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RXCEBROTONIN 80

(Vién nén bao phim piracetam

Thudc nay chi diing theo don thuéc.
Doc kj huwdng dén sik dung triede khi ding.
Dé xa tam tay tré em.

THANH PHAN CONG THU'C THUOC:

Madi vién chira:

Thanh phdn hogt chét: Piracetam 800mg.

Thanh phin td dwge: Povidon K 25, silica keo khan, magnesi stearat, hypromellose, macrogol 6000,
. titan dioxyd, propylen glycol, talc, oxyd sit vang.

DANG BAO CHE:
Dang bao ché: Vién nén bao phim.
M@ ta: Vién hinh thudn ¢6 vach khic, mau vang nhat dén mau be, tron bong.

CHI PINH
Nguoi 1ém
Piracetam dugc chi dinh dé:
- Didu trj triéu chimg ctia hdi chimg tim thin — thyuc thé véi nhitng diic diém duge cai thién nho didu
tri nhu mét tri nhd, rdi loan ch ¥ va thiéu dong lue.
- Pon tri liéu hodc phdi hop trong chimg rung giat co do nguyén nhén vo nio.
- Didu tri chén g mit va céc rdi loan thing bing di kém, ngoai trir chodng vang cé ngudn géc do vén
mach hodc tAm thén.
. - Phong ngira va 1am giam c4c dot cip ngh&n mach & bénh hdng cau hinh lidm.

CACH DUNG, LIEU DUNG

Cach dung

Piracetam c6 thé udng ciing hoic khong cing v&i thire #n. Nén ubng thude véi chét long.

Diing dudng ubng.

Nguwdi lém

Diéu tri triéu chung cua hoi chieng tam than — thuc thé

Khoang liéu ding hang ngay duoc khuyén cdo 1a tir 2,4 g dén 4,8 g, chia lam 2 — 3 ln.

Diéu tri rung gidl co ¢6 nguon goc tir vé néo

Bit d4u lidu hang ngay 1a 7,2 g, sau do ting thém 4,8 ¢ mdi 3 — 4 ngay c6 thé dat liu tdi da trong ngay
1a 20 g, chia lam 2 — 3 14n. Diéu trj véi cdc thude tri rung gidt co khac nén duge duy tri & cung liéu
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lugng. Ty theo lgi ich 1am sang dat dugc, nén giam liéu cua nhitng thuSe nay, néu c6 thé. Phai xac
dinh liu cho tirng bénh nhén biing c4ch thir diéu tri.

Mot khi da bét du, nén tiép tuc diéu trj bing piracetam chirng nao bénh néo ciin nguyén vn con tdn
tai. O nhimg bénh nhén c6 mét con cép tinh, bénh nhan c6 thé tién trién tét tinh c& sau mot khoang
thoi gian va vi vy cir mdi 6 thang nén thir giam liéu hoac ngung diéu trj. Nén giam 1,2 g piracetam
mdi 2 ngdy (mdi 3 hotic 4 ngay trong trudng hop cd hdi chimg Lance — Adams nhiam phong ngira kha
ning téi phat dot ngdt hodc co giat do ngung thude dot ngdt).

Piéu tri chong mat

Liéu diing hang ngay duogc khuyén céo trong khoang tir 2,4 g dén 4,8 g chia lam 2 — 3 lan.

Phong ngira va lam giam cdc dot cap nghén mach trong bénh hong cdu hinh liém NG
Liéu ding hang ngay dugc khuyén cédo dé phong ngira cac dot cdp 1a 160 mg/kg, dung dudng udng, N
. chia 1am 4 an. ﬁ?
Liéu ding hang ngay duoc khuyén cao dé lam giam cac dot cap la 300 mg/kg dung dudng tinh mach, Ah
chia 1am 4 lan. Cén phai duy tri vinh vién liéu phong ngira cho bénh thiéu mau héng cu hinh liém. z
Khi ding lidu dudi 160 mg/kg/ngay hodc dung thudc khong déu, c6 thé dan dén tai phét cac con cép o
tinh.
Nguoi cao tubi

Nén chinh lidu & ngudi cao tudi ¢ tén thwong chirc ning than (xem myc Canh bdo va thdn trong khi

diing thude, Bénh nhdn suy than).

Khi diu tri dai han & ngudi cao tudi, cin danh gia thuong xuyén hé sb thanh thai creatinin dé chinh

liéu phd hop khi can thiét.

Bénh nhén suy than

Chéng chi dinh diing piracetam trén bénh nhan suy than ning (d thanh thai creatinin than dudi 20

ml/phit) (xem muc Chong chi dinh, Canh bdo va thdn trong khi diing thudc).

Liéu thudc hang ngay duge tinh cho timg bénh nhén theo chirc ning than. Xin tham khao bang dudi
. day va chinh liéu theo chi dén. Pé dung bang phan liéu nay, cin wdc lugng hé sb thanh thai creatinin

clia bénh nhan (Cler) tinh theo ml/phit. C6 thé udc lugng hé sb thanh thai creatinin (ml/phat) tir ndng

do6 creatinin huyét thanh (mg/dl) qua cdng thirc sau:
_ [140 = tudi (ndm)] x thé trong (kg)

Cler = 72 x creatinin huyét thanh (mg/dl) (x 0,85 & phy nif)

Nhom B0 ik Liéu va s6 lin ding

creatinin (ml/phat)

Binh thwimg > 80 Liéu thuong ding hang ngay, chia 2 — 4 lan.
Nhe 50—79 2/3 liéu thudomg dung hang ngay, chia 2 — 3 lan.
Trung binh 30-49 1/3 lidu thudng dung hang ngay, chia 2 lan.
‘Niing , <30 1/6 liéu thuong dung hang ngay, dung 1 1an.
IiB{anh théan giai doan cudi - Chéng chi dinh
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Bénh nhan suy gan
Khéng can chinh liéu & bénh nhan chi cé suy gan. Nén chinh liéu thudc khi dung cho bénh nhéan vira
suy gan va suy than (xem chinh liéu cho Bénh nhén suy than).

CHONG CHI PINH

- Qué mén v6i piracetam hogc céc din xudt pyrrolidon khac hofic véi bat ky thanh phan nao khic cia
thudc.

- Bénh nhan suy thdn nang (d¢ thanh thai creatinin thian dudi 20 m1/phit).

- Bénh nhan xuét huyét nao.

- Bénh nhan mic bénh mia giat Huntington.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Anh huéng dén su két thp tiéu clu

Do anh hudng clia piracetam déi véi sy két tap tiéu ciu, nén than trong & nhimg bénh nhan bj xut
huyét nang, bénh nhin c6 nguy co chay mau nhu loét dudng tiéu hoa, bénh nhan c6 rdi loan cAm méu
tiém 4n, bénh nhan c6 tién sir tai bién mach mau ndo do xudt huyét, bénh nhén can tién hanh dai phiu
bao gém ca phau thuat nha khoa va bénh nhan sir dung thudc chéng dong mau hoc thuée chdng két
tap tiéu cdu bao gdm ca acid acetylsalicylic liéu thap.

Suy than

Piracetam duoc thai trir qua than, do d6 nén than trong & bénh nhén suy than.

Ngudi cao tudi

Khi diéu trj 1du dai & bénh nhén cao tudi, cAn danh gia thuomg xuyén dé thanh thai creatinin dé c6 thé
diéu chinh liéu néu can thiét.

Ngirng thudc

Nén tranh ngimg thude dot ngdt vi diéu niy c6 thé gay con dong kinh gidt co hodic con dong kinh toan
thé & mot s& bénh nhan c6 chirng gidt co.

Cic dot cAp nghén mach & bénh hdng cdu hinh liém

Véi chi dinh trong bénh nhan hdng ciu hinh liém, lidu thip hon 160 mg/kg/ngay hodc ding thube
khong thudng xuyén co thé dan dén tai phat cac con cép tinh.

SU DUNG THUOC CHO PHU NU' CO THAI VA CHO CON BU

Phu nit ¢6 thai

Khéng c6 dit liéu ddy du vé viéc sir dung piracetam & phu nir mang thai. Céc nghién ctru trén dong vat
khéng cho théy céc tac dong c6 hai tryc tiép hodic gian tiép d6i véi thai k¥, sw phét trién phoi thai/thai
nhi, qué trinh sinh n& hoiic sy phét trién sau khi sinh.

Piracetam qua duoc hang rao nhau thai. Nong do thudc & tré so sinh 1a khoang 70 % dén 90 % ndng
d6 thube & me. Khong nén st dung piracetam trong khi mang thai trir khi cén thiét, khi lgi ich vuot
trdi hon nguy co va tinh trang lam sang ciia ngudi me cin diéu tri bing piracetam.
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Phu nir cho con bu

Piracetam dugc bai tiét qua sita me. Do do6, khong nén sir dung piracetam khi cho con ba hoic nén
ngimg cho con bi trong khi dang diéu tri bing piracetam. Quyét dinh ngimg cho con bi hoic ngirng
thube cin xem xét dén loi ich caa viée cho con b va loi ich diéu tri d6i véi ngudi me.

Kha ning sinh san

Khéng ¢6 sin dir liéu 14m sang vé dnh hudng ctia piracetam d6i vi kha ning sinh san. C4c nghién ctru
trén dong vat chi ra ring piracetam khong anh hudng dén kha nang sinh san & chudt cbng duc holic
cail.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC

Trong c4c nghién cltu 1am sang, véi liéu lugng tir 1,6 - 15 g mdi ngay, ting déng, budn ngt, cing thing
va trim cam dugc bdo cdo thudng xuyén hon & nhitng bénh nhén diing piracetam so véi gia dugc.
Khéng ¢d béo cdo vé kha ning l4i xe khi ding liéu tir 15 dén 20 g m3i ngay. Do d6, nén thén trong khi
dung piracetam & ciac bénh nhén c¢é y dinh 14i xe hodc sir dung may moc.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Twong tic dwge dong hoc

Kha nang twong tac thudc dan dén thay d6i duge dong hoc cua piracetam dugce cho 1a thip vi khoang
90% liéu piracetam dugc bai tiét qua nude tiéu dudi dang thude khong dbi.

Trong céc nghién ciru in vitro, piracetam khong tic ché céc dang dong phén cytochrom P450 ciia gan
ngudila CYP 1A2, 2B6, 2C8, 2C9,2C19, 2D6, 2E1 va4A9/11 & cac néng d6 142;426 va 1422 pg/ml.
Téc dung trc ché nhe d6i voi CYP 2A6 (21%) va 3A4/5 (11%) duge quan sat thiy & ndng do 1422
pg/ml. Tuy nhién, khi ndng do vuot xa 1422 pg/ml, gia tri Ki cta viée trc ché hai dang ddng phan CYP
nay 1a rit t6t. Do do, twong téc chuyén héa cua piracetam v6i céc loai thude khac 1a kho xay ra.
Hormon tuyén giap

L 13n, dé kich thich va réi loan gidc ngii da duge bao cdo khi sir dung dong thoi vai céc chiét xudt
clia tuyén giap (T3+T4).

Acenocoumarol

Trong mdt nghién ciru mi don duge cong bd trén bénh nhan huyét khéi tinh mach téi phét nghiém
trong, lidu piracetam 9,6 g/ngay khong lam thay dbi liéu acenocoumarol cén thiét dé dat INR tir 2,5
dén 3,5; nhung so vdi tic dung cia acenocoumarol khi dung riéng 1€, viéc bd sung lidu piracetam 9,6
g/ngay lam giam dang ké s két tap tiéu cdu, giai phong beta-thromboglobulin, ndng do fibrinogen va
céc yéu tb von Willebrand (VIII: C; VIII: vW: Ag; VIII: vW: RCo) va d6 nhét ctia mau va huyét trong
toan phan.

Thubde chdng dong kinh

Liéu piracetam 20 g m3i ngay trong 4 tuan khong lam thay dbi ndng do dinh va ndng dé day trong
huyét thanh cua thudc chéng dong kinh (carbamazepin, phenytoin, phenobarbital, valproat) & nhitng
bénh nhan d6ng kinh dang dung liéu én dinh.
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Ruwgu bia

Khi dung ddng thdi véi rugu khéng lam anh huong dén ndng d9 piracetam trong huyét thanh va ndng
d6 rwou khong bi anh hudng khi ding ligu udng 1,6 g piracetam.

Twong ky ciia thude

Do khéng c6 c4c nghién ciru v& tinh twong ky ctia thube, khong trén 14n thude nay véi cac thude khic.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC
Céc tac dung khong mong mudn duge sép x&p theo tan suét nhu sau: rét thuomg gip (ADR 2 1/10),
thudng gap (1/100 < ADR < 1/10), it gap (1/1000 < ADR < 1/100), hiém gip (1/1000 < ADR <
1/10000) va réat hiém gip (ADR < 1/10000); khong xé4c dinh (khong déanh gia dugc tur céc sb
c0).

. Réi loan hé théng mau va bach huyét:

Khong xéc dinh: i loan dong mau
Réi loan h¢ thong mién dich:
Khéng x4c dinh: phan (g phan vé, qui méan

R6i loan tim thin: ‘)'}t:?’/ C,C%:
Thuong gip: bon chdn (] 9
. . \\= DU%
It gap: tram cam W\ NH
Khong x4c dinh: kich ddng, lo 4u, 16 1&n, 4o gidc \‘:c@h

Réi loan hé thin kinh: S

Thudng gap: ting vin djng
it gdp: budn ngu
Khong xéc dinh: mét didu hoa, réi loan thing bing, dong kinh tram trong hon, nhitc du, mat ngd.
Réi loan tai v tai trong:
Khodng xac dinh: chong mit
‘ Réi loan tiéu héa:
Khong x4c dinh: dau bung, dau bung trén, tiéu chay, budn nén, nén
R6i loan da va mé duéi da:
Khong x4c dinh: phi mach, viém da, ngira, may day
Cic rdi loan toan thin va tai chd:
ft gap: suy nhuge
Khic
Thudng gap: ting cin
Théong bio ngay cho bdc st hodic dugc sy nhing phdn ieng cé hai gdp phdi khi st dung thubc.

QUA LIEU VA CACH XU TRi

Triéu chimg
Khéng ¢o tdc dyng khong mong mudn nao lién quan cy thé dén qua liéu duge béo cdo vdi piracetam.
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Trudng hop qua lidu cao nhét duge béo cao 1a lidu 75 g piracetam duong ubng. Mot trudng hop tiéu
chay ra mau kém theo dau bung, lién quan dén viéc udng 75 g piracetam mdi ngay, rt c6 thé lién quan
dén lidu luong sorbitol rit cao co trong thude khac duoc sir dung.

Céch xur tri

Trong trudng hop qué liéu dang ké, cdp tinh, c6 thé 1am rdng da day bing céch ding thuc gy nén.
Chura ¢6 thude giai doc dic hiéu dbi véi qua liéu piracetam. Diéu tri qué liéu chu yéu didu trj triéu
chimg va c6 thé bao gdm thim phan mau. Hiéu sut thAm phan 1a 50 dén 60 % d6i voi piracetam.

PAC TINH DUQGC LUC HOC

Nhém duge Iy: Nhém thude kich thich than kinh khéc va nhém thude hung tri (nootropic). ,

Ma ATC: N06BX03 '
. Co ché tic dung

Dit lidu co sdn goi y rang co ché tac dung co ban cua piracetam khong chuyén biét trén té bao 1an co
quan. Piracetam gin két vét Iy v&i ddu cuc cia phospholipid trong md hinh mang té bao theo kiéu phu

thudc liéu, tao nén sur phuc hdi cAu tric phién modng clia mang té bao dic trung boi su hinh thanh cac i
phirc hp thuéc - phospholipid linh dong, Didu ndy c6 thé din dén tinh bn dinh cta mang té bao duoc 2]
cai thién, cho phép cac protein mang va cac protein xuyén mang duy tri hodc phuc hdi cdu tric ba 16T
chiéu hogic gap lai dé thyuc hién chic niing cta ching. Piracetam cé tac dung 1én thin kinh va mach iHP\:\j
mau. ;‘T A
Co ché hoat déng cuia piracetam trong rung giat co c¢6 ngudn gdc vo ndo van chua duge biét. P
Téc dung duoc luc hoc: T'_=p-«_',H.E
- Tde dung lIén than kinh:

O mirc d6 té bao than kinh, piracetam thyc hién hoat tinh tai mang béng nhiéu céch thirc khic nhau. O

dong vat, piracetam lam ting nhiéu loai dén truyén than kinh khac nhau, chii yéu qua sy diéu hoa hau

syndp ctia mit d6 va hoat dong ctia thu thé. O dbi twgng dong vat lin & ngudi, nhitng chirc ning ¢6
. lién quan dén qué trinh nhén thirc nhu hoc hoi, tri nhé, cha y va tinh tio déu dugc cai thién, & ca ca

thé binh thuong hodc suy giam, ma khong phat trién tac dung kich thich huéng than hodc an thén.

Piracetam bao vé va phuc hdi cdc kha niang nhan thirc & dong vat va ngudi sau cic tén thuong ndo

khéc nhau nhur giam oxy huyét, ngd ddc va tri liéu xung dong dién. Piracetam bao vé chdng lai nhig

thay ddi chirc nang va hoat déng ctia ndio do giam oxy huyét khi danh gia bing dién ndo dd (EEG) va

cac danh gia tdm than.

- Tdc dung lén hé mach mdu:

Piracetam c6 tac dong huyét hoc trén tiéu céu, hdng cAu va thanh mach mau bang cch ting sw bién

dang hdng cdu va giam sy két tap tiéu ciu, giam két dinh hdng ciu tai thanh mach va giam co mao

mach.

- Téc dung lén hong cdu:

O nhimg bénh nhan bi bénh thiéu mau hdng cau hinh liém, piracetam cai thién kha ning bién dang

mang té bao hdng cdu, giam dé nhét ciia mau va ngin ngira sy hinh thanh cac dam hdng ciu.
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- Tde dung 1én tiéu cau:

Trong nhimg nghién ciru m& & ngudi tinh nguyén khoé manh va & bénh nhan c6 hoi chimg Raynaud,
viéc tiing liéu piracetam lén dén 12 g ¢6 lién quan dén vige giam chire nang tiéu ciu phy thude lidu
dung so véi céc tri so trude khi didu tri (cac xét nghiém két tap tiéu cdu gay boi ADP, collagen,
epinephrin va phéng thich beta - thromboglobulin), ma khéng ¢6 sy thay déi déng ké vé sé lugng tiéu
cau. Trong céc nghién ciru nay, piracetam lam kéo dai thoi gian chay mau.

- Tac dyng lén mach mau:

Trong nhitng nghién ciru & dong vat, piracetam trc ché co mach va lam mét tac dung ciia nhidu loai
thude co mach khac nhau. Piracetam khong c6 tic dong gidn mach va khong tao hién tugng “4n cép”,
khong c6 tac dung lam chdm dong méu hofic chay ngugc dong hodc 1am tut huyét ap.

O ngudi tinh nguyén khoe manh, piracetam lam giam két dinh hdng ciu vao néi mac mach mau va cé
tac dung kich thich truc tiép 1én qué trinh téng hop prostacyclin & ndi mac mach mau lanh 1an.

- Tde dung Ién cdc yéu 16 dong mau:

O ngudi tinh nguyén khoe manh, liéu piracetam dén 9,6 g da lam giam ndng do cia fibrinogen va céc
yéu t6 von Willebrand trong huyét twong (VI11: C; VIIIR: AG; VIII R: vW) dén 30 - 40 % va lam ting
thdi gian chay mau.

O bénh nhan c6 ca hoi chirng Raynaud nguyén phat va thir phat, piracetam liéu 8 g/ngdy diing trong 6
théang da 1am giam ndng do cia fibrinogen va cac yéu td von Willebrand trong huyét trong (VIII: C;
VIITR: AG; VIII R: vW (RCF)) dén 30 - 40 %, giam d6 nhot ciia huyét twong va 1am tang thdi gian
chay mau.

PAC TINH DUQC PONG HQC

Hip thu

Piracetam dugc hip thu nhanh va gin nhu hoan toan. Néng dé dinh trong huyét tuong dat dugc trong
vong 1,5 gid sau khi ding. Sinh kha dung dudng ubng dugc dénh gia tir dién tich dudi dudng cong
(AUC) gin 100 % cho vién nang, vién nén va dung dich. Néng d6 dinh va AUC ty 1¢ thuén vai lidu
dung.

Phan b6

Thé tich phan b ciia piracetam 1 0,7 L/kg. Piracetam di qua hang rao mau néo va nhau thai va khuéch
tan trén cac mang dung trong tham phan & than.

Chuyén hoa

Cho dén nay chua tim thdy chét chuyén héa cta piracetam.

Thai trir

Piracetam dugc dao thai gan nhur hoan toan qua nude tiéu va mot phan ciia liéu ding duoc bai tiét qua
nudc tiéu khong phu thuge vao liéu ding. Gi tri thoi gian ban thai phit hop véi cdc gid tri duoc tinh
todn tir dir liéu huyét twong/mdu. Thoi gian bén thai trong huyét tuong 1 5 gity & nam gidi truong thanh
tré tubi. DY thanh thai ciia piracetam phu thudc vao do thanh thai creatinin than va c6 thé s& giam di
trong trudng hop suy than.
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Nhém bénh nhén diic biét
Tré em
Khong ¢ nghién ciru duge dong hoc duge tién hanh chinh thire & tré em.
Nguoi cao tudi
O ngudi cao tudi, thoi gian ban thai cia piracetam gia tang do suy giam chirc ning than (xem muc
Cédch dimg, liéu ding).
Suy thin
Su thai trir piracetam tuong quan vdi hé sb thanh thai creatinin. Do d6 khuyén cdo chinh liéu piracetam
dung hang ngiy dua theo hé sb thanh thai creatinin & bénh nhan suy than (xem muc Cdch ding, liéu
dimg). O dbi tuong suy than giai doan cubi c6 vé niéu, thoi gian bén thai piracetam ting lén dén 59
gid. Higu sudt thim tach piracetam 1a 50 — 60% trong mdt dot thdm tach dién hinh 4 gio.
Suy gan

. Anh huong ctia suy gan 1én duoc dong hoc clia piracetam chua duge danh gid. Vi 80 — 100% lidu thude
dugc bai tiét vao nudc tiéu & dang khong ddi, nén suy gan don thuan, theo dy dodn, s& khong anh
huong dang ké 1én sy thai trir piracetam.
Cic dic tinh khac
Gidi tinh
Trong m§t nghién ctru trong duong sinh hoc so sanh céc dang licu ding & liéu 2,4 g, néng do dinh va
dién tich dudi dudmg cong ndng dé theo thdi gian (AUC) & phu nit (N=6) cao hon khoang 30% so v&i
nam (N=6). Tuy nhién, h¢ s6 thanh thai da diéu chinh theo thé trong & hai phai thi twong duong.

>

Chiing toc E
Nhirng nghién ciru duge dong hoc chinh thire vé tac ddng cua chiing toc van chua duge tién hanh. Tuy /%)

Y

N
-,

nhién, sir so sanh chéo gitra cdc nghién ctru ¢ ddi tugng da tring va ngudi Chau A cho thdy dugc dong

hoc ciia piracetam giira 2 chung tdc nay la nhu nhau. Vi piracetam chi yéu thai trir qua than va khéng

¢ sy khic biét quan trong vé hé sd thanh thai creatinin lién quan dén chiing tdc, nén khong du doan
. 14 ¢6 sy khéc biét v& dugc dong hoc ctia thude lign quan dén chiing toc.

BAO QUAN: Bao quan & nhiét d§ du6i 30°C, tranh 4nh sang va tranh 4m.
HAN DUNG: 48 thang ké tir ngay san xuét.
TIEU CHUAN CHAT LUGQNG: Nha san xuit.

QUY CACH PONG GOI: Hop 10 vi x 10 vién.

CO SO SAN XUAT: ARTESAN PHARMA GmbH & CO. KG
Wendlandstr.1, 29439 Liichow - Pirc
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