Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Vizimaco, 0,3 mg/ml + 5 mg/ml, krople do oczu, roztwér
Bimatoprostum + Timololum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytaé.
- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic¢ sie do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.
- Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.
- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Vizimaco i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Vizimaco
Jak stosowac lek Vizimaco

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Vizimaco

Zawartos¢ opakowania i inne informacije

oL

1. Co to jest lek Vizimaco i w jakim celu si¢ go stosuje

Vizimaco zawiera dwie substancje czynne (bimatoprost i tymolol) obnizajace ci$nienie w gatce ocznej.
Bimatoprost nalezy do grupy lekow zwanych prostamidami, analogow prostaglandyn. Tymolol nalezy
do grupy lekow zwanych beta-adrenolitykami.

Oko zawiera przejrzysty, wodnisty ptyn, ktory odzywia wnetrze oka. Ptyn jest stale odprowadzany

z oka i zastgpowany przez wytwarzany nowy ptyn. Jesli ptyn nie moze zosta¢ wystarczajaco szybko
odprowadzony, cisnienie w gatce ocznej wzrasta, co moze ostatecznie doprowadzi¢ do uszkodzenia
wzroku (powodujac chorobe zwang jaskra). Dziatanie leku Vizimaco polega na ograniczeniu
wytwarzania ptynu oraz zwiekszeniu ilosci odprowadzanego ptynu. W ten sposob nastepuje obnizenie
cisnienia wewnatrz gatki ocznej.

Krople do oczu Vizimaco sa stosowane w celu leczenia wysokiego cisnienia w oku u osob dorostych,
w tym os6b w podesztym wieku. Wysokie cisnienie moze doprowadzi¢ do jaskry. Lekarz przepisze lek
Vizimaco, kiedy dziatanie innych kropli do oczu zawierajacych beta-adrenolityki lub analogi
prostaglandyn bedzie niewystarczajace.

Ten lek nie zawiera substancji konserwujacych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Vizimaco

Kiedy nie stosowa¢é leku Vizimaco krople do oczu, roztwor

- jesli pacjent ma uczulenie na bimatoprost, tymolol, leki beta-adrenolityczne lub ktorykolwiek
z pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli u pacjenta wystepowata lub wystepuje choroba uktadu oddechowego, np. astma i (lub)
ciezka postac przewlektej obturacyjnej choroby ptuc (choroba ptuc, ktéra moze wywotywaé
$wiszczacy oddech, utrudnione oddychanie i dtugotrwaty kaszel) lub inne rodzaje problemow
z oddychaniem;

- jesli u pacjenta wystepuja choroby serca, takie jak wolna akcja serca, blok serca lub
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niewydolnos¢ serca.

Ostrzezenia i §rodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Vizimaco nalezy omowic to z lekarzem, jesli u pacjenta aktualnie
wystepuje lub w przesztosci wystepowat ktorykolwiek z ponizszych stanow:

- choroba wiencowa (objawy moga obejmowac boél lub ucisk w klatce piersiowej, dusznos¢ lub
dtawienie si¢), niewydolnos¢ serca, niedocisnienie,

- zaburzenia rytmu serca, np. wolna akcja serca,

- zaburzenia oddychania, astma lub przewlekta obturacyjna choroba ptuc,

- choroba uktadu krazenia, np. choroba Raynauda lub zesp6t Raynauda,

- nadczynnos¢ tarczycy, poniewaz tymolol moze maskowac objawy przedmiotowe
i podmiotowe choroby tarczycy,

- cukrzyca, poniewaz tymolol moze maskowa¢ objawy przedmiotowe i podmiotowe niskiego
stezenia glukozy we krwi,

- cigzkie reakcje alergiczne,

- choroby watroby lub nerek,

- choroby powierzchni oka,

- oddzielenie sie jednej z warstw gatki ocznej po zabiegu majacym na celu obnizenie cisnienia
w oku,

- znane czynniki ryzyka obrzeku plamki (obrzgk siatkowki w obrgbie oka prowadzacy do
pogorszenia widzenia), na przyktad leczenie chirurgiczne za¢my.

Jesli w przesztosci u pacjenta stwierdzono nadwrazliwo$¢ na srebro, nie powinien uzywac tego leku.

Przed znieczuleniem do zabiegu chirurgicznego nalezy powiedzie¢ lekarzowi o stosowaniu leku
Vizimaco, poniewaz tymolol moze zmieni¢ dziatanie niektorych lekow stosowanych podczas
znieczulenia.

Podczas leczenia Vizimaco moze powodowa¢ utrate tkanki thuszczowej w okolicy oka, ktéra moze
powodowac¢ poglebienie bruzdy powieki, zapadnigcie oczu, opadanie gornych powiek (ptoza), napigcie
skory wokot oka (inwolucja wywotana dermatochalazg) oraz zwigkszenie widoczno$ci dolnej bialej
czesci oka (uwidocznienie dolnej czgéci twardowki). Zmiany te sg zwykle tagodne, ale jesli sg wyrazne,
moga wptywac na pole widzenia. Zmiany mogg ustapic¢ po przerwaniu leczenia lekiem Vizimaco.
Vizimaco moze rowniez powodowac¢ §ciemnienie i nadmierny wzrost rzes, moze takze powodowaé
sciemnienie skory wokot powieki. Moze rowniez przyciemnic kolor teczowki. Zmiany te moga byé
trwale. Zmiany moga by¢ bardziej dostrzegalne w przypadku leczenia tylko jednego oka. W przypadku
kontaktu z powierzchnig skory Vizimaco moze powodowaé porost wiosow.

Dzieci i mlodziez
Leku Vizimaco nie nalezy stosowac¢ u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Vizimaco a inne leki
Inne leki moga wptywac na dziatanie leku Vizimaco, a lek Vizimaco moze wptywac na dziatanie
innych lekow, w tym innych kropli do oczu stosowanych w leczeniu jaskry. Nalezy powiedzie¢
lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio, a takze o lekach,
ktore pacjent planuje przyjmowac.
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o przyjmowaniu lub zamiarze przyjmowania:
lekow obnizajacych cisnienie tetnicze krwi,
- lekéw stosowanych w chorobach serca,
- lekow stosowanych w leczeniu cukrzycy,
- chinidyny (lek stosowany w chorobach serca lub niektorych postaciach malarii)
- lekow stosowanych w leczeniu depresji (fluoksetyna i paroksetyna).



Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku. Nie nalezy
stosowac leku Vizimaco w okresie cigzy, chyba ze lekarz zaleci inaczej.

Nie nalezy stosowac¢ leku Vizimaco w okresie karmienia piersig. Tymolol moze przenika¢ do mleka
matki. Przed przyjeciem jakiegokolwiek leku w okresie karmienia piersig nalezy poradzic¢ si¢ lekarza.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Vizimaco moze powodowac¢ u niektorych pacjentow utrate ostrosci widzenia. Nie nalezy prowadzic¢
pojazdoéw mechanicznych ani obstugiwa¢ maszyn do chwili ustagpienia objawow.

Vizimaco zawiera disodu fosforan siedmiowodny

Lek zawiera 0,0285 mg fosforanéw w kazdej kropli, co odpowiada 0,95 mg/ml.

U pacjentow z ciezkimi uszkodzeniami przezroczystej, przedniej czesci oka (rogowki), fosforany
moga w bardzo rzadkich przypadkach spowodowac w czasie leczenia zmgtnienia rogowki z powodu
gromadzenia si¢ wapnia.

3. Jak stosowaé lek Vizimaco

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to jedna kropla do kazdego oka wymagajacego leczenia raz na dobe, rano lub
wieczorem. Lek nalezy stosowa¢ codziennie zawsze o tej samej porze dnia.

Nie nalezy dotyka¢ oka ani powierzchni wokot oka koncowka pojemnika wielodawkowego. Moze to
spowodowa¢ uszkodzenie oka. Krople do oczu, roztwor moga zosta¢ zanieczyszczone bakteriami,
powodujgcymi zakazenia oczne, prowadzac do ciezkiego uszkodzenia oka, a nawet do utraty wzroku.

Aby zapobiec mozliwemu zanieczyszczeniu pojemnika wielodawkowego, nalezy unika¢ kontaktu
koncowki pojemnika z jakgkolwiek powierzchnig.

Sposob podawania leku

Przed zakropleniem kropli do oczu:

- Umy¢ rece przed otwarciem butelki.

- Nie uzywac¢ leku, jesli zabezpieczenie na szyjce butelki zostato uszkodzone przed pierwszym
uzyciem.

- Jesli pacjent stosuje lek pierwszy raz, powinien przed podaniem kropli do oka sprawdzi¢ uzycie
butelki, naciskajac ja powoli i uwalniajac jedng krople w powietrze z dala od oka.

- Jesli pacjent jest pewien, ze potrafi uwolni¢ jednorazowo jedng krople, powinien przyjac
najwygodniejszg dla siebie pozycje, aby podaé krople do oka (mozna usigs¢, potozy¢ si¢ na plecach
lub stana¢ przed lustrem).

Podanie kropli do oczu

1.Uchwyci¢ butelke bezposrednio pod zakretka i otworzy¢, odkrecajac zakretke. Nie nalezy
dotyka¢ niczego koncéwka dozownika, aby zapobiec zanieczyszczeniu roztworu.



3. Odciagna¢ dolng powicke W dot i spojrze¢ w gore. Delikatnie $cisnaé srodkowa czes$é butelki
i wpusci¢ jedna krople do oka. Nalezy pamigtaé, ze od $cisniecia butelki do wydostania sig¢
kropli leku moze uplyna¢ kilka sekund. Nie nalezy §ciska¢ butelki zbyt mocno. Jesli kropla
nie trafi do oka, nalezy sprobowac jeszcze raz. Nalezy wytrze¢ nadmiar kropli, ktory wydostat

si¢ na policzek.
W razie watpliwosci dotyczacych stosowania leku nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub

pielegniarki.

4. Aby rozprowadzi¢ lek na powierzchni oka nalezy kilka razy zamruga¢ oczami.

5. Nie otwierajac oka, nacisna¢ palcem kacik zamknigtego oka (przy nosie) i trzymacé przez
2 minuty. Zapobiegnie to przedostaniu sie leku Vizimaco do wnetrza organizmu.

6. Jesli tak zalecit lekarz, nalezy powtorzy¢ kroki 2. - 5. aby podac lek do drugiego oka. Czasami
leczenia wymaga tylko jedno oko; lekarz poinformuje wowczas o tym pacjenta i powie, ktore

oko nalezy leczy¢.



7. Po uzyciu leku i przed zatozeniem zakrgtki, nalezy potrzasna¢ butelkg jeden raz w dot, bez
dotykania koncoéwki, w celu usunigcia wszelkich pozostatosci leku, ktére moga si¢ na niej
znajdowac. Jest to konieczne dla prawidtowego dozowania kolejnych kropli leku.

8. Po wykorzystaniu wszystkich dawek, w butelce leku Vizimaco pozostanie niewielka ilo$¢
roztworu. Nie nalezy si¢ tym martwic, poniewaz w opakowaniu znajduje si¢ nadmiar leku
Vizimaco, a pacjent otrzyma pelng ilo§¢ leku Vizimaco przepisang przez lekarza. Po
zakonczeniu cyklu leczenia nie nalezy stosowac leku, ktory wciaz pozostaje w butelce.

Krople nadaja si¢ do uzytku w ciggu 28 dni od pierwszego otwarcia butelki.

W przypadku stosowania leku Vizimaco wraz z innymi lekami do oczu, nalezy odczeka¢ przynajmniej
5 minut migdzy zakropleniem leku Vizimaco a podaniem innego leku. Mas¢ do oczu lub zel do oczu
nalezy naktada¢ na koncu.

Zastosowanie wigekszej niz zalecana dawki leku Vizimaco

W przypadku uzycia wigkszej niz zalecana dawki leku Vizimaco jest mato prawdopodobne, aby
spowodowat on jakiekolwiek powazne uszkodzenia. Nastepng dawke nalezy przyjaé¢ o zwyklej porze.
W razie watpliwosci nalezy skontaktowac¢ sie z lekarzem lub farmaceuta.

Pominiecie zastosowania leku Vizimaco

W przypadku pominigcia dawki leku Vizimaco nalezy przyjac jedna krople po przypomnieniu sobie
0 pominietej dawce, a nastepnie nadal stosowac lek zgodnie z planem. Nie nalezy stosowa¢ dawki
podwajnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Vizimaco
Aby lek Vizimaco dziatat wlasciwie, nalezy go stosowa¢ codziennie.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdci¢ si¢
do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Na ogét mozna kontynuowac stosowanie kropli do oczu, jesli dziatania niepozadane nie sa cigzkie.

W razie watpliwosci, nalezy skontaktowac sie¢ z lekarzem lub farmaceuta. Nie nalezy przerywac

stosowania leku Vizimaco bez uzgodnienia tego z lekarzem.

Podczas stosowania leku Vizimaco moga wystapi¢ nastepujace dziatania niepozadane:
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Bardzo czeste dzialania niepozadane (moga wystgpowac u wigcej niz 1 na 10 osob)

Dotyczace oka
- zaczerwienienie

Czeste dzialania niepozadane (moga wystepowac u mniej niz 1 na 10 osdb)
Dotyczace oka

- uczucie pieczenia

- swedzenie

- klujacy bol

- podraznienie spojowki (przezroczystej btony okrywajacej oko)
- nadwrazliwos¢ na swiatto

- bol oka

- lepkosc¢ oka

- suchos¢ oka

- uczucie obecnosci ciata obcego w oku

- drobne uszkodzenia na powierzchni oka (z zapaleniem lub bez)
- niewyrazne widzenie

- zaczerwienienie i swedzenie powiek

- porost wioséw wokot oka

- §ciemnienie powiek

- ciemniejszy odcien skory wokoét oczu

- wydtuzenie rzgs

- podraznienie oka

- nadmierne tzawienie

- obrzek powiek

- ograniczone widzenie

Dotyczace innych czesci organizmu
- katar

- bol glowy

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (mogg wystepowaé u mniej niz 1 na 100 oséb)
Dotyczace oka

- nieprawidtowe odczucia w oku

- zapalenie teczowki

- obrzek spojowki (przezroczysta warstwa oka)
- bolesnos¢ powiek

- Zmeczenie oczu

- wrastanie rzes

- $ciemnienie teczowki

- odsunigcie powieki od powierzchni oka

- §ciemnienie rzgs

Dotyczace innych czesci organizmu
- dusznos¢

Dzialania niepozadane o nieznanej czestosci wystepowania (nie moze by¢ okreslona na podstawie

dostepnych danych)

Dotyczace oka

- torbielowaty obrzek plamki (obrzek siatkowki w obrebie oka prowadzacy do pogorszenia
widzenia)

- obrzgk oka

- niewyrazne widzenie

- dyskomfort w oku



Dotyczace innych czesci organizmu

- trudnosci z oddychaniem / §wiszczacy oddech
- objawy reakcji alergicznej (obrzek, zaczerwienienie oka i wysypka na skorze)
- zaburzenia smaku

- zawroty glowy

- zwolnienie akcji serca

- wysokie ci$nienie krwi

- zaburzenia snu, koszmary senne

- astma

- Utrata wloséw

- zmiana koloru skory (wokot oka)

- zmgczenie

Dodatkowe dzialania niepozadane zostaly zaobserwowane u pacjentow stosujacych krople do
oczu zawierajace tymolol lub bimatoprost, w zwigzku z czym moga one wystapi¢ réwniez
podczas stosowania leku Vizimaco.

Podobnie jak inne leki okulistyczne stosowane miejscowo tymolol moze przenikaé¢ do krazenia
ogolnego. Moze to prowadzi¢ do podobnych dziatan niepozadanych jak po dozylnym i (lub) doustnym
podaniu lekow blokujacych receptory beta-adrenergiczne. Czestos¢ wystepowania ogolnoustrojowych
dziatan niepozadanych po podaniu kropli do oczu jest mniejsza niz po podaniu doustnym lub po
wstrzyknieciu.

Wymienione dziatania niepozadane obejmuja dziatania obserwowane przy stosowaniu bimatoprostu
i tymololu w leczeniu choréb oczu:

cigzkie reakcje alergiczne z obrzekiem i trudnos$ciami w oddychaniu, ktére moga zagrazaé
zyciu

niskie stezenie glukozy we krwi

depresja, utrata pamieci, halucynacje

omdlenia, udar, zmniejszony doptyw krwi do mézgu, zaostrzenie miastenii (nasilone
ostabienie miesni), uczucie mrowienia

zmniejszona wrazliwo$¢ powierzchni oka, podwaojne widzenie, opadanie powieki, oddzielenie
sie jednej z warstw gatki ocznej po zabiegu majacym na celu obnizenie ci$nienia w oku,
zapalenie powierzchni oka, krwawienie w tylnej czesci oka (krwawienie do siatkowki),
zapalenie oka, czestsze mruganie okiem

bardzo czgsto: utrata tkanki tluszczowej w okolicy oka, ktdra moze prowadzi¢ do pogtebienia
bruzdy powieki, zapadnigcia oczu, opadajacych powiek (ptozy), napigcia skory wokot oka
(inwolucja wywotana dermatochalaza) oraz zwigkszenia widocznos$ci dolnej biatej czesci oka
(uwidocznienie dolnej czesci twardowki)

niewydolnos¢ serca, nieregularne tetno lub zatrzymywanie akcji serca, zwolnienie lub
przyspieszenie akcji serca, gromadzenie ptynow (gtownie wody) w organizmie, bol w klatce
piersiowej

niskie cisnienie krwi, spuchnigte lub zimne dtonie, stopy i konczyny z powodu zwgzenia
naczyn krwionosnych

kaszel, zaostrzenie astmy, zaostrzenie choroby ptuc o nazwie przewlekta obturacyjna choroba
ptuc (POChP)

biegunka, bol brzucha, nudnosci i wymioty, niestrawnos¢, suchosé w jamie ustnej
zaczerwienione, tuszczace si¢ zmiany na skorze, wysypka skorna

bol miesni

zmniejszony poped piciowy, zaburzenia seksualne

ostabienie

podwyzszenie wynikow badan krwi dotyczacych dziatania watroby

Inne dziatania niepozadane zgtoszone w zwiazku ze stosowaniem kropli do oczu zawierajacych
fosforany
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W bardzo rzadkich przypadkach u niektorych pacjentow z powaznym uszkodzeniem zewngtrznej,
przezroczystej warstwy gatki ocznej (rogowki) w trakcie leczenia na rogéwce pojawialy si¢ matowe
plamki spowodowane odktadaniem si¢ wapnia.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy zwraci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki. Dziatania
niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych

i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Vizimaco

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ leku Vizimaco po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie butelki i na
pudetku po EXP. Termin waznosci 0znacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Ten lek nie wymaga specjalnych warunkow przechowywania.
Z mikrobiologicznego punktu widzenia lek mozna przechowywa¢ maksymalnie 28 dni od pierwszego
otwarcia butelki. Brak specjalnych warunkéw przechowywania. Za inne warunki i czas

przechowywania leku po otwarciu odpowiada uzytkownik.

Nie wolno uzywac leku, jesli zabezpieczenie na szyjce butelki zostato uszkodzone przed pierwszym
uzyciem.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Vizimaco

- Substancjami czynnymi leku sg bimatoprost 0,3 mg/ml i tymolol 5 mg/ml (ilo$¢ rownowazna
6,8 mg/ml tymololu maleinianu).

- Pozostate sktadniki to: sodu chlorek, disodu fosforan siedmiowodny, kwas cytrynowy
jednowodny, sodu wodorotlenek i (lub) kwas solny (w celu ustalenia pH), woda do

wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Vizimaco i co zawiera opakowanie



Vizimaco to 3 ml przezroczystego, bezbarwnego, wodnego roztworu, praktycznie wolnego od czastek,
ktory jest dostarczany w bialej, nieprzezroczystej butelce 5 ml z LDPE, z systemem Novelia
sktadajacym si¢ z kroplomierza (z HDPE i silikonu) oraz z zakretki z HDPE. Cato$¢ umieszczona

w tekturowym pudetku.

Dostepne sg nastepujace wielkosci opakowan: 1 lub 3 butelki zawierajace po 3 ml roztworu,
w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

BAUSCH + LOMB IRELAND LIMITED
3013 Lake Drive

Citywest Business Campus

Dublin 24, D24PPT3

Irlandia
customerservice.pharma.poland@bausch.com

Wytwoérca
EXCELVISION

27 st. La Lombardiére
Z1 La Lombardiére
07100 Annonay
Francja

Pharmathen SA

6 Dervenakion str.
15351 Pallini Attiki
Grecja

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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