
VETERINARINIO VAISTO APRAŠAS

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

SELECTAN ORAL 23 mg/ml tirpalas, skirtas naudoti su geriamuoju vandeniu kiaulėms

2. KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

1 ml yra:

veikliosios medžiagos:

florfenikolio 23 mg;

pagalbinių medžiagų:
Išsamų pagalbinių medžiagų sąrašą žr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Tirpalas, skirtas naudoti su geriamuoju vandeniu.
Šviesiai gelsvas, skaidrus tirpalas.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyvūnų rūšys

Kiaulės.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyvūnų rūšis

Kiaulėms grupėse gydyti ir metafilaktikai, pasireiškus klinikiniams kvėpavimo takų ligų, kurias
sukelia florfenikoliui jautrios Actinobacillus pleuropneumoniae ir Pasteurella multocida, požymiams.

Prieš pradedant gydymą, būtina nustatyti ligą bandoje.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti veisiamiems kuiliams.
Negalima naudoti, padidėjus jautrumui veikliajai medžiagai ar bet kuriai iš pagalbinių medžiagų.

4.4. Specialieji nurodymai, naudojant atskirų rūšių paskirties gyvūnams

Gydomas kiaules reikia atidžiai stebėti. Kiekvieną iš penkių gydymo dienų negalima duoti geriamojo
vandens, kol kiaulės neišgers viso geriamojo vandens su vaistu.

Jei po trijų gydymo dienų nėra pagerėjimo požymių, reikia peržiūrėti diagnozę ir, jei reikia, keisti
gydymą.

Gyvūnus, kurie išgeria mažiau vandens ir (arba) kurių bendra būklė yra bloga, reikia gydyti
parenteriniu būdu.



4.5. Specialios naudojimo atsargumo priemonės

Specialios atsargumo priemonės, naudojant vaistą gyvūnams

Naudojant šį veterinarinį vaistą, kartu reikia atlikti jautrumo tyrimus.
Naudojant vaistą ne pagal veterinarinio vaisto apraše pateiktus nurodymus, gali padidėti florfenikoliui
atsparių bakterijų paplitimas.
Naudojant vaistą, reikia atsižvelgti į oficialią ir vietinę antimikrobinių medžiagų naudojimo politiką.
Gydyti galima ne ilgiau kaip 5 d.

Specialios atsargumo priemonės asmenims, naudojantiems vaistą gyvūnams

Žmonės, kuriems nustatytas padidėjęs jautrumas florfenikoliui arba polietilenglikoliams, turi vengti
sąlyčio su veterinariniu vaistu.
Atsitiktinai patekus ant odos, būtina plauti vandeniu.

Kitos atsargumo priemonės

Prieš paskleidžiant ir tręšiant žemę gydomų kiaulių mėšlu, jį reikia palaikyti 3 mėnesius.

4.6. Nepalankios reakcijos (dažnumas ir sunkumas)

Labai retais atvejais gydymo metu gyvūnai gali gerti šiek tiek mažiau vandens, formuotis tamsiai
rudos spalvos išmatos, užkietėti viduriai.
Dažniausiai pasireiškia šios nepalankios reakcijos: viduriavimas ir (ar) perianalinė ir rektinė eritema ar
edema, kurios gali pasireikšti maždaug 40 % gyvūnų. Šios reakcijos praeina savaime.
Labai retais atvejais kiaulėms gali iškristi tiesioji žarna, tai praeina savaime.

Nepalankių reakcijų dažnumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:
- labai dažna (vieno gydymo metu nepalankios reakcijos pasireiškė daugiau nei 1 iš 10 gyvūnų),
- dažna (daugiau nei 1, bet mažiau nei 10 iš 100 gyvūnų),
- nedažna (daugiau nei 1, bet mažiau nei 10 iš 1 000 gyvūnų),
- reta (daugiau nei 1, bet mažiau nei 10 iš 10 000 gyvūnų),
- labai reta (mažiau nei 1 iš 10 000 gyvūnų, skaičiuojant ir atskirus pranešimus).

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiaušinių dėjimo metu

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas.

Vaikingumas
Tyrimais su laboratoriniais gyvūnais nenustatytas joks galimas embriotoksinis ar fetotoksinis poveikis.
Vaisto nerekomenduotina naudoti vaikingumo metu.

Laktacija
Vaisto nerekomenduotina naudoti laktacijos metu.

4.8. Sąveika su kitais vaistais ir kitos sąveikos formos

Nėra duomenų.

4.9. Dozės ir naudojimo būdas

Vaistą reikia sugirdyti su geriamuoju vandeniu.

Kiaulėms reikia skirti 10 mg florfenikolio 1 kg kūno svorio per dieną ir girdyti 5 d. iš eilės. Ši dozė
atitinka 0,44 ml vaisto 1 kg kūno svorio per dieną.



Išgeriamo vandens su vaistu kiekis priklauso nuo įvairių veiksnių, pvz., klinikinės gyvūnų būklės ir
vietos sąlygų (aplinkos temperatūros, drėgmės). Norint tinkamai dozuoti vaistą, būtina stebėti
išgeriamo vandens kiekį ir atitinkamai pritaikyti florfenikolio koncentraciją. Jei neįmanoma užtikrinti,
kad kiaulės išgers pakankamai vandens, jas reikia gydyti parenteriniu būdu.

Florfenikolio koncentruoto tirpalo kiekį galima apskaičiuoti pagal bendrą gydomų kiaulių grupės kūno
svorį ir bendrą grupės per 24 val. išgeriamo vandens kiekį naudojantis tokia formule:

Kiekis (vaisto kiekis, ml / 1 l vandens) = 0,44 ml x bendras kūno svoris (kg)
bendras išgeriamo vandens kiekis (l)

Atsižvelgiant į tai, kad kiaulė išgeria maždaug 10 %savo kūno masės atitinkantį vandens kiekį,
rekomenduotina vaisto dozė yra 4,4 ml vaisto 1 l vandens.

Apskaičiuotą reikiamą veterinarinio vaisto kiekį reikia atmatuoti graduota priemone ir kruopščiai
sumaišyti su reikiamu kiekiu vandens prieš pat naudojimą. Ruošti reikia tik per parą išgeriamo
vandens kiekį. Norint užtikrinti reikiamą veterinarinio vaisto dozę, būtina visus skaičiavimus atlikti
nuo įmanoma tiksliau, kad būtų išvengta per mažų dozių skyrimo.

Gydyti reikia 5 d. iš eilės.
Vandenį su vaistu reikia keisti kas 24 val.

Jei naudojamas dozatorius, nustatytas P %, tuomet reikia naudotis formule:

Vaisto kiekis (l) = 0,44 ml x bendras kūno svoris (kg)
1000

Vandens kiekis (l) = bendras išgeriamo vandens kiekis (l) x P% - vaisto kiekis (l)100

Žemiau pateikiamos instrukcijos:

Bendra talpa Dozatorius
1. Atmatuoti reikiamą veterinarinio vaisto

kiekį vienam litrui vandens ir supilti
į bendrą talpą.

1. Patikrinti koncentraciją pagal žemiau
pateikiamus nurodymus.

2. Kruopščiai sumaišyti ir pradėti tiekti
gyvūnams.

2. Atmatuoti reikiamą veterinarinio vaisto
kiekį ir supilti į dozatorių.

3. Atmatuoti reikiamą vandens kiekį ir
supilti į dozatorių.

4. Kruopščiai sumaišyti.

5. Nustatyti dozatorių pageidaujamai
reikšmei (pvz., 10 % arba 1 %) ir jį

įjungti.

Jei vietoje hidraulinių pompų naudojamos elektrinės, būtina kontroliuoti tirpalo tėkmę, kad būtų
išvengta per mažų dozių skyrimo.

Įspėjimas: tirpalai, kuriuose florfenikolio koncentracija yra 1,2–12 g/l, precipituoja. Tokiu atveju
veterinarinį vaistą reikia įmaišyti tiesiogiai į bendrą talpą arba pakeisti dozatoriaus nustatymus.
Koncentraciją galima patikrinti naudojantis žemiau pateikiama formule:

g/l = bendras kūno svoris (kg)
bendras vandens kiekis (l) x P %



4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonės, priešnuodžiai), jei būtina

Perdozavus gyvūnai gali priaugti mažiau svorio, mažiau ėsti ir gerti vandens, pasireikšti perianalinė
eritema ir edema, pakisti kai kurie kraujo hematologiniai ir biocheminiai parametrai (dėl dehidracijos).

4.11. Išlauka

Skerdienai ir subproduktams – 20 parų.

5. FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

Farmakoterapinė grupė: sisteminio naudojimo antibakterinės medžiagos, amfenikoliai.
ATCvet kodas: QJ01BA90.

5.1. Farmakodinaminės savybės

Florfenikolis – tai plataus veikimo spektro sintetinis fenikolių grupės antibiotikas, gerai veikiantis
daugumą iš naminių gyvulių išskirtų gramteigiamų ir gramneigiamų bakterijų. Florfenikolis slopina
bakterijos baltymų sintezę ribosomose ir veikia bakteriostatiškai. Tyrimais in vivo nustatyta, kad
florfenikolis baktericidiškai veikia Actinobacillus pleuropneumoniae ir Pasteurella multocida, kai jo
koncentracija viršija MSK ilgiau nei 12 val.
Tyrimais in vitro nustatyta, kad florfenikolis veikia daugumą įprastų patogeninių bakterijų, sukeliančių
kiaulių kvėpavimo takų ligas (tarp jų Actinobacillus pleuropneumoniae ir Pasteurella multocida).

Nustatytos Actinobacillus pleuropneumoniae ir Pasteurella multocida MSK90 vertės (2008–2010 m.)
buvo 0,5 µg/ml. Klinikinių ir laboratorinių standartų instituto (angl. Clinical and Laboratory
Standards Institute, CLSI) kiaulių kvėpavimo takų ligos patogenų A. pleuropneumoniae ir P.
multocida atsparumo ribinė vertė buvo ≥ 8 µg/ml. Pavieniais kiaulių pastereliozės atvejais nustatytas
kryžminis atsparumas chloramfenikoliui ir florfenikoliui, sąlygojamas geno (floR), kuris koduoja
efliukso baltymą ir yra pernešamas ant plazmidžių.

5.2. Farmakokinetinės savybės

Tyrimų metu kiaulėms skyrus 15 mg/kg florfenikolio, jo absorbcija buvo įvairi, tačiau didžiausia
koncentracija kraujo serume (vidutiniškai 5 μg/ml) susidarė per maždaug 2 val. po vaisto naudojimo.
Pusinės eliminacijos laikas buvo 2–3 val. Kiaulėms suteikus galimybę 5 dienas laisvai prieiti prie
vandens su vaistu, kuriame florfenikolio koncentracija buvo 100 mg/l, florfenikolio koncentracija
kraujo serume viršijo 1 μg/ml visą penkių dienų gydymo laikotarpį, išskyrus kelis atvejus, kuomet
trumpam buvo sumažėjusi žemiau 1 μg/ml.
Absorbuotas ir pasklidęs kiaulių audiniuose florfenikolis greitai metabolizuojamas ir išskiriamas,
pirmiausiai su šlapimu.

Naudojus parenteriniu būdu, florfenikolio koncentracija kiaulių plaučiuose buvo tokia kaip kraujo
serume.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1. Pagalbinių medžiagų sąrašas

Makrogolis 300

6.2. Nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimų, šio veterinarinio vaisto negalima maišyti su kitais veterinariniais
vaistais.



6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepažeidus originalios pakuotės, – 1 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirminę pakuotę, – 28 d.
Tinkamumo laikas, atskiedus pagal nurodymus, – 24 val.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Negalima laikyti aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje.

6.5. Pirminės pakuotės pobūdis ir sudedamosios dalys

DTPE plastikiniai kanistrai po 5 l su DTPE plastikiniais užsukamais gaubteliais ir apsauginėmis
polietileninėmis plėvelėmis.

6.6. Specialios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusių atliekų naikinimo
nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi būti sunaikintos pagal šalies
reikalavimus.
Veterinarinis vaistas negali patekti į vandens telkinius, nes gali būti pavojingas žuvims ir kitiems
vandens organizmams

7. RINKODAROS TEISĖS TURĖTOJAS

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. la Selva, 135
17170 Amer (Girona)
ISPANIJA

8. RINKODAROS TEISĖS NUMERIS (-IAI)

LT/2/12/2149/001

9. RINKODAROS TEISĖS SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

Rinkodaros teisė pirmą kartą suteikta 2012-11-30
Rinkodaros teisė paskutinį kartą atnaujinta 2016-04-06

10. TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2016-04-06

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Nėra.



ŽENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS
informacinis lapelis nepridedamas, nes visa būtina informacija pateikiama pakuotės ženklinime

DUOMENYS, KURIE TURI BŪTI ANT PIRMINĖS PAKUOTĖS

5 l

1. RINKODAROS TEISĖS TURĖTOJO IR UŽ VAISTO SERIJOS IŠLEIDIMĄ EEE
ŠALYSE ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR
ADRESAS

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. la Selva, 135
17170 Amer (Girona)
ISPANIJA

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

SELECTAN ORAL 23 mg/ml tirpalas, skirtas naudoti su geriamuoju vandeniu, kiaulėms
Florfenikolis

3. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDŽIAGOS

1 ml yra:

veikliosios medžiagos:
florfenikolio 23 mg.

VAISTO FORMA

Tirpalas, skirtas naudoti su geriamuoju vandeniu.
Šviesiai gelsvas, skaidrus tirpalas.

PAKUOTĖS DYDIS

5 l

4. INDIKACIJA (-OS)

Kiaulėms grupėse gydyti ir metafilaktikai, pasireiškus klinikiniams kvėpavimo takų ligų, kurias
sukelia florfenikoliui jautrios Actinobacillus pleuropneumoniae ir Pasteurella multocida, požymiams.

Prieš pradedant gydymą, būtina nustatyti ligą bandoje.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti veisiamiems kuiliams.
Negalima naudoti, padidėjus jautrumui veikliajai medžiagai ar bet kuriai iš pagalbinių medžiagų.



6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Labai retais atvejais gydymo metu gyvūnai gali gerti šiek tiek mažiau vandens, formuotis tamsiai
rudos spalvos išmatos, užkietėti viduriai.
Dažniausiai pasireiškia šios nepalankios reakcijos: viduriavimas ir (ar) perianalinė ir rektinė eritema ar
edema, kurios gali pasireikšti maždaug 40 % gyvūnų. Šios reakcijos praeina savaime.
Labai retais atvejais kiaulėms gali iškristi tiesioji žarna, tai praeina savaime.

Nepalankių reakcijų dažnumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:
- labai dažna (vieno gydymo metu nepalankios reakcijos pasireiškė daugiau nei 1 iš 10 gyvūnų),
- dažna (daugiau nei 1, bet mažiau nei 10 iš 100 gyvūnų),
- nedažna (daugiau nei 1, bet mažiau nei 10 iš 1 000 gyvūnų),
- reta (daugiau nei 1, bet mažiau nei 10 iš 10 000 gyvūnų),
- labai reta (mažiau nei 1 iš 10 000 gyvūnų, skaičiuojant ir atskirus pranešimus).

Pastebėjus bet kokį sunkų poveikį ar kitą šioje etiketėje nepaminėtą poveikį, būtina informuoti
veterinarijos gydytoją.

7. PASKIRTIES GYVŪNŲ RŪŠYS

Kiaulės.

8. DOZĖS, NAUDOJIMO BŪDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RŪŠIAI

Vaistą reikia sugirdyti su geriamuoju vandeniu.

Kiaulėms reikia skirti 10 mg florfenikolio 1 kg kūno svorio per dieną ir girdyti 5 d. iš eilės. Ši dozė
atitinka 0,44 ml vaisto 1 kg kūno svorio per dieną.

Išgeriamo vandens su vaistu kiekis priklauso nuo įvairių veiksnių, pvz., klinikinės gyvūnų būklės ir
vietos sąlygų (aplinkos temperatūros, drėgmės). Norint tinkamai dozuoti vaistą, būtina stebėti
išgeriamo vandens kiekį ir atitinkamai pritaikyti florfenikolio koncentraciją. Jei neįmanoma užtikrinti,
kad kiaulės išgers pakankamai vandens, jas reikia gydyti parenteriniu būdu.

Florfenikolio koncentruoto tirpalo kiekį galima apskaičiuoti pagal bendrą gydomų kiaulių grupės kūno
svorį ir bendrą grupės per 24 val. išgeriamo vandens kiekį naudojantis tokia formule:

Kiekis (vaisto kiekis, ml / 1 l vandens) = 0,44 ml x bendras kūno svoris (kg)
bendras išgeriamo vandens kiekis (l)

Atsižvelgiant į tai, kad kiaulė išgeria maždaug 10 %savo kūno masės atitinkantį vandens kiekį,
rekomenduotina vaisto dozė yra 4,4 ml vaisto 1 l vandens.

Apskaičiuotą reikiamą veterinarinio vaisto kiekį reikia atmatuoti graduota priemone ir kruopščiai
sumaišyti su reikiamu kiekiu vandens prieš pat naudojimą. Ruošti reikia tik per parą išgeriamo
vandens kiekį. Norint užtikrinti reikiamą veterinarinio vaisto dozę, būtina visus skaičiavimus atlikti
nuo įmanoma tiksliau, kad būtų išvengta per mažų dozių skyrimo.

Gydyti reikia 5 d. iš eilės.
Vandenį su vaistu reikia keisti kas 24 val.

Jei naudojamas dozatorius, nustatytas P %, tuomet reikia naudotis formule:

Vaisto kiekis (l) = 0,44 ml x bendras kūno svoris (kg)
1000



Vandens kiekis (l) = bendras išgeriamo vandens kiekis (l) x P% - vaisto kiekis (l)100

Žemiau pateikiamos instrukcijos:

Bendra talpa Dozatorius
1. Atmatuoti reikiamą veterinarinio vaisto

kiekį vienam litrui vandens ir supilti
į bendrą talpą.

1. Patikrinti koncentraciją pagal žemiau
pateikiamus nurodymus.

2. Kruopščiai sumaišyti ir pradėti tiekti
gyvūnams.

2. Atmatuoti reikiamą veterinarinio vaisto
kiekį ir supilti į dozatorių.

3. Atmatuoti reikiamą vandens kiekį ir
supilti į dozatorių.

4. Kruopščiai sumaišyti.

5. Nustatyti dozatorių pageidaujamai
reikšmei (pvz., 10 % arba 1 %) ir jį

įjungti.

Jei vietoje hidraulinių pompų naudojamos elektrinės, būtina kontroliuoti tirpalo tėkmę, kad būtų
išvengta per mažų dozių skyrimo..

Įspėjimas: tirpalai, kuriuose florfenikolio koncentracija yra 1,2–12 g/l, precipituoja. Tokiu atveju
veterinarinį vaistą reikia įmaišyti tiesiogiai į bendrą talpą arba pakeisti dozatoriaus nustatymus.
Koncentraciją galima patikrinti naudojantis žemiau pateikiama formule:

g/l = bendras kūno svoris (kg)
bendras vandens kiekis (l) x P %

9. NUORODOS DĖL TINKAMO NAUDOJIMO

10. IŠLAUKA

Skerdienai ir subproduktams – 20 parų.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaikų.
Negalima laikyti aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje.
Šio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketės po
„Tinka iki {mėnuo/metai}“.
Tinkamumo laikas, pirmą kartą atidarius talpyklę, – 28 d.
Tinkamumo laikas, atskiedus pagal nurodymus, – 24 val.
Atidarius, sunaudoti iki:
Atidarius laikyti vertikalioje padėtyje.



12. SPECIALIEJI NURODYMAI

Specialieji nurodymai, naudojant atskirų rūšių paskirties gyvūnams
Gydomas kiaules reikia atidžiai stebėti. Kiekvieną iš penkių gydymo dienų negalima duoti geriamojo
vandens, kol kiaulės neišgers viso geriamojo vandens su vaistu.
Jei po trijų gydymo dienų nėra pagerėjimo požymių, reikia peržiūrėti diagnozę ir, jei reikia, keisti
gydymą.
Gyvūnus, kurie išgeria mažiau vandens ir (arba) kurių bendra būklė yra bloga, reikia gydyti
parenteriniu būdu.

Specialios atsargumo priemonės, naudojant vaistą gyvūnams
Naudojant šį veterinarinį vaistą, kartu reikia atlikti jautrumo tyrimus.
Naudojant vaistą ne pagal veterinarinio vaisto apraše pateiktus nurodymus, gali padidėti florfenikoliui
atsparių bakterijų paplitimas.
Naudojant vaistą, reikia atsižvelgti į oficialią ir vietinę antimikrobinių medžiagų naudojimo politiką.
Gydyti galima ne ilgiau kaip 5 d.

Specialios atsargumo priemonės asmenims, naudojantiems vaistą gyvūnams
Žmonės, kuriems nustatytas padidėjęs jautrumas florfenikoliui arba polietilenglikoliams, turi vengti
sąlyčio su veterinariniu vaistu.
Atsitiktinai patekus ant odos, būtina plauti vandeniu.

Kitos atsargumo priemonės
Prieš paskleidžiant ir tręšiant žemę gydomų kiaulių mėšlu, jį reikia palaikyti 3 mėnesius.

Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiaušinių dėjimo metu
Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas.
Vaikingumas
Tyrimais su laboratoriniais gyvūnais nenustatytas joks galimas embriotoksinis ar fetotoksinis poveikis.
Vaisto nerekomenduotina naudoti vaikingumo metu.
Laktacija
Vaisto nerekomenduotina naudoti laktacijos metu.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonės, priešnuodžiai), jei būtina
Perdozavus gyvūnai gali priaugti mažiau svorio, mažiau ėsti ir gerti vandens, pasireikšti perianalinė
eritema ir edema, pakisti kai kurie kraujo hematologiniai ir biocheminiai parametrai (dėl dehidracijos).

Nesuderinamumai
Nesant suderinamumo tyrimų, šio veterinarinio vaisto negalima maišyti su kitais veterinariniais
vaistais.

13. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKŲ
NAIKINIMO NUOSTATOS

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją ar su buitinėmis atliekomis.
Veterinarijos gydytojas gali patarti, ką daryti su nereikalingais vaistais. Tai turėtų padėti saugoti
aplinką.
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15. KITA INFORMACIJA

Tik veterinariniam naudojimui.
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

Serija:
Tinka iki:
Rinkodaros teisės numeris LT/2/12/2149/001


