Nobivac Lepto fi
siistesuspensioon koertele /injekciné suspensiia Sunimsy/suspensia injekdiam supiem
ks annus (1 ml) sisaldab inakfveeritud Leptospira inerrogans'i serogruppe:

-serogrupp Canicol; 800-1900 hikut/ml
-serogrupp Icterohaemorhagiae; 750-1500 thikut /ml

1 dozge (1 ml): yra inaktyvinty Leptospira interrogans:

Canicola serogrupés 800-1900 vienety/ml;
cterohaemarthagiae serogrupés 750-1500 vienety/ml.

1 deva (1 ml) satur:
Inakfivétas Leptospira inferrogans:

-serogrupa Canicola 800-1900 vienibas/ml,

-serogrupa Icterohaemonthagice 750-1500 vienibas/ml.

Subkutaonne. Enne rovimi kasutamist lugege pakendi infolehte, /Svirkst 6 MSD

po oda. Pries naudojant batina perskaityti informacinj lapel,/ Subkutanai Animal Health

ligtoganai. Pirms lietoSanas izlasiet iepakojuman pievienoto lietoSanas instrukciju.

APSTIPRINATS

Partikas un veterinaraja dienesta
PAKENDI INFOLEHT

Nobivac Lepto,
siistesuspensioon koertele

16.03.2022.

1. MOUGILOA HOIDJA NING, KUI NEED EI KATTU, RAVIMIPARTII VABASTAMISE EEST VASTUTAVA TOOTMISLOA
HOIDJA NIMI JA AADRESS

Intervet Interational B. V-Wim de Kdrverstraat 35-5831 AN Boxmeer-Holland

2. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Nobivac Lepto, sistesuspensioon koertele.

3. TOIMEAINETE JA ABIAINETE SISALDUS

Uks annus (1 ml) sisaldab:

Toimegined:

\nuktiveemud Leptospira interrogans'i serogrupp (umwla serovariant Portland-vere,

1y £8195¢

\nuktlveentud Leptospira interrogans'i serogrupp lcfemhaemanhagme serovariant Copenhageni,
1ivi 820K 750 - 1500 dhikut/ml*
* Antigeeni mass ELISA Ghikutes.
Virvitu suspensioon.
4. NAIDUSTUS(ED)
Koerte aktiivng immuniseerimine Lepfospira i i iontide Canicola o Ic
|eptospiroosi vastu.
5. VASTUNAIDUSTUSED
fiole.
6. KORVALTOIMED
Manel juhul vib koertel ilmneda ebamugavustunne sistimiste ajal.
Siistekohal vib tiheldada difuusset kuni 5 cm libimadduga turset, mis vai pisida kuni 4 pdeva.
Manel juhul vaib turse olla kava ja valulik, kuid vitheneb jrkidrgult jo kaob 2...3 niidala jooksul.
Maningatel juhtudel vib tekkido anafilakiline reaktsioon, mille puhul vaib esineda palavik,
niopirkonna turse, oksendamine, kahulahtisus, nahapunetus, unisus.
Karvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalr:
- -Viga-sage- korvaltoime(d -lmnes(id)-sohkem kui 1-Hoomak10-stravitud loomast) - - - - - - - - - - oo oo ool
-Sage (rohkem kui 14, kuid vihem kui 10- loomal 100-st ravitud loomast)
-Reg-ajalt (rohkem kui 1|, kuid vihem kui 10 loomal 1000-st ravitud loomasf)
~Harv (rohkem kui 1-|, kuid vhem kui 10 loomal 10000-st ravitud loomast)
-Viiga harv (viihem kui 1 loomal 10000-st ravitud loomast, kaosaarvatud iksikjuhud).
Kui tiheldate dkskaik millseid karvaltoimeid, isegi neid, mida pole kiiesolevas pakendi infolehes mainitud, véi arvate, et
veferingarravim ei foimi, teavitage palun sellest oma veterinararsti.
7. LOOMALIIGID
Koer.
8. ANNUSTAMINE LOOMALIIGITI, MANUSTAMISVIIS(ID) JA -MEETOD
Subkutaanne.
Manustage 1 annus (1 ml) looma kohto.
Vakisineerimisskeem
Baasvakisineerimine:
Koeri, keda ei ole eelnevalt vakisingeritud, tuleb vakisineerida kaks korda intervalliga 2..4 nidalat.
Kutsikad peavad esmakordsel vakisineerimisel olema vihemalt 8 nidala vanused.
Revakisineeriming:
- - Revakisineeride kord agsts; - = = = = = === = === oo
Soovitatav on leptospiroosi vastu revakisineerida kevadel, sest Leptospirae pahjustatud leptospiroosi
nakatutakse sagedamini (hilis)suvel. Koer, kes viibivad sagelilooduslikes veekogudes,
vakisingritakse leptospiroosi vastu kolmandat korda 6 kuu méédumisel pérost boasvaksineerimist.
9. SOOVITUSED OIGE MANUSTAMISE 0SAS
Enne kasutamist laske vaktsiinil soojeneda foatemperatuurini (15 °C - 25 °C). Tuleb kasutada sterilised ststevahendeid.
10, KEELUAEG
Firakendata.
11 SAILITAMISE ERITINGIMUSED
Hoida laste eest varjatud ja kiittesaamatus kohas.
Hoida kilmkapis (2° C-8° C).
Mitte lasta kiimudo.
Hoida originalpokendis valguse eest katstult.
Arge kasutage seda ravimit pirast kdlblikkusega, mis on miirgitud sildil pirast EXP {kuu/aasta. Kalblikkusaeg viitab
selle kv viimasele paevale.
12 ERIHOIAT|USED

iae pahjustotud

"~ Vakisinegrida aindlfterv
Ettevaaty d veterinoarravimit loomale manustovale istkule
Juhuslikul ravimi sistimiseliseendale péérduda viivitomatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte
vai pakend efiketti.
Tiinus
Lubatud kasutada fiinuse jo imetamise aial.
Koostoimed teiste ravimitega jo muud koostoimed
0lemasolevad ohutuse jo efekfiivsuse andmed nditavad, et seda vakisiini vaib segada jo manustada koos Nobivaci
vakisiinide seeriaga, mis sisaldavad subkutaanseks manustamiseks efte ndhtud koerte katku viruse, koerfe 2. tidpi
adenoviiruse, koerte parvoviiruse tive 154 ja/Vai koerte paragripiviiruse komponente.
Olemasolevad ohutuse ja efekfiivsuse andmed néitovad, et seda vaktsiini vaib manustada samal péeval, aga mitte kokky
segatuna Nobivac Rabies (fivi Pasteur RIV) vakisiniga.
Andmed antud vakfsiini ohutuse ja efekfiivsuse kohta selle kasutamisel koos teiste veterinaarravimitega puuduvad, vilia
arvatud eespool nimetatud preparaatidega. Seetdttu tuleb selle vakisini kasutamine, enne vai pérast ikskaik millist
veterinoarravimit, otsustada igol erineval uhul eraldi.
Uleannustamine (stmptomid, esmaabi, antidoodi
Fi ole esinenud muid simptomeid kui ksikannuse korral.
Mitte segada feiste veterinaarravimitega viilja arvatud eespool mainitud vaksiinid (ki need tooted ja nende
kombineeritud kasutamine on lubatud).
13. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE 0SAS KASUTAMATA JAANUD PREPARAADI VOI NENDE JAATMETE, KUI
NEID TEKIB, HAVITAMISEL
Kiisige palun oma loomaarstilt, kuidas hévitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed aitavad kaitsta
keskkonda. R
14. PAKENDI INFOLEHE VIIMASE KOOSKOLASTAMISE KUUPAEV
Detsember 2021
15. LISAINFO
Pakendi suurused:
10vai 50 1 ml viaali (1 annus) papp-di plastkarbis. Kaik pakendi suurused ei pruugi olla miigil
Vaktsiinis sisalduvad toimeained kéivitavad antikehade footmise nende iantide vastu. Varreldes vakisineerimata
kontrollloomadega vihendab vaktsineerimine Nobivac Leptoga Klinilsi simptomeid (palavik ja suremus) ning loomade
hulka kel on nakatumise jrgselt baktereemia ja leptospiruuria.

— - INFORMACINIS LAPELIS - - - - - - - - - oo
Nobivac Lepto,
injekeiné suspensiia Sunims

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS |§|.EIDIMA EEE SALYSE ATSAKINGO GAMINTOJO, JELJIE SKIRTINGI,
PAVADINIMAS IR ADRESAS

Intervet International BV, Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Nyderlandai

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Nobivac Lepto, njekciné suspensia Sunims

3. VEIKLIOJI (-10SI0S) IR KITOS MEDZIAGOS

Kiekvienoje Nobivac Lepto dozéje (1 ml) yra:

veikliyjy mediagy:
-inaktyvinty Ca-12-000 padermés Portland-vere serovarianto Canicola serogrupés
Leprospua infermogans 800 - 1900 vienefai/ml™;
1y 820K padermés Copenhageni ianto Icterohaemorthagice serogrupés
Leprospua inferrogans 750 - 1500 vignefai/ml.
_“Migenings mosés EiSAvienetal ...
Bespalve suspensio. preT——
4. INDIKACUIA {05) PN —
Sunims (nuo 8 sav. amiaus) aktyviai i B il kurig sukelia Canicola ir

Icterohaemorthagiae serovarianty Leptospira inferrogans.
Imuniteto pradzia: 4 sav.
Imuniteto trukmé: 1 metai Canicola serovariantui ir 6 mén. Icterohaemorthagiae serovariantui.
5. KONTRAINDIKACLIOS
Nera.
6. NEPALANKIOS REAKCLOS
Kinikinio sauguma tyrimy metu retais atveiais pastebétas laikinas kano temperataros padidéjimas po vakdnadijos.
Remiantis spontaniniais farmakologinio budrumo pranesimais, labai retais atvejais po Svirkstimo Sunims gali pasireikti
vietings reakgijos.
Injekeios viefoje iki 4 d. gali bt pastebimas iki 5 cm skersmens iSplitgs tynis. Retkarciais Sis tynis gali bati kietos ir
skausmingas, taciau jis polaipsniui moZga i iSnyksta po 2-3 sav.
Labai refais atveiais nefrukus po vakeinacijos gali pasireiksti trumpalaiké Gminé padidéjusio jautrumo reakei, kurios
pozymiai gali bti mieguistumas, snukio edema, niezulys, vémimas arba wdunnwmus Tokios reakeijos gali Ssivystytij
_ - sunkesng hikle (anafiloksija), kud gali kelti pavojy gyvybei, atsitond ymiams, fakiems kaip.dusulys - -
ar kolapsas. Jei pasireizkia tokios reakeijos, rekomenduojamas afitinkamas gydymas.
Labai refai pranesta apie lengvus sisteminius pozymius, tokius kaip letargija i anoreksiia.
Nepalankiy reakeijy daznumas nustatytas vadovaujontis tokio konvencijo:
-labai dazna (nepalankios reakejos pasireiské dougiou nei 1% 10 gydyty gyviny),
-dana (dougiau nei 1, bet maziou nei 101 100 gydyty gyviny),
-nedazna (dougiou nei 1, bet maZiau nei 105 1000 gydyty gyvany),
-refa (dougiau nei 1, bet maziau nei 107 10 000 gydyty gyvany),
labai reta (maziou nei 175 10 000 gydyty gyvany, skaitivojant i atskirus pranegimus).
Pastebéjus bet kokj Solutinj poveiki, net ir nepaminétq Siame informaciniame lapelyje, orba manant, kad vaistos neveike,
bitino informuoti veterinarios gydytoiq.
7. PASKIRTIES GYVONU RUSIS (Y5)
Sunys.
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8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-A1) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Svirksti po oda. Gyvanui po oda reikia Svirksti 1 doze (1 ml).

Vakcinavimo schema

Pagrindiné vakdnacija

Visiankstiou nevakcinuoti Sunys turi bt vakcinuojormi du artus, darant 2-4 sov. pertioukg.

Suniukai pries vakcnuojant pirma kartq turi bdti ne jounesni kaip 8 sov. amZious.

Revakdnadia

Kas 6-12 mén.

Rekomenduojama 6 mén. pertrauka iki revakeinacilos, norint kad baty jgyta apsauga nuo Klinikings leptospirozés, kuriq

sukelia cterohaemorthagiae serovoriantas.

9. NUORODOS DELTINKAMO NAUDOJIMO

Prie§ naudojimq vakeng reikia afsildyti iki kambario temperatiros (15-25 °C). Reikia naudofi sterilias vakdnavimo

priemones.
KA

11, SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti Saldytuve (2-8 °C).

Negalima susaldyti.

Laikyi originalioje pakuotéfe. Saugoti nuo Sviesos.

Sio veterinarinio vaisto negalima noudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés po ,Tinka iki”

{ménuo/metai). Vaistas tinkamas noudoti ki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

12, SPECIALIEJI [SPEJIMAI

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistq gyvnams

Vakeinuoti fik sveikus gyvanus.

Specialiosios atsargum priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyvanams

Atsitiktinai sisvirkstus, reikia nedelsiant kreiptis | gydytoja ir porodyi 3io vaisto informacinj lapel; ar efikete.

Vakingumas

Galima naudoti vaikingumo metu.

Sqveika su kitais vaistais i kitos sqveikos formos

Nobivac serijos vokcinomis, kuriy sudétyje yra Suny maro viruso, 2 tipo Suny adenoviruso, 154 padermés Suny parvoviruso
ir (arba) Suny paragripo viruso komponenty.
Saugumo ir veiksmingumo tyrimais nustatyta, kad Siq vakeing galima naudoti tq patiq dieng, bet negalima maisyti su
Nobivac Rabies (Pasteur RIV paderm).
Néra duomeny apie Sios vakcinos sauguma ir veiksmingumg naudojant su kitu veterinariniu vaistu, iSskyrus ankstiou
minétus produktus. Sprendimas naudotiSiq vakeng pries ar po bet kokio kito veterinarinio vaisto naudojimo turi b
priimtas kigkvienu atveju atskirai.
Perdozavims (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, priesnuodiai
Jokiy kity simptomy nei vakcinavus viena doze.
Nesuderinamumai
Negalima maiyti su jokiu kitu veferinariniu vaistu, iSskyrus anksciau minétas vakeinas (kurSie produktai i jy bendras
naudojimas yra leidziamas).
13, SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKY NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA
Veterinarijos gydytojas gali patarti, kq doryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéi saugoti aplinka.
14 INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA
2021-05-06

LS KA INEORMACUA - - o
Parduodoma ik veterinarijos gydytojui.
Pakuotés dyd7iai
KoLtomné arba plostiking dézuté, kurioje yra 10 arba 50 flakony po T ml (1 dozg). Gali bati tiekiamos ne visy dydiy
pakuotés.
Veikliosios vakcinos medziagos skatina susidaryti humoralinius antikunus pries iuos serovariantus. Vakeinavimas Nobivac
Lepto mazina klinikinius simptomus (kar3¢iavimas ir gaiStamumas) ir sumaZina gyviny, serganciy bakteriemija ir
leptospiurija po infekeijos, skaiciy, palyginus su nevakcinuotais kontroliniais gyvanais.

LIETOSANAS INSTRUKCUA
V/NRP/99/1025
Nobivac Lepto
suspensiia injekcijim suniem

1. REGISTRACLIAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS
1ZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA DAZADI
- Intervet Infernational B.V-Wim de kG 35583 LANB Niderlonde - - ...
2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS
Nobivac Lepto suspensija injekeijam supiem
3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS
Viena deva (1 ml) satur:
Akfivas vielas:
-inaktivatas Leptospira interrogans, serogrupa Canicola, serovariants Portland-vere,
celms (012000 800 - 1900 vienibas/ml
- inakfivétas Leptospira inferrogans, serogrupa Icterohaemorthagiae, serovariants Copenhagens,
celms 820K 750-1500 viemibas/ml
“Antigéna daudzums ELISA vienibids
Bezkiasaina suspensiia.
4. INDIKECUA(S)
Sunu (sakot no 8 nedeu vecuma) akivai imunizaicijai pret leptospirozi, kuru ierosina Leptospira interrogans serogrupas
Canicolo un Icterohaemorrhagice.
Imunitates festasands: 4 nedeas.
Imunitates ilgums: 1 gads pret Canicola serovariantu un 6 ménesi pret Icterohaemorthagiae serovariantu.
== 5 - - KONTRINDHEACHAS - - - === - = m oo mmmm e

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS
Kliniskajos drosuma péfijumos péc vakcindcijos retos gadijumos novérota pirejosa kermena temperatdras
poaugstingSands.
Susli(ur,ld ar spontdniem farmakovigilances zinojumiem supiem injekeijos vietd Jofi retos gadijumos novérotas lokalas
reakdis.
Injekeios vietd var noverot difizu pietakumu (lidz 5 cm diametra) lidz 4 diendm péc ievadisanas. Dazreiz $ads piefokums
var bat diets un sapigs, bet tas pakapeniski somazindsies un izzudis péc 2-3 nedgfam.
Loti retos gadijumos nelgi péc vakcindcios var rasties ilaicigo akito pastiprinditas ufibas reakja or tadiem iesp&jomiem
simptomiem ki lefargiio, sejos pietakums, nieze, vemSana voi diarefo. Sis reakcijos vr atfistites idz smagakom
stavoklim (onafilaksei), kas var apdraudat dzivibu, or papildu simptomiem, pieméram, aizdusu vai kolapsu. Sadu reakeiju
gadijum ieteicama atbilstoa drstaSana.
Loti retos gadijumos zinots par tadiem viegliem sistémiskiem simptomiem kaletargija un anoreksija.
Veterinro zdlu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosd seciba:
-Joti bieZi (vairak neka 1 no 10 drstétajiem dzivniekiem novérota('s) nevélama(-s) blakusparadibaf:s));
-biei (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 drstétajiem dzivniekiem);
- - 1gfik (voirdk mekd 1, bet mmuzik nekd 10 dziniekiem no-1066 drstatojiemdzivmiekiem);
-refi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 drsfétojiem dzivniekiem);
-Joti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arsfetajiem dzivniekiem, ieskaitot afseviskus zipojumus).
Ja novérojat jebkuras blokusparadibas, arf s, kas nav mingtas Sajd lietoSanas instrukijd, vai domjat, ka zles nov
iedorbojuss, [idzu, informéiet savu veterinrdrstu.
7. MERKASUGAS
Suni 5
8. DEVASATKARIBANO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES
Subkutdnai lieto3anai.
levadit 1 devu (1 ml) vienam dzivniekam.
Pamatvakendcio:
leprieks nevakdngtus sunus vakengt divas reizes ar 2-4 nedelu infervalu.
Primro vakcindciju kucgniem uzstki no 8 nedelu vecuma.
Revakeinddija:
Ik péc 6-12 ménesiem.
Aizsardzibai pret serogrupas lcterohaemorthagiae izraisitu klnisko leptospirozi efeicoms revakcinét ik pac 6 menesiem.
_ 9. _IETEIKUMI PAREIZALLIETOSANAL . . ...
Pirms letosanas Jaut vakdnai sasitidz istabas temperaftrai (15°C- 25°C). Jlieto sterilsinekciiu aprikojums.
10 IEROBEZOJUMU PERIODS(-1) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA
Nav piemrojoms.
11 TPASI UZGLABASANAS NORADTIUMI
Uzglabt bérmiem neredzama un nepieejama vietd.
Uzglabit ledusskapi (2°C-8°C).
Nesasaldet.
Uzglabt origindla iepakojuma. Sargt no gaismas.
Pac pirmreizgjas caurdurSanas izlietot nekavgoties.
Nelietot s veterinars zles, ja beidzies deriguma fermins, kas noradits markejuma péc EXP {ménesis/gads}. Deriguma
terminS atfiecindms z méneSo pédejo dienu.
12, IPASI BRIDINAJUMI
Ipasi bridingjumi katrai dzivnieku sugai:
Vokeingt tkai kliniski veselus dzivniekus.
Iasi piesardzibos pasakumi, kas faievéro personai, kura lieto veterinrds zdles dzivnieku drsteSanai:
Janofikusi nejausa (gadijuma rakstura) painjicéSana, nekaveioties meklét medicinisko palidzibu un uzrddit lieto3anas

Grdsniba:
Drikst lietot grasnibas laikd.
Mijiedorbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibos veid:
Pieejamie drosuma un iedarbiguma péfijumi pierdda, ka So vaknu drikst lietot un fevadit maisijuma ar Nobivac
vakeinam, kas satur supu méra virusa, sunu 2. tipa adenoviruso, supu parvovirusa celma 154 un/vai supu paragripas
virusa sastdvdaas subkutanai fevadisandi.
Piesjamie drosuma un iedarbiguma pétijumi nordda, ka So vakeinu var lietot tai pasi diend, bet nedrikst lietot maisijuma
ar Nobivac Rabies (Pasteur RIV celms) vakdinu.
Nov pieejama informacia par §fs vokeinas drosumu un iedarbigumu, kad fa fiek lietota kopd ar citam, iznemot ieprieks
mingtajam veterindrajam zalém. Lemums par Sis vakeinas lietoSanu pirms vai péc citu veferindro zalu lietosanas
{piepem, izvértgjot katru godijumu atsevigki.
Pardoz&Sana (simptomi, riciba drkdrtas situdid, antidoti):
Nefika noverotas citas blakusparadibas, ka tikai tas, kas noverotas, lietojot vienu devu.
Nesaderiba:
Nelietot maisijum ar citam veferindrajam zdlem, iznemot ieprieks minétajam vakcnam (valstis, kur s zales ir
reistrétos un r affouto to kombinéta iefosona). o
- = 13.- -IPASI NORADIJUME NEZLIETOTU-VETERINARO ZALUVAHTOATKRIFUMU-ZMEINASANAL- - - - - - - - - - - - - - -
Jautdiiet savam veterindrarstam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterindrajam zalém. Sadi pasakumi palidzés aizsorgdt
apkrtgjo vidi. .
14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCLJA PEDEJO REIZI TIKA APSTIPRINATA
02/2021
15, CITAINFORMACUA
IzplatiSanai fikai proktizgjosam veferindrdrstom.
lepakojuma izméi:
Kartona vai plastmasas kastita 10 vai 50 flakoni, katr pa 1 ml (1 deva). Ne visi iepakojuma izméri var fikt izplafiti.
Akfivas imunittes stimuleSanai pret Leptospira inferrogans serogrupu Canicola un Icterohaemorthagiae supiem. Vakeinas
akiivas vielos izraisa humordlo antivielu veidoSanos pref Siem serofipiem.
Vakenacio ar Nobivac Lepto samazina kliniskas pazimes (drudzi un mirsfibu) un samazina to dzivnieku skaitu, kuriem
péc inficasands ir baktergmija un leptospidrifa, salidzinot ar nevakeinétiem dzivniekiem no kontroles grupas.
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