Pakkausseloste: Tietoa kiyttiijille
Coldycin Hunaja 5 mg/1 mg imeskelytabletit

klooriheksidiinidihydrokloridi/lidokaiinihydrokloridimonohydraatti

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén lidikkeen kiyttimisen, silli se

sisiltid sinulle tirkeita tietoja.

Kayta tata lddkettd juuri siten kuin tdssé pakkausselosteessa kuvataan tai kuten ldékéari on maarannyt

tai apteekkihenkilokunta tai sairaanhoitaja on neuvonut.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisitietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Ilddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tadma koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu
tassd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

- Kéaanny lddkarin puoleen, ellei olosi parane 3—4 péivén jilkeen tai se huononee.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Coldycin Hunaja -valmiste on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytdt Coldycin Hunaja -valmistetta
Miten Coldycin Hunaja -valmistetta kdytetdén

Mabhdolliset haittavaikutukset

Coldycin Hunaja -valmisteen siilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa
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1. Miti Coldycin Hunaja -valmis te on ja mihin siti kiyte tiéin

Miti Coldycin Hunaja -valmiste on

Coldycin Hunaja on imeskelytabletti, jolla on paikallnen vaikutus suussa ja nielussa. Coldycin
Hunaja -imeskelytabletit sisdltdvét klooriheksidiinid, jolla voi olla bakteereja ja muita mikrobeja
estivi vaikutus. Coldycin Hunaja -imeskelytabletit sisdltdvit myos lidokaiinia, joka on
paikallispuudute.

Mihin Coldycin Hunaja -valmis te tta kiytetiin
Aikuiset ja vihintadn 12-vuotiaat nuoret: kurkkukivun lievittimiseen.

Kéénny lddkdrin puoleen, ellei olosi parane 3—4 péivén jilkeen tai se huononee.

Klooriheksidiinidihydrokloridia ja lidokaiinihydrokloridimonohydraattia, joita Coldycin

Hunaja -imeskelytabletit sisdltdvit, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin téssé

pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkarilta, apteekkihenkilokunnalta

tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin kéytéit Coldycin Hunaja -valmis te tta

Ali kiiyti Coldycin Hunaja -valmiste tta

- jos olet allerginen klooriheksidiinidihydrokloridille, lidokaiinihydrokloridimonohydraatille tai
tamin lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Tati ladkevalmistetta ei ole tarkoitettu alle 12-vuotiaille lapsille.



Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kiytdt Coldycin

Hunaja -imeskelytabletteja.

o Kaytd Coldycin Hunaja -imeskelytabletteja vain, jos tarvitset lyhytaikaista lievitystd kipuun ja
arsytykseen. Viltd Coldycin Hunaja -imeskelytablettien kiytt6d usein.

o Kéénny lddkdrin puoleen, ellei olosi parane 3—4 péivin jilkeen tai jos sinulla on kuumetta,
padnsérkyd, pahoinvointia, oksentelua tai ihottumaa.

o Jos olet allerginen amidiryhmén muille paikallispuudutteille, kuten
lidokaiinihydrokloridimonohydraatille, kdytd Coldycin Hunaja -imeskelytabletteja harkiten.

o Jos kaytit suositeltua suurempia annoksia (eli enemmaén kuin 1 imeskelytabletti samanaikaisesti
taiyli 5 imeskelytablettia pdivisséd nuorille tai 10 imeskelytablettia péivdssi aikuisille), on
olemassa riski, ettd nielemisrefleksin hallinta heikkenee. Se voi lisiti nesteen ja ruokapalojen
henkeen vetdmisen (eli aspiraation) riskid. Katso yliannostuksen oireet kohdasta 3.

Lapset januoret
Alle 12-vuotiaat lapset eivit saa kayttda titd lAdketta.

Muut liéike valmis teet ja Coldycin Hunaja
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytét, olet dskettdin kdyttinyt tai saatat
kayttad muita ladkkeitd.

Ali kiiyti Coldycin Hunaja -imeskelytabletteja samanaikaisesti muiden suuta/nielua desinfioivien
aineiden kanssa dliké juuri ennen tillaisten aineiden kdyttod tai heti niiden kéyton jilkeen. Jos otat
tillaisia lddkkeitd samaan aikaan, lidkkeiden vaikutus voi heikentya.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timén ladkkeen kayttoa.

Taté ladkevalmistetta ei suositella raskaana oleville tai imettiville naisille.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Coldycin Hunaja -imeskelytableteilla eiole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn.

Coldycin Hunaja -imeskelytabletti, sisiltai s orbitolia (E420), maltodekstriinii, rikkidioksidia
(E220) ja natriumia

Tama ladkevalmiste sisdltdd 1207 mg sorbitolia per imeskelytabletti. Sorbitoli on fruktoosin ldhde. Jos
ladkari on kertonut, ettd sinulla (tailapsellasi) on jokin sokeri-intoleranssi tai jos sinulla on
diagnosoitu perinnéllinen fruktoosi-intoleranssi (HFI), harvinainen perinnéllinen sairaus, jossa
elimistd ei pysty hajottamaan fruktoosia, kerro asiasta lddkérillesi ennen kuin kdytit (tai lapsesi
kayttad) tatd ladkevalmistetta. Sorbitoli saattaa aiheuttaa vatsavaivoja ja olla lievésti laksatiivinen.

Téssé ladkevalmisteessa on aromiainetta, joka sisiltdd 243 mg maltodekstriinid, joka muuntuu
kehossa glukoosiksi. Jos lddkérisi on kertonut sinulle, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi,
keskustele ladkarisi kanssa ennen tdmén lddkkeen ottamista.

Tama ladkevalmiste sisdltdd pienid maarid rikkidioksidia (E220), joka voi harvoin aiheuttaa vakavia
yliherkkyysreaktioita ja keuhkoputkien supistumista (bronkospasmia).

Tamai ladkevalmiste sisdltdé alle 1 mmol natriumia (23 mg) per imeskelytabletti eli sen voidaan sanoa
olevan natriumiton”.

3.  Miten Coldycin Hunaja -valmis te tta kiiytetiin

Kéyti tatd [ddketta juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuten ladkéari on madrannyt

tai apteekkihenkilokunta tai sairaanhoitaja on neuvonut. Tarkista ohjeet ladkariltd, apteekista tai
sairaanhoitajalta, jos olet epdvarma.



Aikuiset:
1 imeskelytabletti 2—3 tunnin vilein. Pivissi saa ottaa enintddn 10 imeskelytablettia.

12-18-vuotiaat nuoret:
1 imeskelytabletti 2—3 tunnin vilein. Paivissé saa ottaa enintddn 5 imeskelytablettia.

Anna yhden imeskelytabletin liueta hitaasti suussa.
Kéénny lddkdrin puoleen, ellei olosi parane 3—4 péivin jilkeen tai se huononee.
Coldycin Hunaja -imeskelytabletteja ei pidd kayttdd pidempddn kuin vitend perdkkdisend pdivana.

Kaytto lapsille ja nuorille
Alle 12-vuotiaat lapset eivit saa kéyttaa tatd [ddkettd.

Jos kiytit enemmiin Coldycin Hunaja -valmis te tta kuin sinun pitiisi

Jos titd ladkettd kdytetdan ohjeiden mukaan, yliannoksen riski on hyvin pieni. Yliannoksen oireita ovat
levottomuus, korvien soiminen (tinnitus), hengitysvaikeudet, syddmen rytmihiirit, heikentynyt
nielemisrefleksin hallinta (ks. kohta 2). Jos sinulla on téllaisia oireita, kddnny lddkérin tai
apteekkihenkilokunnan puoleen.

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkdriin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki Iddkkeet, timdkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Lopeta Coldycin Hunaja -valmisteen kiytto ja ota valittdmasti yhteys ladkariin, jos sinulla ilmenee

oireita, kuten

o kasvojen, kielen tai nielun turpoamista, nielemisvaikeuksia, ihottumaa ja hengitysvaikeuksia

o vakava allerginen reaktio (anafylaktinen reaktio). Tama allerginen reaktio lidokaiinille voi
ilmetd nesteen kertymisend thoon ja/tai limakalvoihin, johon littyy kutinaa, kutiava ihottuma,
keuhkoputkien supistuminen (bronkospasmi) ja hypotensio seki tajunnan menetysta.

Muut haittavaikutukset

o makuhdiriét ja drsytyksen tunne kielessi

o klooriheksidiinin pitkittynyt ja jatkuva kédytto voi aiheuttaa hampaiden virjaytymisen ruskeaksi.
Ruskea virjayma on kuitenkin helppo poistaa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkarille, apteekkihenkilokunnalle taisairaanhoitajalle.
Téama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla).
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
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5. Coldycin Hunaja -valmisteen siilyttimine n
Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Ali kilyti titd Eikettd kotelossa ja pipainopakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimidrin
(EXP) jilkeen. Viimeinen kadyttopaivimaira tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

Sailytd alle 25 °C.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemarin. Kysy kdyttdméttomien ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Nédin
menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Coldycin Hunaja -imeskelytabletti, siséiltii

- Vaikuttavat aineet ovat klooriheksidiinidihydrokloridi ja lidokaiinihydrokloridimonohydraatti.
Yksi imeskelytabletti siséltid 5 mg klooriheksidiinidihydrokloridia joka vastaa 4,37 mg
klooriheksidiinid ja 1 mgn lidokaiinihydrokloridimonohydraattia joka vastaa 0,81 mg
lidokaiinia.

- Muut aineet ovat sorbitoli (E420), magnesiumstearaatti, sitruunahappo, stevioliglykosidi,
aromiaine (hunaja). Aromiaine (hunaja) siséltdd maltodekstriinid, muunnettua tirkkelysti,
triasetiinia, rikkidioksidia (E220) ja aromiaineita.

Coldycin Hunaja -imeskelytablettien, kuvaus ja pakkauskoot
Coldycin Hunaja -imeskelytabletit, ovat valkoisia tai luonnonvalkoisia, hieman pikullisia, pyoreitd
imeskelytabletteja ja niiden halkaisija on 16 mm.

Coldycin Hunaja -imeskelytabletteja, on saatavana kartonki, joissa on 12, 24 tai 36 imeskelytablettia
tai 12x1, 24x1 tai 36x1 imeskelytablettia yksittdispakatuissa ldpipainopakkauksissa (PVC-
PCTFE/alumiinilipipainopakkaus tai PVC-PE-PVDC/alumimildpipainopakkaus).

Kaikkia pakkauskokoja ei valttiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Orifarm Healthcare A/S

Energivej 15

5260 Odense S

Tanska

info@orifarm.com

Valmistaja

Laboratoria Qualiphar N.V./S.A.
Riksweg 9

B-2880 Bornem

Belgia

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 01.02.2024
Muut tiedonléihteet

Lisétietoa tdstd lddkevalmisteesta on saatavilla Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimean
verkkosivuilla www.fimea.fi.
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Bipacksedel: Information till anvéindaren
Coldycin Hunaja 5 mg/1 mg komprimerade sugtabletter

klorhexidindihydroklorid/lidokainhydrokloridmonohydrat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvénda detta liikemedel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

Anvénd alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar

fran din likare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Vind dig till apotekspersonalen om du behdver mer information eller rad.

- Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

- Du maéste tala med ldkare om du inte mar béttre eller om du mar sdmre efter 3—4 dagar.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Coldycin Hunaja &r och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvinder Coldycin Hunaja
Hur du anvénder Coldycin Hunaja

Eventuella biverkningar

Hur Coldycin Hunaja ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
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1. Vad Coldycin Hunaja éir och vad det anvénds for

Vad Coldycin Hunaja ér

Coldycin Hunaja ar en sugtablett for lokal behandling i mun och hals. Coldycin Hunaja innehaller
klorhexidin som kan ha en himmande effekt pa bakterier och andra mikroorganismer. Coldycin
Hunaja nnehéller dven lidokain som é&r ett lokalbedévningsmedel.

Vad Coldycin Hunaja anvinds for
Vuxna och ungdomar fran 12 ar: symtomlindring vid halsont.

Du méste kontakta likare om du inte mar béttre eller om du mér sdmre efter 3—4 dagar.

Klorhexidindihydroklorid/lidokainhydrokloridmonohydrat som finns i Coldycin Hunaja kan ocksa
vara godkédnd for att behandla andra sjukdomar som inte nimns i denna produktinformation. Fraga
lakare, apoteks- eller annan hdlso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid
deras mstruktion.

2. Vad du behdver veta innan du anvinder Coldycin Hunaja
Anvind inte Coldycin Hunaja
- om du dr allergisk mot klorhexidindihydroklorid, lidokainhydrokloridmonohydrat eller nagot

annat innehallsimne i detta likemedel (anges i avsnitt 6).

Detta lakemedel ska inte anvdndas till barn under 12 ar.



Varningar och forsiktighet
Tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskdterska mnan du tar Coldycin Hunaja.

o Anvénd Coldycin Hunaja endast om du behdver lindra smérta och irritation under en kortare
period. Undvik frekvent anviandning av Coldycin Hunaja.

. Kontakta lakare om du inte mar béttre efter 34 dagar eller om du har feber, huvudvérk,
illamaende, krikningar eller hudutslag.

o Om du ér allergisk mot andra lokalbeddvningsmedel iamidgruppen, sdésom
lidokainhydrokloridmonohydrat, ska du vara forsiktig nér du anvinder Coldycin Hunaja.

o Om du anviander hogre doser dn rekommenderat (dvs. mer dn 1 sugtablett vid samma tillfalle

eller mer &n 5 sugtabletter per dag for ungdomar eller 10 sugtabletter per dag f6r vuxna) finns
risk for minskad kontroll av svéljningsreflexen. Detta kan 6ka risken for inandning av vitska
och bitar av mat (kallas aspiration). Se avsnitt 3 for symtom vid 6verdosering,

Barn och ungdomar
Detta likemedel ska inte anvédndas till barn under 12 ar.

Andra likemedel och Coldycin Hunaja
Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvinder, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvénda
andra likemedel.

Anvind inte Coldycin Hunaja samtidigt, omedelbart fore eller omedelbart efter andra
desinfektionsmedel for mun/hals. Omdu tar sddana likemedel samtidigt kan effekten av likemedlen
minskas.

Graviditet och amning

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga likare
eller apotekspersonal innan du tar detta likemedel.

Om du ér gravid eller ammar rekommenderas inte anvindning av detta likemedel.

Korformaga och anvéindning av maskiner
Coldycin Hunaja har ingen eller forsumbar effekt pa formégan att framfora fordon och anvinda
maskiner.

Coldycin Hunaja inne haller s orbitol (E 420), maltodextrin, s vaveldioxid (E 220) och natrium
Detta likemedel innehaller 1207 mg sorbitol per sugtablett. Sorbitol ar en kélla till fruktos. Om du
(eller ditt barn) inte tal vissa sockerarter, eller om du (eller ditt barn) har diagnostiserats med hereditér
fruktosintolerans, en séllsynt, érftlig sjukdom som goér att man inte kan bryta ner fruktos, kontakta
lakare innan du (eller ditt barn) anvinder detta likemedel.

Sorbitol kan ge obehag i mage/tarm och kan ha en milt laxerande effekt.

Detta likemedel innehaller smakdmne med 2,43 mg maltodextrin som ombildas till glukos. Om du
inte tal vissa sockerarter skall du tala med din likare innan du anvinder detta likemedel.

Detta lakemedel innehaller sma méngder av svaveldioxid (E 220). Svaveldioxid kan i sillsynta fall ge
allvarliga Overkanslighetsreaktioner och kramp i luftroren.

Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per sugtablett, d.v.s. &r nést intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvinder Coldycin Hunaja

Anvind alltid detta likemedel enligt anvisning i denna bipacksedel eller fran din likare,

apotekspersonal eller sjukskoterska. Radfraga likare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du ér
osdker.



Vuxna:
1 sugtablett var 2-3 timme. Ta inte mer 4n 10 sugtabletter per dag.

Ungdomar i aldern 12 till 18 ar:
1 sugtablett var 2-3 timme. Ta inte mer dn 5 sugtabletter per dag.

Lat en sugtablett smélta lingsamt i munnen.
Kontakta likare om du inte mar béttre eller om du mar samre efter 3—4 dagar.
Coldycin Hunaja ska inte anvidndas kontinuerligt i mer 4n 5 dagar.

Anvindning for barn och ungdomar
Detta likemedel ska inte anvédndas till barn under 12 ar.

Om du har tagit for stor méingd av Coldycin Hunaja

Om likemedlet anvénds enligt beskrivningen ar risken for dverdosering mycket liten. Symtom pa
overdosering dr: rastloshet, 6ronsusning (tinnitus), andningssvarigheter, stérning av hjirtrytmen,
minskad kontroll av sviljreflexen (se avsnitt 2). Tala med likare eller apotekspersonal om du upplever
dessa symtom.

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken
samt radgivning,

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéindare behdver inte fa
dem.

Shuta ta Coldycin Hunaja och uppsok omedelbart likare om du upplever symtom som:

o svullet ansikte, tunga eller hals, svérigheter att svdlja, utslag och andningssvérigheter.

o svar allergisk reaktion (anafylaktisk reaktion). Allergisk reaktion mot lidokain kan ge
vétskeansamling i hud och/eller slemhinnor, klada, kliande hudutslag, kramp i luftréren, lagt
blodtryck och medvetandeforlust.

Ovriga biverkningar
o smakstorningar och en irritationskénsla pa tungan
o langvarig och kontinuerlig anvéndning av klorhexidin kan orsaka brun missfargning av

tdnderna. Den bruna fargen dr dock Iitt att ta bort.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om likemedels sidkerhet.

webbplats: www.fimea.fi
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5. Hur Coldycin Hunaja ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anviénds fore utgangsdatum som anges pa kartong och blister efter EXP. Utgadngsdatumet dr den sista
dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Likemedel ska inte kastas i avloppet. Fraga apotekspersonalen hur man kastar likemedel som inte
langre anvidnds. Dessa atgarder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar

Inne hélls deklaration

- De aktiva substanserna &r klorhexidindihydroklorid och lidokainhydrokloridmonohydrat.
En komprimerad sugtablett innehaller 5 mg klorhexidindihydroklorid motsvarande 4,37 mg
klorhexidin och 1 mg lidokanhydrokloridmonohydrat motsvarande 0,81 mg lidokain.

- Ovriga innehallsdimnen ir sorbitol (E420), magnesiumstearat, citronsyra, steviolglykosider,
smakdmne (honung). Smakédmne (honung) innehaller maltodextrin, modifierad stirkelse,
triacetin, svaveldioxid (E220) och aromdmnen.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Coldycin Hunaja ar vita till benvita, aningen prickiga, runda komprimerade sugtabletter med en
diameter pa 16 mm.

Coldycin Hunaja tillhandahalls i kartong med 12, 24 eller 36 sugtabletter i blister alternativt 12x1,
24x1 eller 36x1 sugtabletter i perforerad endosblister (PVC-PCTFE/aluminiumblister eller PVC-PE-
PVDC/aluminiumblister).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare
Orifarm Healthcare A/S

Energivej 15

5260 Odense S

Danmark

info@orifarm.com

Tillverkare

Laboratoria Qualiphar N.V./S.A.
Riksweg 9

B-2880 Bornem

Belgien

Denna bipacksedel éindrades senast 01.02.2024
Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta likemedel finns pa Sékerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet Fimeas webbplats www.fimea.fi
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