1.5 mg Prolonged-release coated faclets

1- FORM & PRESENTATION:
Indapamide BEKER® LP: Prolonged-release coated tablels. Pack
of 30 tablets

2- COMPOSITON:
Each prolonged-release coated tablel conigins ;
Indapomide.... - 1.5 mg/tab,

Exclpients:
Laclose, hypromellose, colloidal anhydraus siiza, magnesium
slearale. fitanium dioxide, palydextrose 1alc, mallodexlrin,
medium-chain triglycerddes. yellow iron oxide, red iron oxide.

Excipient wiih known effe:

Lactose. .120,9 mg/Cp
3- THERAPEUTIC CLASS:
Anlinypertensive diureliz= acling cn the cerfical dilulirg

segment..

4- THERAPEUTIC INDICATIONS:
This medicalion is indicaled for the freaiment of essential
hyoertension in adults.

5- POSOLOGY AND METHOD OF ADMINISTRATION:

Posology:

One tablet every 24 hours, prelerably in the moming, with or
wilhoul food, given |he diurelic elfecl of this medicolion lo
avoid poassible nightlime awakenings, Higher doses do nol
improve the anlihypertersive oction of indapamide bul do
increase ils scliuretic eflect (increases urinary waler and sodium
excrelion)

Method of adminlstration:

Oral use.

Swallow the tablet whole wilh waler. Co nol crush or chew the
tablet.

ADHERE STRICTLY TO THE DOSAGE INDICATED BY YCUR 20CTOR

4- CONTERINDICATIONS:

Do not tcke Indapamide BEKER! LP in ihe following cases:
-Hypersensilivity 1o the aclive subslance, other sulionomides, or
cny of the excipients of this medication

-Renal faiure.

-Hepatic enceoholopalhy (degeneralive brain disease) or
severe liver failure.

-Hypckalemnia {abnormal decreass in blood potassium levels),

IF IN DOUBT, ASK YCUR DOCTOR OR PHARMACIST FOR ADVICE,

7- SPECIAL WARNINGS AND PRECAUTIONS FOR USE:
Speclal Warnings:

The odministration of this medicine must be
immediately in case of iver damage.

If a photosensitivily reaction {sun allergy} occurs during
treatmenl, it is recommended to slop |he heatment, I
further adminisiration of the diurelic becomes necessary. it is
recammended to protect body parls exposed to Ine sun or UV
light

It your doctor intorms you that you heve an intolerance to
ceriain sugars, conlact him before 1aking Ihis medic ation.
Precaulions for Use:

Talk to your doctor before toking Indapamide BEKER® LP in Ihe
following cases:

-Fluid and electrolyte balance discrders (sodium, patassium,
calcium or magnesium levels)

-Diabetes.

-Gout [a chronic disease linked to excess uric acid in the bload)
-Kidney oroblems

-Liver problems and heart rhythm problems.

-l you experience decreased vision or eye pain

-If you have muscle problems (pain. tendemess. weakness, or
cromps)

-If you need to have your paralhyroid gland lesled.

-If you have hod photosensitivily reaclions.

stopped

«Ycur doctor may prescribe laboratory tesls to maniter your
treatment,

«Alhleles should be awcre that this product conlains an aclive
ingredient ihat may couse o positive reaclion in tests performed
during doping conlrols,

IN CASS OF DOUBT. DO NOT HESITATE TO A3< YOUR DOCTOR OR
PHARMACIST FOR ADVICE.

8- INYERACTIONS WITH OTHER MEDICINES:

TO AVOID POSSIBLE INTERACTIONS BETWEEN  3EVERAL
MEDICATIONS, ALWAYS INFORM  YOUR DOCTOR OR
PHARMACIST OF ANY OTHER TREATMENT YCU ARE TAKING

The combingalion of Indapamide BEKER® LP is not recocmmended
with;

Avoid taking Indapamide BEKER™ LP wilh lithium (used to treal
deoression] due lo Ihe risk of increased blood lilhium le els.
«Crugs used for heort rhylhm discrders [e.g. quinding,
hydroguinidine, disopyramide. amiodarane, sofalol ibuliide,
dofelilide, digitalis, bretylium)

+Crugs used o treat mental disorders: depression, anxiety,
schizophrenio (such as amisulpride. sulolride, sulfopride,
tiopride halooeridol, droperidol)

«3epndil (used to treat engiral,

=Cisooride diphemcnil (tfreatmant of gaslroinl=slinel disorders),
«Antibiotics {sparfioxazin. moxfioxacin ery lhromycin inje<lion),
sVincamine injection (freatment of symptomatic cognitve
impairment in elderly palianis includirg memory loss).
*Halolantrine [enliparcsilic drug used 1o frecl certsin lypes of
malaric)

*Pentamidine [used to treat centzin types cf pneumenic)
*Anlihistamines [mizolasline asiemnizole, lerfenscine|
eNonsteroidal anli-inflommatory drugs or high doses of
zcebdsalicylic ocid,

*Angiotensinconverling enzvme {ACE) inhibitors {used 1o treat
high blocd pressure and heart tailure).

«Amprotericin 8 injeclion [arlitungel medicclion)

«Orcl corticasteroids used tc treat varous condihcns including
severe asthma cnd rheumataid crtirrilis,

+Stimulant lexalives

*3aclofen [to treat muscle shtfress cocuring in diseases such
35 mulliple sclerosis)

»Alloourinol ifor tne treatmeant of gaul).

=Polasiium-soaring divrelics (e g. amilonde, spiranslactone,
fricmierene)

=Melformin {15 Irect diabetes)

sindinated conlrasl agents [used for X-ray examinations)
«Colcium teblets or other calcium supplements

=Cyclosparine. tacrolimus or other immunosuppressants used
following an organ transclant for the Ireatrrent of aulcimmune
diseases. or severe rheurnatic or dermatelogic =l dise 3ses,
*Tefracosaclide (o treat Crohn's diseose)

=Methadone [used lo freal crug addizlicn)

9- PREGNANCY, BREAST-FEEDING AND FERTILITY:

Pregnancy:

Il vou are pregnont or kredsifeeding think you may be
pregnont, or are plenning to become megnont, i< your
Zoctor or pharmacist bafore takirg this me'zine

Pregnancy:

The use of this medicire is notrecommendzd duing pregransy;

diurelics can cause felobplacentcalis=hemia, resulting in growtn
reterdalion.

Breosifeeding:

Breaslfeeding is nol recommended {passage into breas| mile)

IN GENERAL, DURING PREGNANCY AND BREASTFEEDING,
ALWAYS ASK YOUR DOCTOR OR PHARMACIST FOR ADVICE
BEFORE TAKING AllY MEDICATION.

10- DRIVERS AND MACHINE OPERATORS:

Individual reacliens related lo o decrease in blood pressure
may accur in some palienls, Canseguently, Ihe abilily to drive
vehicles or cperale machinery may be reduced

17- UNDESIRABLE EFFECTS:

Lice oll medlicines, Indapamine BEKER® LP may couse side
effects:

Stop taking this medicine and consult your doctor immedialely
i you notice any of these serlous side effecls,

*Angioedema and/or hives, severe skin reaclions: swelling of
lhe exlramilies cr fcce, lips or tongue, mucous membranes of
the throat or cirways which may cause difficully in breathing
or swollowing.

*Severe skin regaclions, such os intense rashes, reddening of
Ihe s<in all over the body, severe itching blislers. peeling and
swelling of the skin inlommation of the mucous membranes
{Slevens-Johnson syndrome} or other allergic reactions
lifadhraaiering imeguior neorbacl.

sPonzreatiis whicn may lead tointenie aoZommnad ond ook
oain along with severe discomfort.

«Brain  disease coused by liver disecse  {Hepatlic
Encephalopalhy}

*Inflommation of the liver {Hepatilis)

*Muscle Weckness. cramps, muscle lenderness of pain

especially if accompanied by a general feeling of unweliness
or a high fever. could indicate abnormal muscle breakdown.

Tre [cllowing side eflecis have been observed:

Common side effects:

-Allergic-like symptoms, rashes Maculopapular.

-Decreased blood potassium levels

Unzamman side effects;

-Vomiting

-Decreased blood sodium levels

-Purpura [purple hemomhagic lesion of fhe skin or muczaous
membranes)

-Ereclile dyslunclion

Rare side effects:

-Becreased blood chloride and magnesium levels

-Dizziness

-Fatigue

-Headache

-Paresthesia {tingling, prickling, numbness}

-Nausea

~Conslipalion

-Dry moulh

Very rare side sflacts:

-Abnarmally low or absent levels of certain white bload zells
-Aplastic anemia

-Hemaolytic anemia

-Decregsed white blood cell count

-Cecreased plalelet count

dncreased blood calcium level

-Hecrt rhylhm disturbances. arhylhmio

-Hypotension

-Inflarnmation of the pancreas

-Impaired liver funclion

-Angioedemao

-Hives

-Lyell's syndrome:

-Stevens-Johnson syndroms

-Renal failure

Side eflects of unknown frequency:

-Polassium  depletion with aonormal decreass in blood
oglassium levels, particulady serious in high-risk individuals
-Abnormal decreose in blood sodium levels

-Brief ond sudden loss of conscicusness

-Myopia

-Blurred vision

-Visual disturbances

-Acute angle—closure glaucema

-Choroidal effusion

-Possible occurence of hepalic encephalopathy in cases af
liver failure

-Liver inflammalion

-Possible worsering of pre-exisling systemic lupus erylhematosus
-Photosensitivity reactions

-Muscle twitching, muscle weakness, myalgia, rhabdomyolysis
-Tersade de oointes

-QTinlerval prolonggalion Eleciracardiogrem

Elevated blood glucose levels.

levated plood uric acid levels,

~Elevaled liver anzyme levels

Reporfing suspacted undestrable effects:

If you magenance any undesioihe effecty piesia el your
decter or phormacisl. This applies to any side elfect not
menlioned in this lecfilet. You can report side effects direzty
via Ihe Algerian nalional reporting system: Nakonal Center for
Pharmacovigilance and Maleniovigilance [CNPM)

Website: www.cnpm.org.dz, and the Senegolese Phoma-
ceulical Regulalory Agency (ARP), website: www.arp.sn

REPORT TG YOUR DOCTCR OR PHARMACIST ANY UNDESIRABLE
EFFECTS NOT MENTIONED IN THIS LEAFLET.

12- OVERSDOSE:

It you took more Indapamide BEKER LP lban you should: zorsult
your doctor or pharmacist imme diately

Intake of @ large amount of this medicine may zause ncusea,
vomiting, low blood pressure, muscle cramps, dizziness,
drowsiness, confusicn, and chenges in the emount of urine
produced by the kidneys.

13- FPRECAUTIONS FOR STORAGE:

If you forgef to take Indapamide BEKER® LP. do not take a
double dose 1o make up for the forgolten dose. Conlinue your
Ireatment the next day at arcte of cne lablet per day.

14- PRECAUTIONS FOR STORAGE :

SSlore in original packaging at temperclures rat exzeeding
25°C.

-Keep oul ol reach oi chilgren.

-Do not use 2flar Ihe expiration date shown 2n the pazk.
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/ndapamrds
Comprimé pelliculé a libération prolongée a 1.5 mg

1- FORME ET PRESENTATION:
Indapamide BEKER® LP 1.5 mg: comprmé peliculé & libéralion
prolongée boile de 30 compnmés

2- COMPOSITION:
Chaque comprimé pefiiculé & libéralion prolongée contient:

Indapamide bdno 1 5mg

Exclplents:

Lactase, hypromellose, silice  cclodale  antydre stéarats
de= s dioxyde de titane oolydextrose,

talc.maltodeaxtrine triglycérides & chains mayenne, oxyde de fer
Jaune, oxvde de ferrouge.
Exclipient & effet notokre:

Lactose.... 120, mg/Cp

3- CLASSE THERAPEUTIQUE:
Antinypertenseur diuréligue du segment cortical de dilution,

4- INDICATIONS THERAPEUTIQUES:
Ce médicamen| est précanisé dans le traitement de I'hyperiension
erlérielle essentielle chez|'adulte

5- POSOLOGIE ET MODE D'ADMINISTRATION:
Poologle:
Un comprimé por 24 heures, de préférence |2 matin, au cous
ou an denhors des repas compte tenu de Feffet diurérique de ce
médicament ofin d'éviter d’éventuels réveils noctumes

Des doses plus glevées n'améliorenl pas 'aclion anlihypertensive
de lindopamide mais augmentent en revanche son effet
solidiurétique [augmente I'élimination urinaire de I'eau et du
sodiumj,

Made dadminitatian:

Vaoie orale.

Le comprimé deit &lre avalé enlier cvec de ['2au. Le comprimé ne
doit pas étre crogué ni maché.

DANS TOUS LES CAS, SE CONFORMER STRICTEMENT A LA
PRESCRIPTION D= VOTRE MEDECIN,

&- CONTRE-INDICATIONS:

Ne oas orendre Indapamide BEKER® LP 1,5 mg dans les a3 suivanis:
-Hypersensivilité & lo substonce aclive, aux culres sulfamides cu &
I'un des excipients de ce médicament

-Insuffisance rénale

-Encéphalopalhie hépatique [maladie déggnsrative du cerveau)
ou insulfisance hépatique sévere

-Hypokaliémie (baisse anormale du toux de potassium dans le
sang)

EN CAS DE DOUTE. IL EST INDISPENSABLE DE DEMANDER L'AVIS DE
VOTRE MEDECIMN QU DE VOTRE PHARMACIEN

7- MISES EN GARDE SPECIALES ET PRECAUTIONS D'EMPLOI:

Mises en garde spéclales:

L'zaministration du produit dait éfre interrompue en cas d'stteinte
hépatique

Si une réaclion de oholosensibilité {allsrgie au soleil aroit

f2etoplacentaire. gvas un ralord e oioiEanes.
Allgttement:
Lallaitement 3t dézonseillé (passage dans le luil maternel)
D'UNE FAZON GENERALE JL CONVIENT AU COUR DE LA GROSSES.
ET DE L’ALLAITEMENT DE TOUJOURS DEMANDER L'AVIS DE VOTRE
MEDECIN OU DE VOTRE PHARMACIEN AVANT DE PRENDRE UN
MEDICAMENT,

10- CONDUCTEURS ET UTILISATEURS DE MACHINES:

Des réactions individuelles en relalion avez une baisse de pression
artérielle peuvent survenir chez certains palients. Por conséquent
I'oplilude & conduire des véhicules ou & uflisoy tet mnshines peil
&lre diminuée,

11- EFFETS INDESIRABLES:

Comme ltous les médicoments Indapamine BEKER™ LP. o5t
susceoliole d'induire d=s sfiets mde)mbles
Arréter de prendre ce mé é

volrs médscin sl vous remarques l’un de ces offels secopdalres
gravas:

sAngio-cedéme et/ou urticaite réactions cutanées sévéres:
un gonflemenl des exirémilés ou de la face, des léres ou de
|3 langue. des muqueuses de lo gorge ou des voies aériennes
pouvant occasionner des difficullés a respirer ou G avaler.
«Réaclicns cutanées sevéres, comme des éruplions cutarées
intenses, une rougeur de la peau sur fout le comps des
démangeaisons sévéres, des ampoules, la peau qui péle et qui
gonfle, une inflammalion des membyones mugueuses {syndrome
de Stevens Johnson| cu d'aulres réactions allergiques,
=3altaments cordiagues iméguliers metlant en jey le pronostic wvital,
sInfiammaticn du pancréas pouvant entrginer d'imporantes
douleurs abdaminales et darsales accampagnees d'une sensalion
de grand maloise

*Maladie du cerveau causée por une maladie du foie
[Encépholopalhie hépalique]

«Inlammation du loie [Hépalile]

«Fablesse. crampes. sensibiité ou deuleur musculores el. en
particulier. sien méme temps, vous ne vous sentez pas bien ou avez
une température élevée, cela peut élre dU & une dégradalion
musculcire ancrmale

Les elfels indésirables ci-dessous ont été observés:

Eftels Indésirables réquents:

-Manifestalion de type allergique. éruptions moculo-papuleuses.,
-Boisse du polassium dans le sang

Effets Indésirables peu fréquents:

-Vomisiement,

-3cisse du sodium dans le sang

-Purpura (sisn hémoagique de la peau ou des muqueuses de
couleur pourpre],

-Dysfonction érectile

Eftets Indésirables raras:

-8aisse du chiore el du mognésium dans le song

<Vertige,

<Ferfigt
ighathe.

~Pareiniie, de
snpauedizements)
~Constipation,

-Bouche séche,

-MHausée,

Effets Indésrables tras rares:
-Taux anamalement bas. ou absence de certains globules blencs
~Andmie cokmque.

pendanl le traitement, il est recommandé d'arater le traitement
- Si une nouvelle administration du diurétique s'ovére nécesscire,
il esl recommandé de crotéger les parties du ~oms exposées au
soleil ou & la lumiére UV

Si volre médecin vaus informe que vous avez une inlolérance &
certains sucres, contaciezle avant de prendre ce medicament.
Précavlions d'emplol:

Adressez-vous O volre médecin avant de prendre Indopamide
BEKER* LP dons les cos suivonis :

-Trouble de F'équiliore hydroélectrolylique (natrémie kaliémie.
caolcémie, mognésémie)

-Dicbete.

-Goutte {une moladie chronique liée & un excés d'acide urique
dans le sang}

-Troubles rénaux,

-Troub'es hépaliques et prablémes du rylhma cordiague.

- 5i vous ressenfez une diminution de la vision ou des douleurs
o=ulaires

- §i vous ovez des froubles musculaires (douleurs
falklesse ou crompes)

-5i vous devez faire un examen de volre glende paralhyraide.
-Si vous avez eu des réachions de photasensibilile.

sensibilité.

=Votre médecin peut éfre omené a vous prescrire des exarmens de
loborateire pour la surveillance de votre Iroitemen

L'aftention des sperlifs est atlirée sur le fait que ce produit
conlient un principe ocliil pouvanl induire une réaction positive
des lests pratiqués lors des contréles anlidepcge

EN CAS DE DOUTE, NE PAS HESITER A DEMANDER L'AVI3 DE YOTRE
MEDZCIN OU DE VOTRE PHARMATZIEN

8- INTERACTIONS AVEC D'AUTRES MEDICAMENTS:

AFIN D'EVITER D’SVENTUELLES INTERACTIONS ENTRE PLUSIZURS
MEDICAMENTS. IL FAUT SIGNALZR S5Y! ATIQUEMENT  TOUT
AUTRE TRAITEMENT EN COURS A VOTRE MEDECIN OU A VOTRE
PHARMACIEN,

L'associalion de I Indapamide BEKER™ LP 1.5 mg est déconsaillée
avec |

Evitez de prendre indapamine BEKER® LP csec du lihium {uliisé
pour Irciler lo dépression) en raison du risque d'augmentalion des
faux de lithium 2ans le sang

=Meédicaments ulilisés pour des rcubles du rythme cardiague [ex:

quinidine. hydraguinidine, disopyremide amicdcrone. sotalol,
ibulilide. dofeliide. cigilaliques, bretylium)
s*Médicaments  ufil pour traiter des Iroutles mentaux

dépression, anxiélé, schizaphrénie {lels que amisulpride sulpride,
sultoprice. liopr.de. halopéridel. dropéridol)
d idil tulilisé oour Irailer I'argine de paitr:
»Cisaoride. dipnémanil {traitemeant d2s trouol
*Anfiviotiques {soarfloxacine, moxifloxazi
injection).

sVincaming par injeclion
symptomatiques
mémoire]
*Halolanlrine {cnlipcrasitaire ulilisé peur Iraiter cerlains types de
paludisme),

*Pentamidine {ulilisé pour traiter certains types de pneurncnie)
«Anlinistaminiques [muipsdastne. atamizale. fafenanan]
Anliinfammaloires non #eridienz cu fofes doses d'ezide
acélylsalicyiiqus,

+Inhibiteurs de I'enzyme de conversion de I'ongiolensine [IEC)
(ufilis2s pou biler Phypedension alghielle el Pinsulfiunce
cardiague),

*Amphosléricine B par inje zticn (médicaments anlitong ques)
»Corticastéroides oraux ullises pour Irciter divers iroubles, dont
\'osihme sévére el lo pelyarihrite rhumotoice,

sLakalils stimulants

*Bacloféne |pour Irailer la raideur musculalre survencn! lors de
maladie comme la szlérese en olague)

les gastro-intestinoux)
2. érythromyzine par

[traitement des e
chez les palianis

bles  =ognilif
gés, y compris la peria de

+Allopurinal {psur J2 Irgitement de la goulte),
=Dwrétiques  épargnews  de  potassium  jex  amiloide
spironolactone, ticmlérane]

*Mellormine {pour Iroiler le diabéte)

+Produits de conlrasiesicdeés {uliisés pour des examens aux rayons X).,
«Comprimés de caleium au aulres suppléments calcigues,
Ciclosporine tacrolimus ou autres immurosuppresseurs ulilisés
suife & une Iransplaniaticn d'orgene, pour le trailement de
maladies cutoimmunes ou de malodies rhumclslegiques ou
dermatologiques sévéres

=Télracosaclide || our Iraiter la melacie de Crohn}

«Mélhcdore (utilisée pour freiter Ic toxicomenie).

9- GROSSESSE, ALLAITEMENT ET FERTILITE:

Si veus fles erzeinte ou que vous cllgilzz i vous pensez &re
e-ceinle ou plonifiez une grossesse. demcrdez consell &
volre médecin ou @ volre pharmezien avant de prendre ce
médicamen!

Grosesse:

L'utilsztion de =2 medicamant est dézonsellde pendant o
grossesie: en effet les diuréliques peJvent entrair er une ircrémis

-Anamie h lytique.

- 3aisie du nombre de globules blon=s dans le sang,
-B¢isse du nombre de ploguettes dans le sang,
-Elévation du taux de calcium dans le sang,
-Troubles du rythme cardicgue , Arythmie
-Hypolension

-inlammalion du pancréas,

-Fanclion hépalique allérée

-angioedéme,

-Urlicaire,

-Syndrome de Lyell

-Syndrome de Stevens-Johnson,

-insulfisance rénole
Ettels Indé &

a

-Déplétion polosigue avec diminution anormale du taux de
cotassium dons Je sang particuliérement grave chezles personnes
anautrisgue,

~Diminution anamale du taux de sodium dons le sang

-Perle de conscience bréve el soudaine,

-Myopie,

-Vision Irouble,

-Troubles de fa vision,

- Glaucome aigu & angle ferme

- Epanchement choroidien

-Possibilité de survenue d'encéphalopalhie hépalizue en cas
d'insuffisance hépatique,

- Infflammation du foie

-Possibiiilé d'une aggravalion d'un lupus érylhémaleux aigu
digséminé préexistanl

-Réaclions de photosensibililé.

-Conlraclures musculaires, faiblesse  musculaire,  myalgie.
rhobdomyolyse

-Jorsade d= oointes

-Alongement de l'intervalle QT & |'él ardi me

vation du t3ux de glucose dons le sang
Vi n de ['acide urigue dans le sang.
évction des taux d'enzymes hépaligues-

des effets Indé 1é

Si vous ressenlez un queleangue effet indésirable, pardez en a
otre medecin ou volre phormacien. Ceci s’appliqgue @ laul
effet indésrotle qui ne seralt pas menlionné dars celte nolice.
Waus pouvez dé<lares les elfels indésircbles direclement via le
syslame nalional Algerien de déclarction: Centre N3lional de
Pharmacevigilcnce et de Matériovigilonce [CNPM)

Site intemet : www.cnpm.org.dz, et a [Agence Sénégclaise de
Réglerentaticn Pharmaceutique (ARP) site iInlemel : wawaw ap sn

SIGNALER A VOTRE MEDECIN OU A VOTRE PHARMACIEN TOUT
EFFET NON SOUHAITE GENANT QUI NE SERAIT PAS MENTIONNE DANS
CETTE NOTICE,

12- SURDOSAGE:

Si vous avez ofis olus d'indapamide BEKER® LP gue vous n'auriez di:
<onsJllezimmédiatemenl volre médecin ou votre phormacien.
Une crise frés impcrtante du meédicoment peul entrciner :
vomissemenis. hypotension, crampes musculdires
stourdissements. somnalerce, confusion et des variations de la
quanlite d'urine produite per les reins.

13- OMISSION D'UNE OU PLUSIEURS DOSES:

Si vous oukliez de prendre Indapamide BEKER® LP ne prenez pas
de dose double pour compenser ba dose gue vous avez outlié de
prendre. continuez voire kreilement I fendemain au rythme d'un
compnmeé par jour.

14- CONSERVATION:

Aconserver dansI'emballage externe d'origine d une lempérature
ne déocssonl 003 25 C°

Tenir nors de la vue et |a portée des enfants.

Ne pa; utiliser zorés la dale de peramotion figurant sur (o boite.
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