2013 - ANO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 18137,
[ -~}

Ministerde Salud DISFOSICHIN NE 6 0 2} l2}
Seenetarnca de Politicas, '

Regutlaciin e Tustitutos

ANWAT.

BUENOS AIRES, 30 SEP 2013

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-006154-13-9 del Registro de
la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica; v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones se comunica a esta
Administracién Nacional el cambio de razén social de la firma SCHERING
GmbH und Co. PRODUKTION KG con domicilio en Dd&bereinerstrasse 20
99427 - Weimar Thuringia - Alemania, due en lo sucesivo se denominard
BAYER WEIMAR GmbH und Co. KG, manteniendo el domicilio citado,
elaboradora de los Certificados Nros. 51.877, 45.981, 47.119, 47.193,
43.523, 55.724, 56.124, 49.712, 52.893, 53.902 y 56.704,
correspondientes a las Especialidades Medicinales defalladas en el Anexo |
y en los Anexos de Autorizacion de Modificaciones'.II a X cuya titularidad
detenta ia firma BAYER S.A.

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable.
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Ministi e Salud oisPOSIGION 8 O 0 2‘ 2

Seceretania de Paliticas,
Regulacidn e Tuetitutos

AUNNA T,

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones
de los datos caracteristicos correspondientes a un certificado de
Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disposicion ANMAT
NO 5755/96 se encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT NO
6077/97.

Que el Departamento de Registro ha tomado la intervencién de su
competencia en los términos de la Circular ANMAT N°® 01/04

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

NC 1.490/92 y Decreto N© 1271/13.

Por ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°. - Tdmese conocimiento del cambio de razén social de la
firma Schering GmbH und Co. Produktions KG con domicilio en
Débereinerstrasse 20 99427 - Weimar Thuringia — Alemania, que en lo
sucesivo se denominara BAYER WEIMAR GmbH und Co. KG, manteniendo
el domicilio citado, elaboradora de los Certificados qu_s. 51.877, 45.981,

47.119, 47.193, 43.523, 55.724, 56.124, 49.712, 52.893, 53.902 vy
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QI0ION N°
Ministerio de Salud DISP

Seenetanca de Paliticad,

Regulaciin ¢ Tustitatos

ANAT.
56.704, correspondientes a las Especialidades Medicinales detailadas' en el
Anexo I y en los Anexos de Autorizacién de Modificaciones II a X, cuya
titularidad detenta la firma BAYER S.A.
ARTICULO 2°.- Practiquense las atestaciones correspondientes en los
Certificados Nros. 45.981 y 43.523, cuando ios mismos se presenten
acompanfnados de la copia autenticada de la presente Disposicidn.
ARTICULO 3°.- Acéptense los textos de los Anexos de Autorizacién de
Modificaciones los cuales pasaran a formar parte integrante de la presente
Disposicién que deberan anexarse a los Certificados Nros. 51.877, 47.119,
47.193, 55.724, 56.124, 49,712, 52.893, 53.902 y 56.704 que figuran en
los Anexos de Autorizacién de Modificaciones II a X, en los términos de la
Disposicidn ANMAT N° 6077/97.
ARTICULO 4°.- Registrese; por Mesa de Entradas notifiqguese al interesado
y hagase entrega de la copia autenticada de la presente Disposicidn,
girese al Departamento de Registro para que efectie la agregacion del
Anexo de Modificaciones al Certificado original; cumplido, archivese
PERMANENTE.,
EXPEDIENTE N© 1-47_-‘000-006154-13-9

DISPOSICION No: @@ Z 9

CcC
Dr. CARUPB/PHIALE
Adminlatr aclona
A -A-‘r'
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Ministerio de Salud
Seeretaria de Politicas,
Regulacidn e Tnotitutos

A%f%&ﬁ' 7! )
ANEXQ I
ESPECIALIDADES MEDICINALES
Certificado Nombre Comercial / Genérico Forma Farmacéutica
NO

45.981 LINDSC 50/100 / ESTRADIOL | PARCHE

HEMIHDRATO TRANSDERMICO

43.523 PRIMOLUT NOR /ACETATO DE | COMPRIMIDOS

NORESTISTERONA

EXPEDIENTE N° 1-47-000-006154-13-9

DISPOSICION No: 6 0 2 2

cc

e, CHIALE
Adm ador Nacional
; ACM.AT.



*“2013 - ANO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1813

Ministerio de Salud
Seeretania de Paliticas,
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ANWA T

ANEXO II DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicidn
N°6022, a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacién de Especialidad Medicinal N© 51.877 y de acuerdo a lo
solicitado por la firma BAYER S.A., la modificacion de los datos
caracteristicos, que figuran en tabla al pie, del producto inscripto en el
registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:
Nombre comercial / Genérico/s aprobado: ANGELIQ / ESTRADIOL -
DROSPIRENONA
Forma farmacéutica COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
Disposicidn Autorizante de la Especialidad Medicinal N© 7910/04

Tramitado por expediente N° 1- 47-0000-009465-03-1

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA

Cambio de Razdén |Schering GmbH und Bayer Weimar GmbH und
Social firma Co. KG, Co. KGAG,

elaboradora Ddébereinerstrasse 20 |[Dobereinerstrasse 20

,m‘}{
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Ministerio de Salud
Secnetania de Paliticas,
Regalaciin ¢ Tustitutos

ATLWAT.

99427 - Weimar 99427 - Weimar Thuringia

Thuringia - Alemania. |- Alemania

El presente sblo tiene valor probatorio anexado al certificado de
Autorizacidn antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacidn de Modificaciones
del REM a la firma BAYER S.A., Titular del Certificado de Autorizacion N©

51.877, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

dias.. 3.0 B 200 e

Expediente N© 1-47-0000-006154-13-9

DISPOSICION N° 6 0 2 2

cc
ﬂml br CHIALE
Admin $izclonal
ANIMAT.
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AUNTNAT.

ANEXO III DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicién

Autorizacidn de Especialidad Medicinal N© 47.119 y de acuerdo a lo
solicitado por la firma BAYER S.A., la modificacidn de los datos
caracteristicos, que figuran en tabla al pie, del producto inscripto en el
registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre comercial / Genérico/s aprobado: MICROLUT / LEVONORGESTREL
Forma farmacéutica GRAGEAS

Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal N© 3321/98

Tramitado por expediente N° 1- 47-0000-000684-98-2

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA

Cambio de Razén |Schering GmbH und Bayer Weimar GmbH und

Social firma Co. KG, Co. KGAG,
elaboradora Ddébereinerstrasse 20 |Débereinerstrasse 20
99427 - Weimar 99427 - Weimar Thuringia

m |
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Ministerio de Salud
Seeretaria de Paliticas,
Regalacidn ¢ Tnstitatos

AUNAT.

Thuringia — Alemania. |- Alemania

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de
Autorizacidn antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones
del REM a la firma BAYER S.A., Titular del Certificado de Autorizacién N©

47.119, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

30 SEP 2013

Expediente N°© 1-47-0000-006154-13-9

DISPOSICION N°

cC 5 0 21 2
/“““ Dr. CARLOS CHIALE

Admin Haolonal
ANM.AT.
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Seenetaria de Paliticas,
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AUNNAT.

ANEXO IV DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimenéos yzfecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion
NO..... “0 ........ 2 , a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacion de Especialidad Medicinal N° 47.193 y de acuerdo a lo
solicitado por la firma BAYER S.A., la modificacién de los datos
caracteristicos, que figuran en tabla al pie, del producto inscripto en el
registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:
Nombre comercial / Genérico/s aprobado: MIRANOVA / LEVONORGESTREL
/ ETINILESTRADIOL
Forma farmacéutica GRAGEAS
Disposiciéon Autorizante de la Especialidad Medicinal N© 3706/98

Tramitado por expediente N° 1- 47-0000-001912-98-6

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA

Cambio de Razon |Schering GmbH und Bayer Weimar GmbH und
Social firma Co. KG, Co. KGAG,

elaboradora Dobereinerstrasse 20 |Ddbereinerstrasse 20

iy
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AN AT,

99427 - Weimar 99427 ~ Weimar Thuringia

Thuringia — Alemania. |- Alemania

El presente solo tiene valor probatorio anexado al certificado de
Autorizacién antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacidn de Modificaciones
del REM a la firma BAYER S.A., Titular del Certificado de Autorizacion N©

47.193, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

dias........ 3 DSEPZOla ...................................................

Expediente N© 1-47-0000-006154-13-9

602 2

DISPOSICION N°

cC
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ANEXQ V DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicién
NO...... 6022, a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacidn de Especialidad Medicinal N© 55.724 y de acuerdo a lo
solicitado por la firma BAYER S.A., la modificacion de los datos
caracteristicos, que figuran en tabla al pie, del producto inscripto en el
registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:
Nombre comercial / Genérico/s aprobado: QLAIRA / VALERATO DE
ESTRADIOL / DIENOGEST
Forma farmacéutica COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
Disposicidn Autorizante de la Especialidad Medicinal N© 4584/10

Tramitado por expediente N° 1- 47-0000-015456-09-6

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA . RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA

Cambio de Razén |Schering GmbH und Bayer Weimar GmbH und
Social firma Co. K@, Co. KGAG,

elaboradora Ddébereinerstrasse 20 | Débereinerstrasse 20

/|
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Ministerio de Salud
Secrnetania de Peoliticas,
Regutlacidn ¢ Tnatitutos

ANWAT.

89427 - Weimar 99427 - Weimar Thuringia

Thuringia - Alemania. [- Alemania

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de
Autorizacién antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacidn de Modificaciones
del REM a la firma BAYER S.A., Titular del Certificado de Autorizacidon N©

55,724, en la  Ciudad de  Buenos Aires, a los

30 SEP 2013

Expediente N® 1-47-0000-006154-13-9

DISPOSICION N°

" 602 7
m Dr. CARLOS CHiaLe

Admthigtrador Naclong
ANM.A T,

12
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Seenetania de Paoliticas,
Regulacisn ¢ Tnotitatacs

ANTAT.

ANEXO VI DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
Ef Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicién
NOSOZZ, a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacién de Especialidad Medicinal N°© 56.124 y de acuerdo a lo
solicitado por la firma BAYER S.A., la modificacion de los datos
caracteristicos, que figuran en tabla al pie, del producto inscripto en el
registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:
Nombre comercial / Genérico/s aprobado: VISANNE / DIENOGEST
Forma farmacéutica COMPRIMIDOS
Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 1630/11

Tramitado por expediente N° 1- 47-0000-017302-10-2

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA

Cambio de Razén |Schering GmbH und Bayer Weimar GmbH und

Social firma Co. KG, Co. KGAG,
elaboradora Doébereinerstrasse 20 |Ddbereinerstrasse 20
99427 — Weimar 99427 - Weimar Thuringia

i

13
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Ministerio de Salud
Seenetania de Pallticas,

Regulacidn e Tustitutos
ANWAT.

Thuringia — Alemania. |- Alemania

El presente solo tiene valor probatorio anexado al certificado de
Autorizacién antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacidn de Modificaciones
del REM a la firma BAYER S.A., Titular del Certificado de Autorizacién N©

56.124, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

Expediente N© 1-47-0000-006154-13-9

- 6022
M oo

NLAT.

DISPOSICION N°

14
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Seeretarnia de Paliticas,
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ANWA.7T.
ANEXO VII DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador ~Naci0nal‘de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicidn
NO..... 6022, a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacion de Especialidad Medicinal N© 49.712 y de acuerdo a lo
solicitado por la firma BAYER S.A., la modificacion de los datos
caracteristicos, que figuran en tabla al pie, del producto inscripto en el
registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:
Nombre comercial / Genérico/s aprobado: YASNUB / DROSPIRENONA /
ETINILESTRADIOL
Forma farmacéutica COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal N© 3218/01

Tramitado por expediente N° 1- 47-0000-000306-01-1

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA

Cambio de Razdon |Schering GmbH und Bayer Weimar GmbH und
Social firma Co. KG, Co. KGAG,

elaboradora Ddbereinerstrasse 20 |Doébereinerstrasse 20

e f
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ANTAT.

99427 - Weimar 99427 - Weimar Thuringia

Thuringia — Alemania. |- Alemania

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de
Autorizacion antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacidn de Modificaciones
del REM a la firma BAYER S.A., Titular del Certificado de Autorizacion N°

49.712, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

tas._ 30 SEP 2013

--------------------------------------------------------------------------------

Expediente N© 1-47-0000-006154-13-9

DISPOSICION N° o

|@;f0
cc R 2 2
”m Dr., CARLOS CHIALE

Administrador Naolonal
AJIM.A L.
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AUNTAT.

ANEXO VIII DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion
Nosuzz, a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacion de Especialidad Medicinal N© 52.893 y de acuerdo a lo
solicitado por la firma BAYER S.A., la modificacidn de los datos
caracteristicos, que figuran en tabla al pie, del producto inscripto en el
registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:
Nombre comercial / Genérico/s aprobado: YASMINELLE / DROSPIRENONA
- ETINILESTRADIOL
Forma farmacéutica COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal N© 1848/06 ‘

Tramitado por expediente N° 1- 47-0000-017483-05-4

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA

Cambio de Razdn |Schering GmbH und Bayer Weimar GmbH und
Social firma Co. KG, Co. KGAG,

elaboradora Débereinerstrasse 20 |Ddbereinerstrasse 20

|

17
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ANMAT.

99427 - Weimar 99427 ~ Weimar Thuringia

Thuringia - Alemania. |- Alemania

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de
Autorizacién antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones
del REM a la firma BAYER S.A., Titular del Certificado de Autorizaciéon N©

52.893, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

Expediente N© 1-47-0000-006154-13-9

DISPOSICION N°
/mzc - 6022
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ANEXO IX DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos leecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicion
Nosozz, a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacién de Especialidad Medicinal N® 53.902 y de acuerdo a lo
solicitado por la firma BAYER S.A., la modificacion de los datos
caracteristicos, que figuran en tabla al pie, del producto inscripto en el
registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:
Nombre comercial / Genérico/s aprobado: YAZ / DROSPIRENONA -
ETINILESTRADIOL
Forma farmacéutica COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal N© 3827/07

Tramitado por expediente N° 1- 47-0000-006107-06-1

DATOQ DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA

Cambio de Razén |Schering GmbH und Bayer Weimar GmbH und
Social firma Co. KG, Co. KGAG,

elaboradora Dobereinerstrasse 20 Débereinerstrasse 20

e f
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99427 - Weimar 99427 - Weimar Thuringia

Thuringia - Alemania. |- Alemania

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de
Autorizacién antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones
del REM a la firma BAYER S.A., Titular del Certificado de Autorizacidon N©

53.902, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

30 SEP 2013

Expediente N© 1-47-0000-006154-13-9
| 602 2
Wm ' Dr. CABL®S CHIALE

Adnln r Naglonal
ANMAT.

DISPOSICION N°
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Ministerio de Salud
Seernetanca de Paoliticas,
Regulacidn ¢ Tnotitatos

ANMA T,
ANEXO X DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicién
Noﬁﬂzz, a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacién de Especialidad Medicinal N° 56,704 y de acuerdo a lo
solicitado por la firma BAYER S.A., la modificacion de los datos
caracteristicos, que figuran en tabla al pie, del producto inscripto en el
registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre comercial / Genérico/s aprobado: YAZ METAFOLIN /[
DROSPIRENONA - ETINILESTRADIOL - LEVOMEFOLATO SODICO

Forma farmacéutica COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Dispc‘>sicién Autorizante de la Especialidad Medicinal N© 2903/12

Tramitado por expediente N° 1- 47-0000-011680-11-1

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA

Cambio de Razdén |Schering GmbH und Bayer Weimar GmbH und
Social firma Co. KG, Co. KGAG,

elaboradora Dobereinerstrasse 20 |Ddébereinerstrasse 20

Ny
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AUNTN.A.T.

99427 - Weimar 99427 - Weimar Thuringia

Thuringia - Alemania. |- Alemania

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de
Autorizacion antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacidn de Modificaciones
del REM a la firma BAYER S.A., Titular del Certificado de Autorizacion NO©

56.704, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

Expediente N© 1-47-0000-006154-13-9

DISPOSICION N©

- 6 0 2 2 Dr. GABHOS CHIALE

isador Maolonsl
/ﬂnﬂ adminifador L8
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