VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Bovilis INtranasal RSP Live, nosies purskalas, liofilizatas ir skiediklis suspensijai ruosti galvijams

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekvienoje 2 ml dozéje yra:

veikliyjy medziagy:

gyvo Jencine-2013 padermés galvijy respiratorinio sincitinio viruso (BRSV): 5,0 — 7,0 logio TCIDso*,
gyvo INT2-2013 padermés 3 tipo galvijy paragripo viruso (PI3): 4,8 — 6,5 logio TCIDso*;
*50 % audiniy kulttros uzkre¢iamoji dozé

pagalbiniy medziagy:

i§samy pagalbiniy medziagy sarasg zr. 6.1 p.

3.  VAISTO FORMA

Nosies purSkalas, liofilizatas ir skiediklis suspensijai ruosti.

Liofilizatas: balksvas arba kreminés spalvos briketas.

Skiediklis: skaidrus bespalvis tirpalas.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Galvijai.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Verseliams nuo 1 sav. amziaus aktyviai imunizuoti, norint sumazinti klinikinius kvépavimo taky ligos
pozymius bei virusy plitimg uzsikrétus BRSV ir PI3.

Imuniteto pradzia: BRSV: 5 paros.
PI3: 1 sav.
Imuniteto trukmé: 12 sav.

4.3. Kontraindikacijos

Neéra.

4.4. Specialieji ispéjimai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams
Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.

Gyvinai turéty biti vakcinuojami maziausiai 5—7 d. iki streso ar padidéjusios infekcijos grésmés
laikotarpio.

Veiksmingumas prie§ BRSV gali biiti sumazintas, esant motininiams antikinams.

4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés



Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams

Vakcinuoti verSeliai gali i$skirti vakcininés padermés mikroorganizmus iki 12 d. po vakcinavimo.
Rekomenduojama vakcinuoti visus bandoje esancius verselius.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Netaikytinos.
4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Labai daznai 2 d. po vakcinacijos galimos negausios ir trumpalaikés i§skyros i§ nosies.

Daznai galimas nestiprus ir trumpalaikis spontaninis kosulys, kuris paprastai praeina per 3 d. Daznai
galimos negausios ir trumpalaikés i§skyros i akiy, kurios paprastai praeina per 2 d. Daznai galimas

trumpalaikis kvépavimo pagreitéjimas, kuris paprastai praeina per 4 d. Po vakcinavimo labai daznai
galimas trumpalaikis nezymus kiino temperattros pakilimas (labai retai iki 41,1 °C), kuris paprastai

praeina per 4 d.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalanki (-i0s) reakcija (-0s) pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviny),
- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 100 gydyty gyviny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skai¢iuojant ir atskirus pranesimus).

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu
Negalima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.
4.8. Saveika su Kitais vaistais ir Kkitos saveikos formos

Néra duomeny apie $ios vakcinos saugumg ir veiksmingumg naudojant su kitu veterinariniu vaistu.
Sprendimas naudoti §ig vakcing prie$ ar po bet kokio kito veterinarinio vaisto naudojimo turi biiti
priimtas kiekvienu atveju atskirai.

4.9. Dozés ir naudojimo budas
Naudoti j nosj.

Verselius reikia vakcinuoti nuo 1 sav. amzZiaus.

Liofilizatg reikia skiesti skiedikliu kaip nurodyta toliau. Reikia jsitikinti, kad prie$ naudojimg
liofilizatas yra visiSkai atskiestas. Atskiesta vakcina yra rausvos arba rozinés spalvos suspensija.
Vienam gyviinui reikia Svirksti vieng 2 ml atskiestos vakcinos doze, po 1 ml j kiekvieng $nerve.

ParuosSimo instrukcijos

Norint tinkamai atskiesti liofilizata, skiediklj reikia perpilti j buteliukg su liofilizatu (2 ml 1 dozei,

10 ml 5 dozéms ir 20 ml 10 doziy; taip pat Zr. toliau pateikta lentele¢), naudojant adatg ir Svirksta.
Vakuumas vakcinos buteliuke leis greitai iStustinti $virkstg. Tuomet reikia sumaiSyti kratant. Vakcinos
suspensija galima jtraukti j §virkstg su §variu antgaliu. Svirkste esanti vakcina dabar yra paruosta
naudojimui, tiesiogiai i$ Svirksto antgalio. PurS§kimo prietaisas néra reikalingas.

Vakcinuojant gyviinus, rekomenduojama keisti Svirkstus arba daugiadozio Svirksto antgalius
kiekvienam gyvinui, kad buty iSvengta patogeny perdavimo.



Dozés Reikalingas Dozés kiekis

buteliuke skiediklio
kiekis
1 2ml 2 ml
10 ml 2 ml
10 20 ml 2 ml

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei biitina

Naudojus 10 karty didesne dozg, jokiy kity pozymiy nei nurodyta 4.6 p. nepastebéta. Pavieniams
verSeliams skyrus labai dideles vakcinos dozes (150 karty virSijan¢ig maksimalig doze), pastebéta nuo
vidutinio sunkumo iki sunkiy kvépavimo taky ligos poZymiy.

4.11. ISlauka

0 pary.

5.  IMUNOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: imunologiniai vaistai dykaraginiams, gyvos virusinés vakcinos.
ATC vet kodas: QI02ADO07.

Vakcina skatina susidaryti aktyvy imunitetg galvijy respiratoriniam sincitiniam virusui ir 3 tipo galvijy
paragripo virusui.

Vakcina stimuliuoja receptorius ir citokinus, dalyvaujancius antivirusiniuose jgimtuose imuniniuose
atsakuose.

6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1. Pagalbiniy medZiagy sarasas

Liofilizatas:

baziné B8 terpé,

hidrolizuota Zelatina,

kasos fermenty apdorotas kazeinas,
sorbitolis,

dinatrio vandenilio fosfato dihidratas.

Skiediklis:

dinatrio vandenilio fosfato dihidratas,
kalio - divandenilio fosfatas,

natrio chloridas,

sacharozé,

injekcinis vanduo.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai

Negalima maiSyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu, iSskyrus skiediklj, pridéta naudoti su Siuo
veterinariniu vaistu.

6.3. Tinkamumo laikas

Liofilizato tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.



Skiediklio tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés (2 ml), — 3 metai.
Skiediklio tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés (10 ml, 20 ml), — 5 metai.
Tinkamumo laikas, atskiedus pagal nurodymus, — 6 val.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Liofilizatas
Laikyti saldytuve (2-8 °C).
Negalima suSaldyti. Saugoti nuo §viesos.

Skiediklis
Laikyti Zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje, jei laikomas atskirai nuo liofilizato.
Negalima suSaldyti.

6.5. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Liofilizatas
I tipo stiklo flakonas po 1, 5 arba 10 doziy, uzkimstas halogenbutilinés gumos kamsteliu ir apgaubtas
aliumininiu gaubteliu.

Skiediklis
I tipo stiklo flakonas, kuriame yra 2 ml Unisolve ir II tipo stiklo flakonas, kuriame yra 10 ml arba
20 ml Unisolve, uzkimstas halogenbutilinés gumos kamsteliu ir apgaubtas aliumininiu gaubteliu.

Pakuodiy dydziai:

kartoniné dézuté, kurioje yra:

- 1 liofilizato dozé + 2 ml skiediklio,

- 5 liofilizato dozés + 10 ml skiediklio,

- 10 liofilizato doziy + 20 ml skiediklio,

- 5 x 1 liofilizato dozg¢ + 5 x 2 ml skiediklio,

- 5 x 5 liofilizato dozes + 5 x 10 ml skiediklio,
- 5 x 10 liofilizato doziy + 5 x 20 ml skiediklio.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. REGISTRUOTOJAS

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Nyderlandai

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/19/2547/001-006



9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2019-09-26

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2021-02-12



ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE, Kurioje yra liofilizato ir skiediklio flakonas (-ai)

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Bovilis INtranasal RSP Live, nosies purskalas, liofilizatas ir skiediklis suspensijai ruosti galvijams

| 2. VEIKLIOJI (-IOSIOS) MEDZIAGA (-OS)

Kiekvienoje dozéje (2 ml) yra:
gyvo Jencine-2013 padermés BRSV: 5,0 — 7,0 logio TCIDso,
gyvo INT2-2013 padermés PI3: 4,8 — 6,5 logio TCIDsy.

3.  VAISTO FORMA

Nosies purskalas, liofilizatas ir skiediklis suspensijai ruosti

| 4.  PAKUOTES DYDIS

1 liofilizato dozé + 2 ml skiediklio

5 liofilizato dozés + 10 ml skiediklio

10 liofilizato doziy + 20 ml skiediklio

5 x 1 liofilizato doze + 5 x 2 ml skiediklio

5 x 5 liofilizato dozes + 5 x 10 ml skiediklio
5 x 10 liofilizato doziy + 5 x 20 ml skiediklio

| 5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai.

| 6. INDIKACIJA (-OS)

[7.  NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Naudoti j nos;j.
2 ml vakcinos vienam gyviinui.
Prie$ naudojant butina perskaityti informacinj lapelj.

| 8. ISLAUKA

ISlauka: O pary.

| 9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL, JEI REIKIA

Pries naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.



| 10. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}
Atskiedus sunaudoti per 6 val.

| 11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Negalima suSaldyti. Saugoti nuo $viesos.

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: skaityti informacinj lapelj.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

[14.  NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

| 15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Nyderlandai

| 16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

LT/2/19/2547/001
LT/2/19/2547/002
LT/2/19/2547/003
LT/2/19/2547/004
LT/2/19/2547/005
LT/2/19/2547/006

| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

10



MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

FLAKONO ETIKETE - Liofilizatas (flakonas po 1 doze , 5 dozes ir 10 doziy)

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Bovilis INtranasal RSP Live, nosies purskalas, liofilizatas suspensijai ruosti galvijams

o

| 2. VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U)) KIEKIS

Kiekvienoje dozéje (2 ml):
BRSV: 5,0 — 7,0 logio TCIDso,
PI3: 4,8 — 6,5 logio TCIDsy.

| 3. KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

1 dozé
5 dozés
10 doziy

[4.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Naudoti j nos;j.

5. ISLAUKA

Islauka: O pary.

| 6. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

7. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}
Atskiedus sunaudoti per 6 val.

| 8. NUORODA , TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Ad us. vet.
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES SKIEDIKLIO FLAKONO ETIKETES

FLAKONO ETIKETE - Skiediklis (flakonas po 2 ml, 10 ml ir 20 ml)

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Unisolve
Skiediklis Bovilis INtranasal RSP Live

| 2. KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

2ml
10 ml
20 ml

3. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Zr. informacinj lapelj.

|4.  LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje. Negalima susaldyti.

| 5. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

| 6. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}

| 7. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Ad us. vet.
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B. INFORMACINIS LAPELIS
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INFORMACINIS LAPELIS
Bovilis INtranasal RSP Live, nosies purskalas, liofilizatas ir skiediklis suspensijai ruosti
galvijams

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE ATSAKINGO
GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Nyderlandai

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Bovilis INtranasal RSP Live, nosies purskalas, liofilizatas ir skiediklis suspensijai ruosti galvijams

3. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Kiekvienoje 2 ml dozéje yra:

gyvo Jencine-2013 padermés galvijy respiratorinio sincitinio viruso (BRSV): 5,0 — 7,0 logio TCIDso*,
gyvo INT2-2013 padermés 3 tipo galvijy paragripo viruso (PI3): 4,8 — 6,5 logio TCIDso*;

*50 % audiniy kulttros uzkrec¢iamoji dozé

Liofilizatas: balksvas arba kreminés spalvos briketas.

Skiediklis: skaidrus bespalvis tirpalas.

4. INDIKACIJA (-0S)

VerSeliams nuo 1 sav. amziaus aktyviai imunizuoti, norint sumazinti klinikinius kvépavimo taky ligos
pozymius bei virusy plitimg uzsikrétus BRSV ir PI3.

Imuniteto pradzia: BRSV: 5.
PI3: 1 sav.
Imuniteto trukmé: 12 sav.

5. KONTRAINDIKACLJOS

Néra.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Labai daznai 2 d. po vakcinacijos galimos negausios ir trumpalaikés i$skyros i§ nosies.

Daznai galimas nestiprus ir trumpalaikis spontaninis kosulys, kuris paprastai praeina per 3 d. Daznai
galimos negausios ir trumpalaikés i$skyros i akiy, kurios paprastai praeina per 2 d. Daznai galimas
trumpalaikis kvépavimo pagreitéjimas, kuris paprastai pracina per 4 d. Po vakcinavimo

labai daznai galimas trumpalaikis neZymus kiino temperatiiros pakilimas (labai retai iki 41,1 °C),
kuris paprastai praeina per 4 d.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:
- labai dazna (nepalankios reakcijos pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviny),
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- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 100 gydyty gyviny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skaiCiuojant ir atskirus pranesimus).

Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveiké, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.
7. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI
Naudoti i nos;j.

Verselius reikia vakcinuoti nuo 1 sav. amziaus.

Liofilizata reikia skiesti skiedikliu kaip nurodyta toliau. Reikia jsitikinti, kad pries naudojimag
liofilizatas yra visiskai atskiestas. Vienam gyviinui reikia Svirksti vieng 2 ml atskiestos vakcinos doze,
po 1 ml j kiekvieng S$nerve.

Dozés Reikalingas Dozés kiekis
buteliuke skiediklio
kiekis
1 2 ml 2 ml
10 ml 2 ml
10 20 ml 2 ml

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

ParuoSimo instrukcijos

Norint tinkamai atskiesti liofilizatg, skiediklj reikia perpilti j buteliukg su liofilizatu (2 ml 1 dozei,

10 ml 5 dozéms ir 20 ml 10 doziy; taip pat Zr. toliau pateikta lentele¢), naudojant adatg ir Svirksta.
Vakuumas vakcinos buteliuke leis greitai iStustinti $virksta. Tuomet reikia sumaiSyti kratant. Vakcinos
suspensija galima jtraukti j $virksta su $variu antgaliu. Svirkste esanti vakcina dabar yra paruosta
naudojimui, tiesiogiai i$ Svirksto antgalio. PurS§kimo prietaisas néra reikalingas.

Vakcinuojant gyviinus, rekomenduojama keisti Svirkstus arba daugiadozio Svirksto antgalius
kiekvienam gyviinui, kad biity iSvengta patogeny perdavimo.

ISvaizda po atskiedimo: rausvos arba rozinés spalvos suspensija.

10. ISLAUKA

0 pary.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI
Saugoti nuo vaiky.

Liofilizatas
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Laikyti saldytuve (2—-8 °C).
Negalima suSaldyti. Saugoti nuo §viesos.

Skiediklis
Laikyti Zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje, jei laikomas atskirai nuo liofilizato.
Negalima suSaldyti.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés.

Tinkamumo laikas, atskiedus pagal nurodymus, — 6 val.

12. SPECIALIEJI ISPEJIMAI

Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rusiy paskirties gyviinams
Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.

Gyviinai turéty biiti vakcinuojami maziausiai 5—7 d. iki streso ar padidéjusios infekcijos grésmés
laikotarpio.

Veiksmingumas prie§ BRSV gali biiti sumazintas, esant motininiams antikinams.
Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams

Vakcinuoti verSeliai gali i$skirti vakcininés padermés mikroorganizmus iki 12 d. po vakcinavimo.
Rekomenduojama vakcinuoti visus bandoje esancius verselius.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams
Netaikytinos.

Vaikingumas ir laktacija
Negalima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Néra duomeny apie Sios vakcinos sauguma ir veiksminguma naudojant su kitu veterinariniu vaistu.
Sprendimas naudoti $ig vakcing pries ar po bet kokio kito veterinarinio vaisto naudojimo turi bati
priimtas kiekvienu atveju atskirai.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai)

Naudojus 10 karty didesne¢ doze, jokiy kity poZymiy nei nurodyta punkte ,,Nepalankios reakcijos*
nepastebéta. Pavieniams verSeliams skyrus labai dideles vakcinos dozes (150 karty virSijancig
maksimalig doz¢), pastebéta nuo vidutinio sunkumo iki sunkiy kvépavimo taky ligos pozymiy.

Nesuderinamumai
Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu, i§skyrus skiediklj pridéta naudoti su $iuo
veterinariniu vaistu.

13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA
2021-02-12
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15. KITA INFORMACIJA

Pakuodiy dydziai:

kartoniné dézuté, kurioje yra:

- 1 liofilizato dozé + 2 ml skiediklio,

- 5 liofilizato dozés + 10 ml skiediklio,

- 10 liofilizato doziy + 20 ml skiediklio,

- 5 x 1 liofilizato dozg¢ + 5 x 2 ml skiediklio,

- 5 x 5 liofilizato dozes + 5 x 10 ml skiediklio,

- 5 x 10 liofilizato doziy + 5 x 20 ml skiediklio.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
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