I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Rabitec, geriamoji suspensija lapéms ir ustiriniams Sunims

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekvienoje dozéje (1,7 ml) yra:

Veiklioji (-iosios) medZziaga (-0s):

susilpninto gyvo SPBN GASGAS padermés pasiutligés vakcinos viruso: 104 FFU* - 10%! FFU*

(* zidinius sudarantys vienetai (angl. Focus Forming Units);

pagalbiné (-s) medZiaga (-os):

Kokybiné pagalbiniy medZiagy ir kity
sudedamuyjy medZziagy sudétis

Vakcina:

Injekcinis vanduo

Sacharozé

Zelatina (kiauliy)

Dinatrio fosfatas dihidratas

Kalio-divandenilio fosfatas

Neomicino sulfatas

Jaukas:

Zuvy miltai

Palmiy riebalai

Kokosy riebalai

Parafinas

Oksitetraciklino hidrochloridas (gali buti
pridedamas kaip biologinis Zymuo, jei reikalauja
institucijos)

Susaldytos blisenos suspensija yra geltonos spalvos, skystos biisenos suspensija — rausvos spalvos.
Jaukai yra stac¢iakampiai, rudos spalvos ir skleidzia intensyvy kvapa.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviinu rusis (-ys)

Lapés, ustriniai Sunys.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

Lapéms ir ustiriniams Sunims aktyviai imunizuoti nuo pasiutligés, siekiant apsaugoti nuo uzsikrétimo

ir gaiS§imo.
Imuniteto pradzia: nenustatyta.



Imuniteto trukmé: maziausiai 12 ménesiy.

3.3. Kontraindikacijos

Nera.

3.4. Specialieji ispéjimai

Vakcinos jaukai néra skirti naminiams gyviinams vakcinuoti.

Atsitiktinai jauko prarijusiems Sunims nustatyta vir§kinimo trakto sutrikimy pozymiy (galbtt dél
nevirskinamos lizdinés plokstelés medziagos).

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviiny rasims
Netaikytinos.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams
Su jaukais reikia elgtis atsargiai. Dirbant su jaukais ir juos iSmétant, rekomenduojama muveéti

vienkartines pirStines. Esant salyCiui su vakcinos skysciu, ji reikia nedelsiant pasalinti kruopsciai
nuplaunant vandeniu ir muilu. Reikia nedelsiant kreiptis j gydytojg ir parodyti Sio veterinarinio vaisto
pakuotés lapel;j ar etikete.

Kadangi $i vakcina buvo ruoSiama naudojant gyvus, susilpnintus mikroorganizmus, reikia imtis
atitinkamy priemoniy, kad biity iSvengta naudotojo ir kity susijusiy zmoniy uzkrétimo.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés
Netaikytinos.

3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Paskirties gyviiny riisis (-ys): lapés, ustiriniai Sunys.

Nepalankiy reakcijy nepastebéta.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
sauguma. PranesSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba
nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling praneSimy teikimo sistema. Taip pat zr.

atitinkamus kontaktinius duomenis paskutiniame pakuotés lapelio skyriuje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas ir laktacija
Galima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

3.8. Sagveika su Kkitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Nezinoma.

3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Vartoti per burng.

Pakanka suésti vieng jauka, kad susidaryty aktyvus imunitetas, neleidZiantis uzsikrésti pasiutligés

virusu. Jaukus reikia iSmétyti rankiniu biidu arba i§ oro transporto pagal vakcinacijos nuo pasiutligés
schemas.



Jauky paskirstymo norma priklauso nuo vietovés topografijos, paskirties gyviiny rii§ies populiacijos
tankio ir epizootinés situacijos. Todél laikomasi tinkamai paskirtos kompetentingos institucijos
rekomendacijy / reikalavimy deél paskirstymo tankio lygio, vakcinavimo teritorijos ploto, jauky
i8$métymo metody bei kity vietiniy / aviacijos salygy, nurodyty kompetentingos institucijos. Vietovése,
kuriose yra didelis lapiy / ustiriniy Suny populiacijos tankis, rekomenduojamas didesnis paskirstymo
tankis. Atvirose ar retai apgyvendintose vietovése rekomenduojamas jauky iSmétymas i$ oro
transporto, naudojant bet kokius tinkamus skrendancius jrenginius (pvz., 1éktuvus, sraigtasparnius,
dronus ar pan.), o vietovése, tankiai apgyvendintose Zzmoniy, — rankinis jauky iSmétymas.
Nerekomenduojama métyti jauky i oro transporto arti vandens telkiniy (ezery, upiy, vandens
rezervuary) ar tankiai apgyvendintose vietovése. Pageidautina vakcinuoti du kartus per metus (pvz.,
pavasarj ir ruden;j) kelis metus i$ eilés, maziausiai dvejus metus nuo paskutinio patvirtinto pasiutligés
atvejo rajone; taciau reikéty vengti métyti jauka sezono metu, kai tikétina, kad temperattra ir (arba)
klimato sglygos gali pakenkti jauko ir vakcinos stabilumui. Norint apsaugoti nuo pasiutligés
neuzkréstus rajonus, jaukai gali biiti paskirstomi sudarant vakcinacijos juostg arba taskinés
vakcinacijos forma.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodZiai, jei biitina)
Davus 10 karty didesng uz rekomenduojamg vakcinos doze, perdozavimo simptomy nenustatyta.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, iskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Asmenys, ketinantys gaminti, importuoti, laikyti, platinti, parduoti, tiekti ir naudoti §j veterinarinj
vaistg, pirma turi suzinoti atitinkamos valstybés narés kompetentingos institucijos galiojancig
vakcinavimo strategija, kadangi pagal nacionalinius teisés aktus §i veikla gali buti draudziama visoje
valstybés narés teritorijoje ar jos dalyje.

Tik tinkamai paskirtoms kompetentingoms valdymo institucijoms.

Oficialus kontroliuojancios institucijos vykdomas serijos iSleidimas yra privalomas $iam produktui.
3.12. ISlauka

Netaikytina.

4. IMUNOLOGINES SAVYBES

Rabitec yra gyva modifikuota oraliné vakcina nuo pasiutligés lapéms ir usiiriniams Sunims.
Imunizuoti gyviinai yra apsaugoti nuo uzsikrétimo pasiutligés virusu ir neplatina pasiutligés.
PrieSingai nei jos motininé SAD B19 padermé, Rabitec vakcinos veiklioji medziaga pasirodé esanti
nepatogeniné imunitetg turinCioms peléms, kurios yra jautriausia pasiutligés virusinei infekcijai riisis.

Veiklioji medziaga yra keturvalenté labai susilpninta genetiskai modifikuoto pasiutligés viruso
konstrukcija, gauta i§ SAD B19 vakcinos padermés. Genomas turi G-baltymo (glikoproteino)
mutacijas, esancias 2 nepriklausomuose genomo taskuose (194 ir 333 aminortigs¢iy pozicijose G-
baltyme), kuriame visi trys nukleotidy ,,kodonai* buvo pakeisti ir sukélé aminoriigs¢iy pokyc¢ius
abiejose pozicijose. Be to, genome yra tikslus modifikuoto imuniteto susidarymui svarbaus G-baltymo
(glikoproteino) geno atitikmuo, kuris labai padidina G baltymo geno raiska. Kadangi buvo pastebéta,
kad kiekviena i§ §iy genomo modifikacijy dar susilpnino SAD B19 viruso paderme, daugybinis jy
poveikis padeda iSvengti grizimo prie motininés padermés. Galiausiai pseudogenas, esantis tarp G- ir
L-geno, buvo istrintas.



Sios vakcinos virusa galima atskirti nuo bet kurios kitos pasiutligés viruso padermés, jskaitant jo
motining paderme, pavyzdziui, naudojant PGR metodus.

Rabitec naudojamas per burna lapiy ir usiiriniy Suny apsauginiam imunitetui sukelti, sukeliant
pasiutligeés virusui budingy specifiniy (neutralizuojanciy) antikiiny atsiradima, daugiausiai veikiant G-
baltymui (glikoproteinui).

Lauko tyrimy neatlikta.

Vakcinos veiksmingumas patvirtintas laboratoriniais tyrimais.

4.1. ATCvet kodas:

ATCvet kodas: QI07BD.

Stimuliuoti lapiy ir usiiriniy Suny imunitetg nuo pasiutliges.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Netaikytinos.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai, laikant -15 °C ar
zemesngéje temperatiiroje.

Stabilumas po paskleidimo aplinkoje isliko 7 dienas, laikant iki 25 °C temperatiiroje.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti ir gabenti suSaldyta, zemesnéje kaip -15 °C temperattiroje.

Pakartotinai nesusaldyti.

Jaukus atsildZzius, juos reikia i§ karto iSmétyti. AtSildyta vakcinos jauka iki naudojimo galima laikyti
7 dienas 2—8 °C temperatiiroje, taciau jaukus, kuriy vésinimo grandiné buvo nutraukta, nes jie nebuvo
laikomi Saldytuve, reikia sunaikinti.

5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Vakcinos suspensija yra uzpildytos polimerinés-aliumininés lizdinés plokstelés, kurios yra jterptos j
jauko matrica, patrauklia paskirties gyvtny rasims. Jaukai supakuoti i plastikinés folijos jdéklus arba
maiSelius ir j kartonines dézutes toliau nurodytais kiekiais:

1 x 800 vienety,

4 x 200 vienety,

40 x 20 vienety.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

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

Vaisty negalima iSmesti  kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.



Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Ceva Santé Animale

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

EU/2/17/219/001-003

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2017-12-01

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

{MMMM-mm-dd}

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacija apie $j veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje.



II PRIEDAS

KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

Neéra.



ITII PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoniné dézuté, kurioje yra 800 jauky (1 x 800 vienety, 4 x 200 vienety arba 40 x 20 vienety)

1.

VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Rabitec, geriamoji suspensija lapéms ir ustiriniams Sunims

2.

VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-0S)

Kiekvienoje dozéje (1,7 ml) yra:

Veiklioji medziaga:

susilpnintas gyvas SPBN GASGAS padermés pasiutligés vakcinos virusas
1058 FFU* - 103! FFU* dozéje (* zidinius sudarantys vienetai).

3.  PAKUOTES DYDIS

1 x 800 vienety
4 x 200 vienety
40 x 20 vienety

4.

PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Lapés, ustriniai Sunys

5. INDIKACIJA (-OS)

|6. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Vartoti per burng.
Jaukus iSmétyti rankiniu biidu arba i§ oro transporto.

7. I1SLAUKA

|8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Jaukus atSildzius, juos reikia i$ karto iSmétyti.

9.

SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti ir gabenti susaldyta.
Pakartotinai nesusaldyti.

ISimtiniais atvejais atSildyta vakcing iki naudojimo galima laikyti iki 7 dieny 2—8 °C temperatiiroje.
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10. NUORODA ,,PERSKAITYTI PAKUOTES LAPEL] PRIES NAUDOJIMA*

Pries naudojima biitina perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12.  NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Ceva Santé Animale

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/17/219/001
EU/2/17/219/002
EU/2/17/219/003

115. SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

PVC - aliumininé lizdiné plokstelé

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Rabitec

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

|4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

ISPEJIMAS APIE PAVOJU

Rabies vaccine.
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

Jaukas

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Rabitec

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACLJIA

3. SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

|4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

ISPEJIMAS APIE PAVOJU

Pasiutligés vakcina. Neliesti!

QR code - https:\\'www.ceva.de\service\rabitec

230
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Rabitec, geriamoji suspensija lapéms ir usiiriniams Sunims

A Sudétis

Kiekvienoje doz¢je (1,7 ml), jterptoje i jauka, yra:

Veikliosios medZziagos:

Susilpninto gyvo SPBN GASGAS padermés pasiutligés vakcinos viruso:  10%® FFU*-10%! FFU*
(* zidinius sudarantys vienetai (angl. Focus Forming Units).

Susaldytos blisenos suspensija yra geltonos spalvos, skystos biisenos suspensija — rausvos spalvos.
Jaukai yra stac¢iakampiai, rudos spalvos ir skleidZia intensyvy kvapa.

3. Paskirties gyviiny risis (-ys)

Lapés ir ustiriniai Sunys.

4. Naudojimo indikacijos

Lapéms ir ustiriniams Sunims aktyviai imunizuoti nuo pasiutligés, siekiant apsaugoti nuo uzsikrétimo
ir gai§imo.

Imuniteto pradZia: nenustatyta.

Imuniteto trukmé: maziausiai 12 ménesiai.

5. Kontraindikacijos

Néra.

6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai
Vakcinos jaukai néra skirti naminiams gyvinams vakcinuoti.

Atsitiktinai jauko prarijusiems Sunims nustatyta virSkinimo trakto sutrikimy pozymiy (galbtt dél
nevirskinamos lizdinés plokstelés medziagos).

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties ruasiy gyviinams
Netaikytinos.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Su jaukais reikia elgtis atsargiai. Dirbant su jaukais ir juos iSmétant, rekomenduojama muvéti
vienkartines pirstines. Esant sglyc¢iui su vakcinos skysciu, jj reikia nedelsiant pasalinti kruopsciai
nuplaunant vandeniu ir muilu. Reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto
pakuotés lapelj ar etikete.
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Kadangi $i vakcina buvo ruoSiama naudojant gyvus, susilpnintus mikroorganizmus, reikia imtis
atitinkamy priemoniy, kad biity iSvengta naudotojo ir kity susijusiy zmoniy uzkrétimo.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés
Netaikytinos.

Vaikingumas ir laktacija
Galima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos
Nezinoma.

Perdozavimas
Davus 10 karty didesng uz rekomenduojamg vakcinos doze, perdozavimo simptomy nenustatyta.

7. Nepageidaujamos reakcijos
Paskirties gyviiny raisis (-ys): lapés, ustiriniai Sunys.
Nezinoma.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveikeé, biitina informuoti veterinarijos gydytojg. Apie bet kokias nepageidaujamas reakcijas
taip pat galite pranesti registruotojui naudodamiesi $io lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais
duomenimis arba perduodami informacijg per savo nacionaling pranesimy sistema.

8. Dozés, naudojimo biidas (-ai) ir metodas Kkiekvienai rusiai
Vartoti per burng.

Pakanka suésti vieng jauka, kad susidaryty aktyvus imunitetas, neleidziantis uzsikrésti pasiutligés
virusu. Jaukus reikia iSmétyti rankiniu btidu arba i§ oro transporto pagal vakcinacijos nuo pasiutligés
schemas.

Jauky paskirstymo norma priklauso nuo vietovés topografijos, paskirties gyviiny rii§ies populiacijos
tankio ir epizootinés situacijos. Todél laikomasi tinkamai paskirtos kompetentingos institucijos
rekomendacijy / reikalavimy dél paskirstymo tankio lygio, vakcinavimo teritorijos ploto, jauky
iSmétymo metody bei kity vietiniy / aviacijos salygy, nurodyty kompetentingos institucijos. Vietovése,
kuriose yra didelis lapiy / usiiriniy Suny populiacijos tankis, rekomenduojamas didesnis paskirstymo
tankis. Atvirose ar retai apgyvendintose vietovése rekomenduojamas jauky iSmétymas i$ oro
transporto, naudojant bet kokius tinkamus skrendancius jrenginius (pvz., Iéktuvus, sraigtasparnius,
dronus ar pan.), o vietovése, tankiai apgyvendintose zmoniy, — rankinis jauky iSmétymas.
Nerekomenduojama métyti jauky i oro transporto arti vandens telkiniy (eZery, upiy, vandens
rezervuary) ar tankiai apgyvendintose vietovése. Pageidautina vakcinuoti du kartus per metus (pvz.,
pavasarj ir ruden;j) kelis metus i$ eilés, maziausiai dvejus metus nuo paskutinio patvirtinto pasiutligés
atvejo rajone; taciaureikéty vengti métyti jauka sezono metu, kai tikétina, kad temperatiira ir (arba)
klimato sglygos gali pakenkti jauko ir vakcinos stabilumui. . Norint apsaugoti nuo pasiutligés
neuzkréstus rajonus, jaukai gali biiti paskirstomi sudarant vakcinacijos juostg arba taskinés
vakcinacijos forma.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo
Jaukus atSildZius, juos reikia i$ karto iSmétyti.
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Nerekomenduojama métyti jauky aukstesnés temperatiiros laikotarpiu.

10. ISlauka

Netaikytina.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti ir gabenti susaldyta, zemesnéje kaip -15 °C temperattiroje.

Pakartotinai nesusaldyti.

Atsildyta vakcing iki naudojimo galima laikyti iki 7 dieny 2—8 °C temperatiiroje, ta¢iau jaukus, kuriy
vésinimo grandiné buvo nutraukta, nes jie nebuvo laikomi Saldytuve, reikia sunaikinti.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés ir
kartoninés dézutés po Exp.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti  kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuoc¢iy dydZiai

EU/2/17/219/001-003

Plastikinés folijos jdéklai arba maiSeliai kartoninése dézutése toliau nurodytais kiekiais:
1 x 800 vienety,

4 x 200 vienety,

40 x 20 vienety.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perzitiros data
{MMMM-mm-dd}

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje.

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir kontaktiniai duomenys, skirti pranes$ti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:
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Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére

33500 Libourne

Prancizija

Telefono numeris: 00 800 3522 11 51
E-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau
Vokietija

Ceva Tiergesundheit (Riems) GmbH
An der Wiek 7

17493 Greifswald - Insel Riems
Vokietija

17. Kita informacija

Skysta vakcina polimerinése-aliumininése lizdinése plokstelése, jterptose i jauko matrica, patrauklig
paskirties gyviny rasims.
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