I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Fevaxyn Pentofel, injekciné suspensija katéms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

1 ml dozéje yra (vienos dozés Svirkste):

Veikliosios medZiagos SantyKkinis stiprumas
Inaktyvintas CU4 padermes kaciy panleukopenijos virusas > 8,50
Inaktyvintas 255 padermés kaciy kalicivirusas >1,26
Inaktyvintas 605 padermés kaciy rinotracheito virusas >1,39
Inakatyvintos Cello padermés Chlamydophila felis >1,69
Inaktyvintas 61 E padermés kaciy leukemijos virusas > 1,45
Adjuvantai

Etileno/maleino anhidridas (EMA-31) 1 % (v/v)
Neokrilas 3% (v/v)
Emulsigenas SA 5% (v/v)

I$samy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Injekciné suspensija.
Vakcina yra blyskiai rozinés spalvos skystis, kuriame neturi matytis neistirpusiy daleliy.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Katés.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Sveikoms 9 sav. amziaus ar vyresnéms katéms aktyviai imunizuoti nuo kaciy panleukopenijos ir kaciy
leukemijos virusy bei nuo kvépavimo ligy, sukelty kaciy rinotracheito viruso, kaciy kaliciviruso ir
Chlamydophila felis.

4.3. Kontraindikacijos
Neéra.
4.4. Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rii§iy paskirties gyviinams

Vakcina neveikia kaciy leukemijos viruso (FeLV) sukeltos infekcijos eigos katéms, kurios
vakcinavimo metu jau buvo uzsikrétusios FeL 'V, ir tai reiskia, kad tokios katés iSskirs FeLV
nepriklausomai nuo vakcinavimo. Dél tos priezasties Sie gyviinai kels pavojy jy aplinkoje esancioms
imlioms ligai katéms. Todél kates, jtariamas galéjusias uzsikrésti FeL'V, prie§ vakcinavima
rekomenduojama istirti dél FeLV antigeno buvimo. Esant neigiamiems rezultatams, gyviinus galima
vakcinuoti, o gavus teigiamus rezultatus, katés turi biiti izoliuotos nuo kity kaciy ir tiriamos
pakartotinai pragjus 1 ar 2 mén. Gavus teigiamus rezultatus antrg kartg, katés laikytinos

v —

neigiami rezultatai, kates galima vakcinuoti, nes jos, tikétina, jau nebéra uzsikrétusios FeL V.



4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Anafilaksinés reakcijos atveju j raumenis reikia Svirksti adrenaling.
Nenaudinga vakcinuoti kates, uzsikrétusias FeLV (zr. 4.4 p.).

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Naudotojui
Siame veterinariniame vaiste yra mineralinio aliejaus. Atsitiktinai jSvirkStus arba jsiSvirkstus, gali

atsirasti stiprus skausmas ir tynis, ypac susvirkstus j sgnarj ar pirsta, retais atvejais dél to galima
netekti pirsto, jei laiku nesuteikiama skubi medicininé pagalba. Atsitiktinai jSvirkstus net ir nedidelj
kiekij $io veterinarinio vaisto, biitina nedelsiant kreiptis medicininés pagalbos ir su savimi turéti
informacinj lapel;j. Jei suteikus medicinin¢ pagalbg skausmas trunka ilgiau kaip 12 val., reikia kreiptis
pakartotinai.

Gydytojui
Siame veterinariniame vaiste yra mineralinio aliejaus. Susvirkstus net ir nedidelj kiekj Sio

veterinarinio vaisto, gali atsirasti didelis tynis, kuris gali, pvz., sukelti iSemin¢ nekroz¢ ar net galima
netekti pirSto. Biitina SKUBI kvalifikuota chirurginé pagalba, gali tekti jpjauti ir praplauti injekcijos
vieta, ypac jei apimti pirSto minkStimas ar sausgysleé.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Vakcinuotoms katéms gali pasireiksti povakcininés reakcijos (trumpalaikis kar§¢iavimas, vémimas,
anoreksija ir (arba) depresija), kurios paprastai praeina per 24 val.

Gali bti pastebima vietiné injekcijos vietos reakcija, kuriai biidingas patinimas, skausmas, niezéjimas
ar plauky nuslinkimas.

Per pirmasias valandas po vakcinavimo anafilaksinés reakcijos, kurioms biidinga edema, niezéjimas,
kvépavimo ir Sirdies nepakankamumas, ryskiis skrandzio ir Zarnyno simptomai (jskaitant vémimg su
krauju ir hemoraginj viduriavimg) ar Sokas buvo pastebétos labai retais atvejais. Dél gydymo
nurodymy zr. 4.5 p.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalanki (-ios) reakcija (-os) pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviiny),
- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 100 gydyty gyviiny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviiny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skai¢iuojant ir atskirus pranesimus).

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiausiniy déjimo metu

Vaikingumas
Vakcinos saugumas vaikingoms katéms nebuvo tirtas. Nerekomenduojama vakcinuoti vaikingy kaciy.

4.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos
Néra duomeny apie Sios vakcinos sauguma ir veiksminguma naudojant su kitu veterinariniu vaistu.

Sprendimas naudoti $ig vakcing pries ar po bet kokio kito veterinarinio vaisto naudojimo turi biiti
priimtas kiekvienu atveju atskirai.



4.9. Dozés ir naudojimo budas

Vienos dozés $virksto turinj reikia gerai suplakti ir aseptiskai susvirksti po oda. Prie§ $virksciant
vakcing pridéta sterili adata turi buti aseptiskai sujungta su Svirkstu.

Pagrindinis vakcinavimas 9 sav. amziaus ir vyresnéms katéms. du kartus kas 3 ar 4 sav. Papildoma
dozé rekomenduojama didelés FeLV rizikos aplinkoje gyvenantiems kaciukams, kuriems pirmoji dozé
buvo susvirksta anksciau nei 12 sav. amziaus.

Revakcinavimas: vieng kartg per metus.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei biitina

Jokio kito nepalankaus poveikio, i§skyrus pastebéta ir paminétg 4.6 punkte ,,Nepalankios reakcijos®,
nebuvo pastebéta.

4.11. ISlauka

Netaikytina.

5. IMUNOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: imunologiniai vaistai katiniams, inaktyvintos virusinés ir inaktyvintos
bakterinés vakcinos katéms.

ATCvet kodas: QI06ALO01.

Fevaxyn Pentofel skatina susidaryti aktyvy imunitetg kaciy panleukopenijos virusui, kaciy
rinotracheito virusui, kaciy kalicivirusui, Chlamydophila felis ir kaciy leukemijos virusui.
6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1. Pagalbiniy medZiagy sarasas

Eagles Earles terpé su Hepes buferiu

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai

Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti ir gabenti Saltai (2—-8 °C).

Negalima suSaldyti.

Saugoti nuo §viesos.

6.5. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Vienkartiniai I tipo stiklo §virkstai po vieng doze (1 ml) vakcinos. Svirkstai uzsandarinti guminiais
antgaliais.

Pakuoté:



Viena kartoniné dézuté, kurioje yra 10, 20 ar 25 vienos dozés (1 ml) uzpildyti Svirkstai ir atitinkamai
10, 20 ar 25 sterilios adatos.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. REGISTRUOTOJAS

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIJA

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/96/002/001-003

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 1997 m. vasario 5 d.
Perregistravimo data 2007 m. vasario 27 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsamig informacija apie §j veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Neéra.



II PRIEDAS

BIVOLOGI§KAI VEIKLIU MEDZIAGU GAMINTAI IR GAMINTOJAS, ATSAKINGAS
UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA

SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO

DUOMENYS APIE DLK



A.  BIOLOGISKAI VEIKLIU MEDZIAGYU GAMINTOJAI IR GAMINTOJAS,
ATSAKINGAS UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA

Biologiskai veikliy medZiagy gaminty pavadinimas ir adresas

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIJA

Gamintojo, atsakingo uz vaisto serijos iSleidima, pavadinimas ir adresas

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIJA

B. SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

C. DUOMENYS APIE DLK

Netaikytina.



III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

DEZUTE:
10 X 1 ML VIENOS DOZES SVIRKSTAS, 20 X 1 ML VIENOS DOZES SVIRKSTAS, 25 X 1
ML VIENOS DOZES SVIRKSTAS

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Fevaxyn Pentofel, injekciné suspensija katéms

2. VEIKLIOJI (-I0SI0S) MEDZIAGA (-OS)

1 ml dozéje yra:
Inaktyvinty FPV /FCV /FVR / Chlam / FeLV.

Adjuvantas: mineralinis aliejus.

3. VAISTO FORMA

Injekciné suspensija.

4. PAKUOTES DYDIS

10 x 1 ml vienos dozés Svirkstas
20 x 1 ml vienos dozés Svirkstas
25 x 1 ml vienos dozés Svirkstas

5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Katés

| 6.  INDIKACLJA (-0S)

| 7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Svirksti po oda.

Pries naudojant butina perskaityti informacinj lapelj.

8. ISLAUKA
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9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA

Pries naudojant butina perskaityti informacinj lapelj.

Atsitiktinis jSvirkStimas yra pavojingas.

10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ir gabenti saltai.
Negalima susaldyti.
Saugoti nuo Sviesos.

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: skaityti informacinj lapelj.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALI, JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIJA

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/96/002/001 10x 1 ml
EU/2/96/002/002 20x 1 ml
EU/2/96/002/003 25x 1 ml

17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

VIENOS DOZES SVIRKSTAS

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Fevaxyn Pentofel, katéms

2. VEIKLIOSIOS (-1IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

FPV /FCV /FVR/Chlam / FeLV

3. KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

1 ml

4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

S.C.

5. ISLAUKA

| 6.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

| 7. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}

‘ 8. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.
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B. INFORMACINIS LAPELIS
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INFORMACINIS LAPELIS
Fevaxyn Pentofel, injekciné suspensija katéms

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE
ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIJA

22 VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Fevaxyn Pentofel, injekciné suspensija katéms

3. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

1 ml dozéje (vienos dozés Svirkste) yra:

Veikliosios medZiagos SantyKkinis stiprumas
Inaktyvintas CU4 padermés kaciy panleukopenijos virusas > 8,50
Inaktyvintas 255 padermés kaciy kalicivirusas >1,26
Inaktyvintas 605 padermé kaciy rinotracheito virusas >1,39
Inaktyvintos Cello padermés Chlamydophila felis >1,69
Inaktyvintas 61E padermés kaciy leukemijos virusas > 1,45
Adjuvantai

Etileno/maleino anhidridas (EMA-31) 1 % (v/v)
Neokrilas 3 % (v/v)
Emulsigenas SA 5% (v/v)

4. INDIKACIJA (-0S)

Sveikoms 9 sav. amziaus ar vyresnéms katéms aktyviai imunizuoti nuo kaciy panleukopenijos ir kaciy
leukemijos bei nuo kvépavimo ligy, sukelty kaciy rinotracheito viruso, kaciy kaliciviruso ir
Chlamydophila felis.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Neéra.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Vakcinuotoms katéms gali pasireiksti povakcininés reakcijos (trumpalaikis kar§¢iavimas, vémimas,
anoreksija ir (arba) depresija), kurios paprastai praeina per 24 val.

Gali biti pastebima vietiné injekcijos vietos reakcija, kuriai biidingas patinimas, skausmas, niezéjimas
ar plauky nuslinkimas.
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Per pirmasias valandas po vakcinavimo anafilaksinés reakcijos, kurioms biidinga edema, niez¢jimas,
kvépavimo ir Sirdies nepakankamumas, ryskis skrandzio ir Zarnyno simptomai (jskaitant vémima su
krauju ir hemoraginj viduriavimg) ar $okas buvo pastebétos labai retais atvejais.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalankios reakcijos pasireiské daugiau nei 1 i$ 10 gydyty gyviny),

- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 100 gydyty gyviny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviiny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skai¢iuojant ir atskirus prane$imus).

Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveiké, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.

7. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Katés.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Po oda §virksti 1 ml.

Pagrindinis vakcinavimas 9 sav. amziaus ir vyresnéms katéms: du kartus kas 3—4 sav. Papildoma doz¢
rekomenduojama didelés kaciy leukemijos viruso (FeLV) rizikos aplinkoje gyvenantiems kaciukams,

kuriems pirmoji dozé buvo susvirksta anksc¢iau nei 12 sav. amziaus.

Revakcinacija: vieng karta per metus.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Vienos dozés $virksto turinj reikia gerai suplakti ir aseptiskai susvirksti po oda. Prie§ §virksciant
vakcing pridéta sterili adata turi buti aseptiskai sujungta su Svirkstu.

10. ISLAUKA

Netaikytina.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti ir gabenti Saltai (2—-8 °C).

Saugoti nuo Sviesos.

Negalima susaldyti.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés po
»EXP*,

12. SPECIALIEJI ISPEJIMAI

Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rusiy paskirties gyviinams
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Vakcina neveikia kaciy leukemijos viruso (FeLV) sukeltos infekcijos eigos katéms, kurios
vakcinavimo metu jau buvo uzsikrétusios FeL 'V, ir tai reiskia, kad tokios katés iSskirs FeLV
nepriklausomai nuo vakcinavimo. D¢l tos prieZasties Sie gyviinai kels pavojy jy aplinkoje esan¢ioms
imlioms ligai katéms. Tod¢l kates, jtariamas galéjusias uzsikrésti FeLV, pries vakcinavima
rekomenduojama istirti dél FeLV antigeno buvimo. Esant neigiamiems rezultatams, gyviinus galima
vakcinuoti, o gavus teigiamus rezultatus, katés turi biiti izoliuotos nuo kity kaciy ir tiriamos
pakartotinai praéjus 1 ar 2 mén. Gavus teigiamus rezultatus antrg kartg, katés laikytinos

v —

neigiami rezultatai, kates galima vakcinuoti, nes jos, tikétina, jau nebéra uzsikrétusios FeL V.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams
Anafilaksinés reakcijos atveju j raumenis reikia Svirksti adrenalina.
Nenaudinga vakcinuoti kates, uzsikrétusias FeL V.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Naudotojui
Siame veterinariniame vaiste yra mineralinio aliejaus. Atsitiktinai jSvirkStus arba jsiSvirkstus, gali

atsirasti stiprus skausmas ir tynis, ypac susvirkstus j sgnarj ar pirsta, retais atvejais dél to galima
netekti pirsto, jei nebus suteikta skubi medicininé pagalba.

Atsitiktinai jSvirksStus net ir nedidelj kiekj Sio veterinarinio vaisto, buitina nedelsiant kreiptis
medicininés pagalbos ir su savimi turéti informacinj lapelj.

Jei suteikus medicining pagalbg skausmas trunka ilgiau kaip 12 val., reikia kreiptis pakartotinai.

Gydytojui

Siame veterinariniame vaiste yra mineralinio aliejaus. Susvirkstus net ir nedidelj kiekj §io
veterinarinio vaisto, gali atsirasti didelis tynis, kuris gali, pvz., sukelti iSemin¢ nekroze¢ ar net galima
netekti pir§to. Biitina skubi kvalifikuota chirurginé pagalba, gali tekti jpjauti ir praplauti injekcijos
vieta, ypac jei apimti pirSto minksStimas ar sausgyslé.

Vaikingumas
Vakcinos saugumas vaikingoms katéms nebuvo tirtas. Nerekomenduojama vakcinuoti vaikingy kaciy.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Néra duomeny apie Sios vakcinos sauguma ir veiksminguma naudojant su kitu veterinariniu vaistu.
Sprendimas naudoti $ig vakcing pries ar po bet kokio kito veterinarinio vaisto naudojimo turi biiti
priimtas kiekvienu atveju atskirai.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai)
Jokio kito nepalankaus poveikio, iSskyrus paminétg 6 skyriuje, nebuvo pastebéta.

Nesuderinamumai
Negalima maiSyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu.

13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Veterinarijos gydytojas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti
aplinka.
14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

I$samig informacijg apie §j veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.cu/.

16


http://www.ema.europa.eu/

15. KITA INFORMACIJA

10 x 1 ml: kartoniné dézuté, kurioje yra 10 uzpildyty vienos dozés Svirksty ir 10 steriliy adaty.
20 x 1 ml: kartoniné dézuté, kurioje yra 20 uzpildyty vienos dozés Svirksty ir 20 steriliy adaty.
25 x 1 ml: kartoniné dézuté, kurioje yra 25 uzpildyti vienos dozés Svirkstai ir 25 sterilios adatos.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
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