Pakkausseloste: Tietoa kayttijille
Nix 5 % emulsiovoide
permetriini

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timéin lidkke en kayttamisen, silld se

sisiltid sinulle tirkeita tietoja.

Kéyta tatd [ddkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuin ladkari tai

apteekkihenkilokunta on neuvonut sinulle.

- Séilytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd uudelleen.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisdtietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

- Kéénny lddkarin puoleen, ellei olosi parane tai se huononee.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Nix-emulsiovoide on ja mihin sitd kdytetddn

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kiytit Nix-emulsiovoidetta
Miten Nix-emulsiovoidetta kiytetdin

Mabhdolliset haittavaikutukset

Nix-emulsiovoiteen sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Miti Nix-e mulsiovoide on ja mihin sité kiyte tiéin

Nix-emulsiovoide siséltdd vaikuttavana aineena permetriinid, joka aiheuttaa hiiri6td syyhypunkin
hermostossa, minkd seurauksena syyhypunkki kuolee.

Nix-emulsiovoidetta kdytetddn syyhytartunnan hoitoon. Syyhystd aiheutuu ihon kutinaa, jonka
aiheuttaja on syyhypunkki.

2. Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin kiytit Nix-emulsiovoidetta

Ali kiiyti Nix-e mulsiovoidetta
- jos olet allerginen permetriinille, synteettisille pyretroideille tai pyretriineille, formaldehydille
tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kadytat Nix-emulsiovoidetta

- Jos sinulla tiedetddn olevan allergia krysanteemeille tai muille Compositae-heimon kasveille —
sinun tulee puhua lidkérin kanssa ennen kuin kiytdt Nix-emulsiovoidetta.

Tamén lddkkeen vaikuttava aine (permetriini) ei drsyté simid, mutta emulsiovoide sindnsi voi drsyttia
silmid. Valmisteen joutumista silmiin on siis viltettdva. Jos niin kuitenkin tapahtuu, tulee silmét
huuhdella vilittémasti vedelld tai natriumkloridiliuoksella, jos sitd on heti saatavilla.

Tatd lddkettd saa antaa alle 2-vuotiaille lapsille ja idkkdille vain IAdkérin madrayksesta.

Ali hoida ihottumatyyppisid reaktioita kortikosteroideilla ennen Nix-hoitoa, koska kortikosteroidit
heikentdvét elimiston puolustuskykyd ja syyhy saattaisi siksi pahentua.

Nix-emulsiovoide on tarkoitettu ainoastaan ulkoiseen kaytton, iholle.



Tietyt henkilot, kuten vammaiset ja idkkaét, voivat tarvita apua hoidon toteuttamisessa oikealla
tavalla.

Nix-emulsiovoidetta annostelevan hoitajan kannattaa kdyttdé suojakédsineitd mahdollisesti kdsiin
kohdistuvan &drsytyksen valttamiseksi.

Jos olet jostakin epdvarma, keskustele ladkérin tai apteekkihenkildkunnan kanssa, ennen kuin kéytét
Nix-emulsiovoidetta.

Lapset
Tété ladkettd saa antaa alle 2-vuotiaille lapsille vain lddkdrin madrayksesta.

23 kk ikéiset ja nuoremmat lapset

Nix-emulsiovoidetta ei saa kiyttdd vastasyntyneilld ja iltdén alle 2-kuukautisilla lapsilla, paitsi jos
ladkari niin maardd. Kaytostd vauvoilla ja pienilld lapsilla eiole riittivasti kokemusta. 23 kk ikdisten ja
sitd nuorempien lasten hoito tulee antaa ainoastaan tarkassa lidketieteellisessa valvonnassa.

Raskaus ja imetys

Tatd ladkettd saa kiyttdd raskauden ja imetyksen aikana vain, jos se on selvésti tarpeen. Tata
ladkevalmistetta ei pidd annostella rintoihin, jos imetét, koska vauva voi saada sitd didnmaidon
mukana.

Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttod.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Nix ei vaikuta ajokykyyn eikd kykyyn kéyttda koneita.

Nix-e mulsiovoide sisiiltii formalde hydié ja butyylihydroksitolueenia
Nix-emulsiovoide siséltdd formaldehydid, joka saattaa aiheuttaa paikallisia ihoreaktioita (esim.
kosketusihottumaa).

Nix-emulsiovoide siséltdd butyylihydroksitolueenia, joka saattaa aiheuttaa paikallisia ihoreaktioita
(esim. kosketusihottumaa) tai silmi- ja limakalvodrsytysta.

3.  Miten Nix-emulsiovoidetta kiyte tisin

Kéyti tiatd [ddkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa on kuvattu tai kuin 1adkéri on méédrannyt
tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista ohjeet ld4kériltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Hoito toistetaan 7-10 péivan kuluttua ensimmdéisen hoitokerran jilkeen. Kutinaa voi tuntua vield 2—
3 vilkkoa tehokkaan hoidon jilkeen. Jos kutina jatkuu vield 3 viikon jilkeen, mene ladkariin.

Syyhytartunnan saanut henkild voi olla oireeton 3—4 vilkkkoa. Koko perhe/kaikki samassa taloudessa
eliavit henkilot tulee siksi hoitaa samanaikaisesti.

Annostus
Aikuiset, idkkédtja yli 12-vuotiaat lapset: Kertahoidon voideméard: Kokonainen voidetuubi (30 g).
Yksittdiset aikuiset voivat tarvita enemmén kuin yhden tuubin

sisdltd, mutta enemmain kuin 2 tuubillista (yhteensd 60 g) kisittelyd kohti ei ole tarpeen. Kaksi
hoitokertaa 7-10 paivan vilein.

6—12-vuotiaat lapset: Kertahoidon voideméara: > voidetuubi (15 g). Kaksi hoitokertaa 7-10 pdivin
vilein.

2 kk — 5-vuotiaat lapset. Kertahoidon voidemdéra: 1/4 voidetuubi (7,5 g). Kaksi hoitokertaa 7-10
paivan vilein.



Kévttdohjeet

Ennen kayttod: kierrd voidetuubin korkki auki ja tee reikd tuubin sinettiin korkissa olevan kérjen
avulla.

Thon on oltava puhdas, kuiva ja viiled ennen hoitoa. Jos olet ottanut impimén kylvyn ennen hoitoa,
anna ihon jadhtyd ennen emulsiovoiteen levittimistd. Voide imeytyy helposti thoon, eiké sitd tarvitse
levittdd niin paljon, ettd sitd ja4 nidkyviin iholle.

Levitd voide mieluiten illalla ja pese pois seuraavana aamuna 8—12 tunnin jélkeen kisittelysté. Jos olet
pessyt kdsid 8 tunnin sisdlld voitelemisesta, voitele kddet uudestaan.

Aikuiset jayli 2-vuotiaat lapset
Levitd voidetta koko vartalolle, paitsi kasvoihin, jollei siclld ole syyhyé. Voitele erityisen huolellisesti
sormien ja varpaiden vilit, kynnenaluset, ranteet, kainalot, ulkoiset sukupuoliclimet, rinnat ja pakarat.

Alle 2-vuotiaat lapset
Nix-hoitoa saa antaa alle 2-vuotiaalle lapselle ainoastaan lidkérin maarayksesta.

Levitd voidetta koko vartalolle, myds kaulalle, korviin ja hiuspohjaan. Voitele erityisen huolellisesti
sormien ja varpaiden vilit, kynnenaluset, ranteet, kainalot, kimmenet, jalkapohjat, ulkoiset
sukupuolielimet ja pakarat. Ali levitd voidetta suun ymprille, koska lapsi saattaisi nuolla voidetta.
Ali leviti voidetta mydskidn silmii ympirdiville alueelle.

Likkddit

Levitd voidetta koko vartalolle, myos kaulalle, korviin ja hiuspohjaan. Voitele erityisen huolellisesti
sormien ja varpaiden vilit, kynnenaluset, ranteet, kainalot, ulkoiset sukupuolielimet, rinnat ja pakarat.
Ali leviti voidetta silmii ympirdiville alueelle.

Jos kiytit enemmiin Nix-emulsiovoidetta kuin sinun pitiisi

Joskus Nix-emulsiovoiteen liiallinen kaytto voi aiheuttaa paikallisia haitallisia ihoreaktioita tai
tavanomaista vaikeampia ihoreaktioita. Emulsiovoiteen tahattoman nielemisen tai thon lipi
imeytymisen jilkeen raportoituja oireita ovat olleet pahoinvointi, oksentelu, paansérky, huimaus ja
kouristukset.

Jos olet kiyttanyt tita [Adkettd likaa tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa suun kautta, ota
aina yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien
arvioimiseksi ja lisiohjeiden saamiseksi.

4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Yleinen: voi esiintyd korkeintaan 1 potilaalla 10:std . Thotuntemus (parestesia), kuten kihelmointi,
pistely, polttelun tunne iholla.

Melko harvinaiset (voivat esiintyd enintddn yhdelld kdyttdjdlld sadasta): Punoitus, ekseema, ihottuma.
Harvinaiset (voivat esiintyd enintddn yhdelld kéyttdjdlld tuhannesta) : Tuntoharhat.
Haittavaikutukset, joiden esiintymistiheyttd ei tunneta (koska saatavissa oleva tieto ei riitd
esiintyvyyden arviointiin).: Kutina, polttelu, turvotus.

Joillakin esiintyy voitelun jilkeen kirvelyé tai pistelyd. Oireita ilmenee useimmiten potilailla, joilla on
vaikea syyhy. Oireet ovat yleensd lievid ja ohimenevid ja voivat johtua myGs syyhytartunnasta.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen




Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Nix-emulsiovoiteen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eiké nékyville.
Séilytd alle 25 °C. Eisaa jadtya.

AlA kiiyti titd Eikettd tuubissa mainitun viimeisen kiyttopdivimairin jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ympéristoriskien arviointitutkimukset ovat osoittaneet, ettd permetriini voi olla haitallinen
pintavesille, sedimentille, pohjavedelle ja maaperélle.

Laakkeitd ei tule heittdd viemériin eikd hévittda talousjitteiden mukana. Kysy kayttdméttomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Nix-e mulsiovoide siséilti

- Vaikuttava aine on permetriini. Yksi gramma emulsiovoidetta sisdltdd 50 mg permetriinid.

- Muut aineet ovat keskipitkdketjuiset triglyseridit, glyserolimonostearaatti,
makrogolisetyylieetteri, makrogolisetostearyylieetteri, isopropyylimyristaatti, villa-
alkoholit/nestemédinen parafiini, butyylihydroksitolueeni, glyseroli, formaldehydiliuos 35 %,
karbomeeri, natriumhydroksidi ja puhdistettu vesi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko
Nix-emulsiovoide on viriltdan valkoista ja pakattu 30 g:n laminoituun muovituubiin.
Nix-emulsiovoide ei virjaa tekstiileja.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija

ACO HUD NORDIC AB

Box 622

194 26 Upplands Visby

Ruotsi

Valmistaja

Medgenix Benelux NV
Vlegveld 21

8560 Welvegem
Belgia

Lisdtietoja téstd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
ACO Pharma Oy
PL 92


http://www.fimea.fi/

02601 Espoo

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 12.08.2024



Bipacksedel: Information till anvindaren
Nix 5§ % kriam
permetrin

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

information som ér viktig for dig.

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

fran din likare eller apotekspersonal.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

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

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

- Du maéste tala med likare om du inte mar béttre eller om du mar sdmre.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
VadNix ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta mnan du anvinder Nix

Hur du anvéinder Nix

Eventuella biverkningar

Hur Nix ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

SN ol S e

1. Vad Nix éar och vad det anvinds for

Nix innehéller permetrin som verksamt &mne, som paverkar nervsystemet hos skabbkvalster och leder
till att dessa dor.

Nix anvidnds vid behandling av skabb. Skabb ger upphov till kliande hud som orsakas av
skabbkvalster.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Nix

Anvind inte Nix
- om du é&r allergisk mot permetrin, syntetiska pyretroider eller pyretriner, formaldehyd eller
nagot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du anvénder Nix:

- om du vet att du ar allergisk mot krysantemum eller andra korgblommiga véxter - du ska endast
anvinda Nix efter att ha talat med din likare.

Den aktiva substansen (permetrin) i detta likemedel orsakar inte 6gonirritation, men krdmen i sig kan
irritera 6gonen. Man bor darfor undvika att fa preparatet i gonen. Om sa @nd4 sker bér man genast
skolja med vatten eller med natriumkloridlosning om tillgangligt.

Detta likemedel ska ges till barn under 2 ar och till dldre endast efter likarordination.

Du ska inte behandla utslagsliknande reaktioner med kortikosteroider fore behandling med Nix
eftersom kortikosteroider forsvagar kroppens immunforsvar vilket kan forvirra skabb.

Nix ar endast avsedd for utvértes bruk pa huden.



Vissa personer, t.ex. handikappade och dldre midnniskor kan behdva hjdlp for att kunna utféra
behandlingen ritt.

Vérdpersonal som applicerar Nix bor anvdnda skyddshandskar for att undvika hudirritation pa
hénderna.
Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du anvinder Nix om du undrar éver nagot.

Barn
Detta likemedel ska ges till barn under 2 &r endast efter likarordination.

Barn upp till 23 manaders alder

Anvind inte Nix hos nyfédda och spadbarn under 2 méanaders élder, sédvida inte din lakare sager till
dig att gora det. Det finns inte tillrdcklig erfarenhet fran spaddbarn och smabarn. Behandling av barn
upp till 23 ménaders &lder ska endast ges under noggrann medicinsk dvervakning.

Gravidite t och amning

Detta lakemedel far anvdndas under graviditet eller amning endast om det dr absolut nddvindigt. Du
ska inte anvdnda likemedlet pa broésten om du ammar eftersom barnet som ammas kan fa i sig
lakemedlet.

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

Korformaga och anviindning av maskiner
Nix paverkar inte formagan att kora bil eller anvianda maskiner.

Nix inne hiller formalde hyd och butylhydroxitoluen
Nix innehéller formaldehyd som kan ge lokala hudreaktioner (t ex kontakteksem).

Nix innehéller butylhydroxitoluen som kan ge lokala hudreaktioner (t ex kontakteksem) eller vara
irriterande for 6gon och slemhinnor.

3. Hur du anvinder Nix

Anvind alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar
fran ldkare eller apotekspersonal. Radfraga lidkare eller apotekspersonal om du &r oséker.
Behandlingen upprepas 7 — 10 dagar efter den forsta behandlingen. Kladan kan kvarsta upp till 2—
3 veckor efter en verksam behandling. Uppsok ldkare om du fortfarande har klada efter 3 veckor.

Den som smittas med skabb kan vara symtomfri i 3—4 veckor. Alla medlemmar i ett hushall bor darfor
behandlas samtidigt.

Dosering

Vuxna, dldre och barn over 12 dr: mangd krim for en behandling: en hel tub (30 g).
Enstaka vuxna kan behdva mer dn en tub, men mer &n 2 tuber (totalt 60 g) bor inte anvindas per
appliceringstillfalle. Tva behandlingar med 7-10 dagars mellanrum.

Barn 6-12 dr: mingd krdm for en behandling: ' tub (15 g). Tva behandlingar med 7-10 dagars
mellanrum.

Barn 2 mdn-5 dr: mangd kram for en behandling: Y tub (7,5 g).Tva behandlingar med 7-10 dagars
mellanrum.



Bruksanvisning

Fore anvindning, gor hal pa tubens forslutning genom att vinda pa korken och trycka den dver tubens
topp.

Huden skall vara ren, torr och avkyld innan behandling paborjas. Om du tagit ett varmt bad fore
behandlingen ska du lata huden svalna innan du applicerar krdmen. Krdmen forsvinner létt in i huden
och behover inte strykas pé i sddan méngd att den syns pa huden.

Applicera helst krdmen pa kvillen och tvétta huden foljande morgon 8—12 timmar efter behandlingen.
Om hénderna har tvittats inom 8 timmar efter applicering ska dessa ater smdrjas in.

Vuxna och barn over 2 dr
Applicera krdmen 6ver hela kroppen forutom ansiktet, sdvida det inte finns skabbangrepp dir. Smor;j

extra noga mellan fingrar och tar, under naglarna, handleder, armhélor, yttre konsorgan, brost och
skinkor.

Barn under 2 ar
Barnunder 2 ar far behandlas med Nix endast efter ldkarordination.

Applicera krdmen 6ver hela kroppen, dven pé hals, 6ron och harbotten. Smérj extra noga mellan
fingrar och tar, under naglarna, handleder, armhalor, handflator, fotsulor, yttre konsorgan och skinkor.
Smoérj inte krdmen runt munnen, eftersom barnet kan slicka i sig kram. Anvédnd heller inte krdmen i
omradet kring 6gonen.

Aldre

Applicera krdmen 6ver hela kroppen, dven pa halsen, 6ron och héarbotten. Smorj extra noga mellan
fingrar och tar, under naglarna, handleder, armhalor, yttre kdnsorgan, brdst och skinkor. Anvénd inte
krdmen i omradet kring Ggonen.

Om du anvint for stor méngd av Nix

Ibland kan riklig anvidndning av Nix-krdm orsaka lokala skadliga hudreaktioner eller svirare
hudreaktioner. Symtom som har rapporterats vid oavsiktligt oralt intag eller absorption genom huden
arillamaende, krikningar, huvudvirk, yrsel och konvulsioner.

Om du anvint for stor midngd av detta likemedel eller om t.ex. ett barn fétt i sig likemedlet av misstag
kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) f6r bedéomning av risken
samt radgivning.

4. Eventuella biverkningar

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

Vanliga: kan forekomma hos upp till I av 10 anvindare : Hudférnimmelser (parestesier) sdsom
kittlande, stickande eller brinnande kénsla 1 huden.

Mindre vanliga (kan férekomma hosupp till 1 av 100 anvindare): Rodnad, eksem, utslag.
Sdllsynta (kan forekomma hos upp till I av 1000 anvindare): Kanselfornimmelser

Ingen kdénd frekvens (kan inte berdknas frdn tillgdngliga data): Klada, sveda, svullnad.

Svidande och stickande uppstar hos enstaka personer efter applicering. Detta dr vanligast hos patienter
med allvarligt angrepp av skabb, men &r oftast av litt och 6vergdende karaktir. Symtomen kan ocksa

vara orsakade av skabbangreppet.

Rapportering av biverkningar




Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven biverkningar som inte
nidmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Nix ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.
Forvaras vid hogst 25°C. Far ej frysas.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet dr den sista dagen i
angiven manad.

Studier utférda for att bedoma paverkan pa miljon har visat att permetrin kan utgora en risk for
ytvatten, sediment, grundvatten och jord.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lidkemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar

Innehills de klaration

- Den aktiva substansen dr permetrin. Ett gram krim innehaller 50 mg permetrin.

- Ovriga innehallsimnen 4r medellingkedjiga triglycerider, glycerolmonostearat,
makrogolcetyleter, makrogolcetostearyleter, isopropylmyristat, ullfettalkoholer/flytande
paraffin, butylhydroxitoluen, glycerol, formaldehydlosning 35%, karbomer, natriumhydroxid
och renat vatten.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Nix dr en vit krdim som levereras i en laminerad plasttub om 30 g.
Nix kram missfargar inte textilier.

Innehavare av godkéinnande for forséljning och tillverkare
Innehavare av godkdnnande for forsdilining

ACO HUD NORDIC AB

Box 622

194 26 Upplands Visby

Sverige

Tillverkare

Medgenix Benelux NV
Vlegveld 21

8560 Welvegem
Belgien

Ytterligare upplysningar om detta likemedel kan erhallas hos ombudet for innehavaren av
godkinnandet for forsiljning:

ACO Pharma Oy


http://www.fimea.fi/
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Denna bipacksedel éindrades senast 12.08.2024



