LIITEI

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Eurican Herpes 205 injektiokuiva-aine ja liuotin, emulsiota varten.

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

1 ml:n annos:

Kylmékuivattu kuiva-aine:
Vaikuttava aine:

Koiran herpesvirus (kanta F205) antigeeni.........cccccoeceveveeencinenee.

*ilmoitettu mikrog:na gB-glykoproteiinia

Liuotin:
Adjuvantti:

Kevyt parafiinitljy .....c.cooveveiiiiicc e

Apuaineet:

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Injektiokuiva-aine ja liuotin, emulsiota varten
Kylmakuivattu kuiva-aine: valkoinen pelletti.
Liuotin: homogeeninen valkoinen emulsio.

4, KLIINISET TIEDOT

4.1  Kohde-eldinlaji(t)

Koira.

4.2  Kayttéaiheet kohde-eldinlajeittain

0,3-1,75 mikrog*

.................................. 224,8-244,1 mg

Tiineiden narttujen aktiivinen immunisointi ehkaisemaan pennuilla ensimmaisten elinpéivien aikana
saadun koiran herpesvirusinfektion aiheuttamia kuolemia, kliinisi& oireita ja vaurioita passiivisen

immuniteetin kautta.

4.3 Vasta-aiheet

Ei ole.

4.4  Erityisvaroitukset kohde-elainlajeittain

Rokota vain terveita elaimia.

Narttujen CHV-infektiosta voi aiheutua keskenmenoja ja pentujen syntyminen keskosina. Td&mén
rokotteen narttukoiralle antamaa suojaa infektiota vastaan ei ole tutkittu. Jotta pennut saavat

immuniteetin, niiden on saatava riittavasti ternimaitoa.

4,5  Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Elaimia koskevat erityiset varotoimet




Ei ole.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Kayttajalle:

Tama eldinlaakevalmiste siséltdd mineraaliljya. Vahinkoinjektio voi aiheuttaa kovaa kipua ja
turvotusta erityisesti, jos injektio osuu niveleen tai sormeen, ja voi harvinaisissa tapauksissa johtaa
vahingoitetun sormen menetykseen, ellei nopeaa laékinnéllista hoitoa ole saatavilla.

Jos ruiskutat vahingossa itseesi taté eldinladkevalmistetta, sinun on viipymatta haettava ladkinnallista
apua, vaikka kysymyksessa olisikin vain pieni maara. Ota pakkausseloste mukaan.

Ota uudelleen yhteyttd 1aakariin, jos kipu jatkuu yli 12 tuntia ladkarintarkastuksen jalkeen.

L&akarille:

Tama eldinladkevalmiste sisaltdd mineraali6ljyd. Vahinkoinjektio, vaikka kysymyksessa olisikin vain
pieni maard, voi aiheuttaa voimakasta turvotusta, joka voi johtaa esim. iskeemiseen nekroosiin ja jopa
sormen menetykseen. Asiantuntijan tekemat PIKAISET kirurgiset toimenpiteet ovat tarpeellisia ja
injektioalueen nopea aukaisu ja huuhtelu voivat olla valttamattémid, erityisesti jos kysymyksessa on
sormen pehmeé osa tai janne.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Rokote saattaa yleisesti aiheuttaa injektiokohdassa ohimenevaa turvotusta, mika haviaa tavallisesti
viikon kuluessa.

Yliherkkyysreaktioita saattaa esiintyd harvoin. Hoito on oireenmukaista.

Haittavaikutusten esiintyvyys maaritell4an seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldinta saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10/100 hoidettua elaint&)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/1000 hoidettua el&intd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/10.000 hoidettua el&int4)

- hyvin harvinainen (alle 1/10.000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).
4.7  Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tama rokote on tarkoitettu kaytettévéksi erityisesti tiineyden aikana.

4.8  Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset
Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskaytdssa muiden eldinldékevalmisteiden kanssa ei ole
tietoa. Tastd syysta pa&tds rokotteen kaytostd ennen tai jalkeen muiden eldinladkevalmisteiden antoa
on tehtdva tapauskohtaisesti.

4.9 Annostus ja antotapa

Rokote saatetaan kdyttokuntoon sekoittamalla kuiva-aine liuottimeen, jonka jalkeen rokotetta
injisoidaan yksi annos (1 ml) ihonalaisesti seuraavan rokotusohjelman mukaisesti:

Ensimmainen injektio:  Kiiman alkamisesta viimeistaan siihen saakka kun oletetusta astutuksesta on
kulunut 7-10 vuorokautta.

Toinen injektio: 1-2 viikkoa ennen odotettua penikointia.
Uusintarokotus: Jokaisen tiineyden aikana, saman rokotusohjelman mukaisesti.

Kéyttékuntoon saatetun sisallon pitaa olla maitomainen emulsio.



4.10 Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastaladkkeet) (tarvittaessa)

Useiden annosten jélkeen ei ole havaittu muita haittavaikutuksia kuin mita kohdassa 4.6
”Haittavaikutukset” on mainittu.

411 Varoaika

Ei oleellinen.

5. IMMUNOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: koirien immunologiset ld&kkeet, inaktivoituja viruksia sisaltavat
rokotteet, koiran herpesvirus
ATCvet-koodi: QI07AA06

Puhdistettu alayksikkérokote, joka on tarkoitettu tiineiden narttujen aktiiviseen immunisointiin, mika
saa pennuissa aikaan passiivisen immuniteetin vastasyntyneiden pentujen kuolleisuutta aiheuttavaa
herpesvirustartuntaa vastaan.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Kevyt parafiinioljy
Polyoksietyleenirasvahappoja
Rasva-alkoholien ja polyolien eetteri
Sakkaroosi

Sorbitoli

Dekstraani 40

Kaseiinihydrolysaatti
Kollageenihydrolysaatti

Suoloja

Trietanoliamiini
6.2 Tarkeimmat yhteensopimattomuudet

Ei saa sekoittaa muiden eldinladkevalmisteiden kanssa, lukuun ottamatta eldinladkevalmisteen kanssa
toimitettavaa liuotinta.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta.
Ohjeiden mukaan kayttokuntoon saatetun valmisteen kestoaika: kaytettava valittomasti.

6.4  Sailytysté koskevat erityiset varotoimet
Sailyté jadkaapissa (2 °C - 8 °C).

Ei saa jaatya.
Herkka valolle.



6.5 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

Kerta-annoksen kuiva-ainetta siséltdva tyypin I lasipullo ja kerta-annoksen liuotinta siséltava
lasipullo. Pullot on suljettu butyylielastomeeritulpalla ja varmistettu alumiinisulkimella.

2 x 1 pullo laatikko

2 x 10 pullon laatikko

2 x 50 pullon laatikko

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kayttamattomien ladkevalmisteiden tai niisté peraisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Kéyttamattomat eldinladkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jatemateriaalit on havitettava

paikallisten maaraysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

SAKSA

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/01/029/001-003

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaisen myyntiluvan myontamispaivamaara: 26.03.2001

Uudistamispéivamaéra: 18.04.2006

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Tata eldinladkevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla Euroopan ladkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa http://www.ema.europa.eu/ .

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.


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

LIITEN

BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN AINEEN (BIOLOGISTEN VAIKUTTAVIEN
AINEIDEN) VALMISTAJAT JA ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA

VALMISTAJA

TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIHTTYVAT EHDOT JA RAJOITUKSET

SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA



A. BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN AINEEN (BIOLOGISTEN VAIKUTTAVIEN
AINEIDEN) VALMISTAJAT JA ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA
VALMISTAJA

Biologisen vaikuttavan aineen (biologisten vaikuttavien aineiden) valmistajan nimi ja osoite

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I'Aviation

69800 Saint Priest

Ranska

Erén vapauttamisesta vastaavan valmistajan nimi ja osoite

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation

69800 Saint Priest

Ranska

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LITTYVAT EHDOT JA RAJOITUKSET

Elainladkemaéarays.

C. SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA

Ei oleellinen.



LIITE I

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE



A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT



SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

2 x 1 pullon laatikko, 2 x 10 pullon laatikko, 2 x 50 pullon laatikko

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Eurican Herpes 205 injektiokuiva-aine ja liuotin, emulsiota varten

2. VAIKUTTAVAT AINEET

Jokainen 1 ml:n rokoteannos siséltaa:

Koiran herpesvirus (kanta F205) antigeeni ........cccccecveveiieicre i

*iImoitettu mikrog:na gB-glykoproteiinia

0,3-1,75 mikrog*

3. LAAKEMUOTO

Injektiokuiva-aine ja liuotin, emulsiota varten

4. PAKKAUSKOKO

1 annos: kuiva-aine (1 pullo) + liuotin (1 pullo)
10 annosta: kuiva-aine (10 pulloa) + liuotin (10 pulloa)
50 annosta: kuiva-aine (50 pulloa) + liuotin (50 pulloa)

5. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira

| 6.  KAYTTOAIHEET

‘ 7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI(ANTOREITIT)

Ihon alle.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

8. VAROAIKA (VAROAJAT)

Ei oleellinen.

9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS(ERITYISVAROITUKSET)

Vahinkoinjektio on vaarallinen.
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‘ 10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {kk/vwwv}
Kéytettava valittomasti kayttékuntoon saattamisen jalkeen.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyté jadkaapissa.
Ei saa jaatya.
Herkké valolle.

12.  ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Havittaminen: lue pakkausseloste.

13. MERKINTA “ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA
TOIMITTAMISEN JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, JOS TARPEEN

Eldimille. Reseptivalmiste.

14, MERKINTA “ElI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten ndkyville eikd ulottuville.

15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
SAKSA

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

EU/2/01/029/001: 10 annosta: kuiva-aine (10 pulloa) + liuotin (10 pulloa)
EU/2/01/029/002: 50 annosta: kuiva-aine (50 pulloa) + liuotin (50 pulloa)
EU/2/01/029/003: 1 annos: kuiva-aine (1 pullo) + liuotin (1 pullo)

17.  VALMISTAJAN ERANUMERO

Lot
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

Pullo (lasia) rokote

‘ 1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Eurican Herpes 205 injektiokuiva-aine

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARAT

Lue pakkausseloste ennen kéyttoa

3. SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

1 annos

4. ANTOREITIT

S.C.

| 5. VAROAIKA (VAROAJAT)

|6.  ERANUMERO

Lot {numero}

‘ 7. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {kk/v}
Kéytettava valittomasti kayttokuntoon saattamisen jalkeen.

‘ 8. MERKINTA “ELAIMILLE”

Elaimille.
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

Pullo 1 ml liuotin

1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Eurican Herpes 205 liuotin

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARAT

Lue pakkausseloste ennen kéyttoa

3. SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

1ml

4. ANTOREITIT

S.C.

| 5. VAROAIKA (VAROAJAT)

|6.  ERANUMERO

Lot

‘ 7. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {kk/vwwv}

‘ 8. MERKINTA “ELAIMILLE”

Elaimille.
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE

Eurican Herpes 205 injektiokuiva-aine ja liuotin, emulsiota varten

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Myyntiluvan haltija:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

SAKSA

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation

69800 Saint Priest

Ranska

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Eurican Herpes 205 injektiokuiva-aine ja liuotin, emulsiota varten

3.  VAIKUTTAVAT JAMUUT AINEET

1 ml:n annos:

Kylmékuivattu kuiva-aine:

Vaikuttava aine

Koiran herpesvirus (kanta F205) antigeeni ...........ccoeovviiiiinineneeecsesce e 0,3-1,75 mikrog*
* ilmoitettu mikrog:na gB-glykoproteiinia

Liuotin:

Adjuvantti

KeVYL ParafiiniOlY ......ooveiiiiiiiiee e 224,8-244,1 mg
Kylmékuivattu kuiva-aine: valkoinen pelletti.

Liuotin: homogeeninen valkoinen emulsio.

4. KAYTTOAIHEET

Narttujen aktiivinen immunisointi ehkdisemaén pennuilla ensimmaisten elinpéivien aikana saadun
koiran herpesvirusinfektion aiheuttamia kuolemia, kliinisia oireita ja vaurioita passiivisen
immuniteetin kautta.

5. VASTA-AIHEET

Ei ole.
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6. HAITTAVAIKUTUKSET

Rokote saattaa yleisesti aiheuttaa injektiokohdassa ohimenevéa turvotusta, joka hdviéa tavallisesti
viikon kuluessa.

Yliherkkyysreaktioita saattaa esiintya harvoin. Hoito on oireenmukaista.

Haittavaikutusten esiintyvyys madaritellaan seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldinta saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10/100 hoidettua elainta)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/1000 hoidettua eldintd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/10.000 hoidettua el&intd)

- hyvin harvinainen (alle 1/10.000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).

Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia, joita ei ole mainittu tdsséd pakkausselosteessa, tai olet
sitd mielté etté laake ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldinlaakarillesi
7. KOHDE-ELAINLAJIT

Koira.

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Rokote saatetaan kayttékuntoon sekoittamalla kuiva-aine liuottimeen, jonka jalkeen rokotetta
injisoidaan yksi annos (1 ml) ihonalaisesti seuraavan rokotusohjelman mukaisesti:

Ensimmainen injektio:  Kiiman alkamisesta viimeistaan siihen saakka kun oletetusta astutuksesta on
kulunut 7-10 vuorokautta.

Toinen injektio: 1-2 viikkoa ennen odotettua penikoimista.
Uusintarokotus: Jokaisen tiineyden aikana, saman rokotusohjelman mukaisesti.

2} ANNOSTUSOHJEET

Injektiopullon siséltdma kuiva-aine saatetaan aseptisesti kayttokuntoon sekoittamalla se rokotteen
mukana toimitettavaan liuottimeen.

Kéyttékuntoon saatetun siséllon pitad olla maitomainen emulsio.

10. VAROAIKA (VAROAJAT)

Ei oleellinen.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten ndkyville eika ulottuville.

Sailytd jadkaapissa (2 °C — 8 °C).

Ei saa jaatya.

Herkké valolle.

Ohjeiden mukaan kayttokuntoon saatetun valmisteen kestoaika: kaytettava valittomasti.

Ala kayta tata elainladkevalmistetta erdantymispaivan jalkeen, joka on ilmoitettu etiketissa EXP
jalkeen.
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12. ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain:

Rokota vain terveitd eldimia.

Narttujen CHV-infektiosta voi aiheutua keskenmenoja ja pentujen syntyminen keskosina. Tamén
rokotteen narttukoiralle antamaa suojaa infektiota vastaan ei ole tutkittu. Jotta pennut saavat
immuniteetin, niiden on saatava riittavésti ternimaitoa.

El&imi& koskevat erityiset varotoimet:

Ei ole.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinld&kevalmistetta antavan henkilén on noudatettava:

Kéyttajalle:

Tama eldinladkevalmiste siséltdd mineraaliljyd. Vahinkoinjektio voi aiheuttaa kovaa kipua ja
turvotusta erityisesti, jos injektio osuu niveleen tai sormeen, ja voi harvinaisissa tapauksissa johtaa
vahingoitetun sormen menetykseen, ellei nopeaa l&dakinnéllist4 hoitoa ole saatavilla.

Jos ruiskutat vahingossa itseesi taté eldinladkevalmistetta, sinun on viipymatta haettava ladkinnallista
apua, vaikka kysymyksessa olisikin vain pieni maéra. Ota pakkausseloste mukaan.

Ota uudelleen yhteytta laakariin, jos Kipu jatkuu yli 12 tuntia ladkarintarkastuksen jalkeen.

Ladkarille:

Tama eldinladkevalmiste siséltdd mineraaliljyd. Vahinkoinjektio, vaikka kysymyksessa olisikin vain
pieni maéard, voi aiheuttaa voimakasta turvotusta, joka voi johtaa esim. iskeemiseen nekroosiin ja jopa
sormen menetykseen. Asiantuntijan tekemat PIKAISET kirurgiset toimenpiteet ovat tarpeellisia ja
injektioalueen nopea aukaisu ja huuhtelu voivat olla valttamattémid, erityisesti jos kysymyksessa on
sormen pehmeé osa tai janne.

Tiineys ja imetys:
Tama rokote on tarkoitettu kaytettavéksi erityisesti tiineyden aikana.

Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytdssa muiden eldinldékevalmisteiden kanssa ei ole
tietoa.

Tasta syysta paatos rokotteen kaytdsta ennen tai jalkeen muiden eldinladkevalmisteiden antoa on
tehtdva tapauskohtaisesti.

Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastalddkkeet):
Useiden annosten jélkeen ei ole havaittu muita haittavaikutuksia kuin mitd kohdassa
”Haittavaikutukset” on lueteltu.

Y hteensopimattomuudet:
Ei saa sekoittaa muiden eldinladkevalmisteiden kanssa, lukuun ottamatta eldinladkevalmisteen kanssa
toimitettavaa liuotinta.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Laakkeitd ei saa heittdd viemdriin eiké havittaa talousjatteiden mukana.
N&ma toimenpiteet on tarkoitettu ymparistén suojelemiseksi.
14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

Tata eldinladkevalmistetta koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavilla Euroopan laakeviraston
verkkosivuilla osoitteessa: http://www.ema.europa.eu/.
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15. MUUT TIEDOT

Puhdistettu alayksikkorokote, joka on tarkoitettu tiineiden narttujen aktiiviseen immunisointiin, mika
saa pennuissa aikaan passiivisen immuniteetin vastasyntyneiden pentujen kuolleisuutta aiheuttavaa
herpesvirustartuntaa vastaan.

2 x 1 pullon laatikko, 2 x 10 pullon laatikko, 2 x 50 pullon laatikko
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamatta ole markkinoilla.

El&inlddkemaarays.
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