[Version 7.1, 10/2006]

I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

V.H. + H-120, liofilizatas vi§toms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Vienoje vakcinos dozéje yra:

veikliyjy medziagy:
gyvy V.H. padermés Niukasio ligos virusy >10%EIDsy  *,
gyvy H-120 padermés infekcinio bronchito virusy > 1033 EIDsy,

* 50% kiausiniy uzkrecianti dozeé.
ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.
3.  VAISTO FORMA
Liofilizatas skiesti vandeniu.
4.  KLINIKINIAI DUOMENYS
4.1 Paskirties gyviiny rasys
Broileriai, dedeklés ir téviniai pulkai.
4.2 Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviino rasis
Broileriams, dedekléms ir téviniams pulkams vakcinuoti nuo Niukaslo ligos ir infekcinio bronchito.
Broileriai, dedeklés ir téviniai pulkai turi biiti vakcinuojami du kartus: 1 ir 17 d. amZiaus.
Pakartotiné vakcinacija uztikrina pauksciy apsaugg iki skerdimo laiko (7-8 sav.). Geresniems
rezultatams gauti, rekomenduotina pauk$¢ius vakcinuoti anksti ryte, naudojant Saltg vanden;.
4.3 Kontraindikacijos
Nera.
4.4 Specialieji jspéjimai, naudojant atskiru risiy paskirties gyviinams
Neéra.

4.5 Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Neéra.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Vakcinuotojas privalo dévéti apsauginius akinius ir kauke.
4.6 Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)
Nepastebéta.

4.7 Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu



Netaikytina.

4.8 Saveika su Kitais vaistais ir kitos saveikos formos
Nezinoma.

4.9 Dozés ir naudojimo budas

Sig vakcing galima sugirdyti su geriamu vandeniu, lasinti j akj arba purksti stambiais lasais ar
aerozoliu.

Norint gauti gereiausius rezultatus, rekomenduotina pauks¢ius vakcinuoti anksti ryte, naudojant Saltg
vanden].

Atskiedus vakcing reikia sunaudoti nedelsiant.

24 val. prie$ vakcinacijg biitina nutraukti bet kokia vandens medikacijg ar dezinfekavima.

Vakcinavimas su geriamu vandeniu:

Sis metodas netaikytinas vi§¢iukams iki 3-4 d. amZiaus, nes tokiame amZiuje jie dar nemoka pilnai
gerti. Biitina nutraukti vandens tiekimg ne maziau kai 2 val. iki vakcinacijos pradzios.

Vanduo ir girdyklos turi biti Svarts, be dezinfekanty likuciy. Net ir dél labai mazy dezinfekanty ar
detergenty kiekiy virusai gali ziiti ir vakcina tapti neefektyvia. Girdyklos turi biiti visiskai Svarios, be
rudziy, geriausiai pagamintos i$ plastiko. Reikia uztikrinti pakankamg kiekj girdykly, kad visi
pauksciai galéty gauti pakankamai vandens tuo paciu metu ir iSgerty vandenj su vakcina kaip jmanoma
greiciau. Prireikus apsaugoti girdyklas nuo tiesioginiy saulés spinduliy ir $ildymo.

Vakcina skirta masinei vi§¢iuky broileriy imunizacijai su geriamu vandeniu. Norint neutralizuoti
chlorg ar kitas medziagas, esancias geriamajame vandenyje, patartina naudoti komercinj chloro
neutralizatoriy pagal pateikta instrukcijg arba jpilti 50 ml nugriebto pieno arba 5 g lieso pieno milteliy
kiekvienam litrui vandens. [pylus nugriebto pieno, reikia palaukti 5 min ir tada pridéti vakcinos.

Nuo vakcinos buteliuko nuimamas aliumininis dangtelis ir guminis kamstelis. Po to jpilama 2/3 Salto
vandens, uzkemsama ir gerai suplakama, kad vakcina prasiskiesty. Po to vakcing reikia supilti j
vandens rezervuarg tokiomis proporcijomis:

5-10 1 vandens / 1000 doziy
20 1 vandens / 1000 doziy
40 1 vandens / 1 000 doziy

4 d. - 3 sav. amziaus vi$¢iukai
4 - 8 sav. amziaus viSciukai
8 sav. ir vyresni vis¢iukai

Praktikoje rekomenduojama tirpinti tokius vakcinos kiekius nurodytame vandens kiekyje (litrais):

Paukscio 500 doziy 1 000 doziy 2 000 doziy 2 500 doziy 5 000 doziy
amZius
4 d.-3 sav. 2,5-5 5-10 10-20 12,5-25 25-50
4-8 sav. 10 20 40 50 100
per 8 sav. 20 40 80 100 200

Vakcing reikia gerai iSmaiSyti vandenyje ir tolygiai paskirstyti j girdyklas. Vanduo turi biiti iSgertas
per 2 valandas, girdyklos turi likti prieblandoje.
Pauksciams negalima duoti $viezio vandens tol, kol vakcina nebus pilnai suvartota.
Po vakcinacijos pauksc¢iams reikia suteikti pilng Sildyma, $érimg ir girdyma. Biitina vengti streso, nes
tai gali sutrukdyti homeostaze ir sukelti vakcinuoty paukséiy zitj.

Vakcinacija purSkiant stambiais laSais ir aerozoliu

Purkstuvus, kuriuos dazniausiai naudoja darZininkystéje, galima naudoti purksti vienadieniams
vi§éiukams, kg tik gautiems i§ inkubatoriaus arba bruderiy. Vyresniems pauks¢iams reikia naudoti
elektrinius purkstuvus arba ant nugaros nesiojamus purkstuvus, kurie purskia vienodziau; lasai neturi
biiti mazesni nei 100u. PurkStuvy efektyvumas turi bati patikrintas prie§ vakcinacijg. PurkStuvai ir
aerozolinés sistemos turi biiti nukreiptois vir§ paukséiy 1 — 1,5 m atstumu. LaSeliai turi kristi 1étai,




todél ventiliatorius reikia i§jungti 20-30- min. Prie§ purS§kimg paukstidése reikia sumazinti ap§vietima
ir uztikrinti ramyb¢ vakcinacijos metu ir po jos.

Vakcinavimas laSinant j akj

Vieno buteliuko turinj reikia iStirpinti Saltame virintame arba distiliuotame vandenyje tokiomis
proporcijomis: vieno 1 000 doziy buteliuko turinj skiesti 30-50 ml vandens (tikslus vandens kiekis
priklauso nuo naudojamo laSintuvo tipo). Reikia gerai suplakti, kol turinys pilnai susimaisys.
Pauksciukg reikia laikyti ir j akj jlasinti vieng lasa.

4.10 Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei reikia

Nustatyta, kad vakcina buvo saugi, net vakcinavus j raumenis 100 doziy vakcinos ir 10 doziy vakcinos
sulasinus j akj. Abi vakcinacijos buvo atliktos tuo paciu metu ir pakartotos po 14 d..

4.11 I$lauka
0 dieny.
5.  IMUNOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: gyvos virusinés vakcinos pauksciams.
ATC vet kodas: QIO1AD.

Kombinuota gyva vakcina yra pagaminta i§ Niukaslo ligos (V.H. padermés) ir infekcinio bronchito
(H-120 padermeés) virusy, kultivuoty apvaisintuose kiauSiniuose i§ SPF pulky. Vakcinoje yra gyvy
susilpninty Niukaslo ligos ir infekcinio bronchito virusy, kurie iSdziovinami $al¢iu galutinése
talpyklése ir uzkimsti vakuumo salygomis.

V.H. padermés virusai yra lentogeniniai (ICPI=0,15) ir yra tiek pat antigeniski kaip La Sota padermés,
bet Svelnesni nei Hitchner B1 padermés virusai. H-120 padermés (Massaachusetts serotipo) infekcinio
bronchito virusai yra pla¢iai naudojami ir vertinami kaip efektyvus ir saugiis. Abu virusai kultivuojami
apvaisintuose kiauSiniuose i§ SPF pulky. Po pirmos vakcinacijos imunitetas pasireiskia po 5 d. ir
trunka 2 mén.

6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas
Baktopeptonas,

laktozés monohidratas,

natrio glutamatas.

6.2 Pagrindiniai nesuderinamumai
Nezinomas.

6.3 Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés - 18 mén.
Atskiedus pagal nurodymus,vakcing reikia sunaudoti nedelsiant.

6.4. Specialieji laikymo nuorodymai

Laikyti Saldytuve (2 — 8 °C), saugoti nuo $viesos. Negalima uzsaldyti.



6.5 Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

5 ml talpos I tipo stiklo buteliukai po 500, 1000, 2000, 2500 ar 5000 doziy, uzkimsti guminiais
kamsteliais ir aliumininiais gaubteliais, polistireninése dézutése po 10 buteliuky.

6.6 Specialios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimi susijusiy atlieky naikinimo
nuostatos

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

7. REGISTRUOTOJAS

PHIBRO ANIMAL HEALTH (POLAND) Sp. z o.0.

ul. Towarowa 28

00-839 Warszawa

Lenkija

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)
LT/2/08/1832/001-005

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
2008-12-29

10 TEKSTO PERZIUROS DATA

2023-11-27

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Neéra.



III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

POLISTIRENINE DEZUTE

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

V.H. + H-120, liofilizatas viStoms

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-0S)

Vienoje vakcinos dozéje yra:
gyvy V.H. padermés Niukaslo ligos virusy > 10 *OEIDs,,
gyvy H-120 padermés infekcinio bronchito virusy > 10%3 EIDs,

| 3. VAISTO FORMA

Liofilizatas skiesti vandeniu.

| 4. PAKUOTES DYDIS

10 buteliuky

| 5. PASKIRTIES GYVONU RUSYS

Pries naudojimg bitina jdémiai perskaityti informacinj lapelj.

| 6.  INDIKACIJA (-0S)

Broileriams, dedekléms ir téviniams pulkams vakcinuoti nuo Niukaslo ligos ir infekcinio bronchito.

‘ 7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Prie$ naudojant butina perskaityti informacinj lapelj.

8. ISLAUKA

0 dieny.

‘ 9. SPECIALIEJI JSPEJIMALI, JEI REIKIA

Pries naudojima biitina jdémiai perskaityti informacinj lapel;.

‘ 10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

‘ 11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve (2 - 8 °C), saugoti nuo Sviesos. Negalima uzsaldyti.

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




Pries naudojima bitina jdémiai perskaityti informacinj lapelj.

13. NUORODA “TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI” IR TIEKIMO BEI

NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALI, jei taikytina

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik veterinarijos gydytojui.

14. NUORODA “SAUGOTI NUO VAIKU”

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

PHIBRO ANIMAL HEALTH (POLAND) Sp. z o0.0.
ul. Towarowa 28, 00-839 Warszawa
Lenkija

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/08/1832/001
LT/2/08/1832/002
LT/2/08/1832/003
LT/2/08/1832/004
LT/2/08/1832/005

17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija




BUTELIUKAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

1.

VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

V.H. + H-120, liofilizatas viStoms

‘ 2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)
Vienoje vakcinos dozéje yra:

gyvy V.H. padermés Niukaslo ligos virusy
gyvy H-120 padermés infekcinio bronchito virusy

| 3. VAISTO FORMA

>106° EIDso,
> 1033 EIDs0.

Liofilizatas

| 4. PAKUOTES DYDIS

500 doziy

1 000 doziy
2 000 doziy
2 500 doziy
5 000 doziy

| 5.

PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Broileriai, dedeklés ir téviniai pulkai.

| 6.  INDIKACILJA (-OS)

Prie$ naudojima biitina jdémiai perskaityti informacinj lapelj.

7.

NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Prie$ naudojima biitina jdémiai perskaityti informacinj lapelj.

8. ISLAUKA

0 dieny.

B

SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA

Prie$ naudojimg biitina jdémiai perskaityti informacinj lapelj.

‘ 10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

| 11.

SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

10




Laikyti Saldytuve (2 - 8 °C ), saugoti nuo §viesos. Negalima uzsaldyti.

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

Prie$ naudojima biitina jdémiai perskaityti informacinj lapelj.

13. NUORODA “TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI” IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL jei taikytina

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik veterinarijos gydytojui.

14. NUORODA “SAUGOTINUO VAIKU”

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

PHIBRO ANIMAL HEALTH (POLAND) Sp. z 0.0.
ul. Towarowa 28, 00-839 Warszawa
Lenkija

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/08/1832/001
LT/2/08/1832/002
LT/2/08/1832/003
LT/2/08/1832/004
LT/2/08/1832/005

17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija

1"




B. INFORMACINIS LAPELIS
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INFORMACINIS LAPELIS
VH + H-120, gyva vakcina, liofilizatas

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

Registruotojas:

PHIBRO ANIMAL HEALTH (POLAND) Sp. z o0.0.
ul. Towarowa 28

00-839 Warszawa

Lenkija

Gamintojas atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:

Synoptis Industrial Sp. z o.0.
UL Rabowicka 15

Swarzedz

Wielkopolskie

62-020

Lenkija

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS
V.H. + H-120, gyva vakcina , liofilizatas vi§toms

3.  VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS
Vienoje vakcinos dozéje yra:

veikliyjy medziagy:
gyvy V.H. padermés Niukaslo ligos virusy >10%EIDsy  *,
gyvy H-120padermés infekcinio bronchito virusy > 10°3 EIDs,

* 50% kiauSiniy uzkrecianti doze.
4. INDIKACIJA

Broileriams, dedekléms ir téviniams pulkams vakcinuoti nuo Niukaslo ligos ir infekcinio bronchito.
Broileriai, dedeklés ir téviniai pulkai turi biiti vakcinuojami du kartus: 1 ir 17 d. amZiaus.
Pakartotiné vakcinacija uztikrina pauksciy apsaugg iki skerdimo laiko (7-8 sav.). Geresniems
rezultatams gauti, rekomenduotina pauk$¢ius vakcinuoti anksti ryte, naudojant Saltg vandenj.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Neéra.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Nepastebéta.

Pastebejus bet kokj sunky poveikj ar kitg Siame informaciniame lapelyje nepaminéta poveikj, biitina
informuoti veterinarijos gydytoja.

7.  PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Broileriai, dedeklés ir téviniai pulkai.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

13



Sia vakcina galima sugirdyti su geriamu vandeniu, lasinti j akj arba purksti stambiais laais ar
aerozoliu. Norint gauti gereiausius rezultatus, rekomenduotina paukscius vakcinuoti anksti ryte,
naudojant Saltg vanden;j. Atskiedus vakcing reikia sunaudoti nedelsiant.

24 val. pries$ vakcinacijg biitina nutraukti bet kokia vandens medikacijg ar dezinfekavima.

Vakcinavimas su geriamu vandeniu

Sis metodas netaikytinas vis¢iukams iki 3-4 d. amZiaus, nes tokiame amziuje jie dar nemoka pilnai
gerti. Biitina nutraukti vandens tiekimg ne maziau kai 2 val. iki vakcinacijos pradzios.

Vanduo ir girdyklos turi biiti Svarts, be dezinfekanty likuciy. Net ir dél labai mazy dezinfekanty ar
detergenty kiekiy virusai gali ziiti ir vakcina tapti neefektyvia. Girdyklos turi biiti visiskai Svarios, be
rudziy, geriausiai pagamintos i$ plastiko. Reikia uztikrinti pakankama kiekj girdykly, kad visi
paukscéiai galéty gauti pakankamai vandens tuo paciu metu ir i§gerty vandenj su vakcina kaip jmanoma
greiciau. Prireikus apsaugoti girdyklas nuo tiesioginiy saulés spinduliy ir $ildymo.

Vakcina skirta masinei vis¢iuky broileriy imunizacijai su geriamu vandeniu. Norint neutralizuoti
chlorg ar kitas medziagas, esancias geriamajame vandenyje, patartina naudoti komercinj chloro
neutralizatoriy pagal pateiktg instrukcijg arba jpilti 50 ml nugriebto pieno arba 5 g lieso pieno milteliy
kiekvienam litrui vandens. [pylus nugriebto pieno, reikia palaukti 5 min ir tada pridéti vakcinos.

Nuo vakcinos buteliuko nuimamas aliumininis dangtelis ir guminis kamstelis. Po to jpilama 2/3 Salto
vandens, uzkemSama ir gerai suplakama, kad vakcina prasiskiesty. Po to vakcing reikia supilti
vandens rezervuarg tokiomis proporcijomis:

5-10 1 vandens / 1000 doziy
20 1 vandens / 1000 doziy
40 1 vandens / 1 000 doziy

4 d. - 3 sav. amziaus vi$¢iukai
4 - 8 sav. amziaus viSciukai
8 sav. ir vyresni vi§¢iukai

Praktikoje rekomenduojama tirpinti tokius vakcinos kiekius nurodytame vandens kiekyje (litrais):

Paukscio 500 doziu 1 000 doziu 2 000 doziy 2 500 doziuy 5 000 doziy
amzius
4 d.-3 sav. 2,5-5 5-10 10-20 12,5-25 25-50
4-8 sav. 10 20 40 50 100
vir$ 8 sav. 20 40 80 100 200

Vakcing reikia gerai iSmaiSyti vandenyje ir tolygiai paskirstyti i girdyklas. Vanduo turi baiti iSgertas
per 2 valandas, girdyklos turi likti prieblandoje.

Pauksciams negalima duoti §viezio vandens tol, kol vakcina nebus pilnai suvartota.

Po vakcinacijos pauksc¢iams reikia suteikti pilng Sildyma, §érimg ir girdyma. Biitina vengti streso, nes
tai gali sutrukdyti homeostaze ir sukelti vakcinuoty pauksciy zat;.

Vakcinacija purSkiant stambiais lasais ir aerozoliu

Purkstuvus, kuriuos dazniausiai naudoja darzininkystéje, galima naudoti purksti vienadieniams
viSciukams, ka tik gautiems i§ inkubatoriaus arba bruderiy. Vyresniems pauksc¢iams reikia naudoti
elektrinius purkstuvus arba ant nugaros nesiojamus purkstuvus, kurie purskia vienodziau; lasai neturi
biiti mazesni nei 100u. Purks§tuvy efektyvumas turi baiti patikrintas prie$ vakcinacijg. PurkStuvai ir
aerozolinés sistemos turi buiti nukreiptois vir§ pauksciy 1 — 1,5 m atstumu. Laseliai turi kristi létai,
todél ventiliatorius reikia i§jungti 20-30- min. Prie§ purS§kimg paukstidése reikia sumazinti ap$vietima
ir uztikrinti ramybg vakcinacijos metu ir po jos.

Vakcinavimas laSinant j akj

Vieno buteliuko turinj reikia iStirpinti Saltame virintame arba distiliuotame vandenyje tokiomis
proporcijomis: vieno 1 000 doziy buteliuko turinj skiesti 30-50 ml vandens (tikslus vandens kiekis
priklauso nuo naudojamo laSintuvo tipo). Reikia gerai suplakti, kol turinys pilnai susimaisys.
Pauksciukg reikia laikyti ir j akj jlaSinti vieng lasa.
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9.  NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Neéra.

10. ISLAUKA

0 dieny.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti Saldytuve (2 - 8 °C), saugoti nuo §viesos. Negalima uzsaldyti.
Negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodyatam ant pakuotés.

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, - 18 mén.
Atskiedus pagal nurodymus, vakcing reikia sunaudoti nedelsiant.

12. SPECIALIEJI ISPEJIMAI
Vakcinuotojas privalo dévéti apsauginius akinius ir kauke.

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

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Veterinarijos gydytojas gali patarti, ka daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti aplinka.
14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO APROBAVIMO DATA

2023-11-27

15. KITA INFORMACIJA
Gali biiti platinamos ne visy dydziy pakuotés.
Veterinariniam naudojimui. Parduodama tik veterinarijos gydytojui.

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaistg, praSome susisiekti su tiekimo rinkai turétojo
vietiniu atstovu:
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