ANEXO 1

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

NEOLEISH solugao nasal em spray para caes

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Substincia(s) ativa(s):

Cada dose de 1 ml contém:

Codificagdo de ADN de plasmideo superenrolado pPAL-LACK para proteina LACK a partir de

LeiSAMANIQ INfANIUN .........cccveeeiieciieciiecieeeeee ettt ettt ettt e e bt e seesatesnseenseeseans 212,5-250 meg

Excipiente(s):

Composiciao quantitativa dos excipientes e
outros componentes

Fosfato de sodio di-hidrogenado

Fosfato dissodico anidro

Cloreto de sodio

Agua para inje¢des

Solugdo transparente e incolor.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Caes.

3.2 Indicacoes de utilizacio para cada espécie-alvo

Para a imunizacao ativa de caes Leishmania negativos desde os 6 meses de idade para reduzir o risco
de desenvolvimento de uma infegdo ativa e/ou doenga clinica apds a exposi¢do a Leishmania
infantum.

Demonstrou-se a eficacia da vacina num estudo de campo em que os caes foram expostos
naturalmente a Leishmania infantum em zonas de pressao de infecdo elevada durante um periodo de
dois anos.

Em estudos de laboratdrio que incluiram desafios experimentais com Leishmania infantum, a vacina
reduziu a gravidade da doenga, incluindo os sinais clinicos e a carga parasitaria na medula 6ssea, no
bago e nos ganglios linfaticos.

Inicio da imunidade: 58 dias apds a primovacinacgao.

Duragéo da imunidade: 6 meses apoOs a primovacinagao.

3.3 Contraindicacoes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
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3.4 Adverténcias especiais
Vacinar apenas animais saudaveis.

Recomenda-se a detecdo da infegdo por Leishmania utilizando um teste de diagndstico adequado antes
da vacinagao.

Nao se encontra disponivel informagéo sobre a utilizagdo da vacina em animais com anticorpos contra
a Leishmania, incluindo aqueles com anticorpos de origem materna.

O impacto da vacina em termos de satde publica e controlo da infegdo humana ndo pode ser estimado
a partir dos dados disponiveis.

3.5 Precaucoes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Recomenda-se a desparasitacdo de caes infestados antes da vacinagao.

A vacinagdo ndo deve impedir que sejam tomadas outras medidas para reduzir a exposicao a
flebotomos.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:

Durante a administra¢do do medicamento veterinario e o procedimento de vacinacdo deve ser utilizado
equipamento de prote¢ao individual constituido por luvas, méscara cirtirgica e 6culos de protecao.

Os cées vacinados podem excretar a vacina até 15 dias apds a vacinagdo. Evitar o contacto acidental
com fezes durante este periodo.

Apos cada administracdo, desinfetar as maos e a area de vacinagdo utilizando um desinfetante
adequado.

Lavar as maos e as mucosas com agua se ocorrer contaminagao.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Caes
N3o existentes.

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitoriza¢ao continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizag¢ao de Introdugao no Mercado, ao respetivo representante local ou a
autoridade nacional competente através do sistema nacional de notificagdo. Para obter informacoes de
contacto, consultar o Folheto Informativo.

3.7 Utilizacido durante a gestacio, a lactaciio ou a postura de ovos

A seguranga do medicamento veterinario nao foi determinada durante a gestacao.



3.8 Interacido com outros medicamentos e outras formas de interacao

Nao existe informacao disponivel sobre a seguranga e a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administra¢do desta vacina, antes ou apos a
administracdo de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso a caso.

3.9 Posologia e via de administraciao

Utilizagdo nasal.
Administrar uma dose de 1 ml (0,5 ml/narina) de acordo com o seguinte esquema de vacinagao:

Primovacinagio:
- A primeira dose a partir dos 6 meses de idade.

- A segunda dose 2 semanas depois.

Revacinagio:
- Deve ser administrada uma dose Unica da vacina a cada 6 meses ap0s a primovacinacao.

Administrar a vacina de acordo com os seguintes passos:

A

A. Utilizar um dispositivo comercial adequado para administragdo intranasal de medicamentos
veterinarios adaptavel a uma seringa de inje¢do de 1 ml de volume.

Extrair o volume da vacina adequado (1 ml) com uma agulha colocada numa seringa.
Retirar a agulha.

Fixar o dispositivo comercial intranasal.

m o a @

Com a mao livre, segurar o focinho do cdo para cima e colocar a ponta do dispositivo na
narina, direcionado ligeiramente para cima e para fora, de forma a assegurar que a vacina
penetra na sua totalidade no nariz. Em seguida, empurrar rapidamente o émbolo da seringa
administrando metade do medicamento veterinario na narina (0,5 ml). Colocar o dispositivo
na outra narina e repetir o processo, administrando o volume restante (0,5 ml).

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicivel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

Foi observado um aumento transitério da temperatura (1,3 °C) durante 4 horas apds a administragao das
dez doses padrdo da vacina, seguida da administragdo de uma segunda dose da vacina.

3.11 Restricdes especiais de utilizacio e condicdes especiais de utilizacio, incluindo restricdes a
utilizacao de medicamentos veterindrios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.

3.12 Intervalos de seguranca



Nao aplicavel.

4. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS
4.1 Coédigo ATCvet: QI07AX.

Para estimular a imunidade ativa contra a doenca causada pelo parasita Leishmania infantum.

A vacinagdo induz uma resposta imune ativa contra o antigeno de Leishmania LACK, caracterizada
pela ativacdo especifica de células T no sangue periférico, nos ganglios linfaticos e no bago, que esta
associada a libertagdo especifica de interfero gama.

As ferramentas de diagnodstico concebidas para detetar os anticorpos de Leishmania infantum (testes
de diagnostico IFAT) devem ser adequadas para permitir a discriminag@o entre caes vacinados com
esta vacina e cdes infetados com Leishmania infantum.

Demonstrou-se a eficacia da vacina num estudo de campo em que os cdes foram expostos naturalmente
a Leishmania infantum em zonas de pressdo de infecdo elevada durante um periodo de dois anos. Os
dados demonstraram que um cdo vacinado tem aproximadamente 2 vezes menos risco de desenvolver
uma infe¢do ativa, 3 vezes menos risco de desenvolver doenca clinica, 3,5 vezes menos risco de ter
parasitas detetaveis no sangue, do que cdes nao vacinados.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS
5.1 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

5.2 Prazo de validade
Frasco congelado:
Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos a -15°C a -

30 °C.

Frasco descongelado:
1 més a 2 °C — 8 °C dentro do prazo de validade de 2 anos.

Uma vez descongelada, a vacina ndo pode ser novamente congelada.

5.3 Precaucdes especiais de conservacao

Conservar e transportar congelado {-15 °C a -30 °C}.

Uma vez descongelado, conservar e transportar refrigerado (2 °C — 8 °C).
Proteger da luz.

5.4 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Caixa de cartdo com 1 frasco de vidro tipo I, contendo 1 dose de 1 ml, com uma tampa de borracha
butilica e selo de aluminio.

Caixa de cartdo com 10 frascos de vidro tipo I, contendo 1 dose de 1 ml, com uma tampa de borracha
butilica e selo de aluminio.



E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacao desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios nao utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterindrio em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

CZ Vaccines S.A.U.

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/22/290/001-002

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacao: 20/12/2022.

9.  DATA DA ULTIMA REVISAQ DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

<{MM/AAAA}>

<{DD/MM/AAAA}>

<{DD més AAAA}>

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

ANEXO II

OUTRAS CONDICOES E REQUISITOS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Na3o existentes



ANEXO IIT

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO



A. ROTULAGEM



INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixadecartaiol x1 mle 10 x 1 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

NEOLEISH solugao nasal em spray

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada dose de 1 ml contém:

Codificagdo de ADN de plasmideo superenrolado pPAL-LACK para proteina LACK a partir de
LeiShmania infantum ............c...ccueeveeieeieesieiieeie e eseesiee e sre e se s e e seesseesnnes 212,5-250 microgramas

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1x1ml
10 x 1 ml

4. ESPECIES-ALVO

Caes

| 5. INDICACOES

| 6.  VIAS DE ADMINISTRACAO

Utilizagao nasal

‘ 7. INTERVALOS DE SEGURANCA

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Frasco descongelado:
1 més a 2 °C — 8 °C dentro do prazo de validade de 2 anos.

Uma vez descongelada, a vacina ndo pode ser novamente congelada.

9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar e transportar congelado {-15 °C a -30 °C}.
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Uma vez descongelado, conservar e transportar refrigerado (2 °C — 8 °C) durante um periodo maximo
de 1 més dentro do prazo de validade de 24 meses.

Uma vez descongelada, a vacina ndo deve voltar a ser congelada.

Proteger da luz.

10. MENCAO “ANTES DE ADMINISTRAR, LER O FOLHETO INFORMATIVO”

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO “USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO

12. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

CZ Vaccines S.A.U.

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/22/290/001 (1 x 1 ml)
EU/2/22/290/002 (10 x 1 ml)

| 15. NUMERO DO LOTE

Lot {ntimero}
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INDICACOES MINIMAS A IN CLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de vidro tipo I (1 dose)

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

NEOLEISH

2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada dose de 1 ml contém:

Codificagdo de ADN de plasmideo superenrolado pPAL-LACK para proteina LACK a partir de
LeiSAMANIQ IHFANEUN «......c..ooeveeiieciieiieeeeee ettt ettt e ste e saesbesnbeebeesseesssesnsesnseenseesaens 212,5-250 mecg

| 3. NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}

‘ 4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Frasco descongelado:
1 més a 2 °C — 8 °C dentro do prazo de validade de 2 anos.

Uma vez descongelada, a vacina ndo pode ser novamente congelada.
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

NEOLEISH solugao nasal em spray para caes

2. Composicao
Substancia(s) ativa(s):
Cada dose de 1 ml contém:

Codificagdo de ADN de plasmideo superenrolado pPAL-LACK para proteina LACK a partir de
LeiSRMANIQ INfANTUIL ........cc.ooevieieenieecieecieeeee et ere et ste e ve e vesaveeveereens 212,5-250 microgramas

Solugédo transparente e incolor.

3. Espécies-alvo

Caes.

4. Indicacées de utilizacao

Para a imunizag@o ativa de cdes Leishmania negativos desde os 6 meses de idade para reduzir o risco
de desenvolvimento de uma infegdo ativa e/ou doenga clinica apds a exposigao a Leishmania infantum.

Demonstrou-se a eficacia da vacina num estudo de campo em que os cdes foram expostos naturalmente
a Leishmania infantum em zonas de pressdo de infe¢@o elevada durante um periodo de dois anos.

Em estudos de laboratério que incluiram desafios experimentais com Leishmania infantum, a vacina
reduziu a gravidade da doenca, incluindo os sinais clinicos e a carga parasitaria na medula 6ssea, no
bago e nos ganglios linfaticos.

Inicio da imunidade: 58 dias apds a primovacinagao.

Duragéo da imunidade: 6 meses ap0Os a primovacinagao.

5. Contraindicacoes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substincia ativa ou a algum dos excipientes.

6.  Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:
Vacinar apenas animais saudaveis.

Recomenda-se a detecdo da infegdo por Leishmania utilizando um teste de diagndstico adequado antes
da vacinacgao.

Nao esta disponivel informacéo sobre a utiliza¢do da vacina em animais com anticorpos contra a
Leishmania, incluindo aqueles com anticorpos de origem materna.
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O impacto da vacina em termos de satide publica e controlo da infegdo humana ndo pode ser estimado
a partir dos dados disponiveis.

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Recomenda-se a desparasitacdo de caes infestados antes da vacinagao.

A vacinagdo nao deve impedir que sejam tomadas outras medidas para reduzir a exposigao a
flebotomos.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:

Durante a administragdo do medicamento veterinario e o procedimento de vacinacdo deve ser utilizado
equipamento de prote¢ao individual constituido por luvas, méscara cirtirgica e 6culos de protecao.

Os caes vacinados podem excretar a vacina até 15 dias ap6s a vacinagdo. Evitar o contacto acidental
com fezes durante este periodo.

Ap6s cada administracdo, desinfetar as maos e a area de vacinagdo utilizando um desinfetante
adequado.

Lavar as méos e as mucosas com agua se ocorrer contaminagao.
Gestacdo:
A seguranga do medicamento veterinario nao foi determinada durante a gestacao.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacdo:

Nao existe informacdo disponivel sobre a seguranca e a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administra¢do desta vacina, antes ou apds a
administracdo de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso a caso.

Sobredosagem:

Foi observado aumento transitorio da temperatura (1,3 °C) durante 4 horas apo6s a administragdo das dez
doses padrao da vacina, seguida da administragdo de uma segunda dose da vacina.

Incompatibilidades principais:

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

7. Eventos adversos

Caes
Na3o existentes.

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagao continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterindrio. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacdo de
Introducdo no Mercado ou representante local do Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado
utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): {detalhes do sistema nacional}.
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8. Dosagem em func¢ao da espécie, via e modo de administracao
Utilizagao nasal.
Administrar uma dose de 1 ml (0,5 ml/narina) de acordo com o seguinte esquema de vacinagdo:
Primovacinagao:
- A primeira dose a partir dos 6 meses de idade,
- A segunda dose 2 semanas depois.
Revacinagio:
- Deve ser administrada uma dose unica da vacina a cada 6 meses apoOs a primovacinagao.

9. Instru¢Ges com vista a uma administracdo correta

Administrar a vacina de acordo com os seguintes passos:

A

A. Utilizar um dispositivo comercial adequado para administragdo intranasal de medicamentos
veterinarios adaptavel a uma seringa de inje¢do de 1 ml de volume.

Extrair o volume da vacina adequado (1 ml) com uma agulha colocada numa seringa.
Retirar a agulha.

Fixar o dispositivo comercial intranasal.

m o a0 w

Com a mao livre, segurar o focinho do cédo para cima e colocar a ponta do dispositivo na narina,
direcionado ligeiramente para cima e para fora, de forma a assegurar que a vacina penetra na sua
totalidade no nariz. Em seguida, empurrar rapidamente o émbolo da seringa administrando metade
do medicamento na narina (0,5 ml). Colocar o dispositivo na outra narina e repita 0 processo,
administrando o volume restante (0,5 ml).

10. Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.

11. Precaucdes especiais de conservacao
Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Frasco congelado
Conservar e transportar congelado {-15 °C a -30 °C}.

Frasco descongelado
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Conservar e transportar refrigerado (2 °C — 8 °C) durante um periodo maximo de 1 més dentro do
prazo de validade de 24 meses.

Uma vez descongelada, a vacina ndo deve voltar a ser congelada.

Proteger da luz.

Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado na
embalagem e no frasco depois de VAL. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més
indicado.

12. Precaucdes especiais de eliminagio

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utiliza¢do desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacio de introducio no mercado e tamanhos de embalagem
EU/2/22/290001-002

Apresentacoes:

Caixa de cartdo com 1 frasco de vidro tipo I, contendo 1 dose de 1 ml, com tampa de borracha butilica

e selo de aluminio.

Caixa de cartdo com 10 frascos de vidro tipo I, contendo 1 dose de 1 ml, com uma tampa de borracha
butilica e selo de aluminio.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela altima vez
{MM/AAAA}
Esta disponivel informag¢ao pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante responsével pela libertacdo do lote e
detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

CZ Vaccines S.A.U.
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A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Espanha

Tel: +34 986 330 400

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, contacte o representante local do titular
da Autorizacdo de Introduc¢do no Mercado.

Peny6smka bbarapus EA0LGoa

"ACKIJIEII - DAPMA" OO Lapapharm SA

*k.K. "Jlromun 7", 6. 711A, marazuH 3 Kapaoin kot Anuntpiov 33,
Codus, 1324 Avkoppuon, 141 23, Attikn,
Peny6nnka benrapus EXLada

Tem: +359888837191 TnA: +30 214 6878580
Espaiia Kvmpog

Petia Vet Health, S.A.U. Lapapharm SA

Calle Relva s/n Kapaoin kot Anuntpiov 33,
36410 O Porrifio Avkoppoon, 141 23, Attikn,
Pontevedra EXLada

Espafia TnA: +30 214 6878580

Tel: +34 986 33 04 00

17. Outras informacoes
Para estimular a imunidade ativa contra a doeng¢a causada pelos parasitas Leishmania infantum.

A vacinag¢ao induz uma resposta imune ativa contra o antigeno de Leishmania LACK, caracterizada pela
ativacdo especifica de células T no sangue periférico, nos génglios linfaticos e no bago, que esta
associada a libertacdo especifica de interferdo gama.

As ferramentas de diagndstico concebidas para detetar os anticorpos de Leishmania infantum (testes de
diagnédstico IFAT) devem ser adequadas para permitir a discriminagdo entre cdes vacinados com esta
vacina e caes infetados com Leishmania infantum.

Demonstrou-se a eficacia da vacina num estudo de campo em que os cdes foram expostos naturalmente
a Leishmania infantum em zonas de pressdo de infecdo elevada durante um periodo de dois anos. Os
dados demonstraram que um cdo vacinado tem aproximadamente 2 vezes menos risco de desenvolver
uma infegdo ativa, 3 vezes menos risco de desenvolver doenca clinica, 3,5 vezes menos risco de ter
parasitas detetaveis no sangue, do que cdes nio vacinados.
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