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Rx AURODANZ

(Vién nén ondansetron)
Bé xa tdm tay ciia tré em
Doc kj hedng ddn sir dung triede khi ding
Thuéc nay chi ditng theo don thusce
Théng bdo ngay cho bdc sy hodc duge sy nhifng phén ting cé hai
gdp phai khi st dung thudc

DAl DIEN

Thanh phén, cdng thirc thube

AURODANZ 4

M&i vién nén bao phim ¢6 chira:

Thanh phan hoat chét: Ondansetron hydroclorid dihydrat tfwrong dwong véi ondansetron 4
mg.

Thanh phdn td dwoe: Lactose khan, microcrystallin cellulose, tinh bt tidn gelatin héa,
magnesi stearat, triacetin, titan dioxid, hypromellose.

AURODANZ 8

M3i vién nén bao phim c6 chita:

Thénh phdn hoat chdt: Ondansetron hydroclorid dihydrat tirong duong véi ondansetron 8
mg.

Thanh phdn td duoc: Lactose khan, microcrystallin cellulose, tinh bt tién gelatin hoéa,
magnesi stearat, opadry yellow 03K52033.

Dang bao ché

AURODANZ 4 .

Vién nén bao phim mau tréng dén tréng nhat, hinh biu dyc, mdt mit khic chi ‘E*, mat kia
khic s6 “01°.

AURODANZ 8:

Vién nén bao phim mau vang, hinh biu dyuc, mét mt khic chit ‘E’, mit kia khiic sé <02°.

Chi dinh

Vién nén ondansetron duoc chi dinh dé:

- Diéu trj budn ndn va ndn do hoé tri liéu va xa trj lidu & ngudi 16m va tré em tir 6 thing
tudi trér 1én,

- Phong budn nén va nén sau phiu thuat & ngudi én.

Trong diu trj budn nén va nén sau phiu thugt & ngudri 16n, phong hogie didu trj budn nén
vé nbn sau phiu thujt ¢ tré em tir 1 théng tudi tr Ién, khuyén céo ding dang tiém tinh
mach.

Liéu diing, ech diing
Liéu ding:

VAN PHONG

TAI THANH PHG |
HO GHI MINH

/~ AURQ,
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Buédn nén va nén do hod tri lidu va xa tri ligu
Nguwoi lon

Tinh gay non ciia tri liéu ung thw thay ddi theo lidu va cach didu tri két hop héa tri lidu va
xa tri liéu, Dung ondansetron hydroclorid véi lidu tir 8 - 32 mg/ngay.

Héa tri ligu - xa tri liéu gdy nén théng thuong: cb thé ding ondansetron hydroclorid theo
dudmg truc tring, dudng udng (vién nén hay si rd). :

Liéu ding dwong ubng: 8 mg trude khi didu trj 1 - 2 gidy, sau 12 git dung 8 mg nita.

Pé chéng ndn kéo dai hodic ndn xay ra mudn sau 24 gid dau didu tri, nén tidp tuc ubng
ondansetron hydroclorid hay dua vao tryc trang cho téi 5 ngay sau khi trj liéu.

Liéu udng khuyén cdo Ia 8 mg x 2 14n m3i ngay.

Héa tri liéu gdy nén manh: d6i v6i nhimg bénh nhan ding héa trj liéu gdy nén manh nhu
diing lidu cao cisplatin, nén ding ondansetron hydroclorid dudng tiém tinh mach .

Dé chéng nén kéo dai hoiic nén x4y ra mudn sau 24 gid ddu didu trj, tiép tyc udng
ondansetron hydroclorid hay dua vao truc trang cho téi 5 ngay sau khi trj liéu.

Liéu udng khuyén céo 12 8 mg x 2 14n mdi ngay.

Tré em > 6 thing tudi

Ondansetron hydroclorid ¢ thé duge chi dinh tiém tinh mach liéu don 5 mg/m? ngay trude
khi hoa trj liéu, sau d6 ding 4 mg udng cho mdi 12 giv. Tiép tuc dimg dudng ubng t6i 5
ngay sau dot héa tri, ubng 2 1in/ngay, m&i 14n 4 mg.

Nguwdi cao tubi

Ondansetron hydroclorid dwgc dung nap tét & bénh nhan trén 65 tudi va khong cén diéu
chinh liéu, s6 1in ding va dudng ding.

Bénh nhin suy thin

Khéng can diéu chinh lidu, s6 lan ding va dudng ding,

Bénh nhin suy gan

D¢ thanh thai ctia ondansetron hydroclorid gidm déng k& va thai gian ban thai trong huyét
thanh bi kéo dai & bénh nhan suy chirc niing gan vira hay nang. D6i véi nhitng bénh nhén
ndy, tdng liéu m3i ngy khéng nén qué 8 mg.

Bubn nén via nén sau thu thuiit

Nguwai lon

Pé phong budn ndén va ndén sau phiu thuft, ondansetron c6 thé duge ding dudng ubng
hoZc tiém tinh mach. Déi véi dudng ubng, ding 16 mg trude khi gdy mé 1 gid. Céch ding
khac 14 ubng 8 mg trude khi gdy mé 1 gior rdi bd sung hai liéu 8 mg cach mdi 8 gio.

Pé didu tri budn ndn va ndn sau phiu thuat, khuyén céo dimg dudng tiém tinh mach.

Tré em > 1 thdng tudi _
Chua ¢6 nghién ciru v& viée sir dung ondansetron dudng udng trong phong hodc didu trj
budn nén va ndn sau phiu thuat. Tiém tinh mach cham duge khuyén cdo.

Chua c6 dit liéu vé dung ondansetron dé diéu trj budn nén va nén sau phu thuit & tré
dudi 2 tudi.

Nguwdi cao tudi
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C6 rét it kinh nghiém trong viéc sir dung ondansetron hydroclorid dé phong va diéu trj
budn nén va nén sau phiu thudt & ngudi cao tudi. Tuy nhién, thuée duge dung nap 6t &
nhitng bénh nhén trén 65 tudi duge hoa tri.

Bénh nhin suy thin

Khéng cin didu chinh lidu, sb 14n ding va dudng ding.

Bénh nhin suy gan :

Do thanh thai ctia ondansetron hydroclorid giam dang ké va thoi gian ban thai trong huyét
thanh bi kéo dai & bénh nhén suy chirc ning gan vira hay niing. D6i v4i nhifng bénh nhén
ndy, tbng lidu mdi ngay khong nén qué 8 mg.

Bénh nhin chuyén héa kém spartein/debrisoquin

Thoi gian ban thai ciia ondansetron khong bj thay dbi & céc d6i twgng chuyén hoa kém
spartein va debrisoquin. Khéong cin diéu chinh lidu hang ngiy hoic tin suft ding thudc &
nhitng bénh nhén nay.

Céch dung:

Vién nén Aurodanz dugc ding duong udng.

Néu quén ubng mot lidu thuéc, ding thudc ngay khi nhé ra. Tuy nhién, néu thoi diém phat
hién quén udng thudc céch 1an ding ké tiép qua ngén thi bd qua lidu da quén va tiép tuc
lich ding thuéc. Khéng ding lidu gip doi dé bi cho liéu bi b 13.

. Chdng chi dinh

Bénh nhAn qua man véi hoat chét hay bit ky thinh phin t4 dugc nao ctia thube.
Bénh nhén qua min vai bat ky thudc khang SHT3 chon lgc ndo khc.
Str dung phéi hop vdi apomorphin (dugc sir dung dé didu tri bénh Parkinson).

. Canh bio va thin trong khi ding thude

Céc phan Gmg qud min d& dugc bdo cdo voi nhitng bénh nhén qua mén vdi cac thude
khang 5HTs chon loc khdc. Cac bién ¢ vé hé hip nén duoc diéu trj triéu ching va cén
duge diic biét chi v nhu 14 ddu higu ciia cée phan tmg qua man.

Cé it kinh nghiém V& sir dung ondansetron trén nhitng bénh nhan bénh tim, nén thén trong
néu ondansetron dugc ding chung v6i thubc giy mé cho bénh nhan loan nhip tim hoic réi
loan dén truyén tim hay cho bénh nhin dang diéu trj v&i thude chdng loan nhip hoic thube
chen beta.

Rét hiém gip sy thay ddi dién tim dd thoing qua bao gbm kéo dai khoang QT voi
ondansetron hydroclorid, chu yéu 1a khi tiém tinh mach. Do dé, thin trong khi ding thube
cho céc bénh nhén sir dung cac thube ¢ ddc tinh trén tim va bénh nhén 6 tién sit hoi
chimg khoang QT kéo dai. ’
Ondansetron 1am kéo dai khoang QT theo liu ding. Ngoai ra, cic trudng hop xodn dinh
sau khi thudc duoc luu hanh di duge béo cdo & bénh nhan sir dung ondansetron. Tranh sir
dung ondansetron & bénh nhén mic hdi ching khodng QT kéo dai bAm sinh. Ondansetron
nén duge ding thin trong cho bénh nhén cé hoac c6 thé cé khoang QT kéo dai dang tién
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trién, bao gdbm bénh nhan c6 dién giai bat thudng, suy tim sung huyét, logn nhip tim hofic
bénh nhan diing céc thubc khéc giy kéo dai khoang QT hofic mat can bing dién giai. Tinh
trang ha kali mau va ha magnesi mau can duoc diéu tri trude khi diing ondansetron.

P4 6 bao cdo sau khi luu hanh thubc mé ta nhitng bénh nhén ¢6 hdi chimg serotonin (bao
gdm ca trang thai tinh than thay ddi, bt 4n va bét thudmg thin kinh co) sau khi sit dung
d6ng thoi ondansetron va cac thube serotonergic khac (bao gbm ca cac chit e ché tai hip
thu serotonin ¢é chon lpc (SSRIs) va céc chit tic ché tai hép thu serotonin - noradrenalin
(SNRIs)). Néu diéu trj dong thoi véi ondansetron va thude serotonergic khac durge dam
bao vé mit lam sang, can giam sat chit ché tinh trang ciia bénh nhén.

Vi ondansetron dugc biét 13 1am ting thoi gian van chuyén qua dai trang, cin theo ddi chit
ch& sau khi diing ondansetron cho nhitng bénh nhén c6 déu hiéu tic rudt ban cép.

Khéng nén sir dung thudc nay cho bénh nhén bj cdc vén d& di truyén hiém gip nhr khéng
dung nap galactose, thidu hyt lapp - lactase hay kém hép thu glucose - galactose.

O nhimg bénh nhan phiu thuét cit amidan, phong nén va budn nén bing ondansetron ¢
thé che déu hién tugng chay mau. Do d6, cin theo ddi cén than nhimg bénh nhan nay sau
khi ding ondansetron.

Cin theo ddi chat ché chic ning gan & bénh nhéan tré em duge didu tri bfing ondansetron
két hop v&i cac thude hoa tri liéu gay doc cho gan.

Str dung ondansetron & bénh nhén sau phiu thuit bung hodc ¢ nhitng bénh nhén bi budn
n6n va nén do hod trj liéu c6 thé che gifu sy tién trién cia tic rudt vavholic chuéng da day.
Cén theo doi kha ning tic rudt, dic biét & nhitng bénh nhén ¢é yéu 6 nguy co téc nghén
dudmg ti€u hoa.

Ondansetron khong gy kich thich nhu d6ng rudt hodc da diy. Khéng nén sir dung thude
thay cho hut da day. '

Sir dung thude cho phu ni¥ c6 thai va cho con bi

Phu nir ¢6 thai

Tinh an toan ciia ondansetron dé sir dung trong thixi ky mang thai & ngudi chua duoc thidt
lap. C4c nghién ciru thyc nghiém trén d6ng vat khéng chi ra téc dong c6 hai trye tiép hoiic
gian tiép dbi voi sy phét trién ctia phéi, thai nhi, qué trinh mang thai, giai doan sinh va sau
sinh. Tuy nhién, cac nghién ciru trén ddng vat khéng phai lic nao ciing du doédn chinh xdc
d4p Ung trén ngudi, do &6 s dung ondansetron trong thdi k¥ mang thai khéng duoc
khuyén cdo.

Khong ¢6 dir lidu v& sir dung thudc trén phu nit ¢6 thai, chi nén ding thudc néu lgi ich
vugt trdi so vdi nguy co.

Phu nir cho con bi

Céc thir nghiém dé chi ra rﬁng ondansetron di vao sita me & dong vit. Do vdy, ba me phai
ngirng cho con b khi diing ondansetron.

Anh hwéng ciia thude Ién kha niing 14i xe, viin hanh miy méc

Chura ¢6 bing chimg v& anh hudng ciia thude 18n kha niing lai xe, vin hanh may méc.
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9. Twong tdc, twong ky ciia thude
Twong tac ciia thude
Khéng c6 bing chimg vé viéc ondansetron lam giam hay \c ché sy chuyén héa cia céc
thude thudng diing két hop véi ondansetron. Céc nghién ciru d& chi ra ring khong cé
twong tac khi ondansetron duwgc dung vGi rugu, temazepam, furosemid, alfentanil,
tramadol, morphin, lidocain, thiopental, ho#c propofol.
Ondansetron dwgc chuyén hoé béi nhiéu enzym cytochrom P450 ciia gan: CYP3A4,
CYP2D6 va CYP1A2. Do sy da dang cac enzym chuyén héa cta ondansetron, su Gc ché
hay 1am giam hoat tinh ciia mét enzym (nhu thiéu CYP2D6 do di truyén) thudng duge bi
béi céc enzym khéc va din dén c6 it hay khong c6 thay dbi vé tong thanh thai hay lidu yéu
ciu ctia ondansetron.
Sir dung ondansetron véi céc thudc kéo dai khoang QT ¢6 thé din dén kéo dai khoang QT
thém. Sir dung ddng thdi ondansetron véi cde thube ¢6 doc tinh trén tim ching han nhu
cic anthracyclin (vi du: doxorubicin, daunorubicin hodc trastuzumab), céc thude khéng
sinh (vi du: erythromycin), thudc chéng ndm (vi du: ketoconazol), thude chdng loan nhip
(vi du: amiodaron) va thudc chen beta (vi du: atenolol hoc timolol) cé thé lam ting nguy
co loan nhip tim.
Cdc thudc serotonergic (vi du nhu cdc thuée SSRI va SNRIs): d4 c¢6 bao cao mé ta nhitng
bénh nhén c6 hoi chimg serotonin (bao gdm ca trang thai tinh thin bi thay ddi, khéng &n
dinh va nhitng bét thudng than kinh co) sau khi sir dung ddng thdi ondansetron va thube
serotonergic khac (bao gdm cac thude SSRI vi SNRIs)
Phenytoin, carbamazipin va rifampicin: v6i nhitng bénh nhén ding céc loai thude giy cam
tng manh CYP3A4 (nhu phenytoin, carbamazipin vé rifampicin), sy thanh thai khi ding
duong uéng ctia ondansetron ting 1én va nidng d§ ondansetron trong mau giam.
Apomorphin: dya trén bdo cdo vé vide ha huyét 4p manh va mét y thirc khi ding démg thoi
ondansetron v&i apomorphin hydroclorid, ding ddng thoi v&i apomorphin bj chéng chi
dinh,
Tramadol: dir lidu tir c4c nghién ciru cho thiy ring ondansetron c6 thé 1am giam tac dung
gidm dau cua tramadol.
Twong ky ciia thudc
Do khéng c6 nghién cru vé tinh twong ky cia thudc, khong tron lin thudc ndy véi céc
thude khéc.

10. Téc dung khéng mong mudn ciia thude
Céc tac dyng khéng mong mudn duge liét ké dudi diy theo cic hé co quan va tin suit,
Tén sudt duge x4c dinh nhu sau: rét thudmg giip ( 1/10), thudmg gip (= 1/100 va <1/10),
it gip (= 1/1000 va <1/100), hiém gip (= 1/10 000 va <1/1000) va rat hiém giip (<1/10
000). '
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Sau day la céc tac dung khong mong mudn dugc thay khi dung liéu khuyén céo tiéu chuin
ctia ondansetron. Céc phan tmg c6 hai & tré em va thanh thiéu nién twong ty nhr & ngudi
16n.

Roi loan hé mién dich

Hiém gép: Céc phan ing qué mén, bao gdm ca phan vé, d6i khi xay ra.

Réi loan hé thin kinh

Rdt thromg gdip: dau ddu

It gap: d6ng kinh, céc rbi loan van dong bao gdm phén (mg ngoai thap nhir loan trwong lyc
co, con xoay mét va loan van dong c6 thé xay ra.

R&i loan tim

It gdp: loan nhip tim, dau ngwe cé hay khong cé gidm doan ST, nhip tim cham.

Réi loan mach -

Thurong gdp: cam giac néng hay néng do bing,

It géip: ha huyét ap.

Roi logn h hé hip

Thurdng géip: néc.

Réi logn ti¢u héa

Thuong gdp: tio bon.

Réi loan chike ning gan

Thuong gdp: tang céc két qué xét nghiém chitc ning gan nhung khéong c6 trigu chimg.

Réi logn miit

Hiém gap: t6i loan thi gi4c thodng qua (vi dy: m& mat), xay ra chil yéu khi tiém tinh mach.
Rdt hiém gdp: mu thodng qua, chi yéu xay ra khi tiém tinh mach.

Phin 16 céc trudng hgp mit duge bdo céo khoi trong vong 20 phit. Hau hét bénh nhan di
ding cdc thude héa trj liéu, bao gdm cisplatin. Mot s6 trudmg hop mi thoing qua d3 duge
béo cao la mu vo néo.

11. Qua lidu va cach xir tri

Qui lidu

Cac triéu chimg cua qua liéu ¢ thé bao gérn: chéng mit hoiic dau lang lang, ngit xiu, tho
bén, nhjp tim bét thudng.

Céch xir tri khi ditng thudc qua lidu

Khéng c6 thudc giai ddc dic hiéu khi ding qu4 liéu ondansetron. Do 6, trong hiu hét céc
trudmg hop nghi ngdr qua liéu, nén tién hanh diu trj triéu chimg va diéu trj h3 trg.

Sir dung ipecacuanha dé didu trj qué lidu ondansetron khéng duge khuyén cdo vi bénh
nhén thudng khéng c6 dap g do tic dung chdng nén cia chinh ondansetron.

Tich cye theo ddi dé c6 bién phap xir tri kip thoi.

12. Pic tinh dwge lwe hoe

Nhém duge Iy: Thuée chéng ndn, d6i khang thy thé SHT3,
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13.

M3 ATC: A04A AOI.

Co ché tac dung:

Ondansetron 12 mot chét d6i khang manh va chon loc cao v6i thu thé SHT3. Co ché chinh
xéc cia tic dung chéng budn nén va nén chua duge biét. Cac thude hoa tri liu va xa tri
liéu c6 thé gay giai phéng SHT & rudt non gay phan xa non boi hoat hoa céc day thén kinh
mé tAu qua c4c thy thé SHT3. Ondansetron ngin chiin sy bit dAu phan xa nay. Hoat hoa
céc day thin kinh mé thu ciing gay giai phong SHT & thanh tdm thit va gdy nén théng qua
co ché trung wong. Do d6 tac dung cua ondansetron chdng nén hay budn nén gdy bdi cac
thudc hod tri liéu va xa tri liu c6 18 12 do dbi khang céc thu thé SHT3 & céc noron cia ca
hé thin kinh trung uong va thin kinh ngoai bién. Co ché tic dong 1én chimg nén va budn
ndn sau phiu thuat chwa drge biét nhung c6 18 1 theo con dudng tuong tir.

Dic tinh dwge dong hoc

Sau khi ubng, ondansetron dwgc hip thu thy dong va hodn toin & dudmg tiéu hoa, va bj
chuyén héa buéc diu qua gan. Nong do dinh trong huyét twong khoang 30 ng/ml dat duoc
khoang 1,5 gid sau khi uéng mot lidqu 8 mg. Khi udng lidu trén 8 mg ondansetron, phoi
nhiém thudc toan than ting cao hon so v&i mie ting lidu; ¢6 1& do gidm chuyén héa bude
dau qua gan khi udng liéu cao hon. Sinh kha dung duwdng udng ting nhe khi c6 miit thirc
#n nhung khong bi anh huéng bdi céc thudc khéng acid. Gidi tinh ciing cé khic bidt vé
phén bb ondansetron, phu nir ding ondansetron dudng ubng c6 tde d6 va mac d6 hip thu
cao hon, thanh thai toan than va thé tich phan bd giazm so v&i nam giGi (da diéu chinh theo
trong lugng).

Phén bd ondansetron khi diing dudng ubng, tiém bip va tiém tinh mach déu gidng nhau
v6i thoi gian ban thai 13 khoang 3 gid va fché tich phén bd & trang thai &n dinh la khoang
140 1. Mire phoi nhiém sau khi tiém tinh mach va tiém bip la tuong dueng.

Khi tiém truyén tinh mach 4 mg ondansetron trong 5 phat, ndng d6 dinh trong huyét trong
dat khoang 65 ng/ml. Sau khi tiém bip 10 phit, néng d6 dinh trong huyét twong dat
khoéng 25 ng/ml.

Khi diing vién dit ondansetron, ndng d¢ trong huyét twong phét hién dwge sau khoéng 15 -
60 phat. Néng d6 tang lén tuyén tinh cho dén khi dat dugc nbng d dinh khoang 20 -30
ng/ml, sau 6 gitr ding lidu. Sau d6 ndng d§ trong huyét twong giam xudng, nhung véi tée
@6 cham hon khi diing dudng ubng, do van ¢6 hip thu ondansetron tiép tyc. Sinh kha dung
tuyét dbi ciia ondansetron vién dat 13 khoang 60% va khéng bj anh hudng bdi gidi tinh.
Thdi gian ban thai ctia thube khi dung dang vién diit vao khodng 6 giv.

Ondansetron khong lién két nhiéu véi protein (70 - 76%). Ondansetron duge loai trir khoi
hé tudn hodn chi yéu do chuyén hod & gan, dudi 5% cua lidu ding dugc bai tiét & dang
khéng ddi qua nude tiéu. Thiéu enzym CYP2D6 (dang da hinh debrisoquine) khéng anh
hudng dén duge dong hoc ciia ondansetron. Duge dong hoc ciia ondansetron khong thay
bi khi dimg lidu nhic lai. Mtc d6 thay dbi duge dong hoc ¢6 lién quan dén tudi, giim tr
300 ml/phtt & bénh nhan 12 tudi xubng 100 mI/phit & bénh nhan 3 tudi; thé tich phan b
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gidm tir 75 1 & b¢nh nhan 12 tudi xubng 17 1 & bénh nhén 3 tudi. Dung lidu theo cén ning
(0,1 mg/kg dén tdi da 13 4 mg) d& bu dhp cho céc thay dbi ndy Ta cin thiét déi v6i bénh
nhén nhi.

DOi v6i bénh nhan bi suy than (thanh thai creatinin 15 - 60 ml/phat), c thanh thai toan
than va thé tich phan b d&u giam khi tiém finh mach ondansetron din dén tang nhe nhung
khéng c6 y nghia ldm sang thoi gian bén thai (5,4 gid). V6i bénh nhén cao tudi bi suy thin
cin thin trong khi dimg ondansetron tiém finh mach va dudng ubng. Sau khi ding
ondansetron bing dudng udng, tiém tinh mach hay tiém bép cho bénh nhin bj suy gan
ngng, thanh thai toan than ctia ondansetron bj giam déng ké va kéo dai thévi gian bén hiy
(15 - 32 gid) va sinh kha dung dudng ubng dat 100% do giam chuyén héa trude khi thube
di vao mau.

14. Quy cdch dong goi
Hop 2 vi x 10 vién nén bao phim.

15. Diéu kién bio quin, han ding, tiéu chudn chit lwong:
a. Piéu kién bdo quén:
Béo quan & nhiét @6 dudi 30°C. Tranh énh sang va 4m.
b. Han dung:
24 thang ké tir ngdy san xudt. Khong ding thudc qud han st dung.
c. Tiéu chufin chit lwong:
TCCS.

16. Tén, dia chi ciia co' s sin xuat thude
Co' s& san xuét: Aurobindo Pharma Limited
Bia chi: Unit - 1T, Sy.No.313 and 314, Bachupally Village, Bachupally Mandal, Medchal-
Malkajgiri District, Pincode 500090, Telangana State, India (An D§).




