SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Partovet 10 IU/ml injekény roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdy ml obsahuje:
U¢inné latky:
Oxytocin (synteticky) 10 1U

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a
inych zloziek

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto
informacie délezité pre spravne podanie
veterinarneho lieku

Hemihydrat chlérbutanolu

5,0 mg

Benzylalkohol (E 1519)

5,0 mg

Etanol

Chlorid sodny

Kyselina octova (E 260) g. s. pH 3,5

Voda na injekciu

Ciry bezfarebny roztok.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Hovidzi dobytok (kravy), oSipané (prasnice), kone (kobyly), kozy (dospelé samice), ovce (dospelé
samice), psy(suk ) a macky (dospelé samice).

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy ciePovy druh

- indukcia porodu
- atdnia uteru alebo inercia

- involucia maternice po cisarskom reze a znizenie krvacania po porode
- vypudenie placenty a obsahu maternice po pérode

- navodenie sekrécie mlieka po porode
- agalakcia pri prasniciach

- chronicka pyometra a endometritida, pomaha vypudeniu exsudatu

- podporna terapia pri antibiotickej lie¢be akatnej a chronickej mastitidy, napomaha vylaceniu

zbytkového mlieka

3.3 Kontraindikacie




Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na u¢inn latku alebo na niektori z pomocnych latok.
Nepouzivat’ pri dystokii s abnormalnou polohou plodu, nadmernej velkosti plodu alebo inej
mechanickej obstrukcii.

Nepouzivat’ pri samiciach s predispoziciou na ruptaru maternice.

Nepouzivat’ pri kardiovaskularnych ochoreniach.

3.4 Osobitné upozornenia
Nie su.
3.5 Osobitné opatrenia na pouzivanie

Osobitné opatrenia na bezpeéné pouzivanie pri cielovych druhoch:

Podavanie veterinarneho lieku si vyZaduje zvySenu opatrnost’ pri zvieratach s toxémiou, ako aj v
pripadoch nedostatocného otvorenia kr¢ka maternice pri indukcii pérodu.

Intravenozne podanie musi byt pomalé, najvhodnejsie infaziou vo fyziologickom roztoku alebo v
roztoku glukozy.

Nemiesat’ s inymi liekmi.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’osoba podavajica liek zvieratdm:

Neuplatiiuju sa.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:

Neuplatiiuju sa.
3.6 Neziaduce uéinky

Hovédzi dobytok (kravy), o§ipané (prasnice), kone (kobyly) kozy (dospelé samice), ovce (dospelé
samice), psy (suky) a macky (dospelé samice):

Neuréena frekvencia (neda sa Alergicka reakcia
odhadnut’ z dostupnych udajov):

Hlasenie neziaducich uéinkov je délezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpenosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii, alebo prislusSnému narodnému organu prostrednictvom narodného
systému hlasenia. Prislu§né kontaktné idaje sa nachadzajt v pisomnej informacii pre pouZzivatel'ov.
3.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita:
Nepouzivat’ pocas gravidity az do objavenia sa prvych priznakov pérodu.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Kortikosteroidy, sympatomimetické vazokonstriktory a anestetika mézu zosilnit’ jeho téinky,
rovnako ako vapnik, estrogény a prostaglandiny.

3.9 Cesty podania a davkovanie
Intravendzne, intramuskularne a subkutanne pouzitie.
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Porod (i.v., i.m., s.c.)

Kravy 75—100 1U (7,5 — 10 ml veterinarneho lieku)/zviera
Kobyly 75 —150 1U (7,5 — 15 ml veterinarneho lieku)/zviera
Prasnice, kozy, ovce 35— 501U (3,5— 5 ml veterinarneho lieku)/zviera
Suky 5-— 251U (0,5 - 2,5 ml veterinarneho lieku)/zviera
Macky 5- 101U (0,5 - 1,0 ml veterinarneho lieku)/zviera
Uvolnenie mlieka (prednostne i.v.)

Kravy a kobyly 10 - 20 IU (1,0 — 2,0 ml veterinarneho lieku)/zviera
Prasnice, kozy, ovce  5-20 IU (0,5 — 2,0 ml veterinarneho lieku)/zviera
Suky 2-101U (0,2 — 1,0 ml veterinarneho lieku)/zviera
Macky 1-101U (0,1 — 1,0 ml veterinarneho lieku)/zviera

Opakované podanie je mozné kazdych 30 minat podla uvazenia veterinarneho lekara.

Intravenozne podanie musi byt pomalé, najvhodnejsie infaziou vo fyziologickom roztoku alebo v
roztoku glukozy.

3.10  Priznaky predavkovanie (a ak je to potrebné, nidzové postupy, antidota)

Pri predavkovani sa mozu vyskytnit’ neziaduce ucCinky ako nauzea, vracanie, hyperpnoe a nepokoj. V
zavaznych pripadoch moze dojst k naruseniu acidobazickej rovnovahy a k rozvoju respiracnej
insuficiencie. Poruchy acidobazickej rovnovahy si vyzaduju lie¢bu siranom sodnym.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouzivania antimikrobidlnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom obmedzit’
riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.
3.12 Ochranna lehoty

Hovédzi dobytok (kravy), osipané (prasnice), kone (kobyly), kozy (dospelé samice), ovce (dospelé
samice):
Maiso a vnitornosti: 0 dni.

Hovédzi dobytok (kravy), kone (kobyly), kozy (dospelé samice), ovce (dospelé samice):
Mlieko: 0 hodin.

4, FARMAKOLOGICKE UDAJE
4.1 ATCvet kéd: QH01BB02
4.2 Farmakodynamika

Oxytocin je hormon produkovany zadnym lalokom hypofyzy. Jeho prekurzor sa syntetizuje, uchovava
a transportuje v granulach endoplazmatického retikula. Oxytocin stimuluje motorickt aktivitu
maternice zvySenim jej kontrakcii a tonusu. Reakcia maternice na oxytocin zavisi od hladin sami¢ich
pohlavnych hormoénov — u¢inok sa prejavuje pri pésobeni estrogénov (oestrus, proestrus koniec
gravidity), zatial’ ¢o pri prevladajucom progesterone (diestrus, gravidita) je odpoved’ vyrazne znizena.
Oxytocin tieZ podporuje kontrakciu myoepitelialnych buniek mliecnej zl'azy, ¢im ulahcuje
uvolfiovanie mlieka.



4.3 Farmakokinetika

Po parenteralnom podani sa oxytocin rychlo absorbuje a Ciasto¢ne viaze na plazmatické proteiny.
Rychlo sa metabolizuje pdsobenim oxytocinazy, enzymu pritomného v krvi pocas gravidity
(produkovaného v placente), a tieZ v tkanivach, najma v obli¢kach a peceni. Uginok oxytocinu
nastupuje rychlo, avsak je kratkodoby. Priemerny biologicky pol€as v plazme je 2 — 3 mintty.
Vylucuje sa prevazne mocom, pocas laktacie aj materskym mliekom.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE
5.1 Zavazné inkompatibility
Nie st zname.

52  Cas pouzitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 28 dni.

5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote do 25°C.
Chranit’ pred svetlom.

54 Charakter a zlozenie vnatorného obalu

Bezfarebna sklenena frasticka typu |
Bezfarebna sklenena fl'asa typu Il
Polypropylénova flrasa

Vonkajsi obal: papierova skatula.

Velkosti baleni:

Papierova Skatul'a obsahujtca jednu bezfarebnu sklenenu liekovku typu | s objemom 10 ml roztoku.
Papierova $katul'a obsahujtica jednu bezfarebnu sklenenu liekovku typu 1l s objemom 50 ml roztoku.
Papierova Skatul'a obsahujtca jednu bezfarebnti sklenent liekovku typu Il s objemom 100 ml roztoku.
Papierova Skatul'a obsahujtica 30 bezfarebnych sklenenych liekoviek typu Il s objemom 100 ml
roztoku.

Papierova Skatul’a obsahujtica jednu polypropylénovu liekovku s objemom 250 ml roztoku.

Papierova Skatul’a obsahujtica 24 polypropylénovych liekoviek s objemom 250 ml roztoku.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

55 Osobitné bezpeénostné opatrenia pre zneskodiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.
Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom

spéatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII



Divasa-Farmavic, S.A.

7. REGISTRACNE CISLO(A)

96/080/04-S

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 30/04/2001

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

11/2025

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Papierova skatula

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Partovet 10 IU/ml injekény roztok

| 2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazdy ml obsahuje:

U¢inna latka:

Oxytocin (synteticky) 10 1U
Pomocné latky:

Hemihydrat chlorbutanolu 5,0 mg
Benzylalkohol (E 1519) 5,0 mg

[3. VELKOST BALENIA

10 ml
50 ml
100 ml
250 ml

(4. CIECOVE DRUHY

Hovédzi dobytok (kravy), oSipané (prasnice), kone (kobyly), kozy (dospelé samice), ovce (dospelé
samice), psy(suky) a macky (dospelé samice).

| 5. INDIKACIE

| 6. CESTY PODANIA

i.v., i.m., s.c.

|7 OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehoty:

Hovidzi dobytok (kravy), oSipané (prasnice), kone (kobyly), kozy (dospelé samice), ovce (dospelé
samice):
Maiso a vnutornosti: 0 dni.

Hovadzi dobytok (kravy), kone (kobyly), kozy (dospelé samice), ovce (dospelé samice):
Mlieko: 0 hodin.



| 8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouzit’ do: 28 dni.

| 9.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 25°C.
Chranit’ pred svetlom

10. O ZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV“ POTREBY

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouzivatel'ov.

|11.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

|12.  OZNACENIE ,UCHOVAVAT MIMO DOHLEADU A DOSAHU DETI«

Uchovavat’ mimo dohl’adu a dosahu deti.

|13. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Divasa-Farmavic, S.A.

| 14. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

96/080/04-S

| 15.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Skelenena fPasa 100 ml 250 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Partovet 10 IU/ml injekény roztok

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazdy ml obsahuje:

U&inné latka:

Oxytocin (synteticky) 101U
Pomocné latky:

Hemihydrat chlérbutanolu 5,0 mg
Benzylalkohol (E 1519) 5,0mg

3. CIECOVE DRUHY

Hovédzi dobytok (kravy), o§ipané (prasnice), kone (kobyly), kozy (dospelé samice), ovce (dospelé
samice), psy(suky) a macky (dospelé samice).

(4. CESTY PODANIA

i.v., i.m., s.c.

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov

5. OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehoty:

Hovédzi dobytok (kravy), osipané (prasnice), kone (kobyly), kozy (dospelé samice), ovce (dospelé
samice):
Maiso a vnutornosti: 0 dni.

Hovadzi dobytok (kravy), kone (kobyly), kozy (dospelé samice), ovce (dospelé samice):
Mlieko: 0 hodin.

6. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}



Po prvom otvoreni vnatorného obalu: 28 dni.
Po prvom otvoreni pouzit’ do: ...

7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 25°C.
Chranit’ pred svetlom

| 8. NAZOV DRZITEL’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Divasa-Farmavic, S.A.

9. CISLO SARZE

Lot {¢islo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM
OBALE

Sklenena fPasa 10 ml 50 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Partovet 10 IU/ml injekény roztok

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Kazdy ml obsahuje:

Utinna latka:
Oxytocin (synteticky) 10 1U

Pomocné latky:
Hemihydrat chlérbutanolu 5,0 mg
Benzylalkohol (E 1519) 50mg

3. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp.{mesiac/rok}

Po prvom otvoreni vnatorného obalu: 28 dni.
Po prvom otvoreni pouzit’ do: ...
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PiSOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

Partovet 10 IU/ml injekény roztok

2. ZloZenie

Kazdy ml obsahuje:
U¢inna latka:
Oxytocin (synteticky) 101U

Pomocné latky:
Hemihydrat chlérbutanolu 5,0 mg
Benzylalkohol (E 1519) 5,0 mg

Ciry bezfarebny roztok.

3t Cielové druhy

Hovédzi dobytok (kravy), oSipané (prasnice), kone (kobyly), kozy (dospelé samice), ovce (dospelé
samice), psy(suky) a macky (dospelé samice).

4, Indikacie na pouzitie

- indukcia porodu

- atonia uteru alebo inercia

- involucia maternice po cisarskom reze a znizenie krvacania po porode

- vypudenie placenty a obsahu maternice po pérode

- navodenie sekrécie mlieka po porode

- agalakcia pri prasniciach

- chronicka pyometra a endometritida, pomaha vypudeniu exsudatu

- podporna terapia pri antibiotickej lie¢be akatnej a chronickej mastitidy, napomaha vyluceniu
zbytkového mlieka

5. Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na ¢innu latku alebo na niektort z pomocnych latok.
Nepouzivat pri dystokii s abnormalnou polohou plodu, nadmernej velkosti plodu alebo inej
mechanickej obstrukcii.

Nepouzivat’ pri samiciach s predispoziciou na ruptaru maternice.
Nepouzivat’ pri kardiovaskularnych ochoreniach.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné opatrenia na pouzivanie pri cielovych druhoch:
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Podavanie veterinarneho lieku si vyZzaduje zvySenu opatrnost’ pri zvieratach s toxémiou, ako aj v
pripadoch nedostato¢ného otvorenia krcka maternice pri indukcii pérodu.

Intravendzne podanie musi byt pomalé, najvhodnejsie infaziou vo fyziologickom roztoku alebo v
roztoku glukoézy.

Nemiesat’ s inymi liekmi.

Gravidita a laktacia:
Nepouzivat’ pocas gravidity az do objavenia sa prvych priznakov pérodu.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:
Kortikosteroidy, sympatomimetické vazokonstriktory a anestetikd mozu zosilnit’ jeho tc¢inky,
rovnako ako vapnik, estrogény a prostaglandiny.

Predavkovanie:

Pri predavkovani sa mozu vyskytnut’ neziaduce ucinky ako nauzea, vracanie, hyperpnoe a nepokoj. V
zavaznych pripadoch moéze dojst k naruseniu acidobazickej rovnovahy a k rozvoju respiracnej
insuficiencie. Poruchy acidobazickej rovnovahy si vyzaduju lie¢bu siranom sodnym.

7. Neziaduce tucinky

Hovédzi dobytok (kravy), o§ipané (prasnice), kone (kobyly) kozy (dospelé samice), ovce (dospelé
samice), psy (suky) a macky (dospelé samice):

Neurcena frekvencia (neda sa odhadnit’ z dostupnych tdajov):

Alergicka reakcia

Hlasenie neziaducich ucinkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré eSte nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze veterinarny liek je neucinny, kontaktujte v
prvom rade veterinarneho lekara. Neziaduce ucinky moézete oznamit’ aj drzitelovi rozhodnutia o
registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi prostrednictvom kontaktnych tdajov na konci tejto
pisomnej informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia:

Ustav $tatnej kontroly veterinarnych biopreparatov a lie&iv

Biovetska 34

949 01 Nitra

Slovenska republika

Tel.: +421 37 69 33 541

e-mail: neziaduce_ucinky@uskvbl.sk

Webova stranka: www.uskvbl.sk ¢ast’ Farmakovigilancia

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku
Intravendzne, intramuskularne a subkutanne pouzitie.

Porod (i.v., i.m., s.c.)

Kravy 75—100 1U (7,5 — 10 ml veterinarneho lieku)/zviera
Kobyly 75 —150 1U (7,5 — 15 ml veterinarneho lieku)/zviera
Prasnice, kozy, ovce 35— 501U (3,5 5 ml veterinarneho lieku)/zviera
Suky 5- 251U (0,5-2,5 ml veterinarneho lieku)/zviera
Macky 5- 101U (0,5 - 1,0 ml veterinarneho lieku)/zviera

Uvolnenie mlieka (prednostne i.v.)
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Kravy a kobyly 10 - 201U (1,0 — 2,0 ml veterinarneho lieku)/zviera
Prasnice, kozy, ovce 5-20 IU (0,5 — 2,0 ml veterinarneho lieku)/zviera

Suky 2-101U (0,2 — 1,0 ml veterinarneho lieku)/zviera
Macky 1-101U (0,1 — 1,0 ml veterinarneho lieku)/zviera
ol Pokyn o spravnom podani

Opakované podanie je mozné kazdych 30 minut podl'a uvazenia veterinarneho lekara.
Intravendzne podanie musi byt pomalé, najvhodnejsie infaziou vo fyziologickom roztoku alebo v
roztoku glukozy.

10. Ochranné lehoty
Hovédzi dobytok (kravy), o§ipané (prasnice), kone (kobyly), kozy (dospelé samice), ovce (dospelé
samice):

Miso a vnutornosti: 0 dni.

Hovédzi dobytok (kravy), kone (kobyly), kozy (dospelé samice), ovce (dospelé samice):
Mlieko: 0 hodin.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ pri teplote do 25°C.

Chranit’ pred svetlom

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 28 dni.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete po Exp. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

12. Specidlne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomoct’ chranit’ Zivotné prostredie.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis

14. Registra¢né ¢isla a vel’kosti balenia
96/080/04-S

Velkosti baleni:
Papierova $katul'a obsahujtica jednu bezfarebnu sklenenu liekovku typu | s objemom 10 ml roztoku.
Papierova $katul'a obsahujtica jednu bezfarebnu sklenenu liekovku typu 11 s objemom 50 ml roztoku.
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Papierova $katul’a obsahujuca jednu bezfarebni sklenent liekovku typu 11 s objemom 100 ml roztoku.
Papierova $katul'a obsahujuca 30 bezfarebnych sklenenych liekoviek typu Il s objemom 100 ml
roztoku.

Papierova Skatul’a obsahujuca jednu polypropylénovi liekovku s objemom 250 ml roztoku.

Papierova Skatul'a obsahujtica 24 polypropylénovych liekoviek s objemom 250 ml roztoku.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.
15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouzivatelov
11/2025

Podrobné informacie o veterinarnom licku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné adaje
Kontaktné tudaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii, a vyrobca zodpovedny za uvolnenie $arze:

DIVASA-FARMAVIC S.A,,

Ctra. Sant Hipolit Km 71

08503 GURB — VIC (Barcelona)
Spanielsko

Tel: +34 938860100
pharmacovigilance@divasa-farmavic.com

Miestni zastupcovia a kontaktné idaje na hlasenie podozrenia na neziaduce uc¢inky:
ALPHAVET

Zrt. Hofherr Albert u. 42

HU-1194 Budapest’

Tel: +36 22 534 500
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