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Kayttoa koskevia tietoja

Lue tama kayttoohje huolellisesti ennen
formoline L112 -tuotteen kayttoa.
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Vaikutustapa

Hyva kayttaja

Olet hankkinut formoline L112 -tuotteen - tama saksalainen laatutuote voi mahdollistaa
sinulle hyvin siedetyn ja arkeesi sopivan tavan laihtua ja alentaa korkeaa kolesterolia.

Ylipaino ja lihavuus ovat seurausta liian energiapitoisesta ruokavaliosta. Sen vuoksi painon
pudottaminen perustuu vahemman kaloreita sisaltavaan ruokavalioon. Koska yksi gramma
rasvaa sisaltaa noin kaksi kertaa enemman kaloreita kuin yksi gramma hiilihydraatteja
tai yksi gramma proteiinia, rasvan saannin vahentaminen on tehokas tapa pudottaa
painoa ja pitaa se hallinnassa. Monien ihmisten on hyvin vaikea siirtya runsasrasvaisesta
ruokavaliosta vaharasvaiseen ruokavalioon, koska rasva on myos maunantaja.

formoline L112 -tuotteen tarkein ainesosa on sulamaton aktiivinen ravintokuitu
polyglukosamiini L112. Se on luonnollista alkuperda ja pystyy rakenteensa ansiosta
sitomaan ruoansulatuskanavassa suuria maaria lipideja eli rasvoja, rasvahappoja seka
kolesterolia. Sitoutuneet ravintorasvat eivat voi imeytya elimistodn eivatka niiden sisaltamat
kalorit nain ollen ole elimiston kaytettavissa.

Nain formoline L112 auttaa sinua vahentamaan kaloreita ja kohti sopivaa ruokavaliota.
formoline L112 -tuotteen avulla on mahdollista laihduttaa menestyksekkaasti kohtuullisella
ruockavaliolla.

Jo 5 %:n painonpudotuksesta on terveydellista hyotyd. Se tuo sinua ldhemmas
tavoitepainoasi seka auttaa vahentamaan sydan- ja verisuonitautien riskitekijoita.
Alhaisempi paino vahentaa myos nivelten rasitusta ja kulumista.

Polyglukosamiini L112:n kaytto saa aikaan huomattavasti tehokkaamman ja nopeamman
painonpudotuksen (noin 50 % enemman) kuin lumeldadkkeen (ilman vaikuttavaa ainetta)
kaytto samoissa olosuhteissa kohtuullisella ruokavaliolla. Tama on osoitettu useissa
tutkimuksissa, joissa on ollut lumelaaketta saanut kontrolliryhma.

Tutkimuksissa on esimerkiksi osoitettu, etta reilu puolet kevytta ruokavaliota ja L112
-tuotetta kayttavista potilaista saavutti 5 %:n tavoitteen jo kolmen kuukauden kuluttua ja
lahes kaikki (98 %) kuuden kuukauden kuluttua. L112 -tuotetta kayttdvat potilaat laihtuivat
vuodessa keskimaarin 12 kg. Vyotaronymparys pieneni noin 13 cm, mika vastaa kolmea
vaatekokoa. Lisaksi sydan- ja verisuonitautien riskitekijoita ilmaisevat veriarvot kehittyivat
huomattavasti paremmin kuin kontrolliryhmassa. Kriittisena pidetty LDL-kolesteroli aleni
tassa tutkimuksessa 12,9 %.

Painonpudotuksella ja paremmilla veren rasva-arvoilla on positiivinen vaikutus keskipitkan
ja pitkan aikavalin terveysennusteeseen. Pysyvaan painonhallintaan kannattaa tahdata
johdonmukaisesti.

Toivotamme siihen paljon menestysta!

PS: formoline L112 vaikuttaa paaasiassa lihavuuteen, joka johtuu runsasrasvaisesta
ruokavaliosta, kuten rasvaisesta lihasta, makkarasta, voista, juustoista, sipseista, pahkinoista,
leivonnaisista tai friteeratuista ruoista. Runsaasti sokeria sisaltavia elintarvikkeita, esimerkiksi
runsaskalorisia juomia, kuten virvoitusjuomia, i ja alkoholia tulisi nauttia vain pienia maaria,
silla niiden sisaltamat kalorit ovat taysin elimiston kaytettavissa. Samanaikaisesti formoline
112 -hoidon kanssa ei siis pida unohtaa syoda tasapainoista, vahakalorista ja terveellista
ruokaal

Lisavinkki: Liikunta tekee hyvaa! Saat kehosi kayntiin lisaamalla arkiliikuntaa ja urheilua.
Olosi on sen jalkeen parempija olet kuluttanut enemman kaloreital

Rasva-aineiden sitoja

¥ Painonpudotukseen

® Painonhallintaan

LDL-kolesterolia alentava oheisvaikutus

formoline L112 vahentaa rasva-aineiden
sulavuutta fysikaalisen sitoutumisen avulla ja
johtaa siten vahaisempaan kalorien saantiin.
Siten se tukee painonpudotusta, alentuneen

painon yllapitamista ja LDL-kolesterolin
laskua.
Indikaatio

Ylipainon ja lihavuuden hoitoon.

formoline L112 on yhdessa vahakalorisen
ruokavalion kanssa tarkoitettu aikuisille, joiden
painoindeksi (body mass index, BMI) on yli 25.

Koostumus

Aktiivinen ravintokuitu polyglukosamiini L112
(73 %): L112:n  eritelmad:  B-14-polymeeri
D-glukosamiinista ja N-asetyyli-D-glukosamiini
ayriaisten kuoresta.

Apuaineet: askorbiinihappo, viinihappo, tabletin

valmistuksen apuaineet (kasvimagnesium-
stearaatti, kasviselluloosa, natriumsulfaatti,
piidioksidi).

Ottamista koskeva suositus

2 tablettia kaksi kertaa paivassa.

Ota formoline L112 kahden eniten rasvoja
sisaltavan aterian kanssa.

Ota tabletit kokonaisina runsaan vahakalorisen
nesteen (vahintaan 250 ml) kanssa, jotta
tabletit kulkeutuvat mahalaukkuun. Koska
formoline L112 on runsaskuituinen valmiste,
varmista, etta nautit paivassa riittavasti,
vahintaan 2 litraa, nestetta.

Valttamattomien rasvahappojen ja
rasvaliukoisten vitamiinien (A-, D-, E-
ja  K-vitamiinien)  tarpeen  tayttdmisen
varmistamiseksi  suosittelemme ottamaan
formoline L112 -tuotteen vain kahden
paaaterian yhteydessa kolmen sijasta. Sen
lisaksi vahintaan yhden aterian paivassa tulisi
sisaltaa korkealaatuisia oljyja, joista elimisto
saarasvaliukoisiavitamiinejajavalttamattomia
rasvahappoja. Vitamiinien tarve voidaan kattaa
myo6s monivitamiinivalmisteella.

Painonhallintaa varten vuorokausiannokseksi
voi vahentaa 2 tablettia.

Kayttajat

verenohennuslaakkeet,

hormonivalmisteet,

formoline L112 on tarkoitettu ylipainoisille
ja lihaville aikuisille, jotka haluavat alentaa

LDL-kolesteroliaan ja pudottaa painoaan
vahentamalla kalorien saantia.

Olenko ylipainoinen?

Aikuisten,  joiden  painoindeksi  (BMI)
on vahintaan 25, katsotaan  olevan
ylipainoisia. Painoindeksin laskukaava:
BMI = (paino, kg) / (pituus, m)?.

Voit myos kayttaa seuraavaa taulukkoa
maarittaaksesi, onko painosi suhteessa

pituuteesi normaali vai oletko ylipainoinen. Jos
et ole ylipainoinen, et tarvitse formoline L112
-tuotetta.

Pituus Ylipaino alkaen
1,50 m 56,5 kg
1,65 m 60,5 kg
1,60 m 64,0 kg
1,65 m 68,5 kg
1,70 m 72,5 kg
1,75 m 77,0 kg
1,80 m 81,0 kg
1,85 m 86,0 kg
1,90 m 90,5 kg
1,95 m 96,0 kg

Vasta-aiheet

Seuraavien henkildiden ei tule ottaa

formoline L112 -tuotetta:

m henkilot, joiden tiedetaan olevan allergisia
ayriaisille tai jollekin tuotteen ainesosista

m alipainoiset henkilgt (BMI < 18,5 kg/m?)

m raskaana olevat ja imettavat naiset

= henkilot, joilla on esim. kroonista
ummetusta tai suolitukos, ja

m henkilot, joilla on kaytossa saannallinen
suolen toimintaa vahentava laakitys.

Seuraavissa tapauksissa formoline L112

-tuotetta tulee ottaa ainoastaan laakarin

konsultaation jalkeen:

m pitkaaikainen laakitys

m vakavat ruoansulatuskanavan sairaudet ja
ruoansulatuskanavan leikkausten jalkeen

= iakkaat henkildt (yli 80 vuotta).

Yhteisvaikutukset

formoline L112 -tuotteen rasvansitomiskyvyn
ansiosta voidaan ravintorasvojen lisaksi sitoa
(rasvaliukoisia)  vaikuttavia farmaseuttisia
aineita (kuten epilepsialdakkeet,

ehkaisypillerit) tai rasvaliukoisia vitamiineja
(A-, D-, E- ja K-vitamiinit). Rasvaliukoisten
(lipofiilisten) vaikuttavien aineiden kaytettavyys
voi olla heikentynyt. Tassa tapauksessa on
suositeltavaa odottaa vahintaan nelja tuntia
ennen formoline L112 -tuotteen ottamista.

formoline L112 -tuotteen ottamista runsaasti
vitamiineja  sisaltdvien aterioiden (esim.
salaatti, vihannekset) ja korkealaatuisten
oljyjen tai omega-3-rasvahappojen (esim.
lohi) kanssa ei suositella, koska rasvaliukoiset
vitamiinit ja valttamattémat rasvahapot voivat
osittain sitoutua.

Tahaton yliannostus

Juo runsaasti vettd, silla haittavaikutuksia
havaitaan paaasiassa, jos nesteen saanti
on liian vahaista. formoline L112 -tuotteen
aktiivisen ravintokuidun katsotaan olevan
siedettavissa myos suurempina maarina.
Keskeyta tuotteen kaytto varotoimenpiteena ja
tarkkaile, miten ruoansulatuksesi reagoi.

Sivuvaikutukset

formoline L112 -tuotteen kaytto voi tilapdisesti
muuttaa  ulosteen  koostumusta.  Hyvin
harvinaisissa tapauksissa on raportoitu
ruoansulatusongelmia (ummetus, ilmavaivat,
turvotus),  jotka  johtuvat paaasiassa
rittamattomasta nesteen saannista.

Allergiset reaktiot, johtuen jostain tuotteen
sisaltamasta ainesosasta tai mahdollisesta
polypunkkiallergiasta, ovat mahdollisia hyvin
harvinaisissa tapauksissa (oireita voivat
olla: ihottuma, turvotus, kutina, pahoinvointi,
oksentaminen, ripuli).

Yleisesti ottaen formoline L112 -tuotetta
voidaan pitaa erittain hyvin siedettyna.

Jos sivuvaikutuksia tai yhteisvaikutuksia
ilmenee, suositellaan lopettamaan formoline
L112 -tuotteen kaytto ja ottamaan tarvittaessa
yhteytta (dakariin tai apteekkiin.

Vakavien sivuvaikutusten ilmoittaminen:

Jos  havaitset  terveydentilasi  vakavaa
heikkenemista formoline L112 -tuotteen
kayton yhteydessa, ilmoita siita
valmistajalle Certmedica International
GmbH ja toimivaltaiselle viranomaiselle
Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus
Fimea

Laakinnalliset laitteet

PL 55

00034 FIMEA

www.fimea.fi.

Tuotteen ottamisen kesto

formoline L112 -tuotetta voidaan kayttaa
pitkaaikaisesti.

Jos et havaitse painon laskua tai
kolesteroliarvojen  alenemista  kaytettyasi
formoline L112 -tuotetta 12 viikkoa, kysy
neuvoa laakariltasi tai apteekista.

Sailytys

£
25°C

sk

g Huomioi viimeinen kayttopaiva.

formoline L112 -tabletteja suositellaan sailyt-

tamaan lapipainopakkauksessa ottamiseen
saakka.

Sailyta poissa lasten ulottuvilta.

Sailyta 4-25 °C:n lampotilassa.

Sailyta kuivassa.

Huomautuksia
Havita pakkaus ja kayttamattomat tabletit
yleisten jatehuoltomaaraysten mukaisesti.

Lsakinniltinen tate. C € 0123
Sisaltaa elainperaisia kuituja

Yhteenvedon ja kliinista suorituskykya koskevan
tiivistelman voi ladata osoitteesta
www.certmedica.com/SSCP.

Muita tietoja

Vaikuttavan aineen laatu ja suorituskyky
testataan tarkasti. formoline L112 on luokan
Il laakinnallinen laite, joka on CE-sertifioitu
eurooppalaisen asetuksen (EU) 2017/745
mukaisesti ja rekisterdity numerolla DE/
CA64/00038125.

formoline L112

Lisatietoja: www.L112.com
Valmistettu Saksassa

o

certmedica
International GmbH

Valmistaja:

Certmedica International GmbH
Magnolienweg 17,

63741 Aschaffenburg, Germany

1

o2 Jakelija:

S Harmonia Life Oy
Fredrikinkatu 48a
00100 Helsinki, Suomi
Puh: +358 9 6962010
www.harmonia.fi

Kayttoohjeen julkaisupaiva: 2022-08

507295 F310FI5586
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Anvandningsinformation

Las noga igenom denna bruksanvisning innan du
intar formoline L112.

~/

Verkningssatt

Kéra anvandare,

Du har kopt produkten formoline L112. Denna tyska kvalitetsprodukt kan hjdlpa dig att ga
ner i vikt och sanka hogt kolesterol pa ett valtolererat satt som passar in i din vardag.

Overvikt och fetma uppstar nar man &ter for mycket energirik mat. En kalorisnal diet ar
darfor grunden for att bekdmpa fetma. Eftersom ett gram fett innehaller ungefar dubbelt
sa manga kalorier som ett gram kolhydrater eller ett gram protein, ar ett minskat intag av
matfetter ett effektivt satt att ga ner i vikt pa och att behalla den. Manga manniskor tycker
att det ar valdigt svart att byta fran en fettrik kost till en diet med lag fetthalt eftersom fett
ocksa ar en smakbarare.

Huvudingrediensen i formoline L112 ar den ospjalkbara aktiva kostfibern polyglukosamin
L112. Den ar av naturligt ursprung och kan pa grund av dess struktur binda stora mangder
lipider, det vill saga fetter, fettsyror och kolesterol, i matsmaltningskanalen. De bundna
matfetterna kan inte tas upp och kalorierna de innehaller ar darfor inte tillgangliga for
kroppen.

Pa sd satt hjalper formoline L112 dig vid kaloriminskningen och pa vagen till en ldmplig
kost. Med hjalp av formoline L112 ar det majligt att uppna framgangsrik viktminskning med
en mattlig diet.

Aven en viktminskning pa 5 % ar fordelaktig for halsan. Det for dig narmare ditt viktmal, och
hjalper dig att minska riskfaktorerna for hjart- och karlsjukdomar. Att ga ner i vikt minskar
ocksa pafrestningar och slitage pa lederna.

Anvandning av polyglukosamin L112 resulterar i en betydligt snabbare och effektivare
viktminskning (ca 50 % mer) an att ta placebo (utan aktiv ingrediens) under samma
forhallandensomenmattligdiet. Dettabevisasavflerastudier medenplacebokontrollgrupp.

Till exempel visade det sig att dver halften av patienterna med latt kost och L112 nddde
malet pa 5 % efter bara tre manader och nastan alla (98 %) efter sex manader. Inom ett
ar tappade patienter i genomsnitt 6ver 12 kg med L112. Midjemattet minskade med ca
13 cm, vilket motsvarar 3 klanningsstorlekar. Dessutom utvecklades blodvardena, som
anses vara riskfaktorer for hjart-karlsjukdomar, betydligt battre an i kontrollgruppen.
LDL-kolesterol, som anses vara kritiskt, sjonk med 12,9 % i denna studie.

En viktminskning och forbattrade blodfettnivaer har en positiv effekt pa din halsoprognos
pa medellang och lang sikt. Det lonar sig att konsekvent strava efter malet om hallbar
viktminskning.

Lycka till med det!

PS: formoline L112 paverkar framst dvervikt, som orsakas av kost med hdg fetthalt sdsom
fettrikt kott, korv, smor, ost, chips, notter, kakor eller stekt mat. Livsmedel som ar rika pa
socker, till exempel drycker med hogt kaloriinnehall sasom lask eller alkohol, bor endast
konsumeras i sma mangder, eftersom kalorierna som de innehaller ar fullt tillgangliga for
kroppen. Parallellt med terapi med formoline L112 far du inte glomma att vara noga med en
balanserad, kalorireducerad, halsosam kost!

Extra tips: Traning ar bra! Fa igang din kropp med mer vardagsmotion och sport. Efterat

kommer du att ma battre och ha brant fler kalorier!

Lipidbindare

u till viktminskning

= tjll viktkontroll

med en atfoljande effekt som sanker
LDL-kolesterol

formoline L112 minskar smaltbarheten av
lipider genom fysisk bindning och leder darmed
till minskat kaloriintag. Som ett resultat
stoder det viktminskningen, uppratthallandet
av viktminskningen och sankningen av LDL-
kolesterol.

Indikationer

For behandling av overvikt och fetma.
formoline L112 ar avsett for vuxna med ett
Body-Mass-Index (BMI) dver 25 i kombination
med enkalorisnal diet.

Sammansattning

Aktiv kostfiber polyglukosamin L112 (73 %):
Specifikation L112 av B-14-polymer fran
D-glukosamin och N-acetyl-d-glukosamin fran
kraftdjurs skal.

Hjalpamne: askorbinsyra, vinsyra,
tabletteringshjalpamnen (vegetabiliskt
magnesiumstearat, vegetabilisk  cellulosa,

natriumsulfat, kiseldioxid).

Rekommenderat intag

2 tabletter tva ganger om dagen.

Ta formoline L112 vid de tva maltiderna med
hogst fetthalt.

Svalj tabletterna hela med mycket vatska
med lagt kaloriinnehall (minst 250 ml) for
att sakerstalla transporten till magsacken.
Eftersom formoline L112 ar ett fiberrikt
preparat maste du dricka minst 2 liter vatska
dagligen.

For att sakerstalla behovet av essentiella
fettsyror och fettlosliga vitaminer (A, D, E
och K) rekommenderar vi att du endast
intar formoline L112 vid endast 2 av 3
huvudmaltider. Utover det bor minst en maltid
om dagen innehalla hogkvalitativa oljor, fran
vilka kroppen far fettlosliga vitaminer och
essentiella fettsyror. Ett multivitamintillskott
kan ocksa komplettera ditt vitaminbehov.

For viktkontroll kan dosen minskas till 2
tabletter dagligen.

Anvandare

formoline L112 &r avsett for vuxna med
overvikt eller fetma och som vill sanka sitt
LDL-kolesterol och ga ner i vikt genom att
minska kaloriintaget.

Ar jag ens 6verviktig?

Vuxna anses vara Overviktiga fran ett
BMI (Body Mass Index) pa 25 eller mer.
Berakningsformeln ar:

BMI = (kroppsvikt i kg)/(langd i m)2

Du kan ocksa anvanda tabellen nedan for att
avgora om du ar normalviktig for din langd
eller ar overviktig. Om du inte ar Gverviktig ar
formoline L112 inte nodvandigt.

Kroppsstorlek Overvikt fran
1,50 m 56,5 kg
1,65 m 60,5 kg
1,60 m 64,0 kg
1,65 m 68,5 kg
1,70 m 72,5 kg
1,75 m 77,0 kg
1,80 m 81,0 kg
1,85 m 86,0 kg
1,90 m 90,5 kg
1,95 m 96,0 kg

Kontraindikationer

formoline L112 bor inte tas av:

m personer med kand allergi mot kraftdjur
eller nagon av ingredienserna,

m personer som ar underviktiga
(BMI < 18,5 kg/m?),

m gravida eller ammande kvinnor,

m personer med kronisk forstoppning,
tarmobstruktion etc. och

m personer med langvarig anvandning av
mediciner som minskar tarmaktiviteten.

formoline L112 ska endast intas efter att har

konsulterat en lakare i foljande fall:

= langvarigt medicinering,

m allvarliga gastrointestinala sjukdomar och
efter operationer i mag-tarmkanalen,

m  mycket gamla manniskor (Gver 80 ar)

Interaktioner

Pa grund av formoline L112
fettbindningsformaga kan, forutom kostfetter,
(fettlosliga) ~ farmaceutiska  ingredienser
(sasom antiepileptika, blodfértunnande medel,
hormonpreparat, p-piller) eller fettldsliga
vitaminer (A, D, E, K) bindas. Tillgangen pa

fettlosliga (lipofila) aktiva substanser kan
minska. | detta fall rekommenderar vi att du
haller en tidsintervall pd minst fyra timmar
mellan intaget av formoline L112.

Att ta formoline L112 rekommenderas inte till
vitaminrika maltider (t.ex. sallad, gronsaker)
med hogkvalitativa oljor eller omega-3-
fettsyror (lax, etc), eftersom fettldsliga
vitaminer och essentiella fettsyror delvis kan
binda.

Oavsiktlig dverdosering

Oka mangden du dricker eftersom biverkningar
framst observeras nar du dricker for lite
vatska. Den aktiva kostfibern polyglukosamin
i formoline L112 kan ocksd anses tolereras i
storre mangder. Som en forsiktighetsatgard,
sluta att inta det och kann efter hur din
matsmaltning reagerar.

Biverkningar

Under intaget av formoline L112 kan
tillfallig forandring i avforingens konsistens
forekomma. | mycket sallsynta fall har
matsmaltningsproblem (forstoppning, gaser i
magen, mattnadskansla) rapporterats, framst
pa grund av otillrackligt vatskeintag.

Allergiska  reaktioner ~pa grund av
ingredienserna i produkten eller en maojlig
dammkvalsterallergi  ar mojliga i mycket
sallsynta fall (symtom kan innefatta: utslag,
svullnad, klada, illamaende, krakningar, diarré).

Sammantaget kan formoline L112 betecknas
som mycket val tolererad.

Om biverkningar  eller interaktioner
uppstar rekommenderar vi att du avbryter
behandlingen med formoline L112 och

kontaktar lakare eller apotekspersonal vid
behov.

Rapportera allvarliga biverkningar:

Om du marker en allvarlig forsamring av din
halsaisamband med attduanvander formoline
L112 ska detta rapporteras till tillverkaren
Certmedica International GmbH och ansvarig
myndighet Sakerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet (Fimea)
Medicintekniska produkter

PB 55

00034 Helsingfors

www.fimea.fi.

Intagets varaktighet
formoline L112 kan intas pd lang sikt.

Be din lakare eller apotekspersonal om rad
om du inte marker av ndgon viktminskning

eller sankning av din kolesterolniva nar du har
anvant formoline L1121 12 veckor.

Forvaring

£
25°C

sk

g Beakta utgangsdatumet.

Det rekommenderas att forvara formoline
L112 tabletterna i blisterforpackningen tills
tabletterna tas.

Forvara utom rackhall for barn.

Forvaras mellan 4 och 25 °C.

Forvaras torrt.

Tips

Kassera  forpackningen  och  oanvanda
tabletter i enlighet med offentliga regler for
avfallshantering.

Medicinteknisk produkt C E 0123

Med kostfiber av animaliskt ursprung
Sammanfattningen av sakerhet och klinisk
prestanda hittar du under
www.certmedica.com/SSCP.

Ytterligare anvisningar

Den aktiva substansens  kvalitet och
prestanda testas strikt. formoline L112 ar en
medicinteknisk produkt av klass Ill, ar CE-
certifierad i enlighet med den europeiska
forordningen (EU) 2017/745 och registrerad
under numret DE/CA64/00038125.

formoline L112

Ytterligare information: www.L112.com
Tillverkad i Tyskland

o

certmedica
International GmbH

(. Vg
Tillverkare:

Certmedica International GmbH
Magnolienweg 17,

63741 Aschaffenburg, Germany

o2 Distributor:
W Harmonia Life Qy
Fredriksgatan 48a

00100 Helsingfors, Finland
Tel: +358 9 6962010
www.harmonia.fi

Datum for bruksanvisningens utfardande: 2022-08
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