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Dorman vasitasinin istifadosi iizra tolimat (xostolor iigiin)

DALERON KOLD 3  ortiiklii tabletlor
DALERON COLD 3®

Torkibi

Tasiredici maddalor: 1 tabletin torkibindo 325 mq parasetamol, 30 mq psevdoefedrin
hidroxlorid, 15 mq dekstrometorfan hidrobromid vardir.

Komak¢i maddalor:  mikrokristallik selliiloza, jelatinlogdirilmis nisasta, qargidali nisastasi,
talk, susuz kolloidal silisium, magnezium stearat.

Ortiik: hipromelloza, makroqol, talk, titan dioksid, xinolin saris1 boya maddasi
lak1 E104, indigokarmin lak1 E132.

Tosviri
Oval formals, ikitorofli qabariq, agiq-yasil rongdo, ortiiklii tabletlordir.

Farmakoterapevtik qrupu
Psixoleptiklor ilo kombinosolunmus parasetamol.
ATC kodu: N02BE71.

Farmakoloji xiisusiyyatlori

Farmakodinamikast

Ortuklii Daleron Kold3 tabletlorinin torkibino analgeziyaedici vo antipiretik maddo -
parasetamol, peroral 6demaleyhina vasite - psevdoefedrin hidroxlorid, 6skiirok sleyhing vasito
- dekstrometorfan hidrobromid daxildir. Bu maddslor birlikdo soyuqdoyms ilo baghh agir
simptomlar yiingiillogdirir.

Parasetamolun tosir mexanizmi tam tosvir olunmayib. Agrikosici tosiri  MSS-do
prostaqlandinlorin sintezini vo siklooksigenazanin inhibs etmosinin naticosidir. Parasetamol
iltihaba cavabdeh olan prostaglandinlarin sintezina pratktik olaraq tosir etmir, bununla slagodar
o, yalmz ylingiil iltithabaleyhino tosir gostorir. Periferik toxumalarda prostaglandinlorin
sintezino zoif tosiri naticosindo o, geyri-steroid iltihabaleyhino preparatlar ilo miiqayisodo
mado-bagirsaq traktinda az derocado slava tosirlor amalo gatirir.

Parasetamolun antipiretik tasiri hipotalamusda yerlogon termorequlyasiya morkozino bilavasito
tosiri noticesindo bas verir. Parasetamol periferik vazodilatasiya, qan ddvraninin
stimullagdirilmasi vo tor ifrazi vasitosilo istiliyin omolo golmasini vasitoli artirir.
Psevdoefedrin adrenoreseptorlara qars1 diiz vo dolayi tesiri olan simpatomimetik amindir. O,
periferik a-adrenoreseptorlarin va iirayin vo bronxlarin saya azalslarinin - adrenoreseptorlarin
aqonisti kimi istirak edir; adrenergik neyronlardan neyromediatorlarin (noradrenalin) azad
olunmasini vasitali stimullagdirir.

Odemoleyhino tosiri aqonistlorin respirator traktin selikli qisasinda damarlarin saya
ozololorininin a-adrenoreseptorlara qarst birbasa reaksiyasinin noticosidir. Genislonmis
arteriollarin konstriksiyasini omoalo gotirarak, o, burnun selikli qisasinda qan dévranini azaldir



va bunun naticesinds ddemi azaldir, burun tutulmasinin qarsisini alir, burundan golon ifrazatin
miqdarini azaldir.

Efedrin ilo miiqayisods o, - adrenoreseptorlari ¢ox az doracado stimullasdirir. Psevdoefedrin
MSS-o ciizi stimullasdiric tosir gostorir. Miialicovi dozalarda gobul etdikdo arterial tozyiqi
praktik olaraq ytiksaltmir.

Dekstrometorfan levorfanolun kodein analoqunun D-izomeridir. Oskiirok morkozino tosir
edorok, oskiirok hoddini artirir. Bunun noticesindo o, adi soyuqdoymo zamani tonoffiis
yollarinin qiciglanmasi ilo baglh qiciqlandirict Oskiiroyi azaldir. Aktiv maddonin &skiirok
oleyhino tosiri kodeinin eyni tosiri il analojidir, lakin dekstrometorfanin nozors ¢arpali
agrikosici tosiri yoxdur, tonoffiis morkozini inhiba etmir vo asililifa sobab olmur.
Farmakokinetikasi

Peroral istifadodon sonra parasetamol mods-bagirsaq traktindan tam vo siirotlo absorbsiya
olunur. Qanda maksimal qatilig1 preparatin aczagiliq formasindan asili olaraq gebulundan sonra
15-90 daqiqgo arzinds geyd edilir. Biomonimsanilmasi 80% tagkil edir.

Parasetamol orqanizmda tez vo praktiki olaraq daimi paylasir. Paylanmanin gdriinen hacmi 0,8-
1,361/kq m.t. toskil edir. Ziilallarla zaif birlasir (toxminan 10%), yiiksok dozalarla gabulu istisna
olmagqla (aktiv maddonin 20-50%-1).

Parasetamol osason garaciysrde metabolizo olunur, clizi miqdari iso - nazik bagirsaqlarda vo
boyroklordo. Osas metabolik transformasiyast — qlikuron vo kiikiird tursusu ilo
konyuqasiyasidir. Adi dozalar1 istifado etdikdo parasetamol sulfatlara vo qliikuronidlore
metabolizo olunur. Aktiv maddenin az hissasi N-asetil-r-benzokvinonimina ¢evrilir, hansi
yiiksok faalliga malik metabolit olub, qaraciyarin hiiceyralorins toksik tasir gostarir. O, hiiceyra
komponenti olan gliitation ilo tez birlosir vo konyuqantlar soklindo boyroklorlo ekskresiya
olunur. Qliitationun ehtiyatlar1 bitdikdo toksik metabolitlorin artiglar1 canli hiiceyralorin
komponentlori ilo kovalent soklinds birlasib, koskin qaraciyar nekrozun amolo golmasing sobab
olur. Orqanizmdon yarimxaricolma dovri 1,5-3 saat toskil edir (orta yarim- xaricolma dovri
2,3 saat). Yasli xostolordo yarimxaricolma dovrii eynidir (2,17 saat), bunun noticosindo
dozalanmaya diizalis tolob edilmir. Qaraciyarin xroniki xastaliklorinds parasetamol miialicavi
dozalarda tohliikasizdir. Qaraciyar ¢atismazligi olan xostolordo bozi miitoxassislor preparatin
gobul-arasi fasilalori artirmaq moslohat goriir.

Parasetamol bir qodor miqdarda (2%-5%) doyisilmomis sokildo sidiklo xaric olur; preparat
sidiklo gliikuronidlor (55-60%) va sulfatlar (30-35%) soklinds xaric olur. Ciizi miqdarda 6d ilo
xaric olunur. Parasetamolun toxminon 90%-1 24 saatdan sonra orqanizmdon xaric olunur.
Peroral dozanin gobulundan sonra psevdoefedrin bagirsaq traktindan tez vo yaxsi absorbsiya
olunur (>95%). Odem-aleyhina tosiri 15-30 daqiqon sonra bas verir vo gobuldan 30-60 doqige
sonra aczagiliq formasindan asili olaraq maksimal tosiring ¢atir. Zahiri paylanma hocmi 2,4-2,6
I/kg b.k. taskil edir. Psevdoefedrin N-demetillogdirilma yolu ilo garaciyarde tam metabolizo
olunmur. Dozanin 70-90%-i1 24 saatdan sonra doyisilmomis sokilds sidiklo xaric olur; qalan
hissosi metabolit kimi xaric olunur. Aktiv maddonin 6%-dok morkozi sinir sistemini
stimullagdiran norpsevdoefedrin aktiv metabolit kimi xaric olunur. Yarim xaricolma dovrii
sidiyin pH asilidir: pH 5,5-6 zamani olan 9-16 saat sidiyin galovilagdirilmasinds 50saata qador
artirla bilor vo ¢ox turs sidik olduqda 1,5 saata qoder azaldila biler.

Psevdoefedrin ana siidii ilo xaric olunur; aktiv maddonin ana siidiindo soviyyosi plazmaya
nisbaton 2-3 dofs tstiindiir.

Nozoro alaraq ki, psevdoefedrin vo onun metabolitlori boyraklorlo xaric olunur, boyrok
funksiyasinin pozulmasi olan xastolors dozaya diizalis talab edilir.

Dekstrometorfan peroral gobulundan sonra tez absorbsiya olunur. Onun tasiri gobulundan 15-
30 doaqiqo sonra bas verir, zordabda maksimal qatiliga 2,5 saatdan sonra ¢atir. Birdofalik peroral
dozadan sonra tosir 5-6 saat saxlanilir. Dekstrometorfan O-vo N-demetillosdirilmo vasitasilo vo
gliikuron vo kiikiird tursusu ilo konyuqasiyasi naticosindo qaraciyardo metabolizo olunur. Aktiv
maddonin osas hissosi  O-demetillosdirilmis aktiv metabolit dekstrorfandir, hansi
Oskiirokolaeyhino tosiri tomin edir. Metabolizm genetik polimorfizmdon c¢ox asilidir.
Metabolizmin formasinda fordi fenotipik forgliliklor movcuddur. Ag avropali ohalinin arasinda
insanlarin toxminan 10%-1 bu preparati pis metabolizo edirlor, bununla bagli onlarda toksik
tosirin amala galmasi daha da yiiksokdir.



Peroral gabulundan 24 saat sonra dozanin 85%-don ¢oxu azad vo ya konyugant metabolitlor
soklindo vo ciizi miqdar1t doyisilmomis aktiv maddo soklindo sidiklo xaric olunur.
Dekstrometorfanin vo dekstrorfanin yarim xaricolma dovrii miivafiq olaraq 1,4-3,9 saat vo 3,4-
5,6 saat togkil edir. Nozars alaraq ki asas aktiv metabolit dekstrorfan boyraklorle xaric olunur,
boyrok funksiyasinin pozulmasi olan xastolors dozaya diizalis tolob edilir.

Istifadasina gostorislor

Preparat qrip vo soyuqdoymo simptomlarinin yilingiillogdirilmasi {igiin istifads edilir:
- zoif vo orta daracali agr1 sindromu (bas, azalo, oynaq agrilari, bogazda agri);
- yiiksok temperatur;
- burun tutulmas1 vo haddinden artiq burun sekresiyast;
- quru oskiirok.

Iks gostarislor
- parasetamola, psevdoefedrino, dekstrometorfana vo ya preparatin  komokgi

maddolorindon har hans1 birina qars1 yliksok hossasliq;
- garaciyorin va ya boyroklorin agir pozgunluglar;
- agir arterial hipertenziya;
- Urayin agir isemik xastoaliyi (stenokardiya);
- monoaminooksidazanin inhibitorlari ila birlikda istifado;
- torkibinds parasetamol olan digor preparatlarla birlikdos istifado;
- 12 yasa qodor usaqlar.

Xiisusi gostarislar vo ehtiyat tadbirlari

Yiingiil vo ya orta doracali qaraciyar vo boyrak ¢atigmazligi olan xastolor preparatla miialico
zamant tibbi nazarat altinda olmalidir.

Urok xostoliklori, hipertoniya, hipertireoz, sokorli diabet, sidik ifrazinin prostat vozinin
hiperplaziyas1 ilo bagli pozulmasi olan xostslora hokimin basqa gostorisi olmadiqda preparat
tovsiya edilmir.

Torkibinde psevdoefedrin olan preparatlarin gabulu zamani keskin timumilosmis ekzentematoz
pustulez (KUEP) kimi agir dori reaksiyalar1 omalo galo bilor. Miialiconin ilk 2 giinii arzindo bu
gabariq pustulez sopmolor qizdirma ilo va kigik, osason, genis yayilmis sisli eritema zamani
omoalo goalon va asasan, dari biikiislorinda, gévds va yuxari otraflarda yerlosmis geyri-follikulyar
pustulalarla birlikdos tozahiir eds bilor. Xastalorin vaziyyastinin miivafiq monitoringini aparmaq
lazimdir. Qizdirma, eritema vo ya ¢oxsayli kigik pustulalar kimi alamatlor vo simptomlar geyda
alinarsa, Daleron Kold3 preparatinin qobulunu dayandirmaq vo lazim olan zaman miivafiq
todbirlor gérmok lazimdir.

Psevdoefedrinin gobulu ilo slagadar bozi isemik kolit hallar1 haqqinda malumat verilib. Qarmn
agrisi, diiz bagirsaqda Qganaxma vo isemik kolitin digor simptomlart inkisaf edorso,
psevdoefedrinin gobulu dayandirilmali v tibbi maslohot alinmalidir.

Miialico tigiin lazimi1 olduqdan artiq miiddot orzindo Daleron Kold3 gobul etmok olmaz.
Soyugdoymenin slamatlori 5 giindo ¢ox davam edorsa, hokim sonraki miialico barade qorar
gobul etmolidir.

Preparatin qobulu zaifladilmis xastalor, hamg¢inin alkoqolikler qobul etdiyi hallarda ehtiyatliliq
tolob edilir. Preparatin gobulu zamani alkoqolun istifadesindon ¢okinmok lazimdir.
Laboratoriya sinaqlarin naticalorina tasiri

Daleron Kold3 idmancilarda doping-test analizinin naticasina tosir gostars bilar.

Digar dorman vasitalari il qarsihiqh tasiri
Parasetamol
- Parasetamol uzunmiiddatli vo miintozom gobulu zamani varfarinin tesirini artirir vo

gqanaxmalarin omalo golmasi riskini yiiksaldir.



- Ogor parasetamol kolestiraminlo birlikdo istifado edilorso, parasetamolun absorbsiyasi
azalir (parasetamolun tosrinin tosiri azalir).

- Metoklopramid vo domperidon parasetamolun absorbsiyasini artirir.

- Parasetamol ilo birlikdo qeyri-steroid iltihab-sleyhino vasitolorin gobulu bdyroklorin
zodolonmasi riskini artirir.

- Parasetamol vo xloramfenikol ilo yanas1 miialico xloramfenikolun yarimxaricolma dévriine
uzadir (5 dofd).

- Toksik tesirlorin ehtimali giiclonmasi epilepsiya sleyhina vasitolori, barbituratlar1 vo
rifampisini birgs istifads etdikdo artir, ¢linki onlar garaciyar fermentlorini induksiya edir.

- Salisilamid parasetamolun ekskresiya dovriinii uzadir, bu iso aktiv maddslorin y1gilmasina
sabab olub, toksik metabolitlorin omalo golmasini artirir.

- Parasetamol ilo etanolu istifads etdikds parasetamolun hepatotoksikliyi atririla biler.

Psevdoefedrin
- MAO inhibitorlarla miialicodon sonra 2 hafto orzindo preparatt MAO inhibitorlarla birlikdo

istifado etmok olmaz. Eyni zamanda istifado agir hipertonik boéhran, bas agrisi,
hiperpireksiya vo agir lirok aritmiya torodo bilor. Simpatomimetik kimi psevdoefedrin
noradrenalinin bilavasito azad olunmasini stimullagdirir, eyni zamanda MAO inhibitorlari
adrenergik neyronlarda noradrenalinin miqdarini artirir, katexolaminlorin par¢alanmasini
inhibs edir. Bu preparatlarin eyni zaman istifadosi noradrenalinin miqdarin1 artirir vo
simpatik sinir sisteminin aktivliyini yiiksaldir.

- Psevdoefedrinin vo metildopanin eyni zaman istifadesi tozyiqin tonzimlonmosinin
pozulmasina vo naticads hipertonik bohrana sabob ola bilar.

- Dehidroerqotamini vo psevdoefedrini eyni zaman istifads etdikds arterial tozyiqin koskin
yiiksolmasi omals galo bilor.

- Psevdoefedrin ilo birlikdo sidiyi golovilogdiron maddolori (masolon, natrium
hidrokarbonat) qobul etdikdo psevdoefedrinin xaric olunmasi nozars ¢arpali longiyir.

Dekstrometorfan
- MAO inhibitorlarla miialicodon sonra 2 hafto orzinds preparatt MAO inhibitorlarla birlikdo

istifado etmok olmaz. Eyni zamanda istifado serotonin sindromunu torado bilor
(irokbulanma, qusma, hipertenziya, azalo qicolmalari, tremor, hiperpireksiya, zehni
pozgunluglar, iiroyin dayanmasi). MAO inhibitorlart vo dekstrometorfant eyni zaman
istifado etdikds katexolaminlorin metabolizmin vo geri zobt edilmasinin pozulmasi vo
morkazi sinir sisteminds serotoninin yigilmasi bag verir.

- Dekstrometorfan ilo birlikds fluoksetinin (onurga neyronlarinda serotoninin neyronal
otlirlilmosini  selektiv pozan) istifadosi dekstrometorfanin toksikliyini (iirokbulanma,
qusma, gdorma pozgunluqlari, garabasmalar) vo ya serotonin sindromunun riskini artirir.
Dekstrometorfanin metabolizmini katalizo edon fluoksetin sitoxrom P45011D6 (CYP2D6)
—izoenzimi inhibs edir. Bu iki preparatlarin eyni zaman istifadosi zamani hor iki maddonin
metabolizmin ragabat inhibs olunmasi vo zordabda onlarin soviyyslorinin artmasi bas verir,
bu is9 toksikliyi artirir.

- Dekstrometorfan ilo birlikdo haloperidolu (neyroleptik, dofaminin aqonisti) istifado
etdikdo dekstrometorfanin toksikliyi artir. Haloperidol dekstrometorfanin metabolizmini
katalizo edon sitoxrom P450IID6 inhibitorudur. ©gor bu maddslor eyni zaman istifado
edilarso, dekstrometorfanin metabolizmi inhibs edilir vo onun zardab qatilig: artirilir.

Hamilslik va laktasiya dovriinda istifadasi

Hamilolik vo laktasiya dovriinds preparatin istifadasinin tohliikesizliyi tam miioyyon edilmayib.
Hamilo qadinlar iizra toplanan genis malumat hom malformativ, ham dos ddlo/yenidogulmusa
toksik tosirin olmadiginm1 gostarir. Usaqliqda parasetamola moruz qalan usaqlarin nevroloji



inkisafi lizra aparilan epidermoloji tadqiqatlar inandirici olmayan naticalor gostorir. Hamilalik
vo laktasiya dovriindo preparatin istifadosi tovsiyo edilmir.

Noagqliyyat vasitalorini va digor potensial tohliikali mexanizmlori idarsetma qabiliyyatino
tosiri

Preparat xostolordo psixomotor reaksiyalar1 zoiflodo bilor, buna géro nogliyyat vasitolorini vo
digor potensial tohliikali mexanizmlori idars etdikds ehtiyatli olmaq lazimdir.

Istifads qaydasi vo dozasi

Preparat daxilo gobul edilir.

Boyiiklara vo 12 yasdan yuxari usaqlara preparatin 2 tabletini giindo 4 dofaden ¢ox olmadan
gobul etmok tovsiyo edilir. Ayri-ayr1 dozalarin qobulu arasinda fasilo 4 saatdan az olmamalidir.
Tovsiys edilon dozalari artirmag olmaz.

12 yasa godor usaqlarda Daleron Kold3 istifado etmok olmaz.

Ilava tasirlori

Daleron Kold3 preparatinin alavs tosirlorinin bagverms tezliyi asagidaki kimi tosnif edilir:
-GoX tez-tez >1/10

- tez-tez >1/100, <1/10

- bazon >1/1000, <1/100

- nadir >1/10000, <1/1000

- cox nadir hallarda < 1/10000, tok-tok hallar daxil olmagla.

Hor qrupda slava tosirlor bagverma tezliyinin agirliginin zaiflomosi istigamatindo gostarilib.
Haor sistem orqanlara qars1 alava tosirlorin bagverma tezliyinin siyahist:

Qan va limfa sisteminin funksiyasinin pozulmasi

Cox nadir hallarda: leykopeniya vo trombositopeniya.

Mbada-bagirsaq traktinin funksiyasimin pozulmast

Nadir hallarda {irokbulanma omals gals bilor.

Isemik kolit molum olmayan tezliklo bas vera bilor.

Immun sisteminin funksiyasinin pozulmasi

Yiiksok hossasliq reaksiyalari, xiisusilo sopgilor, qasinma va 6vra nadir hallarda meydana ¢ixir.
Sinir sisteminin funksiyasinin pozulmasi

Basagrisi, agizda qurulug, osabilik, hoyacanlilig, yuxuya meyllilik, basgicollonmo nadir
hallarda meydana ¢ixir.

Urak funksiyasinin pozulmasi

Hipertenziya vo aritmiyalar nadir hallarda meydana ¢ixir.

Agir olava tosirlor meydana ¢ixarsa, mialica dayandirilmalidir.

Dori funksiyasinin pozulmasi

Torkibinds parasetamol olan preparatlarin gobulu zamani dori reaksiyalar1 hagqinda ¢ox nadir
hallarda bildirilib.

Psevdoefedrin torkibli preparatlarin gobulu zamani agir dori reaksiyalari, xiisusilo do, koskin
{imumilosmis ekzentematoz pustulyoz (KUEP) omolo galo bilar.

Agir olava tosirlor yarandiqda, miialica derhal dayandirilmalidir.

Doza haddinin asilmasi

Parasetamol

Tovsiya edilondon yiliksok dozalar (boyiiklar tiglin 7,5q-dan artiq) qaraciyarin vo bdyraklorin
ciddi zodslonmosina sobab ola bilor. Usaqlarda doza haddinin agir agilmasinin simptomlari
150mq/kq badon kiitlasine yiiksok dozalarin istifadosi zamani bas verir. Agir doza haddinin
astlmasinin simptomlart ilk 24 saat oarzinde iirokbulanma, qusma, yiiksok torloma, qarinda
agrilar soklindo tozahiir edir. Qaraciyorin zodolonmasi preparatla doza hoddinin asilmasindan
yalniz 2-4 giin sonra 6ziinii biiruzs verir. Miialico - simptomatik. Parasetamol ilo doza hoddinin
asilmasinda antidot — N-asetilsisteindir, hansi ki, doza haddinin asilmasindan sonra ilk 12 saat
arzinds yerilmalidir.

Psevdoefedrin



Normadan yliksok olan dozanin gabulu asagidaki olava tosirlorin omals golmasine sabab olur:
gozobilik, hayacanliliq, osobilik, titromo, qarabasmalar, qicolmalar, hipertenziya, {irok
aritmiyasi, iirokbulanma vo qusma. Simptomlar adoton hoddindon artiq yiiksok dozanin
gobulundan 4-8 saat sonra omalo golib, kegici olur vo miialico tolob etmir.

Agir doza hoddinin asilmasindan sonra 4 saat orzinds lazimi todbir - madenin bosalmasidir.
Aktiv komiir doza hoddinin asilmasinda sonra yalniz 1 saat orzindo tosirlidir. ©Ogor boyraklor
zadolonmayibsa, diurezin artirilmasi orqanizmdan aktiv maddenin ekskresiyasina sabab olur.
Kardiotoksik olamaotlor varsa, sayiqlama vo qicolma hallarinda propranololun vo diazepamin
venadaxili yeridilmasi miimkiindiir.

Dekstrometorfan

Aktiv madds ilo agir doza hoddinin agilmasi halda agir olave tesirlor askar olunmur, yalniz
dekstrometorfanin ¢ox boylik miqdarda qobulu istisna olmaqla. Asagidaki simptomlar xasdir:
tirokbulanma, qusma, yuxuya meyllik, basgicollonma, osabilik, gérmo pozgunluglari, sidik
ifrazinin longimosi, ozolo reflekslorinin doyisilmosi, tonofflisiin ¢otinlogmosi, toksik psixoz
(eyforiya, garabasmalar, dezoriyentasiya). Hoddindon artiq dozalar apatiya vo ya komaya sobab
ola bilar. Ogor qobul edilon doza 10 mqg/kq badan kiitlasins yiiksok olarsa, madonin yuyulmasi
lazimdir. Mialicoys absorbsiyani azaldan aktiv kdmuriun gabulu va respirator dostoyi tomin
edon naloksonun venadaxili yeridilmasi daxildir.

Buraxilis formasi
12 tablet, blisterda. 1 vo ya 2 blister i¢lik varaqge ilo birlikds karton qutuya qablagdirilir.

Saxlanma soraiti
30°C-don yiiksok olmayan temperaturda, riitubotdon vo isiqdan qorumagqla, usaqlarin oli
catmayan yerdo saxlamaq lazimdir.

Yararhhq miiddati
5il.
Yararliliq miiddati bitdikdon sonra istifads etmak olmaz.

Aptekdan buraxilma sorti
Reseptsiz buraxilir.

Istehsalc
KRKA, d.d., Novo mesto, Sloveniya.

Azarbaycanda Niimayandolik
Xocal1 Prospekti 55, AGA Biznes Markazi.
Tel.: (+99412) 464 40 22/23; (+99450) 264 29 27.



