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BULA PARA PROFISSIONAL DE SAUDE

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

FLOGO-ROSA
cloridrato de benzidamina

APRESENTACAO
Solugdo de 50 mg/ml: embalagem com 100 ml + copo dosador.

USO VAGINAL )
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS DE IDADE

COMPOSICAO

Cada ml de solug@o de Flogo-Rosa contém:

Cloridrato de DENZIAAMINA..........c.ecieriiiieiiieiieteeteste ettt et te et et e ete e beeeaesbeeseesseessessaesseseessesseesseessessesssessesseesseaneas 50 mg
(equivalente a 44,7 mg de benzidamina)

Excipientes: simeticona, metilparabeno, propilparabeno, perfume de rosas, trimetilcetilamonio paratoluenosulfonato e
agua purificada.

II- INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Este medicamento ¢ destinado ao tratamento dos sintomas de dor, ardor e prurido associados a vulvovaginites.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Estudo revisou a farmacologia da benzidamina, e concluiu que o uso topico diminui o edema local, o que sugere que a
benzidamina tem 6tima afinidade pelo tecido inflamado em comparagdo com outros anti-inflamatorios; inibe o eritema
e as inflamagdes profundas, o que indica que a boa absor¢do da droga e sua distribui¢do 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 anti-inflamatdrias. Ressaltou-se que a aplicagdo topica
aumenta a eficacia da benzidamina muito mais do que a das drogas anti-inflamatdrias.

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 microbiologicos 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 redu¢do moderada da flora Ddderlein, no entanto esta se recupera completamente apds a primeira
menstruagdo apds o tratamento; que a eficacia terapéutica do tratamento topico é 6tima em casos leves a moderados, e
que em casos severos ¢ aconselhavel que seja usada como co-adjuvante a uma terapia especifica.

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

Estudo foi feito em 40 casos de cervico-vaginites ndo especificas com benzidamina topica. Houve rapida e significante
remissao dos sintomas e sinais, além de atividade anti-inflamatoria.

Foi feita uma investigacdo com o uso de benzidamina topica vaginal no pré e pods-operatorio com 30 mulheres
submetidas a histerectomia total apresentando inflamacdo vaginal ativa especifica. Os resultados alcancados pelo
tratamento pré-operatdrio fundamenta a propriedade da benzidamina de eliminar ou marcadamente reduzir a congestao
¢ 0 edema na membrana mucosa vaginal afetada por um processo inflamatorio. Os resultados alcangados no tratamento
pos-operatdrio demonstraram a capacidade da benzidamina em suavizar a reagdo inflamatéria dos tecidos e em prevenir
a contaminacdo da ferida cirurgica.

REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

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.

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.
I1,n.2, 1981.

Pescosolido D, Gentili S, Curatola A. Applicazioni cliniche della benzidamina topica in chirurgia ginecoldgica. Pat. Clin. Obst. Gin.
12, 414-421, 1984.
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodindmicas

O cloridrato de benzidamina é um anti-inflamatério néo esteroidal, derivado do imidazol, indicado para uso sistémico
ou tdpico.

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

Na aplicagdo topica, além de sua atividade anti-inflamatdria e analgésica, a benzidamina exerce também localmente
acdo anestésica, antibacteriana e antifungica. Por outro lado, as concentragdes terapéuticas de bezidamina respeitam a
flora vaginal normal.

Por suas caracteristicas Flogo-Rosa, anti-inflamatorio para uso vaginal a base de benzidamina, ¢ medicagdo 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 alcanga a
concentragdo de 9,7 6,24 pg/g. A gradual absorgdo pela mucosa vaginal produz uma baixa concentragcdo plasmatica
que ¢ insuficiente para produzir efeitos sistémicos. A excre¢do ¢ predominantemente através da urina e na forma de
metabolitos inativos ou produtos conjugados.

O tempo médio estimado para inicio da agdo terapéutica ap6s a administragéo de Flogo-Rosa ¢ imediato, com alivio dos
sintomas em poucos minutos ap6s aplicagdo.

4. CONTRAINDICACOES
Flogo-Rosa ¢ 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 infecgdo ginecologica, o parceiro também deve ser tratado conforme orientagdo médica especifica, para
evitar reinfecgdo.

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

Gravidez e lactacao

Categoria de risco na gravidez: B

Nao ha contraindicacdo do uso topico de produtos a base de cloridrato de benzidamina em mulheres gravidas e
amamentando.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.
O uso desse medicamento nio interfere no aleitamento do bebé.

Populacio especial

Uso em pacientes com insuficiéncia renal
Apesar da baixa absor¢do deve-se levar em consideragdo uma possivel acdo sistémica do cloridrato de benzidamina em
pacientes com insuficiéncia renal.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Nio ha, até o momento, relato de interagdo com outros medicamentos.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Armazenar em temperatura ambiente (de 15 °C a 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 fabricagao.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas: solugdo limpida, incolor e com odor de rosas.
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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 ml a 20 ml em um litro de agua e usar em lavagens vaginais, 1 ou 2 vezes por dia, ou conforme
recomendagdo médica.

A seguranga e eficacia de Flogo-Rosa somente sdo garantidas na administragdo por via topica.

ATENCAO: NAO INGERIR.

9. REACOES ADVERSAS

Flogo-Rosa ¢ 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 reacdes adversas caracteristicas
sem frequéncias conhecidas (irrita¢do e ardor local).

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE

Nao ha, até o momento, relatos sobre superdose relacionados ao uso do produto.

Em caso de ingestio acidental de doses elevadas poderdo ocorrer agitacdo, ansiedade, alucinagdes e convulsdes.
O tratamento da ingestdo acidental deve ser feito através da inducéo da émese e por lavagem géstrica.

Em caso de intoxicac¢ao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

III- DIZERES LEGAIS
Registro: 1.0573. 0342

Registrado por:

Aché Laboratorios Farmacéuticos S.A.
Av. Brigadeiro Faria Lima, 201 - 20° andar
Sao Paulo - SP

CNPJ 60.659.463/0029-92

Industria Brasileira

Produzido por:
Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.
Guarulhos - SP

VENDA SOB PRESCRICAO

A\ CAC

0800 701 6900 g
’

cac@ache.com.br
8:00 h as 17:00 h (seg. asex.)

e
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BULA PARA PROFISSIONAL DE SAUDE

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

FLOGO-ROSA
cloridrato de benzidamina

APRESENTACOES
P¢ para solugdo com 53,2 mg/g: embalagens contendo 4 ou 10 envelopes de 9,4 g.

USO VAGINAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS DE IDADE

COMPOSICAO

Cada envelope de Flogo-Rosa contém:

Cloridrato de DENZIAAMINA..........c..ceeruiiieiieeietieiecte ettt et eete et e et et e ete e beeaeesbeeseesseessesseessesseessaeseessesssesseeseessesssessesseas 500 mg
(equivalente a 447,3 mg de benzidamina)

Excipientes: cloreto de sodio e trimetilcetilamonio paratoluenosulfonato.

II - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Este medicamento ¢ destinado ao tratamento dos sintomas de dor, ardor e prurido associados a vulvovaginites.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Estudo revisou a farmacologia da benzidamina, e concluiu que o uso topico diminui o edema local, o que sugere que a
benzidamina tem 6tima afinidade pelo tecido inflamado em comparagdo com outros anti-inflamatorios; inibe o eritema
e as inflamagdes profundas, o que indica que a boa absor¢do da droga e sua distribui¢do 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 anti-inflamatdrias. Ressaltou-se que a aplicag@o topica
aumenta a eficacia da benzidamina muito mais do que a das drogas anti-inflamatdrias.

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 microbiologicos 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 redu¢do moderada da flora Ddderlein, no entanto esta se recupera completamente apds a primeira
menstruagdo apds o tratamento; que a eficécia terap€utica do tratamento topico ¢ 6tima em casos leves a moderados, e
que em casos severos ¢ aconselhavel que seja usada como co-adjuvante a uma terapia especifica.

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

Estudo foi feito em 40 casos de cervico-vaginites ndo especificas com benzidamina topica. Houve rapida e significante
remissdo dos sintomas e sinais, além de atividade anti-inflamatoria.

Foi feita uma investigacdo com o uso de benzidamina topica vaginal no pré e pods-operatorio com 30 mulheres
submetidas a histerectomia total apresentando inflamacdo vaginal ativa especifica. Os resultados alcancados pelo
tratamento pré-operatorio fundamenta a propriedade da benzidamina de eliminar ou marcadamente reduzir a congestdo
¢ 0 edema na membrana mucosa vaginal afetada por um processo inflamatorio. Os resultados alcangados no tratamento
pos-operatdrio demonstraram a capacidade da benzidamina em suavizar a reagdo inflamatéria dos tecidos e em prevenir
a contaminacdo da ferida cirurgica.

REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

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.

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.
I1,n.2, 1981.
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Pescosolido D, Gentili S, Curatola A. Applicazioni cliniche della benzidamina topica in chirurgia ginecologica. Pat. Clin. Obst. Gin.
12,414-421, 1984.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodindmicas

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

O cloridrato de benzidamina pertence aos anti-inflamatérios primarios, pois inibe a inflamag¢do mais por mecanismos
locais do que por sist€émicos. Acumula-se, preferencialmente, nos tecidos inflamados e seus efeitos se manifestam
somente em Orgaos patologicamente alterados.

Na aplicagdo tdpica, além de sua atividade anti-inflamatdria e analgésica, a benzidamina exerce também localmente
acdo anestésica, antibacteriana e antifingica. Por outro lado, as concentragdes terapéuticas de benzidamina respeitam a
flora vaginal normal.

Por suas caracteristicas Flogo-Rosa, anti-inflamatorio para uso vaginal a base de benzidamina, ¢ medicagdo 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 alcanga a
concentragdo de 9,7 £ 6,24 pg/g. A gradual absorgdo pela mucosa vaginal produz uma baixa concentracdo plasmatica
que ¢ insuficiente para produzir efeitos sistémicos. A excre¢do ¢ predominantemente através da urina ¢ na forma de
metabolitos inativos ou produtos conjugados.

O tempo médio estimado para inicio da aco terapéutica apds a administracdo de Flogo-Rosa ¢ imediato, com alivio dos
sintomas em poucos minutos ap6s aplicagdo.

4. CONTRAINDICACOES
Flogo-Rosa ¢ 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 infec¢do ginecologica, o parceiro
também deve ser tratado conforme orientagdo médica especifica, para evitar reinfeccao.

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

Gravidez e lactacao

Categoria de risco na gravidez: B.

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

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.
O uso desse medicamento nio interfere no aleitamento do bebé.

Populacio especial

Uso em pacientes com insuficiéncia renal

Apesar da baixa absor¢do deve-se levar em consideracdo uma possivel agdo sist€mica do cloridrato de benzidamina em
pacientes com insuficiéncia renal.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Nao ha, até o momento, relato de interagdo com outros medicamentos.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Armazenar em temperatura ambiente (de 15 °C a 30 °C). Proteger da luz e umidade.

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

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

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

Caracteristicas fisicas e organolépticas: po branco e cristalino isento de grumos.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.
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8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Dissolver o conteudo de 1 a 2 envelopes em 1 litro de dgua e usar em lavagens vaginais, 1 ou 2 vezes por dia, ou
conforme recomendagdo médica.

A seguranga e eficacia de Flogo-Rosa somente sdo garantidas na administragdo por via topica.

ATENCAO: NAO INGERIR.

9. REACOES ADVERSAS

Flogo-Rosa ¢ 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 pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE

Nao ha, até o momento, relatos sobre superdose relacionados ao uso do produto.

Em caso de ingestdo acidental de doses elevadas poderdo ocorrer agitagdo, ansiedade, alucinagdes e convulsdes.
O tratamento da ingestdo acidental deve ser feito através da inducdo da emese e por lavagem gastrica.

Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

I1I - DIZERES LEGAIS
Registro: 1.0573.0342

Registrado por:

Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.
Av. Brigadeiro Faria Lima, 201 - 20° andar
Sao Paulo - SP

CNPJ 60.659.463/0029-92

Industria Brasileira

Produzido por:
Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.
Guarulhos — SP

VENDA SOB PRESCRICAO

A CAC

0800 701 6900 g

cac@ache.com.br K4
8:00 h as 17:00 h (seg. asex.)

e
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Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificagdo que altera a bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versoes Apresentacoes
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
MEDICAMENTO o Solugéo Ginecoldgica -
NOVO - Inclusio Atualizaggo de texto de 50 mg/ml
11/02/2015 0133516/15-2 . NA NA NA NA bula de acordo com a VP e VPS P& para preparacdes
Inicial de Texto de RDC 47/09 extemporaneas — 53.2
Bula — RDC 60/12 P ’
mg/mg
MEDICAMENTO Corregao da restrigao Solugéo Ginecolégica -
NOVO - d f 50 mg/ml
Notificacdo de e uso, conforme , gm -
25/02/2015 0171135/15-1 Alteracao de NA NA NA NA textos previamente VP e VPS P6 para preparacdes
Texto de Bula — apresente(ljdos e extemporaneas — 53,2
RDC 60/12 aprovados. mg/mg
10451 -
MEDICAMENTO Solugéo Ginecolodgica -
Not’i\#i((?a\i/ (;é de 50 mg/m
22/08/2016 2206153/16-3 Alterag%o de NA NA NA 27/06/2016 | 1l — DIZERES LEGAIS VP/ VPS P& para preparacdes
Texto de Bula — extemporaneas — 53,2
RDC mg/mg
60/12
10451 - VP
MED&%@%E_NTO 11192- 1.PARA QUE ESTE Solugéo Ginecolégica -
Notificacsio de MEDICAMENTO MEDICAMENTO E 50 mg/ml
22/07/2020 2387733/20-2 Altera Q% o de 16/04/2020 1176723/20-5 | NOVO - Exclusdo de | 22/06/2020 | INDICADQO? VP/VPS P para preparagdes
Texto de Bula — Indicagao extemporaneas — 53,2
RDC Terapéutica VPS mg/mg
60/12 1.INDICACOES
10451-
MEDICAMENTO
NOVO - VPS Solugéo Ginecoldgica -
Notificagdo de 50 mg/ml
20/08/2021 | 3279328/21-7 Alteragao de NA NA NA NA 0. REACOES VPS P6 para preparacdes
Texto de Bula —
ADVERSAS extemporaneas — 53,2

publicagéo no
Bulario RDC
60/12

mg/mg
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21/07/2025

10451-
MEDICAMENTO
NOVO -
Notificagdo de
Alteragao de
Texto de Bula —
publicagéo no
Bulario RDC
60/12

VP

. IDENTIFICACAO DO

MEDICAMENTO

4. 0 QUE DEVO SABER

ANTES DE USAR ESTE

MEDICAMENTO?

5. ONDE, COMO E POR

QUANTO TEMPO

POSSO GUARDAR ESTE

MEDICAMENTO?

IIl. DIZERES LEGAIS
VPS

I. IDENTIFICAGAO DO

MEDICAMENTO

5. ADVERTENCIAS E

PRECAUGCOES

7. CUIDADOS  DE

ARMAZENAMENTO DO

MEDICAMENTO

IIl. DIZERES LEGAIS

VP/VPS

Solugéo de 50 mg/mi
P6 para Solugéo de 53,2

mg/g
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