I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Intermectin Injection, 10 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams, avims ir kiauléms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekviename ml yra:
veiklioji medZziaga:

ivermektinas 10,0 mg;

agalbinés medZiagos:

Kokybiné pagalbiniy medzZiagy ir kity
sudedamuyjy daliy medziagy sudétis

Glicerolis formalis
Propilenglikolis

Skaidrus, bespalvis tirpalas, kuriame néra matomy suspenduoty daleliy.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1 Paskirties gyviiny rasys

Galvijai, avys ir kiaulés.

3.2 Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Galvijams, avims ir kiauléms, sergantiems misriomis nematody, galvijy grubiy, nieziniy erkiy ir utéliy
sukeltomis infekcijomis arba kuriems yra rizika jomis uzsikrésti. Veterinarinis vaistas skiriamas tik tuo

atvéju, kai tuo paciu metu gydyma nuo toliau i§vardyty parazity:

Galvijai:

Virskinimo trakto nematodai: Ostertagia ostertagi (suauggs, L3, L4, slopinamos lervos), Ostertagia
lyrata (suauges, L4), Haemonchus placei (suauges, L3, L4), Trichostrongylus axei (suauggs, L4), T.
colubriformis (suauges, L4), Cooperia oncophora (suauggs, L4), C. punctata (suauges, L4), C. pectinata
(suauges, L4), Cooperia spp. (L3), Oesophagostomum radiatum (suauges, L3, L4), Nematodirus
helvetianus (suauges), N. spathiger (suauggs), Strongyloides papillosus (suauggs), Bunostomum
phlebotomum (suvauges, L3, L4), Toxocara vitulorum (suauggs).

Plauciy nematodai: Dictyocaulus viviparus (suaugusiyjy, L4, slopinamy lervy).

Apvaliosios kirmélés: Parafilaria bovicola, Thelazia spp. (suauges).

Gyliai: Hypoderma bovis, H. lineatum, Dermatobia hominis.

Utélés: Linognathus vituli, Haematopinus eurysternus, Solenopotes capillatus.

Niezy erkés: Psoroptes ovis, Sarcoptes scabiei var. bovis, Chorioptes bovis.

Nuolatinis veikimas:

Skyrus rekomenduojama 0,2 mg ivermektino 1 kg kiino svorio doze, veterinarinis vaistas kontroliuoja
nuo pakartotinio uzsikrétimo $iais nematodais iki nurodytos trukmés:




Cooperia spp. 7 dienos,

Ostertagia spp. 7 dienos,
Dictyocaulus viviparus 14 dienos.
Avys:

Virskinimo trakto nematodai: Teladorsagia (Ostertagia) circumcincta (suauges, L3, L4, slopinamos
lervos), Teladorsagia (Ostertagia) trifurcata (suauges, L4), Haemonchus contortus (suauges, L3, L4),
Trichostrongylus axei (suauggs), T. colubriformis (suauges, L3, L4), T. vitrinus (suauggs), Cooperia
curticei (suauggs, L4), Oesophagostomum columbianum (suauges, L3, L4), O. venulosum (suaugges),
Chabertia ovina (suauges, L3, L4), Trichuris ovis (suauges), Nematodirus filicollis (suaugges, L4), N.
spathiger (L3, L4), Strongyloides papillosus (L3, L4).

Plauciy nematodai: Dictyocaulus filaria (suauges, L3, L4), Protostrongylus rufescens (suauges).
Gyliai: Oestrus ovis (visos lervos stadijos).

Niezy erkés: Psoroptes communis var. ovis, Sarcoptes scabiei, Psorergates ovis.

Kiaulés:

Vir$kinimo trakto nematodai: Ascaris suum (suauges, L4), Hyostrongylus rubidus (suauggs, L4),
Oesophagostomum spp. (suauges, L4), Strongyloides ransomi (suauges).

Plauciy nematodai: Metastrongylus spp. (suauges).

Inksty nematodai: Stephanurus dentatus (suauges, L4).

Utélés: Haematopinus suis.

Niezy erkés: Sarcoptes scabiei var. suis.

3.3 Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.
3.4  Specialieji jspéjimai

Gydymo schema tose vietovése, kuriose pasireiSkia hipodermozé:

Ivermektinas yra labai veiksmingas prie§ visas galvijy lervy stadijas. Taciau labai svarbu tinkamai
parinkti gydymo laikg. Yra Zinoma, kad suaugusios Hipoderma musés dazniausiai skraido vasaros
ménesiais. Taciau gali buti, kad kelios musés islieka aktyvios ir vasaros pabaigoje bei rudenj. Norint
pasiekti optimaliy rezultaty, gyvulius reikia gydyti kaip jmanoma greiciau, kai tik baigiasi kulniniy
musiy sezonas. Kaip ir kity veterinariniy vaisty, skirty hipodermozei gydyti, Hypoderma lervy
naikinimas gali sukelti nepageidaujamas organizmo reakcijas, kai Sios lervos yra gyvybiskai svarbiose
gyvino dalyse, tai ypac aktualu gruodzio - kovo ménesiais. Hypoderma lineatum naikinimas gali sukelti
pilvo piitima, kai lervos yra stemplés poodinés gleivinés aukstyje. H. bovis naikinimas gali sukelti
sustingimg arba paralyziy. Todél galvijai turéty biti gydomi prie§ arba po $iy lervy atsiradimo
gyvybiskai svarbiose kiino vietose.

Avims gydyti psoropting niezy (aviy niezy) injekcijg viena injekcija nerekomenduojama, nes nors
klinikinis pageréjimas gali biiti pastebimas, taciau gali nepavykti sunaikinti visy erkiy.

Aviy niezai (Psoroptes ovis) yra itin uzkreCiamas iSorinis aviy parazitas. Norint uztikrinti visiSka
kontrole, reikia itin atidziai stebéti, kad biity iSvengta pakartotinio uzsikrétimo, nes niezai gali biiti
gyvybingos iki 15 pary. Svarbu, kad biity gydomos visos avys, turéjusios kontaktg su uzsikrétusiomis



avimis. Reikia vengti kontakto tarp gydyty, infekuoty ir negydyty aviy bandy bent septynias dienas po
gydymo.

Norint veiksmingai kontroliuoti uzsikrétimg erkémis, reikia stengtis iSvengti pakartotinio uzsikrétimo
del salycio su neapdorotais gyviinais ar uzkréstais jrenginiais. [vermektinas neveikia utéliy kiausinéliy,
0 jiems iSsiristi gali prireikti iki trijy savaiciy. I§ i$siritusiy kiausinéliy i$sivysciusius uteéliy uzsikrétimus
gali tekti gydyti pakartotinai.

Bereikalingas antiparazitiniy vaisty skyrimas arba naudojimas nukrypstant nuo VVA pateikty nurodymy
gali padidinti atsparumo i$sivystymo rizikg ir sumazinti veiksminguma. Sprendimas naudoti §j veterinarinj
vaistg turi biiti pagrjstas parazity riiSies ir nastos uzsikrétimo sunkumo patvirtinimu ar uzsikrétimo rizika,
atsizvelgiant | epidemiologines ypatybes, kiekvienam gyviinui individualiai / bandai.

Pakartotinas ilgalaikis tos pacios klasés medZziagy naudojimas didina atsparumo i$sivystymo rizikg.
Norint sumazinti §ig rizika, labai svarbu bandoje i$laikyti jautruma. Reikéty vengti sistemingai taikomo
intervalais pagrjsto gydymo ir viso bandos gydymo. Vietoj to, jei jmanoma, reikéty gydyti tik atrinktus
atskirus gyviinus arba jy pogrupius (tikslinis selektyvus gydymas). Tai reikéty derinti su tinkamomis
gyvulininkystés ir ganykly tvarkymo priemonémis.

Dél kiekvienos konkrecios bandos gydymo rekomendacijy reikia kreiptis j atsakinga veterinarijos
gydytoja.

Nesant rizikos kartu uzsikrésti nematodais, végélémis, niezy erkiy ir utélémis, reikia naudoti siauro
spektro veterinarinj vaistg.

Nustatytas Oesophagostomum 1GSiy atsparumas ivermektinui, i$sivystes kiauléms. Europoje ir uz jos
riby nustatytas Cooperia spp. ir Ostertagia ostertagi atsparumas ivermektinui, i§sivystegs galvijams, ir
Haemonchus contortus bei Teladorsagia circumcincta atsparumas, i$sivystgs avims.

Aviy organizme atsparumas ivermektinui yra placiai paplites Teladorsagia circumcincta,
Trichostrongylus spp., Haemonchus contortus ir Kitose virSkinimo trakto parazity risyse.

Daugybinis atsparumas buvo uzfiksuotas Teladorsagia circumcincta benzimidazolams, makrocikliniams
laktonams ir levamizoliui, o Haemonchus contortus ivermektinui ir benzimidazolams.

Taip pat buvo pranesta apie daugialypj atsparumg makrocikliniams laktonams Psoroptes ovis aviy ir
galvijy nieZy erkéms.

Naudojant §j veterinarin] vaistg, reikia atsizvelgti j vieting informacijg apie tiksliniy parazity jautruma,
jei yra. Jtariamo atsparumo atvejus, rekomenduojama toliau tirti taikant tinkama diagnostikos metoda

(pvz., fekaliniy kiausinéliy skai¢iaus mazéjimo testg).

Patvirtinus atsparumg, apie jj reikia pranes$ti rinkodaros leidimo turétojui arba kompetentingoms
institucijoms.

3.5 Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny raSims
Sio veterinarinio vaisto negalima Svirksti j raumenis ar j vena.

Avermektinai gali buti gerai toleruojami ne visoms paskirties gyviiny rasims. PraneSsama apie
netoleravimo atvejus Sunims, ypac¢ koliams, senyjy angly aviganiy Sunims ir susijusioms veisléms bei
miSrinams, taip pat vézliams/vézliams.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Sis veterinarinis vaistas gali sukelti neurologinj poveikj ir dirginti akis. Atsitiktinai i§virkstus gali sukelti
vietinj sudirginimg ir (arba) skausmg injekcijos vietoje. Vengti kontakto su oda ir akimis. Naudojant
veterinarinj vaistg negalima valgyti ir gerti. Venkti atsitiktinio jsi§virks§timo. Atsitiktinai uztiSkus vaisto,
biitina gausiai nuplauti vandeniu. Atsitiktinai jsi§virkstus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytojg ir parodyti
Sio veterinarinio vaisto pakuotés lapelj ar etikete. Po naudojimo nusiplaukite rankas.



Sis veterinarinis vaistas gali pakenkti negimusiam vaisiui. Sio veterinarinio vaisto negali naudoti néscios
moterys.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Veterinarinis vaistas yra labai toksiSkas vandens organizmams, dirvoZemio organizmams ir
méslavabaliams.

Veterinarinis vaistas neturéty patekti j pavirSinius vandenis, nes jis daro zalingg poveikj vandens ir
grunto organizmams.

Siekiant iSvengti neigiamo poveikio vandens organizmams, gydyti galvijai neturéty turéti tiesioginés
prieigos prie pavir$inio vandens 31 dieng, o avys — 16 dieny.

Ilgalaikis ivermektino poveikis méSlavabaliy populiacijos dinamikai nebuvo tirtas. Todél patartina
negydyti gyvuliy toje pacioje ganykloje kiekvieng sezong.

Siekiant i§vengti ivermektino kaupimosi dirvozemyje, patariama netr¢sti méslo, kuriame yra veikliosios
medziagos, tame paciame Zemés plote kelerius metus i$ eilés.

Pakartotinis gydymas ganyklose per sezong galimas tik veterinarijos gydytojui rekomendavus.

3.6 Nepageidaujamos reakcijos

Galvijai, avys ir kiaulés:

Labai retai Alerginés ir anafilaksinio tipo reakcijos'

(<1 gyvunas i§ 10 000 gydyty gyviiny, jskaitant
pavienius praneSimus)

' Sios reakcijos gali bati susijusios su tokiais pozymiais kaip ataksija, traukuliai ir (arba) tremoras.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
sauguma. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba nacionalinei
kompetentingai institucijai per nacionaling praneSimy teikimo sistemg. Taip pat Zr. atitinkamus
kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7 Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu
Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas.
3.8 Sgveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Nezinoma.

3.9 Dozés ir naudojimo biidas

Svirksti po oda.

Galvijai:

Sj veterinarinj vaista reikia §virksti tik po oda rekomenduojamomis 0,2 mg ivermektino 1 kg kiino svorio
(atitinka 1 ml 50 kg kiino svorio) vienkartine doze.

Svirksti po odos rauksle prie§ ar uz mentés.

Kaip ir bet kurios injekcijos atveju, reikia laikytis aseptikos atsargumo priemoniy. Turi biiti naudojama
sterili jranga.

Avys:

Sj veterinarinj vaista reikia §virksti tik po oda rekomenduojamomis 0,2 mg ivermektino 1 kg kiino svorio
(atitinka 0,5 ml 25 kg kiino svorio) vienkartine doze.

Svirksti po palaida oda uz mentés.

Avims, turin¢ioms daug vilnos, prie$ susvirksciant doze reikia jsitikinti, kad adata prasiskverbé pro vilng
ir oda. Naudoti sterilig jiranga.



Kiaulés:

Sj veterinarinj vaista reikia $virksti tik po oda j kakla rekomenduojamomis 0,3 mg ivermektino 1 kg
kiino svorio (atitinka 1 ml 33 kg kiino svorio) vienkartine doze.

Injekcija gali buti atliekama naudojant vienos dozés Svirksta arba automatine Svirksto jranga.

Dirbti aseptiskai.

Per mazas dozavimas gali sukelti neveiksmingg naudojima ir gali paskatinti atsparumo vystymasi.
Norint uztikrinti tinkamg vaisto dozuotg, reikia kuo tiksliau nustatyti gyviino kiino svorj. Jei gyvulius
ketinama gydyti bendrai, jie turi buiti sugrupuoti pagal kiino svorj ir visiems gyvuliams toje grupéje
doz¢ turi biiti nustatyta pagal daugiausia toje grupéje sveriancio gyvulio kiino svorj.

Dozavimo prietaiso tikslumas turi biiti kruops$¢iai patikrintas.

Gyviny grupéms gydyti naudokite tik automatinj dozavimo jrenginj. Sitiloma naudoti 21G x 1 14" adata.
Gydydami gyviiny grupes vienu kartu, naudokite j buteliuko kamstj jdéta iStraukiamajg adata, kad biity
iSvengta per didelio kamstelio pradiirimo. Po gydymo iStraukiamaja adata reikia iSimti. Buteliuky
kams¢iai neturi biiti pradurti daugiau kaip 20 karty.

3.10 Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodZiai, jei biitina)

Ivermektino toksiSkumas nedidelis, net ir vir§ijus rekomenduojamg doze¢, apsinuodijimas mazai
tikétinas. Specifiniy prieSnuodziy néra, todél rekomenduojamas simptominis gydymas.

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

Netaikytinos.

3.12 ISlauka

Galvijai
Skerdienai ir subproduktams - 49 paros.

Neregistruotas naudoti pateléms, kuriy pienas skirtas Zzmoniy maistui.
Negalima naudoti vaikingoms pateléms, kuriy pienas bus naudojamas zmoniy maistui, 60 pary iki
numatomo atsivedimo.

Avys
Skerdienai ir subproduktams - 63 paros.

Neregistruotas naudoti pateléms, kuriy pienas skirtas Zzmoniy maistui.
Negalima naudoti vaikingoms pateléms, kuriy pienas bus naudojamas zmoniy maistui, 60 pary iki
numatomo atsivedimo.

Kiaulés

Skerdienai ir subproduktams - 28 paros.

4.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

4.1 ATCvet kodas: QP54AAO01.

4.2 Farmakodinamika

Ivermektinas yra makrocikliniy laktony klasés endektocidy, pasizymin¢iy unikaliu veikimo budu,
narys. Sios klasés junginiai selektyviai ir su dideliu afinitetu jungiasi prie glutamatu uzdaromy
chloridiniy jony kanaly bestuburiy nervy ir raumeny Igstelése. Dél to padidéja lastelés membranos
pralaidumas chloro jonams ir nerviné ar raumenin¢ lgstele hiperpoliarizuojasi, todé¢l parazitas

paralyZiuojamas ir Zista. Sios klasés junginiai taip pat gali sgveikauti su kitais ligandy valdomais
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chlorido kanalais, tokiais kaip neurotransmiterio gama aminosviesto riigsties (GABA) valdomais
kanalais.

Sios klasés junginiy saugumo riba lemia tai, kad Zinduoliai neturi glutamato valdomy chlorido kanaly,
makrocikliniai laktonai turi maza afiniteta kitiems Zinduoliy ligandy valdomiems chloridy kanalams ir
jie nelengvai prasiskverbia per kraujo-smegeny barjeras.

Dél molekuliniy technologijy pazangos vis labiau suprantami kirminy atsparumo mechanizmai.
Remiantis paskelbtais literatoros Saltiniais, kirminy atsparuma gali lemti jvairiiis mechanizmai kuriuos
apytiksliai galima suskirstyti | Sias kategorijas: genetinius vaisto taikinio pokycCius, vaisto
transportavimo poky¢ius (pvz., ATP suri$anciy kasetiniy (ABC) perneséjy) arba vaisto metabolizmo
poky¢ius parazito organiizme.

Haemonchus contortus ir artimai giminingo nematodo Cooperia oncophora glutamato uzdaro chlorido
kanalo tarplastelinio domeno mutacijos yra susijusios su atsparumu ivermektinui. Ivermektinas dél
savo gebéjimo didinti P-glikoproteino ekspresijos lygi gali sukelti Fasciola hepatica atsparumo
triklabendazolui didéjima. Aviy Teladorsagia circumcincta P-glikoproteino-9 (Tci-pgp-9) genas yra
susijes su Sio parazito atsparumu daugeliui antihelmintiniy vaisty. P-glikoproteinas, Igstelés
membranos transportinis baltymas, galintis transportuoti daugybe skirtingy vaisty (jskaitant
ivermekting, benzimidazolus ir imidazotiazolo darinius), gali lemti atsparumg daugeliui vaisty,
padidindamas aktyvy vaisty transportavimg. Tyrimai parod¢, kad UDP-glikoziltransferazés (UGT),
glutationo S-transferazés (GST), citochromo P450 (CYP), ir p-glikoproteino (Pgp) genai vaidina
svarby vaidmenj H. contortus atsparumui vaistams, iSskirtiems i§ aviy.

4.3 Farmakokinetika

Galvijai
Po oda Svirkstus 0,2 mg ivermektino/kg doze, didziausia 35-50 ng/ml koncentracija plazmoje

pasiekiama mazdaug per 2 dienas, o pusinés eliminacijos laikas plazmoje yra 2,8 dienos. Taip pat
nustatyta, kad ivermektinas daugiausia transportuojamas plazmoje (80%). Sis pasiskirstymas tarp
plazmos ir kraujo lgsteliy iSlicka santykinai pastovus.

Avys
Po oda §virkstus 0,3 mg ivermektino/kg doze, vidutiné 16 ng/ml didZiausia koncentracija pasiekiama
vieng dieng po injekcijos.

Kiaulés

Atliekant tyrimus, kai ivermektino doz¢ 0,2 mg/kg, 10-20 ng/ml koncentracija plazmoje buvo pasiekta
mazdaug per 2 dienas, pusinés eliminacijos laikas plazmoje buvo 0,5 dienos.

Ivermektinas yra labai toksiskas vandens organizmams ir méslo faunai ir gali kauptis dirvoZzemyje ir
nuosédose. Kaip ir kiti makrocikliniai laktonai, ivermektinas gali neigiamai paveikti netikslinius
organizmus. Po gydymo potencialiai toksiskas ivermektino kiekis gali pasisalinti per kelias savaites.
Gydomy gyviiny iSmatos, kuriose yra ivermektino, iSskiriamos j ganyklas, gali sumazinti méslu
mintan¢iy organizmy, kurie gali turéti jtakos méslo skaidymui, gausa.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1 Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maisyti su Kitais veterinariniais vaistais.

5.2 Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, - 3 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, - 28 dienos.



5.3 Specialieji laikymo nurodymai

Stiklinj buteliuka laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas blity apsaugotas nuo $viesos.
Buteliuka laikykite vertikalioje padétyje.

5.4 Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys
Skaidraus stiklo buteliukai (II tipo), uzkimsti bromobutilo gumos kams§¢iu ir uzkimsti aliuminio
dangteliu arba aliuminio nuimamu dangteliu su polipropileno dangteliu, supakuoti j iSoring kartoning

dézute.

Pakuotés dydziai:
Kartoniné dézuté su vienu 50 ml injekcinio tirpalo buteliuku.

5.5 Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su ju naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti i kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Veterinarinis vaistas neturi patekti j vandens telkinius, nes ivermektinas yra labai toksiskas zuvims ir
kitiems vandens organizmams bei méSlavabaliams.

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

Interchemie werken “De Adelaar” B.V

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/25/2862/001

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2025-02-04

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

2025-01-27

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamia informacijg apie §j veterinarinj vaistg rasite Sgjungos produkty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).




II PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoniné déZuté

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Intermectin Injection, 10 mg/ml injekcinis tirpalas galvijams, avims ir kiauléms

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA

Kiekviename ml yra:

veiklioji medZziaga:
ivermektinas 10,0 mg

3.  PAKUOTES DYDIS

50 ml

4. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Galvijai, avys ir kiaulés.

5. INDIKACIJA

Pries naudojima perskaitykite pakuotés lapel;.

6. NAUDOJIMO BUDAS

Svirksti po oda.

Pries naudojima perskaitykite pakuotés lapel;.

7.  ISLAUKA

ISlauka:

Galvijai
Skerdienai ir subproduktams - 49 paros.

Neregistruotas naudoti pateléms, kuriy pienas skirtas Zzmoniy maistui.
Negalima naudoti vaikingoms pateléms, kuriy pienas bus naudojamas Zzmoniy maistui, 60 pary iki
numatomo atsivedimo.

Avis

Skerdienai ir subproduktams - 63 dienos.

Neregistruotas naudoti pateléms, kuriy pienas skirtas Zzmoniy maistui.

Negalima naudoti vaikingoms pateléms, kuriy pienas bus naudojamas Zzmoniy maistui, 60 pary iki
numatomo atsivedimo.
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Kiaulés
Skerdienai ir subproduktams - 28 paros.

| 8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Atkims$us sunaudoti per 28 dienas.
Atvérus naudoti iki

9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Stiklinj buteliuka laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas blity apsaugotas nuo $viesos.
Buteliuka laikykite vertikalioje padétyje.

10. NUORODA “PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ”

Prie$ naudojima perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA “TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI”

Tik veterinariniam naudojimui.

12. NUORODA “SAUGOTI NUO VAIKU”

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Interchemie werken “De Adelaar” B.V.

14. REGISTRACIJOS NUMERIS

LT/2/25/2862/001

| 15. SERLJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

Etiketés, Stikliniai flakonai po 50 ml

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Intermectin Injection, 10 mg/ml injekcinis tirpalas galvijams, avims ir kiauléms

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA

Kiekviename ml yra:

veiklioji medZziaga:
ivermektinas 10,0 mg

3. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Galvijai, avys ir kiaulés.

4. NAUDOJIMO BUDAS

Svirksti po oda.

Pries naudojimg butina perskaityti pakuotés lapelj.

5. ISLAUKA

I$lauka:

Galvijai
Skerdienai ir subproduktams - 49 paros.

Neregistruotas naudoti pateléms, kuriy pienas skirtas Zzmoniy maistui.
Negalima naudoti vaikingoms pateléms, kuriy pienas bus naudojamas Zzmoniy maistui, 60 pary iki
numatomo atsivedimo.

Avys

Skerdienai ir subproduktams - 63 paros.

Neregistruotas naudoti pateléms, kuriy pienas skirtas Zzmoniy maistui.

Negalima naudoti vaikingoms pateléms, kuriy pienas bus naudojamas zmoniy maistui, 60 pary iki
numatomo atsivedimo.

Kiaulés
Skerdienai ir subproduktams - 28 paros.

| 6. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Atkims$us sunaudoti per 28 dienas.
Atvérus naudoti iki
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7. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti stiklinj buteliukg iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.
Buteliukg laikykite vertikalioje padétyje.

8. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Interchemie werken “De Adelaar” B.V.

| 9.  SERLJIOS NUMERIS

Lot {numeris}
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Intermectin Injection, 10 mg/ml injekcinis tirpalas galvijams, avims ir kiauléms

2 Sudétis

Kiekviename ml yra:

veiklioji medZziaga:
1vermektinas 10,0 mg;
pagalbinés medZiagos:
glicerolis formalis

propilenglikolis

Skaidrus, bespalvis tirpalas, kuriame néra matomy suspenduoty daleliy.

3. Paskirties gyviiny rasys

Galvijai, avys ir kiaulés.

4. Naudojimo indikacijos
Galvijams, avims ir kiauléms, sergantiems misriomis nematody, galvijy grubiy, nieziniy erkiy ir utéliy

sukeltomis infekcijomis arba kuriems yra rizika jomis uzsikrésti. Veterinarinis vaistas indikuotinas tik tuo
atveju, kai tuo paciu metu gydyma nuo toliau iSvardyty parazity:

Galvijai:

Virskinimo trakto nematodai: Ostertagia ostertagi (suaugusiy, L3, L4, slopinamy lervy), Ostertagia
lyrata (suaugusiy, L4), Haemonchus placei (suaugusiy, L3, L4), Trichostrongylus axei (suaugusiy, L4),
T. colubriformis (suaugusiy, L4), Cooperia oncophora (suaugusiy, L4), C. punctata (svaugusiy, L4), C.
pectinata (suaugusiy, L4), Cooperia spp. (L3), Oesophagostomum radiatum (suaugusiy, L3, L4),
Nematodirus helvetianus (suaugusiy), N. spathiger (suaugusiy), Strongyloides papillosus (suaugusiy),
Bunostomum phlebotomum (suaugusiy, L3, L4), Toxocara vitulorum (suaugusiy).

Plauciy nematodai: Dictyocaulus viviparus (suaugusiyjy, L4, slopinamy lervy).
Apvaliosios kirmélés: Parafilaria bovicola, Thelazia spp. (suaugges).

Gyliai: Hypoderma bovis, H. lineatum, Dermatobia hominis.

Utélés: Linognathus vituli, Haematopinus eurysternus, Solenopotes capillatus.
NieZu erkés: Psoroptes ovis, Sarcoptes scabiei var. bovis, Chorioptes bovis.
Nuolatinis veikimas:

Skyrus rekomenduojama 0,2 mg ivermektino 1 kg kiino svorio doze, veterinarinis vaistas kontroliuoja
nuo pakartotinio uzsikrétimo $iais nematodais iki nurodytos trukmés:

Cooperia spp. 7 dienos
Ostertagia spp. 7 dienos
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Dictyocaulus viviparus 14 dienos

Avys:

Virskinimo trakto nematodai: 7Teladorsagia (Ostertagia) circumcincta (suaugusiy, L3, L4, slopinamy
lervy), Teladorsagia (Ostertagia) trifurcata (suauggs, L4), Haemonchus contortus (suauggs, L3, L4),
Trichostrongylus axei (suauges), T. colubriformis (suauges, L3, L4), T. vitrinus (suauges), Cooperia
curticei (suauges, L4), Oesophagostomum columbianum (suauges, L3, L4), O. venulosum (suaugges),
Chabertia ovina (suauges, L3, L4), Trichuris ovis (suauges), Nematodirus filicollis (suaugges, L4), N.
spathiger (L3, L4), Strongyloides papillosus (L3, L4).

Plauciy nematodai: Dictyocaulus filaria (suauges, L3, L4), Protostrongylus rufescens (suauges).
Gyliai: Oestrus ovis (visos lervos stadijos).

NieZu erkés: Psoroptes communis var. ovis, Sarcoptes scabiei, Psorergates ovis.

Kiaulés:

Gastrointestinal nematodes: Ascaris suum (suauges, L4), Hyostrongylus rubidus (suauges, L4),
Oesophagostomum spp. (suauges, L4), Strongyloides ransomi (suauges).

Plauciy nematodai: Metastrongylus spp. (suauges).
Inksty nematodai: Stephanurus dentatus (suauges, L4).
Utélés: Haematopinus suis.

NieZu erkeés: Sarcoptes scabiei var. suis.

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.

6. Specialieji jspéjimai

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties rii§iy gyviinams
Gydymo schema tose vietovése, kuriose pasireiskia hipodermozé:

Ivermektinas yra labai veiksmingas prie§ visas galvijy lervy stadijas. Taciau labai svarbu tinkamai
parinkti gydymo laikg. Yra Zinoma, kad suaugusios Hipoderma musés dazniausiai skraido vasaros
ménesiais. Taciau gali buti, kad kelios musés iSlicka aktyvios ir vasaros pabaigoje bei rudenj. Norint
pasiekti optimaliy rezultaty, gyvulius reikia gydyti kaip jmanoma greiciau, kai tik baigiasi kulniniy
musiy sezonas. Kaip ir kity veterinariniy vaisty, skirty hipodermozei gydyti, Hypoderma lervy
naikinimas gali sukelti nepageidaujamas organizmo reakcijas, kai Sios lervos yra gyvybiSkai svarbiose
gyvino dalyse, tai ypa¢ aktualu gruodzio kovo ménesiais. Hypoderma lineatum naikinimas gali sukelti
pilvo pttimg, kai lervos yra stemplés poodinés gleivinés aukstyje. H. bovis naikinimas gali sukelti
sustingimg arba paralyziy. Todél galvijai turéty biiti gydomi prie§ arba po $iy lervy atsiradimo
gyvybiskai svarbiose kiino vietose.

Avims gydyti psoropting niezy (aviy niezy) injekcijg viena injekcija nerekomenduojama, nes nors
klinikinis pageréjimas gali biiti pastebimas, taciau gali nepavykti sunaikinti visy erkiy.

Aviy niezai (Psoroptes ovis) yra itin uzkreCiamas iSorinis aviy parazitas. Norint uztikrinti visiska
kontrole, reikia itin atidziai stebéti, kad biity iSvengta pakartotinio uzsikrétimo, nes niezai gali biiti
gyvybingos iki 15 pary. Svarbu, kad biity gydomos visos avys, turéjusios kontakta su uzsikrétusiomis
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avimis. Reikia vengti kontakto tarp gydyty, infekuoty ir negydyty aviy bandy bent septynias dienas po
gydymo.

Norint veiksmingai kontroliuoti uzsikrétimg erkémis, reikia stengtis iSvengti pakartotinio uzsikrétimo
del salycio su neapdorotais gyviinais ar uzkréstais jrenginiais. [vermektinas neveikia utéliy kiausinéliy,
0 jiems iSsiristi gali prireikti iki trijy savaiciy. I§ i$siritusiy kiausinéliy i$sivysciusius uteéliy uzsikrétimus
gali tekti gydyti pakartotinai.

Bereikalingas antiparazitiniy vaisty skyrimas arba naudojimas nukrypstant nuo VVA pateikty nurodymy
gali padidinti atsparumo i$sivystymo rizika ir sumazinti veiksmingumg. Sprendimas naudoti §j
veterinarinj vaistg turi buti pagrjstas parazity rasies ir nastos uZzsikrétimo sunkumo patvirtinimu ar
uzkrétimo rizika, atsizvelgiant | epidemiologines ypatybes, kiekvienam gyviinui individualiai /

bandai.

Pakartotinas ilgalaikis tos pacios klasés medziagy naudojimas didina atsparumo iSsivystymo rizika
Norint sumazinti $ig rizikg, labai svarbu bandoje i$laikyti jautruma. Reikéty vengti sistemingai taikomo
intervalais pagrjsto gydymo ir viso bandos gydymo. Vietoj to, jei jmanoma, reikéty gydyti tik atrinkus
atskirus gyviinus arba jy pogrupius (tikslinis selektyvus gydymas). Tai reikéty derinti su tinkamomis
gyvulininkystés ir ganykly tvarkymo priemonémis.

Dél kiekvienos konkrecios bandos gydymo rekomendacijy reikia kreiptis j atsakinga veterinarijos
gydytoja.

Nesant rizikos kartu uzsikrésti nematodais, végélémis, niezy erkiy ir utélémis, reikia naudoti siauro
spektro veterinarinj vaistg.

Nustatytas Oesophagostomum riiSiy atsparumas ivermektinui, i$sivystes kiauléms. Europoje ir uz jos
riby nustatytas Cooperia spp. ir Ostertagia ostertagi atsparumas ivermektinui, iSsivystes galvijams, ir
Haemonchus contortus bei Teladorsagia circumcincta atsparumas, i$sivystgs avims.

Aviy organizme atsparumas ivermektinui yra placiai paplites. Teladorsagia circumcincta,
Trichostrongylus spp., Haemonchus contortus ir kitose virSkinimo trakto parazity rasyse.

Daugybinis atsparumas buvo uzfiksuotas Teladorsagia circumcincta benzimidazolams, makrocikliniams
laktonams ir levamizoliui, o Haemonchus contortus ivermektinui ir benzimidazolams.

Taip pat buvo pranesta apie daugialypj atsparumg makrocikliniams laktonams Psoroptes ovis aviy ir
galvijy niezy erkéms.

Naudojant §j veterinarinj vaista, reikia atsizvelgti i vieting informacijg apie tiksliniy parazity jautruma,
jei yra. Jtariamo atsparumo atvejus, rekomenduojama toliau tirti taikant tinkamg diagnostikos metoda
(pvz., fekaliniy kiauSinéliy skai¢iaus maz¢&jimo testa).

Patvirtinus atsparumg, apie jj reikia pranes$ti rinkodaros leidimo turétojui arba kompetentingoms
institucijoms.

Specialios atsargumo priemonés naudojant tikslinéms riSims
Sio veterinarinio vaisto negalima Svirksti j raumenis ar j vena.

Avermektinai gali buti gerai toleruojami ne visoms paskirties gyviiny rasims. PraneSsama apie
netoleravimo atvejus Sunims, ypac¢ koliams, senyjy angly aviganiy Sunims ir susijusioms veisléms bei
misriinams, taip pat vézliams ir vézliams.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams
Sis veterinarinis vaistas gali sukelti neurologinj poveikj ir dirginti akis. Atsitiktinai i§virkstus gali sukelti
vietinj sudirginimg ir (arba) skausmg injekcijos vietoje. Vengti kontakto su oda ir akimis. Naudojant
veterinarinj vaistg negalima valgyti ir gerti. Venkti atsitiktinio jsiSvirkStimo. Atsitiktinai uztiSkus vaisto ,
biitina gausiai vandeniu. Atsitiktinai jsiSvirkstus, reikia nedelsiant kreiptis i gydytoja ir parodyti Sio
veterinarinio vaisto pakuotés lapelj ar etiketg. Po naudojimo nusiplaukite rankas.

Sis veterinarinis vaistas gali pakenkti negimusiam vaisiui. Sio veterinarinio vaisto negali naudoti néscios
moterys.
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Specialiosios aplinkos apsaugos priemonés

Veterinarinis vaistas yra labai toksiSkas vandens organizmams, dirvoZemio organizmams ir
méslavabaliams.

Veterinarinis vaistas neturéty patekti j pavirSinius vandenis, nes jis daro zalingg poveikj vandens ir
grunto organizmams.

Siekiant iSvengti neigiamo poveikio vandens organizmams, gydyti galvijai neturéty turéti tiesioginés
prieigos prie pavir$inio vandens 31 dieng, o avys — 16 dieny.

Ilgalaikis ivermektino poveikis méSlavabaliy populiacijos dinamikai nebuvo tirtas. Todél patartina
negydyti gyvuliy toje pacioje ganykloje kiekvieng sezong.

Siekiant i§vengti ivermektino kaupimosi dirvozemyje, patariama netr¢sti méslo, kuriame yra veikliosios
medziagos, tame paciame Zemés plote kelerius metus 18 eilés.

Pakartotinis gydymas ganyklose per sezong galimas tik veterinarijos gydytojui rekomendavus.

Vaikingumas ir laktacija
Veterinarinio vaisto saugumas vaikingoms pateléms ir laktacijos metu nenustatytas.

Saveika su Kitais vaistais ir kitos saveikos formos
Nezinoma.

Perdozavimas:
Ivermektino toksiskumas nedidelis, net ir virSijus rekomenduojamag dozg, apsinuodijimas mazai
tikétinas. Specifiniy prie$nuodziy néra, todél rekomenduojamas simptominis gydymas.

Pagrindiniai nesuderinamumai:
Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais vaistais.

7. Nepageidaujamos reakcijos

Galvijai, avys ir kiaulés:

Labai retai Alerginé ir anafilaksiné-tipo reakcijos !

(<1 gyvunas i§ 10 000 gydyty gyviiny, jskaitant
pavienius pranesimus)

! Sios reakcijos gali biiti susijusios su tokiais pozymiais kaip ataksija, traukuliai ir (arba) tremoras.

Svarbu pranesti apie nepageidaujamus reiskinius. Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta
Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad vaistas neveiké, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos
gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui naudodamiesi
Sio lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacijg per savo
nacionaling praneSimy sistema: https:/vmvt.Irv.1t/1t/fb/.

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rusiai
Svirksti po oda.
Galvijai:

Sj veterinarinj vaista reikia §virksti tik po oda rekomenduojamomis 0,2 mg ivermektino 1 kg kiino svorio
(atitinka 1 ml 50 kg kiino svorio) vienkartine doze.

Avys:

Sj veterinarinj vaista reikia §virksti tik po oda rekomenduojamomis 0,2 mg ivermektino 1 kg kiino svorio
(atitinka 0,5 ml 25 kg kiino svorio) vienkartine doze.
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Kiaulés:
Sj veterinarinj vaista reikia $virksti tik po oda j kakla rekomenduojamomis 0,3 mg ivermektino 1 kg
kiino svorio (atitinka 1 ml 33 kg kiino svorio) vienkartine doze.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Galvijai:

Svirksti po odos rauksle prie$ ar uz mentés.

Kaip ir bet kurios injekcijos atveju, reikia laikytis aseptikos atsargumo priemoniy.
Turi biiti naudojama sterili jranga.

Avys:
Svirksti po palaida oda uz mentés.

Avims, turin¢ioms daug vilnos, prie$ susvirksciant doze reikia jsitikinti, kad adata prasiskverbé pro vilna
ir oda.
Naudoti sterilig jranga.

Kiaulés:
Injekcija gali bti atliekama naudojant vienos dozés Svirksta arba automatine Svirksto jranga.
Dirbti aseptiskai.

Per mazas dozavimas gali sukelti neveiksmingg naudojima ir paskatinti atsparumo vystymasi.
Norint uztikrinti tinkamg vaisto dozuotg, reikia kuo tiksliau nustatyti gyviino kiino svorj. Jei gyvulius
gydyti bendrai, jie turi biiti sugrupuoti pagal kiino svorj ir visiems gyvuliams toje grup¢je.

Gyviiny grupéms naudokite tik automatinj dozavimo jrenginj. Naudojimas 21G x 1 2" sitiloma adata.
Svirkstai turi bati uzpildyti i§ buteliuko per sausg sterilig istraukiama adata, jdéta j buteliuko kamstj.
Buteliy kamsciai negali biiti atkisti daugiau nei 20 karty.

10. ISlauka

Galvijai
Skerdienai ir subproduktams - 49 paros.

Neregistruotas naudoti pateléms, kuriy pienas skirtas zmoniy maistui.
Negalima naudoti vaikingoms pateléms, kuriy pienas bus naudojamas zmoniy maistui, 60 pary iki
numatomo atsivedimo.

Avys
Skerdienai ir subproduktams - 63 paros.

Neregistruotas naudoti pateléms, kuriy pienas skirtas zmoniy maistui.

Negalima naudoti vaikingoms pateléms, kuriy pienas bus naudojamas zmoniy maistui, 60 pary iki
numatomo atsivedimo.

Kiaulés

Skerdienai ir subproduktams - 28 paros.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasieckiamoje vietoje.

Stiklinj buteliuka laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas blity apsaugotas nuo $viesos.

Buteliukg laikykite vertikalioje padétyje.
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Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant dézutés ir
buteliuko po Exp. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.
Tinkamumo laikas pirmg kartg atidarius pirming pakuotg: 28 dienos.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Veterinarinis vaistas neturi patekti j vandens telkinius, nes ivermektinas yra labai toksiskas zuvims ir
kitiems vandens organizmams bei mé$lo vabzdziams.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atlickos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, ka
daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuociy dydziai

LT/2/25/2862/001

Skaidraus stiklo buteliukai (II tipo), uzkimsti bromobutilo gumos kams§¢iu ir uzkimsti aliuminio
dangteliu arba aliuminio nuimamu dangteliu su polipropileno dangteliu, supakuoti j iSorin¢ kartoning
dézutg.

Pakuotés dydziai:
Kartoniné dézuté su vienu 50 ml injekcinio tirpalo buteliuku.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perzitiros data
2025-01-27

ISsamia informacijg apie $j veterinarinj vaistg rasti Sajungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:
Interchemie werken “De Adelaar” B.V.

Metaalweg 8

5804 CG Venray

The Netherlands

Tel: +31 (0)88 5252233

heetika@interchemie.com

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos isleidima:
Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS

Vanapere tee 14, Piilinsi village, Viimsi municipality
Harju county 74013
Estonia
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17. Kita informacija

Ivermektinas yra labai toksiskas vandens organizmams ir méslo faunai ir gali kauptis dirvoZzemyje ir
nuosédose. Kaip ir kiti makrocikliniai laktonai, ivermektinas gali neigiamai paveikti netikslinius
organizmus. Po gydymo potencialiai toksiskas ivermektino kiekis gali pasisalinti per kelias savaites.
Gydomy gyviny iSmatos, kuriose yra ivermektino, iSskiriamos j ganyklas, gali sumazinti méslu
mintanciy organizmy, kurie gali turéti jtakos méslo skaidymui, gausa.
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