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HATOSAGI BIZONYITVANY
BEJELENTES IGAZOLASAROL

A specialis gyogyaszati célra szant tapszerekrél szold 24/2003. (V. 9.) ESzCsM rendelet (a
tovabbiakban: 24/2003. ESzCsM rendelet) 5. § (1) bekezdésében, valamint a kiilonleges taplalkozasi
célu élelmiszerekrol szolo 36/2004. (1V. 26.) ESzCsM rendelet (a tovabbiakban: 36/2004 ESzCsM
rendelet) 8. § (1) bekezdésében foglalt felhatalmazas alapjan, az Orszagos Gyogyszerészeti és
Elelmezés-egészségiigyi Intézet (a tovabbiakban: OGYEI) nevében eljarva

igazolom,

hogy a Fresenius Kabi Hungary Kft. (1025 Budapest, Szépvolgyi ut 6. I1l.em; adoszam: 10736687;
a tovabbiakban: Ugyfél) a 24/2003. ESzCsM rendelet 5. § (1) bekezdésében, valamint a 36/2004.
ESzCsM rendelet 8. § (1) bekezdésében meghatdrozott bejelentést az alabbi specidlis gyogyaszati
célra szant ¢lelmiszer vonatkozasaban 2022. 11. 21. napjan megtette:

Termék megnevezése: Fresubin Hepa
Csomagolas, mennyiségi jellemzok: EasyBag, 500 ml
E164llito neve, cime és eldallitas helye: Fresenius Hemocare Netherlands B.V.
7881 HM Emmer-Compascuum
Hollandia
Forgalmazo neve, cime: Fresenius Kabi Hungary Kft.
H-1025 Budapest, Szépvolgyi ut 6., 1. em.
Bejelentd neve, cime: Fresenius Kabi Hungary Kft.

1025 Budapest, Szépvolgyi ut 6. lll.em

Energiatartalom, tapanyag- és egyéb anyag Az értekesitésre  keriild formaban 1évé élelmiszer
mennyisége az értékesitésre keriild formaban 1év6 {100 ml-ére vonatkoztatva:

¢lelmiszer vagy a gyarto utasitasainak megfelelden
elkészitett fogyasztasra kész élelmiszer 100 g-jara
\vagy 100 ml-ére vonatkoztatva:

Energia 546 kJ/130 kcal; Zsir 4,7 g, ebbdl telitett zsirsavak
2,0 g, MCT 1,7 g, egyszeresen telitetlen zsirsavak 1,4 g,
tobbszordsen telitetlen zsirsavak 1,3 g; Szénhidrat 17,4 g,
cukrok 0,7 g, laktéoz < 0,01; Rost 1,0 g; Fehérje 4,0 g,
ebbll elagazd lanci aminosavak 2,0 g; S6 0,19 g;
A-vitamin 92 pg RE; béta-karotin 22 ng RE/ER;
D-vitamin 1,0 pg; E-vitamin 13 mg o-TE;
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K-vitamin 6,7 pug; C-vitamin 6,7 mg; Tiamin 0,13 mg;
Riboflavin 0,17 mg; Niacin 1,6 mg (2,2mg NE);
B6-vitamin 0,16 mg; Folsav 27,0 ug;
B12-vitamin 0,27 pg; Biotin 5,0 ug; Pantoténsav 0,47 mg;
Natrium 75 mg; Kalium 120 mg; Klorid 71,5 mg;
Kalcium 80,0 mg; Foszfor 53,0 mg; Magnézium 27,0 mg;
Vas 1,3 mg; Cink 1,2 mg; Réz 0,13 mg; Mangan 0,27 mg;
Fluorid 0,13 mg; Szelén 6,7 pg; Krom 6,7 pg;
Molibdén 10 pg; Jod 13,3 pg; Kolin 28 mg

Osszetevok: viz, maltodextrin, ndvényi olajok (repceolaj, szdjaolaj),
lkdzepes szénlanct trigliceridek, szojafehérje
(sz6jalecitinekkel), szojarost, étkezési natrium-kazeinat
(tejbol),  L-leucin, L-valin, L-arginin-hidroklorid,
[kalium-citrat, L-izoleucin, kalcium-foszfat, natrium-citrat,
magnézium-citrat, kolin-klorid, L-aszkorbinsav, E 330,

magnézium-oxid, kalcium-karbonat, E 407,
vas(Il)-szulfat, cink-szulfat. nikotinamid,
DL -alfa-tokoferil-acetat, mangan-klorid, kalcium-
D-pantotenat, riboflavin-5-natriumfoszfat,
natrium-fluorid, piridoxin-hidroklorid, réz(lIl)-szulfat,
tiamin-hidroklorid, retinil-palmitat, béta-karotin,
pteroil-monoglutaminsav, krom(l11)-klorid, kalium-jodid,
natrium-molibdat, natrium-szelenit, D-biotin,

fitomenadion, kolekalciferol, cianokobalamin

INotifikacios szam: T/3198/2022

A specialis gyogyaszati célra szant élelmiszer bejelentését az OGYEI a bejelenté gazdasagi szereplé
altal megkiildott dokumentacio alapjan igazolta. A bejelentéshez megkiildott cimke a hatdsagi
bizonyitvany elvalaszthatatlan részét képezi.

A hatosagi bizonyitvany nem mindsiil gyartasi, illetve forgalomba hozatali engedélynek, tovabba
nem tanusitja a termék és a jelolés/cimke vonatkozo jogszabalyoknak valo megfeleldségét.

Az Ugyfél az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatasi eljarasaiért és
igazgatasi jellegli szolgaltatasaiért fizetendd dijakrol szolé 1/2009. (I. 30.) EiiM rendelet
(tovabbiakban: EliiM rendelet) 2. § (1) és (3) bekezdése és 1. szamu melléklete szerinti dij megfizetési
kotelezettségének hatdridében eleget tett. Az igazgatasi szolgaltatasi dij az Ugyfelet terheli. Jelen
eljarasban egyéb eljarasi koltség nem mertilt fel.

A jelen hatosagi bizonyitvany — a benne szereplé adatok valtozatlansaga mellett — visszavonasig
érvényes.

A fellebbezés lehetdségét az altalanos kozigazgatasi rendtartasrol szolo 2016. évi CL. torvény (a
tovabbiakban: Akr.) 116. § (4) bekezdésének d) pontja zérja ki, mig a kozigazgatasi per inditasara
vonatkoz6 lehet6séget az Akr. 114. § (1) bekezdése allapitja meg.

Jelen hatdsagi bizonyitvany kiallitasa a 24/2003. ESzCsM rendelet 5. § (1) bekezdése, valamint a
36/2004. ESzCsM rendelet 8. § (1) bekezdése alapjan, valamint az Akr. 94-95. § rendelkezéseire
figyelemmel tortént. Az OGYEI hatosagi kijelolését az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-
egészségiigyi Intézetrdl szolo 28/2015. (II. 25.) Korm. rendelet 3. § h) pontja adja meg.
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Kelt Budapesten, az idobélyegzdben foglalt idépontban.

féosztalyvezetd
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D Zywnosc specjalnego przeznaczenia medycznego. Kompletna dieta wysokoenergetyczna

(1,3 kcalfmi), zawierajaca aminokwasy rozgatezione (BCAA), przeznaczona do 2ywienia dojelitoweqo przez

zq#qhmk Zawiera blonnik oraz MCT. Klinicznie wolna od laktazy, bezglutenowa. Do postepowania dietetycznego

W stanie niedozywienia lub zagroZenia niedozywieniem, w szczeqdinoSci w przypadku ostrych I przewlektych zaburzen

czynnosci watroby. Podawanie: Powinno byc ustalane przez personel medyczny w zaleznodci od indywidualnego

zapotrzebowania pacjenta. Produkt przeznaczony jest do zywienia catkowitego: = 1500 ml (1950 kta\/dobe Waine
/nformacje: Naley stosowac pod nadzorem lekarza. Podczas stosowania nalezy monitorowac predkos¢

zapewnic odpowiednia podaz ptyndw. Odpowiedn jako jedyne Zrddto pozywienia. Nie podawat dzieciom pon \zemat Nalezy

zachowac ostroznost as podawania dzieciom ponizej 6 lat. Produkt nie rzeznaczony do stosowania u chorych na

A\aklozem\e Instrukcja uzycia: Przechowywac w temperaturze pokojowej. Po otwarciu opakowanie nalezy zuzyc w ciggu 24 godzin

d uzyciem dobrze wstrzasnac! Nie stosowac, jesl opakowanie jest uszkodzone, napeczmae\uhzawartosczgestma(a Nie nalezy

/m\eszatz" roduktamileczniczymi. Sktadniki: woda, maltodekstryna, oleje roslinne (olej rzepakowy, ole] sojowy), tréjglicerydy o $rednie]
dtugoscifancucha (McT), h\d#kow(z\ecvtvﬂam\so owymi), blonnik sojowy, kazeinian sodu (z m\eka) L-leucyna, L-walina,
chlorowodorek L-argininy, cytrynian potasu, Lizoleucyna, fosforan wapnia, cytrynian sodu, cytrynian magnezu, chlorek choliny,
/ amina C, reulator wosci (E 330), tlenek magnezu, weglan wapnia, zageszczacz (E 407), siarczan zelaza, siarczan
cynku, niacyna, w’\tam’ma E, chlorek manganu, kwas pantotenowy, ryboflawing, fluorek sodu, witamina B, siarczan miedzi,
mina, witamina A, f-karoten, kwas foliowy, chiorek chromu (Ill, jodek p molibdenian so se\enm sodu, biotyna,
witamina K, witamina D, witamina B; Potravina pro zvlastni ékarské tce (né komp!
(1,3 keal/ml) vyziva k podani sondou, s vidkninou; s pridanjmi BCAA (aminokyseliny s rozvétvenym zcem) sMCTS izkjm
/ohaahem laktzy a bez lepku. Pro fizenou dietnf vyZivu pfi malnutric ¢i i jejim riziku, zejména pfi akutnim a chronickém selhant
Jater. Dévkovani: Musf byt stanoveno zdravotnick{m odbornikem die poteb pacienta. Doporucent pro kompletni viZivu = 1500 mi
(1950 kcal)/den. DiileZitd upozornéni: Pouzivat pod Iékarskym dohledem. Sledujte rychlost podavani. Vhodné jako jediny zdroj vZivy.
Nevhodné pro déti do 3 let. Pouzivejte opatrné u détf do 6 fet. Nevhodné pro pacwemyva\aktosem' Zaﬂstete dostatemyp fjem tekutin.
: Skladufte “H pokojové teploté. Po otevreni s
posk ndfouk\y nebo jerli obsah vys
(Fepkovy olej,
jedIy kaseinat sodny @ i
citrd sodny), citrdt ho
zahuStovadlo (E 407),

. kyselin pantotenovs,
riboflavin, fluorid sodny, vitamin , vita HA Bkaro en, kyselina listové, chlorid chromity,
jodid draselny, molybdenan sodny, selenicitan sodny, biotin, vitamin K, Vitamin D, vit amin BZ €@ Potravina na
osobitné lekdrske uce\y Nutricne kompletnd, vysokoka\omua (13 4ca\/m, vyzwa na p davanie sondou <v\akmnou

slicasne] aleb 0 hroziacej podvyZive, najmé pri akd o a chronickom z\yham pece ¢ Davkovanie:
podla potrieb pacienta. Na doplnko ivu sa odportica = 1500 ml (1950 kcal)/ded. Ddle eupozorne
Podavajte len pod lekarskym dohfadom. Sledujte rychmt poddvania. Vhodné ako jediny zdroj vyZivy. Nevhodné
pre deti do 3 rokov Detom d06 okov ,odavaJ e opatrne Nev odné pre pacientov s galaktozémiou Je

odkoden Yy, vyduty

alebo obsahme zrazenmy Nem\esajte s ligkmi. Zlozenie: Voda, maltodex , rastlinné oleje
(repkovy olej, sejovy olej), triglyceridy se stredne dlhym retazcom, Mbie\kovmy (so
sojovym lecitinom), s6jova viakning, jedIy kazeindt sodny (z mlieka), Lleucn, L-valin,
L-arginin hydrochlorid, citrat draselny, L-isoleucin, fosforeCnan vapenaty, citrat

€ 500 ml

HEPA
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sodny, citrét horecnaty, cholin chlorid, vitamin C, requlator kyslosti (E 330), oxid horeCnaty, uhicitan vépenaty, zahustovadlo E407\
siran ze! ematy sfran zinonaty, niacin, vitamin £, chlorid mangdnaty, kyselina pantoténové, riboflavin, fluorid sodny, vitamin B, siran
mednaty, tiamin, vitamin A, betakarotén, kyselina list ov, chlorid chromity, jodid draselnj, molybdénan sodny, selenicitan sodny, biot
thammK vitamin D, vitamin B.,. €I Specialis gy qydszati célra szant elels t

yaqtartalom szempontjabol teljes érté
aldriatartalmi (1,3 keallmi) szondatapszer rosttal; elagazo léncé aminosavak (BCAA) hozzdadisdval és kdzepes szenldncd frigliceridekkel (MCT)\
Klinikailag laktdzmentes, gluténmentes. Fenndllg vagy fenyegetd a\u\tama\tsaq ntmnd\ cHatasara kiilonosen akut vagy kronikus majelégtelenséqgel
dplaldsra napi = 1500 ml (1950 keal) \
tosan ellendrizni kell, Kizérdlagos tapldlésra
at0. Galaktozémidban szenvedd betegeknek
olandd. Felbonts utdn 24 6rdn belil fethasznlandd

tarsulva. Adagolds: Egészseqiigyi szakembernek kell meghatdroznia a beteg s Kizdrolagos
addsa javasolt. Fontos figyelmeztetések: Kizardlag orvosi feligyelet mellett hasznalhatd. A taplaltsdgi szintet folyama
alkalmas. 3 évnél fiatalabb qyermekeknek nem adhatd. 6 évnél fiatalabb gyermekeknek csak eldvigyszatossagq
nem adhatd. Biztositsa a megfeleld folyadékbevitelt! Az alkalmazasra vonatkozo utasitasok: Szobahomérsékleten
Felhasznalds el6tt alaposan rézza fell Sérilt vagy felf(vadott zsak, illetve kicsapddott tartalom esetén nem hasznalhatd. Gydgyszerekkel nem keverhetd. Osszetevok: viz

maltodextrin, novényi olajok (repceola], sz6jaola), kbzepes szénléncil trigliceridek, szojafehérie (széjalecttinekkel), szGjarost, étkezési natrium-kazeindt (gL) L-leucin, Lvali
L-arginin-hidroklorid, kalium-citrat, Lizoleucin, ka\cium»foszfa’t‘ ndtrium-citrat, magnézium-citrdt, kolin-Klorid, Laszkorbinsav, savanydsdgot szabélyozo anyag (E

kolekalciferol,

krom(Ill-klorid, kalium-jodid, ndtrium-molibdat, ndtrium-szelenit, Drbiotin, fit

gluten. Recomandat pentru regimuri dietetice fn sau Iz risc de malnutrfie, in special cu inguficientd hepaticd acutd sau cronicé. Doz: Trebuig
stabilita de cdtre un profesionist din domeniul sandtatii, fn concordanta cu nevoile pacien tului. Recomandarea pentru nutritia emea\y
completd este de > 1500 m\(1950kca\/zw Atentlonarlspeclale Ase utiliza sub supravegh ere medical3. A se monitoriza viteza de
administrare. Adecvat ca sursa unicé de nutritie. Nu este recomandat copilor cu varsta sub 3 ani. A se utiliza cu precautie la copi
U VArsta sub 6 ani. A nu se administra pacientilor cu galactozemie. A se asigura un aport adecvat de lichid elnstructlumd
utilizare: A se pastra la temperatura camerei. Pungile desiglate trebue utiizate in decurs de 24 de ore. A se agita bine fnainte
de utilizare! A nu se utiliza dacd punga este deterioratd, umflatd sau confinutul este coagulat. A nu se amesteca cu medicamente,
Ingrediente: Apa, maltodextrind, uleiuri vegetale (ulei de rapit3, ulei e floarea soarelu, triglceride c memu,p'ote\"e/
din soia (cu \ecwtmemnsma) ﬂbredmsma cazematdesomucomestlbw(mnu@ -leucing, L-valind, clorhidrat d
at de magneziu, clorurd de coling, dV

Ldrﬁmma citrat dep asiu, L-izoleucing, fosfat de calciu, citrat de sodi, citr
L-ascorbic (vit. C), corector de aciditate (E 330), oxid de magneziu, carbonat de ca\mu agent de ingrosare (E 407),
sulfat defier, sulfat de zinc, nicotinamid (niacing), acetat e tocoferic DL-alfa (vit E), clorurd de mangan, D-pantotenat
de calciu, riboflavin 5fosfat de sodiu (vit. By), fluorurd de sodiu, clorhidrat de piridoxind (vit. Bg), sulfat de cupn/
clorhidrat de tiamin (vit. By), palmitat de retinil (vit. A), beta-caroten, acid folic, clorurd de crom, iodurd de potasiu, molibdat de

sodiu, selenit de sodiu, D-bioting, filochinond/fitomenadiond (vit. K,), colecalciferol (vit. Ds), cianocobalamind (vit. By,).

s

/

/

Produkt nie jest przeznaczony do stosowania pozajelitowego
(dozylnego)! / Neni urCeno k parenteralnimu (i.v.) pouZiti! / Nepoda’vajte/
parenteralne (i.v.)! / Parenterdlisan (iv.) nem alkalmazhaté! / A nu se
utiliza pe cale parenterala (i.v.)!

EasvBaa
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magnézium-oxid, kalcium-karbondt, srftdanyag (E 407), vas(ll)-szulfdt, cink-szulfet, nikotinamid, DL-alfa-tokoferil-acetdt, mangdn-klorid, kalcium-D-pantotendt,
riboflavin-5-natriumfoszfat, natrium-luorid, piridoxin-hidroklorid, réz(l)szulfét, tiamin-hidroklorid, retinil-palmitat, béta-karotin, pteroil-monoglutaminsay,
i kot @ Niment destinat unor scopuri

medicale speciale. So\ tie orald, gata de utilizare, cu administrare pe sondd, completd din punct devederenutritwo*a\ hipercaloricd (1,3 keal/ml), ¢
fibre; cu adaos de aminoacizi cu catend ramificatd (AACR), cu trigficeride cu lanf mediu (TLM). Continut de lactozd nesemnificativ clinic i féry

330),
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~ Fresubin’
HEPA

i ‘ﬁoki odzywcze/Nutriéni hodnoty/Nutricné hodnoty/
/Atlaqos dsszetétel/Declaratie nutritionald
Energia/Energetickd hodnota/Energie kJ/kcal....546/130

Thuszez/ Tuky/ZsirfGrasini........... AT
w tym/z toho/ebbdlfdin care

/100 mi

Witamina K/Vitamin K/Vitamin K/
K-vitamin/Vitamina K....
Witamina C/Vitamin C/Vitamin C/

B 1 SN

- kwasy tluszczowe nasycone/nasycené mastng C-vitamin/Vitamina C.... .67
kyseliny/nasytené mastné kyseliny/ Tiamina/Thiamin/Tiamin/
telitett zsirsavak/saturate g 2,0 Tiamin/Tiamin... .013
-MCT/TLM q 17 Ryboflawina/Riboflavin/
- kwasy thuszczowe jednonienasycone/mononenasycené Riboflavin/Riboflavin... 017
mastné kyseliny/mononenasytené mastné Niacyna/Niacin/
kyselinyfegyszeresen telitetlen zsirsavak/ Niacin/Niacind mg (mg NE/EN).....1,6 (2.2)
mononesaturate g L4 Witamina Bg/Vitamin B/Vitamin B¢/
- kwasy thuszczowe wielonienasyconefpolynenasycené Bg-vitamin/Vitamina B
mastné kyseliny/polynenasytené mastné Kwas foliowy/Kyselina
kyseliny/tbbszordsen telitetlen zsirsavak/ Folsav/Acid folic...
polinesaturate g 1,3 Witamina B;,/Vitamin By/Vitamin B,/
Weglowodany/Sacharidy/ By-vitamin/Vitamina By....
Szénhidrat/Carbohidrafi ......... Biotyna/Biotin/Biotin/Biotil

w tym/z toho/ebbifdin care

- cukry/cukrok/zaharuri

- laktoza/laktdzaflaktoz/lactozd

Blonnik/Viaknina/Rost/Fibre........
Biatko/Bilkoviny/Bielkoviny/

Fehérje/Proteine g

Kwas pantotenowy/Kyselina pantothenové/
Kyselina pantoténova/Pantoté

Acid pantotenic.....
S6d/Sodik/Natrium/Sodiu..
Potas/Draslik/Kalium/Potasiu.
Chlorki/Chlor/Chlorid/Klorid/Clorur

m

40

w tym/z toho/ebbdlfdin care Wapd/Vapnik/Vapnik/
- aminokwasy rozgatgzionefaminokyseliny s rozvétvenym Kalcium/Calciu 80,0
fetézcem/aminokyseliny s rozvetvenym refazcom/ Fosfor/Foszfor 53,0
elagazé lancd aminosavak/aminoacizi cu Magnez/Hor ik

N\

Magnézium/Magnezi
ZelazofZelezofVasFier..
Cynk/Zinek/Zinok/Cink/Zinc
MiedZ/Méd/Med/Réz/Cupru
Mangan/Mangan.......
Fluorki/FluorfFluorid/Fluorur..

catend ramificata
S61/SUIfSolfS6/Sare
itamina A/Vitamin A/Vitamin A/
A-vitamin/Vitamina A..
m/z tohofebbddin care
aroten/betakarotén/
éla-karotin/p-Carote..... S 22
wtam‘ma D/Vitamin D/Vitamin D/
D-vitamin/Vitamina 0
itamina E/Vitamin £/
\%‘\tamm E/E-vitamin/Vitamina
) g aTE/o-ET.

Molibden/Molybden/
Molybdén/Molibdén/..........
Jod/Jéd/lod g
Cholina/Cholin/Cholin/Kolin/Colin

Produkt nie jest przeznaczony do stosowania pozajelitowego (dozylnego)! / Neni uréeno
k parenteralnimu (i.v.) pouZiti! / Nepodavajte parenterine (i.)! / Parenterdlisan (iv.)
nem alkalmazhat6! / A nu se utiliza pe cale parenterald (iv.)!

0smolarnos¢/Osmolarita/
0zmolaritds/Osmolaritate 330mosmolll  §€.
Woda/Voda/VizfApa 8,5ml/100 ml RS

THUSZCZTURYSZSITIGTESIM o 32 K%
Weglowodany/Sacharidy/
Szénhidrdt/Carbohidrafi... .54 K%

BlonnikiVIaknina/Rost/Fibre .
Biatko/Bilkoviny/Bielkoviny/
T T——

2 k%

—A )

Dystrybutor:/Distributor:/Distribitor:/Forgalmazé:/Distribuitor:

Fresenius Kabi Polska Sp. z 0.0, Al. Jerozolimskie 134, 02-305 Warszawa  Fresenius %

Kabi s.r.o., Na Strzi 1702/65, 140 00 Praha 4, Ceska republika  Fresenius Kabi Hungary \i‘o \s\\

Kft. H-1025 Budapest, Szépvolgyi it 6., IIl. em. « FRESENIUS KABI ROMANIA SRL, Str. Henri % o

Coandd Nr. 2, 507075, Oras Ghimbav, Judef Brasov, Romania %\o
%%

Producent:/Vyrobce:/Vyrobca/Gyarté:/Producator:
Fresenius Hemocare Netherlands B.
7881 HM Emmer-Compascuum/Netherlands

[c4]
NL 28xxx

"lLoT]:

A Najlepiej spozy¢ przed koficem:/
Minimélni trvanlivost do konce:/
Miniméina trvanlivost do konca:/
Min6ségét megdrzi a jelzett honap
végéig:/A se folosi Tnainte de:

data i numer partii na opakowaniu/
viz 0znaeni na predni nebo zadni
strang obalu/pozri oznacenie na
prednej alebo zadnej strane oba\u//
Idsd az els6 vagy hétsd oldalon/

A se vedea codificarea pe

fatd sau pe verso

/
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