
INFORMATIONS RECENTES

MODIFICATIONS AU REPERTOIRE COMMENTE
DES MEDICAMENTS 2011
(février – mars – avril)

▼: médicament à base d'un nouveau principe actif ou nouveau médicament biologique, pour
lequel la notification d'effets indésirables au Centre Belge de Pharmacovigilance est
encouragée.

Les Résumés des Caractéristiques du Produit (RCP) peuvent être consultés via www.afmps.be,
cliquer à droite sur «Notices et Résumés des Caractéristiques du Produit (RCP)» ou à partir de
notre site web (www.cbip.be) en cliquant sur le symbole «gélule bleue» en regard du
conditionnement des spécialités.

Page SPECIALITES A BASE D’UN NOUVEAU PRINCIPE ACTIF

155 ONBREZ BREEZHALER (Novartis Pharma) ▼
indacatérol (maléate)
caps. pour inhaler 30 x 150 µg R/ 39,11 €

(= 120 µg libéré)
30 x 300 µg R/ 39,11 €
(= 240 µg libéré)

(+ inhalateur)
Posol. BPCO: 1 x p.j. 150 à 300 µg
Nouveau β2-mimétique à longue durée d’action proposé dans le traitement d’entretien de
la bronchopneumopathie chronique obstructive (BPCO)

166 MUCODOX (Madaus) ▼
erdostéine
caps. 14 x 300 mg 9,20 €
Mucolytique (prodrogue) dérivé de la cystéine, proposé par voie orale dans le traitement
des troubles de la sécrétion bronchique chez l’adulte

190 VANTASSE (Orion) ▼
histréline, acétate
implant s.c. 1 x 50 mg R/ a▼ 1348,89 €
Nouvel analogue synthétique de la gonadoréline, proposé en implant sous-cutané dans le
traitement palliatif du cancer avancé de la prostate

230 SILODYX (Zambon) ▼
silodosine
caps. 30 x 4 mg R/ 26,10 €

30 x 8 mg R/ 26,10 €
90 x 8 mg R/ 48,36 €

Posol.hypertrophie bénigne de la prostate: 4 à 8 mg p.j. en 1 prise
Nouvel α1-bloquant proposé dans le traitement symptomatique de l’hypertrophie bénigne
de la prostate

443 VOTRIENT (GSK) ▼
pazopanib (chlorhydrate)
compr. 90 x 200 mg U.H.

60 x 400 mg U.H.
(hépatotoxicité, troubles gastro-intestinaux, hémorragies, hypertension artérielle, allon-
gement de l’intervalle QT, accidents thrombotiques)
Nouvel inhibiteur des tyrosine kinases proposé dans le traitement du cancer du rein
avancé

510 PRIMOVIST (Bayer) ▼
acide gadoxétique, sel disodique
amp. ser. 10 ml 181,43 mg/ml U.H.

(0,25 mmol/ml)
Nouveau dérivé du gadolinium utilisé comme agent de diagnostic par résonnance
magnétique nucléaire
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SPECIALITES A BASE D'UN PRINCIPE ACTIF DEJA COMMERCIALISE

79 COVERSYL (Impexeco)
périndopril, arginine
compr. 60 x 10 mg R/ b 36,55 €

90 x 10 mg R/ b 47,90 €
(5 mg correspondent à 4 mg de périndopril tert-butylamine)
(importation parallèle)

96 LIPITOR (Impexeco)
atorvastatine (calcium)
compr. 90 x 40 mg R/ a▼b▲ 189,54 €
(importation parallèle)

97 SIMVASTATINE APOTEX (Apotex)
simvastatine
compr. 30 x 20 mg R/ a▼b 9,48 €

100 x 20 mg R/ a▼b 19,30 €
30 x 40 mg R/ a▼b 11,44 €

100 x 40 mg R/ a▼b 24,07 €

SIMVASTATINE PFIZER (Pfizer)
simvastatine
compr. 28 x 20 mg R/ a▼b 10,19 €

84 x 20 mg R/ a▼b 18,61 €
28 x 40 mg R/ a▼b 12,20 €
98 x 40 mg R/ a▼b 26,31 €

128 PANTOZOL (Impexeco)
pantoprazole (sodium)
compr. entér. 56 x 20 mg R/ b▼ 31,06 €

28 x 40 mg R/ b▼ 33,79 €
(importation parallèle)

ZURCALE (Impexeco)
pantoprazole (sodium)
compr. entér. 56 x 20 mg R/ b▼ 31,06 €

28 x 40 mg R/ b▼ 33,79 €
(importation parallèle)

137 ONDANSETRON B. BRAUN (B. Braun)
ondansétron (chlorhydrate)
amp. i.v. - perf. 5 x 4 mg/2 ml U.H.

5 x 8 mg/4 ml U.H.

141 MOLAXOLE (Meda Pharma)
macrogol 3.350 13,125 g
chlorure de sodium 350,7 mg
hydrogénocarbonate de sodium 178,5 mg
chlorure de potassium 46,6 mg
poudre (sach.) 20 9,98 €

149 MESALAZINE IPS (IPS)
mésalazine
compr. entér. 300 x 500 mg R/ b 56,99 €

159 MONTELUKAST APOTEX (Apotex)
montélukast (sodium)
compr. 28 x 10 mg R/ b▲ 26,67 €

98 x 10 mg R/ b▲ 71,42 €
compr. à croquer 28 x 4 mg R/ b▲ 26,67 €

28 x 5 mg R/ b▲ 26,67 €
98 x 5 mg R/ b▲ 71,42 €

174 METFORMINE PFIZER (Pfizer)
metformine, chlorhydrate
compr. 100 x 850 mg R/ a 8,35 €

186 ANASTROZOLE EG (Eurogenerics)
anastrozole
compr. 28 x 1 mg R/ a▼ 85,98 €

98 x 1 mg R/ a▼ 224,46 €

ANASTROZOLE TEVA (Teva)
anastrozole
compr. 28 x 1 mg R/ a▼ 80,54 €

98 x 1 mg R/ a▼ 209,21 €

2



ANASTROZOL SANDOZ (Sandoz)
anastrozole
compr. 28 x 1 mg R/ a▼ 80,54 €

98 x 1 mg R/ a▼ 209,21 €

195 METHYLPREDNISOLONE ORION (MPI)
méthylprednisolone
compr. (séc.) 50 x 16 mg R/ b 23,95 €

239 PARACETAMOL FRESENIUS KABI (Fresenius)
paracétamol
flacon perf. 12 x 500 mg/50 ml U.H.

12 x 1 g/100 ml R/ b 32,99 €

247 INSTANYL (Nycomed)
fentanyl (citrate)
spray (nasal) 10 doses 50 µg/dose R/ 105,68 €

10 doses 100 µg/dose R/ 105,68 €
10 doses 200 µg/dose R/ 105,68 €

(stupéfiant)

270 NATECAL D3 600/400 (Farmaconsult)
calcium (carbonate) 600 mg
colécalciférol 400 UI
compr. à croquer 60 15,27 €

272 RISEDREENOS (Mithra)
acide risédronique, sel sodique
compr. 84 x 5 mg R/ b▼ 18,00 €

12 x 35 mg R/ b▼ 18,00 €

RISEDRONAAT SANDOZ (Sandoz)
acide risédronique, sel sodique
compr. 12 x 35 mg R/ b 32,86 €

28 x 35 mg R/ 20,50 €

300 PAROXETINE PFIZER (Pfizer)
paroxétine (chlorhydrate)
compr. (séc.) 28 x 20 mg R/ b 16,89 €

56 x 20 mg R/ b 24,66 €

314 PRAMIPEXOLE EG (Eurogenerics)
pramipexole (dichlorhydrate)
compr. (séc.) 30 x 0,18 mg R/ b▼ 16,26 €

100 x 0,18 mg R/ b▼ 26,80 €
100 x 0,7 mg R/ b▼ 100,70 €

350 CEFTAZIDIME SANDOZ (Sandoz)
ceftazidime
flacon i.m. – i.v.1 x 1 g poudre R/ a▼b▼ 14,01 €

1 x 2 g poudre R/ a▼b▼ 23,62 €

351 MEROPENEM SANDOZ (Sandoz)
méropénem
flacon i.v. – perf. 10 x 500 mg poudre U.H.

10 x 1 g poudre U.H.

371 FLUCONAZOL APOTEX (Apotex)
fluconazole
caps. 10 x 50 mg R/ a▼b 20,25 €

1 x 150 mg R/ b 9,30 €
10 x 200 mg R/ a▼b 54,76 €
20 x 200 mg R/ a▼b 91,27 €

372 ITRACONAZOLE TEVA (Teva)
itraconazole
caps. 4 x 100 mg R/ b 7,64 €

15 x 100 mg R/ b 15,73 €
28 x 100 mg R/ b 21,97 €
60 x 100 mg R/ b 49,97 €

LORAMYC (BioAlliance Pharma)
miconazole
compr. (muco-adhésif) 14 x 50 mg R/ 69,59 €
Posol. candidose oropharyngée:
50 mg p.j. en 1 prise pendant 1 à 2 semaines
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381 VALACICLOVIR APOTEX (Apotex)
valaciclovir (chlorhydrate)
compr. 10 x 500 mg R/ 12,20 €

42 x 500 mg R/ b▼ 29,56 €

410 MENVEO (Novartis Pharma) ▼
méningocoques type A, C, W, Y (oligosaccharides) (conjugué)
flacon s.c. 1 dose + 0,5 ml ser. solv. R/ 52,60 €
(vaccin non vivant)

415 GAMMANORM (Octapharma) ▼
immunoglobulines (plasma humain)
flacon i.m. - s.c. 1 x 1,65 g/10 ml R/ a▼ 82,40 €

433 CARBOPLATIN SANDOZ (Sandoz)
carboplatine
flacon perf. 5 x 50 mg/5 ml R/ a 141,13 €

1 x 150 mg/15 ml R/ a 79,48 €
1 x 450 mg/45 ml R/ a 203,17 €

434 TEMOZOLOMIDE EG (Eurogenerics)
témozolomide
caps. 5 x 5 mg U.H.

5 x 20 mg U.H.
5 x 100 mg U.H.
5 x 250 mg U.H.

434 METOJECT (Lamepro)
méthotrexate (disodium)
amp. ser. i.m. – i.v. – s.c. 4 x 10 mg/0,2 ml R/ 73,75 €

4 x 15 mg/0,3 ml R/ 83,72 €
4 x 20 mg/0,4 ml R/ 98,86 €

440 DOCETAXEL EBEWE (Sandoz)
docétaxel
flacon perf. 5 x 20 mg/2 ml U.H.

5 x 80 mg/8 ml U.H.

DOCETAXEL HOSPIRA (Hospira)
docétaxel
flacon perf. 1 x 20 mg/2 ml U.H.

1 x 80 mg/8 ml U.H.
1 x 160 mg/16 ml U.H.

PACLITAXEL ACTAVIS (Actavis)
paclitaxel
flacon perf. 1 x 30 mg/5 ml R/ a▼ 69,09 €

1 x 100 mg/16,7 ml R/ a▼ 207,30 €
1 x 300 mg/50 ml R/ a▼ 614,57 €

446 INJECTAFER (Vifor)
fer(III) (carboxymaltose)
flacon i.v. – perf. 5 x 100 mg/2 ml U.H.

5 x 500 mg/10 ml U.H.

TARDYFERON (Pierre Fabre Medicament)
fer(II) (sulfate)
compr. 30 x 80 mg R/ 9,89 €

459 STERILLIUM (Filter Service)
alcool isopropylique 450 mg
propanol 300 mg
mécétronium, éthylsulfate 2 mg/g
sol. 100 ml U.H.

500 ml U.H.
5 l U.H.

486 ALTRIABAK (Thea)
kétotifène (hydrogénofumarate)
collyre 5 ml 0,25 mg/ml R/ 13,88 €

494 BETAHISTINE IPS (IPS)
bétahistine, dichlorhydrate
compr. (séc.) 84 x 16 mg R/ cx 11,63 €
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506 ROPIVACAINE SANDOZ (Sandoz)
ropivacaïne, chlorhydrate
amp. i.thécal 5 x 10 ml 5 mg/ml R/ 26,27 €

(équivalent à 0,5 %)
amp. infiltr. locorégionale – péridural

5 x 20 ml 2 mg/ml R/ 22,65 €
(équivalent à 0,2 %)

5 x 20 ml 7,5 mg/ml R/ 32,59 €
(équivalent à 0,75 %)

5 x 20 ml 10 mg/ml R/ 40,78 €
(équivalent à 1 %)

sac infiltr. locorégionale – péridural
5 x 100 ml 2 mg/ml R/ 63,34 €
5 x 200 ml 2 mg/ml R/ 95,07 €
(équivalent à 0,2 %)

NOUVELLES FORMES ET AUTRES MODIFICATIONS

50 PRETERAX (Servier)
lire périndopril, arginine 2,5 mg

indapamide 0,625 mg
compr. 30 R/ b 17,43 €

90 R/ b 34,57 €

périndopril, arginine 5 mg
indapamide 1,25 mg
compr. 30 R/ b 18,71 €

90 R/ b 37,31 €
(5 mg de périndopril arginine correspondent à 4 mg de périndopril tert-butylamine)

51 BELSAR PLUS (Menarini)
olmésartan, médoxomil 40 mg
hydrochlorothiazide 12,5 mg
compr. 28 R/ b▼ 31,40 €

98 R/ b▼ 76,22 €

olmésartan, médoxomil 40 mg
hydrochlorothiazide 25 mg
compr. 28 R/ b▼ 31,40 €

98 R/ b▼ 76,22 €

52 OLMETEC PLUS (Sankyo)
olmésartan, médoxomil 40 mg
hydrochlorothiazide 12,5 mg
compr. 28 R/ b▼ 31,40 €

98 R/ b▼ 76,22 €

olmésartan, médoxomil 40 mg
hydrochlorothiazide 25 mg
compr. 28 R/ b▼ 31,40 €

98 R/ b▼ 76,22 €

61 FUROSEMIDE FAR (Socobom)
compr. 50 x 40 mg R/ 8,05 €
Cette spécialité n’est plus remboursée

67 TENORMIN (Impexeco)
compr. 60 x 100 mg R/ b 19,75 €
(importation parallèle)

74 NIFEDIPINE DOC (Docpharma)
compr. (lib. prolongée) 56 x 60 mg
Changement de nom (antérieurement Doc Nifedipine)

93 MEDIAVEN (Will-Pharma)
compr. Forte 60 x 30 mg 37,50 €

94 VENORUTON (Novartis CH)
compr. Forte 100 x 500 mg 37,74 €

105 CLOPIDOGREL DOC (Docpharma)
compr. 112 x 75 mg lire R/ b▼ 32,46 €
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110 XARELTO (Bayer) ▼
compr. 30 x 10 mg R/ b▼ 131,74 €

117 PROTAMINE SULFAAT LEO (Leo)
amp. i.v. – perf. 5 x 10 mg/5 ml R/ 47,30 €

127 PANTOMED (Nycomed)
compr. entér. 100 x 20 mg R/ b▲ 32,68 €

100 x 40 mg R/ b▲ 53,05 €
(les conditionnements de 100 comprimés sont disponibles en blister et en flacon)

149 COLITOFALK (Codali)
gran. (sach., lib. prolongée) 50 x 500 mg R/ 35,48 €

156 SPIRIVA (Boehringer Ingelheim)
cartouche (aérosol) Respimat 60 x 2,5 µg R/ 50,99 €
(+ inhalateur Respimat)
Posol. 1 x p.j. 5 µg

173 NOVO MIX 30 (Novo Nordisk)
insuline aspart (biosynthétique) 30 U
insuline aspart protamine (biosynthétique) 70 U/ml
cartouche ser. s.c. FlexPen 5 x 3 ml R/ a▼ 42,54 €

184 ESTRADURINE (CSP Benelux)
amp. i.m. 1 x 2 ml R/ 9,12 €
Cette spécialité n’est plus remboursée

197 MINIRIN (Ferring)
compr. Melt (fondant) 30 x 60 µg R/ 31,41 €

30 x 120 µg R/ 49,43 €

208 HARMONET (Wyeth)
compr. 3 x 21 lire R/ bJ 15,37 €
Cette spécialité n’est plus remboursée en catégorie cx

LIOSANNE (Sandoz)
éthinylestradiol 0,02 mg
gestodène 0,075 mg
compr. 3 x 21 lire R/ aJ cx 11,59 €

6 x 21 lire R/ aJ cx 18,06 €

éthinylestradiol 0,03 mg
gestodène 0,075 mg
compr. 3 x 21 lire R/ aJ cx 11,59 €

6 x 21 lire R/ aJ cx 18,06 €

208 STEDIRIL-30 (Wyeth)
compr. 3 x 21 lire R/ bJ 11,30 €
Cette spécialité n’est plus remboursée en catégorie cx

209 MINULET (Wyeth)
compr. 3 x 21 lire R/ bJ 15,37 €
Cette spécialité n’est plus remboursée en catégorie cx

210 TRINORDIOL (Wyeth)
compr. 3 x 21 lire R/ cJ 14,78 €
Cette spécialité n’est plus remboursée en catégorie cx

217 FEMOSTON (Abbott Products)
estradiol 0,5 mg
dydrogestérone 2,5 mg
compr. Low 84 R/ 42,38 €

221 PREGNYL (Organon)
amp. i.m. – s.c. 1 x 5.000 UI + 1 ml solv. R/ h 9,22 €

239 ALGOSTASE MONO (SMB)
compr. (séc.) 10 x 500 mg Chr 1,50 €

50 x 1 g R/ 7,92 €
(compr. 50 x 1 g aussi sur demande écrite du patient)

PARACETAMOL TEVA (Teva)
compr. (séc.) 30 x 1 g R/ Chr 5,91 €

60 x 1 g R/ Chr 10,65 €
90 x 1 g lire R/ b▼ 10,91 €

6



247 PALLADONE (Mundipharma)
caps. Immediate Release 28 x 1,3 mg lire R/ b 9,71 €

28 x 2,6 mg lire R/ b 15,23 €

250 TARGINACT (Mundipharma)
oxycodone, chlorhydrate 5 mg
naloxone (chlorhydrate) 2,5 mg
compr. (lib. prolongée) 30 lire R/ b▼ 15,97 €

oxycodone, chlorhydrate 10 mg
naloxone (chlorhydrate) 5 mg
compr. (lib. prolongée) 30 lire R/ b▼ 25,42 €

oxycodone, chlorhydrate 20 mg
naloxone (chlorhydrate) 10 mg
compr. (lib. prolongée) 30 lire R/ b▼ 42,82 €

oxycodone, chlorhydrate 40 mg
naloxone (chlorhydrate) 20 mg
compr. (lib. prolongée) 30 lire R/ b▼ 74,50 €

267 DONACOM (Madaus)
gran. (sach.) 30 x 1178 mg 18,00 €

90 x 1178 mg 39,95 €
Cette spécialité n’est plus soumise à prescription médicale

272 RISEDRONATE MYLAN (Mylan)
compr. Hebdomadaire 4 x 35 mg lire R/ b 13,86 €

273 MIACALCIC (Novartis Pharma)
spray (nasal) 14 doses 100 UI/dose R/ 66,24 €

278 ALPRAZOLAM DOC (Docpharma)
compr. (séc.) 50 x 2 mg
Changement de nom (antérieurement Docalprazo)

289 SULPIRIDE DOC (Docpharma)
Changement de nom (antérieurement Docsulpiri)

291 RISPERIDONE SANDOZ (Sandoz)
film (fondant) 28 x 1 mg R/ b 17,09 €

28 x 2 mg R/ b 29,22 €

297 VENLAFAXINE-RTP (Ratiopharm)
compr. (lib. prolongée) 30 x 225 mg R/ b 47,06 €

299 SIPRALEXA (Lundbeck)
compr. (séc.) 28 x 20 mg R/ b 40,21 €

300 PAROXETINE-RATIOPHARM (Ratiopharm)
compr. (séc.) 100 x 20 mg R/ b 37,49 €

100 x 30 mg R/ b 52,63 €

300 SERTRALINE DOC (Docpharma)
compr. (séc.) 30 x 50 mg

60 x 50 mg
100 x 50 mg

Changement de nom (antérieurement Doc Sertraline)

314 PRAMIPEXOL SANDOZ (Sandoz)
compr. (séc.) 60 x 1,1 mg R/ b▼ 92,56 €

360 CLINDAMYCINE FRESENIUS KABI (Fresenius)
amp. i.m. - perf. 10 x 300 mg/2 ml U.H.

381 ACICLOVIR DOC (Docpharma)
compr. (séc.) 35 x 800 mg
Changement de nom (antérieurement Docaciclo)

386 NORVIR
compr. 90 x 100 mg R/ a▼ 82,62 €

PREZISTA (Janssen-Cilag)
compr. 480 x 75 mg R/ a▼ 728,92 €

240 x 150 mg R/ a▼ 728,92 €
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420 CELLCEPT (Roche)
caps. 300 x 250 mg lire R/ a 344,83 €
compr. 150 x 500 mg lire R/ a 344,83 €
flacon perf. 4 x 500 mg poudre lire R/ h 404,03 €
sir. 175 ml 1 g/5 ml lire R/ a 168,89 €
Le remboursement en catégorie a et h de cette spécialité n’est plus soumis à l’accord du
médecin-conseil

424 ENBREL (Wyeth)
cartouche ser. s.c. 4 x 50 mg/1 ml R/ b▼ 1117,25 €

437 EPIRUBICIN SANDOZ (Sandoz)
Changement de nom (antérieurement Epirubicin Ebewe Pharma)

440 TAXOTERE (Sanofi-Aventis)
flacon perf. 1 x 160 mg/8 ml U.H.

451 VITAMINE B6 STEROP (Sterop)
amp. i.m. - i.v. 10 x 100 mg/2 ml U.H.

10 x 250 mg/2 ml U.H.

SUPPRESSIONS

47 Moxonidine Mylan 30 x 0,3 mg
49 Bi Preterax
72 Amlodipine-Ratiopharm

compr. Besilate (séc.) 100 x 5 mg
88 Sotalex amp. i.v.
88 Stellatropine amp. i.m. - i.v. - s.c.

1 x 0,25 mg/1 ml
1 x 0,5 mg/1 ml
1 x 1 mg/1 ml

92 Geratam
Noodis
Piracemed

94 Venoruton poudre (sach.) 14 x 1 g
106 Coronair
116 Fibrogammin P
119 Aranesp amp. ser. Sureclick s.c.

1 x 20 µg/0,5 ml
124 Ranitimed
126 Omeprazole Mylan (PI-Pharma)

caps. entér. 56 x 20 mg
100 x 20 mg

127 Omeprazole Ranbaxy
127 Doc Pantoprazol

compr. entér. 20 x 28 mg
144 Suppositoires à la Glycerine Lambo

supp. Adulte ovoïde
157 Pulmicort aérosol doseur
173 Lantus cartouche s.c. Opticlik
183 Iodure de Potassium Recip
221 Pregnyl amp. i.m.

3 x 5.000 UI + 1 ml solv.
231 Terazosine EG compr. 10 x 1 mg
231 Finasteride Ranbaxy
242 Perdolan Codeine
250 Algophene
258 Perviam
259 Mobic supp.
261 Feldene gel 25 g 5 mg/g
267 Voltaflex

269 Sandoz Calcium amp. i.m. - i.v.
280 Lorazemed
281 Lormetamed

Tranquo
297 Doc Venlafaxine
297 Vennaxa
299 Doc Citalopram
300 Doc Paroxetine
307 Nicopatch
312 Sinemet

compr. Control (lib. prolongée)
332 Flunarimed
342 Peni-Oral sir.
349 Zinacef flacon perf. 3 x 750 mg

poudre
353 Clarithromed
356 Doxytab caps.
362 Ciproflomed
371 Doc Itraconazol
386 Norvir caps.

Viracept
423 Pegintron flacon s.c.

4 x 50 µg + 0,5 ml solv.
451 Vitamine B6 Sterop

amp. i.m. - i.v. 3 x 100 mg/2 ml
3 x 250 mg/2 ml

468 Akneroxid
471 Daivonex crème 100 g 50 µg/g
473 Poudre Velours
476 Comfeel pâte

Comfeel Plus Transparent Sacrum
480 Comfeel-Ag
490 Carteopil
498 Cromonez-Pos
501 Buccoseptine
503 Pentothal
513 Cerezyme flacon perf.

1 x 200 U poudre
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