SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Antisedan 5 mg/ml injek¢ny roztok pre psy a macky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdy ml obsahuje:
Utinna latka:
5 mg atipamezolu ako atipamezol hydrochlorid

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych
zloZiek

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

Metylparahydroxybenzoat ( E128)

1mg

Ciry, bezfarebny roztok.

3. KLINICKE UDAJE
3.1 Cielové druhy

Psy a macky.

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy ciel’ovy druh

ZruSenie sedativnych a d’al$ich u¢inkov medetomidinu alebo dexmedetomidinu u psov a maciek.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripade precitlivenosti na u¢innt latku alebo na niektori z pomocnych latok.

Nepouzivat’ u gravidnych zvierat.

3.4  Osobitné upozornenia

Po podani tohto veterinarneho lieku, zvieratd maju mat’ moznost’ odpo¢inku na maximalne pokojnom

mieste.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie u cielovych druhov




Pacientom, ktorym bol podany ketamin s medetomidinom alebo dexmedetomidinom, tento veterinarny
liek sa nesmie podat’ skor ako 30 az 40 minat po ich podani. V pripade, Ze G¢inok na alfa-2 agonistov je
eliminovany skor, rezidualny G¢inok ketaminu méze vyvolat’ kice.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratdm

Osoby zaobchadzajuce s veterinarnym liekom by sa mali vyhybat’ kontaktu koze alebo sliznice
s veterinarnym liekom. Ak d6jde ku kontaminacii, kozu alebo sliznicu ihned’ oplachnite vodou.

Predchadzajte nahodnému pozitiu alebo samopodaniu. Pri nahodnom poziti alebo injikovani tohto
veterinarneho lieku, ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov

alebo obal lekarovi.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:

Neuplatiiuju sa.
3.6  Neziaduce ucinky

Psy a macky:

Velmi zriedkavé Hyperaktiv_ita
Tachykardia

Samovol'na defekacia
Hypersalivacia
Vracanie

Tachypnoe

Svalovy tremor

(umenej ako 1 z 10 000 lieCenych
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

Psy:

Vel'mi zriedkavé

I . . 1
(umenej ako 1 z 10 000 lieCenych Znizenie krvného tlaku

zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

1_ prechodné, hned’ po aplikacii

Hlésenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpe€nosti veterinarneho
lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’ drzitel'ovi
rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému organu
prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné udaje sa nachadzaji aj v Casti 16
pisomnej informacie pre pouzivatel'ov.

3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky
Gravidita a laktacia:

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdend pocas gravidity alebo laktacie.
Neodporuca sa pouZzivat’ pocas gravidity alebo laktacie.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Ziadne $kodlivé interakcie s inymi liekmi neboli po¢as klinickych skagok zistené, avsak stidasné pouZitie
liekov ovplyviiujucich CNS sa neodporiaca, okrem liekov uvedenych v SPC.

Pouzitie nespecifickych centralnych stimulancii (ako 4-aminopyridinu) potencuje prebidzanie vyvolané
atipamezolom.




3.9 Cesty podania a davkovanie

Intramuskularne alebo subkutanne podanie.

Uginok je rychlej$i po intramuskularnom podani. Ak je to nevyhnutné, u psov sa moze podanie
veterinarneho lieku opakovat’. Atipamezol sa podava 15 — 60 mintit po medetomidine alebo
dexmedetomidine. Zvierata sa vratia do fyziologického stavu po 5 — 10 minutach.

U psov je vypocitana davka Antisedanu v mililitroch rovnaka ako pre Domitor alebo Dexdomitor

0,5 mg/ml. Davka Antisedanu v mililitroch je jedna pétina (1/5) objemu davky Dexdomitoru 0,1 mg/ml.
Vypocitana davka atipamezolu v mikrogramoch je 5x vysSia ako ddvka medetomidinu a 10x vysSia ako
davka dexmedetomidinu.

U maciek je davka Antisedanu v ml poloviéna, ako davka Domitoru alebo Dexdomitoru 0,5 mg/ml a jedna
desatina (1/10) Dexdomitoru 0,1 mg/ml. Vypocitana davka atipamezolu v mikrogramoch je 2,5x vyssia
ako dédvka medetomidinu a 5x vysSia ako dexmedetomidinu.

Priklady davkovania
Psy:
Domitor Dexdomitor Dexdomitor Antisedan
davka davka 0,5 mg/ml | davka 0,1 mg/ml | davka
1000 pg/m* 500 pg/m* 500 pg/m* 5000 pg/m?
40 pg/kg 20 pg/kg 20 pg/kg 200 pg/kg
=0,4ml/10 kg | =0,4 ml/10 kg =2,0ml/10 kg =0,4 ml/10 kg
Macky:
Domitor Dexdomitor Dexdomitor Antisedan
davka davka 0,5 mg/ml | davka 0,1 mg/ml | davka
80 ng/kg 40 pg/kg 40 pg/kg 200 ng/kg
=04ml/5kg | =0,4ml/5kg =1,0 ml/3 kg* =0,2 ml/5 kg
0,1 ml/3 kg

* Pre macky s hmotnostou nad 3 kg sa odporti¢a Dexdomitor 0,5 mg/ml.

Psy:
5 mg atipamezol hydrochloridu (t. j. 1ml veterinarneho lieku) na zrusenie u¢inku 1mg medetomidin
hydrochloridu alebo 0,5 mg dexmedetomidin hydrochloridu.

Macky:
5 mg atipamezol hydrochloridu (t. j. 1ml veterinarneho lieku) na zrusenie G¢inku 2mg medetomidin
hydrochloridu alebo 1 mg dexmedetomidin hydrochloridu.

Tento veterinarny liek sa moze pouzit’ aj na reverziu, ked’ je zviera sedované kombinaciou ketaminu a
medetomidinu alebo dexmedetomidinu. Davka veterinarneho lieku je v tomto pripade rovnaka, ako sa
pouzije na eliminaciu ¢inku medetomidinu alebo dexmedetomidinu po jednorazovom podani, ale nesmie
sa podat’ skor ako 30 az 40 minut po podani ketaminu. V opacnom pripade je eliminovany ucinok
medetomidinu alebo dexmedetomidinu a pretrvavajici vplyv ketaminu méze vyvolat’ kice.



3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidots)

Po predavkovani sa moze pozorovat’ reverzibilna hyperaktivita a tachykardia. Tieto priznaky st zvycajne
mierne a spontanne vymiznu v priebehu niekol’kych hodin a va¢sinou nevyzaduja lie¢bu.

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

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Netyka sa.

4.  FARMAKOLOGICKE UDAJE
4.1 ATCvet kéd: QVO3AB90
4.2  Farmakodynamika

Atipamezol je silny selektivny blokator alfa-2 adrenoreceptora (antagonista alfa-2 adrenoreceptora).
Uvol'tiuje mediator noradrenalin z centralneho aj periférneho nervového systému, ¢o vedie k aktivacii
centralneho nervového systému a sekundarne k aktivacii sympatika.

Ako alfa-2-antagonista je atipamezol schopny eliminovat’ (alebo inhibovat’) i¢inok agonistov alfa-2
adrenoreceptorov napr. medetomidinu alebo dexmedetomidinu. Atipamezol teda rychlo zvrati ucinky
medetomidinu alebo dexmedetomidinu u psov a maciek a umozni, aby sa zviera vratilo do normalneho
fyziologického stavu ( napr.: zvieratd nadobudni vedomie, st opat’ pohyblivé)

Specificky u¢inok atipamezolu na kardiovaskularny a respira¢ny systém je slaby, ale ak je aplikovany po
sedativach (alfa-2 agonistoch), stimuluje aktivitu sympatika, ¢im dojde k zvySeniu pulzu a tlaku krvi.

4.3  Farmakokinetika

Atipamezol sa po intramuskularnej aplikacii rychlo absorbuje. Maximalna koncentracia v centralnom
nervovom systéme sa dosiahne o 10 — 15 mintt. Distribu¢ny objem (V) je 1 — 2,5 I/kg po i.v. alebo i.m.
injekcii.

Pol¢as eliminacie atipamezolu u psov je priblizne 1 hodina. Atipamezol sa oxiduje hlavne v peeni a malé
mnoZzstvo sa metyluje v oblickach. Metabolity sa primarne vyluc¢ujii moc¢om.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Veterinarny liek nema vplyv na sedaciu vyvolanu inymi sedativami (napr. acepromazinom, diazepamom
alebo opiatmi).

5.2  Cas pouzitelnosti



Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnatorného obalu: 3 mesiace.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

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

5.4  Charakter a zloZenie vnutorného obalu
Bezfarebna sklenena liekovka, typ I, s gumovou prepichovacou zatkou a hlinikovym vie¢kom. Vonkajsi
obal papierova skladacka. PriloZzend pisomna informacia pre pouzivatelov.

Velkost balenia: 1x10 ml

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domécnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre dany
veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Orion Corporation

7. REGISTRACNE CiSLO

96/001/99-S

8.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 12/02/1999

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

11/2023

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).
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Papierova skladacka

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Antisedan 5 mg/ml injek¢ény roztok

| 2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazdy ml obsahuje:
Udinna latka:
5 mg atipamezolu ako atipamezol hydrochlorid

| 3. VEEKOST BALENIA

10 ml

4.  CIECOVE DRUHY

Psy a macky.

5.  INDIKACIE

ZruSenie sedativnych a d’al$ich u¢inkov medetomidinu alebo dexmedetomidinu u psov a maciek.

6. CESTY PODANIA

Intramuskularne, subkutanne.

7. OCHRANNE LEHOTY

Netyka sa.

8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP:
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 3 mesiace.

9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE




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

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETI*

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Orion Corporation

16. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

96/001/99-S

17. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Sarza:



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Sklenena liekovka 10 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Antisedan 5 mg/ml injek¢ény roztok

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

5 mg/ml atipamezolu ako atipamezol hydrochlorid

3.  CISLO SARZE

Sarza

| 4. DATUM EXSPIRACIE

EXP: {mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 3 mesiace.



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

Antisedan 5 mg/ml injekény roztok pre psy a macky

2. ZloZenie

Kazdy ml obsahuje:

Uc¢inna latka:

5 mg atipamezolu ako atipamezol hydrochlorid

Pomocné latky:
Metylparahydroxybenzoat ( E128) 1 mg

Ciry, bezfarebny roztok.

Bt Cielové druhy

Psy a macky.

4, Indikacie na pouzitie

Zrusenie sedativnych a d’alSich u¢inkov medetomidinu alebo dexmedetomidinu U psov a maciek.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripade precitlivenosti na u¢innt latku alebo na niektori z pomocnych latok.
Nepouzivat’ u gravidnych zvierat.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Pacientom, ktorym bol podany ketamin s medetomidinom alebo dexmedetomidinom, tento veterinarny
liek sa nesmie podat’ skor ako 30 az 40 minut po ich podani, V pripade, Ze u¢inok na alfa-2 agonistov je
eliminovany skor, rezidualny u¢inok ketaminu méze vyvolat’ kice.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratam
Osoby zaobchadzajuce s veterinarnym liekom by sa mali vyhybat’ kontaktu koZe alebo sliznice
s veterinarnym lieckom. Ak do6jde ku kontaminacii, kozu alebo sliznicu ihned’ oplachnite vodou.

Predchéadzajte nahodnému pozitiu alebo samopodaniu. Pri ndhodnom poziti alebo injikovani tohto
veterinarneho lieku, ihned” vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte pisomntl informéaciu pre pouzivatel'ov
alebo obal lekarovi.

Gravidita a laktacia




Bezpecnost veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity alebo laktacie.
Neodporuca sa pouzivat’ pocas gravidity alebo laktacie.

Liekové¢ interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia

Ziadne §kodlivé interakcie s inymi liekmi neboli po¢as klinickych skugok zistené, avsak stidasné pouZitie
liekov ovplyviiujucich CNS sa neodporaca, okrem liekov uvedenych v pisomnej informécii.

Pouzitie nespecifickych centralnych stimulancii (ako 4-aminopyridinu) potencuje prebudzanie vyvolané
atipamezolom.

Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy antidota)
Po predavkovani sa méze pozorovat reverzibilna hyperaktivita a tachykardia. Tieto priznaky s zvyc€ajne
mierne a spontanne vymiznu v priebehu niekolkych hodin a va¢sinou nevyzaduja lie€bu.

Inkompatibility

Veterinarny liek nema vplyv na seddciu vyvolanu inymi sedativami (napr. acepromazinom, diazepamom
alebo opiatmi).

7. Neziaduce tucinky

Psy a macky:

Vel'mi zriedkavé Hyperaktivita
Zrychlenie srdcového rytmu

Samovolny tnik vykalov
Zvysené vylucCovanie slin
Vracanie

Zrychlené dychanie
Trasenie svalov

(umenej ako 1 z 10 000 lieCenych
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

Psy:

Vel'mi zriedkavé

I . . 1
(umenej ako 1 z 10 000 lieCenych Znizenie krvného tlaku

zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

1 prechodné, hned’ po aplikécii

Hlésenie neziaducich tc€inkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré eSte nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce G¢inky mézete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi
drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych tidajov na konci tejto pisomnej informacie
alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia: {www.uskvbl.sk}

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Intramuskularne alebo subkutanne podanie.

Uginok je rychlej$i po intramuskularnom podani. Ak je to nevyhnutné, u psov sa moze podanie
veterinarneho lieku opakovat. Atipamezol sa podava 15 — 60 minat po medetomidine alebo
dexmedetomidine. Zvierata sa vratia do fyziologického stavu po 5 — 10 minuatach.
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U psov je vypocitana davka Antisedanu v mililitroch rovnaka ako pre Domitor alebo Dexdomitor

0,5 mg/ml. Davka Antisedanu v mililitroch je jedna pétina (1/5) objemu davky Dexdomitoru 0,1 mg/ml.
Vypocitana davka atipamezolu v mikrogramoch je 5x vysSia ako ddvka medetomidinu a 10x vysSia ako
davka dexmedetomidinu.

U maciek je davka Antisedanu v ml poloviéna, ako davka Domitoru alebo Dexdomitoru 0,5 mg/ml a jedna
desatina (1/10) Dexdomitoru 0,1 mg/ml. Vypocitand déavka atipamezolu v mikrogramoch je 2,5x vysSia
ako davka medetomidinu a 5x vyssia ako dexmedetomidinu.

Priklady davkovania
Psy:
Domitor Dexdomitor Dexdomitor Antisedan
davka davka 0,5 mg/ml | davka 0,1 mg/ml | davka
1000 pg/m* 500 pg/m* 500 pg/m* 5000 pg/m?
40 pg/kg 20 pg/kg 20 pg/kg 200 pg/kg
=0,4ml/10 kg | =0,4 ml/10 kg =2,0ml/10 kg =0,4 ml/10 kg
Macky:
Domitor Dexdomitor Dexdomitor Antisedan
davka davka 0,5 mg/ml | davka 0,1 mg/ml | davka
80 ng/kg 40 pg/kg 40 pg/kg 200 png/kg
=04ml/5kg | =0,4ml/5kg =1,0 ml/3 kg* =0,2 ml/5 kg
0,1 ml/3 kg

* Pre macky s hmotnost'ou nad 3 kg sa odporti¢a Dexdomitor 0,5 mg/ml.

Psy:
5 mg atipamezol hydrochloridu (t. j. 1ml veterinarneho lieku) na zrusenie ¢inku 1mg medetomidin
hydrochloridu, alebo 0,5 mg dexmedetomidin hydrochloridu.

Macky:
5 mg atipamezol hydrochloridu (t. j. 1ml veterinarneho lieku) na zrusenie G¢inku 2mg medetomidin
hydrochloridu, alebo 1 mg dexmedetomidin hydrochloridu.

Tento veterinarny liek sa moze pouzit’ aj na reverziu, ked je zviera sedované kombinaciou ketaminu a
medetomidinu alebo dexmedetomidinu. Davka veterindrneho lieku je v tomto pripade rovnaka, ako sa
pouzije na eliminaciu G¢inku medetomidinu alebo dexmedetomidinu po jednorazovom podani, ale nesmie
sa podat’ skor ako 30 az 40 minut po podani ketaminu. V opacnom pripade je eliminovany ucinok
medetomidinu alebo dexmedetomidinu a pretrvavajaci vplyv ketaminu mdze vyvolat’ kice.

9. Pokyn o spravnom podani

Po podani tohto veterinarneho lieku, zvieratd maju mat’ moznost’ odpo¢inku na maximalne pokojnom
mieste.
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10. Ochranné lehoty

Netyka sa.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohladu a dosahu deti.

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.

Chréanit pred svetlom a mrazom.

Nepouzivat’ po datume exspiracie uvedenom na obale.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnitorného obalu: 3 mesiace.

12. Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te so svojim veterinarnym lekarom alebo

lekarnikom.

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.
Tieto opatrenia maji pomdct’ chranit’ zivotné prostredie.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Len pre zvierata.

Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

14, Registracné Cisla a vel’kosti balenia

96/001/99-S

Velkost balenia: 1x10 ml

15. Datum poslednej revizie pisomnej informéacie pre pouzivatel’ov

11/2023

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Orion Corporation

Orionintie 1

F1-02200 ESPOO

Finsko

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
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Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

F1-02200 ESPOO

Finsko

Miestni zastupcovia a kontaktné udaje na hlasenie podozrenia na neziaduce ucinky:
Orion Pharma s.r.o.

Na strzi 2102/61a

Praha, 140 00, CR

Tel: +420 227 027 263

orion@orionpharma.sk

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