I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Porcilis AR-T DF suspensija injekcijam ciikam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Viena 2 ml deva satur:

Aktivas vielas:
- dO olbaltumviela (Pasteurella multocida dermonekrotiska toksina
izgrieSanas netoksisks derivats) > 6,2 log2 TN titrs '
- Inaktivetas Bordetella bronchiseptica Stnas. > 5,5 log2 aglut. titrs

' Vidgjais toksina neitraliz&josais titrs, kurs iegiits p&c atkartotas tru$u vakcinacijas ar pusi devas.
? Vidgjais aglutinacijas titrs, kurs iegiits péc vienreizgjas trusu vakcinacijas ar pusi devas.

Adjuvants:

dl-a-tokoferola acetats 150 mg
Papildviela(s):

Formaldehids <l mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Suspensija injekcijam.

4.  KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Meérka sugas

Cukas (sivenmates un jaunciikas).

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

Progresiva atrofiska rinita klinisko simptomu samazinaSanai sivéniem, pasivi iekSkigi imuniz€jot ar
pirmpienu no maté€m, kuras aktivi imunizgetas ar vakcinu.

4.3 Kontrindikacijas

Nav.

4.4 Ipasi bridinajumi par katru mérka sugu
Nav.

4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem
Vakcinet tikai kltniski veselus dzivniekus.

Piesardzibas pasakumi, kas jaievero personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsteSanai

2



Ja notikusi nejausa paSinjekcija, nekav€joties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lictoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

4.6 lespéjamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Islaicigu kermena temperatiiras paaugstinasanos vidgji par 1,5 °C, dazam ciikam Iidz 3 °C, kas var
izraistt abortu, parasti var konstatet vakcinacijas diena vai nakosaja diena. Loti bieZi var novérot
samazinatu aktivitati un &stgribas zudumu vakcinacijas diena un/vai slaicigu pietukumu (maks. diametrs:
10 cm) injekcijas vieta Iidz divam nedélam. Loti reti var noverot citas tiilit€jas paaugstinatas jutibas
reakcijas, piem@ram, vemsana, aizdusa un Soks.

4.7 LietoSana griisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Drikst lietot griisnibas laika (stkak 4.9. apakSpunkta).

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Nav pieejama informacija par $is vakcinas droSumu un iedarbigumu, ja to lieto kopa ar citam
veterinaram zalém. Leémumu par vakcinas lietoSanu pirms vai péc citu veterinaro zalu lietoSanas
pienem, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

4.9 Devas un lietoSanas veids

Pirms lietosanas atlaut vakcinai sasilt I1dz istabas temperatiirai. Pirms lieto$anas un periodiski lietoSanas
laika energiski saskalinat. Nepielaut piesarnojuma ievadisanu.

Ievada vienu 2 ml devu ar intramuskularu injekciju cikam no 18 ned€lu vecuma un vecakam. Vakcinu
labak ievadit tiesi aiz auss.

Vakcinacijas shéma:

Pamatvakcindcija: katrai ciikai injic€ vienu devu (2 ml), kam seko otra injekcija 4 ned€las p&c pirmas
injekcijas. Pirma injekcija javeic 6 ned€las pirms gaidamas atnesanas.

Revakcinacija: vienreizgja vienas devas (2 ml) injekcija, kura javeic 2 — 4 ned€las pirms katras nakosas
atnesanas.

4.10 Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Iznemot Tslaicigu augstaku vidéjo kermena temperatiiras palielina$anos vakcinacijas diena vai nakosaja
diena, pec vakcinas dubultdevas ievadiSanas nevar sagaidit citas blakusparadibas, ka tas, kuras minétas
4.6. apaksSpunkta.

4.11 IerobeZojumu periods(i) dzivnieku produkcijas izmanto$ana

Nulle dienas.

5. IMUNOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: inaktivéta bakteriala vakcina.
ATK vet kods: QI09AB04.

Stimulet aktivo imunitati, lai nodroSinatu p&€cnacgjus ar pasivo imunitati pret progresivo atrofisko rinttu.



Dermonekrotiskais toksins, kuru razo Pasteurella multocida, ir patoggns, kas izraisa deguna konhu
atrofiju progresiva atrofiska rinita gadijuma. Pasteurella multocida kolonizaciju deguna glotada
visbiezak veicina Bordetella bronchiseptica. Vakcina satur netoksisku rekombinantu Pasteurella
multocida tokstna derivatu un inaktivetas Bordetella bronchiseptica $tinas. Imunoggni ir iestradati dl-o-
tokoferola bazes adjuvanta. JaundzimuSie sivéni iegiist pasivo imunitati, uznemot vakcinéto
sivéenmasu/jaunciiku pirmpienu.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1  Paligvielu saraksts

Natrija hlorids

Fosfata buferskidums

Simetikons

Polisorbats 80

Formaldehids

Udens injekcijam

6.2 Nesaderiba

Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zalém.

6.3 Deriguma termin$

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 5 gadi.
Deriguma termins p&c pirmas flakona atverSanas: 10 stundas.

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat ledusskapit (2°C - 8°C).

Sargat no gaismas.

Nesasaldet.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Kartona karba, kas satur vienu 20 ml vai 50 ml (I tipa hidrolttiska) stikla flakonu.
Kartona karba, kas satur vienu 20 ml, 50 ml, 100 ml vai 250 ml PET flakonu.

Flakoni noslégti ar halogénbutila gumijas aizbazni un noplombéti ar aluminija vacinu.
Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

6.6  Ipasi noradijumi neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

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

8. REGISTRACIJAS NUMURS(I)



EU/2/00/026/001-006

9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 2000.gada 16.novembris.
P&dgjas parregistracijas datums: 2010.gada 17.septembris.

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

Sikakas zinas par §im veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng
http://www.ema.europa.eu/.

TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Porcilis AR-T DF imports, tirdznieciba, piegade un/vai lietoSana ir vai var bit aizliegta dazas
dalibvalstis, visa vai dala to teritorijas, saskana ar nacionalo dzivnieku veselibas politiku. Ja persona
velas importet, pardot, piegadat un/vai lietot Porcilis AR-T DF, pirms ta import€, pardod, piegada
un/vai lieto attiecigas zales, tai jakonsultgjas attiecigas dalibvalsts kompetentaja iestade par pasreizgjo
politiku attieciba uz dzivnieku vakcinaciju.


http://www.ema.europa.eu/

II PIELIKUMS

BIOLOGISKI AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) RAZOTAJS UN RAZOTAJS, KAS
ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKU DAUDZUMS (MRL)



A.  BIOLOGISKI AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) RAZOTAJS UN RAZOTAJS, KAS ATBILD
PAR SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivas(-0) vielas(-u) raZotaja nosaukums un adrese

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
NL-5831 AN Boxmeer
Niderlande

Razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
NL-5831 AN Boxmeer
Niderlande

B. IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
Recepsu veterinaras zales.

Saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas 2001/82/EK un tas grozijumu 71. pantu,
dalibvalsts atbilstosi saviem tiesibu aktiem var aizliegt imunologisko veterinaro zalu razoSanu,
ievesanu, uzglabasanu, pardosanu, piegadi un/vai lietoSanu visa tas teritorija vai tas dala, ja ir
noteikts, ka:

a) produkta lietosana dzivniekiem kaves dzivnieku slimibu diagnozes, kontroles un apkarosanas
nacionalas programmas TstenoSanu vai apgriitinas infekcijas neesamibas apstiprinasanu
dzivniekos vai partikas produktos vai citos produktos, kas iegiiti no arstétajiem dzivniekiem.

b)  produkts paredzets imunitates iegiSanai pret slimibu, kas valsts teritorija vai tas dala ir loti reti
sastopama.
C. MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKU DAUDZUMS (MRL)

Biologiskas izcelsmes aktiva viela, kas paredzeta, lai ierosinatu aktivo imunitati, neietilpst Regulas
(EK) Nr.470/2009 darbibas joma.

Paligvielas (ieskaitot adjuvantus), kas minétas zalu apraksta 6.1.sadala, vai nu ir atlautas vielas, kuram
Komisijas Regulas (EK) Nr. 37/2010 pielikuma 1.tabula noteikts, ka MRL nav nepiecieSams vai ar1
neietilpst Regulas (EK) Nr. 470/2009 darbibas joma, ja tas lieto So veterinaro zalu sastava.



III PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Porcilis AR-T DF suspensija injekcijam cikam

2. AKTIVO UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Viena 2 ml deva:

> 6,2 log2 TN titrs dO olbaltumviela (Pasteurella multocida dermonekrotiska toksina izgrieSanas
netoksisks derivats)

> 5,5 log 2 aglut. titrs inaktivétas B.bronchiseptica $tinas.

150 mg dl-a-tokoferola acetats.

3. ZALU FORMA

Suspensija injekcijam.

‘ 4. IEPAKOJUMA IZMERS

20 ml (10 devas) stikla flakons.
50 ml (25 devas) stikla flakons.
20 ml (10 devas) PET flakons.
50 ml (25 devas) PET flakons.
100 ml (50 devas) PET flakons.
250 ml (125 devas) PET flakons.

| 5. MERKA SUGAS

Cikas (sivénmates un jaunciikas).

| 6. INDIKACIJA(S)

Vakcina pret progresivo atrofisko rinitu.

7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Lm.
Pirms lietosanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietosanas instrukciju.

8. IEROBEZOJUMU PERIODS(I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

IerobeZzojumu periods: nulle dienas.

10



| 9. TPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 10. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz {ménesis/gads}.
P&c atveérsanas, izlietot 10 stundu laika.

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskap.
Nesasaldet.
Sargat no gaismas.

12. TPASINORADIJUMI NEIZLIETOTO VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

Lietosanai dzivniekiem. Recepsu veterinaras zales.

14. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Intervet International B.V.
NL-5831 AN Boxmeer

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(I)

EU/2/00/026/001
EU/2/00/026/002
EU/2/00/026/003
EU/2/00/026/004
EU/2/00/026/005
EU/2/00/026/006

17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Seérija
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ TIESA IEPAKOJUMA

[100 un 250 ml flakoni]

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Porcilis AR-T DF suspensija injekcijam cuikam

2. AKTIVO UN CITU VIELU NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Viena 2 ml deva:
> 6,2 log2 TN titrs dO olbaltumviela
> 5,5 log 2 aglut. titrs inaktivétas B.bronchiseptica $iinas

dl-o-tokoferola acetats.

3. ZALU FORMA

Suspensija injekcijam.

‘ 4. IEPAKOJUMA IZMERS

100 ml (50 devas)
250 ml (125 devas)

| 5. MERKA SUGAS

Cikas (sivénmates un jaunciikas).

| 6. INDIKACIJA(S)

Vakcina pret progresivo atrofisko rinitu.

7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Lm.
Pirms lietosanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietosanas instrukciju.

8. IEROBEZOJUMU PERIODS(I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Ierobezojumu periods: nulle dienas.

9.  IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
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10. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz {ménesis/gads}.
P&c atveérsanas, izlietot 10 stundu laika.

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskap.
Nesasaldet.
Sargat no gaismas.

12. TPASINORADIJUMI NEIZLIETOTO VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

Lietosanai dzivniekiem. Recepsu veterinaras zales.

14. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Intervet International B.V.
NL-5831 AN Boxmeer

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(I)

EU/2/00/026/001-006

17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Seérija
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

[20 un 50 ml flakoni]

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Porcilis AR-T DF

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) DAUDZUMS

Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

‘ 3. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

20 ml (10 devas)
50 ml (25 devas)

| 4. LIETOSANAS VEIDS(I)

1m.

5. IEROBEZOJUMU PERIODS(I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Ierobezojumu periods: nulle dienas.

6. SERIJAS NUMURS

Seérija

7. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz {ménesis/gads}.
P&c atveérSanas, izlietot 10 stundu laika.

8. VARDI ,,LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

Porcilis AR-T DF suspensija injekcijam ciikam

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas TpaSnieks un raZotajs:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Niderlande

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Porcilis AR-T DF suspensija injekcijam ctikam

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS
Viena 2 ml deva satur:
Aktivas vielas:
- dO olbaltumviela (Pasteurella multocida dermonekrotiska
toksina izgrieSanas netoksisks derivats) > 6,2 log2 TN titrs '

- Inaktivetas Bordetella bronchiseptica Stnas. > 5,5 log 2 aglut. titrs”

' Vidgjais toksina neitraliz&josais titrs, kurs iegiits p&c atkartotas trusu vakcinacijas ar pusi devas.
? Vidgjais aglutinacijas titrs, kurs iegiits péc vienreizgjas trusu vakcinacijas ar pusi devas.

Adjuvants:

dl-a-tokoferola acetats 150 mg
Papildviela(s):

Formaldehids <l mg

4. INDIKACIJA(-AS)

Progresiva atrofiska rinita kltnisko simptomu samazinasanai sivéniem, pasivi iekSkigi imunizgjot ar
pirmpienu no matém, kuras aktivi imunizetas ar vakcinu.

5. KONTRINDIKACIJAS

Nav.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Islaicigu kermena temperatiiras paaugstinasanos vidgji par 1,5 °C, dazam ciikam Iidz 3 °C, kas var
izraisit abortu, parasti var konstatét vakcinacijas diena vai nakosaja diena. Loti biezi var noverot
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samazinatu aktivitati un &stgribas zudumu vakcinacijas diena un/vai slaicigu pietuikumu (maks. diametrs:
10 cm) injekcijas vieta Iidz divam nedélam. Loti reti var noverot citas tiilit€jas paaugstinatas jutibas
reakcijas, piem@ram, vemsana, aizdusa un Soks.

Ja noveérojat jebkuras bitiskas blakus paradibas vai citu iedarbibu, kas nav minétas $aja lictoSanas
instrukcija, lidzu, informgjiet par tam savu veterinararstu.

7. MERKA SUGAS

Ciikas (sivénmates un jaunciikas).

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES

Ievada vienu 2 ml devu ar intramuskularu injekciju ctika, no 18 ned€lu vecuma un vecakam. Vakcinu
labak ievadit tiesi aiz auss.

Vakcinacijas shéma:

Pamatvakcindcija: katrai ciikai injicg vienu devu (2 ml), kam seko otra injekcija 4 ned€las p&c pirmas
injekcijas. Pirma injekcija javeic 6 ned€las pirms gaidamas atnesanas.

Revakcinacija: vienreizgja vienas devas (2 ml) injekcija, kura javeic 2 — 4 ned€las pirms katras nakosas
atneSanas.

9.  IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Pirms lietosanas atlaut vakcinai sasilt I1dz istabas temperaturai.

Pirms lieto$anas un periodiski lietoSanas laika energiski saskalinat.

Nepielaut piesarnojuma ievadisanu.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nulle dienas.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat ledusskapi (2 °C — 8 °C).

Nesasaldet.

Sargat no gaismas.

Nelietot $1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kurs noradits markejuma.
Deriguma termins péc pirmas flakona atvérSanas: 10 stundas.

12. IPASI BRIDINAJUMI

Ipasi noradijumi lietoSanai dzivniekiem:
Vakcinet tikai kliniski veselus dzivniekus.

Ipasi noradijumi personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté3anai:
Ja notikusi nejausa paSinjekcija, nekav€joties meklét medicinisko palidzibu un uzradit licto$anas
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instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

LietoSana gruisnibas, laktacijas vai déSanas laika
Drikst lietot griisnibas laika.

Mijiedarbiba ar citam veterinarajam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Nav pieejama informacija par §1s vakctnas droSumu un iedarbigumu, ja to lieto kopa ar citam
veterinaram zalém. Leémumu par vakcas lietoSanu pirms vai pec citu veterinaro zalu lietosanas
pienem izvertgjot katru gadijumu atseviski.

Nesaderiba:
Nelietot maisTjuma ar citam veterinarajam zalém.

13. TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

Sikakas zinas par §im veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng
http://www.ema.europa.eu/.

15. CITA INFORMACIJA

Dermonekrotiskais toksins, kuru razo Pasteurella multocida, ir patoggns, kas izraisa deguna konhu
atrofiju progresiva atrofiska rintta gadijuma. Pasteurella multocida kolonizaciju deguna glotada
visbiezak veicina Bordetella bronchiseptica. Vakcina satur netoksisku rekombinantu Pasteurella
multocida tokstna derivatu un inaktivetas Bordetella bronchiseptica $tinas. Imunoggni ir iestradati dl-o-
tokoferola bazes adjuvanta. Jaundzimusie sivéni iegiist pasivo imunitati, uznemot vakcinéto
sivéenmasu/jaunciiku pirmpienu.

Kartona karba, kas satur vienu 20 ml vai 50 ml (I tipa hidrolitiska) stikla flakonu.
Kartona karba, kas satur vienu 20 ml, 50 ml, 100 ml vai 250 ml PET flakonu.

Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplattti.
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