Nirbac

Cyclix®

@

Veterinaerlaagemidlets navn

Cyclix 250 mikrogram/ml, injektionsvaeske,
oplgsning, til kvaeg

Sammenszetning

Hver ml indeholder:

Aktivt stof:

Cloprostenolnatrium............. 263 mikrogram
(svarende til 250 mikrogram cloprostenol).
Hjaelpestoffer:

Benzylalkohol (E1519) ... 20mg
Farvelgs oplgsning.

Dyrearter

Kvaeg (kger og kvier).

Indikation(er)

Induktion af luteolysis under digstrus for
opnaelse af brunst og ovulation hos kger og
kvier i cyklus; brunstsynkronisering (inden for
2 til 5 dage) ved samtidig behandling af kger
og kvier i cyklus; behandling af stille brunst og
uteruslidelser i forbindelse med persisterende
corpus luteum (endometritis, pyometra);
behandling af lutein cyster; induktion af abort
indtil dag 150 i draegtigheden; uddrivning af
mummificerede fostre; fgdselsinduktion.
Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til dreegtige dyr, hvor
induktion af abort eller fgdsel ikke gnskes.
Ma ikke anvendes til dyr med spastiske
sygdomme i luftvejene eller mave-
tarmkanalen. Ma ikke anvendes i tilfeelde af
overfglsomhed over for det aktive stof, eller
over for et eller flere af hjaelpestofferne.
Seerlige advarsler

Seerlige forholdsregler vedrgrende sikker brug
hos de dyrearter, som laegemidlet er beregnet
til: Som ved enhver parenteral administration,
skal grundlaeggende aseptiske forholdsregler
fglges. Renggr og desinficer injektionsstedet
grundigt for at minimere risikoen for
infektioner med anaerobe bakterier.

Saerlige forholdsregler for personer, der
administrerer veterinaerlaegemidlet til dyr:
Ved overfglsomhed over for benzylalkohol,
bgr kontakt med veterinaerlaegemidlet
undgas. Undga at spise, drikke og ryge
medens veterinzerlaagemidlet handteres.
Direkte kontakt med hud eller

slimhinder hos den person, som

indgiver veterinaerlaegemidlet, bgr

undgas. Prostaglandiner af typen F,

kan optages gennem huden og kan
forarsage bronchospasma eller abort.
Veterinaerlaegemidlet skal handteres
forsigtigt for at undga SELVINJEKTION VED
HANDELIGT UHELD ELLER HUDKONTAKT.
Gravide, kvinder i den fgdedygtige alder,
astmatikere og personer med andre
luftvejssygdomme bgr udvise forsigtighed
ved handtering af cloprostenal. Disse
personer skal anvende gummi (eller

plastik) handsker under administrationen

af veterinaerlaegemidlet. Utilsigtet spild

pa huden bgr gjeblikkeligt vaskes af med
vand og saebe. | tilfeelde af selvinjektion

ved haendeligt uheld skal der straks sgges
leegehjeelp, og indlaegssedlen eller etiketten
bgr vises til lzegen.

Draegtighed og diegivning: Ma ikke anvendes
under hele eller en del af draegtigheden,
hvis abort eller fgdselsinduktion ikke gnskes.
Veterinaerlaegemidlet kan anvendes under
diegivning.

Interaktion med andre laegemidler og

andre former for interaktion: Samtidig
anvendelse af oxytocin og cloprostenol gger
disses virkning pa uterus. Andre oxitociske
veterinaerlaegemidlers aktivitet kan gges
efter indgivelse af cloprostenol. Anvend ikke
veterinaerlaegemidlet til dyr, der behandles
med non-steroide anti-inflammatoriske
midler, idet syntesen af endogene
prostaglandiner derved nedszettes.
Overdosis: Det terapeutiske indeks hos

kvaeg er stort. Overdosering med mere end
10 gange dosis tolereres generelt godt.

Store overdoseringer kan forarsage
forbigaende diarre. Der findes ingen modgift.
Overdosering vil ikke fremskynde corpus
luteum regression.

Vaesentlige uforligeligheder: Da der ikke
foreligger undersggelser vedrgrende
eventuelle uforligeligheder, bgr dette
|aegemiddel ikke blandes med andre
legemidler.

Bivirkninger

Kvaeg (kder og kvier).

Meget sjeelden (< 1 dyr ud af 10 000
behandlede dyr, herunder enkeltstaende
indberetninger):

Anafylaktisk reaktion*

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra
forhandenveerende data)

Infektion pa injektionsstedet**

Tilbageholdt efterbyrd***

* Der kan ses anafylaktiske reaktioner,

som kan vaere livstruende og kraeve hurtig
medicinsk behandling.

INDLAGSSEDDEL
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** Der kan forekomme infektioner, hvis
anaerobe bakterier traenger gennem huden
pa injektionsstedet, isaer efter intramuskulzer
injektion.

*** \led anvendelse til fgdselsinduktion, og
afhangig af behandlingstidspunktet i forhold
til konceptionstidspunktet, er risikoen for
tilbageholdt efterbyrd forgget.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det
muliggar Igbende sikkerhedsovervagning

af et produkt. Kontakt i fgrste omgang din
dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger.
Dette gaelder ogsa bivirkninger, der ikke
allerede er anfgrt i denne indlaegsseddel,
eller hvis du mener, at dette laegemiddel
ikke har virket efter anbefalingerne. Du kan
0gsa indberette bivirkninger til indehaveren
af markedsfgringstilladelse, eller den

lokale repraesentant for indehaveren

af markedsfgringstilladelse ved hjeelp

af kontaktoplysningerne sidst i denne
indlaegsseddel eller via det nationale
bivirkningssystem:

Laegemiddelstyrelsen - Axel Heides Gade 1
DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
Dosering for hver dyreart,
administrationsveje og
administrationsmade

Intramuskulaer anvendelse.

Dosis for alle indikationer er 0,5 mg
cloprostenol pr.dyr svarende til 2 ml af
veterinarlaegemidlet givet intramuskuleert.
Veer opmaerksom pg, at dyrlaegen kan have
foreskrevet anden anvendelse eller dosering
end angivet i denne information. Fglg altid
dyrlaegens anvisning og oplysningerne pa
doseringsetiketten.

Oplysninger om korrekt administration

Til brunstsynkronisering af kger og kvier
anbefales det at give to injektioner af
veterinarlaegemidlet med et interval pa

11 dage.

Tilbageholdelsestid(er)

Slagtning: 2 dage.

Mezelk: 0 timer.

Seerlige forholdsregler vedrgrende
opbevaring

Opbevares utilgaengeligt for bgrn.

Opbevar hatteglasset i den ydre karton

for at beskytte mod lys. Brug ikke dette
veterinaerlaegemiddel efter den udlgbsdato,
der star pa etiketten og den ydre karton.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den
pagzeldende maned. Opbevaringstid efter
fgrste abning af den indre emballage: 28 dage
Seerlige forholdsregler vedrgrende
bortskaffelse

Leegemidler ma ikke bortskaffes sammen
med spildevand eller husholdningsaffald.
Benyt returordninger ved bortskaffelse af
ubrugte veterinaerleegemidler eller relateret
affald i henhold til lokale retningslinjer samt
eventuelle nationale indsamlingsordninger,
der er relevante for det pageeldende
veterinarlaegemiddel. Disse foranstaltninger
skal bidrage til at beskytte miljget. Kontakt
dyrlaegen eller apotekspersonalet vedrgrende
bortskaffelse af overskydende laegemidler.
Klassificering af veterinzerlaegemidler
Veterinzerleegemidlet udleveres kun pa
recept.

Markedsfgringstilladelsesnumre og
pakningsstgrrelser

38339

Aske med 1 x 20 ml eller 1x 50 ml haetteglas.
Ikke alle pakningsstgrrelser er ngdvendigvis
markedsfart.

Dato for seneste @ndring af indlaegssedlen
12.september 2023

Der findes detaljerede oplysninger

om dette veterinaerlaegemiddel i EU-
leegemiddeldatabasen (https:/medicines.
health.europa.eulveterinary).

Se den nyeste indlaegsseddel pa
www.indlaegsseddel.dk
Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsfgringstilladelse og
fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
VIRBAC

Tére avenue - 2065 m - LID

06516 Carros - FRANKRIG

Lokale repraesentanter og kontaktoplysninger
til indberetning af formodede bivirkninger
VIRBAC Danmark A/S - Profilvej 1

DK-6000 Kolding

TIf: +45 75521244

virbac@virbac.dk

@ OYANO OAHTIQN XPHEHZ
Ovopaoic TOU KTNVIATPIKOU PUPHAKEUTIKOUY
TIPOIOVTOG

Cyclix 250 pug/ml evéoiuo diahupa yia fooeldn
TuvBeon

KdBe ml mepiéyet:

ApacTIKG CUOTATIKO:

Cloprostenol 250 ug
WG Cloprostenol SOAIUM v 263 g
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‘Exdoxa:

Benzyl alcohol (E1519) s 20mg
Axpwpo Siéupa.

Eidén {wwv

Booeidn (ayehddec).

OepameuTikéG evoei&elg

MpdkAnon wypPWONUONG YE OKOTO TV
EMAVEUPAVION 0i0TPOU Kat woBulakioppnéiag oe
ayeNddeC e PUOIONOYIKO WOBNKIKO KUKAO dTav
XPnotpomoleital katd Tov SioloTpo, GUYXPOVIOHO
TOU 0{0TPOU (EVTOG 2 £wG 5 NHEPWV) OE OPASES
ayeNdSwv pE PUOIONOYIKO WOBNKIKG KUKAO OTIC
OTIOIEC £YIVE TAUTOXPOVN Xoprynon, Bepameia
olwrmnAoU 0ioTPOU Kall SIAaTAPayWY TG UATPAS
o oxeTi{ovTat e AEToupyIKS 1y mapapévov
WXPO owWUATIO (EvopnTpiTda, TUOHTEA),
Beparmeiol WOBNKIKWY WYPIVOTIOINHEVWV KUOTEWY,
TPOKANGn amoBoAig Héxpt v 150" nuépa

NG EYKUHOOUVNG, £6WONON LoULIOTOINUEVWY
€EUBPUWV, TPOKANGI TOKETOU.

Avtevbeieic

Na pin xpnotuomoleitat o€ éykua {wa, 0Ta oroia
Sev emBupiitat n mPAKANG amoBOG 1 TOKETOU.
Na pn xpnotpomoleitat og {wa e Bpoyyoomaopo
1} OTIAGO TOU YOOTPEVTEPIKOU OwArva.

Na pin xpnoluomoleital o€ mepimTwon
unepevaiotnaiag oto SpacTikd ouoTATIKG 1y OE
kdrmota ékdoxa.

Eidikég mpogidomoinoelg

[81aiTepec MPo@UAGEELC yia T ao@al xprion ota
€i6n {wwv: Omwg Ye TV apevTEPIKH Xopriynon
0OTOl0GSATOTE OUGIAC, TPEMEL VAl TNPOUVTAL

ot ouvriBelg kavoveg aonyiac. To onpeio Tg
éveong mpémel va kaBaploTei Kat va amoAupavBei
TIPOCEKTIKA TIPOKEILEVOU Val LEIWBE( 0 Kivouvog
HoAuvong pe avaepofia Baktrpta.

I81aitepec MPOYUAGEEIC TTou TipEmEL VAL
AapBdavovtal amd To ATopo MoV XoPNYEi TO
KTVIOTPIKO QOPUAKEUTIKO TTPOIOV O {Wa:
Atopa pe yvwoTrn umepeuatobnoia oto benzyl
alcohol mpémel va amo@elyouv Ty Mo pe

0 TIPOidv. Mnv Tpwte, miveTe 1y KamvieTe katd

TO XEIPIOUS TOU KTNVIOTPIKOU PAPHUOKEUTIKOD
TpoiovToG. Mpémel va amogelyetal n dpeon
EMOQN pe To Séppa iy Toug BAevvoydvoug Tou
xpriot. O1mpootayhavsiveg Tou Tomou F,
propei va amoppo@nBolv oW Tou SEPUATOG
Kall MTOpEi va IPOKAAEGOUV BPOYXO0TIaoHO
amoBoAr. To KTVIATPIKO GAPHAKEVTIKO TTPOIOV
TIPEMEL VOl XPNOILOTIOLEITOI TTPOOEKTIKA Yia val
amo@euyBein TYXAIA AYTOENESZH H H ENAOH
METO AEPMA. Ot éyKUEG yuVaiKeg, Ol yuvaikeg

O QVamapaywyIk NAKio, ot aoBuaTiKo{ Kal Ta
Aropa pe GMEC 00DEvELEC TOU aVaMVEUOTIKOU
ouoTHHaTOC Ba EETEL VAl £Vl TIPOTEKTIKOI KATA
TO XEIPIOUO TNG KAOTTPOOTEVONNG. AUTA Ta dTopa
TIPEMEL VOl YOPOUV YAVTIO OO KAOUTOOUK (1)
TIAAOTIKA) KaTd T SIGPKELD TNG Xoprynong Tou
KTNVIATPIKOU PAPHAKEUTIKOU TIpOidvTog. H Tuyaia
Sappor) oTo Géppa mpémel va MABE! apéowg

JE OaMOUVL KL VEPO. L€ TIEPITTTWON TTOU KATA
NaBog kAveTe auToévean, va avalnTOETE AUEWE
1oTpIK PonBela Kat va embeifete oTov 1aTPO TO
E0WKAELOTO GUANO 0ONYILV XPAOEWS I TNV ETIKETAL
TOU POPHAKEVTIKOU TIPOIGVTOG.

Eykupootvn kat yahouyia: Nat pin xpnotpomoleitat
o€ éykua {wa, ota omoia Sev gival mBuunTti n
TPOKANGN amoBOG 1 TOKETOU. To KTNVIATPIKO
(POPHAKEUTIKO TTPOIOV UTopei va xpnaotpomolnBei
e aopAAela katd T yahouyia.

AMnAenidpaon pe aAMa QapuakeuTikd
Tipoidvta kat AAeC Lop@ec aMnAemidpaonc:

H Tautéypovn xoprynon tng wKutokivng Kat

NG KAOTIPOOTEVOANG QUEAVEL TIC EMITTWIOELG

otn prtea. H Spaotikdtnta AAwv 0€UTOKIKWY
TapaydvTwV Pmopei va au§nOei uetd T xopriynon
NG KAOTIPOOTEVOANG.

Na pnv xpnoipomoleitat og {wa mou umofaMovTal
o€ Bepameia e un OTEPOELOH AVTIPAEYHOVOSN,
kaBw¢ avaoTéNeTaL N 6UVBEDT) EvOoyevwvY
TIPOGTAYAQVSIVEV.

Ynepdoooloyia: H avoxrj otn Bepaneia otig
ayehddeg eivat deyahn. Aocoloyieg HeyaNUTEPES
NG 10 MAdolag givat 08 YEVIKES YPAUUES KON
avektéc, Meyaheg dooohoyieg mBavug va
npokahéaouv mapodikr Sidppola. Aev umdpyouv
SoBéopa avidota. H umepdoooloyia Sev

Ba emrayuvel Ty TaAvEPONGN ToU wyPOU
OwuaTiou.

Kupiec acupBatotntec Adyw ENeng

MENETWV A0UUBATATNTAC, TO TTAPOV KTVIATPIKO
(POPHAKEUTIKO TTPoiov Sev pémel va
QVaEYVUETAL e AAND KTVIOTPIKA GOPHAKEUTIKA
TIpoIOVTa.

AvemBUpnTa cupBavta

Booeldr) (ayehddeq):

MoA omawvia (<1 {wo / 10.000 uro Bepaneia

(Wa, CUPMEPINALBAVOPEVWV TWV MEHOVWHEVWY
lava@opwv):

AvagulakTikoU Turou avtidpaon®
Anpoadioptotn cuyvotna (Sev pmopeiva
extiunBei and Ta SiaBéoiua Gedopéva):

Noipwén oto onpieio g éveong**

Karakpdtnon makoOvta***

* Mrnopei va mapatnpnBoiv avaguAaKTIKoU
TOMoU aVTISPAGTELC, 0L OTTOlEG MTOPE Va €ivall
amenTIKEG yia TN {wr Kat va amairolv Tayeia
L0TPIKN @povTida.

** AvaepoPia hoipwén, eav ta avaepoPia
Baktrpta Slamepvolv Tov 10TO 0TO Oneio TG
éveong, 1dlaitepa PET amd evOOUiKr Eveon.
***'01aV XPNOIMOTOIELTal YIa TNV TIPOKANON
TOKETOU Kall avahoya e Tov xpovo Bepareiag oe
OX€ON HE TV NUEPOUNVia GUANNYING, N EMimTwon
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NG KATaKPATNONG ToU TAAKOUVTA UMopEi va
auénOei.

H avagopd avembupNnTwv cupBaviwv

eivat onpavTikn. Emtpémel tn ouvexn
TIAPAKOAOUBNON TNG ACPANELDG EVOG
npoidvTog. EQv mapatprioete omoladrmote
QVEMBUUINTN EVEPYELD, AKOMA KaL AV

Gev QVOQEPETOI 0TO ECWKAEITTO UANO
0nylwv Xprong i auPIBANETe yia v
QMOTEAECHATIKOTNTA TOU PAPMAKOU,
TIAPAKOAEITOE Val EMKOIVWVIOETE, KATAPXAG,
e Tov Ktnviatpd oac. Mmopeite emiong va
avagépete omoladrimote avemBUpnTa ouppavia
OTOV KATOYO TG Adelag kukhopopiag ry oTtov
TOTIKO QVTIMPOOWITO TOU KATOXOU TNE ASELOg
KUKAOQOPIOG XPNOIHOTIOIWVTAG TO OTOIYEID
EMKOWWVIOE 0TO TENOC AUTOU TOU PUANOU
0dnylwv xprong, 1 KEow Tou EBVIKOU 6ag
OUOTAKATOC AVAPOPAG:

EBvikog Opyaviopdg Oapudkwy - Meooyeiwy 284
GR-15562 Xohapydg, ABrva
Tn\:+302132040213

e-mail: vetpharmacovigilance@eof.gr

lototomoc: http://www.eofgr

QAoacoloyia yia kabe idog, Tpomog kat 0doi
xopnynone

EvSopuiki xpron.

MNa 6Aeg Ti¢ evdeitelg, 0,5 mg K\ompooTevolny/
(wo mmov avTIoTOLYOUV OE 2 Ml KTNVIATPIKOU
(QOPUOKEUTIKOU TIPOIOVTOG, iE EVOOUUIKN EvVEDN.
Obnyieg yia Tn 6wOTA Yoprynon

[ia 10 GUYXPOVIOHO TOU 0i0TPOU OE OpAdES
ayeNadwy, cuvioTatal va Yopnyeital 1o
KTNVIATPIKO QAPHAKEUTIKO TIPOIOV 500 POPEC

e pecoSIdoTnpa 11 npePWV UETAD Twv

83341306

XOPNYHOEWV.

Xpovot avapovig

KP£aG KOl EOWEIUOL IOTOL: v 2 NpEPES
[aha: 0 wpeg

Ei81kég ouvOrikeg Siatripnong

Na puldooetat o Béon, v omoia Sev PAémouv
Kat dev mpoaeyyiCouv Tamaidid.

Na @uAGooeTal To QIaNGI0 0TO EEWTEPIKO KOUTI.
Na GUAACOETAL TTPOOTATEUEVO OO TO WG,

Nat pn xpnotgomoleitat autd To KTNVIATPIKG
QAPHAKEUTIKO TIPOIOV LETA TV npepopnvia Aéng
TIOU QVAYPAPETOL OTNV ETIKETA KAl OTO EWTEPIKO
KouTi. H nuepopnvia MEewg oupmimnTel pe v
TENeUTaIA NPEPT TOU GUYKEKPIUEVOU Hrval.
Atdpkeia {wng LETA TO TPWTO GVolypa Tou
CAUETOU TIEPIEKTN: 28 NUEPEC.

Ei8ikég mpogulageig amoppiyng

Ta @dpuaka Gev PEMEL VAl aMOPPITTOVTa PECW
TWV AUMATWV 1 TwV OIKIAKWV amOPARTWV.
XpnotyomolnoTe mpoypappata

EMOTPOPHG PAPUAKWV YIa TV amoppipn

N XPNOLHOTIONBEVTWV KTVIATPIKWY
PAPHAKEUTIKWY TIPOIOVTWV 1) AWV UNKWV

IOV TIPOEPYOVTAL amd TN XPrion Toug CUHPWVA
E TIC TOTTIKEG AMAITAOELG KAl LIE TUXOV loXUovVTa
€Bvikd ouoTripata cuNoyNG. Ta pEtpa autd
QMooKOTOUV GTNV POCTAGIA TOU TTEPIBANOVTOC,
YupBouleubeite Tov Ktnviatpod oag ry Tov
(PAPUAKOTIONO GG VL0l TOV TPOTIO amopeIPNG Twv
XPNOILOTOINOEVTWY QAPUAKWY.

Ta&vopnoN TWV KTNVIATPIKWY PAPHAKEUTIKWY
TIPOIOVTWV

Na xopnyeitat uévov pe Ktnviatpikr ouvayn.
Ap1Bp0i ade10G KUKAOYOPIOG KOl CGUOKEVAGIES
69381/16-09-2011/K-0159201

Xdptivo kouti ke 1 Piahi6io x 20 mi 1y 1 piaAidio
x50 ml.

Mmopei va unv KukAo@opoUv OAeC oL
OUOKEUOOIEC.

Hpepopnvia teleutaiag avabewpnong Tou
@UAOU 0dnyIWV XPRoNG

09/2023

NemTopiepeic MANPOPOPIEC Y1a TO £V AGYW
KTNVIATPIKO PAPUAKEUTIKO TIPOTOV elval
Sl0béaipeg otn Paon dedopévwy ¢ EE yia ta
KTnviaTpikd mpoidvta (https://medicines.health.
europa.eu/veterinary).

ZT0IKEl0 EMKOWWVIOG

Kdoyoc tne ddetac kukhopopiag kat
TIAPACKEVAOTHC UNEUBUVOG yia TN amodéopeuon
TWV MAPTIOWV:

VIRBAC

1ére avenue - 2065 m-LID

06516 Carros - FRANCE

Tomkoi avtimpéownog(ot) Kat oTolxeia
EMKOWWVIAC yia TV avaopd mMBavoAoyoUpEVWY
QVEMOUUNTWY EVEQVEIWV:

VIRBAC EAAAZ MONOITPOZQIMH AE.

13° xAu E.O. ABnvawv - Aapiag

EL-14452, Metapopewon

TnA: 4302106219520

info@virbac.gr
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COUNTRY : DK-GR GTD (DIELINE) : COLORS
- PRODUCT CODE MASTER : 304512

Vlrbac ITEM CODE VIRBAC MASTER : 83341306 CODE FAMILLE : 367 FRONT AND BACK

e Il ©:000CT CODE DUBLICATE DIMENSIONS A PLAT: 105MM X 330MM NOIR -

ITEM CODE VIRBAC DUPLICATE : DIMENSIONS PLIEE: T05MM X 27MM

MATERIAU(X) / GRAMMAGE(S) : OFFSET
GRAPHIC STUDIO (ITEM CODE TP/ COUNTRY ) PARTICUIfJA(RI)TEG(S):PLIEGPA(;)AL?ELE o0e

CREA CARACTERISTIQUE DE LUNITE DE RECEPTION : /

PRODUCT NAME : ITEM : LEAFLET
: SOFTWARE USED : INDESIGN CC 2023

TEXT SIZE : 8 PTS

CYCLIX
BOVINE
COMMENTS : PROJET QRD9, AJOUT DU GR.- MG LE 17/11/2023
O O o APPROVED BY : DATE :
LTRAMPE DAR
TEST TEMPLATE EU PRINT FILE
FILE, MADE BY : FILE, MADE BY : FILE, MADE BY : VERSION DATE :
XX XX MG v1-17/11/2023
VERSION DATE : VERSION DATE : UPDATED BY : VERSION DATE :
v1 - xx v1 - xx MG v2 - 10/01/2024
MG v3 - 12/01/2024
MG v4 - 22/01/2024

STAMPING APPROVAL :

Signature numérique de TRAMPE

TRAMPE Léticia tetice

Date : 2024.01.23 16:43:02 +01'00"
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