MEPIAHWH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY MPOIONTOX



1. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY MPOIONTOZX
Recicort 1,77 mg/ml + 17,7 mg/ml wTikég oTaydveg, SIGAUPA Yo OKUAOUG Kal YATEG
2. TMOIOTIKH KAI MOZOTIKH XYNGEZH

1 ml mTepiéxer:

ApaoTiké(d)ouoTaTIKO(d):
Triamcinolone acetonide 1,77 mg
Salicylic acid 17,7 mg

BA. Tov TTAfpn KATAAOYO €KBOXWVY OTO KEQAAQIO 6.1.
3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Qrikég oTaydveg, didAupa.
Alauyég axpwpuo didAupa.

4. KAINIKA ITOIXEIA

4.1 Eidon {wwv

2KUAOI KOl YATEG.

4.2 OgpatreuTikég evdeielg Tpoadiopifovrag Ta €idn {Wwwv

O¢parreia TNG £Ew WTITIdAG.
ZUUTTTWHOTIKA BepaTtreia TNG OuNYHATOPPOIKHG dEpUATITIOAG TOU TITEPUYIOU TOU AUTIOU.

4.3 Avrevoeigeig

Na pn  XPNOIYOTTOIEITAI O TIEPITITWON UTTEPEURIOBNTIaG OTa  KOPTIKOOTEPOEIOH, OTO
OOAIKUAIKG OEU 1} o€ KATTOI0 aTTd Ta £KOOXA.

Na pn xpnoiyoTtrolgital oe {wa Pe dIATPNON TOU TUMTTAVIKOU upéva. Na unv xpnoidoTrolgital
0€ OKUAOUG g dePodAKWON.

4.4 EI0IKéG TPOEIBOTTOINCEIS VIO KGO €idog {wou

MNa pio amroteAeopaTIK Bepatreia TG €CWTEPIKAG WTITIBAG, €ival ATTAPAITNTO O AKOUGCTIKOG
TTOPOG va KabapileTal Kal va OTEYVWVETAI OXOAACTIKA TTPIV ATTd TNV TTPWTN BepaTreia yia Tnv
agaipeon NG KuweAidag f/kal Tou e§1I0pwHaTog. To UTTEPPOAIKS TpiXWHA YUpw aATTO TNV
TrEPIOXH TTOU UTTORAAAETAI O€ BEPATTEUTIKN aywyn TTPETTEI VO KOUPEUETAI €AV Eival
aTrapaiTnTO.

MNa pia amoteAeapaTikh Bepatreia TNG OUNYHMATOPPOIKNG BEPUATITIONG, OI UTTAPXOUTES POAIDES
A/Kal Ta ATTOPOAISWTIKA UTTOAEiYaTa TTRETTEI VA agaipouvTal. To TpixwHa TTou TTEPIBAAAEI
KAAUTITEI TIG OAAOIWCEIG UTTOPET VO XPEIACETAI VO KOUPEUTED £TC1 WWOTE TO KTNVIATPIKG
QPOPMOKEUTIKO TTPOIOV va UTTopEi va @Bdcel oTo TTpoofBeBAnuévo dépua.

H ounypaTtoppoikh depuaTitida uTropei va ival pia TpwTotradnig diatapaxn, aAAd ptropei
ETTIONG VO EPPAVIOTEI WG OTTOTEAECUA UTTOKEIMEVWY dlaTapayxwy  eEENIENS vOowV (TT.X.
AAAePYIKES DlaTapaxEG, EVOOKPIVOAOYIKES OIOTAPAXES, VEOTTAAGIA), EVW N £EWTEPIKA WTITIOA
gival yévo oAU oTTdvia TTPWTOTTABNG Kal ETTICUMRAIVE KUPIWG WG ATTOTEAETHA BIAQPOPETIKWV
UTTOKEINEVWV aITiwV (TTPOBIOBETIKOI Kal £EUPovol TTapAyovTeg, veoTtAaaia). Qg ek TouTou, gival
ATTAPAITNTO VA avayvwpIoTEl OTTOIAdNTTOTE UTTOKEIMEVN VOGOG TTou BpiokeTal o€ eEENIEN Kal
va gloaxBei €10Ikn BeparTreia, eav KpIBei atTapaitnTo.



EmmAéov, ouxvd gp@avifovtal AOINWEEIS (BAKTNPIAKES, TTAPACITIKEG A HUKNTIAKEG)
TAUTOXPOVA HE TN OUNYHATOPPOIKI OEPUATITION ) TNV EEWTEPIKA WTITIOA KaIl TTPETTEI VA
evromiovTal TTpIv atmd Thv évapén Tng BepaTreiag Kal va avTigeTwTrifovTtal €18IKd, edv KpIBEi
aTTapaiTnTo.

4.5 Id1aitepeg TPOPUAGEEIG KATA TN XPARON

IS1aiTepec TTPOQUAGEEIC KATA TN Xprion o€ {wa

H péyiotn d6on 1mou utropei va xopnynBei gival 7 otayoveg ava kg cwpaTtikoU Bapoug avd
nuépa. H cuvioTwpevn BepatreuTik 86on (8-10 oTtaydveg ava auTi, pia fj U0 Qopég
nNUEPNCiwG) dev TTPETTEl va UTTEPPAivEl TIG 7 oTayOveg avd kg cwpaTikou Bdpoug avd nuépa.
ATTauTeiTal TTPpocoXN yia va un yivetal utrépBacn auTAg TNG TTooOTNTAG, 1I0iWG KATA TN
BepaTreia {Wwwv PIKPOTEPOU PeYEBOUG ) 6Tav Kal Ta dUO auTId aTTaITouv BepaTreia. ¢
TTEPITITWOEIG EEWTEPIKAG WTITIdAG e JoAuopaTikd dopikd oToixeio (BakTnplakd, TTapacITIKO 1
MUKNTIOOIKG), TTPETTEI va XopnyeiTal eI0IKr BepaTtreia av kKpIBei atrapaitnTo.

ZuoTnuaTikég emMOPATEIS TWV KOPTIKOOTEPOEIdWV gival TIBAvEG, 1IDiwg 6Tav TO TTPOIGV
KataTroBei e yAgiyipgo. H katdmmoon Tou TpoidvTog atrd 1o oTopa (cuuTTepIAapBavopévou
TOU YAgIYigaTOG) a1rd {wa TTou UTToRBAAAOVTal O BEPATTEUTIKA aywyr 1) {Wa TTou £pYovTal O€
emaen pe Cwa TTou UTTORAGAAOVTAI O€ BEPATTEUTIKN aywyn TTPETTEI va atto@elyeTal. MpdoBetn
aywyn ME KOPTIKOOTEPOEIDN TTPETTEI VA XPNOIKOTTOIEITAI HOVO OUUPWVA JE TNV a§IOAOYNON
opéAoug/kivduvou atrd Tov uTTeuBuvo KTnviaTpo. Na xpnoigoTrolgiTal he TTpooox o€ {wa e
TBavoAoyoUNEVEG 1) eTIRERaIWPEVES EVOOKPIVIKEG dlaTapaxES (OnA. oakxapwdn dIaBATN,
UTTO- ] UTTEPBUPEOEIBIOHO, UTTEPPAOIOETTIVEPPIBICUO K.ATT.). Acdopévou 0TI Ta
YAUKOKOPTIKOOTEPOEION gival yvwaoTé 611 emRpaduvouy Tnv avdmTuén, n Xxprion o€ veapd wa
(NAIKiag KATW Twv 7 Pnvwv) TTPETTEl va BacileTal oTnv agloAdynan o@EAOUC/KIVOUVOU aTTd ToV
BepATTOVTA KTNVIOTPO KAl VO UTTOKEITAI O€ TOKTIKEG KAIVIKEG ETTAVAEIOAOYNOEIG.

ATTQITEITAI TTPOCOXN YIO VO ATTOQPEUYETAI N ETTAPA KE TA YATIA. MNnV €QapPOleTe TO KTNVIATPIKO
PAPMOKEUTIKO TTPOIOV 0€ dépua TTou €xel uTTooTEl BAGRES.. EAv ep@avioTei uttepeuaioBnaia
O€ OTTOI0ONATTOTE ATTO TA CUCTATIKA, TO QUTI TTPETTEI VO TTAUBEI GXOAACTIKA.

IS10iTeEpEC TTPOQUAGEEIC TTOU TTPETTEI VA AapBdavovTtal aTTd To ATOUO TTOU XOPNYEi TO
(QAPUOKEUTIKO TTPOIOV 0€ {Wwa

AUTO TO TTPOIOV TTEPIEXEI AKETOVIOIO TPIANGIVOAOVNG, GOAIKUAIKO 0EU Kal aiBavoAn Kal PTTopEi
va gival emPBAaBEg oTa TTaIdIA PETA aTTd TuXaia KataTtroon. Mnv agivete 1o TTPOIGV XWPIG
EMTAPNON. Z€ TTEPITITWAON TuXaiag KATATTOoNG, va avalnTioeTe apéowg 1aTpIkr BoARBeia Kai
va emoOci€eTe aTOV 1ATPO TO €0WKAEIOTO QUAAO 0dnylwv XPNoews N TNV ETIKETA TOu
(PAPUAKEUTIKOU TTPOIOVTOG.

AuTd TO TTPOIGV pTTopEl va eival €peBIoTIKO yia TO OEpUa 1 va TTPOKAAECEl avTIOPAOEIG
UTTEPEUQIOBNOIOG. ATOUA HE YVWOTH UTTEPEURIOONCIa 0€ KOPTIKOOTEPOEIDN 1] OTO GAAIKUAIKO
0&U TTpETTel va atToPelyouV TNV ETTAQH KE TO TTPOIOV.

ATTOQEUYETE TNV ETTOPA TOU TTPOIOVTOG UE TOo déppa. Na @opdre adiamépaoTa yavTia Hiag
XPAoNng otav Xelpileote To TTPOIGV cuuTrEPIAGUBavouévng TNG evipIBAS oTo TTadoxov dépua
TOU (WoU. X& TIEPITITWON ETTAPNG, VO TTAUVETE Ta XépIa ] TO OEPPA TTOU EKTEBNKE Kal va
avadntioete 1aTPIKA Ponbeia oe TepiTTTwon avTidpdoewy uTTepeuaiodnoiag R €dv o
EPEBIOPOG ETTIPEVEL.

AuUTO TO TTPOIOV UTTOPEI va gival epeBIOTIKO yia Ta YATIA. ATTOQEUYETE TNV £TTAQN WE Ta PATIA
OUMTTEPIAGUBAVOUEVNG TNG ETTAPAGC TWV XEPIWV ME TA MATIO. Z€ TIEPITITWON ETTAPAG,
EETTAUVETE pe KABapod vepd. EGv 0 o@BaAuIKEG epeBIopdg etipével, va avalnTACETE 10TPIKA
BonBeia kal va eTOELiEETE OTOV 1ATPO TO ECWKAEICTO QUAAO OBNYIWV XPNOEWS A TNV ETIKETA
TOU QAPUOKEUTIKOU TTPOIOVTOG.

AuTté TO TTPOIdV uTTopEl va eival emPBAaBEC yia 1o éuBpuo. ETreidr 1o Tpoidv uTtropei va
atmmoppo@nBei dlapéocou Tou OEPUATOG, Ol €YKUEG YUVAIKEG Kal Ol YUVOIKEC O€ nAIKia
avaTTapaywyng dev TTPETTElI va XEIpiCovTal auTd TO TTPOIGV 1] va CUYKPATOUV TO (WO KATd TN



Oldpkela TNG BepaTtreiag Kal TTPETTEI va ATTOPEUYOUV TNV ETTAPN HUE TG AUTIA Tou {WOU TToU
UTTOBAAAETAI G€ BEPATTEUTIK aywyn HEXP!I TOUAAXIOTOV 4 WPEG HETA TNV EQAPHOYT.

Na atmmo@elyeTal 0 XEIPIOPOS TWV WwV TTou UTTORAAAOVTAI 0€ BEPATTEUTIKA aywyn Kal va
MAV emTpETTETAI OTa TTAIdIG va TTaifouv e Cwa TTou UTTORAAAOVTAI O BEPATTEUTIKN aywyn
MEXPI VO OTEYVWOEI N TTEPIOXN EQAPUOYNG. ZUVIOTATAI VA PNV ETITRETTETAI OTA (WA TTOU £XOUV
uTToBANGEi TTpdoPaTa oe BePATTEUTIK aywyr va KOIJOUVTAl JE TOUG IBIOKTATEG, IDIQITEPA T
TTadId.

4.6 AvemOUunTeg evépyeleg (CuxvoTnTa Kal coBapoTnTa)

H mTapateTauévn Kal EKTETAPEVN XPON TOTTIKWY OKEUAOUATWY KOPTIKOOTEPOEIdWY Eival
YVWOTO OTI TTPOKAAEI TOTTIKEG KOl CUCTNUATIKEG ETTIOPACEIG, CUMTTEPIAAPBavOPEVNG TNG
KATaoTOAAG TNG AgIToupyiag Twv eTTIVEQPISIWY, TNG AETTTUVONG TNG €mMOEPUIdAS Kal TNG
KaBuoTepnuéVNG ETTOUAWONG.

2€ OTTAVIEG TTEPITITWOEIG £XOUV avapepBei epuBPATNTA KAl aTTOPOAIdWON Tou dEPUATOG.
H ouxvotnTa Twv avetmBUuunTwy evePyEIV KabBopileTal wg akoAoUBwg:

- TTOAU ouxvn (TTepioadTepo atrd 1 ota 10 wa TTapoucIafouv aveTTIBUUNTEG EVEPYEIEG KATA
TN SIdpKEIa TNG BepaTreiag)

- guxvh (TTepiocooTepo atmo 1 aAAd Aiyétepo atmoé 10 {wa ota 100 utrd BepaTreia {wa)

- Un ouvnBiouévn (TTepIcadTEPO aTTod 1 aAAG AiyéTepo atmd 10 {wa ota 1000 utrd Beparreia
{wa)

- gmravia (TmepioooTePo atrd 1 aAAd AiyoTtepo ammd 10 {wa ota 10.000 utrd BepaTreia (wa)

- TTOAU otrévia (AiyoTepo atré 1 ota 10.000 utrd BepaTreia {wa, cuuTTEPIAAPBAVOPEVWV
HEHOVWHEVWV aVAPOPWV).

4.7 XpAon Kard Tnv KUNon, Tn YaAouxia f TRV WOTOKia

H aoc@dAcia Tou KTNVIATPIKOU QAPHOKEUTIKOU TTPOIOVTOG eV £XEI TEKUNPIWOET KaTd Tn dIdpKEIX
TNG KUNONG Kal Tng yaAouxiag. Na xpnoiyoTrolsital govo oupgwva he Tnv agloAdynon
o@éAoug/kivduvou aTrd Tov UTTEUBUVO KTnviaTpo.

4.8 AAANAemdpdocig pe AAAQ QAPHAKEUTIKA TTPOIOVTA Kal GAAEG HOPPEG
aAAnAemridpaong

Agv uttdpyouv d10B£oiueg peAETEG. Xprion TTPOCBETNG aywynG JE KOPTIKOOTEPOEISH HOVO
oupewva Pe TNV agloAéynon o@EAOUG/KIVOUVOU aTTd ToV UTTEUBUVO KTNViaTpo.

4.9 Aoocoloyia Kal TPOTTOG XopRYyNong
MNa wTikA ka1 deppaTikn (0TO TITEPUYIO) XPARON.

AKOoUOTIKOC TTOPOG

KaBapioTe ToV £€w aKOUOTIKO TTOPO KAl TO TITEPUYIO TOU auTioU. H CuvIOTWHEVN BEPATTEUTIKN
ooon cival 8-10 otaydveg TTou evoTaAG{ovTal YECO OTOV TTAOXOVTA £EW AKOUGTIKO TTOPO(0UG),
Mia rj 800 @opég nuepnoiwg. MaA&&te To auTi Kal TOV aKOUCOTIKO TTOPO TTOAU KAAG aAAG aTTaA&
yia va 81a0@aAiCETE TN CWOTH KATAVOWN TOU TTPOIOVTOG.

H Bepatreutikiy d6an (8-10 otaydveg ava auTi, pia r; U0 Qopég nuepnaiwg) dev TTPETTEN va
utrepPaivel TIG 7 aTaydveg ava kg cwpuaTikoU Bapoug avd nuépa. ATTaiTeiTal TTPOCOXN Yia va
Mn yivetal uttépBacn aQuTtAg TnG TToodTNTAG, 10iwg KATA Tn Beparreia {Wwv MHIKPOTEPOU
peyéBoug A O6Tav Kal Ta dU0 auTid aTTaitouv Beparreia. H BepatreuTik aywyn TPETTEN va
OUVEXIOTEI XWPIG OIOKOTTA MEXPI MEPIKEG NUEPEG PETA TNV TTARPEN €§a®dvion Twv KAIVIKWY
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OUUTITWHATWY OAAG Ox1 TTeplcodTepo atrd 14 nuépeg. Eav n efwtepiky wrimida  dev
BeATiwveTal petd atrd 3 NUEPES BepaTreiag, n BepATTEUTIKA aywyr) TTPETTEl va eTTavagioAoyeital.
MrepUyio Tou auTiou

MNa 1N Bepateia TNG CPUNYUATOPPOIKAG OEPUATITIOOG TOU TITEPUYIOU TOU aUTIOU, £QAPUOOTE
OUO QOpPEG TNV NUEPA Evav eTTapK apiBud oTayovwy eTTdvw TNV ETTIAVEIA TOU TITEPUYIOU
Tou auTioU £T01 WOTE, OTav ammAWBoUV, va KAAUTITETAI N TTAoxouoa emi@dveia. Eav eival
aATTapPaiTNTO, TPIYTE TNV TTEPIOXN ATTAAA YIa va dIac@AAICETE OTI TO KTNVIATPIKO PAPPAKEUTIKO
TTpoidv @Bdavel oe 6Ao To TTAoxov Oépua. APROTE va OTEYVWOEL. 2€ COPBAPES TTEPITITWOEIG, N
opdon utropei va auénBei e@apudfovtag éva deUTEPO Kal £va TPITO OTPWHA APECWS APOU
OTEYVWOEl TO TIPWTO OTPWHA UTTG TNV TIPOUTT60eon OTI 0 OUVOAIKOG apIBudS Twv
epapuolopevwy oTaydovwyv Oev utrepPaivel T péyiotn &6on Twv 7 otayévwy ava kg
owpatikoU Bdapoug ava nuépa. ATTaITEiTal TTPOCOXN yIa va [N yivetal utrépBacn autAg TG
060ng 6Tav uttofaAAovTal o€ BePATTEUTIKN aywyr) OKUAOI Kal YATEG MIKPOTEPOU PeEYEBOUG.

H BepatreuTik aywyn TTPETTEI VO GUVEXIOTEI XWPIG BIAKOTTA MEXPI MEPIKEC NUEPES META TNV
TIARPN £60PAVION TWV KAIVIKWV CUPTITWUATWY AAAG X1 TTEPICCOTEPO aTTO 14 NUEPEG.

4.10 YmepdoooAoyia (CUNTITWHATA, HETPA AVTIMETWITIONG, avTidoTa), dv ival
amapaitnTa

H Ttrapartetapévn  xprion uwnAwv OOCewV TPIGUCIVOAOVNG UTTOPEI VA TTPOKAAECEI
ETTIVEQPIDIOKT QVETTAPKEIQ.

411 Xpdbvog(ol) avapovig

Agv e@apuoleTal.

5. ®APMAKOAOIIKEZ IAIOTHTEZ

dappokoBepaTTeEUTIKA OPAda: KOpTIKOOTEPOEIBN, METPIWG I0XUPA, GAAOI CUVOUAGHOI
KwdIkOg ATCvet: QD07XB02

5.1 ®apuakoSuvapIKEG 1IB10TNTEG

To akeTOVIdIO TPIANGIVOAOVNG OE QUTAYV TN CUYKEVTPWON gival Eva PETPIWG I0XUPO OTEPOEIDEG.
Ta KOPTIKOOTEPOEIDN £XOUV AVTIPAEYOVWON Kal ayyEIooUCTAATIKT) dpdan. KataoTéAAouv Tn
QAEYHOVA KOl TO CUUTITWHOTA S1a@OpwV dIaTAPAXWY TTOU OXETICOVTAI CUXVA JE TOV KVNOUO.
H Bepatreia woTéo0 dev BepATTEUE! TIG UTTOKEIMEVEG VOO OUG.

To oaMNKUAIKO 0EU €xel eTTIOpaON oiviong Kal €TTioNng £xel KUPeANIBOAUTIKN £TTidpacn HECW
TWV KEPATOAUTIKWYV 10I0THTWYV TOU.

5.2 QapuaAKOKIVNTIKA OTOIXEIO

To akeTovidIo TPIANGCIVOAOVNG UTTOPEI va atToppo@nBei diauéoou Tou dEPUATOG Kal, av Kal N
OUYKEVTPWON €ival XaunAn, Pia ocuoTnuartiky dpdon &ev ptropei va atrokAgioBei. Metd atréd
OUCTNUATIKA aTmmoppo@nacn, N TPIauoIvoAdvn ouvdéetal katd 60-70% oTig TTpwTeiveg
TAdopatog. H TpiapoivoAdvn petafoAietal kupiwg oto Atrap. O KUplog PETAPBOAITNG gival n
6B-udPOEUTPIANCIVOAGYN, N OTIoId  ATTEKKPIVETAI KUPIWG ME TN Hop@r Belkwv Kal
yAukoupovidiwv oTa oupa.

6. ®APMAKEYTIKA ZTOIXEIA
6.1 KardAoyog ekdoxwv

Ethanol (96 per cent)
Benzalkonium chloride



Purified water
6.2 Koipieg aocupuBaroTnreg

NOYw EANEIPNG HEAETWYV aoUUBATATNTAG, TO TTAPOV KTNVIATPIKO QAPHAKEUTIKO TTPOIdV dev
TIPETTEI VO QVAPEIYVUETAI JE GAAQ KTNVIATPIKA QOPUAKEUTIKA TTPOIOVTA.

6.3 Aildpkela {wAg

Aldpkela LwAg ToU KTNVIATPIKOU QAPHOKEUTIKOU TTPOIOVTOG CUNQWYVA UE TN CUCKEUATia
TwAnong: 30 prveg.

Aidpkeia CwAG PETA TO TTPWTO AVOIYUQ TNG OTOIXEIWOOUG CUCKEUATIAG: 3 PNVES

6.4 151aiTEpEG TIPOPUAGEEIG KATA TN QUAAEN TOU TTPOIOVTOG

Agv uttdpyouv €18IkEG 0dnyieg d1IaTAPNONG VIO AUTO TO KTAVIATPIKO TTPOIOV.

6.5 ®uon Kol oUvOEoN TNG OTOIXEIWSOUG OCUCKEUATIAG

KouTi TTou Trepiéxel évav Aeukd oTayovouETPIKO TTEPIEKTN Twv 20 ml atrd TToAUaIBUAEVIO XaunAng
TTUKVOTNTOG ME TTWHA aTTd TTOAUAIBUAEVIO UYWNANG TTUKVOTNTAG.

6.6 EI10IKéG TTPOQUAAGEEIS aTTOPPIYNG EVOG XPNOIMOTTOINBEVTOG KTNVIOTPIKOU
QOPMAKEUTIKOU TTPOiOVTOG 1} AAAWYV UAIKWYV TTOU TTPOEPXOVTAI OTTO TN XPHON TOU
TPOIOVTOG, AV UTTAPXOUV

KdaBe un xpnoidoTroinBév KTNVITPIKO QAPHOKEUTIKO TTPOIOV | N XPNOIMOTTOINBEVTA UTTOAEIUpaTA

TOU TTPETTEI VA OTTOPPITITOVTAI CUP@WVA HE TIG I0XU0UCEG €BVIKEG ATTAITHOEIG.

7. KATOXOZ AAEIAZ KYKAODOPIAZ

Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

OA\avdia

8. APIOMOZ(OIl) AAEIAZ KYKAOODOPIAZ

EAGOa

A.A.K. Kutrpou: CY00591V

9. HMEPOMHNIA NMPQTHZ EMKPIZHZ/ANANEQZHZ THZ AAEIAZ

Huepopnvia 17 éykpiong: 10/07/2017 (EANGSa) 12/01/2017 (KUTTpOog)

Huepounvia TeAeuTaiag avavewong:

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHZHZ TOY KEIMENOY

AMNAIrOPEYZH NQAHZHZ, AIAOEZHZ KAI/H XPHZHZ

Agv I0XUEI.



