Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
permethrin-biomo Creme 5 %

Permethrin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

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

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

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist permethrin-biomo Creme 5 % und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von permethrin-biomo Creme 5 % beachten?
Wie ist permethrin-biomo Creme 5 % anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist permethrin-biomo Creme 5 % aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

AR

1. Was ist permethrin-biomo Creme 5 % und wofiir wird es angewendet?

Permethrin, der Wirkstoff in permethrin-biomo Creme 5 %, gehort zur Wirkstoffgruppe der
sogenannten Pyrethrine. Pyrethrine kommen in Bliiten bestimmter Pflanzen vor, z. B. bei einigen
Chrysanthemenarten.

permethrin-biomo Creme 5 % ist ein Arzneimittel zur &uBerlichen Anwendung auf der Haut zur
Behandlung der Kritze (Scabies).

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von permethrin-biomo Creme 5 % beachten?

permethrin-biomo Creme 5 % darf nicht angewendet werden,
- wenn Sie allergisch gegen Permethrin, andere Pyrethrine oder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie permethrin-biomo Creme 5 % anwenden

- bei der Behandlung von Sauglingen: siehe unten im Abschnitt ,,Kinder bis 23 Monate*.

- wenn bei Ihnen Allergien gegen Chrysanthemen oder andere Korbbliitler (Kompositen) bekannt
sind. In diesem Fall sollten Sie permethrin-biomo Creme 5 % nur nach Riicksprache mit Ihrem
Arzt anwenden.

Achten Sie bei der Anwendung von permethrin-biomo Creme 5 % unbedingt darauf, dass die Creme
nicht in die Augen gerit oder mit den Schleimhéuten (Nasen-Rachenraum, Genitalbereich) oder

offenen Wunden in Kontakt kommt. Spiilen Sie bei versehentlichem Kontakt griindlich mit Wasser.

Personen, die Permethrin auftragen, wird geraten, Handschuhe zu tragen.
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permethrin-biomo Creme 5 % ist schédlich fiir alle Insektenarten, ebenso fiir wasserlebende
Lebewesen (Fische, Daphnien, Algen). Achten Sie darauf, dass permethrin-biomo Creme 5 % nicht in
Aquarien und Terrarien gelangt.

Kinder bis 23 Monate

Wenden Sie permethrin-biomo Creme 5 % nicht bei Neugeborenen und Sauglingen in den ersten

2 Lebensmonaten an, auer es wurde von Threm Arzt ausdriicklich verordnet. Es liegen keine
ausreichenden Erfahrungen bei Sduglingen und Kleinkindern vor. Eine Behandlung von Kindern bis
23 Monaten sollte nur unter engmaschiger drztlicher Aufsicht erfolgen.

Anwendung von permethrin-biomo Creme 5 % zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere
Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel anzuwenden.

Wechselwirkungen mit anderen Mitteln sind bislang nicht bekannt.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein, oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt

oder Apotheker um Rat.

Als Vorsichtsmafinahme sollten Sie permethrin-biomo Creme 5 % wéhrend der Schwangerschaft nicht
anwenden, es sei denn, Ihr Arzt empfiehlt es Thnen.

Wenn Sie stillen, sollten Sie aus Sicherheitsgriinden wahrend der Behandlung mit permethrin-biomo
Creme 5 % und fiir weitere fiinf Tage danach das Stillen unterbrechen.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es sind keine besonderen VorsichtsmalBnahmen erforderlich.

permethrin-biomo Creme 5 % enthiilt Cetylstearylalkohol, Sorbinséiure (E 200) und Paraffine
Cetylstearylalkohol und Sorbinsdure konnen ortlich begrenzte Hautreizungen/Hautreaktionen (z. B.
Kontaktdermatitis) hervorrufen.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Latexprodukten (z. B. Kondome, Diaphragmen) kann es wegen der
enthaltenen Hilfsstoffe (Paraffin, weilles Vaselin) zur Verminderung der Funktionsfahigkeit und damit
zur Beeintrichtigung der Sicherheit dieser Produkte kommen.

3. Wie ist permethrin-biomo Creme 5 % anzuwenden?

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

permethrin-biomo Creme 5 % ist nur zur Anwendung auf der Haut bestimmt.
Die empfohlene Dosis betrégt:

Erwachsene und Jugendliche iiber 12 Jahre
Bis zu 30 g Creme (entsprechend einer Tube zu 30 g bzw. /2 Tube zu 60 g) auftragen.

Kinder von 6 - 12 Jahren
Bis zu 15 g Creme (entsprechend 2 Tube zu 30 g bzw. 4 Tube zu 60 g) auftragen.

Kinder von 2 Monaten - 5 Jahren
Bis zu 7,5 g Creme (entsprechend % Tube zu 30 g bzw. 1/8 Tube zu 60 g) auftragen.
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Neugeborene und Sduglinge unter 2 Monaten
Es gibt nur begrenzte Erfahrungen in dieser Altersgruppe. Daher kann keine Dosis empfohlen werden
(siche auch Abschnitt 2. unter ,,Warnhinweise und VorsichtsmaBinahmen®).

Die oben genannten Angaben gelten lediglich als Richtwerte. Je nach Bedarf des einzelnen Patienten
und der individuellen Korperoberfliache ist eine Dosisanpassung moglich. So bendtigen manche
Erwachsene eine groBBere Menge der Creme.

Wie und wann sollten Sie permethrin-biomo Creme 5 % anwenden
Tragen Sie die Creme sorgfiltig in diinner Schicht auf die Haut auf.

Erwachsene

Tragen Sie die Creme auf dem gesamten Korper inklusive Hals, Nacken, Handfldchen und Ful3sohlen
auf. Kopfund Gesicht konnen Sie aussparen, es sei denn, es sind mit Kritze (Scabies) befallene
Stellen in diesem Bereich vorhanden.

Beim Auftragen sollten Sie die Bereiche zwischen den Fingern und Zehen (auch unter Finger- und
Zehennégeln), die Handgelenke, Ellenbeugen, Achselhdhlen, dullere Genitalien und das Gesil3
besonders sorgfiltig behandeln.

Kinder

Kinder sollten die Creme gleichméBig auf den ganzen Korper auftragen, einschlieBlich der
Handfl4dchen, FuBBsohlen, Hals, Nacken, Gesicht, Ohren und Kopfhaut.

Hautpartien um den Mund (da die Creme abgeleckt werden konnte) und die Augen sollten hierbei
ausgespart werden. Halten Sie Ihr Kind davon ab, die Creme von den Hianden zu lecken. Falls
notwendig, sollten Kinder Handschuhe tragen.

Es gibt keine ausreichenden Erfahrungen bei Sduglingen und Kleinkindern. Die Behandlung von
Kindern im Alter bis zu 23 Monaten sollte daher nur unter engmaschiger érztlicher Aufsicht erfolgen.

Altere Menschen iiber 65 Jahre

Tragen Sie die Creme auf dem gesamten Korper inklusive Hals, Nacken, Gesicht, Ohren, Kopthaut,
Handflachen und FuB3sohlen auf. Vermeiden Sie aber, dass Sie die Haut in der Néhe der Augen
eincremen.

Dauer der Anwendung

Die Creme muss fiir mindestens acht Stunden auf der Haut einwirken, beispielsweise iiber Nacht. Um
den Behandlungserfolg nicht zu gefdhrden, sollten Sie Baden, Duschen oder Waschen in dieser Zeit
vermeiden. Falls Sie ausnahmsweise innerhalb der acht Stunden die Hdnde waschen, sollten Sie die
Creme im Bereich der Hinde und Handgelenke erneut auftragen. Dies gilt auch, falls Sie andere
Bereiche der behandelten Haut wie z. B. Gesil3 oder duleren Genitalbereich waschen miissen.

Nach mindestens acht Stunden Einwirkzeit sollten Sie duschen oder die Haut mit Wasser und Seife
waschen.

Wenn Sie diese Gebrauchsvorschriften einhalten, wird der Behandlungserfolg normalerweise bereits
durch eine einmalige Anwendung erreicht.

Sollte der Befall andauern oder erneut auftreten, miissen Sie die Behandlung nach 14 Tagen
wiederholen.

Weitere Mafinahmen

- Halten Sie Finger- und Fufindgel kurz und reinigen Sie diese sorgfiltig.

- Wechseln Sie iiber einen Zeitraum von 4 Tagen Bekleidung, Bettwische und Handtiicher
taglich. Waschen Sie alles bei mindestens 60 °C.

- Bewahren Sie Gegenstéinde, die Sie nicht bei mindestens 60 °C waschen kdnnen (z. B.
Oberbekleidung, Pliischtiere oder Schuhe), einige Tage in einem geschlossenen Plastikbeutel
auf.
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- Saugen Sie Teppiche und Polster intensiv ab.

AuBerdem sollten alle Personen, die mit Thnen Kontakt hatten, insbesondere Familienmitglieder und
Partner, schnellstmdglich einen Arzt aufsuchen. Der Arzt wird entscheiden, ob diese Personen auch
behandelt werden sollten. Werden angesteckte Kontaktpersonen nicht rechtzeitig mitbehandelt, besteht
die Gefahr, dass Sie sich bei diesen wieder mit Kritze-Milben anstecken.

Wenn Sie eine grofiere Menge von permethrin-biomo Creme 5 % angewendet haben, als Sie
sollten

Bei 4duBerlicher Anwendung ist eine Uberdosierung nicht zu befiirchten. Wenn Sie oder eine andere
Person permethrin-biomo Creme 5 % versehentlich oder absichtlich eingenommen haben, sollten Sie
schnellstmoglich einen Arzt aufsuchen. Er wird dann iiber das weitere Vorgehen entscheiden.

Wenn Sie die Anwendung von permethrin-biomo Creme 5 % vergessen haben
Sollten Sie permethrin-biomo Creme 5 % mehrmals anwenden miissen, wenden Sie nicht die doppelte
Dosis an, wenn Sie einmal eine Anwendung vergessen haben.

Wenn Sie die Anwendung von permethrin-biomo Creme 5 % abbrechen

Normalerweise ist eine einmalige Anwendung von permethrin-biomo Creme 5 % ausreichend. Wenn
Ihr Arzt Thnen jedoch empfohlen hat, die Anwendung zu wiederholen, folgen Sie bitte seinen
Anweisungen. Andernfalls kann Thre Erkrankung moglicherweise nicht vollstindig abheilen.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Sollten bei Thnen schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen auftreten, suchen Sie bitte sofort einen
Arzt auf. Wenden Sie dann permethrin-biomo Creme 5 % nicht mehr an.

Hauﬁg (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
Missempfindungen auf der Haut (Parésthesien), wie Kribbeln, Stechen, Hautbrennen

- Hautjucken (Pruritus), Hautrétungen, Prickeln, Brennen oder Stechen sowie Hauttrockenheit.
Derartige Symptome werden jedoch auch von der Erkrankung selbst verursacht. Bei trockener
Haut ist eine Nachbehandlung mit Pflegesalben und Olbidern empfehlenswert. Das Hautjucken
und ein Hautausschlag (postskabioses Ekzem) kdnnen bis zu vier Wochen nach Beendigung der
Behandlung andauern. Dies wird durch eine Reaktion auf die abgetoteten Kréitze-Milben
hervorgerufen. Wenn Sie nach Anwendung von permethrin-biomo Creme 5 % den Eindruck
haben, dass die Erkrankung andauert, wenden Sie sich vor einer erneuten Anwendung bitte an
Thren Arzt.

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)
- Kopfschmerzen

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)

- Bei empfindlichen/allergischen Personen wurde im zeitlichen Zusammenhang mit der
Anwendung anderer Pyrethrine (gleiche Wirkstoffgruppe wie bei permethrin-biomo Creme
5 %) tiber Atembeschwerden berichtet.

- Hautabschiirfungen (Exkoriationen), Haarbalgentziindung (Follikulitis), verminderte
Hautpigmentierung
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Nicht bekannt (Héiufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschitzbar)

- Unvertraglichkeitsreaktionen auf der Haut (kontaktallergische Reaktionen), die sich durch
Juckreiz, Rotung, Blaschen oder Nesselsucht (Urtikaria) duflern konnen. Diese Reaktionen
konnen sich auch iiber den behandelten Hautbereich hinaus ausdehnen (sogenannte
Streureaktion).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de
anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen {iber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist permethrin-biomo Creme 5 % aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Tube und der Faltschachtel nach ,,verwendbar bis*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Die Tube fest verschlossen halten.

permethrin-biomo Creme 5 % sollte nach dem ersten Offnen innerhalb von 3 Monaten verbraucht
werden.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iiber das Abwasser (z. B. nicht iiber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in [hrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie
unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was permethrin-biomo Creme 5 % enthiilt

- Der Wirkstoff ist: Permethrin. 1 g Creme enthélt 50 mg Permethrin.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Emulgierender Cetylstearylalkohol (Typ A) (Ph.Eur.),
diinnfliissiges Paraffin, weilles Vaselin, Sorbinséure (Ph.Eur.) (E 200), gereinigtes Wasser.

Wie permethrin-biomo Creme 5 % aussieht und Inhalt der Packung
permethrin-biomo Creme 5 % ist eine weiche weille homogene Creme.

Sie erhalten permethrin-biomo Creme 5 % in den Packungsgrofien 30 g, 60 g und Biindelpackungen
mit2x30g,3x30g,4x30gund 2 x 60 g Creme.
Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
biomo pharma GmbH

Josef-Dietzgen-Strafle 3

53773 Hennef

Tel.: 02242 8740-0

Fax: 02242 8740-499

E-Mail: biomo@biomopharma.de
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Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im April 2023.

permethrin-biomo Creme5 % ist gemif} § 18 Infektionsschutzgesetz als Mittel gegen
Kritzemilben (Sarcoptes scabiei) vom Umweltbundesamt gepriift und fiir behordlich
angeordnete Entwesungen anerkannt (B-Nr. B-0305-00-00).

Liebe Eltern, licbe Patienten,

bei Ihnen oder Ihrem Kind wurde ein Befall mit Kritze-Milben festgestellt, und Sie haben von [hrem
Arzt permethrin-biomo Creme 5 % verschrieben bekommen. In der Fachsprache nennt man den Befall
mit der Krétze-Milbe auch Scabies.

Sicherlich machen Sie sich Sorgen, wie Sie die Plagegeister wieder loswerden. Daher haben wir einige
Informationen zusammengestellt, die [hnen die Hintergriinde der Scabies néher bringen sollen und
helfen werden, die Anwendung von permethrin-biomo Creme 5 % fachgerecht durchzufiihren.

Was ist Scabies?

Scabies-Milben sind nur etwa 0,3 - 0,4 mm grof3 und graben mit ihren starken Kiefern kleine Génge in
die oberste Schicht der menschlichen Haut. Bestimmte Korperregionen, wie z. B. Hinde und Fiif3e,
Ellenbeugen oder Schambereich, werden dabei von den Milben bevorzugt. An den befallenen Stellen
tritt starker Juckreiz auf, besonders nachts in der Bettwirme. Mit bloBem Auge oder einer Lupe kann
man unregelméBige, oft kommaformige Génge erkennen. Durch Entziindungsreaktionen und durch
Kratzen an den juckenden Stellen entstehen meist ldnglich geformte Kndtchen oder auch Bléschen, die
spater verkrusten kdnnen.

Wenn Sie oder Ihr Kind mit Scabies-Milben befallen sind, so ist dies meist nicht die Folge von
mangelnder personlicher Hygiene. Die Parasiten machen keinen Unterschied zwischen Alter,
Reinlichkeit oder Stellung des Menschen. Allerdings sind HygienemafBnahmen sehr wichtig, wenn Sie
die Plagegeister dauerhaft entfernen wollen. Hinweise dazu finden Sie weiter unten.

Wie erfolgt die Ubertragung von Scabies?

Scabies-Milben werden durch intensiven Hautkontakt von Mensch zu Mensch iibertragen. Nach der
Ubertragung dauert es in der Regel 2 - 6 Wochen, bei Wiederbefall auch weniger, bis erste Zeichen
sichtbar werden. Vor allem in Gemeinschaftseinrichtungen, wie z. B. in Schulen, Kindergérten,
Kinder-, Senioren- und Pflegeheimen, kann es mitunter zu gehduftem Auftreten kommen. Dies gilt
insbesondere, wenn Schlafstitten gemeinsam genutzt werden. Eine Ubertragung durch Bettwiische,
Polster oder Wolldecken ist in seltenen Fillen moglich. Scabies-Milben konnen au3erhalb des Korpers
drei bis vier Tage iiberleben, bei kaltem und feuchtem Klima auch deutlich langer.

Unsere permethrin-biomo Creme 5 % — der Natur abgeschaut

Der Wirkstoff in permethrin-biomo Creme 5 % ist Permethrin. Permethrin ist die Weiterentwicklung
eines natlirlichen Stoffes, der in Chrysanthemen vorkommt. Es entstand ein Wirkstoff, der die Milben
zuverléssig abtotet, aber fiir den Menschen gut vertréglich ist.

Die Anwendung von permethrin-biomo Creme 5 %

- Beachten Sie bitte genau die Hinweise in Abschnitt 3. der Packungsbeilage. Dort wird
ausfiihrlich beschrieben, wie viel permethrin—biomo Creme 5 % Sie einsetzen sollten und wie
die Creme angewendet werden soll.

- Lassen Sie permethrin-biomo Creme 5 % mindestens 8 Stunden auf der Haut. Nach dem
Abwaschen der Creme sind hautpflegende MaBnahmen — Pflegesalben oder Olbdder — sehr
empfehlenswert. Damit kdnnen Sie die Normalisierung der betroffenen, meist trockenen
Hautpartien unterstiitzen.
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- In der Regel geniigt eine einmalige Anwendung. Bei hartndckigem Befall oder bei einer
erneuten Ansteckung mit Scabies-Milben kann die Anwendung jedoch nach ca. 14 Tagen
wiederholt werden.

- Nach zwei und vier Wochen sollte die Haut auf ausbleibende Besserung oder neue Milbenginge
durch den Arzt inspiziert werden.

- Der Juckreiz dauert in der Regel einige Tage bis Wochen an, auch wenn durch erfolgreiche
Anwendung die Milben bereits beseitigt sind. Zur Linderung kann Ihnen Thr Arzt
juckreizstillende Priaparate verordnen.

- Enge Kontaktpersonen sollten griindlich untersucht werden und bei Verdacht auf Kritzebefall
ebenfalls eine wirksame Behandlung erhalten. In bestimmten Féllen, z. B. innerhalb einer
Familie oder Gemeinschaftseinrichtung, ist es sinnvoll, dass auch Personen ohne sichtbare
Zeichen einer Kritze behandelt werden. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt dariiber.

Was konnen Sie sonst noch tun?

- Sie sollten die Fingerndgel kurz halten und sorgfiltig reinigen, da sie den Erregern ein Versteck
bieten und bei starkem Juckreiz zu Verletzungen fiihren konnen.

- Uber einen Zeitraum von 4 Tagen sollten Sie Bekleidung, Bettwiische und Handtiicher tiglich
wechseln.

- Die Textilien lassen sich durch Maschinenwésche bei mindestens 60 °C von Milben befreien.

- Bekleidung, die nicht bei mindestens 60 °C waschbar ist, und andere Gegenstinde, wie z. B.
Pliischtiere oder Schuhe, sollten fiir einige Tage in einem geschlossenen Plastikbeutel
aufbewahrt werden.

- Teppiche und Polster sollten intensiv abgesaugt werden. Dies reicht in der Regel aus, um
eventuell in der Wohnung gestreute Milben zu entfernen. Nur bei starkem, hartndckigem Befall
kann die Anwendung eines Mittels zur Milbenvertilgung in der Wohnung sinnvoll sein. Dies
sollte, falls erforderlich, unbedingt durch einen Fachmann erfolgen.

Gute Besserung wiinscht

biomo pharma GmbH
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