PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Advantix 600 mg + 3000 mg roztok pro nakapani na kiizi — spot-on pro psy (> 40 kg < 60 kg)

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazda 6,0 ml pipeta obsahuje:

Lécivé latky:
Imidaclopridum 600,0 mg
Permethrinum (40/60) 3000,0 mg

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich
sloZek

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato informace
nezbytna pro radné podani veterinarniho
1é¢ivého pripravku

Butylhydroxytoluen (E 321) 6,0 mg
Kyselina citronova (E 330), pro tpravu pH
N-methylpyrrolidon 2904 mg

Triacylglyceroly se stfednim fetézcem

Nazloutly az nahnédly ¢iry roztok.

3. KLINICKE INFORMACE
3.1 Cilové druhy zvirat

Psi.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

Pro psy se smiSenym napadenim blechami, v§enkami, klistaty, flebotomy, komary a bodalkami
stajovymi nebo pro psy, u kterych existuje riziko takového napadeni. Veterinarni 1é¢ivy piipravek je
indikovan pouze v ptipadech, kdy je nutné soucasné pouzit pfipravek proti vS§em nasledujicim druhtim

parazitl.

Lécba a prevence infestace blechami (Ctenocephalides canis, Ctenocephalides felis).

Blechy na psech jsou usmrceny béhem jednoho dne po aplikaci. Jednorazova aplikace chrani pred
dal§im napadenim blechami po dobu 4 tydnd. Veterinarni 1é¢ivy ptipravek mize byt pouzit jako
soucast 1écebné strategie blesi alergické dermatitidy (FAD).

Lécba napadeni vSenkami (7Trichodectes canis).

Veterinarni 1é¢ivy piipravek ma persistentni akaricidni a repelentni ucinek proti infestaci klistaty
(Rhipicephalus sanguineus a Ixodes ricinus po dobu 4 tydnt a Dermacentor reticulatus po dobu 3

tydnii).




Snizeni rizika pfenosu patogenu Ehrlichia canis ptendSeného vektorem, ¢imz se snizuje riziko psi
ehrlichidzy akaricidnim a repelentnim u¢inkem na klistového prenaseCe Rhipicephalus sanguineus.
Bylo prokazano, Ze ke snizeni rizika dochazi od 3 dnti po aplikaci veterinarniho 1é¢ivého ptipravku a
toto snizZeni pretrvava 4 tydny.

Klistata pfitomna na psovi jiz v dob¢ aplikace nemusi byt usmrcena béhem 2 dnii po 1é€bé a mohou
zlstavat ptichycena a viditelna. Proto je doporuceno odstranit klistata pfitomna na psovi jiz v dobé
aplikace, aby se zabranilo jejich pfichyceni a sani krve.

Jednorazova aplikace mé repelentni (zabratnujici sani) ucinek proti flebotomtm (Phlebotomus papatasi
po dobu 2 tydni a Phlebotomus perniciosus po dobu 3 tydnil), proti komarim (4edes aegypti po dobu
2 tydnti a Culex pipiens po dobu 4 tydnil) a proti bodalce stajové (Stomoxys calcitrans) po dobu 4
tydnd.

Snizeni rizika pfenosu infekce vektorem pienasenym patogenem Leishmania infantum, ¢imz se snizuje
riziko psi leishmaniézy repelentnim (zabraiujici sani) ucinkem na flebotomy (vektor Phlebotomus
papatasi po dobu 2 tydnii a vektor Phlebotomus perniciosus po dobu 3 tydni). Uginek je neptimy diky
ucinnosti veterinarniho lé¢ivého piipravku proti vektoru.

3.3 Kontraindikace

Pro nedostatek dostupnych udaji by veterinarni 1€¢ivy piipravek nemél byt pouzivan u $ténat mladsich
7 tydnli nebo s hmotnosti nizsi nez 40 kg zivé hmotnosti.

Nepouzivat v piipadech piecitlivélosti na 1é¢ivé latky nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u kocek (viz bod 3.5).

3.4  Zvlastni upozornéni

Osetfeni se doporucuje aplikovat nejméné 3 dny pted ocekavanou expozici Ehrlichia canis. Pokud jde
0 E. canis, studie prokazaly snizené riziko ehrlichiozy u psti exponovanych klistatim Rhipicephalus
sanguineus infikovanym E. canis od 3 dnti po aplikaci veterinarniho 1é¢ivého ptipravku, pti¢emz toto
snizeni pietrvavalo 4 tydny.

Okamzitd ochrana proti bodnuti flebotomy neni zdokumentovana. Aby se snizilo riziko infekce
Leishmania infantum ptenosem flebotomy Phlebotomus perniciosus, méli by byt oSetfovani psi drzeni
v chranéném prostiedi béhem prvnich 24 hodin po pocatecni aplikaci 1é¢by.

Ke sniZeni nebezpeci reinfestace novymi blechami se doporucuje oSetiit vSechny psy v domacnosti.
Ostatni zvifata Zijici ve stejné domacnosti by méla byt také oSetfena vhodnym piipravkem. Zarovei se
doporucuje pouzit vhodné piipravky proti dospélctim blech a jejich vyvojovym stadiim v okolnim

prostiedi zvifete.

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek zlstava u€inny i pii namoceni zvitete. Nicméné dlouhého, intenzivniho
kontaktu s vodou by se mélo osetiené zvife vyvarovat. V pfipadech Castého koupani mtze byt snizena
doba ucinku. V téchto ptipadech neopakujte podani Castéji nez jednou tydn€. Pokud pes potiebuje
Samponovani, mélo by byt provedeno pied podanim veterinarniho 1é¢ivého ptipravku nebo alespon 2
tydny po aplikaci k zajisténi optimalni ti¢innosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku.

Moznost, ze dalsi zvitata v t¢Z domacnosti mohou byt zdrojem opétovné infekce blechami, vSenkami,
klistaty, komary, flebotomy a bodalkami stajovymi, by méla byt zvazena a tato zvirata by méla byt v
pripadé¢ potieby osetiena vhodnym piipravkem.

Jestlize neexistuje riziko koinfekce indikovanymi parazity, mél by byt podan veterinarni 1écivy
ptipravek s uzkym spektrem t¢inku. Pti pouzivani tohoto veterinarniho 1é¢ivého ptipravku je tieba
vzit v ivahu mistni epidemiologickou informaci o aktualni citlivosti cilovych paraziti, pokud jsou k
dispozici.



Nadbytecné pouziti antiparazitik nebo pouZiti v rozporu s pokyny uvedenymi v SPC miize zvysit
selekénim tlakem rezistenci a vést ke sniZzeni u€innosti. Rozhodnuti o pouziti veterinarniho 1é¢ivého
pripravku by mélo byt zalozeno na potvrzeni druhu parazita a parazitarni zatézi nebo na riziku
infestace na zaklad¢ jeho epidemiologickych informaci, a to u kazdého jednotlivého zvitete.

V Evropé byla rezistence na pyrethroidy hlasena v ojedin€lych ptipadech u Rhipicephalus
sanguineus a Stomoxys calcitrans. Soucasn¢ poznatky naznacuji, ze rezistence u obou paraziti je
zpisobena genovymi mutacemi v misté cilového receptoru, pficemz roli mohou hréat i dalsi faktory,
jako je metabolicka detoxikace.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zv14stni opatieni pro bezpeéné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Zamezte kontaktu obsahu pipety a o¢i nebo ustni dutiny oSetfovanych psd.
Aplikujte veterinarni 1é¢ivy ptipravek presné podle postupu popsaného v bod¢ 3.9. Zejména se musi
zabranit peroralnimu piijmu ptipravku olizovanim mista aplikace oSetfovanym zvifatim nebo

zvitatlim, ktera jsou s nimi v kontaktu.

Nepouzivat u kocek.

Tento veterinarni 1é¢ivy pfipravek je extrémné jedovaty pro kocky a mize byt pro né fatalni z divodu
specifické fyziologie kocek, které nejsou schopné metabolizovat urcité slouceniny véetné permethrinu.
Aby se zamezilo nahodnému kontaktu kocek s veterindrnim 1é¢ivym ptipravkem, udrzujte osettené
psy po osetfeni oddélen¢ od kocek, dokud neni misto aplikace suché. Je dulezité zajistit, aby kocky
neolizovaly misto aplikace na psovi, ktery byl oSetfen timto veterinarnim lé¢ivym piipravkem.
Vyhledejte neprodlené veterinarniho lékate, pokud se tak stane.

Pted pouzitim veterinarniho 1é¢ivého ptipravku u nemocnych nebo oslabenych pst se porad’te s vasim
veterinarnim lékatem.

Klistata budou usmrcena a odpadnou z hostitele zpravidla do 24 az 48 hodin po napadeni, aniz by sala
krev. Ptisati ojedinélych klist'at po oSetfeni nelze vyloucit. Z tohoto diivodu nelze pfi neptiznivych

podminkach zcela vyloucit pienos infekénich onemocnéni klistaty.

Zvl1astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

Zabraiite kontaktu veterinarniho 1é¢ivého piipravku s kiizi, o¢ima a usty.

Béhem podavani ptipravku nejezte, nepijte ani nekuite.

Po pouziti si dikladn€¢ umyjte ruce.

V piipadé ndhodného potiisnéni klize umyjte zasazené misto ihned mydlem a vodou.

Lidé se znamou kozni citlivosti mohou byt na tento ptipravek obzvlasté citlivi.

Lid¢ se znamou precitlivélosti na imidakloprid a permethrin by méli podéavat veterinarni [éCivy
pripravek obezietné.

Hlavnimi klinickymi ptiznaky, které mohou byt ve velmi vzacnych piipadech pozorovany, jsou
pfechodna smyslova podrazdéni kiize, jako je brnéni, pocit paleni a znecitlivéni.



V ptipadé ndhodného zasazeni o¢i je dikladné vyplachnéte vodou. Pokud podrazdéni kize nebo oci
pretrvava, vyhledejte ihned lékafskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému
1¢kati.

Nepozivejte. V pripadé ndhodného poziti vyhledejte ihned 1ékaiskou pomoc a ukazte piibalovou
informaci nebo etiketu praktickému I1ékari.

Nemanipulujte, predevsim déti, s oSetfenymi zvifaty, dokud neni misto podani suché. Toto muzete
zajistit oSetfenim pst napiiklad vecer. Nedovolte Cerstvé oSetfenym zvifatim spat spolu s jejich
mayjiteli, zvlaste s détmi.

Aby se zabranilo pristupu déti k pipetam, uchovavejte pipetu v piivodnim obalu az do doby pouziti,

a pouzité pipety ihned zlikvidujte.

Laboratorni studie u kralikli a potkanti s pomocnou latkou methylpyrrolidon prokazaly fetotoxicky
ucinek. Veterinarni 1é¢ivy ptipravek by nemély podéavat t¢hotné Zeny ani Zeny s podezienim na
téhotenstvi. Zeny ve fertilnim véku by mély pti nakladani s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem pouZivat
osobni ochranné prostiedky skladajici se z rukavic.

Zvl1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Protoze je veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebezpecny pro vodni organismy, nedovolte oSetfenym psim
za zadnych okolnosti vstoupit do jakychkoliv vodnich tokt, a to nejméné po dobu 48 hodin po
oSetfeni.

Dalsi opatieni:

Rozpoustédlo v tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku mize zabarvit ur¢ité materialy, jako jsou ktize,
tkaniny, plasty a materialy s povrchovou tipravou. Pfed kontaktem s takovymi materidly nechte misto

aplikace zaschnout.

3.6 Nezadouci ucinky

Psi:

Méng &asté Zména srsti v mist¢ podani (napf. mastna srst),
y . o N svédeéni v misté podani

(1 az 10 zvitat / 1 000 oSetfenych zvitat): Zvraceni

Vzécné Zarudnuti v misté podani, ztrata srsti v misté
5 . o N podani, zanét v misté podani

(1 az 10 zvitat / 10 000 oSetienych zvifat): Prijem

Velmi vzacné Rozruseni'->#, neklid!?4, valeni!->#, kiu¢eni'->*

Nadmeérné slinéni'->#

Snizena chut’ k jidlu"->4, letargie'?
Neurologické piiznaky (neobvykly pohyb a
zaskuby)-24, ties?

Otirani'#, §krabani'+#

(<1 zvite / 10 000 oSetfenych zvitat, vcetné
ojedinélych hlaseni):

1 Obecné samy vymizi.

2 U psi citlivych na permethrin.

3 Po nezddoucim peroralnim piijmu u psa. Neni zndmo zadné specifické antidotum; doporuéena symptomaticka
lécba.

4 Ptechodné.

Hlaseni nezadoucich ucinki je dilezité. Umoziuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo pfislusnému vnitrostatnimu orgénu prostiednictvim narodniho
systému hlaSeni. Podrobné kontaktni udaje naleznete ptibalové informace.




3.7 Poutiti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Bfezost a laktace:
Lze pouzit béhem biezosti a laktace.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pfipravky a dalsi formy interakce

Nejsou znamy.

3.9 Cesty podani a davkovani

Podéni nakapanim na ktizi — spot-on. Pouze pro vnégjsi podani. Aplikujte pouze na neporusenou kizi.

Doporucend minimalni davka je:
10 mg/kg zivé hmotnosti (Z. hm.) imidaklopridu a 50 mg/kg Zivé hmotnosti (Z. hm.) permethrinu.

Davkovaci schema:

Psi (kg zivé Nazev pripravku Baleni (ml) | Imidakloprid | Permethrin
hmotnosti) (mg/kg zivé (mg/kg zivé

hmotnosti.) hmotnosti.)
> 40 kg <60 kg Advantix 60 mg + 3000 mg 6,0 ml 10-15 50-75

Pro psy > 60 kg zivé hmotnosti je mozno pouzit vhodnou kombinaci pipet.

Poddavkovani by mohlo vést k net¢innému pouziti a mohlo by podpofit rozvoj rezistence.
Pro zajisténi spravného davkovani je tfeba co nejptesnéji stanovit Zivou hmotnost.

Klistata, blechy:
Potfeba a Cetnost opakovan¢ho osetieni by méla zohlediiovat mistni epidemiologickou situaci a Zivotni
styl zvifete.

Vsenky:
V ptipad¢ napadeni vSenkami se po 30 dnech doporucuje kontrola u veterinarniho 1ékare, protoze u né
kterych zvitat miize byt potfebna druha aplikace.

Flebotomové:
Aby byl pes chranén po celou sezonu vyskytu flebotomi, mélo by se s oSetfenim po celou tuto dobu
pokracovat.

Zpiisob podani

Vyjmeéte jednu pipetu z baleni. Drzte aplikator pipety ve svislé poloze, otocte a vytahnéte uzaver.
Opacny konec uzaveru nasad’te na pipetu a otocenim poruste t€snéni pipety. Uzaveér sundejte.

Aplikujte na klidné stojicim psovi. Cely obsah pipety by mél byt aplikovan rovnomeérné na Ctyfi mista
od oblasti mezi lopatkami podél hibetni linie az po kofen ocasu. Pii kazdém kapnuti rozhriite srst, az
je viditelna kize. Ptilozte Usti pipety pfimo na kizi a jemnym stisknutim pipety aplikujte ptislusnou
¢ast obsahu pfimo na jeji povrch. Neaplikujte pfili§ velké mnozstvi roztoku na jedno misto, roztok by
mohl stékat po boku psa.




3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Nebyly zaznamenany klinické piiznaky u zdravych stéiat nebo dospélych pst pfi pétinasobném
predavkovani a ani u §ténat, jejichz matky byly oSetiené trojnasobnou davkou veterinarniho 1é¢ivého
pripravku.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlaStni podminky pro pouZziti, véetné omezeni pouZzivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za icelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.
3.12 Ochranné lhity

Neuplatiiuje se.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QP53AC54
4.2 Farmakodynamika

Imidakloprid je ektoparazitikum pattici do chloronicotinylové skupiny. Chemicky miize byt
klasifikovan jako chloronicotinyl nitroguanidin. Imidakloprid je G¢inny proti dospélctiim blech a proti
larvalnim stadiim blech. Navic k adulticidnimu u¢inku imidaklopridu byl demonstrovan i jeho
larvicidni G¢inek v okoli osetfeného zvitete. Larvalni stadia blech v bezprostiednim okoli pst jsou
usmrcena po kontaktu s oSetfenym zvifetem. Imidakloprid ma velkou afinitu k nikotinovym
acetylcholinovym receptorim v postsynaptické ¢asti centralniho nervového systému (CNS) hmyzu.
Nasledna inhibice cholinergniho pfenosu u hmyzu vede k paralyze parazitii a k jejich usmrceni.
Vzhledem k slabé interakci s nikotinovymi receptory savcl a predpokladané nizké penetraci
hematoencefalickou bariérou u savct nema imidakloprid prakticky zadny vliv na CNS savci. U savcl
vykazuje imidakloprid minimalni farmakologickou aktivitu. Dosud nebyla hlasena zadna rezistence
blech na imidakloprid.

Permethrin patii k typu I pyretroidnich akaricidii a insekticidl a pisobi také jako repelent.
Pyrethroidy piisobi zmény polarizace sodikovych kanalii u obratlovcii a bezobratlych. Pyrethroidy jsou
také oznaCovany jako ,,blokatory otevienych kanalt* vzhledem k tomu, Ze zptsobuji pomalou
polarizaci a depolarizaci sodikovych kanalt paraziti. To vede k stalé hyperexitaci nervového systému
parazitl a jejich naslednému uhynu.

Pti kombinaci obou 1é¢ivych latek bylo demonstrovano, Ze imidakloprid ptisobi jako aktivator
arthropodniho ganglionu, a tim zvysuje ti¢innost permethrinu.

Veterinarni 1é¢ivy pfipravek ma repelentni (zabratiujici sani) ucinek proti klist'atim, flebotomtim a
komartim. To zabranuje odpuzovanym parazitiim sat krev a snizuje tak riziko pfenosu nemoci pst
prendsenych vektory (napft. borelidza, rickettsioza, ehrlichidza, leishmani6za). Miize vSak dojit ke
kontaktu s jednotlivymi klistaty nebo kbodnuti jednotlivymi flebotomy nebo komary. Z tohoto ditvodu
nemuze byt zcela vyloucen pienos infekénich onemocnéni témito parazity za neptiznivych podminek.
Veterinarni 1é¢ivy ptipravek ma repelentni (zabrafiujici sani) ucinek proti bodalce stajové, ¢imz
pomaha pfi prevenci dermatitid na bodnuti hmyzem.



Veterinarni 1é¢ivy piipravek ma repelentni (zabratujici sani) G¢inek proti Phlebotomus perniciosus
(>80% po dobu 3 tydnti), komartim a klistatim. Terénni udaje z endemické oblasti ukazaly, ze
veterinarni 1é¢ivy piipravek nepiimo snizuje riziko ptenosu Leishmania infantum infikovanymi
flebotomy (Phlebotomus perniciosus) po dobu az 3 tydnti, ¢imz se sniZuje riziko psi leishmaniozy u
osetfenych psu.

4.3 Farmakokinetika

Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je ur€en pro podani na kazi pst. Po lokalni aplikaci u pst je roztok rychle
distribuovan po celém povrchu téla zvitete. Ob¢ ucinné latky zlstavaji detekovatelné na povrchu kiize
a srsti oSetfeného zvitete po dobu 4 tydnt.

Akutni dermalni studie u potkant a cilovych zvirat, studie pfedavkovani a kinetické studie v séru
prokazaly, ze systémova absorpce obou 1éCivych latek po aplikaci na neporusenou kiizi je nizka,
prechodna a nerelevantni pro klinickou t€¢innost.

Environmentalni vlastnosti

Veterinarni 1é¢ivy pripravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoZze mtize byt nebezpecny pro ryby a
dalsi vodni organismy. Pro oSetfované psy viz bod 3.5.

Veterinarni lé¢ivé ptipravky obsahujici permethrin jsou toxické pro vcely.

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nejsou znamy.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni hlinikového sacku: 1 rok.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni pipety: spotiebujte ihned.

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Chrante pfed mrazem.
Po prvnim otevieni hlinikového sa¢ku uchovavejte v suchu pfi teploté do 30 °C.

5.4 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Bila polypropylenova jednodavkova pipeta uzaviena bilym polypropylenovym uzavérem.
Jednodavkové pipety jsou baleny v polychlortrifluorethylenovych PCTFE/PVC zatavenych blistrech v
jednom nebo vice hlinikovych saccich a v papirové krabicce.

Velikosti baleni:

Papirova krabi¢ka obsahujici 1, 2, 3, 4, 6 nebo 24 jednodavkovych pipet. Jedna jednodavkova pipeta

obsahuje 6,0 ml roztoku.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.



5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravkia

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Tento veterinarni 1é¢ivy pfipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze imidakloprid a permethrin
mohou byt nebezpeéné pro ryby a dalsi vodni organismy.

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni léc¢ivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Elanco Animal Health GmbH

7.  REGISTRACNI CiSLO

96/002/18-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 28. 1. 2004

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

10/2025

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

Plati pro baleni 1 pipeta:
Veterinarni 1é¢ivy pripravek je vydavan bez predpisu. Vyhrazeny veterinarni 1é¢ivy piipravek.

Plati pro baleni 2, 3, 4 a 6 pipet:
Veterinarni léCivy ptipravek je vydavan bez predpisu.

Plati pro baleni 24 pipet:
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterindrnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravka Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1éCivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).
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