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V Bratislave, 7. augusta 2023

Priama komunikacia zdravotnickym pracovnikom

ADVATE (ludsky koagulaény faktor VIII (rDNA), alfaoktokog) a FEIBA 25 U/ml (plazmaticky protein s
aktivitou obchadzajucou inhibitor koagulaéného faktora VIIl): Vymena pomédcky BAXJECT Il / BAXJECT
Il Hi-Flow na rekonstiticiu dodavanej ako suéast balenia lieku

FEIBA 25 U/ml, plv iio 1x500 U+20 ml solv. (liek.inj.skl.+prisl.+Baxject Il Hi-Flow), reg.¢ 16/0133/80-CS,
SUKL kéd 01570

ADVATE 250 IU prasok a rozpustadlo na injekény roztok, plv iol 1x250 IU+1x5 ml solv.
(liek.inj.skl.+liek.inj.skl.+ pom.na rekonst.), reg. ¢ EU/1/03/271/001, SUKL kéd 40831

ADVATE 250 IU prasok a rozpustadlo na injekény roztok, plv iol 1x250 I1U+1x2 ml solv.
(liek.inj.skl.+liek.inj.skl.+ pom.na rekonst.), reg. ¢ EU/1/03/271/007, SUKL kéd 32330

ADVATE 1500 IU prasok a rozputstadlo na injekény roztok. reg. ¢ EU/1/03/271/010, SUKL kéd 32333
ADVATE 1000 IU prasok a rozpustadlo na injekény roztok, plv iol 1x1000 IU+1x5 ml solv.
(liek.inj.skl.+liek.inj.skl.+ pom.na rekonét.), reg. ¢ EU/1/03/271/003, SUKL kéd 40833

ADVATE 500 IU prasok a rozpustadlo na injekény roztok, plv iol 1x500 IU+1x2 ml solv.
(liek.inj.skl.+liek.inj.skl.+ pom.na rekonét.), reg. ¢ EU/1/03/271/008, SUKL kéd 32331

ADVATE 500 IU prasok a rozpustadlo na injekény roztok, plv iol 1x500 IU+1x5 ml solv.
(liek.inj.skl.+liek.inj.skl.+ pom.na rekonét.), reg. ¢ EU/1/03/271/002, SUKL kéd 40832

Vazena pani doktorka, Vazeny pan doktor,
Vazena pani magistra, Vazeny pan magister,

Takeda Manufacturing Austria AG, Industriestrasse 67, A-1221 Vienna, Rakusko (liek ADVATE) a Baxalta
Innovations GmbH Industriestrasse 67, A-1221 Vienna, Rakusko (liek FEIBA 25 U/ml), po dohode s
Eurépskou agenttrou pre lieky (EMA) a Statnym ustavom pre kontrolu lieciv (SUKL), si Vas dovoluju
informovat o nasledujucom:

Zhrnutie

e Spoloénost Takeda nahriadza pomédcky na rekonstiticiu BAXJECT Il a BAXJECT Il Hi-Flow,
vyrobené u zmluvného vyrobcu spolocnosti v obdobi od oktébra 2021 do januara 2022, ktoré
su sucastou balenia liekov ADVATE a FEIBA 25 U/ml.

e Ide o preventivne opatrenie vzhladom na potencialnu pritomnost tuhych &astic v konektore
luer-lock pomdcky. Problém suvisi iba s pomdckou. U liekov ADVATE a FEIBA 25 U/ml a ani u
inych sucasti balenia sa nevyskytol Ziadny problém suvisiaci s kvalitou lieku.


https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/pomocne-stranky/detail-lieku?page_id=386&lie_id=32330
https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/pomocne-stranky/detail-lieku?page_id=386&lie_id=32333
https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/pomocne-stranky/detail-lieku?page_id=386&lie_id=40833
https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/pomocne-stranky/detail-lieku?page_id=386&lie_id=40832
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Spoloénost Takeda poskytne nahradné pomdcky na rekonstitticiu BAXJECT Il a BAXJECT Il Hi-
Flow tym zdravotnickym pracovnikom, ktorym boli distribuované pomdcky ako stcast baleni
liekov dotknutych sarZi uvedenych niZsie v tabulke.

V pripade potreby vymeny pomocky, prosim, kontaktujte distributora, ktory Vam lieky ADVATE
a FEIBA 25 U/ml dodava.

Pomdcky na rekonstiticiu BAXJECT Il a BAXJECT Il Hi-Flow, ktoré boli suéastou baleni
dotknutych $arzi, sa maju zlikvidovat. Na rekonstituciu liekov ADVATE a FEIBA 25 U/ml sa maju
pouzit ndhradné pomécky, podla pokynov uvedenych v Pisomnej informécii pre pouzivatela.
V pripade akéhokolvek oneskorenia dodania nahradnych pomécok a ak zdravotnicky pracovnik
alebo pacient ma k dispozicii pomécku z dotknutej $arZe, je potrebné pouéit pacientov, aby
pokracovali v podavani liekov s pouzitim dostupnych pomodcok. Navod na poutzitie sa ma
starostlivo dodrZiavat, vratane kontroly pritomnosti ¢astic pred podanim. V pripade zistenia
pritomnosti ¢astic sa lieck nema pouZivat.

Zdravotnicki pracovnici maju pacientom, ktori si aplikuju liek sami a maju k dispozicii pomocky
z dotknutych 3arZi, poskytnut pozZadovany poéet nahradnych pomécok s képiou Prilohy 1
k tomuto listu - Pokyny pre pacienta/opatrovatela na pouZivanie nahradnych pomécok na
rekonstituciu BAXJECT Il a BAXJECT Il Hi-Flow (vid' nizsie).

Nazov lieku Sila Cislo sarze/ | EXP
Lot

FEIBA 25 U/ml 25 U/ml F2X011AF 01/2024
ADVATE 250 IU prasok a rozpustadlo na injekény roztok 250 1U BEO1CO10AG | 05/2024
ADVATE 250 IU prasok a rozpustadlo na injekény roztok 250 1U BEO1CO14AH | 05/2024
ADVATE 1500 IU prasok a rozpustadlo na injekény roztok | 1500 IU BEO1C532AF | 04/2024
ADVATE 1000 IU prasok a rozpustadlo na injekény roztok | 1000 IU BE17C211AE | 02/2024
ADVATE 500 IU prasok a rozpustadlo na injekény roztok 500 I1U BE17C216AC | 03/2024
ADVATE 500 IU prasok a rozpustadlo na injekény roztok 500 IU LEO1X031AE | 09/2023
ADVATE 250 IU prasok a rozpustadlo na injekény roztok 250 1U LEO1X553AK | 09/2023
ADVATE 250 IU prasok a rozpustadlo na injekény roztok 250 1U LEO1X565AL | 10/2023
ADVATE 1000 IU prasok a rozpustadlo na injekény roztok | 1000 IU LE17X231AB | 11/2023

Zakladné informdcie o probléme

Lieky ADVATE a FEIBA 25 U/ml st dodavané spolu s pomd6ckou BAXJECT 1I/BAXJECT Il Hi-Flow, ktora sa

pouziva na rekonstituciu lieku pred podanim.

Spoloc¢nost Takeda nahradza pomodcky na rekonstiticiu BAXJECT Il a BAXJECT Il Hi-Flow, vyrobené u
zmluvného vyrobcu spolo¢nosti v obdobi od oktébra 2021 do janudra 2022, pouzivané na rekonstituciu

liekov ADVATE a FEIBA 25 U/ml.

Ide o preventivne opatrenie vzhladom na moznu pritomnost castic v konektore luer-lock pomocky na
rekonstiticiu BAXJECT 1I/BAXJECT Hi-Flow dodavanej spolu s liekmi uvedenymi nizsie (vid obrdzok v



https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/pomocne-stranky/detail-lieku?page_id=386&lie_id=01570
https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/pomocne-stranky/detail-lieku?page_id=386&lie_id=40831
https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/pomocne-stranky/detail-lieku?page_id=386&lie_id=32330
https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/pomocne-stranky/detail-lieku?page_id=386&lie_id=32333
https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/pomocne-stranky/detail-lieku?page_id=386&lie_id=40833
https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/pomocne-stranky/detail-lieku?page_id=386&lie_id=32331
https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/pomocne-stranky/detail-lieku?page_id=386&lie_id=40832
https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/pomocne-stranky/detail-lieku?page_id=386&lie_id=32330
https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/pomocne-stranky/detail-lieku?page_id=386&lie_id=40833
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Prilohe 1). Na pomocku BAXIJECT Il bol zaznamenany nizky pocet reklamacii, ktoré sa tykali pritomnosti
tuhych castic v konektore luer-lock pomocky pred podanim.

U liekov ADVATE a FEIBA 25 U/ml nebol zaznamenany ziadny kvalitativny problém. V lieku a ani vo vode
pre injekciu (WFI) neboli identifikované Ziadne tuhé castice. Bezpecnostné profily liekov zostavaju
nezmenené. Neboli zistené Ziadne neziaduce udalosti, ktoré by bolo mozné pripisat pritomnosti ¢astic v
pomdcke BAXJECT 1I/BAXJECT Il Hi-Flow.

Aby sa zabezpedilo, Ze pacienti mozu nadalej dostavat potrebnu liecbu, je ddlezZité, aby ste si pozorne
precitali nizsie uvedené pokyny v Prilohe 1 a pri podavani tychto liekov ich dodrziavali. Je nevyhnutné,
aby ste tieto pokyny vysvetlili vSetkym pacientom, ktori si lieky sami aplikuju, alebo ich opatrovatelom, a
poskytli im prilozené Pokyny pre pacienta/opatrovatela na pouZivanie nahradnych pomécok na
rekonstitaciu BAXJECT Il a BAXJECT Il Hi-Flow (Priloha 1).

Tento problém sa netyka Ziadnych dalSich liekov alebo zdravotnickych pomocok spolo¢nosti Takeda na
Slovensku.

Vymena dotknutych pomocok

Takeda poskytne nahradné pomdcky na rekonstitdciu BAXJECT II/BAXJECT Il Hi-Flow, tym zdravotnickym
pracovnikom, ktorym boli dodané dotknuté Sarze.

Prosim, dodrziavajte nizSie uvedené pokyny, aby pacienti mohli pokracovat v lie¢be pomocou nahradnych
pomocok. V pripade, Ze ¢akaju na vymenu pomdcky a maju k dispozicii pombcky z dotknutej Sarze, je
potrebné poudit pacientov, aby pokracovali v podévani liekov s pouZitim dostupnych pomocok. Navod na
pouZitie sa ma dodrzZiavat, vratane kontroly pritomnosti ¢astic pred podanim. Ak potrebujete daliu
pomécku, kontaktujte prosim distributora, ktory vam lieky ADVATE a FEIBA 25 U/ml dodava.

Pre zdravotnickych pracovnikov, ktori pouzivaju pomocky z dotknutych sarzi:

1. Dostanete dostatocné mnozstvo ndhradnych pomécok na pokrytie poctu baleni lieku, ktory ste
obdrzali. Ndhradné pomocky uchovavajte spolu s liekom (pokial je to potrebné, v chladnicke).

2. Uistite sa, Ze starostlivo dodrziavate pokyny na poutzitie lieku.

3. Ked obdrzite ndhradné balenia s poméckami BAXJECT Il alebo BAXJECT Il Hi-Flow, zlikvidujte

povodné balenia pomdcok pribalenych k lieku a nahradte ich nahradnymi pomdckami, ktoré
ste obdrzali.

4, Postupujte podla ostatnych pokynov na rekonstitlciu a podanie lieku.

5. V pripade akéhokolvek oneskorenia pri obdrzani ndhradnych pomdcok pokracujte v podavani
liekov s pouzitim pomdcok, ktoré mate k dispozicii. Navod na pouZitie je potrebné starostlivo
dodrziavat, vratane kontroly pritomnosti ¢astic pred podanim.

Pre zdravotnickych pracovnikov, ktori vydavaju vyssie uvedené Sarze liekov pacientom k samostatnému
podavaniu:

1. V pripade, Ze vydavate balenie jednej z vySSie uvedenych Sarzi, uistite sa, aby pacient alebo
opatrovatel boli pri vydaji o situdacii informovani, aby dostali ndhradnd pomocku BAXJECT Il alebo
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BAXIJECT Il Hi-Flow a aby im bola poskytnuta képia Prilohy 1: Pokyny pre pacienta/opatrovatela
na pouzivanie nahradnych pomdcok na rekonstittiiciu BAXJECT Il a BAXJECT Il Hi-Flow.

2. V pripade pacientov, ktorym uz bolo vydané balenie lieku z vy$sie uvedenych Sarzi, kontaktujte
tychto pacientov a zistite, ¢i im zostali nejaké nepouzité pombécky. Ak ano, zaistite prosim
poskytnutie poZzadovaného poctu nahradnych pomécok spolocne s kdpiou Prilohy 1: Pokyny pre
pacienta/opatrovatela na pouZivanie nahradnych pomaocok na rekonstiticiu BAXJECT Il a BAXJECT
Il Hi-Flow.

Spolo¢nost Takeda spolupracuje so SUKL, aby sa zabezpecila kontinuita dodavok nahradnych pomécok

pre pacientov. Uprimne [utujeme dopad tohto problému na pacientov a zdravotnickych pracovnikov.

Povinnost nahlasovania podozreni na neziaduce G¢inky

Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na neZiaduce reakcie
stvisiace s pouZivanim liekov ADVATE a FEIBA 25 U/ml na: Statny Ustav pre kontrolu lieciv, Sekcia
klinického skusania liekov a farmakovigilancie, Kvetna 11, 825 08 Bratislava, tel: + 421 2 507 01 206,
e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk.

Tlacivo na hlasenie podozrenia na neziaduci ucinok je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpecnost
liekov/Hlasenie podozreni na neZiaduce Ucinky liekov. Formuldr na elektronické podavanie
hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.

V hldseni, prosim, uvedte aj ndzov lieku a Cislo Sarze, ktora bola pacientovi podana.

Kontaktné udaje spolo€nosti

Podozrenie na nezZiaduce ucinky mozete nahlasit aj drZitelovi rozhodnutia o registracii liekov ADVATE a
FEIBA 25 U/ml. Ak budete mat dalSie otazky, alebo potrebovat doplfiujice informacie obratte sa, prosim,
na:

Takeda Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Svétoplukova Il. 18892/2 A

821 08 Bratislava

Slovenska republika

www.takeda.sk
Telefon: +421 2 20602600
AE.SK@takeda.com.

V pripade dalSich otdzok a nejasnosti ku obsahu tohoto listu sa prosim obracajte na Medicinsky
informacny servis medinfoEMEA@takeda.com alebo na miestneho zastupcu drzitela rozhodnutia o

registracii.
DocuSigned by:
S pozdravom, (—PW kovar
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1. Pokyny pre pacienta/opatrovatela na pouzivanie ndhradnych pomocok na rekonstiticiu BAXJECT Il a
BAXIJECT Il Hi-Flow


mailto:neziaduce.ucinky@sukl.sk
http://www.sukl.sk/
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http://www.takeda.sk/
mailto:AE.SK@takeda.com
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Priloha 1: Pokyny pre pacienta/opatrovatela na pouZivanie nahradnych pomécok na
rekonstittciu BAXJECT Il a BAXJECT Il Hi-Flow

Ako preventivne opatrenie po prijati malého poctu reklamacii sa spolo¢nost Takeda rozhodla nahradit
pomaocky na rekonstitdciu BAXJECT Il a BAXJECT Il Hi-Flow vyrabanej u zmluvného vyrobcu v obdobi od
oktobra 2021 do januara 2022 na poufZitie s liekmi ADVATE a FEIBA 25 U/ml.

Tento problém sa tyka len pomocok na rekonstiticiu BAXJECT II/BAXJECT Il Hi-Flow (vid obrazky nizsie), a
nie lieku, ktory je spolu s nim dodavany. VSetky prijaté reklamdcie sa tykaju pritomnosti castic v konektore
luer-lock pomaocky pred podanim.

Samotny liek a rozpustadlo nie st ovplyvnené Ziadnymi problémami s kvalitou a neboli v nich najdené
Ziadne castice. Bezpecnostné profily vSetkych liekov zostavaju nezmenené.

Aby ste sa uistili, Ze mbZete nadalej pouZivat svoj liek, vas lekar alebo lekarnik vdm poskytne nahradné
pomaocky na pripravu lieku.

Ak ste obdrzali jednu z nizsie uvedenych Sarzi liekov ADVATE a/alebo FEIBA 25 U/ml, pozorne si preditajte
tuto cast predtym, ako poutzijete tento liek, pretoze obsahuje ddlezité informacie.

Pokyny na pouzivanie ndhradnej pomocky na rekonstitticiu BAXJECT Il alebo BAXJECT Il Hi-Flow

1. V&S lekar alebo lekarnik vas bude kontaktovat, ak ste dostali balenie lieku obsahujice pomécku
BAXIJECT Il alebo BAXJECT Il Hi-flow z nizsie uvedenych sarzi v tabulke.
Ak dostanete alebo ste uz dostali balenie lieku z nizsSie uvedenych Sarzi, vas lekar alebo lekarnik
vam poskytne poZadovany pocet ndhradnych pomdcok BAXJECT Il alebo BAXJECT Il Hi-flow.

2. Nahradné pomdcky sa maju uchovavat spolu s liekom, ak je to potrebné, v chladnicke. Tieto
pokyny si uschovajte, mozno si ich budete musiet znova precitat. Pred pouzitim tohto lieku sa,
prosim, uistite, Ze ste dodrZiavali aj pokyny na pouZitie uvedené v Pisomnej informdcii pre
pouzivatela.

3. Ked pocas pripravy lieku bude ako nasledujuci krok potrebné otvorit balenie pomdcky BAXJECT Il
alebo BAXJECT Il Hi-Flow, pomdcku dodanu k baleniu zlikvidujte a nahradte ju novou pomaéckou,
ktoru vam dal vas lekar alebo lekarnik.
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4. DodrZujte zostavajuce pokyny na rekonstituciu a podanie lieku uvedené Pisomnej informacii pre
pouZivatela.

5. Ak cakate na vymenu pomdcky a mate k dispozicii pomocku z dotknutej Sarze, je potrebné ju aj
nadalej pouzivat. Navod na pouZitie sa ma dosledne dodrziavat vratane kontroly pritomnosti
Castic pred podanim lieku. V pripade zistenia pritomnosti ¢astic sa liek nema pouzivat.

Nazov lieku Sila Cislo EXP
Sarze/Lot

FEIBA 25 U/ml 25 U/ml F2X011AF 01/2024

ADVATE 250 IU prasok a rozpustadlo na injekény roztok 250 1U BEO1CO10AG | 05/2024

ADVATE 250 IU prasok a rozpustadlo na injekény roztok 250 1U BEO1CO014AH | 05/2024

ADVATE 1500 IU prasok a rozpustadlo na injekény roztok | 1500 IU BEO1C532AF | 04/2024
ADVATE 1000 IU prasok a rozpustadlo na injekény roztok | 1000 U BE17C211AE | 02/2024

ADVATE 500 IU prasok a rozpustadlo na injekény roztok 500 I1U BE17C216AC | 03/2024
ADVATE 500 IU prasok a rozpustadlo na injekény roztok 500 IU LEO1IX031AE | 09/2023
ADVATE 250 IU prasok a rozpustadlo na injekény roztok 250 1U LEO1X553AK | 09/2023
ADVATE 250 IU prasok a rozpustadlo na injekény roztok 250 1U LEO1X565AL | 10/2023

ADVATE 1000 IU prasok a rozpustadlo na injekény roztok | 1000 IU LE17X231AB | 11/2023

Spolo¢nost Takeda pracuje na tom, aby bola zabezpecena kontinuita dodavok pre pacientov. Chapeme a
Uprimne futujeme dopad, ktory ma tento problém na pacientov.

Hlasenie podozreni na vedlajsie tcinky

Ak mate podozrenie, Ze sa u vas vyskytol akykolvek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara,
lekarnika alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich Gcinkov, ktoré nie su uvedené v
Pisomnej informdcii pre pouzivatela.

Podozrenia na vedlajsie uc¢inky mozete hlasit aj sami priamo na:

Statny Ustav pre kontrolu lie¢iv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie

Kvetna 11, 825 08 Bratislava

tel.: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk.

Tlacivo na hldsenie podozrenia na neZiaduci ucinok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti
Bezpecnost liekov/Hlasenie podozreni na neziaduce Ucinky liekov. Formular na elektronické podavanie
hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.

Hlasenim podozreni na vedlajsie Ucinky mozete prispiet k ziskaniu dalsich informacii o bezpeénosti tohto
lieku.

V hlaseni, prosim, uvedte aj nazov lieku a Cislo SarZe, ktora vam bola podand, ak ho mate k dispozicii.


https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/pomocne-stranky/detail-lieku?page_id=386&lie_id=01570
https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/pomocne-stranky/detail-lieku?page_id=386&lie_id=40831
https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/pomocne-stranky/detail-lieku?page_id=386&lie_id=32330
https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/pomocne-stranky/detail-lieku?page_id=386&lie_id=32333
https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/pomocne-stranky/detail-lieku?page_id=386&lie_id=40833
https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/pomocne-stranky/detail-lieku?page_id=386&lie_id=32331
https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/pomocne-stranky/detail-lieku?page_id=386&lie_id=40832
https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/pomocne-stranky/detail-lieku?page_id=386&lie_id=32330
https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/pomocne-stranky/detail-lieku?page_id=386&lie_id=40833
https://portal.sukl.sk/eskadra/
https://portal.sukl.sk/eskadra/
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Podozrenia na vedlajSie ucinky mozete hlasit aj spoloénosti Takeda Pharmaceuticals Slovakia s.r.o,
zastupcovi drzitela rozhodnutia o registracii:

Takeda Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.

Svétoplukova Il. 18892/2 A

821 08 Bratislava

Slovenska republika

www.takeda.sk
Telefon: +421 2 20602600
email AE.SK@takeda.com.



http://www.takeda.sk/
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