VETERINARINIO VAISTO APRASAS

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Coli-4800 WS 4 800 000 TV/g, milteliai geriamajam tirpalui ruosti verSeliams, pauks§¢iams ir
kiauléms

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

1 g milteliy yra:

veikliosios (-iyju) medziagos (-uy):

kolistino sulfato 4 800 000 TV,

pagalbinés (-iy) medZiagos (-y):

silicio dioksido, laktozés

monohidrato.

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Balti milteliai.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny ruasis (-ys)

Verseliai, pauksciai (viStos, kalakutai) ir kiaulés.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviinu rasis

Verseliams, kiauléms ir pauksciams (vistoms, kalakutams), sergantiems virsSkinimo trakto infekcinémis
ligomis, kurias sukelia kolistinui jautrios bakterijos E. coli, Haemophilus ir Salmonella spp., gydyti.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumu kolistinui.
Negalima naudoti gyviinams, kuriems stipriai sutrikusi inksty funkcija.

4.4. Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry risiy paskirties gyviinams
Negalima naudoti gyviinams su aktyviu mikrobiniu vir§kinimu.
4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams

Negalima naudoti mazesnémis nei terapinés dozés. Taip pat Zr. p. 4.3.



Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Zmongs, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas kolistinui, turi vengti naudoti §j veterinarinj vaistg.
Veterinarinj vaistg reikia naudoti apdairiai, taikant visas apsaugos priemones. Atsitiktinai patekus ant
odos, tg vieta nuplauti dideliu kiekiu vandens. Atsitiktinai prarijus ar patekus j akis reikia nedelsiant
kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto informacinj lapelj ar etikete.

Veido, lupy ar akiy tynis ar kvépavimo sutrikimai yra sunkiis simptomai ir tuo atveju reikalinga skubi
medicinos pagalba.

Naudojus vaistg, reikia nusiplauti rankas. Vaistg naudoti apdairiai.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZnumas ir sunkumas)
Gali pasireiksti inksty funkcijos sutrikimas, neurotoksinis poveikis ir nervy-raumeny blokada.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalanki (-ios) reakcija (-os) pasireiské daugiau nei 1 i§ 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 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skai¢iuojant ir atskirus prane$imus).

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu
Galima naudoti vaikingumo ar laktacijos metu.
4.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Kolistinas veikia sinergiskai su daugeliu antimikrobiniy medZziagy, tokiy kaip beta-laktaminés
medziagos, eritromicinas, tetraciklinai, sulfonamidai, trimetoprimas ir bacitracinas. Jo veikima sloping
dvivalenciai katijonai, kaip Ba*, Ca?" ir Mg?*, nesocios riebiosios riigstys ir ketvirtiniai amonio
dariniai.

Negalima maiSyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu.

4.9. Dozés ir naudojimo budas

Sugirdyti su geriamu vandeniu.

Verseliams: du kartus per parg girdyti 1 g/80 kg kiino svorio, gydyti 5 — 7 dienas.

Kiauléms: 1 kg milteliy 4000 — 8000 | geriamo vandens gydyti 5 — 7 dienas. Su geriamu vandeniu
reikia sugirdyti 4 200 000 — 8 400 000 TV kolistino sulfato/kiaulei/per parg arba skaiciuoti, kad 70 kg
kiaulé gauty 60 000 — 120 000 TV kolistino sulfato/kg kiino svorio (vidutini§kai kiaulé per parg iSgeria
7 1 vandens).

Pauksciams: 1 kg milteliy 4000 — 8000 1 geriamo vandens, gydyti 3 — 5 dienas. Taip pat galima
skai¢iuoti, kad 100 pauksciy iSgeria 7 | vandens, taigi vienas paukstis turéty gauti 42 000 — 84 000 TV
kolistino sulfato per para.

Atsizvelgiant | naudoting dozg, gydomy gyviiny skaiciy ir svorj, tikslus veterinarinio vaisto dienos
kiekis gali bti apskaiciuotas naudojant Zemiau pateikta formulg. Vaisto koncentracija geriamajame
vandenyje:

..... mg vaisto/ kg ktino Vidutinis gydomo gyviino x
svorio per parg kiino svoris (kg)
= ... mg vaisto/ | | geriamo vandens

Vidutinis vieno gyviino per parg suvartojamo vandens kiekis

M



Kad uztikrinti tinkamg doze, kiino svorj reikia nustatyti kuo tiksliau. Geriamo vandens su vaistu
sunaudojimas priklauso nuo klinikinés gyvtno buklés. Kad uztikrinti tinkamg dozg, reikia atitinkamai
nustatyti kolistino koncentracija. Rekomenduojama naudoti tinkamai kalibruotas svarstykles, jei
sunaudojama nepilna pakuoté. Paros dozé turi buti istirpinta tokiame kiekyje vandens, kurj iSgeria per
24 val. Vanduo su vaistu turi biiti pakeic¢iamas kas 24 val. Rekomeduojama pasiruosti koncentruota
darbinj tirpalg — apytiksliai 100 g/ 1 1 vandens — ir jj atskiesti iki terapinés koncentracijos, jei reikia.
Turi buti ruosiamas tik toks kiekis geriamo vandens su vaistu, kuris atitinka paros sunaudojima.
Tirpalas turi biiti atnaujinamas ar pakei¢iamas kas 24 val.

Pastaba: galima naudoti tik neatrajojantiems verSeliams, kuriems dar neprasidéjes aktyvus mikrobinis
virSkinimas.

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

Perdozavimas gali sukelti inksty nepakankamumg. Negalima naudoti didesnémis nei rekomenduojama
dozémis.

4.11. ISlauka

Skerdienai ir subproduktams: verseliy, pauks¢iy ir kiauliy — 1 para.
Kiausiniams — 0 pary.
Pienui — neregistruota naudoti pateléms, kuriy pienas skirtas zmoniy maistui.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: Zarnyno antiinfekcinés medziagos, antibiotikai, kolistinas. ATCvet
kodas: QA07AA10.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Veikimas

Polimiksinai, kuriy grupei priklauso kolistinas, pasizymi ,,pavirSiaus detergento poveikiu®, taip
suardydami bakterijos citoplazming membrang. Polimiksinai stipriai sgveikauja su fosfolipidais,
isiskverbia  juos ir suardo lgstelés membranos struktiirg. Paveikus vaistui i§ karto keiciasi bakterijos
membranos pralaidumas. Beto, kad veikia bakteriocidiskai, kolistinas taip pat jungiasi su lipidu A ir
neutralizuoja biologinj baterinio endotoksino poveikj.

5.2. Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

Kadangi sugirdzius tik labai maza dalis kolistino absorbuojama i§ virskinimo trakto jis indikuotinas tik
virskinimo trakto ligy gydymui.

Sugirdzius verseliams, kiauléms ir trusiams kolistino sulfatas buvo labai silnai absorbuojamas ir beveik
koncentracija kraujo serume buvo nenustatoma Sioms rasims. Sugirdzius su geriamuoju vandeniu
vistoms liekanos kraujo serume buvo nustatomos iki 6 val. po naudojimo.

Pasiskirstymas

Kolistinas silpnai absorbuojamas i§ vir§kinimo trakto. PrieSingai nei kraujo serume ir audiniuose, kur
susidaro labai maza koncentracija, didelis ir pastovus kolistino kiekis randamas jvairiose virskinimo
trakto dalyse. ReikSmingai didesnis kiekis randamas aklojoje ir gaubtinéje Zarnose nei skrandyje.



Metabolizmas
Nebuvo nustatyta kolistino metabolity.

Pasalinimas

Beveik visas sugirdytas kolistinas paSalinamas su iSmatomis.
6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1. Pagalbiniy medZiagy sarasas

Silicio dioksidas,
laktozés monohidratas.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai

Pagrindiniai nesuderinamumai neZinomi.
Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuotg, — 2 savaiteés.
Tinkamumo laikas, iStirpinus pagal nurodymus, — 24 val.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti zemesnéje kaip 25 °C temperataroje.
Laikyti sausoje vietoje.

Saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy.
Butelj laikyti sandariai uzdaryta.

6.5. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Baltas DTPE butelis po 500 g ir 1000 g, uzsuktas MTPE dangteliu su saugumo juostele. Laminuoti
aliuminio maiSeliai po 100 g.
Gali bti 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

UAB ,,Interchemie werken ,,De Adelaar* LT
Terminalo g. 13, Biruliskés

LT-54469, Kauno r.

Lietuva



8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/19/2542/001-003

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2019-06-05

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2024-09-02

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Neéra.



ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

BUTELIS, MAISELIS

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Coli-4800 WS 4 800 000 TV/g, milteliai geriamajam tirpalui ruosti verSeliams, pauks¢iams ir kiauléms
Kolistino sulfatas

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-0S)

1 g milteliy yra 4800000 TV kolistino sulfato.

3. VAISTO FORMA

Milteliai geriamajam tirpalui

4. PAKUOTES DYDIS

100 g
500 g
1000 g

5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Verseliai, pauksciai (viStos, kalakutai) ir kiaulés.

| 6. INDIKACIJA (-OS)

| 7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Sugirdyti su geriamu vandeniu.

Verseliams: du kartus per parg girdyti 1 g/80 kg kiino svorio, gydyti 5 — 7 dienas.

Kiauléms: 1 kg milteliy 4000 — 8000 1 geriamo vandens gydyti 5 — 7 dienas. Su geriamu vandeniu
reikia sugirdyti 4 200 000 — 8 400 000 TV kolistino sulfato/kiaulei/per para arba skaiciuoti, kad 70 kg
kiaulé gauty 60 000 — 120 000 TV kolistino sulfato/kg kiino svorio (vidutiniskai kiaulé per parg iSgeria
7 1 vandens).



Pauksciams: 1 kg milteliy 4000 — 8000 1 geriamo vandens, gydyti 3 — 5 dienas. Taip pat galima
skai¢iuoti, kad 100 pauksciy iSgeria 7 | vandens, taigi vienas paukstis turéty gauti 42 000 — 84 000 TV
kolistino sulfato per parg.

Prie$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.

8. ISLAUKA

Islauka:

Skerdienai ir subproduktams: verseliy, pauks¢iy ir kiauliy — 1 para.
Kiausiniams — 0 pary.

Pienui — neregistruota naudoti pateléms, kuriy pienas skirtas zmoniy maistui.

9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA

Pries naudojant biitina perskaityti informacinj lapelj.

10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai} Atidarius
sunaudoti per 2 sav.
IStirpinus sunaudoti per 24 val.

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Zemesnéje kaip 25 °C temperatiroje.
Laikyti sausoje vietoje.

Saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy.
Butel;j laikyti sandariai uzdaryta.

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

Atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies reikalavimus.

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

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.



15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

UAB ,,Interchemie werken ,,De Adelaar* LT
Terminalo g. 13, Biruliskés

LT-54469, Kauno r.

Lietuva

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/19/2542/001
LT/2/19/2542/002
LT/2/19/2542/003

‘ 17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}



INFORMACINIS LAPELIS
Coli-4800 WS 4 800 000 TV/g, milteliai geriamajam tirpalui ruoSti verSeliams, pauk§éiams ir
kiauléms

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

Registruotojas
UAB ,,Interchemie werken ,,De Adelaar* LT

Terminalo g. 13, Biruliskés
LT-54469, Kauno r.
Lietuva

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidimg
Interchemie werken"De Adelaar" B.V.

Metaalweg 8

Venray, 5804 CG

Nyderlandai

2 VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Coli-4800 WS 4 800 000 TV/g, milteliai geriamajam tirpalui ruosti verSeliams, pauk$¢iams ir kiauléms

3. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS
Balti milteliai, kuriy 1 g yra 4800000 TV kolistino sulfato.
Pagalbinés medZiagos:

silicio dioksidas,

laktozés monohidratas.

4. INDIKACIJA (-OS)

Verseliams, kiauléms ir pauks$c¢iams (vistoms, kalakutams), sergantiems virskinimo trakto infekcinémis
ligomis, kurias sukelia kolistinui jautrios bakterijos E. coli, Haemophilus ir Salmonella spp., gydyti.

S. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumu kolistinui.
Negalima naudoti gyviinams, kuriems stipriai sutrikusi inksty funkcija.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Gali pasireiksti inksty funkcijos sutrikimas, neurotoksinis poveikis ir nervy-raumeny blokada.



Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalankios reakcijos pasireiské daugiau nei 1 i$ 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 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skai¢iuojant ir atskirus prane$imus).

Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveiké, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.

Taip pat galima pranesti naudojantis nacionaline prane$imo sistema: www.vmvt.It.

7.  PASKIRTIES GYVOUNU RUSIS (-YS)

Verseliai, pauksciai (viStos, kalakutai) ir kiaulés.

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

Sugirdyti su geriamu vandeniu.

Verseliams: du kartus per parg girdyti 1 g/80 kg kiino svorio, gydyti 5 — 7 dienas.

Kiauléms: 1 kg milteliy 4000 — 8000 1 geriamo vandens gydyti 5 — 7 dienas. Su geriamu vandeniu
reikia sugirdyti 4 200 000 — 8 400 000 TV kolistino sulfato/kiaulei/per para arba skaiciuoti, kad 70 kg
kiaulé gauty 60 000 — 120 000 TV kolistino sulfato/kg kiino svorio (vidutiniskai kiaulé per parg iSgeria
7 1 vandens).

Pauksciams: 1 kg milteliy 4000 — 8000 1 geriamo vandens, gydyti 3 — 5 dienas. Taip pat galima
skaiciuoti, kad 100 pauksciy iSgeria 7 | vandens, taigi vienas paukstis turéty gauti 42 000 — 84 000 TV
kolistino sulfato per para.

Atsizvelgiant | naudoting doze, gydomy gyviiny skaiciy ir svorj, tikslus veterinarinio vaisto dienos
kiekis gali buti apskaiciuotas naudojant zemiau pateikta formule. Vaisto koncentracijg geriamajame
vandenyje:

..... mg vaisto/ kg kiino Vidutinis gydomo gyviino x
svorio per parg kiino svoris (kg)
= ....mg vaisto/ | | geriamo vandens

Vidutinis vieno gyviino per parg suvartojamo vandens kiekis

M

Kad uztikrinti tinkamg doze, kiino svorj reikia nustatyti kuo tiksliau. Geriamo vandens su vaistu
sunaudojimas priklauso nuo klinikinés gyviino biiklés. Kad uZztikrinti tinkama doze, reikia atitinkamai
nustatyti kolistino koncentracija. Rekomenduojama naudoti tinkamai kalibruotas svarstykles, jei
sunaudojama nepilna pakuoté. Paros dozé turi biiti iStirpinta tokiame kiekyje vandens, kurj iSgeria per
24 val. Vanduo su vaistu turi biiti pakeiciamas kas 24 val. Rekomeduojama pasiruosti koncentruota
darbinj tirpala — apytiksliai 100 g/ 1 1 vandens — ir jj atskiesti iki terapinés koncentracijos, jei reikia.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Turi buti ruosiamas tik toks kiekis geriamo vandens su vaistu, kuris atitinka paros sunaudojima.
Tirpalas turi biti atnaujinamas ar pakei¢iamas kas 24 val.

Pastaba: galima naudoti tik neatrajojantiems verSeliams, kuriems dar neprasidéjes aktyvus mikrobinis
virskinimas.
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10. ISLAUKA

Skerdienai ir subproduktams: verseliy, pauksciy ir kiauliy — 1 para.
Kiau$iniams — 0 pary.

Pienui — neregistruota naudoti pateléms, kuriy pienas skirtas zmoniy maistui.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Laikyti sausoje vietoje.

Saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy.
Butelj laikyti sandariai uzdaryta.

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

Tinkamumo laikas, i$tirpinus pagal nurodymus, — 24 val.

12. SPECIALIEJI JSPEJIMAI

Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams Negalima
naudoti gyviinams su aktyviu mikrobiniu virS§kinimu.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams Negalima
naudoti maZesnémis nei terapinés dozés.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams
Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas kolistinui, turi vengti naudoti §j veterinarinj vaista.

Veterinarinj vaistg reikia naudoti apdairiai, taikant visas apsaugos priemones. Atsitiktinai patekus ant
odos, tg vieta nuplauti dideliu kiekiu vandens. Atsitiktinai prarijus ar patekus j akis reikia nedelsiant
kreiptis | gydytoja ir parodyti $io veterinarinio vaisto informacinj lapel;j ar etikete.

Veido, lupy ar akiy tynis ar kvépavimo sutrikimai yra sunkiis simptomai ir tuo atveju reikalinga skubi
medicinos pagalba.

Naudojus vaista, reikia nusiplauti rankas. Vaistg naudoti apdairiai.

Vaikingumas ir laktacija
Galima naudoti vaikingumo ar laktacijos metu.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Kolistinas veikia sinergiskai su daugeliu antimikrobiniy medZiagy, tokiy kaip beta-laktaminés
medziagos, eritromicinas, tetraciklinai, sulfonamidai, trimetoprimas ir bacitracinas. Jo veikimag sloping
dvivalenciai katijonai, kaip Ba*, Ca?" ir Mg?*, nesocios riebiosios riigstys ir ketvirtiniai amonio
dariniai.

Negalima maiSyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai)

11



Perdozavimas gali sukelti inksty nepakankamumg. Negalima naudoti didesnémis nei rekomenduojama
dozémis.

Nesuderinamumai
Pagrindiniai nesuderinamumai neZinomi.
Negalima maiSyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu.

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

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

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

2024-09-02

15. KITAINFORMACIJA
Baltas DTPE butelis po 500 g ir 1000 g, uzsuktas MTPE dangteliu su saugumo juostele. Laminuoti
aliuminio maiSeliai po 100 g.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu.
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