Prehled Iékovych forem a aplika €nich
zpusob U.

Informace o 1é €ivech

Mgr. Barbora Rihova, Ph.D.
brihova@med.muni.cz

Lékova forma

= konecna podoba |écivého pfipravku, v niZ je
podan pacientovi

. Uprava LC pro aplika¢ni ceste

. aplikace presné definované davky LC
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6. Uprava organolepticky
7. ovlivnéni farmakokine

m cilena distribuce

Rozdéleni Iékovych forem

1. Podle konzistence :
tuhé
polotuhé
tekuté
plynné
2. Podle tvaru
tvarové specifické
tvarové nespecifické
3. Podle mista aplikace:
k vnitfnimu uZiti x k jiné
4. Podle obsahu Gcinnych




Rozd éleni 1ékovych forem
Pro systémové uziti

= 1. generace: LF s nefizenym uvolfiovanim (konvenéni LF
= 2. generace: LF s fizenym uvolfiovanim (contre

Cas (h)

Tuhé Iékové formy

tvarove specifické
tablety tobolky
Neobalené Tvrdé

Obalené M&kké
Enterosolventni  gntersolventni
Sumive S modifikovan
Zvykaci ) uvolfiova
Dispegovatelné

v Ustech

S fizenym

uvolfiovanim
Vaginaini




T

Tuhé Iékové formy

tvaroveé specifické

zasypy
(topické prasky)

GHT




Polotuhé lekove formy

= Masti

= oCni masti
= Krémy
= Pasty
Gely

Naplasti s léci
= transdermalni n

TTS

www.medscape.com

matrix Film Backing

< Drug/Adhesive Layer
k'\ (in gonlacl with skin)

Protective Liner
(removed prior to application)

wwiw.medscape.com
Backing
/' e Tt e /
Drug Reservior '« Release Membrane
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Protective Liner
(removed prior to application)
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Tekuté lekove formy

7\

pro vnitini uziti

= peroradlni tekutiny
=peroralni kapky
=peroralni roztoky
stinktury

=parenteralini tei
*injekce
sinfize

Davkovani peroralnich tekutin

MNOZSTVi ROZTOKU
1 g = 1 ml vodného O

5g vodného ©
15 g vodného O
10 g vodného ©
1 g lihového ©

1 g olejového ©

|
|
|

Plynné lekoveé formy

= Aerodisperze
w sprej na kdZi ¢i sliznice
= aerosol k inhalaci

= LéCivé pény

= Inhalacni prip
= k inhalaci max.




Inhala éni pom tGcky

= aerosolovy davkovac (MDI - metered dose inhaler)
= hnacimi plyny jsou freony

= nutno koordinovat spusténi inhalato

déti a staré nemocné)

v optimalnim okamZiku

= inhalator pro praskové for
inhaler)

Single-dose devices

4

Multiple-dose devices

&

@ o E

Canister

Ventodisks"
400 mikrogramu
15 x 8 dévek v blistru

Glaxo

Mouthy P Push down on the canister
uthplece: and breathe in slowly

FADANL

Zpusoby aplikace LP

Lokalni
(mistni)




Lokalni podani

= UCinek léCiva je omezen jen na bezpro
mista podani
- |écivo se nebude vstrebdvatl!!!

- lokalni podani zevni
- na kzi nebo sliznice
- Ucinné slozky neprost

- lokalni podani v
- p.o. podani
- napf. adsorpcni

Celkové podani

|éCivo se dostava do krevniho obéhu

1. Enteralni podani
1.1. peroralni
1.2. perrektalni

2. Parenteralni poda
2.1. neinjekéni aplika
2.2. injekéni aplikace

1. Enteralni podani (enteron = stfevo)

1.1. peroralni (p.o.)
= nastup ucinku zavisi na fy

= nizsi biologicka dostupnost: first-pass

= nevyvolava nauzeu
= mensi biologicka do
= mala plocha strev
= krat$i nastup Uci
= hemoroidaini céw




2. Parenteralni podani
(para enteron = mimo stfevo)

2.1. Neinjekcni aplikace
a) oralni
- lipofilni latky — absorpce 2 min

b) inhalacni — plyny
nebo velmi drobné gésti S

c) transdermalni
dP transnazalni

-) velky absorpcni tra
« lokalni drazd

2.2. Injekcni aplikace
- nefyziologicky pfivod
- bolus nebo inflize

a) intravenozni (i.v.) Y
« nastup Gcinku do 2 mi

b) intramuskularni (i.m.
- v extracelularnim p

krevniho obéhu
« nastup Uc¢inku

Informace o

Cesky Iékopi




Cesky lékopis

CESKY KY )
LEKOPIS LEROPIS LEKOPIS
2002 2005 2009

E]
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Cesky 1ékopis

» zakladni farmaceutické dilo normativniho char;

celostatni zavaznosti
- zajisténi bezpecnych, L'léinny'lch%i jakostnich |
+ informace o LL, LP a PL a zac

pripravé, kontrole, skladovani
= |é¢iva oficinalni, neoficinalni,

- Lékopisna komise Ministerstva zdravotnictvi
« spolupracuje s Evropskou Iékopisnou komi

¢lenem je CR od roku 199% by

"

jejimz

Historie
1947 — Prvni Ceskoslovensky Iékopis (GsL 1)
1987 — CsL 4 — posledni z Ceskych a slovenskych

narodnich lékopist (doplnék 1991)
od r. 1997 — preklady evropskych |ékopi

Europeana) + narodni specifika Y

CESKY \
LEKOPIS

- -
Cesky lékopis 1997 (CL 97)
Cesky lékopis 2002

Cesky lékopis 2005 GESKY
LEKOPIS [ L
2002 2005

%
[

1. it




= knizni podoba CL 2009 je]

Cesky Iékopis 2009 S
LEKOPIS
platny od 1. ¢ervna 2009

svazky doplnénymi CD-RO
Evropska Cast x Narod

Dopinék 2010
Dopinék 2011

ELEKTRONICKA VERZE

Cesky Iékopis 2009
dil €L 2009 - obecnd ¢ast Evropského Iékopisu

vieobecné zésady a obecna
zkusebni metody

pfistroje a pom{icky ke zkouseni
fyzikaIni a chemické metody
zkousky totozZnosti
limitni zkousky
stanoveni obsahu
biologické zkousky
stanoveni ¢innosti
farmakognostické metod
metody farmaceutické te

1.

Cesky |ékopis 2009
dil €L 2009

vakciny
imunoséra
radiofarmaceutické pfipravky
homeopatické pripravky
chirurgicka vlakna
- vaty
3. dil €L 2009
¢lanky (monografie A — M;
> Udaje o LL, LP a PL, vak
pripravcich, homeopaticich a
- Narodni cast
> obecna Cast (obecné statg
> specialni Cast (IéCivé a po

1

'

'

1

1

1
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Struktura Iékopisného  €lanku

u Zahlavi
= hlavni nazev latinsky, vedlejsi nazev Cesky

= synonymum
datum evropského zezavaznéni, Cislo.e
CAS Cislo (Chemical Abstracts Serv e)

L
L]
L
= definice

Vyroba
Vlastnosti (vzhled, zapach, rozp
Zkousky totoznosti

Zkousky na Cistotu a stanove
Skladovani
Oznacovani
Varovani
Necistoty

G R=Co.CH;  6-dibydeo OFF- K pliprave porov- E

H. R= CO-Calls 2-{(-acctamido-6-ox0-1.6-diydro-9H- (248 Pl

. Feni. Nejvsie 0.01 %
vodai lizn do sucha a vysus se it 100 °C 22 105 °C.
Odparek vazi ejvyse 2.0 me.

ACIDUM ACETICUM 99% STANOVEN! 0BSAHU
Kuzelov baica s zabousenon zitkou obsalujici 25 ml
6.0:0590  vody R se 2vizi, prida se 1,0 ml Zkousens Liky 2 opét se

4 99%
ol V5.
Lt Aydroxt sodnto 1 mol1 S odpovic 601 me.
Kyselna octova ledovi
i CHO,
o SKLADOVANT
L Ve vaduchotésajch abalech
e Non
C2HO2 M. 60,05 CAS 64-19-7 ACIDUM ACETYLSALICYLICUM
DEFINICE 00309
Je to kyselina ethanovi Kyselina acetylsalicylovi
Obsah 9% 32 1005 % slowteniay GO,
'VLASTNOSTI o0
Vil Kystalick hmota oo Gk bezbarv ekavi
apalna o
Rozpustost Misieln s vodon, s ctalem 96%
25 dichlomethanem. oy
ZKOUSKY TOTOZNOSTI
‘A, Roatok (100 ) j silsé ysely 2.24) CaHiOy 180,16 cAS 50782
B. K 0,03 m s piidji 3 m vody R a ewtalize se DEFINICE
yr Je to kyselina. i
Kouice (%) a octany (2.3.). Obsal 99,5 % 12 101,0% slowteniny G5O, potitino 12

ZKOUSKY NA CISTOTU vyeuenou k.
Roztok §. 20 ml sc idi vodow destlovanou Roa 100ml. VLASTNOST
Vihled. Zkousend ltkaje ik (22.0) abesbarvi (222, Vled. Bilf nebo téme biy keystaliky préek ncbo bez-
ook barvé kaystaly.
Teploratuhmat 2.2 15). Nejméa 148 °C. s i

Redukujici Litky. K 5.0 m se pidé 10.0 ml vody Rapro-  Teplota tdi. Asi 143 °C (sanoveni v kovovém blok).
‘michi se. K 5.0 ml tohoto toztoknse piidd 6 ml hyeliny

sirova R, ochladi s a pridaji se 2.0 ml dichroma dra- ZKOUSKY TOTOZNOSTL
Selného 0,0167 mol VS. Roztok se nech stit | minapak 74 aB.
Se piidi 25 mi vody R a | m cerstvé piipraveného roztoku %5, € D.
i A 4

Tabulky Narodni éasti CL 2009

Tab I: Omamné a psychotropni latky
« oznaleni v |ékopise:
. omamné |. §§
+ psychotropni . §
- prekurzory (§)

Tab II: Venena
« |éciva velmi silné Gcinna
- oznaleni v |ékopise: T+
- jedova znamka - na zado

Tab III: Separanda
- léCiva silné ucinna a 7
- oznaceni v lékopise:

11



Tabulky Narodni &asti CL 2009

Tab IV: Doporucené terapeutické davky léciv pro
dospélé

- jednotlivé i denni terapeutick

« u velmi silné ucinnych IéCiv

- podle véku (0-1 rok, 1-6 |

Tab VI: Doporucené davk
pouzivanych u zvirat

TABULKA IV: DOPORUCENE TERAPEUTICKE DAVKY
LECIV PRO DOSPELE
209
et - " T
ik wvedenjch v CL 2009 by odvozeny e oot
ch i ik e vl Kk ot Jaoniede. < P
o o .
2o dopli v s e
Terapeutiké divky jou wedeny pro orienaci ke alé-  Gprodie gk des
imita L0 - iy
e
Y ———————"————— - rirapui ey
e —— fleay ko poviecha  gos ~ ik
P ~inekiad, njkin
a iy stnovens kyléiion i mplatit
kv divky pro Eloveka, K s Ekimik s vyl 1 farvenszs
i i piekaoit i pro oot podins (mazimil i Ziuze,furi
i 24 hodin (masi- bl ~inhalaint
e e
povee St s bt vidom, ¢ s pickat il — kit
Lo airodave e precpen sanoveson manimisdiv. o~ aborondent
.m0 pledpiss gt 250wy AplpOjil KRE.  madem. — madermilad
k() Je & v pdpi pishrocens mavimln dvka s, inleioning
e o piecdent e dod caaéeno kSt s toosziid
- ey oy, poids woer
e o dopliai V' piipadd nedosadicloost iafe cpravi i ety
ik vk nacbvyow teapesickon, dpra i ——
v P ol ————
Picdepie & ek pfpravl absaui s iioné Ieive, e~ mmtennnd
- Rejumor. i
nje pocet otk  dennic divel phpldgsanéas 1o Zloking
poui.Pro pocet davek pipravk ivangch po ackich  ma. v
s oo e ey o
Ilapla vodadioromoky  ~ 00l o, —maopwiind
1 cjovinebo o itk S, 5. o s
e W B,
1 plevkors ice Stsm [ ool
Ml ivky ovedené v tbulc jeou sasoveny podie  bling.  —sobingudat
skienos i 2 el mbriit ovmvies ke tosdems — ransdemmilad
terjm by moblodot pepséni nebo g omylem Ne.  vagia apnias
i iaie ko U1
aiens dévkovia N, pi sagonacnsns biscn s sodudh
Divky ()
(pokud neni
Nizev 1éiva P Pomimka
Gk | Denni divka
jednotlivi | _denni
ABSINTHII HERBA po 10-15 2045
ACAMPROSATUM CALCICUM po 13319 Ve trech dildich divkich
ACARBOSUM po 00250050 |_0075-0.15 02 06
ACEBUTOLOLI HYDROCHLORIDUM po 0204 04-12
ACECLOFENACUM po [
ACEMETACINUM po 006 0.180 0120 0300 _[0.3den ne déle nez 7 dni
ACESULFAMUM KALICUM po 0015k
" po 025 075 050 19
) im. i, 25 050 050 19
ACETYLCHOLINI CHLORIDUM sc.im 005-0,1 00502 02 04
po. 02 [ 10 19
nhal 04 16 20 100
ACETYLCYSTEINUM | Ey ———rT—|
ivinf | 005-015kg Ve 200mI GS/1S min, dile 0,05
/4, dile 0.1kg v 1.01GS/1
ACETYLDIGOXINUM BETA po. 203 mg 04mg
po 208 1040 "
ACICLOVIRUM oc. 5% mast, 5-6</den, 5-10 dnis_ 8
iy 025-05m° | 075-1,5m’ odava se pomalu |
prect 0510 24,0
nizdi divky analgeticko-antpyr
ACIDUM ACETYLSALICYLICUM po. 0510 40 10 60| divky antirevmatické; u vy3dicl 5
hladina v krvi
po 008-0,325
” po. 20 120
ACIDUM
os. % pripravk
po 4050 Gvodni divk
ACIDUM AMINOCAPROICUM inf 101,25 160 30,0 | pokratovini davek (po | h)
i 1050 80100 300 | podivat pomalu

12



TABULKA V: DOPORUCENE TERAPEUTICKE DAVKY LECIV PRO DETI

2000
bty

« ot
ek e jdiny vhodny Gantel, ke lekimik mize dosod

$U0 dospe pouze podie neinich ot poie ek, Pro

12 hmoinost, povrch e i)m

i : logram.

v
rch el ditée. D laci. U 18t sed-
Ziusenostuks- citivai e
- 2
i, Deani divk
hodaoty, i
' nebo uvede

o sbem vypogtene.

jsou smérodataé pro picdpi-
sovin  vydivin phpravi jeich pieksodeni 16af vy-

g - PO 8 e vt o
- s ivkarodespil,

‘Pojenim vykhéniku (1) obdobné jako u divek maimal-
nich, NeniJ pckroéens détské divky adné orneno,

e, nb

ni Ik
ho pedpisn. V ek

pomoci empiickelo vzorce:

it
lekmik davicuna terapeuticcon, pravs poivTdi svym.

7 vk rky) 45
100

Pocndmka. Protoze e i detosikani a eskretni schop-
‘nost détinedonosen;ch a novorozenc od det starich.

ek pi Uprave divek, z¢jména u anibiotk.

e
: : v Tablh V: Doporuteni
2005 i jeic
Tab.1
Ve e 7 povre tia . i
(k) a9 e dospitc
Tovorszenec 35 05 ]
o 5 0z 16
o1 75 035 2
1 1 o 2
2 25 049 »
3 1 050 5
3 165 08 5
- - Jednotlivé divky podie (2)
Niizev Iéiva ﬁ":": D":::';h (pokud neni uvedeno jinak) I3
= 01 rok 1-6let 15t
ACETAZOLAMIDUM po. 0.008-0.03
ACETYLCYSTEINUM po. 02° 0.2 *do 2 let bx/de
00015003
W i, i e 0.001kg 3x/denpo8 h
» - 0.05-0.15* 02 *do2let, **oc
B 2 02 04 08 4x/den po S dr
v 56 dilcich
s = 3¢/den; konira
ACIDUM ACETYLSALICYLICUM po 0,03/kg/den 02505 & o]
virového piivo
ACIDUM ALGINICUM po. 0.025
ACIDUM 4-AMINOBENZOICUM po 02 od 6més.
. od 2let, podie
ACIDUM ETACRYNICUM po 0025 g
ACIDUM FUSIDICUM
el po. 001003 008kg/den 025 075 3c/den po8 b;
k dingnosticky
ACIDUM IOTALAMICUM inf. 02578 h foaitk thiug
rotok meglun
podle typu v eI
Tdenss 9225 le; **
ACIDUM MEFENAMICUM po. 0,025 01/den* D154 dealdt
02/den***
ACIDUM NALIDIXICUM po. 0,050,055 ¥4 dibich dé
0,03-0.033 diouhodobé pc
ACIDUM OXOLINICUM po. 005 0.1-03 06 2c/den
ACIDUM TIAPROFENICUM po. prect 001 T - |
0.025/div
ACIDUM TRANEXAMICUM L 02 Sidbk 2-3¢/den
i, 00V divku
5
ACIDUM VALPROICUM po. 0200 LR -
0,005 ivodni divka [B]
ACITRETINUN L00050001 0035/

Tabulky Narodni asti CL 2009

Tab VII: Zavislost relativni hustoty na obsahu ethanolu (lihova

tabulka II)

Tab VIII: Izotonizace vodnych roztol

Iékarnach

Tab IX: Latinské, anglické a eskénazvy obecn

¢lankd CL 2002

Tab X: Standardni nazvy lékovyc

oballi

Tab XI: Relativni atomové hmo
Tab. XII: Ceskq-anglické nd

pouzitych v CL

13
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a,{m :‘1“[[ Automatizovany informacni systém
AISLP / Rk Iécivych pripravkii

www.aislp.cz

O AISLP

Prihlageni
N
QA Aktualné
Posledni aktualizace
centrainé rozesilana
612011

Strutné o AISLP ...

AISLP je informac i systém (databaze) obsahujici informace o humannich.
homeopatickych a veterinarnich €€ivych pripravcich registrovanych v Ceské
republice a na Slovensku. Databaze je pripravovana padie podkladd statnich
instituci a dalsich organizaci. st informati je ziskavana z vefejné pristupnych
intemetovych portaltl. Z datové zakladny vychazi | knizni edice BreviF. Program
ze propojit s dalSimi ambulantnimi, nemocniénimi a Iékarenskymi systémy
AKtuaizace je pipravovana kazdeé ctvrtieti

Jakym zplisobem miiZete AISLP pouZivat?

Na Vagem potitali  PoInternetu ATSLP do kapsy
Internet/ T
net s
— verze —_)

Piistup do databaze
16€iuych pripravii AISLP
odkukoliv Z intemetu
Systém Krediti (kredit za
informaci) je vhodny
zejména pro Iékare S vice
ordinacemi nebo méné
Eastym nahiizenim, i pro
mens organizace.
Intranet nabizi pohoding
FeSeni pro vatsi organizace

Vhodna pro viechny ty.
Ktefi potfebuji mit
kompletn informatci o
1€€ivych pfipraveich na
dosah ruky. Lekare.
obchodni zastupce apod
Vzhled aplikace je shodny’
s internetovou verzi

instalace), veterinafe.
Navic mimojiné funkce
hledanf textd, hledani die
zadanjch parametrd,
interakce InfoPharm.

R e I

PHARMIN DY #

BREVIR

2007

LOSEPRAZOL®
KRKA - KOMPLEXNI PORTFOLIO 10 mg

20 mg

ok
o

&

o o 3 - inbibitor protonovs
(BRI

B glivec

Foly)

Sordostatis L

Femae

OEXJ@_%g
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Z&kladni legislativni normy

Zakon o lécivech (378/2007 Sb. )

Vyhlaska 0 predep|sovan| IéCivychap
Iekarskych predp|su a prawdla ejich pouzwa

&

uvadenych na lékarském pred i
lékafskych predpist

lékaren a dalsich provoza)

Stanovuje podminky pro:

Zakon o |é ¢ivech (&. 378/2007 Sb.)

vyzkum, vyrobu, pfipravu, distribuci, kontro

léciv
poregistracni sledovani a mezinarod
vefejného zdravi a vytvareni jedno
povinnosti Iékaren pfi pripravé, U
zajistovani farmakovigilance

kontrola ¢innosti a sankce

15



Z&akon o navykovych latkach

= 466/2004 piné znéni zak, ¢
navykovych latkach a o zméne nekte

o

zakond

> pravidla pro zachazeni s oma
obsahujicim navyk. . a s 1a
vyrobé nebo zpracovani

> Tabulka I. €L 2009
»8§ omamné latky

>§ psychotropni lat
»(8) prekurzory

Predepisovani a zachazeni s OPL

> recepty nebo Zadanky se Si
levého dolniho rohu do pravé

» vzor recepturniho tiskopi
> recepturni formular je vy

> na recept s modrym p
LP s obs. omamnych |.
>na Zadanku 5 druhl LP

o uravonl | Rucept na 6&Ive pHpraviy
Lo obsahujici omamnd ltky sh. |
111 # paychotropni litky sk. Il 00000 see A2

diménwo 2 pfirsen’  Jan Novak
Mentifkatn| Clslo

e [6812243234 | sases
Adresa

Kamenice 5, Brno

& LM
MST Continus 10 mg por. tbl.
TBL RET 60x10 mg
Exp. orig. No I (unam)
D. S. Kazdych 12 hod uzij

MUDr. Petr Horak
Ambulance ORL
Pekafska 18, BRNO
tel. 543 210 123

dmenoiha”a podois
© atl2a poskfolekn
1 prionic cioce

—’WI: [Pt e

Celkarn KE

16



Omamné latky — skupina I
§§ Alfentanil

Omamné latky 55 Difenoxylt

§§ Fentanyl (Durogesic)
§§ Hydrokodon

Skupina I
> opioidy a dalsi latky s vysok

rizikem vzniku zavislosti

i

Skupina I1
> opioidy a dalsi latky s 1
> preskripce na bézné
> kodein, dextropropoxyi

Zakazané latky

Omamné |. IV.

= heroin

= konopi

= pryskyfice z konopi

Psychotropni I. 1.
= dimethoxyamfetamin

= metylendioxymethamfe

= kathinon

= lysergid

= psilocybin
Psychotropni . sk. IT

P § Amfetamin

Psychotropni latky § Buprenorfin (Subutex)

§ Fenmetrazin
skupina II |5 Caiy
> psychostimulancia s rizikem >
vzniku psychické zavislosti

skupina III

skupina IV
> benzodiazepiny, nékteré barbituraty a dalsi latk
vyvojem zavislosti pfi delSim podavani

> alprazolam, diazepam, nitrazep:
midazolam, fenobarbital;

17



Prekurzory (8)

> efedrin
> pseudoefedrin
> ergotamin
> ergometrin
> kyselina lyser

DalSi zakony a vyhlasky o zachazeni s léGivy

vyhlaska ¢. 228/2008 Sb., o registraci léCivych pFipravki, ve znéni
pozde]smh predpistl

?/hlaska €. 226/2008 Sb., o spravné klinické praxi a blizSich podmlnkach
klinického hodnoceni Iecwych pripravkd, ve znéni pozde]smh predpisti
vyhlaska €. 229/2008 Sb., o vyrobé a distribuci IéCi
predpist
vyhlaska ¢. 84/2008 Sb,, o spravné lékare
zachazeni s Iecwy \ Iekarnac zdravotnicky
provozovatell a zafizeni vydava]|C|ch écive
predpisti
vyhléska ¢. 85/2008 Sb., o stanoveni sezna
pomocanh Iatek které Ize pouzit pro/pfip!
pozde15| predpls

mu lécivych |
vu léCivych pf

vyhlaska ¢ 143/ 2008 Sb., o stanoveni blizSich pozadavk( pi
a bezpecnostl lidské krve a jejich slozek, ve'znéni p

> GCP-) Sprévna Klinicka praxe
> GMP -) Spravna vyrobni praxe
> GDP -) Spravna distribucni pi
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