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1. AZ ANYAG/KESZITMENY ES A TARSASAG/VALLALAT AZONOSITASA

1.1. Az anyag vagy készitmény azonositasa
Az anyag/készitmény neve. Daunorubicin hidrokiorid injekciohoz [Daunoblastin]
CAS szam: -
EU szam: -
Regisztracids szam:
Regisztralt név:
1. 2. Az anyagok/készitmények felhasznalasa
gyogyszerkészitmény daganatos megbetegedeés kezelésére, antibiotikum hatdanyag,
1. 3. A biztonsagi adatlap szallitéjanak adatai

Gyarté/Szallito: Pfizer inc Pfizer Pharmaceuticals Group
Cim: 10017 235 East 42nd Street, New York, USA

Tel.: 1-212-573-2222; 1-800-424-9300 Fax: Email: pfizer-MSDS@pfizer.com;

Forgalmazé: Pfizer Ltd
Cim: CT13 9NJ Ramsgate Road, Sandwich, Kent, United Kingdom
Tel.: +44 (0)208 762 8322 Fax: Email:

Felel6s: Pfizer Ltd.
1-800-424-9300
pfizer-MSDS@pfizer.com

1. 4. SlirgOsségi telefon

EGESZSEGUGY! TOXIKOLOGIAI TAJEKOZTATO SZOLGALAT (ETTSZ)

1096 Budapest, Nagyvarad tér 2.

Tel: +36 1 476-6464, +36 80 20-11-99

2. VESZELYESSEG SZERINTI BESOROLAS

2.1. Az 1272/2008/EK rendelet szerinti osztalyozas

GHS cimkézési elemek

Kategoria

Figyelmezteté (H) mondatok
Ovintézkedésre vonatkozé (P) mondatok
Kiegészit6é informacidk

2.2, A 67/548/EGK iranyelv vagy az 1999/45/EK iranyelv szerinti osztalyozas

Kockazati (R} mondatok

{7} HUNGARIA VESZELYESARU MERNGKI IRODA KFT. E-mail: hvesz@hvesz.hu
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Biztonsagi {S) mondatok

2.3, Egyéb veszélyek

Megjegyzés: Ez a dokumentumn a munkahelyi biztonsagi szabvanyoknak megfelelden készilt, amelyek eldirjak a termék
vagy Osszetevok Osszes ismert veszélyeinek feltiintetését, leirasat tekintet nélklli a lehetséges kockazatokra. Az
ovintézkedésre vonatkozé mondatok és figyelmeztetések nem minden esetben alkalmazanddak. Az On igényei eltérdek
lehetnek attd! fliggben, hogy mekkora a lehetséges kitettség mértéke a munkahelylinkdn.

2.3.1. Egészségre gyakorolt hatasok

karosithatja a vérképz6 szerveket, szilletend®d gyermeket karositja, genetikai elvaitozast okozhat, rakot okozhat, hatassal
lehet az sziv- és érrendszeri szervekre,

2.3.2. Kornyezeti hatasok

az anyag vizbe, term6foldre, csatornaba kerilését megakadalyozni, ha az anyag csatornaba, vizbe kerlilt, a hatésagnak
jelezni,

2.3.3. Fizikai és kémiai veszélyek
nincs adat,
2.3.4. Specifikus veszélyek
a termék nincsen veszélyesként osztalyozva,

3. AZ ALKOTORESZEKRE VONATKOZO OSSZETETEL/INFORMACIO

23541-50-6 Daunorubicin Hydrochloride <0.5 %

60-61-68
GHS08

Rakkeltd kategdria 2., Reproduktiv toxicitas kategodria 1B. Célszervi toxicitas(STOT Sk)-egyszeri exp. kategdria
2., H351-H360FD-H371

7647-14-5 Natrium-klorid * %

7732-18-5 viz * %

(Az R és H mondatok telies szivegét lasd a 16. pontban.)
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4. ELSOSEGELYNYUJTASI INTEZKEDESEK

Belégzés
sérliltet friss levegbre vinni, leh{iléstdl védeni, iégzéskimaradaskor azonnal mesterséges iélegeztetést végezni, vagy
oxigén belélegzést alkalmazni, orvosi segitség sziikséges,

Szem
ha a termék a szembe ker(l, azonnal, legalabb 15 percig bd vizzel dbliteni, kontakiencséket eltavolitani, orvosi segitség
szlikséges,

Bér

szennyezett ruhadarabokat azonnal levetni, az érintett brfelllletet bd vizzel és szappannal lemosni, bdr panaszok esetén
orvoshoz fordulni

Lenyelés
lenyelésnél a sérilt szajat vizzel kimosni, hanytatni tilos, orvosi segitség szlikséges,
Akut és késleltetett tiinetek és hatasok

Ravid ideji expozicié hatasai; lenyelésnél is egészségre artaimas lehet, az ebbe a csoportba sorolt gyoégyszerek ritkan, de
okozhatnak sulyos szivproblémat, ezen mérések soran nem tartottak be, a foglalkozasi expozicidt, de a mar létezb sziv-és
érrendszeri betegségek nagyobb veszelynek lehet kitéve, hosszitav(: Ismételt dozist allatkisérletekben lehetseges karos
hatas mutathaté ki a herékre és a fejl6d6 magzatra vonatkozoan; ismert kiinikai hatasok: a vér és verképzs szervekre is
karos hatassal lehet, Tovabbi informacidk a Betegtajekoztatéban

Altalanos
termékcimkét vagy adatlapot az orvosnak megmutatni

5. TUZVEDELMI INTEZKEDESEK

Thzveszélyességi osztdly: E = Nem tlizveszélyes

5.1. Megfeleld oltéanyag
széndioxid, szaraz por, porlasztott viz,
5.2, Oltéanyag, mely biztonsagi okokbdl nem hasznalhaté
nincs adat,
5.3. Egési (hébomlasi) termékek
tiz esetén mérgezd gazok keletkeznek,
5.4, Specidlis védoéfelszerelés tlizoltoknak
siritettlevegbs |égzésvéds, zart védéruha,
5.5. Specifikus veszélyek
finom Osszetevdk (por és kdd) gyulékonyak/ robbanasveszélyesek,
5.6. Specifikus modszerek
a tliznek kitett arut és tartalyt porlasztott vizzel hiiteni, széloldalon tartozkodni, az oltasra hasznalt vizet dssze kell gyditeni,

6. INTEZKEDESEK VELETLEN SZABADBA JUTAS ESETEN
6.1. Személyekre vonatkozé ovintézkedések
a terliletet Uritstk ki és zarjuk le, illetékteleneket tavoltartani, védéeszk&zok hasznalata ajanlott,
6.2. Kornyezetre vonatkozo ovintézkedések
az anyag vizbe, term&fdldre, csatornaba kerllését megakadalyozni, ha az anyag csatornaba, vizbe kerllit, a hatésagnak
jelezni,

6.3. A szennyezés-mentesités modszerei

(£1l) HUNGARIA VESZELYESARU MERNOKI IRODA KFT. E-mail: hvesz@hvesz.huy  FAX: (36 1) 284-1263
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6.4.

a kidmldtt anyagot gattal elkeriteni, itassuk fel homokkal, vermikulittal, alkaimas anyaggal, zart edényben a
megsemmisités helyére szallitani, felszedés utan mossuk at alaposan az anyag helyét,

Egyéb szakaszokra valé hivatkozas

A védbfelszerelések a 8. pontban talalhatéak.

7. KEZELES ES TAROLAS

7.1, Kezelés
7.1.1. Midszaki ovintézkedések
szellbztetésrdl gondoskodni kell, véddeszkdzOk hasznalata ajaniott, kerliljiik a termék permetének, gézének belélegzését,
7.1.2. Biztonsagi kezelési tanacs
kerllitik a termék bérre, szembe, ruhara jutasat, ker(ljik a termék permetéenek, gézének belélegzesét, hasznalata kdzben
nem szabad enni, inni, dohanyozni, hasznélata utdn mossuk meg a kezeinket,
7.2. Tarolas
7.2.1. Miszaki intézkedések/tarolasi feltételek
szaraz, hiivis és j6f szellbztetett helyen, eredeti csomagolasban tartando,
7.2.2. Osszeférhetetlen termékek
erés oxidaloszerek,
7.2.3. Csomagoidanyagok
eredeti, zart csomagolasban,
7.3. Specialis felhasznalas

gyogyszerészeti termék,

8. AZ EXPOZICIO ELLENORZESE - EGYENI VEDELEM

8.1.

8.2.

8.2.1
8.2.1

8.2.1

8.2.1

8.2.1

Expozicios hatarértékek
Komponens neve: AK értek (mg/m3) CK értek (mg/m3) MK érték (mg/m3)

- Daunorubicin Hydrochioride - - -
- Néatrium-klorid - - -

. viz - - -

Daunorubicin Hydrochloride: Pfizer OEL TWA-8 Hr: 0.1 ug/m3,

Az expozicié ellendrzése

Kerlljik a por- és gbzképz6dést a zart térben. szellbztetésrdl gondoskodni kell, vedbeszkdzdk hasznalata ajanlott, az ipari
higiénés és biztonsagi elbirasoknak megfelelden kell kezelni,

. A foglalkozasi expozicio ellendrzése
1. Légzésvédelem

nem sziikséges rendeltetésszer( hasznalat esetén, foglalkozasi expoziciés hatarerték (OEL) felett, megfelel6
légzésvédot kell atkaimazni,

.2. Kézvédelem

vegyi anyagokkal szemben ellenalld védbkesztyl,

.3. Szemvédelem

szorosan zard véddszemilveg (EN 166),

4. Bérvédelem

hosszu ujju védéruhat kell viselni, hogy elkerlilje az anyag bdrrel vald érintkezését,
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8.2.2. A kornyezeti expozicié ellenérzése

nincs adat,

9. FIZIKAI ES KEMIAI TULAJDONSAGOK

9.1.

9.2.

Alapvet6 fizikai és kémiai tulajdonsagokra vonatkozé informaciok

Az egészségre, biztonsagra és kdrnyezetre vonatkozo6 fontos informaciok

Halmazallapot: folyadek,
Szin: szintelen,
Szag: nincs adat,
Ph: nincs adat
Forraspont/tartomany (°C): nincs adat
Gyulladaspont (°C): nincs adat
Robbanasi hatarok:

- alsé: nem jellemzé

- felsé: nem jellemzd
Oxidaloképesség: nincs adat
Go6znyomas (20°C): nincs adat
Strlség (20°C): nincs adat
Fajlagos str{iseg (viz=1), (20°C): nincs adat
Oldhatosag:

- vizben: nincs adat,

- mas oldoszerben: nincs adat,
Megoszlasi hanyados (n-oktanol/viz). nincs adat
Viszkozitas: nincs adat
Goézsrliseg: nincs adat
Parolgasi szam: nincs adat
Bomlasi hdmérséklet: nincs adat
Egyeb adatok: keverék,
Egyéb informaciok
Olvadaspont/tartomany (°C): nincs adat
Lobbanaspont (°C): nem jellemzd

10. STABILITAS ES REAKCIOKESZSEG

10.1.

10.2.

10.3.

10.4.

10.5.

10.6.

Reakciokészség

nem polimerizalodik,

Kémiai stabilitas

normal kéralmények kdzétt stabil anyag,
Veszélyes reakcidk

normal kortiimények kozott stabil anyag,
Keriilendd koriilmények

nincs adat,

Keriilend6 anyagok

erfs oxidaloszerek,

Veszélyes bomlastermékek

Gz esetén mérgezd gazok keletkeznek,

(£1ly) HUNGARIA VESZELYESARU MERNOKI IRODA KFT. E-mail: hvesz@hvesz.hy  FAX: (36 1) 284-1263




Pfizer inc Pfizer Pharmaceuticals Group 10017 235 East 42nd Street, New York, USA Tel.; 1-212-573-2222; 1-800-424-9300 Fax:

A kiallitas kelte: 2011.06.06. Daunorubicin hidroklorid injekciéhoz [Daunoblastin] Oldalszam: 6/10
ﬁ é&(ﬂgll:zsgalai Verzidszam: 1
11. TOXIKOLOGIAI INFORMACIOK

Erintett anyag

11.1.

Daunorubicin Hydrochioride
Natrium-klorid

Akut toxicitas

11.1.1. Belélegezve

Jelentések szerint allatokban:

Daunorubicin Hydrochloride: nincs adat,
Natrium-klorid: nincs adat,

11.1.2. Lenyelve

Jelentések szerint allatokban:

Daunorubicin Hydrochloride: LD50/szajon at/ 6ra/patkany 336 mg/kg
LD50/széjon al/ oralegér 205 mg/kg

Natrium-klorid: LD50/szajon at/ ora/patkany 3000 mg/kg
LD50/széjon &t/ oralegér 4000 mg/kg

11.1.3. Bérrel érintkezve

11.2.

Jelentések szerint allatokban:

Daunorubicin Hydrochloride: intravénas: LDS0 (patkany) 13 mg/kg, Hasliregi: LD50 (patkany) 20 mg/kg, intravénas: LD50
(egeér) 8,6 mg/kg,
Natrium-~kiorid: nincs adat,

Helyi hatasok

11.2.1. Belélegzve

Daunorubicin Hydrochioride: nincs adat,
Natrium-~kiorid: nincs adat,

11.2.2. Bérrel érintkezve

Daunorubicin Hydrochioride: nincs adat,
Natrium-klorid: enyhén irrital,

11.2.3. Szembe jutva

11.3.

11.4.

11.5.

Daunorubicin Hydrochioride: nincs adat,
Natrium-klorid: enyhén irritat,
Szenzibilitas

Daunorubicin Hydrochloride: nincs adat,
Natrium-klorid: nincs adat,

Krénikus toxicitas

Daunorubicin Hydrochioride: nincs adat,
Natrium-kiorid; nincs adat,

Specifikus hatasok

11.5.1. Genotoxicitas

Daunorubicin Hydrochloride: Baktérium mutagenitas (Ames-teszt) Salmonella: pozitiv, In vitro szévetvizsgalat (emberi
limfocitak): pozitiv, In vivo Mikronukleusz teszt (nem alkaimazhatd): pozitiv,
Natrium-klorid: nem mutagén,

11.5.2. Karcinogenitas

Daunorubicin Hydrochloride: IARC: 2B (lehetséges ember karcinogen),
Natrium-klorid: nem szerepel rékkeltéként az IARC, NTP, vagy US OSHA listdkon,

11.5.3. Reproduktiv toxicitas

Daunorubicin Hydrochloride: Embrid/ magzati fejiédés: LOAEL oralis (nydi) 0,05 mg/kg/nap, teratogén, fetotoxikus,
Embri¢/ magzati fejlédés: LOAEL oralis (patkany) 4 mg/kg/nap, teratogén, Embrid/ magzati fejiédés: LOAEL intravénas
{nyul) 1,5 mg/kg, fetotoxicitas, termékenység,

Natrium-kiorid: nem okoz reproduktiv foxicitast,

(£1ly) HUNGARIA VESZELYESARU MERNOKI IRODA KFT. E-mail: hvesz@hvesz.huy  FAX: (36 1) 284-1263
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12. OKOLOGIAI INFORMACIO

Erintett anyag

Daunorubicin hidroklorid injekcidhoz [Daunoblastin]
12.1. Okotoxicitas
12.1.1. Vizi toxicitas

nincs meghatarozva,

12.1.2. Szarazfoldi toxicitas
nincs meghatarozva,
12.1.3. Szenyvizkezel6ben mutatott viselkedés
nincs meghatarozva,
12.2. Mobilitas
nincs elérhetd informacié
12.3. Perzisztencia és lebomlasi képesség
12.3.1. Altalanos
nincs elérhetd informacié
12.3.2. Vizben
nincs elérhetd informacio
12.3.3. Levegdében
nincs elérhetd informacié
12.3.4. Talajokban és iiledékekben
nincs elérhetd informacid
12.4. Bioakkumulacios képesség
nincs elérheté informacié
12.5. A PBT-és a vPvB- értékelés eredményei
nem tartalmaz poliklérozott szénhidrogéneket és nehézfémeket,
12.6. Egyéb karos hatasok

az anyag vizbe, term6foldre, csatornaba kerllését megakadalyozni, ha az anyag csatornaba, vizbe kerlit, a hatésagnak
jelezni,

13. SZEMPONTOK AZ ARTALMATLANITASHOZ

13.1. Termék artalmatlanitasa
legyen tekintettel minden allami és helyi kdrnyezetvédeimi elGirasra, az anyag vizbe, terméféidre, csatornaba keriiiéseét
megakadalyozni,

13.2. Csomagolas artalmatianitasa

legyen tekintettel minden allami és helyi kérnyezetvédelmi elbirasra, az lGres csomagolast helyben vagy erre alkaimas
céggel Ujrahasznositani, ha nem megoldhatd akkor erre alkalmas hulladéklerakoba kell széllitatni,

13.3. EWC adatok
18 01 08~ citotoxikus és citosztatikus gydgyszerek

(£ly) HUNGARIA VESZELYESARU MERNOKI IRODA KFT. E-mail: hvesz@hvesz.huy  FAX: (36 1) 284-1263
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14.

A SZALLITASRA VONATKOZO INFORMACIO

UN szam

ADR/ADN/RID

Helyes széllitasi megnevezeés: Nem tartozik az elbirasok hatalya ala.

Muszaki/Kereskedelmi név: Daunorubicin hidroklorid injekciéhoz [Daunoblastin]
Veszélyességi osztaly: -

Veszélyességi barca: -

Osztalybasorolasi kod: -

Csomagolasi csoport: -

Veszélyt jelolé (Kemler) szam: -

Kérnyezetre veszélyes: NEM

Alagit korlatozasi kod: -

IMDG

1ATA

Helyes szallitasi megnevezés:

Mszaki/Kereskedeimi név: Daunorubicin hidroklorid injekciéhoz [Dauncblastin]
Veszélyességi osztaly: -

Veszélyességi barca: -

Csomagolasi csoport: -

EmS: -

Tengervizszennyezdség: NEM

Helyes szallitasi megnevezés: Not subject to the regulations.

Muszaki/Kereskedelmi név: Daunorubicin hidroklorid injekciéhoz [Daunoblastin]
Veszélyességi oszialy: -
Veszélyességi barca: -
Csomagolasi csoport: .
PAX: "
CAO: -
UN szém: -

15. SZABALYOZASRA VONATKOZO INFORMACIO

15.1.

15.2.

15.3.

15.4.

Seveso kategéria

Raktarosztaly

12 raktarosztaly: Nem éghetd folyadékok
WGK

A termékre vonatkozé fontosabb hazai eldirasok
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15.5.

15.6.

1993. évi XCIil térvény a munkavédelemrdl és kapcsolédd rendeletek

2000. évi XLIHI. torvény a hulladékgazdalkodasrél

2000. évi XXV. torvény a kémiai biztonsagrol

98/2001 (VI. 15.) Korm. rendelete a hulladékkal kapcsolatos tevékenységek végzésének feltételeirdl

25/1996. (VIIL. 28.) NM rendelete az egészséget nem veszélyeztetd munkavégzés és munkakorilmények altald-nos
egészségigyi kbvetelményeirdl

26/1996. (V. 28.) NM rendelete az egyes egészsegkarosité kockazatok kdzott foglalkoztatott munkavalialék (napi, heti)
expozicios idejének korlatozasardl

35/1996. (XII. 28.) BM rendelete az Orszagos Tlizvédelmi Szabalyzat kiadasardl

44/2000. (XII. 20.) EGM rendelet a veszélyes anyagokkal és veszélyes készitményekkel kapcsolatos egyes elja-rasok
illetve tevékenységek részletes szabalyairdl

25/2000. (IX. 30.) EGM-SzCsM egylites rendelet a munkahelyek kémiai biztonsagardl

3/20086. (1. 26.) EUM rendelet az Eurdpai Unidban osztalyozott veszélyes anyagok jegyzékeérd

1907/2006/EK rendelet a vegyi anyagok regisztralasardl, értékelésérdl, engedélyezésérdl és korlatozasard! (REACH)
Egyéb vonatkozé nemzeti szabalyozas

Veszélyes anyagok munkahelyi leveg&ben megengedett hatarértékei: 25/2000.(1X.30.)

EuM-SzCSM egylttes rendelet a munkahelyek kémiai biztonsagarol és az azt médosité 13/2002.(X1.28.) EszCsM-FMM
egylttes rendelet

EWC kddszamok: 16/2001.(VIl.18.) K&M rendeletet a hulladékok jegyzékérdl és az azt modositd 10/2002(111.26.) sz. K&M
rendelet.

Kozati szallitasi osztaly: 1979. évi 19. térvényre valamint(A Veszélyes aruk Nemzetkdzi Kéziti Szallitasardl szold Eurépai
Megallapodas "A" és "B" Mellékletének kihirdetésersl és belfoldi alkalmazasardl szo16 20/1979.(1X.18.)KPM rendelet) és
azt médositd

38/2009 (VII1.7.) rendelet, valamint a 2006. évi LXXVII térvény C flggelék melléklete (A Nemzetkozi Vasuti Arufuvarozasi
Egyezmény mellékleteinek belfoidi alkalmazasanak

kinirdetésérs! 39/2009 (VII.7.) GKM rendelet.

1272/2008/EK rendelet az anygaok és keverékek osztélyozasardl, cimkézésérdl és csomagolasardl, a 667/548/EGK és az
1999/45/EK iranyelv modositasard! és hatalyon kiviil helyezésérdl, valamint az 1907/2006/EK rendelet moédositasarol.
Kémiai biztonsagi értékelés:

A termékrdl nem készllt kémiai biztonséagi értékelés.

16. EGYEB INFORMACIO

A feliilvizsgalat az alabbi pontokat érintette:

R mondatok

R22 - Lenyelve artaimas

R40 - A rakkeltd hatas korlatozott mértékben bizonyitott

R60 - A fertilitast (fogamzoképességet vagy nemzdképességet) karosithatja
R61 - A szliletendé gyermekre artalmas lehet

R68 - Maradandd egészségkarosodast okozhat

H mondatok

16.1.

16.2.

H351 - Feltehetben rakot okoz < meg kell adni az expozicios Utvonalat, ha meggydzben bizonyitott, hogy
mas expozicios Utvonal nem okozza a veszeélyt >.

H360FD - Karosithatja a termékenységet. Karosithatja a szlletendd gyermeket.

H371 - Karosithatja a szerveket < vagy meg kell adni az 6sszes érintett szervet, ha ismertek > < meg kell
adni az expoziciés utvonalat, ha meggy8zden bizonyitott, hogy mas expoziciés utvonal nem okozza a
veszéiyt >,

Altalanos informaciok

Ez az informécié a TERMEKRE MINT OLYANRA vonatkozik és megfelel az vallalkozas specifikaciojanak.
Keszitmények és keverékek eseten meg kell gybz6dni, hogy Uj veszély nem lep fel.

Az adatlapban talathaté informacid a biztonsagi adatlap nyomtatasanak idépontjaban meglévd legjobb ismereteinken
alapszik és jéhiszemliien adjuk. Bizonyos adatok felulvizsgélata azonban folyamatban van.

A felhasznalok figyelmét felhivjuk tovabbi veszélyek leheifségére, ha a terméket mas célra hasznaljak, mint amelyre
ajaniott. £zt az adatlapot csak megelbzés és biztonsag céljadbol szabad hasznalni és sokszorositani.

A torvényekre, elbirasokra és gyakotiati szabalyokra, dokumentumokra vonatkozd hivatkozasok nem tekinthetdk teljesnek.
A terméket dtvevd személy felelbssége, hogy megnézze az Osszes a termék hasznalataval és kezelésével kapcsolatos
hivatalos dokumentumot.

Az is a termeket kezelOk feleldssége, hogy az ebben a biztonsagi adatlapban szereplé és a munka biztonsagahoz, az
egészseg és a kdrnyezet védelméhez szilkséges informacio egészét tovabbadjék minden kdvetkezd személynek, aki
barmilyen médon kapcsolatba keril a termékkel (felhasznalas, tarolas, konténerek tisztitasa, egyéb eljarasok).

Miiszaki tanacsado szolgalat

(£ly) HUNGARIA VESZELYESARU MERNOKI IRODA KFT. E-mail: hvesz@hvesz.huy  FAX: (36 1) 284-1263
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