BULA PROFISSIONAL
DE SAUDE

Plasmalstar®

HALEX ISTAR
SOLUCAO PARA INFUSAO

(5,26 + 5,02 + 3,68 + 0,37 + 0,30) mg/mL



Plasmalstar®

cloreto de sodio + gliconato de sodio + acetato de sddio tri-hidratado + cloreto de potassio + cloreto de
magnésio hexaidratado

HALEXISTAR

Industria Farmaceutica S/A

APRESENTAGAO:
Solugdo para infusdo 5,26 mg/mL + 5,02 mg/mL + 3,68 mg/mL + 0,37 mg/mL + 0,30 mg/mL. Caixa contendo 30 bolsas plésticas
de 500 mL

VIA DE ADMINISTRAGAO: INTRAVENOSA E INDIVIDUALIZADA.
SISTEMA FECHADO - SOITUFLEX®
USO ADULTO E/OU PEDIATRICO

COMPOSICAO:

Cada mL contém:

cloreto de SOAI0 (D.C.B.i D2421) ......cuiuiiiiiieeeiieeieirise st bbbt bbb bbb 5,26 mg (0,526%)
gliconato de SOAI0 (D.C.B.: 09452)........c.uimiiiiieiiiiisitei ettt ettt 5,02 mg (0,502%)

acetato de sddio tri-hidratado (D.C.B.: 00088).. 3,68 mg (0,368%)
cloreto de Potassio (D.C.B.: 02415)........cccuiiiiiiiieeieie ettt bttt sttt sttt ettt 0,37 mg (0,037%)
cloreto de magnésio hexaidratado (D.C.B.: 02400)..........ccuueuririmiueiniirireinitsisieseesse et sssese s 0,30 mg (0,030%)
Excipientes: hidréxido de sédio e 4gua para injetaveis.

OSMOIATTUATE ...t h bbbt bbbttt s 294mOsm/L**
Conteudo caldrico .. 21Kcal/L
L TSSOSO PE PR PPN 6,5a8,0

Conteudo eletrolitico

SOAIO (N vttt e eh e bbb eb bbb bbb bbb e b bbb b e b e b b e e e b eb bbb e bbb e b e b E b E e b b d e b bt s bbb bbb rebetan 140mEq/L
potéssio (K*) ..... .. 5mEg/L
magnésio (Mg?*) .. 3mEg/L
cloreto (CI) ... .. 98mEg/L

gliconato .... ... 23mEqg/L
ACETALD ...ttt bbb bbb bR bR bR bR bbb bbb 27mEg/L

**A faixa normal de osmolaridade fisioldgica é de 280 a 310 mOsm/L. A administracéo de solugdes substancialmente hipertnicas
pode causar danos venosos.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Plasmalstar® é indicado como fonte de agua e eletrélitos ou como agente alcalinizante.

Plasmalstar® é compativel com sangue ou componentes sanguineos. Pode ser administrado antes ou ap6s a infusdo de sangue
através do mesmo equipo de infusdo (por exemplo, como uma solugédo de priming) adicionada ou infundida concomitantemente com
componentes sanguineos, ou usado como diluente na transfuséo de concentrado de hemécias. Plasmalstar® e solugéo de cloreto

de s6dio 0,9% séo igualmente compativeis com sangue ou componentes sanguineos.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

De acordo com Chowdhury e colaboradores (2012) a infuso de grandes volumes de solugéo salina a 0,9% pode causar acidose
por hipercloremia, sobrecarga de fluidos, edema intersticial e eventos adversos no periodo pés-operatorio.

Segundo Chua e colaboradores (2012) as solugdes eletroliticas balanceadas com uma associagéo de cloreto de sddio, gliconato de
sodio, acetato de sédio, cloreto de potéssio e cloreto de magnésio sdo fisiologicamente mais similares a composicéo do fluido
corporal, com moderado efeito alcalinizante e mais eficaz em reverter quadros de acidemia.

Conforme Morgan (2005) fluidos com uma associacéo de cloreto de sddio, gliconato de sddio, acetato de sodio, cloreto de
potassio e cloreto de magnésio, com alta diferenga na forca idnica (50 mEqg/L) podem ser utilizados de forma efetiva em casos de
cetoacidose diabética ou durante choque hipovolémico por prover anions organicos que sdo metabolizados mais rapidamente.
Em estudo realizado por Chua e colaboradores (2012) os pacientes adultos com cetoacidose didbetica que utilizaram solugdo
cristaloide balanceada, cloreto de sddio, gliconato de sédio, acetato de sddio, cloreto de potassio e cloreto de magnésio,
apresentaram resolucéo da acidose metabélica mais rapidamente e menor hipercloremia do que aqueles que utilizaram solucéo a
0,9%.

Adultos que sofreram trauma e necessitavam de transfusdo sanguinea, intubacéo ou operagédo foram aleatorizados para receber
durante o processo de ressucita¢do solugdo salina a 0,9% ou uma associacéo de cloreto de sodio, gliconato de sédio, acetato de
sodio, cloreto de potassio e cloreto de magnésio durante as primeiras 24 h apés o acidente. Ambos os tratamentos foram efetivos
com terapia de reposicéo de fluidos, mas o grupo utilizando uma associacéao de cloreto de sédio, gliconato de sédio, acetato de
sodio, cloreto de potassio e cloreto de magnésio apresentou melhor balanco acido-base e menor incidéncia de hipercloremia
(YOUNG et al, 2014).

Em um estudo observacional prospectivo realizado por Shaw e colaboradores (2012) para avaliar a utilizacéo de solucoes
cristaloides em pacientes que realizaram cirurgia abdominial, 30994 pacientes utilizaram solug&o salina a 0,9%, enquanto que 926
utilizaram uma associacéo de cloreto de sédio, gliconato de sédio, acetato de sddio, cloreto de potéssio e cloreto de magnésio.
Ambas as solugdes sdo eficazes em repor a perda de fluidos, mas uma associacéo de cloreto de sédio, gliconato de sédio, acetato
de sddio, cloreto de potassio e cloreto de magnésio apresentou menor incidéncia de eventos adversos.



Portanto, baseando-se nos estudos, podemos afirmar a eficacia e seguranca da solucéo injetavel contendo sodio, potassio,
magnésio, cloreto, acetato e gluconato como fonte de agua e eletrolitos ou como agente alcalinizante.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Plasmalstar® ¢ uma fonte rica de agua e eletrdlitos, e é capaz de induzir a diurese dependendo da condigdo clinica do paciente.
Plasmalstar® produz um efeito metabdlico alcalinizante. Os fons de acetato e gliconato sdo metabolizados até o diéxido de carbono
e dgua, 0 que requer o consumo de cations de hidrogénio.

4. CONTRAINDICACOES
Plasmalstar® ¢é contraindicado para o tratamento de alcalose hipoclorémica (deficiéncia de cloreto) e hipocalémica (deficiéncia de
potéssio), casos primarios de acidose metabdlica grave e hipomagnesemia (deficiéncia de magnésio).

Este medicamento é contraindicado em caso de alergia a qualquer um dos componentes do produto.

CATEGORIA DE RISCO C. ) o
ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO POR MULHERES GRAVIDAS SEM ORIENTAGAO MEDICA
OU DO CIRURGIAO-DENTISTA.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Plasmalstar® deve ser utilizado com muito cuidado em pacientes com insuficiéncia cardiaca congestiva, insuficiéncia renal grave e
em estados clinicos em que ha edema com retencéo de sédio.

Plasmalstar® deve ser utilizado com muito cuidado em pacientes com hipercalemia, insuficiéncia renal severa e em condigées em
que hé retencéo de potéssio.

Plasmalstar® deve ser utilizado com muito cuidado em pacientes com alcalose metabélica ou respiratéria. A administragéo de fons
acetato e gliconato deve ser feita com muito cuidado em condi¢des em que ha maior nivel ou utilizago prejudicada desses ions, tais
como em insuficiéncia hepética grave.

A administracio intravenosa de Plasmalstar® pode causar sobrecarga de fluidos e/ou solutos, resultando na diluigio das
concentracdes séricas de eletrdlitos, super-hidratacéo, estados congestivos ou edema pulmonar. O risco de estados de diluigao é
inversamente proporcional as concentragdes de eletrdlitos da injecdo. O risco de sobrecarga de soluto em causar estados congestivos
com edema periférico e pulmonar é diretamente proporcional as concentragdes de eletrélito da injecéo.

Em pacientes com funcéo renal diminuida, a administragio de Plasmalstar® pode resultar em retencdo de sodio ou potassio.
Avaliacdes clinicas e determinagdes laboratoriais periédicas sdo necessarias para monitorar as alteragdes do equilibrio de fluidos,
concentracéo de eletrélitos e equilibrio acido-base durante a terapia parenteral prolongada ou sempre que a condigdo do paciente
justificar essa avaliagéo.

Plasmalstar® deve ser administrado com cautela.

Plasmalstar® deve ser administrado exclusivamente por via intravenosa. O uso de outras vias de administragio n&o é recomendado.

Risco de hiponatremia

A monitorizagdo do sédio sérico é importante para todos os fluidos.

Deve-se utilizar infusdo de alto volume sob monitorizagao especifica em pacientes com insuficiéncia cardiaca ou pulmonar, e em
pacientes com liberacdo ndo osmética de vasopressina (incluindo SIHAD), devido ao risco de hiponatremia hospitalar adquirida.
A hiponatremia aguda pode causar encefalopatia hiponatrémica aguda (edema cerebral) caracterizada por cefaléia, nausea,
convulsoes, letargia e vomitos.

Pacientes com edema cerebral particularmente apresentam risco de leséo cerebral grave, irreversivel e risco de vida.

Solugdes contendo magnésio devem ser utilizadas com cautela em pacientes com miastenia grave, hipermagnesemia ou em
condigdes de predisposicdo, incluindo, mas ndo limitada a insuficiéncia renal grave ou terapia de magnésio tal como, eclampsia.
Plasmalstar® deve ser administrado com cautela em pacientes com hipervolemia, hiper-hidratacio e/ou pacientes com retencdo de
sddio e edema como em casos de pacientes com hiperaldosteronismo primario e secundario e pré-eclampsia.

Plasmalstar® ndo contém calcio, e um aumento do pH pode diminuir a concentragdo de célcio ionizado (ndo ligado a proteina).
Plasmalstar® deve ser administrado com especial cuidado, se for o caso, a pacientes com hipocalcemia.

Plasmalstar® deve ser administrado com cuidado em pacientes com hipercalemia ou condiges predispostas a hipercalemia (como
insuficiéncia renal grave ou insuficiéncia adrenocortical, desidratacdo aguda ou lesdo tecidual extensa ou queimaduras) e em
pacientes com doenca cardiaca.

Uso em Idosos, Criangas e Outros Grupos de Risco

Uso em criangas

As concentragdes de eletrdlitos do plasma devem ser estreitamente monitoradas em pacientes pediatricos pois esses pacientes podem
ter a capacidade diminuida para regular fluidos e eletrélitos. A infuséo hipotonica de fluidos juntamente com a secregdo ndo
osmética de ADH pode resultar em uma hiponatremia. A hiponatremia pode levar a dores de cabeca, nauseas, convulsdes, letargia,
coma, edema cerebral e em alguns casos pode ser fatal, e com isso a encefalopatia hiponatrémica é considerada uma emergéncia
médica.

A seguranga e a eficacia de Plasmalstar® em pacientes pediatricos nao foram estabelecidas por estudos clinicos adequados e
monitorados. No entanto, o uso de solugdes eletroliticas na populacéo pediétrica é mencionado em literatura médica. As
adverténcias, precaucoes e reacdes adversas identificadas em outros grupos devem ser observadas na populacéo pediatrica.

Uso em idosos

Estudos clinicos de Plasmalstar® ndo incluiram nimeros suficientes de participantes a partir de 65 anos de idade para determinar
se essa populagdo responde de forma diferente dos participantes mais jovens.

Outra experiéncia clinica relatada n&o identificou diferencas nas respostas entre pacientes idosos e os mais jovens. De modo geral, a
selecdo da dose para um paciente idoso deve ser cuidadosa, geralmente comegando no limite inferior da faixa posologica, refletindo
a maior frequéncia de redugdo da fungéo hepética, renal ou cardiaca e de doenga concomitante ou terapia medicamentosa. Ajustes
de dose para idosos, criancas e outros grupos de risco estéo descritos no item especifico para estes casos.

Gravidez e Lactagéo
Gravidez: Efeitos teratogénicos



Néo foram efetuados estudos de reprodugio animal com Plasmalstar®. Também ndo se sabe se Plasmalstar® pode prejudicar o
feto quando administrado a uma gestante ou se pode afetar a capacidade de reprodugio. Plasmalstar® deve ser administrado a
gestantes somente se indiscutivelmente necessario.

CATEGORIA DE RISCO C. i - ]
ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO POR MULHERES GRAVIDAS SEM ORIENTACAO MEDICA
OU DO CIRURGIAO-DENTISTA.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos ou operar maquinas: ndo ha informag@es sobre os efeitos de Plasmalstar® sobre a
capacidade de dirigir ou operar um automaével ou outras maquinas pesadas.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

N&o estdo disponiveis informagdes completas sobre interagdes medicamentosas.

Deve-se ter cautela na administragdo de Plasmalstar® em pacientes que recebem corticosteroides ou corticotropina.

Devido ao efeito alcalinizante Plasmalstar® deve ser administrado com cautela em pacientes com problemas renais.

O clearance renal de medicamentos é&cidos tais como salicilatos, barbitdricos e litio pode ser aumentado.

O clearance renal de medicamentos alcalinos, tais como simpatomiméticos (ex. efedrina, pseudoefedrina), quinidina, ou
dextroanfetamina (dexanfetamina), sulfato, pode ser diminuido.

Devido ao teor de potassio Plasmalstar® deve ser administrado com cautela em pacientes tratados com medicamentos que podem
causar ou aumentar o risco de hipercalemia, tais como poupadores diuréticos de potéassio (amiloride, espironolactona, trianterene),
com inibidores da ECA, angiotensina Il antagonista do receptor, ou os imunossupressores tacrolimus e ciclosporina.

Recomenda-se precaucédo quando se administra a doentes tratados com farmacos que levam a um aumento do efeito da vasopressina.
Os farmacos listados abaixo aumentam o efeito da vasopressina, levando a reducéo da excrecdo de agua livre de eletrélitos renais e
podem aumentar o risco de hiponatremia ap6s o tratamento com fluidos intravenosos.

Drogas que estimulam a liberacéo de vasopressina, como clorpropamida, clofibrato, carbamazepina, vincristina, inibidores seletivos
da recaptacéo da serotonina (ISRSs), 3,4-metilenodioxi-N-metanfetamina, ifosfamida, antipsicéticos, opioides.

Drogas que potencializam a acdo da vasopressina, como clorpropamida, antiinflamatérios nao esteréides (AINEs), ciclofosfamida.
Anélogos da vasopressina, como desmopressina, ocitocina, vasopressina e terlipressina.

Recomenda-se precaucédo quando se administra a doentes tratados com farmacos que possam aumentar o risco de hiponatremia, tais
como diuréticos e antiepilépticos (por exemplo, oxacarbazepina).

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

A exposicao de produtos farmacéuticos ao calor deve ser evitada. O produto deve ser armazenado em temperatura ambiente (entre
15°C a 30°C). Proteger da luz e umidade.

Para garantir a integridade das caixas de embarque e evitar danos no produto Plasmalstar® ou microfuros que interferem na sua
estabilidade deve-se empilhar no maximo 05 caixas.

Prazo de validade: 24 meses ap6s a data de fabricagdo.

Numero de lote e data de fabricagdo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
N&o guardar a solucao contendo aditivos.

Caracteristicas do produto: liquido, limpido, incolor e inodoro. Isento de particulas estranhas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma mudanga no
aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

A solugdo somente deve ter uso intravenoso e individualizado.

A dosagem deve ser determinada por um médico e é dependente da idade, do peso, das condi¢des clinicas do paciente, do
medicamento diluido em solugdo e das determinagdes em laboratério.

Antes de serem administradas, as solugcdes parenterais devem ser inspecionadas visualmente para se observar a presenca de
particulas, turvacéo na solucdo, fissuras e quaisquer violagdes na embalagem primaria.

A Solugéo é acondicionada em bolsas em SISTEMA FECHADO para administracéo intravenosa usando equipo estéril.

Atencao: ndo usar embalagens priméarias em conexdes em série. Tal procedimento pode causar embolia gasosa devido ao ar
residual aspirado da primeira embalagem antes que a administracdo de fluido da segunda embalagem seja completada.

NAO PERFURAR A EMBALAGEM, POIS HA COMPROMETIMENTO DA ESTERILIDADE DO PRODUTO E RISCO
DE CONTAMINACAO.

Para abrir

Verificar se existem vazamentos minimos comprimindo a embalagem priméaria com firmeza. Se for observado vazamento de
solucéo, descartar a embalagem, pois a sua esterilidade pode estar comprometida.

No preparo e administragdo das Solugdes Parenterais (SP), devem ser seguidas as recomendagdes da Comisséo de Controle de
Infeccdo em Servicos de Salde quanto a desinfeccdo do ambiente e de superficies, higienizagdo das maos, uso de EPIs e
desinfeccdo de ampolas, pontos de adi¢do dos medicamentos e conexdes das linhas de infuséo.

1- Remover o protetor de plastico do tubo de saida da solucéo no fundo da embalagem, quando presente;

2- Fazer a assepsia da embalagem primaria utilizando alcool 70%;

3- Suspender a embalagem pela alca de sustentagao;

4- Conectar o equipo de infuso da solugdo. Consultar as instru¢des de uso do equipo;



5- Administrar a solucéo, por gotejamento continuo, conforme prescricdo médica.
Se for necessaria medicagdo suplementar, seguir as instrugdes descritas a seguir antes de preparar a solugéo para administrago.

Para adigé@o de medicamentos

Atencao: verificar se ha incompatibilidade entre o0 medicamento e a solugéo e, quando for o caso, se ha incompatibilidade entre os
medicamentos.

Apenas as embalagens que possuem dois sitios, um sitio para o equipo e um sitio proprio para a administracdo de medicamentos,
poderéo permitir a adicdo de medicamentos nas solugdes parenterais.

Para administragdo de medicamentos antes da administragéo da solucéo parenteral:

1- Preparar o sitio de injecdo fazendo sua assepsia;

2- Utilizar uma seringa com agulha estéril para perfurar o sitio préprio para administracdo de medicamentos e injetar o medicamento
na solugdo parenteral.

3- Misturar o medicamento completamente na solucéo parenteral.

4- Pos liofilizados devem ser reconstituidos/suspendidos no diluente estéril e apirogénico adequado antes de ser adicionados a
soluc&o parenteral.

Para administragdo de medicamentos durante a administragdo da solucéo parenteral:

1- Fechar a pinca do equipo de infuséo;

2- Preparar o sitio préprio para administragdo de medicamentos, fazendo sua assepsia;

3- Utilizar seringa com agulha estéril para perfurar o sitio e adicionar o medicamento na solug&o parenteral;
4- Misturar o medicamento completamente na solugéo parenteral;

5- Prosseguir a administracéo.

Soluflex (Trilaminado]

FEL0L)

S e
Adicdo de p—m Conexao
Medicamento = do Equipo

Posologia
A posologia deve ser seguida conforme orientagdo médica. A posologia depende da idade, do peso e da condig&o clinica do
paciente, bem como das determinagdes laboratoriais.

9. REACOES ADVERSAS

As reagdes que podem ocorrer devido a solugéo ou a técnica de administragdo incluem resposta febril, infecgéo no local da injecéo,
trombose venosa ou flebite estendendo-se do local de injegdo, extravasamento e hipervolemia.

As seguintes reacOes adversas foram relatadas apos a comercializagdo do medicamento: hipersensibilidade, doengas do sistema
imune incluindo choque anafilatico com as seguintes manifestacdes, taquicardia, palpitagdes, dor no peito, desconforto, dispneia,
aumento da frequéncia respiratoria, hiperemia, astenia, sensagdo anormal, piloerecdo, edema periférico, pirexia, hipotensdo,
urticéria, calafrios, tosse e hipercalemia.

Em caso de reacdo adversa, suspender a infusdo imediatamente, avaliar o paciente, instituir as contramedidas terapéuticas
apropriadas, e guardar o restante do fluido para andlise, se considerado necessario.

Distarbios gerais e condic¢Oes do local de administracao

Reac0es no local de infusdo (por exemplo, dor no local de infuséo, sensagao de ardor).
As reagdes adversas relatadas com outras solugdes semelhantes séo:

- Outras manifestacOes de reagdes de hipersensibilidade/infusdo

- Hipotenséo, chiado, urticéria, suor frio, calafrios

- Hipercalemia

- Hiponatremia

- Encefalopatia hiponatrémica

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacdo de Eventos Adversos a Medicamentos - VigiMed,
disponivel em http://portal.anvisa.gov.br/vigimed, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Uma administracéo excessiva pode resultar em alcalose metabdlica (desequilibrio &cido base) acompanhada de hipocalemia com
diminuigdo dos niveis séricos de calcio e magnésio. Dependendo do volume e da taxa de administragdo pode ocorrer hipervolemia,
congestéo pulmonar, edema e hipermagnesemia.

Em caso de intoxicagdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacoes.

DIZERES LEGAIS
USO RESTRITO A HOSPITAIS
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HISTORICO DE ALTERACAO DA BULA PROFISSIONAL DE SAUDE

Dados da submissdo eletronica

Dados da petigdo / notificacdo que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do o . Data do o . Data de Versdes Apresentagdes
expediente N° expediente Assunto expediente N° expediente Assunto aprovacio Itens de bula (VPIVPS) relacionadas
- Alteracéo nos itens:
APRESENTACAO;
COMPOICAO;
10454 - 10454 - !
: : 2. RESULTADOS DE SOL INFUS IV
ESPECIFICO - ESPECIFICO - <
Notificagdo de Notificacdo de EFICACIA; CX 30 BOLS
Alteracio de Alteracio de 7. CUIDADOS DE VP/VPS PLAS TRANS
Texto de Bula - Texto de Bula - ARMAZEDN(SAMENTO SIS;-O';ECLH X
RDC 60/12 RDC 60/12 MEDICAMENTO
- Alteracédo do
Responsavel Técnico
- Alteracéo do
Responsavel Técnico
10454 - 10454 - - Alteracéo nos Dizeres
ESPECIFICO - ESPECIFICO - Legais S oY
05/03/2020 0673387/20-5 | Notificacdo de 05/03/2020 0673387/20-5 | Notificacdo de 05/03/2020 - Alteragdo no item 8. VPIVPS PLAS TRANS
Alteracdo de Alteracéo de POSOLOGIA E MODO
SIST FECH X
Texto de Bula - Texto de Bula - DE USAR 500ML
RDC 60/12 RDC 60/12 (desenho da bolsa)
- Corregdes no Texto da
Bula
- Corregdes no corpo do
texto das bulas; -
10454 - 10454 - ~ S
25/06/2019 0555212/19-5 Notificagao de 25/06/2019 0555212/19-5 Notificacao de 25/06/2019 PRECAUCOES: VP/IVPS PLAS TRANS
Alteragéo de Alteracéao de o SIS c
Texto de Bula - Texto de Bula - 6. INTERAGOES IST FECH X
RDC 60/12 RDC 60/12 MEDICAMENTOSAS; 500ML
9. REACOES
ADVERSAS
10454 -
ESPECIEICO - SOL INFUS IV
Notificacdo de - Submissdo inicial do CX 30 BOLS
15/06/2018 0480283/18-7 ¢ VPIVPS PLAS TRANS
Alteracéo de texto de bula.
Texto de Bula - SIST PECH X
500ML

RDC 60/12




