejamas www.zva.gov.lv sadala
“Zalu registrs”.
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HIT lidziga tr_klīniski ieteikumi v_3.0_26.04.2021.pdf
Spontans heparinu inducétai trombocitopénijai (HIT) Iidzigs
sindroms
Ricibas, diagnostikas un terapijas kliniski ieteikumi

Kliniskie eksperti:
Asoc.prof. Eva Strike
Prof. Sandra Lejniece

Prof. Uga Dumpis

Spontans HIT Iidzigs sindroms (VIPIT - Vaccine Induced Prothrombotic Immune
Thrombocytopenia) jeb TTS (Trombozes ar trombocitopéniju sindroms) ir joprojam neskaidras
patogenézes rets autoimiins sindroms, kur§ aprakstits péc Astra Zeneca Vaxzevria rekombinantas
ChAdOx1-S COVID-19 vakcinas un COVID-19 Vaccine Janssen Ad26.COV2-S COVID-19
rekombinantas vakcinas lietoSanas.

Slimibas simptomi paradas no 4 Iidz 28 dienai péc vakcinacijas un lidz $im noveroti sievietém
vecuma no 20 Iidz 60 gadiem, bet tas varétu ari atspogulot plasak vakcingjamo grupu. Zinatniski
saistiba ar dzimumu, vecumu un kadiem riska faktoriem joprojam nav pieradita.

Sindroms izpauzas ka dazadu lokalizaciju trombozes kombinacija ar trombocitopéniju. Ir kritiski
svarigi So reto komplikaciju savlaicigi atpazit, lai pec iesp€jas atrak varetu uzsakt adekvatu
arstéSanu. Spontana HIT lidziga sindroma simptomi: persit&joSas un smagas galvassapes, fokali
neirologiski simptomi, 1ekmes, redzes miglosanas, elpas trikums, sapes kritis vai védera, apaksgjo
ekstremitasu uztiikums un apsartums.’3





Spontana HIT Iidziga sindroma izvértesanas algoritms

Simptomu sakums:
4- 28 dienas péc vakcinacijas

Trombociti <150x 10%/L

Ja

D-diméri paaugstinati
Attelu diagnostika - trombs
Asins aina: normala (iznemot

Tr})

Spontans HIT lidzigs sindroms
maz ticams:

Neturpina HIT testéSanu

Ja

Iesp&jama spontana HIT lidziga
sindroma diagnoze:
Konsultgjas ar hematologu un
uzsak HIT test€Sanu.

Uzsak VTE terapiju.






N o ok

Spontana HIT lidziga sindroma terapija
(Spontana HIT lidziga sindroma terapija ir lidziga HIT arsté3anai. )

Ja ir kaut nelielas aizdomas par HIT lidzigu sindromu, tad nedrikst lietot:
1. heparinus (nefrakcion&tais heparins, mazmolekularie heparini (MMH))

Piesardziba: Izvairities no kateteru skaloSanas ar heparinu!

2. trombocttu masu
Lai apstiprinatu spontanu HIT lidzigo sindromu

Panemt 2 asins paraugus koagulacijas testam (divi zilie stobrini) un vienu stobrinu
genétiskajiem testiem (viens violetais stobring). Pacienta asins paraugus vélams
uzglabat slimnicas laboratorija Iidz parbauditas IgG tipa antivielas pret trombocitu
PF4*,

Javeic sekojosi testi:

a. Trombocitu skaits (parbaudits arT vizualaja kontrolg)

b. D-diméri

c. Fibrinogeéns

d. HIT IgG antivielas pret trombocitu faktoru 4 (PF4)

HIT lidziga sindroma gadijuma rezultatos novero:

a. samazinatu trombocitu skaitu <150 x 10%/L

b. palielinatu D-dim&ru apjomu

C. samazinatu fibrinogéna limeni <2,1g/L

d. apstiprinosa analize — 1gG antivielas pret trombocitu faktoru 4 (PF4)*

Terapijas iespéjas

Intravenozais imtinglobulins (IVIG) 1g/kg diena, (devu var dalit uz divam dienam).
Jakompense fibrinogéns uzturot ta koncentraciju virs 1,5 g/L ar fibrina koncentratu vai
krioprecipitatu.
Ja fibrinogéns > 1,5 g/L un trombocitu skaits > 30 x 10°/L, uzsak antikoagulantus:

a. tieSas darbibas antikoagulanti (rivaroksabans, dabigatrans, edoksabans)

b. janepiecieSama parenterala ievade: sintétiskos MMH (fondaparinux), vai tieso

trombina inhibitoru (argatrobans).

Ja uzreiz nav iesp&jams nozimét IVIG, tad uzsak steroidu ievadi.
P&c konsultacijas ar hematologu apsver plazmas apmainas nepiecieSamibu.
Izvairities no trombopogzes receptoru agonistiem.
Piesardzibas noltkos nelietot antiagregantus (pie $1 sindroma nav datu par licto$anas
efektivitati).
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Ja pacientam transportéSana kontrindicéta, tad NMPD nodrosina IVIG aizveSanu no
Valsts Asins Donoru centra lidz konkrétajai slimnicai.

Ieverot piesardzibu (mazakas devas?) antikoagulantu terapijas laika, ja trombocitu
skaits ir zems - pastav augsts asinosanas risks.

Veikt telefonisku konsultaciju ar hematologu:
a. RAKUS kontaktpersona: prof. Sandra Lejniece, mob. 29 203 397
b. PSKUS kontaktpersona: PSKUS dispeceri 67 06 9550 (konsultants dr. Kristine
Bernate).

c. Ar tuvako universitates slimnicu un NMPD saskanot pacienta parvesanu.
Panemt 2 asins paraugus koagulacijas testam (divi zilie stobrini) un vienu stobrinu
genétiskajiem testiem (viens violetais stobring). Pacienta asins paraugus vélams
uzglabat slimnicas laboratorija 1idz parbauditas IgG tipa antivielas pret trombocitu
PF4*,

Ja saglabajas klinika, bet PF4 antivielas negativas, turpinat iesakto terapiju lidz
stabilizacijai.

Noteikt Covid19 antivielas.

Par citiem izmeklIgjumiem jalemj individuali.

Par spontanu HIT lidzigu sindromu (TTS) p&c vakcinacijas ir jazino Zalu valsts
agentiirai, jaaizpilda blakusparadibu zinojums: https://www.zva.gov.lv/Iv/zinot-par-
zalu-blaknem-negadijumiem-ar-iericem-biovigilanci

Pai M, Grill A, Ivers N, et al. Vaccine Induced Prothrombotic Immune Thrombocytopenia (VIPIT)
Following AstraZeneca COVID-19 Vaccination.; 2021. doi:10.47326/ocsat.2021.02.17.1.0
Oldenburg, J. PD. Aktualisierte Stellungnahme der GTH zur Impfung mit dem AstraZeneca COVID-
19 Vakzin, Stand 29. Mérz 2021. Published online 2021:1-6.

Greinacher A, Thiele T, Warkentin TE, Weisser K. A Prothrombotic Thrombocytopenic Disorder
Resembling Heparin-Induced Thrombocytopenia Following Coronavirus-19 Vaccination. :1-8
https://b-s-h.org.uk/media/19512/guidance-version-10-on-mngmt-of-thrombosis-with-
thrombocytopenia-occurring-after-c-19-vaccine_20210401.pdf
https://b-s-h.org.uk/media/19512/guidance-version-10-on-mngmt-of-thrombosis-with-
thrombocytopenia-occurring-after-c-19-vaccine_20210401.%20 (2).pdf
https://brightoncollaboration.us/thrombosis-with-thrombocytopenia-syndrome-interim-case-definition/
www.zva.gov.lv > Registrs > (meklet: Vaxzevria; COVID-19 Vaccine Janssen)

* IgG tipa antivielas pret trombocitu PF4 noteik3anai izmanto hemiluminescences metodi. Izmekl&jumam
nepiecieSama plazma ar natrija citratu (zilais stobrins)

Nosaka PSKUS Apvienota laboratorija (sazina ar laboratoriju caur slimnicas dispeceru — tel. 67069550, atzime:
HIT antivielu tests)

Nemot véra izmeklgjuma kritiski svarigo nozimi, rezultats tiek izsniegts vienas darba dienas laika ar atrunu, ka
paraugs laboratorija tiek registréts lidz plkst. 12.00.
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https://b-s-h.org.uk/media/19512/guidance-version-10-on-mngmt-of-thrombosis-with-thrombocytopenia-occurring-after-c-19-vaccine_20210401.pdf

https://b-s-h.org.uk/media/19512/guidance-version-10-on-mngmt-of-thrombosis-with-thrombocytopenia-occurring-after-c-19-vaccine_20210401.pdf

https://b-s-h.org.uk/media/19512/guidance-version-10-on-mngmt-of-thrombosis-with-thrombocytopenia-occurring-after-c-19-vaccine_20210401.pdf
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https://b-s-h.org.uk/media/19512/guidance-version-10-on-mngmt-of-thrombosis-with-thrombocytopenia-occurring-after-c-19-vaccine_20210401.pdf

https://b-s-h.org.uk/media/19512/guidance-version-10-on-mngmt-of-thrombosis-with-thrombocytopenia-occurring-after-c-19-vaccine_20210401.pdf

https://brightoncollaboration.us/thrombosis-with-thrombocytopenia-syndrome-interim-case-definition/

http://www.zva.gov.lv/
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2021. gada 23. aprilis

COVID-19 Vaccine Janssen: saistiba starp vakcinu un trombozes
rasanos kombinacija ar trombocitopéniju

Godajamais veselibas aprupes specialist!

Péc saskanosanas ar Eiropas Zalu agentlru un Latvijas Zalu valsts agentiiru Janssen-Cilag
International NV vélas Jus informét par talakminéto.

Kopsavilkums

o Loti reti pec vakcinacijas ar COVID-19 Vaccine Janssen ir noverota
trombozes un trombocitopénijas kombinacija, dazos gadijumos kopa
ar asinosanu. Célonsakariba ar vakcinu tiek uzskatita par ticamu.

o Sie gadijumi ir bijusi pirmo tris nedélu laika péc vakcinacijas un
galvenokart sievietem lidz 60 gadu vecumam.

« Sobrid specifiski riska faktori nav identificéti.

e Veselibas aprupes specialistiem japievérs uzmaniba trombembolijas
un (vai) trombocitopénijas simptomiem.

e Vakcinetajam personam janorada, ka tad, ja pec vakcinacijas rodas
trombembolijas un (vai) trombocitopénijas simptomi, nekavejoties
javersas pec mediciniskas palidzibas.

e Gadijumos, kad radusies tromboze kopa ar trombocitopeéeniju, ir
nepiecieSama specifiska kliniska terapija. Lai diagnosticetu un
arstétu sos traucéjumus, janem véra atbilstosas vadlinijas un (vai)
jakonsultejas ar specialistiem (piemeram, hematologiem,
koagulopatiju specialistiem).

Sikaka informacija par droSuma apsvérumiem

COVID-19 Vaccine Janssen suspensija injekcijam ir indicéta 18 gadus vecu un vecaku personu aktivai
imunizacijai, lai nodrosinatu SARS-CoV-2 izraisitas Covid-19 infekcijas profilaksi.

Loti reti péc vakcinacijas ar COVID-19 Vaccine Janssen ir novérota trombozes un trombocitopénijas
kombinacija, daZzos gadijumos kopa ar asinoSanu. Tas ietver smagas venozas trombozes gadijumus
neparastas vietas, pieméram, galvas smadzenu vénu sinusa trombozi, védera dobuma organu vénu
trombozi, ka arT arterialu trombozi, vienlaikus ar trombocitopéniju. Zinots par gadijumiem ar letalu
iznakumu. Sie gadijumi radas pirmajas tris nedé|as péc vakcinacijas un galvenokart sievietém Iidz
60 gadu vecumam.

Veselibas apripes specialistiem japievérs uzmaniba trombembolijas un/vai trombocitopénijas
simptomiem. Vakcinétajam personam janorada, ka tad, ja péc vakcinacijas rodas tadi simptomi ka
elpas trikums, sapes kratis, kaju pietikums vai pastavigas sapes védera, nekavéjoties javérsas péc





mediciniskas palidzibas. Art ikvienam, kuram péc vakcinacijas rodas neirologiski simptomi, tai skaita
stipras vai pastavigas galvassapes vai neskaidra redze, vai kuram dazu dienu laika péc vakcinacijas
rodas asinsizplidumi ada (petehijas) arpus vakcinas ievadiSanas vietas, nekavéjoties javérSas péc
mediciniskas palidzibas.

Vairakos gadijumos, kad vienlaikus tika konstatéta tromboze un trombocitopénija, prettrombocttu
faktora (PF) 4 antivielu noteikSanas rezultats ir bijis pozitivs vai izteikti pozitivs. Plass darbs citu
trombozes un (vai) trombocitopénijas rasanas iespéjamo mehanismu noteikSanai ir veikts dala So
gadijumu, bet citas patologiskas parmainas, ar ko varétu izskaidrot Sos traucéjumus, nav identificétas.
Tomeér $o trombozes gadijumu patofiziologiskais mehanisms vél nav precizi noteikts. Sobrid specifiski
riska faktori nav identificéti.

Ja ir radusies tromboze kopa ar trombocitopéniju, ir nepiecieSama specifiska kliniska terapija. Lai
diagnosticétu un arstétu Sos traucéjumus, veselibas apripes specialistiem janem véra atbilstosas
vadlinijas un/vai jakonsultéjas ar specialistiem (pieméram, hematologiem, koagulopatiju
specialistiem).

Viena no Eiropas ZaJu agentidras zinatniskajam komitejam, Farmakovigilances riska vértésanas
komiteja jeb PRAC, ir veikusi rlpigu izpéti, ietverot art zinoto trombu un trombocitopénijas gadijumu
izskatiSanu personam, kas sanémusas vakcinu, ka arT izanaliz€jusi novéroto un paredzamo gadijumu
skaita attiecibu.

Pamatojoties uz paslaik pieejamajiem datiem, PRAC iesaka atjauninat vakcinas zalu aprakstu un
lietoSanas instrukciju, lai tur atspogulotu $a briza zinasanas par minéto droSuma problému. Tas
nozimé, ka jaatjaunina bridinajumu sadala, ka ari jaieklauj informacija par trombozi kopa ar
trombocitopéniju ka loti reti sastopamu nevélamu blakusparadibu.

Zinosana par blakusparadibam

Atgadinam, ka saskana ar zalu blakusparadibu zinoSanas noteikumiem Latvija arstniecibas personam
un farmaceitiem jazino par novérotam iespéjamam zalu blakném Zalu valsts agentirai (ZVA)
elektroniski ZVA majaslapa www.zva.gov.lv, klikskinot uz izvélnes “Zinot par zaJu blakném” un
izvéloties “Arstniecibas personas, farmaceita zinojuma veidlapa”. Papildinformacijas nepiecie$amibas
gadijuma jasazinas ar ZVA pa talr.: 67078400.

v Sai vakcinai tiek piemeérota papildu uzraudziba. Tadéjadi bis iesp&jams atri identificet jaunako
informaciju par $is vakcinas droSumu. Veselibas apripes specialisti tiek |Ggti zinot par jebkadam
iespéjamam neveélamam blakusparadibam.

Uznémuma kontaktinformacija

Ja Jums ir jautajumi vai nepiecieSama papildinformacija, lGdzu, sazinieties Martinu Strahu,
UAB JOHNSON & JOHNSON filiale Latvija, zvanot pa talruni +371 678 93561 vai rakstot uz e-pasta
adresi lv@its.jnj.com.

Ar cienu

Raivis Pastars
Mediciniskas sadarbibas vaditajs






