BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

ERYSENG injektionsvatska, suspension, till svin

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En dos med 2 ml innehéller:
Aktiv(a) substans(er):

Inaktiverat Erysipelothrix rhusiopathiae, stam R32E11 ................. ELISA > 3,34 log, IEs o *
* |Esp o ELISA-inhibering 50 %

Adjuvans:

AluMINiuUMhydroxXid .......coccoiiii .. 9,29 MQ (@lUMINiUM)
DEAE-dextran

Ginseng

For fullstdndig forteckning 6ver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvatska, suspension

Vitaktig suspension

4, KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Dijurslag

Svin

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

For aktiv immunisering av galtar och suggor for att reducera kliniska tecken (hudlesioner och feber) pa
rodsjuka orsakad av Erysipelothrix rhusiopathiae, serotyp 1 och serotyp 2.

Immunitetens start: tre veckor efter det avslutade grundvaccinationsschemat.

Immunitetens varaktighet: sex manader.

4.3 Kontraindikationer

Anvand inte vid 6verkanslighet mot aktiva substanser, adjuvans eller mot nagra hjalpamnen.
4.4  Sarskilda varningar for respektive djurslag

Vaccinera endast friska djur.

45 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sérskilda forsiktighetsatgarder for djur

Inga.



Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar det veterindrmedicinska ldkemedlet till
djur

Vid oavsiktlig sjalvinjektion; uppsok genast lakare och visa denna information eller etiketten.
4.6  Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)
Mycket vanliga biverkningar:

- Under sakerhetsstudierna observerades en latt till mattlig inflammation vid injektionsstallet som
vanligtvis forsvinner inom fyra dagar men i vissa fall kan besta upp till 12 dagar efter vaccination.

Vanliga biverkningar:
- Under sakerhetsstudierna observerades en 6vergaende forhojning av kroppstemperaturen inom de
forsta 6 timmarna efter vaccineringen, vilket spontant forsvinner inom 24 timmar.

Mycket sallsynta biverkningar:
- Anafylaktiska reaktioner har rapporterats i spontana rapporter och lamplig symptomatisk behandling
rekommenderas.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler &n 1 men farre dn 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men farre &n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket sallsynta (farre &n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade héndelser
inkluderade)

4.7  Anvandning under draktighet, laktation eller &gglaggning

Kan anvandas under draktighet och laktation.

4.8 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

Information saknas avseende sdkerhet och effekt av detta vaccin nér det anvands tillsammans med
nagot annat lakemedel. Beslut ifall detta vaccin ska anvandas fore eller efter nagot annat lakemedel
bor darfor tas i varje enskilt fall.

4.9 Dosering och administreringssatt

Intramuskuldr anvandning.

Lat vaccinet uppna rumstemperatur (15-25 °C) fore administration.
Omskakas val fore anvéndning.

Administrera en dos pa 2 ml genom intramuskuldr injektion i halsmuskulaturen enligt foljande
schema:

Grundvaccination:

Svin fran 6 manaders alder som inte har vaccinerats tidigare med produkten ska ges tva injektioner
med ett intervall pd 3-4 veckor. Den andra injektionen ska ges 3-4 veckor fore
bet&ckning/inseminering.

Revaccination:
En enstaka injektion ska ges 2-3 veckor fore varje efterféljande betdckning/inseminering (cirka var 6:e
manad).



4.10 Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift), om nédvéndigt

Inga andra biverkningar &n de som namndes i avsnitt 4.6 sags efter administration av en dubbel
vaccindos.

4,11 Karenstid(er)

Noll dagar.

5. IMMUNOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Immunologiska medel for svindjur. Inaktiverade bakteriella vacciner,
erysipelotrix.
ATCvet-kod: QI09AB03

For att stimulera aktiv immunisering mot rédsjuka hos svin.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjalpamnen

Aluminiumhydroxid
DEAE-dextran
Dinatriumfosfatdodekahydrat
Ginseng

Kaliumklorid
Kaliumdivatefosfat
Simetikon

Natriumklorid
Natriumhydroxid

Vatten for injektionsvatskor

6.2 Viktiga inkompatibiliteter
Blanda inte med nagot annat lakemedel
6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i odppnad forpackning: 2 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: anvand omedelbart

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras och transporteras kallt (2 °C-8 °C).

Far ej frysas.

Ljuskansligt

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Typ | féarglosa glasampuller med 20, 50 och 100 ml. Ampullerna férsluts med en gummipropp och
aluminiumkapsyl.

Flaskor av polyetylen (PET) med 20, 50, 100 och 250 ml.

Férpackningsstorlekar:
Kartonglada med 1 glasampull med 10 doser (20 ml).

4



Kartonglada med 1 glasampull med 25 doser (50 ml).
Kartonglada med 1 glasampull med 50 doser (100 ml).

Kartong med 1 plastflaska med 10 doser (20 ml).

Kartong med 1 plastflaska med 25 doser (50 ml).

Kartong med 1 plastflaska med 50 doser (100 ml).

Kartong med 1 plastflaska med 125 doser (250 ml).

Eventuellt kommer inte alla foérpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Ej anvant ldkemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)

Spanien

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/2/14/166/001-007

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for forsta godkannandet: 4/07/2014

Datum for fornyat godkénnande:

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.

FORBUD MOT FORSALJINING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.


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

BILAGA II

TILLVERKARE AV DEN(DE) AKTIVA SUBSTANSEN(SUBSTANSERNA)
AV BIOLOGISKT URSPRUNG OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR
FOR FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER



A. TILLVERKARE AV DEN(DE) AKTIVA SUBSTANSEN(SUBSTANSERNA) AV
BIOLOGISKT URSPRUNG OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR
FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare av aktiv(a) substans(er) av biologiskt ursprung

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)

Spanien

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Carretera C-63, km 48.300,
Poligono Industrial El Rieral

17170 Amer (Girona)
Spanien

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frislappande av tillverkningssats

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)

Spanien

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Receptbelagt veterinarmedicinskt lakemedel.

Enligt artikel 71 i Europaparlamentets och radets direktiv 2001/82/EG kan en medlemsstat i enlighet
med nationell lagstiftning forbjuda tillverkning, import, innehav, forsaljning, tillhandahallande
och/eller anvandning av immunologiska veterindrmedicinska ldkemedel inom hela eller delar av sitt
territorium om féljande faststélls:

a)  Administreringen av detta lakemedel till djur kommer att forsvara genomforandet av ett
nationellt program for diagnostisering, 6vervakning eller utrotning av djursjukdom eller medfér
svarigheter att intyga franvaron av kontamination hos levande djur eller livsmedel eller andra
produkter, som harror fran behandlade djur.

b)  Den sjukdom som detta lakemedel &r avsett att ge immunitet mot férekommer i stort sett inte
inom omradet i fraga.
C. FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER (MRL)

Den aktiva substansen av huvudsakligen biologiskt ursprung avsedd att <framkalla> <aktiv> <passiv>
<diagnostisera> immunitet anses inte omfattas av forordning (EG) nr 470/20009.

Hjalpamnen (inklusive adjuvans) enligt avsnitt 6.1 i SPC ar <antingen> <tillatna substanser for vilka
tabell 1 i bilagan till Kommissionens férordning (EU) nr 37/2010 anger att MRL inte krdvs> <eller>
<anses inte omfattas av forordning (EG) nr 470/2009 nar de anvands sa som i detta lakemedel.



BILAGA Il1

MARKNING OCH BIPACKSEDEL



A. MARKNING



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN OCH
DEN INRE FORPACKNINGEN

KARTONGLADA MED 20, 50, 100 OCH 250m,
FLASKETIKETT (100ml, 250ml) OCH AMPULLETIKETT (100 ml)

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

ERYSENG injektionsvatska,suspension, till svin

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Inaktiverat Erysipelothrix rhusiopathiae, stam R32E11 .................. ELISA > 3,34 log; IEsp o0 *
* |Esp o ELISA-inhibering 50 %

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvatska, suspension

‘ 4. FORPACKNINGSSTORLEK

10 doser (20 ml)
25 doser (50 ml)
50 doser (100 ml)
125 doser (250 ml)

5. DJURSLAG

Svin.

6. INDIKATION(ER)

7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Las bipacksedeln fore anvandning.
Intramuskulér anvandning.

8. KARENSTID(ER)

Karenstid: Noll dagar

9. SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

10



10. UTGANGSDATUM

Utg. Dat {manad/ar}
Oppnad innerférpackning ska anvandas omedelbart.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras och transporteras kallt
Far ej frysas.
Ljuskansligt

12.  SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL) ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént ldkemedel och avfall: 1&s bipacksedeln.

13. TEXTEN "FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, | FOREKOMMANDE FALL

For djur. Receptbelagt.

14. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

15. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)

Spanien

16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/2/14/166/001
EU/2/14/166/002
EU/2/14/166/003
EU/2/14/166/004
EU/2/14/166/005
EU/2/14/166/006
EU/2/14/166/007

17.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Sats
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

FLASKETIKETT (20 ml,50 ml), AMPULLETIKETT (20 ml, 50 ml)

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

ERYSENG injektionsvatska,suspension, till svin

2. MANGD AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Inaktiverat Erysipelothrix rhusiopathiae, stam R32E11 .................... ELISA > 3,34 log; IExg o
* |Esp o ELISA-inhibering 50 %

‘ 3. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER ANTAL DOSER

10 doser (20 ml)
25 doser (50 ml)

‘ 4. ADMINISTRERINGSVAG

i.m.

5. KARENSTID(ER)

Karenstid: Noll dagar

6. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Sats

| 7. UTGANGSDATUM

Utg.dat {manad/ar}.
Oppnad innerférpackning ska anviandas omedelbart.

‘ 8. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.
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B. BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL
ERYSENG injektionsvatska, suspension, till svin

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare ansvarig for frislappande av
tillverkningssats:

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)

Spanien

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

ERYSENG injektionsvatska,suspension, till svin

g DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER

En dos med 2 ml innehéller:

Inaktiverat Erysipelothrix rhusiopathiae, stam R32E11 ................ ELISA > 3,34 log; IEs5p o *
* |Esp 9 ELISA-inhibering -50 %
ATUMINTUMANYATOXI ..o 5,29 mg (aluminium)
DEAE-dextran
Ginseng

Vitaktig suspension for injektion
4,  ANVANDNINGSOMRADE(N)

For aktiv immunisering av galtar och suggor for att reducera kliniska tecken (hudlesioner och feber) pa
rodsjuka orsakad av Erysipelothrix rhusiopathiae, serotyp 1 och serotyp 2.

Immunitetens start: tre veckor efter det avslutade grundvaccinationsschemat.

Immunitetens varaktighet: sex manader.

5. KONTRAINDIKATIONER

Anvand inte vid dverkanslighet mot aktiva substanser, adjuvans eller mot nagot hjalpamne.

6. BIVERKNINGAR

Mycket vanliga biverkningar:
- Under sakerhetsstudierna observerades en latt till mattlig inflammation vid injektionsstallet som
vanligtvis forsvinner inom fyra dagar men i vissa fall kan besta upp till 12 dagar efter vaccination.

Vanliga biverkningar:
- Under sakerhetsstudierna observerades en 6vergaende forhojning av kroppstemperaturen inom de
forsta 6 timmarna efter vaccineringen, vilket spontant forsvinner inom 24 timmar.
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Mycket sallsynta biverkningar:
- Anafylaktiska reaktioner har rapporterats i spontana rapporter och l&mplig symptomatisk behandling
rekommenderas.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler &n 1 men farre dn 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men farre dn 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket sallsynta (farre &n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade héndelser
inkluderade)

Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om du tror att

lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinér.

7. DJURSLAG

Svin

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Intramuskulér anvandning.

Administrera en dos pa 2 ml genom intramuskular injektion i halsmuskulaturen enligt foljande
schema:

Grundvaccination:

Svin fran 6 manaders alder som inte har vaccinerats tidigare med produkten ska ges tva injektioner
med ett intervall pa 3-4 veckor. Den andra injektionen ska ges 3-4 veckor fore
bet&ckning/inseminering.

Revaccination:

En enstaka injektion ska ges 2-3 veckor fore varje efterfoljande betadckning/inseminering. (cirka var
6:e manad).

9.  ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Lat vaccinet uppna rumstemperatur (15-25 °C) fore administration.

Omskakas val fore anvandning.

10. KARENSTID(ER)

Noll dagar

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras och transporteras kallt (2 °C-8 °C).

Far ej frysas.
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Ljuskansligt

Anvand inte denna veterinarmedicinska produkt efter utgangsdatumet som finns tryckt pa etiketten
efter UTG.

Hallbarhet i 6ppnad forpackning: anvand omedelbart.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sarskilda varningar for respektive djurslag:
Vaccinera endast friska djur.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur:
Inga.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:
Vid oavsiktlig sjalvinjektion; uppsok genast lakare och visa denna information eller etiketten.

Draktighet och digivning:
Kan anvandas under dréktighet och laktation.

Andra lakemedel och ERYSENG:

Information saknas avseende sakerhet och effekt av detta vaccin nér det anvénds tillsammans med
nagot annat lakemedel. Beslut ifall detta vaccin ska anvandas fore eller efter nagot annat lakemedel
bor darfor tas i varje enskilt fall.

Overdosering (symptom, akuta &tgarder, motgift):
Inga andra biverkningar &n de som ndmndes i avsnittet "Biverkningar” kan forvéntas efter
administration av en dubbel vaccindos.

Blandbarhetsproblem:
Blanda inte med nagot annat lakemedel

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga veterinaren hur man gor med mediciner som inte langre anvands.
Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

Ytterligare information om detta lakemedel finns tillganglig pa Europeiska lakemedelsmyndighetens
hemsida http://www.ema.europa.eu/.

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Férpackningsstorlekar:

Kartong med 1 glasampull med 10 doser (20 ml).
Kartong med 1 glasampull med 25 doser (50 ml).
Kartong med 1 glasampull med 50 doser (100 ml).

Kartong med 1 plastflaska med 10 doser (20 ml).
Kartong med 1 plastflaska med 25 doser (50 ml).
Kartong med 1 plastflaska med 50 doser (100 ml).
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Kartong med 1 plastflaska med 125 doser (250 ml).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Belgié/Belgique/Belgien
HIPRA BENELUX NV
Tel. (+32) 09 2964464

Lietuva
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Peny0smka buarapus
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Luxembourg/Luxemburg
HIPRA BENELUX NV
Tel: (+32) 09 2964464

Ceska republika
HIPRA SLOVENSKO, s.r.0.
Tel. (421) 02 32 335 223

Magyarorszag
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Danmark
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Malta
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Deutschland
HIPRA DEUTSCHLAND GmbH
Tel. (+49) 211 698236 — 0

Nederland
HIPRA BENELUX NV
Tel. (+32) 09 2964464

Eesti
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Norge
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

EALGO0
HIPRA EAAAS AE.
Tn: (+30) 210 4978660

Osterreich
HIPRA DEUTSCHLAND GmbH
Tel. (+49) 211 698236 - 0

Espafia
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Polska
HIPRA POLSKA Sp.z.0.0.
Tel. (+48) 22 642 33 06

France
HIPRA FRANCE
Tél. (+33) 025180 77 91

Portugal

ARBUSET, Produtos Farmacéuticos e
Sanitarios De Uso Animal, Lda

Tel. (+351) 219 663 450

Hrvatska
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Romania
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Ireland
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel: (34) 972 43 06 60

Slovenija
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Island
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Slovenské republika
HIPRA SLOVENSKO, s.r.0.
Tel. (421) 02 32 335 223
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Italia
Hipra Italia S.r.l.
Tel. (+39) 030 7241821

Suomi/Finland
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Kvmpog

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Tel. (34) 972 43 06 60

Sverige
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Latvija

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Tel. (34) 972 43 06 60
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