I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Novaquin 15 mg/ml, geriamoji suspensija arkliams

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Viename mililitre yra:

veikliosios medZiagos:
meloksikamo 15 mg;

pagalbiniy medZiagy:
natrio benzoato 1,75 mg.

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasg zr. 6.1 p.

3.  VAISTO FORMA

Geriamoji suspensija.

Gelsvai zalia tir§ta geriamoji suspensija.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Arkliai

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Arkliams uzdegimui ir skausmui mazinti, esant iminéms ir létinéms skeleto ir raumeny ligoms.
4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti kumeléms vaikingumo ir laktacijos metu.

Negalima naudoti arkliams, esant skrandzio ir zarnyno sutrikimams, pvz., esant sudirgimui ir
kraujavimui, sutrikus kepeny, Sirdies ar inksty funkcijoms ar esant hemoraginiams sutrikimams.
Negalima naudoti, padidéjus jautrumui veikliajai ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.
Negalima naudoti jaunesniems nei 6 sav. amziaus arkliams.

4.4. Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rusiy paskirties gyviinams

Neéra.

4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams

Negalima naudoti vaisto gyviinams, esant dehidratacijai, hipovolemijai ar hipotenzijai, nes atsiranda
toksinio poveikio inkstams pavojus.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams
Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas nesteroidiniams vaistams nuo uzdegimo (NVNU),

turi vengti salycio su $iuo veterinariniu vaistu.
Atsitiktinai prarijus, nedelsiant reikia kreiptis j gydytoja ir parodyti §io veterinarinio vaisto informacinj
lapel; ar etiketg.



4.6. Nepalankios reakcijos (daZnumas ir sunkumas)
Pavieniais atvejais nepalankios reakcijos, susijusios su nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo (nezymi
savaime.

Apie apetito praradima, letargija, pilvo skausmg ir kolitg buvo pranesama labai retais atvejais.

Anafilaktoidinés reakcijos, kurios gali biiti sunkios (jskaitant mirtinas) gali pasireiksti labai retais
atvejais. Tokiu atveju reikia gydyti simptomiskai.

Jei pasireiskia nepalankios reakcijos, biitina nutraukti gydyma ir konsultuotis su veterinarijos
gydytoju.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalanki (-ios) reakcija (-os) pasireiSké daugiau nei 1 i$ 10 gydyty gyviny),

- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 100 gydyty gyviny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviiny),

- labai reta (maziau nei 1 1§ 10 000 gydyty gyviiny, skai¢iuojant ir atskirus prane$imus).

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Laboratoriniais tyrimais su galvijais nenustatytas teratogeninis, fetotoksinis ar toksinis patelei
poveikis, taciau néra duomeny apie poveikj arkliams. Negalima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu
(zr. 4.3 p.).

4.8. Saveika su Kitais vaistais ir Kitos saveikos formos

Negalima naudoti kartu su gliukokortikosteroidais, kitais nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo ar
antikoaguliantais.

4.9. Dozés ir naudojimo biidas

Naudoti per burng.

Vaistg reikia duoti sumaiSyta su paSaru ar tiesiai j burna, vieng kartg per dieng po 0,6 mg/kg kiino
svorio, ne ilgiau kaip 14 dieny. Jei vaistas maiSomas su pasaru, jo reikia jmaiSyti j nedidelj paSaro
kiekj pries $érima.

Suspensija reikia duoti pakuotéje esan¢iu matavimo $virkstu. Svirksta, ant kurio pazyméta kiino svorio
(kg) skalé, galima sujungti su buteliuku.

Pries naudojima buteliuka reikia bent 20 karty energingai pakratyti.

Davus veterinarinj vaistg gyvunui, reikia sandariai uzsukti buteliuko dangtelj, Siltu vandeniu iSplauti
matavimo Svirksta ir palikti iSdzitti.

Biitina stengtis, kad nepatekty uzkratas.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei biitina
Perdozavus biitina pradéti simptominj gydyma.

4.11. Islauka

Skerdienai ir subproduktams — 3 paros.



Neregistruota naudoti kumeléms, kuriy pienas skirtas Zzmoniy maistui.
5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: vaistai nuo uzdegimo ir reumato, nesteroidinés medziagos (oksikamai).
ATCvet kodas: QMO1ACO06.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Meloksikamas yra oksikamy klasés nesteroidinis vaistas nuo uzdegimo (NVNU), kuris, slopindamas
prostaglandiny sinteze, mazina uzdegimg, skausma, eksudacijg ir karS¢iavima. Jis mazina leukocity
infiltracija j uzdegimo apimtus audinius.

Nezymiai slopina kolageno sukeltg trombocity agregacija. Be to, meloksikamas pasizymi
priesendotoksinémis savybémis, nes slopina tromboksano B, gamyba, kurig verseliams ir kiauléms
sukelia j veng susvirkstas £. coli endotoksinas.

5.2. Farmakokinetinés savybés

Absorbcija
Naudojant vaista rekomenduotinomis dozémis, biologinis jsisavinamumas yra apytikriai 98 %.

Maksimalios koncentracijos kraujo plazmoje susidaro mazdaug praéjus 2—3 val. Kaupimosi
koeficientas 1,08 rodo, kad kasdien skiriamas meloksikamas organizme nesikaupia.

Pasiskirstymas
Apytikriai 98 % meloksikamo jungiasi su kraujo plazmos baltymais. Pasiskirstymo turis yra 0,12 1/kg.

Biotransformacija

Kokybiniu poziiiriu vaistas panasiai metabolizuojamas ziurkiy, mazyjy kiauliy, Zmoniy, galvijy ir
kiauliy organizmuose, nors yra kiekybiniy skirtumy. Visy rasiy gyviiny ir Zmoniy organizmuose
randami $ie pagrindiniai metabolitai: 5-hidroksi-metabolitas, 5-karboksi-metabolitas ir oksalil-
metabolitas. Biotransformacija arkliy organizme nebuvo tirta. Nustatyta, kad visi pagrindiniai
metabolitai yra farmakologiskai neaktyvis.

Eliminacija
Meloksikamo galutinis pusinés eliminacijos laikas yra 7,7 val.

6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1. Pagalbiniy medzZiagy sarasas

Natrio benzoatas,

glicerolis,

polisorbatas 80,
hidroksietilceliuliozé,
koloidinis silicio dioksidas, bevandenis,
dinatrio fosfato dodekahidratas,
citriny riig§ties monohidratas,
natrio ciklamatas,

sorbitolis, skystas,

sukralozé,

anyziaus aromatas,

vanduo, i§grynintas.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nezinoma.



6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 5 mén.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

6.5. Pirminés pakuotés pobidis ir sudedamosios dalys

Kartoniné dézuté, kurioje yra vienas didelio tankio polietileno (DTPE) 125 ml ar 336 ml buteliukas su
DTPE uzsukamu dangteliu ir polipropileninis matavimo $virkstas.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiu atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. REGISTRUOTOJAS

Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Nyderlandai

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/15/186/001-002

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2015-09-08.
Perregistravimo data 2020-06-24

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Neéra.


http://www.ema.europa.eu/

II PRIEDAS
GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA
SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO

DUOMENYS APIE DLK



A. GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA

Gamintojo, atsakingo uz vaisto serijos iSleidima, pavadinimas ir adresas

Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Nyderlandai

B. SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

C. DUOMENYS APIE DLK

Novaquin veiklioji medziaga yra leidziama naudoti medziaga, kaip nurodyta Komisijos reglamento
(ES) Nr. 37/2010 priedo 1 lenteléje:

Farmakologiskai | Nustatomasis | Gyviiny Tiriamieji Kitos Terapiné
o 2. . . DLK . . g
veikli medZiaga likutis rusys audiniai nuostatos klasifikacija
Meloksikamas Meloksikamas | Galvijai, |20 pg/kg |Raumenys |[IraSo néra Vaistai nuo
ozkos 65 ng/kg | Kepenys uzdegimo/
kiaulés, 65 ng/kg | Inkstai nesteroidiniai
triusiai, vaistai nuo
arkliai uzdegimo
Galvijai, 15 ng/kg | Pienas
ozkos

Pagalbinés medziagos, iSvardytos VVA 6.1 skyriuje, yra arba leidziamos naudoti medziagos, kurioms
pagal Komisijos reglamento (ES) Nr. 37/2010 priedo 1 lentele DLK nustatyti nereikia, arba
medziagos, vertinamos kaip nepatenkancios j Reglamento (EB) Nr. 470/2009 taikymo sritj, kai
naudojamos kaip Siame veterinariniame vaiste.




III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoniné déZuté

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Novaquin 15 mg/ml, geriamoji suspensija arkliams
meloksikamas

2. VEIKLIOJI (-IOSIOS) MEDZIAGA (-0S)

Meloksikamas 15 mg/ml

3. VAISTO FORMA

Geriamoji suspensija.

4. PAKUOTES DYDIS

125 ml
336 ml

| 5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Arkliai.

| 6.  INDIKACLJA (-OS)

‘ 7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Naudoti per burna.
Pries naudojimg buteliuka reikia bent 20 karty energingai pakratyti.
Prie$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.

8. ISLAUKA

ISlauka:
skerdienai ir subproduktams — 3 paros.
Neregistruotas naudoti kumeléms, kuriy pienas skirtas zmoniy maistui.

9. SPECIALIEJI JSPEJIMALI, JEI REIKIA

Suspensija reikia duoti pakuotéje esanciu matavimo Svirkstu.
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10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Tinkamumo laikas, atidarius pirmin¢ pakuote, — 5 mén.

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Pries naudojant butina perskaityti informacinj lapelj.

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: skaityti informacinj lapelj.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU“

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Nyderlandai

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/15/186/001 125 ml
EU/2/15/186/002 336 ml

| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

DTPE buteliukas

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Novaquin 15 mg/ml, geriamoji suspensija arkliams
meloksikamas

2. VEIKLIOJI (-I0SI0S) MEDZIAGA (-OS)

Meloksikamas 15 mg/ml

3. VAISTO FORMA

Geriamoji suspensija.

4. PAKUOTES DYDIS

125 ml
336 ml

| 5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Arkliai.

| 6. INDIKACILJA (-OS)

| 7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Naudoti per burng.
Pries naudojima buteliuka reikia bent 20 karty energingai pakratyti.
Prie$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapeli.

8. ISLAUKA

ISlauka:
skerdienai ir subproduktams — 3 paros.
Neregistruotas naudoti kumeléms, kuriy pienas skirtas zmoniy maistui.

| 9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA

Prie$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.
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| 10. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 5 mén.

| 11.  SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Prie$ naudojima biitina perskaityti informacinj lapel;.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

| 14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Le Vet Beheer B.V.
Nyderlandai

[16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/15/186/001 125 ml
EU/2/15/186/002 336 ml

17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija
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B. INFORMACINIS LAPELIS
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INFORMACINIS LAPELIS
Novaquin 15 mg/ml, geriamoji suspensija arkliams

1. RINKODAROS TEISES TURETOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE
SALYSE ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR
ADRESAS

Registruotojas L.e Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Nyderlandai

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos i$leidima
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Nyderlandai

2 VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS
Novaquin 15 mg/ml, geriamoji suspensija arkliams
Meloksikamas

3. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS
Viename mililitre yra:

veikliosios medZiagos
meloksikamo 15 mg;

pagalbiniy medZiagy
natrio benzoato 1,75 mg.

Gelsvai zalia tirSta geriamoji suspensija

4. INDIKACIJA (-OS)

Arkliams uzdegimui ir skausmui mazinti, esant iminéms ir Iétinéms skeleto ir raumeny ligoms.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti kumeléms vaikingumo ir laktacijos metu.

Negalima naudoti arkliams, esant skrandzio ir Zarnyno sutrikimams, pvz., esant sudirgimui ir
kraujavimui, sutrikus kepeny, Sirdies ar inksty funkcijoms ar esant hemoraginiams sutrikimams.
Negalima naudoti, padidéjus jautrumui veikliajai ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.
Negalima naudoti jaunesniems nei 6 sav. amziaus arkliams.
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6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Pavieniais atvejais nepalankios reakcijos, susijusios su nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo (NVNU)
(nezymi dilgéliné, viduriavimas) buvo pastebétos klinikiniy tyrimy metu. Klinikiniai poZymiai
pranykdavo savaime.

Apie apetito praradima, letargija, pilvo skausmg ir kolita buvo pranesama labai retais atvejais.

Anafilaktoidinés reakcijos, kurios gali biiti sunkios (jskaitant mirtinas) gali pasireiksti labai retais
atvejais. Tokiu atveju reikia gydyti simptomiskai.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalankios reakcijos pasireiské daugiau nei 1 i$ 10 gydyty gyviny),

- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 100 gydyty gyviuny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviiny),

- labai reta (maziau nei 1 1§ 10 000 gydyty gyviiny, skai¢iuojant ir atskirus prane$imus).

Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveiké, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.
7/ PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Arkliai

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Dozes
Geriamajg suspensijg reikia duoti viena karta per dieng po 0,6 mg/kg ktino svorio ne ilgiau kaip
14 dieny.

Naudojimo metodas ir bidas
Pries naudojima buteliukg reikia bent 20 karty energingai pakratyti. Duoti pries §érima, sumaisyta su
nedideliu pasaro kiekiu, ar tiesiai j burng.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO
Biitina stengtis, kad nepatekty uzkratas.

Suspensija reikia duoti pakuotéje esan¢iu matavimo $virkstu. Svirksta, ant kurio pazyméta kiino svorio
(kg) skalé, galima sujungti su buteliuku.

Davus veterinarinj vaistg gyviinui, reikia sandariai uzsukti buteliuko dangtelj, $iltu vandeniu i$plauti
matavimo $virksta ir palikti iSdziati.

10. ISLAUKA

Skerdienai ir subproduktams — 3 paros.
Neregistruota naudoti kumeléms, kuriy pienas skirtas Zmoniy maistui.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI
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Saugoti nuo vaiky.

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant kartoninés dézutes ir buteliuko po
,»Tinka iki“/ ,,EXP*.

Tinkamumo laikas, pirmg kartg atidarius talpykle, — 5 mén.

12. SPECIALIEJI ISPEJIMAI
Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Negalima naudoti vaisto gyviinams, esant dehidratacijai, hipovolemijai ar hipotenzijai, nes atsiranda
toksinio poveikio inkstams pavojus.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems veterinarinj vaista gyvinams

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas nesteroidiniams vaistams nuo uzdegimo (NVNU),
turi vengti salycio su $iuo veterinariniu vaistu.

Atsitiktinai prarijus, nedelsiant reikia kreiptis j gydytoja ir parodyti §io veterinarinio vaisto informacinj
lapelj ar etikete.

Vaikingumas ir laktacija

Laboratoriniais tyrimais su galvijais nenustatytas teratogeninis, fetotoksinis ar toksinis patelei
poveikis, tac¢iau néra duomeny apie poveikj arkliams. Negalima naudoti kumeléms vaikingumo ir
laktacijos metu. Zr. skyriy ,,Kontraindikacijos*.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos
Negalima naudoti kartu su gliukokortikosteroidais, kitais nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo ar
antikoaguliantais.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodZiai)
Perdozavus bitina pradéti simptominj gydyma.

13. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.Veterinarijos gydytojas arba
vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti aplinka.
14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO APROBAVIMO DATA

ISsamig informacija apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

15. KITA INFORMACIJA

Kartoniné dézuté kurioje yra vienas 125 ml buteliukas.
Kartoniné dézuté kurioje yra vienas 336 ml buteliukas.Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
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