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Pisomna informacia pre pouzivatela

Zofaril 7,5 mg
filmom obalené tablety
vapenata sol’ zofenoprilu

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Thto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d'alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekdra alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Aksau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Zofaril 7,5 mg a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Zofaril 7,5 mg
Ako uzivat’ Zofaril 7,5 mg

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Zofaril 7,5 mg

Obsah balenia a d’alsie informacie

Sk wdE

1. Co je Zofaril 7,5 mg a na o sa pouziva

Zofaril 7,5 mg obsahuje vapenatu sol’ zofenoprilu ako lieCivo. Patri do skupiny liekov znizujtcich krvny
tlak nazyvanych inhibitory angiotenzin konvertujuceho enzymu (ACE inhibitory).

Zofaril 7,5 mg sa pouziva na liecbu:

- Mmierne az stredne vysokého krvného tlaku (esencialna hypertenzia)

- akutneho infarktu myokardu do 24 hodin od jeho vzniku, s priznakmi zlyhania srdca, ale aj bez
nich, u pacientov so stabilnou hemodynamikou, ktori sa nelie¢ia trombolytikami.

Po podani lieku Zofaril 7,5 mg sa pacientom s hypertenziou znizuje krvny tlak v leZiacej aj stojace;j
polohe priblizne v rovnakom rozsahu bez toho, aby sa ti¢inok kompenzoval zvysenim srdcove;j
frekvencie. U niektorych pacientov sa krvny tlak optimalne znizi az za niekol’ko tyzdiov po zacati
liecby. Antihypertenzivny ucinok sa udrziava dlhodobou lie¢bou.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Zofaril 7,5 mg

Neuzivajte Zofaril 7,5 mg

- ak ste alergicky na vapenatu sol’ zofenoprilu alebo na ktorikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6)

- ak ste niekedy mali alergicku reakciu na akykol'vek iny ACE inhibitor, ako napriklad kaptopril
alebo enalapril

- akste v minulosti mali tazky opuch a svrbenie v oblasti tvare, nosa a hrdla (tzv. angioneuroticky
edém) stvisiaci S liecbou inym ACE inhibitorom alebo trpite dedi¢nym/idiopatickym
angioneurotickym edémom (néhly opuch koze, tkaniv, traviaceho traktu a inych organov)
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- ak ste uzivali alebo teraz uzivate sakubitril/valsartan, lick pouzivany na liecbu urcitého typu
dlhodobého (chronického) zlyhavania srdca u dospelych, pretoZe sa u vas zvysuje riziko
angioedému (nahly opuch pod kozou v oblasti, ako je hrdlo)

- ak mate tazku poruchu funkcie pecene

- ak mate zuzené tepny Vv oblickach

- ak ste tehotna viac ako 3 mesiace (aj v skorom $tadiu tehotenstva je lepsie sa vyvarovat’ uzivaniu
Zofarilu 7,5 mg - pozri ¢ast’ ,, Tehotenstvo a dojéenie®)

- ak ste zena v plodnom veku, pokial’ nie ste chranena u¢innou antikoncepciou

- ak mate cukrovku alebo poruchu funkcie obli¢iek a uzivate liek na znizenie krvného tlaku
obsahujuci aliskirén.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Zofaril 7,5 mg, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
Informujte svojho lekara, ak
- mate vysoky krvny tlak a problémy s pecefiou a oblickami
- mate vysoky krvny tlak, ktory je zapri¢ineny problémom s obli¢kami alebo ziZenim tepny veduce;j
do oblic¢iek (renovaskularna hypertenzia)
- ste nedavno podstapili transplantaciu obli¢iek
- podstupujete dialyzu
- podstupujete LDL aferézu (procedura, ktora je podobna obli¢kovej dialyze, pri ktorej dochadza
k o€isteniu vasej krvi od §kodlivého cholesterolu)
- mate vV krvi nezvy¢ajne vysoké hladiny horménu, ktory sa nazyva aldosteron (primarny
aldosteronizmus) alebo mate zniZend hladinu tohto horménu v krvi (hypoaldosteronizmus)
- mate zuZenu srdcovu chlopiiu (aortalna stendza) alebo zhrubnuté svalové steny srdca
(hypertroficka kardiomyopatia)
- mate alebo ste mali psoriazu (ochorenie koze charakterizované Supinatymi ruzovymi Skvrnami)
- podstupujete desenzibiliza¢nu lie¢bu (,,alergické injekcie) voéi ustipnutiu hmyzom
- uzivate niektory z nasledujtcich lickov, ktoré sa pouzivaji na lie¢bu vysokého tlaku krvi:
= Dblokator receptorov angiotenzinu II (ARB) (tiez zname ako sartany - napriklad valsartan,
telmisartan, irbesartan atd’.), najméa ak mate problémy s obli¢kami suvisiace s cukrovkou.
= aliskirén
- uzivate niektory z nasledujucich liekov, riziko angioedému (prudkého opuchu pod kozou na
niektorych miestach ako napriklad v hrdle) sa méze zvysit’:
»  racekadotril, liek pouzivany na lieCbu hnacky
» lieky pouzivané ako prevencia odmietnutia transplantovaného organu a na liecbu
rakoviny (napr. temsirolimus, sirolimus, everolimus)
=  vildagliptin, liek pouzivany na liecbu cukrovky

Lekar vam moze v pravidelnych intervaloch kontrolovat’ funkciu obli¢iek, krvny tlak a mnozZstvo
elektrolytov (napriklad draslika) v krvi.

Pozri tiez informacie v ¢asti ,,Neuzivajte Zofaril 7,5 mg®.

Pri uzivani Zofarilu 7,5 mg sa méze vyrazne znizit’ va§ krvny tlak, najmi po uziti prvej davky (je to
pravdepodobnejsie v pripade, ak uzivate aj diuretika, ste dehydratovany alebo mate diétu s nizkym
obsahom soli). Ak sa tak stane, ihned’ informujte svojho lekara a 'ahnite si na chrbat.

Ak planujete operaciu, povedzte svojmu anesteziologovi predtym, ako budete uvedeny do anestézie,
Ze uzivate Zofaril 7,5 mg. Pom&ze mu to kontrolovat’ vas krvny tlak a srdcovt frekvenciu pocas
procedury.

Okrem toho, ak mate srdcovy zachvat (akutny infarkt myokardu) a mate
e nizky krvny tlak (< 100 mmHg) alebo mate obehovy kolaps v désledku vasho problému so
srdcom) — uzivanie Zofarilu 7,5 mg sa u vas neodporuca.
e viac ako 75 rokov - Zofaril 7,5 mg sa ma uzivat’ so zvlastnou opatrnostou.



Priloha ¢. 2 k notifik4cii o zmene, ev. ¢.2024/06458-Z1A

Ak si myslite, ze ste tehotna (alebo planujete otehotniet’), povedzte to svojmu lekarovi. Zofaril 7,5 mg
sa neodportica v skorom §tadiu tehotenstva a nesmie sa uzivat’, ak ste tehotna viac ako 3 mesiace,
pretoZe uzivanie lieku v tomto $tadiu moze vazne poskodit’ vase diet’a (pozri Cast’ tykajucu

sa tehotenstva).

Deti a dospievajuci
Nepodavajte tento liek detom a dospievajiicim mlad$im ako 18 rokov, pretoZe nie je preukazana
dostatocna bezpec¢nost’.

Iné lieky a Zofaril 7,5 mg

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekérovi alebo lekarnikovi.

Informujte svojho lekara najmé v pripade, ak uzivate:

doplnky draslika (vratane nahrad soli), lieky zvySujice tvorbu a vyluCovanie mocu (draslik
Setriace diuretikd) a iné lieky, ktoré moézu zvysit mnozstvo draslika v krvi (napr. trimetoprim a
kotrimoxazol, lieky pouzivané na lie¢bu infekcii sposobenych baktériami, cyklosporin, liek
potla¢ajuci  imunitni odpoved’ organizmu pouzivany ako prevencia odmietnutia
transplantovaného organu a heparin, liek pouzivany na riedenie krvi ako prevencia tvorby
krvnych zrazenin)

litium (pouzivané na lie¢bu poruch nalady)

anestetika

narkotika (ako napriklad morfin)

antipsychotika (pouzivané na liecbu schizofrénie a podobnych ochoreni)

tricyklické antidepresiva, napr. amitryptilin a klomipramin

barbituraty (pouzivané na lieCbu tizkosti, nespavosti a zachvatov)

iné liecky na vysoky krvny tlak a vazodilatancia (vratane betablokatorov, alfablokatorov
a diuretik, ako napriklad hydrochlorotiazid, furosemid, torasemid).

Lekar vam mozno bude musiet’ zmenit’ davku a/alebo urobit’ iné opatrenia:

Ak uzivate blokator receptorov angiotentinu II (ARB) alebo aliskirén (pozri tiez informacie
Vv Castiach ,,Neuzivajte Zofaril 7,5 mg* a ,,Upozornenia a opatrenia“)

nitroglycerin a iné nitraty pouzivané na bolest’ v hrudi (angina)

antacida vratane cimetidinu (pouzivané na palenie zahy a vredy zaludka)

cyklosporin (pouzivany po transplantacii organu) ainé imunosupresiva (lieky potlacajuce
imunitny obranny systém vasho tela)

alopurinol (pouzivany na lie¢bu dny)

inzulin alebo peroralne antidiabetika

cytostatika (pouzivané na lie¢bu rakovinového ochorenia alebo choroby ovplyviiujucej imunitny
obranny systém tela)

kortikosteroidy (silné protizapalové lieky)

prokainamid (pouzivany na kontrolu nepravidelného srdcového rytmu)

nesteroidné protizapalové lieky (NSAID, ako napriklad acylpyrin alebo ibuprofén)
sympatomimetika (lieky, ktoré posobia na nervovy systém vratane niektorych liekov na liecbu
astmy alebo sennej nadchy a presorické aminy, napr. adrenalin)

racekadotril, lieck pouzivany na liecbu hnacky, lieky pouzivané ako prevencia odmietnutia
transplantovaného organu ana lie¢bu rakoviny (napr. temsirolimus, sirolimus, everolimus)
a vildagliptin, liek pouzivany na lieCbu cukrovky. To moze viest k zvySenému riziku
angioedému.

Zofaril 7,5 mg a jedlo, napoje a alkohol
Zofaril 7,5 mg sa méze uzivat’ s jedlom alebo na la¢ny zaltidok, avSak tabletu je najlepSie zapit’ vodou.

Alkohol zvySuje hypotenzny (krvny tlak znizujici) u€¢inok Zofarilu 7,5 mg. Opytajte sa lekara na
pokyny ohl’adne pitia alkoholu pri uzivani tohto lieku.
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Tehotenstvo a dojéenie

Tehotenstvo

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek. Obvykle vam lekér odporuci
prestat’ uzivat’ Zofaril 7,5 mg predtym, ako otehotniete alebo hned’, ako sa dozviete, Ze ste tehotna

a odporuci vam uzivat’ namiesto Zofarilu 7,5 mg iny liek.

Zofaril 7,5 mg sa neodporuca v skorom $tadiu tehotenstva a nesmiete ho uzivat’, ak ste tehotna viac
ako 3 mesiace, pretoze uzivanie lieku po trefom mesiaci tehotenstva méze vazne poSkodit’ vase diet’a.

Dojcenie

Predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, porad’te sa so svojim lekarom, ak dojéite alebo zaéinate dojcit’.
Zofaril 7,5 mg sa neodporaca dojciacim zenam. Ak si Zelate dojéit, najma Vv pripade, ak je vase dieta
novorodenec alebo sa narodilo pred¢asne, vas lekar méze vasu lieCbu zmenit'.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Tento liek moZe spdsobit’ zavraty alebo tnavu. Ak sa tak stane, neved’te vozidlo a neobsluhujte stroje.

Zofaril 7,5 mg obsahuje laktézu
Tento liek obsahuje laktézu (mlie¢ny cukor). Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry,
kontaktujte svojho lekara pre uzitim tohto lieku.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej filmom obalenej tablete, t.j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.

3. AKo uzivat’ Zofaril 7,5 mg

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Zofaril 7,5 mg sa moze uzivat’ s jedlom alebo na la¢ny Zaltidok. Tabletu je najlepsie zapit’ vodou.

Lie¢ba vysokého krvného tlaku (hypertenzia)

Zvycajna zaciato¢na davka Zofarilu je 15 mg jedenkrat denne. Lekar vam bude postupne upravovat’
davkovanie (zvy€ajne v 4-tyzdiiovom intervale), aby stanovil pre vas najvhodnejsiu davku. Dlhodobé
antihypertenzivne uc¢inky sa zvyc¢ajne dosahuju pri uzivani 30 mg davky Zofarilu jedenkrat denne.
Najvyssia davka je 60 mg denne, ktora sa uziva ako jednorazova davka alebo v dvoch rozdelenych
davkach.

Ak ste dehydratovany, mate nedostatocné mnozstvo soli alebo uzivate diuretika (lieky na zvysenie
mocenia), moze byt’ potrebné zacat’ vasu lie¢bu davkou 7,5 mg Zofarilu.

Problémy s oblickami alebo pecefiou

Ak mate miernu az stredne t'azka poruchu funkcie pe¢ene alebo stredne tazkt az tazka poruchu
funkcie obliciek, lekar za¢ne vasu liecbu polovi¢nou lieCebnou davkou Zofarilu (15 mg). Ak
podstupujete dialyzu, na zaciatku vasej lieCby je potrebna Stvrtina zvycajnej lieCebnej davky (7,5 mg).

Srdcovy zachvat (akutny infarkt myokardu)

Liecba Zofarilom 7,5 mg sa ma zac¢at’ do 24 hodin po objaveni sa priznakov.

Tablety Zofarilu 7,5 mg budete uzivat’ dvakrat denne rano a vecer a to nasledovnym spdsobom:
e 7,5mg dvakrat denne, prvy a druhy den liecby.
e 15 mg dvakrat denne, treti a Stvrty deii lieCby.
e Piaty den a d’alSie dni sa ma davka zvysit na 30 mg dvakrat denne.
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e Na zaklade merania vasho krvného tlaku vam méze lekar upravit' vasu davku alebo najvyssiu
davku, ktoru uzivate.

e LieCba bude nasledne pokracovat’ d’alSich Sest’ mesiacov alebo aj dlhsie, ak priznaky srdcového
zlyhania pretrvavaji.

Ak uZijete viac Zofarilu 7,5 mg, ako mate

Ak omylom uzijete prili§ vel’a tabliet, ihned” kontaktujte svojho lekéra alebo najblizsie oddelenie
pohotovostnej sluzby (ak je to mozné, zoberte so sebou zostavajuce tablety, Skatulku alebo tito
pisomnu informaciu).

NajcastejSimi priznakmi a prejavmi predavkovania su nizky krvny tlak s mdlobou (hypotenzia), vel'mi
pomaly srdcovy rytmus (bradykardia), zmeny v latkach v krvi (elektrolyty) a porucha funkcie obliciek.

Ak zabudnete uzit’ Zofaril 7,5 mg

Ak vynechate davku, uzite d’al§iu davku ihned’, ako si spomeniete. Ak sa vSak vyskytne dlhé
oneskorenie (napriklad niekol’ko hodin), takze sa blizi nasledujica ddvka, preskocte zabudnuta davku
a uzite d’alSiu normalnu davku napldnovant v obvyklom case. Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste
nahradili vynechant tabletu.

Ak prestanete uzivat’ Zofaril 7,5 mg

Vzdy sa vopred porad’te so svojim lekarom o ukonceni liecby liekom Zofaril 7,5 mg, ¢i uz ho uzivate
na vysoky krvny tlak alebo po infarkte.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze sposobovat’ vedlajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Vigcsina vedlajsich ucinkov suvisiacich s lieCbou ACE inhibitormi je reverzibilna a po ukonc¢eni liecby

vymizne.

Casté vedPajsie u¢inky (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b)

e (nava

e nevolnost a/alebo vracanie
e zivraty

e bolest hlavy

e kagel

Menej ¢asté vedPajsie Gcinky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob)
e celkova slabost’
e svalové kice
e vyrdzky

Zriedkavé vedPajSie u¢inky (mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob)
e nahly opuch a svrbenie, najmi Vv oblasti tvare, okolo ust a hltana, s moznymi problémami
s dychanim.
mdloby (synkopa)
silny tlkot srdca, ktory moze byt rychly alebo nepravidelny (palpitacie)
nizky krvny tlak
zihlavka (urtikéaria)
svrbenie
zvysena hladina draslika v krvi
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Okrem vedrlajsich ucinkov, ktoré sa hlasili pri uzivani Zofarilu 7,5 mg, sa zvycajne v stvislosti
s liecbou ACE inhibitormi zaznamenali nasledujice vedl'ajsie G¢inky:

e vyrazny pokles krvného tlaku na zaciatku liecby alebo pri zvySeni davky so zavratmi, zhorSenim
zraku,

e zvySena alebo nepravidelna ¢innost’ srdca a bolest’ na hrudi (srdcovy infarkt alebo srdcova
angina)

e zhorSenie vedomia, nahle zavraty, nahle zhorSenie zraku alebo slabost’ a /alebo strata citlivosti
na dotyk na jednej strane tela (prechodny zachvat ischémie alebo mftvica)

e periférny edém (hromadenie vody v koncatinach), bolest’ na hrudi, bolest’ svalov a/alebo kice

e znizenie funkcie obliciek, zmeny v dennom objeme mocu, pritomnost’ bielkovin v moci
(proteinuria), impotencia

e Dbolest brucha, hnacka, zapcha, sucho v tstach

o alergicka reakcia ako kozna vyrazka, olupovanie, s¢ervenanie a tvorba pluzgierov (toxicka
epidermalna nekrolyza), zhorSenie psoriazy (ochorenie koze charakterizované Supinatymi
ruzovymi $kvrnami), vypadavanie vlasov (alopécia)

e zvySené potenie a s¢ervenanie

e zmeny nalady, depresie, poruchy spanku, zmenené pocity na kozi ako je palenie, pichanie alebo
Stipanie (parestézia), poruchy rovnovahy, zmétenost’, zvonenie v usiach (tinnitus), zmeny chuti,
rozmazané videnie

e tazkosti s dychanim, zGzenie dychacich ciest v pl'icach (bronchospazmus), zapal prinosovych
dutin (sinusitida), upchaty nos alebo vytok z nosa (rinitida), zapal jazyka (glositida), zapal
priedusiek (bronchitida)

e zozltnutie koze (ZItacka), zapal peCene alebo pankreasu (hepatitida, pankreatitida), upchatie
Creva (ileus)

e zmeny vo vySetreniach krvného obrazu, ako napriklad po¢tu ¢ervenych krviniek, bielych
krviniek alebo krvnych dosti¢iek alebo pokles vsetkych typov krvnych buniek (pancytopénia).
Kontaktujte svojho lekara, ak zistite, Ze sa vam Pahko tvoria modriny alebo u vas vznikla
nevysvetlitena bolest’ hrdla alebo horucka.

e zvySenie hladiny peceniovych enzymov (transaminaz) a bilirubinu v Krvi, zvySenie hladiny
mocoviny a kreatininu v Krvi

e malokrvnost’ (anémia) sposobena rozpadom cervenych krviniek (hemolytickd anémia), ktora
moze vzniknut' Vv pripade, ak trpite nedostatkom enzymu gluk6zo-6-fosfat dehydrogenazy
(G6PD).

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedeného v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informéacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ Zofaril 7,5 mg

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovévanie.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a blistri po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Zofaril 7,5 mg obsahuje

- Liecivo je vapenata sol’ zofenoprilu 7,5 mg (¢o zodpoveda 7,2 mg zofenoprilu).

- Dalsie zlozky st mikrokrystalick celuléza, monohydrat laktozy, sodna sol’ kroskarmelézy,
stearan hore¢naty, koloidny oxid kremicity, hypromeldza, oxid titani¢ity E171, makrogol 400,
makrogol 6 000 (pozri Cast’ 2 ,,Zofaril 7,5 mg obsahuje laktozu*).

AKo vyzera Zofaril 7,5 mg a obsah balenia
Zofaril 7,5 mg su biele okrthle vypuklé filmom obalené tablety balené po 7, 14 a 28 filmom
obalenych tabliet v blistroch.

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel rozhodnutia o registracii
Berlin-Chemie AG

Glienicker Weg 125

12489 Berlin

Nemecko

Vyrobca

A. Menarini Manufacturing Logistics and Services S.r.l.
Campo di Pile

L’Aquila (AQ), Taliansko

Menarini - Von Heyden GmbH.
Leipziger Strasse 7-13
01097 — Dresden, Nemecko

Tato pisomna informécia bola naposledy aktualizovana v aprili 2025.



