MUHUCTEPCTBO 3JIPABOOXPAHEHUSI POCCUMCKOM ®EJEPAIIAN

G®APMAKOIIEMHAS CTAThS

JlekcMeeTOMUAUHA THAPOXJIOPHA, KOHIEHTPAT ®C.3.1.0132.22
JJ1Sl IPUTOTOBJIEHUSI PACTBOPA AJsl UHPY3Uii

JlekcMe1eTOMUAUH, KOHIEHTPAT AJIsl
NPUTOTOBJICHUSI PacTBOPA 1Jis1 MHQY3Uil

Dexmedetomidini hydrochloridi concentratum BBoauTcs BepBbie
pro solutione infusionali

Hacrosmmas dapmakoneitHas cTaTbs pacmpOCTpaHICTCS HA JICKApPCTBECHHBINA
npenapar JeKCMEJIeTOMUINHA TUIPOXJIOPHUA, KOHILEHTpPAT JJIs IMPUTOTOBJICHUS
pactBopa 11 uHQy3uid. [IpenapaTt gokeH cooTBETCTBOBaTh TpeOoBaHusIM ODC
«JlekapcTtBeHHble  (OpMBI IS TMAPEHTEPATILHOTO  MPUMEHEHUS» |
HIDKETIPUBEAEHHBIM TPEOOBAHUSM.

Conepxur JIEKCMEeICTOMUINHA THIPOXJIOpUIA B KOJINYECTBE
skBuBajeHTHOM He MeHee 90,0 % u ne 6omnee 110,0 % oT 3asBIIEHHOTO KOJIMYECTBA

nexcmeneromuanaa CqsHigN,.

Onucanue. [Ipo3paynas GecrBeTHast )KUIKOCTb.

[MopamHHOCTD

1. BOJKX. Bpewms ynepXuBaHUS OCHOBHOTO IMKa Ha XpomaTorpamme
UCIIBITYEMOT'0 PacTBOpa JOHKHO COOTBETCTBOBATh BPEMEHU YACPKUBAHUS THKA
JEeKCMEJICTOMUANHA Ha XpomarorpamMMe pacTBopa CTaHIapTHOTO oOpasia
JeKCMeZIeTOMUANHA TuApoxJopuaa (pa3aen «PoacTBeHHbIe TpUMeEcH).

2. Cnexmpoghomomempus (ODC «CnekrpodoTomeTpus B
yIbTPa(UOIETOBON U BUIUMOM 00JIACTIX»).

Hcnvimyemviti pacmeop. 1lpn HEOOXOAMMOCTH MpenapaTr pa3BOJAT HATPUS

xjaopuaa pactBopom 0,9 % 1o oxuIaeMON KOHLIEHTPALUM JIEKCMEAETOMUINHA



okoJ1o 0,1 mMr/mi.

Pacmeop cmanoapmnozo obpaszya oexcmedemomuouna euopoxiopuoa. B
MEpHYI0 KoJi0y BMecTuMocThio 200 My momemniaroT okojo 23,6 Mr (TouHas
HABECKAa) CTAHJIapTHOTO 00pa3la AEKCMEACTOMUINHA TUAPOXJIOPUIA, PACTBOPSIOT
B Hatpus xuopuaa pactBope 0,9 % u noBoasT 00bEM pacTBOpa TeM ke
pPacTBOPUTEIIEM JIO METKH.

CrekTp NorjomeHrs UCOBITYeMOTo pactBopa B obsactu ot 240 no 400 Hm
JIOJDKEH ~ COOTBETCTBOBAThH  CHEKTPY  pacTBopa  CTaHAapTHOro  oOpasia
JIEKCMEJIETOMUIMHA TUIPOXIIOPUIAa U UMETh MAKCUMYM TpHU 263 HM.

IIpo3paunocts. Ilpemapar gomkeH  ObiTh  mpo3paudbiM  (ODPC
«IIpo3payHOCTh U CTENEHb MYTHOCTH KUKOCTEN).

IBetHoctb. Ilpemapar pomxeH ObITh OecuBeTHbIM (ODPC «CreneHb
OKPACKH KHUIAKOCTEI»).

pH. Ot 4,5 no 7,0 (ODPC «HMonometpusi», Mmetoa 3).

MexanuvecKkue BKJIIOYEHUSI

Buouwmwie. B coorBeTcTBUN ¢ ODPC « BuanMpie MEXaHUYECKUE BKIIIOUECHUS B
JEKapCTBEHHBIX (opMax s TapeHTEepaIbHOTO MPUMEHEHHUS] U  TJIa3HBIX
JIEKapCTBEHHBIX (popMax».

Hesuoumwie. B cootrBerctBuu ¢ O®DC «HeBugumbie MexaHUYeCKHe
BKJIFOUEHHUSI B JICKAPCTBEHHBIX (POopMax sl mapeHTEPATbHOTO TPUMEHEHUS».

PoacrBennble npumecu. Omnpenenerue mpoBoasaT MerogoM BIXKX (ODC
«BricokoadexTrBHAs KUAKOCTHAS XpomaTorpadusi»). PacTBopsl, coaepkaiiue
JIEKCMEJIETOMUIMHA THIPOXJIOPU]IA UCTIONB3YIOT CBEXKEIPUTOTOBICHHBIMH.

Pacmeop nampus oucuopoghocchama oueuopama. B MepHyr KoJOy
BMecTrMOCcThIO 1000 M1 momemarot 16,0 r Hatpus muruapodocdara TUTHApaTa,
PacTBOPSIIOT B BOJE U IOBOJSIT 00BEM pacTBOpa BOJIOHM 0 METKH.

bygepnviti  pacmeop. PactBopstor 0,89 T mumHatpus ruapodocdara
auruapata B 900 mn Boxael m  noBomAT 3HadyeHne pH pacTtBopom Harpus

muruapodocdara muruapara go pH  7,00+£0,05. Tlomydenaslii  pacTBOp



KOJIMYECTBEHHO MEPEHOCAT B MepHYyI0 K00y BMectumocTbio 1000 M u moBoasT
00BEM pacTBOpa BOAOMH JJO METKH.

Tloosuocnas gaza (I1P). bydepusiit pactBop—metanos 400:600.

Ucnvimyemoiti pacmeop. Ilpu HeoOxoaumocTH mnpenapar pazpoasat 1D go
OKHJIaeMOM KOHIEHTpALMHK JIeKcMeaeToMuinHa okosto 0,1 mr/mo.

Pacmeop cmanoapmmuozo obpasya oexcmedemomuouna euopoxiopuoa. B
MEpHYIO KOJIOY BMECTUMOCTBHIO 50 MJI TOMENIAIOT OKOJIO 6 MT (TOYHAsi HABECKA)
CTaHJapTHOTO o0Opasiia JeKCMEAETOMHIMHA TUApOXJIopHuaa, npuodasissor 40 mi
[1®, npr HEOOXOAUMOCTH BBIICPKUBAIOT HA YJIBTPA3BYKOBOW OaHE 110 MOJHOTO
pPacTBOPEHHsI M JOBOJAT 00BEM pacTBOpa TEM e PACTBOPUTEIEM IO METKH.

Pacmeop cpasnenus. B mepHyro konl0y BMecTUMOCTHIO S50 MIJI MOMearoT
5,0 M1 pacTBOpa CTaHAAPTHOTO OOpasla JACKCMEISTOMHANHA THAPOXJIOpHIA H
noBoAT 00BEM pacTBopa [1D 1o metku. B mepuyto kon0y BMectTumocthio 100 mi
nomemaT 5,0 MJI MOJTYYEHHOTO pacTBOpa U JNOBOAAT 00béM pactBopa IID mo
METKH.

Pacmesop oy nposepKu PpazoenumenvbHoll cnocobHocmu
xpomamoepaghuueckou cucmemvl. B MepHyr0 KojJ0y BMecCTUMOCThIO 50 M
MOMEINIAIOT OKoJio 12,5 Mr craHmapTHOro oOpasia OyTuiImaparuapoKcuOeH30ara,
pPacTBOPSIIOT B 5 MJI METaHOJIa U JIOBOASIT O0OBEM pacTBOpa BOJOM A0 METKH. B
MEpHYIO K010y BMECTUMOCTBIO 25 MJ oMemaroT 9,0 M1 MOJy4YEeHHOTO pacTBOpa U
JOBOJIAT 00BEM pacTBOpa PacTBOPOM CTAHIIAPTHOTO oOpasiia IeKCMEASTOMUINHA
THAPOXJIOPUIA 10 METKH.

Pacmeop 0Ons  npoeepku  uyyscmeumenvHocmu  Xpomamoepaguueckor
cucmemsvi. B MepHYI0 K010y BMecTuMocThiO 10 mi1 momemator 1,0 M pacTBopa

CpaBHEHUS U AOBOJAT 00BEM pacTBopa [1D 10 MeTkwm.

Xpomamozepaguueckue ycnogus

Komonka 150 x 3,9 MM, cUIIMKare;b OKTaaCIUICHINIBLHBIN,
SHAKENUPOBAHHBIN JIJ1s1 XpomaTorpaduu, 5 MKM;

Temneparypa kononku 25 °C;

CKopoCTh MOTOKA 1,0 mn/muH;



Jlerextop cnekTpodoToMerpuueckuid, 220 HM;
O0BEM TTPOOBI 50 MK,

Bpewms 9-kpaTHOE OT BPEMEHHU YACPKUBAHUS THKA
xpoMartorpadupoBaHusi JAEKCMEIETOMUANHA.

XpomaTtorpagupyloT  pacTBOp  JUIi  MPOBEPKU  YYBCTBUTEIHLHOCTH
xpoMarorpauuecko CHCTEMBI, pacTBOP IS TPOBEPKU Ppa3IeIUTEIHHON
CIIOCOOHOCTH XpOMaTOrpauIecKOil CHUCTEMBI, PacTBOpP CTaHAAPTHOTO 00pasIa
JEKCMEeIETOMUIMHA THIPOXJIOPHUIA, PACTBOP CPAaBHEHUS M UCTIBITYEMBIM pacTBOP.

Ilpueoonocmo xpomamoepaguueckoii cucmemol

Ha xpomarorpamme pacTBopa Il MPOBEPKH  UYYBCTBUTEIHLHOCTH
XpoMarorpad@uyeckoi CUCTeMbl omuowenue cuenar/uiym (SIN) s nuka
IeKCMeASTOMHUINHA JOJDKHO OBITHL He MeHee 10.

Ha xpomatorpamme pactBopa Jyisi IPOBEPKHU pa3IeIUTEIHHOM CIIOCOOHOCTH
xpomaTorpaduueckoit  cucteMbl  paspeuwtenue  (Rs)  Mexay — NHKaMH
JIEKCMEIETOMUIMHA U OyTHInaparuapokcuOeH3oara T0JKHO ObITh HE MeHee 1,5.

Ha xpomartorpamme pacTBOpa CTaHIApTHOTO 0Opasia JAEKCMEIEeTOMUINHA
TUAPOXJIOPH/IA:

— ¢pakmop acummempuu nuxa (As) IEKCMEICTOMHUINHA JODKEH OBITH HE
oonee 1,5;

— OmMHOCUMENbHOEe — CMAHOApmMHOoe  OmKIOHeHue  TUIOMAAW  THKa
JICKCMEIETOMUIMHA JT0JDKHO ObITh He Oostee 2,0 % (6 BBeacHuUi);

— aghghexmusnocms xpomamoepaghuueckou xonouku (N), paccuuTaHHas 1O
MUKy JIEKCMEICTOMHINHA, JokHA cocTaBiiaTh He MeHee 1000 teopermueckux
Tapesok.

Conepxanue J1000M apyrod mpuMecd B mpoieHTaxX (X) BBIUUCISIOT IO

dbopmye:
Si-ayg-P-5-5-F-200,28 S;-ay-P-F-0,0001-200,28
~S,-L-50-50-100-236,74 Sy - L - 236,74 ’
rae S — IUIOIIAJb MUKA KAXKJI0U U3 IPUMECEN HA XpOMATOTrPaMMe
HCTBITYEMOTO PacTBOPA;
So — IUIOIIAJb MUKA JIEKCMEICTOMUINHA HA XpOMATOTpaMME PacTBOpa
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CpPaBHEHUS,;

F — (hakTOp AONOJHUTEIHHOTO Pa3BECHUS UCTIHITYEMOTO PacTBOPA,;

Ao — HaBEeCKa CTaHIAapTHOTo o0pasla AeKCMEIEeTOMUANHA
TUIPOXJIOPHIA, MT;

P — coJlep)KaHHe JeKCMeIeTOMUANHA THAPOXJIOPUIA B CTAHAAPTHOM
o0pasliie AeKcMeeTOMHUINHA TuApoxIopuaa, %,

L — 3asgBJIEHHOE KOJUYECTBO JEKCMEIeTOMUANHA B IpenapaTe,
MI/MII;

200,28 — wonekyIspHas Macca ACKCMEICTOMUINHA,

236,74 — wmomnekynspHas Macca JeKCMeIEeTOMUINHA THAPOXIOPUIA.

Llonycmumoe codepacanue npumecei:

- mobas mpumech — He 6oiee 0,5 %;

- cymMMa npumecei — He 6oiee 0,8 %.

He y4uTBIBaIOT TMHKH, TUIOMIAAh KOTOPBIX COCTaBIISICT MEHEE ILIOMIATH
JEKCMEIeTOMUMHA  Ha  XpoMarorpaMMe  pacTBopa Uil  NPOBEPKHU
YyBCTBUTEIHLHOCTH XpoMaTorpadudeckoii cuctemsl (He 6oee 0,05 %).

JHaHTHOMepHasi uMcToTa. OmnpeneneHue MnpoBoAsT meroaoMm BIXKX
(ODC «BpicokonddexkTuBHas KHUIKOCTHasE —Xpomatorpadusi»). PactBopsl,
COJIepIKaIIne JIEKCMEICTOMUINH U ero TIPUMECH, UCIIOJIB3YIOT
CBEKEIPUTOTOBICHHBIMH.

Pacmeop ounampus euopoghocchama oueuopama. B MepHy0 KOOy
BMectTuMocThi0 1000 M1 momemmarot 5,34 r nuHatpus ruapodocdara quruapara,
PacTBOPSIIOT B BOJE U IOBOJIST 00BEM pacTBOpa BOJIOM JO METKH.

Pacmeop ranus oueuopoghocpama. B mepuyro xondy smectumocthio 1000
Ma nomemaroT 4,08 v kanus aurugapodocdara, pacTBOPSAIOT B BOJEC U JIOBOJSAT
00BEM pacTBOpa BOJIOM JO METKH.

bygepnviti pacmeop. B xumuyeckuil crakaH BMecTUMOCTHIO 2000 mi
nomernraroT 1000 mit pacTBopa quHaTpus Tuapodocdara nuruapara, IpUOABISIOT,
okosio 700 My, pactBopa kanusi auruapodocdara mo 3nadenus pH 7,00+0,05 u
MePEMEIINBAIOT.

loosuoicnas ¢aza (I1P). Aueronntpui—O0ydepHsiit pactBop 175:825.
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Ucnvimyemoiti  pacmeop. B wmepHyio konOy BMectumocThio 10 mu
MOMENIAIOT 00BEM MpemnapaTa, COOTBETCTBYHOIHM 0,5 Mr JeKCMeAeTOMHUIIMHA,
pactBopsitoT B [1D u 1oBoAT 00BEM pacTBOpa TEM K€ PACTBOPUTEIIEM J0 METKH.

Pacmeop cmanoapmmuozo obpaszya nesomedemomuouna euopoxiopuda. B
MEpHYIO KOJIOY BMECTUMOCTHIO 50 MJT TTOMEIIal0T OKOJIO 5 MT' (TOYHasi HaBECKa)
CTaHJapTHOTO 00pa3la JEBOMEACTOMUIMHA TUIIPOXJIOpUIa, pacTBopsAOT B [ID u
JOBOJST 00BEM pacTBOpa TEM K€ PaCTBOPUTEIIEM JIO METKH.

Pacmeopumens. Aueronntpun—aoaa 20:80.

Pacmeop cmanoapmmuozo obpasya oexcmedemomuouna 2uopoxiopuoa. B
MEpHYIO K0JIOYy BMECTUMOCTHIO 10 MJT moMemaroT okoiao 12 Mr (TouHasi HaBeCKa)
CTaHJapTHOTO oOpasila  JeKCMEACTOMHUJMHA THAPOXJIOPUIA, PACTBOPSIOT B
pPacTBOpPHUTEIIE U TOBOIAT OOBEM pacTBOpPA TEM KE PACTBOPUTENEM JI0 METKHU.

Pacmeop cpasnenus. B mepHyto konby BMmectumocThio 100 M1 momemator
0,5 M1 pacTBOpa CTaHAApTHOTO oOOpasia JIEBOMEICTOMUANHA THAPOXIIOpUIA
I0BOIAT 00bEM pacTBopa 1D 1o meTku.

Pacmesop oy nposepKu pazoenumenvbHoll cnocobHocmu
xpomamoepaguueckou cucmemsi. B MepHyro koi0y BMecTuMocThiO 100 mi
nomenraroT 1,0 M1 pacTBOpa cTaHmapTHOro oOpasia JIEBOMEIETOMHUIUHA
ruapoxiiopuaa, u 5,0 M pacTBOpa CTaHAAPTHOrO 00Opasma JeKCMEeJIeTOMUINHA
TUAPOXJIOPUIA U TOBOIAT 00BEM pacTBopa [1D 10 MeTku.

Pacmeop 0Ons  nposepku  uyyecmeumenbHOCmMU — XpoMamozpaguueckou
cucmemsvi. B MepHyr0 k010y BMecTuMocThio 10 mi1 momematotr 1,0 M pactBopa

CpaBHEHUS U AOBOJAT 00bEM pacTBopa [1D 10 MeTku.

Xpomamoepaguueckue ycnosus

Komnonka 100 x 4,0 MM, criMKareIb MOAUGUIIMPOBAHHBIN o -
KHCJIOTHBIM TJTMKOIIPOTESHHOM JUISI XUPAJTbHON
xpoMmartorpaduu, 5 MKM;

Temneparypa kononkun 25 °C;

CKopoCTh MOTOKA 1,0 mn/mum;
JerekTop cnektpodoromerpuueckuid, 220 HM;
O06BEM TTPoOBI 20 Mx;



Bpewms 2-KpaTHOE OT BPEMEHH YACPKUBAHUS MHKa
xpomarorpaupoBaHus  JI€KCMEIETOMUMHA.

XpoMarorpagupyroT  pacTBOp Mg  MPOBEPKH  UYBCTBUTEIBHOCTHU
xpoMarorpauueckoll CHUCTEMBI, PACTBOP I TPOBEPKH pa3IeIUTEIBHON
CITIOCOOHOCTH XpOMaTOTrpapuIeCcKOl CUCTEMBI, PAaCTBOP CPAaBHEHHS U UCTIBITYEMbIN
pacTBop.

OmuocumenvHoe epems yoepaicusanus coeounenuti. JlekemeneToMmuana — 1;
JIEBOMEJIETOMUINH — 0K0J10 0,65.

Ilpueoonocmov xpomamoepaguueckoil cucmemol.

Ha xpomarorpamme pactBopa [JIi MPOBEPKH  UYYBCTBUTEIBHOCTHU
XpoMarorpad@uyeckoil cucTteMbl omuoweHue cueHar/wym (SIN) ans  nmka
JICBOMEJIETOMUIMHA JTOJDKHO OBITH HE MeHee 10,0.

Ha xpomarorpamme pactBopa Jijisi IPOBEPKHU Pa3aeIUTEILHON CIIOCOOHOCTH
xpomaTorpaduueckoit  cucteMbl  paspeutenue  (Rs)  Mexay — NHKaMH
JICBOMEICTOMHIMHA U ICKCMEICTOMHUANHA JOJDKHO OBITh HE MeHee 2,0.

Ha xpomaTorpamMmme pacTBopa cpaBHEHUS.

— pakmop acummempuu nuxa (As) JCBOMEICTOMUINHA JTOJDKCH OBITH HE
oomee 2,0;

—  OmHOCumMenbHOoe  CMAHOApmMHOe  OMKIOHeHue  TUIOIIAJAW  TThKa
JCBOMEACTOMHINHA JOJKHO ObITh He Oosiee 5,0 % (6 BBemeHmii);

— agpghexmuenocmov xpomamoepaguueckoti konouku (N), paccuuTaHHas IO
MUKy JICBOMEACTOMHUINHA, JODKHA COCTaBsATh He MeHee 1800 Teopermueckmx
TaperioK.

Conepxanue JICBOMEACTOMHUIMHA THIAPOXJOpHIa B CYOCTaHIIMM B

nporieHTax (X) BEIUUCIISIOT O (opMyJie:

_Sl'ao'lo'P'O,S_Sl'ao'P'0,0()l

S()V150100 So'V1 ’
rac Sl — InIomaab IMMKa JEBOMCACTOMHUAMHA HA XpOMaTOFpaMMC
I/ICHLITyeMOFO paCTBopa;
SQ — IIomaab IMMKa JEBOMCACTOMHUAMHA HA XpOMaTOFpaMMe paCTBopa
CpaBHCHI/IH;



Vi — 00béM nmpenapata, B3STHIN AJI IPUTOTOBICHHSI UCIIBITYEMOTO
pacTBopa, Mi;

dp — HaBecKa CTaHAapTHOro oOpasiia JeBOMEICTOMUIMHA TUIPOXIIOPHIA,
MT;
P — coxepxaHue JIeBOMEACTOMUIMHA THAPOXIOPUJIA B CTAHAAPTHOM

oOpasIie JIeBOMeIETOMUIMHA THpoXopua, %.

Jlonycmumoe codeparcanue npumecei:

- neBoMeaeToMuauH — He 6oiee 1,0 %.

N3Baekaemsblii 00éM. He menee HomunanbHOro (OPC «M3BnekaeMblit
00BEM JIEKapCTBEHHBIX (POPM /JIs MAPEHTEPATILHOTO IPUMEHEHUS» ).

bakTtepuanbuble 3HA0TOKCHHBI. He Gomee 357 ED ma 1 Mi mpemapara
(ODC «baktepuanbHbie SHIOTOKCUHBD).

CrepuwiabHocTb. [lpemapar  nmomkeHn  ObiTh  crepuibHbIM — (ODC
«CTEepUIBHOCTBY ).

KoauuecTBenHoe onpenesienne. OnpeneneHue npoBodsiT MetojioMm BOKX

B YCJIOBHUAX HUCIIBITAHUSA ((POI[CTBGHHI)IC IMPpUMECH» CO CICAYIOINNMMHU U3MCHCHUAMU.

Xpomamozepaguueckue ycnosus

Bpewmsa 2-KpaTHOE OT BPEMEHH YACPKUBAHUS THKA
xpoMarorpaupoBaHus JE€KCMEIETOMUIUHA.

XpomaTorpagupyroT pacTBOp CTaHAAPTHOTO 0Opasla JACKCMEISTOMHUINHA
THJIPOXJIOPH/IA ¥ HCIIBITYEMBIH PacTBOpP.

Conepxxanue nexcmenetromununa Ci3HigN, B mpemapate B mporeHTax ot
3asBIICHHOTO KoJu4ecTBa (X) BBIUUCIISIOT 110 (hOpMYyIIE:

_Syray+P-F-200,28
~ S,'50-L-236,74 '

rae  S; — IUIOHIAJb MTHMKA AEKCMEJICTOMUANHA HAa XpOMaTorpaMMe
UCIIBITYEMOT'O PACTBOPA;
So — IUIOLIAJb MUKA AEKCMEACTOMUANHA HA XpOMaTorpaMMe
pacTBOpa CTaHIAPTHOTO 00pa3Iia AEKCMEIeTOMUINHA
TUIPOXJIOPU/IA;
F —  (akTop MOMOTHUTENHHOTO Pa3BEACHHUS UCTIBITYEMOTO PACTBOPA;



ao — HaBecKa CTaHAapTHOTO 00pasia IeKCMEeASTOMHINHA
TUAPOXJIOPHUIA, MT;

P —  COJICp)KaHME JEKCMEICTOMUIUHA THIPOXJIOpHUIa B
CTaHJAapTHOM oOpasIlie JeKCMEICTOMUINHA THIpoxIopuaa, %,

L —  3ajABJICHHOE KOJIMYECTBO JACKCMEICTOMUINHA B TIperapare,
MTI/MUI,

200,28 — wmonekynsapHas Macca IEKCMEIeTOMU/INHA,

236,74 — wmomnekyispHas Macca JeKCMeIeTOMUIUHA THAPOXIIOPHUIA.

Xpanenne. ConepkaHue pazjena NpUBOAUTCS B cooTBeTCTBUUM ¢ ODC

((XpaHCHHe JICKAPpCTBCHHLIX CPCACTB.



