Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Minocycline Aurobindo 50 ir 100 mg, dengtos tabletés
minociklino hidrochloridas

Perskaitykite atidziai visg pakuotés lapelj pries vartodami §j vaistg pradésite vartoti, nes jame
yra svarbi informacija in jums.
Laikykite §j pakuotes lapelj. Galbdt jums jo veliau vél prireiks.
Jei turite klausimy ? Tada susisiekite susavo jasy meno vaistininkas.
Duokite Sio vaisto ne kitiems Zmonéms , nes jis yratik jums paskirtas . Jis galibati
kenksmingas bati kitiems yra uz kitiems, taip pat jau turi jie tuos pacius simptomus kaip
jas.
Jei jas daug kenciate nuo vieno i$ Salutiniy poveikiy kurie yra skyriuje 4 nurodyta? Ar
gaunate s Salutinj poveik]j kuris néra Siame lapelyje nurodytas ? Susisiekite susavo
gydytoju arba vaistininku ..

Sio lapelio §i pakuotés lapelis

Kas yra Minocycline Aurobindo ir kam yra $is vaistas naudojamas?

Kada jums Sio vaisto negalima vartoti arba turite bati ypac atsargds su juo yra?
Kaip naudojate jds §j vaistg?

Galimas 3alutinis poveikis

Kaip laikote jUs §j vaistg?

Pakuotes turinys ir sudetis kita informacija

oOU AW S

1. Kas yra Minocycline Aurobindo ir kam Sis vaistas naudojamas ?Minociklinas yra

pusiau sintetinis tetraciklinoderivatas . Tai yra geriamasvaistas oralinis vaistas veiksmingas
antibiotikas kuris naudojamas yra gydymui de gydymas nuo infekcijy, lytiskai plintanciy ligy ir
aktinomikozés (infekcija su tam tikra rasimi tipas grybelis).

Minociklinas yra skirtas uz de gydymui nuo infekcijy kvépavimo taky, virSkinimo trakto, Slapimo
taky, odos, taip pat gerklés, nosies- ausy infekcijos, sukeltos per minociklinui jautriy mikro-
organizmy. Minociklinasgali taip pat bati naudojamas taikomas gydymui de gydymas nuo
lytiSkai plintancios ligos, grybelinés infekcijos arba juodlige pas pacientus kurie alergiski yra
penicilinui penicilinas.

2. negalite Sio vaisto vartoti ne naudoti i$ turite jds papildomai atsargus su bati?

Kada galite §j vaistg ne vartoti?
Minociklinas neturi bati taikomas bati taikomas prie:
pacientams kurie alergiski yra minociklinui arba minociklinui arba kurie kurie 18 medziagy
Siame Siame vaistiniame preparate. Sios medZiagos galite jas rasti j skirsnis 6
prie vienas rimtas pablogejimas kepeny funkcijos
prie néstumas ir Zindymas duoti nuo zindymas
prie vaikai iki de 8 metai.

Kada turite bati papildomai atsargus bati su Siuo vaistu?
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Minociklinas dengtos tabletes turi tik grieztai prizidrint medicinos prieZidra j bati skiriama j de
Sioms pacienty grupems:

pacientai su kepeny ir inksty funkcijos sutrikimais

pacientai su sutrikimais kraujo kreséjime

pacientai kurie kencia prie sindromo Méniére. Tai yra

galima kad per vartojima minociklino infekcija atsiranda , kuri sukelia organizmai pasireiskia,
kurie yra sukelia per organizmai kurie néra jautris yra minociklinui. ligesnes

trukmeés terapijos metu rekomenduojama reguliariai tikrinti kraujo vaizda, kepeny ir
inkstyfunkcija. ir inksty funkcija i$ vykdyti , ypa¢pas pacientus su prasta kepeny ar inksty
funkcija . Esant.

sukeltoms organizmy kurie néra jautrts mirti ne jautrus yra dél minociklinas ir odos problemos
(pasireiskia kaip saulés nudegimas ),turi bati vartojimas nutrauktas . Atsiradus.

Kai veikimas nuo galvos svaigimas gali tas batina bati de doze prie pakeisti kai prie pasireiskia
pasireiSkimas pusiausvyros sutrikimai pusiausvyros sutrikimai kai simptomai simptomai, kaip
dvejinimasis akyse, haliucinacijos ir tamsios demes regejimo lauke, reikia nutraukti gydyma
minociklinu turi bati nutrauktas. Atsargumas yra nurodyta, ypac pas pacientus sergancius nuo
tas Meniere'o sindromo ( tam tikrassutrikimas vidinés ausies tai pusiausvyrosorgano

). Atsiradus nuo sunkiai viduriavimas lydimas vykstantis su kar$&iavimu gydymo metu de
terapija reikia de terapijg nutraukti turi bati nutraukta.

Tetraciklinai gali de kraujo kre$éjima paveikti. In rySys su tuo turi taikymas tetracikliny, pas
pacientus su sutrikimu kraujo kreséjime, atsargiai bati vykdomas. Jei asmuo padidéjes
jautrumas yra skirta minociklinas, pasirodo Zmonés tai daznai taip pat bati yra skirta
susijusiems junginiams (pvz. doksiciklinas).

Vartojimas izotretinoino turi ingredientas te turi bGti vengiama pries, per ir po gydymo su
minociklinu.

Papildomas atsargumas yra reikalingas esant esamai sisteminei lupus eritematozei (SLE, viena
tam tikra auto-imuniné liga) arba kai tai i$sivysto ;tai bldingas odos bérimas ( ypac

veide ),ypac j veidas), plauky slinkimas, karsciavimas, jausmas pojatis nuo negerai bati ir liga ir
sgnariy skausmas. Vartojimas minociklino gali sukelti trikuma vitaminy vitaminas B, askorbo
ragstis ir folio ragstis sukelti ir gali laboratorinius tyrimus paveikti.

Minociklinas gali de poveikj skydliaukés funkcijai pakeisti; tai yra bldingas dél patinimas prie
skydliaukes arba skausmas kakle ar gerkleje. Kreipkitées kakle arba gerklgje.

gydytoja jei vienas i§ auksciau paminéty jspejimy dél uz jas nuo taikymas yra arba kad
praeityje buvo yra buves.

Vartojate jUs dar kitus vaistus?

Vartojate jus be Minocycline Aurobindo dar kiti vaistai, ar jis tai neseniai padaréte ar yra
galimybé kad jas artimoje ateityje kitus vaistus vartosite kiti vaistai naudoti? Pasakykite tai
tada jlsy gydytojui arba vaistininkui. Tai taikoma taip pat vaistams kuriems jis neturite
recepto reikia uz reikalingas turi.

Vienas sgveika gali pasireiksti vartojant vienu metu naudojima minociklino ir kai kuriy kity
vaisty ,tokiy kaip ::
penicilinai vaistai
penicilinai
ragstis suriSancios priemonés skrandziui de skrandis, Sios sumazina de absorbcija
minociklino
gelezies preparatai, Sios sumazina de absorbcijg minociklino
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aktyvinta anglis en jony mainikliai, Sis mazina de absorbcijg minociklino
izotretinoino.

Neéstumas, Zindymas ir vaisingumas
Ar esate néscCia, manote jas nés&ia bati yra, norite néscia tapti ar maitinate jas kratimi? Tada
susisiekite su savo gydytoju ar vaistininku pries jUs vaistus vartojate.

Nestumas
Minociklinas neturi bati naudojamas néStumo metu . Zindymas.

minocikling
neturéty bati zindoma . Vairavimo gebejimas gali bati.

Vairavimo gebéjimas It tai naudojimas masiny

Atsizvelgiant | galimus pusiausvyros sutrikimus ir problemas su regéjimu, kurias minociklinas
gali sukelti, yra atsargumas rekomenduojamas prie vairuojant transporto priemones arba
valdyti masinas. Minocycline Aurobindo turi

laktozés Jei jlsy
gydytojas jums pranese kad jUs turite tam tikrus cukrus tam tikras cukrds ne toleruoja,
susisiekite su jlsy gydytoju pries§ jUs §j vaistg vartojate.

Minocycline Aurobindo turi natrio

Sis vaistas turi maziau nei 1 mmol natrio (23 mg) vienoje tabletéje, tai reidkia sakyti kad tai i3
esmes

Joe natrio” yra.

3. Kaip naudoti jUs §j vaistg?

Naudokite §j vaistg visada tiksliai kaip jasy gydytojas arba vaistininkas jls kad pasake jums.
Abejokite jas del teisingo naudojimo? Tada susisiekite su jasy gydytoju arba vaistininku.

JUsy gydytojas pasakys vienas asmeninis, prie jasy skundy pritaikytas, dozavimas iSrasyti.

Dozavimas
Pradzia ir palaikomoji terapija: 50 mg kas 12 valandy.
Terapija terapija turi bati tesiamas per 4-6 4-6 ..

sunkioms infekcijoms Suaugusieji

: 200 mgkaip pradiné doze pradine dozepo to 100 mg kas 12 valandy kas 100 mg kas 12 Esant.
In daugeliu atvejy gali viena dozé 200 mg pirmaja dieng ,po kurios skiriama dienos dozé 100
mg, pakankama bati .. : Vaikamsvaikams vaikai nuo 9 iki 12 mety sudaro de jprastine pradine
dozé 100 iki 200 mg, po kurios per skiriama dozé nuo 50 iki 100 mg, kas 12 valandy. Si dozé
atitinka 2 iki 4 mg/kg per dieng . Minociklinas neturi batiskiriamas vaikams iki paskirtas mety .
Infekcijos 8 metai.

Infekcijos prie Slapimo taky

Gydant infekcijas Slapimo taky prie Slapimo taky vyrams doze yra pradine 200 mg, po kurios
100 mg kas 12 valandy ,, per minimum 4 dieny ir po per kontrole savaite 2-3 dienos po de
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gydymo. Vienkartiné dozé dozavimas 200 iki 300 mg pasirodé in daugiau nei 90% atvejy
veiksmingas buti yra. Patogumui arba esant kontrolés sunkumams gali todél Si vienkartine
dozé terapija bati taikoma.

Del suaugusieji moterys su dminémis Slapimo taky infekcijomis yra kartais reikalinga daugiau
ilgalaiké terapija reikalinga (10 dieny).

Tetraciklinai turi pranaSuma vienu metu veiksmingi veiksmingas te yra prie$ de bakterijas ,ne
specifiniy Slapimo taky infekcijy”, del ko tas pasireiSkimas po-Slapimo taky infekcijy yra
sumazintas. Dozavimas skirtas Siy Gminés infekcijos sudaro 100 mg per dieng. Gydymas
terapija turi bati tesiamas tesiamas trukme 1 iki 3 dienas, po kai charakteristika simptomai arba
karSciavimas yra iSnyke.

Pacientams pacientams su sumazeéjusia inksty funkcija reikia doze dozé pritaikyti batina.
Pacientai su vienu sunkiai sumazéjusia kepeny funkcija gali, tik jei tai ne kitaip gali,
minociklinas paskirtas gauti.

Vartojimo bidas paskyrimas

De tabletes turi su daug vandens bati vartojamos kad iSvengti dirginimo stemplés stemplés
kad iSvengti. Po vartojimo negalima nedelsiant eiti eiti guléti. De tabletés gali valgio de metu ir
jei reikia taip pat su pienu bati vartojamos, jei de vartojimas skrandzio sukelia.

Dozavimo koregavimai
Esant pusiausvyros sutrikimams arba sunkumams su regejimu reikia doze koreguoti . Kas
atsitinka jel.

Kas atsitinka yra kaip yra staiga nutrauktas tampa su vartojimu vaisto vaistas
Jei jUs gydytojo jasy gydytojas iSraSytg kursg nebaigiate ,gali tai bati yra kad infekcija ne
visi8kai iSnyko yra ir vel sugrjzta ..

JUs per daug Sio vaisto iSgéréte ? iSgertas?

Jei jUs jtariate sunky perdozavima ,turite nutraukti Minocycline Aurobindo vartojima
Minocycline Aurobindo susisiekti su savo gydytoju. te vartoti su jisy menas.

Simptomai nuo perdozavimo kurie gali pasireiksti yra :: su simptomais tokiais kaip
vemimas ,karSCiavimo priepuoliai kar§€iavimo priepuoliaigelta ,kraujosruvos kraujosruvos,
kraujas turintis juodai iSmatos ir skysciy netekimas.

Gydymas perdozavimo yra iS vandens gerimo :sukelti véemimag, sukelti vemimg, skrandzio
plovimas (esant dideléms kiekiais), viduriy laisvinimas. RGgstj neutralizuojan&ios priemonés
skirti siekiant absorbcijg sumazinti sumazinti.

pamirSote tai Sis vaistas j iSgerti vartoti?

ISgerkite doze vis tiek j kai jls pastebite kad jis pamirSote sulenktas §j j iSgerti vartoti, nebent
jUs tik atradote kai tai laikas yra kitai jasy dozei . Jeitai paskutinis atvejis turite jis pamirsta
doze dozé ne papildomai vartoti, bet tiesiog jasy grafika toliau laikytis. Svarbu svarbu tabletes
tabletes pagal grafika vartoti vartoti. Pasitarkite su atvejis i$ abejonés jasy gydytojas.

Jei jUs nustojate vartoti §j vaistg Jlsy gydytojas
nurodé kiek laiko jums minocikling reikia vartoti kiek laiko minocikling turi naudoti. Nustokite
gydyma ne per anksti be su jasy gydytoju pasitarti ..

js dar kity klausimy apie vartojima Sio vaisto ? vaistas? Tada susisiekite su jlsy gydytoju arba
vaistininku.
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4. Galimas Salutinis poveikis

Kaip kiekvienas vaistas gali taip pat Sis vaistas Salutinj poveik]j tureti. Ne kiekvienas gauna su
tuo susidurti ..

nutraukite vartojima tableciy ir kreipkités nedelsiant medicinines pagalbos , jei jumspasireiskia
simptomai u paskutinj gauna i$ sekantis:
alerginés reakcijos (anafilaksija, padidéjes jautrumas): petechijos, mélynés ir odos
spalvos pokyciai (purpura), Sokas, démétas démétas oda (eksfoliacinis dermatitas),
padidejimas i skaiCiaus baltyjy kraujo kdneliy ir vienas arba daugiau i$ Siy reiskiniy:
kepeny uzdegimas (hepatitas), plau¢iy uzdegimas plauciy uzdegimas kuri sukelia
sukeltas dél infekcijos infekcija (pneumonitas), uzdegimas inksty inkstai, uzdegimas
Sirdies raumens $irdies raumuo (miokarditas) arba Sirdipléves (perikarditas),
kardCiavimas, patine limfmazgiai
vilkligés tipo sindromas: de buvimas van antinukleariniy antikdny kraujyje kraujyje,
sgnariy skausmas (artralgija), sustingimas arba patinimas sgnariy sgnariy en vienas i3
daugiau i$ Siuos simptomus: kars¢iavimas, raumeny skausmas (mialgija), kepeny
uzdegimas (hepatitas), odos bérimas, uzdegimas i$ kraujagyslés
seruminés ligos tipo sindromas: karsc€iavimas, nieztintis odos bérimas, odos bérimas,
sgnariy skausmas (artralgija), sgnariy uzdegimas (artritas), sustingimas i$ patinimas i$
sgnariy, padidejes skaicius baltyjy kraujo lasteliy kraujyje kraujas
padidejes kaukolés spaudimas: galvos skausmas, problemy su regéjimu, kaip nerySkus
matymas, “aklos” démeés, dvigubas matymas, nuolatinis regejimo praradimas .
Vaikamsgali kaukolé i8sipUsti de kaukole iSsipusti
augimas i$ bakterijy kurios nejautrios yra tetraciklinui tetraciklinas: uzdegimas
Zarnyno ,uzdegimas liezuvio ir burnos , uzdegimasburnos uzdegimas i$ motery lytiniy
organy (sukelia niezulj), skausmas 3Slapinantis , dirginimassédmeny , sédmeny ,
skrandziosukilimas arba vystymasis
arba i§ paiméjimas nuo sisteminés raudonosios vilkligés (SRV), simptomai apima
didelés sritys su raudonomis dememis ant odos, plauky slinkimas, svorio netekimas,
skausmingi sgnariai ir karsCiavimas
simptomai nuo kepeny pazeidimas: nuovargis, silpnumas, apetito praradimas
nuo ,svorio netekimas svorio netekimaspilvo skausmas karsCiavimas karsc¢iavimas
pakitusi spalva odos odos, nagai, dantys, gleivinés burnos burnos, kaulai, skydliauke,
akys, motinos pienas, adaros of prakaitas (hiperpigmentacija).

Pasitarkite su savo gydytoju jei pasireiskia Sios nepageidaujamos reakcijos :

kurios kartais pasireiskia pasireiskimas (prie 1iki 10 i 1000 pacienty)
pokyciai kraujo Igsteliy skaiciuje ir tipuose
odos bérimas kuris gali niezéti su arba be blyskios ar raudonos gumbeliai odoje oda,
patinimas veido veidas, lUpos, liezuvis ar gerkle
karSciavimas.

Salutinis poveikis kuris retai pasireiskia (pas 1 iki 10 i§ 10.000 pacienty)

daugiau mélynés ,nosies kraujavimas nosies kraujavimasgerklées uzdegimas gerkles
uzdegimasinfekcijos , ekstremalusnuovargis nuovargisdusulys fizinio krdvio metu arba
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nejprastas blySkumas odos oda. Jisy gydytojas gali jums paprasyti atlikti kraujo tyrima
atlikti galvos svaigimas

galvos svaigimasgalvos skausmas pykinimas

pykinimas, viduriavimas, vémimas, apetito praradimas ,nepakankamas vystymasis danty
emalio danty emalisstemplés uzdegimas grybeline infekcija ant

jasy sedmeny , sédimoji dalis, lytiniai organai arba burna, uzdegimas vyry lytiniy organy
padidejes Slapalo kiekis kraujyje kraujas

plauky slinkimas, odos reakcijos jskaitant raudonas démes (daugiaformé eritema),
sunkus odos reakcijos su paraudimu, kar3&iavimu, paslelémis arba opomis (Stevenso-
Johnsono sindromas), sunkus odos bérimas su paraudimu, pleiskanojimu ir patinimu i3
odos, kuri atrodo kaip nudegimas (toksiné epiderminé nekrolizé), raudoni gumbeliai ant
kojy (erythema nodosum), jautrumas saulés Sviesai arba dirbtinei Sviesa (pavyzdziui
soliariumas)

sgnariy skausmas (artralgija), sgnariy uzdegimas (artritas), sustinge arba patine sgnariai,
raumeny skausmas (mialgija), sisteminé vilkligé erithematozé (SLE); jei jauCiate turite
SLE, tuomet gali Minocycline Aurobindo tai pabloginti

uzdegimas kepeny (hepatitas) arba inksty.

Salutinis poveikis kuris labai retai pasireiskia (kai maziau nei 1i3 10 000 pacienty)
lieZuvio uzdegimas, burnos ar Zarnyno, sunku nuryti ,sutrikes vir§kinimas virdkinimas is
vandeningas viduriavimas, kars¢iavimas ir spazmai (pseudomembraninis kolitas)
amus inksty nepakankamumas
pakitusi skydliaukes funkcija. Pasakykite savo gydytojui kai jds pastebi kad jds kenciate
gaunate nuo patinimo prie skydliaukés arba jei jis skausma kakle ar gerkleje jauciate
kepeny nepakankamumas,
gelta( gelta (geltona tapti odos arba akiy baltymo ),uzdegimas kasos (pankreatitas),
nenormalds kepeny funkcijos tyrimai . Kitos.

Kitos nepageidaujamos reakcijos
pasireisSké Salutinis poveikis prekyba ant prie labai mazo skaiCiaus pacienty ,tikslus daznis néra
Zinomas : sumazejes:
B lygis , askorbo ragstis ir ir folio ragstis
kliedesiai (haliucinacija), dilg¢iojimas arba skausmo ddriai rankose ir pédose ,jausmas
jausmas galvos svaigimas ir sukimasis (vertigo), sumazéjes sumazéjes tastzin, traukuliai,
mieguistumas
kraujagysliy uzdegimas
sumazejes klausa, spengimas ausyje ausis
kepeny uzdegimas, del to, kad imuniné sistema sukyla prie$ kepenis kepenys nukreipia
(auto-imuniné hepatitas)
kauly skausmas, trapumas arba silpnumas kauly kauly
skausmingi, mélynai raudoni mazgeliai odoje (erythema nodosum). Pranesimas

apie pranesima i$ Salutiniy poveikiy

Ar jus vargina Salutiniai poveikiai, kreipkités j savo gydytojg arba vaistininka. Tai taikoma taip
pat ir galimiems Salutiniams poveikiams kurie néra Siame Siame pakuotés lapelyje stoveti. JUs
galite 3alutinis poveikis taip pat pranesti per Nyderlandy Salutinio poveikio Centras Lareb,
svetainé www.lareb.nl. PraneSdami Salutinj poveikj pranesti ,padedate jis mums gauti daugiau
informacijos informacija te gauti apie sauguma $io Sio vaisto.
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5. Kaip laikote jUs §j vaistg?
Siam $iam vaistui yra yra néra specialiy laikymo salygy.
Laikyti nepasiekiamoje ir neprieinamoje vaikams vietoje ..

Sio vaisto po pasibaigus galiojimo datai ant pakuotes galiojimo data. Ji yra rasti ant pakuotés
po ,Exp.:". Ten nurodytas ménuo ir metai . Paskutiné diena toménesio yra galiojimo pabaigos
data . galiojimo data. Pasitarkite jei abejojate dél galiojimo savo vaistininko.

Neleiskite vaisty ne per kriaukle ar WC ir iSmeskite juos ne j SiukSliadéze. Paklauskite savo
vaistininko kg daryti su vaistais turite daryti kurie ne daugiau reikalingi yra. Jei jUs vaistai
tinkamoje vietoje bldas pasalina tampa jie ant vienas teisingas bddas sunaikinti ir ateina jie
ne j aplinkg patenka.

6. Turinys pakuotes pakuotes ir kita informacija

Kokios medzZiagos yra Siame vaistiniame preparate?
Veiklioji medziaga Siame vaistiniame preparate vaistas yra minociklino hidrochloridas.
Minociklinas Aurobindo 50 100 mg, dengtos tabletés tabletes sudétyje yra per tablete
atitinkamai 50 ir 100 mg minociklino bazes.
Kitos medzZiagos Siame vaistiniame preparate yra : polividonas: laktozés monohidratas,
mikrokristalinéceliuliozé, mikrokristaliné celiuliozé, kroskarmeliozés natrio druska,
koloidinis silicio dioksidas, magnio stearatas, metilhidroksipropilceliuliozé, makrogolis
6000, geltonas gelezies oksidas (E172), titano dioksidas (E171).

Kaip atrodo Minocycline Aurobindo ir kas yra sudétyje kas yra sudetyje vienas pakuote?
Minocycline Aurobindo 50 mg: apvalios Sviesiai geltonos, iskilios tabletes.

Minocycline Aurobindo 100 mg: pailgos Sviesiai geltonos, iskilios tabletes.

Minocycline Aurobindo 50 mg: 30 dengtos tabletés 3 lizdinés plokstelés (PVC/PVDC/AI) po
10 vienety.

Minocycline Aurobindo 100 mg: 30 dengtos tabletés 3 lizdinés plokstelés (PVC/PVDC/AI) po
10 vienety.

Laikytojas leidimo leidimo turetojas j prekyba tiekti ir gamintojas Leidimo turetojas
Aurobindo Pharma B.V.

Baarnsche Dijk 1

3741 LN Baarn

Gamintojas

Aurobindo Pharma B.V.
Baarnsche Dijk 1

3741 LN Baarn

Minociklinas Aurobindo 50 mg, dengtos tabletes yra registre jradytas po RVG 22098.
Minocycline Aurobindo 100 mg, dengtas tabletés yra registre jregistruotas po RVG 22099.

Sis pakuotés lapelis yra paskutinj kartg patvirtintas paskutinis rugséjj j 2024 Daugiau
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https://www.transtoyou.com/lt

Daugiau informacija apie §j vaista galite rasti svetainéje Nyderlandy vaisty vertinimo tarybos
Vertinimas vaisty vaisty, www.cbg-meb.nl.
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