BIPACKSEDEL

1. Det veterinirmedicinska likemedlets namn
Felpreva spot-on, losning for smé katter (1-2,5 kg)
Felpreva spot-on, 16sning for medelstora katter (> 2,5-5 kg)
Felpreva spot-on, 18sning for stora katter (> 5-8 kg)

2A Sammansittning

Varje spot on-applikator ger:

Felpreva spot-on, losning Volym per Tigolaner Emodepsid | Prazikvantel
dosenhet [ml] [mg] [mg] [mg]

for sma katter (1-2,5 kg) 0,37 36,22 7,53 30,12

for medelstora katter 0,74 72,45 15,06 60,24

(> 255'5 kg)

for stora katter (> 5-8 kg) 1,18 115,52 24,01 96,05
Hjilpimnen:
Butylhydroxianisol (E320) .........c.cccveueee. 2,63 mg/ml
Butylhydroxitoluen (E321) .........ccc.c........ 1,10 mg/ml

Genomskinlig gul till rod 16sning.
Forandringar i farg kan uppkomma under forvaring. Detta fenomen péverkar inte produktkvaliteten.

3. Djurslag

Katt.

4. Anvindningsomraden

For katter med, eller som 16per risk for, blandade infektioner/parasitangrepp. Lékemedlet &r
uteslutande avsett for anvindning nér utvértes parasiter (ektoparasiter), bandmaskar (cestoder)
och rundmaskar (nematoder) ska bekdmpas samtidigt.

Utvértes parasiter (ektoparasiter)

. For behandling av loppangrepp (Ctenocephalides felis) och fastingangrepp (Ixodes ricinus,
Ixodes holocyclus, Ixodes hexagonus, Rhipicephalus sanguineus) hos katter.
Likemedlet har omedelbar och ihdllande dodande aktivitet i 13 veckor.

o Liakemedlet kan anvdndas som en del av en behandlingsstrategi for att
kontrollera allergisk hudinflammation orsakad av loppor (flea allergy
dermatitis, FAD).

. For behandling av lindriga till mattliga angrepp av skabbkvalster (Notoedres cati).

. For behandling av angrepp av dronskabbkvalster (Otodectes cynotis).

Rundmaskar (nematoder) i mag-tarmkanalen
For behandling av infektioner med:
. Toxocara cati (mogna vuxna stadier, omogna vuxna stadier, larvstadierna L4 och L3)
. Toxascaris leonina (mogna vuxna stadier, omogna vuxna stadier och larvstadie 1.4)
. Ancylostoma tubaeforme (mogna vuxna stadier, omogna vuxna stadier och larvstadie L4)
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Lungmaskar (nematoder)

For behandling av infektioner med:
. Aelurostrongylus abstrusus (vuxna stadier)
. Troglostrongylus brevior (vuxna stadier)

Bandmaskar (cestoder)

For behandling av infektioner med bandmask:
. Dipylidium caninum (mogna vuxna stadier och omogna vuxna stadier)
. Taenia taeniaeformis (vuxna stadier)

5. Kontraindikationer

Anvénd inte vid 6verkidnslighet mot de aktiva substanserna eller mot négot av hjalpdmnena.

6. Sérskilda varningar

Sérskilda varningar:

Utvirtes parasiter maste borja dta pa varddjuret for att utséttas for tigolaner. Risken for dverforing av
vektorburna sjukdomar (frén t.ex. fastingar) kan foljaktligen inte uteslutas.

Parasitresistens mot de klasser av antiparasitlikemedel som ingér i den fasta kombinationen
kan utvecklas efter frekvent, upprepad anvandning av antiparasitlikemedel av dessa klasser
under sérskilda omsténdigheter. Anvandningen av detta likemedel bor baseras pa bedomning
av varje enskilt fall och pé lokal information om den aktuella mottagligheten hos mélparasiten
for att begrénsa risken for en framtida resistensutveckling.

Schamponering eller nedsénkning av djuret i vatten direkt efter behandling kan minska
lakemedlets effektivitet. Behandlade djur bor dérfor inte badas forrdn 16sningen har torkat.

Sérskilda forsiktighetsatgirder for siker anvindning hos det avsedda djurslaget:

I avsaknad av tillgingliga data rekommenderas inte behandling av kattungar under 10 veckors
alder eller som vager mindre 4n 1 kg.

Detta ldkemedel ar avsett for topikal anvéndning (pa huden) och ska inte ges pa ndgot annat
satt, t.ex. via munnen.

Applicera endast pa oskadad hud. Applicera enligt beskrivningen under ”Ré&d om korrekt
administrering” for att forhindra att djuret slickar pé och svéljer ldkemedlet. Undvik att den
behandlade katten eller andra katter i hushallet slickar pa appliceringsstéllet nér det &r vatt. For
tecken som observeras efter intag via munnen (t.ex. slickande), se avsnittet ”Biverkningar”.

Lakemedlet kan irritera 6gonen. Vid oavsiktlig 6gonkontakt, spola omedelbart 6gonen med
rent vatten. Om dgonirritation uppstar ska du radgdra med en veterinér.

Det finns ingen erfarenhet av anvéindning av likemedlet till sjuka och férsvagade djur.
Lakemedlet bor darfor endast anvéndas baserat pa en nytta-riskbedomning for dessa djur.

Akuta tecken pé lunginflammation kan upptréda efter behandling som ett resultat av kattens
inflammatoriska reaktion mot déda 7. brevior-lungmaskar, sérskilt hos unga katter.

Likemedlet ska inte ges med kortare intervall 4n 8 veckor. Pa grund av likemedlets effekt

mot loppor och féstingar under en period av 3 manader 4r anviandning av ldkemedlet inte
medicinskt relevant med kortare intervall &n tre ménader.
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Inga sdkerhetsdata for katter finns tillgdngliga for mer 4n 4 pa varandra foljande behandlingar
och ansamling av tigolaner dr sannolikt. Upprepade behandlingar bor begransas till
begransade individuella situationer enligt en nytta-riskutvéirdering av ansvarig veterinir. Se
avsnittet “Overdosering”.

Sarskilda forsiktighetsatgiarder for personer som ger ldkemedlet till djur:

Detta likemedel kan orsaka symtom fran nervsystemet och kan tillfélligt h6ja blodsockernivén efter
oavsiktlig fortdring.

ROk inte, &t inte och drick inte under appliceringen. Tvétta hinderna efter anvindning.

Anvinda applikatorer ska kasseras omedelbart och ska inte ldmnas inom syn- eller rackhall f6r barn.
Vid oavsiktlig hudkontakt med applikatorns innehdll, tvitta omedelbart med tval och vatten.
Lakemedlet kan irritera 6gonen. Om likemedlet av misstag kommer i kontakt med 6gonen ska de
skoljas noggrant med rikligt med vatten.

Om hud- eller 6gonsymtom kvarstar, eller vid oavsiktligt intag, speciellt hos barn, uppsok genast
lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Eftersom fosterskadande effekter beskrivs hos forsoksdjur efter att de utsatts for tigolaner och
emodepsid, bor gravida kvinnor och kvinnor som planerar att bli gravida anvinda handskar for att
undvika direktkontakt med likemedlet.

Gravida kvinnor ska undvika kontakt med appliceringsstéllet under de forsta 24 timmarna efter
applicering av ldkemedlet och tills det behandlade omradet inte ldngre dr mérkbart. Hall barn borta
frén behandlade djur under de forsta 24 timmarna efter applicering av ldkemedlet. Man bor se till att
inte lata barn ha langvarig intensiv kontakt med behandlade katter forrédn det behandlade omradet inte
langre ar markbart. Det rekommenderas att djur behandlas pa kvillen. P4 behandlingsdagen ska
behandlade djur inte tillatas att sova i samma sidng som sina dgare, sérskilt inte med barn eller gravida
kvinnor.

Andra forsiktighetsdtgirder:

Lakemedlet kan flacka eller skada vissa material som lader, tyger, plast och behandlade ytor.
Lat appliceringsstillet torka innan kontakt med sédana material tillats.

Driktighet och digivning:

Fosterskadande effekter beskrivs hos forsoksdjur efter att de utsatts for tigolaner och
emodepsid. Sékerheten for detta likemedel har inte faststillts hos dréktiga eller digivande
katter och anvidndning hos sédana djur rekommenderas dérfor inte.

Interaktioner med andra ldkemedel och Ovriga interaktioner:

Emodepsid ér ett substrat for P-glykoprotein. Samtidig behandling med andra substanser
som &r P-glykoproteinsubstrat/-hdmmare (till exempel ivermektin och andra antiparasitéra
makrocykliska laktoner, erytromycin, prednisolon och cyklosporin) kan ge upphov till
farmakokinetiska lakemedelsinteraktioner.

Overdosering:

Efter administrering av 4 pé varandra foljande behandlingar upp till 5 gdnger den maximala
rekommenderade dosen till kattungar fran 10 veckors alder och vuxna katter noterades en
minskning av skoldkortelvikten hos vissa handjur. Hos vuxna katter noterades en 6vergaende
forhdjning av leverenzymer (ASAT, ALAT), 4tf6ljd av leverstockning hos en individ i
hogdosgruppen (5x) och en forhojning av kolesterol noterades i alla dverdoseringsgrupper
(3x, 5x). Inga systemiska biverkningar observerades. I gruppen med hog (5x) dos forekom fall
av lokala reaktioner pa applikationsstéllet (haravfall, rodnad, cellnybildning (hyperplasi) i
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overhuden och/eller inflammatoriska infiltrat).

Det finns inget kidnt motgift.

7 Biverkningar

Katt:

Vanliga Pilsforandringar (t.ex. taggigt utseende)!

(1 till 10 av 100 behandlade djur):

Séllsynta
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur):

Reaktion pé appliceringsstillet (t.ex. kliande, rodnad,
pilsfortunning, inflammation)?

Mycket sillsynta

(férre &n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade hindelser
inkluderade):

Storningar i magtarmkanalen (t.ex. 6kat salivfldde,
krikning)*?

Péverkan pé nervsystemet (t.ex. svarigheter att samordna
muskelrorelser, skakningar)

Oro*, Vokalisering (ldten)*
Aptitloshet*

! Tillfillig kosmetisk effekt pa appliceringsstillet

% Lindriga och 6vergdende

3 Efter slickande pé appliceringsstillet omedelbart efter behandlingen.
4 Efter slickande, i enskilda fall

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsovervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinér. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkédnnande for forsiljning eller den lokala foretrddaren
for innehavaren av godkénnandet for forsdljning genom att anvanda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem: {detaljer for nationellt system}.

8. Dosering for varje djurslag, administreringssitt och administreringsvag(ar)
Spot-on. Endast for utvértes bruk.

Dosering

Rekommenderade minimidoser ér 14,4 mg tigolaner / kg kroppsvikt, 3 mg emodepsid / kg kroppsvikt,
12 mg prazikvantel / kg kroppsvikt, vilket motsvarar 0,148 ml lidkemedel / kg kroppsvikt.

Kattens | Storlek pa applikator Volym per Tigolaner Emodepsid | Prazikvantel
kroppsvikt | som ska anvindas: dosenhet (mg/kg (mg/kg (mg/kg
(kg) Felpreva spot-on, 16sning (ml) kroppsvikt) kroppsvikt) kroppsvikt)
1-2,5 for sma katter 0,37 14,5 - 36,2 3-75 12 - 30,1
2,6-5 for medelstora katter 0,74 14,5-279 3-58 12 -23.2
5,1-8 for stora katter 1,18 14,4 -22,7 3-47 12 - 18,8
> 8 Anvind en ldmplig kombination av applikatorer
Behandlingsschema

Behandling 4r endast lamplig nér utvirtes parasiter (ektoparasiter), bandmaskar (cestoder) och

rundmaskar (nematoder) ska bekdmpas samtidigt. Vid franvaro av blandinfektioner eller risk for
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blandinfektioner ska lampliga antiparasitira lakemedel med smalt spektrum (verksamt enbart mot vissa
typer av parasiter) anvéndas.

Loppor och fastingar

Liakemedlet forblir aktivt mot loppor och féstingar under en period pa 13 veckor. Om en ny behandling
ar nodvéndig inom 13 veckor efter behandlingen ska ett lampligt likemedel med smalt spektrum
anvéndas.

Kvalster

For behandling av angrepp med 6ronskabbkvalster (Otodectes cynotis) och skabbkvalster (Notoedres
cati) ska en engéngsdos av likemedlet ges.

Behandlingens framgéing och behovet av ny behandling med en lampligt antiparasitldkemedel med
smalt spektrum ska faststéllas av den behandlande veterinéren efter 4 veckor.

Pé grund av enskilda fall av enstaka overlevande 6ronskabbkvalster, och ddrmed risken for en ny
cykel av 6ronskabb, bor behandlingsframgéngen bekriftas av veterindren 1 manad efter behandlingen.

Rundmaskar och bandmaskar 1 mag-tarmkanalen

For behandling av rundmaskar och bandmaskar ska en engéngsdos av lakemedlet ges. Behovet av och
frekvensen av ny behandling ska 6verensstimma med den ordinerande veterinérens rad och ta hinsyn
till den lokala forekomsten av parasiter och kattens livsstil.

Om en ny behandling &r nédvindig inom 3 ménader efter behandlingen ska ett lampligt likemedel med
smalt spektrum anvéndas.

Lungmask

For behandling mot lungmasken Aelurostrongylus abstrusus och Troglostrongylus brevior
rekommenderas en behandling med likemedlet f6ljt av en andra behandling efter tvd veckor med en
spot-on, 16sning for katter innehéllande 21,4 mg/ml emodepsid och 85,8 mg/ml prazikvantel, eftersom
det inte finns nagot ldkemedel som endast innehaller emodepsid som aktiv substans.

9. Réad om korrekt administrering

Anvind en sax (1) for att 6ppna den barnskyddande blisterférpackningen. Dra isdr folien (2) och ta ut
spot on-applikatorn ur férpackningen (3).

Hall applikatorn i upprétt lage (4), vrid och dra av locket (5) och anvénd den motsatta dnden av locket
for att bryta forseglingen (6).
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Séra pélsen pa kattens nacke vid skallbasen sa att huden blir synlig (7). Placera spetsen pa applikatorn
mot huden och tryck ordentligt flera ganger for att tomma innehallet direkt p4 huden (7). Applicering
pa skallbasen minimerar kattens mojlighet att slicka bort produkten.

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhéll f6r barn.

Inga sarskilda temperaturanvisningar.

Forvara applikatorn i aluminiumblistret. Fuktkénsligt.

Anvind inte detta lakemedel efter utgdngsdatumet pa etiketten och kartongen efter Exp.
Utgangsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.

12. Sarskilda anvisningar for destruktion

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Detta lakemedel bor inte sldppas ut i vattendrag pa grund av att tigolaner, emodepsid och prazikvantel
kan vara farligt for fiskar och andra vattenlevande organismer.

Anviand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran ldkemedelsanviandningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgarder ér till for att skydda miljon.

Fraga veterinér eller apotekspersonal hur man gor med likemedel som inte ldngre anvinds.

13. Klassificering av det veterinirmedicinska likemedlet

Receptbelagt likemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forséljning och forpackningsstorlekar
EU/2/21/277/001-012

Vit applikator av polypropen med polypropenlock i aluminiumblister.

Blisterforpackningar i en pappkartong innehéllande 1, 2, 10 eller 20 applikatorer (0,37 ml vardera).

Blisterforpackningar i en pappkartong innehéllande 1, 2, 10 eller 20 applikatorer (0,74 ml vardera).
Blisterforpackningar i en pappkartong innehallande 1, 2, 10 eller 20 applikatorer (1,18 ml vardera).
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Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast dindrades

(MM/AAAA}

Utforlig information om detta 1dkemedel finns 1 unionens produktdatabas

(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkinnande for forsiljning och tillverkare ansvarig for frisldappande av

tillverkningssats:

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois
70200 Lure
Frankrike

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:

VETOQUINOL BIOWET Sp. z o.0.

Zwirowa 140
66-400 Gorzow Wlkp.
Polen

Lokal foretradare och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta biverkningar:

Belgié/Belgique/Belgien
Vetoquinol NV/SA
Galileilaan 11/401
BE-2845 Niel

Tél/Tel: +32 3 877 44 34

Penyb6smka bbarapus
Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois

70200 Lure

Dpanums

Ten: +33 3 84 62 5555

Ceska republika
Vetoquinol s.r.o.
Walterovo namesti 329/3
CZ 158 00 Praha 5

Tel: + 420 703 147 085

Lietuva

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois
70200 Lure
Pranciizija

Tel: +33 3 84 62 55 55

Luxembourg/Luxemburg
Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois

70200 Lure

France

Tél/Tel: +33 3 84 62 55 55

Magyarorszag
Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois

70200 Lure
Franciaorszag

Tel.: +33 3 84 62 55 55



Danmark

Equidan Vetline
Baggeskervej 56
DK - 7400 Herning
TIf: +45 96 81 40 00

Deutschland
Vetoquinol GmbH
Reichenbachstrafie 1
DE-85737 Ismaning
Tel: +49 89 999 79 74 0

Eesti

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois

70200 Lure
Prantsusmaa

Tel: +33 3 84 62 55 55

Ei)LGoa

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois

70200 Lure

ToAAia

TnA: +33 3 84 62 5555

Espaiia

Vetoquinol Especialidades Veterinarias S.A.
Carretera de Fuencarral, n® 24, Edificio Europa
ES-28108 Madrid

Tel: +34 914 90 37 92

France

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois

70200 Lure

France

Tél: +33 3 84 62 55 55

Hrvatska

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois

70200 Lure

Francuska

Tel: +33 3 84 62 55 55

Ireland

Vetoquinol Ireland Limited
12 Northbrook Road

D06 E8WS5 Dublin 6- IE
Tel: +44 1280 814 500

Malta

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois
70200 Lure

Franza

Tel: +33 3 84 62 55 55

Nederland
Vetoquinol B.V.
Postbus 9202
NL-4801 LE Breda
Tel: +31 10 498 00 79

Norge

VetPharma A/S
Ravnsborgveien 31
N-1395 Hvalstad
TIf: +47 66 98 60 40

Osterreich

Vetoquinol Osterreich GmbH
GuBhausstraf3e 14/5

A-1040 Wien

Tel: +43 1416 39 10

Polska

Vetoquinol Biowet Sp.z.0.0
Kosynieréw Gdynskich

PL - 13-14 Gorzow Wielkopolski
Tel.: +48 95 728 55 00

Portugal

Vetoquinol Unipessoal Lda.

Rua Amilcar Cabral n°7, 3°Piso, Sala 5
Agualva

PT-2735-534 Agualva-Cacém

Tel: +351 961 224 942

Romania

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois
70200 Lure

Franta

Tel: +33 3 84 62 55 55

Slovenija

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois
70200 Lure

Francija

Tel: +33 3 84 62 55 55



island
Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois
70200 Lure
Frakkland

Simi: +33 3 84 62 55 55

Italia

Vetoquinol Italia S.r.l.
Via Luigi Galvani 18
Forli, FC

IT-CAP 47122

Tel: +39 0543 46 24 11

Kvbmpog

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois

70200 Lure

ToAAia

TnA: +33 3 84 62 5555

Latvija

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois

70200 Lure

Francija

Tel: +33 3 84 62 55 55

Slovenska republika
Vetoquinol s.r.o.
Walterovo namésti 329/3
CZ 158 00 Praha 5

Tel: + 420 703 147 085

Suomi/Finland

ORION PHARMA Eliinladkkeet
PL/PB 425,

FI-20101 Turku/Abo

Puh/Tel: +358 10 4261

Sverige

Vetoquinol Scandinavia AB
Box 9

SE-265 21 ASTORP

Tel: +46 42 676 03

United Kingdom (Northern Ireland)
Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

70200 Lure

France

Tel: +33 3 84 62 55 55

17. Ovrig information

Tigolaner tillhor den kemiska klassen bispyrazoler. Tigolaner fungerar som en potent himmare av
receptorn for neurotransmittorn gamma-aminosmorsyra (GABA). Tigolaner uppvisar hogre
funktionell effekt for att blockera receptorer hos insekter och kvalster &n hos ddggdjur. Det ar en
akaricid och insekticid och ar effektivt mot fastingar (Ixodes ricinus, I. holocyclus, 1. hexagonus,
Rhipicephalus sanguineus), loppor (Ctenocephalides felis) och kvalster (Notoedres cati, Otodectes
cynotis) pa katter. Loppor som redan finns pa djuret fére administrering dor inom 12 timmar. For nya
loppangrepp borjar effekten inom 8 timmar under de forsta 2 manaderna efter lakemedlets
administrering och dérefter inom 24 timmar.

Loppor och fastingar maste sétta sig fast pa varddjuret och borja dta for att exponeras for tigolaner.
Ixodes ricinus-fastingar som finns pa djuret fore administrering dér inom 24 timmar.
Nya Ixodes ricinus-fastingar dor inom 48 timmar under 13 veckor.

Emodepsid &r en halvsyntetisk férening som tillhér den kemiska gruppen depsipeptider. Det &r aktivt
mot alla stadier av rundmaskar (askarider och hakmaskar). I detta lakemedel orsakar emodepsid
effekten mot Toxocara cati, Toxascaris leonina, Ancylostoma tubaeforme, Aelurostrongylus abstrusus
och Troglostrongylus brevior.

Emodepsid verkar vid den neuromuskuléra forbindelsen genom att stimulera presynaptiska receptorer
som tillhor sekretinreceptorfamiljen, vilket leder till att parasiterna paralyseras och dor.

Prazikvantel dr ett pyrazinisokinolinderivat som &r effektivt mot bandmaskarna Dipylidium caninum
och Taenia taeniaeformis.

Prazikvantel adsorberas snabbt via parasiternas ytor och verkar huvudsakligen genom att &éndra Ca++-
permeabiliteten hos parasitmembranen. Detta leder till allvarliga skador pé parasitens integument,
sammandragning och forlamning, stdrning av metabolismen och leder slutligen till att parasiten dor.
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[Information som ska placeras dverst pa bipacksedeln]

Basta kattigare,
Din katt har ordinerats Felpreva, ett godként veterindrmedicinskt ldkemedel for katter. Denna

bipacksedel innehéller viardefull information for applicering och anvindning av Felpreva. Lds denna
bipacksedel noggrant och folj anvisningarna.
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