| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Rycarfa 50 mg/ml $kidums injekcijam suniem un kakiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katrs ml satur:

Aktiva viela:
Karprofens 50 mg

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs

Kvantitativais sastavs, ja §T informacija ir
biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai

Arginins

Benzilspirts (E1519)

10 mg

Glikoholskabe

Salsskabe, atSkaidita (pH regul&sanai)

Lecitins

Natrija hidroksids

Udens injekcijam

Dzidrs, gaisi dzeltenas krasas skidums.

3. KLINISKA INFORMACIJA
3.1. Meérksugas

Suni un kaki.

3.2. Lietosanas indikacijas katrai mérksugai

Suniem: p&coperacijas sapju un iekaisuma mazinasanai péc ortopediskas un miksto audu (ar1

intraokularas) kirurgiskas operacijas.

Kakiem: p&coperacijas sapju kontrolei p&c kirurgiskas operacijas.

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot dzivniekiem ar sirds, aknu vai nieru slimibam vai kunga-zarnu trakta darbibas traucgjumiem,
ja pastav kunga-zarnu trakta ¢tilu veidoSanas vai asinoSanas iesp&jamiba vai ja ir pastiprinata jutiba
pret karprofénu vai kadu citu NSPL (nesteroido pretieckaisuma lidzekli ), vai jebkuru no $o veterinaro
zalu paligvielam. Tapat ka lietojot citus NSPL, pastav reti sastopams nieru, idiosinkratisku aknu

blakusparadibu risks.
Nelietot intramuskularas injekcijas veida.

Nelietot pec operacijas, kas saistita ar butisku asins zudumu.

Nelietot kakiem atkartoti.
Nelietot kakiem lidz 5 méne$u vecumam.
Nelietot suniem lidz 10 ned€lu vecumam.




Skatit arT 3.7 apakSpunktu.

3.4. Tpasi bridinajumi

Nav.

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lieto$anai mérksugam:

Neparsniegt ieteikto devu un arst€Sanas ilgumu.

Ta ka kakiem ir ilgaks So zalu eliminacijas pusperiods un Sauraks terapeitiskais indekss, Tpasi
jauzmanas, lai neparsniegtu ieteicamo devu un devu nedrikst atkartot.

Lietojot vecakiem suniem un kakiem, var bt papildu risks. Ja nevar izvairities no lietoSanas §ada
gadijuma, dzivniekiem deva jasamazina un nepiecieSama rupiga kliniska uzraudziba.

Nelietot dzivniekiem ar dehidrataciju, hipovolémiju vai hipotensiju, jo var palielinaties nieru
toksicitates risks.

NSPL var inhibét fagocitozi, tadel, arst&jot iekaisuma procesus, kas saistiti ar bakterialu infekciju,
vienlaicigi jauzsak atbilstosa antimikrobiala terapija.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Jarikojas uzmanigi, lai izvairitos no nejausas zalu pasinjic€Sanas.

Pieradits, ka karprofeéns, tapat ka citi NSPL, iedarbojas fotosensibiliz&josi uz laboratorijas
dzivniekiem. Jaizvairas no So veterinaro zalu saskares ar adu. Ja notikusi nejausa saskare ar adu, skarto
vietu skalot ar lielu daudzumu tdens.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.
3.6. Blakusparadibas

Suniem un kakiem:

Reti Nieru darbibas trauc&jumi.

(1 Iidz 10 dzivniekiem/10 000 arstetajiem Aknu darbibas traucgjumi’.

dzivniekiem):

Nenoteikts biezums Vemsana?, mikstas fekalijas?, diareja?, asinis

—_ - 2 - . 2 IR 2
(nevar noteikt pec picejamiem datiem): fekalijas®, estgribas zudums?, letargija“.

Reakcija injekcijas vieta®.

!Idiosinkratiska reakcija.

%Parejoss. Parasti novéro pirmaja arstésanas nedéla un vairuma gadijumu izziid péc arstesanas
partrauksSanas, bet loti retos gadijumos tas var biit nopietnas vai letalas.

SPé&c subkutanas injekcijas.

Ja noverojat $o veterinaro zalu blakusparadibas, zalu lieto§ana nekavgjoties japartrauc un javersas pie
arstejosa veterinararsta.



Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam, vai ta viet€jam
parstavim, vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sistemu. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. Lietosana griisnibas, laktacijas vai deéSanas laika
Griisniba un laktacija:

Laboratoriskajos pétijumos laboratorijas dzivniekiem (zurkam un trusiem) tika konstatéta karproféna
fetotoksiska ietekme, lietojot terapeitiskam devam tuvas devas.

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums grasnibas un laktacijas laika. Nelietot suniem vai kakiem
grusnibas un laktacijas laika.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nelietot citus NSPL un glikokortikoidus vienlaicigi ar §Tm veterinarajam zalém vai 24 stundu laika péc
to lictoSanas. Karproféns licla méra saistas ar plazmas olbaltumvielam un var konkuret ar citam zalem,
kam ir augsta saistiSanas sp&ja, kas var radit toksisku ietekmi.

Jaizvairas no vienlaicigas potenciali nefrotoksisku zalu lietoSanas.
3.9. Lietosanas veids un devas
Intravenozai un subkutanai lictoSanai.

Suniem: ieteicama deva ir 4,0 mg karproféna/kg (1 ml/12,5 kg kermena svara) intravenozas vai
subkutanas injekcijas veida. Vislabak §1s veterinaras zales ievadit pirms operacijas, premedikacijas vai
anestézijas indukcijas laika.

Kakiem: ieteicama deva ir 4,0 mg/kg (0,24 ml/3 kg kermena svara) intravenozas vai subkutanas
injekcijas veida. Vislabak ievadit pirms operacijas, premedikacijas vai anestézijas indukcijas laika.
Lai nodrosinatu precizu devu, ieteicams izmantot 1 ml graduétu $lirci.

Kliniskajos pétijumos suniem un kakiem tika konstatgts, ka perioperativa perioda pirmajas 24 stundas
nepiecieSama tikai viena zalu deva. Ja $aja perioda nepiecieSami papildu pretsapju lidzekli, suniem
(bet ne kakiem) p&c nepiecieSamibas var papildinat ar pusi karproféna devas (2 mg/kg).

Lai nodro$inatu pareizu devu, kermena svars janosaka p&c iesp&jas precizak.

Suniem, lai paildzinatu pretsapju un pretiekaisuma iedarbibu p&c operacijas, parenteralai terapijai var
lietot karproféna tabletes pa 4 mg/kg/diena lidz 5 dienam.

So veterinaro zalu ievadi$anai izmantot G 21. izméra adatu.
Vacinu var caurdurt 11dz 20 reizém. Caurdurot vairak ka 20 reizes, izmantot zalu atvilkSanai paredzetu
adatu.

3.10. Pardozésanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Karprofena pardozesanas gadijuma specifiska antidota nav, javeic vispargja atbalstoSa terapija, kas
piemérota NSPL kliniskai pardoze&sanai.

3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un ipasi lieto§anas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidoSanas
risku



Nav piemérojami.
3.12. IerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

4. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

4.1. ATKvet kods: QMO1AE91.

4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Karproféenam piemit pretiekaisuma, analggtiska un kermena temperatiiru mazinosa darbiba. Lidzigi
vairumam citu NSPL karproféns ir arahidonskabes kaskades enzima ciklooksigenazes inhibitors.
Nemot véra karproféna pretiekaisuma un analggtisko potencialu, tas tikai viegli inhib& prostaglandinu

sintézi. Precizs karproféna darbibas mehanisms nav noskaidrots.

Karproféns ir hirala viela ar S(+) enantiom@ru, kas ir daudz aktivaks par R(-) enantiom&ru. In vivo
nenotiek enantiomeéru hirala inversija.

4.3. Farmakokingtiskas Tpasibas

P&c subkutanas ievadiSanas karproféns uzsiicas labi, maksimalo koncentraciju asins plazma sasniedzot
3 h laika p&c ievadiSanas.

Izkliedes tilpums ir neliels. Karproféns izteikti saistas ar olbaltumvielam.

Karprofénam raksturigs aptuveni 10 stundas ilgs pusperiods suniem. Kakiem eliminacijas pusperiods
péc intravenozas ievadiSanas ir ilgaks - robezas no 9 lidz 49 stundam (vidgji ~ 20 stundas).

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Biitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas p&tijumi, nelietot §is veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zalem.

5.2.  Deriguma termin§

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 3 gadi.
Derguma termins p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atversSanas: 28 dienas.

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat ledusskapi (2 °C — 8 °C).

Nesasaldet.

P&c atversanas uzglabat temperattra [idz 25 °C.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Stikla flakons (dzintara krasas stikls): 1 flakons ar 20 ml $kiduma injekcijam, ar gumijas aizbazni un
aluminija vacinu, kastite.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.



Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

KRKA, d.d., Novo mesto

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-1)

V/DCP/10/0026

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 24/09/2010

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

12/2024

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubazg
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

111 PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

KASTITE

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Rycarfa 50 mg/ml §kidums injekcijam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katrs ml satur: Karproféns 50 mg

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

20 ml

4. MERKSUGAS

Suni un kaki.

tad
7

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

i.v., S.C.

[ 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {meénesis/gads}

P&c pirmreizgjas caurdur$anas izlietot 28 dienu laika.
P&c pirmreizgjas caurdurSanas izlietot [idz ...

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi (2 °C — 8 °C).



Nesasaldet.
P&c atversanas uzglabat temperattra [idz 25 °C.

10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

KRKA, d.d., Novo mesto

14.  TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/DCP/10/0026

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

UZLIME

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Rycarfa

tad
7

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

50 mg/ml

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

Rycarfa 50 mg/ml skidums injekcijam suniem un kakiem

2. Sastavs
Katrs ml satur:

Aktiva viela:
Karproféns 50 mg

Paligviela:
Benzilspirts (E1519) 10 mg

Dzidrs, gaisi dzeltenas krasas Skidums.

g Meérksugas

Suni un kaki.

tad
7

4, LietoSanas indikacijas

Suniem: p&coperacijas sapju un iekaisuma mazinaSanai p&c ortopediskas un miksto audu (ari
intraokularas) kirurgiskas operacijas.

Kakiem: p&coperacijas sapju kontrolei péc kirurgiskas operacijas.

5. Kontrindikacijas

Nelietot dzivniekiem ar sirds, aknu vai nieru slimibam vai kunga-zarnu trakta darbibas traucgjumiem,
ja pastav kunga-zarnu trakta ¢iilu veidoSanas vai asino$anas iesp&jamiba vai ja ir paaugstinata jutiba
pret karprofenu vai kadu citu nesteroido pretiekaisuma lidzekli (NSPL), vai kadu no $o veterinaro zalu
paligvielam. Tapat ka lietojot citus NSPL, pastav reti sastopams nieru, idiosinkratisku aknu
blakusparadibu risks.

Nelietot intramuskularas injekcijas veida.

Nelietot pec operacijas, kas saistita ar butisku asins zudumu.

Nelietot kakiem atkartoti.

Nelietot kakiem Iidz 5 ménesu vecumam.

Nelietot suniem lidz 10 ned€lu vecumam.

Skatit arT sadalu “Griisniba un laktacija”.
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6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lieto$anai mérksugam:
Neparsniegt ieteikto devu un arst€Sanas ilgumu.

Ta ka kakiem ir ilgaks So zalu eliminacijas pusperiods un Sauraks terapeitiskais indekss, Tpasi jauzmanas,
lai neparsniegtu ieteicamo devu, un devu nedrikst atkartot.

Lietojot vecakiem suniem un kakiem, var biit papildu risks. Ja nevar izvairities no lietoSanas $ada
gadijuma, dzivniekiem deva jasamazina un nepiecieSama rupiga klmiska uzraudziba.

Nelietot dzivniekiem ar dehidrataciju, hipovolémiju vai hipotensiju, jo var palielinaties nieru toksicitates
risks.

NSPL var inhibét fagocitozi, tadel, arstjot ickaisuma procesus, kas saistiti ar bakterialu infekciju,
vienlaikus jauzsak atbilstosa antimikrobiala terapija.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Jarikojas uzmanigi, lai izvairitos no nejausas zalu paSinjic€Sanas.

Pieradits, ka karprofens, tapat ka citi NSPL, iedarbojas fotosensibiliz&josi uz laboratorijas dzivniekiem.
Jaizvairas no veterinaro zalu saskares ar adu. Ja notikusi nejausa saskare ar adu, skarto vietu skalot ar
lielu daudzumu tdens.

Griisniba un laktacija:

Laboratoriskajos p&tijumos laboratorijas dzivniekiem (zurkam un trusiem) tika konstatéta karproféna
fetotoksiska ietekme, lietojot terapeitiskam devam tuvas devas. Nav pieradits $o veterinaro zalu droSums
grusnibas un laktacijas laika. Nelietot suniem vai kakiem grisnibas un laktacijas laika.

Mijiedarbiba ar citam zal€m un citi mijiedarbibas veidi:

Nelietot citus NSPL un glikokortikoidus vienlaicigi ar §$Tm veterinarajam zalém vai 24 stundu laika p&c
to lietoSanas. Karproféns liela méra saistas ar plazmas olbaltumvielam un var konkur&t ar citam
veterinaram zalém, kam ir augsta saistiSanas spgja, kas var radit toksisku ietekmi.

Jaizvairas no vienlaicigas potenciali nefrotoksisku zalu lietoSanas.

Pardoz&sana:
Karproféna pardoz&sanas gadijuma specifiska antidota nav, javeic visparéja atbalstoSa terapija, kas
piemé&rota NSPL kliniskai pardozeésanai.

Biitiska nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas pétijumi, nelietot §is veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zalem.

7. Blakusparadibas

Suniem un kakiem:

Reti Nieru darbibas traucgjumi.

(1 Iidz 10 dzivniekiem/10 000 arstetajiem Aknu darbibas traucgjumi’.

dzivniekiem):

Nenoteikts biezums Vemsana?, mikstas fekalijas?, diareja?, asinis

—_ - 2 —_ . 2 G o 2
(nevar noteikt pec picejamiem datiem): fekalijas®, estgribas zudums?, letargija“.

Reakcija injekcijas vieta®.
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Tdiosinkratiska reakcija.

2Parejoss. Parasti novéro pirmaja arstésanas nedéla un vairuma gadijumu izziid péc arstésanas
partrauksanas, bet loti retos gadijumos tas var biit nopietnas vai letalas.

SPé&c subkutanas injekcijas.

Ja noverojat So veterinaro zalu blakusparadibas, zalu lietoSana nekavgjoties japartrauc un javersas pie
arst€josa veterinararsta.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav minétas Saja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, lidzu, informégjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arf tirdzniecibas atlaujas turétajam vai tirdzniecibas atlaujas turétaja vietgjam
parstavim, izmantojot kontaktinformaciju §is instrukcijas beigas vai nacionalo zino$anas sistemu:
Partikas un veterinara dienesta timekla vietné www.pvd.gov.lv

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

Intravenozai (i.v.) un subkutanai (s.c.) lietoSanai.

Suniem: ieteicama deva ir 4,0 mg karproféna’kg (1 ml/12,5 kg kermena svara) intravenozas vai
subkutanas injekcijas veida. Vislabak §is veterinaras zales ievadit pirms operacijas, premedikacijas vai
anestézijas indukcijas laika.

Kakiem: ieteicama deva ir 4,0 mg/kg (0,24 ml/3 kg kermena svara) intravenozas vai subkutanas
injekcijas veida. Vislabak ievadit pirms operacijas, premedikacijas vai anestézijas indukcijas laika. Lai
precizi nomeritu devu, ieteicams izmantot pa 1 ml gradugtu §lirci.

Kliniskajos p&tijumos suniem un kakiem tika konstatgts, ka perioperativa perioda pirmajas 24 stundas
nepiecieSama tikai viena zalu deva. Ja $aja perioda nepiecieSami papildu pretsapju lidzekli, suniem (bet
ne kakiem) péc nepiecieSamibas var papildinat ar pusi karproféna devas (2 mg/kg).

Lai nodro$inatu pareizu devu, kermena svars janosaka p&c iesp&jas precizak.

Suniem, lai paildzinatu pretsapju un pretiekaisuma iedarbibu péc operacijas, parenteralai terapijai var
lietot karproféna tabletes pa 4 mg/kg/diena lidz 5 dienam.

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

So veterinaro zalu ievadisanai izmantot G 21. izméra adatu.

Vacinu var caurdurt 11dz 20 reiz€m. Caurdurot vairak ka 20 reizes, izmantot zalu atvilksanai paredz&tu
adatu.

10. IerobezZojumu periods

Nav piem&rojams.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat ledusskapi (2 °C — 8 °C).
Nesasaldget.
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http://www.pvd.gov.lv/

P&c atversanas uzglabat temperatura [idz 25 °C.

Nelietot $ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&juma un uz kastites péc
EXP. Deriguma termin$ attiecas uz noradita ménesa pedéjo dienu.

Deriguma termin$ p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atveérSanas: 28 dienas.

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas sh&émas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas

sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalem.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
VV/DCP/10/0026

1 stikla flakons ar 20 ml skiduma injekcijam ar gumijas aizbazni un aluminija aizdari kastite.

15. Datums, kad lieto$anas instrukcija pedejo reizi parskatita
12/2024

Sikaka informacija par §tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs un kontaktinformacija, lai
zinotu par iesp&jamam blakusparadibam:

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovénija

Tel.: +37125187879
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