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(72) TMXOHOB OJIEKCAHAP IBAHOBWY, €EMEJIb-
AHOB AHIOPIN BIKTOPOBWY, ATIMAKAEBA TNOJ-
MUNA TPUTOPIBHA, CKPUMHUK-TUXOHOB POC-
TUCITAB ITOPEBMY, MYPTIWEB OJIEKCAHOP
MUXAMNOBWY, YEXYTA ONEKCAHOP ONEKCAH-
OPOBUMY

(73) HALIOHANBHUM SAPMALIEBTUYHUAA YHI-
BEPCUTET, TUXOHOB ONEKCAHOP IBAHOBWY
(57) 1. IH'ekuinHMM 3acid 3 iIMyHOCTMMYMOYUMK Ta
3aranbHO3MILHIOIYMMM BNACTUBOCTAMM, LLO MICTUTb
Byrnesoau, apmMaueBTUYHO MPUNHATHI AOMNOMDKHI
PEYOBMHU Ta PO3YUHHUK - BOAY ANSA iH'eKUin, sKkun
BiAPIi3HAETLCA TUM, WO MICTUTb Me[ HaTyparbHU
MOPOLLUKOMNOAIOHNA NPV HACTYMHOMY CMiBBIQHOLUEHHI
KOMMOHeHTIB (Mac. %):

Men HaTyparnbHUI NopoLLKonoi-

OHUN 1,0-10,0

hapMaueBTUYHO NPUAHATHI OO-

NOMIXHI PE4OBUHMN 0,05-0,1

BoAa Ang iH'ekuin pewrTa.
2. 3aci6 3a n. 1, 9kuin BigPI3HAETbLCA TUM, WO SK
cdapmaLeBTUYHO NPUAHATHY AOMOMDKHY pPEeYOBUHY
MiCTUTb KMCNOTY NMUMOHHY 6e3BOAHY Ta HaTpilo LUT-
paT Tpu3amilleHuni.
3. 3acib 3a n. 1, n. 2, AkM BiQPI3HAETLCA TUM, LLO
MiCTUTb KOMMOHEHTW NPV HaCTYNMHOMY CriBBiAHOLLEH-
Hi (Mac. %):

Me[ HaTypanbHWUA nopoLuKkonogi-

OHUN 2,5
KUCInoTa nNMMoHHa 6e3BoaHa 0,045
HaTpIlo uMTpaT TpusamilleHumn 0,03

BoAa Ans iH'ekuin 97,425.

KopucHa mogenb BigHocuTbca Ao chapmadii Ta
MeOULUUHM, 30Kpema A0 iH'eKUiiHMX 3acobiB 3 iMyHOC-
TUMYSTIORYUMW Ta 3aranbHO3MILHIOYMMK BNacTMBO-
CTaMK, a came [0 aninpenaparTiB Ha OCHOBI Mealy.

[o cknagy meay BXoAsiTb HeOOXiAHI Ans opraHi-
3My NOAVHU SIK MakpoenemeHTu (rnokKo3a, pyKTo3sa,
depmeHTH, BiTaMiHX, aMiHOKUCIIOTA TOLLO), TakK i K-
POKWUIA KOMMNIEKC MiKpoenemeHTiB (Oapili, antoMmiHin,
6op, 3ani3o, onoBo, Kanii, KanbliA, MarHin, Mmigp,
mMapraHeLpb, HaTpii, cpibno, docdop, UuHK Ta iH.) [1].
3 HuMX 3ani3o, Midb, UMHK, MapraHeupb € eceHuianbHu-
MU | MICTATBCA Y AOCUTb 3HAYHMX KOHUEHTpauisX.
Men € npMpogHMM KOMMEKCOM BioNoriyHO akTUBHUX
peyoBMH, GNM3bKUX 3a CKMNagoM A0 Mna3mu KpOBi, i
Ma€ BMCOKI LjiftoLLi BNacTUBOCTI.

Y cyyacHin Megu4Hii NpakTuLi LWMPOKO BUKOPUC-
TOBYIOTb MpenapaTtu rnioko3n 6e3BoaHOT (4eKCTPOo3K)

y popmi iH'eEKLiIMHUX Ta iIHDY3iINHUX Po3yuHiB [2]. nto-
Ko3a 3abesnevye cybcTpaTHe MOMOBHEHHSI EHEProBU-
TpaT opraHiamy. lNpenapaT nokasaHun npw Aerigpa-
Tauii, napeHTepanbHOMy Xap4yBaHHi, Konanci, oui,
iHTOKCMKaUji, rinornikemii. B AkocTi JOMOMIKHMX peyo-
BWH Ta PO3YMHHUKIB Y pO34MHaX [MOKO3M (AeKCTPOo3u)
3BMYaANHO BMKOPUCTOBYIOTb PO3YMH KUCHOTU XIOpUC-
TOBOAHEBOI, HaTpito XNnopua Ta BoAy AN iH'eKUii.

BigomMuin Takox enekTponiTHUM PO34YUH ANs iHdy-
3in 3 Byrmesogamu «mikoctepun ®10» [3], Skun mic-
TMTb 10 mac. % pykTO3n, AONOMIKHI PEYOBUHW: Ha-
Tpito xnopwua, Kanito xnopua, KanbLio xnopua, mMarHito
Xnopua, Ta Po34YMHHUK - BOAY ANs iH'eKLiN.

MpoTe hapmakonoriyHa gis 3a3HavyeHux npena-
paTiB obmexeHa BNacTUBOCTSIMU BYrneBosiB (rMoKo-
3a, pyKTO3a), WO BXOA4ATb A0 iX cknagy. Tepanes-
TUYHa edEeKTUBHICTb Takux MpenapaTiB Moxe OyTu
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nigBuLLeHa 3a paxyHOK BWKOPUCTaHHSA AOMNOMIXKHUX
KOMMJIEKCIB MaKpO- Ta MiKpoeneMeHTiB, CropigHeHnX
[0 OpraHiamy NOAMHN.

3aBOaHHs KOPUCHOT MOAENi NONSArae y CTBOPEHHI
HOBOrO iH'€KLiiHOro 3acoby 3 iIMyHOCTUMYMIOHYUMHU
Ta 3aranbHO3MILHIOYMMN BMACTUBOCTSIMU LUMISAXOM
BMKOPUCTaHHSA B AKOCTI Aitodoi cybcTaHuii megy HaTy-
panbHOro NOPOLLKONOAiOHOro y CyKynHOCTI 3 dhapma-
UEBTUYHO MPUMAHATHUMM OOMOMDKHUMW PEYOBUHAMMU,
wo 3abesneyye po3LMpPEHHSA CNeKkTpy dhapMaKkornoriy-
HOi aKTMBHOCTI HOBOro 3acoby, NOro no3uTUBHUI
BMNIIMB Ha XUTTEBOBAXIMUBI CUCTEMW OPraHiamy, 30K-
peMa Ha MOKa3HWKW aKTUBHOCTI iMyHOKOMMETEHTHUX
KNiTKH.

lMocTaBneHe 3aBAaHHA BUPILIYETLCS TaKUM 4u-
HOM, LU0 iH'€KUiNHMI 3acib 3 iIMyHOCTUMYHOKYUMK Ta
3aranbHO3MILHIOIYMMUN BNACTUBOCTAMMU, WO BMILLYE
Byrnesoau, apmMaueBTUYHO MPUNAHATHI AOMNOMDKHI
pPEeYoBMHU Ta PO3YMHHUK - BOAY ANS iH'eKUin, Ha Bia-
MiHy Big NpoTOTWUMY 3rigHO 3 KOPUCHOK MOAENIO MiC-
TUTb MeL HaTypanbHWi nopoLuKonodibHuin npu Ha-
CTYMHOMY CMiBBiAHOLLEHHI KOMMOHEHTIB (Mac. %):

Me[ HaTypanbHUA NOPOLLKONOAi6-

HUI 1,0-10,0

dapmaueBTUYHO NPUAHATHI JOMO-

MiXKHi pe4OBUHN 0,05-0,1

BoAa ANs iH'ekuin pewTa.

KopucHowo mopennto nepegbaveHo, Lo B SIKOCTI
bapMauUeBTUYHO NPUNRHATHUX LOMOMPDKHUX PEYOBUH
3as9BNEHUN 3acib MOXe MiCTUTU KUCMOTY FUMOHHY
6e3BoaHyY Ta HaTPilo LUTPAT TPM3aMiLLEHWI.

OnTumanbHWiA BapiaHT 3asiBneHoro 3acoby y Bia-
MOBIAHOCTI 3 KOPUCHOK MOAEN0 Mae HaCTYMHWUA
cknag (mac. %):

Me[ HaTypanbHUiA NOPOLLKONOAi6-

HU 2,5
KMcnoTta NnuMoHHa 6e3BoaHa 0,045
HaTpito LMTpaT TpUsamileHmmn 0,03

BoAda Ans iH'eKuin pewTta.

Men HaTypanbHum nopolukonogioHun [1] ogep-
XyHTb 3 HaTyparbHOro KBiTKOBOrO Meay LUIISIXOM
BUCYLUYBaHHA (niodinisauis abo iHWWIA meToa CyLu-
kn). 3asBneHun 3acid nepepbadvae BUKOPUCTAHHSA
CcTaHgapTM3oBaHOi cybcTaHuii mMeany HaTypanbHoOro
nopoLukonodioHoro, sika Bignosigae sumoram TY Y
01.2-02010936-001:2007. Mea HaTypanbHWUiA NOPOLL-
KonoAibHu ofaepXyoTb Yy BiANOBIQHOCTI 3 TEXHOMOTi-
YHOI IHCTPYKLUieto ab0o TEXHOMNOMNYHUM perfiameHToM,
3aTBEPKEHNMUN B YCTAHOBIIEHOMY MOPSAKY 3 Aode-
pXaHHAM HOpM i nNpasun, 3atBepaxeHnx MiHicTepcT-
BOM OXOPOHW 300pOB'A YKpaiHu.

AKiCHUI Ta KiNbKICHUIA CKNag, KOMMOHEHTIB 3asB-
neHoro 3acoby BU3HAYEHUIN eKCcrnepuMEeHTanbHUM
LUMSIXOM.

3asBneHun iHTepBan A03 Medy HaTypanbHOro
nopoLUKonoAibHoro y cknagi 3aseneHoro 3acoby 1,0-
10,0 mac. % € edeKTUBHUM i HE YMHUTb TOKCUYHOTO
BMNIMBY Ha iMYHOKOMMETEHTHI KIMiTUHW. 3MEHLUEHHS
po3n Big 1,0 mac. % CynpoBOMXKYETLCS 3HWKEHHAM
TepaneBTUYHOrO edekTy 3acoby, a 36inbLUEeHHS 003K
noHag 10,0 mac. % € HepgouinbHUM, 60 He Npu3BO-
OVTb 00 NiABULLEHHS ehEeKTUBHOCTI 3aco0y B LiNoMy i
MOXe MOripwnTM Noro oapmakororiyHi Ta TexHomnori-
YHi NOKa3HWKM.
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K 4ONOMiXHI pevoBUHM 3asBreHoro 3acoby mo-
XyTb OyTn BuKOpuCTaHi Oyab-Aki dapmaueBTU4HO
NPUNHATHI peyoBuHM y KinbkocTi 0,05-0,1 mac. %, wo
3abe3neyytoTb cTabinbHICTb | HEOOXigHY hapmMakorno-
riYHy aKkTMBHICTb 3acoby y opMi iH'EKLINHOrO po3yn-
Hy. [poTe 4ncneHHi JocnigxeHHsi, npoBeaeHi aBTo-
pamu, gossonunu BMGpaTU B SAKOCTI ONTUMAarbHUX
OOMOMDKHUX PEYOBUH KUCMNOTY NMMOHHY 6e3BoaHy Ta
HaTPil0 UMTPaT TpU3aMilleHUn nepeBaxHOo y [o3ax
0,045 mac. % Ta 0,03 mac. % signosigHo. Crnony4eH-
HS Mealy HaTyparbHOro nopoLukonogibHoro 3 Bubpa-
HUMW OOMOMDKHUMM pevYoBUHaMM He nuiie 3abesne-
4yye BIAMNOBIOHICTb BCIM BUMOram Ao iH'€KLiHUX
PO34UHIB, ane 1 cnpusie NOTEHLIIOBAHHIO Aii aKTUBHO-
ro KOMMOHeHTa 3asBNeHOro 3acoby.

CyKynHIiCTb SIKICHOrO i KinbKICHOro cknagy KOmmo-
HEHTIB 3asABreHoro 3acoby € HOBOW, HEBIJOMOK 3
oxepen iHopmaldii.

3aaBneHni 3acib ogepXyTb HACTYMHUM YUHOM.

Men HaTypanbHWIA NOPOLLKOMOAIGHWIA 3MiLLyOTh
3 JOMOMDKHUMK peyoBUHAMU Yy HeobXigHMX Kinbkoc-
TSX | BOAOKW A4 iH'eKUin JoBOAATb PO3YMH 4O NOTpi-
6Horo ob'emy. OpgepxaHuin 3acid inbTPylOTb Kpisb
CTepunbHi inNbTpu, posnuBaloTb B aMnynu, ki 3a-
natotoTb. [lpouec 34iNCHITL B yMOBax, O BiaMNOBI-
AalTb BMMOraM HanexHOi BMPOOHWYOI NpPaKTUKK
GMP.

KopucHa Mogens intocTpyeTbcs Npuknagamu.

Mpuknag 1

BigBaxunu 2,5 kr megy HaTypanbHOrO NOPOLLKO-
nopioHoro, 0,045 kr KMCNOTW NMMOHHOI 6e3BoaHOI Ta
0,03 kr HaTpito uMTpaTy TPM3aMILLEHOro (KinbKiCHi
NMoKa3HMKM HaBeaeHi 6e3 30iNblUeHHA Ha TEXHOMOrIYHI
BTpaTh). Y peaktopi po3umHunm y 70 n Bogm Ans iH'e-
KUi KMCNOTY NMMOHHY 6e3BoAHYy Ta HaTpito uuTpaT
Tpu3amiweHuin, goganu Mef HaTypanbHUA MOPOLLKO-
nopioHun. Po3unH gosenu Bogoto Ans iH'ekuin go 100
n. OpepxaHui 3acid nigaanu TpUcTyneHeBin ginbT-
pauii kpidb Mem6paHHi inbTpun: cnoyaTky Kpisb dinb-
Tpu nonepeaHbOoi dinbTpadii 3 posmipom nop 1,0 Mkm
Ta 0,45 mMkM, a noTim kpi3b QiINbTP cTepunidyyoi
dinbTpadii 3 poamipom nop 0,2 mkMm. oTOBWIA iH'EK-
LiIHUA PO3YMH PO3NUNKN Yy CTEPWUnbHI amnynu no 2
M, SiKi Bigpasy 3anasnu.

Opepxanu 50000 [o3 3asBneHoro 3acoby Ha-
CTYMNHOrO cknagy:

KomnoHeHTun r mac. %
Me[n HaTyparbHUIN MNOPOLLKO-
noAaidHMn 0,05 25

KUcnoTta nMMoHHa 6e3BoaHa 0,0009 0,045
HaTpito umMTpaT TpusamiweHnn| 0,0006 0,03
BOJA ANg iH'eKLin [0 2 Mn 97,425

OpepxaHuii cknaj 3asiBneHoro 3acoby € ontu-
ManbHMM 3a apMaKkosnoridyHow Aieto i Bignosigae
BCiM BMMOram Ao iH'eKLiMHMX PO3YUHIB.

Mpuknag 2

Bigsaxunu 1,0 kr Mmegy HaTypanbHOrO MOPOLLIKO-
nopioHoro, 0,045 kr KUCNOTWM NUMOHHOI 6e3BOAHOI,
0,03 kr HaTpito uuTpaTty TpusamileHoro, gopanu
98,925 n Boan Ans iH'ekuUin (36inbeHHs BMICTY KOM-
NMOHEHTIB Ha TEXHOSOriYHI BTPATU HE HABEAEHO).

Cnocobom, HaBegeHuM y npuknagi 1, ogepxanu
3as1BNEHU 3acib HacTynHOro cknaay:
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KomMnoHeHTn r mac. %
Me[ HaTypanbHUiA NOPOLLIKO- 0.02 10
noaioHun ! ’

Kncnorta numMoHHa 6e3BoaHa 0,0009 0,045
HaTpito unuTpaT TpusamiwexHnin| 0,0006 0,03
BoAa ANS iH'eKkUin 0o 2 mn 98,925

BmicTt megy HaTypanbHOro nopoLuKonogibHoro i
CyMW [OMOMIXHMX PEYOBMH BiAMOBIOAE 3asiBNEHUM
iHTepBanam ix 3HayeHb. OpepxaHuin 3acib BignoBi-
[ae HeobxigHMM ymoBaM.

Mpuknag 3

Bigsaxunun 10,0 kr Mmegy HaTypanbHOrO MOPOLL-
konopioHoro, 0,045 Kr KMCNOTU NUMOHHOT 6e3BOAHOI,
0,03 kr HaTpito uuTpaTy Tpu3amiweHoro, 89,925 n
BOOM Ans iH'ekuin (HaBegeHo 6e3 30iMblUEHHA Ha
TEXHONNOriYHI BTpaTh).

Opepxanu 3asBneHun 3acié HacTynHoOro cknaay:

KomnoHeHTn r Mac. %
MeZ HaTypanbHUiA NopOLLIKo- 0.2 10,0
noaioHun
KnucnoTta nMMoHHa 6e3BogHa 0,0009 0,045
HaTpito unMTpaT TpusamiwexHunin| 0,0006 0,03
BOAa Ans iH'eKLin 0o 2 mn 89,925

BmicT koMnoHeHTIB 3acoby nexaTb y mexax 3as-
BrneHmx iHTepBanis. OpaepxaHuii 3acib Bignosigae
HeobXigHMM yMOBaM.

Mpuknag 4

Byno npoBeneHo AocnimkeHHs Aii 3asBNEeHOoro
3acoby Ha NOKa3HUKM aKTUBHOCTI iIMYHOKOMMNETEHTHUX
kniTuH. JocnimxkeHHs npoBoannmcs in vitro Ha npena-
paTax KpoBi 27 40noBikiB i XiHOK Bikom Big 18 oo 47
POKIB 3 Pi3HUMW BUXIOHUMU 3HAYEHHSIMU MOKa3HWKIB
CTaHy IMYHITETY, ki Npoxoannu obCTEXEHHS IMyHHO-
ro ctatycy y MicbkoMy LeHTpi KniHiYHOT iMyHOROriT M.
XapkoBa.

Mpenapatu kpoBi Oyno MoAineHo Ha 2 OCHOBHI
rpynu. [lo npenaparTiB KpOBi NepLloi rpynu goaasanmu
3a9BneHun 3acib 3 pisHMM BMICTOM mMeay HaTypanb-
Horo nopotukonogibHoro. Kpos apyroi rpynu 3anuvwa-

nacs iHTaKTHOI i BUKOpUCTOBYBanacs Ans NopiBHsSH-
HS.

AHani3 BnnuMBy 3asBrieHOro 3acoby 3 BMICTOM
Meny HaTypanbHOro nopotlukonogiobHoro y gosax 0,1,
0,05, 0,0251, 0,0125, 0,00625, 0,0031, 0,0015,
0,00078, 0,00039, 0,0002 r/Mmn Ha XWTTE3gaTHICTb
nimdounTiB Nokasas, L0 He3anexHo Big Ao3u i yacy
4ii 3acoby Ha KMiTUHWU XNTTE3aaTHICTb NiMAOUKNTIB He
Bigpi3HANacsa Big NiMoUNTIB y 3paskax KpoBi KOHT-
ponbHoi rpynu. Lle cBigunTb Npo BiACYTHICTb LUTOTO-
KCUYHOCTI 3asiBreHoro 3acoby y LMPOKOMY iHTepBani
003 Meay HaTypanbHOro NopoLIKonoaibHoro.

HocnigxkeHHss ceHcubinisytodoi aii  3asBneHoro
3acoby Ha CTaHOapTHIA mMogeni aneprivyHoi BignoBiai
OOBenu BIACYTHICTb anepridyodoro edekty y 3asB-
neHoro 3acoby 3 BMiCTOM Mefy HaTypanbHOro nopo-
LIKOMNOAIOHOro y HaBedeHMX BULLE [03aX, SKi BKITHO-
YalTb 3asBNeHWr iHTepBan KifbKiCHUX 3HaveHb
[aHoro KOMMOHEHTa y HOBOMY 3acobi.

3 MeTol J0BEAEHHS iIMYyHOCTUMYIIOOYOI Aji 3as-
BrneHoro 3acoby y gocnigi Oyno TakoX BMBYEHO fito
3asBneHoro 3acoby Ha NoKasHWKU haroumTapHoOi ak-
TMBHOCTI HENTpoQiniB nepudepiyHoOi KPoBi 3a Mokas-
HUKaMK paroumMTapHoOro umucra Ta iHgekcy. [Hdocni-
OXXEHHS MPOBOAWMMM HaCTYMHUM YMHOM. Y npobipky
BHocunu 0,1 mn 2% po34YnHy UMTpaTy HaTpilo, NoTim
pogasanu 0,2 Mn KpoBi Ta LWBWAKO MepemillyBanu.
Jo untpaTHOi kpoBi gogasanu 0,1 mn cycneHsii nate-
Kcy (y KOHUeHTpauii 3><106), peTenbHO nepemiwysanu
Ta iHkyOyBanu y TepmocTaTti npu Temnepatypi 37°C
npotarom 30 xBunuH. [Jo gocnigHWX 3paskiB goaaBa-
nu 3aseneHun 3aci6. MNicna ueHTpudyryBaHHs i BU-
JaneHHs HagoCcafoBOi piaVHM 3 KPOBI, WO 3anuiu-
nacsi, rotyBanu Masok, KM BUCYLLYBanu Ha MoBiTpi,
ikcyBanu y cymiwi Hikicpoposa (15-20 xBunuH), da-
pbyBanu 3a PomaHoBcbkuM-Iim3e npotarom 10 xBu-
NWH, NpOMUBanNM BOAOK i BUCYLIYBanu Ha MOBITPI.
O6nik pesynbTaTiB 34iCHIOBANY METOAOM MiKPOCKO-
nii wnsaxom nigpaxyHky 200 HenTpoinis, peecTpyto-
YN KiMbKICTb harouuTyoumx KnituH (cparoumTtapHmni
iHOEKC) Ta KiNbKiCTb MOrMMHEHNX HUMW MIKpOOHUX Tin
(darouutapHe 4mcno). faHi ekcnepumeHTy HaBeaeHi
y Tabnuui 1.

Tabnuusa 1

Bnnue 3asiBneHoro 3acoby Ha haroumTapHy akTMBHICTb HeNTpodinis

3paskn 3asBneHoro 3acoby

[NokasHuk KoHTpornbHa rpyna 1 >
dParoumTtapHe 4ncno, % 73,15%£3,55 86,37+3,87 85,26+4,49
daroymTapHUn iHaekc 3,84+0,43 6,43+0,52 7,01+0,84

Oani Tabn.1 cBigyaTb Npo OOCTOBIpHE MigCUIEH-
Hsi dharoumTapHOi aKTMBHOCTI in vitro Npy goaaBaHHi B
npenapaTtn KpoBi 3asiBNEHOro 3acoby y MOPIBHSAHHI 3
KOHTPOMNbHUMW 3paskamu, WO CBiAYUTb MPO iMyHOC-
TUMYIIOKOMi BMACTUBOCTI 3asiBNEHOr0 3acoby.

Taknum YMHOM, 3aABNEHO HOBWUI iH'EKLiINHMIA 3aci0
3 iIMyHOCTUMYNIOKYMMKU Ta 3arafbHO3MILHIOYMMN
BNacTMBOCTAMM Ha OCHOBI Mefly HaTypanbHOro no-
poLukonoaioHoro. Mopsg 3 BUpaxeHow dapMakosnori-
YHOI [ieto, 0OYMOBMEHOK LiMOWNUMKU, B TOMY YMCHI
3aranbHO3MILHIOIYMMM BNACTUBOCTAMU Medy, 3asiB-

neHu 3acib € HETOKCMYHUM Ta He BUKNMKAaE anepri-
3ytodoro edoekty. BupoGHMLTBO 3asBreHoro 3acoby €
€KOHOMIYHO JoUiNbHUM, BHAcMigoK NpocToro cnocoby
Oro OAepXXaHHsl Ta HaAsBHOCTI AOCTaTHbOI BiTYM3HS-
HOI CUPOBUHHOT Gas3w.
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