PROSPECT

VETMULINSolu’;ie injectabil¥ , Huvepharma NV
,ijy 5 VETMULIN 162 mg/ml Solutie injectabild pentru porci
\‘.‘/// tiamulin
L™

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE $I
A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU

ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinitorul autorizatiei de comercializare
Huvepharma NV, Uitbreidingsttaat 80, 2600 Anvers, Belgia

Producitor pentru eliberarea seriei

Biovet JSC, 39 Petar Rakov Str, 4550 Peshtera - Bulgaria

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
VETMULIN 162 mg/ml Solutie injectabild pentru porci

tiamulin

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Substanta activd

Tiamulin 162 mg/ml

Excipienti

Parahidroxibenzoat butil 0,324 mg/ml
Propilgalat (E310) 0,163 mg/ml

Solutie uleioasi de culoare galben pal

4. INDICATIE (INDICATII)

SI A ALTOR

Pentru tratamentul gi prevenirea dizenteriei porcine produse de Brachyspira hyodysenteriae.
Produsul nu este adecvat pentru utilizare in scopul prevenirii bolii la nivel de efectiv, ci
trebuie folosit doar pentru prevenirea dizenteriei porcine la animale individuale cu istoric

cunoscut de expunere la animale infestate.

Pentru tratamentul pneumoniei enzootice produse de Mycoplasma hyopneumoniae susceptibild
la tiamulin si al artritei micoplasmice produse de Mycoplasma hyosynoviae suscephbll?i la

tiamulin,

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeazi la animalele care prezinti hipersensibilitate cunoscuti la substantele active
sau la oricare dintre excipienti. Nu se utilizeaz4 in caz de rezisten} cunoscuti la tiamulin.
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PROSPECT

VETMULINSolutie injectabild : Huvepharma NV

6. REAC’[ 11 ADVERSE

cazuri foarte rare pot fi severe. Tratamentul simptomatic cum ar fi terapia cu elec et
terapie anti-inflamatoare pot fi de folos.

7. SPECII TINTA
Porci.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE $I MOD
DE ADMINISTRARE

Cantitiiti de administrat gi calea de administrare

Pentru stabilirea dozei corecte si evitarea subdozirii, greutatea corporald trebuie determinati
cit mai corect posibil. :

Pentru tratamentul cazurilor clinice de dizenterie porcini:

81 mg tiamulin bazi per kg greutate corporald (echivalent a 1 ml per 20 kg greutate
corporald) pentru administrare intr-un singur tratament, urmat de administrarea tiamulinei
in apd sau hrani.

Pentru tratamentul pneumoniei enzootice sau a artritei micoplasmice:
12,1 mg tiamulin bazd per kg greutate corporald (echivalent a 1,5 ml/20 kg greutate
corporald) zilnic, timp de 3 zile consecutive.

In functie de severitatea bolii, poate fi nevoie de continuarea tratamentului prin
administrarea orald de tiamulind pan4 la doui zile dup4 disparitia semnelor bolii.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Pentru utilizare intramusculari.

Capacele nu trebuie desficute de mai mult de 5 ori. Pentru a evita deschiderea excesivd a
capacului, trebuie folosit un dispozitiv adecvat pentru dozare multipla.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Carne gi organe: 21 zile
11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lisa la indemaéna copiilor.
Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile Dup4 aceastd
perioadd indepirtati orice produs rimas in ambalaj.

A se pistra la temperaturd mai micd de 25°C.
A nu se refrigera sau congela. A se proteja de lumina.
A nu se utiliza dup4 data expirdrii marcati pe eticheta.
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) PROSPECT
VEEMULINSolutie injectabild ~ Huvepharma NV

ebuie folosit doar pentru prevenirea individuald a dizenteriei porcine la animale cu istoric
cunoscut de expunere la animale infestate.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Pot apirea inflamatii/cicatrici la locul injectirii. Din acest motiv, se recomandi ca produsul
s4 fie administrat in muschii gatului.

Utilizarea produsului trebuie s4 se faci pe baza testelor de susceptibilitate si tindnd cont de
politica oficiali si locald privind utilizarea antimicrobienelor.

Utilizarea neadecvati a produsului poate spori prevalenta bacteriilor rezistente la tiamuling
gi poate diminua eficacitatea tratamentului cu substante inrudite cu tiamulina.

Folosirea repetati sau pe termen lung trebuie evitatd prin imbunititirea practicii de
management si prin curitare temeinici i dezinfectare.

In absenta unui rispuns satisficitor la tratament, diagnosticul trebuie reconsiderat.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la tiamulin trebuie si manipuleze cu atentie
produsul.

Aveti griji si evitati auto-injectarea. Se va evita contactul direct cu pielea, ochii si
membranele mucoase in timpul manipulirii produsului.

In cazul contactului accidental cu ochii, spilati imediat cu ap4 curati din abundenfi. Daci
iritatia persist, solicitati sfatul medicului.

In caz de contact cu pielea, spilati imediat cu ap4 pentru a minimiza absorbtia prin piele.
Spélati-vd pe maini dupi utilizare.

Acest produs contine ulei de susan. Auto-injectarea accidentald poate determina reactii locale
severe, in special dacd produsul este injectat intr-o articulafie sau intr-un deget. In cazul
injectdrii accidentale, solicitati imediat sfatul medicului. Prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Produsul poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.
Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Se stie ci tiamulinul produce interactiuni clinice importante (adesea letale) cu antibioticele
ionofore, printre care monensin, narasin, salinomicin. Prin urmare, porcilor nu trebuie sj li
se administreze produse care contin astfel de compusi in timpul sau cel pufin sapte zile
tnainte sau dup4 tratamentul cu acest produs. In caz contrar, pot surveni reducerea sever a
cregterii sau decesul.

Tiamulinul poate diminua activitatea antibacteriani a antibioticelor beta-lactamice, a ciror
actiune este dependenti de cresterea bacteriana.
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: PROSPECT , '
VETMULINSolutie injectabild Huvepharma NV -

Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidoturi), dupa caz

O singurd dozi orald de 100 mg/kg greutate corporald a produs hiperpnee si
abdominal la porci. La o dozi de 150 mg/kg, singurul efect asupra sistemului nervo
a fost letargia. O dozi de 55 mg/kg timp de 14 zile a produs salivatie crescuti si o
iritatie a stomacului. Tiamulinul hidrogenofumarat prezintd un indice terapeutic re
mare la porci. Doza minim3 letal% nu a fost stabilitd pentru porci.
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Incompatibilititi

In absenta studiilor de incompatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie
amestecat cu alte produse medicinale veterinare.

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

Orice produs medicinal neutilizat sau degeu provenit din utilizarea unor astfel de produse
medicinale veterinare trebuie eliminate in conformitate cu cerinfele locale. "

14. DATA ULTIMEI APROBARII A PROSPECTULUI

15. ALTE INFORMATII

Produsul este prezentat intr-un flacon din sticld bruni de 100 ml, de Tip I, inchis cu un dop
de cauciuc nitril, furnizat in cutie de carton. Un flacon per cutie de carton.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, v rugim si contactati
reprezentantul local al detinitorului autorizatiei de comercializare .
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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

'KMULIN Solutie injectabild Huvepharma NV

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

VETMULIN 162 mg/ml solutie injectabild pentru porci

2. COMPOZITIA CALITATIVA $I CANTITATIVA

Substanta activa

Tiamulin 162 mg/ml
Excipienti v

Parahidroxibenzoat butil 0,324 mg/mi
Propilgalat (E310) 0,163 mg/mi

Pentru lista completé a excipientilor: vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solutie injectabila.
Solutie uleioasa de culoare galben pal.

4.  PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Porci.

4.2 Indicatii pentru utilizare (cu specificarea speciilor tinté)

Pentru tratamentul si prevenirea dizenteriei porcine produse de Brachyspira
hyodysenteriae.

Produsul nu este adecvat pentru utilizare in scopul prevenirii bolii la nivel de efectiv,
ci trebuie folosit doar pentru prevenirea dizenteriei porcine la animale individuale cu
istoric cunoscut de expunere la animale infestate.

Pentru tratamentul pneumoniei enzootice produse de Mycoplasma hyopneumoniae

susceptibilda la tiamulin si al artritei micoplasmice produse de Mycoplasma
hyosynoviae susceptibild la tiamulin.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazd pentru animalele care prezintd hipersensibilitate cunoscutd la
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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

VETMULIN Solutie injectabili - Huvepharma NV

4.4

4.5

substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeaza in caz de rezistenta cunoscuta la tiamulin.

Atentiondri speciale (pentru fiecare specie tinta)

Produsul nu este adecvat pentru utilizare in scopul prevenirii bolii la nivel de efectiv,
ci trebuie folosit doar pentru prevenirea individuald a dizenteriei porcine la animale
cu istoric cunoscut de expunere la animale infestate.

Precautii speciale pentru utilizare

i) Precautii speciale pentru utilizare la animale

Pot apdrea inflamatii/cicatrice la locul injectdrii. Din acest motiv, se recomanda ca
produsul sa fie administrat in muschii gatului.

Utilizarea produsului trebuie sé se faca pe baza testelor de susceptibilitate si tinand
cont de politica oficiald si locala privind utilizarea antimicrobienelor.

Utilizarea neadecvata a produsului poate spori prevalenfa bacteriilor rezistente la
tiamulin si poate diminua eficacitatea tratamentului cu substante fnrudite cu
tiamulinul.

Folosirea repetatéd sau pe termen lung trebuie evitatd prin imbunétatirea practicii de
management i prin curdtare temeinica si dezinfectare.

In absenta unui réspuns satisfacétor la tratament, diagnosticul trebuie reconsiderat.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la tiamulin trebuie s& manipuleze cu
atentie produsul. '

Avetli grija sa evitafi auto-injectarea. Se va evita contactul direct cu pielea, ochii gi
membranele mucoase in timpul manipulérii produsului.

In cazul contactului accidental cu ochii, spalati imediat cu apa curata din abundenta.
Daca iritatia persista, solicitati sfatul medicului.

In caz de contact cu pielea, spalati imediat cu apa pentru a minimiza absorbtia prin
piele.

Spaélati-va pe maini dupa utilizare.

Acest| produs contine ulei de susan. AUto-injectarea accidentald poate determina
reactii locale severe, in special daca produsul este injectat intr-o articulatie sau intr-
un deget. Tn cazul injectarii accidentale, solicitati imediat sfatul medicului. Prezentati
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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

VETBIULIN Solutie injectabild Huvepharma NV

/'dicului prospectul produsului sau eticheta.

Reactii adverse (frecventa si gravitate)

In cazuri rare, s-a raportat hipersensibilitate la tiamulin, manifestatd prin dermatita
acuts cu eriteme cutanate si prurit intens. Reactiile adverse sunt de obicei ugoare si
trecatoare, dar in cazuri foarte rare pot fi severe. Tratamentul simptomatic cum ar fi
terapia cu electroliti si o terapie anti-inflamatoare pot fi de folos.

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

Produsul poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau aite forme de interactiune

Se stie ca tiamulinul produce interactiuni clinice importante (adesea letale) cu
antibioticele ionofore, printre care monensin, narasin, salinomicin. Prin urmare,
porcilor nu trebuie s& li se administreze produse care coniin astfel de compusi in
timpul sau cel putin sapte zile Tnainte sau dupé tratamentul cu acest produs. In caz
contrar, pot surveni reducerea severa a cresterii sau decesul.

Tiamulinul poate diminua activitatea antibacteriané a antibioticelor beta-lactamice, a
céror actiune este dependenta de cresterea bacteriana.

4.9 Cantititi de administrat si calea de admihistrare
Pentru utilizare intramusculara.

Pentru stabilirea dozei corecte si evitarea subdozérii, greutatea corporald trebuie
determinata cat mai corect posibil.

Pentru tratamentul cazurilor clinice de dizenterie porcina:

8,1 mg tiamulin baza per kg greutate corporal& (echivalent a 1 ml per 20 kg greutate
corporald) pentru administrare intr-un singur tratament, urmat de administrarea
tiamulinului in apa sau hrana.

Pentru tratamentul pneumoniei enzootice sau a artritei micoplasmice:
12,1 mg tiamulin baza per kg greutate corporala (echivalent a 1,56 ml/20 kg greutate
corporald) zilnic, timp de 3 zile consecutive.

In funciie de severitatea bolii, poate fi nevoie de continuarea tratamentului prin
administrarea orala de tiamulin pana la douéa zile dupa disparitia semnelor bolii.

Capacele nu trebuie desficute de mai mult de 5 ori. Pentru a evita deschiderea
excesiva a capacului, frebuie folosit un dispozitiv adecvat pentru dozare muiltipla.
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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

\fE%}(ULIN Solutie injectabila Huvepharma NV
& : .
,\/)6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

&

. \‘t el
L=

6.1 Lista excipientilor

Parahidroxibenzoat butil, etanol (96%), propilgalat (E310), ulei de susan rafinat

6.2 Incompatibilitati

In absenta studiilor de incompatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie
amestecat cu alte produse medicinale veterinare.

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat
pentru vanzare: 30 luni

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile Dupa
aceastad perioada indepartati orice produs rdmas in ambalaj.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra la temperaturd mai mica de 25 °C. A nu se refrigera sau congela.

A se proteja de lumina.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Produsul este prezentat intr-un flacon din sticla bruna de 100 ml, de Tip |, inchis cu
un dop de cauciuc nitril, furnizat in cutie de carton. Un flacon per cutie de carton.

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

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

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Huvepharma NV
Uitbreidingstraat 80
2600 Anvers
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~  REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
VETMULIN Solutie injectabila

Huvepharma NV -
Belgia
Tel: +32 3 288 1849
Fax: + 32 3289 7845

E-mail: customerservice@huvepharma.com
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\%),%/z%/ﬂiw ts
g, 5”/'141’14 mm\;\“
o>
8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
10.

DATA REVIZUIRII TEXTULUI
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ETICHETARE
XF,NULINSolu;ie injectabild Huvepharma NV
Qy 2

2
g\

IREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

IN 162 mg/ml Solutie injectabild pentru porci

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Substanta activd

Tiamulin 162 mg/ml

Excipienti

Parahidroxibenzoat butil 0,324 mg/ml
Propilgalat (E310) 0,163 mg/ml

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabild.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml

5. SPECII TINTA

Porci.

6. INDICATIE (INDICATII)

Vezi prospectul

7.MOD SI CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Pentru utilizare intramusculari
Cititi prospectul inainte de utilizare.

8. TIMP DE ASTEPTARE

Carne gi organe: 21 zile

9. ATENTIONARE (ATENIIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ
Injectarea accidentali este periculoass - vezi prospectul inainte de utilizare.
10. DATA EXPIRARII

<EXP {luni/an}>

Dupé deschidere, se va utiliza in decurs de 28 zile. Dup# aceasts perioadi ‘indepérta;i orice
produs rdmas in ambalaj.
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ETICHETARE 4
VETMULINSolutie injectabild Huvepharma NV -

Dupa deschidere, se va utiliza pani la
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11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE \l;

Y rrf@”fs n:
A se pistra la temperaturd mai mici de 25°C. A nu se refrigera sau congela. A se prote]%
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12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal neutilizat sau degeu provenit din utilizarea unor astfel de produse
medicinale veterinare trebuie eliminate in conformitate cu cerinfele locale.

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

Numai pentru uz veterinar. Se elibereazs numai pe bazi de retetd veterinari.

14. MENTIUNEA , A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR”

A nu se lisa la indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Anvers

Belgia

Tel: +32 3 288 1849

Fax: + 32 3289 7845

E-mail: customerservice@huvepharma.com

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

< Serie> < Lot> < BN>{numadr }
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, AMBALAJ EXTERIOR
VETMULINSolutie injectabild - Huvepharma NV

RIBIULIN 162 mg/m] Solutie injectabil pentru porci
Hegulin

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Substanta activa
~ Tiamulin 162 mg/ml
Excipienti
Parahidroxibenzoat butil | 0,324 mg/ml
Propilgalat (E310) 0,163 mg/ml

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabil.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

100 ml

5. SPECII TINTA

Porci.

6. INDICATIE (INDICATII)

Vezi prospectul

7.MOD SI CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Pentru utilizare intramusculard
Cititi prospectul inainte de utilizare.

8. TIMP DE ASTEPTARE

Carne gi organe: 21 zile

9. ATENTIONARE (ATENTIONARTI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ
Injectarea accidentalX este periculoasi - vezi prospectul inainte de utilizare.
10. DATA EXPIRARII

<EXP {lund/an}>

Dup4 deschidere, se va utiliza in decurs de 28 zile. Dup¥ aceasti perioad indepirtati orice
produs rdmas in ambalaj.
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AMBALAJ EXTERIOR

VETMULINSolutie injectabild Huvepharma NV
/i

Dupi deschidere, se va utiliza pani la e §Q’,\Z‘~
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11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE
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12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

A se pistra la temperaturd mai mic¥ de 25°C. A nu se refrigera sau congela. A se prote
lumini.

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

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

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

14. MENTIUNEA , A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR”

A nu se lisa la indeména copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Anvers

Belgia

Tel: +32 3 288 1849

Fax: + 32 3289 7845

E-mail: customerservice@huvepharma.com

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

< Serie> < Lot> < BN>{numair }
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