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Vacuna de virus vives atenuadas contra la varicela
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Dl DIEQG\'{;-. Varilrix™

N OE\TM THANg pH(j’/’_:,' Vaccine thity ddu (song, giam djc lwe)

"L_,'L\\ HA NO -y
R
TH: HAN PINH TiNH VA DINH LUQNG

Varilrix™ 13 vaccine dong khd san xudt tir ching Oka séng giam doc luc cia virus varicella-
zoster bang phuong phép nhan ddi virus trong méi truémg nudi cdy & bao ludng bdi MRC5 cia
nguoi.

Varilrix™ dap tng yéu cu cia Té chirc Y té Thé Gisi ddi v6i sinh phdm va dbi véi vaccine
phong thuy dau.

M3di liéu vaccine 0,5ml sau khi hoan nguyén chira khong dudi 1023 PFU (plagque-forming units)
virus varicella-zoster giam doc luc.

Quy cich dong goi: Hop 1 lo vaccine dong kho va 1 dng nude hdi chinh 0,5ml

DANG BAO CHE

Bot vic-xin déng khd va nude héi chinh dé pha tiém

PAC TINH LAM SANG

Chi dinh

Pbi trong khoé manh

Varilrix™ duoc chi dinh dé tao mién dich chii dong phong bénh thiy ddu & nhitng ngudi khoé
manh tr 9 thang trd 1én.

Nén tiém phong cho nhitng nguéi khoe manh tiép xic gan giii v&i nhitng ngudi c6 nguy co
nhidm thity déu niing dé lam giam nguy co lan truyén virus thé hoang dai cho nhimg ddi tugng
nay. Nhimg ngudi tiép xtc gin bao gdm bd me, anh chi em ciia d6i twong cé nguy co cao va
nhin vién y té.

D6i tuong ¢6 nguy co cao nhiém thiy ddu ning

Bénh nhan dang méc bénh bach ciu cép tinh, diéu tri Gc ché mién dich (ké ca didu tri bing
corticosteroid) cho khdi u 4c tinh, cho bénh man tinh ning (nhurr suy thin man, bénh tv mién,
bénh chét tao keo, hen phé quan nang) hodc sau khi ghép tang; dé nhiém thity ddu trong tur nhién
thé nang. Bling ching cho thiy khi tiém phong vaccine thity ddu ching Oka ¢6 thé lam giam céc
bién chimg ctia bénh thity dau & nhitng bénh nhén nay.

SH lidu tir céc thir nghiém 1am sang khi ding Varilrix™ cho nhitng bénh nhén ¢6 nguy co cao
nhiém thiy d4u ning con han ché; néu can tiém chiing thi nén luu ¥ nhimg diém sau:
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* nén ngung hoa tri liéu truée va sau tiém ching mot tudn & nhitng bénh nhén trong giai
doan cép ctia bénh bach ciu. Bénh nhin dang xa tri binh thudng ciing khong nén tiém
chung trong giai doan tri liéu. N6i chung, bénh nhdn dugc tiém ching khi ho hoan toan
thuyén giam vé mat huyét hoc.

e tong luong té bao lympho nén it nhét 1a 1.200/mm3 hoic khong c6 bing chimg nao khéc
vé sur thiéu hut kha nang mién dich té bao.
* nén tiém vaccine vai tudn trude khi diéu tri wc ché mién dich & nhimg bénh nhan ghép
tang (nhur ghép than).
Liéu lwong va cich dimg
Liéu lwgng
M3i lidu 0,5ml vaccine d hoan nguyén chira mét liéu gay mién dich.
. Tré tir 9 thang dén va bao gdm ca 12 tudi

[Chii y: khuyén cdo chinh thire dugc dp dung cd thé thay d@6i tiy theo nhu cdu tiém 1 hay 2 liéu
vaccine chita thuy ddu cho tré tir 9 thang dén 12 tuoi].

Tré tir 9 thang tré 1én dén 12 tudi, ké ca tudi thir 12: 1 lidu.

Cé thé tiém thém mot lidu vaccine Varilrix™ cho tré tir 9 thang dén 12 tudi sau khi da tiém lidu
thir nhét vaccine Varilrix™ hodc mdt vaccine chira thay dau khac. Tét nhét nén tiém liéu thi hai
sau lidu thir nhét it nhét 1a 6 tudn nhung khong tiém trude 4 tudn trong bét cit hoan canh nio.

. Tré tir 13 tubi tré 1én
Tir 13 tudi tro 1én: tiém 2 lidu. Tét nhit nén tiém liéu thir 2 sau lidu thir nht it nhét 1a 6 tuin
nhung khong tiém trude 4 tudn trong bét cir hoan canh néo.
. Pbi voi bénh nhin cé nguy co cao
Ap dung lich tiém chung twong tir nhr lich tiém chiing cho ngudi khoé manh.
C6 thé yéu cdu danh gia dinh ky lugng khang thé khang thity ddu sau khi tiém phong & nhimg
bénh nhan nay dé nhan biét nhimg nguoi cén tiém liéu nhic lai.
Tinh hoén déi ‘
- Cb thé titm mai lidu don Varilrix™ cho ngudi dd duge tiém 1 lieu vaccine thuy ddu khac

trude do.
- Cé thé tiém mdt vaccine c6 chira thity ddu khéc cho ngudi da duge tiém 1 liéu Varilrix™
trude do.

Cach sir dung
Chi tiém dudi da Varilrix™, ' :
Xin xem thong tin hudng dan cach pha ché hodic hoan nguyén trong phan “Sir dung va xir Iy”

Chéng chi dinh
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Ciing nhir cée vaccine khédce, nén tri hodin viée tiém chiing & nhimg nguoi dang sét cao cép tinh.
Tuy nhién khéng chbng chi dinh tiém vaccine cho nhimg ngudi khoé manh nhiém khuén nhe.
Chéng chi dinh tiém Varilrix™ cho nhitng ngudi suy giam mién dich tién phat hodc méc phai c6
s6 luong té bao lympho it hon 1.200/mm3 hodc ¢6 cac biang chimg khéc cho thdy s thidu hut
kha niing mién dich té bao, nhu bénh bach cu, ung thu bach huyét, loan tao méu, nhiém HIV c6
biéu hién r& trén 1am sang, hodc bénh nhan dang duoc diéu tri trc ché mién dich [gém ca sir dung
lidu cao céc corticosteroid)
Chéng chi dinh tiém Varilrix™ cho nhimg ngudi da biét qua mén toan than vdi neomycin nhung
khong chbng chi dinh cho nhimng ngudi ¢ tién sir viém da tiép xic v6i neomycein.
Chéng chi dinh tiém Varilrix™ trong thoi kv mang thai. Hon thé, nén tranh c6 thai sau khi tiém
vaccine 3 thang (xem muc Thai ky va cho con bi).
Than trong va canh bao dic biét
Ngudi duge tiém ching ¢o thé bi ngé‘it xiu sau hodc tham chi trude khi tiém. Day 1a mét phan img
tam 1y d6i v6i miii tiém. Diéu quan trong 12 nén lua chon dia diém thich hop khi tiém dé tranh bi
thwong do ngét xiu.
Ciing nhur nhitg vaccine thiy dau khac, bénh thuy ddu c6 thé xay ra & nhimg ngudi da tiém
Varilrix™ truée d6. Biéu hién cia nhimg truong hop nhidm lai nay thuong nhe, véi mat vai tdn
thuwong, hoi s6t va ho gidng nhu nhing ngudi khong tiém phong.
Co thiy xudt hién véi ti 1 rit thép sy lay truyén virus chimg Oka trong vaccine & nhimg nguoi co
huyét thanh m tinh ma tiép xic véi ngudi duge tiém vaccine. Tuy nhién, su 1ay truyén nay chua
duge khing dinh ¢6 xay ra hay khoéng & cdc truong hop duge tiém vaccine khong cé céc tdn
thwong trén da c6 lién quan dén vaccine.
Gidng nhur cdc vaccine tiém khdc, ludn c6 sin cdc phuong tién didu tri thich hop phong khi phan
{mg phan vé xay ra di hiém sau khi tiém phong vaccine. Vi Iy do niy ma ngudi tiém nén duoc
theo doi v& mat y khoa trong 30 phit sau khi tiém vaccine.
- Khoéng nén tiém Varilrix™ trong da.

Khéng dwoe tiém Varilrix™ vao tinh mach trong bit ky hoan cinh nao.

Twong tac thube

O nhiing ngudi da ding globulin mién dich hay truyén méu, nén hoan viéc tiém ching it nhit 3

thang vi ¢6 kha ning thit bai khi tiém vaccine do khéng thé khang thiy dau dat dwoc mot cach

thu dong.

Nén tranh ding salicylate trong 6 tuln sau tiém vaccine thiy dau do d cé bao cdo vé Hdi chimg

Reye sau khi diing salicylate trong thdi gian nhiém virus thily d4u tu nhién.

Ngudi khoé manh
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Varilrix™ c6 thé tiém cung lic voi bat ky vaccine nao khac. Cac vaccine dang tiém khae nhau
nén tiém O nhitng vi tri khdc nhau.

Céc vaccine bt hoat ¢6 thé dwoc diing vao bét ky thoi gian nao khi ding Varilrix™.

Néu khong thé tiém vaccine c6 chira sdi cing lic véi Varilrix™ trén hai tay khac nhau, thi nén
tiém hai vaccine nay cach nhau it nhit mét théang do vaccine soi cé thé gy tre ché ngén han dép
tng mién dich qua trung gian té bao khi tiém cing lte va trén cung moét tay véi vaccine thuy dau.

Bénh nhén cé nguy co cao

Khéng sir dung Varilrix™ cing ltc véi vaccine séng giam doc luc khac. Céc vaceine bat hoat cé
thé duge dung vao bat ky thoi gian nao khi ding Varilrix™ mién 12 khong c6 chéng chi dinh dic
biét ndo. Tuy nhién, cac vaccine khac nhau nén tiém & nhitng vi tri khéc nhau.

Thai ky va cho con bi

Chéng chi dinh ding Varilrix™ cho phu nit mang thai. Hon nita, nén trénh c6 thai sau khi tiém
vaccine 3 thang (xem muc Chong chi dinh).

Chura ¢6 s6 lidu nghién ciru lién quan dén viéc sir dung vaccine & phu nir dang cho con bu.
Anh hwéng 1én khé niing lii xe va van hanh miy méc

Khoéng ap dung.

Tée dung khéng mong mudn

Cac thir nghiém lam sang

Neudi khoé manh

Hon 7.900 ddi tuong da tham gia vao cdc thir nghiém 14m sang danh gia tinh sinh phan tmg cta
vaccine khi tiém riéng r& hodic tiém ddng thoi vdi cac vaccine khdc. Tinh an toan ciia vaccine
Varilrix" duoc trinh bay dudi ddy dua trén nghién ciru tiém vaccine riéng ré cho 5.369 tré em,
thanh thiéu nién va nguoi 16n.

Tén suét duoc phan loai nhur sau:
Rét phd bién: >1/10
Phé bién: > 1/100 dén < 1/10
Khong phd bién: > 1/1000 dén < 1/100
Hiém: > 1/1.000 dén < 1/10.000
Rét hiém < 1/10.000

Nhiém triing va nhiém kv sinh tring

Khéng phd bién: nhiém trimg dudng hd hip trén, viém hau hong

Réi loan hé lympho va méu




https://trungtamthuoc.com/

Khéng phd bién: viém hach lympho

Réi loan tAm thin:

Khong phd bién: dé& cau gﬁt

Réi loan hé théng thén kinh:

Khong pho bién: dau dau, ngi ga

R61 loan vé mat:

Hiém giip: viém mang két mac

R&i loan trung thit, ngwe. hd hip:

Khéng pho bién: ho, viém miii

A * I3
R6i loan tiéu hoa:

Khong phd bién: budn nén, nén
‘f Hiém giip: dau bung, tidu chay

Réi loan da va té chire dudi da:

Phé bién: phat ban
Khong phé bién: ban gibng thiy dau, ngira
Hiém giip: may day

R&i loan mé lién két va co xuong:

Khéng phd bién: viém khép, dau co

Céc triéu chimg tai chd va todn thén:

R4t phé bién: dau, do

Phd bién: sung tai chd tiém”, st (nhiét do do duong miéng/néch >37,5°C hodc nhiét 6 hau mén
>38°C)’

Khong phé bién: st (nhiét dd do dwong midng/nach > 39°C hosc nhiét d6 hau mén > 39,5°C),
mét moi, kho chiu.

Ti 1é dau, do va simg c6 xu huéng cao hon sau khi tiém lidu thir hai so voi sau khi tiém lidu thir
nhét.

* Triéu chimg sung tai chd tiém va s6t nhe dugc bao céo la rat phd bién trong 1 nghién ctru duge
tién hanh & thanh thiéu nién va ngudi 16n. Tridu chimg sung tai chd tiém cling duge bdo cdo la
phd bién sau tiém liéu thir hai & tré em dudi 13 tubi.

Khong cé sir khéc nhau vé tinh sinh phan tng gifra céc d6i tuong truée d6 c6 huyét thanh 4m tinh
hay dwong tinh.
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Bénh nhin ed nguy co cao

S6 liéu co sin tir thir nghiém l4m sang trén nhimg bénh nhan nguy co cao méc thity ddu nang con
rt han ché. Tuy nhién, tdc dung khéng mong mudn lién quan dén tiém vaccine (chi yéu 13 sin
mun nude va sot) thuong nhe. Giéng nhu ngudi khoe manh, ban do, sung va dau tai chd tiém
thudmg nhe va thoang qua.

Giam sl hdu mai:

Nhiém tring va nhiém ky sinh trung

Herpes zoster

Réi loan hé mién dich

Phan ting qua man, phan tmg phan vé

R&i loan hé théng thin kinh:

*a A A . e n FE
Co giét, mat diéu hoa néo bd

**Phan img sau tiém chiing duoc bdo cdo ciing twong tu v6i phan tmg sau nhiém virus thiy déu
hoang dai. Khong cé s ting nguy co phin {mg sau tiém ching so v&i nhiém virus thiy déu
hoang dai.

Thong bao cho bac s§ nhirng tic dung khong mong muén gip phai khi sir dung thube

Qui liéu

Céac trudng hop tiém vaccine Varilrix™ nhiéu hon so véi liéu khuyén cdo ciing da duge béo cdo.
Trong céc trudng hop nay, cac tac dung khdong mong mudn duge bdo cao gém: hon mé va co
giat. Khdng c6 tac dung khéng mong mudn nio khéc dugc bdo cdo dbi v6i cac trudmg hop ding
qué lidu.

CAC PAC TINH DUQC LY

Co ché tac dung

\ Varilrix™ 130 ra hién tuong nhidm virus thiy dau giam déc luc khong dién hinh trén 1am sang &
céc dbi twong dé méc.

Sur bao vé c6 thé dat duoc bang cach tiém chimg 72 gidr sau khi phoi nhiém véi virus thiy déu tu
nhién.

Su xuét hién ctia khang thé duoc ché'lp nhén nhu la déu hiéu bao vé cua vaccine. .

Duge lwe hoe

Hiéu qua bao vé

Hiéu qua clia cic vic-xin thiy ddu ching Oka/RIT cia GlaxoSmithKline trong phong bénh thity
d4u da x4c dinh (bing PCR hodc phoi nhiém véi nhitng truémg hop bi thity ddu) duge dénh gid
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qua m@t thir nghiém lam sang co dbi chimg chi dong quy mé 16m. Trong thir nghiém nay, tré tir
12-22 thang tudi duge tiém mot lidu Varilrix™ (N=2.263) hodc hai 1idu vaceine thiy ddu chiing
Oka/RIT (N=2.279). Di quan sét thiy hiéu qua vaccine déi v6i bénh thiy ddu mic do ning bt
ky va thiy ddu da xéc dinh mérc d6 vira hodc ning lan lugt 1 65.4 % (7,5% CI: 57.2-72.1%) va
90,7% (97.5% CI: 85,9%-93,9%) sau khi tiém Varilrix™ lidu thir nhit va 94,9% (97.5% CI:
92.,4-96,6%) va 99.5% (97,5% CI: 97,5-99.9%) sau khi tiém vaccine chira Oka/RIT lidu thir hai
(theo di trung binh 35 thang).

Trong mdt nghién ciru truée day duoc thiét ké dé dénh gia hiéu qud sau khi tiém mét liéu
Varilrix™, tré tir 10 dén 30 thang tudi dugc theo dai tiép trong khoang 2,5 nidm sau khi tiém
vaccine. Hiéu qua bao vé dat 100% ddi vai cac ca thiy dau thong thudong (> 30 nbt dau) va 88%
(95% CI: 71,0-95,2%) ddi véi ca nhiém thuy ddu da xac dinh huyét thanh hoc (it nhat 1 nét ddu
hozc ndt san).

Hiéu qua khi tiém mét liéu Varilrix™ duge dnh gia qua nhitmg su kién khac nhau (nhing lén
bing phét dich, nhimg nghién ctru dbi chimg va co s& dir liéu) va khoang 20%-92% d6i vai bat
k¥ trurdng hop bi bénh thay dau nao va tir 86%-100% dbi véi trudmg hop vira va ning.

Tac dong cua viée tiém mét lidu Varilrix™ dbi voi viéc giam sb tré em phai nhap vién va dén
khéam do bj nhiém thity d4u lin luot 12 81% va 87%.

Dit liéu vé hiéu qua cho thdy sau khi tiém hai liéu vaccine thi mirc bao vé s& cao hon va s6 thiy
dau méc lai s& giam hon so véi sau khi tiém mot liéu vaccine.

Pap tmg mién dich

Dbi tuong khoé manh

O nhimg ddi twong tir 11 thang dén 21 thang, ti 1& chuyén ddi huyét thanh khi do bang phwong
phép ELISA (50mIU/ml) 6 tuéin sau khi tiém vaccine la 89,6% sau khi tiém mét liéu vaccine va
100% sau khi tiém liéu vaccine thir hai.

D6i véi tré tir 9 thang dén 12 tudi, ti 1& chuyén dbi huyét thanh toan thé khi do bing Thir nghiém
sdc ky mién dich (IFA) 6 tudn sau khi tiém vaccine 14 >98% sau khi tiém mét lidu vaccine, Dbi
véi tré tir 12 thang dén 15 thang tudi, khang thé tdn tai trong it nhét 7 ndm sau khi tiém mét liéu
vaccine,

O tré tir 9 thang dén 6 tudi, ty 18 chuyén ddi huyét thanh khi do bing IFA tai thoi diém 6 tuin sau
khi tiém liéu thir hai 12 100%. Higu gia khang thé tang 1én dang ké sau lidu thir hai (5 dén 26 lan
hiéu gid trung binh nhan-GMT).

O nhitmg dbi twong 13 tudi trdr 1én, ty 1& dap tmg huyét thanh duge do béng IFA tai thoi diém 6
tudn sau khi tiém liéu thir hai 1a 100%. Tt ca cac dbi twong nay déu co phan img huyét thanh
duong tinh mdt nam sau khi tiém chiing.
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Trong cac thir nghiém lam sing, phé”m 16n nhitng ngudi tiém vaccine ma sau do nhiém virus thé
hoang dai s& hodc 1a duge bio vé hoan toan khoi bénh thity ddu trén 1dm sang hoic biéu hién
bénh nhe hon (nhu s6 lwong mun nudre it, khéng sbt). Chua cé sé liéu ddy du danh gia vé ty 1é
bao vé chdng bién chimg ctia thily déu nhur viém néo, viém gan hoic viém phdi.

Bénh nhén ¢6 nguy co cao
S lidu co sin tir céc thir nghiém 1am sang trén nhimg bénh nhin ¢6 nguy co cao 1a rit han ché.
Nhin chung, ty 18 huyét thanh duong tinh & nhitg bénh nhén nay 1a >80%.

O nhitng bénh nhan nguy co cao, nén kidm tra dinh k¥ khéng thé khang thiy déu sau khi tiém
chiing dé xdc dinh ¢6 can tiém liéu ching lai hay khéng.

Lan truyén virus vaccine dong Oka duge xéc dinh bang phén 1ap va x4c dinh virus trong 4 trudmg
hop 13 anh chi em cia nhimg ngudi ton thuong mién dich duoc tiém vaccine va c6 sén mun nude.
Sau khi tiép xtic, dd xudt hién ban & anh chj em ctia ngudi tdn thuong mién dich da tiém vaccine
nhung thudng rit nhe.

Pic tinh dwge dong hoc

Khéng yéu cdu danh gia dic tinh duoc dong hoc d6i voi vaceine.

Cac nghién ciru lIam sang

Xem ph::.“m “Duoc e hoe™

S6 liéu an toan tién lim sang

Dit liéu tién 1am sang v& an toan cho thdy khéng c6 nguy hai dac biét nao déi véi ngudi dyra trén
céc thir nghiém an toan tién hanh trén dong vt thi nghiém.

CAC PAC TINH DUQC HQC

Danh sach tia dwoe

Ta duge cua vaccine: acid amino, albumin ngudi, lactose, neomycin sulphate va polyalcohol.
Nuée héi chinh: nudce cét pha tiém

Tinh twong ky

Khong nén tron Varilrix™ clng véi cac vaccine khac trong cing mot bom tiém.

Han diung

24 théng ké tir ngay san xuét.

Vaccine hoan nguyén dd duge chimg minh la bao quan duge téi 90 phut & nhiét d§ phong (25°C)
va toi 8 gior khi dé & ti lanh (2°C-8°C).

Than trong khi biao quan
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TN 0 .
Nén bao quan vaccine dong kho trong ti lanh tir +2 C dén +8 C va tranh anh sang. Cé thé bao
quén dung mdi trong i lanh hodic nhiét d6 phong. Vaccine dong khd khong bi anh hudng khi dé
dong da.

Khi vaccine Varilrix™ dugc phin phéi di tir kho lanh, cin van chuyén trong ddy chuyén lanh dic
biét trong diéu kién khi hau noéng.

Nén tiém vaccine ngay sau khi hoan nguyén (xem “Han diing”)

PAC PIEM CUA THANH PHAM

Varilrix™ ¢6 mau kem nhat dén hoi vang hodc héng nhat, dung trong lo thiy tinh.
Nude héi chinh v6 khudn trong va khéng mau, dung trong dng hodc bom tiém dong sin.
Huwéng din sit dung/xir 1y

Vaccine Varilrix™ duge hoan nguyén bing cach cho todn bd dung moi vao lo dung vaccine.
Nén hoa tan hoan toan vién vaccine trong dung méi va tiém toan bd phan vaccine ¢6 trong lo.

Do hoi thay ddi vé pH, mau vaccine hoan nguyén c6 thé thay ddi tir mau dao sang dén méau hdng.
Nén kiém tra vaccine bﬁng mit thuong trude khi sir dung dé xem co cac phén tir la va/hoic

nhitng thay déi nao v& hinh thirc hay khong. Loai bo vaccine ndu xuét hién bit ky phén ti la nao.

Nén dé bay hoi cdn va cac chit sat tring da khac trude khi tiém vaccine do né c6 thé lam bét hoat
virus.

Nén tiém vaccine ngay sau khi hoan nguyén. Nén loai bd néu khong sir dung vaccine di hoan
nguyén trong khoang thoi gian duge khuyén cédo (xem “Han ding™)

San pham hoic vit liéu khong sit dung nén dugc hiy bé theo quy dinh ciia nuéce sd tai.

Khong phai tt ca cac dang déng goi déu ¢6 & moi quf:c gia.

DE XA TAM TAY TRE EM

POC KY HUGNG DAN SU DUNG TRUOC KHI DUNG

NEU CAN THEM THONG TIN XIN HOI Y KIEN BAC SV

Sén xuit boi

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

89 Rue de L’Institute,1330 Rixensart, Belgium. _
GlaxoSmithKline
Varilrix 12 nhan hiéu thirong mai cua tdp doan
Dua trén phién ban IPI 09 (23/02/2011)
VAR 1111 IPI 09/230211
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