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%“, “2017- Anio de las Energias Renovables”

Ministerio de Salud | '

* Secretaria de Politicas, Regulacion ’ .

: e Institutos D}SPOS‘UON fe 3 6' 7 5
ANMAT ;

BUENOS aIres, 1 8 ABR |2017

VISTO el Expediente N° 1-47-2166-17-2 del Registro de Ia

A‘dministracic’)n Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(!ANMAT) Y

CONSIDERANDO;

Que por las presentes actuaciones la firma ROVAFARM ARGENTINA
l

S.A. solicita se autorice la inscripcién del producto PANSORAL PRIMEROS

i ' 1
DIENTES, marca PIERRE FABRE ORAL CARE como producto de Higiene

Oral de Uso Odontologico.

igilancia de Productos Para la Salud en la que informa que el prbducté

| r

eldne los requisitos teécnicos que contempla la norma legal vigente, y que

i

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direcci;g’)n de

e||_l establecimiento declarado demuestra aptitud para la im;pbrtacién y el
cfontrol de calidad del producto cuya autorizacion de inscripcién se solicita.
‘ Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la
I:I}\isposicién ANMAT N° 692/12. |

i
Que la Direccién de Vigilancia de Productos Para la Salud ha tomado

. i :
la intervencion de su competencia.

-
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Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

‘ [\II'O 1490/92 y por el Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

‘ Por ello,

| ’
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA ME[ﬁICA

DISPONE:

| ARTICULO 19°.- Autorizase la inscripcion del Producto de H':giene Oral de

‘Uiiso Odontolégico, de acuerdo a lo solicitado por la firma ROVA.FARM

i ARGENTINA S.A., con los siguientes datos identificatorios claracteristicos:

iNombre: PANSORAL PRIMEROS DIENTES. Marca: PIERRE: FABRE ORAL
|

CARE. Presentacion: Tubo de 15 ml. Forma farmacéuticail: gel dental.

. | |
Place Abel - Gance — 92100 — Boulogne - France. Periodo de vida a;;n: 36

im'leses. Indicaciones de uso: Disminuir las molestias ocasionadas por la
|
!

‘Origen: Francia. Datos del Elaborador: PIERRE FABRE MEDICAMENT 45,
i

‘ ! i‘
erupcién de los primeros dientes. _ :

\A?\TICULO 20.- Autorizase la formula porcentual cuali cuantitativa
|

I
obrante a fs. 4.

e —

‘AT?TICULO 30.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulos, el

'folleto y el sobre rétulo que obran a fojas 5 - 12 desglosandose las

o< |
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ARTICULO 49.- Extiéndase, sobre la base de los dispuesto en los

alrticulos precedentes, la Constancia de Inscripcion del Producto de

Higiene Oral de Uso Odontolégico.

ARTICULO 5°. - La vigencia de la constancia de inscripcion sera por el
término de 5 (cinco) afios a partir de la fecha impresa en la misma.
ARTICULO 69, - Registrese. Por Mesa de Entradas hotifiquése al

interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

| Disposicion, la Constancia de Inscripcién, la férmula porcentual cuali -
i

cuantitativa y los proyectos de rétulos, el folleto y el sobre rétulo

autorizados. Girese a la Direccion de Gestion de Informaci()n: Técnica a los

‘ |
. fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, ar‘chl'vese.‘

Expediente NO 1-47-2166-17-2

- 3867 5

|
 DISPOSICION N°

or. HOBERTS ;
subadministrador Naciomat
A N M AT




Anexo Il

REGISTRO DE PRODUCTOS DE HIGIENE ORAL DE USO ODONTOLOGICO
Disposicién 692/2012
Proyecto de Rotulado Envase Primario Y Secundario

Envase Secundario:

PANSORAL PRIMEROS DIENTES
Pierre Fabre Oral Care
Gel de masaje gingival calmante

Ingredientes

Althaea officinalis Extractode Raiz...................cooiiiiiinnn e 0.275000%
Anthemis nobilis Extractode IaFIor ...ttt i ernsvarnnmnes 0.275000%

Excipientes: agua, glicerina, carbomero,carragenano, sacarina sodica, acido citrico, sorbato de
potasio,benzoato de sodio, hidroxide de sodio.

Propiedades
Contiene 2|extractos de plantas: Anthemis nobillis (Manzanilla) y Althaea officinalis (Malvavisco)
conacidos por sus propiedades calmantes y emolientes, son muy utilizados en el ambito dental.

Indicaciones:
El gel de masaje gingival PANSORAL PRIMEROS DIENTES calma rdpidamente y de forma

prolongada las molestias relacionadas con la aparicion de los primeros dientes.

Consejos de Utilizacion: Poner en un dedo limpio la cantidad de gel equivalente a un guisante y
|
aplicar de 3 a 4 veces al dia en la encia del bebé con un ligero masaje.

Advertencia: para bebes a partir de 3 meses de edad.

Producto de Higiene Oral de Uso Odonteldgico. Inscripcién ANMAT N°

Contenidoineto: Un tubo de 15ml

Modo de conservacién: No almacenar por encima de los 25°C ilin Dominguez

s ‘Gosméﬁoose_Higiene Personal
Importado y comercializado por ROVAFARM ARGENTINA S. A dem la Sa*u?,e Producies
Marcelo T de Alvear 684 7mo piso Bs.As. TE 01143189600

Direccion Técnica: Ruben A Benelbas. Lic. Ind. Bioguimicas- Farmacéutico.

Fabricado ]?or: PIERRE FABRE MEDICAMENT 45, Place Abel-Gance-921 OO-Bor\ulogne-France
Lote / Vencimiento

Utilicese preferentemente antes de la fecha de vencimiento indicada en el envase}.

) L]
S.A.
ROVAFARM ARGENTINA S.
PIERRE FABRE ML:L)l_CAMl:NT
br. RUBEN A. BENELBAS
DIRECTOR TECNICQ

M. N, 9.183
APODERADO



Anexo 11

REGISTRO DE PRODUCTOS DE HIGIENE ORAL DE USO ODONTOLOGICO
Disposicién 692/2012
Proyecto de Rotulado Envase Primario Y Secundario

LOGO PIERRE FABRE ORAL CARE
Los textos propuestos son vilidos para las presentaciones de 15ml

Envase Primario

PANSORAL PRIMEROS DIENTES
Pierre Fabre Oral Care
Gel de masaje gingival calmante.

Producto de Higiene Oral de Uso Odontolégico. Inscripcion ANMAT N°
Contenido neto: Tubos de 15 ml

Importado y comercializado por ROVAFARM ARGENTINA S.A
Marcelo T de Alvear 684 7mo piso Bs.As. TE 01143189600

Direccién Técnica: Ruben A Benelbas. Lic. Ind. Biogquimicas- Farmacéutico.
Fabricado por: PIERRE FABRE MEDICAMENT 45, Place Abel-Gance-92100- Boulogne-,Franc

Lote / Vencimiento

LOGO PIERRE FABRE ORAL CARE

persynal

Los texto% propuestos son validos para la presentacion de 15 ml Wmmmsm

ROVAFARM ARGENTINA S.A.
PIERHE FABRE MeDICAMENT
Or. RUBEN A. BENELBAS
DIRECTOR TECNICO
M. N. 9.183
APODERADO



IAL: BEA
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BAT SM-210 clu 04-04-2016 Mazens ey, Ssndine. ot
) . efralatardsine mazens.otemed
Notation : 729643_TUBLAM PANSORAL 1DENTS PLBGES  Sand rine st

BAG lamineé

Nom de l'opérateur : EC 231670
Ref. . Pansoral 1er dents 15ml

Client :Pierre Fabre {915) N° art. Client : 729643
SAP: 818536 |Linéa:149 H.: 87 2:19
VERSION : A Signature :

M Cyan
I Rose 212
[ Yelow
I B'ack
G Rose 21200

[ Gris 431
[ Black

Adressé le:16/03/2016

O3 Couleur non ap&t pri AB
5 Louleur non apRIPPOfSEN 4
O Rotation non conform® 8 §6°TOR

(odage pour déchiffrege Data Matrlx O {ouleurnonconforme O aw O s Ocm Oom OFm
3 2one de silence inférieure 4 modules [ Rotation non conforme a 90°

O (odage

O Format non adapté M. N.
3 Facteur de grossissement 3 pPOD

agenTliErS.A.
! 04 Iweb

B 8finc

X, XX%
OramCis@Ocm Qo OIE@

: 818537

Poses en laize: 5

Dév. de_l'impression :355.600 Aupasde: 88,900

Poses au dév. : 4

Anamorphose : 98,77% Cyl.imp.Z: 112
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BAT SM-178 du 15-03-2016 Mazens S50

S.A.

. ‘amalsandiine mazensaxte 1 A -
Sandrine priramamct ROVAFARM ARG‘SETDMMENT
g - oS e PrERAE gABRE EnELBAS .
| RECTO : Dr. RUBé‘-g’rng@émco \
! 1 @ Black () vemis 1 : ACRYLIUE Av RESERYE ® 1 ég 183 '
MMP PACKETIS 2O Cyan O Vemisz: ARQUERADC
- & 3 ) Magenta () Vemis3: 3D
Référence : 88197V010 4 v (O Braite: 1@
5 (O PANTONE 212 () Gaufrage : 5()
Client : FABRE PRODUP“ON 6 O O Marquage & froid : O Vemis 1
Désignation : f?n:IEOPE,ABLé,EgES DENTS 7 O O Marquage & chaud :
Codle article : 720644 Information découpe : == Trait gras : couteau spécifique  — Trame & 25% : mi chair
© anioe - ! ("Observations : Selon épreuve client. BATM a prévoir
Code Product Group © |
Code ECMA : A2120 N°ldécoupe : 375490A-34813 | DOCUMENT BON POUR TEXTES | Pré-prosse - Treilles 16380 Chazelles T4 05 45 23 56 33
: GRAPHISME ET REFERENCES email ; philippe.grenet@rmm-packaging.com
Format ; 35.000 x 28.09_0 x 112.000 COULEURS {PMs U ALTRES) MAIS Rdalisé par: Véronique Dafe: 07/03/2016
G ;2 A . 150 S007TY -\ cas POUR RENDU COLLEUR, | Contrdid par :
rammage : 250 g INT. BOIS VER. BOIS IL DOFT ETRE SIGNE ET DATE PAR LE CLENT OU
Carton : C. INTER : GLl 1 SERVICE PAD DANS IE CAS DUUNE
| Carton de substintion : - . VALIDATION INTERNE. i
™ - v . e o e —————
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KOJACY ZEL DO MASAZU DZIASEL DLA DZIECI
YCNOKOABALL MACAEH I'EJT 3A BEHUM BEBE/BEBES
GEL DE MASAJE GINGIVAL CALMANTE

Pansoral

ZEL NA ZABKOWANIE

ITbPBM 3b5KM/PR’MEROS DIENTES Pierre Fabre
ORAL

Kojacy 2el do masazu dziaset dla dzieci, w wieku powyzej 3 miesiecy. Stosowany w czasie zabkowania u dzieci. Niewielka ilos¢ zelu nanies¢ na umyta
opuszke palca. Delikatnie wmasowac w okolicy wyrzynajacych sie zebéw u dziecka. Stosowac 3 do 4 razy dziennie. Nie przechowywat w
temperaturze powyze; 25°C.

YnoKoABall MACaXEH ren 3a Bekiiu Ha 6ebeTa ot 3-MeceyHa Bb3pacT, M3N0N3BaH NP NOHWKBaHE Ha MbpBOTO 3bHe. HaHacsiTe Manko KoNMYecTso

OT Fena ¢ YACT NPT 3-4 MBTU fHeBHO Ha OebelukuTe BEHLW C neky MacaxHK aevxeHya. fla He ce coxpanABa Ha Temnepatypa Hap 25 °C.

Gel de masaje gingival para calmar las encias del bebé a partir de los 3 meses, desde la aparicion de los primeros dientes. Poner en un dedo limpio la

cantjﬁad de gel equivalente a un guisante y aplicar de 3 a 4 veces al dia en fa encia de! bebé con un figero masaje. No almacenar por encima de 25 °C,

PFEHE Fabre Médicament - 45, place Abel-Gance - 92100 Boulogne - France

S o 2
/ Tuba Ty6a Tubo ;59643 Pierre Fabre — -

i Made in Consumer Health Care
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Srgnature umengue de Mazens Sandring

BAT SM-177 du 15-03:2016 Mazens e ee oo

B Esangne MAIS SXTEMAapRrTe
tabre com, e FR

750_729645_PANSORAL_750_729645 07/03/116 06. Page1 .
. _@_‘ Sa nd rl ne Date 201603.1508:37 21 48108

Pansoral

ZEL NA ZABKOWANIE

o _KOJACY ZEL DO MASAZU DZIASEL _ - - _
o ' : DZIEC!

"\\ Kojacy zel do masazu dzigset dla dzieci w wieku powyzej
. : N 3 miesiecy.
¥
g - Pierwsze zeby:
g, RN U ww;kszosce dzieci pierwsze zeby po;awwuq sie okolo 6 miesiaca
Vo zycia. Jakkolwiek zabkowanie moze zaczad sie pomledzy 3. miesigcem

d.-f% 2l \goklem zyma dzlecka. Zabkowanie przebiega réznie u kazdego
< A7ietka, a najczedciej wystepujace objawy to:

stabione (opuchniete) dzigsta

- niewielkie zaburzenia trawienia (fuZne stolce, brak apetytu)

- odpieluszkowe podraznienie skéry
- zwiekszone slinienie

Wiasciwosci zelu PANSORAL na zabkowanie: ' #

phes & wied
i 8p uoeoang

soqgﬁwsng
anBunuoct uyly ‘bog

SQINPKi O S|
UK SUSB o

-
o

. PANSORAL zel na zabkowanie, do masazu dziasel, tagodzi szybko
i trwale uczucie dyskomfortu zwigzanego z pojawieniem sig pierwszych
zebéw. PANSORAL Zel na zabkowanie zawiera 2 wyciagi roslinne:

« rumianek {Anthemis nobilis)

- prawoslaz lekarski (Althaea officinalis)

Rumianeki prawoslaz sa szeroko stosowane w stomatologii ze wzgledu

na swoje wlasciwosci kojace i zmnchzajqce

PANSORAL zel na 2qbkowanae ma przyjemny smak, bardzo lubiany

przez dzieci. Nie zawiera cukrow. Produkt przetestowano pod kontrola
z - pediatryczna, a jego tolerancje potwierdzono klinicznie.
m ! . P
232 \ Sposdb uzycia:
g3 Q S Z N N 0 oa -
> tosowac 3 do 4 razy dziennie. Niewielkg ilos¢ Zzelu naniesiong na
odMm —A y . : a1 . a <y
gSq> umyta opuszke palca delikatnie wmasowac w dzigsta w okolicy ool
»_m®D»2 Pierre Fabre wyrzynajacych sie zebow u dziecka.
g-z g g o= Consumer Health Care yrzynaRey © & m
gzo U4 UNE DIVISIGh PIERRE FABZE MEDICAMENT i
m o> M n
Zw v
SomwZ 8 Tuba 15 ml € _ . ~3
edo mm= Pierre Fabre Médicament ;
=20 45, place Abel-Gance o ~
O M o= = <
o 32> 92100 Boulogne — France 2 Pierre Fa b re m
w2 Made in France ~ X
) % [
z>
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‘750_729645_PANSOHAL_750_729645 orroarie @M1 Page2

- Pansoral

TbPBU 3bbKN

——— y YCNOKOABALL MACAXKEH TEN
L ot L _ —. — — BEBE — - -
- =0\ .
- ‘;:3:?" \\ YcnoxkoaBaly, macadkeH ren 3a seHuyw Ma 6ebera or 3-meceywa
! g ; ‘bapacT.
g s o??"ﬂ pBoOTO 3B6Ye:
2y B Fo: e Han-0610 nbpBoTO 3b6UYe NOHMKBa Ha Bb3PacT OKONO 6 Meceya, HO
g_é - 5 "o (HEHeTO Ha 3b6KUTE MOXKe Aa 3aMOUHE NO BCAKOD Bpeme MeXxay 3-ua
§ % g oU ’/)&Mgeu 1 1 roguHka, Yecro noasara Ha MbpBOTO 3u6ue e npuapyxeHa ¢
£33 3 pasnUyHK NPoABW 32 BCAKO AeTe. Hait-uecto Toea ca:
2 23 * ¥A381MK BEHLN
5% © » HesHauuTenHu xpaHocMmunatenHn npobnemn (Mekv U3NpaXHeHUA,
e ANNCa Ha aneTuT)
. + Pazgpa3sHeHun Ha cepanuuieTo
« [loBKILEHO CNIOHOOTAENAHE
Ceoilictea Ha PANSORAL Mupeu 356K macameH ren:
PANSCRAL Mbpen 3u6km macaxeH ren obnekyaea 51bP30 v JbAroTpaiHo
anckomgopTa, CBBP3aH € NOABaTa Ha MbpenTe 3b6u. PANSORAL IMupen
36KV MacameH ren Chbpka 2 pacTUTENHW eKCTpaKTa:
« natika (Anthemis nobilis}
- 6Ana pyxa {Althaea officinalis)
Mo3HaTK € YCNOKOABaWMTE N OMEKOTABALLMTE C CBOWCTEA RANKaTa 1
6AnaTa py>ka Ca LUINPOKO M3MOA3BAHKU B AGHTaNHaTa MEANLIMHA.
] PANSORAL TTbpBu 3b6Ku MacameH ren uma NpWATEH BKYC, KOWTO
m=x Geberara xapecBaT W HeroBata dopmyna e 6e3 3axap. Toau ren e
D2 TectBaH NOA NERMATPMUEH KOHTPON M HEroBaTa MOHOCMMOCT €
o - n:x_? 2 KIMHWYHO AOKa3aHa.
. 2% o £ Hauuw Ha ynioTpe6a:
TEQ %" o= Hanacaiite Manko KONUYECTBC OT rena ¢ YUCT NPBLCT 3-4 NBTA AHEBHO
9o r:g b3 Ha 6ebelLKnTe BEHUM C NIEKU MACAXKHIt ABIKEHUA,
B0 ¢
§§§Er§n§ Ty6a 15mn €
20— .
og_jgg Pierre Fabre
» ORAL
n=Zen
me
z>
-

Pansoral

PRIMEROS DIENTES

GEL DE MASAJE GINGIVAL CALMANTE _ . _ _
- - BEBES

Gel de masaje gingival calmante para bebés, a partir de 3 meses
de edad.

Los primeros dientes:

Los primeros dientes aparecen generalmente alrededor del sexto
mes, pero pueden aparecer desde los tres meses al afo. A menudo
se acompafia de diversas manifestaciones que varian en cada bebsé,
destacando como mas frecuentes las siguientes:

« Encias debilitadas,

» Pequefios trastornos digestivos (deposiciones blandas, pérdida de apetito),
« Eritema del paial,

» Salivacién mas intensa.

Propiedades del gel PANSORAL Primeros dientes:

El gel de masaje gingival PANSORAL Primeros dientes calma
rapidamente y de forma prolongada las molestias relacionadas con
la aparicién de los primeros dientes. PANSORAL Primeros dientes
contiene dos extractos de plantas:

« Manzanilla {Anthemis nobifis)

« Malvavisco (Althaea officinalis)

La manzanilla y el malvavisco, conocidos por sus propiedades
calmantes y emolientes, son muy utilizados en 4mbito dental.
PANSORAL Primeros dientes tiene un sabor agradable para los bebés.
Esta formulado sin aztcar. El gel ha sido testado bajo control pediatrico
y su tolerancia esta clinicamente probada.

Consejos de utilizacién:

Poner en un dedo limpio la cantidad de gel equivalente a un guisante

y aplicar de 3 a 4 veces al dia en la encia del bebé con un ligero masaje.

Tubo 15ml €
Pierre Fabre

ORAL

I8

@




Anexo 11 3 6 ? f5

REGISTRO DE PRODUCTOS DE HIGIENE ORAL DE USO ODONTOLOGICO

| Disposicion 692/2012

Proyecto de Rotulado Envase Primario Y Secundario

|
SOBRE ROTULO PROPUESTO

|
Rovafarm Argentina S.A
Marcelg T. De Alvear 684 7°
CABA
Tel: 011-4318-9600 r
N° de legajo 6823

Fabricado por: Pierre Fabre Medicament Production. Francia.

a5
;

AN
ety

]

Product(|) de Higiene OrW&)\Odontolégico Inscripcion ANMAT N°
S

Eiog. Ailitt Dominguez

Pioductos Casméticos & Higiene Persona

Dirsccion de Viganciz de Productos
pera ba Slud

! - 4(/&

A
OVAFARM ARGENTINA S.A,
PRERRE FABRE MeOICAMENT
Dr. RUBEN A. BENELBAS
DIRECTOR TECNICO ¢

(. M.N..8.183
- APODERADO




PRTT - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES™

onmbtjﬁ | & i

Addmirisracidn NGNS ole MedGomenios Presidencia de la Nacion

Emontos v Tecralogh Nt

Constancia de Inscripcion de
‘ Productos de Higiene Oral de Uso Odontolagico

‘ Expediente: 1-47-2166-17-2

EI‘ Administrader Nacional de la Administracion Nacional de de Medicamentos,
Al to, gia Médica, deja constancia que mediante la Disposicién (ANMAT)

Tsyﬁy de acuerdo a2 lo solicitade por Rovafarm Argentina S.A. se
auitorlza la Inscripcién del Producto de Higiene Oral de Uso Odontolégico con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre: PANSORAL PRIMEROS DIENTES
M'élrca: PIERRE FABRE ORAL CARE
: Pnﬁ:sentacic’m: Tubo de 15 ml.

Forma farmacéutica: gel dental.

Origen: Francia

Datos del Elaborador: PIERRE FABRE MEDICAMENT 45, Place Abel - Gance - 92100 -
Boulogne - France.

:Da!tos del Titular e Importador: ROVAFARM ARGENTINA S.A., Brigadier Gral. Juan M.
de|Rosas N° 28385, localidad Virrey del Pino, partido de La Matanza, Provincia de
Buenos Aires.

.Fér%mula Porcentual Cuanti ~ cualitativa de los ingredientes activos: Althaea officinalis
_Extracto de Raiz 0.275000 % y Anthemis nobilis Extracto de la Flor 0.275000 %.
Periodo de vida 4til: 36 meses.

,Indlicaciones de uso: Disminuir las molestias ocasionadas por la erupcion de los

primeros dientes.

La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica ANMAT
|dré la facultad de dejar sin efecto la mencionada inscripcion por incumplimiento de
la [T"isposicién ANMAT N° 692/12.

Se ,extiende a la firma Rovafarm Argentina S.A., la Constancia de Inscripcién

ten

...... % @0068, siendo su vigencia de 5 (cinco) afos a partir de la fecha de su

emision.

Bu%nos Aires, 1 9 ABR 2”17

gybadministrador ‘Na omal
A N M.AT.

Tai. (+54-11) 4348-0800 - hitp://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

Productos Médiéos' INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av, Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869

(CLOS3AAP), CABA | {C1264AAD), CABA {C11D1AAA), CABA {C1087AAL), CABA (C1LOBSAAD), CABA
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