PAKKAUSSELOSTE: TIETOA KAYTTAJALLE

Rennie Comp purutable tti

kalsiumkarbonaatti, magnesiumsubkarbonaatti, algiinihappo

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat timén lilikke en kiyttimisen, silla
se sisiltii sinulle tirkeiti tietoja.

Kéyta tatd [ddkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuten laédkari tai
apteekkihenkilokunta on neuvonut sinulle.

- Sailytd tdmi pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisétietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd IAdkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Taméi
koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissid
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

- Kéédnny ladkérin puoleen, ellei olosi parane 14 piivén jilkeen tai se huononee.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Rennie Comp -purutabletit ovat ja mihin niitd kédytetdin

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kdytdt Rennie Comp -purutabletteja
Miten Rennie Comp -purutabletteja kiytetddn

Mabhdolliset haittavaikutukset

Rennie Comp -purutablettien siilyttdiminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

S

1. MITA RENNIE COMP -PURUTABLETIT OVAT JAMIHIN NIITA KAYTETAAN

Rennie Comp -purutabletit — lievittdivat ndrdstystd ja  likahappoisuudesta  johtuvia
ruoansulatusvaivoja.

Rennie Comp -purutabletit vaikuttavat kahdella tavalla:
1. Algiinihappo muodostaa suojakerroksen mahalaukkuun ja estdd hapon virtauksen ylospain
lievittien ndin rintalastan alla tuntuvaa polttavaa kipua.
2. Kalsiumkarbonaatti ja magnesiumsubkarbonaatti neutraloivat nopeasti ja pitkdkestoisesti
mahan likahappoisuutta.

2.  MITA SINUN ON TIEDETTAVA, ENNEN KUIN KAYTAT RENNIE COMP -
PURUTABLETTEJA

Ali kiiyti Rennie Comp -purutabletteja
* jos sinulla on vakava munuaissairaus tai munuaiskivid
* jos veren kalsiumpitoisuus on suuri tai veren fosfaattipitoisuus pieni
* jos olet allerginen jollekin valmisteen siséltimille aineelle.

Varoitukset ja varotoimet

Kuten muutkin likahappoisuutta lievittdvét valmisteet, my6s Rennie Comp -purutabletti voi peittaa
muiden vakavampien sairauksien oireita. Jos oireet eivit lievity kahden viikon aikana, ota yhteytta
ladkarin.
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Keskustele lddkédrin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Rennie Comp -
purutabletteja, jos sinulla on munuaisvaivoja, sarkoidoosi (useisin elimin vaikuttava
tulehduksellinen sairaus) tai vaikeita tai kroonisia ruoansulatuskanavan oireita tai vaivoja.

Muut Lidike valmis teet ja Rennie Comp

+ Kerro lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytdt tai olet dskettdin
kayttanyt muita lddkkeitd. Tamé koskee sekd reseptilidkkeitd ettd ilman reseptid saatavia
ladkkeitd.

* Keskustele ladkdrin kanssa ennen kuin otat Rennie Comp -purutabletteja, jos kaytit
antibiootteja  (tetrasyklimit, kinolonit), sydédnglykosidejda  (digoksiini, digitoksiini),
bisfosfonaatteja (kdytetddn osteoporoosin hoitoon), dolutegraviria (HIV-tulehduksen
hoitoon kidytettivd antiretroviraalinen lidke), levotyroksiinia (kilpirauhashormoni),
eltrombopagia (verihiutaleiden midrdd lisddva ladke) tai muita reseptilddkkeitd (esim.
fluoridit, fosfaatti, rautavalmisteet), silli samanaikainen kayttd voi vaikuttaa ndiden
ladkkeiden tehoon. Jotta kaikkien lddkkeiden vaikutus on paras mahdollinen, ota Rennie
Comp -purutabletit 1-2 tuntia muiden lddkkeiden jélkeen.

* Kerro lddkérille ennen kuin kdytdt virtsan erittymistd lisddvid tiatsididiureetteja eli
nesteenpoistolddkkeitd (esim. bendroflumetiatsidi), silli 1ddkéri saattaa sind tapauksessa
haluta seurata veren kalsiumpitoisuuttasi.

Rennie Comp ruoan ja juoman kanssa

Kuten muidenkin kalsiumia siséltdvien likahappoisuutta lievittdvien valmisteiden kéayton
yhteydessd, myds Rennie Comp -purutablettien kiyton aikana on viltettivdi maidon ja
maitotuotteiden runsasta kayttoa.

Raskaus ja imetys

Kysy lddkériltd tai apteekista neuvoa ennen kuin kaytdt mitddn lddkettd. Rennie Comp -
purutabletteja voi kiyttdd raskauden ja imetyksen aikana, kunhan valmistetta kiytetdan annettujen
ohjeiden mukaisesti (ks. kohta 3).

Koska Rennie Comp -purutableteista on mahdollista saada huomattava méaérd kalsiumia ruoan
sisdltdmén kalsiumin liséksi, raskaana olevien naisten ei tule ylittid valmisteen suurinta sallittua
vuorokausiannosta ja heiddn on syyté vilttdd maidon ja maitotuotteiden runsasta kiyttod samaan
aikaan (1 litra maitoa sisdltda jopa 1,2 g kalsiumia).

Rennie Comp -purutabletit siséltivit natriumia, glukoosia ja sakkaroosia
Yksi tabletti sisdltid 14 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) eli 0,7 % aikuiselle
suositellusta natriumin enimmaéispdiviannoksesta.

Yksi tabletti sisdltdd myos 230 mg sakkaroosia ja noin 555,2 mg glukoosia (ml. dekstraatit), mika
diabetespotilaiden on syyti ottaa huomioon.

Jos olet lddkérisi mukaan yliherkkd joillekin sokereille, ota yhteyttd ladkérin ennen tdmén
ladkevalmisteen kayttoa.

Glukoosi ja sakkaroosi voivat liséksi aiheuttaa vahinkoa hampaille.

3.  MITEN RENNIE COMP -PURUTABLETTEJA KAYTETAAN

Kayta tata [Adkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuten ladkari tai
apteekkihenkilokunta on neuvonut sinulle. Kysy tarvittaessa lisdtictoja laakariltd tai
apteekkihenkilokunna lta.
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Vain aikuisille ja véhintiin 12-vuotiaille: Tavanomainen annos on 2 purutablettia, jotka
pureskellaan mielelldén 1 tunti aterian jélkeen ja nukkumaan mentdessd. Vot ottaa ndrdstykseen
toiset 2 purutablettia myds muina aikoina. Al ota enemmén kuin 12 purutablettia vuorokaudessa.

Rennie Comp -purutabletteja voi kdyttdd raskauden ja imetyksen aikana, kunhan valmistetta
kédytetddn annettujen ohjeiden mukaisesti.

Jos orreet jatkuvat kahden vikon lddkityksen jilkeen, ota yhteyttd ladkariin, jotta vakavamman
sairauden mahdollisuus voidaan sulkea pois. Pitkittynyttd kayttod on syytd valttdd. Ald anna
valmistetta alle 12-vuotiaille lapsille.

Jos otat enemmiéin Rennie Comp -purutable tteja kuin sinun pitiisi

Juo paljon vettd ja kysy neuvoa ladkériltd tai apteekkihenkilokunnalta. Yliannostuksen oireita
ovat esimerkiksi pahoinvointi ja oksentelu, ummetus, visymys, virtsan likaeritys, janoisuus,
elimiston kuivuminen ja epdtavallinen lihasheikkous.

Jos olet ottanut lian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota
aina yhteyttd lAdkdriin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien
arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos sinulla on kysymyksid valmisteen kéytostd, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

Jos unohdat ottaa Rennie Comp -purutable tteja
AlA ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi tabletin.

4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikki ladkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd
saa.
Haittavaikutukset ovat epatodennékdisid suositeltuja annoksia kdytettidessa.

Yliherkkyysreaktioita valmisteen sisdltdmille ainesosille on ilmaantunut hyvin harvoin (esim.
ihottuma, kutina, hengitysvaikeudet, turvotus kasvojen, suun tai kaulan alueella tai dkillinen,
voimakas allerginen reaktio eli ns. anafylaksia). Jos néitd oireita ilmenee, lopeta valmisteen kéyttd
valittdmasti ja ota yhteyttd ladkariin.

Pitkdén jatkuva suurten annosten kaytto voi lisdtd kalsiumin ja magnesiumin pitoisuuksia veressid
etenkin, jos sinulla on munuaissairaus. Tdmi voi aiheuttaa pahoinvointia ja oksentelua,
vatsavaivoja, ripulia, vadsymystd, lihasheikkoutta, sekavuutta, lisdadntynyttd virtsaneritysta,
janoisuutta ja elimiston kuivumista.

Rennie Comp -purutablettien pitkdaikainen kdyttd samaanaikaan maidon ja maitotuotteiden kanssa
voi aiheuttaa maito-emésoireyhtymén, joka voi johtaa suureen veren kalsiumpitoisuuteen. Maito-
emisoireyhtymin oireita voivat olla makuaistin heikentyminen, pdédnsdrky, munuaisvaivat,
uupumus ja ihonalaiset kyhmyt.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen:

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkédrille, apteekkihenkildkunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tadma koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tisséd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla).
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IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa timédn lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5.  RENNIE COMP -PURUTABLETTIEN SAILYTTAMINEN

Ei lasten ulottuville eikéd nikyville.
Ald kiytd valmistetta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopdivimaédran jilkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

Sailytd alle 30 °C:ssa. Sdilytd alkuperdispakkauksessa. Herkké kosteudelle
Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kayttdméattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Nédin menetellen suojelet luontoa.

6. PAKKAUKSEN SISALTO JAMUUTA TIETOA

Miti Rennie Comp -purutable tti sisaltai

Vaikuttavat aineet ovat kalsiumkarbonaatti (625 mg), magnesiumsubkarbonaatti (73,5 mg) ja
algiinthappo (150 mg).

Muut aineet ovat natriumvetykarbonaatti, sakkaroosi, glukoosimonohydraatti, povidoni, talkki,
magnesiumstearaatti,  dekstraatit, sakkariininatrium, sitruuna-kermamakuaine  (siséltda
sitruunadljyd, limeolyd, appelsinidljyd, l-mentolia, vanillini, maltodekstriini, arabikumi,
askorbiinthappo,  butyylihydroksianisoli), — piparminttumakuaine  (sisdltdd piparminttudljyi,
maltodekstriinid, arabikumia, piidioksidia).

Lasdkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Rennie Comp on luonnonvalkoinen, pilkullinen, pyored ja viistoreunainen purutabletti, jonka
kumpikin puoli on tasainen.

Purutabletit toimitetaan ldpipainopakkauksissa, jotka on pakattu pahvikoteloon yhdessd
pakkausselosteen kanssa.

Pakkaus sisaltdd 12, 18, 24, 30, 36 tai 48 purutablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Bayer Oy

Pansiontie 47

20210 Turku

Valmis taja
Delpharm Gaillard
33 rue de I'Industrie
74240 Gaillard
Ranska

Tami pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 17.6.2021
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Bipacksedel: Information till anvindaren
Rennie Comp tuggtabletter

kalciumkarbonat, magnesiumsubkarbonat, alginsyra

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta likemedel. Den
innehéller information som ir viktig for dig.
Ta alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning 1 denna bipacksedel eller enligt
anvisningar fran din Iikare eller apotekspersonal
- Spara denna information, du kan behdva Iisa den igen.
- Vind dig till apotekspersonalen om du behdver mer information eller rad.
- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i1 denna nformation. Se avsnitt 4.
- Du méste tala med likare om du inte mar béttre eller om du mar sdmre efter
14 dagar.

I denna bipacksedel finns information om f6ljande:

Vad Rennie Comp tuggtabletter &r och vad de anvinds for
Vad du behover veta mnan du tar Rennie Comp tuggtabletter
Hur du tar Rennie Comp tuggtabletter

Eventuella biverkningar

Hur Rennie Comp tuggtabletter ska forvaras

Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar

S

1. Vad Rennie Comp tuggtabletter ar och vad de anvinds for
Rennie Comp tuggtabletter lindrar halsbranna och sur mage.

Rennie Comp tuggtabletter fungerar pa tvd olika sétt:
1. Alginsyra bildar en skyddande barridr i magen som hindrar att magsyra stots upp, vilket
lindrar halsbrénna.
2. Kalciumkarbonat och magnesiumsubkarbonat ger en snabb och lingvarig neutralisering
av overflodig magsyra.

2. Vad du behdver veta innan du tar Rennie Comp tuggtabletter

Ta inte Rennie Comp tuggtabletter

- om du har svar njursjukdom eller njurstenar

- om du har hog kalcumhalt eller lag fosfathalt i blodet
- om du &r allergisk mot nigot innehallsémne.

Varningar och forsiktighet

I likhet med andra antacida kan dessa tuggtabletter dolja symtom pé andra, allvarligare,
underliggande sjukdomar. Radfrdga Ilikare om symtomen kvarstir efter 14 dagar.
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Radfraga likare eller apotekspersonal innan du tar Rennie Comp tuggtabletter om du har
nagra njurproblem, har diagnostiserats med sarkoidos (en inflammatorisk sjukdom som
paverkar flera av kroppens organ) eller har svdra eller kroniska symtom eller sjukdomar i
magtarmkanalen.

Andra likemedel och Rennie Comp tuggtabletter

- Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra likemedel,
inklusive receptfria likemedel.

- Om du tar antibiotika (tetracykliner, kinoloner), hjirtglykosider (digoxin, digitoxin),
bisfosfonater (for behandling av osteoporos), dolutegravir (ett antiretroviralt likemedel for
behandling av HIV-infektion), levotyroxin (ett skdldkortelhormon), eltrombopag (ett
lakemedel som Skar antalet blodplittar) eller andra likemedel som ldkaren ordinerat (t.ex.
fluorider, fosfat, produkter som innehaller jirn) ska du tala med ldkare innan du tar Rennie
Comp tuggtabletter eftersom effekten av dessa likemedel kan paverkas. For att uppna bésta
mojliga effektav alla dina likemedel ska du ta Rennie Comp tabletter 1 till 2 timmar efter
andra lakemedel.

- Om du tar tiaziddiuretika (t.ex. bendroflumetiazid) som anvénds for att 6ka urinutsdndringen,
ska du tala med lékare innan du borjar ta detta likemedel. Lakaren vill eventuellt dvervaka
kalciumhalten 1 ditt blod.

Rennie Comp tuggtabletter med mat och dryck
Som for alla kalciuminnehallande antacida bor tuggtabletterna inte tas med stora mingder
mjok eller my6lkprodukter.

Graviditet och amning

Radfraga likare eller apotekspersonal innan du anvinder nagot likemedel. Rennie Comp
tuggtabletter kan anvdndas under graviditet under forutsdttning att likemedlet anvéinds
enligt givna instruktioner. Rennie Comp tuggtabletter kan anvindas under amning under
forutsdttning att likemedlet anvdnds enligt givna mstruktioner (se avsnitt 3).

Eftersom Rennie Comp tuggtabletter tillfor en betydande mingd kalcum utover
kalciumintaget fran foda, ska gravida kvinnor noga begrinsa anvandningen av Rennie
Comp tuggtabletter till den maximala rekommenderade dagliga dosen och undvika
samtidigt intag av stora mangder mjolk (1 liter innehdller upp till 1,2 g elementirt kalcium)
och mj6lkprodukter.

Rennie Comp tuggtabletter innehéller natrium, glukos och sackaros

Detta likemedel nnehdller 14 mg natrum (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per
tuggtablett. Detta motsvarar 0,7 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for
vuxna.

Detta likemedel innehdller ocksd 230 mg sackaros och cirka 555,2 mg glukos (inklusive
glukos frdn dextrater) per tuggtablett, vilkket bor beaktas hos patienter med diabetes
mellitus.

Om du mnte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din likare mnan du tar denna medicin.
Glukos och sackaros kan dessutom vara skadligt for tinderna.

3. Hur du tar Rennie Comp tuggtabletter
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Ta alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i1 denna bipacksedel eller enligt
anvisningar frin ldkare eller apotekspersonal. Radfraga likare eller apotekspersonal om du
ar osiker.

Vuxna och barn frian 12 ar: 2 tuggtabletter tuggas pa, helst 1 timme efter maltider och
mnan liggdags. Vid halsbrinna kan ytterligare 2 tuggtabletter tas mellan dessa tidpunkter.
Ta inte mer dn 12 tuggtabletter under 24 timmar.

Rennie Comp tuggtabletter kan anvdndas under graviditet och amning under fOrutsdttning
att ladkemedlet anvinds enligt nstruktionerna som anges ovan.

Om symtomen kvarstar efter 14 dagar ska likare radfrdgas for att utesluta allvarligare
sjukdom. Undvik langvarig anvindning. Ge inte till barn under 12 ar.

Om du har tagit for stor méingd av Rennie Comp tuggtabletter
Drick rikligg med vatten och radfrdga likare eller apotekspersonal. Symtom pé
Overdosering kan inefatta illamiende och krikningar, forstoppning, trotthet, okad
urinproduktion, Okad torst, uttorkning och onormal muskelsvaghet.

Om du fitt 1 dig for stor mingd likemedel eller om t.ex. ett barn fitt i sig likemedlet av
misstag kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for
bedémning av risken samt rddgivning.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

Om du har glomt att ta Rennie Comp tuggtabletter
Ta mte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare
behover inte & dem. Biverkningar &r osannolika vid anvdandning av rekommenderad dos.

I séllsynta fall har allergiska reaktioner mot mnehdllsimnena rapporterats, t.ex. utslag,
kldda, andningssvarigheter och svullnad i ansikte, mun eller hals och anafylaktisk chock.
Avbryt omedelbart behandlingen och uppsok likare om du far nagon av dessa reaktioner.

Léngvarig anviandning av hoga doser kan leda till hoga halter av kalcium och magnesium
i blodet, sdrskilt hos personer med njursjukdom. Detta kan orsaka illamidende och
krakningar, magbesvar, diarré, trotthet, muskelsvaghet, forvirring, 6kad urinproduktion,
okad torst och uttorkning,

Intag av Rennie Comp tuggtabletter tillsammans med mjolk eller mjdlkprodukter under en
laing tid kan orsaka myolk-alkalisyndrom, viket kan leda till hoga halter av kalcum i
blodet. Specifika symtom pd mjolk-alkalisyndrom kan innefatta forsdmrat smaksinne,
huvudvark, njurproblem, trétthet och kndlar under huden.
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Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller
dven eventuella biverkningar sominte nimns idenna nformation. Du kan ocksa rapportera
biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till
att 0ka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea. fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomrddet Fimea
Biverkningsregistret

PB55

00034 FIMEA

S.  Hur Rennie Comp tuggtabletter ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhéll for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen och folien efter EXP.
Utgéngsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 30 °C. Forvaras 1 originalforpackningen. Fuktkénsligt.

Lékemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Friga apotekspersonalen
hur man kastar likemedel som inte lingre anvdnds. Dessa atgirder ar till for att skydda
miljon.

6.  Forpackningens innehill och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

De aktiva substanserna &r kalcumkarbonat (625 mg), magnesiumsubkarbonat (73,5 mg)
och alginsyra (150 mg).

Owriga innehdllsimnen dr natriumvitekarbonat, sackaros, gluikosmonohydrat, povidon,
talk, magnesiumstearat, dextrater, sackarinnatrium, citron-griddarom (innehiller
citronolja, limeolja, apelsmolja, I-mentol, wvanillin, maltodextrin, gummi arabicum,
askorbinsyra,  butylhydroxianisol), pepparmyntsarom (innehdller pepparmyntsolja,
maltodextrin, gummi arabicum, kiseldioxid).

Liakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Rennie Comp tuggtabletter ar benvita, flickiga, runda tuggtabletter, platta pa bada sidor
och med fasad kant.

De tillhandahalls 1 foliestrips 1 en kartong tillsammans med denna bipacksedel.
Forpackningsstorlekar: 12, 18, 24, 30, 36 och 48 tuggtabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forséljning
Bayer Oy, Pansiontie 47, 20210 Abo

Tillverkare

Delpharm Gaillard
33 rue de I'Industrie
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http://www.fimea.fi/

74240 Gaillard
Frankrike

Denna bipacksedel idindrades senast 17.6.2021

9/9



