VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

PROGRESSIS, injekciné emulsija kiauléms

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekvienoje vakcinos dozéje (2 ml) yra:
veikliosios medZiagos:

inaktyvinto P120 padermés kiauliy reprodukcijos ir

kvépavimo sindromo viruso > 2,5 logio IF* vienety;

* IF vienatai — imunofluorescensinis antikiiny titras, gautas 2 kartus SvirkStus kiauléms, specifinémis
laboratorijos sglygomis.

pagalbiniy medZiagy:
aliejinio adjuvanto (kuriame yra hidrogeninto poliizobuteno kaip adjuvanto) iki vienos dozés (2 ml).

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Balta, homogeniné injekciné emulsija.

4.  KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Kiaulés (parSavedés ir kiaulaités).

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rusis

Parsavedéms ir kiaulaitéms, esan¢ioms uzkréstoje aplinkoje, aktyviai imunizuoti, norint sumazinti kiauliy
reprodukcijos ir kvépavimo sindromo (KRKS) viruso (europinés padermés) sukeliama prieslaikinj
parSiavimasi ir vedamy negyvy parseliy skaiciy.

4.3. Kontraindikacijos

Nera.

4.4. Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry riiSiy paskirties gyviinams

KRKS uzkréstoje bandoje virusiné infekcija yra heterogeniné ir bégant laikui kinta. Esant tokiai situacijai,
vakcinavimo programa padeda gerinti reprodukcijos rodiklius ir kartu su sanitarijos priemonémis gali
prisidéti prie ligos kontrolés.

Vakcinuoti galima tik sveikus gyviinus.

4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Reikia laikytis jprasty elgesio su gyviinais procediry.



Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Naudotojui

Siame veterinariniame vaiste yra mineralinio aliejaus. Atsitiktinai j$virkstus arba jsi$virkstus gali atsirasti
stiprus skausmas ir tynis, ypa¢ suSvirkstus ] sanarj ar pir$ta, retais atvejais dél to galima netekti pirsto, jei
laiku nesuteikiama skubi medicininé pagalba.

Atsitiktinai j§virkStus net ir nedidelj kiekj $io veterinarinio vaisto, biitina nedelsiant kreiptis medicininés
pagalbos ir su savimi turéti informacinj lapelj.

Jei suteikus medicining pagalbg skausmas trunka ilgiau kaip 12 val., reikia kreiptis pakartotinai.

Gydytojui

Siame veterinariniame vaiste yra mineralinio aliejaus. Susvirkstus net ir nedidelj kiekj $io veterinarinio
vaisto, gali atsirasti didelis tynis, kuris gali, pvz., sukelti iSeming nekrozg¢ ar net galima netekti pirsto.
Biutina SKUBI kvalifikuota chirurginé pagalba, gali tekti jpjauti ir praplauti injekcijos vietg, ypac jei apimti
pirSto minkstimas ar sausgyslé.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Injekcijos vietoje gali atsirasti laikinas iki 3 cm skersmens tynis, kuris dazniausiai praeina greiciau nei per
savaite arba nedidelé vietiné reakcija (granuliomos), kurie neturi poveikio sveikatingumui ir
reprodukciniams gyvuliy rodikliams. Didesnés reakcijos (iki 7 cm skersmens) kartais gali pasireiksti po
pakartotinio vakcinavimo. Retai vakcinavimas gali sukelti anafilaksines reakcijas. Tokiu atveju reikia
taikyti simptominj gydyma.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalanki (-ios) reakcija (-os) pasireiské daugiau nei 1 1§ 10 gydyty gyviiny),
- 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 gyviiny),

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

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas ir laktacija
Galima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

4.8. Saveika su Kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Nenustatytas nepageidijamas poveikis imuninio atsako formavimuisi tuo paciu metu, bet j skirtingas vietas
naudojant kitas inaktyvintas vakcinas nuo parvovirozés, kiauliy gripo ir Aujeskio ligos. Néra duomeny apie
Sios vakcinos saugumg ir veiksminguma 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 biidas

Vieng doze (2 ml) vakcinos reikia Svirksti giliai j kaklo raumenis uz ausies pagal §ig schema:
Pirminis vakcinavimas:

Kiaulaites reikia vakcinuoti du kartus kas 3—4 sav., likus 3 sav. iki kergimo.

ParSavedéms vakcing reikia $virksti du kartus, kas 3—4 sav. (rekomenduojama per trumpg laikg vakcinuoti
visas bandos parsavedes).

Revakcinavimas:
Po pirminio vakcinavimo kurso reikia $virksti 1 doze vakcinos 60—70-tg kiekvieno kito parSingumo dieng.




Taikyti jprastas aseptines procediiras. Rekomenduojama naudoti daugiadozj $virksta.
4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei butina
Naudojus dvigubg vakcinos doze, nebuvo nustatyta jokio nepalankaus poveikio, i$skyrus minétus p. 4.6.

4.11. ISlauka

0 pary.

5.  IMUNOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: imunologiniai vaistai kiauliniams/inaktyvintos virusinés vakcinos/kiauliy
reprodukcinio ir kvépavimo sindromo (KRKS) virusas.
ATCvet kodas: QI09AAO0S.

Vakcinoje yra inaktyvintas kiauliy reprodukcijos ir kvépavimo sindromo (KRKS) virusas aliejiniame
adjuvante. Vakcina stimuliuoja imunitetag nuo KRKS virusy. Vakcinos veiksmingumas buvo jrodytas
gamybinémis salygomis lauko tyrimo metu. Nepaisant, kad apsauginis efektoriy imunomechanizmas
nebuvo jrodytas, vakcina sukelia specifiniy anti-KRKS IF antikiny formavimasi vakcinuotiems gyviinams.

6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1. Pagalbiniy medziagy sarasas

Hidrogenintas poliizobutenas,
riebiosios polioksietileno riigstys,
riebiyjy alkoholiy ir polioliy eteriai,
benzilo alkoholis,
trietanolaminas,

kalio chloridas,

natrio chloridas,

kalio dihidrogenfosfatas,

dinatrio fosfato dihidratas,
magnio chloridas,

kalcio chloridas,

injekcinis vanduo.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai
Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu.
6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 18 mén.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — sunaudoti nedelsiant.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai
Laikyti Saldytuve (2—8 °C).

Negalima uzsaldyti.
Saugoti nuo Sviesos.



6.5. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Pirminé pakuoté: I tipo stiklo buteliukai, MTPE buteliukai, uzkimsti nitrilo elastomero kamsteliais ir

apgaubti aliumininiais gaubteliais.

Tiektinos pakuotés dydziai:
Dézuté su 1 5 doziy/10 ml stikliniu buteliuku.
Dézuté su 10 5 doziy/10 ml stikliniy buteliuky.
Dézuté su 1 10 doziy/20 ml stikliniu buteliuku.
Dézuté su 10 10 doziy/20 ml stikliniy buteliuky.
Dézute su 1 25 doziy/50 ml stikliniu buteliuku.
Dézuté su 10 25 doziy/50 ml stikliniy buteliuky.
Dézuté su 1 50 doziy/100 ml MTPE buteliuku.
Dézuté su 10 50 doziy/100 ml MTPE buteliuky.

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

Ceva Santé Animale

10, av. de La Ballastiere

33500 Libourne

PRANCUZIJA

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/03/1548/001-008

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2003-04-22.
Perregistravimo data 2008-04-22.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2021-11-04

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Neéra.



ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

1x10ml, 1x20ml, 1 x50 ml,1x 100 ml
10 x 10 ml, 10 x 20 ml, 10 x 50 ml, 10 x 100 ml

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

PROGRESSIS, injekciné emulsija kiauléms

2. VEIKLIOJI (-10SIOS) MEDZIAGA (-OS) |

Kiekvienoje 2 ml vakcinos dozéje yra:

Inaktyvinto P120 padermés kiauliy reprodukcijos ir kvépavimo sindromo (KRKS) viruso > 2,5 logio IF*
vienety;

* IF vienetai— imunofluorescensinis antikliny titras, gautas 2 kartus SvirkStus kiauléms, specifinémis
laboratorijos saglygomis.

aliejinio adjuvanto (kuriame yra hidrogeninto poliizobuteno kaip adjuvanto) iki vienos dozés (2 ml).

3. VAISTO FORMA |

Injekciné emulsija.

4. PAKUOTES DYDIS

10 ml (5 dozés)

20 ml (10 doziy)

50 ml (25 dozés)

100 ml (50 doziy)

10 x 10 ml (5 dozés)
10 x 20 ml (10 doziy)
10 x 50 ml (25 dozés)
10 x 100 ml (50 doziy)

5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Kiaulés (parSavedés ir kiaulaites).

6. INDIKACIJA (-0S) |

ParSavedéms ir kiaulaitéms, esan¢ioms uzkréstoje aplinkoje, aktyviai imunizuoti, norint sumazinti kiauliy
reprodukcijos ir kvépavimo sindromo (KRKS) viruso (europinés padermés) sukeliamg prieslaikinj
parSiavimasi ir vedamy negyvy parseliy skaiciy.

7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Svirksti j raumenis. Prie§ naudojant sukratyti.
Prie$ naudojant butina perskaityti informacinj lapelj.



8. ISLAUKA

ISlauka: O pary.

| 9. SPECIALIEJI JSPEJIMALI, JEI REIKIA

Atsitiktinis jSvirks$timas yra pavojingas.
Pries naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.

| 10. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}
Atidarius sunaudoti nedelsiant.

| 11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.
Negalima uzsaldyti.
Saugoti nuo Sviesos.

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

Pries naudojant biitina perskaityti informacinj lapeli.

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

Tik veterinariniam naudojimui.
Parduodama tik veterinarijos gydytojui.

| 14. NUORODA ,.SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

| 15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Ceva Santé Animale

10, av. de La Ballastiére
33500 Libourne
PRANCUZIJA

[16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/03/1548/001 (1 x 5 dozés)
LT/2/03/1548/002 (1 x 25 dozés)



LT/2/03/1548/003 (10 x 5 dozés
LT/2/03/1548/004 (10 x 25 dozés)
LT/2/03/1548/005 (1 x 10 doziy)
LT/2/03/1548/00 (10 x 10 doziy)
LT/2/03/1548/005 (1 x 50 doziy)
LT/2/03/1548/005 (10 x 50 doziy)

| 17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}



MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

10 ml, 20 ml, 50 ml, 100 ml

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

PROGRESSIS, injekciné emulsija kiauléms

| 2. VEIKLIOSIOS (-1IUJU) MEDZIAGOS (-U)) KIEKIS

Inaktyvintas P120 padermés kiauliy reprodukcijos ir kvépavimo sindromo (KRKS) P120 padermés virusas
>2,5log 10 IF vienety.

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

10 ml (5 dozés)
20 ml (10 doziy)
50 ml (25 dozés)
100 ml (50 doziy)

| 4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

1.m.

5. ISLAUKA

ISlauka: O pary.

| 6. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

| 7. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}
Atidarius sunaudoti nedelsiant.

| 8. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.



INFORMACINIS LAPELIS
PROGRESSIS, injekciné emulsija kiauléms

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

Registruotojas
Ceva Santé Animale

10, av. de La Ballastiere
33500 Libourne
PRANCUZIJA

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos i$leidima
Ceva-Phylaxia Veterinary Biologicals Co.Ltd.
Szallasu. 5

Budapest, 1107

VENGRIJA

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

PROGRESSIS, injekciné emulsija kiauléms

3. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Kiekvienoje vakcinos dozéje (2 ml) yra:

inaktyvinto P120 padermeés kiauliy reprodukcijos ir

kvépavimo sindromo viruso > 2,5 logio IF* vienety;

* IF vienetai— imunofluorescensinis antikliny titras, gautas 2 kartus SvirkStus kiauléms, specifinémis
laboratorijos sglygomis.

aliejinio adjuvanto (kuriame yra hidrogeninto poliizobuteno kaip adjuvanto) iki vienos dozés (2 ml).

4. INDIKACIJA (-OS)

ParSavedéms ir kiaulaitéms, esan¢ioms uzkréstoje aplinkoje, aktyviai imunizuoti, norint sumazinti kiauliy
reprodukcijos ir kvépavimo sindromo (KRKS) viruso (europinés padermés) sukeliamg prieslaikinj
parSiavimasi ir vedamy negyvy parseliy skaiciy.

S. KONTRAINDIKACIJOS

Neéra.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Injekcijos vietoje gali atsirasti laikina iki 3 cm skersmens edema, kuri dazniausiai praeina grei¢iau nei per
savaite arba nedidelé vietiné reakcija (granuliomos), kurie neturi poveikio sveikatingumui ir
reprodukciniams gyvuliy rodikliams. Didesnés reakcijos (iki 7 cm skersmens) kartais gali pasireiksti po
pakartotinio vakcinavimo. Retai vakcinavimas gali sukelti anafilaksines reakcijas. Tokiu atveju reikia
taikyti simptominj gydyma.

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



- 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 gyviiny),
- labai reta (maZziau 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)

Kiaulés (parSavedés ir kiaulaites).

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Vieng doze (2 ml) vakcinos reikia $virksti giliai j kaklo raumenis uz ausies pagal $ig schema:

Pirminis vakcinavimas:

Kiaulaites reikia vakcinuoti du kartus kas 3—4 sav., likus 3 sav. iki kergimo.

ParSavedéms vakcing reikia Svirksti du kartus, kas 3—4 sav. Rekomenduojama per trumpg laikg vakcinuoti
visas tkio parSavedes.

Revakcinavimas:

Po pirminio vakcinavimo kurso reikia $virksti 1 doze vakcinos 60—70-tg kiekvieno kito parSingumo diena.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Prie$ naudojant sukratyti.
Taikyti jprastas aseptines proceduras.
Rekomenduojama naudoti daugiadozj Svirksta.

10. ISLAUKA

0 pary.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti saldytuve (28 °C).

Saugoti nuo Sviesos.

Negalima uzsaldyti.

Tinkamumo laikas, pirmg kartg atidarius talpykle, — sunaudoti nedelsiant.

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

12. SPECIALIEJI JSPEJIMAI

Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry riisiy paskirties gyviinams

KRKS uzkréstoje bandoje virusiné infekcija yra heterogeniné ir bégant laikui kinta. Esant tokiai situacijai,
vakcinavimo programa padeda gerinti reprodukcijos rodiklius ir kartu su sanitarijos priemonémis gali
prisidéti prie ligos kontrolés.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams
Vakcinuoti galima tik sveikus gyviinus.
Reikia laikytis jprasty elgesio su gyviinais procediry.
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Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Naudotojui:

Siame veterinariniame vaiste yra mineralinio aliejaus. Atsitiktinai j§virkstus arba jsi§virkstus gali atsirasti
stiprus skausmas ir tynis, ypa¢ suSvirkstus j sgnarj ar pir$ta, retais atvejais dél to galima netekti pirsto, jei
laiku nesuteikiama skubi medicininé pagalba.

Atsitiktinai jSvirkStus net ir nedidelj kiekj Sio veterinarinio vaisto, buitina nedelsiant kreiptis medicininés
pagalbos ir su savimi turéti informacinj lapelj.

Jei suteikus medicining pagalbg skausmas trunka ilgiau kaip 12 val., reikia kreiptis pakartotinai.

Gydytojui:

Siame veterinariniame vaiste yra mineralinio aliejaus. Susvirkstus net ir nedidelj kiekj $io veterinarinio
vaisto, gali atsirasti didelis tynis, kuris gali, pvz., sukelti iSeming nekrozg¢ ar net galima netekti pirsto.
Bitina SKUBI kvalifikuota chirurginé pagalba, gali tekti jpjauti ir praplauti injekcijos vieta, ypac jei apimti
pirSto minksStimas ar sausgyslé.

Vaikingumas ir laktacija
Galima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Nenustatytas nepageidijamas poveikis imuninio atsako formavimuisi tuo paciu metu, bet j skirtingas vietas
naudojant kitas inaktyvintas vakcinas nuo parvovirozés, kiauliy gripo ir Aujeskio ligos.

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

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai)
Skyrus dvigubg vakcinos doze, nebuvo nustatyta jokio nepalankaus poveikio, iSskyrus minétus skyriuje
,Nepalankios reakcijos®.

Nesuderinamumai
Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu.

13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS

Veterinarijos gydytojas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti aplinka.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

2023-03-07
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15. KITA INFORMACIJA

Tik veterinariniam naudojimui.
Parduodama tik veterinarijos gydytojui.

Vakcinoje yra inaktyvintas kiauliy reprodukcijos ir kvépavimo sindromo (KRKS) virusas aliejiniame
adjuvante. Vakcina stimuliuoja imunitetg nuo KRKS virusy. Vakcinos veiksmingumas buvo jrodytas
gamybinémis sglygomis lauko tyrimo metu. Nepaisant, kad apsauginis efektoriy imunomechanizmas
nebuvo jrodytas, vakcina sukelia specifiniy anti-KRKS IF antikiiny formavimasi vakcinuotiems gyviinams.

ATCvet kodas: QI09AA0S.

Pakuotés dydziai:

Kartoniné dézuté su 1 arba 10 stikliniy buteliuky po 10 ml (5 dozes), 20 ml (10 doziy) ir 50 ml (25 dozes).
Kartoniné dézuté su 1 arba 10 MTPE buteliuky po 100 ml (50 doziy).

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu.
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