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Vietnam MINIRIN melt 60mcg carton 44-C(30’s)-VN-02.02 size 54x20x135mm

Created by PM (17-Feb-2014)
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Rx thubc ban theo don
MINIRIN® melt

Desmopressin
Vién dang khd dang uéng 60 mcg and 120 mcg

THANH PHAN

MINIRIN® Melt Oral Lyophilisate 60 mcg:

M&i vién déng khé dang ubng chira 60 mcg desmopressin (dang base tw do), duoc thém
du¢i dang desmopressin acetate.

Ta dwoc: gelatin, mannitol, axit citric (dang khan).

MINIRIN® Melt Oral Lyophilisate 120 mcg:

M3i vién déng khé dang uéng chira 120 mcg desmopressin (dang base tw do), dwoc thém
duwéi dang desmopressin acetate.

Ta duoc: gelatin, mannitol, axit citric (dang khan).

DANG BAO CHE
Vién dang khé dang uéng

CHIi BINH

MINIRIN® Melt dwoc chi dinh diéu tri dai thao nhat trung wong.

MINIRIN® Melt dwoc chi dinh diéu tri dai dam ban dém tién phat (tir 5 tudi) & nhirtng bénh
nhan cé kha nidng c6 dic nudc tiéu binh thudng.

MINIRIN® Melt dwoc chi dinh diéu tri triéu ching tiéu dém & ngudi I6n ¢é lién quan dén
chirng da niéu ban dém, chang han nhv sw san xuét nuéc tiéu verot qua dung lvong cla
bang quang.

LIEU LUQNG VA CACH DUNG a‘}

Téna quat

Cach dung: MINIRIN® Melt dwoc dat dwoi lwdi, thube sé tw tan ma khdng can nuéce.

Anh huwéng cla thirc &n: Suw thu nhan thirc an c6 thé lam giam cuong d6 va thoi gian tac
dong khang bai niéu & nhirng liéu thdp cla desmopressin (xem phan twong tac véi cac
thubc khac va cac dang twong tac khac).

Trong trwong hop cac dau hiéu va triéu chirng gitr nwdc va/hodc gidm natri mau (nhtre dau,
budn nén/ ndn, tdng can, va co giat trong nhirng truo*ng hop nang) phai ngirng diéu tri cho
dén khi bénh nhan hdi phuc hoan toan. Khi viéc diéu tri dwoc tiép tuc tréd lai, han ché dich
nén dwoc thwc hién nghiém ngét (xem phan Canh bao dac biét va than trong st dung).

Néu khong dat dwoc hiéu qua lam sang day da trong vong 4 tuan sau khi da diéu chinh
liéu thich hop nén ngung dung thubc.

Theo chidinh

Dai thao nhat trung wong:

Trong dai thao nhat, lidu duing tay theo tirng bénh nhan, tuy nhién téng liéu ngam duéi luoi
méi ngay thong thuong trong khoang tir 120 mcg dén 720 mcg.

Liéu khéi dau thich hop & nguoi Ion va tré em la 60 mcg dat dudi ludi 3 lan mbi ngay. Sau
dé lidu dung nén dwoc diéu chinh phu hop véi dap (ng cua tirng bénh nhan Péi voi
phan I&n cac bénh nhan, liéu duy tri 1a 60 mcg dén 120 mcg dat dudi ludi 3 lan méi ngay.

Dai d4m ban dém tién phét:

Liéu kh&i dau khuyén cao la 120 mcg dat dudi ludi lic di ngl

Néu liéu nay khéng du hiéu qua, co thé téng liéu dén 240 mcg dat dwéi lwdi. Nén theo doi
sw han ché dich. MINIRIN® Melt dung diéu tri cho dén 3 thang. Nén danh gia lai viéc can
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thiét tiép tuc diéu tri bing cach khong dung MINIRIN® Mett it nhat trong 1 tuén.

Chirng tiéu dém:

O bénh nhan tiéu dém, nén si dung bang ghi nhan sb I14n di tiéu/ thé tich nwdc tiéu dé
chén doan chirng da niéu ban d&m it nhat 2 ngay trwdc khi bat dau diéu tri. Sw san xuét
nwdc ti€u vao ban d&m vwot qua kha néng chira cla bang quang hodc vurot qua 1/3 lugng
nwde tiéu trong 24 gie dugc xem la ¢é chirng da niéu ban dém.

Liéu kh&i dau khuyén cdo la 60 mog dat dudi ludi lGe di ngu.

Néu liéu nay khong du hiéu qué sau 1 tudn didu tri, co thé ting liéu dén 120 mcg d&t duwéi
lw&i va sau d6 tang lén 240 mcg dat dudi ludi mdi tudn theo hwdng tang liéu. Sy han
ché dich nén dugc theo déi.

Déi twong dac biét

Ngtrdi Ion tudi:

Khong khuyén cao bt dau didu tri & bénh nhan > 65 tudi. Néu béc si quyét dinh bat dau
diéu tri desmopressin cho nhitng bénh nhan nay, lic dé phai dinh lwong natri huyét thanh
trwére khi diéu tri va 3 ngay sau khi bat dau diéu tri hoac tang lidu va tai cac thoi diém khac
trong sudt thei gian diéu tri khi bac si diéu tri cho 1a can thiét.

Suy thén: Xem phan chéng chi dinh '

Suy gan: Xem phén twong tac voi cac thude khac va cac dang tuong tac khac.

Bénh nhi.

MINIRIN® Melt dwoc chi dinh trong dai thao nhat trung wong va chirng tiéu dém tién phat
(xem phan Tinh chat dwoc lwe hoc va théng tin liéu ding theo chi dinh & phén Liéu lrong
va cach dung & trén). Liéu dung duwoc khuyén cao twong tw nhw cla ngwdi lén.

CHONG CHi PINH

MINIRIN® Melt chdng chi dinh trong cac truérng hop sau:

- Chtng khat nhiéu do théi quen hoac do tam than (s san xuét nudc tiéu vurot qua 40
mikg/24 gio); - ’

- Tién s( da biét hay nghi ng& suy tim va cdc tinh trang khac can duoc diéu tri bang thudc
loi tiéu;

- Suy than trung binh va nang (d¢ thanh thai creatinine dudi 50 mi/phut); L
- Ba biét ha natri mau, g
- Hoi chirng tiét hormone chdng bai nigéu khong thich hop (SIADH). E
- Quéa man cam voi hoat chat hodc v&i bat ky ta dwoc nao cla vién déng khd dang
udng MINIRIN® Melt.

Canh bao va than trong dac biét khi str dung ]
Doc ki hwéng dan sw dung trwée khi dung. Néu can thém théng tin, xin hoi y kien
bac si. Thudc ngay chi ding theo don cua bac si.

Lwu v dac biét:

Khi diéu tri chrng dai dam ban dém tién phat va chieng tiéu dém, sw thu nhan dich duoc
han ché dén muc thdp nhéat tir 1 gi& trwdc khi dung thudc cho dén 8 gi® sau khi dung
thudc. Viéc diéu tri khéng két hop gidm thu nhan dich c6 thé dan dén & nwéc vashoic ha
natri mau, c6 hoac khdng kém theo cac ddu hiéu va triéu chirng canh bao (nhic dau,
budn nén/ndn, ting can va co giat trong nhirng tredng hop nang).

Khi dung thudc, tht cd cac bénh nhan va nguwdi cham sdc ho phdi duoce hwong dan chat
ché dé gilr mirc gi¢i han dich.

Than trona:

Can danh gia cac bénh nhan bj tdc nghén niéu dao va rdi loan bang quang néng trwdc khi
bat dau diéu tri.

Nhirng b&nh nhan cao tudi va nhirng bénh nhan cé mic natri huyét thanh & gi¢i han thap
cla mirc binh thwéng c6 thé cé nguy co gidm natri mau tadng. Nén ngirng didu tri
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desmopressin trong nhirng bénh gian phat cap tinh dwoc dac trung bdi sw méat can bang
dich va/hoac dién giai (nhw nhiém khuan toan than, sét, viém da day rudt).

Than trong & nhirng bénh nhan c6 nguy co tang ap luc ndi so.

Desmopressm nén dugc dung than trong & nhirng bénh nhan mét can bang dich va/hodc
dién giai. Can than trong tranh ha natri mau bao gom than trong ddi voi sw han ché dich va
theo dgi thwong xuyén hon natri huyet thanh khi diéu tri ddng thdi véi cac thude duoc biét
gay ra HG6i chieng tiét hormone chong bai niéu khéng thich hop SIADH, nhw thube chéng
trAm cam 3 vong, chat (r¢ ché tai thu nhan chon loc serotonine, chlorpromazine va
carbamazepine, trong trong hop diéu tri ddng thoi véi cac thude NSAIDs.

PHU NO* MANG THAI VA CHO CON BU

Phundrmanag thai:

D( ligu vé mét sb lwong han ché (n=53) clia nhirng phu nir mang thai bénh dai thao nhat
ciing nhw di liéu v& mdt sé lwong han ché (n=54) cla nhizng phu nr mang thai bénh von
Willebrand cho thay khdng ¢d tac dung phu nao clia desmopressin tac doéng trén phu ni
mang thai hodc dén siic khée cla phoi thai/ tré so sinh. Bén nay, chua cé di¥ lieu dich té
khac nao co lién quan. Cac nghién ctru trén ddng vat khéng cho thay cac tac hai nao truc
tiép hay gian tiép dén sw mang thai, sw phat trién cta phéi/thai nhi, su sinh n& hodc sw
phat trién sau khi sinh.

Cac nghién clvu vé su sinh san chwa dwoc thwe hién. Cac phan tich in vitro vé cac mau
cotyledon ngu¢i cho thay chwa c6 su van chuyén desmopressin qua nhau thai khi dung liéu
diéu tri twong (ng v&i liéu khuyén céo.

Phunircho con bu

Nhirng k&t qua tir sw phan tich sira cla nhirng ba me cho con bu cé dung desmopressin liéu
cao (300 mcg dung trong mii), cho thay lwong desmopressin ¢é thé dugc chuyén cho tré it
hon lwgng can cé dé anh huwdng dén suw bai niéu.

TUONG TAC VOl CAC THUOC KHAC VA CAC DANG TUONG TAC KHAC

Cac chat dwoc biét gay ra hdi chirng tiét hormone chéng bai niéu khéng thich hop (SIADH)
nhw thudc chéng trAm cam 3 véng, chat (rc ché tai thu nhan chon loc serotonine,
chlorpromazine va carbamazine cling nhw mét sé thude tri tiéu dudng nhém sulfonylurea
d&c biét 1a chlorpropamide, cé thé gay ra tac déng khang bai niéu phu thém 1am tang nguy
co v nwée/ha natri mau (xem phan Canh bao dic biét va than trong khi si dung).

NSAIDs c6 thé gay ra sw & nwécl/ha natri mau (xem phan Canh bao dac biét va than
trong khi st dung).

Biéu trj dong thoi voi loperamide c6 thé lam ting néng dé desmopressin huyét twong gap
3 lan, didu nay lam tang nguy co gi nwdc/ha natri mau. Mdc du chura dreoc nghién clru,
cac thudc khac lam cham sy van chuyén qua rudt cing co thé gay ra tac dong twong tw.
Khang chac desmopressin ¢6 twong tac véi cac thudc gay anh huo'ng dén chuyén hoa gan
vi desmopressin da cho thay khéng chiu chuyén hda dang ké nao & gan trong cac nghién
clru in vitro cung vé&i cac vi lap thé & ngu®i. Tuy nhién chwa ¢ nghién ctru chinh thikc nao
vé twong tac thudce in vivo dwoc thue hién.

M6t bira &n duoc chuén hda véi 27% md da lam gidm dang ké sy hap thu (mic d6 va tdc
dd hap thu) clia vién nén MINIRIN®. Chwa quan sat thay tac dung ndao dang ké vé duoc luc
hoc (san xuat nwdc tiéu hodc do thadm thau.)

Sy thu nhan thikc &n c6 thé lam gidm cuwérng d6 va thoi gian tac dung khang bai niéu & cac
li&u thap cla vién nén MINIRIN®.

TAC DUNG BEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC ’
MINIRIN® Melt ¢o thé gay ra budn ngl va chéng mat va cé thé anh hwéng dén khé nang lai
xe va van hanh may mdéc.

Tac dung khéng mong muén

Nguwoi lon:

Dwa vao tan suét cac phan (rng phu dwoc bao cdo trong cac thr nghiém 1am sang dwoc
thiét ké & ngudi Ién v&i desmopressin ubng dé diéu tri chirng tiéu dém (n=1557) két hop v&i

Al
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kinh nghiém hau mai déi voi tat ca chi dinh clia ngudi Ion (bao gom chirng dai thao nhat
trung wong). Cac phan ng chi dwoc quan sat thay trong giai doan hau mai dwoc dién vao

c6t “chwa dwec ghi nhan

F-} ”

.phan &ng phan vé

Phan loai theo | Rat thwong | Thwong gap | it gap Hiém gap Chwa dwoc ghi
MedDRA gap (>10%) | (1-10%) (0.1-1%) (0.1-0.01%) | nhan
| R&i loan hé mién
1 dich .
| Réiloan chuyén | Ha natri Mat nuwéc*,
héa va dinh dudng | mau* Tang natri mau™
R6i loan tam than Mét ngu Lu lan*
R6i loan hé than | Nhicdau* | Chong mat* | Ngi ga, Co giat*,
kinh di cadm Suy nhuwgc**, Hon
. mé*
Réi loan vé mét : Giam thi
Iwvc
RGi loan tai va tai Chong mat*
trong '
| Réi loan tim Nhip tim
nhanh,
| Réi loan mach Tang huyét | Gidm huyét
ap ap thé ding
Réi loan hé hép, Kho thé
nguwe, trung that
Réi loan tiéu hoa Budn nén* Loan tiéu
Bau bung®, hoa,
Tiéu chay, tao | (HLT) day
bén Non* hoi, day bung
va treéng
i bung
| Réiloandavamo | Db md héi, | Viem da di
duwéida ngira, ing
phat ban,
may day
Réi loan co xwong Co co,
va mo lién két dau co
R&i loan than va (HLT) Cac
dwong tidu triéu ching
bang quang
:‘ va niéu dao
"I Cac réi loan toan (HLT) Pha, Kho chiu*
| than va tai noi dung mét moi Bau nguc
thude bénh giéng
cum
Cac nghién clru Téng can*,
| khac Tang men
4 gan,
Giam kali
mau

* Ha Natri mau c6 thé gay ra nhirc dau, dau bung, budn nén, nén, tang céan, hoa mat, i
lan, khé chiu, giam tri nh&, chong mat, té nga va co giat trong cac trweédng hop nang va hén

me.

**Chi quan sat duoc trong chi dinh dai thao nhat trung wong.

Al
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Tré em va thanh thiéu nién:

Dua vao tan suat cla cac phan rng phu duoc bao cao trong cac thlr nghiém lam sang
duoc thiét 1ap & tré em va thanh thiéu nién v&i desmopressin duérng ubng diéu tri chiing déi
dam ban dém nguyén phat (n=1923). Cac phan (rng chi quan sat dwoc trong giai doan hau
mai dwoc dién vao cot “chwa dwec ghinhan”.

Phan loai theo Rat Thwéng it gap Hiém gép Chwa dworc ghi nhan
MedDRA thuérng gdp (0.1-1%) {0.1-0.01%)
gap 109 )
>10%) {1-10%)
R&i lcan hé mién Phan &ng phan vé
dich
R&i loan chuyén Ha natri mau
hda va dinh
dudng
R0| loan tAm Cam xuc thay (HLT) Cac friéu | Hanh vi bét thwong, Réi
than dbi that chwng lo 1ang, loan cam XU¢, Tram
thuong™, Kich | ac mong*, tinh ¢am, do giac, mat ngu
dong*** tinh that
thwéng™**
R6i loan hé than Nhirc dau* Ngl ga Réi loan tap trung,

kinh

tang hoat tam than van

dong, co giat*

Réi loan mach Tang huyét

Réi loan hé hap,
nguc va trung
that

Chay mau cam.

R&i loan tiéu hoa E)au bung :
Bubn nén*

Nén*, Tiéu chéy

Réi logn da va

Viém da di ung, Phat
md mém dudt

ban, 46 md hdi, Ngira.

Rai loan than va {HLT) Cac triéu

dudng niéu chirng bang s
quang va niéu
dao.

Cac rbiloan Phu ngoai bign, | D& bj kich

toan than va tai mét mai thich

vi tri diing thude

*Ha natri mau c6 thé gay nhirc dau, dau bung, nén, 6i, ting can, hoa mat, I 1an, kho chiu,
giam tri nhé, chéng mat, té ngé va co giat trong nhirng treéng hop nang va hdén mé.

**Céac bao céo tir hau méi tvong tw nhau ¢ tré em va tré vi thanh nién (<18 tudi)

**Qué trinh hau mai hau nhe dugc bao cao khdng ké ¢ tré em va tre vi thanh nién (<18
tudi).

“s*Hau mai dwoc bao cao chl yéu & tré em (<12 tudi)

Cac dbi twong dic biét khac:

Nhirng bénh nhan cao tudi va bénh nhan c6 ndng doé natri huyét thanh trong khodng thap
hon gi¢i han binh thuwéng cé thé cé nguy co ha natri mau tang (xem phan Canh bao dac biét
va than trong khi st dung thudc) ] ]
Théng bao cho bac si nhiPng tac dung khéng mong muon gap phai khi sir dung thuéc

QUA LIEU
Qua lidu MINIRIN® Melt lam téng nguy co’ (¢ nwéc va ha natri mau kéo dai.
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DUQC LUC HOC

Nhém duerc ly hoc diéu tri: vasopressin va cac chat twong dong. ATC code: HO1B A02.

MINIRIN® Melt chira desmopressin-mot dong ddng vé clu tric cla hormon tuyén yén

tw nhién arginine vasopressin. Sy khac nhau & chd |1a sy kh&r nhdm amin clia cystein

va su thay thé L- arginine bang D-arginine. Piéu nay dan dén thoi gian tac dung kéo dai

hon dang ké va lam mat hoan toan tac dung lam tang huyét ap & liéu diéu tri 1am sang.

Cac thr nghiém |am sang voi vién nén desmopressin trong diéu tri chirng tiéu dém da cho

thay nhw sau:

« Giam it nhat 50% sb lan tiéu dém trung binh da dat dwoc & 39% bénh nhén
dung desmopressin so v&i 5% bénh nhan dung gia dwoc (p <0,0001).

e S6 1an tiéu d&m trung binh mdi dém gidm 44% khi dung desmopressin so v&i 15% khi
diung gia dwec (p <0,0001).

« Thoi gian trung binh cla gidc ngl ban dau khéng bj th(rc gidc tang 64% khi
dung desmopressin so v&i 20% khi dung gia dueoc (p < 0,0001).

e Thoi gian trung binh cla gidc ngl ban d&u khong khéng bi thirc gidc tang 2 gid khi
dung desmopressin so v&i 31 phut khi dung gia dwoc (p < 0,0001).

Hiéu qua didu tri véi lidu udng theo tirng bénh nhan cia vién nén MINIRIN® 0.1 mg
va MINIRIN® 0.4 mg trong 3 tuan, so v&i gia dwoc (div lidu gop)

Desmopressin Gia dwoc y nghia
théng k&
80 vd&i gia
duwoc IG
I - I-‘.\J'
Bién s06 Gia tri cor Gia tri trung binh | Gia tri co Gia tri trung binh PHO
ban trung trong 3 tuan diéu | ban trung trong 3 tuan didu 5
binh tri binh tri VH
Sé 14n tiéu dém 2.97 (0.84) 1.68 (0.86) 3.03(1.10) | 2.54 (1.05) p<0.0001
Tdc d8 dai thao nhat | 1.51(0.55) | 0.87 (0.34) 1.55(0.57) | 1.44(0.57) p<0.0001 3
ban d&m (ml/phat)
Khoang_th&i gian 152 (51) 270 (95) 147 (54) 178 (70) p<0.0001
giac ngi dau khong
bi thire giac (phut)
8% bénh nhén bi gian doan trong giai doan diéu chinh liéu dung desmopressin do tac dung L 3
phu, va 2 % trong giai doan mu déi tiép theo (0.63% desmopressin va 1.45% gia duoc). “Z

DUQ'C BONG HOC

Héap thu: Sinh kha dung tuyét di trung binh toan phan cla desmopressin sau khi dat duéi
ledi vign MINIRIN® Melt cac lidéu 200, 400 va 800 meg la 0,25% v6i khoan tin cay 95% /
clia 0,21-0,31%. Néng 46 téi da dat dwoc la 14, 30 va 65 pg/mL sau khi ubng liéu twong

(rng 200, 400 va 800mcg. Thoi gian tdi da ghi nhan dwoc 1a 0,5 — 2,0 gi¢ sau khi udng. Sw

twong quan gitka vién nén MINIRIN® va MINIRIN® Melt dwoc thé hién & bang sau:

MINIRIN® tablet MINIRIN® tablet MINIRIN® Melt MINIRINﬁ Melt
Desmopressin Desmopressin dang Desmopressin dang Desmopressin acetat
acetat base tw do base tw do
0.1mg 89 mcg 60 mcg Approx. 67 mcg*
0.2 mg 178 mcg 120 meg Approx. 135 meg*
04 mg 356 mcg 240 mcg Approx. 270 mcg*

*) dwere tinh cho cac muc dich so sanh

Phén bé:

Sv phan b6 clia desmopressin dwoc mé ta tét nhat bang 1 mé hinh phan bd 2 ngan voi thé
tich phan bo trong pha thai trr 14 0.3-0.5 L/kg.
Swvan chuyén sinh hoc:
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Sw chuyén héa in — vivo clia desmopressin chwa dwoc nghién clru. Cac nghién clru in vitro
vé s chuyén hoa desmopressin qua microsome gan nguoi cho thay khéng co lrong dang
ké nao duoc chuyén hoéa qua gan bdi hé thong cytochrome P450. Do d6 sw chuyén hoa in
vivo qua gan ngudi 'bc’ri hé thong cytochrome P450 dwdng nhw khéng xay ra. Tac dung
cua desmopressin den dugc dong hoc cua cac thuoc khac dwong nhe & mire thap nhat vi
né khdéng ¢ ché hé thong chuyén héa cytochrome P 450.

Suthai trr:

D6 thanh thai toan phan cla desmopressin dwoc ghi nhan la 7,6 L/gid. Théi gian ban
thai clia desmopressin duoc dw doan dén 2,8 gio. O nhirng ddi twong khée manh, phan
duoc dao thai dwoi dang khong bién doi 1a 52% (44%-60%).

Dotuvén tinh/khdng tuyén tinh:

Khéng c6 mét ddu hiéu nao vé sw khong tuyén tinh & bat ky thong sb dwoc déng hoc
nao cta desmopressin.

Cac dac tinh & cac nhom bénh nhan dac biét:

Suy than:

Tuy mic d6 suy than, dién tich dwédi dwong cong va thei gian ban thai tang do suy than
nang, chéng chi dinh dung desmopressin & bénh nhan suy than thé vira va ning (6 thanh
thai creatinine dwdi 50 ml/phut).

Suy gan: Chwa cé nghién ctru nao dwoc thwe hién

Tré em:

Duwoc dong hoc clia vién nén MINIRIN® dwoc nghién clru & tré em dai ddm ban dém tién
phat va dwoc ghi nhan la khéng cé sw khac biét nao ro rét véi nhém nguoi Ién.

DIEU KIEN BAO QUAN
Khéng bao quan trén 30°C.
Bao quan trong bao bi gbc dé tranh &m va anh sang.

QUI CACH BONG GOI ' ’
Vi alu-alu chira 10 vién déng khé dang uong trong hop chira 10 va 30. Khong phai tat ca qui
cach déu co trén thj truong.

SAN XUAT BOI:
Catalent U.K. Swindon Zydis Limited J,L?
Frankland Road, Z
SN5 8RU Blagrove, S RRMAC BN
Swindon, Wiltshire, Anh /o 0\

/ /VEN PHONGNZ)  —
NHA DONG GOI THF CAP: (o BAIDIEN A%}

Ferring International Center SA
Chemin de la Vergognausaz 50,
1162 Saint-Prex, Thuy Sy

Ngay xem xét ndi dung: Thang 10/ 2013.
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