REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Poulvac IB Primer
Liofilizat pentru suspensie pentru pulverizare, picdturd oculard sau administrare in apa de baut pentru

puii de gaina

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

O dozi contine:
Substante active: 1
i

Virus viu, atenuat al Bronsitei Infectioase aviare, tulpina H120: 10%° - 10°>*DIEso |
Virus viu, atenuat al Bronsitei Infectioase aviare, tulpina Clona D274 10*° — 10°4 DIEso
Excipienti:

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA .
1

Liofilizat pentru suspensie pentru pulverizare, picatura oculard sau administrare in apa de baut!pentru

puii de gaina

i
]
t

Liofilizat de culoare alb-inchis pani la crem.
Dupa reconstituire, suspensie transparentd pana la alb opac (in functie de volumul de diluant utlhzat)

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1  Specii tinta

Puii de gaina. |
4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti 1

ltulpini

Pentru imunizarea activd a puilor de gaind impotriva tulpinilor serotip Massachusetts si
asemanatoare D274 ale virusului Bronsitei Infectioase Aviare (BIA).

|
Instalarea imunitatii: 27 zile dupa vaccinare. !
Durata imunitatii: 16 saptimani.

4.3  Contraindicatii ‘
Nu exista. :
4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinti
Vaccinati doar animalele sanatoase.

4.5  Precautii speciale pentru utilizare i

Precautii speciale pentru utilizare la animale
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Tulph]]a vaccinald se poate raspandi la puii de gaina nevaccinati. Testele de siguranta si de revenire la
virulentd au demonstrat ca tulpina vaccinala este sigurd pentru puii de gdind. Este recomandat. sd se
vaccineze toate pasarile din locatie in acelasi timp.

Ttn

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale

In timpul manipularii produsului medicinal veterinar trebuie s se poarte echipament personal de
protectie, care constd in ochelari si masti de protectie impotriva prafului sau o cascd cu circulatie a
aerului filtrat, in special in timpul vaccinarii conform metodei de administrare prin pulverizare.

Personalul implicat si cei care participa la vaccinarea puilor trebuie sa respecte principiile generale de
igiend (schimbarea hainelor, purtarea manusilor, curdtarea si dezinfectarea cizmelor).

4.6 |Reactii adverse (frecventa si gravitate)

In cazuri foarte rare o reactie usoara la vaccinare poate fi observata sub forma simptomelor respiratorii
usoare si tranzitorii.

Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizdind urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

- Frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai |putin frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate. inclusiv raportarile izolate).

4.7 | Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Siguranta produsului medicinal veterinar a fost demonstrata atunci cand este administrat pe durata
perioadei de ouat.

4.8 | Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
|
Nu existd informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este utilizat

cu alf produs medicinal veterinar. Decizia utilizérii acestui vaccin inainte sau dupa oricare alt produs
medic¢inal veterinar va fi stabilita de la caz la caz.

4.9 | Cantititi de administrat si calea de administrare

Schema de vaccinare:
Broileri (pui de carne): vaccinare din prima zi de viata.
Viitoare gaini oudtoare sau pasari de reproductie: vaccinare din prima zi de viatd sau in cursul saptimanii
a 3-ajsau a 4-a de viatd pentru protectia imediatd a tineretului aviar si pregitirea pentru vaccinarea
ulteripard cu un vaccin inactivat.
Gaint ouatoare sau pasari de reproductie: vaccinare la debutul perioadei de ouat.
Se aq!ministreazé o doza de vaccin per pasare, prin pulverizare, prin picaturi oculare sau in apa de baut.
Canti:tatea de apa ce va fi utilizatd depinde de metoda de administrare:

1
PentJu administrarea prin pulverizare: Se dilueaza si se administreaza vaccinul reconstituit cu o ratd de
dozarlle de o dozd de vaccin reconstituit per pasire, in conformitate cu instructiunile aparatului
dumneavoastra specific de vaccinare prin pulverizare. Volumul recomandat pentru o doza este cuprins
intre 0,1 1 0,5 ml.
Dlsp¢21t1vul de pulverizare utilizat trebuie sa fie setat la o dimensiune a picaturilor de 0,12 panéd la 0,15
mm in diametru. Distanta de la capul pulverizatorului la pasare trebuie s fie de aproximativ 50 cm.




In timpul pulverizarii si aproximativ 20 - 30 de minute dupd aceea, ventilatia trebuie sa fie opriti sau
redusd. Reducerea intensitdtii luminoase este recomandatd pentru a evita tulburarea/deranjarea
animalelor.

Pentru administrare prin picaturi oculare: 50 ml pentru 1000 de pasari.
O picatura (0,05 ml) de solutie vaccinala este administratd la nivelul unui ochi. Pentru aceasta] capul
animalului trebuie fixat pentru a nu permite picaturii sd se scurgd. 1000 doze de vaccin sunt dizolvate
in 50 ml apa.

\
!
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Pentru administrarea in apa de baut: in functie de varsta pasarilor: Cantitatea de apa in litri pentryt 1000

de pui de gdini trebuie ajustata in concordanta cu varsta in zile a puilor de gdina (pana la un maximum
de 40 de litri). |

Apa care contine un nivel ridicat de clor sau ioni de metal nu trebuie utilizata, iar conductele si tevile
trebuie sd fie curdtate corespunzitor si libere de urme de substante dezinfectante si detergenti. Se
recomanda adaugarea de proteine protectoare sub forma de lapte praf degresat (2 g pe litru de a a) sau
lapte degresat (1 litru pe 50 litri de apd) in apa. |

\
Pasarile ar trebui sa fie lipsite de apa cu aproximativ 2 ore inainte de vaccinare. Pentru vaccinare, utlhzatl
tot atétia litri de apa cat este varsta pasarilor in zile, pentru 1000 de pasiri, pana la un max1murd de 40
de litri, agsa cum este indicat mai sus.

Pregititi cantitatea de vaccin care trebuie utilizata in decurs de 2 ore. Indepartati capsa sigiliu si dopul
flaconului de vaccin si suspendati vaccinul in cantitatea corespunzatoare de apa si amestecati cu dtentie.
Trebuie avuta grija pentru a se goli complet flaconul si a se administra vaccinul diluat imediat. Asigurati-
vé ca pasdrile nu au acces la apa netratatd pani cind apa tratati a fost consumata. ;

Cu o zi inainte si dupa vaccinare, nu trebuie aplicat puilor de gaini nici un medicament sau dezinfectant.
4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

Administrarea unei supradoze, de 10 ori doza normala, nu are ca rezultat simptome diferite de cele
mentionate la sectiunea 4.6.

4.11 Timp de asteptare
Zero zile.

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE :
|
Vaccinul asigurd imunizare activd impotriva virusului bronsitei infectioase aviare (BIA) dé tipul
tulpinilor Massachusetts si cele aseminitoare D274. ]

Codul veterinar ATC: QI01ADO7
Grupa farmacoterapeutica: imunologice pentru pasiri, vaccin viral viu pentru pasari domestice, v1rusul

Bronsitei Infectioase Aviare(BIA). |
6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE |

6.1 Lista excipientilor

D — Manitol
Gelatina
Mio-Inozitol
NZ Case Plus

6.2 Incompatibilititi majore




A nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar.

6.3

\

Perioadi de valabilitate ‘ =

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 18 luni.
Perioada de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 2 ore.

6.4

Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra si transporta in conditii de refrigerare (2°C - 8°C).
A se proteja de lumina.

A nu

6.5

se congela.

Natura si compozitia ambalajului primar

Vaccinul este furnizat in flacoane de sticla de tip I conform cu Farmacopeea Europeana.
Vaccihul este furnizat in cutii cu zece flacoane, cu volumul flaconului de 6 ml de 1000, 2500 si 5000

doze.
Flaco

Nu to

6.6

Orice

anele sunt inchise cu un dop de cauciuc butilic $i o capsa de aluminiu.
ate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse

trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7.

Zoeti

DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

s Belgium SA

Rue Laid Burniat 1,

1348
Belgi

8.

Louvain-la-Neuve,
q

NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

180137

9.

DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

31.07.2013/02.10.2018

10.

DATA REVIZUIRII TEXTULUI

04.2019

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.




INFORMATII CARE J‘REBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DE CARTON
10 x 1000 / 2500 / 5000 doze

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Poulvac IB Primer

|
Liofilizat pentru suspensie pentru pulverizare, picturd oculara sau administrare in apa de baut }pentru
puii de gaina

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

i
Substante active: i
Virus viu atenuat al Bronsitei Infectioase aviare, tulpina H120: 10*° — 10%4 DIEsg/dz

Virus viu atenuat al Brongitei Infectioase aviare, tulpina Clona D274 10 — 10%* DIEsg/dz

3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizat pentru suspensie.

lj. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI1

10 x 1000 doze
10 x 2500 doze
10 x 5000 doze

| 5. SPECII TINTA ]

Puii de giina

| 6. INDICATIE (INDICATII) B

| 7. _MOD SI CALE DE ADMINISTRARE |

Cititi prospectul inainte de utilizare.

8. TIMP DE ASTEPTARE ]

Timp de asteptare: Zero zile.

| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul Inaidite. de utilizare:

[ 10.  DATA EXPIRARI

EXP:LL/AAAA
Dupa reconstituire, se va utiliza in decurs de 2 ore.




[ 11. |CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra i transporta in conditii de refrigerare.
A se proteja de lumina.
A nu se congela.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
| PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numaji pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

i

| 14. | MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” ]

A nu se lasa la vederea si iIndeméana copiilor.

LIS. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ’

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1,
1348 Louvain-la-Neuve,
Belgia

| 16. | NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE \

180137

l 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

Lot:




INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBA
PRIMAR

Flacoane de sticla
1000 /2500 / 5000

\LAJ

l 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Poulyac[B Primgr N o o ‘ e g
Liofilizat pentru suspensie pentru pulverizare, picatura oculars:sau administrare/ii-apa de baut
puii de’gdina

2, CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

Virus viu atenuat al Brongitéi Inféctiodse Aviare, tulpina H120: 10%° — 10%* DIEso/dz

Virus viu atenuat al Bron§itei Infectioase Aviare, tulpina Clona D274 10%° — 10°* DIEso/dz

[ 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

1000 doze
2500 doze
5000 doze

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

5. TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare: Zero zile.

6.  NUMARUL SERIEI

Lot:

| 7. DATA EXPIRARII

EXP:

Q. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.




ALER A v

PROSPECT
} Poulvac IB Primer
Liofilizat pentru suspensie pentru pulverizare, picituri oculara sau administrare in apa de. baut
pentru puii de giina ;

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A| DETINATORULUI AU TORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1,
1348 Louvain-la-Neuve,
Belgia

Produciétor responsabil pentru eliberarea seriei:

Zoetig Manufacturing & Research Spain, S. L.
C/Camprédon s/n “La Riba”
1781% Vall de Bianya
Girona
o
Spam!a

2. i1DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
|
Poulviac [B Primer

Liofilizat pentru suspensie pentru pulverizare, picaturd oculard sau administrare in apa de biut pentru
puii de gaina

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTTI)
O dozi contine:

Substante active:
Virus| viu, atenuat al Bronsitei Infectioase aviare, tulpina H120: 10 — 10%* DIEso
Virus viu, atenuat al Bronsitei Infectioase aviare, tulpina Clona D274 1030 — 10°* DIEsy

Liofilizat de culoare alb-inchis pana la crem.
Dupa reconstituire, suspensie transparentd pana la alb opac (in functie de volumul de diluant utilizat).

4. INDICATIE (INDICATII)

Pentru imunizarea activa a puilor de giind impotriva tulpinilor serotip Massachusetts si tulpini
asemandtoare D274 ale virusului Bronsitei Infectioase Aviare (BIA).

Instalarea imunitatii: 27 zile dupa vaccinare.
Durata imunitatii: 16 saptamani.

S. CONTRAINDICATII




Nu exista.
6. REACTII ADVERSE

in cazuri foarte rare o reactie usoard la vaccinare poate fi observata sub forma simptomelor respiratorii
usoare si tranzitorii. 5
Frecventa reactiilor adverse este definita utilizind urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

- Frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de | animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate).

Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau credeti
cd medicamentul nu a avut efect va rugdm sa informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
Puii de gdina

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI MOD
DE ADMINISTRARE

Se administreaza o dozi de vaccin per pasare, prin pulverizare, prin picituri oculare sau in apa de baut.
Cantitatea de apa ce va fi utilizatd depinde de metoda de administrare:

|
Pentru administrarea prin pulverizare: Se dilueaza si se administreazi vaccinul reconstituit cu o faté de

dozare de 0 dozi de vaccin reconstituit per pasire, in conformitate cu instructiunile aparatului !
dumneavoastra specific de vaccinare prin pulverizare. Volumul recomandat pentru o doza este cuprins
intre 0,1 si 0,5 ml., :
Dispozitivul de pulverizare utilizat trebuie si fie setat la o dimensiune a picaturilor de 0,12 pana 1a 0,15
mm in diametru. Distanta de la capul pulverizatorului la pasire trebuie si fie de aproximativ 50 cm

In timpul pulverizirii si aproximativ 20 - 30 de minute dupa aceea, ventilatia trebuie sa fie oprita sau
redusd. Reducerea intensitatii luminoase este recomandati pentru a evita tulburarea/deranjarea

animalelor. |

Pentru administrare prin picituri oculare: 50 ml pentru 1000 de pasari. :
O picétura (0,05 ml) de solutie vaccinala este administrata la nivelul unui ochi. Pentru aceasta:s capul

animalului trebuie fixat pentru a nu permite piciturii sa se scurga. 1000 doze de vaccin sunt dizolvate
in 50 ml apa. |

Pentru administrarea in apa de baut: In functie de varsta pasdrilor: Cantitatea de api in litri pentru 1000

de pui de géini trebuie ajustatd in concordanta cu varsta in zile a puilor de gdina (pand la un maximum
de 40 de litri).

Apa care contine un nivel ridicat de clor sau ioni de metal nu trebuie utilizata, iar conductele si tevile
trebuie sd fie curatate corespunzitor si libere de urme de substante dezinfectante si detergenti. Se
recomanda adaugarea de proteine protectoare sub forma de lapte praf degresat (2 g pe litru de apa) sau
lapte degresat (1 litru pe 50 litri de apa) in apa.

Pasarile ar trebui sa fie lipsite de apa cu aproximativ 2 ore inainte de vaccinare. Pentru vaccinare, utilizati
tot atatia litri de apa cat este varsta pasirilor in zile, pentru 1000 de pasari, pana la un maximum de 40
de litri, asa cum este indicat mai sus.
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Pregatiti cantitatea de vaccin care trebuie utilizatd in decurs de 2 ore. Indepartatl capsa sigiliu si dopul
flaconlui de vaccin si suspendati vaccinul in cantitatea corespunzitoare de apd si amestecati cu atentie.

Trebuie avuta grija pentru a se goli complet flaconul si a se administra vaccinul diluat imediat. Asxguratl-
va ca pasarile nu au acces la apa netratata pana cind apa tratatd a fost consumata.

Broileri (pui de carne): vaccinare din prima zi de viata.
Viitoare gaini ouatoare sau pasari de reproductie: vaccinare din prima zi de viata sau in cursul siptamanii

a 3-a sau a 4-a de viatad pentru protectia imediata a tineretului aviar si pregitirea pentru vaccinarea
ulterigara cu un vaccin inactivat.

Gaini puatoare sau pasari de reproductie: vaccinare la debutul perioadei de ouat.

Schet?'a de vaccinare:

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Cu o zi inainte si dupa vaccinare, nu trebuie aplicat puilor de gaina nici un medicament sau dezinfectant.

10. |TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile.

11. 'PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Anu ‘fe lasa la vederea si indemana copiilor.

Ase ’éstra si transporta in conditii de refrigerare (2 °C - 8 °C).

A se proteja de lumina.

A nu se congela.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcata pe eticheta.
Perioada de valabilitate dupd reconstituire conform indicatiilor: 2 ore.

12. | ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precaytii speciale pentru fiecare specie tinti:
Vaccinati doar animalele sinatoase.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Tulpiha vaccinald se poate raspandi la puii de gaina nevaccinati. Testele de siguranti si de revenire la
virulentd au demonstrat ca tulpina vaccinala este sigurd pentru puii de gaind. Este recomandat si se
vaccineze toate pasarile din locatie in acelasi timp.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale:

in timpul manipularii produsului medicinal veterinar trebuie si se poarte echipament personal de
protectie, care consta in ochelari si masti de protectie impotriva prafului sau o casca cu circulatie a
aerului filtrat, in special in timpul vaccinarii conform metodei de administrare prin pulverizare.

Personalul implicat si cei care participa la vaccinarea puilor trebuie sa respecte principiile generale de
igiend (schimbarea hainelor, purtarea manusilor, curdtarea si dezinfectarea cizmelor).

Utilizare in perioada de ouat:

Siguranta produsului medicinal veterinar a fost demonstrata atunci cand este administrat pe durata
perioadei de ouat.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:

10
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Nu existd informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin cénd este l!Jtilizat
cu alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupa oricare alt produs

medicinal veterinar va fi v’s/rtabilité de la caz la caz.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi):

Administrarea unei supradoze, de 10 ori doza normala, nu are ca rezultat simptome diferite le cele
mentionate la sectiunea 6. i

A nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar.

13.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A

DESEURILOR, DUPA CAZ

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care

nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

04.2019

15. ALTE INFORMATII

Vaccinul este furnizat in cutii cu zece flacoane, cu volumul flaconului de 6 ml de 1000, 2500 s
doze (volum de 4 ml).

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugdm si con
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.
Zoetis Roméania SRL, Piata Montreal, nr. 10, Cladirea World Trade Center, Intrarea F, Etaj 1, se
Bucuresti, 011469, Roménia, Tel: +4021 202 3083, Fax:+4021 202 3100
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