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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

DOXI -PREMIX 100 mg/g pré-mistura medicamentosa para alimento medicamentoso para suinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Substancia(s) activa(s):
Doxiciclina (hiclato) 100 mg/g
(equivalente a 115,3 mg de Hiclato de Doxiciclina)

Excipientes:
Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Pré-mistura medicamentosa para alimento medicamentoso
P castanho

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Suinos

4.2 IndicacGes de utilizacdo, especificando as espécies-alvo

Tratamento em suinos (porcos de engorda) do complexo respiratério suino causado por:, Pasteurella
multocida, e/ou Mycoplasma hyopneumoniae. sensiveis a doxiciclina.

Ante qualquer processo infeccioso é recomendavel a confirmacdo bacterioldgica do diagnostico e a
realizacdo de uma prova de sensibilidade da bactéria causadora do processo.

4.3 Contra-indicagbes

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia activa ou a qualquer um dos excipientes.
Resisténcia contra uma tetraciclina.
Né&o administrar a animais com alteracdes hepaticas.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

A ingestdo do alimento pode estar afectada em consequéncia da doenca.
No caso de existir ingestdo insuficiente de alimento, os animais devem ser tratados por via
parentérica.
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4.5 Precaugdes especiais de utilizacéo

Precauces especiais para 0 seu uso em animais:

Ante qualquer processo infeccioso é recomendavel a confirmacgéo bacteriol6gica do diagnostico e a
realizacdo de uma prova de sensibilidade da bactéria causadora do processo

Se isso ndo for possivel, o tratamento deve basear-se localmente (nivel regional,) com a informagédo
epidemioldgica sobre a susceptibilidade das bactérias alvo.

A administracdo do medicamento veterinario deve basear-se em testes de sensibilidade e ter em conta
as politicas antimicrobianas oficiais locais. O uso inadequado do medicamento veterinario pode
aumentar a prevaléncia de bactérias resistentes a doxiciclina.

N&o administrar quando a resisténcia a tetraciclina foi detectado devido ao potencial de resisténcia
cruzada.

A ingestdo de medicamentos pelos animais pode ser afetada quando osa animais estdo doentes.
Sempre que o consumo de racdo medicada for insuficiente, os animais devem ser tratados por via
parentérica.

Precaucdes especiais que a pessoa que administre o0 medicamento aos animais devera adoptar:

Manipular o medicamento veterinario cuidadosamente para evitar a exposi¢do durante a incorporagéo
no alimento e administracdo do alimento medicamentoso aos animais, tomando todas as precaugdes
recomendadas.

Misturar o medicamento veterinario no alimento de forma uniforme e higiénica. Tomar medidas
adequadas para evitar a formacao de p6 quando proceder a incorporagdo do medicamento veterinario
no alimento.

Usar uma mascara anti-pé (conforme a norma EN140FFP1), luvas, fato de macaco e Oculos de
proteccdo aprovados..

Evitar o contacto directo do medicamento veterindrio com a pele, olhos ou membranas mucosas. No
caso de exposic¢ao acidental, enxaguar com agua abundante.

N&o fumar, ndo comer nem beber quando manipular o medicamento veterinario.

Individuos com hipersensibilidade conhecida as tetraciclinas devem evitar qualquer contacto com o
medicamento veterinario.

Em caso de ingestdo acidental consultar imediatamente um médico e mostrar o folheto informativo ou
0 rétulo ao médico.

O aparecimento de sintomas mais graves como edema da face, labios ou olhos ou dificuldade
respiratoria, requerem cuidados médicos urgentes.

4.6 Reaccgdes adversas (frequéncia e gravidade)

Como todas as tetraciclinas podem aparecer reac¢des alérgicas e fotosensibilizag&o.

Em tratamentos muito prolongados podem aparecer alteracdes digestivas por disbioses intestinal.
Doxiciclina pode causar efeitos imunossupressores, a longo prazo. Caso ocorram reacgdes adversas
suspeitas, o tratamento deve ser suspenso.

Caso detecte outras reac¢des adversas nao mencionadas informe o médico veterinario.

4.7  Utilizacdo durante a gestacao, a lactacéo e a postura de ovos

A seguranga do medicamento veterinario néo foi estabelecida em porcas gestantes ou lactantes.
A sua administracdo ndo é recomendada durante a gestacéo e a lactagao.

Diregléo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revis@o do texto em dezembro 2022
Pagina 3 de 15



9 REPUBLICA

PORTUGUESA

Direcao Geral
AGRICULTURA de Alimentagédo
E ALIMENTACAQ e Veterindria

Doxiciclina durante a gravidez pode representar um risco para o desenvolvimento fetal.
4.8 Interac¢des medicamentosas e outras formas de interaccéo

N&o incorporar 0 medicamento veterinario em alimentos sobrecarregados com catifes polivalentes
tais como Caz+, Mge+, Zn2+ e Fes+ devido a possibilidade de formacdo de complexos de doxiciclina
com esses catides.

N&o administrar simultaneamente com prepara¢des contendo anti-acidos, caolino e ferro e em
conjugacao com antibidticos bactericidas como R- lactamicos.

A doxiciclina pode aumentar a ac¢do dos anticoagulantes.
4.9 Posologia e via de administragéo

A administrar por via oral, no alimento.

Posologia:

13 mg / kg de peso vivo / dia, durante 8 dias, aproximadamente 250 g de doxiciclina / Tm de racéo,
para consumos estimados de 50 g de racdo/ kg p.v. / dia, (equivalente a 2.5 kg do medicamento
veterinario / Tm de rac&o).

A posologia do medicamento veterinario na ragdo pode estabelecer-se de acordo com a seguinte
formula:

130mg do medicamento veterinario Peso corporal
por kg de peso corporal por dia X__médio (suino) (kg)

=....mg do medicamento
Consumo de ra¢do médio diario (kg/animal) veterinario
por kg de alimento
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Para garantir uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado a maior precisdo possivel
para evitar subdosagem..

Devido a forma de administracdo, e que consumo de ragdo depende da condicdo clinica do animal,
para assegurar uma dosificacdo correcta, a concentragdo do antimicrobiano serd ajustada tendo em
conta o consumo diario de racao.

O medicamento veterinario pode ir incorporado na racdo em forma de farinha ou em forma de
granulado, o qual foi granulado com vapor durante 15 minutos a una temperatura ndo superior a 80 °C
e uma pressédo de 2,5 atm. A caducidade da racdo medicada com a pré-mistura é de 3 meses.

Para conseguir uma boa mistura e homogeneidade da incorporacéo recomenda-se a realizacdo de uma
pré-mistura prévia.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

Caso ocorram reacgdes toxicas suspeitas por sobredosagem extrema, a administragéo do
medicamento veterinario deve ser suspensa e, se necessario, instituido o tratamento sintomético
adequado.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Carne e visceras porcos de engorda: 5 dias
5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: antibi6ticos
Cddigo ATCvet: QI01AA02

5.1 Propriedades farmacodinamicas
A doxiciclina é um antibacteriano bacterioestatico, que actua interferindo na sintese proteica
bacteriana das espécies sensiveis.

A doxiciclina é uma tetraciclina semi-sintética derivada da oxitetraciclina que actua sobre a
subunidade 30 S do ribossoma bacteriano, ao qual se une de forma reversivel, blogueando a unido do
aminoacil-ARNt (RNA de transferéncia) ao complexo formado por RNAmM e os ribossomas,
impedindo a adigdo de novos aminodcidos a cadeia peptidica em crescimento e interferindo assim na
sintese de proteinas.

E activa frente a bactérias gram positivas e gram negativas.

E activa frente aos gérmens:
Mycoplasma hyopneumoniae
Pasteurella multocida

Foi determinado a sensibilidade in vitro para a Doxiciclina frente a isolados suinos de Pasteurella
multocida, assim como frente a Mycoplasma hyopneumoniae, sendo os valores de CMIg obtidos de
0,517 pg/mly 0,200 pg /ml, respectivamente (Spain, 2003).
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De acordo com a normativa CLSI (2008), consideram-se isolados sensiveis (S) & Doxiciclina valores
de CMIs <4 pg /ml, intermedias (1) valores de CMls de 8 pg /ml e resistentes (R) CMIs > 16 pg /ml.

Existem ao menos dois mecanismos de resisténcia as tetraciclinas. O mecanismo mais importante
deve-se ha diminui¢do na acumulagdo celular do farmaco. Isto deve-se a que se estabelece uma via de
eliminacdo por efluxo do antibacteriano ou bem a uma alteragcdo no sistema de transporte, que limita a
captacdo de tetraciclina dependente de energia, até ao exterior da célula. A alteracdo no sistema de
transporte é produzida por proteinas induziveis que estdo codificadas em plasmideos e transposdes. O
outro mecanismo evidencia-se por uma diminuicdo da afinidade do ribossoma pelo complexo

Tetraciclina-Mg?®* a causa de mutacdes no cromossoma.
5.2 Propriedades farmacocinéticas

A absorcdo, depois da administragdo oral e i.m. apresenta uma alta biodisponibilidade. Quando é
administrada por via oral, alcanca valores superiores a 70% na maioria das espécies. A alimentacao
pode modificar ligeiramente a biodisponibilidade oral da Doxiciclina. Em jejum, o firmaco apresenta
uma biodisponibilidade ao redor de um 10 — 15 %, superiores a quando o animal recebe alimentos.

A Doxiciclina distribui-se por todo o organismo com facilidade gracas as suas caracteristicas fisico-
quimicas, j& que é altamente lipossolivel. Alcanca os tecidos bem irrigados, assim como 0s
periféricos. Concentra-se no figado, rins, 0ssos e intestino; neste Gltimo caso devido a que apresenta
ciclo entero-hepatico. No pulmdo alcanca concentracBes sempre mais altas que no plasma.
Conseguisse detectar em concentragdes terapéuticas em humor aquoso, miocérdio, tecidos
reprodutores, cérebro e glandula mamaria. A unido a proteinas plasmaticas é de um 90-92%.

Um 40% do farmaco metaboliza-se e é excretado amplamente pelas fezes (via biliar e intestinal), a
maior parte em forma de conjugados microbiologicamente inactivos.

Suinos:

Depois da administragdo de 200, 400 e 800 mg de Doxiciclina / kg de ragéo (doses 7, 13 e 26 mg/kg
p.v.) a concentracdo em estado de equilibrio minima e maxima (CsSmin — CSSmax) foi de 0.4 — 0.9, 0.7 —
1.2, 1.6 — 3.2 ug/ml, respectivamente.

Depois da administracdo de 250 mg de Doxiciclina / kg de ragdo (com DOXI — 10 PREMIX-P), as

concentracoes em estado de equilibrio minima e maxima (CsSmin — CSSmax) foram de 2.27 y 1.44 g

/ml, respectivamente.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Casca de aveld e améndoa

6.2 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de incompatibilidade, 0 medicamento veterinério ndo deve ser misturado com
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outros medicamentos veterinarios.

6.3  Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 24 meses

Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 3 meses

Prazo de validade apds diluicdo ou reconstituicdo na ragao: 3 meses

6.4  Precauc0es especiais de conservacao

O medicamento veterinario ndo requer condigdes especiais de conservagao.

Manter o recipiente de plastico firmemente fechado ou voltar a fechar o saco de papel o mais
mecanicamente possivel.

6.5 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Bolsas de aluminio de 1 kg y 25 kg, com fecho por selo térmico. O aluminio constituinte esta
composto de distintos polimeros (Polietileno de baixa densidade, Polipropileno, Poliéster metalizado).

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes

6.6  Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
residuos derivados da utilizagdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo com os
requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Titular de Autorizagdo de Introdugdo no Mercado

S.P. VETERINARIA, S. A.

Ctra. Reus — Vinyols, Km. 4,1

Apartado de correos n° 60 — 43330 RIUDOMS (Tarragona)

Tel. 977 /8501 70

Fax. 977 /85 04 05

8. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
613/01/12NFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

30 de Outubro de 2012

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Dezembro 2022
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PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZAGAO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Devem ser consideradas as orientagdes oficiais relativas a incorporacdo de pré-misturas
medicamentosas para alimento medicamentoso no alimento final.
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ANEXO 11

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO - ROTULAGEM E
FOLHETO INFORMATIVO COMBINADOS

Bolsas de aluminio de 1 kg v 25 kq

1. Nome e endereco do titular da autorizagdo de introducdo no mercado e do titular da
autorizacao de fabrico responsavel pela libertacdo do lote, se forem diferentes

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado e fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
S.P. VETERINARIA, S. A.

Ctra. Reus — Vinyols, Km. 4,1

Apartado de correos n° 60 — 43330 RIUDOMS (Tarragona)

Tel. 977/8501 70

Fax. 977/ 85 04 05

2. Nome do medicamento veterinario

DOXI -PREMIX 100 mg/g pré-mistura medicamentosa para alimento medicamentoso para suinos
Doxiciclina

\ 3. Descricao da(s) substancia(s) activa(s) e outra(s) substancia(s)

Doxiciclina (hiclato) 100 mg/g
(equivalente a 115,3 mg de Hiclato de Doxiciclina/g)

\ 4.  Forma farmacéutica

Pré-mistura medicamentosa para alimento medicamentoso

\ 5.  Dimensdo da embalagem

1kg
25 kg

6. Indicagéo (indicagdes)

Tratamento em suinos (porcos de engorda) do complexo respiratério suino causado por:, Pasteurella
multocida, e/ou Mycoplasma hyopneumoniae. sensiveis a doxiciclina.

Ante qualquer processo infeccioso é recomendavel a confirmagdo bacterioldgica do diagndstico e a
realizacdo de uma prova de sensibilidade da bactéria causadora do processo.
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7. Contraindicagdes

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia activa ou a qualquer um dos excipientes.

Resisténcia contra uma tetraciclina..
N&o administrar a animais com alteragdes hepaticas.

8. ReaccBes adversas

Como todas as tetraciclinas podem aparecer reaccdes alérgicas e fotosensibilizacao.
Em tratamentos muito prolongados podem aparecer alteracdes digestivas por disbioses intestinal.

Doxiciclina pode causar efeitos imunossupressores, a longo prazo.Caso ocorram reacgfes adversas

suspeitas, o tratamento deve ser suspenso.

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste rétulo ou outros efeitos mesmo que ndo mencionados,
ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz informe o seu médico veterinario.
Alternativamente pode notificar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV):

farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

9.  Espécies-alvo

Suinos

10. Dosagem em funcéo da espécie, via(s) e modo de administragéo

A administrar por via oral, no alimento.

Posologia:
13 mg / kg de peso vivo / dia, durante 8 dias, aproximadamente 250 g de doxiciclina / Tm de ragéo,

para consumos estimados de 50 g de racdo/ kg p.v. / dia, (equivalente a 2.5 kg do medicamento
veterinario / Tm de rac&o).

A posologia do medicamento veterinario na ragdo pode estabelecer-se de acordo com a seguinte
formula:

130mg do medicamento veterinario Peso corporal
por kg de peso corporal por dia X médio (suino) (kg)

=....mg do medicamento

Consumo de ra¢do médio diario (kg/animal) veterinario
por kg de alimento
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Para garantir uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado a maior precisdo possivel
para evitar subdosagem..

Devido a forma de administracdo, e que consumo de racdo depende da condicdo clinica do
animal, para assegurar uma dosificacdo correcta, a concentragdo do antimicrobiano sera ajustada
tendo em conta o consumo diério de rag&o.

O medicamento veterinério pode ir incorporado na ragdo em forma de farinha ou em forma
de granulado, o qual foi granulado com vapor durante 15 minutos a una temperatura ndo superior a
80 °C e uma pressdo de 2,5 atm. A caducidade da ragdo medicada com a pré-mistura é de 3 meses.
Para conseguir uma boa mistura e homogeneidade da incorporacdo recomenda-se a realizagéo de

uma pré-mistura prévia.

11. InstrucBes com vista a uma utilizacéo correta

A utilizacdo do medicamento veterinario devera ser baseada em testes de sensibilidade e nas politicas
antimicrobianas oficiais e locais.

12. INTERVALO(s) DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga:
Carne e visceras porcos de engorda: 5 dias

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criancas.
O medicamento veterinario ndo requer condicOes especiais de conservacao.

14. Adverténcia(s) especial(ais)

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais:

Ante qualquer processo infeccioso é recomendével a confirmagéo bacterioldgica do diagndstico e a
realizacdo de uma prova de sensibilidade da bactéria causadora do processo

Se isso ndo for possivel, o tratamento deve basear-se localmente (nivel regional,) com a informacéo
epidemioldgica sobre a susceptibilidade das bactérias alvo.

A administracdo do medicamento veterinrio deve basear-se em testes de sensibilidade e ter em
conta as politicas antimicrobianas oficiais locais. O uso inadequado do medicamento
veterinario pode aumentar a prevaléncia de bactérias resistentes a doxiciclina.

N&o administrar quando a resisténcia a tetraciclina foi detectado devido ao potencial de resisténcia
cruzada.

A ingestdo de medicamentos pelos animais pode ser afetada quando osa animais estdo
doentes. Sempre que o consumo de racdao medicada for insuficiente, os animais devem ser
tratados por via parentérica.
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Precaucdes especiais que a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento aos animaisManipular o
medicamento veterinario cuidadosamente para evitar a exposi¢do durante a incorporagdo no alimento
e administracdo do alimento medicamentoso aos animais, tomando todas as precaucdes
recomendadas.

Misturar o medicamento veterinario no alimento de forma uniforme e higiénica. Tomar medidas
adequadas para evitar a formacéo de p6 quando proceder a incorporacdo do medicamento

veterinario no alimento.

Usar uma mascara anti-pé (conforme a norma EN140FFP1), luvas, fato de macaco e Oculos
de proteccédo aprovados..

Evitar o contacto directo do medicamento veterinario com a pele, olhos ou membranas mucosas.
No caso de exposic¢ao acidental, enxaguar com agua abundante.

N&o fumar, ndo comer nem beber quando manipular o medicamento veterinario.

Individuos com hipersensibilidade conhecida as tetraciclinas devem evitar qualquer contacto com o
medicamento veterinario.

Em caso de ingestdo acidental consultar imediatamente um médico e mostrar o folheto informativo
ou o rotulo ao médico.

O aparecimento de sintomas mais graves como edema da face, labios ou olhos ou dificuldade
respiratoria, requerem cuidados médicos urgentes.

Gestacdo, lactacdo e postura de ovosA seguranga do medicamento veterinario ndo foi
estabelecida em porcas gestantes ou lactantes. A sua administracéo ndo é recomendada
durante a gestacao e a lactacéo.

Doxiciclina durante a gravidez pode representar um risco para o desenvolvimento fetal.

InteracgcBes medicamentosas e outras formas de interac¢do

N&o incorporar o medicamento veterindrio em alimentos sobrecarregados com catides
polivalentes tais como Caz+, Mg+, Zn2+ e Fes+ devido a possibilidade de formacéo de complexos
de doxiciclina com esses catifes.

N&o administrar simultaneamente com preparagdes contendo anti-acidos, caolino e ferro e em
conjugacao com antibiéticos bactericidas como R- lactamicos.

A doxiciclina pode aumentar a ac¢do dos anticoagulantes.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)
Caso ocorram reacgdes toxicas suspeitas por sobredosagem extrema, a administracdo do medicamento
veterinario deve ser suspensa e, se necessario, instituido o tratamento sintomatico adequado.

Incompatibilidades principais
Na auséncia de estudos de incompatibilidade, o medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros medicamentos veterinarios.

15. Precaucdes especiais de eliminacdo do medicamento ndo utilizado ou dos seus
residuos, se for caso disso

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo com 0s
requisitos nacionais
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16. Data da ultima aprovacao do folheto informativo

12/2022

17. Outras informac6es

Apresentacgio:

Bolsas de aluminio de 1 kg y 25 kg, com fecho por selo térmico. O aluminio constituinte
esta composto de distintos polimeros (Polietileno de baixa densidade, Polipropileno, Poliéster
metalizado).

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentages.

18. Mengao “exclusivamente para uso veterinario” e condicoes ou restricoes relativas
ao fornecimento e a utilizagdo, se for caso disso

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Devem ser consideradas as orientagGes oficiais relativas a incorporagdo de pré-misturas
medicamentosas no alimento medicamentoso.

19. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

\ 20. Prazo de validade

EXP.{més/ano}
Prazo de validade apés a primeira abertura do acondicionamento primario: 3 meses
Prazo de validade apds diluicdo ou reconstituicdo na racao de acordo com as instrucfes: 3 meses

21. Numero(s) da autorizacéo de introducéo no mercado
613/01/12NFVPT
\ 22. Numero do lote de fabrico

Lot {nGmero}
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