SOV, VALSTYBINES VAISTY KONTROLES TARNYBOS

3 < PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS
: f  SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERLIOS
W VIRSININKAS

. ISAKYMAS .
DEL LEIDIMU ATLIKTI KLINIKIN] VAISTINIO PREPARATO TYRIMA ISDAVIMO

2015 m. 'ﬁ/ﬁjf” /7 Nr. Z 5/ g ~77

Vilnius

Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 18 straipsnio 7 dalimi ir
Pritarimo atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrimg liudijimy ir leidimy atlikti Klinikinj vaistinio
preparato tyrimg isdavimo, lyrimy atlikimo ir Kontrolés tvarkos apraso, patvirtinto Lictuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2006 m. geguzés 31 d. jsakymu Nr. V-435 ,,Dél Pritarimo
atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrimg liudijimy ir leidimy atlikti klinikinj vaistinio preparato
tyrimg isdavimo, tyrimy atlikimo ir kontrolés tvarkos apraSo patvirtinimo®, 19 punktu bei
atsizvelgdamas j Klinikiniy tyrimy tarybos posédzio 2015 m. birzelio 30 d. protokolg Nr. 1KL-6:

I.Tvirtinu Klinikiniy vaistiniy preparaty tyrimy ir klinikiniy tyrimy centry sgrasy
(pridcdama).

2.13duodu leidimus atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrimg pagal sio jsakymo 1 punkte
nurodylq sgrasa.

Gintautas Barcys

Parengé

R. Marcinkevicilité



PATVIRTINTA
Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos
prie Lietuvos Respublikos

sveikatos apsaugos ministerijos

virsininko 2015

m.

vz 7~ d.
isakymuNr. s/ 27 F75"

KLINIKINIU VAISTINIY PREPARATY TYRIMU IR KLINIKINIU TYRIMU CENTRU

SARASAS
Eil. Klinikinio vaistinio preparato Protokolo | EudraCT Nr. Klinikinio tyrimo | l’agrindiﬁio i
Nr. tyrimo pavadinimas Nr. centras (jstaigos l tyréjo
pavadinimas ir |  vardas ir
adresas) \  pavarde |
1 2 3 4 5 | 6 |
1. | LI fazes, atsitiktiniu iméiy, LX4211.1 | 2014- UAB | Kristina
dvigubai koduotas, placebu -310- 005153-39 | ,.Kristavita®, l Baltramon
kontroliuojamas, paraleliniy T1DM Vaiéitino g. 15/ | aitiene
grupiy, daugiacentris tyrimas, Vyéiy g. 2,
skirtas jvertinti LX4211 Jonava
veiksminguma, sauguma ir
toleravima, jj skiriant kaip
papildomg vaistinj preparatg 1
tipo cukriniu diabetu sergantiems .
suaugusicms pacientams, kuriy -
glikemija nepakankamai |
kontroliuojama insulinu | - _|
2. | 111 fazés atsitiktiniy im¢iy BAYS80- | 2013- Lietuvos | Rolandas |
dvigubai koduotas placebu 6946/170 | 003893-29 | sveikatos Gerbutavic |
kontroliuojamas tyrimas 67 moksly | us '
vertinant kopanlisibo universiteto | |
veiksminguma ir sauguma ligonine Kauno | |
derinyje su rituksimabu klinikos, | -
asmenims su recidyvuojancia Eiveniug.2, | ‘
vangios eigos ne-Hodzkino Kaunas | '
limfoma (VNIIL) - CHRONOS- :
3 K N
3. | Atsitiktiniy im&iy, paraleliniy BAY100 | 2014- UAB Danguolé¢ |
grupiy, dvigubai aklas, placebu | 2670/175 | 004221-41 LKardiolita®, | Vildaité |
ir aktyviai kontroliuojamas 41 Laisvés pr. |
daugiacentris tyrimas vilaprisano 64A,Vilnius |
efektyvumui ir saugumui
jvertinti, skiriant j) pacientems |
serganéioms gimdos lejomioma N |
4. | Atsitiktiniy imé&iu, paraleliniy BAY100 |2014- UAB ,,SEIMOS | Zana |
grupiy, dvigubai aklas, placebu | 2670/175 | 004221-41 GYDYTOJAS®, | Bumbulien
ir aktyviai kontroliuojamas 41 Pylimo g. 9, é |
daugiacentris tyrimas vilaprisano Vilnius !
efektyvumui ir saugumui |
jvertinti, skiriant jj pacicntéms | |
sergantioms gimdos lejomioma | | ]
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] 2 i 3 4 | 3 | 6 |
L 5. | Atsitiktiniy im¢iy. paraleliniy 'BAY100 |2014- I Vsl Vilniaus J|r Gediminas 1
grupiy. dvigubai aklas, placebu | 2670/175 | 004221-41 micsto klinikine l Mecejus
ir aktyviai kontroliuojamas 41 ligonine. i
daugiacentris tyrimas vilaprisano Antakainio g. |
efeklyvumui ir saugumui I 57, Vilnius |
ivertinti, skiriant jj pacientéms i
serganioms gimdos lejomioma i '
6. | Tarptautinis, atsitiktiniy im¢iy, [ 3104007 | 2013- V3] Vilniaus Henrikas |
dvigubai koduotas, placebu (17712) 003820-36 | universiteto Ramonas
kontroliuojamas, 11 fazés ODM- ligonineés
201 veiksmingumo ir saugumo Santariskiy |
tyrimas vyrams, sergantiems klinikos,
didelés rizikos nemetastaziniu Santariskiy g. 2, i
kastracijai atspariu prostatos | Vilnius |
véZiu i
7. | Tarptautinis, atsitiktiniy iméiy, 3104007 | 2013- V3] Klaipédos | Raimundas
dvigubai koduotas, placebu (17712) | 003820-36 | universitetine Venckus
kontroliuojamas, 11I fazés ODM- ligoniné.
201 veiksmingumo ir saugumo Licpojos g. 41,
tyrimas vyrams, sergantiems Klaipéda
didelés rizikos nemetastaziniu ‘
kastracijai atspariu prostatos [
vézZiu
8. | Tarptautinis, atsitiktiniy im¢iy, | 3104007 | 2013- Nacionalinis Albertas
dvigubai koduotas, placebu (17712) 003820-36 | vézio institutas, | Ulys
kontroliuojamas, 111 fazés ODM- Santariskiy g. 1.
201 veiksmingumo ir saugumo Vilnius
tyrimas vyrams. sergantiems
didelés rizikos nemetastaziniu
kastracijai atspariu prostatos
veZiu o -
9. | Tarptautinis, atsitiktiniy im¢iy, 3104007 | 2013- Lietuvos Mindaugas
dvigubai koduotas, placebu (17712) 003820-36 | sveikatos Jievaltas
kontrolivojamas, 11 fazés ODM- moksly
201 veiksmingumo ir saugumo universiteto
tyrimas vyrams, sergantiems ligoniné Kauno
didelés rizikos nemetastaziniu klinikos,
kastracijai atspariu prostatos Eiveniy g. 2,
véZiu L Kaunas |
10. | Tarptautinis, atsitiktiniy im&iy, 3104007 | 2013- Lictuvos Stasys 1
dvigubai koduotas, placebu (17712) 003820-36 | sveikatos Auskalnis
kontroliuojamas, 111 fazes ODM- moksly
201 veiksmingumo ir saugumo universiteto
tyrimas vyrams, sergantiems ligoniné Kauno
didelés rizikos nemetastaziniu klinikos,
kastracijai atspariu prostatos Onkologijos |
véziu ligoniné. l
Volungiy g. 16, |

Kaunas

I I



e

o 2 1 3 T 4 T 3 I
1. +Atsitikliniu iméiy, dvigubai . D100200 | 2013- UAB Daiva _
koduotas, lygiagreciy grupiy, | 1 003038-34 | ,Romuvos Deltuviene |
placebu kontroliuojamas tyrimas | kiinika®™, |
SM-13496, skirtas 1 tipo Rotuses a. 23, .
bipolinio sutrikimo depresijai Kaunas
gydyti | - - |
12. | Atsitiktiniy iméiy, dvigubai D100200 | 2013- UAB Ramune
koduotas, lygiagregiy grupiy, ] 003038-34 | ,Neuromeda“, | Mazaliausk |
placebu kontroliuojamas tyrimas Tvirtoves al. icné ,
SM-13496, skirtas I tipo 90A. Kaunas '
bipolinio sutrikimo depresijai |
gydyti . ] o |
13. | Atsitiktiniy imé&iu. dvigubai D100200 | 2013- V| Kauno Somala |
koduotas, lygiagretiy grupiy. 1 003038-34 | Silainiy RudZianski
placebu kontroliuojamas tyrimas | poliklinika. ene
SM-13496, skirtas 1 tipo Psichikos
bipolinio sutrikimo depresijai sveikatos
gydyti centras, Balty
pr. 7, Kaunas | ]
14. | 11 fazeés, atsitiktiniy imé&iy, TCAIN457 | 2015- UAB ,.VAKK" | Gilvina
dvigubai koduotas, placebu F2342 000050-38 | — Dr. Kildos Pocien¢
kontroliuojamas daugiacentris klinika,
tyrimas po oda skiriamo Gaizitiny g. 3A.
sekukinumabo (150 mg ir 300 Kaunas
mg) veiksmingumui (jskaitant
struktiirinio pazeidimo .
slopinimg), saugumui ir
toleravimui parodyti, skiriant |
uzpildytame 3virkste iki 2 mety
laikotarpiu asmenims,
sergantiems aktyviu psoriaziniu
artritu (FUTURE 5) [ |
15. | 111 fazes, atsitiktiniy iméiy, CAIN457 | 2015- V3| Joana I
dvigubai koduotas, placebu F2342 000030-38 | Respublikin¢ Dambrausk
kontroliuojamas daugiacentris Kauno ligoniné. | ien¢ .
tyrimas po oda skiriamo Hipodromo g. |
sekukinumabo (150 mg ir 300 13, Kaunas .
mg) veiksmingumui (jskaitant
struktiirinio pazeidimo |
slopinimg), saugumui ir .
toleravimui parodyti, skiriant l
uzpildytame Svirkste iki 2 mcty
laikotarpiu asmenims, .
scrgantiems aktyviu psoriaziniu |
artritu (FUTURE 5) I N R |
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I fazes, atsitiktiniy iméiy.
dvigubai koduotas. placebu
kontroliuojamas daugiacentris
tyrimas po oda skiriamo
sckukinumabo (150 mg ir 300
mg) veiksmingumui (jskaitant
struktiirinio pazeidimo
slopinimg), saugumui ir
toleravimui parodyti. skiriant
uzpildytame §virkste iki 2 mety
laikotarpiu asmenims,
sergantiems aktyviu psoriaziniu
artritu (FUTURE 5)
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17.

111 fazés, atsitiktiniy iméiy,
dvigubai koduotas, placebu
kontroliuojamas daugiacentris
tyrimas po oda skiriamo
sekukinumabo (150 mg ir 300
mg) veiksmingumui (jskaitant
struktiirinio pazeidimo
slopinimg), saugumui ir
toleravimui parodyti, skiriant
uzpildytame Svirkste iki 2 mety
laikotarpiu asmenims,
sergantiems aktyviu psoriaziniu
artritu (FUTURE 5)

F2342

CAIN457

2015-
000050-38

. Respubliking

5 | 6
| Rasa
| Kausiene

V3|

Siauliy :
ligoning, V. | |
Kudirkos g. 99. | '
Siauliai | |

| |

| Vidmantas |
| Alekna

VAl
SNACIONALI
NIS
OSTEOPOROZ | |
ES | |
CENTRAS®, A. '
JuozapaviCiaus |

g. 3, Vilnius | ‘

[11 fazés, atsitiktiniy iméiy,
dvigubai koduotas, placebu
kontroliuojamas daugiacentris
tyrimas po oda skiriamo
sekukinumabo (150 mg ir 300
mg) veiksmingumui (jskaitant
struktiirinio paZeidimo
slopinimg), saugumui ir
toleravimui parodyti, skiriant
uzpildytame Svirkste iki 2 mety
laikotarpiu asmenims,
sergantiems aktyviu psoriaziniu
artritu (FUTURE 5)

2342
|

CAIN457

2015-
000050-38

UAB
..Renmeda®,
Buivydiskiy g.
22, Vilnius

s Narbutas

| |
| |
|

1

19,

26 savaiciy trukmeés, atsitikliniy
iméiy, aktyviai kontroliuojamas
saugumo tyrimas, skiriant
dvigubai koduoty formoterolio
fumaratg kartu su
ikvepiamaisiais
kortikosteroidais, lyginant su
gydymu vien tik jkvepiamaisiais
kortikosteroidais, nuolatine
astma sergantiems paaugliams ir
| suaupusicms pacientams

| 8D2416

CFOR25

| 2012-
004854-27

V3| Klaipédos
universitetiné
ligoning,

Liepojos g. 41. | |

|
| Violeta |
Matukiené |

| Klaipéda | |




i
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-

dvigubai koduotg formoterolio
fumaratg kartu su
jikvepiamaisiais
kortikosteroidais, lyginant su
gydymu vien tik jkvepiamaisiais
kortikosleroidais, nuolatine
astma sergantiems paaugliams ir
suaugusiems pacientams

245, Kaunas

1 2 [ 4 5 6

20. | 26 savaidiy trukmes. atsitiktiniy T CFOR25 * 2012- V3] CENTRO Ji Dalius .
im¢iy. aktyviai kontroliuojamas ' 8D2416 ! 004854-27 | POLIKLINIKA | Vaicius '
saugumo tyrimas, skiriant ’ . Pylimo g. 3, ' |
dvigubai koduota formoterolio ‘ Vilnius |
fumaratg kartu su |
jkvepiamaisiais !
kortikosteroidais, lyginant su |
gydymu vien tik jkvepiamaisiais |
kortikosteroidais, nuolatine
astma sergantiems paaugliams ir |
suaugusiems pacientams o ) S

21. | 26 savai¢iy trukmés, atsitiktiniy | CFOR25 | 2012- V3| VILNIAUS | Tercsa 1
im&iy, aktyviai kontrolivojamas | 8D2416 | 004854-27 | RAJONO Volosevi¢
saugumo lyrimas, skiriant CENTRINE |
dvigubai koduota formoterolio POLIKLINIKA |
fumaratgy kartu su l , Laisveés pr. 79,
ikvepiamaisiais Vilnius '
kortikosteroidais, lyginant su |
gydymu vien tik jkvepiamaisiais |
kortikosteroidais, nuolatine
astma sergantiems paaugliams ir |
suaugusiems pacientams — i

22, | 26 savai¢iy trukmeés, atsitiktiniy | CFOR25 | 2012- V3] Utenos Violeta
imé&iy, aktyviai kontroliuojamas | 8D2416 | 004854-27 | ligoniné. Griskevicie
saugumo tyrimas, skiriant Aukstakalnio g. | né
dvigubai koduoty formoterolio 3, Utena
fumaratg kartu su
jkvepiamaisiais
kortikosteroidais, lyginant su
gydymu vien tik jkvepiamaisiais
kortikosteroidais, nuolatine
astma sergantiems paaugliams ir
suaugusiems pacientams |

23. | 26 savai¢iy trukmés, atsitiktiniy | CFOR25 | 2012- UAB CD8 | Jaraté
iméiy, aktyviai kontroliuojamas | 8D2416 004854-27 | klinika, | Staikuinien
saugumo tyrimas, skiriant Savanoriy pr. .

[



6

-

' 2 3 , 1 5 6
24, TD\'igubai koduotas. atsitiktiniy | GTH306  2013- | Lictuvos : Antanas
| im&iy. placebu kontroliuojamas. | 005099-17 | sveikatos . Vaitkus
daugiacentris tyrimas, skirias - moksly |
ivertinti Zmogaus universiteto !
imunoglobulino (IGIV-C), ligoniné Kauno
i3gryninto 10 % kaprilatu / ' klinikos, |
chromatografija, veiksmingumag Eiveniyg. 2. |
bei sauguma, skiriant kaip Kaunas |
priemone kortikosteroidy dozei :
mazinti nuo kortikosteroidy
priklausomiems pacientams, |
sergantiems gencralizuota |
miastenija | A - ——
25. | Dvigubai koduotas, atsitikliniy GTI1408 | 2014- ' Lietuvos | Antanas
imé&iy, placebu kontroliuojamas, 003997-18 | sveikatos | Vaitkus
daugiacentris tyrimas, skirtas moksly
ivertinti Zmogaus universiteto
imunoglobulino (1G1V-C), ligoniné Kauno
isgryninto 10 % kaprilatu / Kklinikos,
chromatografija, veiksminguma Eiveniy g. 2.
bei saugumg pacientams, Kaunas
patiriantiems ligos simptomus ir
sergantiems generalizuota
miastenija _ - - o
26. | Atsitiktiniy im¢iy, dvigubai RIVARO | 2013- V3| Klaipédos | Sigute
koduotas, jvykiais pagrjstas XHFA30 | 000046-19 | jurininky ' Norkiene
daugiacentris tyrimas 01 ligonine,
rivaroksabano veiksmingumui ir | | Liepojos g. 45.
saugumui palyginti su placebu, ! Klaipeda
sickiant sumazinti mirties,
miokardo infarkto ar insulto !
rizikg gydant tirlamuosius,
sergancius Sirdies funkcijos |
nepakankamumu ir sunkia
vainikiniy arterijy liga po
dekompensuoto Sirdies funkeijos
nepakankamumo epizodo , L - o B
27. | Atsitiktiniy iméiy, dvigubai ' RIVARO | 2013- V3] Vilniaus Biruté
koduotas, jvykiais pagrjstas | XHFA30 | 000046-19 | universiteto . Petrauskic
daugiacentris tyrimas | 01 ligoninés  ne
rivaroksabano veiksmingumui ir SantariSkiy |
saugumui palyginti su placebu, klinikos, !
siekiant sumaZinti mirties, Santariskiy g. 2, |
miokardo infarkto ar insulto Vilnius ‘
rizikg gydant tiriamuosius,
serpancius Sirdies funkcijos '
nepakankamumu ir sunkia | i
vainikiniy arterijy liga po ' |
dekompensuoto §irdies funkcijos |
| | nepakankamumo epizodo | | I

—



| 2 | 3 ; 4 5 6
28. |+ Atsitiktiniy ime&iy. dvigubai [ RIVARO | 2013- 1 Lictuvos | Ausra
' koduotas. jvyKiais pagristas | XHFA30 | 000046-19 | sveikatos | Kavolitinic |
daugiacentris tyrimas 01 | moksly n¢ '
rivaroksabano veiksmingumui ir universitelo | |
saugumui palyginti su placebu. ligoniné Kauno | |
sieckiant sumazinti mirties, klinikos. | '
miokardo infarkto ar insulto Eiveniy g. 2, | |
rizikg gydant tiriamuosius, Kaunas | |
sergan¢ius §Sirdies funkcijos ‘ 'i
nepakankamumu ir sunkia |
vainikiniy arterijy liga po | |
dekompensuoto sirdies funkcijos |
i nepakankamumo epizodo - S |
29. | Atsitiktiniy iméiy, dvigubai RIVARO | 2013- V3] Kauno Rasa 1
koduotas, jvykiais pagristas XHFA30 | 000046-19 | klinikine Raugaliene |
daugiacentris tyrimas 01 ligonine, l
rivaroksabano veiksmingumui ir Josvainiy g. 2. '
saugumui palyginti su placebu, Kaunas
siekiant sumazinti mirties, |
miokardo infarkto ar insulto
rizikq gydant tiriamuosius.
| serganéius Sirdies funkcijos
nepakankamumu ir sunkia
vainikiniy arterijy liga po
dekompensuoto Sirdies funkcijos
| nepakankamumo epizodo ]
30. | Atsitiktiniy imé&iy, dvigubai RIVARO | 2013- Vi] Liucija
koduotas, jvykiais pagrjstas XHFA30 | 000046-19 | Respubliking JodziGinien |
daugiacentris tyrimas 01 Kauno ligonine. | ¢
rivaroksabano veiksmingumui ir Hipodromo g.
saugumui palyginti su placebu, 13, Kaunas |
| siekiant sumaZinti mirties, I
miokardo infarkto ar insulto - I
rizikg gydant tiriamuosius, |
sergandius Sirdies funkcijos | |
nepakankamumu ir sunkia '
vainikiniy arterijy liga po |
dckompensuoto $irdies funkcijos |
| nepakankamumo epizodo |




1 2 T3 ] 4 [ 5 | 6
31, 1 Atsitiktiniy iméiy. dvigubai |FRIVARO 12013- i Vil Jurgita
koduotas. jvykiais pagristas ' XHFA30 | 000046-19 | Respublikine | Plisienc i
daugiacentris tyrimas | 01 Siauliy ' i
rivaroksabano veiksmingumui ir ligonine, V.
saugumui palyginti su placebu. Kudirkos g. 99. | |
siekiant sumazinti mirties. Siauliai |
miokardo infarkto ar insulto '
rizikg gydant tiriamuosius, ‘
sergandius Sirdies funkcijos ;
nepakankamumu ir sunkia |
vainikiniy arterijy liga po
dekompensuoto Sirdies funkcijos |
B nepakankamumo epizodo ! _x
32. | Atsitiktiniy im&iy, dvigubai RIVARO | 2013- V31 Alytaus Danute
koduotas, jvykiais pagrjstas XHFA30 | 000046-19 | apskrities S. Strazdiene
daugiacentris tyrimas 01 Kudirkos . I
rivaroksabano veiksmingumui ir ligonine, |
saugumui palyginti su placebu, Ligoninés g. 12, |
sickiant sumazinti mirties, Alytus _ !
miokardo infarkto ar insulto i ,
rizikg gydant tiriamuosius, | |
serganéius Sirdies funkcijos , |
nepakankamumu ir sunkia i
vainikiniy arterijy liga po ‘
dekompensuoto Sirdies funkcijos _
nepakankamumo epizodo 1 I
33. | III fazés, atsitiktinés atrankos, BBI608- | 2014- Vs Augenija |
dvigubai aklas, placebu 336 000774-18 | Respublikiné | Zlabien¢ |
kontroliuojamas klinikinis Siauliy
tyrimas, skirtas palyginti vaistinj ligoning, i
preparaty BBI608 ir placeba, Onkologijos
juos skiriant su kartg per savaitg klinika, |
vartojamu paklitakseliu, DarZelio g. 10, |
suaugusiems ankséiau gydytiems Siauliai
asmenims, sergantiems isplitusia '
skrandzio ir skrandZio-stemplés
_jungties (SSJ) adenokarcinoma - L _4'
34. | Daugiacentris, atsitiktinés CNTO14 | 2014- V3] Marija |
atrankos, dvigubai aklas, placebu | 8PSA300 | 000242-30 | ,NACIONALI Tamulaitic |
kontroliuojamas golimumabo. 1 NIS n¢ |
monokloninio anti-TNF alfa OSTEOPOROZ | |
antikiino, leidziamo j veng ES | '
asmenims, serganticms aktyviu CENTRAS". A.
psoriaziniu artritu, tyrimas Juozapavidiaus |
- - g3, Vilnius | |
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. atrankos. dvigubai aklas. placebu | 8PSA300 | 000242-30

kontroliuojamas golimumabo,
monokloninio anti-TNF alfa
antikiino, lcidZziamo j veny
asmenims, sergantiems aktyviu
psoriaziniu artritu, tyrimas

1

T

V3l
Respubliking
PanevéZio
ligoning.
Smélynes g. 23,
Panevézys

Randomizuotas, dvigubai aklas.
daugiacentris, paraleliniy grupiy,
111 fazes tyrimas, skirtas jvertinti
DCVAC/PCa veiksminguma ir
saugumg lyginant su placebu
vyrams, sergantiems
metastazavusiu kastracijai
atspariu prostatos véZiu, kuriems
galima skirti gydyma pirmos
eilés chemoterapija

SP0O05

12012-

002814-38

Vi] Vilniaus
universiteto
ligonines
Santariskiy
klinikos.
Santariskiy g. 2.
Vilnius
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