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DISPOSICiÓN N' 2 4 3 5:1

BUENOS AIRES O 1 ABR 2015,

VISTO el Expediente NO 1-47-8204-14-6 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma KOPELCO SA solicita la

autorización de modificación del Certificado de Inscripción en el RPPTM N° PM-

1105-19, denominado: PRESERVATIVOS MASCULINOS DE LATEX DE CAUCHO

NATURAL, marca TULIPAN, GENTLEMAN,

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

Disposición ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM).

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos han tomado la,
intervención que les compete, I

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 Y 1886/14.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°,- Autorízase la modificación del Certificado de Inscripción en el

RPPTM NOPM-1105-19, denominado: PRESERVATIVOS MASCULINOS DE LATEX

~o ~ruAA',m,,~mu"" : "'~~~,
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ARTÍCULO 20,- Acéptese el texto del Anexo de Autorización de Modificaciones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y el que deberá

agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTMNOPM-11OS-19

ARTÍCULO 3°,- Regístrese; por Mesa de Entradas de la Dirección Nacional de

Productos Médicos notifíquese al interesado y hágasele entrega de copia

autenticada de la presente Disposición, gírese a la Dirección de Gestión de

Información Técnica para que efectúe la agregación del Anexo de Modificaciones

al certificado original. Cumplido, archívese.

Expediente N° 1-47-8204-14-6
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES
j

MASCULINOS DE LATEX DE
I

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,,
Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

No..2 ....4...3 ...6a los efectos de su anexado en el Certificado de InscriP~ión en

el RPPTM N° PM-1I0S-19 y de acuerdo a lo solicitado por la firma KOPELCO

S.A., la modificación de los datos característicos, que figuran en la tabla al pie,

del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: PRESERVATIVOS

CAUCHO NATURAL.

Marca: TULIPAN / GENTLEMAN.

Disposición Autorizante de (RPPTM) N° 2200/12.

Tramitado por expediente NO1-47'19710-11-6.

DATO •
MODIFICACIÓN /IDENTIFICA DATO AUTORIZADO RECTIFICACIÓNTORIO HASTA LA FECHA AUTORIZADAA MODIFICAR

¡
Innolatex Sdn.Bhd, Lot,
S94/Persiaran Raja Lumu,

Pandamaran IndustriJI Estate,
Innolatex Sdn.Bhd, Lot

Klang,telangOr,S94,Persiaran Raja Lumu, 42000 Port

Nombre del Pandamaran Industrial Estate,

1Fabricante 42000 Port Klang,Selangor, 133, 133, Malasia
Malasia

Nombre del importador:
Arcadini 4411/17/27' (ex671)
c.P. 16S0, San Martín, Buenos
Aires, Argentina.
Importados, acondicionados en
su envase secundario,
distribuidos y garantizados por
Kopelco S.A.

3
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Clásicos - Súper Finos - Ultra
Clásico - Súper Fino - Ultra

Anos - Doble placer (Texturados fino - Doble placer (Texturado

Modelos mas tachas)
mas tacha)

Tántrico (Texturados)
Tántrico (Texturado)

. Nuevo Proyecto de Rótulos e

Instrucciones de Uso a fs.
Rótulos e Proyecto de Rotulo e ,
Instrucciones

Instrucciones de Uso aprobado 82,84,85,87,88,90,91,93,94,96,9

de Uso por disposició.n Anmat )
Nro.2200¡12 7,98,100,10 1,103,105,10'6,108,1

09,111,112,113, 1

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización

antes mencionado. ;

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RPPTM a la
I

Arma KOPELKO S.A., Titular del CertiAcado de InscOción en el RPPTM NO PM-

1105-19, en la Ciudad de Buenos Aires, a los días ~ ~.S.~?9.15
Expediente NO 1-47-8204-14-6

DISPOSICIÓN NO 2' 36

_ LOPEZ
Adm\ointrlldor Nacional

A.N .M..A.T.

4



KOPELCOSA

9

2 4, J 1)
'0 1 ABR2D~f.M~"
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Desarrollo y Diseño del rótulo: ',~-. ~

Envase primario frente y dorso

•UI
CLASICO

UN PRESERVATIVO LUBRICADO CON SILlCONA

Fabricados ,testeados y envasados por
INNOLATEX SDN.BHD. ORIGEN MALAS lA.

Importado, acondicionados en su envase secundario,
distribuidos y garantizados por KOPELCO S.A.
ABRIR SOLO PARA SU USO. PRODUCTO DE

USO ÚNICO. LEA LAS INSTRUCCION=S ADJUNTAS.
ANCHO NOMINAL 52 MM.

AUTORIZADO POR LA ANMAT. PM 1105.19
CLASICO. SUPER FINO, ULTRA FINO,

DOBLE PLACER (texturado+tacha)

Lote:
Fecha de Fabricación:
Fecha de Vencimiento:

7,3-RE01
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PR£S[RVJmI.'OS USOS, lHCOlOROS CON RESf3M)RlO,
TtST!AOOS~0fIE U!OOA.O POflUNIDAD.

CUM?U: CON El fI(GLAMENTO MERCOSUR
PROILIA ESTE f"ROQlX:TO 00. CALO~, OC LA HUMEn-.D

Y DE LA Ll.JZ

Febrlcados ,tllllleados y etlV8SlI(Ios por
lnnolalllx SON.SHOlot 594,Perslarllll R$ Lumu
IParldalTlllnln Industrlal EallIllt-42OOl) Port KIBng
Sftlangot Ma!llsIll.lmportado, 8OOndlonados &n ~

1!1IY85eaeamdano. dlstribUiclo5 '1lJl1ll!1ntizados por
r,Kopek:o $A.
Arcad!n! «11,17127/11xG71l C.P.1650. SAn
Mertrl'l.PdIl,

PROOl.lCro~ USA-~uw. sov. VEZ.
NO FRo\CClONAR.

L.EA LAS lNSIRI£QONES OE USO EN ELlN'TD'Ul DEl. 00.1&.

.'

r: --~~\
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i l~ --- --"

CONTIENE :3 PR(S(RVA'ilVOS
DE Vo.TtX W9RlCADOS COtl S1UCONA

MI<SUN SA.Oirt IX GEl WBRICAIm
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tOTE :

\.E •.••"tl1E lA SOLAPA Y ABRA POR AOU,
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KOPELCOSA
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PROYECTO DE RÓTULO

Envase primario frente

obJe Placer

oble Placer

-,

',ttm!IlIm'
--

obJe PlaCer

oblO Placer

obJe Placer

EOU ~O"
A"Mi'

M N r,71f
l"'mlcr:', U;Ii:::: ~

KOK' (,,;'.:'"



,,~t'lE LA SOLAPA Y ABRA POR •.
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www.tulipan.com.ar

TtSttAOOS D..ECTRO~ \Mt)AO POl'lUmDAO.

CUMPL£ CON El REGlNo<OOO M£RCOSUl'l
PRUItJA £ST'E PROOtJClt) DEl. CAl..O!l. m: LA HllM£DID

YOE LAUJZ.

Fabricados ,te$1el!dos y enva5lldos por
InnoIalex SON.8HOlot 594.Persltlran Rtlf!lLumu
P8llCJllmaran Industrtal ESlBte--42000 Por! Kllmg,
5elangor Malnlll.lm¡»rtados, AcondIebn8do en eu
em'lI$llllecvnclario. d~os y gal'1lntilaOos por
KopeIoo $A .Arcadinl44U/l1l27 (ex 671)C.P.1650. SOn
Martln.Pela.Do Buenos AIres. Argentina.

CONTIENE 3 PRESER...,.TM)S
DE LATO: WBRlCAOOS CON SIUCONA

HAS UN SACHO DE Gc..l1.IBllICAh1'E OC 3.5oooe.

PRODUCTO f'll.RAl.ISo'-ltU!i.••.SOlA VEZ.

""~.
LEA LAS ~ OC USO eN n lIo'TERIOR 00.. ENVASE:,

PRESERVATIVOS CON TEXl1JRAS MAS
TACHONES,INCOLOROS CON RESERVORIO,

.L.--
~

l
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9 Desarrollo y Diseño del rótulo:

KOPELCOSA

2 ,
REGISTRO DE HISTÓRICO DE DISEAo

Envase primario frente V dorso

•
UI

~f 7,3-REOl

SUPER FINO
UN PRESERVATIVO LUBRICADO CON SILlCONA

Fabricados ,testeados y envasados por
INNOLATEX SDN.BHD. ORIGEN MALASIA.

Importado, acondicionados en su envase secundario,
distribuidos y garantizados por KOPELCO S.A.
ABRIR SOLO PARA SU USO, PRODUCTO DE

USO ÚNICO, LEA LAS INSTRUCCIONES ADJUNTAS,
ANCHO NOMINAL 52 MM.

AUTORIZADO POR LAANMAT- PM 1105-19
CLASICO, SUPER FINO. ULTRA FINO.

DOBLE PLACER (texturado+tacha)

Lote:
Fecha de Fabricación:
Fecha de Vencimiento:

EDU ,(DO f"lh\RR(,
FARMÁC~¡;nOi

M.N_fJ71G. M 1 ',nl
OIRECTOR 'f :tJIt;')

/(nPFj el. :, r:
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PFIOOlJCTOPAAAoUSAR uw. SOlA \/El.
NO fAACClOtWl.

LEALAS l'ISTRUCClONES CE USO [}l o.. MERlOR DEl. ON,I,SE.

COHTlEHt 3 PRESERV"'lM)S
DE lATtX WBRlc;AOO$ CON S1UCON"

MAS UN SACl-IET O£ GEL WBRICANTE'

WWWJUllpan,COm,lfT

PRESERVAllVOS USOS. INCOl.OROS CON RESEJM)RlO,
~ tl.ECTRO~tNTE lMO'J) POR UNlOAO.

C:W-J'LECON ELREG~OOO to!ERCOSVR
PRaTt.JA tsrt PFlOOUCtO O£l CAlOR. DE lA HUMEDAD

Y OC lA UIZ.

Fobrtcados ,testeados y envusedos por
l"ndate~ SDN.BHOLol594,PerslDmn Rrr/o Lumu
PanctalTlllmll h'lduslrlal Estat&-42000 Port KIartg.
SelIlngor Malasla.lm~do, acond!onados en su ell'o'BMI
seo.mdarkl. dlstnbuldos 'J (IIIllInlIutdo$ por Kopeloo SA.
Arcad1nl4411117121(ex671) C.P.1650. San MarUn.PdIl.Oe
BuenosAlJ"M t>......,t¡" ••
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VENC~ :
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LEII'Al'ltE V. SOLAPA y ABRA POR "'OUI
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KOPELCOSA PROYECTO DE RÓTULO

Envase primario frente y dorso

-
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CO!'tTl~E 3 PRESERVAT1VOS

DE lATO: waRlCAOOS CON SIUCONA.
MAS UN SACHO DE GEL LUaRICANTEDE 3.~.

PROOUCTO RI.RA 1JS.O,RUNA SCll.Jt, vtZ.
hlO F'Ro\CClO1Wl.

I.£A lAS ~ OC USO [)( EL lI'fTEl'!lOR00.. EtNASE,
PR£SERV"'nvoS TEXl1JIW)(),IIICOLOROS

CONREse~lO,

'fU;1V,DOS El.£CTRO,'/lC,IJIlEH'TEUHtt».D POR UNIDAD.

Cl.MPt.£ CON EL fl£Gl.A/'!OOO MI:RCOSlJA
PROiLJ,I. ESTt. PRODUCTO 0C1. C"l.OR, DE lA HlJMro-.D

Yo( LA lUZ.

FlIbrictldos ,Ill'$tllar;los Yenv~d05 por
Innolat6ll SON,BHOLot 594,PersilImn RtIjll Lumu
Pe:ndatnal'8l'llndustriBl Es18I&-42000 Port Klang.
Selll~ Ml!IlMi8. Impor1.lldoa,dlstrlbulOosY oaranllzados
por Kopelco $A. Arcedlnl4411/11121(ex671)C.P.1650.
San M3rtfn.Pda.Oe Bueoos
AIres. AtgenlIn8.

www.tulipan.com.ar
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9 Desarrollo y Diseño del rótulo:

KOPELCOSA REGISTRO DE HISTÓRICO DE DISEIQO

Envase primario frente v dorso

•UI
ULTRA FINO

UN PRESERVATIVO LUBRICADO CON SILlCONA

Fabricados ,testeados y envasados por
INNOLATEX sDN.BHD. ORIGEN MALAS lA.

Importado,acondicionados en su envase secundario,
distribuidos y garantizados por KOPELCO S.A.
ABRIR SOLO PARA SU USO. PRODUCTO DE

USO ÚNICO. LEA LAS INSTRUCCIONES ADJUNTAS.
ANCHO NOMINAL 52 MM.

AUTORIZADO POR LAANMAT- PM 1105-19
CLASICO, SUPER FINO, ULTRA FINO,
DOBLE PLACER (texturado+tacha)

Lote:
Fecha de Fabricación:
Fecha de Vencimiento:

F.DUARf'J . ~'I(.&RfW
FAf".AA .,:l T'r.!)
M~,,11.1 i.'1U3
01 '.el(',~T_eNte\'

/{OPF.~ ,1 C:.A

7.3.RE01
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CONtIENE .3 PRESERV"'l1VOS
DE LA'ltX WSRICllOOS COtl S1UCONA

MIoS UN SAClirT ot Go. WBRICAIm:

(
I
I,
~

PROOUClO PAAA lJS.I,R UN'" sou. VEZ,
»O rAACClON..•.'t

lLA LAS ~ CE USO EN o.lNltRIOR OELDN"Sé:.

PRESERV.IJl\IOS USOS, I~ COtl RESER\IORlO.
ltSTt"'OOS OLCTRClI'/1CAt'-EN'l! LfI«:W) POFI tfNIDI,O,

ClJM?U. CON EL REOv.tolENTO MrRCOSUR
PRO'It.l,t, ESrr. PROOUCTO00. CALOR. DE LA HUME[W)

Y OE LA UJZ.

abrie3dos .lestelldos '1 envasados por
MOIlllex SON.BHDLol594,Penllaran RaJa Lumu

ndamaran Industrial Estate-42000 Por! Klal'l(j,
ngor Malas~.tmporUldo, acondionados en su erM!SG
m!ario, dislJ1buldos '1 gamntlzados por Kope\OD S•••.

lnl4411117127(ex671) C.P.1650. San M8rtrn.~.oe
llenOS A11l111.ArmInllnll
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INSTRUCCIONES PARA EL USO OEL PRESERVATIVO

A pesa, de Que ningún Brl ccncep!,vo ~"ede garamlz~r el lCO~~
de er.cac,a, SI~On lIl, ;ZildOS<::orreClamenle os prese"""vos de
lalex ayudan a prevenir el cO~laglo y Fatransr~LMn de SIDA y
OlrJS enfermedades de t,i1nsm,sión sexual (ETS), lales como
cla'llrdia. nemes genitales, ver'ugas genl1oles, goroffea,
hepatitIs B y ",t,',"
Talllblén SOIluna aller~a!lva 'Ial,d" ~Jra la planillcae,on tBmll.af.

o
P~r.obttner 10$muimos IIeMflclos en el uso de
preaervatiYu, Ilgllillllnstracclo~ que ie detallan
• conllml.crOn.

Hltra~a el jlTl!serYahltlldel envase lool'iljual sólo en el momento de
usarlo. P1wed. con ellllid.do oocesario para no daftar el
preseMl!Í1lo con las unas, obietos co.1arltes, anilos. hebijilas, etc, Si
el envoKono es1ll dal\allo o aDIe~o no u1Jice ese preWNiltil'O,

2.Anl!s d8 walqlier ¡;(]nlacto con la ~~ í:OIoque el preser;alivo
sobra la cabe~ del pene erecto, El aire del ínleriord~ preservativo
ptlede causar su rotura durame el act~ sexual, Por riJ. e~e el
teseMltio del extremo cerrado e~tre el 00d0 pulgar y el fndiCe ¡lOra
~miner el aite y dEsenrone Iotelmenle !I preservetr-ro,

Hlespués de la ey(lwlaciOO re~re el perle antes de ~rderta erección,
sujelelldo firrnementlllil pr~erval1vo en SIl sitio. Rellte el preservativo
evilamÍQ derrames, enl'\Jélvalo en U~papel y lír~IDen el elisto de
residoos (no en ~llnodoro),

4.EI ~eserleli'lO debe 58r usedo una \Ifi7.y reempla¡:m;e en ceda
noovo acto sexual

5--No ullEe IiJbm:anles con bese de aceite, como ieselin¡ls o creme
para el cutis. Si desea lubrícaci6n adiOOla\ use lubricante; con bese
eC>Josa 001110 el gel inlrno TulJpa~.

¡¡..En algunas personas pueden presenlel'1ie reacei:ll1~ de ale:gla el
liílex, En ese ca,~ lfi,OOlllm)e el lISOde presevali\l'OS y COOS~ al
médíoo
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KOPELCO S.A. PROYECTO DE RÓTULO

Envase primario frente V dorso

CLASICO
UN PRESERVATIVO LUBRICADO CON SILICONA

Fabricados ,testeados y envasados por
INNOLATEX SON, BHD, ORIGEN MALASIA

Importados, acondicionados en su envase secundario,distribuidos y
garantizados por KOPELCO S.A.

ABRIR SOLO PARA SU USO. PRODUCTO DE
USO ÚNICO LEA LAS INSTRUCCIONES ADJUNTAS.

ANCHO NOMINAL 52 MM.
AUTORIZADO POR LAANMAT PM 1105-19
CLASICO, SUPER FINO, ULTRA FINO,
DOBLE PlACER{ texturado+tacha)

/
"

lote:
Fecha de Fabricación:
Fecha de Vencimiento)

----

7.3-RE01



KOPELCO S.A. PROYECTO DE RÓTULO
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Envase Secundario
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KOPELCO S.A.

9

PROYECTO DE RÓTULO

Envase primario frente y dorso

/.

DOBLE PLACER
( texturado+tacha)

UN PRESERVATIVO LUBRICADO CON SILlCONA

Fabricados ,testeados y envasados por
INNOLATEX SDN. BHD. ORIGEN MALASIA

Importados, acondicionados en su envase secundario,distribuidos y
garantizados por KOPELCO S.A.

ABRIR SOLO PARA SU USO. PRODUCTO DE
USO ÚNICO. LEA LAS INSTRUCCIONES ADJUNTAS.

ANCHO NOMINAL 52 MM.
AUTORIZADO POR LAANMAT PM 1105-19

CLASICO. SUPER FINO, ULTRA FINO.
DOBLE PLACER( texturado+tacha)

Lote:
Fecha de Fabricación:
Fecha de Vencimiento:

D,:¡W {1 'A Pllflr:'R0
Al :l\C~Ull;:,l

• "l. 8. 11:; _ '.~ f' ",?71
,'nEC ,f\ <r:NIC',

1;(''" .. , .. " ¡",

7.3-RE01



KOPELCO S.A.

9

PROYECTO DE RÓTULO

Envase primario frente y dorso

1'_-",

,,'r~.~
FOLIO • ~ );

\%'1p,=> .;
~,!,',-,''''- ",T':'~
,o:,~~~,;;/

SUPER FINO
UN PRESERVATIVO LUBRICADO CON SILICONA

Fabricados ,testeados y envasados por
INNOLATEX SON. BHD. ORIGEN MALASIA

Importados, acondicionados en su envase secundario,distribuidos y
garantizados por KOPELCO S.A.

ABRIR SOLO PARA SU USO. PRODUCTO DE
USO ONICO. LEA LAS INSTRUCCIONES ADJUNTAS.

ANCHO NOMINAL 52 MM.
AUTORIZADO POR LAANMAT PM 1105-19
CLASICO, SUPER FINO, ULTRA FINO,
DOBLE PLACER( texturado+tacha)

Lote:
Fecha de Fabricación:
Fecha de Vencimiento:
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Envase primario frente y dorso

ULTRA FINO
UN PRESERVATIVO LUBRICADO CON SILICONA

Fabricados ,testeados y envasados por
INNOLATEX SON. BHO. ORIGEN MALASIA

Importados, acondicionados en su envase secundario,distribuidos y
garantizados por KOPELCO S.A.

ABRIR SOLO PARA SU USO. PRODUCTO DE
USO ÚNICO. LEA LAS INSTRUCCIONES ADJUNTAS.

ANCHO NOMINAL 52 MM.
AUTORIZADO POR LAANMAT PM 1105-19
CLASICO. SUPER FINO, ULTRA FINO,
DOBLE PLACER( texturado+tacha)

Lote:
Fecha de Fabricación:
Fecha de Vencimiento:

7.3-RE01





Envase primario frente y dorso

'.~ .

KOPELCOS.A. PROYECTODE RÓTULO

TANTRICO
(TEXTURADO)

UN PRESERVATIVO LUBRICADO CON SILlCONA

Fabricados ,testeados y envasados por
INNOLATEX SON. BHD. ORIGEN MALASIA

Importados,distribuidos y garantizados por KOPELCO S.A.
ABRIR SOLO PARA SU USO. PRODUCTO DE

USO ÚNICO. LEA LAS INSTRUCCIONES ADJUNTAS.
ANCHO NOMINAL 52 MM.

AUTORIZADO POR LAANMAT PM 1105-19
TANTRICO

(TEXTURADO)

Lote.
Fecha de Fabricación:
Fecha de Vencimiento:

7.3-RE01
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