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Cosopt (20mg + 5mg)/ml, krople do oczu, roztwor, 1 but. po 5
ml

Cena: 32,35 zt

Opis stownikowy

Postacé Roztwor
Producent / SANTEN OY
Podmiot

Odpowiedzialny
Przechowywanie  Temperatura pokojowa

Rejestracja Lek na recepte

Opis produktu

Cosopt (20mg +5
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- jesli u pacjenta stwierdza sie nadmierne zakwaszenie krwi w wyniku nagromadzenia jonéw
chlorkowych w organizmie (kwasica hiperchloremiczna).

W przypadku watpliwosci, czy mozna stosowac ten lek, nalezy zwrdcic sie do lekarza.
Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Cosopt nalezy omowié to z lekarzem lub farmaceuta.
Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich wystepujgcych obecnie lub w przesztosci zaburzeniach
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oka i chorobach:

- chorobie niedokrwiennej serca (jej objawy to miedzy innymi bél lub uczucie ucisku w klatce
piersiowej, duszno$c¢ lub uczucie dtawienia sie), niewydolno$c¢ serca, niskie cisnienie krwi;

- zaburzenia czestosci akcji serca, na przyktad zwolnienie akcji serca;

- problemy z oddychaniem, astma lub przewlekta obturacyjna choroba ptuc;

- choroby zwigzane ze stabym krgzeniem krwi (takie jak choroba Raynauda lub zespot

Raynauda);

- cukrzyca, poniewaz tymolol moze maskowac przedmiotowe i podmiotowe objawy hipoglikemii
(mate stezenie cukru we krwi);

- nadczynnosc¢ tarczycy, poniewaz tymolol moze maskowac jej objawy przedmiotowe

i podmiotowe.

Przed zabiegiem operacyjnym nalezy poinformowac lekarza prowadzgcego o stosowaniu leku Cosopt,
poniewaz tymolol moze zmieni¢ dziatanie niektérych lekéw stosowanych do znieczulenia.

Nalezy takze powiedzie¢ lekarzowi o jakichkolwiek uczuleniach i reakcjach alergicznych, w tym
pokrzywka, obrzek twarzy, warg, jezyka i (lub) gardta ktéry moze powodowac trudnosci

w oddychaniu i przetykaniu.

Nalezy powiadomic¢ lekarza, jesli u pacjenta wystagpito ostabienie sity miesniowej lub rozpoznano
miastenie (Myasthenia gravis).

W przypadku wystapienia podraznienia oka lub jakiegokolwiek nowego problemu z okiem, takiego
jak zaczerwienienie oka albo obrzek powiek, nalezy natychmiast zgtosic¢ sie do lekarza.

Jezeli pacjent podejrzewa, ze Cosopt wywotuje reakcje alergiczna lub nadwrazliwosé (np. wysypka na
skorze, ciezka reakcja skdrna, zaczerwienienie lub swedzenie oka), nalezy przerwac stosowanie tego
leku i natychmiast skontaktowac sie z lekarzem.

Nalezy powiadomié lekarza w przypadku stwierdzenia infekcji oka, doznania urazu oka, po operaciji
gatki ocznej lub wystapieniu reakgji, ktérej towarzyszy pojawienie sie nowych lub nasilenie
dotychczasowych objawdw.

Po podaniu do oka lek Cosopt moze wywota¢ dziatania ogdlnoustrojowe.

Dzieci

Doswiadczenia zwigzane ze stosowaniem leku Cosopt u niemowlat i dzieci sg ograniczone.
Pacjenci w podesztym wieku

W badaniach prowadzonych z zastosowaniem leku Cosopt, wywotywat on zblizone dziatania u 0séb
w podesztym wieku i mtodszych.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby

Nalezy poinformowac lekarza o istniejgcych obecnie lub w przeszto$ci chorobach watroby.

Lek Cosopt a inne leki
Cosopt moze wptywaé na dziatanie innych lekéw lub tez inne stosowane przez pacjenta leki, moga
wptywac na dziatanie leku Cosopt. Dotyczy to takze innych przeciwjaskrowych lekow

okulistycznych. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o przyjmowaniu lub zamiarze przyjmowania lekow
obnizajgcych cisnienie krwi, lekdw nasercowych lub przeciwcukrzycowych. Nalezy powiedzie¢
lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowad. Jest to szczegdlnie istotne w przypadku:

- przyjmowania lekdw zmniejszajgcych cisnienie krwi lub stosowanych w chorobach serca
(takich jak leki blokujace kanat wapniowy, antagonisci receptoréw beta-adrenergicznych czy
digoksyna);

- przyjmowania lekdw stosowanych w zaburzeniach rytmu serca czy przywracajgcych regularny
rytm serca (takich jak leki blokujgce kanat wapniowy, antagonisci receptoréw
beta-adrenergicznych czy digoksyna);

- stosowania innych kropli do oczu zawierajacych leki z grupy antagonistow receptorow
beta-adrenergicznych;

- przyjmowania innych inhibitoréw anhydrazy weglanowej, takich jak acetazolamid;

- przyjmowania inhibitoréw monoaminooksydazy (MAOI);

- przyjmowania lekéw o dziataniu parasympatykomimetycznym (cholinergicznym), ktére moga
by¢ stosowane w zaburzeniach oddawania moczu. Leki parasympatykomimetyczne sa takze
czasami stosowane w celu przywrécenia prawidtowej motoryki (ruchomosci) jelit;

- przyjmowania narkotykéw, takich jak morfina, stosowanych w leczeniu umiarkowanie silnych
lub silnych bolow;

- przyjmowania lekéw przeciwcukrzycowych;
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- przyjmowania lekéw przeciwdepresyjnych takich jak fluoksetyna i paroksetyna;

- przyjmowania chemioterapeutykdw z grupy sulfonamidéw;

- przyjmowania chinidyny (leku stosowanego w leczeniu choréb serca i pewnych postaci

malarii).

Cigza i karmienie piersig

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie nalezy stosowac tego leku w okresie cigzy, chyba ze lekarz uzna to za konieczne.

Nie nalezy stosowac tego leku podczas karmienia piersig. Tymolol moze przenika¢ do mleka
ludzkiego. Przed przyjeciem jakiegokolwiek leku w okresie karmienia piersig nalezy poradzic¢ sie
lekarza.

Prowadzenie pojazddw i obstugiwanie maszyn

Nie przeprowadzono badan nad wptywem na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw lub obstugiwania
maszyn. Niektdre dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Cosopt, takie jak niewyrazne
widzenie, mogg wptywac na zdolnosé prowadzenia pojazdéw i (lub) obstugiwania maszyn. Do
momentu catkowitego ustgpienia tych objawdw pacjent nie powinien prowadzi¢ pojazdéw ani
obstugiwac¢ maszyn.

Lek Cosopt zawiera benzalkoniowy chlorek

Lek ten zawiera okoto 0,002 mg benzalkoniowego chlorku w jednej kropli, co odpowiada 0,075
mg/ml.

Benzalkoniowy chlorek moze by¢ absorbowany przez miekkie soczewki kontaktowe i zmienia¢ ich
zabarwienie. Nalezy usunac¢ soczewki kontaktowe przed zakropleniem i odczeka¢ co najmniej 15
minut przed ponownym zatozeniem.

Benzalkoniowy chlorek moze powodowac takze podraznienie oczu, zwtaszcza u 0séb z zespotem
suchego oka lub zaburzeniami dotyczacymi rogéwki (przezroczystej warstwy z przodu oka). W razie
wystgpienia nieprawidtowych odczu¢ w obrebie oka, ktucia lub bélu w oku po zastosowaniu leku,
nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

3. Jak stosowac lek Cosopt

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrécié
sie do lekarza lub farmaceuty. Lekarz ustala wtasciwg dawke leku i czas leczenia.

Zwykle stosuije sie po jednej kropli do worka spojéwkowego chorego oka (chorych oczu) rano

i wieczorem.

Jezeli oprécz leku Cosopt stosowany jest inny lek podawany miejscowo do oka, nalezy zachowywac
co najmniej 15 minut przerwy miedzy zakraplaniem kolejnych lekéw. Masci do oczu powinny by¢
zawsze zastosowane jako ostatnie.

Nie nalezy zmienia¢ dawki leku bez porozumienia z lekarzem.

Nie nalezy koncowka kroplomierza dotykac oka lub jego okolic. Lek moze ulec zanieczyszczeniu
bakteriami, ktére moga spowodowac zakazenie oka prowadzace do jego powaznego uszkodzenia,
a nawet utraty wzroku. Aby unikng¢ mozliwego zanieczyszczenia nalezy umyc¢ rece przed
zastosowaniem tego leku oraz unika¢ kontaktu kroplomierza z jakgkolwiek powierzchnig. Jezeli
pacjent uwaza, ze lek mégt ulec zanieczyszczeniu lub jezeli wystapita infekcja oczu, nalezy

natychmiast skontaktowac sie z lekarzem w sprawie dalszego stosowania biezgcego opakowania leku.

Instrukcja stosowania

Butelka OCUMETER Plus

1. Przed pierwszym uzyciem leku nalezy upewnic sie, ze butelka jest oryginalnie zabezpieczona
papierowym paskiem. W nowym opakowaniu szczelina wystepujaca pomiedzy butelkg

i nakretka jest prawidtowa.

2. Nalezy oderwac pasek, aby przerwac zabezpieczenie.

3. Aby otworzy¢ butelke nalezy odkrecié nakretke zgodnie z kierunkiem wskazanym przez

strzatki. Nie nalezy zdejmowac nakretki, pociggajac ja bezposrednio do géry. Pocigganie

nakretki do géry spowoduje niewtasciwe funkcjonowanie kroplomierza.

4. Nalezy przechyli¢ gtowe do tytu i odciggna¢ dolng powieke w dét, aby utworzy¢ kieszonke
pomiedzy powieka i gatkg oczna.

5. Nalezy odwréci¢ butelke i delikatnie nacisna¢ kciukiem lub palcem wskazujgcym na oznaczong,
miekka $cianke kroplomierza ("miejsce ucisniecia"), az do wycisniecia jednej kropli leku

do oka.
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NIE NALEZY DOTYKAC KONCOWKA KROPLOMIERZA DO OKA, POWIEKI LUB
JAKIEJKOLWIEK INNEJ POWIERZCHNI.

6. Po podaniu do oka leku Cosopt nalezy ucisngé palcem okolice kacika oka od strony nosa lub
zamkna¢ oko na 2 minuty. W ten sposdb mozna zapobiec przedostaniu sie leku do catego
organizmu.

7. Zamknac oko i przycisnac¢ palcem wewnetrzny kacik oka przez okoto 1T minute. Uniemozliwi
to sptywanie kropli kanalikiem tzowym.

8. Jesli pierwsza proba odmierzenia kropli do oczu po otwarciu opakowania sprawia trudnosci,
nalezy umiesci¢ nakretke z powrotem na butelce i dokreci¢ ja mocno (unikajac zbyt mocnego
przekrecenia), a nastepnie odkrecié zgodnie z kierunkiem wskazanym przez strzatki na gérnej
powierzchni nakretki.

9. W celu zakroplenia leku do drugiego oka, jesli wskazane, nalezy powtdrzyé czynnosci

Z punktéw 4 i 5.

10. Po zakropleniu nalezy zakreci¢ nakretke tak, aby nie pozostawi¢ szczeliny pomiedzy nig

a butelkag. W celu prawidtowego zamkniecia butelki, strzatka umieszczona po lewej stronie
nakretki musi zréwnac sie ze strzatkg widoczng po lewej stronie etykiety. Nie nalezy zbyt
mocno dokrecac, poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie nakretki lub butelki.

11. Kroplomierz jest tak zaprojektowany, aby odmierza¢ doktadnie jedna krople, dlatego

NIE NALEZY powiekszaé otworu w kroplomierzu.

12. Po wykorzystaniu przepisanej przez lekarza ilosci leku, w opakowaniu pozostaje jego
niewielka, dodatkowa ilo$¢. Nie nalezy sie tym przejmowac. Jest to nadmiar dodany celowo,
aby zapewni¢ mozliwo$¢ wykorzystania leku w ilosci przepisanej przez lekarza (5 ml). Nie
nalezy wiec usitowa¢ wycisng¢ nadmiaru roztworu z opakowania.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Cosopt

W przypadku podania do oka zbyt wielu kropli lub potkniecia zawartosci butelki, wsrdd innych
objawdéw mogg wystgpi¢ zawroty gtowy, trudnosci w oddychaniu lub uczucie zwolnionej czynnosci
serca. Nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem.

Pominiecie zastosowania leku Cosopt

Cosopt nalezy przyjmowac zgodnie ze wskazaniami lekarza.

W razie pominiecia dawki leku, nalezy jg zastosowac jak najszybciej. Jezeli jednak do przyjecia
nastepnej dawki pozostato niewiele czasu, nie nalezy podawac¢ pominietej dawki i powréci¢ do
regularnego schematu dawkowania.

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Cosopt

Przed odstawieniem tego leku nalezy skonsultowac sie z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
Dziatania niepozadane:

Jesli wystgpi ktérekolwiek z nastepujacych dziatan niepozgdanych, nalezy zaprzestaé stosowania tego
leku i zwréci¢ sie natychmiast po pomoc lekarska, poniewaz mogg to by¢ objawy reakcji na lek.
Uogodlnione reakcje alergiczne, w tym obrzek pod skdrg, mogg wystepowaé w okolicach twarzy

i koriczyn oraz powodowac niedroznos¢ drég oddechowych i trudnosci z przetykaniem, dusznosé,
pokrzywke lub swedzaca wysypke, wysypke miejscowq i uogodlniong, $wiad oraz ciezka, nagta

i zagrazajaca zyciu reakcje alergiczna.

Leczenie kroplami mozna na ogoét kontynuowac, chyba ze dziatania niepozgdane sg ciezkie. W razie
obaw nalezy skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta. Nie nalezy przerywa¢ stosowania leku
Cosopt bez konsultacji z lekarzem.

Czestos¢ wystepowania mozliwych dziatan niepozgdanych wymienionych ponizej zdefiniowano
zgodnie z nastepujaca konwencja:

Bardzo czesto (wystepujgce u wiecej niz 1 osoby na 10)

Czesto (wystepujace u 1 do 10 oséb na 100)

Niezbyt czesto (wystepujace u 1 do 10 oséb na 1000)

Rzadko (wystepujace u 1 do 10 oséb na 10 000)

Nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Podczas badan klinicznych lub po wprowadzeniu leku do obrotu, zgtoszono nastepujgce dziatania

Plik wygenerowano: 30-04-2024

pharmaprofit.pl
Wyzynna, Lublin
516 633 159

Oprogramowanie sklepu: AptusShop


http://www.aptusshop.pl/

niepozgdane zwigzane z lekiem Cosopt lub z jednym z jego sktadnikéw czynnych:

Bardzo czesto:

Uczucie palenia i ktucia w oku, zmiana odczuwania smakul.

Czesto:

Zaczerwienienie gatek ocznych i skéry wokét oka (oczu), tzawienie lub swedzenie oka (oczu),
nadzerki rogéwki (uszkodzenie przedniej warstwy gatki ocznej), obrzek i (lub) podraznienie gatek
ocznych i skory wokét oka (oczu), uczucie ciata obcego w oku, zmniejszenie wrazliwosci rogowki
(nie odczuwanie ciata obcego w oku oraz nie odczuwanie bélu), bél oka, suche oczy, niewyrazne
widzenie, bdl gtowy, zapalenie zatok (uczucie napiecia lub wypetnienia nosa), nudnosci, ostabienie
i uczucie zmeczenia.

Niezbyt czesto:

Zawroty gtowy, depresja, zapalenie teczéwki, zaburzenia widzenia, w tym zmiany refrakgji

(w niektérych przypadkach z powodu odstawienia lekow zwezajgcych Zrenice), zwolnienie akcji
serca, omdlenia, dusznos¢, niestrawnos¢ oraz kamica nerkowa.

Rzadko:

Toczen rumieniowaty uktadowy (choroba autoimmunologiczna, ktéra moze powodowac
zapalenie narzadéw wewnetrznych), mrowienie lub dretwienie dfoni albo stép, bezsennosg,
koszmary senne, utrata pamieci, nasilenie objawéw przedmiotowych oraz podmiotowych
miastenii (zaburzenie miesni), ostabienie popedu ptciowego, udar mézgu, przemijajgca
krotkowzrocznosé, ktéra moze ustgpi¢ po odstawieniu leku, odwarstwienie po zabiegach
filtracyjnych lezgcej pod siatkdwka warstwy, w ktdrej znajduja sie naczynia krwionosne,

co moze powodowac zaburzenia wzroku, opadanie powiek (powieki sg w potowie zamkniete),
podwadjne widzenie, tworzenie sie strupéw na powiekach, obrzek rogéwki (z objawami

podmiotowymi zaburzenia widzenia), niskie cisnienie w oku, dzwonienie w uszach, obnizenie
cisnienia krwi, zmiany rytmu lub tempa pracy serca, zastoinowa niewydolnos$é¢ serca (choroba

serca objawiajaca sie zadyszka i obrzekiem stép i ndg z powodu nagromadzenia ptynu),

obrzek (nagromadzenie ptynu), niedokrwienie mdzgu (zmniejszony doptyw krwi do mézgu),

bdl w klatce piersiowej, silne bicie serca, ktére moze by¢ szybkie lub nieregularne (kotatanie

serca), zawat serca, choroba Raynauda, obrzek dtoni i stép lub zimne dtonie i stopy oraz

ostabienie krazenia w konczynach gérnych i dolnych, skurcze miegni nég i (Iub) béle nég

podczas chodzenia (chromanie), dusznosé, niewydolno$¢ oddechowa, zapalenie btony

sluzowej nosa (niezyt), krwawienia z nosa, zwezenie drég oddechowych w ptucach, kaszel,
podraznienie gardta, suchos¢ jamy ustnej, biegunka, kontaktowe zapalenie skéry, wypadanie

wioséw, biato-srebrzysta wysypka (wysypka tuszczycopodobna), choroba Peyroniego

(w przebiegu ktérej moze dojs¢ do skrzywienia penisa), reakcje alergiczne, takie jak wysypka,
pokrzywka, $wiad, w rzadkich przypadkach mozliwy tez obrzek warg, obrzeki powiek i jamy

ustnej, $wiszczacy oddech lub ciezkie reakcje skdrne (zespét Stevensa-Johnsona, martwica
toksyczno-rozptywna naskérka).

Tak jak inne leki podawane miejscowo do oczu, tymolol wchtania sie do krwiobiegu, w wyniku

czego moga wystgpi¢ dziatania niepozgdane podobne do obserwowanych po doustnym podaniu lekéw
blokujgcych receptory beta-adrenergiczne. Dziatania niepozgdane wystepuja rzadziej po zastosowaniu
kropli do oczu miejscowo, niz po podaniu tych lekéw na przyktad doustnie lub we wstrzyknieciach.
Wsréd wymienionych dodatkowych dziatan niepozadanych uwzgledniono reakcje typowe dla grupy
terapeutycznej lekéw o dziataniu beta-adrenolitycznym stosowanych w chorobach oczu:

Nieznana:

Mate stezenie cukru we krwi, niewydolnos$¢ serca, zaburzenia rytmu serca, bél brzucha, wymioty, bdle
miesni niezwigzane z wysitkiem fizycznym, zaburzenia funkcji seksualnych, halucynacja, uczucie
ciata obcego w oku (uczucie, ze w oku co$ sie znajduje).

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatar Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, 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 zgtaszac réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
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5. Jak przechowywac¢ lek Cosopt

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

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku (szesé cyfr po
skrdcie ,EXP"). Pierwsze dwie cyfry oznaczajg miesigc, a ostatnie cztery-rok. Termin waznos$ci
oznacza ostatni dziert podanego miesiaca.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C, w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed
Swiattem.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki: 4 tygodnie.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié¢
Srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Cosopt

- Substancjami czynnymi leku sg dorzolamid i tymolol.

- W kazdym mililitrze roztworu znajduje sie 20 mg dorzolamidu (w postaci 22,26 mg
dorzolamidu chlorowodorku ) i 5 mg tymololu (w postaci 6,83 mg tymololu maleinianu).
- Pozostate sktadniki to: benzalkoniowy chlorek, hydroksyetyloceluloza, mannitol, sodu
cytrynian dwuwodny, sodu wodorotlenek, woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Cosopt i co zawiera opakowanie

Cosopt jest przejrzystym, bezbarwnym lub prawie bezbarwnym, lekko lepkim roztworem.

Butelka o nazwie OCUMETER Plus sktada sie z pétprzezroczystego pojemnika z polietylenu o duzej
gestosci, zawierajgcego 5 ml roztworu.

Nierozerwany pasek zabezpieczajgcy na etykiecie butelki wskazuje, ze produkt nie byt uzywany.
Wielkos$¢ opakowania:

1x5ml (1 butelka 5 ml)

3 x 5 ml (tréjpak zawierajacy 3 butelki po 5 ml)

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Podmiot odpowiedzialny

Santen Oy

Niittyhaankatu 20

33720 Tampere

Finlandia

Wytwdrca

Fareva Mirabel

Route de Marsat — Riom

63963 Clermont-Ferrand, Cedex 9
Francja
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