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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Ubroseal blue Dry Cow 2,6 g suspensie intramamara pentru bovine

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare seringd intramamard de 4 g contine:

Substanta activa:
Subnitrat de bismut, greu 2,6g

Excipient(excipienti):
Indigo carmin, lac de aluminiu E132 0,02¢g

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie intramamari
Suspensie de culoare albastra

4, PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Bovine (vaci de lapte in perioada de repaus mamar)

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finta
Prevenirea noilor infectii mamare in perioada de repaus mamar.

La vacile fara mastita subclinica, produsul poate fi utilizat singur in managementul perioadei de
repaus mamar $i in combaterea mastitei.

Selectarea vacilor care vor fi tratate cu produsul trebuie si aiba la bazi evaluarea clinica
veterinard. Criteriile de selectie se pot baza pe istoricul mastitei si al numérului de celule
somatice al fiecdrei vaci, pe teste recunoscute pentru detectarea mastitei subclinice sau pe
prelevarea de probe bacteriologice.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza la vacile in perioada de lactatie. Consultati sectiunea 4.7. Nu se utilizeaza
produsul singur la vacile cu mastitd subclinica in perioada de repaus mamar. Nu se utilizeazi la
vacile cu mastité clinicd in perioada de repaus mamar.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre

excipienti.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie ¢{inti
Nu exista.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare



Precautii speciale pentru utilizare la animale

Observarea regulatd a vacilor in perioada de repaus mamar pentru semne de mastita clinica
reprezintd o practicd bund. Daca un sfert tratat dezvolta mastita clinics, produsul trebuie
indepirtat manual din sfertul afectat inainte de instituirea terapiei adecvate. Pentru a reduce
riscul de contaminare, nu scufundati seringile in apa. Utilizati seringa o singurd datd. Este
importanta respectarea cu strictete a tehnicilor aseptice pentru administrarea produsului deoarece
produsul nu are activitate antimicrobiana. Nu se administreaza un alt produs intramamar dupa
administrarea acestui produs. La vacile care pot avea mastitd subclinica, produsul poate fi utilizat
pentru perioada de repaus mamar, ulterior administririi unui tratament adecvat cu antibiotice la
sfertul infectat.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar
la animale

Spalati-va pe maini dupa utilizare.

Servetelele de curitare furnizate impreuna cu produsul intramamar contin alcool izopropilic.
Purtati manusi de protectie daci se cunoagte sau suspecteaza o iritatie cutanata din cauza
alcoolului izopropilic. Evitati contactul cu ochii deoarece alcoolul izopropilic poate cauza iritatii
oculare.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)
Nu se cunosc.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Gestatie:

Poate fi utilizat in perioada de gestatie. La fatare, produsul poate fi ingerat de vitel. Ingerarea
produsului de ctre vitel este sigura si nu produce efecte adverse.

Lactatie:

Este contraindicata utilizarea produsului in perioada de lactatie. In cazul in care este utilizat
accidental la vacile in perioada de lactatie, se poate observa o usoard crestere, trecatoare, a
numarului de celule somatice (de pana la 2 ori). fn acest caz, produsul poate fi indepartat manual
cu usurintd, nemaifiind necesare masuri de precautie suplimentare.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu se cunosc.
4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Exclusiv pentru uz intramamar.
Se administreazi continutul unei seringi de produs in fiecare sfert de uger imediat dupd ultimul
muls (in repaus mamar). Nu masati mamelonul sau ugerul dupd administrarea produsului.

Trebuie evitatd introducerea agentilor patogeni in mamelon pentru a reduce riscul de mastita
post-administrare.

Este esential ca mamelonul sa fie bine curdtat si dezinfectat, cu alcool sanitar sau servetele
impregnate cu alcool. Mameloanele trebuie s fie sterse pand cand nu mai rimén urme de
murdrie vizibile pe servetel. Mameloanele trebuie sa se usuce inainte de administrare. Se
administreaza aseptic si se evitd contaminarea varfului aplicator al seringii. Dupa administrare se
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recomanda utilizarea unui produs aplicat pentru imersia mamelonului sau pulverizare pe
mamelon,

in conditii de temperaturi scazute, produsul poate fi incilzit la temperatura camerei, intr-un
mediu cald, pentru a facilita pasajul prin seringa.

4.10  Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidoturi), dupi caz
A fost administratd vacilor o doza dubli fat de cea recomandata, fira efecte adverse clinice.
4.11  Timp de asteptare

Carne si organe: Zero zile.
Lapte: Zero ore.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Diverse produse pentru mameloane si uger
Codul veterinar ATC: QG52X

5.1 Proprietati farmacodinamice

Administrarea produsului in fiecare sfert al ugerului produce o bariera fizicd impotriva
introducerii bacteriilor, reducand astfel incidenta noilor infectii intramamare in timpul perioadei
de repaus mamar.

5.2 Particularititifarmacocinetice

Subnitratul de bismut nu este absorbit de glanda mamara, ci se fixeaza ca un sigiliu in mamelon
pand ce este fizic eliminat (prezent la vaci cu o perioadi de repaus mamar de pana la 100 zile).

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Parafind lichida

Distearat de aluminiu si tristearat de aluminiu
Dioxid de siliciu coloidal anhidru

Indigo carmin, lac de aluminiu E132

6.2 Incompatibilititi majore

Nu se cunosc.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare:
36 luni.

6.4  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se péstra la temperaturd mai mare de 25 °C.
A se feri de lumina.



6.5 Natura s'i?cé‘mpozitia ambalajului primar

O seringa intramamari de 4 g din polietilend, alcatuita dintr-un cilindru cu piston si un capac
dublu din polietilena.

Cutie de carton cu 20 seringi si 20 servetele de curatare
Recipient din polietilend cu 60 seringi si 60 servetele de curatare
Recipient din polietilend cu 120 seringi §i 120 servetele de curatare

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 eliminat in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORULAUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Univet Ltd

Tullyvin

Cootehill

Co. Cavan

Irlanda

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
180001

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

08.01.2018

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
07.07.2020

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.
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ETICHETARE SI PROSPECT
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie din carton sau recipient din polietilen:

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

Ubroseal blue Dry Cow 2,6 g suspensie intramamara pentru bovine
Subnitrat de bismut, greu

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare seringa intramamari de 4 g contine: Subnitrat de bismut, greu 2,6 g

3.  FORMA FARMACEUTICA

Suspensie intramamari

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

20x4g
60x4g
120x4¢g

|5.  SPECIITINTX B

Bovine (vaci de lapte in perioada de repaus mamar)

| 6. INDICATIE (INDICATII)

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

In conditii de temperaturi scizute, produsul poate fi incalzit la temperatura camerei, intr-un mediu cald,
pentru a facilita pasajul prin seringa.



“

-[s. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE B

Timp(i) de asteptare:
Carne si organe: Zero zile.
Lapte: Zero ore.

9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul Inainte de utilizare.

A nu se utiliza alte produse intramamare dupd administrarea produsului.
Produs exclusiv de unica folosinta.

Spalati-vd pe méini dupa utilizare.

[10.  DATA EXPIRARII ]

EXP {lund/an}

[11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE ]

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.
A se feri de lumind.

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

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

Numai pentru uz veterinar. Se elibereazi numai pe baza de retetd veterinard.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA Sl iNDEMANA COPIILOR” B

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

rls. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Detingtorul autorizatiei de comercializare §i producatorul responsabil pentru eliberarea seriei:
Univet Ltd

Tullyvin

Cootehill

Co. Cavan

Irlanda




Reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare:
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG

Animal Health

Dr. Boehringer Gasse 5-11

1121 Viena, Austria

[logo Boehringer Ingelheim]

u6. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

180001

17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

<Lot> {numar}
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PRIMAR

INFORMATII MINIME CARE TREBUIE iNSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ

Seringa preumplutd din polietilend de joasa densitate, cu un varf aplicator neted, conic, in:

chis ermetic.

(1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR j
Ubroseal blue Dry Cow 2,6 g suspensie intramamara pentru bovine
Subnitrat de bismut, greu 2,6¢g
l 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE) J
I 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE
(4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE B

Numai pentru uz intramamar.

| 5. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Timp(i) de asteptare:
Carne si organe: Zero zile.
Lapte: Zero ore.

6.  NUMARUL SERIEI

< Lot> {numdr}

|7.  DATA EXPIRARII

EXP {lun#/an}

| 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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B. PROSPECT
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fpoxa ur- b

PROSPECT
Ubroseal blue Dry Cow 2,6 g suspensie intramamari pentru bovine

NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE
PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:

Univet Ltd
Tullyvin
Cootehill
Co. Cavan
Irlanda

)] DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Ubroseal blue Dry Cow 2,6 g suspensie intramamara pentru bovine
Subnitrat de bismut, greu

g DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Produsul este o suspensie de culoare albastra.
Fiecare seringa intramamar de 4 g contine 2,6 g subnitrat de bismut, greu.

Excipient
Indigo carmin, lac de aluminiu E132

4. INDICATIE (INDICATII)

Produsul este recomandat in prevenirea noilor infectii intramamare in perioada de repaus mamar.
La vacile fira mastita subclinicd, produsul poate fi utilizat singur in managementul perioadei de
repaus mamar i in combaterea mastitei. Selectarea vacilor care vor fi tratate cu produsul trebuie
53 aibi la bazi evaluarea clinicd veterinara. Criteriile de selectie se pot baza pe istoricul mastitei
si al numarului de celule somatice al fiecarei vaci, pe teste recunoscute pentru detectarea mastitei
subclinice sau pe prelevarea de probe bacteriologice.

5. CONTRAINDICATH

Nu se utilizeaza produsul singur la vacile cu mastitd subclinica in perioada de repaus mamar.
Nu se utilizeaza la vacile cu mastité clinicd in perioada de repaus mamar.
Nu se utilizeaza la vacile in perioada de lactatie. in cazul in care produsul este administrat
accidental la vacile in perioada de lactatie, se poate observa o usoard crestere, trecatoare, a
numarului de celule somatice (de pand la 2 ori). in acest caz, produsul poate fi indepartat manual
cu usurint3, nemaifiind necesare mésuri de precautie suplimentare.
Nu se administreaza un alt produs intramamar dupd administrarea produsului.
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substania activa sau la oricare dintre
excipienti.
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REACTII ADVERSE

Nu se cunosc. Dacia observati orice reactie adversd, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest
prospect sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, vi rugam sa informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Bovine (vaci de lapte in perioada de repaus mamar)

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

Numat pentru uz intramamar.

Posologie: Se administreaza continutul unei seringi in fiecare sfert de uger imediat dupa
ultimul muls al laptelui (in repaus mamar). Nu se maseazi mamelonul sau ugerul dupa
administrarea produsului.

Administrare:

Trebuie evitati introducerea agentilor patogeni in mamelon. Este esentiala utilizarea cu
strictete a tehnicilor aseptice pentru administrarea produsului deoarece produsul nu are
activitate antimicrobiani. Nerespectarea acestor recomandiri poate conduce la cazuri
grave de mastitid post-administrare si chiar la deces.

1. Mameloanele trebuie curitate si dezinfectate bine inainte de administrarea produsului.
Asigurati-va ca este alocat suficient timp pentru a trata fiecare animal si nu combinati
aceastd activitate cu alte activititi zootehnice.

2. Asigurati-va cd animalele sunt imobilizate corespunzitor, in conditii de igiena. Pastrati
seringile curate i NU le scufundati in apa.

3. Trebuie sa purtati o pereche curatd de manusi de unica folosinta pentru tratamentul
separat al fiecarei vaci.

4. Tncepeti cu mamelonul sau ugerul vizibil curat si uscat. in cazul in care mameloanele

prezintd urme de murdarie evidente, curétati murdiria de pe ele numai cu prosoape de
hartie umede de unica folosinti i uscati bine. Introduceti mameloanele intr-o solutie de
pre-inmuiere cu actiune rapida, lasati timp de 30 de secunde, apoi stergeti fiecare
mamelon péana la uscarea completa cu prosoape de hértie de unica folosinta. Extrageti
laptele de inceput intr-o cand pentru evaluarea calitatii laptelui si aruncati-l.

5. Dezinfectati bine Intreaga suprafati a mamelonului cu un tampon de unica folosinta
inmuiat In spirt/alcool sanitar. Studiile arati ca cel mai eficient mijloc de curitare a
ugerului implicd utilizarea de tampoane proaspit preparate din vati de bumbac curati si
uscatd, inmuiatd in spirt sanitar (sau echivalent). Daci nu le aveti la dispozitie, atunci pot
fi utilizate tampoanele sterile furnizate. Curatati mai inti mameloanele cele mai
indepdrtate, pentru a evita contaminarea mameloanelor curate.

6. Frecati cu grija fiecare capét al mamelonului cu tampoane noi, de unici folosinta,
inmuiate in spirt/alcool sanitar, pana cind atat capatul mamelonului, cat si tamponul sunt
vizibil curate.

7. Scoateti capacul tubului intramamar, avand grija s nu atingeti varful aplicator.
Administrati continutul seringii in mamelon, evitdnd contaminarea capatului
mamelonului. Administrati In mameloane in ordinea inversi curdtarii, adica tratati mai
intdi mameloanele cele mai apropiate de dvs. Nu se maseazi produsul in uger.

8. Aplicati un dezinfectant pentru mamelon dupa muls si adunati vacile tratate intr-o curte
14



unde ar trebui si stea cel putin 30 de minute pentru a permite inchiderea canalului
. mamelonului.

5 RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Sfaturi pentru crescétori

Este important s cititi instructiunile inainte de utilizarea acestui produs. O atentie deosebit
trebuie acordatd mentinerii curiteniei atunci cand se administreaza acest produs, pentru a reduce
riscul de mastitd potential letald dupa administrare. Sfaturi complete privind tehnica de curatare
a mameloanelor inainte de administrarea produsului sunt incluse in instructiuni si trebuie
respectate.

TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Carne si organe: Zero zile.

Lapte: Zero ore.

i PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se l3sa la vederea si indemaéna copiilor.

A nu se pistra la temperaturd mai mare de 25 °C.

A se feri de lumina.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcatd pe cutie si eticheta seringii
dupa ,,EXP”. Data expirarii se referd la ultima zi din acea luna.

i  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Observarea regulati a vacilor in perioada de repaus mamar pentru semne de mastita clinicd
reprezintd o practica bund. Dacd un sfert tratat dezvolta mastitd clinica, produsul trebuie
indepirtat manual din sfertul afectat inainte de instituirea terapiei adecvate. Pentru a reduce
riscul de contaminare, nu scufundati seringile in apa. Utilizati seringa o singurd datd. Este
importanti respectarea cu strictete a tehnicilor aseptice pentru administrarea produsului deoarece
produsul nu are activitate antimicrobiand. Nu se administreaza un alt produs intramamar dupd
administrarea acestui produs. La vacile care pot avea mastitd subclinica, produsul poate fi utilizat
pentru perioada de repaus mamar, ulterior administrérii unui tratament adecvat cu antibiotice la
sfertul infectat.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar
la animale:

Spalati-va pe méini dupa utilizare.

Servetelele de curdtare furnizate impreuna cu produsul intramamar contin alcool izopropilic.
Purtati manusi de protectie dac se cunoaste sau suspecteazd o iritatie cutanatd din cauza
alcoolului izopropilic. Evitati contactul cu ochii deoarece alcoolul izopropilic poate cauza iritatii
oculare.
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Gestatie si lactatie:

Poate fi utilizat in perioada de gestatie. La fatare, produsul poate fi ingerat de vitel. Ingerarea
produsului de citre vitel este sigura si nu produce efecte adverse.

Este contraindicatd utilizarea acestui produs in perioada de lactatie. In cazul in care
este utilizat accidental la vacile in perioada de lactatie, se poate observa o usoard
cregiere, trecdtoare, a numarului de celule somatice (de pand la 2 ori). In acest caz,
produsul poate fi indepdrtat manual cu usurintd, nemaifiind necesare mésuri de
precautie suplimentare.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidot):
A fost administratd vacilor o doza dubla fati de cea recomandati, fira efecte adverse clinice.

PRECAUTH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de
produse trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.

DATA LA CARE A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

07.2020

ALTE INFORMATII

Administrarea produsului in fiecare sfert al ugerului produce o bariera fizici mpotriva
introducerii bacteriilor, reducand astfel incidenta noilor infectii intramamare in timpul perioadei
de repaus mamar.

Cea mai mare parte a produsului rezidual este eliminata la primul muls sau la prima alptare
dupd fatare, insa cantititi mici pot fi ocazional observate citeva zile dupa administrare ca mici
pete pe filtru. Produsul poate fi diferentiat de mastita prin textura si culoarea sa.

Doza recomandata a fost administrata de dou ori vacilor, fard efecte adverse clinice. In conditii
de temperaturi scizute, produsul poate fi incilzit la temperatura camerei, intr-un mediu cald,
pentru a facilita pasajul prin seringa. .
Dupi fatare, se recomanda urmtorii pasi pentru indepartarea eficientd a produsului si reducerea
cantitdtii de produs rezidual care patrunde in aparatul de muls. Aparatul de muls nu trebuie
utilizat pentru indepértarea produsului de pe mamelon.

1. Ciupiti mamelonul in partea superioara si trageti de sfert de 10-12 ori inainte de primul

muls.

2. Extrageti laptele de inceput si verificati prezenta produsului rezidual la primele mulgeri.
3. Verificati filtrele pentru mastita si filtrele de lapte pentru detectarea produsului rezidual

dupa fiecare muls.

Cutii de 20, 60 si 120 seringi. Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Ubroseal este marca inregistratd a Boehringer IngelheimVetmedica GmbH, utilizat sub licents.
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Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, v rugim sa contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Animal Health

Dr. Boehringer Gasse 5-11

1121 Viena

Austria

Tel: +43-(0) 1 80 1050
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