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I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

AFLUBIN tabletės


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

1 tabletėje yra: Gentiana lutea D1 3,6 mg, Aconitum napellus D6 37,2 mg, Bryonia cretica D6 37,2 mg, Ferrum phosphoricum D12 37,2 mg, Acidum lacticum D12 37,2 mg.

Pagalbinė medžiaga, kurios poveikis žinomas: kiekvienoje tabletėje yra 227 mg laktozės monohidrato.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Tabletė
Tabletės yra baltos, apvalios, plokščios, su viena vagele laužimui, gali būti dėmėtos.
Tabletę galima padalyti į dvi lygias dozes.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Homeopatinis vaistinis preparatas skirtas:

· peršalimo ligų profilaktikai;
· sąnarių ir raumenų skausmui malšinti, sergant peršalimo liga.

Indikacijos pagrįstos tik homeopatijos principais. Jei ligos eiga sunkesnė, jos gydymui reikia naudoti kliniškai patikrintas priemones.

4.2	Dozavimas ir vartojimo būdas

Dozavimas

Dozė turėtų būti parenkama individualiai, įvertinus ligos ypatumus.

Sąnarių ir raumenų skausmo malšinimas, sergant virusine peršalimo liga

1. Gydymo pradžia (1 ir 2 gydymo dienos)
	
	Vienkartinė dozė
	Vartojimas

	Suaugusieji ir paaugliai nuo 12 metų
	1 tabletė
	3 kartus per dieną

	Vaikai ir paaugliai nuo 6 metų
	½ tabletės 
	



Jei ligos simptomai nelengvėja, gydymą reikia tęsti taip, kaip nurodyta žemiau esančioje lentelėje.

2. Gydymo tąsa 
	[image: ecblank]
	Vienkartinė dozė
	Vartojimas

	Suaugusieji ir paaugliai nuo 12 metų
	1 tabletė
	2 kartus per dieną


	Vaikai ir paaugliai nuo 6 metų
	½ tabletės
	



3. Virusinių peršalimo ligų profilaktika

a. Planinė profilaktika prieš peršalimo ligų sezoną 
	[image: ecblank]
	Vienkartinė dozė
	Vartojimas

	Suaugusieji ir paaugliai nuo 12 metų
	1 tabletė
	2 kartus per dieną 3 savaites


	Vaikai ir paaugliai nuo 6 metų
	½ tabletės
	



b. Profilaktika po kontakto su sergančiuoju peršalimu
	 [image: ecblank]
	Vienkartinė dozė
	Vartojimas

	Suaugusieji ir paaugliai nuo 12 metų
	1 tabletė
	2 kartus per dieną 2 dienas


	Vaikai ir paaugliai nuo 6 metų
	½ tabletės
	



Vaikų populiacija
1 - 6 metų vaikams
AFLUBIN nėra skirtas vaikams nuo 1 iki 6 metų. Vaikams nuo 1 iki 6 metų galima vartoti vaistinį preparatą AFLUBIN geriamieji lašai.

Jaunesniems kaip 1 metų vaikams
AFLUBIN nėra skirtas jaunesniems kaip 1 metų amžiaus vaikams. AFLUBIN saugumas ir veiksmingumas vaikams iki 1 metų neištirti.


Vartojimo metodas
Vartoti per burną.
Kad vaistinis preparatas veiktų geriausiai, AFLUBIN reikia išgerti mažiausiai 30 min. prieš valgį arba 1 valandą po valgio. Tabletę reikia lėtai ištirpinti po liežuviu.

4.3	Kontraindikacijos

Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Kiekvienoje AFLUBIN tabletėje yra 227 mg laktozės monohidrato. Šio vaistinio preparato negalima vartoti pacientams, kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas  galaktozės netoleravimas, visiškas laktazės stygius arba gliukozės ir galaktozės malabsorbcija.

Gydymo homeopatiniais vaistiniais preparatais pradžioje esamų sutrikimų būklė gali pasunkėti (pirminė reakcija). Tokios reakcijos dažniausiai yra nekenksmingos. Jei nusiskundimai nepalengvėja, reikia nutraukti vaistinio preparato vartojimą. Išnykus pirminėms reakcijoms, vaistinis preparatas vėl gali būti vartojamas. Jei nusiskundimai dar kartą pasunkėja, reikia nutraukti vartojimą.

Kiekvienas ilgesnis gydymas homeopatiniais vaistiniais preparatais turi būti stebimas gydytojo, turinčio patirties homeopatijoje. 

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Informacijos apie sąveiką su kitais vaistiniais preparatais nėra.

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas ir žindymo laikotarpis
Nėra duomenų apie vaistinio preparato vartojimą nėštumo ir žindymo laikotarpiu. Galimos rizikos, susijusios su vartojimu nėštumo ir žindymo laikotarpiu, įrodymų šiuo metu nėra.
Nėštumo ir žindymo laikotarpiu šio vaistinio preparato reikia vartoti atsargiai.

Vaisingumas
Duomenų nėra.

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

AFLUBIN tabletės gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai.

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Nepageidaujamo poveikio iki šiol nepastebėta.

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
[bookmark: _Hlk181187211]Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, 
užpildę ir pateikę pranešimo formą Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais.

4.9	Perdozavimas

Pranešimų apie perdozavimą negauta.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1	Farmakodinaminės savybės

Duomenys nebūtini.

5.2	Farmakokinetinės savybės

Duomenys nebūtini.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Duomenys nebūtini.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Laktozė monohidratas
Bulvių krakmolas
Magnio stearatas

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3	Tinkamumo laikas

5 metai

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Lizdines plokšteles laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistinis preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos.
Laikyti ne aukštesnėje kaip 30 C temperatūroje.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

PVC/PVCD ir aliuminio folijos lizdinės plokštelės kartono dėžutėje.
Pakuotės dydis: 12, 24, 36 arba 48 tabletės.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialių reikalavimų nėra.


7.	REGISTRUOTOJAS

[bookmark: _Hlk181188089][bookmark: _Hlk181186003]Perrigo Poland Sp. z o.o.
ul. Domaniewska 48
02-672 Warszawa
Lenkija


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

N12 – LT/1/2000/2584/004
N24 – LT/1/2000/2584/005
N36 – LT/1/2000/2584/006
N48 – LT/1/2000/2584/007


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2011 m. spalio 20 d.
Paskutinio perregistravimo data 2016 m. rugpjūčio 2 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

[bookmark: _Hlk181187283]2025 m. sausio 1 d.

[bookmark: _Hlk181188871]Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt.

























II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

                     A. GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

                     B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI


A.	GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo, atsakingo už serijų išleidimą, pavadinimas ir adresas

Richard Bittner AG
Ossiacherstrasse 7
A-9560 Feldkirchen
Austrija


B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Nereceptinis vaistinis preparatas


























[bookmark: _Toc129243134][bookmark: _Toc129243259]III PRIEDAS

[bookmark: _Toc129243135][bookmark: _Toc129243260]ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS

























[bookmark: _Toc129243136][bookmark: _Toc129243261]A. ŽENKLINIMAS


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

AFLUBIN tabletės

Homeopatinis vaistas


2.	VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS

1 tabletėje yra: Gentiana lutea D1 3,6 mg, Aconitum napellus D6 37,2 mg, Bryonia cretica D6 37,2 mg, Ferrum phosphoricum D12 37,2 mg, Acidum lacticum D12 37,2 mg.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje yra laktozės monohidrato.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Tabletė
12 tablečių
24 tabletės
36 tabletės
48 tabletės


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti per burną.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {MM/YYYY}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Lizdines plokšteles laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos.
Laikyti ne aukštesnėje kaip 30 C temperatūroje.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Perrigo Poland Sp. z o.o.
ul. Domaniewska 48
02-672 Warszawa
Lenkija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

N12 – LT/1/2000/2584/004
N24 – LT/1/2000/2584/005
N36 – LT/1/2000/2584/006
N48 – LT/1/2000/2584/007


13.	SERIJOS NUMERIS

Serija


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Homeopatinis vaistas skirtas:
· peršalimo ligų profilaktikai;
· sąnarių ir raumenų skausmui malšinti, sergant peršalimo liga.
Indikacijos pagrįstos tik homeopatijos principais. Jei ligos eiga sunkesnė, jos gydymui reikia naudoti kliniškai patikrintas priemones.

Dozavimas: žr. pakuotės lapelį.


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

aflubin tabletės


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS


Duomenys nebūtini.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

Duomenys nebūtini.



MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ JUOSTELIŲ

LIZDINĖ PLOKŠTELĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

AFLUBIN tabletės


2.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Perrigo Poland Sp. z o.o.


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {MM/YYYY}


4.	SERIJOS NUMERIS

Lot


5.	KITA

Indikacijos yra pagrįstos tik homeopatijos principais.


























B. PAKUOTĖS LAPELIS
[bookmark: _Toc129243138][bookmark: _Toc129243263]
Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

AFLUBIN tabletės
Gentiana lutea D1, Aconitum napellus D6, Bryonia cretica D6, Ferrum phosphoricum D12, Acidum lacticum D12

Homeopatinis vaistas

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti šį vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
-	Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip aprašyta šiame lapelyje arba kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas.
-	Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
-	Jeigu norite sužinoti daugiau arba pasitarti, kreipkitės į vaistininką.
-	Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.
-	Jeigu per 7 dienas Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.	Kas yra AFLUBIN ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant AFLUBIN
3.	Kaip vartoti AFLUBIN
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti AFLUBIN
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra AFLUBIN ir kam jis vartojamas

Homeopatinis vaistas AFLUBIN skirtas peršalimo ligų profilaktikai bei sąnarių ir raumenų skausmui malšinti, sergant peršalimo liga.

Indikacijos pagrįstos tik homeopatijos principais. Jei ligos eiga sunkesnė, jos gydymui reikia naudoti kliniškai patikrintas priemones.

Jeigu per 7 dienas Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.


[bookmark: _Section2]2.	Kas žinotina prieš vartojant AFLUBIN

AFLUBIN vartoti draudžiama:
-	jeigu yra alergija veikliosioms medžiagoms arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje).

[bookmark: OLE_LINK1][bookmark: OLE_LINK2]Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti AFLUBIN.

Gydymo homeopatiniais vaistais pradžioje esamų sutrikimų būklė gali pasunkėti (pirminė reakcija). Tokios reakcijos dažniausiai yra nekenksmingos. Jei nusiskundimai nepalengvėja, reikia nutraukti vartojimą. Išnykus pirminėms reakcijoms, vaistas vėl gali būti vartojamas. Jei nusiskundimai dar kartą pasunkėja, reikia nutraukti vartojimą.

Kiekvienas ilgesnis gydymas homeopatiniais vaistais turi būti stebimas gydytojo, turinčio patirties homeopatijoje.

Vaikams
AFLUBIN nėra skirtas vaikams nuo 1 iki 6 metų. Vaikams nuo 1 iki 6 metų galima vartoti vaistą AFLUBIN geriamieji lašai.
AFLUBIN nėra skirtas jaunesniems kaip 1 metų amžiaus vaikams. AFLUBIN saugumas ir veiksmingumas vaikams iki 1 metų neištirti.

Kiti vaistai ir AFLUBIN
Sąveikos su kitais vaistais iki šiol nepastebėta.
Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

AFLUBIN vartojimas su maistu ir gėrimais
Kad vaistas veiktų geriausiai, AFLUBIN tablečių reikia gerti likus mažiausiai 30 min. iki valgio arba praėjus 1 valandai po jo.

Nėštumas, žindymo laikotarpis ir vaisingumas

Nėštumas ir žindymo laikotarpis
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.
Reikiamų duomenų apie vaisto vartojimą nėštumo ir žindymo metu nėra.
Galimos rizikos, susijusios su vartojimu nėštumo ir žindymo laikotarpiu, įrodymų šiuo metu nėra.

Vaisingumas
Duomenų nėra.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
AFLUBIN tabletės gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai.

AFLUBIN sudėtyje yra laktozės monohidrato
Kiekvienoje AFLUBIN tabletėje yra 227 mg laktozės monohidrato. Jeigu gydytojas Jums yra sakęs, kad netoleruojate kokių nors angliavandenių kreipkitės į jį prieš pradėdami vartoti šį vaistą.


3.	Kaip vartoti AFLUBIN

Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip aprašyta šiame lapelyje arba kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Dozavimas
Jei Jūsų gydytojas nenurodė kitaip, AFLUBIN reikėtų vartoti pagal lentelėje nurodytą tvarką:

Sąnarių ir raumenų skausmo malšinimas, sergant virusine peršalimo liga

1. Gydymo pradžia (1 ir 2 gydymo dienos)
	
Suaugusieji ir paaugliai nuo 12 metų
	Vienkartinė dozė
	Vartojimas

	
	1 tabletė
	3 kartus per dieną

	Vaikai ir paaugliai nuo 6 metų
	½ tabletės
	



Jei ligos simptomai nelengvėja, gydymą reikia tęsti taip, kaip nurodyta žemiau esančioje lentelėje.

2. Gydymo tąsa 
	[image: ecblank]
	Vienkartinė dozė
	Vartojimas

	Suaugusieji ir paaugliai nuo 12 metų
	1 tabletė
	2 kartus per dieną


	Vaikai ir paaugliai nuo 6 metų
	½ tabletės
	



3. Virusinių peršalimo ligų profilaktika

a. Planinė profilaktika prieš peršalimo ligų sezoną
	[image: ecblank]
	Vienkartinė dozė
	Vartojimas

	Suaugusieji ir paaugliai nuo 12 metų ir suaugusieji
	1 tabletė
	2 kartus per dieną 3 savaites


	Vaikai ir paaugliai nuo 6 metų
	½ tabletės
	



b. Profilaktika po kontakto su sergančiuoju peršalimu
	
	Vienkartinė dozė
	Vartojimas

	Suaugusieji ir paaugliai nuo 12 metų
	1 tabletė
	2 kartus per dieną 2 dienas


	Vaikai ir paaugliai nuo 6 metų
	½ tabletės
	



Vartojimo metodas
Vartoti per burną. Tabletę reikia lėtai ištirpinti po liežuviu.

Ką daryti pavartojus per didelę AFLUBIN dozę?
Pranešimų apie perdozavimą negauta.

Pamiršus pavartoti AFLUBIN
Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę. Kitą dozę gerkite kuo greičiau.

Nustojus vartoti AFLUBIN
Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.


4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.
Šalutinio AFLUBIN poveikio iki šiol nepastebėta.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
[bookmark: _Hlk181187647]Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite užpildyti ir pateikti Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais arba paskambinti nemokamu telefonu 8 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti AFLUBIN

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
Laikyti ne aukštesnėje kaip 30 C temperatūroje.
Lizdines plokšteles laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos.

Ant dėžutės po „Tinka iki“ ir lizdinės plokštelės po „EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

AFLUBIN sudėtis
-	Veikliosios medžiagos yra Gentiana lutea (geltonasis gencijonas) D1 3,6 mg, Aconitum napellus (mėlynoji kurpelė) D6 37,2 mg, Bryonia cretica (vaistinė brienė) D6 37,2 mg, Ferrum phosphoricum (geležies (III) fosfatas) D12 37,2 mg, Acidum lacticum ((S)-pieno rūgštis) D12 37,2 mg.
-	Pagalbinės medžiagos yra laktozė monohidratas, bulvių krakmolas, magnio stearatas.

AFLUBIN išvaizda ir kiekis pakuotėje

AFLUBIN tabletės yra baltos, apvalios, plokščios, su viena vagele laužimui. Tabletės gali būti dėmėtos.
Tabletę galima padalyti į dvi lygias dozes.

Pakuotės dydis
Kartoninė dėžutė, kurioje yra 12, 24, 36 arba 48 tabletės, supakuotos į PVC/PVCD ir aliuminio folijos lizdines plokšteles.
Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas
Perrigo Poland Sp. z o.o.
ul. Domaniewska 48
02-672 Warszawa
Lenkija

Gamintojas
Richard Bittner AG
Ossiacherstrasse 7
A-9560 Feldkirchen
Austrija

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2025-01-01.
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