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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Endoprotect gatos 230 mg/20 mg comprimidos revestidos por pelicula

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada comprimido revestido por pelicula contém:

Substancias ativas:

Embonato de pirantel 230 mg (equivalente a 80 mg de pirantel)

Praziquantel 20 mg

Excipientes:

Composicdo quantitativa dos excipientes e
outros componentes

Amido de milho
Povidona K25

Celulose microcristalina (E460)

Silica coloidal anidra

Estearato de magnésio (E572)

Hipromelose
Macrogol 4000
Didxido de titanio (E171)

Comprimido revestido por pelicula, branco a quase branco, oval, biconvexo, com ranhura numa das
faces.

O comprimido pode ser dividido em doses iguais.

3. INFORMAGCAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Felinos (gatos).

3.2 Indicagdes de utilizagéo para cada espécie-alvo

Para o tratamento de infestacfes mistas por nematodos, anciléstomos e céstodos em gatos, causadas
E)Or- Ascarideos (nematodos): Toxocara cati (adultos);

- Ancilostomas (anciléstomos): Ancylostoma tubaeforme (adultos), Ancylostoma brasiliense
(adultos);
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- Céstodos: Echinococcus multilocularis, Dipylidium caninum, Hydatigera (Taenia)
taeniaeformis, Mesocestoides spp., Joyeuxiella pasqualei.

3.3 Contraindicacdes

N&o administrar a animais com hipersensibilidade as substancias ativas ou a algum dos excipientes.
Por favor, ver seccbes 3.7 e 3.8.

3.4 Adverténcias especiais

No gato, a ocorréncia de uma infestacdo por céstodos, s6 se verifica a partir da 32 semana de vida.

As pulgas sdo hospedeiros intermediarios de um céstodo comum — Dipylidium caninum.

A reinfestacdo por céstodos ira ocorrer caso nao sejam tomadas medidas de controlo dos hospedeiros

intermediarios, tais como pulgas, ratos, etc.

Deve-se ter precaucdo para evitar as seguintes praticas, porque aumentam o risco de desenvolvimento

de resisténcia e, em ultima analise, podem resultar na ineficacia da terapia:

- Administracéo frequente e repetida de um anti-helmintico da mesma classe, durante um longo
periodo de tempo.

- Subdosagem, que pode ser devida a subestimacao do peso corporal ou administracdo incorreta
do medicamento veterinario.

3.5 Precaugdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para a utilizacdo sequra nas espécies-alvo

Né&o aplicavel.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinario aos animais

Em caso de ingestéo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo.

Por medida de higiene, as pessoas que administram os comprimidos diretamente ao gato, ou que 0s
adicionam a comida do gato, devem lavar as maos depois de manusear os comprimidos.

As metades dos comprimidos ndo utilizadas devem ser repostas no blister aberto, este deve ser
guardado na caixa e esta deve ser mantida em local seguro, fora da vista e do alcance das criangas.

Precaucdes especiais para a protecao do ambiente

Néo aplicavel.

QOutras precauctes

A Equinococose representa um risco para os seres humanos. Como a Equinococose é uma doenca de
notificacdo obrigatdria a Organizacdo Mundial de Saude Animal (OIE), é necessério obter orientacfes
especificas sobre o tratamento, acompanhamento e salvaguarda das pessoas junto das autoridades
competentes.

3.6 Eventos adversos

Felinos (gatos):
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Muito raros Problemas digestivos ligeiros (p. ex., hipersalivacéo e/ou
) o vomitos*
(<1 animal / 10 000 animais tratados, | Transtornos neurolégicos (p. ex., ataxia)*

incluindo notificacdes isoladas):
* ligeiros e transitérios.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. As notificacdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizacéo de Introdugdo no Mercado ou a autoridade nacional competente
através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para obter informacfes de contacto,
consulte o Folheto Informativo.

3.7 Utilizagdo durante a gestagéo, a lactacéo ou a postura de ovos

Gestagéo:
A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestagao.

N&o pode ser administrado durante a gestacao.

Lactacdo:
Pode ser administrado durante a lactacéo.

3.8 Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interagéo

N&o administrar simultaneamente com compostos de piperazina, pois as atividades especificas da
piperazina (paralisia neuromuscular dos parasitas) podem inibir a eficacia do pirantel (paralisia
espastica dos parasitas).

3.9 Posologia e via de administracéo

Via oral. Administracdo oral Unica.

De forma a assegurar uma dosagem correta, 0 peso corporal devera ser determinado da forma mais
precisa possivel.

Dosagem:
5 mg de praziquantel e 20 mg pirantel base (57,5 mg de embonato de pirantel) por kg de peso
corporal, que correspondem a 1 comprimido por 4 kg de peso corporal.

Peso corporal Comprimidos
1,0 - 2,0kg 1/2

2,1 - 40Kkg 1

4,1 - 6,0kg 11/2

6,1 - 8,0 kg 2

Os gatinhos com peso inferior a 1 kg ndo devem ser tratados com o medicamento veterinario, pois a
dosagem correta para estes gatinhos pode ndo ser possivel.

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria — DGAMV
Ultima revis3o do texto em maio 2024
Pagina 4 de 17



Diregao Geral

@ REPUBLICA
£~ PORTUGUESA
de Alimentagédo

AGRICULTURA E PESCAS e Veterinaria

Via de administracéo:
Os comprimidos podem ser administrados diretamente ao gato ou, se necessario, misturados com uma
pequena quantidade de alimento.

Nota:

Em infestacdes por ascarideos, especialmente em gatinhos, ndo se espera a eliminacdo completa dos
parasitas e por isso existe o risco de infe¢do aos humanos. Como tal, devem ser administrados
tratamentos repetidos com um medicamento veterinario apropriado contra os nematodos, com 14 dias
de intervalo, até 2-3 semanas apds o desmame.

Se os sinais de doenga persistirem ou reaparecerem, consultar o médico veterinario.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

N&o ocorrem sintomas de sobredosagem com doses inferiores a 5 vezes a dose recomendada. O
primeiro sinal de intoxicagdo esperado é o vomito.

3.11 RestricOes especiais de utilizacéo e condicOes especiais de utilizacdo, incluindo restri¢bes a
utilizagdo de medicamentos veterinérios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

N&o aplicéavel.
3.12 Intervalos de seguranca

Né&o aplicavel.

4, PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Cddigo ATCvet: QP52AA51.
4.2 Propriedades farmacodinamicas

O medicamento veterinario € um anti-helmintico destinado a combater nematodos e céstodos,
contendo como substéncias ativas o praziquantel (um derivado da pirazinoisoquinolona) e o derivado
da tetrahidropirimidina pirantel (na forma de sal embonato).

Nesta combinacéo fixa, o praziquantel atua contra os céstodos e 0 seu espectro de acdo abrange
espécies de céstodos no gato, nomeadamente espécies de Hydatigera (Taenia) taeniaeformis,
Joyeuxiella pasqualei., Dipylidium caninum, Mesocestoides spp. e Echinococcus multilocularis. O
praziquantel atua contra todos os estadios destes parasitas a nivel do intestino do gato.

O pirantel constitui 0 componente especifico contra nematodos e evidencia uma boa eficéacia contra
nematodos do gato, em particular Toxocara cati, Ancylostoma tubaeformae e Ancylostoma braziliense.
O pirantel atua como agonista colinérgico, com acdo semelhante a da nicotina, e causa paralisia
espéstica dos nematodos através de um bloqueio neuromuscular despolarizante.

O praziquantel é absorvido, muito rapidamente, através da superficie do parasita, distribuindo-se de
um modo uniforme dentro do mesmo. A ocorréncia de lesdes graves a nivel do tegumento do parasita
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é muito répida, tanto in vitro como in vivo, resultando na contragdo e paralisia dos parasitas. A base
para o rapido desencadear de acdo reside, sobretudo, na alteracdo induzida pelo praziquantel, a nivel
da permeabilidade da membrana do parasita ao Ca*™, que resulta numa desregulagio do metabolismo
do parasita.

4.3  Propriedades farmacocinéticas

Apdbs administracdo oral, o praziquantel é rapidamente absorvido. As concentracdes plasmaticas
maximas de pirantel foram atingidas em 2 horas. O praziquantel é extensamente distribuido e
rapidamente metabolizado no figado. Para além de outros metabolitos, o principal metabolito é o
derivado 4-hidroxiciclohexil do praziquantel. O praziquantel, sob a forma dos seus metabolitos, é
completamente eliminado em 48 horas nas seguintes percentagens - entre 40 e 71 % na urina e, via
biliar, entre 13 e 30 % nas fezes.

O sal de embonato de pirantel é mal absorvido a partir do trato gastrointestinal.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS
5.1 Incompatibilidades principais

Né&o aplicéavel.

5.2  Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
Prazo de validade das metades de comprimido ap6s a abertura do acondicionamento primario: 1 més.

5.3  Precaugdes especiais de conservacao

Conservar as metades dos comprimidos ndo usadas a temperatura inferior a 25°C. Sempre que uma
metade ndo usada for guardada até a proxima utilizacdo, deve ser recolocada no alvéolo aberto do
blister e este guardado num local seguro, fora da vista e do alcance das criancas.

5.4  Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Blister de folha de OPA/Alu/PVC formado a frio e folha de aluminio acondicionado em caixa.
Apresentacdes:

Caixa com 1 blister de 2 comprimidos.

Caixa com 2 blisters de 2 comprimidos.

Caixa com 1 blister de 10 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em
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cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.
6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

BILLEV FARMACIA VZHOD

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

1613/01/23NFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 10/05/2024.

9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

05/2024.

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Esté disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

{CAIXA}

|1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Endoprotect gatos 230 mg/20 mg comprimidos revestidos por pelicula

Autocolantes auxiliares de memoria no idioma EN:
pyrantel embonate/praziquantel

‘2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada comprimido revestido por pelicula contém:
Embonato de pirantel 230 mg (equivalente a 80 mg de pirantel)
Praziquantel 20 mg

‘3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

2 comprimidos
4 comprimidos
10 comprimidos

4. ESPECIES-ALVO

FELINOS (GATOS)

7]

5. INDICAGOES

6. VIAS DE ADMINISTRAGAO

Administracdo oral.
1 comprimido por 4 kg de peso corporal.

‘7. INTERVALOS DE SEGURANCA

‘8. PRAZO DE VALIDADE
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Exp.
Prazo de validade das metades de comprimido apds a abertura do acondicionamento primario: 1 més.

9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar as metades dos comprimidos ndo usadas a temperatura inferior a 25°C. Sempre que uma
metade ndo usada for guardada até a proxima utilizacdo, deve ser recolocada no alvéolo aberto do
blister e este guardado num local seguro, fora da vista e do alcance das criancas.

10. MENCAO "ANTES DE ADMINISTRAR, LER O FOLHETO INFORMATIVO"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENGCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

12.  MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

BILLEV FARMACIA VZHOD

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1610/01/23NFVPT

15. NUMERO DO LOTE

Lot
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

{BLISTER}

NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

1.

Endoprotect gatos

7]

INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

2.

230 mg/20 mg

3. NUMERO DO LOTE

Lot

4. PRAZO DE VALIDADE

Exp.

BILLEV
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Endoprotect gatos 230 mg/20 mg comprimidos revestidos por pelicula

2. Composicao

Cada comprimido revestido por pelicula contém:

Substancias ativas:

Embonato de pirantel 230 mg (equivalente a 80 mg de pirantel)
Praziquantel 20 mg

Comprimido revestido por pelicula, branco a quase branco, oval, biconvexo, com ranhura numa das
faces.

3. Espécies-alvo

Felinos (gatos).

7]

4. Indicacbes de utilizagéo

Para o tratamento de infestacfes mistas por nematodos, anciléstomos e céstodos em gatos, causadas

por:

- Nematodos: Toxocara cati (adultos);

- Anciléstomos: Ancylostoma tubaeforme, Ancylostoma brasiliense (adultos);

- Céstodos: Echinococcus multilocularis, Dipylidium caninum, Hydatigera (Taenia)
taeniaeformis, Mesocestoides spp., Joyeuxiella pasqualei.

5. Contraindicagdes

Né&o administrar a animais com hipersensibilidade as substancias ativas ou a algum dos excipientes.
Por favor, ver seccéo 6.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

No gato, a ocorréncia de uma infestacéo por céstodos, sé se verifica a partir da 32 semana de vida.
As pulgas sdo hospedeiros intermediarios de um céstodo comum — Dipylidium caninum.

A reinfestacdo por céstodos ird ocorrer caso ndao sejam tomadas medidas de controlo dos hospedeiros
intermediérios, tais como pulgas, ratos, etc..
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Deve-se ter precaucao para evitar as seguintes praticas, porque aumentam o risco de desenvolvimento

de resisténcia e, em Ultima analise, podem resultar na ineficacia da terapia:

- Administracéo frequente e repetida de um anti-helmintico da mesma classe, durante um longo
periodo de tempo.

- Subdosagem, que pode ser devida a subestimacao do peso corporal ou administracdo incorreta
do medicamento veterinario.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:
Em caso de ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo.

Por medida de higiene, as pessoas que administram os comprimidos diretamente ao gato, ou que 0s
adicionam a comida do gato, devem lavar as méos depois de manusear os comprimidos.

As metades de comprimido ndo utilizadas devem ser recolocadas no alvéolo aberto do blister e este
guardado num local seguro, fora da vista e do alcance das criancas.

Qutras precaugoes:

A Equinococose representa um risco para os seres humanos e, como € uma doenga de notificagdo
obrigatoria & Organizacdo Mundial de Saude Animal (OIE), é necesséario obter orientacdes especificas
sobre o tratamento, acompanhamento e salvaguarda das pessoas junto das autoridades competentes.

Gestagéo:
A segurancga do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestagé&o.

N&o pode ser administrado durante a gestagéo.

Lactacdo:
Pode ser administrado durante a lactacéo.

InteracGes medicamentosas e outras formas de interacéo:

N&o administrar simultaneamente com compostos de piperazina, pois as atividades especificas da
piperazina (paralisia neuromuscular dos parasitas) podem inibir a eficacia da pirantel (paralisia
espastica dos parasitas).

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):
N&o ocorrem sintomas de sobredosagem com doses inferiores a 5 vezes a dose recomendada. O
primeiro sinal de intoxicacao esperado é o vomito.

Incompatibilidades principais:
Néo aplicavel.

7. Eventos adversos

Felinos (Gatos):

Muito raros Problemas digestivos ligeiros (p. ex., hipersalivacéo e/ou
. o vomitos*

(<1 animal / 10 000 animais tratados, | Transtornos neurolégicos (p. ex., descoordenagio)*
incluindo notificacgdes isoladas):

* ligeiros e transitérios.
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A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que 0 medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacao de
Introducdo no Mercado utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema
Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt

8. Dosagem em funcédo da espécie, via e modo de administracao
Via oral. Administracdo oral Unica.
Dosagem:

5 mg de praziquantel e 20 mg pirantel base (57,5 mg de embonato de pirantel) por kg de peso
corporal, que correspondem a 1 comprimido por 4 kg de peso corporal.

Peso corporal Comprimidos
1,0 - 2,0 kg 1/2

2,1 - 40kg 1

4,1 - 6,0Kkg 11/2

6,1 - 8,0 kg 2

Os gatinhos com peso inferior a 1 kg ndo devem ser tratados com o medicamento veterinario, pois a
dosagem correta para estes gatinhos pode néo ser possivel.

Via de administracéo:
Os comprimidos podem ser administrados diretamente ao gato ou, se necessario, misturados com uma
pequena quantidade de alimento.

9. Instrucgdes com vista a uma administracao correta

De forma a assegurar uma dosagem correta, 0 peso corporal devera ser determinado da forma mais
precisa possivel.

Em infestacBes por ascarideos, especialmente em gatinhos, ndo se espera a eliminagdo completa dos
parasitas e por isso existe o risco de infe¢do aos humanos. Como tal, devem ser administrados
tratamentos repetidos com um medicamento veterinario apropriado contra 0os nematodos, com 14 dias
de intervalo, até 2-3 semanas apds o desmame.

Se 0s sinais de doenga persistirem ou reaparecerem, consultar o médico veterinario.

10. Intervalos de seguranca

Néo aplicavel.

11. Precauc0es especiais de conservacao

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria — DGAMV
Ultima revis3o do texto em maio 2024
Pagina 15 de 17


mailto:farmacovigilancia.vet@dgav.pt

Diregao Geral

@ REPUBLICA
£~ PORTUGUESA
de Alimentagédo

AGRICULTURA E PESCAS e Veterinaria

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Conservar as metades dos comprimidos ndo usadas a temperatura inferior a 25°C. Sempre que uma
metade ndo usada for guardada até a proxima utilizacdo, deve ser recolocada no alvéolo aberto do
blister e este guardado num local seguro, fora da vista e do alcance das criancas.

Prazo de validade das metades de comprimido apds a abertura do acondicionamento primario: 1 més.
N&o administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado na
embalagem, depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao Gltimo dia do més indicado.

12. Precauc0es especiais de eliminacao

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de retoma de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios néo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
gue ja ndo sdo necessarios.

13. Classificagdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14.  Numeros de autorizagdo de introducao no mercado e tamanhos de embalagem

1613/01/23NFVPT

Apresentacdes:
Caixa com 1 blister de 2 comprimidos.

Caixa com 2 blisters de 2 comprimidos.
Caixa com 1 blister de 10 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez
05/2024.
Est& disponivel informac&o pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de
eventos adversos:

Billev Farmacija VVzhod d.o.o.

Trzaska cesta 202

1000 Ljubljana

Eslovénia

Tel: +386 (0)1 23 22 095

phv@billeveast.com

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
KRKA - FARMA d.o.0., V. Holjevca 20/E, 10450 Jastrebarsko, Croacia
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Eslovénia

17. Outras informactes

MVG
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