NHCTPYKIUA 11O MEJUIIUHCKOMY IITPUMEHEHHWIO
BU3AJIVIEPT OJI

Toprosoe Ha3Banue npenapara: Buzamieproin

HeiicTBywiee BemecTso (MHH): ononaranun

JlekapcTBeHHas (pOpMa: KaIlUIU IIa3HBIC

Cocras:

B 1 M copepxurcs:

aKmueHoe seujecmeo. oJonaTaaruHa TuaApoxaopu 2,22 Mr (3KBUBAJICHTHO 2,0 MT oJlonaTainHa);
scnomozcamenvhuvle sewecmea. o0ensankonus xyuopua 0,1 mr, mosumon K-29/32 18,0 mr, Hatpus
ruapodocdar 6e3Boanbii 5,0 Mr, HaTpus xjopun 5,5 wmr, auHatpus 3xaerat 0,1 Mr, kucimora
XJIOPHCTOBOIOPOIHAS W/UITU HATPpHs Tuapokcun g0 pH 7,0, Boga s mHbEKIuA 10 1 ML
OnucaHue: MPO3pavHbIN pacTBOP OT OECIBETHOTO JI0 CBETJIO-KENTOTO IIBETA.
dapmakoTepaneBTHYeCKAass Tpynna: AHTHAUIEPrUYEcKOe CpeacTBo. Hi-ructaMuHOBBIX
PENEenTopoB OJI0KATOP.

Kox ATX: S01GX09

DapMaKoJIOrHYecKue CBOMCTBA

Dapmakoounamuxa

OnomnatajiuH SIBJISICTCS MOIIHBIM CEJIGKTHBHBIM MTPOTHBOAILIEPTUICCKIM/aHTHTUCTAMIUHHBIM
npemnapaTtoM, dapmakoigorundeckue 3PpPexTsl KOTOPOro Pa3BUBAIOTCS MOCPEICTBOM HECKOIBKHUX
Pa3IUYHBIX MEXAaHU3MOB JEUCTBUA. SIBIsSIETCS aHTarOHUCTOM TMCTaMUHA (IJIaBHOT'O MeauaTropa
AINIEPTUYeCKNX peakIuil y ueroBeKa) W NPeJOTBpaIlaeT HHAYIUPOBAHHOE THUCTAMHHOM
BBICBOOOJK/IEHHE BOCMAJIUTEIBHBIX IIUTOKUHOB B KJIETKAaX OIUTENTUs KOHBIOHKTHUBBL [lo
pe3yibTaTaM HCCIeIOBaHUM IN VItr0 mpeamosaraeTcss WHTHOMPOBAHHWE BBICBOOOXKICHUS
MPOTUBOBOCTIAJIUTEILHBIX MEIMATOPOB TYYHBIMU KJIETKAMU KOHBIOHKTHUBBHI.

VYV nanueHToB ¢ IPOXOJAUMBIMU HOCOCIE3HBIMU MPOTOKAMU MECTHOE NMPUMEHEHHE 0JIONaTagnHa
B BHJIE MHCTWULIIUN B KOHBIOHKTHBAJIBHBIM MEIIOK IMO3BOJISIIO YMEHBIIUTH BBIPAKEHHOCTH
CUMIITOMOB CO CTOPOHBI HOCAa, YacTO COIYTCTBYIOIIUX CE30HHOMY aJJIEPTUYECKOMY
KOHBIOHKTUBHUTY. OJOnaTtajgdH HE OKa3bIBa€T KIMHUYECKH 3HAYMMOTO BIUSHHUS Ha JUAMETP
3pavka.

DapmakoKkunemuxa

Bcacvieanue

OnonataauH  mojaBepraercs  CUCTEMHOM  abcopOuuu, Kak W JApyrue Ipernaparsl,
NpeAHa3HaYeHHbIE 111 MECTHOTO puMeHeHus. OJHaKO KOHIIEHTPAlMU OJIONATaJuHa B IjIa3Me
[ocjie €r0 MECTHOTO NMPHUMEHEHHsS B O(TAIbMOJIOTUM HHU3KHE M HAXOAATCS B JMAIla30HE OT
YPOBHSI HUXE KolnWdecTBeHHOro ompenenenus (<0,5 wur/mu) mo 1,3 Hr/mu. 3asBiieHHBIE
KoHIeHTpann B 1uazMe B 50-200 pa3 HMKE TakOBBIX IPU NEPOPATBHOM IPUMEHEHUU
TEepaneBTUYECKHUX 103 OJIoNaTagruHa.

Buigeoenue

[To manHBIM (hapMaKOKMHETUYECKHX HMCCIENOBAHUHN MEPOPATbHBIX (JOPM OJIoMaTauHa MEePHOT
MOJTYBBIBEJICHUSI COCTaBJIAeT OT & 10 12 YacoB, BBIBEACHUE IMpenapara OCYIIECTBISETCA
IIPEUMYIIECTBEHHO Noukamu. 60 - 70% BBEIEHHOHN 03Bl BBIBOJUTCS ¢ MOYOH B HEM3MEHEHHOM
BUJIE, TAK)KE B MOUE OMPEIENIAIOTCS HU3KHE KOHIIEHTPAIMN 2 METa0OJIUTOB - MOHO-JIECMETHIIA U
H-OKCHMJa. B CBsI3W ¢ TeM, YTO OJONATAJWH BBIBOJUTCSA IOYKAMU MPEUMYIIECTBEHHO B
HEM3MEHEHHOM BHJIE, HAPYIICHHE pa0dOTHl MOYEK MPHUBOJAUT K M3MEHEHHIO (hapMaKOKHHETHKU
oJIonaTajguHa, MPUBOJAS K 3HauuTeNbHOMY (B 2,3 pa3a) MOBBIIIEHWIO KOHIIEHTpPALUU
ojlonaraguHa B IUIa3M€ y MAalUEHTOB C TSKEIOM IOYEYHON HEIOCTATOYHOCTHIO (KIMPEHC



kpeatuanHa 13 wmur/muH). KoHIeHTpanus ononataguHa B IIa3M€ IIOCJIE €r0  MECTHOTO
IpUMEHEHUs B BHJEe MHCTWLIANMK B 50-200 pa3 HMke, 4eM IIpHU MEPOPAIbHOM IPUMEHEHUU
TEpaneBTUUECKUX J103, CIEI0BATEIbHO, M3MEHEHUs pEKUMa J03UPOBaHMSA Yy IMALUEHTOB C
HapymeHusAMHA (QyHKIUN 1odyek He Tpedyercs. [1oCKOIbKy MEeYeHOUHbIH MyTh TUMHHALUN HE
ABJISICTCA OCHOBHBIM Ui OJIONATaJuHa, HE TpeOyeTcs KOPPEKLUMU J03bl IpU NPUMEHEHUU
NalMeHTaMu C HapymeHusMu ¢yHkuud mnedend. Ilocnme mnepopansHOoro mnpuema 10 wmr
oJIOTIaTa/InHA NAalMeHTaMM Ha TeMOJUalu3e KOHIEHTpalus OoJIoNarajuHa B IUIa3Me Obula
3HAUUTENBHO HUXKE B JIEHb IIPOBE/ICHUS T'€MO/INAIN3a B CPABHEHUHU C AHSIMHU, KOTJa FeMOANAIN3
HE MpoBOAWICA. DTO CBHUIETEIbCTBYET O TOM, YTO BBIBEJECHHE OJIONATAJMHA C IOMOIIbIO
reMouan3a BO3MOXKHO.

[Io pe3ynpraTaM  CpaBHUTENBHBIX  HUCCIEIOBaHMA  (AapMaKOKUHETUKH  IEepOpajbHON
JIEKapCTBEHHOM (POPMBI O1onaTagiuHa B KOHIEHTpauuu 10 Mr y Monoasix (cpeaHuii Bo3pact - 21
roJ) U MOXKWIbIX MAlMEHTOB (CpelHUil Bo3pacT 74 roga) He OTMEUYEHO 3HAYMMBIX Pa3JIMYUi B
KOHIIGHTPALUsAX OJIONAaTalHa B IUIa3Me, CBS3BIBAHUM C O€JIKaMH IUIa3Mbl M TapameTpax
BBIBEJICHMSI [Tperapara B HEM3MEHEHHOM BHJIE U B BUJIE METa0O0JIUTOB.

IToxka3zaHusi K MPUMEHEHU IO
KynupoBaHnue 1i1a3Horo 3yzaa npu ajulepruaeckoM KOHbIOHKTUBUTE.

Cnocod npuMeHeHHs U 103bl

JlexapcTBennslii penapatr Buszamiepron 3akansiBatroT no | karuie 1 pa3 B A€Hb NOpPa)KEHHBII
a3 (rnasza). JauTenbHOCTh Kypca Tepanuu Mpu HEOOXOJIMMOCTH MOXKET COCTaBJSTH A0 4
MECSLIEB.

Ilpumenenue y nodicunvix

He tpeGyercst u3MeHeHus peKuMa JT03UPOBAHUSI Y TOKHIIIBIX MAIUEHTOB.

Ilpumenenue 6 neouampuueckou nonyaAYUY

[Ipumenenue npenapata Buszaepron Bo3MOXKHO y AeTeil crapiie 2 JIET B TeX ke J03aX, YTO U Y
B3pOCIBIX. DPPEKTUBHOCTh U OE30MACHOCTh MPUMEHEHHS OJIONATaruHa y JAeTel muaame 2 et
HE MOATBEPKICHA.

Ilpumenenue y nayuenmoe ¢ no4euHou u neyeHoYHoU HedoCmamoyHOCHbIO

[TpuMeHeHue oonaTainHa B JIEKapcTBEHHOU (hopMe Karllu TIa3Hble He U3Y4ajioch y MalUeHTOB
C TOYEYHOM WJIM T[EYEHOYHOM HenocTaTouyHocThio. He Tpebyercss KOppeKUuu J03bl Yy
3asBJICHHOM KaTeropuu mnaunueHToB. He cienyer mpukacaTbcsi KOHUYMKOM (pakoHAa K BEKaM,
KOXK€ OKOJIOIJIA3HWYHOW 00JacTM W JApPYTrUM IIOBEPXHOCTSM BO H30€kaHHE MHUKPOOHOMN
KOHTaMHHalMK npenapata. [I10THO 3akphIBaTh KPBIIIKY IOCIIE UCIIOJIB30BAHMSI IIpenapara.

[Ipy HEOOXOAMMOCTH MOXKET MPUMEHSThCS B KOMOMHAIMU C JPYTMMH JIEKapCTBEHHBIMU
npenapaTami JUIsi MECTHOTO MPUMEHEHHs B O()TaIbMOJIOTHUH, B 3TOM Cy4yae WHTEpPBal MEXIY
UX IPUMEHEHHEM JIOJIKEH COCTABIIATH HE MEHEE 5 MUHYT.

ITo06ounbIe nelicTBUSA

O6mas nHpopMmarus o npoduiie HeKeTaTeNbHbBIX IBICHHI.

B xnmHMYecKHX uccieaoBaHusX ¢ ydactueM 1680 manueHTOB peXuM JT03UPOBAHUSI COCTABIISLI
oT 1 10 4 kanenb B IeHb, IUTEIBHOCTh Kypca TEPANMK COCTABIIsIIA 10 4 MecAlleB, TPUMEHEHUE
oJIoTaTauHa MPOBOAWIIOCH KaK B MOHOTEpAINH, TaK U COBMECTHO C JIOPATaIUHOM B JO3UPOBKE
10 mr. Obmas 4yacToTa BCTPEYaeMOCTH HEeKENAaTeIbHBIX SBICHUN cocTaBmiIa mopsaka 4,5%, B To
BpeMs KakK TMPEKpalleHne y4acThsi B KIMHUYECKOM HWCCIEOBAaHUU BCIEACTBUE Pa3BUTHS
HEXKENaTeNIbHBIX peakIuii oTMeueHo Toilbko B 1,6% cmyuaeB. B Xome KIMHHUYECKHX
WCCJICIOBAHUI HE OTMEUEHO CEpPhE3HBIX HEXKEIATENbHBIX SIBJICHHI, KaK CO CTOPOHBI OpraHa
3peHusi, TaK U CO CTOPOHBI OpraHu3Ma B 1ejoM. Hanbomnee yacToil HexxkenaTeNbHON peakiuei,
CBSI3aHHOM C JieueHHueM, Oblia 00JIb B TJ1a3y, ATO sIBJICHUE oTMeuanoch y 0,7% marueHToB.
TabauuHble JaHHEBIC O HEXKEIATCIbHBIX SBIICHHIX.



Hwxecnenyroniye He)XelaTeIbHbIC SIBICHHUSI OTMEYAJINCh B X0/ KIMHUYECKUX UCCIICIOBAaHUN 1
MOCTPETUCTPAIIMOHHOTO TTPUMEHEHUS TIperapara u KIacCU(PUIIMPOBAHBI COTIACHO CIEAYIONIEH
IpaJialliy YacTOThl BCTPEYAEMOCTH HEXeNATeIbHBIX SBICHHIA: oueHb yacTto (>1/10), gacto (oT
>1/100 mo <1/10), wegacro (ot >1/1,000 no <1/100), peaxo (ot >1/10,000 mo <1/1000), oueHs
peaxo (<1/10,000), yactoTa Heu3BecTHA (YACTOTAa BCTPEUAEMOCTH HE MOXET OBITH OIpeieiIcHa
Ha OCHOBAaHWHM HMMEIOIIUXCS JAaHHBIX). B mpemenax KaXaoW TPYIIbI HEXKENAaTeIbHbIC SBICHUS
NIEPEYHCIICHBI B MTOPSAKE CHUKCHUSI CEPhE3HOCTH

CucreMHO- opransslii kjacc | Yacrtora HexxenarenbpHbIe SIBICHUS
BCTPEYAEMOCTH

Nudexumnonnrie Hapymenus | Hedacro Punut

Hapymenust co cropons | YacToTra HEeM3BeCTHA ['unepuyBCTBUTENBHOCTh, OTEYHOCTH

MMMYHHOH CHUCTEMBI JIAIA

Hapymenus  co
HEPBHOW CHUCTEMBI

CTOPOHBI

Yacto

Heuacto

YactoTa HEU3BECTHA

I'ooBHast 60J1b, TUCTEB3US
["osioBOKpY)KEHME, TUTIECTE3US

COHJIMBOCTH

Hapymenns co
Oprasa 3peHus

CTOPOHBI

Yacto

Heuacto

YactoTa HEU3BECTHA

bone B rma3zy, paszapaxkeHue IJasa,
CUHAPOM «CYXOTO» rijasa,
HEOOBIYHbIE OILYLIECHHS B IJ1a3y.

Opo3usi poroBuLibl, Ae()EKT MUTETUST
pOTOBHIIBI, TOYEYHBII
KEepaTuT,  KepaTUT,  HaKOIJICHUE
Kpacsillero IMurMeHTa B obsactu
JnedeKkTa poroBULbl NMPH MPOBENCHUU
JTUAarHOCTUYECKUX TPoO, BBIIEICHUS
U3 IJ1a3, CBETOOOSA3Hb, 3aTyMaHUBaHNE
3peHHs, CHIDKEHHE OCTPOTHI 3PECHHS,
6nedapocmnasm, 1MCKOMOPT B I1azy,
3y B riasy, dbomnukynes
KOHBIOHKTHBBI, HapylmeHuss  co
CTOPOHBI ~ KOHBIOHKTHBBI, UYYBCTBO
MHOPOJHOTO Tena B riasy,
CJIe30TeUCHHE, I)PUTEMA BEK, OTEK BEK,
HapyLIEHHUs CO CTOPOHBI  BeK,
KOHBIOHKTHBAJIbHASI MHBEKIIHSL.

OTtek poroBullbl, OTEK KOHbIOHKTUBBI,
KOHBIOHKTUBUT, MUJIpUA3, HApYyILLIECHUE
3pUTENBHBIX (YHKIHMA, KOPOUYKH Ha
Kpasix BEK.

Hapymenust co  cTOpoHBI
JBIXaTEIBHON CUCTEMBI,
OpraHOB TPYJHOM KIETKH M
CPEIOCTEHUS

Yacrto

YactoTa HEU3BECTHA

CyxocTb B HOCY

JucnHos, cuHycuT

Hapymenust co  cTOpoHBI
YKEJyTOYHO-KUIIIEYHOT O

YactoTa HEU3BECTHA

TomHoTa, pBoTa




TpaKTa

Hapymenuss co  croponsl | Heuacto KoHTakTHBIM ~ JIepMAaTHT, YyBCTBO
KOXH U TOAKOKHO-KUPOBOU JKKEHUSL KOXKHU, CYXOCTh KOXKHU.
KJIETYaTKH

Yacrora Hens3BecTHA Jepmarut, sputema.

OO6mue HapylIeHUs Yacro [ToBblillIeHHAs! yTOMJISIEMOCTD

YacroTa HEM3BECTHA ACTCHI/IH, YYBCTBO HCIOMOI'aHUA

B ouenp penkux cinyyasx Opu mOpuMeHeHUH (docdaTcoaepKalux Kareilb [MalueHTaMu C
COIYTCTBYIOIIMM 3HAYUTEIHHBIM MOBPEKICHHEM POTOBHIIBI Pa3BHBAIACH KaTbIH(PUKAIUS
POTOBHIIBIL.

IIporuBonokazanusi
['unepuyBCTBUTENBHOCTh K KOMIIOHEHTaM Mpenapara. Jlerckuii Bo3pacT 110 2 jieT. bepeMeHHOCTh
Y TIEPUOJL IPYIHOTO BCKapMJIMBAHHUS.

JlekapcTBeHHBbIE B3aUMO/1€iiCTBUA

UccnenoBanusi B3auMOACHCTBHUSL OJIONATAMHA C JIPYTUMHU JIEKAPCTBEHHBIMHU CPEICTBAMHU HE
IpOBOAMINCE. B ucciaenoBanusx N Vitr0 mpoaeMOHCTPUPOBAHO OTCYTCTBHE HWHTHOHUPOBAHHUSI
MeTabOIMUECKUX PEeakiuii, omocpenoBaHHbIX n3ohepmentamu 1A2, 2C8, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1
u 3A4 nuroxpoma P-450.

CorimacHO  TOJIYYeHHBIM  pe3yJibTaTaM, BEpPOSTHOCTh  BCTYIUIGHHsS]  OJIONIAaTaJdHa B
MeTaboNMYeCKUe peakuu Mph COBMECTHOM MPHUMEHEHHH C JPYTUMU JIEKapCTBEHHBIMU
npenaparaMmu OLIEHUBACTCS KaK HU3Kasl.

Oco0ble ykazanust

OnomnatagnHa TUIPOXJIOPUT MPOTUBOATIEPTUYECKUI/AaHTUTUCTAMUHHBIA — Tpenapar  Aus
MECTHOIO NPHUMEHEHHS B O(TaIbMOJOTHMHU, U, HECMOTPSI HAa MECTHOE NPUMEHEHHE, MOKET
abcopOupoBaTbcsi B CHUCTEMHBIH KpOBOTOK. [IpW TOSBICHHM BBIpaXEHHBIX peaKIUi
TUIEPYYBCTBUTEIBHOCTH CIIEYET MIPEKPATUTh IPUMEHEHUE IIpernapara.

Buzamiepron He cieayeT NPUMEHATh Il KYNMUPOBAaHUS KOHBIOHKTUBAJIBHOW WHBEKIUU,
BbI3BAaHHOI NMPUMEHEHHEM KOHTAKTHBIX JIMH3.

[TpenapaT comepXUT OEH3AJKOHMUSA XJIOPUA, KOTOPBI MOXET aacopOMpOBaTHCS MITKHUMU
KOHTaKTHBIMU JIMH3aMU U BbI3bIBaTh pazjipakeHue ria3. Heo0XoaumMo CHATh KOHTAKTHbIE JIMH3BI
nepe] MHCTWUISILIMEN U YCTAaHOBUTH CHOBA HE paHee, 4YeM uepe3 15 MHUHYT 1ocie 3aKkanblBaHus
npernapara.

CornacHo psay HcClIeIOBaHUM, OCH3AJIKOHHMS XJIOPUJ MOMKET IPOBOLMPOBATH pPa3BUTHE
TOYEYHON KepaTONaTUU U/UJIM TOKCUUYECKOH SI3BEHHOM KepaTonaTuu.

Tpebyercs TIIATENbHBIII MOHUTOPUHT COCTOSTHUS TJ1a3 MAIlEHTOB MPU YacTOM WJIHM JAJTUTEIHHOM
npUMeHeHnrn Buzamieprona mpu COmMyTCTBYIOIIEM CHHIPOME «CyXOro» TIjlaza, a Takke Mpu
MOPaXEHUH POTOBUIIBI.

Ilpumenenue npu depemennocmu u nepuoo 1aKmayuu

DepmunbHocmo

HccnenoBanuii BIMSHHUA MECTHOTO TMPUMEHEHHUS oOJionaraguHa B O(TaIbMOJIOTMM Ha
(bepTHIIBHOCTD YeJI0BeKa He MPOBOINUIOCH.

bepemennocmo

CBenieHHs 0 MECTHOM MPUMEHEHUH OJIoNaTauHa B O TaIbMOJIOIMHA OEpEMEHHBIMHU KEHITMHAMU
OTCYTCTBYIOT WJIM OrpaHHuYeHbl. B wuccienoBaHMsIX Ha >KUBOTHBIX IOJYYEHbl JaHHBIE O
TOKCHMYECKOM BJIMSHUU OJONATaJdHAa Ha PENpOAYKTUBHYIO (YHKLUHUIO IPH CHUCTEMHOM
npuMeHeHud. He pexoMmeHIyeTcss NMpUMEHEHHE OJiolaTaguHa B MepHoj OEepeMEHHOCTH U
YKEHIIMHAMHU JETOPOJHOTO BO3pAacTa, HE MPUMEHSIOIMMHU METOAbI KOHTPALIETILIUH.



Ilepuoo epyoroeo eckapmauearus

OtMmedeHa DSKCKpelus OJIoNaTajiHa B TPYJHOE MOJIOKO TpH NPUMEHEHWH Tpermapara y
KUBOTHBIX. PHCK JUIsi HOBOPOXKACHHBIX W TPYIHBIX JI€TC HE MOXET ObITh HCKIO4eH. He
PEKOMEHIOBAHO TMPHUMEHEHHE JIEKApCTBEHHOTO TNperapara Buszamiepron B mepHoi TPYAHOTO
BCKapMJIBAHHSI.

Bnuanue na cnocoénocms ynpasname agmomoouiem u cioHcHbIMU MEXAHUIMAMU
Buzamiepron He OKa3blBaeT 3HAUUTENBHOTO BIHUSHHS HAa BO3MOXKHOCTH  YIIPABIATH
TPAHCIIOPTHBIMU CPEJICTBAMHU, MEXaHM3MaMH. B ciydae, ecid HEMOCPEJACTBEHHO IOCIIe
WHCTHJUIAIIUN OTMEUYACTCsl 3aTyMaHUBaHHUE 3PSHHSI, HEOOXOIMMO BO3/ICPIKATHCS OT yIPaBICHUEM
TPAHCIIOPTHBIMU CPEJCTBAMH M MEXaHW3MaMH [0 BOCCTAHOBJICHUS YETKOCTH 3PUTEIHLHOTO
BOCIIPHSITHS.

Ilepeno3upoBka

OTCYTCTBYIOT CBCACHUA O PA3BUTHUHU TOKCHUUYCCKHUX SIBJICHUN npu CJIy‘Iaf/'IHOM BBCACHUN
M30BITOYHOTO KOJHMYECTBA IpernapaTa B KOHBIOHKTHBAJIBHYIO MOJIOCTh MM TMPH CIy4aiHOM
nporiareiBaHuy. [Ipy pa3BuUTHM NEPENO3UPOBKH IPU CIYYaWHOM IIPOTJIATBIBAHUM JICUCHHE
CUMITOMAaTHUYECKOE.

®opMa BBIIIYCKA

Kamunu rimasusie, 0,2%

[To 2,5 Ma B MNONMATHICHOBOM (JIaKOHE C MNPOOKON-KameJbHUIEH M 3aBUHYMBAIOLIMMCS
KOJITTAYKOM C KOHTPOJIEM TepBOro BCKpbITHA. [10 1 ¢uiakoHy ¢ HHCTpYKIHEH O METUIITHCKOMY
IIPUMEHEHHUIO B KAPTOHHOM TauKe.

Cpoxk rognocru
2 ropa. Kamum ucronp30BaTh B Te4eHUE 28 CYTOK TOCIE BCKPBITHS (prakoHa.
He ucnons3oBate mocie nCTeYeHUs] CpOKa rOJJHOCTH, YKa3aHHOTO Ha YIIaKOBKE.

YciaoBus XxpaHeHUs

XpaHuTh nipu Temnepatype ot 2 no 25°C.
He 3amopaxuBarth.

XpaHUTh B HEJOCTYITHOM JIJIsI JICTEH MecTe.

YcaoBust oTnycka u3 anrexk
ITo peuenry.

Biagesen perucTpanmoHHOrO yI0CTOBEPEeHHs
CEHTUCC ®APMA TIBT. JITA., Uaaus

IIpousBoaurenn

CEHTHUCC ®APMA IIBT. JITA.

212/1-1, I'pun [apk, Hero Jlenu, Uuaus

Ha 3aBone: Bummmx Kxepa Huxna, Texcun Hanarapx, p-0 Conan, Xumavain [Ipagem 174 101,
Nuamna

HaunmeHoBaHMe M ajpec OopraHM3aniy, NPUHUMAKIIEH NpeTeH3uM (NpeJIoKeHus)) 1o
Ka4eCTBY JIEKAPCTBEHHbIX CPeJACTB HA TeppuTopuu Pecny0mkn Y30ekucran

00O «Sonata Holding»

Pecniybnuka Y30ekucraH, r. Tamkent, yi. Yomrena 38-40.

Ten.: +99890 901 77 95



TUBBUETIA KVYJIJTAHUJIALINUT A TOUP MYPUKHOMACH
BU3AJJIEPTO.J1

IpenapaTHuHr caBao Homu : Buzamiepron

Tabcup 3ryBun moaaa (XITH): omonataaux

Jlopu mak/m: Ky3 TOMYHIIapH

Tapkuou:

1 mn1 KyiimaaruiaapHu CakJIaiau:

Gaon modoa: ononataaut ruapoxiIopuan 2,22 mr (2,0 Mr oyionatajrHra SKBUBAJICHT);

époamuu moooanap: Genzankonuit xmopuan 0,1 mr, mosumon K-29/32 18,0 mr, cyBcu3 HaTpuii
ruapodocdatu 5,0 Mr, HaTpuil xyopunu 5,5 Mr, auHaTpUi daetaTH 0,1 Mr, XJI0pHa KHCIOTACH
Ba/éxu HaTpuii ruapokcuau pH 7,0 rava, uHbEeKIHs y9yH CyB 1 MJI rava.

Tabpugu: panrcusgan ou-capyuk paHITadya THHUK dPUTMA.

dapmakoTepaneBTUK IypyXu: AHTHaJIepruk BocuTa. Hi-ructamun penentopiapu 0JI0KaTOPH.
ATX Koau: S01GX09

dapmMaKoJI0THK XyCYCUSITJIApH

Dapmaxkoounamuxacu

OnomaTtafiMH Ky4Id CEJEKTUB ajuleprusra Kapllid / aHTUTMCTAaMHUH MpenapaTr XucoOjaHajau,
(hapMakoIOruK camapacu OUp HeYa TabCUP MEXaHU3MIIAp OKMOATHAA PUBOKIIAHAIH.

'mcraMMH aHTaroHMCTH XMcOOJaHaaW (ogamaa ajIepruK peakiusiap acoCHi MeauaTopH) Ba
KOHBIOHKTHBA SIUTENUM XyKaipajlapula TUCTaMUH OWJIaH WHIAYKIUSAJAHTAH SUUIMEJIaHTaH
IUTOKUHJIAPHH a)KpaJUIIHKA OapTapad Kuaau.

TankukoTnap HaTiwkack Oyimua in VItr0 miapouTHaa KOHBIOHKTHBA CEMH3 XyKalpaaapu
SJUTMFJIAaHUIITa KapmiM MeIUaTOpJapuHU aXpaqud YWKUIIMHU WHTHIMA KWIHLIIM TaXMUH
KUJIUHAIH.

Bbypyn k¥y3 &ém iynmapu yTKazyBYaHJIMTH OYJIraH MalMeHTIapAa OJOHNAaJUHHU HHCTHILISIUS
KYpUHUIIMAA KOHBIOHKTHBAJ XajTara Maxa/UIMd KyJUIaHraHJAa MaBCyMHUH  aJUIEPTHK
KOHBIOHKTHUBUT €HJIOII OYpYH TOMOHHUJIAaH CUMIITOMJIAPHU AKKOJUIMTUHU KaMaWTUPTaH.
OnonaTanuH K¥3 KOpauuFry JuaMeTpura KJIMHHUK aXaMHUSATIIN TabCUP KypcaMal .
DapmakoKkunemuxacu

Cypunuwiu

OnomaTtanuH MaxajulMid Kyjgam ydyH MYJDKajulaHraH OoIllka mperapatiap KaOu TH3UMIIH
cypuiagu. AMMO OJONaTaJuH KOHIEHTPAUMsICH IUIa3MaJa MaXaJUIMd KYJUIAHTaHJAH KEHWH
opTanbMoNIOrHsga MacT Ba MUKIOPUN aHWKJIAIIAaH MAacTPOK aapaxanaru auanazonga (<0,5
Hr/ma) gan 1,3 wr/mn raga. OnomatagdH TEpameBTUK Jo3ajiapia Iepopai KyJUlaHTaHja
m1a3Maja MaBxya koHneHTpanusaa 50-200 maprara myHaaiuaaH macr.

Huxapunuwiu

dapMaKOKMHETUK TAJAKUKOTIAP MabJIyMOTJIapH OylHWdya oJionaTaAuHHU IMepopajl IIaKIapuHu
SpUM YMKapuianin naBpu 8 gaH 12 coatraua, mpenapaTHU YUKAPUIUIIA acocaH Oyiipakiap
opkasm amanra ommpwiagu. 60 - 70% roOopuiran mo3a cuiiiuk OwiaH y3rapmaraH Xojaa
YUKapUIaau, IIYHUHTIeK CUIANKAA 2 MeTaboIuTIap nacT KOHIEHTpalusIapy - MOHO-AECMETUIT
Ba H-OKCHUJ] aHUKJIAHA]IH.

OnomaTtanuH acocaH OyWpakiap OpKalu y3rapMaraH Xolia YMKapuiHIy Tydaiinu, Oyhpakiap
GYHKOMSICHHM ~ OoNlonaTafnH  ()apMaKOKHMHETUKACHHH  Y3TrapuIlWra, YyHIa OFup Oyiipak
CTUIIMOBYMIMTH Oynaran mnanueHTaapaa (13 MI/MUH KpeaTHHHH KJIMPEHCH) Iuia3majga
OJIOTaTaIuH KOHIIEHTPANUACH axaMusTian (2,3 Maprara) oImuIiimra ojamd Keaau.



Maxannuii KyJ/UlaHraHJaH KeWMH Iula3Maja oOJONaTaJUH KOHLIEHTPALMAICH TEepareBTHK
Jo3anapaa nepopai KyJUlaHTaHJarura HucOatal HHCTHIUIUS KypuHummaa 50-200 mapra nacr,
myHaa, Oyipak QyHkumscu Oy3uwimnuiapy OYiaraH nDauMeHTiIapia Jo3ajlanl TapTUOura
Y3rapTUpHUII KAPUTHUII TaJIad dTUIMANIH.

OnonataguH y4YyH JKWTrapjaa TYIUIAaHWUII WYIM acocui OyiaMaraHu ydyH jkurap (QyHKIuUscH
Oysunuuuiapu OyiaraH mNalMeHTiIapAa Jo3ajamll TapTUOWra Y3rapTHUpUIN KUPUTHII Tainad
STUIIMAUIH.

Ononatanuuau 10 mMr nosaga mepopan KaOyn KuiIraHIaHAa TeMOAMANU3JArd MalueHTIap
asMajza  oJonaTajJuH  KOHLEHTpalusCcH TeMOoJAuain3 YTKa3uiMaraH KyHiap Ouiad
COJMINTUPraHjarura HucOaTaH TeMOJIMaNN3 YTKAa3WIAJUraH KyHH axaMHSTIHM KaMpokK. by
OJIOTMaTaIMHHU TeMOAraIn3 EplaMu/ia YUKAPUIUIIIN MYMKHHIIUTY XaKu/a Aajoiat oepau.
OnonataJuHHU TepopaJl JOOpPH MIAKIMHU (apMAKOKUHETUK TAJKUKOJIAPHU COIMIITHPHUIIT
HaTwKaiapu Oyiimua Euuiapaa (Ypraya €mm — 21 &m) 10 Mr KoHIEHTpanusaa Ba Kekca
nanueHmiapaa (ypraua €mm 74 €mr) miasMajaa, iasMa OKCWUIApH OuiaH OOFNAHMINK Ba
y3rapMaral KypUHUIUIApAa MpernapaTHH YHKAPWIUII MapameTpiapuia Ba MeTadonuTiap
KYPUHUIIN/IA OJIONAaTaJUuHHU KOHLIEHTpauMsIcuia ce3nnapin Gapkiap Ky3aTHiIMaras.

Kyananuanmum
AJIepruk KOHbIOHKTUBHT/IA KY3 KHYUIIMHY OapTapad KUIMIIAA Ky UTaHUIaaH.

Kyniam ycynu Ba go3anapu

Buzamnepron nopu mnpenapaTiHu KyHura Oup Mapta | TOMYMAaH IIMKAacTJIaHTaH Kysra
TOMU3MJIAAM. J{aBoiaml KypCUHUHT 1aBOMUIMINTH 3apyp Oynaranna 4 oirayaHu TallKWI KUJIUIINA
MYMKHH.

Kexcanapoa xyananunuwu

Kekca nanuenTiapaa go3anail TapTHOUra y3rapTupyill KUPUTUIT Taiad KUJITWHMAMIH.
Ileouampusoa Kyinanuruwiu

Buzannepron nmopu npenapatu 2 €naH karta Oosanapja KaTTajapAard 103ajaa KyJJaHWJIaau.
OnomatanuHHu 2 €mgaH KUYMK Oosajapja KyJamijard camapaJopiurd Ba XaB(CHU3IUTH
AHUKJIAHMAaraH.

Byiipak ea srcueap emuwimosyunueu 6ynean nayueHmiapoa KyaiiaHuiuuu

Byiipak Ba >xurap €TUIIMOBUWINTHY OYJIraH nanueHTIapAa OJoNaTaJuHHU KY3 TOMUYMIApU J10pU
HIaKIuja KyJUIaHUIIN ypraHwiMarad. Yoy Touda manueHTIapuaa 103ara Ty3aTHII KUPUTHIL
Tanad KummHMai . OaakoH yun OWiiaH KOBOKJapra, npenapaTHH U(IOCTaHUIINIAH CaKJIAHHUII
MakKcaauaa Ky3 OJIAM TepU coxajapura Terud KeTMaciuK Ba OOIIKa coxajapra xam Teruo
KETMacCJIUK Kepak. [IpenapaTHu KyiaranJjaH KeMUH KONKOFUHU 314 EMUIL KEPaK.

3apyp Oynaranaa Oomika JOpM Ipernapariapyd OWiaH MaxkMmyaaa o(TalbMOJIOTHAAA MaxXallIui
Kytanl yd4yH KyJulaHwiaav, OyHIal Xosulapaa KyJulalll opacHJard OpajiMK KaMuaa 5 MUHYT
OyMILIN Kepak.

Hoxys Tabcupiaapu

Hoxym xonatnap xakuaa yMyMuii MabIyMOTIap.

Kimuuk tagkukoTiapaa 1680 manueHTIap MINTUPOKU OWJIaH Jo3ajam TapTuOu KyHura 1 jmaH 4
TOMYHMIayaHU TAIIKWJ KWITaH, JaBOJjalll Kypcu JaBOMUUIMIU 4 oWradyaHu TallIKWJI KWJITaH,
oJIoNaTaAMHHU MOHOTEpanusaa XaM, jjopataauH 6unan 6upra 10 mr no3ana xkynnanrad. Hoxym
XOJaTJapHu yuypail ymyMuil Te3-te3nurd 4,5% Ttamkuwi Kuwirad, OyHIa HOXYII peakuusjap
naijgo Oynumm Tyhalau KIMHUK TaaKUKOTJIApAa HMIITHPOK ATUINHHM Oekop KwiraHga 1,6%
XoJaTiapJaruHa Kys3aTwirad. KIMHHK TaaKUKOTIAp AaBOMHUIA SKHIIUN HOXYII XoJaTiap,
KYpHII ab30JIapd TOMOHHJIAH XaM Ba OyTyH OpraHW3M TOMOHHUJAH XaM Ky3aTuiMaras. JlaBomamr
Ownan OOFJIUK, TE€3-Te3 HOXYI peakuus Ky3naru oFpuk Oymran, Oy xomat 0,7% mamueHTiapaa
Ky3aTHJIraH.

Hoxym xonatnap xakyaaru >kaJiBajuld MabIyMoOTIIap.



Kyitmgarn Hoxym XxonaTiap KIMHUK TaJKUKOTIAp Ba IMpemapaTHH pyHxaTtaaH YTka3uo
OynraHgaH KEWHMHIM KYJUIAaHMIIM Ba HOXYLI XOJIATJIApHU ydpall Te3-Te3JUIu Kyhuaaru
rpaganusara MyBouk TtacHu(anrad: xymaa te3-re3 (>1/10), Te3-te3 (>1/100 man <1/10 rauya),
te3-te3 amac (>1/1,000 man <1/100 raua), kam xomwaapaa (>1/10,000 gan <1/1000 raua), xyma
kam xoyuiapza (<1/10,000), Te3-te3nuru HoMabayM (MaBxKy1 MabIyMOTIap acoCHaa y4pall Te3-
TE3JMTUHU aHUK1a0 OViMaiiau). Xap Oup rypyxiaa HOXYII XOJaTiap KU IHHINTHHA [TacaluIm
TapTuONaa canab yTunraxn

Tusum-ab3onap cuHdU VYupaiu Te3-Te3auru Hoxym xonatnap
Wubeximon Oy3ununniap Te3-Te3 amac Punut
NmvmyH TH3uMu ToMoHUaH | Te3-Te3nuru FOxopu ce3yBUaHIIMK, FO3HU IIUIIN
Oy3uiuuuap HOMAabJIyM
Heps tusumu TtoMonupan | Tes3-te3 bour orpuru, nucreB3us
Oy3unuuap
Te3-1e3 amac born aitnaHuIm, TUIIECTE3Us
Tes-Te3nuru YHUKYYaHJIUK
HOMabJIyM
Kypum ap3onapu | Te3-te3 K¥y31a orpuk, Ky3HU TabCUPJIaHUILIH,
TOMOHUJAH Oy3HJIHIILIAP «KypyK» Ky3 CHHIpOMH, KYy31a

HOOZATHUI XHCIIap.

Te3-Te3 amac [llox mnapma >SpO3HACH, DIUTEIUN
HYKCOHH, HYKTaJIl KEPaTUT, KEPATHUT,
JUArHOCTUK CHUHaMalap yTKa3uijia
II0OX Iapia HYKCOHM coxacuja
OyEéBuM  JOFJNApHM  TYIJIAHMILH,
EpyFJIMKIaH  KYpKULI,  KYpUIIHU
XUpaJJAlIMIIM, KYpUIl YTKUPIUTUHU
nacaiinmy, OnedapocnasM, Ky3aa
TUCKOM(OPT,  Ky3Aa  KUYHIIUII,
KOHBIOHKTHBA domnukynesu,
KOHBIOHKTHBA TOMOHUJAH
Oy3wmnuiap, Ky3maa €1 TaHa XHCCH,
Ky3 €Il OKWIIM, KOBOK 3pUTEMACH,
KOBOK IIHUIIM, KOBOKJIap TOMOHHJAH
Oy3unuIap, KOHBIOHKTUBAJ
UHBEKIIMSL.

Hlox napaa MMM, KOHBIOHKTHBA
IIUIIM, KOHBIOHKTHBHUT, MUJpHA3,
Ky3 (yHKuMAmapuHH  Oy3WJIMILH,
KOBOK 4€TJapuaa KaTpoH.

Tes-Te3nuru

HOMabJIlyM
Hadac tusumu, xykpak | Tes-te3 BypyH nuu Kypuium
Kaacu Ba KYKC Opaluru

TOMOHHJIaH Oy3UJTUIILIAD Te3-re3nuru JucnHo?, CHHYCHT

HOMAabJIyM




Mebna-uuak wynnapu | Te3-Te3nuru K¥ynurun aitHumm, Kycuii
TOMOMHUIaH Oy3WJIMIUIAD | HOMAabiIyM

Tepu Ba Tepu octu € | Te3-Te3nuru KoHTakT nepMaTuT, TEPUHU AYUILIUIIT
KJIETYATKACH TOMOMHHUJIAH | HOMAbJIyM XUCCH, TEPUHU KYPHILIH.

Jepmatur, spurema.

Tes3-Te3muru

HOMabJIyM

YMymuit 0y3uauiiap Te3-te3 FOxopu Tonukumn
Tes3-Te3mmurun AcTenns, X0JICU3IINK
HOMabJIyM

Kyna kam xomnapaa docdaTt cakIoBUM TOMUYMIAP KYJUITAaHTaH1a €HJIONI 110X IMapaa axaMUsATIIN
MIMKACTIAHU N OYraH MamueHTIapaa mox napaa Kaablu(QUKausacl puBOKIaHTaH.

Kyniam myMKHH 0yJmaran xoJsarJiap
IIpenapaT KOMIIOHEHT/IapUra IOKOPY Ce3yBUaHJMUK. 2 €mrada O6ynran 6omnanap. XOMUIAI0PIUK
Ba HYMU3ULI JaBpUJa KYJIall MyMKHH 3Mac.

JlopuiapHUHT y3apo TabCUPH

OnonaraguHan OOIIKa JopuiIap OwiaH y3apo Tabcupu OViKMYa TaAKUKOTIAp YTKa3uiaMmaras. In
vitro mapoutna 1A2, 2C8, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 Ba 3A4 P-450 muroxpomu u3odepMeHmiapu
OwsaH MeTa0ONMK peaKkUsUIapHI HHTUOUINS KWIMHMACIHTY KYPCaTUITaH.

OnuHran HaTWXkamapra MYyBO(QHK OJIONATaIWHHU OOIIKa [OpM BOCHTalapu OwiaH Oupra
KYJUTaHTaHJIa META0OJIMK peakusIapra KUPHII 3XTUMOJIN KaM 0axoJiaHa/IH.

Maxcyc kypcarMmaJiap

OsomaTtaivH THAPOXJIOPUIN AJUIEPrUsira Kapiii/aHTUTUCTAMUH O(TaIbMOJIOTHSIA Ma XaJUTii
KyJUlam yd4yH Tpernapar, ailaHu® OpyBYM KOH TH3UMHra CYpUIMIIM MyMKHH. FOkKopum
CE3yBYAHJIMK SKKOJI peaKkIusUIlapu Maijo OyiraHuja MpenapaTHU KyJJalmHH OeKop KWIJIMII
Kepak.

Buzamiepron KOHTaKkT JUH3a7dap KYJJIaHUIIN YaKUPraH KOHbIOHKTHBAN HHGeKIusHu 6aprapad
KWIMII YYyH KyJUIAaHUJIManau.

[Ipenapar  O€H3aJKOHUN  XJIOPUAW  IOMILIOK JIMH3aJapia CYpUJIMIIM  Ba  KY3JapHU
KY3FaJdyBUaHJIMIMHU YaKUPUIIM MYMKUH. MHCTHIIALMSAAAH ONAMH KOHTAKT JIMH3AJApHU €UMII
Ba MpenapaTHU TOMU3WITAHAAH 15 MUHYTIaH KEHUH TaKUII KEpak.

bup katop Tamkukoriapra MyBO(UK, OCH3aJIKOHMI XJIOPUAM HYKTAlH KepaTomaTus Ba/Eku
TOKCHK SIpaJii KEpaTONaTUSHU PUBOKJIAHUILIMHU KY3FATUILU MYMKUH.

Buzamnepros €uionn «Kypyk» Ky3 CHHAPOMU/JIA, IIYHUHTAEK 110X Mapjia MIUKACTIAHUIIUIA TE3-
TE3 Ba Y30K KYJUIaHTaHJa MAallUEHT KY3 XO0JIATUHU CUHYKOB MOHUTOPUHT U Tajlad KUJIMHAH.
Xomunaoopnuk ea nakmauusn 0aspuoa KyaiaHuaiuuiu

Depmunnux

OnomaTtanuH oQTaNEMOJIOTHSIa MaxaJUIMi KyJUIaHTaHaa (epTUIUIMKKA TabCHP TAIKUKOTIAPH
YTKa3uJIMaraH.

Xomunaoopaux

OnonatanvHHU O(QTaIbMOJOTUAAA XOMUJIAAOp aémiapra Maxauid KYJUIAaHWIUIIM XaKuaa
MabIyMOTIAp MYK €KW 4YerapajaHrad. XauWBOHJApJard TaJKUKOJapAa THU3WMIH KYyJUIAHTaHa



penponyKTUB (yHKUIUATA OJOMATAAMHHU TOKCHK TabCUPH XaKHIa MabyMOTIap OJIMHTaH.
OnonmaTtaJuHHM XOMMJZOPJMK JaBpuJa Ba TYyFpyK €Emmparu aémiapra, KOHTpalenus
yCYJUIApUHHU KYJUIaMaluran aéniapaa Kysuliali MyMKHAH 3Mac.

Omusuw dagpuoa

XailBoHap/a npenapaTHd KyJjanga KyKpak CyTUra oJonaTaJuHHA YMKAPWIMIIN Ky3aTUJTaH.
SHrM TyFWITaH YaKajdoKjap Ba SMH3UKIM OoJsiajap Y4yH XaBHU HMCTUCHO KUJIUO OViIMaiimm.
Buzanneproi qopu npenapaTMHy SMHU3UII JaBPU/a KYJUIAII TABCHUS dTHIIMANIN.

Aemomodunnu ea MypaKkad MexanuzMaiapHu 60 wWKapuul KOOUIUAmuza mascupu
Buzamiepron TpaHCmoOpT BOCHUTallapUHHM, MEXaHU3MJIAPHH OOIIKAPUIN KOOWIHMSITHTA TabCUP
KypcaTMaiiin. Arap OeBOCHTa WHCTWIUIALUSAAH KEWHWH KYpUIIHM XHUpaJalluIIN Ky3aTuJca,
TPaHCHOPT BOCUTAJAPUHU, MEXaHU3MJIAPHU OOMIKApPHUIIJAH AaHUK KYpHIIl TUKJIAHTYHUTada
CaKJIaHUIII Kepax.

Jo3ann ommpud 1000puINIIH

ITpenapaT KOHBIOHTHBAJ OYIIUIMKKA MpenapaTHU OPTUKYA MUKIOpU OexocaaH 1o0opuirania €ku
TacoaudaH 0THO 10O60pUITaHa TOKCUK X0NaTIapHU PUBOKIIAHUIIN XaKUJa MabIyMOTIap UK.
Tacogudan r01H6 r0d6opmirania go3a omKpud OOpUIraHia JaBojail CMMITOMAaTHK.

Yukapujinim makJIu
K¥3 romumnnapu, 0,2%
2,5 MJI 1aH TUKWUH-TOMYMJIATMY Ba OMPUHYM OYUJIUII Ha30paTH OuiiaH OypaiaJural KaamoKdacu
Owran nmomudTUIeH (iaakoHaa. 1 duakongaH THOOMETHA KYJUIAHWIMINUTA JOUP WYPHUKHOMACH
OuslaH KapTOH KyTHUJa.

Spoxkamiuk MmygaaTu
2 tiun. TomumnapHu (QJIAKOH OYMJTaHAAH KCHHMH 28 CyTKa JaBOMHJA KyJUTAHWIAAH. Y paMujia
KypCaTWIraH APOKIHJIMK MYJJATH YTrad KyJUIaHUIMAaCHH.

Cakjam mapouTu

2 man 25°C rava xapopatia CakJaHCHH.
My3naTuiMacuH.

bonanap osonMaiiiuras koiaa CakIaHCHH.

Jdopuxonanapaan Oepui TapTudu
Penenit Gyitnya.

Pyiixarra oM ryBOXHOMACH 3racu
CEHTUCC ®APMA IIBT. JITA., XuHIUCTOH.

Nmnad yukapyBuu

CEHTUCC ®APMA IIBT. JITA.

212/1-1, I'pun Iapk, Hero [denu, Uuaus

Ha 3aBone: Bummumx Kxepa Huxuma, Texcun Hanarapx, p-u Conan, Xumauain [Ipagem 174 101,
XUHIUCTOH.

V36exncron PecnyGamkacn XyIyauaa MaxCyJOTHHHT (ToBapHHMHT) cuaTm Oyiimua
HCTEbMOJYWIAPAAH MIUKOATIAPHH KAa0yJl KHIYBYM TAIIKUIOTHUHT MAH3UJIU:

OO0 «Sonata Holding»

V36exucron Pecriy6nukacu, TamkenT mr., Yomrrena xyd., 38-40.

Ten.: +99890 901 77 95
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