[Version 9.1,11/2024]

| PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS
Intraben LA, injekciné suspensija galvijams, arkliams, kiauléms, avims, Sunims ir katéms
2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
1 mlyra:
veikliyjy medziagu:
prokaino benzilpenicilino 150000 TV,
benzatino benzilpenicilino 150000 TV;

pagalbiniy medziagy:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity Kiekybiné sudétis, jei ta informacija batina

sudedamyjy medziagy sudétis siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaista
Metilparahidroksibenzoatas 1 mg
Propilparahidroksibenzoatas 0,12 mg

Natrio citratas dihidratas
Monokalio fosfatas
Dimetikonas

Sorbitano monopalmitatas
Polisorbatas 40

Natrio chloridas

Lecitinas

Injekcinis vanduo

Balta suspensija.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1 Paskirties gyviiny rasys

Galvijai, arkliai, kiaulés, avys, Sunys ir katés.

3.2 Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Veterinarinis vaistas skirtas gydyti galvijy, arkliy, kiauliy, aviy, Suny ir kaciy infekcijas, sukeltas
penicilinui jautriy mikroorganizmy.

3.3 Kontraindikacijos

Negalima leisti j veng ar intratekaliai.

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliosioms medziagoms ar bet kuriai i$ pagalbiniy
medZiagy.

Negalima naudoti, jei Zinoma, kad yra beta laktamaz¢ gaminantys stafilokokai.

Negalima naudoti labai smulkiems Zolédziams, tokiems kaip jury kiaulytés, smiltpelés ir Ziurkénai.
Negalima naudoti Zmoniy maistui skirtiems arkliams.

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui penicilinui.

34 Specialieji ispéjimai

Vaisto negalima leisti j ta pacia vieta pakartotinai.



35 Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny rasims

Vaisto naudojimas turi bati pagristas i§ gyvino iskirty bakterijy jautrumo tyrimus. Jeigu jy atlikti
nejmanoma, gydymas turéty bati pagrjstas vietos (regiono, tkio lygio) epidemiologine informacija apie
tiksliniy bakterijy jautruma. Naudojant vaista, reikia atsizvelgti j oficialia, nacionaling ir regiono
antimikrobiniy medZiagy naudojimo politika.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Atsitiktinai jsiSvirksti, jkvepti, praryti ar pateke ant odos penicilinai ir cefalosporinai gali sukelti
padidéjusio jautrumo (alergines) reakcijas. Padidéjes jautrumas penicilinams gali bati  kryzminis
cefalosporinams ir atvirksciai. Alerginés reakcijos j Sias medziagas kartais gali bati sunkios.

Negalima naudoti Sio vaisto, jei Zinomas jautrumas arba buvo patarta nedirbti su tokiais vaistais.

Sj vaista reikia naudoti apdairiai, siekiant idvengti salycio.

Jei po salycio su Siuo vaistu atsirado odos bérimas, reikia kreiptis i gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio
vaisto pakuoteés lapelj ar etikete. Veido, lapy ar akiy tynis, pasunkéjes kvépavimas — sunkesni simptomai,
todel medicininés pagalbos reikia kreiptis nedelsiant.

Panaudojus vaista, bitina plauti rankas.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsarqumo priemones:
Netaikytinos.

3.6 Nepageidaujami reiskiniai

Galvijai, arkliai, kiaulés, avys, Sunys ir katés

Reta
(1-10 gyviny i$ 10 000 gydyty gyviiny) Alerginés reakcijos

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
sauguma. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba nacionalinei
kompetentingai institucijai per nacionaling praneSimy teikimo sistema. Taip pat Zr. atitinkamus
kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7 Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Veterinarinj vaista galima saugiai naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

3.8 Sgveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Tarp Intraben LA ir bakteriostatiniy vaisty gali pasireiksti antagonistinis poveikis.

Gali bati atspariy bakterijy ir tai gali reiksti kryZzminj atsparuma kitiems R-laktaminiams antibiotikams.
Pastebétas sinerginis poveikis su Kitais baktericidiniais vaistais.

3.9 Dozés ir naudojimo badas

Veterinarinj vaista reikia leisti giliai j raumenis du kartus su 72 valandy intervalu.

Rekomenduojamos dozés:

galvijams ir arkliams: po 6000 TV/kg kiino svorio prokaino benzilpenicilino ir benzatino benzilpenicilino
(atitinka 1 ml Intraben LA/25 kg kiino svorio);

avims ir kiauléms: po 7500 TV kg kano svorio prokaino benzilpenicilino ir benzatino benzilpenicilino
(atitinka 1 ml Intraben LA/20 kg kiino svorio);




Sunims ir katéms: po 15000 TV/kg kino svorio prokaino benzilpenicilino ir benzatino benzilpenicilino
(atitinka 1 ml Intraben LA/10 kg kaino svorio).

Siekiant uztikrinti tinkama vaisto doze, reikia kuo tiksliau nustatyti gyviino kino svorj, kad bity iSvengta
perdozavimo.

Prie$ naudojima gerai supurtyti.
3.10 Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei batina)

Keliuose saugumo tyrimuose su paskirties gyviinais referentinio vaisto perdozavimas arkliams, verseliams
ir avims nepalankiy reakcijy nesukélé. Kiauléms iSkarto po injekcijos buvo pastebéta Siek tiek pakilusi
kano temperatira ir nedideli limfocity ir neutrofily santykio poky¢iai.

3.11 Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo issivystymo rizika

Netaikytinos.
3.12  I8lauka

Avys:
skerdienai ir subproduktams — 56 paros.

Galvijai, kiaulés:
skerdienai ir subproduktams — 70 pary.
pienui — 5 paros.

Neregistruotas naudoti avims, kuriy pienas skirtas Zmoniy maistui.
Negalima naudoti arkliams, skirtiems Zmoniy maistui.

4. FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1 ATCvet kodas: QJ01CE30
4.2 Farmakodinamika

Prokaino benzilpenicilinas yra beta laktamy grupés antibiotikas, pasizymintis baktericidiniu aktyvumu
prieS daugiausia gramteigiamas bakterijas. Beta laktaminiai antibiotikai neleidzia formuotis bakterijy
Iasteliy sieneléms, trukdydami paskutinei peptidoglikano sintezés stadijai, taciau sukelia tik auganciy
lasteliy lize.

Dihidrostreptomicinas yra aminoglikozidinis antibiotikas, veikiantis prieS gramneigiamus aerobus.
Aminoglikozidy baktericidinis poveikis pasireiSkia tuo, kad jie negrjZtamai jungiasi prie bakterinés
ribosomos 30S subvienety ir taip trukdo keliems mRNR transliacijos proceso mechanizmams. Tokiu bidu
slopinama baltymy sintezé ir Zava lastelés.

Penicilinai jprastai veikia sinergiSkai su aminoglikozidais prieS daugelj bakterijy, jautriy kiekvienai
medZiagai atskirai, nes jie padidina aminoglikozidy jsiskverbima.

4.3 Farmakokinetika

Iprastai sudvirkStas benzilpenicilinas i$ injekcijos vietos palaipsniui absorbuojamas. Prokaino
benzilpenicilinas pasiekia didele prading koncentracija kraujyje. Benzatino benzilpenicilinas prailgina
veikimo trukme iki 3 — 4 dieny. DidZiausia koncentracija plazmoje (Cmax 1 TV/ml) jprastai pasiekiama
per 1 valanda po injekcijos. Po absorbcijos benzilpenicilinas jprastai placiai pasiskirsto kiino skysciuose,
taciau déel mazo lipofiliSkumo ir stiprios jonizacijos jis prastai prasiskverbia pro membranas. Mazdaug 60
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% jungiasi su serumo baltymais. UZdegimas pagerina prasiskverbimg pro biologines membranas arba
kraujo-smegeny ar kraujo-stuburo skys¢iy barjerus, todél galima pasiekti inhibuojancias koncentracijas
vietose, kur penicilinas jprastai néra prieinamas. Penicilinai beveik visiSkai iSsiskiria per inkstus.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1 Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, Sio veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais vaistais.

5.2 Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepaZeidus originalios pakuotés, — 2 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirmine pakuote, — 28 dienos.

5.3 Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti Saldytuve (2-8 °C).
Laikyti originalioje talpykléje, saugoti nuo Sviesos.

54 Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

Skaidras Il tipo stiklo daugiadoziai flakonai po 50 ir 100 ml, uzkimsti brombutilinés gumos kamsteliais ir
apgaubti aliumininiais gaubteliais, kartoninéje dézutéje.

Gali bati tiekiamos ne visy dydZiy pakuotés.

5.5  Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su ju naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi bati sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

UAB Interchemie werken ,,De Adelaar LT*

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

LT/2/20/2594/001-002

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2020-03-26

9.  PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA
2025-12-08

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA

Parduodama tik su veterinariniu receptu.



111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoniné dézuté

1 VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Intraben LA, injekciné suspensija

2. VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS

1 mlyra:
prokaino benzilpenicilino 150000 TV
benzatino benzilpenicilino 150000 TV

3. PAKUOTES DYDIS

50 ml.
100 ml.

4. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Galvijai, arkliai, kiaulés, avys, Sunys ir katés.

5. INDIKACIJA (-OS)

6. NAUDOJIMO BUDAS(-Al)

Leisti giliai j raumenis.
Prie$ naudojima gerai supurtyti.

7. ISLAUKA

ISlauka:

Avys:
skerdienai ir subproduktams — 56 paros.

Galvijai, kiaulés:

skerdienai ir subproduktams — 70 pary.

Galvijai:

pienas — 5 paros.

Neregistruotas naudoti avims, kuriy pienas skirtas Zmoniy maistui.
Negalima naudoti arkliams, skirtiems Zmoniy maistui.
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8. TINKAMUMO DATA

Exp.:
Atidarius, sunaudoti per 28 dienas.

9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti Saldytuve (2-8 °C).
Laikyti originalioje talpykléje, saugoti nuo Sviesos.

10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ*

Pries naudojima perskaityti pakuotés lapel;.

11. NUORODA, TIKVETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

“Tik veterinariniam naudojimui.

12.  NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

UAB ,,Interchemie werken ,,De Adelaar* LT*

14. REGISTRACIJOS NUMERIS(-1AI)

LT/2/20/2594/001
LT/2/20/2594/002

15.  SERIJOS NUMERIS

Lot: {numeris}



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

Flakonas

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Intraben LA, injekciné suspensija

| 2. VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS

1 mlyra:
prokaino benzilpenicilino 150000 TV
benzatino benzilpenicilino 150000 TV

| 3. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Galvijai, arkliai, kiaulés, avys, Sunys ir kateés.

| 4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Leisti giliai j raumenis.
Prie$ naudojima gerai supurtyti.
Prie$ naudojima biitina perskaityti pakuotés lapel;.

| 5. ISLAUKA

ISlauka:

Avys:
skerdienai ir subproduktams — 56 paros.

Galvijai, kiaulés:

skerdienai ir subproduktams — 70 pary.
Galvijai:

pienas — 5 paros.

Neregistruotas naudoti avims, kuriy pienas skirtas Zmoniy maistui.
Negalima naudoti arkliams, skirtiems Zmoniy maistui.

6. TINKAMUMO DATA

Exp.:
Atidarius, sunaudoti per 28 dienas.

7. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti Saldytuve (2-8 °C).
Laikyti originalioje talpykléje, saugoti nuo Sviesos.

8. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

UAB ,Interchemie werken ,,De Adelaar* LT*
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| 9. SERIJOS NUMERIS

Lot: {numeris}
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Intraben LA, injekciné suspensija galvijams, arkliams, kiauléms, avims, Sunims ir katéms
2. Sudeétis

1 mlyra:

veikliyjy medziagu:

prokaino benzilpenicilino 150000 TV,
benzatino benzilpenicilino 150000 TV,
pagalbiniy medziagy:

metilparahidroksibenzoato 1mg
propilparahidroksibenzoato 0,12mg

Balta suspensija.

3. Paskirties gyviiny rasys

Galvijai, arkliai, kiaulés, avys, Sunys ir katés.
4. Naudojimo indikacijos

Veterinarinis vaistas skirtas gydyti galvijy, arkliy, kiauliy, aviy, Suny ir kaciy infekcijas, sukeltas
penicilinui jautriy mikroorganizmy.

5. Kontraindikacijos

Negalima leisti j vena ar intratekaliai.

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliosioms medZiagoms ar bet kuriai i$ pagalbiniy
medZiagy.

Negalima naudoti, jei Zinoma, kad yra beta laktamaz¢ gaminantys stafilokokai.

Negalima naudoti labai smulkiems ZolédZiams, tokiems kaip jary kiaulytés, smiltpelés ir Ziurkénai.
Negalima naudoti Zmoniy maistui skirtiems arkliams.

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui penicilinui.

6. Specialieji ispéjimai

Specialieji jspéjimai:
Veterinarinio vaisto negalima leisti j ta pacia vieta pakartotinai.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviiny rasims

Vaisto naudojimas turi bati pagristas iS gyvano iSskirty bakterijy jautrumo tyrimus. Jeigu juy atlikti
nejmanoma, gydymas turéty bati pagrjstas vietos (regiono, tikio lygio) epidemiologine informacija apie
tiksliniy bakterijy jautruma. Naudojant vaistg, reikia atsizvelgti j oficialig, nacionaling ir regiono
antimikrobiniy medziagy naudojimo politika.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams:

Atsitiktinai jsiSvirksti, jkvepti, praryti ar patek¢ ant odos penicilinai ir cefalosporinai gali sukelti
padidéjusio jautrumo (alergines) reakcijas. Padidéjes jautrumas penicilinams gali bati kryZzminis
cefalosporinams ir atvirksciai. Alerginés reakcijos j Sias medziagas kartais gali bati sunkios.

Negalima naudoti Sio vaisto, jei Zinomas jautrumas arba buvo patarta nedirbti su tokiais vaistais.

Sj vaist reikia naudoti apdairiai, siekiant iSvengti salycio.

Jei po salycio su Siuo vaistu atsirado odos bérimas, reikia kreiptis i gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio

13



vaisto pakuotés lapelj ar etikete. Veido, lapy ar akiy tynis, pasunkéjes kvépavimas — sunkesni simptomai,
todel medicininés pagalbos reikia kreiptis nedelsiant.
Panaudojus vaista, bitina plauti rankas.

Specialiosios aplinkos apsaugos priemonés
Netaikytinos.

Vaikingumas ir laktacija
Veterinarinj vaista galima saugiai naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

Saveika su kitais vaistais ir Kitos sgveikos formos
Tarp Intraben LA ir bakteriostatiniy vaisty gali pasireiksti antagonistinis poveikis.
Gali bti atspariy bakterijy ir tai gali reiksti kryZzminj atsparuma kitiems R-laktaminiams antibiotikams.

Perdozavimas

Keliuose saugumo tyrimuose su paskirties gyvinais referentinio vaisto perdozavimas arkliams, verSeliams
ir avims nepalankiy reakcijy nesukélé. Kiauléms iSkarto po injekcijos buvo pastebéta Siek tiek pakilusi
kano temperatira ir nedideli limfocity ir neutrofily santykio poky¢iai.

Specialus naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos
Netaikytinos.

Pagrindiniai nesuderinamumai
Nesant suderinamumo tyrimy, Sio veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais vaistais.

7. Nepageidaujami reiskiniai

Galvijai, arkliai, kiaulés, avys, Sunys ir katés

Reta
(1-10 gyviiny i$ 10 000 gydyty gyviny) Alergineés reakcijos

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidZia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad vaistas
neveikeé, pirmiausia batina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokius nepageidaujamus reiskinius
taip pat galite pranesti registruotojui arba jo vietiniam atstovui naudodamiesi Sio lapelio pabaigoje
pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo nacionaling praneSimy sistema:
Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba

El. paStas: vaistu.registracija@vmvt.It

PraneSimo forma: https://vmvt.Irv.It/It/fb/

8. Dozés, naudojimo badai ir metodas kiekvienai rasSiai
Veterinarinj vaista reikia leisti giliai j raumenis du kartus su 72 valandy intervalu.
Rekomenduojamos dozés

galvijams ir arkliams: po 6000 TV/kg kiino svorio prokaino benzilpenicilino ir benzatino benzilpenicilino
(atitinka 1 ml Intraben LA/25 kg kiino svorio);

avims ir kiauléms: po 7500 TV kg kaino svorio prokaino benzilpenicilino ir benzatino benzilpenicilino
(atitinka 1 ml Intraben LA/20 kg ktino svorio);

Sunims ir katéms: po 15000 TV/kg kaino svorio prokaino benzilpenicilino ir benzatino benzilpenicilino
(atitinka 1 ml Intraben LA/10 kg kaino svorio).
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9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo
Siekiant uztikrinti tinkama vaisto doze, reikia kuo tiksliau nustatyti gyvano kiino svorj, kad bty iSvengta

perdozavimo.
Prie$ naudojimg gerai supurtyti.

10. ISlauka

Avys:
skerdienai ir subproduktams — 56 paros.

Galvijal, kiaulés:

skerdienai ir subproduktams — 70 pary.

pienui — 5 paros.

Neregistruotas naudoti avims, kuriy pienas skirtas Zmoniy maistui.
Negalima naudoti arkliams, skirtiems Zmoniy maistui.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti Saldytuve (2-8 °C).
Laikyti originalioje talpykléje, saugoti nuo Sviesos.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés ir déZutés
po Exp. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Tinkamumo laikas, atidarius pirmine pakuote, — 28 dienos.

12.  Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacija ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi bati sunaikintos pagal S3alies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas. Sios

priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, ka daryti su nereikalingais vaistais.

13.  Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuoé¢iy dydziai
LT/2/20/2594/001-002

Pakuotés dydziai: 50 ml arba 100 ml, kartoninéje dézutéje.
Gali bati tiekiamos ne visy dydZiy pakuoteés.
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15.  Pakuotés lapelio paskutinés perziaros data
2025-12-08

ISsamia informacija apie $j veterinarinj vaista galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamus nepageidaujamus reiSkinius:

UAB ,,Interchemie werken ,,De Adelaar* LT*
Terminalo g. 13, Birulidkés

LT-54469, Kaunor.

Lietuva

E-mail: registration@interchemie.com

Gamintojas, atsakingas uZ vaisto serijos iSleidima:
Interchemie werken ,,De Adelaar” Eesti AS,
Vanapere tee 14, Plunsi, Viimsi,

Harjumaa 74013,

Estija

Tel: +372 6 00 50 05

E-mail: coo@interchemie.com

PharmaPark Production OU
Nuia tn 2 Tallinn

Harjumaa 11415

Estija
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