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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Andriol Testocaps®
40 mg Kapseln
Zur Anwendung bei ménnlichen Jugendlichen und Erwachsenen
Testosteronundecanoat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der

technisch bedingt

Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informa-

tionen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter nochmals
lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an
Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen
Beschwerden haben wie Sie.
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-Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbei-
lage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Andriol Testocaps und woflr wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Andriol Testocaps beachten?
3. Wie ist Andriol Testocaps einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist Andriol Testocaps aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Andriol Testocaps und wofiir wird es angewendet?

> Stoff- oder Indikationsgruppe
Testosteronundecanoat ist ein mannliches Sexualhormon (Androgen).

» Wirkungsweise

Bei Andriol Testocaps handelt es sich um weiche, ovale, gldnzende Kapseln, die 40 mg Tes-
tosteronundecanoat enthalten. Der Wirkstoff Testosteronundecanoat wird im Korper in Tes-
tosteron umgewandelt. Testosteron ist ein natiirliches mannliches Hormon, ein sogenanntes
Androgen.

Bei Mannern wird Testosteron in den Hoden produziert. Es wird flir ein normales Wachstum,
flr die Entwicklung und Funktion der mannlichen Geschlechtsorgane und der sekundéren
mannlichen Geschlechtsmerkmale bendtigt. Es ist notwendig fir das Wachstum der Korperbe-
haarung, die Entwicklung der Knochen und Muskeln und es stimuliert die Produktion der roten
Blutkérperchen. Es vertieft auch die mannliche Stimmlage.

» Anwendungsgebiete

Andriol Testocaps wird bei erwachsenen Mannern zur Testosteronersatztherapie angewen-
det, um verschiedene gesundheitliche Beschwerden zu behandeln, die durch einen Mangel
an Testosteron (mannlicher Hypogonadismus) verursacht werden. Dieser Mangel an Testoste-
ron muss durch zwei voneinander unabhangige Bestimmungen der Testosteronkonzentratio-
nen im Blut bestétigt werden. AuBerdem sollten bestimmte klinische Anzeichen vorhanden
sein, u. a.: Stérungen der Sexualfunktion (Impotenz), Sterilitat (Infertilitit), Abnahme des
Geschlechtstriebs, Miidigkeit, depressive Verstimmungen, Verlust von Knochensubstanz auf-
grund der niedrigen Hormonkonzentration.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Andriol Testocaps beachten?

> Andriol Testocaps darf nicht eingenommen werden,

* bei bekanntem Prostata- oder Brustkarzinom oder Verdacht auf Prostata- oder Brustkarzinom.

* bei Hyperkalzdmie bei malignen Tumoren.

 wenn Sie allergisch gegen Testosteronundecanoat, Gelborange S (E110) oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Die Anwendung anabol-androgener Steroide bei gesunden Personen zur Forderung des Muskel-
ansatzes und zur Leistungssteigerung im Sport stellt keine medizinische Indikation dar.

> Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Vor Beginn der Behandlung mit Andriol Testocaps muss Ihr Testosteronmangel eindeutig an-
hand klinischer Symptome (Ruckbildung der mannlichen Geschlechtsmerkmale, Riickgang
der fettfreien Korpermasse, Schwache oder Mudigkeit, Abnahme der Libido, Erektionsstérun-
gen usw.) nachgewiesen und durch labormedizinische Untersuchungen, die im gleichen Labor
durchzufiihren sind, bestétigt werden.

Vor Beginn der Einnahme sowie in regelmaBigen Absténden sollten Sie sich umfassend all-
gemeindrztlich untersuchen lassen, um ein Prostatakarzinom (bdsartige Geschwulst der Pros-
tata) oder eine Polyzythdmie (Erkrankung der Blutzellen) ausschlieBen zu kdnnen.

Ménner, die an einer gutartigen VergréBerung der Prostata leiden, sollten Andriol Testocaps
nur unter sorgfaltiger arztlicher Uberwachung anwenden.

Unter der Behandlung mit mannlichen Hormonen wie Testosteron kann es, vor allem bei &l-
teren Ménnern, zu einer VergroBerung der Prostata kommen. Deshalb wird Ihr Arzt in regel-
maBigen Abstanden lhre Prostata untersuchen. Dies geschieht durch eine Tastuntersuchung
des Mastdarms (digitale rektale Untersuchung, DRU) und einen Bluttest auf ein prostataspezi-
fisches Antigen (PSA).

Darliber hinaus werden in regelmaBigen Abstanden Bluttests durchgefihrt, um die Sauer-
stofftransportierenden Substanzen in den roten Blutkdrperchen (Hdmoglobin) zu untersuchen.
In sehr seltenen Fallen konnen sich die roten Blutkdrperchen so stark vermehren, dass dies zu
Komplikationen flhrt.

Folgende Blutuntersuchungen sollte Ihr Arzt vor und wéahrend der Behandlung durchflhren:
Testosteronkonzentration im Blut, vollstandiges Blutbild.

Auch andere Erkrankungen kénnen eine medizinische Untersuchung notwendig machen. Des-
halb miissen Sie lhren Arzt oder Apotheker vor Beginn der Einnahme dieses Arzneimittels da-
rtber unterrichten, ob Sie eine der folgenden Erkrankungen jemals hatten, haben oder der
Verdacht darauf besteht:

* Brustkrebs, der sich in die Knochen ausgebreitet hat;

* Nierenkrebs oder Lungenkrebs;

* Herzerkrankung;

* Nierenerkrankung;

e | ebererkrankung;

¢ Bluthochdruck;

¢ Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus);

e Epilepsie;

» Migrdne, Kopfschmerzen;

¢ Prostatabeschwerden, wie Probleme beim Wasserlassen;

* Blutgerinnungsstorungen - Thrombophilie (eine Stérung der Blutgerinnung, die das Risiko
fUr Thrombose - Blutgerinnsel in den BlutgefaBen - erhoht).

» Faktoren, die Ihr Risiko fur Blutgerinnsel in einer Vene erhohen: frithere Blutgerinnsel in
einer Vene; Rauchen; Fettleibigkeit; Krebs; Bewegungsarmut; wenn einer Ihrer engsten Ver-
wandten in jungen Jahren (z. B. unter 50 Jahren) ein Blutgerinnsel im Bein, in der Lunge
oder in einem anderen Organ hatte; oder wenn Sie alter werden.

Wie man ein Blutgerinnsel erkennt: schmerzhafte Schwellung eines Beins oder plétzliche An-
derung der Hautfarbe, z. B. blass, rot oder blau werdend, plotzliche Atemnot, pl6tzlicher uner-
Klarlicher Husten, der auch Blut hervorbringen kann; oder plétzliche Schmerzen in der Brust,
starke Benommenheit oder Schwindel, starke Magenschmerzen, plétzlicher Sehverlust.
Suchen Sie dringend einen Arzt auf, wenn eines dieser Symptome auftritt.

Wenn Sie an einer schweren Herz-, Leber- oder Nierenerkrankung leiden, kann die Behandlung

mit Andriol Testocaps ernsthafte Komplikationen durch das Auftreten von Wassereinlagerung

in Ihrem Korper verursachen, die manchmal mit einem Rickstau des Blutes, (kongestive) Herz-
insuffizienz, einhergehen kann.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie hohen Blutdruck (Bluthochdruck) haben oder wenn Sie wegen

Bluthochdruck behandelt werden, da Testosteron zu einem Anstieg des Blutdrucks fuhren kann.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie unter Schlafapnoe (zeitweiser Atemstillstand wahrend des

Schlafs) leiden, da die Sicherheit der Anwendung bei Ménnern mit Schlafapnoe nicht ausrei-

chend belegt ist. Bei Risikofaktoren wie Ubergewicht oder chronischer Lungenerkrankung ist

Vorsicht geboten und die Anwendung sollte nur nach sorgféltigem klinischen Ermessen erfolgen.

» Kinder und Jugendliche

Die Sicherheit und Wirksamkeit der Anwendung dieses Arzneimittels bei Kindern und Jugend-
lichen wurden nicht in ausreichendem MaBe bestimmt. Die Behandlung von Kindern und Ju-
gendlichen erfordert eine besondere drztliche Uberwachung, da die Verabreichung von Testos-
teron generell vorzeitige Geschlechtsreife und Wachstumsstillstand verursachen kann (siehe
Abschnitt 4. "Kinder und Jugendliche").

Die Anwendung des Arzneimittels Andriol Testocaps kann bei Dopingkontrollen zu positiven
Ergebnissen fhren.

» Einnahme von Andriol Testocaps zusammen mit anderen Arzneimitteln

Welche anderen Arzneimittel beeinflussen die Wirkung von Andriol Testocaps?
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kirzlich
andere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen.
Andere Arzneimittel konnen die Wirkung von Andriol Testocaps beeinflussen oder Andriol
Testocaps kann andere Arzneimittel beeinflussen. Deshalb missen Sie Ihrem Arzt oder Apo-
theker mitteilen, ob Sie folgende Mittel anwenden oder anwenden méchten:

e Insulin und/oder andere Arzneimittel zur Einstellung des Blutzuckerspiegels;

* Arzneimittel zur Hemmung der Blutgerinnung (Antikoagulanzien).

Die Anwendung von Androgenen wie Andriol Testocaps kann eine Reduzierung der Dosis
dieser Arzneimittel erforderlich machen.

Unterrichten Sie Ihren Arzt oder Apotheker auch, wenn Sie das Hormon ACTH (Adrenokorti-
kotropin) oder Kortikosteroide (Wirkstoffe, die z. B. zur Behandlung von Rheuma, Arthritis, All-
ergien oder Asthma verwendet werden) anwenden oder anwenden mochten. Die Anwendung
von Androgenen wie Andriol Testocaps begunstigt moglicherweise das Risiko fur Wasserein-
lagerungen. Dies gilt insbesondere dann, wenn Ihr Herz oder Ihre Leber nicht richtig arbeiten.
Androgene konnen auch die Ergebnisse einiger Labortests (z. B. Schilddrisentests) beeinflussen.
Deshalb miissen Sie Ihrem Arzt oder dem Labor, das diese Tests durchfiihrt, mitteilen, dass Sie
Andriol Testocaps einnehmen.

» Einnahme von Andriol Testocaps zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken

Nahrungsmittel ermdglichen, dass Testosteronundecanoat, der Wirkstoff dieses Arzneimittels,
in den Korper aufgenommen wird. Andriol Testocaps muss deshalb zusammen mit einer Mahl-
zeit eingenommen werden (siehe Abschnitt 3.).

» Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungsféahigkeit

Fir die Anwendung von Andriol Testocaps bei Frauen gibt es keine Indikation.

Bei Mannern kann die Behandlung mit Testosteron zu Storungen der Zeugungsfahigkeit durch
Unterdrlckung der Spermienbildung fiihren.

Besteht Kinderwunsch, ziehen Sie Ihren Arzt oder Apotheker zu Rate, bevor Sie dieses Arznei-
mittel einnehmen.

» Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Soweit bekannt, hat Andriol Testocaps keinen Einfluss auf die Fahrttchtigkeit und die Féhig-
keit zum Bedienen von Maschinen.

> Andriol Testocaps enthélt den Farbstoff Gelborange S (E110) sowie Propylenglycol
monolaurat (E477).

Gelborange S kann allergische Reaktionen hervorrufen.

Dieses Arzneimittel enthélt 117,2 mg Propylenglycol monolaurat pro Kapsel. Diese Menge ent-

spricht 34,5 mg Propylenglycol entsprechend 0,5 mg/kg.

» Arzneimittelmissbrauch und Abhéngigkeit

Patienten, die an Wettkdmpfen teilnehmen, die von der World Anti-Doping Agency (WADA) (iber-
wacht werden, sollten vor Anwendung dieses Produktes den WADA-Code zu Rate ziehen, denn
Andriol Testocaps kann einen Anti-Doping-Test beeinflussen.

Der Missbrauch dieses Arzneimittels zur Leistungssteigerung beim Sport birgt ernsthafte
gesundheitliche Risiken und es ist unbedingt davon abzuraten.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit lhrem Arzt oder

Apotheker ein.

Der Missbrauch von Testosteron, besonders wenn Sie zu viel von diesem Arzneimittel
allein oder mit anderen anabolen androgenen Steroiden anwenden, kann zu schwer-
wiegenden Gesundheitsproblemen Ihres Herz-Kreislauf-Systems (die zum Tode flihren
konnen), der geistigen Gesundheit und/oder der Gesundheit der Leber flihren. Perso-
nen, die Testosteron missbrauchlich anwenden, kénnen abhédngig werden und bei be-
trachtlicher Anderung der Dosis oder abruptem Absetzen Entzugserscheinungen be-
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technisch bedingt

kommen. Wenden Sie dieses Arzneimittel nicht missbrauchlich allein oder mit anderen
anabolen androgenen Steroiden an, da dies ernsthafte gesundheitliche Risiken birgt.
3. Wie ist Andriol Testocaps einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt ein.
Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

> Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die libliche Dosis:

Anfangsdosis 120 bis 160 mg Testosteronundecanoat (entsprechend 3 bis 4 Kap-
seln Andriol Testocaps) taglich fur die ersten 2 bis 3 Wochen.

Die anschlieBende Erhaltungsdosis betrégt 40 bis 120 mg Testosteronundecanoat
(entsprechend 1 bis 3 Kapseln Andriol Testocaps) taglich.
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» Art der Anwendung

Damit der Wirkstoff vom Korper aufgenommen wird, nehmen Sie Andriol Testocaps zusam-
men mit einer Mahlzeit und gegebenenfalls mit etwas Flissigkeit ein. Die Kapsel ist im Ganzen
zu schlucken und darf nicht zerkaut werden.

Es wird empfohlen, die Halfte der Dosis morgens, die andere Halfte abends einzunehmen.
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal, wenn Sie den Ein-
druck haben, dass die Wirkung von Andriol Testocaps zu stark oder zu schwach ist.

» Kinder und Jugendliche

Die Sicherheit und Wirksamkeit der Anwendung dieses Arzneimittels bei Kindern und Jugend-
lichen wurden nicht in ausreichendem MaBe bestimmt. Wird dieses Arzneimittel Kindern vor
der Geschlechtsreife verabreicht, missen diese arztlich tiberwacht werden (siehe Abschnitt 2.
"Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen").

» Wenn Sie eine groBere Menge von Andriol Testocaps eingenommen haben, als Sie
sollten

Die akute Toxizitat von Testosteron ist gering.

Eine Uberdosierung von Andriol Testocaps kann aufgrund des enthaltenen Rizinusdls zu
Magen-Darm-Beschwerden fiihren. Magliche Zeichen einer Uberdosierung sind Priapismus
(schmerzhafte und anhaltende Erektion des ménnlichen Penis) oder andere Zeichen sexueller
Uberstimulation.

Verstindigen Sie bei Verdacht auf eine Uberdosierung Ihren Arzt, damit dieser ber das
weitere Vorgehen entscheiden kann.

» Wenn Sie die Einnahme von Andriol Testocaps vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.
Nehmen Sie die vergessenen Kapseln ein, sobald Sie den Einnahmefehler bemerken. Haben
Sie am Morgen vergessen, Ihre Kapseln einzunehmen, und liegt Inr Friihstiick bereits mehr als
2 Stunden zurlick, warten Sie bis nach dem Mittagessen und holen dann die Einnahme nach.

» Wenn Sie die Einnahme von Andriol Testocaps abbrechen

Wenn die Einnahme dieses Arzneimittels abgebrochen wird, konnen innerhalb weniger Wochen
dieselben Beschwerden wiederkehren, die vor der Behandlung bestanden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten miissen. Nebenwirkungen, die bei einer Androgentherapie berichtet wurden:

Haufig (1 bis 10 Behandelte von 100):

» Vermehrung der roten Blutkorperchen, Anstieg des Hdmatokrit (prozentualer Anteil der
roten Blutkorperchen im Blut) und Anstieg des Hdmoglobinwertes im Blut (der Bestandteil
der roten Blutkérperchen, der den Sauerstoff transportiert), die bei regelmasigen Blutunter-
suchungen festgestellt werden,;

* Gewichtszunahme.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligharen Daten nicht abschétzbar):

o Juckreiz (Pruritus);

o Akne;

o Ubelkeit;

 \erdnderungen bei Leberfunktionstests;

e Verdnderungen des Cholesterinspiegels (Veranderungen des Fettstoffwechsels);

* Depression, Nervositat, Stimmungsschwankungen;

* Muskelschmerz (Myalgie);

* Flussigkeitseinlagerung im Gewebe, gewdhnlich gekennzeichnet durch geschwollene Kno-
chel oder Beine;

* Bluthochdruck (Hypertonie);

 \eranderungen des sexuellen Verlangens;

* Anomal verlangerte, schmerzhafte Erektion des Penis;

* Beeintrachtigung der Spermienbildung;

e Verweiblichung (Gynakomastie);

* Wachstum der Prostata zu einer fir die betroffene Altersgruppe charakteristischen GrofBe;

 Erhohte Spiegel eines Blutwerts, der mit einem Prostatakrebs in Verbindung gebracht wird
(erhohter PSA-Wert);

* Gesteigertes Wachstum einer kleinen Krebsgeschwulst der Prostata, die bisher unentdeckt
war (Progression eines subklinischen Prostatakarzinoms).

Bei wenigen Patienten wurden wahrend der Anwendung von Andriol Testocaps Durchfall und

Bauchschmerzen oder Unwohlsein beobachtet.

Unter der Therapie mit Testosteron sind Félle einer Hemmung der Gerinnungsfaktoren 11, V, VII

und X berichtet worden.

Proteingebundenes Jod kann wéhrend der Therapie abnehmen; dies ist jedoch nicht signifikant.

Gelborange S kann allergische Reaktionen hervorrufen.

» Kinder und Jugendliche

Die folgenden Nebenwirkungen wurden bei Knaben vor der Geschlechtsreife unter der Anwen-
dung von Androgenen beschrieben:

* Vorzeitige Geschlechtsentwicklung;

e \ergroBerung des Penis;

» Haufigeres Auftreten von Erektionen;

» Wachstumsstillstand (begrenzte KérpergroBe).

» Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fr Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen
Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut flir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de, an-
zeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informatio-
nen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

» Welche GegenmaBnahmen sind bei Nebenwirkungen zu ergreifen?

Die Behandlung sollte unterbrochen werden, bis diese Symptome verschwunden sind. Danach
kann die Therapie mit niedrigeren Dosen fortgesetzt werden.

5. Wie ist Andriol Testocaps aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Blisterpackung und dem Umkarton angege-
benen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen:

Nicht tiber 30 °C lagern. Nicht im KiihIschrank lagern oder einfrieren.

Blisterpackung im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren Apothe-
ker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit
zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
» Was Andriol Testocaps enthélt

Der Wirkstoff ist: Testosteronundecanoat.
1 Kapsel enthalt 40 mg Testosteronundecanoat, entsprechend 25,3 mg Testosteron.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Kapselinhalt:

Jede Kapsel enthélt 175,8 mg natives Rizinusol. Zudem enthalt dieses Arzneimitte 117,2 mg
Propylenglycol monolaurat (E477) pro Kapsel. Diese Menge entspricht 34,5 mg Propylengly-
col entsprechend 0,5 mg/kg.

Kapselhlle:
Glycerol 85 %, Gelborange S (E110) und Gelatine.

Drucktinte:
Opacode WB®

> Wie Andriol Testocaps aussieht und Inhalt der Packung

Andriol Testocaps sind weiche, ovale, glanzende, durchsichtige, orangefarbige Kapseln, die mit
ORG DV3 gekennzeichnet sind und eine gelbe ¢lige Flllung enthalten.

Die Kapseln sind in Durchdriick-Blisterpackungen aus PVC/Aluminiumfolie zu je 10 Kapseln
verpackt. Die Blisterpackungen sind mit einem Beutel (Sachet) aus Aluminiumverbundfolie um-
hllt und werden in der folgenden Stlickzahl in beschriftete Faltschachteln verpackt:

6 Beutel = 60 Kapseln

9 Beutel = 90 Kapseln

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den Verkehr gebracht.

Sollten Sie weitere Fragen haben oder die vollstandige Produktbeschreibung dieses Arznei-
mittels bendtigen, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt oder Apotheker.

» Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur
Einfuhr, Umpackung und Vertrieb:
kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im Januar 2021.

@ Andriol Testocaps ist eine eingetragene Marke der Merck Sharp & Dohme B.V.
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