[Version 9,10/2021] corr. 11/2022

| PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

ANIMEDAZON, 2,45 % odos purskalas, suspensija galvijams, avims ir kiauléms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Vienoje sléginéje talpykléje yra:

Veikliosios medZiagos:
chlortetraciklino hidrochlorido 3,210 g (atitinka 2,45 % w/w arba 2,983 g chlortetraciklino)

pagalbinés medZiagaos:

Kokybiné pagalbiniy medZziagy ir kity Kiekybiné sudétis, jei ta informacija butina
sudedamyjy medziagy sudétis siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaista
Patent mélynojo V (E131) 0,23 ¢

izobutano (propelento) 92,2 ¢

izopropilo alkoholis

sorbitano trioleatas

bevandenis koloidinis silicis

Vienalytés mélynos spalvos purskalas.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasis(-ys)

Galvijai, avys, kiaulés

3.2.  Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Galvijams, avims ir kiauléms gydyti, esant pavir§inéms trauminéms ar chirurginéms zaizdoms,
uzterStoms chlortetraciklinui jautriy mikroorganizmy. Veterinarinj vaistg galima naudoti kaip
pagalbine priemone gydant nuo pavirSiniy odos ar nagy infekcijy, ypac tarpupirsciy dermatito (nagy
puvinio, kojy sumusimy) ir pir§ty dermatito (Mortellaro ligos), kuriuos sukelia chlortetraciklinui
jautrts mikroorganizmai.

3.3.  Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medZiagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.Negalima naudoti, kai ligos sukéléjai atsparts tetraciklinams.

3.4. Specialieji jspéjimai

Neéra.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg paskirties gyviiny rasims

Purskiant galvos srityje, reikia saugoti gyviino akis. Pries purskiant pazeista vieta reikia kruopsciai
nuvalyti. Veterinarinio vaisto naudojimas turi biiti pagristas jautrumo tyrimais, identifikuojant tikslius
patogenus . Jei tai nejmanoma, gydymas turéty biiti pagristas epidemiologine informacija ir Ziniomis
apie tiksliniy patogeny jautrumga tikiuose arba vietose regiono lygmeniu. Veterinarinis vaistas turéty
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biiti naudojamas laikantis oficialios, nacionalinés ir regioninés antimikrobinés politikos. Gyviinams
negalima leisti laizyti gydoma vieta arba kity gyviiny gydomas vietas. Papurskus ant nagy, maziausiai
valandg gyviing reikia laikyti ant sauso pavirsiaus.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Reikia vengti tiesioginio sgly¢io su oda, nes gali pasireiksti odos jjautrinimas, kontaktinis dermatitas ir
padidéjusio jautrumo reakcijos j chlortetracikling. Naudojant §j veterinarini vaista, reikia maveéti
tinkamas nepralaidzias pirstines. Sis veterinarinis vaistas gali sukelti sunky akiy sudirginima. Saugoti
akis ir veida. Patekus ant odos arba j akis, tg vietg reikia nedelsiant plauti §variu $vieziu vandeniu. Jei
dirginimas nepraeina, reikia kreiptis i gydytoja. Vengti jkvépti gary. Veterinarini vaista naudoti
atvirame ore arba gerai védinamoje patalpoje. Naudojant §j veterinarini vaista negalima valgyti ir
rukyti. Po naudojimo reikia nusiplauti rankas.

Atsitiktinai prarijus, nedelsiant reikia kreiptis j gydytoja ir parodyti §io veterinarinio vaisto etikete.
Taip pat zr. 5.3 p. ,,Specialieji laikymo nurodymai*.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés
Netaikytinos.

Kitos atsargumo priemonés:
Skerdziant gyviing Zmoniy maistui, pirmiausiai reikia paSalinti nudazyta odos vieta.

3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Galvijai, avys, kiaulés:

Reta Padidéjusio jautrumo reakcijos

(1-10 gyvuny i§ 10 000 gydyty
gyvuny)

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. PraneS§imus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling praneSimy teikimo
sistemg (Wwww.vmvt.It). Taip pat zr. atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelio.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

UzZpurskus veterinarinj vaistg ant odos, chlortetraciklino absorbcija yra nezymi. Todé¢l veterinarinis
vaistas yra saugus naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

Vaikingumas
Galima naudoti vaikingumo metu.

Laktacija
7r.3.12 p. ,,I8lauka‘.

3.8. Saveika su kitais vaistais ir Kkitos saveikos formos

Neéra duomeny.

Uzpurskus veterinarinj vaistg ant odos, chlortetraciklino absorbcija yra nezymi, dél to sagveika menkai
tikétina.

3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Naudoti ant odos.

Pries purskiant, talpykle reikia gerai pakratyti. Talpykle laikant mazdaug 15-20 cm atstumu nuo
apipurksti ketinamos vietos, reikia purksti 3 sekundes, kol gydoma vieta tolygiai nusidaZys. Esant



nagy infekcijoms, po 30 sekundziy gydyma reikia pakartoti. Esant pavir§inéms zaizdoms, uzter§toms

chlortetraciklinui jautriais mikroorganizmais, rekomenduojama purksti vieng karta. Esant pirsty

dermatitui, rekomenduojama purksti du kartus kas 30 sekundZiy, karta ar du kartus per dieng, 3 dienas

i§ eilés. Esant kitoms nagy infekcijoms (nagy puviniui, neSvarumams ), rekomenduojama purksti kartg

ar du kartus per dieng po 30 sekundziy. Priklausomai nuo pazeidimo sunkumo ir gijimo greicio,

gydyma reikia kartoti 1-3 dienas.

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

Netaikytina.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo i§sivystymo rizika

Netaikytinos.

3.12. ISlauka

Skerdienai ir subproduktams — 0 pary.

Pienui — 0 pary.

Negalima purksti ant teSmens pateléms, kuriy pienas skirtas Zzmoniy maistui.

4.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

4.1. ATCuvet kodas:

QDO06AA02

4.2. Farmakodinamika

In vitro chlortetraciklinas daugiausiai veikia bakteriostatiskai. Chlortetraciklinas veikia slopindamas

baltymy sintezg bakterijos lasteléje. Ypac susilpnéja lasteliy dalijimasis ir lastelés sienelés

formavimas. Chlortetraciklinas jungiasi su bakterijos ribosomos 30S subvieneto receptoriais ir
neleidzia aminoacil-transportinéi RNR prisijungti prie tam skirtos vietos informacinés RNR ribosomos
komplekse.

4.3. Farmakokinetika

UzZpurskus veterinarinj vaistg ant odos, chlortetraciklino absorbcija yra nezymi. Dél to veterinarinis

vaistas veikia tik vietiskai, sisteminis poveikis menkai tikétinas.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nezinoma.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 m.



5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Negalima Saldyti ar susaldyti.

Ypac degus aerozolis. Sléginé talpyklé: kaitinant gali sprogti.

Saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy. Nelaikyti aukstesnéje kaip 50 °C temperatiiroje.
Laikyti atokiai nuo karscio, jkaitusiy pavirsiy, kibirks¢iy, atviros liepsnos ir kity uzdegimo Saltiniy.
Nertikyti.

Nepurksti ant atviros liepsnos ar kito uzdegimo Saltinio.

Nepradurti ir nedeginti, net ir tuscios talpyklés.

5.4. Pirminés pakuotés pobidis ir sudedamosios dalys

Pakuociy dydziai:

1 talpyklé su purkstuku po 211 ml

Kartono dézuté su 12 talpykliy su purkstukais po 211 ml.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés

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

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacija 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

aniMedica GmbH

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

LT/2/15/2306/001-002

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2015-07-28

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA
2024-02-23

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

I$samig informacijg apie §j veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES
DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

{ Kartoniné dézuté, talpyklé su purkstukais }

|1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

ANIMEDAZON, 2,45 % odos purskalas, suspensija

2. VEIKLIOJI (-I0OSIOS) MEDZIAGA (-OS)

Vienoje sléginéje talpykléje yra:
veikliosios medZiagos:
chlortetraciklino hidrochlorido 3,210 g (atitinka 2,45 % w/w arba 2,983 g chlortetraciklino);

3. PAKUOTES DYDIS

211 ml
12 x 211 ml

4. PASKIRTIES GYVONU RUSIS (-YS)

Galvijai, avys ir kiaulés.

5.  INDIKACIJA (-0S)

6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Naudoti ant odos.
Purksti 3 sekundes, kol gydoma vieta tolygiai nusidazys, mazdaug 15-20 cm atstumu nuo apipurksti
ketinamos vietos.

Esant nagy infekcijoms: purksti pakartotinai po 30 sekundziy.

Esant nagy puviniui: purksti du kartus kas 30 sekundziy, 1 arba 2 kartus per dieng. Gydyma kartoti
1-3 dienas, priklausomai nuo suzalojimo sunkumo ir gijimo greicio.

Esant pavir§inéms Zaizdoms: naudoti vieng karta, jei uzterSta chlortetraciklinui jautriais
mikroorganizmais.

Pirsty dermatitas: purksti 2 kartus kas 30 sekundziy, 3 dienas i$ eilés, 1 arba 2 kartus per diena.

Prie$ purskiant talpykle gerai pakratyti.

Sis veterinarinis vaistas gali sukelti sunky akiy sudirginima. Saugoti akis ir veida. Mavéti
nepralaidzias pirStines.

Vengti jkvépti gary. Naudoti tik lauke arba gerai védinamoje patalpoje. Atsitiktinai patekus j akis arba
prarijus, nedelsiant reikia kreiptis j gydytojg ir parodyti talpykle.

7. ISLAUKA

Islauka: skerdienai ir subproduktams, pienui — 0 pary.
Negalima purksti ant teSmens pateléms, kuriy pienas skirtas Zmoniy maistui.



‘8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

‘9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Negalima Saldyti ar susaldyti.

Ypac degus aerozolis. Sléginé talpyklé: kaitinant gali sprogti.

Saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy. Nelaikyti aukstesnéje kaip 50 °C temperatiiroje.

Laikyti atokiai nuo karscio, jkaitusiy pavirsiy, kibirks¢iy, atviros liepsnos ir kity uzdegimo Saltiniy.
Nertikyti.

Nepurksti ant atviros liepsnos ar kito uzdegimo Saltinio.

Nepradurti ir nedeginti, net ir tuscios talpyklés

110 NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Prie§ naudojimg perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

‘12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.
Pavojus

: piktograma ,,Ypac¢ degus‘.

‘13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

aniMedica GmbH

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

LT/2/15/2306/001
LT/2/15/2306/002

15.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}



B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1.  Veterinarinio vaisto pavadinimas

ANIMEDAZON, 2,45 % odos purskalas, suspensija galvijams, avims ir kiauléms

2. Sudétis

Vienoje sléginéje talpykléje yra:

veikliosios medZziagos:

chlortetraciklino hidrochlorido 3,210¢
(atitinka 2,45 % w/w arba 2,983 g chlortetraciklino)

pagalbiniy medZziagy:
Patent mélynojo V (E131) 0,23 g,
izobutano (propelento) 92,2 .

Vienalytés mélynos spalvos purskalas.
3. Paskirties gyviiny rasis (-ys)
Galvijai, avys, kiaulés

4. Naudojimo indikacijos

Galvijams, avims ir kiauléms gydyti, esant pavir§inéms trauminéms ar chirurginéms zaizdoms,
uzterStoms chlortetraciklinui jautriy mikroorganizmy. Veterinarinj vaista galima naudoti kaip
pagalbine priemone gydant nuo pavirSiniy odos ar nagy infekcijy, ypac tarpupirsciy dermatito (nagy
puvinio, kojy sumusimy) ir pir§ty dermatito (Mortellaro ligos), kuriuos sukelia chlortetraciklinui
jautriis mikroorganizmai.

5) Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medZiagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.Negalima naudoti, kai ligos sukéléjai atsparts tetraciklinams.

6. Specialieji jspéjimai

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties rii§iy gyviinams
Purskiant galvos srityje, reikia saugoti gyviino akis. Prie§ purskiant pazeistg vieta reikia kruopsciai
nuvalyti. Veterinarinio vaisto naudojimas turi bati pagrjstas jautrumo tyrimais, identifikuojant tikslius
patogenus . Jei tai nejmanoma, gydymas turéty biiti pagristas epidemiologine informacija ir Ziniomis
apie tiksliniy patogeny jautrumga tikiuose arba vietose regiono lygmeniu. Veterinarinis vaistas turéty
biiti naudojamas laikantis oficialios, nacionalinés ir regioninés antimikrobinés politikos. Gyviinams
negalima leisti laizyti gydoma vieta arba kity gyviiny gydomas vietas. Papurskus ant nagy, maziausiai
valandg gyviing reikia laikyti ant sauso pavirSiaus.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Reikia vengti tiesioginio saly¢io su oda, nes gali pasireiksti odos jjautrinimas, kontaktinis dermatitas ir
padidéjusio jautrumo reakcijos i chlortetracikling. Naudojant §j veterinarini vaista, reikia mtivéti
tinkamas nepralaidZias pirstines. Sis veterinarinis vaistas gali sukelti sunky akiy sudirginima. Saugoti
akis ir veida. Patekus ant odos arba j akis, tg vieta reikia nedelsiant plauti §variu §vieZiu vandeniu. Jei
dirginimas nepraeina, reikia kreiptis j gydytoja. Vengti jkvépti gary. Veterinarinj vaista naudoti
atvirame ore arba gerai védinamoje patalpoje. Naudojant §j veterinarinj vaista negalima valgyti ir
rukyti. Po naudojimo reikia nusiplauti rankas.
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Atsitiktinai prarijus, nedelsiant reikia kreiptis j gydytoja ir parodyti $io veterinarinio vaisto etikete.
Taip pat zr. skyriy ,,Specialieji laikymo nurodymai“.

Kitos atsargumo priemonés
Skerdziant gyviing zmoniy maistui, pirmiausiai reikia paSalinti nudazyta odos vieta.

Vaikingumas
Galima naudoti vaikingumo metu.

Vaikingumas ir laktacija
Uzpurskus veterinarinj vaistg ant odos, chlortetraciklino absorbcija yra nezymi. Todél veterinarinis
vaistas yra saugus naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

I:aktaci ja
Zr. skyriy ,,Islauka®.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos
Uzpurskus veterinarinj vaistg ant odos, chlortetraciklino absorbcija yra nezymi. Duomeny néra.
Saveika menkai tikétina.

7. Nepageidaujamos reakcijos

Galvijai, avys, kiaulés

Reta Padidéjusio jautrumo reakcijos

(1-10 gyviny i§ 10 000 gydyty
gyvany)

Svarbu teikti informacijg apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveike, pirmiausia bitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias
nepageidaujamas reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui arba registruotojo vietiniam atstovui
naudodamiesi $io lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija
per savo nacionaling prane$imy sistema:

Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba

Tel.: + 370 800 40403

El. pastas: vaistu.registracija@vmvt.lt

Pranesimo forma pildymui internetu:
https://vmvt.lt/gyvunu-sveikata-ir-gerove/gyvunu-sveikata/veterinariniai-vaistai-ir-
biocidai/farmakologinis-budrumas

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas Kiekvienai rasiai

Naudoti ant odos.

Pries purskiant, talpykle reikia gerai pakratyti. Talpykle laikant mazdaug 15-20 cm atstumu nuo
apipurksti ketinamos vietos, reikia purksti 3 sekundes, kol gydoma vieta tolygiai nusidaZys. Esant
nagy infekcijoms, po 30 sekundziy gydyma reikia pakartoti. Esant pavir§inéms Zzaizdoms, uzter§toms
chlortetraciklinui jautriais mikroorganizmais, rekomenduojama purksti vieng karta. Esant pirsty
dermatitui, rekomenduojama purksti du kartus kas 30 sekundziy, kartg ar du kartus per diena, 3 dienas
i§ eiles. Esant kitoms nagy infekcijoms (nagy puviniui, neSvarumams ), rekomenduojama purksti kartg
ar du kartus per dieng po 30 sekundziy. Priklausomai nuo pazeidimo sunkumo ir gijimo greicio,
gydyma reikia kartoti 1-3 dienas.
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9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo
Zr. skyriy ,,Dozés, naudojimo biidas (-ai) ir metodas kiekvienai risiai®.
10. ISlauka

Skerdienai ir subproduktams — 0 pary.
Pienui — 0 pary.
Negalima purksti ant teSmens pateléms, kuriy pienas skirtas Zmoniy maistui.

11. Specialieji laikymo nurodymai
Saugoti nuo vaiky.

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Negalima Saldyti ar susaldyti.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant talpyklés ar
kartoninés dézutés po ,,Exp.*.

Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Ypaé degus aerozolis. Sléginé talpyklé: Kaitinant gali sprogti.

Saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy. Nelaikyti aukstesnéje kaip 50 °C temperatiiroje.

Laikyti atokiai nuo karscio, jkaitusiy pavirsiy, kibirks¢iy, atviros liepsnos ir kity uzdegimo Saltiniy.
Nerukyti.

Nepurksti ant atviros liepsnos ar kito uzdegimo Saltinio.

Nepradurti ir nedeginti, net ir tus¢ios talpyklés.

12.  Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

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

Veterinarijos gydytojas ar vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuociy dydziai

LT/2/15/2306/001-002

Pakuociy dydziai:

1 talpyklé su purkstuku po 211 ml

Kartono dézuté su 12 talpykliy su purkstukais po 211 ml.

Gali biti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés

15. Pakuotés lapelio paskutinés perziiiros data

2024-02-23

I$samig informacijg apie §j veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:

aniMedica GmbH

Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell
VOKIETIA

Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:

UAB "Respublikinis veterinarijos apuprinimo centras" (RVAC)
Inovacijy g. 3, Biruliskés, Kauno r., LT-54469 Lithuania
Telephone number +37061243943

Email address: info@rvac.lt
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