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SAMMANFATTNING AV KVARTALSRAPPORT 3, 2020 (KONCERN)

Tredje kvartalet (2021-07-01 — 2021-09-30)
* Nettoomsattningen uppgick till 0 KSEK (0).
+ Resultatet efter finansiella poster uppgick till -2 221 KSEK (-1 627).
+ Resultat per aktie' uppgick till -0,01 SEK (-0,01).
+  Soliditeten? uppgick per 2021-09-30 till 97,7% (94,1).

VASENTLIGA HANDELSER UNDER TREDJE KVARTALET 2021

o Bolaget tillfordes 14.4 MSEK, fore emissionskostnader, vid inledningen av juli genom
utnyttiande av teckningsoptioner, serie 2020/2021 TO1. Totalt utnyttjades 11 985 567
teckningsoptioner av serie 2020/2021 TO 1 for teckning av 11 985 567 aktier, vilket innebar en
utnyttjiandegrad om cirka 76 procent.

Huvuddelen av kapitaltillskottet kommer anvandas fér RCD405 (RESP9000) och forberedelser
infor klinisk studie.

e FEuropeiska patentverket (EPO) meddelade i slutet av augusti att man avser bevilja
Respiratorius patentansokan for RESP9000-serien, vilken innefattar Iakemedelskandidaten
RCD405, (Europeisk Patentansdkan Nr. 19740090.6 NOVEL BRONCHODILATING HETERO-
LINKED AMIDES). Efter att de formella avgifterna ar betalda kommer patentet beviljas vilket
ger Respiratorius marknadsexklusivitet i Europa till och med 2039. Detta utgér det forsta
godkannandet for patentfamiljen.

¢ Brasiliens patentverk meddelade i slutet av september att man beviljar patent fér VALOO1, vilket
kompletterar tidigare beviljade patent i Europa, USA, Japan, Kanada och Korea.

Patentet galler en kombination av en HDAC-hammare (valproinsyra eller valproat) och en
steroid som forbehandling infér cytostatikabehandling (R-CHOP) vid behandling av diffust
storcelligt B-cellslymfom (DLBCL), en lymfkortelcancer som arligen drabbar ca 60 000 personer
i USA och Europa.

' Resultat per aktie: Periodens resultat dividerat med 201 904 244 aktier per 2021-09-30
2 Soliditet: Eget kapital dividerat med totalt kapital



VASENTLIGA HANDELSER EFTER PERIODENS UTGANG

e Respiratorius rapporterade i mitten av oktober positiva prekliniska resultat fran ex vivo effekt-
studie med RCD405.

Studien har genomforts vid ett kontraktslaboratorium specialiserat pa att utfora effektstudier
med hjalp av vavnadsprover, sasom mansklig lungvavnad. | studien har RCD405 utvarderats
tillsammans med etablerade bronkrelaxerande substanser i luftvagsvavnad fran ratta, hund
och manniska. | alla experiment observerades en koncentrationsberoende relaxerande effekt
av RCDA405 efter inducerad kontraktion. | mansklig luftvagsvavnad var relaxationen betydande
och av samma magnitud som etablerade bronkrelaxerande substanser. Férdelen med
RCD405 ar dess multifunktionella verkningssétt, vilket framgar av de antiinflammatoriska egen-
skaper som har pavisats i LPS-stimulerade humana mononukleéra perifera blodceller (PBMC)
samt i funktionella enzymanalyser.

e Respiratorius meddelade i mitten av oktober att utvecklingen av den nya formuleringen,
VALOO1, har slutférts och att produktion initierats.

Den patentsokta nya formuleringen, VALOO1, kombinerar omedelbar frisattning och fordréjd
fristtning av natriumvalproat i en kapselformulering. Denna skréddarsydda frisattningsprofil
kommer att utvarderas i en farmakokinetisk (PK) fas I-studie pa friska forsOkspersoner.
Processen for att inleda PK-studien pagar och ansodkningar till etisk kommitté och nationell
lakemedelsmyndighet ar inskickade. Positiv utvardering och godkannanden fran nédvandiga
regulatoriska myndigheter infor studiestart foérvantas fore utgangen av 2021.
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Vd har ordet

Det intensiva arbetet med Bolagets bada huvudprojekt har fortsatt under tredje kvartalet och i
mitten av oktober kunde viktiga resultat fér bada Idkemedelskandidaterna presenteras.
Produktion av VALOO1 har inletts infor start av PK-studie och den bronkrelaxerande effekten av
RCD405 har dokumenterats i en effektstudie med lungvavnad fran olika species. Bada dessa
resultat utgor signifikanta milstolpar. Den hdga aktiviteten i utvecklingsarbetet aterspeglas i
kostnadsutvecklingen och féljer budget.

| VALOO1-projektetet, dar Bolaget har en mycket lovande Iakemedelskandidat fér en specifik form
av lymfkortelcancer, gar forberedelserna in i sitt slutskede, infor start av en klinisk farmakokinetisk
studie (PK-studie). Utvecklingen av en ny dedicerad formulering &r nu framgangsrikt slutférd och
produktionen ar inledd. Ansdkan om godkannande for studiestart ar inskickad till etisk kommitté
och ansokan till regulatorisk myndighet skall slutféras under oktober. Detta bér resultera i ett
studiegodk@nnande innan arsskiftet 2021/2022. PK-studien bedéms vara viktig for méjlig
differentiering av Bolagets produkt jamfért med generika och ett viktigt steg for
partnerskapsprocessen for VALOO1.

For lakemedelskandidaten RCD405, for behandling av KOL och svar astma, pagar arbetet med
att slutféra den prekliniska dokumentationen infér ansdkan att inleda klinisk utveckling. Arbetet ar
framgangsrikt och avgérande riskminimerande tekniska milstolpar har uppnatts. Nyligen
rapporterades viktiga positiva resultat fran en effektstudie ex vivo, dar den bronkrelaxerande
effekten av RCD405 jamférdes med andra k&nda bronkrelaxerande substanser i lungvavnad fran
ratta, hund och manniska. Aven samarbetet med Iconovo AB, kring att etablera en formulering for
inhalation, har varit framgangsrikt. RCD405 uppvisar fordelaktiga egenskaper for att anvandas
som inhalerad torrpulverformulering.

Den europeiska patentmyndigheten har meddelat att man avser bevilja patent for RCD405 och
ovriga substanser i RESP9000-serien, ett mycket gladjande och viktigt besked. Arbetet med
ansokningar for RCD405 och VALO0O1 fortgar i flertalet Iander, och Bolaget har goda
férhoppningar om ytterligare patentgodk@annanden.

Tack vare en kompetent organisation har tredje kvartalet samt inledningen av fjarde kvartalet
inneburit en strid strém av viktiga nyheter. Jag ar ocksa tacksam 6ver den trogna skara
aktiedgare som gor Bolagets framtida utveckling méjlig. — Jag ser fram emot att traffa er igen vid
olika evenemang nar den méjligheten ges.

Johan Drott
Vd, Respiratorius AB (publ)
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Respiratorius

Respiratorius utvecklar Iakemedelskandidater, med ambitionen att dessa skall kunna lanseras som
lakemedel mot lymfom, kroniskt obstruktiv lungsjukdom (KOL) och svar astma.

Bolagets lakemedelskandidat inom onkologi, VAL0OO1, bygger pa en kombination och omformuler-
ing av existerande lakemedel for en ny indikation, diffust storcelligt B-cells lymfom (DLBCL). Den
kliniska fas I/lla-studien i VALOO1-projektet med DLBC-patienter visade positiva resultat med en
signifikant 6kad Overlevnad (1- och 2-arsoverlevnad) for patienter som behandlats med valproat
infor behandling med R-CHOP, jamfért med patienter som endast behandlats med R-CHOP. Efter
att studien slutforts har en anpassad formuleringen av valproat utvecklats som utgér lakemedels-
kandidaten VALOO1.

Respiratorius verksamhet inom framtida behandling av lungsjukdomar och diagnostisering av hjart-
karlsjukdomar bygger pa nya egenutvecklade och patentskyddade substansserier. Styrelsen
beddmer att dessa substansserier har potential att utvecklas till IAkemedel, respektive biomarkéorer.
Substanserna, som utnyttjar nya verkningsmekanismer, ar utprévade i bolagets egenutvecklade
och patentskyddade mat- och férsoksutrustning dar effekt pa human lungvavnad kunnat saker-
stéllas.

Projektportfoljen innehaller dessutom ett projekt for forbattrad diagnostisering av vissa hjart-
karlsjukdomar med PET-kamera. Det sisthamnda projektet ligger utanfér Respiratorius huvudfokus
varfor andra strategiska alternativ kontinuerligt 6vervags for detta projekt.

Verksamhet

Koncernstruktur

Respiratorius ar moderbolag i en koncern som, forutom moderbolaget, aven omfattar de helagda
dotterbolagen Bergdalsten Kemi AB och Valcuria AB. Bergdalsten Kemi AB ar ett vilande bolag. |
Valcuria AB aterfinns patentrattigheter for Respiratorius onkologiprojekt VAL0O1. All verksamhet
sker i moderbolaget Respiratorius och moderbolaget har inga andra aktieinnehav.

Respiratorius lakemedelsutveckling

Respiratorius interna utvecklingsresurser ar fokuserade pa cancer, framst lakemedel for
behandling av maligna lymfom, samt nya lakemedel for effektiv behandling av KOL och svar astma.
Projektportfoljen innehaller &ven ett projekt for forbattrad diagnostisering av vissa hjart-
karlsjukdomar.

Nedan foljer en kort dversikt av Respiratorius huvudsakliga projekt:

VALOO1 — Lakemedelskandidat mot diffust storcelligt B-cellslymfom

VALOO1 ar en lakemedelskandidat som har visat tydliga positiva resultat i experimentella och
kliniska férsok mot bland annat diffust storcelligt B-cellslymfom, den vanligaste typen av non-
Hodgkins lymfom. Bolaget har framgangsrikt slutfért en fas I/lla-studie, som genomforts vid Skanes
universitetssjukhus i Lund, Akademiska sjukhuset i Uppsala samt Norrlands universitetssjukhus i
Umea.

Resultat fran fas l/lla studien visar en signifikant 6kad Overlevnad (1- och 2-arsdverlevnad) for
patienter som behandlats med VALO0O1 infér behandling med R-CHOP, jamfort med patienter som
endast behandlats med R-CHOP. Jamforelsedata kommer fran det Svenska Lymfomregistret med
en matchad referenspopulation fran patienter som behandlats mellan &ren 2010 och 2015. Resultat
fran fas l/lla-studien uppvisar aven specifika effekter, s som 6kade nivaer av CD20 (ett antigen
som sitter pa ytan av B-celler och utgor ett specifikt mal for rituximab, som ar en del av R-CHOP-
behandlingen). Denna effekt ar darmed sannolikt gynnsam vid en kombinationsbehandling med
VALOO1 och R-CHOP .

Vid en vetenskaplig radgivning med EMA:s Scientific Advice Working Party (SAWP) angaende
klinisk strategi, bedomer EMA att VALOO1 ar kvalificerad for direkt start av en pivotal fas llI-studie
Normalt kravs minst tva pivotala studier men eftersom VALOO1 har en godkand ansdkan om
sarlakemedelsstatus ges fordelen med att det racker med endast en pivotal studie. Cirka 700

Kvartalsrapport 3, 2021 | Respiratorius AB (publ), org. nummer: 556552-2652



patienter bor vara tillfredstéllande for att en sadan studie skall kunna utgéra underlag for
marknadsféringsgodkannande.

VALOQO1 for behandling av DLBCL har erhallit sarlakemedelsstatus (Orphan Drug Designation) i
Europa och USA samt patentgodkannande i EU, USA, Japan, Kanada, Brasilien och Korea. Dartill
finns en patentansdkan om skydd fér en dedicerad formulering.

RCD405 — Lakemedelskandidat fér behandling av KOL och svar astma

Under tredje kvartalet 2018 inlamnades en ny patentanstkan for en substansserie, RESP9000
vilken inkluderar RCD405 som ar huvudkandidat for ett framtida Iakemedel Jamfort med RES022-
125, som var Respiratorius tidigare lakemedelskandidat inom astma och KOL, sa har RCD405 har
uppvisat motsvarande antiinflammatoriska och bronkrelaxerande egenskaper och med en mer
fordelaktig sakerhetsprofil.

Patent for RCD405 har beviljats i Europa. Den tidigare substansserien inom respiratoriska
sjukdomar, RESP1000, ar patentgodkanda i ett flertal 1ander.

RESP2000 — Lakemedelskandidater mot KOL och astma

RESP2000 ar en serie av substanser med helt skilda kemiska egenskaper fran RESP1000, men
med luftrérsvidgande egenskaper som darmed ocksa har potential att kunna utvecklas till lake-
medel for behandling av KOL och svar astma. Substansserien RESP2000 innehaller substanser
som paverkar mitokondrierna (cellernas energiskapare). Detta projekt befinner sig i tidig preklinisk
fas och inget vidare utvecklingsarbete planeras for narvarande.

Patent for RESP2000 ar godkant i ett flertal Iander.

RESP3000 — for diagnostisering av hjart-karlsjukdomar

RESP3000 ar ett projekt for diagnostisering av bland annat hjart-karlsjukdomar med PET-kamera.
Den patentskyddade substansserien RESP3000 ar en utveckling av substansserien RESP2000.
Respiratorius har slutfért en preklinisk studie av RES3105, som ar den selekterade kandidaten ur
substansserien, med goda resultat. Inget vidare utvecklingsarbete planeras férnarvarande.

Patent ar godkant i ett flertal 1ander.

Ovrig forskning och utveckling

Med utgangspunkt i de patentskyddade substanser som Respiratorius utvecklat provar bolaget nya
indikationer. Respiratorius utvarderar dven kontinuerligt projekt kring ytterligare 1akemedelskandi-
dater som passar bolaget strategiskt. Projekt i tidig utvecklingsfas ar prioriterat i detta arbete.

Affarsmodell

Respiratorius soker strategiska partners som tar pa sig det finansiella och operativa ansvaret for
utvecklingen till final produkt. Saddana partners har ekonomiska resurser, erfarenhet av storre
kliniska studier samt upparbetade kontakter med registreringsmyndigheter. Dessa partners ska
ocksa i framtiden kunna ansvara for tillverkning, marknadsforing och férsaljning av de registrerade
lakemedel som kan bli resultatet av utvecklingsarbetet. Flera stora Idkemedelsbolag har redan visat
intresse med avseende pa licensiering och samarbete kring Respiratorius projekt.

Ett licensavtal med ett lakemedelsbolag forvantas ge Respiratorius inkomster i form av en initial
betalning, darefter betalning vid uppnadda milstolpar samt royaltyintakter vid forsaljning av produkt.
| det fall ett licensavtal nas finns det en avsikt bland de storre aktiedgarna som innebar att de
kommer att verka for att cirka halva forskottsbetalningen i samband med ett licensavtal ska skiftas
ut pro rata till alla aktieagare, forutsatt att verksamheten inte lider skada.

Tidpunkten for att teckna samarbetsavtal med lakemedelsbolag ar ett affarsbeslut som avgors av
kostnader, risk, kompetensbehov och det varde som ytterligare ett steg i egen regi skulle tillfora.
Sadana samarbetsavtal sékerstaller att projekten pa ett tidigt stadium tillférs kunskap och resurser
fran ett externt Iakemedelsbolag, och Respiratorius undviker darmed att binda alltfér stora resurser
i ett enskilt projekt. Det ligger i bolagets eget intresse att utan avkall pa sakerhet verka for att
minimera tiden fram till lansering av ldkemedelskandidaten.
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Aktien

Aktien i Respiratorius listades den 5 juli 2012 pa AktieTorget, sedermera Spotligth Stock Market,
som ar ett vardepappersbolag under Finansinspektionens tillsyn och driver en handelsplattform
som benamns MTF (Multilateral Trading Facility).

Den 30:e september 2021 uppgick antalet aktier i bolaget till 201 904 244. Det finns ett aktieslag,
dar varje aktie medfér lika ratt till andel i bolagets tillgadngar och resultat samt beréattigar till en rost
pa bolagsstamma.

Granskning av revisor

Kvartalsrapporten har inte varit foremal fér granskning av bolagets revisor.

Principer for delarsrapportens upprattande

Delarsrapporten har uppréttats i enlighet med Arsredovisningslagen och Bokféringsnamndens
allmanna rad. | det fall det saknas ett allmant rad har i forekommande fall vagledning hamtats fran
Redovisningsradets rekommendationer. Samma redovisningsprinciper och berakningsmetoder har
anvants i delarsrapporten som i bolagets senaste arsredovisning. Respiratorius aktiverar endast
utvecklingskostnader for projekt som kommit i klinisk fas samt patentkostnader.

Kommande finansiella rapporter

¢ Bokslutskommuniké 2021 15 februari, 2022
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Koncernens resultatrakning i sammandrag

2021-01-01 2020-01-01 2021-07-01 2020-07-01 2020-01-01

(KSEK) 2021-09-30 2020-09-30 2021-09-30 2020-09-30 2020-12-31
9 man Jmf 9 man Jmf Q3 jmf 12 man

Nettoomsattning 0 0 0 0 0
Ovriga rérelseintékter 0 0 0 0 0
Bruttoresultat 0 0 0 0 0
Forsknings och utvecklingskostnader -7 869 -2 992 -2775 -860 -4 417
Administrativa kostnader -5 780 -3516 -2 119 -1471 -5 085
Ovriga kostnader 0 0 0 0 0
Aktiverade patent- och utvecklingskostnader 8 994 3217 3430 1416 4 959
Rorelseresultat fére avskrivningar -4 655 -3 291 -1 464 -915 -4 543
Avskrivningar -2 271 -1 899 -757 -633 -2 531
Rorelseresultat efter avskrivningar -6 925 -5 190 -2 221 -1 548 -7 075
Resultat fran finansiella investeringar 0 -394 0 -79 -394
Resultat efter finansiella poster -6 925 -5 583 -2 221 -1 627 -7 468
Skatt 0 0 0 0 0
Arets resultat -6 925 -5 583 -2 221 -1 627 -7 468

Moderbolagets resultatrdkning i sammandrag

2021-01-01 2020-01-01 2021-07-01 2020-07-01 2020-01-01

(KSEK) 2021-09-30 2020-09-30 2021-09-30 2020-09-30 2020-12-31
9 man Jmf 9 man Jmf Q3 jmf 12 man

Nettoomsattning 0 0 0 0 0
Ovriga rérelseintékter 0 0 0 0 0
Bruttoresultat 0 0 0 0 0
Forsknings och utvecklingskostnader -4 021 -1 649 -793 -491 -2 873
Administrativa kostnader -5 105 -2 867 -1 829 -789 -4 295
Ovriga kostnader 0 0 0 0 0
Aktiverade patent- och utvecklingskostnader 4 802 1459 1247 435 2904
Rorelseresultat fére avskrivningar -4 324 -3 057 -1 375 -845 -4 264
Avskrivningar -1 044 -826 -348 -275 -1101
Rérelseresultat efter avskrivningar -5 368 -3883 1723 -1120 -5 365
Resultat fran finansiella investeringar -450 -844 -150 -229 -2 094
Resultat efter finansiella poster -5 818 -4 727 -1 873 -1 349 -7 459
Skatt 0 0 0 0 0
Arets resultat -5 818 -4 727 -1 873 -1 349 -7 459
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Koncernens balansrakning i sammandrag

(KSEK) 2021-09-30 2020-09-30 2020-12-31 2019-12-31
TILLGANGAR

Immateriella anl&ggningstillgangar 24 848 17 016 18 124 15 697
Materiella anlaggningstillgangar 0 0 0 0
Finansiella anliggningstillgangar 0 0 0 0
Summa anlaggningstillgangar 24 848 17 016 18 124 15 697
Summa omsittningstillgangar 36 049 15 599 12789 1916
Summa tillgangar 60 897 32614 30914 17 613

SKULDER OCH EGET KAPITAL

Summa eget kapital 59 526 30 692 29 278 15 866
Langfristiga skulder 0 0 0 0
Kortfristiga skulder 1371 1922 1635 1747
SUMMA EGET KAPITAL OCH SKULDER 60 897 32614 30914 17 613

Moderbolagets balansrakning i sammandrag

(KSEK) 2021-09-30 2020-09-30 2020-12-31 2019-12-31
TILLGANGAR

Immateriella anldggningstillgangar 13 530 8 602 9771 7 969
Materiella anlaggningstillgangar 0 0 0 0
Finansiella anliggningstillgangar 13 008 9202 8 952 8152
Summa anlaggningstillgangar 26 538 17 504 18 723 16 121
Summa omsittningstillgangar 35 222 15124 12 258 1650
Summa tillgangar 61760 32929 30982 17 771
SKULDER OCH EGET KAPITAL

Summa eget kapital 60 821 31727 29 466 16 045
Langfristiga skulder 70 70 70 76
Kortfristiga skulder 869 1131 1445 1650
SUMMA EGET KAPITAL OCH SKULDER 61 760 32929 30 982 17771
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Koncernens kassaflddesanalys i sammandrag

2021-01-01 2020-01-01 2021-07-01 2020-07-01 2020-01-01

(KSEK) 2021-09-30 2020-09-30 2021-09-30 2020-09-30  2020-12-31
9 man Jmf 9 man QK] Jmf Q3 jmf 12 méan

Kassaflode fran rorelsen under perioden --4 655 -3 685 -1 464 -994 -4 937
Foérandring i rérelsekapital 28 -95 -705 699 -858
IIF;::;II(éadpe;tglén rorelse efter forandring av 4627 3779 2169 205 5795
Kassafléde fran investeringsverksamheten -8 994 -3 217 -3 430 -1416 -4 959
Kassafléde fran finansieringsverksamheten 37172 20 409 13 643 15409 20 880
Periodens kassafléde 23 551 13 412 8 044 13 698 10 127
Kassa / bank vid periodens bérjan 11 747 1621 27 254 1334 1621
Kassa / bank vid periodens slut 35298 15033 35298 15033 11747

Moderbolagets kassafldédesanalys i sammandrag

2021-01-01 2020-01-01 2021-07-01 2020-07-01 2020-01-01

(KSEK) 2021-09-30 2020-09-30 2021-09-30 2020-09-30  2020-12-31
9 man Jmf 9 man QK] Jmf Q3 jmf 12 méan

Kassafléde fran rorelsen under perioden -6 862 -5 552 -2 221 -1 624 -8 560
Foérandring i rérelsekapital -4 582 -2 239 -3018 -743 -2 334
IIF;::;II(éadpe;tglén rorelse efter forandring av 11 444 7792 5239 2367 10 894
Kassaflode fran investeringsverksamheten -2 265 642 -401 265 -102
Kassafléde fran finansieringsverksamheten 37174 20 403 16 344 15403 20 875
Periodens kassaflode 23 465 13 254 10 704 13 301 9 879
Kassa / bank vid periodens bérjan 11 245 1367 26 706 1319 1367
Kassa / bank vid periodens slut 34710 14 620 37410 14 620 11 245
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Koncernens forandring eget kapital i sammandrag 2021-01-01 - 2021-09-30

(KSEK) Aktiekapital ~ Bundna reserver Fria reserver Arets resultat
Belopp vid periodens ingéng 9430 23 215 4101 -7468
Omféring av resultat -7 468 7 468
Fond for utvecklingskostnader 427 -427
Nyemisson 665 37 978
Emissionskostnader -1 470
Periodens resultat -6 925
Belopp vid periodens utgang 10 095 23 642 32714 -6 925

Moderbolagets forandring eget kapital i sammandrag 2021-01-01 - 2021-09-30

(KSEK) Aktiekapital  Bundna reserver Fria reserver Arets resultat
Belopp vid periodens ingang 9430 23 216 4279 -7 459
Omféring av resultat -7 459 7 459
Fond for utvecklingskostnader 427 -427
Nyemission 665 37 978
Emissionskostnader -1 470
Periodens resultat -5 818
Belopp vid periodens utgang 10 095 23 643 32901 -5 818

Avlamnande av rapport

Lund, 10 november 2021
Respiratorius AB (publ)
Styrelsen

For ytterligare information kontakta:
Johan Drott

VD, Respiratorius AB (publ)

Telefon: 070-922 41 40
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