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The Creation of a Vaccine

Human studies progress in PHASES to ensure safety.

VACCINE DEVELOPMENT

Vaccine development begins in the
laboratory and then if there is
potential for the vaccine it may be
tested in animals. Only after it is
determined to be safe in animals
will it move on to human studies.

CLINICAL TRIAL PHASE 1

e Focus on safety

e Learn about dosage and possible
side effects

e Small group of volunteers

e |If no serious side effects are
found, move to Phase 2

E O CLINICAL TRIAL PHASE 2

¢ Involves several hundred
volunteers

e Assess short-term side effects
and how the size of the dose
\‘ relates to immune response

CLINICAL TRIAL PHASE 3

e Hundreds or thousands of
volunteers participate

e Some people receive the vaccine
and some receive a placebo

e These two groups are compared
for safety, effectiveness and
side effects

FDA REVIEW

y_

The Food and Drug Administration
(FDA)

e Requires that clinical trials are
run at the highest scientific and
ethical standards

e Evaluates the results of all
completed studies to assess the
safety and effectiveness of each

A

FDA scientists and medical professionals carefully
evaluate a wide range of information to ensure that the

new vaccine can be made consistently safe, pure, and \

potent.
Information from www.cdc.gov/vaccines

A2 CTSI



Did You Know?

Vaccines help to prevent dangerous diseases.
Vaccines work with the body's natural defenses
to safely develop immunity to disease.

Some vaccines are made by inactivating, or
killing, the germ during the process of making
the vaccine. The COVID-19 vaccine is an inactive
vaccine.

Both getting a disease or getting a vaccine can
give you future protection from that disease.
The difference is that with the disease you have
to get sick to get that protection and with the
vaccine you do not.

You can get information on COVID-19

studies that are happening at the University at
Buffalo here:
research.buffalo.edu/portal/clinicaltrial/

L
2
C
4

Information from www.cdc.gov/vaccines

Questions to Ask
Your Provider or Pharmacist

What are the side effects of this vaccine?
How often do | need to get this vaccine?

What are the ingredients of this vaccine?

Where can | get a vaccination?

What are the risks if | don't want to get the
vaccine? i

Does getting the vaccine make it safer for
you to be around others who have COVID?

This program is supported by the National Center for Advancing
Translational Sciences of the National Institutes of Health under award
number ULTTRO01412 to the University at Buffalo.
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Creéation du Vaccin

Les recherches sur les humains sont développées en PHASES pour assurer le

DEVELOPPEMENT DU VACCIN

Le développement du vaccin
commence dans :

Le laboratoire afin de savoir si
ce vaccin a une possibilité réelle
d’existence,

et est d’abord testé sur des
animaux.

S'il est considéré comme étant
fiable,

ce vaccin sera ensuite expérimenté
sur des personnes

ESSAI CLINIQUE PHASE 1

® On vise a la sécurité du vaccin

® On étudie les doses et les
possibles

® Sur des petits groupes de volontaire

® Si on ne trouve aucuns effets
contraires ou dangereux
On passe alors en Phase 2

E . ESSAI CLINIQUE PHASE 2

® Plusieurs centaines de
Volontaires sont choisis.

_ ® Pour évaluer les effets
contraires a court terme
\‘ and le dosage correct
N qui provoquera une protection
immunitaire adéquate.

ESSAI CLINIQUE PHASE 3

Plusieurs centaines de milliers
de volontaires vont y participer

Certaines personnes recoivent le
vaccin et d’autres regoivent un
placebo

Les résultats de ces deux groupes son
ensuite comparés

par fiabilité, efficacité et effets
collatéraux.

LA SUPERVISION DU FDA

L'Institut pour les Aliments et les
Médicaments

(FDA)

y

® Exige des essais cliniques qu'ils soient
effectués avec les plus hauts standards
scientifiques éthiques et déontologiques

® 1l mesure les résultats de toutes les études
effectuées pour leur efficacité et fiabilité.

g m,},v,m?
Les scientifiques et professionnels médicaux révisent et
évaluent un grand nombre d’informations afin d‘assurer
que le nouveau vaccin soit compléetement fiable, pur et
effectif

VACCIN ’A_PPROUVE
# ol

Information from

A3 CTSI
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Le saviez-vous?

1: Les vaccins aident a la prévention de
maladies dangereuses. Ils aident les défenses
naturelles de votre corps En augmentant votre
protection contre les maladies

Les vaccins sont fabriqués avec des germes
désactivés ou tues durant le processus de
fabrication du vaccine Le vaccin COVID-19 est un
vaccin désactive.

Souffrir d’ une maladie ou recevoir un vaccin
peut vous protéger dans le futur

De cette méme maladie La difference entre les
deux cas, c’'est que vous étes protége apres une
maladie,mais si vous recevez le vaccin, vous
serez protége sans étre malade.

Vous pouvez obtenir des informations
concernant les recherches sur le COVID_ 19

effectuées a I'Université de Buffalo ici :
research.buffalo.edu/portal/clinicaltrial/

Information from
Quelques questions a poser
Durant votre visite a votre médecin ou a la pharmacie

Quels sont les effets collatéraux possibles du
vaccin ?

Combien de doses je dois recevoir et quand ?
Quels sont les éléments contenus dans le vaccin ?

Ou puis je me faire vacciner ?

Quels sont les risques impliqués si je
refuse le vaccin ?

.‘.

Est-ce que je serai mieux protege par le
vaccin si je suis en contact avec des
personnes porteuses du COVID-19?

Ce programme est supporté par le Centre National pour le Progres.
Lauréat des Instituts Nationaux pour les Sciences et Recherche de la Santé

Numero UL1TR001412 a I’ Université de Buffalo.
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Uko urukinlgo rukorwa

Ubushakashatsi bukorwa buhoro buhoro kubera
kwubaka icyizere

Uko rutegurwa

Gutegura urukingo bitangilira muli
labo; byamara kugaragara ko
bitanga icyizere hagatangira

¢
L
L

= igeragezwa mu nyamaswa. Iyo
inyamaswa ntacyo zibaye nibwo
I%I igeragezwa ryimulirwa mu bantu.

INTAMBWE YA 1:
KURUGERAGEREZA KU BANTU

Kureba ko rudatera kurwara
Kwitondera ubwinshi/ubucye

o bw'umuti ukenewe n’ibishobora
kurwuliriraho

Itsinda litoya ly’abakorera-
bushake

Iyo ntacyo ruteye gikomeye,
ubushakashatsi bushobora kujya
ku ntambwe ya 2

INTAMBWE YA 2 KU

' BANTU
. e

e Kurugeragereza mu bantu
amajana y'abakorera-bushake
e Gusuzuma ko nta ngaruka
' z'igihe gito no kumenya
\‘ ingano y’'umuti uterwa ndetse

hakanarebwa uko umubili

ubyifata mo
INTAMBWE YA 3

e Mu bakorana-bushake ibihumbi
bamwe bagaterwa urukingo

e abanda bakabaha placebo.
Nyuma, kugereranya utwo

e dutsiko ukjo ali tubili harebwa ko
urukingo rumeze neza, rukora,
kandi rudafite ingaruka
zikanganye

UBUGENZUZI
BWA FDA

y

Ikigo gishinzwe imiti n’ibilibwa
(FDA)
¢ Gitegeka ko igeragezwa mu
bantu bikorwa n‘abahanga bo
mu rwego bwo hejuru kandi
¢ bukitondera kudahutaza ibyo
rubanda barutezeho
ibyavuye mu
kashatsi gishaka kumenya
Kwemerwa kw'ur hba bﬁl ukingo rumeze neza
4 .\j',_ké_apdi,"rgllfﬁ@';imbaraga za /
- naombwa.
Abahanga n;’abaganga ba FDA bagenzura buli kintu
bagasuzuma amakuru yose bashaka kumenya ko

urukingo rumeze neza, rudafite ubuziranenge kandi \

rufite imbaraga zishakwa.
Information from

A3 CTSI
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Aho wali ubizi?

Inkingo zifasha gukingira indwara zifite
ubukana.

Inkingo zifatanyan’ubulinzi umubili uba
wisanganiwe

Haliho inking zifata virus zikayambura ubukana
igasa n’isinziliye n’izindi ziyica. Urukingo rwa
COVId-19 ruyambura imbaraga igacweza.

Gufatwa n’indwara ukayikira cyangwa gufata
urukingo: byombi bikulinda ya ndwara mu bihe
bizaza. Aho bitaniye, n'uko umubili wubaka
ubulinzi ar’'uko umaze kurwara, naho urukingo
rukaba ruguha ubulinzi utagombye kurwara.

Ushatse kubona amakuru ku bushakashatsi
bukorerwa muli University at Buffalo kuli
COVID-19 wayasanga aha:

Information from

Ibibazo wabaza muganga wawe cyangwa muli farumasi yawe

This program is supported by the National Center for Advancing

Hali uburwayi uru rukingo rutera?
Ngomba kurufata inshuro zingahe?

Ni ibihe bintu byakoreshejwe mu gutegura uru
rukingo?

Hali icyo byantwara ndamutse ntafashe
uru rukingo?

Gufata uru rukingo byatuma negerana
n’abafashwe na COVID-19 ntacyo nikanga

?

Translational Sciences of the National Institutes of Health under award
number UL1TR001412 to the University at Buffalo.
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Marxalado daraasaadka aadanaha ayaa ka socda si
loo hubiyo nabadgelyada.

HORUMARKA TALLAALKA

Horumarinta tallaalku waxay ka
bilaabmaysaa shaybaarka ka dibna
haddii ay suurtagal tahay tallaalku
VYV CERELEREELEERLRE TR EEL Yo
xayawaanka. Kadib marka la
go'aansado inay ammaan tahay
xayawaanka kaliya waxay u gudbi
doontaa daraasaadka aadanaha.

WEJIGA 1 EE TIJAABINTA CILMI
CAAFIMAAD

e Diirada saar amniga

e Baro giyaasta iyo
waxyeelooyinka suurtagalka ah

o Koox yar oo mutadawiciin ah

o Haddii aan la aarag waxyeelo
daran, u gudub Wajiga 2

WEJIGA 2 EE TIJAABINTA
E . CILMI CAAFIMAAD

e Waxay ku lug yeelaneysa dhowr
boqol oo mutadawiciin ah

¢ Qiimee waxyeelooyinka
' muddada-gaaban iyo cabirka
\‘ giyaasta ay ula xiriirto ka-
b hortagga jirka

WEJIGA 1 EE TIJAABINTA
CILMI CAAFIMAAD

o Boqollaal ama kumanaan
mutadawiciin ah ayaa ka qayb galaya

« Dadka qgaarkiis waxay gaataan
tallaalka gaarna waxay helaan daawo

o Caalami ah Labadan koox ayaa la
isbarbar dhigayaa badbaadada,
waxtarka iyo dhibaatooyinka soo
raaca

DIB U EEGIDDA FDA

y

Maamulka Cuntada iyo Dawooyinka
(FDA)

Waxay ubaahantahay in tijaabooyinka
bukaan socod eegtada lagu socodsiiyo
heerarka ugu sareeya ee sayniska iyo
amshaxa
Wuxuu giimeeyaa natiijooyinka
dhammaan CELELELGERE)

stiray si loo giimeeyo
badBaadada ﬁo waxtarka tallaal kasta

Tallaalka la Ansmyay _& /

Saynisyahannada FDA iyo xirfadleyda caaﬁmaadka waxay
si taxaddar leh u giimeeyaan macluumaad ballaaran oo kala
duwan si loo hubiyo in tallaalka cusub loo samayn karo si
joogto ah oo ammaan ah, saafi ah, oo awood leh. ‘\

Xog ka socota

A3 CTSI
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Talaalku wuxuu caawiyaa kahortaga cudurada
halista ah.

Tallaalku wuxuu la shaqeeyaa difaaca jirka ee
dabiiciga ah in si ammaan ah loo horumariyo
difaaca jirrada.

Tallaalada qaar waxaa lagu sameeyaa iyadoo la
nooleeyo, ama la dillo, jeermiska inta lagu
gudajiro howsha sameynta tallaalka. Tallaalka
COVID-19 waa mid aan firfircooneyn.

Inaad qaaddo cudur ama aad gqaadato talaal
labaaduna waxay awoodaan mustaqbalka in ay
ka ilaaliyaan cudurkaas. Fargiga ayaa ah in
cudurka kugu dhaaca inaad ka xanuunsato si
aad u hesho badbaadadaas lakiin tallaalka kuma
Xanuunsaneeysid.

Waxaad macluumaadka barashada COVID-19
ka socota Jaamacadda Buffalo ka heli kartaa
WEHLELE

Xog ka socota

Su'aalaha la Weydiiyo Caafimaad Bixiyahaaga ama Farmasiilahaaga

Waa maxay waxyeelooyinka tallaalkan u kenayo?

Immisa jeer ayaan u baahanahay inaan gaato tallaalkan?

Maxay ka kooban yihiin talaalkan?

Waa maxay khataraha haddii aanan rabin inaan
gaato tallaalka? _

Qaadashada tallaalku ma waxay ka dhigeysaa mid
ammaan kuu ah inaad ka ag dhowaato dadka leh
COVID?

Barnaamijkan waxaa taageera Xarunta Qaranka ee Hormarinta Sayniska tarjumaadda ee
Machadyada Qaranka ee Caafimaadka ee hoos imanaya abaalmarinta

number UL1TR001412 to the University at Buffalo.
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La creacion de una vacuna

El progreso de estudios humanos en FASES para garantizar seguridad.

DESARROLLO DE VACUNA

El desarrollo de la vacuna empieza
en el laboratorio y luego si hay
potencial para la vacuna, puede ser
probada en animales. Solamente
después de que se determina que es
segura en animales se movera a
estudios en humanos.

PRUEBAS CLINICAS FASE 1

e Enfocarse en la seguridad

e Aprende sobre dosis y posibles
efectos secundarios

e Pequeios grupos de voluntarios

¢ Si no se encuentran efectos
secundarios serios, pasar a la Fase 2

E . PRUEBAS CLINICAS FASE 2

e Involucra a cientos de voluntarios

¢ Evalia efectos secundarios a corto
plazo y como el tamaiio de la dosis
\‘ se relaciona con la respuesta

inmune

PRUEBAS CLINICAS FASE 3

e Participan cientos o miles de
voluntarios

¢ Algunas personas reciben la vacuna
y otras reciben un placebo

® Se comparan estos dos grupos por
seguridad, efectividad y efectos
secundarios

REVISION FDA

La Administracion de Alimentos y
Medicamentos

(FDA)
¢ Requiere que se lleven a cabo
pruebas clinicas con los mas altos
estandares cientificos y éticos.
¢ Evalida los resultados de todos los
estudios hechos para evaluar la
y efectividad de cada

y

o o S /
Vacun P
Los cientificos y los profesionales médicos de FDA evaluan un
amplio rango de informacion para asegurarse de que la nueva
vacuna se pueda fabricar de manera consistente, segura, \
¢

pura y potente.
Informacion de

A3 CTSI


http://www.cdc.gov/vaccines

¢Lo sabia?

Las vacunas ayudar a prevenir enfermedades
peligrosas.

Las vacunas funcionan con las defesas naturales del
cuerpo para desarrollar inmunidad segura contra la
enfermedad.

Algunas vacunas se fabrican al inactivar, o matar el
germen durante el proceso de elaboracion de la

vacuna. La vacuna para COVID-19 es una vacuna
inactiva.

Tanto contraer una enfermedad como recibir una
vacuna pueden brindarle proteccion futura contra esa
enfermedad. La diferencia es que, con la enfermedad,
tiene que enfermarse para obtener esa proteccion y con
ERETILHER LR

Puede obtener informacion sobre los estudios de
COVID-19 que se estan realizando en la Universidad
de Buffalo aqui:

Informacion de

Hagale preguntas a
su meédico o farmaceéutico

¢ Cuales son los efectos secundarios de esta vacuna?

. Qué tan seguido necesito recibir esta vacuna?
¢, Cuales son los ingredientes de esta vacuna?

s Donde puedo vacunarme?

. Cuales son los riesgos si no me qmero
vacunar?

¢ Es seguro estar alrededor de otras
personas con COVID si me vacuno?

Este programa es apoyado por el Centro Nacional para el Avance de
Ciencias Traslacionales de los Institutos Nacionales de Salud bajo el
premio numero UL1TR001412 de la Universidad de Buffalo.
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MATAYARISHO YA CHANJO

Kwa kawaida, utafiti unawomuhusu binadamu unaendeshwa kwa

tahadari,kwa sababu ya kuzingatiya usalama
lil o . MATAYARISHO YA CHANJO

: Matayarisho ya chanjo ananziya

s : kwa lebo; ikionekana kama kuna
tumaini ya kupata chanjo, majaribio
anaanzishwa kwa wanyama.
Majaribio anaendeleya kwa
binadamu kama yalikwa salama
mno kwa wanyama.

AWAMU YA KWANZA YA MAJARIBIWO

Kuchunga usalama

Kufanya utafiti kuhusu vipimo na

athari

Majaribiwo kwa watu wachache

wenye kujitoa

® Ikiwa hakuna athari kubwa,
kuendeleya kwa awamu ya 2

Awamu ya 2 ya majaribiwo ya klinik

E . l Kuhusisha ma mia ya watu
* wenye kujitowa
: Kuchunguza athari za muda
_ ¢ mfupi na majibu ya
_ kingamaradhi za binadamu
\‘ kwa ukubwa/udogo wa
S vipimo vya dawa

AWAMU YA 3 YA MAJARIBIWO YA
KLINIK

e Kushirikisha ma elfu ya watu
wenye kijitoa

e Sehemu ya wenye kujitoa
wanapata chanjo, lakini wengine

e wanapata dawa ya kipozauongo
Makundi haya mawili
yanacunguzwa kwa usalama wa
dawa, nguvu na athari za dawa.

BARAZA LA FDA

y

SHIRIKA LA VYAKULA NA MADAWA (FDA)

Linaamrisha utafiti ufanywe kwa
sayansi ya hali ya juu sana
ambayo inazingatiya pia
matarajio ya umma.

baraza linachunguza matokeo
yote ya utafiti ikizingatiya
usalam nguvu za kila chanjo

CHANJO IMEKUBALIWA
: R R
Wana sayansi ha waganga wa FDA wanachunguza kila
Habari kwa uangalifu mkari kwa kuzingatia usalama wa
chanjo mpya na kuhakikisha kwamba iko salama,safi na

nguvu zinazotarajiwa.
Information from

A3 CTSI
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Je? Ulikuwa unajua ?

Chanjo inasaidiya kuwa kinga dhidi ya majinjwa mabaya.

Chanjo inatumika mwilini ikishirikiana na kingamaradhi ya
mwili kujenga kingamwili dhidi ya magonjwa.

Kuna machanjo ambayo anatengenezwa kwa
kufanya vijididu/virusi kuwa tuli, ao kwa kuua
vijidudu/virusii katika taratibu za kutengeneza
chanjo. Chanjo ya COVID-19inafanya vurisi huyu
kuwa tuli

Kupata ugonjwa Fulani au kupaga chanjo yake
inaweza yote kusaidiya mwili wako kujenga ulinzi
dhidi ya ule ugaonjwa. Tofauti yake ni kwamba
kujenga kinga, ni lazima kwanza uwe taabani na
ugonjwa ule; lakini ukitumiya chanjo, unapata
kingamaradhi bila kuwa mgonjwa.

Unaweza kupata Habari kuhusu utafiti wa
COVID-19 kwenye chuo kikuu cya Buffalo hapa:

Information from

VERVYEURAYE

mganga au mfamasi wako
Chanjo hii ina athali gani?

Ni mara ngapi nitalazimishwa kupata chanjo
hii?

Vimo viambato gani ndani ya chanjo hii?

Majuto gani ikiwa mimi sitaki chanjo hii?

.‘.

Je? Kupigwa chanjo hii itanifanya
kushirikiana na walioambukizwa na
COVID-19 bila wasi wasi?

This program is supported by the National Center for Advancing
Translational Sciences of the National Institutes of Health under award
number UL1TR001412 to the University at Buffalo.
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Viéc tao ra vac xin

Nghién cifu con ngudi tié€n bd trong giai doan dé dam bao an toan.

= PHAT TRIEN VAC XIN

Viéc phat trién vac xin bat dau
trong phong thi nghiém va sau do
néu co tiém ning cho vac xin, né cé
thé dugc thir nghiém trén dong vat.
Chi sau khi dugc xac dinh la an toan
trén dong vat, né méi chuyén sang
nghién ciru trén nguai.

THU NGHIEM LAM SANG GIAI POAN 1

e Tap trung vao an toan

e Tim hiéu vé liéu lugng va cac tac
dung phu cé thé xay ra

e Nhom nho tinh nguyén vién

¢ Néu khong tim thay tac dung
phu nghiém trong, hdy chuyén

E . THU NGHIEM LAM SANG GIAI DOAN 2

e Lién quan dén hang tram tinh
nguyén vién

e Panh gia tac dung phu ngan
; han va liéu lugng lién quan

nhu thé nao dén dap (rng mien

THU NGHIEM LAM SANG GIAI DOAN 3

¢ Hang tram hoac hang nghin tinh
nguyén vién tham gia

® Mot s6 ngudi nhan dudc vac-xin
va mot s0 nhan dudc gia dugc

®* Hai nhém nay dudc so sanh vé do
an toan, hiéu qua va tac dung phu

PANH GIA CUA FDA
Co quan quan ly Thu'c pham va Du'gc

pham
(FDA)

® Yéu cau cac thir nghiém lam
sang phai dugdc thu'c hién theo
cac tiéu chuan khoa hoc va dao

e dic cao nhat
Panh gia két qua cua tat ca cac

cifu da hoan thanh dé

y

Vac xin dtjdc phe-;:"’t,"”e:.""

Cac nha khoa hoc va chuyén gia y té cia FDA danh gla
can than hang loat thong tin dé dam bao rang vac-xin
mG&i c6 thé du'dc san xuat mot cach nhat quan an toan,
tinh khiét va manh mé.

Thong tin tir

A3 CTSI
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Ban co biet khong?

Vac-xin giGip ngdn ngtra cac bénh nguy hiém.

Vac xin lam viéc v@i phong thu tu nhién cua co
thé dé phat trién mot cach an toan kha nang
mién dich véi bénh tat.

Mot so0 vac-xin dudc thuc hién bang cach bat
hoat, hoac gle't chét, mam bénh trong qua trinh
san xuat vac-xin. Vac -xin COVID-19 I3 mot loai
vac-xin khdng hoat ddng.

Ca viéc mac bénh hodc ching ngira déu cé thé
giup ban bao vé khoi can bénh do trong tu’dng lai.

3 Su khac biét la véi can bénh, ban phal mac bénh

dé co dudc su bao vé do va vé@i vac-xin thi khong

Ban cO thé nhan thong tin vé COVID-19

cac nghién cifu dang xay ra tai Pai hoc Buffalo
g day:

Theng tin ti
Céac cau héi can héi
bac si hoac dugec si cua ban
Tac dung phu caa vic-xin nay la gi?
TOi can tiém vac-xin nay bao lau mét lan?
Cac thanh phan cua vac-xin nay la gi?
T6i c6 thé chiing ngira é dau?

Nhirng rdi ro nao néu toi khong muon
chung ngiwra?

Tiém vac-xin co giup ban an toan hon khi
¢ gan nhirng nguei bi COVID khong?

Chuwong trinh nay duoc hoé tro béi Trung tdm Quéc gia vé Tién bd Khoa
hoc Dich thuat cdia Vién Y té€ Quoc gia vai sé giai thwdng UL1TR001412
cho DPai hoc & Buffalo.


http://research.buffalo.edu/portal/clinicaltrial/
http://www.cdc.gov/vaccines
http://www.cdc.gov/vaccines
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