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BULA PARA PROFISSIONAL DE SAUDE

Bula de acordo com a Resolugdo-RDC n° 47/2009
I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

FLOGO-ROSA
cloridrato de benzidamina

APRESENTACOES
P4 53,2 mg/g: caixa com 4 e 10 envelopes de 9,4 g.

USO TOPICO - NAO INGERIR
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Cada envelope de Flogo-Rosa com 9,4 g contém;

cloridrato de benzidamina...........ccccevveieeiiinie s 500 mg
Excipientes: cloreto de sodio e trimetilcetilaménio paratoluenosulfonato.

I1 - INFORMAGCOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Este medicamento € destinado ao tratamento da vulvovaginite aguda, associada a dor, ardor, prurido e corrimento e
doenca inflamatéria do colo do Gtero de qualquer tipo ou origem; como adjuvante no tratamento da candidiase e
tricomoniase urogenital; como profilatico, no pré e pos-operatdrio de cirurgia vaginale nahigiene intima do pés-parto. A
administracao vulvar e vaginal da benzidamina assegura alivio precoce dos sinas e sintomas de vulvovaginite, rapida
remissdo da congestdo e edema locais e atividade antimicrobiana efetiva, preservando a flora lactobacilar normal e
facilitando a restauragdo da condicdo de normalidade da vagina.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Estudo revisou a farmacologia da benzidamina, e concluiu que o uso topico diminui o edema local, 0 que sugere que a
benzidamina tem 6tima afinidade pelo tecido inflamado em comparagdo com outros antiinflamatérios; inibe o eritema e
as inflamacdes profundas, o que indica que a boa absorcéo da droga e sua distribuicdo ndo sdo dependentes das
caracteristicas do tecido mas do estado inflamatério; manifesta também efeitos anestésicos locais. Além disso, a
benzidamina ndo causa alguns efeitos colaterais de outras drogas antiinflamatérias. Ressaltou-se que a aplicacdo tépica
aumenta a eficacia da benzidamina muito mais do que a das drogas antiinflamatorias.

Visando avaliar a utilidade terapéutica da benzidamina no tratamento topico de vaginites ndo especificas, vaginoses G.
vaginalis e vaginites especificas produzidas por espécies oportunistas da flora vaginal normal, um estudo foi conduzido
sobre os aspectos clinicos e microbiolédgicos do tratamento. Completaram adequadamente o estudo 142 pacientes.
Concluiu-se que a tolerancia da administracéo topica de benzidamina pode ser considerada 6tima; que o tratamento
produz uma reducdo moderada da flora Déderlein, no entanto esta se recupera completamente ap6s a primeira
menstruacdo ap6s o tratamento; que a eficacia terapéutica do tratamento topico é 6tima em casos leves a moderados, e
gue em casos severos é aconselhavel que seja usada como co-adjuvante a uma terapia especifica.

Estudo clinico incluiu 30 mulheres com infeccdo vaginal causada por Trichomonas vaginalis e Candida, com reacdes
inflamatorias e sintomatologia dolorosa, prurido, edema, visando medir a atividade da benzidamina para aplicacao
local. Desde a primeira aplicacdo, todas as pacientes perceberam alivio substancial que pode ser atribuido somente a
benzidamina. Devido a sua eficacia e agdo imediata na inflamagéo vaginal, a benzidamina é uma real contribui¢do para
a ginecologia.

Estudo foi feito em 40 casos de cervico-vaginites ndo especificas com benzidamina tépica. Houve répida e significante
remissdo dos sintomas e sinais, além de atividade antiinflamatoria.

Foi feita uma investigacdo com o uso de benzidamina tépica vaginal no pré e p6s-operatério com 30 mulheres
submetidas a histerectomia total apresentando inflamagéao vaginal ativa especifica. Os resultados alcangados pelo
tratamento pré-operatorio fundamenta a propriedade da benzidamina de eliminar ou marcadamente reduzir a congestéo
e 0 edema na membrana mucosa vaginal afetada por um processo inflamatério. Os resultados alcangados no tratamento
pos-operatério demonstraram a capacidade da benzidamina em suavizar a reagdo inflamatoria dos tecidos e em prevenir
a contaminagdo da ferida cirdrgica.

Cioli V, Corradino C, Barcellona OS. Review of pharmacological data on benzydamine. Benzidamina Farmacologia 18.

Giné L, Ventin M, Petit J, Balaguer6 L. Study of benzidamine therapy of non-specific vaginitis. Benzidamine topical therapy in
gynecology.

Levy G. Intérét de la benzydamine premiére solution vaginale anti-inflammatorie. Rev. Fr. Gynecol., 1989, 84, 11.

Mega M, Velsco M, Callegari I, Fais GF. Esperienza clinica con uma preparazione monodose per irrigazione vaginale. Ginec. Clin.
11, n.2, 1981.
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Pescosolido D, Gentili S, Curatola A. Applicazioni cliniche della benzidamina topica in chirurgia ginecolégica. Pat. Clin. Obst. Gin.
12, 414-421, 1984.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades Farmacodinamicas

O cloridrato de benzidamina é um anti-inflamatdrio ndo-esteroidal, derivado do imidazol, indicado para uso sistémico
ou topico.

O cloridrato de benzidamina pertence aos antiinflamatérios primarios, pois inibe a inflamacéo mais por mecanismos
locais do que por sistémicos. Acumula-se, preferencialmente, nos tecidos inflamados e seus efeitos se manifestam
somente em 6rgdos patologicamente alterados.

Na aplicagdo topica, além de sua atividade antiinflamatdria e analgésica, a benzidamina exerce também localmente agdo
anestésica, antibacteriana e antifingica. Por outro lado, as concentra¢fes terapéuticas de benzidamina respeitam a flora
vaginal normal.

Por suas caracteristicas Flogo-Rosa, anti-inflamatério para uso vaginal a base de benzidamina, é medicagdo apropriada
para o tratamento dos processos inflamatérios cérvico-vaginais, de diferentes etiologias.

Propriedades Farmacocinéticas

Testes espectrofotométricos demonstraram que o cloridrato de benzidamina adere ao epitélio vaginal e alcanga a
concentragdo de 9,7 + 6,24 pg/g. A gradual absorcdo pela mucosa vaginal produz uma baixa concentragdo plasmatica
que € insuficiente para produzir efeitos sistémicos. A excrecdo é predominantemente através da urina e na forma de
metabdlitos inativos ou produtos conjugados.

O tempo médio estimado para inicio da a¢do terapéutica apds a administracdo de Flogo-Rosa é imediato, com alivio dos
sintomas em poucos minutos apos aplicacéo.

4. CONTRAINDICACOES
Flogo-Rosa é contraindicado para pacientes com hipersensibilidade ao cloridrato de benzidamina ou a qualquer
componente da férmula.

5.  ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Flogo-Rosa destina-se ao uso vaginal, ndo devendo, portanto, ser ingerido. No caso de infec¢do ginecoldgica, o parceiro
também deve ser tratado conforme orientagdo médica especifica, para evitar reinfeccéo.

O uso prolongado de medicamento de uso tdpico pode causar sensibilizagdo. Nestes casos, o tratamento deve ser
descontinuado e uma terapia adequada deve ser instituida.

Gravidez e lactacdo

Categoria de risco na gravidez: B.

N&o ha contraindicagdo do uso tdpico de produtos a base de cloridrato de benzidamina em mulheres gravidas e
amamentando.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

Populacéo especial

Uso em pacientes com insuficiéncia renal
Apesar da baixa absorcdo deve-se levar em consideracdo uma possivel agdo sistémica do cloridrato de benzidamina em
pacientes com insuficiéncia renal.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Né&o h4, até o momento, relato de interagdo com outros medicamentos.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Flogo-Rosa é um p6 branco e cristalino.

Flogo-Rosa deve ser guardado em sua embalagem original.

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C). Proteger da luz e umidade.

Desde que respeitados os cuidados de armazenamento, 0 medicamento apresenta uma validade de 24 meses a contar da
data de sua fabricac&o.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

FLOGO-ROSA_PO_BU 02_VPS 2



ache

Dissolver o contetdo de 1 a 2 envelopes em 1 litro de agua e usar em lavagens vaginais, 1 ou 2 vezes ao dia, ou
conforme recomendacao médica.
A seguranca e eficicia de Flogo-Rosa somente sdo garantidas na administragdo por via tépica.

ATENCAO: NAO INGERIR.

9. REACOES ADVERSAS

Flogo-Rosa é bem tolerado e pode ser administrado por longos periodos sem que se observem efeitos adversos graves,
porém pacientes com hipersensibilidade ao cloridrato de benzidamina podem apresentar reagdes adversas caracteristicas
sem frequéncias conhecidas (irritagdo e ardor local).

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacdes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA, disponivel
em http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

N&o ha, até o0 momento, relatos sobre superdose relacionados ao uso do produto.

Em caso de ingestdo acidental de doses elevadas poderdo ocorrer agita¢do, ansiedade, alucinagdes e convulsges.

O tratamento da ingestéo acidental deve ser feito através da indugdo da emese e por lavagem gastrica.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orienta¢des sobre como proceder.

111 - DIZERES LEGAIS

MS - 1.0573. 0342
Farmacéutico Responsavel: Gabriela Mallmann — CRF-SP 30.138

Fabricado por:

Aché Laboratorios Farmacéuticos S.A.
Via Dutra, km 222,2

Guarulhos - SP

CNPJ 60.659.463/0001-91

IndUstria Brasileira

VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA.

(24 G0
entral de
N\ atendimento
a clientes

0800 701 6900

cac@ache.com.br
8:00 h as 18:00 h (seg. a sex.)

e

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 25/02/2015.
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FLOGO-ROSA
Aché Laboratorios Farmacéuticos S.A.
Solucéo ginecologica
50 mg/mL
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BULA PARA PROFISSIONAL DE SAUDE

Bula de acordo com a Resolugdo-RDC n° 47/2009
I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

FLOGO-ROSA
cloridrato de benzidamina

APRESENTACAO
Solucgao ginecolégica 50 mg/mL: frasco PET com 100 mL + copo medida.

USO TOPICO - NAO INGERIR
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Cada ml de solugdo ginecoldgica de Flogo-Rosa contém:

cloridrato de benzidamina...........ccccoveveiieiine e 50 mg

Excipientes: simeticona, metilparabeno, propilparabeno, perfume de rosas, trimetilcetilaménio paratoluenosulfonato e
&gua purificada.

II- INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Este medicamento é destinado ao tratamento de vulvovaginite aguda, associada a dor, ardor, prurido e corrimento e
doenca inflamatdria do colo do Gtero de qualquer tipo ou origem; como adjuvante no tratamento da candidiase e
tricomoniase urogenital; como profilatico, no pré e pos-operatdrio de cirurgia vaginal e na higiene intima do p6s-parto.
A administragdo vulvar e vaginal da benzidamina assegura alivio precoce dos sinas e sintomas de vulvovaginite, rapida
remissdo da congestdo e edema locais e atividade antimicrobiana efetiva, preservando a flora lactobacilar normal e
facilitando a restauragdo da condicdo de normalidade da vagina.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Estudo revisou a farmacologia da benzidamina, e concluiu que o uso topico diminui o edema local, 0 que sugere que a
benzidamina tem 6tima afinidade pelo tecido inflamado em comparagdo com outros antiinflamatérios; inibe o eritema e
as inflamacdes profundas, o que indica que a boa absorcéo da droga e sua distribuicdo ndo sdo dependentes das
caracteristicas do tecido mas do estado inflamatério; manifesta também efeitos anestésicos locais. Além disso, a
benzidamina ndo causa alguns efeitos colaterais de outras drogas antiinflamatérias. Ressaltou-se que a aplicagdo topica
aumenta a eficacia da benzidamina muito mais do que a das drogas antiinflamatorias.

Visando avaliar a utilidade terapéutica da benzidamina no tratamento topico de vaginites ndo especificas, vaginoses G.
vaginalis e vaginites especificas produzidas por espécies oportunistas da flora vaginal normal, um estudo foi conduzido
sobre os aspectos clinicos e microbiol6gicos do tratamento. Completaram adequadamente o estudo 142 pacientes.
Concluiu-se que a tolerancia da administracdo topica de benzidamina pode ser considerada 6tima; que o tratamento
produz uma reducdo moderada da flora Doderlein, no entanto esta se recupera completamente apds a primeira
menstruacdo ap6s o tratamento; que a eficacia terapéutica do tratamento topico é 6tima em casos leves a moderados, e
que em casos severos é aconselhavel que seja usada como co-adjuvante a uma terapia especifica.

Estudo clinico incluiu 30 mulheres com infeccdo vaginal causada por Trichomonas vaginalis e Candida, com reacdes
inflamatorias e sintomatologia dolorosa, prurido, edema, visando medir a atividade da benzidamina para aplicacéo
local. Desde a primeira aplicacdo, todas as pacientes perceberam alivio substancial que pode ser atribuido somente &
benzidamina. Devido a sua eficacia e acdo imediata na inflamac&o vaginal, a benzidamina é uma real contribuicdo para
a ginecologia.

Estudo foi feito em 40 casos de cervico-vaginites ndo especificas com benzidamina tdpica. Houve répida e significante
remissdo dos sintomas e sinais, além de atividade antiinflamatoria.

Foi feita uma investigagdo com o uso de benzidamina topica vaginal no pré e pos-operatério com 30 mulheres
submetidas a histerectomia total apresentando inflamagao vaginal ativa especifica. Os resultados alcangados pelo
tratamento pré-operatorio fundamenta a propriedade da benzidamina de eliminar ou marcadamente reduzir a congestéo
e 0 edema na membrana mucosa vaginal afetada por um processo inflamatério. Os resultados alcancados no tratamento
pos-operatorio demonstraram a capacidade da benzidamina em suavizar a reagdo inflamatoria dos tecidos e em prevenir
a contaminacgdo da ferida cirdrgica.

Cioli V, Corradino C, Barcellona OS. Review of pharmacological data on benzydamine. Benzidamina Farmacologia 18.

Giné L, Ventin M, Petit J, Balaguerd L. Study of benzidamine therapy of non-specific vaginitis. Benzidamine topical therapy in
gynecology.
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Levy G. Intérét de la benzydamine premiére solution vaginale anti-inflammatorie. Rev. Fr. Gynecol., 1989, 84, 11.

Mega M, Velsco M, Callegari I, Fais GF. Esperienza clinica con uma preparazione monodose per irrigazione vaginale. Ginec. Clin.
11, n.2, 1981.

Pescosolido D, Gentili S, Curatola A. Applicazioni cliniche della benzidamina tdpica in chirurgia ginecolégica. Pat. Clin. Obst. Gin.
12, 414-421, 1984.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades Farmacodindmicas

O cloridrato de benzidamina é um anti-inflamatoério ndo-esteroidal, derivado do imidazol, indicado para uso sistémico
ou tépico.

O cloridrato de benzidamina pertence aos antiinflamatérios primarios, pois inibe a inflamagdo mais por mecanismos
locais do que por sistémicos. Acumula-se, preferencialmente, nos tecidos inflamados e seus efeitos se manifestam
somente em 6rgdos patologicamente alterados.

Na aplicacdo tdpica, além de sua atividade antiinflamatdria e analgésica, a benzidamina exerce também localmente acéo
anestésica, antibacteriana e antifingica. Por outro lado, as concentragdes terapéuticas de bezidamina respeitam a flora
vaginal normal.

Por suas caracteristicas Flogo-Rosa, anti-inflamatério para uso vaginal a base de benzidamina, é medicacgdo apropriada
para o tratamento dos processos inflamatdrios cérvico-vaginais, de diferentes etiologias.

Propriedades Farmacocinéticas

Testes espectrofotométricos demonstraram que o cloridrato de benzidamina adere ao epitélio vaginal e alcanca a
concentragdo de 9,7 + 6,24 ug/g. A gradual absorcéo pela mucosa vaginal produz uma baixa concentragdo plasmatica
que é insuficiente para produzir efeitos sistémicos. A excrecdo é predominantemente atraves da urina e na forma de
metabdlitos inativos ou produtos conjugados.

O tempo médio estimado para inicio da acdo terapéutica apds a administracdo de Flogo-Rosa é imediato, com alivio dos
sintomas em poucos minutos apos aplicacao.

4. CONTRAINDICACOES
Flogo-Rosa é contraindicado para pacientes com hipersensibilidade ao cloridrato de benzidamina ou a qualquer
componente da formula.

5.  ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Flogo-Rosa destina-se ao uso vaginal, ndo devendo, portanto, ser ingerido.

No caso de infeccdo ginecoldgica, o parceiro também deve ser tratado conforme orientagdo médica especifica, para
evitar reinfeccéo.

O uso prolongado de medicamento de uso tépico pode causar sensibilizagdo. Nestes casos, o tratamento deve ser
descontinuado e uma terapia adequada deve ser instituida.

Gravidez e lactacéo

Categoria de risco na gravidez: B

Né&o ha contraindicagdo do uso tépico de produtos a base de cloridrato de benzidamina em mulheres gravidas e
amamentando.

Este medicamento nado deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

Populacao especial

Uso em pacientes com insuficiéncia renal
Apesar da baixa absorcdo deve-se levar em consideracdo uma possivel a¢do sistémica do cloridrato de benzidamina em
pacientes com insuficiéncia renal.

6. INTERA(;OES MEDICAMENTOSAS
N&o h4, até o momento, relato de interacdo com outros medicamentos.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Flogo-Rosa solugdo ginecoldgica é uma solugdo limpida incolor, com odor de rosas.

Como todo medicamento, Flogo-Rosa deve ser guardado em sua embalagem original.

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C). Proteger da luz e umidade.

Desde que respeitados os cuidados de armazenamento, o0 medicamento apresenta uma validade de 24 meses a contar da
data de sua fabricac&o.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
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Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Dissolver 10 a 20 mL em um litro de agua e usar em lavagens vaginais, 1 ou 2 vezes ao dia, ou conforme recomendacéo
médica.

A seguranca e eficacia de Flogo-Rosa somente sdo garantidas na administracdo por via topica.

ATENCAO: NAO INGERIR.

9. REACOES ADVERSAS

Flogo-Rosa é bem tolerado e pode ser administrado por longos periodos sem que se observem efeitos adversos graves,
porém pacientes com hipersensibilidade ao cloridrato de benzidamina podem apresentar reagdes adversas caracteristicas
sem frequéncias conhecidas (irritacdo e ardor local).

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacdes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA, disponivel
em http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

N&o ha, até 0 momento, relatos sobre superdose relacionados ao uso do produto.

Em caso de ingestdo acidental de doses elevadas poderdo ocorrer agita¢do, ansiedade, alucinagdes e convulsges.

O tratamento da ingestéo acidental deve ser feito através da indugdo da emese e por lavagem gastrica.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orienta¢des sobre como proceder.

I11- DIZERES LEGAIS

MS - 1.0573. 0342
Farmacéutico Responsavel: Gabriela Mallmann — CRF-SP 30.138

Fabricante:

Aché Laboratoérios Farmacéuticos S.A.
Via Dutra, km 222,2

Guarulhos - SP

CNPJ 60.659.463/0001-91

IndUstria Brasileira

VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA.

oo CAC
Central de

- atendimento
a clientes

0800 701 6900

cac@ache.com.br
8:00 h as 18:00 h (seg. a sex.)

en

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 25/02/2015.
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Historico de AlteracGes da Bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peticdo/notificagdo que altera a bula

Dados das altera¢fes de bulas

Data do
expediente

N° do
expediente

Assunto

Data do
expediente

N° do
expediente

Assunto

Data de
aprovacao

Itens de bula

Versdes
(VP/VPS)

Apresentacées
relacionadas

11/02/2015

0133516/15-2

MEDICAMENTO
NOVO - Inclusao
Inicial de Texto de
Bula — RDC 60/12

11/02/2015

0133516/15-2

MEDICAMENTO
NOVO - Inclusao
Inicial de Texto de
Bula — RDC 60/12

11/02/2015

Atualizacao de texto
de bula de acordo
com a RDC 47/09

VP e VPS

- 50 MG/ML SOL GIN CT FR
PET AMB X 100 ML

- 50 MG/ML SOL GIN CT FR
PET AMB X 100 ML + CP
MED

- 50 MG/ML SOL GIN CT FR
VD AMB X 100 ML

- 53,2 MG/G PO PREP PO
EXTEMP CT 04 ENV AL
POLIET X 9,4 MG

- 53,2 MG/G PO PREP PO
EXTEMP CT 10 ENV AL
POLIET X 9,4 MG

25/02/2015

MEDICAMENTO
NOVO - Notificagéo
de Alteracéo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

25/02/2015

MEDICAMENTO
NOVO - Notificagédo
de Alteragédo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

25/02/2015

Correcao da restricao
de uso, conforme
textos previamente
apresentados e
aprovados.

VP e VPS

- 50 MG/ML SOL GIN CT FR
PET AMB X 100 ML

- 50 MG/ML SOL GIN CT FR
PET AMB X 100 ML + CP
MED

- 50 MG/ML SOL GIN CT FR
VD AMB X 100 ML

- 53,2 MG/G PO PREP PO
EXTEMP CT 04 ENV AL
POLIET X 9,4 MG

- 53,2 MG/G PO PREP PO
EXTEMP CT 10 ENV AL
POLIET X 9,4 MG
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