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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
3aranbHO3MILHIOIYMMUW BMACTUBOCTAMM, LLIO BMILLY€E
Byrnesoau, apmMaueBTUYHO MPUNHATHI AOMNOMDKHI
PEYOBMHU Ta PO3YUHHUK - BOAY ANSA iH'eKUin, sKkun
BiAPIi3HAETLCA TUM, WO MICTUTb Me[ HaTyparbHU
MOPOLLUKOMNOAIOHNA NPV HACTYMHOMY CMiBBIQHOLUEHHI
KOMMOHeHTIB (Mac. %):

2
Men HaTypanbHWUI MOPOLLKOMO- 1,0-10,0
[ibHMI
hapmMaueBTUYHO NPUNHATHI 0,05-0,1
OOMOMIKHI peYOBMHM
BoAa Ang iH'ekuin pewrTa.

2. 3aci6 3a n. 1, Akuin BiQPI3HAETbLCA TUM, WO SK
dapMaLeBTUYHO MNPUNRHATHUI  LOMOMIDKHI  PEYOBUHM
MiCTUTb KMCNOTY NMUMOHHY 6e3BOAHY Ta HaTpilo LUT-
paT Tpu3amilleHuni.

3. 3aci6 3a n. 1 abo 2, sAkuin BiAPI3HAETLCA TUM, IO
MiCTUTb KOMMOHEHTW NPV HaCTYNMHOMY CriBBiAHOLLEH-
Hi (Mac. %):

Me[ HaTypanbHUI nopoLukonosio- 2,5
HUI

KUCnoTa nNMMoHHa 6e3BoaHa 0,045
HaTpIlo uMTpaT TpulamilleHumn 0,03

BoAa Ans iH'ekuin 97,425.

KopucHa moaenb HanexuTb Ao dapmadii Ta me-
OMUMHK, 30Kpema [0 iH'eKUiHMX 3aco6iB 3 iMyHOCTK-
MYMORYMMN Ta 3ararnibHO3MILHIOKYMMIN BNACTUBOC-
TAMKW, a came A0 aninpenapariB Ha OCHOBI Meay.

Jo cknagy meny BxogsTb HeobOxigHi ons opradi-
3My NOAVHK SIK MakpoenemeHTU (rnoko3a, pyKTosa,
depmeHTH, BiTaMiHX, aMiHOKUCIIOTA TOLLO), TaK i K-
POKWUIA KOMMIEKC MiKpoenemeHTiB (Oapin, antomiHin,
Oop, 3amni3o, ONoBO, Kanii, KanblUiA, MarHin, Mmigp,
mMapraHeLpb, HaTpii, cpibno, docdop, UuHK Ta iH.) [1].
3 HUX 3ani3o, Midb, UMHK, MapraHeupb € eceHuianbHu-
MU | MICTATbCA Yy OOCUTb 3HaYHUX KOHLEHTpaLisiX.
Mea € npupogHMM KOMMNeKkcoM BionoriyHo akTUBHUX
peYyoBMH, GNM3bKUX 3a CKNagoM A0 Mnasmu KpoBi, i
Ma€ BUCOKi LjintoLL,i BNacTUBOCTI.

Y cyyacHin Megu4Hii NpakTuLi LWMPOKO BUKOPUC-
TOBYIOTb MpenapaTty KoM 6e3BOAHOT (OEKCTPOo3n)
y opMi iH'eKLiMHNX Ta iIHQY3INHUX PO34nHIB [2]. [Tto-
Ko3a 3abe3neuvye cybcTpaTHe NOMOBHEHHS €HEepProBu-
Tpat opraHiamy. [NpenapaT nokasaHun npu gerigpa-
Tauii, napeHTepanbHOMYy XapuyyBaHHi, Konanci, oui,
iHTOKCUKKaUi, rinornikemii. Sk 4ONOMDKHI pe4YoBUHM Ta
PO3YMHHUKM Yy PO3YMHaX FMOKO3N (4eKCTpo3un) 3BU-

YaHO BWKOPWUCTOBYKTb PO3YUH KUCHOTU XJTOPUCTO-
BOZHEBOI, HATPil0 XJIOpMA Ta BOAY AN iH'eKLiN.

BigoMui Takox enekTponiTHUN PO34YnH ANs iHdy-
3i 3 Byrnesogamu «Inikoctepun ®10» [3], Akun mic-
TMTb 10 Mac. % pyKTO3nN, AOMNOMIXKHI PEYOBUHU: Ha-
Tpito Xrnopwug, Kanito xnopua, KanbLito xnopua, mMmarHito
XNopuA Ta PO3YUHHUK - BOAY ANS iH'EKUIN.

MpoTe hapmakonoriyHa Ais 3a3HavyeHux npena-
paTiB 0OMexeHa BNaCcTMBOCTSIMU BYINEBOAIB (MMHOKO-
3a, (hpyKTO3a), WO BXOAATb A0 iX cknagy. Tepanes-
TMYHa edEeKTUBHICTb TakMx MpenapatiB moxe O6yTn
nigBuLLIEHa 3a pPaxyHOK BUKOPUCTaHHS OOMOMDKHMX
KOMMIIEKCIB MaKpO- Ta MIiKpPOENIEMEHTIB, CNopigHEHNX
00 opraHiamy nioguHu.

3apaya KOpucHOi Mopeni nonsrae y CTBOPEHHI
HOBOrO iH'€KLIAHOro 3acoby 3 iIMyHOCTUMYMIOHYUMN
Ta 3aranbHO3MILHIOKYUMU BNACTUBOCTAMM LLFISIXOM
BUKOPUCTaHHSA SK Aitoyoi cybcTaHuii Mmeay HaTtyparnb-
HOro MOPOLLKOMNOAIGHOro y CyKynHocCTi 3 dapmaueB-
TUYHO MPUNUHATHUMU AOMOMIKHUMU PEYOBUHAMU, LLIO
3abe3nedye po3WMpeHHsT cnekTpy dapMaKomoriyHol
aKTMBHOCTi HOBOro 3acoby, Moro Mo3vTUBHWIA BMUB
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Ha XXUTTEBO BaXIMBi CUCTEMM OpraHi3aMmy, 30Kpema Ha
MOKa3HWKN aKTUBHOCTI iMyHOKOMMETEHTHUX KITiTUH.

MocTtaBneHa 3agaya BUPILLYETbCA TaKUM YMHOM,
LLO iH'EKLiNHMIA 3acib 3 iIMyHOCTMMYMIOYMMKY Ta 3ara-
NBbHO3MILHIOKYMMU BNACTUBOCTSAMM, LUO BMILLYE BYr-
nesoaun, hapmaueBTUYHO MPUAHATHI JOMOMDKHI pe-
YOBMHU Ta PO3YMHHUK - BOAY ANS iH'€KUiN, Ha BiaMiHY
BiJ MPOTOTUMY 3ri4HO 3 KOPMUCHOK MOAENI0 MICTUTb
Me[ HaTypanbHWUA MOPOLUKOMOAIGHWI NpW HACTYNHO-
MY CMiBBiAHOLLEHHI KOMNOHEHTIB (Mac. %):

Me[ HaTypanbHUiA NOpOLLKONoAi6-

HUA 1,0-10,0

apmMaueBTUYHO MPUAHATHI  do-

MOMIDKHI PEYOBUHU 0,05-0,1

BoAda Ans iH'eKuin pewTta.

KopucHoto mogennio nepeabadeHo, Wwo sk dap-
MaLEeBTUYHO MPUNHATHI OAOMNOMIKHI PEYOBUMHWN 3asiB-
NeHu 3acib MoXe MICTUTW KUCMOTY NMMOHHY 6e3Bo-
OHY Ta HaTpito uMTpaT TpusamilleHun.

OnTumanbHWiA BapiaHT 3asiBieHoro 3acoby Y Bia-
MOBIAHOCTI 3 KOPWUCHOK MOAEN0 Mae HacTynHUn
cknag (mac. %):

Me[ HaTypanbHU NOPOLLKONOAiIGHUIA 2,5
KnucnoTta nuMoHHa 6e3BoaHa 0,045
HaTpito uMTpaT TpUsamilleHuin 0,03

BoAda Ans iH'eKuin pewiTta.

Mepn HaTypanbHui nopolukonogibHun [1] ogep-
XYIOTb 3 HaTyparbHOrO KBiTKOBOTO Meay LLUSIXOM
BUCYLLUYBaHHA (niodinisauia abo iHWWin MeTon CyLuiH-
Hs1). 3asBneHun 3acib nepenbavae BUKOPUCTAHHS
CTaHOapTM30BaHOiI CyOCTaHUii Medy HaTypanbHOro
nopoLkonodibHoro, sika Bignoeigae sumoram TY Y
01.2-02010936-001:2007. Men, HaTypanbHWI MOPOLL-
KOnoAibHu ofepXytoTb Yy BIANOBIOHOCTI 3 TEXHOMOTi-
YHOH IHCTPYKLUiet0 abo TEXHOMOMYHUM pernameHToM,
3aTBEPAXEHMMM B YCTaHOBIEHOMY MOPSiAKY 3 Aofe-
pPXXaHHAM HOPM i NpaBwun, 3aTBepaxeHmx MiHictepcT-
BOM OXOPOHW 300pOB'A YKpaiHu.

AKiCHU Ta KINbKICHWIA CKNag, KOMMOHEHTIB 3asiB-
NeHoro 3acoby BU3HAYEHUN eKCnepuMeHTaNlbHUM
LUMSIXOM.

3asdBneHvn iHTepBan [03 Medy HaTypanbHOro
nopoLukonoAibHoro y cknagi 3asisneHoro 3acoby 1,0-
10,0 mac. % € ePeKTUBHUM i HE YNHUTb TOKCUYHOIO
BMMAMBY Ha iMyHOKOMMNETEHTHI KNITUHW. 3MEHLUEHHs
posu Big 1,0 mac. % CynpoBOAXYETbCS 3HUXEHHAM
TepaneBTUYHOro ecbekTy 3acoby, a 36inbLIeHHA 403U
noHag 10,0 mac. % € HegouinbHUM, 60 He NpU3BO-
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ONTb 0 NigBULLEHHS ePeKTUBHOCTI 3acoby B LinoMmy i
MOXe MOripLWMTK MOro hapMakosioriYyHi Ta TexHonori-
YHi NOKa3HUKK.

SIK JOMOMIDKHI peYOBUHM 3asiBNEHoro 3acoby mo-
XyTb Oyt BuKopucCTaHi Oyab-Aki dapmaueBTU4HO
NPUNHATHI peyoBuHK y kinbkocTi 0,05-0,1 mac. %, wo
3abesnedytoTb CTabinbHICTb | HeOBXigHY dhapmakono-
riYHy aKTMBHICTb 3acoby y opMi iH'EKLINHOIrO po3yn-
Hy. [poTe 4ncneHHi JocnimkeHHs, NpoBeaeHi aBToO-
pamu, 403BONWUAM BUOpATH SIK ONTMMAarbHi 4OMNOMIXKHI
PEYOBUH KUCMOTY NMUMOHHY 6€3BOAHY Ta HaTpilo UnUT-
paT Tpu3amilleHuii nepeBaxHo y Ao3ax 0,045 mac. %
Ta 0,03 mac. % BignosigHo. CnonyyeHHa Meny HaTy-
panbHOro NOpPOLLKONOAidHOro 3 BUGpaHMMK LOMOMIX-
HUMK peyvyoBMHAMM He nuue 3abe3neyye BigNOBIA-
HICTb BCIM BMMOram [0 iH'€KUiNHMX pO34uHiB, ane 1
Ccrnpusie MOTEHLiOBaHHIO il aKTMBHOrO KOMMOHEHTa
3asiBNeHoro 3acooby.

CyKynHiCTb SIKICHOIO i KinbKiCHOro ckragy Kommo-
HeHTIB 3asiBNeHoro 3acoby € HOBOW, HEBIJOMO 3
oxepen iHopmaldii.

3aaBneHni 3acib ogepXKyTb HACTYNMHUM YUHOM.

Men HaTypanbHWIN NOPOLLKOMOAIGHWI 3MiLLYOTb
3 JOMOMIKHUMU peyoBUHaAMU Yy HeOoOXigHMX Kinbkoc-
TSX | BOAOK ANs iH'EKUin JOBOASATb PO3YMH A0 NOTPi-
6Horo ob'emy. OgepxaHuin 3acid inbTPylOTb Kpisb
CTepunbHi iNbLTPU, pos3nuBaloTb B aMnynu, ki 3a-
natwtoTb. [lpouec 34iNcHI0TL B yMOBax, WO BiAMNOBI-
0aloTb BMMOram HanexHoi BUPOOHMYOI NPaKTUKK
GMP.

KopucHa mogenb intocTpyeTbCca Npuknagamu.

Mpuknag 1. Bigsaxunu 2,5 kr meay HaTyparnbHO-
ro nopouwkonodioHoro, 0,045 kr KMCNOTWM NMMOHHOI
6e3BoaHoi Ta 0,03 kr HaTpit0 UUTPaTy TPU3AMILLLEHOTO
(KinbKiCHi MOKa3HMKM HaBefeHi 6e3 36inblueHHs Ha
TEeXHOMOriYHi BTpaTn). Y peaktopi po3umHunm y 70 n
BOAM Ans iH'EKUiN KMCNOTy NMMOHHY 6e3BogHy Ta
HaTpilo uuTpaT TpM3aMilleHnin, Joganu Mep HaTypa-
NbHUIA  NopoLwKonoAibHui. Po3ynH gosenv BOAOH
ansa iH'ekdin go 100 n. OpepxaHun 3acib nigganu
TPUCTYNEHEBIN inbTpauii Kpisb MembpaHHi dinbTpu:
crnovaTky Kpisb inbTpy nonepenHboi inbTpauii 3
poamipom nop 1,0 mkm Ta 0,45 MkM, a noTiM Kpi3b
dinbTp cTepunisytoyoi inbTpadii 3 poamipom nop 0,2
MKM. [OTOBMI iH'EKUINHWUIA PO3YMH PO3NUMK Yy CTEPU-
NbHi amnynu nNo 2 Mn, siKi Bigpasy 3anasnu.

Opepxanu 50 000 pos 3asBneHoro 3acoby Ha-
CTYMHOTO CKnaay:

KomnoHeHTn r mac. %
Me[ HaTypanbHUA NOpPOLLKONOAiGHWIA 0,05 2,5
KncnoTta NMMoHHa 6e3soaHa 0,0009 0,045
HaTpito LMTpaT TpusamilleHmn 0,0006 0,03
Boada Ans iH'eKkuin 0o 2 mn 97,425

OpepxaHui cknap 3asiBrneHoro 3acoby € ontu-
ManbHUM 3a hapmakosoridyHow AJieto i Bignosigae
BCiM BMMOram 0 iH'€KLiNHNX PO3YMHIB.

Mpuknag 2. Bigsaxunu 1,0 kr megy HaTypanbHoO-
ro nopotukonogioHoro, 0,045 kr KMCNOTW NMMOHHOT
6e3BogHoi, 0,03 Kr HaTpito LMTpaTy TpU3aMilLleHoro,

aonanu 98,925 n Bogn Ans iH'ekuin (36inbLIEHHS BMi-
CTYy KOMMOHEHTIB Ha TEXHOMOrYHi BTpaTN He HaBede-
HO).

Cnocobom, HaBeeHnM y npuknagi 1, ogepxanu
3asBneHunit 3acib HacTynHoro cknaay:
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KomnoHeHTu r mac. %
Me[ HaTypanbHU NOPOLLKONOAiIGHUA 0,02 1,0
Kncnorta numoHHa 6e3sogHa 0,0009 0,045
HaTpito LMTpaT TpusamileHmmn 0,0006 0,03
BoAa Ans iH'ekuin 0o 2 mn 98,925

BmicTt megy HaTypanbHOro nopoLukonogibHoro i
CyMW [OMOMIXHUX PEYOBMH BIiAMOBIAaE 3asBNEeHUM
iHTepBanam ix 3HayeHb. OpgepxaHui 3acib Bignosi-
[ae HeobxigHMM ymoBaM.

Mpuknag 3. Bigeaxunu 10,0 kr megy HaTypanb-
Horo nopotukonoAdibHoro, 0,045 kr KNCNOTWM NIUMOHHOT

6e3sogHoi, 0,03 kr HaTpito UMTpaTy TpMU3aMiLleHoro,
89,925 n Boam ansa iH'ekuin (HaBegeHo 6e3 36inb-
LLIEHHS Ha TEXHOSOTIYHI BTpaTK).

Opepxanu 3asiBneHni 3acibé HacTynHoro cknagy:

KomnoHeHTn r mac. %
Me[ HaTypanbHUiA NOPOLLKONOAiOHWMIA 0,2 10,0
KncnoTta nMMoHHa 6e3sogHa 0,0009 0,045
HaTpito uMTpaT TpusamilleHmmn 0,0006 0,03
BoAda Ans iH'eKuin [o 2 mn 89,925

BmicT koMnoHeHTIB 3acoby nexaTb y mexax 3as-
BrneHux iHTepBanis. OgepxaHuii 3acib Bignosigae
HeobXigHMM ymMOBaM.

Mpuknag 4. Byno nposefeHo AocChimKeHHs Ail
3a9BneHoro 3acoby Ha NOKa3HUKM aKTUBHOCTI iMYHO-
KOMMETEHTHUX KNiTUH. [locnimkeHHss npoBogmnmcs in
vitro Ha npenapaTax KpoBi 27 YOMOBIKIiB i XIHOK BiKOM
Big 18 0o 47 pokiB 3 PisHUMU BUXIOHUMU 3HAYEHHSMM
MoKasHWKIB CTaHy iMyHiTETy, fki npoxoawnu obcte-
XEHHS iIMyHHOro ctatycy y MicbkoMy LIeHTpI KRiHiYHOT
iMmyHonorii M. XapkoBa.

Mpenapatu kposi 6yno nogineHo Ha 2 OCHOBHiI
rpynu. [lo npenaparTiB KpOBi NepLloi rpynu goaasanmu
3agBneHun 3acib 3 pisHMM BMICTOM Meay HaTypanb-
Horo nopotukonogibHoro. Kpos apyroi rpynun 3anuvwia-
nacs iHTaKTHOI i BUKOPUCTOBYBanacs A NopiBHSAH-
HS.

AHania BnnMBy 3asiBNeHoro 3acoby 3 BMICTOM
Meay HaTypanbHOro nopotukonogioHoro 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 XWTTE3OaTHICTb
nimcounTiB Nokasas, L0 He3anexHo Big 4o3u i yacy
4ii 3aco0y Ha KMiTUHKU XUTTE3aaTHICTb NiMdoUNTIB HE
BiAgpi3HANacs BiA niMgoumnTiB y 3paskax KpPoBi KOHT-
ponbHOi rpynu. Lle cBiguntb Npo BiACYTHICTb LUUTOTO-
KCMYHOCTI 3asiBNeHoro 3acoby y LUIMpoKoMy iHTepBani
[03 MeJy HaTyparnbHOro NopoLLKONOAiGHOro.

HocnigxeHHss ceHcubinisytodoi il 3asiBneHoro
3acoby Ha cTaHgapTHI Mogeni anepriyHoi Bignosiai

AoBenun BiACYTHICTb aneprisytoqoro eekTy y 3asB-
neHomy 3acobi 3 BMiCTOM Mefy HaTyparnbHOro nopo-
LKonoAibHoOro y HaBefeHuX BuLLEe O03ax, siKi BKIHO-
YalTb 3asdBfEeHWA HTepBan KifIbKICHUX 3Ha4yeHb
[aHOro KOMMOHEeHTa y HOBOMY 3acobi.

3 MeTOo AoBeAeHHs iIMyHOCTUMYMIOKYOI Aii 3as-
BrneHoro 3acoby y gocnigi 6yno TakoX BWBYEHO fito
3as9BNeHOro 3acoby Ha nokasHukM darouuTapHoi
aKTUBHOCTI HenTpodinis nepmdepuyHOi KpoBi 3a no-
KasHUKaMy dharoumMTapHOro yncna Ta iHgekcy. fdocni-
OXXEHHSI MPOBOAMMM HACTYMHUM YMHOM. Y npobipKy
BHocunu 0,1 mn 2 % po3ynHy UMTpaTy HaTpito, NOTiM
pogaesanu 0,2 Mn KpoBi Ta LUBMAOKO MEpeMillyBanu.
[o untpaTHoi kpoBi gogasanu 0,1 mn cycneHsii nate-
Kcy (y KoHueHTpauiji 3x106), peTenbHO nepemMiysanm
Ta iHkybyBanu y TepmocTaTi npu Temnepatypi 37 °C
npotarom 30 xBunuH. [Jo gocnigHux 3paskiB gogasa-
nu 3asBneHui 3aci6. MNicna ueHTpudyryBaHHs i BuU-
JaneHHs HagocadoBOI PIAVMHM 3 KPOBI, WO 3anuwin-
nacs, rotyBanv Masok, KU BUCYLLYBanu Ha MNOBITPi,
dikcyBanu y cymiuwi Hikidpoposa (15-20 xBunuH), da-
pbyBann 3a PomaHoBcbkMM-TimM3e npotarom 10 xBu-
NWH, NpoMuBanu BOAOK i BUCYLLYBanNu Ha MOBITPI.
O6nik pesynbTaTiB 3AiNCHIOBANM MeTOAOM MIKPOCKO-
nii wnsaxom nigpaxyHky 200 HenTpoinis, peecTpyto-
YN KiNbKICTb aroumTyroumx KriTH (dparouuTtapHuin
iHOEKC) Ta KiNbKiCTb NOrMMHEHUX HUMW MIKpOBHUX Tin
(cparoumtapHe uncno). daHi ekcnepnuMmeHTy HaBeaeHi
y Tabnuui.

Tabnuus
Bnnue 3asiBneHoro 3acoby Ha haroumTapHy akTMBHICTb HeNTpodinis
[MNokasHuk KoHTponbHa rpyna 3pasku 3as8BneHoOro 3acoby
1 2
darouymTtapHe vncno, % 73,15£3,55 86,37+3,87 85,26+4,49
daroumTapHuUn iHaekc 3,84+0,43 6,43+0,52 7,01+0,84

HaHi Tabnuui ceigyaTb nNpo [OCTOBipHE mniacu-
neHHa daroumTapHOI akTUBHOCTI in Vitro npu goga-
BaHHi B NpenapaTy KpoBi 3asiBNeHoro 3acoby y nopis-
HAHHI 3 KOHTPONbHWMW 3paskamu, WO CBiAYMTb MPO
iMyHOCTVMMYIIOOYi BNAcTMBOCTI 3asiBEHOro 3acoly.

TakuM YMHOM, 3asIBNIEHO HOBUI iH'EKLINHWIA 3acib
3 IMYHOCTUMYMOKYUMWN Ta 3arasibHO3MILHIOKYMMM
BMacTUBOCTSIMM Ha OCHOBI Megy HaTyparnbHOro no-
polukonoaibHoro. Mopsia 3 BUpaxeHow drapmakonori-
YHOI Aieto, 0OYMOBMEHO LiNOWUMKU, B TOMY YUCH
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3aranbHO3MILHIOYUMMK, BNACTMBOCTAMU Medy, 3asiB-
NeHn 3acib € HETOKCUYHUM Ta He BUKITMKAE anepri-
3ytoyoro edekTy. BupobHuuTBo 3asBneHoro 3acoby €
€KOHOMIYHO JOUINbHUM, BHAcnigoK NpocToro cnocooy
MNOro ofepXaHHs Ta HagBHOCTI AOCTaTHLOI BITYM3HSA-
HOI CMPOBUHHOI 6a3u.
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