
Bo�uq 38 3�p8BCTBCHH p860THHD;H 38 MHHHMH38D;Hj8 H8 

pH3HKOT BO TCKOT H8 JICKYB81LCTO co JICKOT Y JITOMHpuc 

(r8vulizum8b) T

• I1apoKCM3MaJIHa HOI<Ha xeMorno6:irnypHja (PNH)

K 

• f eHe aJIH3H_P.aHa MHjacTeHHja q�aBHC (gMG)

OBoj B0/1:Hq npeTCT3BYB3 e;:i:yK3THBeH M3Tepuj3JI KOj e 33):(0JIW:HTeJieH ycJIOB 33 CT3B31he 

H3 JieKOT Y JITOMHpuc BO npoMeT, co QeJI ):(0IlOJIHHTeJIH3 MHHHMH33QHj3 H3 B3W:HH 

0/1:6p3HH pH3HQH, 

lie3 npoMOTHBH3 CO/1:p,1mu3, 

Mml>0pM3QHHTe H3Be):(euu BO oBoj e):(yK3THBeu M3Tepuj3JI ue ru 33MenyB33T ouue 

H3Be):(euu BO 36upHHOT H3BelliT3j 33 oco6HHHTe H3 JieKOT y JITOMHpuc (/1:0CT3neu H3 

https://lekovi.zdr3vstvo.gov.mk/drugsregister/overview). 
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PE31IME HA BA)KHIITE PII31I.QII II IlPEilOP A �HM IlOCTAilKII 3A HIIBHA 

IlPEBEH.QIIJA II/II.JIM MIIHIIMII3A.QIIJA 

YnoTpe6aTa Ha JieKOT Y JITOMHpnc: 

• ro JroJieMyBa pn3HKOT o.u pa3Boj Ha MeHnHroKOKHa nml>eI\'.U:Hja (Neisseria

meningitidis).

0 CHTe nau:neHTH MOpaaT .ua 6u.uaT IIO.LJ. Ha,LI.30p BO TeKOT Ha JieKyBalbeTO nopa.uu 

MO)KHH nojaBH Ha CHMDTOMH Ha MeHHHrHTHC. 

o nau:11eHTHTe Tpe6a .ua 611.uaT BaKU:HHnpaHH npoTHB 6a1nep11jaTa Neisseria

meningitidis 2 He,LI.eJIH npe.u npHMalhe Ha ravulizumab, n/HJIH .ua np11MaaT

aHTH6HOTCKa npo<frnJiaKca.

• ro 3roJieMyBa pH3HKOT O.LJ. .upyrH cepH03HH HH<f>eKU:HH.

• MO)Ke .ua .LJ.OBe,LI.e .LJ.O MaJIHrHH 6oJieCTH II xeMaTOJIOIIIKH HapymyBalha Kaj nau:HeHTH co

PNH.

• BO 6peMeHOCT He e onpaB,LI.aHa OCBeH .LJ.01\'.0JIKY He e HCKJiyq11TeJIHO HeOIIXO.LJ.HO. )KeHH

BO penpo.uy1\'.THBeH nepHO.LJ. MOpa .ua npHMeffYBaaT ,LI.eJIOTBOpHa KOHTpau:enu:11ja BO
TeKOT Ha JieKyBalbeTO H 8 Meceu:n IIO 3aBpIIIyBalbe Ha JieKyBalbeTO. ,r:i:oelbeTO Tpe6a

.ua ce npeKHHe 3a BpeMe Ha JieKyBalbeTo 11 .uo 8 Meceu:11 no JaBpIIIyBalbe Ha

JieKyBalbeTO.

• MO)Ke .ua npe,LI.H3BHKa HMYHOJIOIIIKH o.uroBop. Ilau:HeHTHTe Tpe6a .ua 611.uaT IIO.LJ. Ha,LI.30p
IIOCJie HH<f>y311jaTa nopa,LI.H MO)KHHTe nojaBH Ha 3HaU:H H CHMDTOMH O.LJ. peaKU:HjaTa.

IlpeKHH Ha TepanHjaTa co JieKOT y JITOMHpHc: 

• MO)Ke .ua npe,LI.H3BHKa TeIIIKa xeMOJIH3a IIO npeI\'.HH Ha npuMeHaTa Ha JieKOT Kaj

nau:11eHTH co PNH.

• MO)Ke .ua npe,LI.H3BHKa TeIIIKH KOMIIJIHKaU:HH Ha TpOM60THqHa MHKpoaHrHOIIaTHja

(TMA) Kaj nau:neHTH co aHUS.
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1 BOBE,11; 

YJITOMI1Pl1C e HH.[(HUHpaH 3a rre1<yBaa,e Ha: 

• Ila_poKCH3MaJIHa HOK.Ha xeMorrro6HHyplija (PNH) Ha B03paCHH H rre,[(HjaTpHCKH

rrauHeHTH co TerrecHa Te)IGrna 0,[( 10 kg HJIH IIOBeKe, li TOa:

• 

0 Kaj rrauHeHTH co xeM0JIH3a co e,[(eH HJIH IIOBeKe I<mlHHql(H CHMIIT0MH KOH 

yKa)l<yBaaT Ha BHC0Ka aKTHBH0CT Ha 6orrecTa. 

0 Kaj rrauHeHTH KOH ce KJIHHHqKH CTa6HJIHM ITO TpeTMaH co eKyJIH3yMa6 

HajMarrKy 3a rrocrre,[(HHTe 6 MeceuH . 

• KaKO ,[(OIIOJIHyBalf>e KOH CTaH a ,[(HaTa Te arrHja 3a T eTMaH Ha B03 aCHH

rrauHeHTH co reHe aJIH3H aHa MHjacTeHHja r aBHC (gMG) KOH ce II03HTHBHH Ha

aHTHTerra Ha aueTHrrxorrHHCKH0T euerrTOp (engl. acetylcholine rece tor, AChR) .

• 

OBoj B0,[(Hq e HaMeHeT 3a rreKapHTe rrpormrnyBa� 3a ,[(a ce 3arro3HaaT co pmHUHTe rroBp3aHH 

co yrroTpe6aTa Ha rreK0T YrrTOMHpHc, KOH BKrryqyBaaT MeHHHroK0KHa HH<peKUHja, cepH03HH 

HH<peKUHH, HMYH0reHH�0CT, MaJIHrHH 6orreCTH H xeMaT0JI0IIIKH a6HOpMarrHOCTH Kaj 

rrauHeHTH co PNH, H co pH3HUHTe Kaj 6peMeHH )KeHH H ,[(0HJIKH. l1cTO TaKa B0,[(HqoT e 

HaMeHeT H 3a MHHHMH3aUHja Ha pH3HUHTe IIOBp3aHH co rrpeKHH Ha rreKyBalf>eTO co rreKOT 

Y JITOMHpHC. 
�-'-1':;._ci<-�4'-, i/, -,'> �£_'J£ MJf:;-. C

;-
' 

I 'v' )'C:) '�J' .S, 
OBoj B0,[(Hq Mopa ,[(a ce K?pHCTH BO KOM6HHauHja co 36HpHHo,_!'We1;,YJa,�1fuf.c%:�Ti. 1 Te Ha

rreK0T Y JIT0MHpHC (ravuhzumab ). 
/ s � t�'<-1 :71,, .. ·,,w g; �:roo � �:-.,,,,::\/:·,. 

!i t:' l 
, -t,, ��"wt �....-i ,� 

Ke ro ,no6tteTe cJie,r:,;HHOT MaTepttjaJI Koj Tpe6a ,na MY ro ,r:,;a �� cettoJ rrati�e 

JieKyBa co JieKOT Y JITOMHpHc: '"€' _;, V/JN3f�� •. 
vrt1hH:.!_.-\. 

• KapT�qKa,3a rrau:HeHTOT

I..J;en: 11mpopMHpaH>e Ha na�HeHTHTe H 3,ll.paBCTBeHHTe pa60THHIJ,H 3a pH3HKOT O)].

MeHHHfOKOKHa HH<peKu,Hja TIOBp3aHa co ynoTpe6a Ha JieKOT y JITOMHpHC 
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• Bo,11;uq 3a nau.ueHTH

IJ;en: e;:zy1<au,Hja Ha nau,HeHTHTe, . .... ,· � .-r;-o �"4; �� :� [�"J._r_f,1 1,.. u i, 11 1'"�1T.11 rJtll(�,111.::f J,,. H 3,D;paBCTBeHH 

pa60THHU,H 3a 6e36e,n;HOCHHTe HHq>OpMaU,HH IlOBp3aHH co JieKyBafueTO co OBOj JieI<. 

Be MOJIHMe npoquTajTe ru onue MaTepujaJiu npe,11; ,11;a ro nponumeTe JieirnT Y JITOMupuc 

Ha namuTe nau.ueHTH. 

2 BA)KHH EE3EE,[l;HOCHH HH<I>OPMA:QHH1

Cepuo3ua MeuuuroKoKua uu<f>eKn;uja 

• 3apa,n;H MexaHH3MOT Ha .n:enyBaI-be, ynoTpe6arn Ha JieKOT y JITOMHpHC ro 3roJieMyBa

pH3HKOT o.n: MeHHHroKOI<Ha HH<peK:o;Hja/cenca (Neisseria meningitidis) Kaj nau,HeHTOT.

• Kaj rrau,HeHTH TpeTHpaHH co JieI<OT Y JITOMHpHC H .n:pyrn TepMHHaJIHH HHXH6HTOpH Ha

I<OMIIJieMeHTOT 6HJie npHjaBeHH cnyqaH Ha cepH03HH MeHHHroI<OI<HH

HH<peK:o;HHlcencH HJIH MeHHHrQKOKHH HH<peK:o;:rrn/cencH co CMpTeH HCXO,D;.

MeHHHroKOKHaTa HH<peK:o;Hja Kaj nau,HeHTMTe JieI<yBaHH co JieKOT y JITOMHpMC qecTO

ce npe3eHTHpa KaKO MeHHfOI<OI<Ha cenca H MeHHHroKOI<eH eHu,e<paJIHTHC.

3a MHHHMH3au.uja Ha pH3HKOT OA MCHHHroKOKHa HH4>eKu.uja H JIOlli HCXO� IIO 

nH4>eKu.uja, MopaaT ,11;a ce rrpe3eMaT cJieAHHTe qeKopu: 

Ilpe,11; noqeTOK Ha JieKyBalbeTO co JICKOT y JITOMHpuc: 

► BaKU,HHHpajTe rH nau,HeHTHTe co MeHHHrQI<OKHa BaI<U,HHa HajMaJIKY 2 He,n;eJIH npe.n:

3anoqHyBaI-be Ha ynoTpe6a Ha JieKOT y JITOMHpHC, OCBeH ,D;OI<OJII<Y pH3HI<OT o.n:

O,D;JIO)I<yBaI-be Ha JieKyBaI-beTO co JieKOT Y JITOMHpHC He ro Ha,D;MHHyBa pH3HKOT o.n:

pa3BOj Ha MeHHHroKOKHa HH<peK:o;Hja. Ce npenopaqyBaaT BaI<U,HHM rrpOTHB

ceporpyrrHTe A, C, Y, W135 H B (,n;oKonKy ce .n:ocrnnHH).

0 3a nau,HeHTH Kaj KOH ce 3ano11HyBa co neI<yBaI-be co neKOT YnTOMHpHC noMam<y 

o.n: 2 He,n:enH no npHMaI-beTO Ha MeHHHfOKOKHaTa BaKU,HHa, noTpe6HO e 
npoq>HJiaKTH4KO neKyBaI-be co aHTH6HOTHU,H HajMaJIKY 2 He)].eJIH no 

BaKU,HHaU,HJaTa. 

► Co orne.n: Ha TOa illTO BaKUHHau,Hjarn MO)Ke )].OilOJI��]ufr0._aKTHBMpa
e.��r:: '1 41 ', 

KOMIIJieMeHTOT rrau,HeHTHTe co KOMIIJieMeHT-IIOC
:7.

�� �w,ai�fj;f,I��'I,1�)1(aT .n:a HMaaT 

3roJieMeHH 3HaU,H M CMMIITOMM Ha OCHOBHaTa 6 � g. Ilg��)].ij�Td�_'>fi I



rrperropaqaHaTa BaKu:i:rna1.1;11Ja BHHMaTeJIHo cne,r:i;eTe rH rra:u;HeHTHTe 3a MO>I<HHTe 

CHMilTOMH Ha 6onecTa. 

► Co orne,r:i; Ha Toa IIITO BaK:UHHa:u;HjaTa MO>Ke ,r:i;a He 6H,r:i;e ,ll;OBOJIHa 3a rrpeBeH:o;Hja Ha

MeHHHroKOKHa HHcpeK:o;Hja, pa3MHCJieTe 3a rrpoq>HJiaKTlfql(a yrroTpe6a Ha

aHTH6HOTH:UH I(al(O ,r:i;o,r:i;aTOK Ha BaK:UHHa:u;Hjarn, 6roHpaHO Ha ocpH:u;HjaJIHHOT BO,r:i;Hq

3a coo,r:i;BeTHa yrroTpe6a Ha aHTH6HTH:UH.

3a BpeMe Ha JieKyBalbeTO co JieKOT Y JITOMHpHc: 

► I1oTpe6Ho e ,r:i;a rH CJie)J;HTe na:u;HeHTHTe 3a MO)I<HH paHH 3Ha:UH Ha MeHHHroKOKHa

HHcpe1<:u;Hja M cerrca, Be,r:i;Harn ,r:i;a HarrpaBHTe rrpo:u;eHKa BO cnyqaj Ha coMHe)K o,r:i;

HHcpeK:u;Hja M no l10Tpe6a ,r:i;a BOBe,r:i;eTe JieKyBa:E-be co aHTH6HOTHll;H.

► I1oTpe6Ho e crrpoBe,r:i;yBaI-be Ha peBaK:UHHa:o;Hja crrope,r:i; Ba)KeqKHTe Ha:UHOHMHH

BO)J;lfqlf 3a BaK:UHHa:u;Hja Ha rra:u;HeHTH TpeTHpaHH co HHXH6HTOpH Ha

KOMITJieMeHTOT.

,Il;pyru CHCTeMCK'.H cepH03HH uu<l_>eKU:HH 

• I1pHjaBeHH ce cepHO3HH HHcpeK:u;HH co 6aI<TepHH o,r:i; po,r:i;oT Neisseria (rroHHaKBH o,r:i;

Neisseria meningitidis), BKJIYqyBajKH ,ll;HCeMHHHpaHa roHOKHa HHq>eK:u;Hja, l1OBp3aHH

co yrroTpe6a Ha JieKOT y JITOMHpHC. J1eaKpHTe Tpe6a ,r:i;a rn COBeTyBaaT rra:u;HeHTHTe 3a
. . 

rrpeBeH:UHJa o,r:i; roHopeJa. 

• ITa:u;HeHTHTe Ha BO3pacT IlOMaJia o,r:i; 18 ro,r:i;HHH MOpa ,r:i;a 6H,r:i;aT BaK:UHHHpaHH rrpoTHB

rrHeBMOKOI<a H Haemophilus influenzae. I1oTpe6Ho e cTporo cne,r:i;el-he Ha
. .

Ha:UHOHaJIHHTe rrperropaKH 3a BaK:UHHa:UHJa 3a ceKoJa BO3pacHa rpyrra.

• Kaj rra:u;HeHTH co aKTHBHH CHCTeMCKH HHq>eK:u;HH JieKyBaI-beTO co JieKOT y JITOMHpHC

Mopa ,r:i;a ce BpIIIH co rrpeTila3JIHBOCT.

BeH Hao,r:i; 
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XeMaTOJIOlIIKH uapyrnyBalba u MaJIHrHH 6oJieCTH 

• Tiopa,11:i-1 11pHpOJJ;HHOT pa.3BOj Ha 6orrecrn, Kaj 11a:u:HeHTHTe co PNH 110CTOH pH3HI< 3a

pa.3BOj Ha xeMaTOJIOIIIKH HapyIIIyBaH,a HJIH MaJIHrHH 6orreCTH, KaI<O a11rraCTHqHa

aHeMHja HJIH MHeJIOJJ;HCl1JiaCTHqeH CHHJJ;pOM. TioTeH:U:HjarrHaTa yrrora Ha YrrTOMHpHC

Kaj OBHe HapyIIIyBaH,a H MaJIHrHH 6orreCTH He e 11poyqeHa.

• Tia:u:HeHTHTe co PNH Tpe6a ;:i;a ce crre;:i;aT 3a MO)I<HH xeMaTOJIOIIII<H 11poMeHH.

JipeMeHOCT H �Oelbe 

3 

• HeMa JJ;OCTal1HH KJIHHHqrrn 110,)J;aTOI.J;H 3a 11pHMeHa Ha rreKOT y JITOMHpHC I<aj 6peMeHH

)I<eHH. Y JITOMHpHC Tpe6a ;:i;a ce 11pHMeHyBa Kaj 6peMeHH )KeHH caMO JJ;OKOJIKY e

HeOl1XO)J;HO.

• )KeHH BO pe11po;:i;yKTHBeH 11epHOJJ; Tpe6a ;:i;a KOpHCTaT ecpm<aCHa KOHTpa:u:e11Hja 3a

BpeMe Ha rreKyBaa,ern H ;:i;o 8 Meceu;H 110 3aBpIIIYBaa,e Ha rreKyBaa,ern.

• ,[(oea,ern Tpe6a ;:i;a ce 11peKHHe 3a BpeMe Ha rreKyBatt,eTo H ;:i;o 8 Meceu;H 110

3aBpIIIyBaa,e Ha rreKyBatt,eTo.

• MmrrnTe He Tpe6a ;:i;a 3aqHyBaaT ;:i;eTe HHTY ;:i;a ;:i;oHHpaaT c11epMa ;:i;o 8 Meceu;H 110

3aBpIIIYBaa,e Ha rreKyBaa,eTo.

A rH HH<l>OPMHPATE IIAIJ;HEHTHTE H 

• Pn3HK o,u MeuuuroKOKHa umI>eKu;uja

Hml10pMupajTe ru u noyqeTe ru nau;ueuTnTe ,uen:a Tpe6a ,ua no 

Me,uuu;uucKa noMorn, ,uoKOJIKY ce nocoMuenaaT ua nml>eKu;uja. 

PeJieBaHTHHTe 3H31UI H CHUTOMH BKJIY'IYBaaT: 

• rnaso6oJIKa nponpaTeHa co Ma'lmrna 11 noBpaKallie

• rnaso6onKa nponpaTeHa co TpecKa

• rnaso6om<a co BKoqaHeT spaT 11 rp6

• TpecKa

• TpecKa co oc11n

• J6yHeTOCT

• MYCKYJIHl1 60JJKl1 BO KOM611Hau11ja co Cl1MnTOMl1 CJll1'1Hl1 Ha rp11n

• <IYBCTBl1TeJJHOCT Ha O'111Te Ha CBeTJil1Ha
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O6jacueTe MY ua rrau;ueuToT ;:i:e1rn Mopa ;:i:a ja uocu co ce6e KapTH'IKaTa 3a rrau;ueuTOT 
u;eJIO BpeMe BO TeKOT ua JieKyBalheTO co JieirnT Y JITOMHpHC u 8 Meceu;u no IlOCJie;:i:uaTa 
JJ:03a ua JieKOT H HCTaTa MOpa ;:i:a HM ja IlOKame ua 3;:i:paBCTBeHHTe pa60THHD;H Kaj KOH 
ce enKyBa. 

4 IIPEKHH HA TPETMAHOT1

IlpeKuu ua TpeTMaHoT 3a PNH 

IIau;uenTHTe co PNH ua KOH HM e rrpe1rnuaTo JieKyBalheTo co nri W"Jt¥oiun c Tpe6a/ 'i>' c.)EVE ldJt, "'c(. , 
BHHMaTeJIHO ;:i:a ce CJie;:i:aT BO TeK ua uajMaJIKY 16 ue;:i:eJIH 3a ?�Hµ)3uau;u UrC�I\J TOMH 

' ((I / .,,n.;q,,, -� >' ua xeMOJIH3a H ;:i:pyru peaKD;HH, 

Tue ce u;:i:euTmlmKyBaaT co: 

I. noKa4eHo HMBO Ha LDH (JiaKTaT ,n:exH)J.poreHa3a)

11 

2. npHCYTHOCT Ha 6MJIO KOj O)J, CJie)J,HJ.1Te KpJ.1TepJ.1yMJ.1:

Bep3Hja 3, jym1 2024 
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• HeHa,n:ejHO HaManyBaihe Ha 6pojoT Ha PNH rrnoHaJTHHTe KJTeTKH HJTH HaManyBaibe Ha HHBOTO

Ha xeMorno611H

11.JIM 

IlOBTO_pHO rrojaByBaibe Ha CHMilTOMH KaKo: 

• 3aMo_p

• xeMorno611Hy_p11ja

• a6,n:oMHHanHa 6onKa

• oTe)IrnaTo ,n:mneH,e (.n:11cnHea)

• cepHO3HH HecaKaHH BaCKYJTapHH cnyqa11 (BKnyq11TeJTHO T_pOM603a)

• ,n:11cqiarnj�

• e_peKTHJIHa ,n:11ccpyHKLJ.Hja

,n:oKOJTKY ce nojaBaT 3HaU.H H CHMilTOMH Ha xeMOJTH3a no rr_peKHH Ha TpeTMaHOT, BKnyqyBajKH 

rroKatieHa LDH, noTpe6Ho e ,n:a ce pa3rne,n:a noBTOpHo 3anoqeyBaihe Ha TpeTMaHOT co oBoj neK. 

Bep311ja 3, jyHH 2024 9 o,n: 11 



5 IIPHJABYBAll>E HA HECAKAHH ,IJ;EJCTBA 

,n:oKOJIKY ,n:ofo.1eTe HeKoe HeCaI<aHO ,n:ejcTBO pa3fOBapajTe co BaimIOT rreKap. OBa rn: 
BI<JIY'I)'Ba If CH:Te MO)I<Hlf HeCaKaHH ,n:eJCTBa KOH He ce HaBe,n:eHH BO ynaTCTBOTO 3a 
na:u:HeHTOT. HecaKaHHTe ,n:ejcrna o,n: rreKOBHTe MmI<e ,n:a rH npajaBHTe H BO 
Ha:U:HOHaJIHHOT :u:eHTap 3a <papMaKOBHrnrraH:u:a npH AreH:U:HjaTa 3a rreKOBlf If 
Me,ll;H:U:HHCKH cpe,n:crna (yrr.CB.KHpHrr H Mern,n:Hj 6p.54 KaT 1) HJIH no erreKTpOHCKH naT 
npeKy Be6 cTpaHaTa Ha AreH:u;Hjarn http://malmed.gov.mk/ HJIH ,n:o HOCHTerroT Ha 
o,n:o6peHH:eTO 3a CTaBaH:,e Ha rreKOT BO npoMeT BO Peny6rrHKa CeBepHa MaKe,ll;OHHja: 
AMHKyc <DapMa ,n:ooerr, 6yrr. IlapTmaHCKH O,n:pe,n:H 6p. 62 rraMerra u;, Me3aHHH 6p. 
3,Brre3 1, 1000 C1<0nje, CeBepHa Ma1<e,n:oHHja, Terre<poH: 02 3286 400, e-nornrn: 
medinfo.northmacedonia@swixxbiopharma.com, o,n:roBopHo JIH:U:e 3a 
<papMaKOBHrnrraH:u:a: KceHHja MH:U:KOBa ,n:lfMHTpOBa, Terre<poH: 070 276 9:-n ""m

�
a: 
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3a IlOBe:Ke HH<pOpMa:U:Hlf MO)KeTe ,n:a ro KOHTaKTHpaTe HOCHTeJIOT Ha o,n:o6peHHeTO 3a CTaBaH:,e 
Ha rreK BO npoMeT AMHKYC <papMa ,n:ooerr Ha Terre<poH: 02 3286 400 HJIH e-IIOIIITa: 
medinfo.n01thmacedonia@swixxbiopharma.com. 

7 PE<I> EPEHI(H 

I. UL TOMIRIS (ravulizumab) 36HpeH H3Bewrnj Ja oco6HHHTe Ha neI<oT 
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