VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

BIOSUIS APP 2,9,11, injekciné emulsija kiauléms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
1 dozgje (1 ml) yra:

veikliyjy medziagy:

2 serovarianto Actinobacillus pleuropneumoniae RP > 1%,
9, 11 serovarianty Actinobacillus pleuropneumoniae  RP > 1%,
APX I toksoido RP > 1%,
APX II toksoido RP > 1%,
APX 1II toksoido RP > 1%;

* RP = santykinis stiprumas (ELISA tyrimo), lyginant su referenciniu serumu, gautu i$ peliy,
vakcinuoty paskirties gyviiny uzkrétimo tyrimo reikalavimus atitikusios serijos vakcina;

adjuvanto:

Montanide ISA 35 VG .. 0,2 ml;

pagalbiniy medZiagy:

formaldehido ........ccvviiiiiiiii e ne daugiau kaip 1 mg,
LR 03013 6721 (o X 0,085-0,115 mg.

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Injekciné emulsija.

Pieno pavidalo Sviesiai pilkas ar baltas skystis su nedideliu kiekiu nuosédy, kurios lengvai pasklinda
supurcius buteliuko turinj.

4.  KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Kiaulés.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

Penimoms kiauléms aktyviai imunizuoti, norint susvelninti uzsikrétimo Actinobacillus
pleuropneumoniae, sukelianciy kiauliy pleuropneumonija, pozymius: sumazinti bidingus klinikinius
pozymius, ligai biidingus plauciy pazeidimus ir sumazinti uzsikrétima.

Imuniteto pradzia: 3 sav. po revakcinacijos.

Imuniteto trukmé: 20 sav. po revakcinacijos.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti serganCioms timinémis ligomis ar karS¢iuojanc¢ioms kiauléms.



4.4. Specialieji nurodymai, naudojant atskiry risiy paskirties gyviinams
Nera.
4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams
Netaikytinos.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, haudojantiems vaista gyvinams
Siame vaiste yra aliejaus.

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 $io veterinarinio vaisto, biitina nedelsiant kreiptis
medicininés pagalbos ir su savimi turéti informacin;j 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 pir§to. Butina SKUBI kvalifikuota chirurginé pagalba, gali tekti jpjauti ir praplauti injekcijos
vietg, ypa¢ jei apimti pirSto minkStimas ar sausgyslé.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

DaZnai naudojus nustatyta doze, gali pasireiksti 10 cm skersmens vietinés reakcijos (paraudimas,
patinimas, sukietéjimas), kurios pranyksta savaime per 3—14 d. Daznai vakcinuotiems gyviinams gali
laikinai pakilti kiino temperatiira (ne daugiau kaip 1 °C).

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalanki (-ios) reakcija (-o0s) pasireiské daugiau nei 1 18 10 gydyty gyviiny),
- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviiny),

- 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 (maziau nei 1 1§ 10 000 gydyty gyviiny, skai¢iuojant ir atskirus prane$imus).

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Negalima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

4.8. Saveika su Kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Néra duomeny apie Sios vakcinos saugumg ir veiksmingumg vienu metu naudojant su kitu
veterinariniu vaistu. Sprendimas naudoti Sig vakcing pries ar po bet kokio kito veterinarinio vaisto
naudojimo turi biiti priimtas kiekvienu atveju atskirai.

4.9. Dozés ir naudojimo budas

Prie$ naudojimg vakcinai reikia leisti susilti iki kambario temperattiros (15-25 °C) ir buteliuko turinj
gerai supurtyti.

Vakcinacija: 6 sav. amziaus ir vyresnius parselius reikia vakcinuoti viena vakcinos doze (1 ml).

Revakcinuoti reikia po 3 sav. tokia pacia vakcinos doze.
Naudojimo biidas: $virksti j raumenis, patartina uz ausies.



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

Skyrus du kartus didesng vakcinos doze, kai kuriems gyvuliams gali pakilti kiino temperattira iki
1,5 °C. Kity nepalankiy reakcijy, i§skyrus aprasSytas 4.6 p., nepastebéta.

4.11. ISlauka

0 pary.

5.  IMUNOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: inaktyvintos bakterinés vakcinos.
ATCvet kodas: QI09ABO07.

Veikimas

Vakcinos sudétyje yra inaktyvinti visos lgstelés 2, 9 ir 11 serovarianty Actinobacillus
pleuropneumoniae antigenai bei APX I, APX ii ir APX III toksoidai. Su$virksti antigenai organizme
sukelia specifiniy antikiiny gamyba, kurie padeda apsaugoti kiaules nuo uzsikrétimo lauko padermiy
Actinobacillus pleuropneumoniae pasekmiy.

6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1. Pagalbiniy medZiagy sarasas

Aliejiné emulsija Montanide ISA 35 VG,
formaldehidas,

tiomersalis,

natrio chloridas,

injekcinis vanduo.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai
Negalima maisyti su kitais veterinariniais vaistais.
6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 10 val.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti saldytuve (2—-8 °C).
Negalima susSaldyti.

6.5. Pirminés pakuotés pobiudis ir sudedamosios dalys

10 ml talpos hidrolitinio I tipo stiklo buteliukai po 10 ml,

50 ml talpos hidrolitinio II tipo stiklo buteliukai po 50 ml,

100 ml talpos hidrolitinio II tipo stiklo buteliukai po 100 ml,

15 ml talpos plastikiniai buteliukai po 10 ml,

60 ml talpos plastikiniai buteliukai po 50 ml,

120 ml talpos plastikiniai buteliukai po 100 ml,

250 ml talpos plastikiniai buteliai po 250 ml.

Buteliukai ir buteliai hermetiSkai uzkimsti guminiais kamsteliais ir apgaubti aliumininiais gaubteliais,
kartoninése arba plastikinése dézutése su 10 iduby.



Kiekvienoje dézutéje yra jdétas informacinis lapelis.

Pakuociy dydziai: 1 x 10 ml, 10 x 10 ml, 1 x 50 ml, 1 x 100 ml, 1 x 250 ml.

Gali biiti 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

Bioveta, a.s.

Komenského 212/12

683 23, Ivanovice na Hané

CEK1JOS RESPUBLIKA

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/14/2218/001-007

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2014-03-12

Perregistravimo data 2017-04-18

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2017-04-18

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.



ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoniné dézuté po 1 x 10 ml (1 x 50 ml, 1 x 100 ml, 1 x 250 ml)
Plastikiné déZuté su dangteliu (iSskleidZiama etiketé) po 10 x 10 ml

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

BIOSUIS APP 2,9,11, injekciné emulsija kiauléms

(2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

1 dozgje (1 ml) yra:

veikliyjy medziagy:

2 serovarianto Actinobacillus pleuropneumoniae RP>1,
9, 11 serovarianty Actinobacillus pleuropneumoniae  RP > 1,
APX I toksoido RP>1,
APX II toksoido RP>1,
APX TII toksoido RP>1.

3. VAISTO FORMA

Injekciné emulsija.

[4. PAKUOTES DYDIS

1 x 10 ml (stikliniai buteliukai)

1 x 10 ml (plastikiniai buteliukai)
1 x 50 ml (stikliniai buteliukai)

1 x 50 ml (plastikiniai buteliukai)
1 x 100 ml (stikliniai buteliukai)

1 x 100 ml (plastikiniai buteliukai)
1 x 250 ml

10 x 10 ml

[5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Kiaulés.

-

| 6. INDIKACIJA (-0S)

| 7. NAUDOJIMO BUDAS (-AD) IR METODAS

Svirksti j raumenis, patartina uz ausies.
Prie$ naudojimg biitina perskaityti informacinj lapel;.



| 8. ISLAUKA

Islauka: 0 pary.

9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA

Pavojinga atsitiktinai jsi§virksti.

| 10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Atidarius sunaudoti per 10 val.

| 11.  SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.
Negalima susSaldyti.

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

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

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

Bioveta, a.s.

Komenského 212/12

683 23, Ivanovice na Hané
CEKIJOS RESPUBLIKA

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

LT/2/14/2218/001
LT/2/14/2218/002
LT/2/14/2218/003
LT/2/14/2218/004



LT/2/14/2218/005
LT/2/14/2218/006
LT/2/14/2218/007

| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

Buteliukai po 50 ml (100 ml, 250 ml)

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

BIOSUIS APP 2,9,11, injekciné emulsija kiauléms

| 2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

1 dozéje (1 ml) yra:
veikliyjy medziagy:

2 serovarianto Actinobacillus pleuropneumoniae RP>1,
9, 11 serovarianty Actinobacillus pleuropneumoniae ~ RP > 1,
APX I toksoido RP>1,
APX II toksoido RP>1,
APX TII toksoido RP>1.

3.  VAISTO FORMA

Injekciné emulsija.

[4.  PAKUOTES DYDIS

50 ml (stikliniai buteliukai)

50 ml (plastikiniai buteliukai)
100 ml (stikliniai buteliukai)
100 ml (plastikiniai buteliukai)
250 ml

5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Kiaulés.

-

| 6. INDIKACIJA (-OS)

(7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Svirksti j raumenis, patartina uz ausies.
Prie$ naudojima bitina perskaityti informacinj lapelj.

| 8. ISLAUKA

ISlauka: 0 pary.



| 9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA

Pavojinga atsitiktinai jsi§virksti.

| 10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Atidarius sunaudoti per 10 val.

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.
Negalima suSaldyti.

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

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

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

Tik veterinariniam naudojimui.
Parduodama tik veterinarijos gydytojui.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Bioveta, a.s.

Komenského 212/12

683 23, Ivanovice na Hané
CEKIJOS RESPUBLIKA

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

LT/2/14/2218/003
LT/2/14/2218/004
LT/2/14/2218/005
LT/2/14/2218/006
LT/2/14/2218/007

17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija



MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

Buteliukai po 10 ml

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

BIOSUIS APP 2,9,11, injekciné emulsija kiauléms

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

1 dozgje (1 ml) yra:

veikliyjy medziagy:

2 serovarianto Actinobacillus pleuropneumoniae RP>1,
9, 11 serovarianty Actinobacillus pleuropneumoniae ~ RP > 1,
APX I toksoido RP>1,
APX II toksoido RP>1,
APX TII toksoido RP>1.

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

10 ml (stikliniai buteliukai)
10 ml (plastikiniai buteliukai)

(4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

1.m.

5.  ISLAUKA

Islauka: 0 pary.

| 6. SERIJOS NUMERIS

Serija

| 7.  TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Atidarius sunaudoti per 10 val.

| 8. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.
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INFORMACINIS LAPELIS
BIOSUIS APP 2,9,11, injekciné emulsija kiauléms

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

Bioveta, a.s., Komenského 212/12, 683 23, Ivanovice na Hané, CEKIJOS RESPUBLIKA

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

BIOSUIS APP 2,9,11, injekciné emulsija kiauléms

3. VEIKLIOJI (-I0SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS
1 dozgje (1 ml) yra:

veikliyjy medziagy:

2 serovarianto Actinobacillus pleuropneumoniae RP > 1%,
9, 11 serovarianty Actinobacillus pleuropneumoniae  RP > 1%,
APX I toksoido RP > 1%,
APX II toksoido RP > 1%,
APX III toksoido RP > 1%;

* RP = santykinis stiprumas (ELISA tyrimo), lyginant su referenciniu serumu, gautu i$ peliy,
vakcinuoty paskirties gyviiny uzkrétimo tyrimo reikalavimus atitikusios serijos vakcina;

Pieno pavidalo Sviesiai pilkas ar baltas skystis su nedideliu kiekiu nuosédy, kurios lengvai pasklinda
supurcius buteliuko turinj.

adjuvanto:

Montanide ISA 35 VG 0,2 ml;

pagalbiniy medZiagy:

formaldehido ne daugiau kaip 1 mg,
tiomersalio 0,085-0,115 mg.

4. INDIKACIJA (-OS)

Penimoms kiauléms aktyviai imunizuoti, norint susvelninti uzsikrétimo Actinobacillus
pleuropneumoniae, sukelian¢iy kiauliy pleuropneumonija, pozymius: sumazinti biidingus klinikinius
pozymius, ligai biidingus plauciy paZeidimus ir sumazinti uzsikrétima.

Imuniteto pradzia: 3 sav. po revakcinacijos.

Imuniteto trukmé: 20 sav. po revakcinacijos.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti serganCioms timinémis ligomis ar karS¢iuojan¢ioms kiauléms.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS
Daznai naudojus nustatytg dozg, gali pasireiksti 10 cm skersmens vietinés reakcijos (paraudimas,
patinimas, sukietéjimas), kurios pranyksta savaime per 3—14 d. Daznai vakcinuotiems gyviinams gali

laikinai pakilti kiino temperattira (ne daugiau kaip 1 °C).
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Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalanki (-ios) reakcija (-os) pasireiské daugiau nei 1 18 10 gydyty gyviiny),
- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviiny),

- 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 (maziau nei 1 1§ 10 000 gydyty gyviiny, skai¢iuojant ir atskirus prane$imus).

Pastebéjus bet kokj sunky poveikj ar kitg Siame informaciniame lapelyje nepaminétg poveikj, biitina
informuoti veterinarijos gydytoja.
7. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Kiaulés.

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

Vakcinacija: 6 sav. amziaus ir vyresnius parselius reikia vakcinuoti viena vakcinos doze (1 ml).
Revakcinuoti reikia po 3 sav. tokia pacia vakcinos doze.

Naudojimo biidas: $virksti j raumenis, patartina uz ausies.

9.  NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Prie§ naudojimg vakcinai reikia leisti susilti iki kambario temperatiiros (15-25 °C) ir buteliuko turinj

gerai supurtyti.

10. ISLAUKA

0 pary.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti Saldytuve (2—8 °C).

Negalima susSaldyti.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés po
,,Tinka iki“.

Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 10 val.

12. SPECIALIEJI NURODYMAI

Specialieji nurodymai, naudojant atskiry rusiy paskirties gyviinams
Neéra.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams
Netaikytinos.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, haudojantiems vaista gyvinams
Siame vaiste yra aliejaus.
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Naudotojui

Siame veterinariniame vaiste yra mineralinio aliejaus. Atsitiktinai j$virkstus arba jsi$virkstus, gali
atsirasti stiprus skausmas ir tynis, ypac susvirkstus j sgnarj ar pirsta, retais atvejais dél to galima
netekti pirsto, jei laiku nesuteikiama skubi medicininé pagalba.

Atsitiktinai jSvirkStus 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 pir§to. Butina SKUBI kvalifikuota chirurginé pagalba, gali tekti jpjauti ir praplauti injekcijos
vieta, ypac jei apimti pirSto minkStimas ar sausgysleé.

Naudojimas vaikingumo ar laktacijos metu
Negalima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Néra duomeny apie Sios vakcinos sauguma ir veiksmingumag vienu metu naudojant su kitu
veterinariniu vaistu. Sprendimas naudoti Sig vakcing pries ar po bet kokio kito veterinarinio vaisto
naudojimo turi biiti priimtas kiekvienu atveju atskirai.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai)
Skyrus du kartus didesng vakcinos doze, kai kuriems gyvuliams gali pakilti kiino temperattira iki
1,5 °C. Kity nepalankiy reakcijy, iSskyrus aprasSytas 6 p., nepastebéta.

Nesuderinamumai
Negalima maisyti su kitais veterinariniais vaistais.

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

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.
14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO APROBAVIMO DATA

2017-04-18

15. KITA INFORMACIJA

Tik veterinariniam naudojimui.

Parduodama tik veterinarijos gydytojui.

Pakuociy dydziai: 1 x 10 ml, 10 x 10 ml, 1 x 50 ml, 1 x 100 ml, 1 x 250 ml.
Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
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