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Iepirkuma priekSmeta apraksts

1. Vispariga informacija par pasutitaju:

Nosaukums: AS ,,Grindeks”

Vienotais reg. Nr.: 40003034935

Adrese: Krustpils iela 53, Riga, LV — 1057, Latvija

Kontaktpersona: Juris Gulbis, talrunis: +371 67083468, e-pasts: juris.gulbis@grindeks.com

2. Iepirkuma merkis:
Petijumam mekl&jam sadarbibas partneri noltika kopigi veikt starpnozaru p&tijumu - jaunas
patentbrivas aktivas farmaceitiskas vielas Sugamadeks iegiiSanas metodes izstradi un
tehnologijas aprobaciju.

3. Iepirkuma priekSmeta tehniska specifikacija:
Jaunas patentbrivas aktivas farmaceitiskas vielas Sugamadeks iegiiSanas metodes un

tehnologijas izstrade un optimizacija

a) Tehniska specifikacija:

1. | Darba mérki: | 1.1.1zstradat patentbrivu, ripnieciskiem mérogiem ( virs 100 kg gada) atbilstosu
un ekonomiski pamatotu Sugamadeks aktivas farmaceitiskas vielas (turpmak
teksta — AFV) iegtiSanas tehnologiju laboratorijas méroga. Izpilditajs var
izveleties AFV iegtSanas shému, kas ir patentbriva, atbilst izmantoSanai
riipnieciska méroga un turpmak minétajiem nosacljumiem. Ka izejmaterials
tiek izmantots gamma ciklodekstrins (CAS: 17465-86-0).




Veicamie
darbi:

Sugamadeka AFV razoSanai piemérotas sint€zes tehnologijas izstrade ietver
sekojosus posmus:
2.1. Literatiiras apskata sagatavoSana un piemérotako iegliSanas metozu izpete —
reagentu un izejvielu pieejamiba, sintézes tehnologisko parametru atbilstibas
ripniecibas iespgjam novertesana un selekcija. Pieme@rotakas sintézes shémas
izvele.
2.2 Izveletas sint€zes shémas aprobacija, izvEloties piemérotas mainigo faktoru
(reagentu attiecibas, $kidinataju, temperatiiras, reakcijas ilguma u.c. parametru)
vertibas un iegiistot un noraksturojot visus stabilos starpproduktus.
2.3. Optimizacijas plana sastadiSana, lai katra stadija optimiz€tu vismaz 3
mainamos parametrus (piem&ram, reagentu attiecibu, temperatiru, reakcijas
ilgumu).
2.4. Visu sint€zes stadiju optimizacija saskana ar optimizacijas planu.
2.5. AESH vai/un GH analizes metodes izstrade nepieciesamaja limeni
(specifiskums) katras stadijas starpproduktu analizei nozimigako piemaisijumu
identificéSana katra stadija, standartvielu analizei.
2.6. Sugamadeka parauga iegtiSana, kas atbilst sekojosam prasibam:
1. Pamatvielas saturs ne mazaks par 97 % (r€kinot uz sausu vielu);
2. Atlikugo $kidinataju saturs atbilstosi ICH Q3C(R8) vadlinijas
prastbam.

2.7. Sadarbiba ar pasititaju veikt iegiiSanas metodikas mé&rogoSanu (ar méroga
palielinajumu >5 reizes ) un nepiecieSsamibas gadijuma metodikas optimizacijas
darbibas.

2.8. Visu paveikto eksperimentu, t.sk. piemaisijumu sagatavoSanas panémienu
apkopojums atskaites veida.

2.9. Ja kada no izejvielam nav komerciali plasi pieejama, jaizstrada ari tas
patentbriva iegiiSanas metodika.

Izmantojamas
metodes:

3.1.  Sugamadeka sint€z€ nav ieteicams izmantot $kidinatajus, kuri ICH*
vadlijas klasificeti ka [ klases S$kidinataji vai ekvivalentas klasifikacijas
$kidinatajus. Sis ierobezojums neattiecas uz piemaisijumu standartvielu sintézi.
Nav ieteicams izmantot loti korozivus un augsti toksiskus materialus.

3.2.  Sugamadeka sintéz€ ir jaizmanto tehnologiski piemeéroti panémieni:
Skidrumu pievienoSana pie cietam vielam (nevis otradi); stacionara destilacija,
atstajot dalu Skidruma (nevis rotacijas ietvaic€Sana lidz sausam); kristalizacija;
ekstrakcija; filtréSana vai centrifugéSana, sildiSana lidz 160°C un/vai dzesgsana
lidz -10°C , spiediens lidz 6 bar. Var tikt izmantoti arT citi ripnieciskos mérogos
lietojami tehnologiskie panémieni. Tam jabiit pamatotam.

3.3.  Izdalito starpproduktu un gala produkta tiribas kontrole ar piemérotam
metodém — augstas vai ultraaugstas efektivitates Skidrumu hromatografiju ar
atbilstoSu detektesanas pané€mienu.

3.4. Ka alternativa reakcijas gaitas kvalitativai kontrolei var tikt izmantota
planslana hromatografija ar atbilstoSiem vizualizacijas panémieniem.

b) Pretendentam izvirzitas prasibas:

Pretendenta 1.1. Pretendenta darbibas joma ir Zinatniskas pe€tniecibas darbs (NACE 2.red.: 72
darbibas veids | Zinatniskas pétniecibas darbs).

atbilsosi o o ) )

NACE 2.red. Pretendentam jaiesniedz dokuments, kas apliecina atbilstibu Saja punkta
klasifikacijai: min&tajam prasibam.

Pretendenta 2.1. Pretendenta riciba ir personals ar augstako izglititbu un pieredzi organiskaja
kvalifikacija | sinteze.




un pieredze:

2.2. Pretendents sekmigi pabeidzis vismaz 2 (divus) ligumdarbus organiskas
sint€zes joma pedejo 5 (piecu) gadu laika.
Pretendentam jaiesniedz apliecinadjums un cita dokumentacija, kas apliecina
atbilstibu $aja punkta min€tajam prasibam.

Pretendenta
tehniskais
nodro$inajums

3.1. Sintézes laboratorijai jabiit aprikotai ar velkmes skapjiem un piepludes
ventilaciju droSu darba apstaklu nodrosinasanai.

3.2. Pretendenta riciba jabiit organiskas sint€zes aprikojumam un pieejai pie
Skidrumu hromatografijas sisteémas, lai veiktu izdalito starpproduktu un
galaprodukta tiribas kontroli.

3.3. Pretendentam jaiesniedz apliecinajums un galveno iekartu saraksts (ar
galvenajiem tehniskajiem parametriem), lai var€tu parliecinaties par ta atbilstibu
$aja punktd min€tajam prasibam.

c¢) Papildus prasibas:

Darbu izpildes termini: | Tehniskas specifikacijas punkta 1.1. noraditas AFV ieguSanas

tehnologijai:
1.1 Literatiiras apskata sagatavoSana un piemérotako iegliSanas metozu
teorétiska izpéte — reagentu un izejvielu pieejamiba, sintézes

tehnologisko parametru atbilstibas riipniecibas iesp&jam novertéSana un
selekcija. Piemérotakas sinte€zes shémas izvele un 1. starpposma atskaites
iesniegSana I1dz 2024. gada 31. oktobrim

1.2. Izveletas sintézes shémas aprobacija, izveloties piemérotas mainigo
faktoru (reagentu attiecibas, $kidinataju, temperatiiras, reakcijas ilguma
u.c. parametru) vertibas un iegtstot visus starpproduktus vismaz 1 grama
meéroga, optimizacijas plana sastadiSana un 2. starpposma atskaites
iesniegSana I1dz 2025. gada 30. aprilim

1.3. Visu sintézes stadiju optimizacija saskana ar optimizacijas planu
3. starpposma atskaites sagatavoSana un iesniegSana Iidz 2024. gada
31. julijam.

1.4. Sintézes metodes merogosSana ar vismaz viena izstrades parstavja
piedaliSanos AS “Grindeks” ar meroga palielinajumu vismaz 5 reizes un,
nepiecieSamibas gadijuma (sliktas kvalitates produkts, neatbilstosi zems
reakcijas iznakums, griiti kontrol&jami parametri — stipra eksoterma u.c.)
tehnologijas optimizacija, gala atskaites sagatavoSana par paveiktajiem
eksperimentiem, izmantotas analizu metodes, analizu datu tabulas,
starpproduktu, galaprodukta un piemaisijumu standartvielu raksturojums
— Iidz 2025. gada 30. septembrim.

Darba apjoms:

Pretendents iesniedz piedavajumu par visu izpildes apjomu.

Atbilstiba:

Ja Saja iepirkuma priekSmeta apraksta uzskaititajam prasibam ir
iespgjams ekvivalents, kura esamibu finans€juma sane€méjs nav
paredzgjis, pretendents var iesniegt prasibam atbilstosu ekvivalentu
piedavajumu. Pretendents var iesniegt arT augstakam prasibam atbilstoSu
piedavajumu.

Piedavajuma deriguma | 31.08.2024.

termins:

Apmaksas nosacijumi:

Avanss 10%;

20% pec 1.starpposma atskaites nodosanas un pienemsanas;
20% pec 2.starpposma atskaites nodoSanas un pienemsanas;
20% péc 3.starpposma atskaites nodosanas un pienemsanas;
e  30% pec Gala atskaites nodoSanas un pienemsanas.

Cena:

Janorada EUR (bez PVN).

Prasibas piedavajuma 7.1. Pretendents iesniedz Tehnisko piedavajumu (turpmak teksta —

sagatavosanai:

Piedavajums), kas noforméts atbilstosi Iepirkuma priekSmeta apraksta

3




1. pielikuma pievienotajai formai.

7.2. Piedavajumam  pievieno lepirkuma  priekSmeta  tehniskas
specifikacijas b) sadalas 1., 2. un 3. punkta noteikto prasibu izpildi
apliecinoSus dokumentus.

7.3. Piedavajums ar pielikumiem jaiesniedz drukata veida (1 eksemplara)
vai parakstits ar droSu elektronisko parakstu, sagatavots datorraksta
latvieSu vai anglu valoda, ievérojot zemak noraditos punktus.

7.4. Piedavajuma janorada dokumenta sagatavoSanas datums, vieta,
numurs, ka arT amats, paraksts, paraksta atSifréjums.

7.5. Piedavajuma 1. lappuse jasagatavo uz organizacijas veidlapas (ja
tada ir).

7.6. Ja Piedavajums ir drukata veida, tad ta originals janosiita pa pastu
vai janogada personigi sl€gta aploksné uz sekojosu adresi: Jurim Gulbim,
AS ,,Grindeks”, Krustpils iela 53, Riga, LV — 1057, ar noradi uz
aploksnes “AS “Grindeks” iepirkums “Jaunas patentbrivas aktivas
farmaceitiskas vielas Sugamadeks iegiSanas metodes un tehnologijas
izstrade un optimizacija”.

Ja Piedavajums ir sagatavots elektroniski un parakstits ar droSu
elektronisko parakstu, tad ta originals ar pielikumiem janostta uz
sekojosu §T iepirkuma kontaktpersonas e-pasta adresi:
juris.gulbis@grindeks.com.

Piedavajuma originals drukata vai elektroniska veida jaiesniedz lidz
Piedavajuma iesniegSanas termina beigam.

7.7.Ja Piedavajums ir sagatavots un parakstits drukata veida, tad
papildus tam skanéts Piedavajums ar pielikumiem janosita
AS ,.Grindeks” kontaktpersonai J. Gulbim uz e-pastu:
juris.gulbis@grindeks.com. Miné&tas darbibas javeic lidz Piedavajuma
iesniegSanas termina beigam.

* Medicinisko zalu registracijas prasibu harmonizacijas starptautiska konference (The International Conference
on Harmonisation of Technical Requirements for Registration of Pharmaceuticals for Human Use).

Pielikums: Tehniska piedavajuma forma, uz 4 (Cetram) lapam.

AS ,,Grindeks”

AFYV izstrades grupas vaditajs* Juris Gulbis

*DOKUMENTS PARAKSTITS AR DROSU ELEKTRONISKO PARAKSTU




Pielikums Nr. 1

Iepirkuma priekSmeta aprakstam “Jaunas patentbrivas aktivas farmaceitiskas vielas
Sugamadeks iegtisanas metodes un tehnologijas izstrade un optimizacija”

[Uznémuma nosaukums]
Reg.Nr.: [registracijas numurs]
Adrese: [juridiska adrese]

[Vieta], 2024. gada .

Nr.

Tehniskais piedavajums

1. | Finanséjuma sanémeéjs:

AS ,.Grindeks”, reg. Nr.: 40003034935

2. | Finans€juma sanémeja

adrese:

Krustpils iela 53, Riga, LV-1057, Latvija

3. | Iepirkuma priekSmets:

Jaunas patentbrivas aktivas farmaceitiskas vielas Sugamadeks
iegtiSanas metodes un tehnologijas izstrade un optimizacija

4. | Liguma izpildes termins: 2025. gada 30. septembris

5. | Informacija par

piegadataju:

[Uznémuma adrese]

[Uznémuma nosaukums], Reg. Nr.: [PVN numurs],

[Iss uznémuma darbibas jomas raksturojums]

6. | Iepirkuma priek§meta apraksts:

Jaunas patentbrivas aktivas farmaceitiskas vielas Sugamadeks iegtiSanas metodes un
tehnologijas izstrade un optimizacija

a) Tehniska specifikacija:

Noteiktas prasibas

Piedavajums

1. | Darba merki:

1.1.1zstradat patentbrivu, ripnieciskiem
mérogiem ( virs 100 kg gada)
atbilstoSu un ekonomiski pamatotu
Sugamadeks aktivas farmaceitiskas
vielas (turpmak teksta — AFV)
iegiSanas tehnologiju laboratorijas
meroga. Izpilditajs var izveleties AFV
iegiiSanas shému, kas ir patentbriva,
atbilst ~ izmantoSanai  ripnieciska
méroga un turpmak mintajiem
nosacljumiem. Ka izejmaterials tiek
izmantots gamma  ciklodekstrins
(CAS: 17465-86-0).

2. | Veicamie darbi:

Sugamadeka AFV razoSanai piemérotas
sintézes  tehnologijas  izstrade ietver
sekojosus posmus:

2.1. Literatiras apskata sagatavoSana un
piemérotako iegiliSanas metozu izpete —
reagentu un izejvielu pieejamiba, sintézes
tehnologisko parametru atbilstibas




ripniecibas iesp&jam novértéSana un
selekcija. Piemerotakas sint€zes shémas
izvéle.

2.2 Izveletas sintézes sheémas aprobacija,
izveloties piemeérotas mainigo faktoru
(reagentu attiecibas, skidinataju,
temperatiiras, reakcijas ilguma u.c.
parametru) vertibas un ieglstot un
noraksturojot visus stabilos
starpproduktus.

2.3. Optimizacijas plana sastadiSana, lai
katra stadija optimiz€tu vismaz 3
mainamos parametrus (pieméram, reagentu
attiecibu, temperatiiru, reakcijas ilgumu).
2.4. Visu sintézes stadiju optimizacija
saskana ar optimizacijas planu.

2.5. AESH vai/un GH analizes metodes

izstrade nepieciesamaja Itment
(specifiskums) katras stadijas
starpproduktu analizei nozimigako

piemaisijumu identificéSana katra stadija,
standartvielu analizei.
2.6. Sugamadeka parauga ieglSana, kas
atbilst sekojosam prasibam:
1. Pamatvielas saturs ne
mazaks par 97 % (r€kinot uz
sausu vielu);
2. Atlikuso  skidinataju
saturs atbilstosi ICH
Q3C(R8) vadlinijas

prasibam.

2.7. Sadarbiba ar pasiititaju veikt iegiSanas
metodikas  meérogoSanu (ar meéroga
palielinajumu >5 reizes) un
nepiecieSamibas  gadjjuma  metodikas
optimizacijas darbibas.

2.8. Visu paveikto eksperimentu, t.sk.
piemaisTjumu sagatavoSanas panémienu
apkopojums atskaites veida.

2.9. Ja kada no izejvielam nav komerciali
plasi pieejama, jaizstrada arT tas patentbriva
iegiiSanas metodika.

Izmantojamas
metodes:

3.1.Sugamadeka sintéze nav
ieteicams izmantot S$kidinatajus,
kuri ICH* vadlinijas klasificeti ka
I klases Skidinataji vai
ekvivalentas klasifikacijas
$kidinatajus. Sis ierobezojums
neattiecas uz piemaistjumu
standartvielu sintezi. Nav
ieteicams izmantot Joti korozivus
un augsti toksiskus materialus.




3.2.  Sugamadeka sint€z€ ir jaizmanto
tehnologiski piemeroti panémieni:
Skidrumu pievienoSana pie cietam vielam
(nevis otradi); stacionara destilacija,
atstajot dalu Skidruma (nevis rotacijas
ietvaic€Sana lidz sausam); kristalizacija;
ekstrakcija; filtréSana vai centrifugg€sana,
sildisana Iidz 160°C un/vai dzes€Sana lidz
-10°C , spiediens lidz 6 bar. Var tikt
izmantoti arT citi riipnieciskos merogos
lietojami tehnologiskie pan€mieni. Tam
jabiit pamatotam.

3.3. lIzdalito starpproduktu un gala
produkta tiribas kontrole ar piemérotam
metodém — augstas vai ultraaugstas
efektivitates Skidrumu hromatografiju ar
atbilstosu detekt€Sanas paneémienu.

3.4. Ka alternativa reakcijas gaitas
kvalitativai kontrolei var tikt izmantota
planslana hromatografija ar atbilstoSiem
vizualizacijas panémieniem.

b) Pretendentam izvirzitas prasibas:

Noteiktas prasibas

Piedavajums

Pretendenta
darbibas veids
atbilsosi
NACE 2.red.
klasifikacijai:

1.1. Pretendenta  darbibas  joma ir
Zinatniskas pétniecibas darbs (NACE
2.red.: 72 Zinatniskas p&tniecibas darbs).

Pretendentam jaiesniedz dokuments,
kas apliecina atbilstibu S$aja punkta
minétajam prasibam.

Pretendenta
kvalifikacija un
pieredze:

2.1. Pretendenta riciba ir personals ar
augstako izglitibu un pieredzi organiskaja
sinteze.

2.2. Pretendents sekmigi pabeidzis vismaz
2 (divus) Iigumdarbus organiskas sintézes
joma p&dgjo 5 (piecu) gadu laika.
Pretendentam jaiesniedz apliecinajums
un cita dokumentacija, kas apliecina
atbilsttbu Saja punktd mingtajam
prasibam.

Pretendenta
tehniskais
nodro§inajums

3.1. Sint€zes laboratorijai jabut aprikotai ar
velkmes skapjiem un piepludes ventilaciju
drosu darba apstaklu nodrosinasanai.

3.2. Pretendenta riciba jabiit organiskas
sintézes aprikojumam un pieejai pie
Skidrumu hromatografijas sist€mas, lai
veiktu  izdalito starpproduktu ~ un
galaprodukta tirTbas kontroli.

3.3. Pretendentam jaiesniedz apliecinajums
un galveno iekartu  saraksts (ar
galvenajiem tehniskajiem parametriem),




lai var€tu parliecinaties par ta atbilstibu
S$aja punktad minétajam prasibam.

¢) Papildus prasibas:

Noteiktas prasibas

Piedavajums

Darbu izpildes
termini:

Tehniskas specifikacijas punkta 1.1.
noraditas AFV iegtsanas tehnologijai:

1.1 Literatiiras apskata sagatavoSana un
piemerotako iegliSanas metozu teorétiska
izp€te — reagentu un izejvielu pieejamiba,
sint€zes tehnologisko parametru atbilstibas
ripniecibas iespgjam novertéSana un
selekcija. Piemérotakas sint€zes sh&mas
izvéle un  1.starpposma  atskaites
iesniegsana I1dz 2024. gada 31. oktobrim
1.2. Izveletas sintézes shémas aprobacija,
izveloties piem&rotas mainigo faktoru
(reagentu attiecibas, skidinataju,
temperatiras, reakcijas ilguma u.c.
parametru) vertibas un ieglstot visus
starpproduktus vismaz 1 grama meéroga,
optimizacijas  plana  sastadiSana un
2. starpposma atskaites iesniegSana lidz

2025. gada 30. aprilim
1.3. Visu sintézes stadiju optimizacija
saskana ar optimizacijas planu

3. starpposma atskaites sagatavoSana un
iesniegSana lidz 2024. gada 31. julijam.
1.4. Sinté€zes metodes merogoSana ar
vismaz viena izstrades parstavja
piedaliSsanos AS “Grindeks” ar méroga
palielinajumu  vismaz 5 reizes un,
nepieciesamibas gadfjuma (sliktas
kvalitates produkts, neatbilsto§i zems
reakcijas iznakums, griiti kontrolg€jami
parametri — stipra eksoterma u.c.)
tehnologijas optimizacija, gala atskaites
sagatavosana par paveiktajiem
eksperimentiem, izmantotas analizu
metodes, analizu datu tabulas,
starpproduktu, galaprodukta un
piemaisijumu standartvielu raksturojums —
lidz 2025. gada 30. septembrim.

Darba apjoms:

Pretendents iesniedz piedavajumu par visu
izpildes apjomu.

Atbilstiba:

Ja sSaja iepirkuma priekSmeta apraksta
uzskaitTtajam prasibam ir iesp&jams
ekvivalents, kura esamibu finansgjuma
san@mejs nav paredzgjis, pretendents var
iesniegt prasibam atbilstosu ekvivalentu
piedavajumu. Pretendents var iesniegt arl
augstakam prasibam atbilstosu
piedavajumu.




Piedavajuma 31.08.2024.
deriguma
termins:
Apmaksas Avanss 10%;
nosacijumi: e 20% péc 1.starpposma atskaites
nodosanas un pienemsanas;
e 20% péc 2.starpposma atskaites
nodosanas un pienemsanas;
e 20% pec 3.starpposma atskaites
nodo$anas un pienemsanas;
e 30% péc Gala atskaites nodosanas
un pienemsanas.
Cena: Janorada EUR (bez PVN).
Prasibas 7.1. Pretendents iesniedz Tehnisko
piedavajuma piedavajumu (turpmak teksta -
sagatavo$anai: Piedavajums), kas noforméts atbilstoSi
Iepirkuma priekSmeta apraksta

1. pielikuma pievienotajai formai.

7.2. Piedavajumam pievieno Iepirkuma
priekSmeta tehniskas specifikacijas b)
sadalas 1., 2. un 3. punkta noteikto prasibu
izpildi apliecinoSus dokumentus.

7.3. Piedavajums ar pielikumiem jaiesniedz
drukata veida (1 eksemplara) vai parakstits
ar droSu elektronisko parakstu, sagatavots
datorraksta latviesu vai anglu valoda,
ievérojot zemak noraditos punktus.

7.4. Piedavajuma janorada dokumenta
sagatavoSanas datums, vieta, numurs, ka ar1
amats, paraksts, paraksta at$ifréjums.

7.5. Piedavajuma 1. lappuse jasagatavo uz
organizacijas veidlapas (ja tada ir).

7.6. Ja Piedavajums ir drukata veida, tad ta
originals janosiita pa pastu vai janogada
personigi slégta aploksné uz sekojosu
adresi: Jurim Gulbim, AS,Grindeks”,
Krustpils iela 53, Riga, LV — 1057, ar
noradi uz aploksnes “AS “Grindeks”
iepirkums “Jaunas patentbrivas aktivas
farmaceitiskas vielas Sugamadeks
iegiSanas metodes un tehnologijas izstrade
un optimizacija”.

Ja Piedavajums ir sagatavots elektroniski
un parakstits ar droSu elektronisko
parakstu, tad ta originals ar pielikumiem
janosita uz sekojoSu §1 iepirkuma
kontaktpersonas e-pasta adresi:
juris.gulbis@grindeks.com.

Piedavajuma  originals drukata vai
elektroniska  veida  jaiesniedz  lidz
Piedavajuma iesniegSanas termina beigam.
7.7.Ja Piedavajums ir sagatavots un




parakstits drukata veida, tad papildus tam
skangts Piedavajums ar pielikumiem
janosiita AS ,,Grindeks” kontaktpersonai
J. Gulbim uz e-pastu:
juris.gulbis@grindeks.com. Minétas
darbibas  javeic Ilidz  Piedavajuma
iesniegSanas termina beigam.

* Medicinisko zalu registracijas prasibu harmonizacijas starptautiska konference (The International Conference
on Harmonisation of Technical Requirements for Registration of Pharmaceuticals for Human Use).

Pielikumi:

[Uznémuma nosaukums]

[Vards, uzvards]

DOKUMENTS PARAKSTITS AR DROSU ELEKTRONISKO PARAKSTU UN SATUR

LAIKA ZIMOGU
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