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(Teave)

TEAVE EUROOPA LIIDU INSTITUTSIOONIDELT, ORGANITELT JA ASUTUSTELT

EUROOPA KOMISJON

Ravimite müügilubasid käsitlevate Euroopa Liidu otsuste kokkuvõte alates 1. novembrist 2014 kuni 
30. novembrini 2014

(Avaldatud vastavalt Euroopa Parlamendi ja nõukogu määruse (EÜ) nr 726/2004 artiklile 13 või 38 (1))

(2014/C 467/01)

30.12.2014 ET Euroopa Liidu Teataja C 467/1

(1) ELT L 136, 30.4.2004, lk 1.



—
 M

üü
gi

lo
a 

vä
lja

an
dm

in
e 

(E
ur

oo
pa

 P
ar

la
m

en
di

 ja
 n

õu
ko

gu
 m

ää
ru

se
 (E

Ü
) n

r 
72

6/
20

04
 a

rt
ik

ke
l 1

3)
: H

ea
ks

 k
iid

et
ud

O
ts

us
e 

te
ge

-
m

ise
 k

uu
pä

ev
Ra

vi
m

i n
im

et
us

Ra
hv

us
va

he
lin

e 
m

itt
ek

au
ba

nd
us

lik
 

ni
m

et
us

 (I
N

N
)

M
üü

gi
lo

a 
om

an
ik

Ka
nd

e 
nu

m
be

r 
üh

en
-

du
se

 r
eg

ist
ri

s
R

av
im

iv
or

m
A

TC
-k

oo
d 

(a
na

to
o-

m
ili

s-
te

ra
pe

ut
ili

ne
 

ke
em

ili
ne

 k
oo

d)

Te
at

am
ise

 
ku

up
äe

v

17
.1

1.
20

14
H

ar
vo

ni
le

di
pa

sv
iir

/s
of

os
-

bu
vi

ir
G

ile
ad

 S
ci

en
ce

s 
In

te
rn

at
io

na
l L

im
ite

d
Ca

m
br

id
ge

 C
B2

1 
6G

T,
 U

ni
te

d 
Ki

ng
do

m
EU

/1
/1

4/
95

8
Õ

hu
ke

se
 p

ol
üm

ee
ri

-
ka

tte
ga

 t
ab

le
tt

Pe
nd

in
g

18
.1

1.
20

14

19
.1

1.
20

14
Br

im
ic

a 
G

en
ua

ir
A

kl
id

iin
br

om
iid

/ 
fo

rm
ot

er
oo

lfu
-

m
ar

aa
td

ih
üd

ra
at

A
lm

ira
ll,

 S
.A

.
Ro

nd
a 

G
en

er
al

 M
itr

e,
 1

51
, E

-0
80

22
 B

ar
ce

lo
na

, E
sp

añ
a

EU
/1

/1
4/

96
3

In
ha

la
ts

io
on

ip
ul

be
r

R0
3A

L0
5

21
.1

1.
20

14

19
.1

1.
20

14
Bu

de
so

ni
de

/F
or

m
o-

te
ro

l T
ev

a
bu

de
só

ni
da

/fo
r-

m
ot

er
ol

Te
va

 P
ha

rm
a 

B.
V.

Co
m

pu
te

rw
eg

 1
0,

 N
L-

35
42

 D
R 

U
tr

ec
ht

, N
ed

er
la

nd
EU

/1
/1

4/
94

8
In

ha
la

ts
io

on
ip

ul
be

r
R0

3A
K0

7
24

.1
1.

20
14

19
.1

1.
20

14
Bu

de
so

ni
de

/F
or

m
o-

te
ro

l T
ev

a 
Ph

ar
m

a 
B.

 
V.

bu
de

só
ni

da
/fo

r-
m

ot
er

ol
Te

va
 P

ha
rm

a 
B.

V.
Co

m
pu

te
rw

eg
 1

0,
 N

L-
35

42
 D

R 
U

tr
ec

ht
, N

ed
er

la
nd

EU
/1

/1
4/

95
0

In
ha

la
ts

io
on

ip
ul

be
r

R0
3A

K0
7

21
.1

1.
20

14

19
.1

1.
20

14
D

ua
kl

ir 
G

en
ua

ir
A

kl
id

iin
br

om
iid

/ 
fo

rm
ot

er
oo

lfu
-

m
ar

aa
td

ih
üd

ra
at

A
lm

ira
ll,

 S
.A

.
Ro

nd
a 

G
en

er
al

 M
itr

e,
 1

51
, E

-0
80

22
 B

ar
ce

lo
na

, E
sp

añ
a

EU
/1

/1
4/

96
4

In
ha

la
ts

io
on

ip
ul

be
r

R0
3A

L0
5

21
.1

1.
20

14

19
.1

1.
20

14
Ke

to
co

na
zo

le
 H

RA
ke

to
ko

na
so

ol
La

bo
ra

to
ire

 H
RA

 P
ha

rm
a

15
 r

ue
 B

ér
an

ge
r, 

F-
75

00
3 

Pa
ris

, F
ra

nc
e

EU
/1

/1
4/

96
5

Ta
bl

et
t

Pe
nd

in
g

21
.1

1.
20

14

19
.1

1.
20

14
Ly

m
ph

os
ee

k
til

m
an

ot
se

pt
N

av
id

ea
 B

io
ph

ar
m

ac
eu

tic
al

s 
Li

m
ite

d
30

 U
pp

er
 H

ig
h 

St
re

et
 T

ha
m

e,
 O

X9
 3

EZ
 U

ni
te

d 
Ki

ng
do

m

EU
/1

/1
4/

95
5

Ra
di

of
ar

m
at

se
ut

ili
ne

 
ko

m
pl

ek
t

V0
9I

A
09

21
.1

1.
20

14

19
.1

1.
20

14
RE

ZO
LS

TA
D

A
RU

N
AV

IIR
/ 

KO
BI

TS
IS

TA
A

T
Ja

ns
se

n-
Ci

la
g 

In
te

rn
at

io
na

l N
V

Tu
rn

ho
ut

se
w

eg
 3

0,
 B

-2
34

0 
Be

er
se

, B
el

gi
ë

EU
/1

/1
4/

96
7

Õ
hu

ke
se

 p
ol

üm
ee

ri
-

ka
tte

ga
 t

ab
le

tt
J0

5A
R1

4
21

.1
1.

20
14

C 467/2 ET Euroopa Liidu Teataja 30.12.2014



O
ts

us
e 

te
ge

-
m

ise
 k

uu
pä

ev
Ra

vi
m

i n
im

et
us

Ra
hv

us
va

he
lin

e 
m

itt
ek

au
ba

nd
us

lik
 

ni
m

et
us

 (I
N

N
)

M
üü

gi
lo

a 
om

an
ik

Ka
nd

e 
nu

m
be

r 
üh

en
-

du
se

 r
eg

ist
ri

s
R

av
im

iv
or

m
A

TC
-k

oo
d 

(a
na

to
o-

m
ili

s-
te

ra
pe

ut
ili

ne
 

ke
em

ili
ne

 k
oo

d)

Te
at

am
ise

 
ku

up
äe

v

19
.1

1.
20

14
Vy

la
er

 S
pi

ro
m

ax
bu

de
só

ni
da

/fo
r-

m
ot

er
ol

Te
va

 P
ha

rm
a 

B.
V.

Co
m

pu
te

rw
eg

 1
0,

 N
L-

35
42

 D
R 

U
tr

ec
ht

, N
ed

er
la

nd
EU

/1
/1

4/
94

9
In

ha
la

ts
io

on
ip

ul
be

r
R0

3A
K0

7
24

.1
1.

20
14

21
.1

1.
20

14
Ta

da
la

fil
 M

yl
an

ta
da

la
fii

l
G

en
er

ic
s 

[U
K]

 L
im

ite
d

St
at

io
n 

Cl
os

e,
 P

ot
te

rs
 B

ar
, H

er
tfo

rd
sh

ire
, E

N
6 

1T
L,

 
U

ni
te

d 
Ki

ng
do

m

EU
/1

/1
4/

96
1

Õ
hu

ke
se

 p
ol

üm
ee

ri
-

ka
tte

ga
 t

ab
le

tt
G

04
BE

08
25

.1
1.

20
14

21
.1

1.
20

14
Tr

ul
ic

ity
du

la
gl

ut
iid

El
i L

ill
y 

N
ed

er
la

nd
 B

.V
.

G
ro

ot
sla

g 
1-

5,
 N

L-
39

91
 R

A
 H

ou
te

n,
 N

ed
er

la
nd

EU
/1

/1
4/

95
6

Sü
st

el
ah

us
Pe

nd
in

g
25

.1
1.

20
14

21
.1

1.
20

14
Va

rg
at

ef
ni

nt
ed

an
iib

Bo
eh

ri
ng

er
 In

ge
lh

ei
m

 I
nt

er
na

tio
na

l G
m

bH
Bi

ng
er

 S
tr

aß
e 

17
3,

 D
-5

52
16

 I
ng

el
he

im
 a

m
 R

he
in

, 
D

eu
ts

ch
la

nd

EU
/1

/1
4/

95
4

Pe
hm

ek
ap

se
l

Pe
nd

in
g

25
.1

1.
20

14

30.12.2014 ET Euroopa Liidu Teataja C 467/3



— Müügiloa muutmine (Euroopa Parlamendi ja nõukogu määruse (EÜ) nr 726/2004 artikkel 13): Heaks kiidetud

Otsuse tege-
mise kuupäev Ravimi nimetus Müügiloa omanik Kande number ühenduse 

registris
Teatamise 
kuupäev

7.11.2014 Arava Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
D-65926 Frankfurt am Main, Deutschland

EU/1/99/118 11.11.2014

7.11.2014 Biograstim AbZ-Pharma GmbH
Graf-Arco-Straße 3, D-89079 Ulm, Deutschland

EU/1/08/450 11.11.2014

7.11.2014 Inlyta Pfizer Limited
Ramsgate Road, Sandwich, Kent CT13 9NJ, 
United Kingdom

EU/1/12/777 11.11.2014

7.11.2014 Pioglitazone Ac-
cord

Accord Healthcare Limited
Sage House, 319 Pinner Road, North Harrow, 
Middlesex, HA1 4HF, United Kingdom

EU/1/11/722 11.11.2014

7.11.2014 Prometax Novartis Europharm Limited
Wimblehurst Road, Horsham, West Sussex RH12 
5AB, United Kingdom

EU/1/98/092 11.11.2014

7.11.2014 Repso Teva B.V.
Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Nederland

EU/1/11/674 12.11.2014

7.11.2014 Xagrid Shire Pharmaceutical Contracts Ltd
Hampshire International Business Park, Chine-
ham, Basingstoke, Hampshire RG24 8EP, United 
Kingdom

EU/1/04/295 11.11.2014

11.11.2014 Glidipion Actavis Group PTC ehf.
Reykjavíkurvegur 76-78, 220 Hafnarfjörður, 
Iceland

EU/1/12/756 13.11.2014

11.11.2014 Imatinib Teva Teva Pharma B.V.
Computerweg 10, NL-3542 DR Utrecht, Neder-
land

EU/1/12/808 13.11.2014

11.11.2014 Irbesartan/Hy-
drochlorothiazide 
Teva

Teva Pharma B.V.
Computerweg 10, NL-3542 DR Utrecht, Neder-
land

EU/1/09/583 14.11.2014

11.11.2014 Lamivudine/Zido-
vudine Teva

Teva Pharma B.V.
Computerweg 10, NL-3542 DR Utrecht, Neder-
land

EU/1/10/663 13.11.2014

11.11.2014 Nemdatine Actavis Group PTC ehf.
Reykjavíkurvegur 76-78, 220 Hafnarfjörður, 
Iceland

EU/1/13/824 13.11.2014

C 467/4 ET Euroopa Liidu Teataja 30.12.2014



Otsuse tege-
mise kuupäev Ravimi nimetus Müügiloa omanik Kande number ühenduse 

registris
Teatamise 
kuupäev

11.11.2014 Pioglitazone Acta-
vis

Actavis Group PTC ehf.
Reykjavíkurvegur 76-78, 220 Hafnarfjörður, 
Iceland

EU/1/12/755 13.11.2014

13.11.2014 Neulasta Amgen Europe B.V.
Minervum 7061, NL-4817 ZK Breda, Nederland

EU/1/02/227 17.11.2014

13.11.2014 NovoMix Novo Nordisk A/S
Novo Allé, DK-2880 Bagsvaerd, Danmark

EU/1/00/142 17.11.2014

13.11.2014 Ribavirin Teva Teva B.V.
Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Nederland

EU/1/09/509 17.11.2014

13.11.2014 Ribavirin Teva 
Pharma BV

Teva B.V.
Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Nederland

EU/1/09/527 17.11.2014

13.11.2014 Trisenox Teva Pharma B.V.
Computerweg 10, NL-3542 DR Utrecht, Neder-
land

EU/1/02/204 17.11.2014

13.11.2014 Tysabri Biogen Idec Limited
Innovation House, 70 Norden Road, Maiden-
head, Berkshire SL6 4AY, United Kingdom

EU/1/06/346 17.11.2014

17.11.2014 Avastin Roche Registration Limited
6 Falcon Way, Shire Park, Welwyn Garden City, 
AL7 1TW, United Kingdom

EU/1/04/300 19.11.2014

17.11.2014 Fendrix GlaxoSmithKline Biologicals S.A.
rue de l'Institut 89, 1330 Rixensart, Belgique

EU/1/04/299 19.11.2014

17.11.2014 Kivexa ViiV Healthcare UK Limited
980 Great West Road, Brentford, Middlesex TW8 
9GS, United Kingdom

EU/1/04/298 19.11.2014

17.11.2014 Lamivudine Teva 
Pharma B.V.

Teva B.V.
Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Nederland

EU/1/09/596 20.11.2014

17.11.2014 Revatio Pfizer Limited
Ramsgate Road, Sandwich, Kent CT13 9NJ, 
United Kingdom

EU/1/05/318 19.11.2014

17.11.2014 Tepadina ADIENNE S.r.l.
Via Galileo Galilei 19, 20867 Caponago (MB), 
Italia

EU/1/10/622 19.11.2014

17.11.2014 Tygacil Pfizer Limited
Ramsgate Road, Sandwich, Kent CT13 9NJ, 
United Kingdom

EU/1/06/336 19.11.2014

17.11.2014 Zometa Novartis Europharm Limited
Wimblehurst Road, Horsham, West Sussex RH12 
5AB, United Kingdom

EU/1/01/176 19.11.2014

30.12.2014 ET Euroopa Liidu Teataja C 467/5



Otsuse tege-
mise kuupäev Ravimi nimetus Müügiloa omanik Kande number ühenduse 

registris
Teatamise 
kuupäev

19.11.2014 Aldurazyme Genzyme Europe B.V.
Gooimeer 10, NL-1411 DD Naarden, Nederland

EU/1/03/253 20.11.2014

19.11.2014 AUBAGIO Sanofi-Aventis groupe
54 rue La Boétie, F-75008 Paris, France

EU/1/13/838 21.11.2014

19.11.2014 Betmiga Astellas Pharma Europe B.V.
Sylviusweg 62, NL-2333 BE Leiden, Nederland

EU/1/12/809 21.11.2014

19.11.2014 Bretaris Genuair Almirall, S.A.
Ronda General Mitre, 151, E-08022 Barcelona, 
España

EU/1/12/781 21.11.2014

19.11.2014 DuoCover Sanofi-Aventis groupe
54 rue La Boétie, F-75008 Paris, France

EU/1/10/623 21.11.2014

19.11.2014 DuoPlavin Sanofi Clir SNC
54 rue La Boétie, F-75008 Paris, France

EU/1/10/619 21.11.2014

19.11.2014 Eklira Genuair Almirall, S.A.
Ronda General Mitre, 151, E-08022 Barcelona, 
España

EU/1/12/778 21.11.2014

19.11.2014 Evoltra Genzyme Europe B.V.
Gooimeer 10, NL-1411 DD Naarden, Nederland

EU/1/06/334 21.11.2014

19.11.2014 Humira AbbVie Ltd
Maidenhead, SL6 4XE, United Kingdom

EU/1/03/256 21.11.2014

19.11.2014 Imnovid Celgene Europe Limited
1 Longwalk Road, Stockley Park, Uxbridge, 
Middlesex UB11 1DB, United Kingdom

EU/1/13/850 21.11.2014

19.11.2014 Kalydeco Vertex Pharmaceuticals (U.K.) Limited
Cardinal Point, Park Road, Rickmansworth, Herts 
WD3 1RE, United Kingdom

EU/1/12/782 21.11.2014

19.11.2014 Leflunomide 
Winthrop

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
D-65926 Frankfurt am Main, Deutschland

EU/1/09/604 21.11.2014

19.11.2014 Lojuxta Aegerion Pharmaceuticals Limited
Lakeside House, 1 Furzeground Way, Stockley 
Park East, Uxbridge UB11 1BD, United Kingdom

EU/1/13/851 21.11.2014

19.11.2014 Neupro UCB Manufacturing Ireland Ltd
Shannon Industrial Estate, Co, Clare, Ireland

EU/1/05/331 21.11.2014

19.11.2014 Renagel Genzyme Europe B.V.
Gooimeer 10, NL-1411 DD Naarden, Nederland

EU/1/99/123 21.11.2014

C 467/6 ET Euroopa Liidu Teataja 30.12.2014



Otsuse tege-
mise kuupäev Ravimi nimetus Müügiloa omanik Kande number ühenduse 

registris
Teatamise 
kuupäev

19.11.2014 Signifor Novartis Europharm Limited
Wimblehurst Road, Horsham, West Sussex RH12 
5AB, United Kingdom

EU/1/12/753 21.11.2014

19.11.2014 Temozolomide HE-
XAL

Hexal AG
Industriestrasse 25, D-83607 Holzkirchen, 
Deutschland

EU/1/10/616 21.11.2014

19.11.2014 Temozolomide 
Sandoz

Sandoz Pharmaceuticals GmbH
Raiffeisenstraße 11, D-83607 Holzkirchen, 
Deutschland

EU/1/10/617 21.11.2014

19.11.2014 Thymanax Servier (Ireland) Industries Limited
Gorey Road, Arklow, Co. Wicklow, Ireland

EU/1/08/498 21.11.2014

19.11.2014 Valdoxan Les Laboratoires Servier
50 rue Carnot, F-92284 Suresnes CEDEX, France

EU/1/08/499 21.11.2014

19.11.2014 Xaluprine Nova Laboratories Limited
Martin House, Gloucester Crescent, Wigston 
Leicester, LE18 4YL, United Kingdom

EU/1/11/727 21.11.2014

19.11.2014 ZALTRAP Sanofi-Aventis groupe
54 rue La Boétie, F-75008 Paris, France

EU/1/12/814 21.11.2014

21.11.2014 Capecitabine Teva Teva B.V.
Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Nederland

EU/1/12/761 25.11.2014

21.11.2014 Cervarix GlaxoSmithKline Biologicals S.A.
rue de l'Institut 89, 1330 Rixensart, Belgique

EU/1/07/419 25.11.2014

21.11.2014 Docetaxel Teva Teva B.V.
Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Nederland

EU/1/09/611 25.11.2014

21.11.2014 Firmagon Ferring Pharmaceuticals A/S
Kay Fiskers Plads 11, DK-2300 København 
S, Danmark

EU/1/08/504 25.11.2014

21.11.2014 Leganto UCB Manufacturing Ireland Ltd
Shannon Industrial Estate, Co, Clare, Ireland

EU/1/11/695 25.11.2014

21.11.2014 Nexavar Bayer Pharma AG
D-13342 Berlin, Deutschland

EU/1/06/342 25.11.2014

21.11.2014 Repaglinide Teva Teva B.V.
Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Nederland

EU/1/09/530 25.11.2014

21.11.2014 Stelara Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse, België

EU/1/08/494 25.11.2014

21.11.2014 Tafinlar GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Currabinny, Carrigaline, County Cork, Ireland

EU/1/13/865 25.11.2014

30.12.2014 ET Euroopa Liidu Teataja C 467/7



Otsuse tege-
mise kuupäev Ravimi nimetus Müügiloa omanik Kande number ühenduse 

registris
Teatamise 
kuupäev

28.11.2014 Brinavess Cardiome UK Limited
Lakeside House, 1 Furzeground Way, Stockley 
Park, Uxbridge, Middlesex, UB11 1BD, United 
Kingdom

EU/1/10/645 2.12.2014

28.11.2014 Cetrotide Merck Serono Europe Limited
56, Marsh Wall, London E14 9TP, United 
Kingdom

EU/1/99/100 2.12.2014

28.11.2014 Firdapse BioMarin Europe Ltd
164 Shaftesbury Avenue, London WC2H 8HL, 
United Kingdom

EU/1/09/601 2.12.2014

28.11.2014 Topotecan Teva Teva B.V.
Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Nederland

EU/1/09/552 2.12.2014

28.11.2014 Xtandi Astellas Pharma Europe B.V.
Sylviusweg 62, NL-2333 BE Leiden, Nederland

EU/1/13/846 2.12.2014

— Müügiloa peatamine (Euroopa Parlamendi ja nõukogu määruse (EÜ) nr 726/2004 artikkel 20)

Otsuse tege-
mise kuupäev Ravimi nimetus Müügiloa omanik Kande number ühenduse 

registris
Teatamise 
kuupäev

19.11.2014 MACI Aastrom Biosciences DK ApS
Oliefabriksvej 45, 2770 Kastrup, Danmark

EU/1/13/847 24.11.2014

C 467/8 ET Euroopa Liidu Teataja 30.12.2014
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— Müügiloa muutmine (Euroopa Parlamendi ja nõukogu määruse (EÜ) nr 726/2004 artikkel 38): Heaks kiidetud

Otsuse tege-
mise kuupäev Ravimi nimetus Müügiloa omanik Kande number ühenduse 

registris
Teatamise 
kuupäev

7.11.2014 Zolvix Novartis Healthcare A/S
Edvard Thomsens Vej 14, DK-2300 København 
S, Danmark

EU/2/09/101 11.11.2014

7.11.2014 Zulvac 8 Bovis Zoetis Belgium S.A.
Rue Laid Burniat 1, 1348 Louvain-la-Neuve, 
Belgique

EU/2/09/105 12.11.2014

7.11.2014 Zulvac 8 Ovis Zoetis Belgium S.A.
Rue Laid Burniat 1, 1348 Louvain-la-Neuve, 
Belgique

EU/2/09/104 12.11.2014

28.11.2014 ProZinc Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
Binger Straße 173, D-55216 Ingelheim am 
Rhein, Deutschland

EU/2/13/152 2.12.2014

28.11.2014 Semintra Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim am Rhein, Deutschland

EU/2/12/146 2.12.2014

Kõnealuseid ravimeid käsitleva avaliku hindamisaruandega ja vastavate otsustega tutvuda soovijatel palutakse pöörduda:

The European Medicines Agency
30, Churchill Place, Canary Wharf
UK – LONDON E14 5EU 

C 467/10 ET Euroopa Liidu Teataja 30.12.2014



Ravimite müügilubasid käsitlevate Euroopa Liidu otsuste kokkuvõte alates 1. novembrist 2014 kuni 
30. novembrini 2014

(Direktiivi 2001/83/EÜ artikli 34 (1) või direktiivi 2001/82/EÜ artikli 38 (2) kohaselt vastu võetud otsused)

(2014/C 467/02)

— Riikliku müügiloa väljaandmine, säilitamine või muutmine

Otsuse tege-
mise kuupäev Ravimi nimetus(ed)

Rahvusvaheline mitte-
kaubanduslik nimetus 

(INN)
Müügiloa omanik(ud) Asjaomane liikmesriik Teatamise 

kuupäev

28.11.2014 EMLA cream and asso-
ciated names

Vt lisa I Vt lisa I Vt lisa I 1.12.2014

30.12.2014 ET Euroopa Liidu Teataja C 467/11

(1) ELT L 311, 28.11.2001, lk 67.
(2) ELT L 311, 28.11.2001, lk 1.
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