[Version 8.2, 01/2021]

I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS
Catophos 100 mg/ml + 0,05 mg/ml $kidums injekcijam zirgiem, liellopiem, suniem un kakiem
2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katrs ml satur

AKktivas vielas:

Butafosfans: 100,00 mg
Ciankobalamins (B12 vitamins): 0,05 mg
Paligviela:

Benzilspirts (E 1519) 20,00 mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA

Skidums injekcijam.

Dzidrs, sarts skidums.

4, KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka sugas

Liellopi, zirgi, suni un kaki.

4.2 Lietosanas indikacijas, noradot mérka sugas

Vielmainas un reproduktivo traucgumu atbalsta terapijai, ja nepiecieSama fosfora un
ciankobalamina papildu lietoSana.

Ar dzemdibam saistitu vielmainas trauc€jumu, tetanijas un parézes (piena triekas) gadijuma $is
veterinaras zales jalieto attiecigi papildus magnijam un kalcijam.

Muskulu funkcijas atbalsta terapijai fosfora un/vai ciankobalamina deficita gadijuma.

4.3 Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivajam vielam vai pret kadu no
paligvielam.

4.4  Ipasi bridinajumi katrai mérka sugai

Ieteicams noskaidrot vielmainas vai reproduktivo trauc&jumu céloni  (c€lonus), lai noteiktu
vispiemeérotakos profilakses un arsteSanas pasakumus un nepiecieSamibu papildus lietot fosforu
un B, vitaminu.

4.5 TIpasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Ta ka kakiem pastav glikuronidacijas metabolisma cela traucgjumi, kuriem ir nozime benzilspirta
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metabolisma, Sai sugai Sis veterinaras zales jalieto piesardzigi un ieteicams stingri ieveérot
ieteicamo devu.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinards zales dzivnieku
arstéSanai

Sis veterinaras zales satur benzilspirtu, kas var izraisTt pastiprinatas jutibas (alergiskas) reakcijas.
Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret benzilspirtu jaizvairas no saskares ar Stm
veterinarajam zalem.

Sis veterinaras zales var izraisit adas, acu un glotadu kairinajumu. Izvairities no $adas saskares
ar veterinarajam zalém. Ja notikusi nejausa saskare, riipigi noskalot skarto vietu ar ideni.
Rikojoties ar §Tm zalém, ne€st, nedzert un nesmeket.

P&c lietosanas nomazgat rokas.

4.6 Iespejamas blakusparadibas (bieZzums un bistamiba)

Kakiem péc subkutanas injekcijas starplapstinu rajona iesp&amas reakcijas injekcijas vieta
(pietikums, tiiska, apsartums un induracija).

4.7  LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums govim, kéveém, kucém un kakenem griisnibas un
laktacijas laika. Tomér nevajadzetu rasties ipaSam problémam, ja is zales tiek lietotas STm sugam
griisnibas un laktacijas laika.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nav zinama.

4.9 Devas un lietoSanas veids

Liellopiem, zirgiem: intravenozai lieto$anai.
Suniem, kakiem: intravenozai, intramuskularai un subkutanai lietoSanai.

Dzivnieku Butafosfans B2 Veterinaras LietoSanas

sugas/apakskategorija (mg/kg) vitamins zales veids
(ng/kg) (ml/kg)

Liellopi 2,0-5,0 1,0-25 0,02 - 0,05 i.v.

Teli 3,3-5,6 1,65-2,8 0,033 - 0,056 i.v.

Zirgi 2,0-50 1,0-25 0,02 -0,05 i.v.

Kumeli 3,3-5,6 1,65-2,8 0,033 - 0,056 i.v.

Suni 25-25 1,25-12,5 0,025 -0,25 i.v., i.m., s.C.

Kaki 10 -50 50-25 0,1-05 i.v., i.m., s.C.

Atkartot vienu reizi diena, ja nepiecieSams.

Vacinu var drosi caurdurt lidz 40 reiz€m. Ja caurdurSana nepiecieSama vairak neka 40 reizes,
ieteicams izmantot zalu ievilkSanai paredz&tu adatu.

Sunu un kaku arstéSanai ieteicams izmantot 100 ml iepakojumu.

410 Pardozésana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Nav zinama.



411 IerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmantoSana

Liellopi, zirgi:
Galai un blakusproduktiem: nulle dienas.
Pienam: nulle stundas.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: mineralvielu piedevas, citi mineralvielu produkti, kombinacijas.
ATK vet kods: QA12CX909.

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Butafosfans dzivnieku vielmaina ir organiska fosfora avots. Fosforam cita starpa ir svariga loma
energijas vielmaina. Tam ir butiska loma glikoneogenézg, jo vairums §1 procesa starpproduktu
nepieciesama fosforilacija. Turklat ir zinams par tieSu butafosfana farmakologisko iedarbibu, ne
tikai vienkarsu fosfora substitiiciju.

Ciankobalamins darbojas ka koenzims glikozes biosint€zg no propionata. Turklat tas darbojas ka
svarigu taukskabju sintézé iesaistito enzimu kofaktors un tam ir butiska loma normalas
hematopoézes nodroSinasana, aknu aizsardziba, ka arT muskulaudu, veselas adas, galvas
smadzenu un aizkunga dziedzera metabolisma nodroSinasana. Tas pieder fideni $kistoSajiem
B grupas vitaminiem, kurus sintez€ dzivnieku gremosanas trakta (spurekla un resnas zarnas)
mikroflora. Pasu mikroorganismu vajadzibu d€l sint€ze parasti nenodrosina pietieckamu vitamina
daudzumu, kas nepieciesams visam dzivnieka organismam. [zteikts deficits rodas reti, pat tad, ja
ir nepietiekams ciankobalamina nodrosinajums.

Preciza ciankobalamina un butafosfana darbiba, lietojot tos kombinacija, nav pilniba skaidra.
Klmiskajos pétijumos, lietojot ciankobalaminu kombinacija ar butafosfanu, konstatéta dazada
veida ietekme uz liellopu lipidu metabolismu, tostarp ar ketozi saistito neesterificéto taukskabju
un B-hidroksibutirskabes koncentracijas samazinasanas seruma.

5.2  Farmakokinétiskie dati

P&c intravenozas butafosfana lietosanas liellopiem tas dazu mintsu laika izplatas ekstravazalaja
telpa un strauji izdalas no organisma neizmainita veida. Eliminacijas pusperiods ir no 83 lidz
116 minttém. Divpadsmit stundu laika p&c intravenozas lietosanas urina konstatéts vid&ji 74 —
77% no pamatsavienojuma.

Piena ir konstat&tas tikai butafosfana zimes. Noardisanas aknas nav konstatéta. P&c parenteralas
lietoSanas visam dzivnieku merka sugam butafosfans strauji uzsticas un elimingjas.

Ciankobalamina metabolisms ir sarezgits un ir cieSi saistits ar folskabes un askorbinskabes
metabolismu. Bi, vitamins liela apjoma uzkrajas aknas, tas uzkrajas arT nier€s, sirdi, liesa un
galvas smadzen€s. Bi» vitamina eliminacijas pusperiods no audiem ir 32 dienas.
Atgremotajdzivniekiem Bi, vitamins galvenokart izdalas ar féceém un mazaka daudzuma — ar
urinu.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts
Benzilspirts (E 1519)

Natrija hidroksids (pH korekcijai)
Salsskabe, atskaidita (pH korekcijai)



Udens injekcijam
6.2 Biitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas petijumi, §is veterinaras zales nedrikst lietot maistjuma ar citam
veterinarajam zaleém.

6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzéta iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termin$ p&c pirmas tiesa iepakojuma atvérSanas: 28 dienas.

6.4 IpasSi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat flakonu ar&ja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Dzintarkrasas II tipa stikla flakons ar brombutila gumijas aizbazni un aluminija vacinu.
Iepakojuma izméri:

Kartona kaste ar vienu 100 ml flakonu.

Kartona kaste ar vienu 250 ml flakonu.

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

6.6 Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem
tiesibu aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Vacija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

V/DCP/23/0032

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 27/06/2023.

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

12/2023



RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Recepsu veterinaras zales.



111 PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

{Salokama kaste}

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Catophos 100 mg/ml + 0,05 mg/ml $kidums injekcijam zirgiem, licllopiem, suniem un kakiem
Butafosfans/ciankobalamins

2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

Katrs ml satur

Aktivas vielas:

Butafosfans: 100,00 mg
Ciankobalamins (B12 vitamins): 0,05 mg

| 3. ZALUFORMA

Skidums injekcijam.

| 4. IEPAKOJUMA IZMERS

100 ml
250 ml

5.  MERKA SUGAS

Liellopi, zirgi, suni un kaki.

| 6. INDIKACIJA(-S)

| 7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Pirms lieto$anas izlasiet iepakojumam pievienoto lietosanas instrukciju.

IevadiSanas veids:
Liellopiem, zirgiem: i.v.
Suniem, kakiem: i.v., i.m., s.C.

Deva

Liellopiem, zirgiem: 0,02 — 0,05 ml zalu/ kg k.sv.
Teliem, kumeliem: 0,033 — 0,056 ml zalu/ kg k.sv.
Suniem: 0,025 — 0,25 ml zalu/ kg k.sv.

Kakiem: 0,1 — 0,5 ml zalu/ kg k.sv.
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8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-1) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Ierobezojumu periods:

Liellopi, zirgi:

Galai un blakusproduktiem: nulle dienas.
Pienam: nulle stundas.

9.  TPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Pirms lieto$anas izlasiet iepakojumam pievienoto lieto$anas instrukciju.

| 10. DERIGUMA TERMINS

EXP {meénesis/gads}
P&c pirmreizgjas caurdurSanas izlietot 28 dienu laika.
P&c pirmreizgjas atvérsanas izlietot 11dz ...

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat flakonu argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

12. TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO
ATKRITUMU IZNICINASANAI

Jebkuri veterinaro zalu atkritumi ir jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI
IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA

Lietosanai dzivniekiem. RecepSu veterinaras zales.

14.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Vacija

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)
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V/DCP/23/0032

| 17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Seérija {numurs}
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ TIESA IEPAKOJUMA

{Markéejums}

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Catophos 100 mg/ml + 0,05 mg/ml $kidums injekcijam zirgiem, liellopiem, suniem un kakiem
Butafosfans/ciankobalamins

| 2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

Katrs ml satur

Aktivas vielas:

Butafosfans: 100,00 mg
Ciankobalamins (B12 vitamins): 0,05 mg

3. ZALU FORMA

Skidums injekcijam.

4. IEPAKOJUMA IZMERS

100 ml
250 ml

5.  MERKA SUGAS

Liellopi, zirgi, suni un kaki.

| 6. INDIKACIJA(-S)

| 7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Pirms lieto$anas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.
Liellopiem, zirgiem: i.v.
Suniem, kakiem: i.v., i.m., s.C.

8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-1) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

IerobeZojumu periods:

Liellopi, zirgi:

Galai un blakusproduktiem: nulle dienas.
Pienam: nulle stundas.
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9.  TPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Pirms lictosanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

| 10. DERIGUMA TERMINS

EXP {me@nesis/gads}
P&c pirmreizgjas caurdurSanas izlietot 28 dienu laika
P&c pirmreizgjas atvérsanas izlietot 11dz ...

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat flakonu argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

12.  1PASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO
ATKRITUMU IZNICINASANAI

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI
IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA

Lietosanai dztvniekiem. RecepSu veterinaras zales.

| 14.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

| 15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Vacija

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

V/DCP/23/0032

| 17.  RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Sérija {numurs}

24



B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

V/DCP/23/0032
Catophos 100 mg/ml + 0,05 mg/ml §kidums injekcijam zirgiem, liellopiem, suniem un
kakiem

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS TPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN
ADRESE, JA DAZADI

Registracijas apliecibas IpaSnieks un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Vacija

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Catophos 100 mg/ml + 0,05 mg/ml $kidums injekcijam zirgiem, liellopiem, suniem un kakiem

Butafosfans, ciankobalamins

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Katrs ml satur

AKktivas vielas:

Butafosfans: 100,00 mg
Ciankobalamins (B12 vitamins): 0,05 mg
Paligviela:

Benzilspirts (E 1519) 20,00 mg

Dzidrs, sarts Skidums.

4, INDIKACIJA(-S)

Vielmainas un reproduktivo traucgumu atbalsta terapijai, ja nepiecieSama fosfora un
ciankobalamina papildu lietoSana.

Ar dzemdibam saistitu vielmainas traucgjumu, tetanijas un parézes (piena triekas) gadijuma $is
veterinaras zales jalieto attiecigi papildus magnijam un kalcijam.

Muskulu funkcijas atbalsta terapijai fosfora un/vai ciankobalamina deficita gadijuma.

5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot gadijumos, ja konstatEta pastiprinata jutiba pret aktivajam vielam vai pret kadu no
paligvielam.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS
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Kakiem pé&c subkutanas injekcijas starplapstinu rajona iesp&jamas reakcijas injekcijas vieta
(pietikums, tiiska, apsartums un induracija).

Ja nov@rojat jebkuras blakusparadibas, ari tas, kas nav min&tas $aja lietoSanas instrukcija, vai
uzskatat, ka zales nav iedarbojusas, liidzu, informégjiet savu veterinararstu.

Iesp&jams zinot arT nacionala zinosanas sisteéma, kas atrodama Partikas un veterinara dienesta
timekla vietné www.pvd.gov.lv.

7.  MERKA SUGAS

Liellopi, zirgi, suni un kaki.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN
METODES

Liellopiem, zirgiem: intravenozai lictoSanai.
Suniem, kakiem: intravenozai, intramuskularai un subkutanai lietosanai.

Dzivnieku Butafosfans B2 Veterinaras LietoSanas

sugas/apakskategorija (mg/kg) vitamins zales (ml/kg) veids
(ng/kg)

Liellopi 2,0-5,0 10-25 0,02 - 0,05 iV,

Teli 3,3-5,6 1,65-28 0,033 - 0,056 iV,

Zirgi 2,0-5,0 10-25 0,02 - 0,05 iV,

Kumeli 3,3-5,6 165-28 0,033 — 0,056 V.

Suni 25-25 1,25-12,5 0,025 - 0,25 iv., i.m, s.c.

Kaki 10 -50 50-25 0,1-05 iv., i.m, s.c.

Atkartot vienu reizi diena, ja nepiecieSams.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Vacinu var drosi caurdurt lidz 40 reizé€m. Ja caurdurSana nepiecieSama vairak neka 40 reizes,
ieteicams izmantot zalu ievilkSanai paredz&tu adatu.

Sunu un kaku arstéSanai ieteicams izmantot 100 ml iepakojumu.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA
Liellopi, zirgi:

Galai un blakusproduktiem: nulle dienas.
Pienam: nulle stundas.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat flakonu ar&ja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
Nelietot §1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz flakona pec EXP.
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Deriguma termins attiecinams uz ménesa pedejo dienu.
Deriguma termins p&c pirmas tiesa iepakojuma atveérSanas: 28 dienas.

12. TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridinajumi katrai dzivnieku sugai:

Ieteicams noskaidrot vielmainas vai reproduktivo traucgjumu c€loni (c€lonus), lai noteiktu
vispiemérotakos profilakses un arstéSanas pasakumus un nepiecieSamibu papildus lietot fosforu
un By, vitaminu.

Ta ka kakiem pastav glikuronidacijas metabolisma cela traucgjumi, kuriem ir nozime benzilspirta
metabolisma, Sai sugai §Is veterinaras zales jalieto piesardzigi un ieteicams stingri ieverot
ieteicamo devu.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku
arst€Sanai:

Sis veterinaras zales satur benzilspirtu, kas var izraist pastiprinatas jutibas (alergiskas) reakcijas.
Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret benzilspirtu jaizvairas no saskares ar $§im
veterinarajam zaleém.

Sis veterinaras zales var izraisit adas, acu un glotadu kairindgjumu. Izvairities no §adas saskares
ar veterinarajam zalém. Ja notikusi nejausa saskare, riipigi noskalot skarto vietu ar Gideni.
Rikojoties ar §Tm zalém, negst, nedzert un nesmeket.

P&c lietosanas nomazgat rokas.

Griusniba un laktacija:

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums govim, ké&veém, kucém un kakenem griisnibas un
laktacijas laika. Tomér nevajadz&tu rasties Ipasam problémam, ja $is zales tiek lietotas STm sugam
griisnibas un laktacijas laika.

Nesaderiba:

Ta ka nav veikti saderibas pétijumi, §1s veterinaras zales nedrikst lietot maisijuma ar citam
veterinarajam zaleém.

13. IPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO
ATKRITUMU IZNICINASANAI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem
tiesibu aktiem.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

12/2023

15. CITA INFORMACIJA
Dzintarkrasas II tipa stikla flakons ar brombutila gumijas aizbazni un aluminija vacinu.

Iepakojuma izméri:
Kartona kaste ar vienu 100 ml flakonu.
Kartona kaste ar vienu 250 ml flakonu.
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Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

Lai iegitu papildu informaciju par §im veterinarajam zalém, lidzam sazinaties ar registracijas
apliecibas 1pasnieka vietgjo parstavi:

Latvija

Zoovetvaru OU
Uusaru 5,

76505 Saue, Igaunija
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