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Substanta activi:

Virusul viu IBD (bursita infecticasa aViara),'tulpiﬁa LC 75::r‘nihf v103’f?"§'i max.—qu*’Si EIDs)*
*EIDSQ = 50% Doza inféctanté pe oud embriénate R
Excipient (excipienti): _

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6:1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Li‘(‘)filizat pentru suspensie | |

Aspect: peletd de culoare maro-rogcat

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii ﬁntﬁ |

Gaini, incepﬁﬁd cu varsta de 7 zile.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tintz'; ~'

Pentru imunizarea activa a gainilor impotriva bursitei infecfioasé aviare (IBD/Bolii de Gumboro), in -
vederea prevenirii mortalitatii, simptomelor clinice si leziunilor specifice acestei boli. '

Timp de instalare a imunitatii: 14 zile : :

~ - Durata imunitaii: 28 zile, demonstrata prin infectia de control; (nivelul anticorpilor se poate mentine
pana la 15 sdptdmani.) : : '

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza pentru gdinile bolnave,

4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

.Precautii speciale pentru utilizare la animale

~-de minimum 9 zile de la vaccinare. Ca urmare pasarile vaccinate trebuie separate de cele nexé
Evitati rdspandirea la géinile outoare.



Penton wedeecyea presiunii infectioase inaintea instalérii imunitatii, gunoiul trebuie evacﬁ;a
adapsiul coiafal intre doud cicluri de crestere. Sy e,
Asignraii-va ¢a apa de bdut este rece, curatd si fara detergenti sau dezinfectanti pentru a garéﬁ"fa’ - TR
viabilitatea virusuiui vaccinal. =
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recauill speciale care trebuie luate de persoana care adminisfreaza produsul medicinal veterinar la

anin

accin cu virus viu atenuat, a nu se pulveriza sau imprastia. Spalafi si dezinfectati mainile si
echipamentele dupa folosire.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

" In ziua a 7-a.dupa vaccinare poate fi observata o deplefie generalizatd moderata de limfocite.
Repopularea cu limfocite incepe dupa ziua a 7-a post vaccinare si dureaza pand In ziua 28 post
vaccinare si doar citeva mici necroze pot fi prezente la unele pasari.

4.7  Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Nu se utilizeaza la pasari in perioada de ouat.
4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interacfiune

Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea vaccinului cand este utilizat cu
alt produs medicinal veterinar. De aceea, se recomanda ca nici un alt vaccin s& nu fie administrat in
interval de 14 zile inainte de sau dupd vaccinarea cu acest produs. :

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

O singura doza de vaccin (min. 10™ EIDsp) trebuie administraté per pasire, in apa de baut incepind cu
varsta de 7 zile.
Determinarea varstei de vaccinare depinde de o serie de factori incluzand nivelul anticorpilor
maternali, hibridul, presiunca infectioasd, adapostul si condifiile de management.
Anticorpii maternali pot interfera cu virusul vaccinal viu IBD. Varsta optima de vaccinare depinde
deopotriva de nivelul anticorpilor maternali impotriva bursitei infectioase si de capacitatea vaccinului
~de a face fatd acestor anticorpi maternali (titru de patrundere). Omogenitatea nivelurilor de anticorpi
maternali din efectiv este importanta pentru stabilirea timpului de vaccinare §i garanteaza o
administrare corespunzitoare a vaccinului. Pentru a stabili varsta cAnd nivelul de anticorpi maternali a
scazut suficient pentru a permite efectuarea vaccinirii, se recolteaza probe de la cel putin 24 pui si se
aplica formula Deventer pentru vaccinuri intermediare. Pentru puii proveniti din parin{i vaccinati de
mai multe ori sau infectati cu virus salbatic, varsta la care se efectueaza vaccinarca poate fi de 14 zile
sau mai mult. Pentru cei serologic negativ, vaccinarea se face la varsta de 7 zile.

O vaccinare ulterioara se poate face la interval de 7 zile fatd de prima in cazul in care puii au o mare
variabilitate a anticorpilor maternali (ex. C.V. mai mare de 30 %) sau provin din surse diferite.

Broileri:
- Fara prezenta anticorpilor maternali — incepand cu vérsta de 7 zile
- Cu anticorpi maternali — incepénd cu varsta de 14 zile

Gaini oudtoare/reproducatoare:
- Fara prezenta anticorpilor maternali —incepand cu varsta de 7 zile
- Cu anticorpi maternali — din a 3-4-a saptdmana de viafa

Dozare si administrare:

Aplicarea prin apa de baut;




f;l,ag&\a 1e1e$ dozaj mare la mai mult de 1 hala sau siStem de adapare pentru a evila comiterea de
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- Asigurati-va ca toate conductele, tuburile, adapatorlle nu confin urme de delergenti, S !
dezinfectanti. . .

- Asigurati-va ca apa de baut este rece, curala si fard detergenti si dezinfectanti pentru a garanta = -
viabilitatea virusului vaccinal.

- Folositi apa proaspata , de preferintd fard cloruri sau ioni metalici. Poate fi adaugat lapte praf = ..
degresat (i.e.<1 % grasime - 2-4 grame per litru) sau lapte degresat (20-40 ml per litru de apd) .+
‘pentru a creste calitatea apei i stabilitatea virusului vaccinal. Aceasta trebuie realizata cu 10
minute inaintea reconstituirii vaccinului.

- Deschideti flaconul sub apa si reconstltum com;mutul in mtreglme Asigurati-va ca flaconul este -
golit si continutul complet disipat in apa. :

- Apa trebuie consumata asa incat nivelul din adapatori sa fie minim inainte de aplicarea
vaccinului. Toate conductele trebuie golite de apa reziduald asa incél addpatorile sa contina -
numai apa vaccinald; daca apa este prezenta goliti-conductele inainte de aplicarea vaccinului:

- Administrati vaccinul intr-un interval de 2 ore, asigurandu-va ca toate pasarile beau in acest.
timp. Deoarece comportamentul de consum al apei variaza, s-ar putea s fie necesara oprirea
apei anterior vaccindrii la unele loturi pentru ca toate pésarile sa consume apa in tlmpul
vaccindrii. :

- Scopul este ca fiecare pasare sa primeasca cite o dozi de vaccin.

- . Ideal vaccinul trebuie administrat intr-un volum de apd consumat de pasari in maxim 2 ore. Ca
reguld generald aplicafi vaccinul reconstituit in apa rece si'proaspata in proportie de 1000 de -
dozevaccin la 1 litru de apé pe zi de viata pentru 1000 de pésdri, ex: 10 litri ar {i necesari pentru
1000 de pasari in varsta de 10 zile. In zonele cu clima fierbinte la reproducatorii rase grele se
poate ajunge pana la 40 litri la 1000 de pasari. Daca sunt dubii masurati cantitatea de apa. .

administratd cu o zi inaintea vaccinarii.

Vaccinul se¢ administreazd imediat dupé reconstituire. Asigurati-vé cd pasarile nu au acces la apa .
fara vaccin.

- Vaccinul reconstituit nu trebuie expus la actiunea razelor solare si la temperaturi mai mari de 25
o
C.

- Continutul [lacoanelor deschise se consuma o singura dala.
Preparati doar cantitatea de solufie vaccinala care poale {i consumalta in 2 ore.
4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz

Nu au fost observate alte efecte adverse in afara celor descrise la paragraful 4.6 dupa administrarca
unei supradoze.

4.11 Timp de asteptare

Zero zile.




5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE
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Grupa farmacoterapeutica: vaccin impotriva Bursitei Infectioase Aviard (Bolu de Gumbom) , ’)JOQM m\%‘\;\
Codul veterinar ATC: QI0O1IAD09 | g e
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‘Substanta activa care intrd in componenta vaccinului este virusul viu, atenuat al bursitei infecfioase: .
aviare, tulpina LC.75 care stimuleaza imunitatea impotriva Bolii de Gumboro.
Tulpina este intermediard, cu un grad de lezionare al bursei de 0,6 la 28 de zile dupa vaccinare.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Fosfat dihidrat disodic

Fosfat dihidrogenat de potasiu
Monohidrat de lactoza

Lapte praf degresat

6.2 Inconipatibilitati
A nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar. .
6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medlcmal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 36 luni
Perioada de valabilitate dupa reconstituire conform mdwagnlor 2 ore R

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A se pistra la frigider (2 °C -8 °C).
A nu se congela.
A se proteja de lumina.

6.5 Natura si.compozitia ambalajului primar
- Flacon din sticla hidrolitica tip 1 cu dop din clorobutil elastomer si capsd de aluminiu.
Vaccinul este disponibil in urmatoarele dimensiuni:

Cutie cu 1 flacon x 1000 doze
Cutie cu 1 flacon x 2500 doze
Cutie cu 1 flacon x 5000 doze
Cutie cu 1flacon x 10000 doze
Cutie cu 10 {flacoane x 1000 doze
Cutie cu 10 flacoane x 2500 doze
Cutie cu 10 {lacoane x 5000 doze
Cutic cu 10 flacoane x 10000 doze

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse '

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.
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8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9.  DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
£ 03.02.2004

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

- Se elibereaza numai pe baza de refetd veterinara.




o) Avera uf %

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

AviPro Precise
Liofilizat pentru suspensie

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE B

1 doza contine:
Virus viu IBD (bursita infectioasa aviara), tulpina LC 75: 10*° - 10*° EIDso

(3. FORMA FARMACEUTICA ]

Liofilizat pentru suspensie

l 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 X100, 1 x 2500, 1 x 5000, 1 x 10000 doze
10 x 1000, 10 2500, 10 x 5000, 10 x 10000 doze

5. SPECII TINTA

Gaiini, incepand cu vérsta de 7 zile.

6.  INDICATIE (INDICATII) |

Pentru imunizarea activi a giinilor impotriva bursitei infectioase aviare (IBD/Bolii de Gumboro).

7. MOD $I CALE DE ADMINISTRARE

in apa de baut.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare: Zero zile

| o. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ




Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

(10 DATA EXPIRARII |

EXP {luni/an}
Dupa reconstituire se va utiliza in maximum 2 ore.

, 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE J

A se pastra la frigider (2 °C — 8 °C).
A nu se congela.
A se proteja de lumina.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” §I CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereazi numai pe bazi de retetd veterinara.

[1a. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” |

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J

Lohmann Animal Health GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, Germania

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J

150025

{ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Serie {numdar}



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR

Flacoane cu 1000, 2500, 5000, 10000 doze

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

AviPro Precise
Liofilizat pentru suspensie

2. SUBSTANTE ACTIVE

Virusul viu IBD/LC 75

3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

1000, 2500, 5000, 10000 doze

4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

in apa de baut

B TIMP DE ASTEPTARE

| 6.  NUMARUL SERIEI

Serie {numér}

[7. DATA EXPIRARII

EXP {luna/an}

, 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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i PROSPECT PENTRU

AviPro PRECISE liofilizat pentru suspensie

;' -
{LE ST ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
‘INATORULUI AUTORIZATIEI DE lfABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producétorul responsabil pentru eliberarea seriei:
Lohmann Animal Health GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, Germania

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
- AviPro PRECISE liofilizat pentru suspensie |

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
" INGREDIENTE (INGREDIENTI) -

O doza contine:

Substanta activa:

Virusul viu IBD (bursila infectioasa aviara), tulpina LC 75: min. 10* si max. 10*° EIDsy*

"EIDs, = 50% Doz infectanta pe oud embrionate

Lista excipientilor

Fosfat dihidrat disodic

Fosfat dihidrogenat de potasiu

Monohidrat de lactozi

Lapte praf degresat

4. INDICATIE (INDICATII)

Pentru imunizarea activ a gainilor impotriva Bursitei fnfecﬁozise aviare (IBD/Bolii de Gumboro), in
vederea prevenirii mortalitdfii, simptomelor clinice si leziunilor specifice acestei boli:

Timp de instalare a imunitatii: 14 zile :

Durata imunitafii: 28 zile, demonstrata prin infecgia de control ( nivelul anticorpilor se poate mentine
pénd la 15 sdptdmani.)

5.  CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza pentru géinile bolnave.

6. REACTII ADVERSE

In ziua a 7-a dupd vaccinare poate fi observata o depletie generalizatd moderata de limfocite.
Repopularea cu limfocite incepe dupé ziua a 7-a post vaccinare si dureaza pana in ziua 28 post
vaccinare si doar citeva mici necroze pot fi observate la unele pasari.

Daca observatireactii grave sau alte efecte care nu sunt menfionate in acest prospect, va rugi
informati medicul veterinar.



7.

Gaini, incepind cu varsta de 7 zile. ' : ' e M

8.

SPECII TINTA | L =

POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI

MOD DE ADMINISTRARE

O singura doza de vaccin (min. 10*° EIDs) trebuie administrata per pasare, in apa de baut incepand cu

varsta de 7 zile.

Determinarea vérstei de vaccinare depinde de o serie de factori incluzénd nivelul anticorpilor
maternali, hibridul, presiunea infectioasd, adapostul si conditiile de management.

Anticorpii maternali pot interfera cu virusul vaccinal viu IBD. Virsta optima de vaccinare depinde
deopotrivi de nivelul anticorpilor maternali impotriva bursitei infecfioase si de capacitatea vaccinului
de a face fatd acestor anticorpi maternali (titru de patrundere). Omogenitatea nivelurilor de anticorpi
maternali din efectiv este importanta pentru stabilirea timpului de vaccinare si garanteaza o
administrare corespunzitoare a vaccinului. Pentru a stabili varsta cind nivelul de anticorpi maternali a-
scazut suficient pentru a permite efectuarea vaccinrii, se recolteaza probe de la cel putin 24 pui 1 se
aplica formula Deventer pentru vaccinuri intermediare. Pentru puii proveniti din parin{i vaccinati de
mai multe ori sau infectati cu virus salbatic, vérsta la care se efectueaza vaccinarea poate f1 de 14 zile
sau mai mult. Pentru cei serologic negativi, vaccinarea se face la varsta de 7 zile.

O vaccinare ulterioard se poate face la interval de 7 zile fata de prima in cazul in care puii au o mare
variabilitate a anticorpilor maternali (ex. C.V. mai mare de 30 %) sau provin din surse diferite.

Broileri:

Fard prezenta anticorpilor maternali — incepénd cu varsta de 7 zile
Cu anticorpi maternali — incepand cu vérsta de 14 zile

Giini oudtoare/reproducatoare: .

golit §i continutul complet disipat in apa.

Fara prezenta anticorpilor maternali —incepénd cu varsta de 7 zile
Cu anticorpi maternali — din a-3-4-a siptdménd de viata

RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Determinati numarul de doze vaccinale necesare si cantitatea de apd necesara. Nu impartiti
flacoanele cu dozaj mare la mai mult de 1 hala sau sistem de adapare pentru a evita comiterea de
erori.

Asigurati-va ca toate conductele, tuburile, addpatorile nu contin urme de detergenti,
dezinfectanti.

Asigurafi-va ca apa de baut este rece, curata si fara detergenti si dezinfectanti pentru a garanta
viabilitatea virusului vaccinal.

Folositi apa proaspatd, de preferintd fara cloruri sau ioni metalici. Poate fi adaugat lapte praf
degresat (i.e.<1 % grasime - 2-4 grame per litru) sau lapte degresat (20-40 ml per litru de apa)
pentru a creste calitatea apei i stabilitatea virusului vaccinal. Aceasta trebuie realizatd cu 10
minute inaintea reconstituirii vaccinului.




- \
filerior vaccinarii la unele loturi pemru ca toate pasanle sd consume apa in timpul
vaccinarii. »
- Scopul este ca fiecare pasare sa primeascé céte o doza de vaccin.
- Ideal vaccinul trebuie administrat intr-un volum de apa consumat de pasari in maxim 2 ore.Ca
reguld generala aplicafi vaccinul reconstituil in apa rece i proaspala in proportie de 1000 de.
doze vaccin la 1 litru de apd pe zi de viata pentru 1000 de paséri, ex: 10 litri ar fi necesari pentru - «
1000 de pasari in varsta de 10 zile. In zonele cu clima fierbinte la reproducitorii rase grele se .-
. poate ajunge pana la 40 litri la 1000 de pésari. Daca sunt dubii mésurafi cantitatea de apa
administratd.cu o zi Tnaintea vaccinérii.

- Vaccinul se adrmmstreaza imediat dupa reconstituire. Asigurafi-vé cd pasarile nu au acces la apa
nevaccinala. : ‘

- Vaccinul reconstituit nu trebuie expus la acfiunea razelor solare si temperaturi peste 25 °C..
- Continutul flacoanelor deschise se consuma o singura data.

Preparati doar cantitatea de solutie vaccinala care poate fi consumati in 2 ore.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile.

11. PRECAUTII.SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la frigider (2 °C - 8 °C). A nu se congela. A se-proteja de lumina.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupé data expiririi marcata pe eticheta.

Perioada de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 2 ore

A se proteja vaccinul reconstituit de lumina. directd de la soare si temperaturi peste 25 °C. A nu se
congela.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Virusul vaccinal se poate raspandi prin contact de la pasarile vaccinate la cele nevaccinate, o perioada .
de minimum 9 zile de la vaccinare. Ca urmare pasérile vaccinate trebuie separate de cele nevaccinate.
Evitati raspandirea la géinile ouatoare.

Pentru reducerea presiunii infectioase inaintea instalarii imunitatii, gunoiul trebuie evacuat si

adapostul curdfat Intre doud cicluri de cregtere. o
Asigurafi-va cd apa de baut este rece, curata si fird delergen‘gl sau deszectanp pentru a garanta ‘
viabilitatea virusului vaccinal.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal yefefing
animale. /




Vaccin cu virus viu atenuat, a nu se pulveriza sau imprastia. Spalati si dezinfectati mainile si
echipamentele dupa folosire.

A nu se administra la paséri in timpul perioadei de ouat.

Nu existd informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea vaccinului cind este utilizat cu
alt produs medicinal veterinar. De aceea, se recomanda-ca nici un- alt-vaccin sd nu fie administrat in
interval de 14 zile inainte de sau dupa vaccinarea cu acest produs. ;

- Nu au fost observate alte efecte adverse in afara celor descrise la paragraful 6 dupa admlmstrarea unei
supradoze.

A nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar.

13. PRECAUTH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU ..
A DESEURILOR, DUPA CAZ a :

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medlcamenlelor care |
. nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului. o

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

Cod veterinar ATC: QI01AD09
Se elibereazi doar pe baza de retetd medicala:

Dimensiuni de ambalaje

Cutie cu 1 flacon x 1000 doze
Culie cu 1flacon x 2500 doze
Cutie cu 1flacon x 5000 doze
Cutie cu 1flacon x 10000 doze
Cutie cu 10 flacoane x 1000 doze
Cutie cu 10 flacoane x 2500 doze
Cutie cu 10 flacoane x 5000 doze
Cutie cu 10 flacoane x 10000 doze

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot [i comercializate.
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