SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

CANGLOB D FORTE injekéna suspenzia pre psy

2. KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE
1 ml obsahuje:

Utinné latky:
Heterogénne imunoglobuliny proti psinke psov min. 320 VNADsg*.

Pomocné latky:
Thiomersal max. 0,1 mg.

*Titer virusneutraliza¢nych protilatok v riedeni vzorky, kedy dojde k 50% utlmu cytopatickych
zmien vyvolanych virom v danej pracovnej davke.

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Gasti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injekéna suspenzia

Sedobiely, slabo opaleskujuci roztok. Statim sa moze vytvorit’ jemny biely 'ahko roztrepatel'ny
sediment.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Psy.

4.2 Indikacie pre pouZitie so Specifikovanim ciePového druhu

Pasivna imunizacia psov proti psinke psov.

Imunologicky veterinarny liek sa pouZiva na lie¢bu a profylaxiu psov. Specifické protilatky
umoziuj zabranit’ vzniku ochorenia, alebo ak uz prebieha, zmiernit’ jeho priebeh.

V zavislosti na sposobe aplikidcie sa vytvori pasivna imunita, ktorej trvanie je zévislé na
mnozstve aplikovaného imunologického veterinarneho lieku a frekvencii opakovania aplikacie.
Pri i.v. aplikacii dochadza k okamzitému ndstupu pasivnej imunity s najvy$$im vyuZzitim
aplikovanych imunoglobulinov. Po im. a s.c. aplikacii dochadza k mierne oneskorenému
nastupu pasivnej imunity, ktora je v porovnani s i.v. aplikaciou mensia. Davka 0,4 ml
imunologického veterinarneho lieku na I kg hmotnosti zvierat'a navodi pasivnu imunitu na dobu
priblizne 5 dni.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat pri preventivnom pouziti u senzibilizovanych zvierat a (alebo) pri nastupe
alergickych a anafylaktickych reakcii pri opakovanom pouZiti.



4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciePovy druh

Pasivna imunizacia matieck nema zasadny vplyv na ochranu ich mlad’at formou materskej
imunity. Specifické proti latky ziskané pasivnou imunizaciou nie su odovzdavané mlad’atam.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat
V priebehu lieCby a 7 dni po jej ukonceni sa neodporuca aktivna imunizacia proti psinke.

Pouzitie lieku je pri liecebnom pouziti na zvazenie veterinarneho lekara. Veterinarny lekar musi
posudit’ zavaznost, priebeh a progndzu ochorenia vo vztahu k riziku lie€by imunologickym
veterindrnym liekom.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratdm
V pripade ndhodného samopodania/samoinjikovania vyhladat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat
pisomnu informaciu pre pouzivatel'a alebo obal lekéarovi.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Po aplikacii méze zriedkavo dojst’ k celkovej poruche zdravotného stavu s priznakmi, ospalosti,
nechutenstva a zvySeniu telesnej teploty. V zriedkavych pripadoch méze aplikacia lieku vyvolat
alergicku alebo anafylakticku reakciu a to najméa po opakovanej aplikacii. V zavislosti od
spOsobu podania moéze dojst k nastupu neziaducich reakcii od niekolkych minat az do
niekol’kych hodin po aplikacii imunologického veterinarneho lieku. Na zmiernenie celkovych
reakcii sa odporuca pouzit’ symptomaticku liecbu.

Frekvencia vyskytu neziaducich u¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:
- vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 zvierat pocas jednej lieCby)
- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 zvierat)
- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 zvierat)
- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 zvierat)
- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

4.7 PoutZitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie - nepouzivat’ pocas
gravidity a laktacie.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného p6sobenia

Nie st dostupné ziadne informacie o bezpeCnosti a ucinnosti tohto imunologického
veterinarneho lieku v pripade, ze je pouzity s inym veterinarnym lieckom. Rozhodnutie ¢i pouZzit’
tento imunologicky veterinarny liek pred alebo po podani iné¢ho veterindrneho lieku musi byt
preto zvazené pripad od pripadu.

4.9 Davkovanie a spésob podania lieku

Imuniza¢na davka pre 1 zviera je bez ohl'adu na druh, vek a pohlavie 0,4 ml na 1 kg hmotnosti
zvierata.

Imunologicky veterindrny liek sa aplikuje intravendzne (i.v.), intramuskularne (i.m.) alebo
subkutanne (s.c.).



LiecCebna davka je 0,4 ml imunologického veterinarneho lieku na 1 kg hmotnosti zvierat'a a to
denne az do zlepSenia zdravotného stavu (pouziva sa u chorych zvierat).

Preventivna davka je 0,4 ml imunologického veterinarneho lieku na 1 kg hmotnosti zvierata a
to v intervaloch 5 dni (pouziva sa pri bezprostrednom ohrozeni ochorenim).

Najvyssia denna davka je 0,4 ml imunologického veterinarneho lieku na 1 kg hmotnosti
zvierata a to ako pri lieCebnom tak aj preventivhom pouziti.

Sposob aplikécie a dizka lie¢by alebo preventivnej ochrany je dana na postidenie veterinirnym
lekarom.

Pred pouzitim sa liek necha ohriat’ na okolita teplotu a pretrepe sa.

Imuniza¢na davka musi byt z lickovky odobrana a zvierat'u aplikovana za aseptickych
podmienok. Imunologicky veterindrny liek nepouzivat ak doSlo k poskodeniu uzaveru
liekovky.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nadzové postupy, antidota), ak su potrebné

Imunologicky veterinarny liek v dvojnasobnych davkach nespdsobuje Ziadne d’al§ie neziaduce
ucinky, nez tie popisané v bode 4.6.

4.11 Ochranna lehota

Neuplatiuje sa.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakoterapeuticka skupina: Veterinaria immunopraeparata.
ATCvet kod: QI07TAM.

Hyperimunne heterologne imunoglobuliny na zabezpecenie pasivnej imunizacie psov proti
psinke psov. Protilatky st plne dostupné po parenteralnej aplikacii.

Imunoglobuliny st v organizme distribuované v krvnom obehu a st postupne metabolizované
a eliminované ako heterologne proteiny. Pomocné latky st po imunizacii zvierat
metabolizované, degradované a vyla¢ené organizmom. Liek nema vplyv na Zivotné prostredie.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Thiomersal

Riediace médium (roztok PBS):

Cistena voda

chlorid sodny

chlorid draselny

dihydrogenfosfore¢nan draselny
hydrogenfosfore¢nan sodny dodekahydrat

6.2 Inkompatibility

Tento liek nemiesat’ s akymkolI'vek inym veterinarnym lickom.



6.3 Cas pouZitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v pdvodnom obale: 18 mesiacov.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného balenia: 10 hodin

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ v chladnicke pri teplote (2°C — 8°C).
Chranit’ pred mrazom. Chranit’ pred svetlom. Uchovavat’ na suchom mieste.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

1 x 5 ml, to je 5 ml v sklenenej lickovke s uzitkovym objemom 8 ml uzatvorenej gumenou
zatkou a hlinikovym uzdverom, oznacenej etiketou a uloZenej v kartonovej Skatulke s
pribalovou informaciou.

6 x 5 ml, to je vzdy 5 ml v 6 sklenenych liekovkach s izitkovym objemom 8 ml uzavretych
gumenou zatkou a hlinikovym uzaverom, oznaCenych etiketou a ulozenych v karténovej
Skatul’ke s pribalovou informaciou.

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zneskodiiovanie nepouZitych veteriniarnych
liekov, pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia
byt’ zlikvidované v stilade s platnymi predpismi.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Dyntec spol. sr. 0.
Prazska 328

411 55 Terezin

Ceska republika

Tel.: +420 416 782 251
Fax: +420 416 782 575
E-mail: dyntec@dyntec.cz

8. REGISTRACNE CiSLO
97/0598/95-S

9. DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA O REGISTRACII ALEBO DATUM
PREDILZENIA PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Datum prvej registracie: 22/12/1995
Datum posledného predlzenia: 02/05/2014

10. DATUM REVIZIE TEXTU
ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiiuje sa.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Skatul’ka: 1 x 5 ml, 6 x 5 ml

| 1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

CANGLOB D FORTE injek¢na suspenzia pre psy

| 2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

1 ml obsahuje:

U&inné latky:

Heterologne imunoglobuliny proti psinke psov min. 320 VNADbs.
Pomocné latky: thiomersal max 0,1 mg.

3.  LIEKOVA FORMA

Injekéna suspenzia.

4. VEEKOST BALENIA

1x5ml
6x5ml

5.  CIECOVY DRUH

Psy.

| 6. INDIKACIA (INDIKACIE)

Pasivna imunizacia psov proti psinke.

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Davkovanie je 0,4 ml na 1 kg hmotnosti zvierata i.v., i.m. alebo s.c.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

| 8.  OCHRANNA LEHOTA

Neuplatiiuje sa.

| 9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouZzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatel'ov.

| 10. DATUM EXSPIRACIE

EXP: mesiac/rok
Po prvom otvoreni pouzit’ do 10 hodin.



| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v chladnicke. Chranit’ pred mrazom. Chranit’ pred svetlom. Uchovavat’ na suchom
mieste.

12. OSOBITNE ]SEZPEéNOSTNE OPATRENIA NA ZNE§KODNENIE
NEPOUZITEHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V
PRiPADE POTREBY

Odpadovy material zlikvidovat’ v stlade s lokalnymi poziadavkami.

&3 A

PAP

13. OZNACENIE "LEN PRE ZVIERATA" A PODMIENKY ALEBO
OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuja

Len pre zvierata - vydava sa len na veterinarny predpis.

| 14. OZNACENIE "UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI"

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 15. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Dyntec spol. s . 0., Prazska 328, 411 55 Terezin, Ceska republika

| 16. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

Registracné ¢islo: 97/0598/95-S

| 17.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

C. Sarze: ¢islo

EAN kod:



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM
OBALE

Liekovka: 5 ml

| 1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

CANGLOB D FORTE injekéna suspenzia pre psy

| 2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

1 ml obsahuje: Heterologne imunoglobuliny proti psinke psov min. 320 VNADbs.

3.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO
POCET DAVOK

5mi

[4. SPOSOB(Y) PODANIA LIEKU

i.v., i.m. nebo s.c. podanie.

| 5.  OCHRANNA LEHOTA

Neuplatnuje sa.

| 6. CISLO SARZE

C. Sarze: ¢islo

| 7. DATUM EXSPIRACIE

EXP: mesiac/rok
Po prvom otvoreni pouzit’ do 10 hodin.

| 8.  OZNACENIE "LEN PRE ZVIERATA"

Len pre zvierata.

Dyntec spol. s r. 0., Prazska 328, 411 55 Terezin, Ceska republika



PiISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
CANGLOB D FORTE injek¢na suspenzia pre psy
1. NAZOV A ADRESA DRZITEL’A’ROZHODNUTIA 0 REGISTRACII A
DRZITELA POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE
SARZE, AK NIE SU IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Dyntec spol. sr.o., Prazska 328, 411 55 Terezin, Ceska republika

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
CANGLOB D FORTE injek¢éna suspenzia pre psy
3. ZLOZENIE: UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

1 ml obsahuje:
U¢inné latky:
Heterologne imunoglobuliny proti psinke psov min. 320 VNAbsy*

Pomocné latky:

Thiomersal max. 0,1 mg.

*Titer virusneutralizanych protilatok v riedeni vzorky, kedy doéjde k 50% utlmu cytopatickych
zmien vyvolanych virom v danej pracovnej davke.

Sedobiely, slabo opaleskujiici roztok. Statim sa mdze vytvorit' jemny biely 'ahko roztrepatelny
sediment.

4. INDIKACIA(-E)
Pasivna imunizacia psov proti psinke psov.

Imunologicky veterinarny liek sa pouZiva na lie¢bu a profylaxiu psov. Specifické protilatky
umoziuju zabranit’ vzniku ochorenia, alebo ak uz prebieha, zmiernit’ jeho priebeh.

V zavislosti na spOsobe aplikacie sa vytvori pasivna imunita, ktorej trvanie je zavislé na
mnozstve aplikovaného imunologického veterinarneho lieku a frekvencii opakovania aplikacie.
Pri i.v. aplikacii dochadza k okamzitému nastupu pasivnej imunity s najvys$im vyuzitim
aplikovanych imunoglobulinov. Po im. a s.c. aplikacii dochadza k mierne oneskorenému
nastupu pasivnej imunity, ktora je v porovnani s i.v. aplikaciou men$ia. Davka 0,4 ml
imunologického veterinarneho lieku na I kg hmotnosti zvierat'a navodi pasivnu imunitu na dobu
priblizne 5 dni.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat' pri preventivnom pouziti u senzibilizovanych zvierat a (alebo) pri nastupe
alergickych a anafylaktickych reakcii pri opakovanom pouziti.

6. NEZIADUCE UCINKY
Po aplikécii moze zriedkavo dojst’ k celkovej poruche zdravotného stavu s priznakmi, ospalosti,

nechutenstva a zvyseniu telesnej teploty. V zriedkavych pripadoch méze aplikacia lieku vyvolat’
alergicku alebo anafylakticka reakciu a to najmé po opakovanej aplikacii. V zavislosti od



spOsobu podania moéze dojst k nastupu neziaducich reakcii od niekolkych minat az do
niekol’kych hodin po aplikacii imunologického veterindrneho lieku. Na zmiernenie celkovych
reakcii sa odporuca pouzit’ symptomaticku liecbu.
Frekvencia vyskytu neziaducich t€inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 zvierat pocas jednej liecby)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

Ak zistite akékol'vek vazne ucinky alebo iné vedl'ajSie ucinky, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIECOVY DRUH
Psy.
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Imuniza¢na davka pre 1 zviera je bez ohl'adu na druh, vek a pohlavie 0,4 ml na 1 kg hmotnosti
zvierata.

Imunologicky veterinarny liek sa aplikuje intravendzne (i.v.), intramuskularne (i.m.) alebo
subkutanne (s.c.).

Liecebna davka je 0,4 ml imunologického veterinarneho lieku na 1 kg hmotnosti zvierata a to
denne az do zlepSenia zdravotného stavu (pouziva sa u chorych zvierat).

Preventivna davka je 0,4 ml imunologického veterinarneho lieku na 1 kg hmotnosti zvierata a
to v intervaloch 5 dni (pouziva sa pri bezprostrednom ohrozeni ochorenim).

Najvyssia denna davka je 0,4 ml imunologického veterinarneho lieku na 1 kg hmotnosti
zvierat’a a to ako pri lieCebnom tak aj preventivnom pouziti.

Sposob aplikacie a dizka lie¢by alebo preventivnej ochrany je dana na posudenie veterindrnym
lekarom.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI
Pred pouzitim sa liek necha ohriat’ na okolitt teplotu a pretrepe sa.

Imunizacna davka musi byt’ z liekovky odobrand a zvierat'u aplikovana za aseptickych
podmienok.

Imunologicky veterinarny liek nepouzivat’ ak doslo k poskodeniu uzaveru liekovky.
10. OCHRANNA LEHOTA

Neuplatiiuje sa.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavat’ v chladnicke pri teplote (2 "C - 8 cc).



Chranit’ pred mrazom.

Chréanit’ pred svetlom.

Uchovavat’ na suchom mieste.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale po "EXP:"
Détum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny dent v mesiaci.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnatorného balenia: 10 hodin.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA
Osobitné bezpeénostné opatrenia pre kazdy ciel'ovy druh:

Pasivna imunizacia matiek nema zasadny vplyv na ochranu ich mlad’at formou materske;j
imunity. Specifické proti latky ziskané pasivnou imunizaciou nie st odovzdavané mlad’atam.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:
V priebehu lieCby a 7 dni po jej ukonceni sa neodporuca aktivna imunizacia proti psinke.

Pouzitie lieku je pri liecebnom pouziti na zvaZzenie veterinarneho lekéra. Veterinarny lekar musi
posudit’ zavaznost, priebeh a progndzu ochorenia vo vztahu k riziku lie¢by imunologickym
veterinarnym liekom.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratam
V pripade nahodného samopodania/samoinjikovania vyhladat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat
pisomnu informaciu pre pouzivatel'a alebo obal lekéarovi.

Gravidita a laktacia:
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdend pocas gravidity a laktacie - nepouzivat’ pocas
gravidity a laktacie.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Nie su dostupné ziadne informdcie o bezpeCnosti a UCinnosti tohto imunologického
veterinarneho lieku v pripade, Ze je pouzity s inym veterinarnym liekom. Rozhodnutie ¢i pouzit’
tento imunologicky veterinarny liek pred alebo po podani iné¢ho veterindrneho lieku musi byt
preto zvazené pripad od pripadu.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd):
Imunologicky veterinarny liek v dvojnasobnych davkach nespdsobuje Ziadne d’alSie neziaduce
ucinky, nez tie popisané v bode 6.

Inkompatibility:

Tento liek nemiesat’ s akymkol'vek inym veterinarnym liekom.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE
NEPOUZITEHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V
PRiPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia
byt zlikvidované v stlade s platnymi predpismi.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENI TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE



Farmakoterapeuticka skupina: Veterinaria immunopraeparata.
ATCvet kod: QI07AM.

Hyperimunne heterologne imunoglobuliny na zabezpeCenie pasivnej imunizacie psov proti
psinke psov. Protilatky st plne dostupné po parenteralnej aplikacii.

Imunoglobuliny si v organizme distribuované v krvnom obehu a st postupne metabolizované
aeliminované ako heterologne proteiny. Pomocné latky su po imunizacii zvierat
metabolizované, degradované a vyla¢ené organizmom. Liek nema vplyv na Zivotné prostredie.

Balenie:

1 x 5 ml, to je 5 ml v sklenenej liekovke s uzitkovym objemom 8 ml uzatvorenej gumenou
zatkou a hlinikovym uziverom, oznacenej etiketou a uloZenej v kartéonovej Skatulke s
pribalovou informaciou.

6 x 5 ml, to je vzdy 5 ml v 6 sklenenych liekovkach s zitkovym objemom 8 ml uzavretych
gumenou zatkou a hlinikovym uzdverom, oznaCenych etiketou a ulozenych v karténovej
Skatul’ke s pribalovou informaciou.

Nie v8etky vel'kosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho
zastupcu drzitel'a rozhodnutia o registracii.

Ceska republika

Dyntec spol. s r. 0., Prazska 328, 411 55 Terezin, Ceska republika

telefon: +420 416 782 251, fax: +420 416 782 575, e-mail: dyntec@dyntec.cz.
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