PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

RESPIPORC FLUpan HINI injek¢ni suspenze pro prasata

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazda davka 1ml obsahuje:

Léciva latka:

Inaktivovany virus chiipky A/lidsky

Kmen:  A/Jena/VI5258/2009(HIN1)pdm09 > 16 HU!
' HU — hemaglutinujici jednotky.

Adjuvans:
Karbomer 971P NF 2 mg

Pomocné latky:

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato informace
nezbytna pro fadné podani veterinarniho
l1écivého pripravku

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalsich sloZek

Thiomersal 0,1 mg

Roztok chloridu sodného (0,9 %)

Cira az mirné zakalena suspenze nacervenalé az svétle rizové barvy.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Prasata.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviirat

Aktivni imunizace prasat od 8 tydnti véku proti pandemickému viru praseci chiipky HIN1 ke snizeni
virového zatizeni plic a vyluCovani viru.

Nastup imunity: 1 tyden po primovakcinaci.
Trvani imunity: 3 mésice po primovakcinaci.

3.3 Kontraindikace

Nejsou.

3.4  Zvlastni upozornéni
Vakcinovat pouze zdrava zvitata.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zv1astni opatieni pro bezpe¢né pouziti u cilovych druht zvifat:




Neuplatiiuje se.

Zvl1astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1€¢ivy piipravek zvifatim:

V ptipadé nahodného sebeposkozeni injekéné podanym piipravkem, vyhledejte ihned 1ékaiskou
pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékafi.

Zv1astni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiiuje se.
3.6 Nezadouci ucinky

Cilové druhy zvifat: Prasata

Casté Otok v misté injekéniho podani !
(1 az 10 zvitat / 100 oSetfenych Hypertermie >
zvitat):

! pfechodny otok o objemu az 2 cm?, vymizi do 5 dnd.
2 prechodné zvyseni rektalni teploty neptesahujici 2 °C, které netrva déle neZ jeden den.

HIlaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpeénosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tieba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfislusnému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v ptibalové informaci.
3.7 Pouziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Lze pouzit béhem biezosti az do tii tydnl pfed ocekavanym porodem a béhem laktace.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpe¢nosti a ti¢innosti této vakciny, pokud se pouziva zaroven s jinym
veterinarnim lé¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouZiti této vakciny pted nebo po jakémkoli jiném
veterinarnim lé¢ivém pifipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadi.

3.9 Cesty podani a davkovani

Intramuskularni podani.

Selata:
Dv¢ injekce jedné davky (1 ml) od 56 dni v€ku, s odstupem 3 tydnl mezi injekcemi.

Ucinnost revakcinace nebyla ovéfena, zadny jeji plan proto neni navrzen.

Mateiské protilatky u selat interferuji s imunitou navozenou vakcinou RESPIPORC FLUpan HINI.
Obecné plati, ze matetské protilatky indukované vakcinaci ptetrvavaji priblizn€ 5-8 tydni po narozeni.

Pokud jsou prasnice vystaveny pfislusnym antigenim (bud’ pii terénni infekci a/nebo vakcinaci),
protilatky pfedavané selatim mohou ve véku 12 tydnt interferovat s u€innosti aktivni imunizace. V

tomto piipad¢ by selata méla byt vakcinovana az po 12 tydnech véku.

Prasnicky a prasnice:




Primarni vakcinace: Dv¢ injekce jedné davky (1 ml), s odstupem 3 tydnti mezi injekcemi a az tii tydny
pred ocekavanym porodem a béhem laktace.

Ucinnost revakcinace jednou davkou nebyla ovéfena, zadny jeji plan proto neni navrzen pro dalsi
biezosti.

3.10 Priznaky piedavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Nejsou znamy.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouziti a zvlastni podminky pro pouziti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.

3.12 Ochranné lhuty

Bez ochrannych lhiit.

4. IMUNOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QI09AA03

Farmakoterapeuticka skupina: Imunologické piipravky, inaktivované virové vakciny pro prasata, virus
praseci chiipky.

Vakcina stimuluje aktivni imunitu proti pandemickému viru chiipky prasat A/Jena/V15258/2009
(HINT) pandemic09-like. To vyvolava neutralizacni a hemaglutina¢né-inhibicni protilatky proti
tomuto subtypu viru. Dale uvedené hodnoty protilatek byly zdokumentovany u prasat bez matefskych
protilatek. Neutraliza¢ni protilatky v séru byly zjistény u vice nez 75 % vakcinovanych prasat v 7. den
po primovakcinaci a u vice nez 75 % prasat pretrvavaly déle nez 3 mésice. Hemaglutina¢né-inhibicni
protilatky byly zjistény u 15-100 % vakcinovanych prasat v 7. den po primovakcinaci a u vétSiny
zvitat vymizely béhem 1 az 4 tydni poté.

Utinnost vakciny byla ovéfovana v laboratornich ¢elenznich studiich u prasat bez mateiskych
protilatek a byla prokazana proti nasledujicim kmentim:

FLUAV/Hamburg/NY 1580/2009(HIN1)pdm09 (lidsky ptivod),
FLUAV/swine/Schallern/IDT19989/2014 (HIN1)pdm09 (praseci pivod) a
FLUAV/sw/Teo(Spain)/AR641/2016 (HIN1)pdmO09 (praseci ptivod).

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pripravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu: 10 hodin.

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani



Uchovavejte v chladniéce (2 °C - 8 °C). Chrante pied mrazem.
Uchovavejte injekéni lahvicku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

PET injek¢ni lahvicky: 25 ml injek¢ni lahvicky z polyethylentereftalatu (PET)
50 ml PET injekéni lahvicky

LDPE lahve: 50 ml lahve z nizkohustotniho polyethylenu (LDPE).
Sklenéné injekéni lahvicky: 25 ml sklenéné injekéni lahvicky, sklo typu I
Zatky: zatky z bromobutylové pryze

Vicka: hlinikové pertle

Velikosti baleni:

Kartonova krabi¢ka obsahujici 1 injek¢ni lahvicku o 25 davkach (25 ml) nebo 50 davkach (50 ml)
uzavienou pryzovou zatkou a pertli.

Kartonova krabicka obsahujici 1 LDPE lahev o 25 davkach (25 ml) nebo 50 davkach (50 ml)
uzavienou pryzovou zatkou a pertli.

Kartonova krabicka obsahujici 1 sklenénou injek¢ni lahvicku o 25 davkach (25 ml) uzavienou
pryzovou zatkou a pertli.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravkia

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro pfislusny veterinarni 1é¢ivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Ceva Santé Animale

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/17/209/001-005

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 17/05/2017

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU
DD/MM/RRRR
10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiPRAVKU

Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.



Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi ptipravkd Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz/cs/registrace-a-schvalovani/registrace-vlp/seznam-vlp/aktualne-registrovane-vlp

PRILOHA 11

Zadné.



PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Kartonova krabicka pro 25 ml, 50 ml

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

RESPIPORC FLUpan HIN1 injek¢ni suspenze

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazda davka 1ml obsahuje:
Inaktivovany virus chiipky A/lidsky
Kmen: A/Jena/VI5258/2009(HIN1)pdm09 > 16 HU!

' HU — hemaglutinujici jednotky.

3.  VELIKOST BALENI

25 ml (25 davek)
50 ml (50 davek)

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Prasata

5. INDIKACE

l6. CESTY PODANI

Intramuskularni podani.

7.  OCHRANNE LHUTY

Ochranna lhiita: bez ochrannych lhtt.

|8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

Po 1. otevfeni spotiebujte do 10 hodin.

9. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce. Chrante pted mrazem. Chraiite pied svétlem.
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10. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI*

Pted pouzitim si pfectéte pribalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZViRATA“

Pouze pro zvifata.

12. OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI«

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Ceva Santé Animale

14. REGISTRACNI CiSLA

EU/2/17/209/001 (25 davek PET injekéni lahvicka)
EU/2/17/209/002 (50 davek PET injekéni lahvicka)
EU/2/17/209/003 (25 davek sklenéna injekéni lahvicka)
EU/2/17/209/004 (25 davek LDPE lahev)
EU/2/17/209/005 (50 davek LDPE lahev)

15. CISLO SARZE

Lot {cislo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Injekéni lahvicéka po 50 ml

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

RESPIPORC FLUpan HINI injek¢ni suspenze pro prasata

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Inaktivovany virus chiipky A/lidsky, kmen A/Jena/V15258/2009 (HIN1) pdm09: > 16 HU

3. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Prasata

4. CESTY PODANI

1.m.

5.  OCHRANNE LHUTY

Ochranna lhtita: bez ochrannych lhtit.

|6. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

Po 1. otevieni spotiebujte do 10 hodin.

7.  ZVLASTNI OPATRENi PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladni¢ce. Chrate pfed mrazem. Chraiite pred svétlem.

8. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Ceva Santé Animale

9.  CISLO SARZE

Lot {¢islo}
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Injekéni lahvicka po 25 ml

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

RESPIPORC FLUpan HIN1

2. KVANTITATIVNI UDAJE O LECIVYCH LATKACH

Inaktivovany virus chiipky A/lidsky, kmen A/Jena/VI5258/2009 (HIN1) pdm09: > 16 HU

3.  CISLO SARZE

Lot {cislo}

|4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

Po 1. otevieni spotfebujte do 10 hodin.
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B. PRIBALOVA INFORMACE

14



PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku

RESPIPORC FLUpan HINI1 injek¢ni suspenze pro prasata

2. SloZeni

Kazdé davka 1ml obsahuje:

Léciva latka:

Inaktivovany virus chiipky A/lidsky

Kmen:  A/Jena/V15258/2009(HIN1)pdm09 > 16 HU!

' HU — hemaglutinujici jednotky.

Adjuvans:

Karbomer 971P NF 2 mg
Excipiens:

Thiomersal 0,1 mg

Cira az mirn¢ zakalena suspenze nacervenalé az svétle rizové barvy.

3. Cilové druhy zvirat

Prasata

4. Indikace pro pouziti

Aktivni imunizace prasat od 8 tydnt véku proti pandemickému viru praseci chiipky HIN1 ke snizeni
virového zatizeni plic a vyluovani viru.

Nastup imunity: 1 tyden po primovakcinaci.
Trvani imunity: 3 mésice po primovakcinaci.
5. Kontraindikace

Nejsou.

6.  Zvlastni upozornéni

Zvl1astni upozornéni:
Vakcinovat pouze zdrava zvirata.

Zv1astni opatieni pro bezpe¢né pouziti u cilovych druht zvifat:
Neuplatiiuje se.

Zv1astni opatieni pro osobu, ktera podava veterindrni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:
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V ptipadé nahodného sebeposkozeni injekéné podanym piipravkem, vyhledejte ihned 1ékaiskou
pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékati.

Zvl1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostfedi:
Neuplatiiuje se.

Bfezost a laktace:
Lze pouzit béhem biezosti az do tii tydnl pfed ocekavanym porodem a béhem laktace.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi ptipravky a dal$i formy interakce:

Nejsou dostupné informace o bezpec¢nosti a u€innosti této vakciny, pokud se pouziva zaroven s jinym
veterinarnim 1é¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pied nebo po jakémkoli jiném
veterinarnim 1é¢ivém pripravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadu.

Predavkovani:
Nejsou znamy.

Zvlastni omezeni pouziti a zvlastni podminky pro pouziti:
Neuplatiiuje se.

Hlavni inkompatibility:
Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

7. Nezadouci ucinky

Cilové druhy zvifat: Prasata

Casté Otok v misté injek¢niho podani !
(1 az 10 zvitat / 100 oSetfenych Hypertermie >
zvitat):

! pfechodny otok o objemu az 2 ¢m?, vymizi do 5 dnd.
2 prechodné zvyseni rektalni teploty neptesahujici 2 °C, které netrva déle neZ jeden den.

HIlaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpec¢nosti ptipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci U¢inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékare. Nezaddouci u¢inky mutizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zastupci
drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich idaji uvedenych na konci této ptibalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaSeni nezadoucich ucinki:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 16¢iv

Hudcova 232/56a

621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8.  Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpiisob podani
Intramuskularni podani.

Selata:
Dvé injekce jedné davky (1 ml) od 56 dni véku, s odstupem 3 tydnli mezi injekcemi.

Ucinnost revakcinace nebyla ovéiena, zadny jeji plan proto neni navrzen.
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Matetské protilatky u selat interferuji s imunitou navozenou vakcinou RESPIPORC FLUpan HINI.
Obecné plati, ze matetské protilatky indukované vakcinaci pretrvavaji ptiblizné 5-8 tydnl po narozeni.

Pokud jsou prasnice vystaveny pfislusnym antigenim (bud’ pfi terénni infekci, nebo vakcinaci),
protilatky predavané selatiim mohou ve véku 12 tydni interferovat s uc¢innosti aktivni imunizace. V
tomto ptipade by selata méla byt vakcinovéana az po 12 tydnech véku.

Prasnicky a prasnice:
Primarni vakcinace: Dv¢ injekce jedné davky (1 ml), s odstupem 3 tydnti mezi injekcemi a az tii tydny
pred oCekavanym porodem a béhem laktace.

Ucinnost revakcinace jednou davkou nebyla ovéfena, zddny jeji plan proto neni navrzen pro dalsi
biezosti.

9. Informace o spravném podavani

Nejsou.

10. Ochranné lhiity

Bez ochrannych lhit.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte v chladnicce (2 °C-8 °C).
Chrante pied mrazem.

Injekéni lahvicku uchovavejte v krabicce, aby byl pripravek chranén pied svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na etiketé a
krabicce po slové ,,Exp*. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 10 hodin.

12.  Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych piipravkt se porad'te s va§im veterinarnim lékarem
nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lécivych pripravki

Veterinarni [é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.
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14. Registracni Cisla a velikosti baleni
EU/2/17/209/001-005

Velikosti baleni:

Kartonova krabicka obsahujici 1 injekéni lahvi¢ku z polyethylentereftalatu (PET) o 25 davkach
(25 ml) nebo 50 davkach (50 ml) uzavienou pryZovou zatkou a pertli.

Kartonova krabicka obsahujici 1LDPE lahev o 25 davkach (25 ml) nebo 50 davkach (50 ml)
uzavienou pryzovou zatkou a pertli.

Kartonova krabicka obsahujici 1 sklenénou injek¢ni lahvicku o 25 davkach (25 ml) uzavienou
pryzZovou zatkou a pertli.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
DD/MM/RRRR

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici v databazi ptipravkl
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém pripravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a kontaktni idaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci t¢inky:
Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére

33500 Libourne

Francie

Email: pharmacovigilance@ceva.com

Tel: 00 800 3522 11 51

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
IDT Biologika GmbH

Am Pharmapark

06861 Dessau-Rosslau

Némecko

Ceva-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd.
Szallas u. 5.

1107 Budapest

Mad’arsko

17. DalSi informace

Vakcina stimuluje aktivni imunitu proti pandemickému viru chiipky prasat A/Jena/VI5258/2009
(HIN1) pandemic09-like. To vyvolava neutralizacni a hemaglutina¢né-inhibi¢ni protilatky proti

tomuto subtypu viru. Dale uvedené hodnoty protilatek byly zdokumentovany u prasat bez matetrskych
protilatek. Neutralizacni protilatky v séru byly zjistény u vice nez 75 % vakcinovanych prasat v 7. den
po primovakcinaci a u vice nez 75 % prasat pretrvavaly déle nez 3 mésice. Hemaglutinacné-inhibi¢ni
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protilatky byly zjistény u 15-100 % vakcinovanych prasat v 7. den po primovakcinaci a u vétSiny
zvitat vymizely béhem 1 az 4 tydnd poté.

Ucinnost vakciny byla ovéfovana v laboratornich ¢elenznich studiich u prasat bez mateiskych
protilatek a byla prokazana proti nasledujicim kmendm:

FLUAV/Hamburg/NY 1580/2009(H1N1)pdm09 (lidsky ptivod),
FLUAV/swine/Schallern/IDT19989/2014 (HIN1)pdm09 (praseci piivod) a
FLUAV/sw/Teo(Spain)/AR641/2016 (HIN1)pdmO9 (praseci ptivod).
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