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Crapaa pe,lJ,aKQHH Hoaaa pe.[J;aKQHH 

IlpOTHBOUOKaJaHHH 

• EepeMeHHOCTb. 

• TTepHO)l rpyznroro BCKapMJJHBaHH51. 

• PeaKUHH rnnepYyBCTBHTeJlbHOCTH Ha 
npnponauñ HJIH peKOMÔHHaHTHbIH 
mrreprpepou ôera B anavneae H!HJJH Ha 
KOMnOHeHTbl, BXO)l5111.lHe B COCTaB 
npenapara. 

• T51)1(eJJa51 ztenpeccas 11/HJJH cyauaztansnsre 
MblCJIH. 

• 3a6oJJeBaHH51 neLfeHH B CTa)lHH 
)leKOMTieHCaUHH. 

• 803pacT no 18 JJeT (HHcpüpMaUH51 06 
3cpcpeKTHBHOCTH H 6e3onacHOCTH 
npHMeHeHH51 HHTepcpepoHa 6eTa-lb y 
nereñ orpaaasena). 

C OCTOpmtŒOCTblO 

Tlpenapar l1Hcp116ern® cnezryer npHMeH51Tb e 
OCTOpü)l(HOCTblO y nauHeHTOB co 
CJJe)lyJOLUHMH 3a6oJJeBaHH51MH: 

• 3a6oJJeBaHl-151 cepnua, B LfaCTHOCTH, 
cepnennas He)lOCTaTO'lHOCTb IIT-IV 
cpyttKUHOHaJJbHOfO xnacca no 
KJ1accucp11Kau1111 Hsto-Hopxcxoñ 
Kapnaonorasecxoä Accouaauna (NYHA), 
Kap)lHOMHOnaTH51. 

• 3n11J1enn-1YecK11e rtpananxa B anaxuese. 

• MoHOKJIOHaJJbHa51 raMManaTH51. 

• AHeMH51, TPOMÔOUHTOTTeHH51, JJeHKOTTeHH51. 

Ilporaeonoxaaaaaa 
• PeaKUHH rnnepYyBCTBHTeJJbHOCTH Ha 

npaponnuä HJIH peKOMÔHHaHTHblH 
HHTepcpepoH fiera B aaavnese 11/HJJH Ha 
KOMnOHeHTbl, BXO)l5111.lHe B COCTaB 
npenapara. 

• T51)1(eJJa51 )lenpecc1151 11/HJJH cyananansnsre 
MblCJIH. 

• 3a6oJJeBaHH51 ne-reaa B CTa)lHH 
nexovnencauna. 

• B03pacT )lO 18 JJeT (HHcpüpMaUH51 06 
3cpcpeKTHBHOCTH H 6e3onacHOCTH 
npHMeHeHH51 mrrepdiepoaa ôera- I b y 
nereä orpaaaxeaa). 

C OCTOpmtŒOCTblO 

Ilpenapar Httcp116ern® cneztyer np11MeH51Tb e 
OCTOpü)l(HOCTblO y nauHeHTOB co 
CJle)l)'JOUlHMH 3a6oJJeBaHH51MH: 

• 3a6oJJeBaHH51 cepnua, B qacTHOCTH, 
cepztesnas He)lOCTaTO'lHOCTb III-IV 
cpyHKUHOHaJJbHOro xnacca no 
KJ1acc11cp11Kau1111 Hsro-Hopxcxoñ 
Kap)lHOJIOrH'leCKOH Accouaauna (NYHA), 
Kap)lHOMHOTiaTH51. 

• 3TIHJJenTH'leCKHe npnrtamca B aaavaese. 

• MoHOKJIOHaJJbHa51 raMManaTH51. 

• AHeMHH, TpOMÔOUHToneHH51, JJeHKOneHH51. 



7 
lfaMeHeHJ-le NQ 1 K 11HCTPYKUIUI JIII-000869-030220 C. 2 

I Crapaa pe~aKUHSI Hoaaa penaxuns 

I 

I 

i 

I, 

• T~DKeJTaSI nosenaas He,llOCTaTOl.fHOCTb. 

Ilpussenenae npu 6epeMenuocTu u e Ilpnweneuue npu ñepeseeauocru u e 
nepnon rpynuoro BCKapMJIUBaHJIH 
Eepeueunocms 
HHcj)opMaUHSI o cnoco6HOCTH HHTepcpepoHa 
ôera- I b BhJ3bJBaTh rtoapescneaas nnona npa 
JTe4eHHH 6epeMeHHbIX )l{eHI.llHH HJTH BJTHS!Tb Ha 
penporryxrasnyto cpyHKQHJO l.feJTOBeKa 

• TSl)l{eJTaSI noqeqHaSI He,llOCTaTOl.fHOCTb. 
Tatoxe npenapar HHcj)H6ern® cnenyer 
npHMeHSITb e OCTOpO)l{HOCTblO y nauHeHTOB 
npa 6epeMeHHOCTH H B nepaon rpynnoro 
BCKapMJTHBaHHSI (CM. paarten «TTpHMeHeHHe 
npn 6epeMeHHOCTH H s nepaon rpynaoro 
BCKapMmrnaHHSI)) ). 

orpanaveaa. B KOHTpOJTHpyeMblX TIOCTMapKeTHHroBoro npHMeHeHHSI 
KJTHHHl.feCKHX accnenoaamorx npenaparos mrrepóepona ôera- I b, yxaasrsaer Ha 
anrepòepoaa ôera-I b y ôonsnsrx OTCYTCTBHe TIOBbIWeHHOro pHCKa cepseauux 
pacceaaauv CKßepO3OM OTMe4aJTHCb cnysaa apoxcneansrx aHOMaßHH nnona npa 
cavonpoasaom.noro aôopra. TTpHMeHeHHe npHMeHeHHH npenapara no 3aqaTHSI HßH 
npenapara HHcj)H6ern® rrpa 6epeMeHHOCTH 803,lleHCTBHSI B reueane nepaoro TpHMeCTpa 
npOTHBOTIOKa3aHo. 6epeMeHHOCTH. Ü,llHaKO npO,llOJl)l(HTeJTbHOCTb 
)J{eHJ..QHHaM penpO.JlYKTHBHOro aospacra npn B03,lleHCTBHSI B reveane nepaoro TpHMeCTpa 
JTel.feHHH npenaparcu HHcj)H6ern® cnezryer HeH3BeCTHa, TIOCKOJlbKY naauste 6blßH 
TIOJlb3OBaTbCSI Ha,lle)l{HblMH MeTO,llaMH co6paHbl B rrepnon, xorna HCTIOJlb3OBaHHe 
KOHTpauenQHH. B crryxae HacrynJTeHHSI mrrepdrepona ôera 6blß0 npOTHBOTIOKa3aHO BO 
6epeMeHHOCTH BO BpeMSI ße'-leHHSI HJTH npa BpeMSI 6epeMeHHOCTH, H ne-reaae, sepOS!THO, 
TIJTaHHpoBaHHH 6epeMeHHOCTH, »œaunnra 6b1Jl0 npepsano, xorna 6epeMeHHOCTb ôsura 
norrscaa 6hITb HHcj)opMHpoBaHa o ycraaoanena HIHJTH nonraepxneua. ÜnbIT 
noTeHQHaßbHOM pHCKe, npa 3TOM npenapar B03,lleHCTBHSI HHTepcpepoHa ôera- I b Ha TIJTO,ll 
peKOMeH,llyeTCSI OTMeHHTb. BO BTGpOM H 'rperseu TpHMeCTpe O'-leHb 
y nauHeHTOK e BblCOKOH '-laCTOTOH peUH,llHBOB orpanaven. 
B aHal\Œe3e nepezt Ha'-laJTOM repartna Ha OCHOBaHHH nannsrx, norryxenastx B 
Heo6XO,llHMO oucmœars pHCK pa3BHTHSI ,llOKßHHH'-leCKHX HCCJTe,UOBaHH5fX Ha 
cepseanoro peuannaa B cnyxae npexpauteuus )l{HBOTHblX, cyuiecrsyer sepOS!THOCTb 
JTel.feHHSI npenaparov npn aacrynneaan TIOBblWeHHOro pHCKa caaonpoaaaonsnoro 
6epeMeHHOCTH npOTHB BO3MO)l{HOí0 pHCKa aôopra. PHCK cavonpoaasonsasrx a6opTOB y 
CTIOHTaHHOfO aôopra 6epeMeHHbIX )l{eHIJlHH, TIO,llBeprrnHXCSI 

B03,uetícTBHJO mrrepdrepona fiera-I b, He 
MO)l{eT 6hITb a,ueKBaTHO OQeHeH Ha OCHOBe 
HMeJOI.llHXCSI B HaCTOSII.llee BpeMSI ,uaHHbIX, 
xoropue He nozrraepxctatcr BepOS!THOCTb 
3TOro TIOBbJWeHHOíO pHCKa. 
B cnysae KßHHH'-leCKOH Heo6xo,UHMOCTH, 
JTel.fal.llHH apax npHHHMaeT petuemte o 
BO3MO)l{HOCTH npHMeHeHHSI aurepòepona 
ôera- lb so speMsi 6epeMeHHOCTH, ecJTH B 
ôanance COOTHOWeHHSI pncx/nonssa 
npesanHpyeT TIOßb3a OT npHMeHeHHSI 
nperrapara. 

Ilepuoô eovàuoeo ecxapsinueanus 

nepaon rpynnoro BCKapMJIHBaHUSI 
Eepeuennocms 
bOJlbWOH o6beM nannsrx (ôonee I 000 ponoa ), 
nonyueauux H3 peracrpos nauHeHTOB, 
TIOJTY1-IaBWHX npenaparu mrrepdiepona ôera 
l b, HaQHOHaJThHhJX perncrpoa H onsrra 

L 
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C'rapaa pe.LJ.aKU:Hß 
eH3BeCTHO, auncnscrcs JTH HHTep epon 

ôera-l b e rpy,nHbIM MOJTOKOM. Y'-IHTbIBal! 
reopera-recxyto B03MO)l{HOCTb pa3BHTHll 
He)l{eJTaTeJTbHbTX peaKL{HH Ha mrrepdiepon 
öera- I b y nereä, HaXO,UHT.L{HXCll Ha rpynnov 
BCKapMJTHBaHHH, neoôxonavo npexparars 
KOpMJTeHHe rpynsro HJTH OTMeHHTb npenapar. 

Ocoñsre yxasanaa 
Flpaseneast TeKCTbT nortpasnenoa « Hsosynnue 
napytuenust», «)f{eJ1yÒo'-IHO-KUute'-IHb1e 
napyuœnus», «Saôoneeauun uepenoù 
cucmestu», «H3MeHeHUfl naôopamopnux 
noxasameneù», «Hapyuienus <pyHKi¡uu neuenu 
u »cenneeueoàsuuux nymeù», « Hapyuienue 
qJ)'l-lKtJUU nouer U AtO'-le6bl60ÒflU/UX nymeù», 
« Hetbpomuseceuù cunôpou », « Saôaneeanun 
cepàeuno-cocyàucmoù cucmeuu», 
«Tpouôomuuecxan .WUKpOGHèUOnamUfl 
(TMAII)», «Oôiuue napyiuenus u napyuienust 
6 Meeme unuetcuuu». 

Honaa penaxuasr 

J1MM)'H02eHHOel11b 
KaK H npa JTe'-leHHH mo6bIMH npenaparava, J1M.W)l1-l02eHHOemb 
co,nep)l{aIJ.-lHMH 6eJTKH, npn npwMeHeHHH KaK l1 npa JTel!ettww JTI06hTMH npenaparava, 
npenapara Httcj)w6ern® cyutecrayer conepxcautnva 6eJTKH, npHMeHeHHe 
BO3MO)l{HOCTb oôpasoeauaa amaren, B pane rrpenapara HHcj)w6ern® MO)l{eT Bbl3bIBaTb 
KOHTpOJTHpyeMbTX KJTHHH'leCKHX o6pa30BaHHe aHTHTeJT. B psne 
HCCJTe,noBaHHÌ-Í npOH38O,UHJTCll aHaJTH3 KOHTpOJTHpyeMblX KJTHHH'-leCKHX 
CbIBOpOTKM KpOBH Ka)l{,UbTe 3 MeCl!L{a ,UJTll HCCJTe,noBaHHH npOH3BO,UMJTCll aHaJTH3 
BbTl!BJTeHHll oñpasouauns aHTHTeJT K CbIBOpOTKH KpOBH Ka)l{,UbTe 3 MeCl!L{a ,UJTll 
HHTepcj)epotty ôera-I b. BbTl!BJTeHHll oôpasoaanas aHTHTeJT K 
B 3THX HCCJTe,noBaHHl!X 6bTJTO TIOKa3aHO, 1lTO mrrepòepony ôera-I b. 
Heì-íTpaJTH3YlOlUHe aHTHTeJTa K nnreprpepony B 3THX HCCJTe,noBaHHl!X 6blJTO TIOKa3aHO, '-!TO 
ôera-I b pa3BHBaJTMCb y 23-41 % nal{MeHTOB, Heì-íTpaJTM3)'10IUMe aHTMTeJTa K mrrepòepony 
-rro nonrsepacnanocs, KaK MHHMMYM, .UBYMll ôera- I b pa3BHBaJTHCh y 23-41 % naQHeHTOB, 
nocnenytotuaxn TI03HTHBHblMH pesyns TaTaMH 
JTa6opaTOpHbTX TeCTOB. y 43-55 % H3 3THX 
naQHeHTOB B nocJTe,U)'lOIUHX JTa6opaTOpHbIX 
HCCJTe,noBaHHl!X 6bTJTO BbTl!BJTeHO CTa6HJTbHOe 
OTCYTCTBHe aHTHTeJT K mrrepòepoay ôera-I b. 
B 3THX HCCJTe,noBaHHl!X TIOl!BJTeHHe 
HettTpa.JTH3YlOWeH aKTHBHOCTH 6bTJTO CBl!3aHO 
co CHH)l{eHHeM KJlHHH'-leCKOÌ-Í 3cpcj)eKTHBHOCTH 
TOJTbKO B OTHOTJ.TeHHH -racro'rsr 

1-l020 ecxapunueanus 
,z:i:ocrynHal! HHcj)opMal{Hll o Bbl,UeJTeHHH 
HHTepcpepoHa fiera-I b e rpyzmu« MOJTOKOM 
orpannvena. YllHTbIBall ero qJH3HKO- 
XHMH1leCKHe CBOHCTBa, MO)KHO 
rrpennonoxorrs, '-!TO KOJTH'leCTBO 
HHTepcpepoHa ôera- I b, BbI,UeJTl!eMoro e 
rpy,nHhTM MOJTOKOM, He3Ha1lHTeJ1bHO. Tio3TOMY 
HHKaKOfO spennoro B03,UeHCTBHll Ha peôenxa, 
naxonsuterocs Ha rpynnov BCKapMJTHBaHHH, 
He O)KH,UaeTCll. 
Ilpenapar Httcp1-16ern® MO)l{HO npHMeHl!Tb B 
nepnon rpynnoro BCKapMJTHBaHHll. 

Ocoñsre yKa1aunH 
TeKCThT nonpasnenoe « J1AtM)'HHbze 
napytuenus», «)/{eJlyÒo'-11-lO-KUute'-11-lble 
napyuienus», «3a60J1eeaHUfl nepeuoù 
cucmestu», «M1MeHeHUfl naôopamopnux 
noxasameneù», «Hapyuceuun cjJyHKtJUU neueuu 
u »cenueeueoàsuuux nymeù», «Hapyiueuue 
qJ)'HKtJUU noue« U MO'-le6b/60Òflll/UX nymeù», 
«Hetppomuuecuuù cunàpou», «3a60J1eeaHUfl 
cepàevno-cocyàucmoù cucmeuu», 
«Tpowôomuuecxas uuxpoaneuonamun 
(TMAII)», «Oôtuue napytuenus u napytuenus 
6 Meeme UHbeKt¡UU» OCTaBJTeHbl 6e3 
H3MeHeHHÌ-Í. 

1lTO TIO,UTBep)l{,UaJTOCb, KaK MHHHMYM, .UBYMll 
TIOCJTe,U)'lOIUHMH TIOJ1O)KHTeJTbHbTMH 
pe3y11bTaTaMH naôoparopasrx TeCTOB. y 43-55 
% H3 3THX nal{HeHTOB B TIOCJTe.n)'lOIUHX 
naôoparopasrx HCCJTe,noBaHHl!X 6hTJTO 
BblllBJTeHo CTa6HJTbHOe OTCYTCTBHe aHTHTeJT K 
mrrepdiepony ôera- lb. 
B 3THX HCCJTe,noBaHHl!X TIOl!BJTeHHe 
HeÌ-ÍT aJTH3 rouieä aKTMBHOCTH 6bIJTO CBll3aHO 
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B03HHKHOBemu, peUH)].HBOB. reaynvrarsr co CHJ,f)l<eHHeM KJTHHH4eCKOH 31.p1.peKTHBHOCTH 
HeKOTOpblX aHaJTH30B n03B0füllOT TOJlbKO B OTHOWeHHH 4aCTOTbl 
npe)].nOJTO)IŒTh 6oJTbW)'lO supaxœnnocrs B03HHKHOBeHml peUH)].HBOB. Pesynsraru 
)].aHHOfO 3cpcpeKTa y nauHeHTOB e ôonee HeKOTOpbIX aHaJTH30B no3B0fü!JOT 
BhICOKHM THTpOM HdíTpaJTH3)'lOlllHX aHTHTeJT. npennonoxorn, ôonsuryto aupaxœaaocrs 
B HCCJle)].OBaHHH e ylfaCTHeM nauHeHTOB e ztannoro 3cpcpeKTa y nauHeHTOB e ôonee 
KJTHHH4eCKJ,f H30JTHpOBaHHhIM CHH)].pOMOM, BhICOKHM THTpOM HdíTpaJTH3YIOlllHX aHTHTeJT. 
n03B0Jlll!Oll.{HM rrpennonoxorn, paccesanuñ 8 HCCJTe)].OBaHHH C Y4aCTHeM naunetrroa C 
CKJTepo3, HeHTpaJTH3YJOlllªll aKTHBHOCTh, KJTHHH4eCKJ,f H30JTHpoBaHHhIM CHH)].pOMOM, 
tcoropas H3Mep51JTaCb Ka)l()].ble 6 MeCllUeB, n03B0füTIOlllHM npennonoaorrs pacceanuuñ 
oñnapyxomanacs, no KpaHHeH Mepe, O)].HH paa CKJTepo3, HeHTpaJTH3YJOlllªll aKTHBHOCTh, 
y 32 % (89) norry-raaunrx npenapar xoropax H3Mep51JTaCb Ka)K)].ble 6 Mecm..teB, 
nauHeHTOB. Ha OCHOBaHHJ,f naôoparopnsrx oñnapyxotaanacs, no KpaHHeH Mepe, O)].HH pas 
HCCJTe)].OBaHHH, y 60 % (53) 3THX nauHeHTOB y 32 % (89) noJTY4aBWHX nperrapar 
6bIJTO BblllBJTeHo CTa6HJTbHOe OTCYTCTBHe nauHeHTOB. Ha OCHOBaHHJ,f naôoparopnux 
aHTHTeJT K mrrepòepony ôera-I b. B XO)].e HCCJTe)].OBaHHH, y 60 % (53) 3THX nauHeHTOB 
nanuoro HCCJTe)].OBaHHll pa3BHTHe 6bIJTO BblllBJTeHO CTa6HJTbHOe OTCYTCTBHe 
HeHTpaJTH3)'lOUleH aKTHBHOCTH CBl13hIBaJTOCh aHTHTen K HHTepcpepoHy ôera-I b. B xozte 
co 3Ha4HTeJThHhIM yseJTH4eHHeM KOJTH4eCTBa 
BHOBb oôaapyxœnuux oxaroa H ysemtlfeHHeM 
o6beMa o-taros Ha T2-B3BeweHHhIX 
H306pa)l(eHIUIX npa MarHHTHO-pe3oHaHCHOM 
HCCJTe)].OBaHHH. Manoaeposrao, lfTO pa3BHTHe 
HeHTpaJTH3)'lOUleH aKTHBHOCTH CBl13aHO co 
CHH)l(eHHeM KJTHHH4eCKOH 3cpcpeKTHBHOCTH 
OTHOCHTeJTbHO BpeMeHH )].O nacrynnenas HeHTpaJTH3YIOUleH aKTHBHOCTH CBl13aHO co 
KJTHHH4eCKH nocrosepuoro pacccsnnoro CHH)l(eHHeM KJTHHH4eCKOH 3cpcpeKTHBHOCTH )].O 

CKJTep03a HJTH nporpeccnpoaaaas no WKaJTe nacrynnenas KJTHHHlfeCKJ,f )].OCTOBepHoro 
EDSS. paccesnnoro cK11ep03a HJTH 
C pa3BHTHeM HeHTpaJTH3YJOW.eH axrnsaocra nporpeccapoaanas no uncane EDSS. 
He CBl13hIBaJTOCb nOllBJTeHHe KaKHX-JTH60 C pa3B,HTHeM HeHTpaJTH3YJOUleH aKTHBHOCTH 
no604HhIX peaKUHH. Peureane o He CBl13hIBaJTOCh nOllBJTeHHe KaKHX-JTH6o 
npO)].OJT)l(eHHJ,f J,fJTJ,f npexpauienaa 'repartan noôo-nrsrx peaKUHH. Peurenne o 
)].OJT)l(HO OCHOBbJBaTbCll Ha noxasarensx npO)].OJT)l(eHHJ,f J,fJTJ,f npexpauienaa repartan 
KJTHHH4eCKOH aKTHBHOCTH saôonesaaaa, a He 
Ha craryce neärpanmyroureñ aKTHBHOCTH. 
Ilpi1MeHe1-1Ue y àemeù 
CHCTeMaTH4eCKoro H3Y4eHHll 3cpcpeKTHBHOCTH 
H 6e3onacHOCTH npenapara HHcpH6ern® y 
nereñ H no)].pOCTKOB )].O 18 JTeT He 
npOBO)].HJTOCh. 

)].aHHOfO HCCJTe)].OBaHH51 pa3BHTHe 
HeHTpaJTH3YJOW.eH aKTHBHOCTH CBl13bIBaJTOCb 
co 3Ha4HTeJTbHhIM yseJTH4eHHeM KOJTH4ecrna 
BHOBb oôaapysœuaux oxaros (,I yaenaseanev 
o6beMa o-raros Ha T2-B3BeweHHbrx 
H306pcl)KeHmlX npn MarHHTHO-pe30HaHCHOM 
HCCJTe)].OBaHHH. Manosepoaruo, 4TO pa3BHTHe 

)].OJT)l(HO OCHOBbJBaTbC51 Ha nOKa3aTeJT51X 
KJTHHH4eCKOH aKTHBHOCTH saôonesauas, a He 
Ha craryce HeHTpaJTH3YJOUleH aKTHBHOCTH. 
B HCCJTe)].OBamrn no ouemce HMMyHoreHHOCTH 
npenapara HHcpH6ern® y nauHeHTOB c 
paccesuauv CKJTepo30M, nony-raeumx 
HCCJTe)].yeMblH npertapar Ha nporasceaan 18 
MeCllUeB, 6b1Jl0 noxasano, 4TO 
HeHTpaJTH3)'lOW.He aimrrena (HAT) B HH3KHX 
H npowexcyro-msrx rurpax (>20-400) K 
uurepdrepouy ôera- I b pa3BHBaJTHCb y 26,5 % 
(9 J,13 34 nauHeHTOB). AHaJTH3 )].aHHhIX no 
THTpaM HeHTpaJTH3YJOlllHX aHTHTeJT TIOKa3aJT, 
4TO nauaenros e BbICOKHM THTpoM HAT 
(>400) He BhlllBJTeHO. ,[(OJTll nauHeHTOB 
OTpHUaTeJTbHblX no HAT ( <20) cocrasnana 
73,5 % (25 H3 34 naunearoa). 
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CTapaSI pe,uaKUHSI Honaa penaxuaa 
He 6b1Jl0 BbHIBJTetto CB513M He3cpcpeKTMBHOCTM 
npOBO,lJ.l,IMOH repartan HHTepcpepOHOM ôera-I b 
e oñpasoeauaev neärpanusyronmx attTMTeJT. 
Ilpuuenenue y àemeù 
Cncrevaravecxoro M3y'-leHH51 3cpcpeKTHBHOCTH 
M ôesonacnocra npenapara l1ttcpu6ern® y 
nereä 11 TI0,llpüCTK0B no 18 JTeT He 
TI 0B0,llMJT0Cb. 

Ilpencraaarens 
AO «rEHEPHYM» P.P. rapHTIOBa 
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( c~~~erHCTPª""" ~ rapwnoea P.P 


