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Ha Ne oT

00 oOpamieHM KMMYHOOMOJIOTMYECKHUX JIEKAPCTBEHHBIX NIPeNnapaTos,
NPUMEHSEeMBbIX VIS NPOPUIAKTHKHA HOBOW KOPOHABMPYCHOM HHGeKuMU

1 suBaps 2022 T. BCTYIUIIO B CHJIy H3MEHEHHE B OCOOEHHOCTH , COIIACHO KOTOPOMY
npu npuHiaTAH MuHn3zapaBoM Poccum pelieHnss 0 BHECEHUM W3MEHEHUM B JOKYMEHTHI,
COJIEpIKaIllUeCs] B PETUCTPAIIMOHHOM J0Ch€ Ha MMMYHOOMOJIOTMYECKUHN JIeKapCTBEHHBIN
npenapar, IpUMEHsIeMbIN 171 NPo(UIaKTUKH HOBOM KOPOHABUPYCHOM MH(EKITUH, B YaCTH
YBEJIMUEHUS] CpOKa TOAHOCTH HMMMYHOOHMOJIOTMYECKOI0 JIEKQpCTBEHHOI'O IMpernapara
JOMyCKaeTcsl O0O0pallleHue Cepuil TaKoro HMMMYHOOHMOJIOTMYECKOTO JIEKapCTBEHHOTO
npemnapara /10 UCTECYCHUSI BHOBb YCTAHOBJICHHOTO CpOKa T'OJHOCTU 0€3 M3MEHEHUS €ro
MEePBUYHON (BTOPUYHOM) YMAKOBKH, MPOU3BEACHHBIX 1O JaThl MPUHSATUS YKA3aHHOTO
pewienuss MunsapaBom Poccuu, npu ycioBUH, UTO 3TH CEPUM MPOU3BEICHBI C YUETOM
TpeOOBaHMM, COACPIKAMMXCS B PETUCTPAITMOHHOM JIOChE Ha TOT HKMMYHOOHOJIOTHYECKUMA
JICKAPCTBEHHBIM TMpernapar Ha JaTy BHECEHUsS YKa3aHHbIX W3MEHEHUM, W paHee
YCTaHOBJICHHBIA CPOK TOJHOCTH UMMYHOOHMOJIOTUYECKOTO JIEKAPCTBEHHOTO Tpernapara He
HCTEK.

B oTOlf cBS3M HEKOTOpPBIE CEpUU HMMMYHOOMOJOTHMYECKHX JIEKAPCTBEHHBIX
MpenaparoB, HaXOJAINIUECs B OOpaIeHUH, B TOM YHCIIC TOCTABJICHHBICE B CYyOBEKTHI
Poccuiickoit deneparuu il 1esie BaKIMHAIMKA, MOTYT HaXOJUThCS B OOpAIllCHUHU C
Y4€TOM BHOBb YCTAHOBJICHHOTO CPOKa TOJTHOCTH BXOASIIUX B HUX UMMYHOOMOJIOTMYECKUX

° Oco0eHHOCTH 00palleHns JIeKAPCTBEHHBIX IIPENapaToB s MEAULIUHCKOTO IIPUMEHEHHUS, KOTOPHIE IIPEJHA3HAYEHBI I
MIPUMEHCHHUS B YCIIOBHUSX YIPO3bI BOSHUKHOBEHHS, BOSHUKHOBCHHUS M IUKBUIAIIMH YPE3BBIYANHON CUTYAIIMH U JJIS1 OPraHU3aI[HH
OKa3aHWsi MEIUIIMHCKONW IIOMOIIM JIMIIaM, IOCTPAJABIIMM B pE3yJbTaTe YPC3BBIYAMHBIX CHTYaIlMH, MPELYIPEIKIACHUSL
YpEe3BbIUANHBIX CUTyalluil, MPOQUIAKTUKA M JICUCHHUS 3a00JIEBaHUM, NPEACTABIAIONIMX OMACHOCTh IS OKPYKAIOIINX,
3a00JICBaHNI W TMOPAKCHHUH, MOJYUYCHHBIX B PE3yJIbTAaTe BO3ACHCTBHS HEOIArONPUATHBIX XHMHUYCCKHX, OHOIOIMYCCKHUX,
paaManoHHBIX (PAaKTOPOB, yTBEPXkKACHHBIC TOcTaHOBIeHHEeM [IpaBuTenbeTBa Poccuiickoit @eneparuu ot 03.04.2020 Ne 441 (B
penaxuuu noctaHosneHus [pasurenscrBa Poccuiickoit ®enepannu ot 30.12.2021 Ne 2575).



JIEKapCTBEHHBIX MPEMapaToB 0€3 U3MEHEHUS TIPU ITOM IEPBUYHOM (BTOPUYHON) YIIAaKOBKH
TaKUX JICKAPCTBEHHBIX MPENAPATOB.

Takue cepuu UMMYHOOHOJIOTMUECKUX JIEKAPCTBEHHBIX MIPENapaToB MPOU3BEICHBI J10
natel TpuHATHS MunzapaBom Poccum pemieHuss 00 yBENMYEHUM CpPOKa TOAHOCTU
UMMYHOOHOJIOTHYECKOTO JIEKAPCTBEHHOTO IMIpernapara, Ha KOTOpbIE pacrpoCTpaHseTcs
YBEJIMYEHHE CpOKa TOAHOCTH, COOTBETCTBYIOT TpEOOBAHMSAM, COJEpKAUMCA B
PErUCTPALIMOHHOM JI0Ch€, B TOM 4HCIIe TPEOOBAHMSIM HOPMATHMBHOW JOKYMEHTAI[UH, Ha
JaTy OpUHATUA pemeHnss Mun3apasom Poccun o npojieHne cpoka roqHOCTH.

Takxxe Ha gaty npussaTHus Mun3zapaBoM Poccuu pemieHust o0 yBeJIMYEHUU CpoOKa
TOJIHOCTH MUMMYHOOHOJIOTMYECKOTO JIEKAPCTBEHHOTO Mpernapara paHee yCTaHOBJICHHBIN
CPOK TOJHOCTH HWMMYHOOHMOJOTHYECKOTO JIGKQPCTBEHHOTO TIpemapara  SBISETCS
aKTyaJbHBIM (JEHCTBYIONIUM, HE UCTEKIINM).

Pemienniem MunsznapaBa Poccun ot 30 aexaOpsi 2021 r. yTBEp»KIEHO Cleayroliee
YBEJIMYEHUE CPOKOB TOJIHOCTH sl JekapcTBeHHoro rmpemnapara «l'am-KOBU/I-Bak
KomMOuHupoBaHHasi BEKTOpHAs BaKIMHA JJIs1 MPOGUIAKTUKH KOPOHABUPYCHON MH(EKIINH,
BbI3bIBacMOM BUpycoM SARS-CoV-2», nepxarenb (Biageiel]) PErucTparimoOHHOTO
yaoctoBeperuss ®I'bY «HULDOM um. H.®. I'amanen» Munzapasa Poccuu:

» npousBojacTBeHHas Momanaka AO «'EHEPUYMy, dnakoHbl, 3aMOPOKEHHBIH
npenapar, o 3,0 mi (5 103) npenapata — ¢ 6 10 9 MecsIEB;

» mnpousBojacTBeHHas IMomaaka 3A0 «BUOKA]l», ¢makoHbI, 3aMOPOKEHHBIHN
npenapar, o 3,0 mu (5 103) npenapara — ¢ 6 10 12 Mecses;

* npousBoAcTBeHHas wiomaaka OAO «Dapmcranaapt-Y paBUTA» ammnysnel o 0,5
Mmi (1 go3za) umu o 1,0 mu (2 1o3sl), 3amopoxkeHHast hopma ¢ 6 10 9 MecsueB, KuaKas
dbopma — ¢ 2 10 6 MecsIEeB.

OI'bY «HULDOM wum. H.®. I'amanen» MunznpaBa Poccum mo COCTOSIHUIO Ha
18.01.2022 moAroTOBIEH COOTBETCTBYIOIIMI MEPEUYEHb CEPU MMMYHOOMOJOTHYECKHX
nexapcTBeHHbIX npenapaTtoB ([Ipunosxkenue Ne 1), cornmacoBannsliii ¢ PoczapaBHagzopoM.

[Ipyn mosy4eHUM JOMOIHUTENBHOW HH(POpPMAlMKU OT Jepikarened (BIaiesblIeB)
PETHCTPAlIMOHHBIX  YJIOCTOBEPEHMM Ha  UMMYHOOUOJIOTHYECKHE  JICKAPCTBEHHBIC
npenaparsl, yKa3aHHbIN MepeueHb MOXKET ObITh aKTyaJIu3UPOBaH.

B ¢denepanpHyto rocynapcTBeHHYIO WH(OOPMAIMOHHYIO CHCTEMY MOHHUTOPHHTA
NBIKEHUS JICKAPCTBEHHBIX NpEenapaToB JIsi MEIUIMHCKOIO MPUMEHEHHUS B HACTOSILEE
BpeMsl BHOCATCSI CBEICHUS O BHOBb YCTAaHOBJIEHHBIX CpOKax TOJHOCTH CEpui
MMMYHOOHOJIOTUUECKHUX JICKAPCTBEHHBIX ITPENapaToB.

OnHOBpeMEHHO HampaBiisieM IiepeueHb cepuid npenaparta «['am-KOBU/I-Bax
KomOuHupoBaHHasi BEKTOpHAsl BaKI[MHA 1JI1 TPOPUIAKTUKA KOPOHABUPYCHON MH(EKITUH,
BbI3bIBacMOM  BUpycoM SARS-CoV-2», na xoropeie HE pacnpocrpansirores
BbIIIIEyKa3aHHbIE 0COOEHHOCTH U Ccpok roaHoctu kotopbix HE npoasieBaercsa. Bmecte ¢
TeM oOpallaeM BHHMAaHHUE, YTO C YYETOM HMCTEKaloIlero cpoka roJaHocT (sHBaphb 2022,
deBpans 2022, mapt 2022, anpens 2022) nepedeHb BaKIMH, YKa3aHHBIX B MPUII0KeHUN No
2 K HACTOSIIIIEMY MTUCbMY HEOOXOIMMO MTPUMEHUTH B IPUOPUTETHOM TOPSIIKE.

Taxoke oTAeNbHO OOpalaeM BHUMaHUE, YTO MPUMEHEHUE W IPUOPUTE3AINUS BAKIIHH
B IIEJIOM U3 000MX MEPEeUHeN JAOHKHA MPOU3BOAUTCS C yUYETOM 00JIee PAaHHETO UCTCUEHUS
CPOKa FOJTHOCTH.



[Tpunoxenne Ne 1: nmepewens cepuii  mnpemapara «['am-KOBU/I-Bak
KomMOuHupoBaHHasi BEKTOpHAs BaKIMHA 7151 MPODUIAKTUKY KOPOHABUPYCHON MH(EKIINH,
BbI3bIBaeMol BUpycoM SARS-CoV-2», KoTopbie MOTYT HaXOJUTHCS B 0OpAIICHUH C YYETOM
BBHIIIIEyKa3aHHBIX 0ocoOeHHOCTeH B opmate Exel;

[Ipunoxxenue Ne 2: mpuUOpUTETHBIE NI PUMEHEHUS MEPEUYECHb CEPUM Ipernapara
«I'aMm-KOBU/I-Bak KomOuHupoBaHHasi BEKTOpHas BakKIMHA JUIsl TPOQUIAKTUKA
KOpOHaBUpYyCHOM uH(peKuu, Bbi3biBaeMoi BupycoM SARS-CoV-2», na koropeie HE
pacmpocTpaHsieTcsl IPoJJICHNE Cpoka rogHOCTH, B ¢opmare Exel.
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NMPUNOMEHUE Ne 1

HanmeHoBaHUue GTIN Mpoussogurenn Cepua CpoK roaHoCcTH BHOBb

YCTaHOB/IEHHDbIN
CPOK rogHOCTH

Mam-KOBW[-Bak KomOGuHMpoBaHHasi BEKTOpHasi BakUMHa A1s 04601808014525 OAO ®APMCTAHOAPT- 1-360721 31.01.2022 30.04.2022

NpodmnakTUKM KOPOHABUPYCHON MHDEKLNW, Bbi3biIBAEMOIN BUPYCOM YOABUNTA 1-370721 31.01.2022 30.04.2022

SARS-CoV-2, pacTBop Ans BHYTPUMbILLEYHOIO BBEAEHNS, KOMMNOHEHT | - 1-380721 31.01.2022 30.04.2022

0,5 mn/posa, 1,0 mn (2 Ao3b) 1-390721 | 31.01.2022 30.04.2022

1-400721 31.01.2022 30.04.2022

1-410721 31.01.2022 30.04.2022

1-420721 31.01.2022 30.04.2022

1-430721 31.01.2022 30.04.2022

1-440721 31.01.2022 30.04.2022

1-450721 31.01.2022 30.04.2022

1-460721 31.01.2022 30.04.2022

1-470721 31.01.2022 30.04.2022

1-480721 31.01.2022 30.04.2022

1-490821 28.02.2022 31.05.2022

1-500821 28.02.2022 31.05.2022

1-510821 28.02.2022 31.05.2022

1-520821 28.02.2022 31.05.2022

1-530821 28.02.2022 31.05.2022

1-540821 28.02.2022 31.05.2022

1-550821 28.02.2022 31.05.2022

I-570821 28.02.2022 31.05.2022

1-590821 28.02.2022 31.05.2022

1-600821 28.02.2022 31.05.2022

1-610821 28.02.2022 31.05.2022

1-620821 28.02.2022 31.05.2022

1-650821 28.02.2022 31.05.2022

1-670821 28.02.2022 31.05.2022

1-680821 28.02.2022 31.05.2022

1-690821 28.02.2022 31.05.2022

I-700821 28.02.2022 31.05.2022

[-710821 28.02.2022 31.05.2022

12821G2F2 31.03.2022 30.06.2022

13221G2F2 31.03.2022 30.06.2022




13421G2F2 31.03.2022 30.06.2022
15121G4F2 30.04.2022 31.07.2022
15421G3F2 30.04.2022 31.07.2022
15821G1F2 30.04.2022 31.07.2022
17421B3F2 30.04.2022 31.07.2022
17621B2F2 30.04.2022 31.07.2022
17921B4F2 30.04.2022 31.07.2022
18121B1F2 30.04.2022 31.07.2022
18321B2F2 30.04.2022 31.07.2022
18921G4F2 30.04.2022 31.07.2022
19021G1F2 30.04.2022 31.07.2022
110321G3F2 | 30.04.2022 31.07.2022
110521G1F2 ( 30.04.2022 31.07.2022
110621G2F2 | 30.04.2022 31.07.2022
111221G3F2 ( 30.04.2022 31.07.2022
111321G1F2 | 30.04.2022 31.07.2022
111421G2F2 ( 30.04.2022 31.07.2022
111521G4F2 | 30.04.2022 31.07.2022
111621G3F2 ( 30.04.2022 31.07.2022
111921G4F2 | 31.05.2022 31.08.2022
113021G4F2 ( 31.05.2022 31.08.2022
113221G4F2 | 31.05.2022 31.08.2022
113421G1F2 ( 31.05.2022 31.08.2022
113521G3F2 | 31.05.2022 31.08.2022
113721G2F2 | 31.05.2022 31.08.2022
114421G4F2 | 31.05.2022 31.08.2022
Mam-KOBW-Bak KomGuHnpoBaHHasi BEKTOpHas BakUMHa Ans 04601808014112 OAO PAPMCTAHOAPT- 11-870721 31.01.2022 30.04.2022
NPOMUIIaKTUKN KOPOHABUPYCHON UHMPEKLUK, Bbi3biBAEMOWN BUPYCOM YOABUTA
SARS-CoV-2, pacTBop AN BHYTPUMbILLEYHOIO BBEAEHWS, KOMMOHEHT Il -
0,5 mn/gosa
Mam-KOBW-Bak KomGuHnpoBaHHasi BEKTOpHas BakUMHa A 04601808014532 OAO ®APMCTAHOAPT- 11-250721 31.01.2022 30.04.2022
NPoUNaKkTUKU KOPOHABUPYCHON UH(PEKLUK, Bbi3biIBAEMOWN BUPYCOM YOABUTA 11-280721 31.01.2022 30.04.2022
SARS-CoV-2, pacTBop AN BHYTPUMbILLEYHOIO BBEOEHWS, KOMMOHEHT Il 1 11-290721 31.01.2022 30.04.2022
0,5 mn/posa, 1,0 Mn (2 A03bI) 1-300721 | 31.01.2022 30.04.2022
[1-310721 31.01.2022 30.04.2022
11-320721 31.01.2022 30.04.2022
[1-330721 31.01.2022 30.04.2022
[1-340721 31.01.2022 30.04.2022




[1-350721 31.01.2022 30.04.2022
11-360721 31.01.2022 30.04.2022
[1-370721 31.01.2022 30.04.2022
11-380721 31.01.2022 30.04.2022
11-390721 31.01.2022 30.04.2022
[1-410721 31.01.2022 30.04.2022
[1-420721 31.01.2022 30.04.2022
[1-430721 31.01.2022 30.04.2022
[1-440721 31.01.2022 30.04.2022
[1-450721 31.01.2022 30.04.2022
11-460721 31.01.2022 30.04.2022
[1-470721 31.01.2022 30.04.2022
11-480721 31.01.2022 30.04.2022
[1-490721 31.01.2022 30.04.2022
11-500721 31.01.2022 30.04.2022
[1-520821 28.02.2022 31.05.2022
[1-530821 28.02.2022 31.05.2022
[1-540821 28.02.2022 31.05.2022
[1-550821 28.02.2022 31.05.2022
[1-560821 28.02.2022 31.05.2022
[1-570821 28.02.2022 31.05.2022
11-620821 28.02.2022 31.05.2022
[1-650821 28.02.2022 31.05.2022
[1-670821 28.02.2022 31.05.2022
[1-680821 28.02.2022 31.05.2022
[1-710821 28.02.2022 31.05.2022
20621G3F2 31.03.2022 30.06.2022
22721B3F2 31.03.2022 30.06.2022
23921B3F2 31.03.2022 30.06.2022
24021B4F2 31.03.2022 30.06.2022
24121G3F2 31.03.2022 30.06.2022
24221G4F2 31.03.2022 30.06.2022
24821G2F2 30.04.2022 31.07.2022
25721G2F2 30.04.2022 31.07.2022
26421G1F2 30.04.2022 31.07.2022
29121G2F2 30.04.2022 31.07.2022
29221G3F2 30.04.2022 31.07.2022




29621G2F2 30.04.2022 31.07.2022

29921G2F2 30.04.2022 31.07.2022

210121G1F2 | 30.04.2022 31.07.2022

210421G4F2 | 30.04.2022 31.07.2022

211821G2F2 | 30.04.2022 31.07.2022

212021G3F2 | 31.05.2022 31.08.2022

212121G1F2 | 31.05.2022 31.08.2022

212321G2F2 | 31.05.2022 31.08.2022

212521G1F2 | 31.05.2022 31.08.2022

212621G4F2 | 31.05.2022 31.08.2022

212821G3F2 | 31.05.2022 31.08.2022

213921G3F2 | 31.05.2022 31.08.2022

214121G2F2 | 31.05.2022 31.08.2022

214221G1F2 | 31.05.2022 31.08.2022

214521G2F2 | 31.05.2022 31.08.2022

Mam-KOBW[-Bak KombuHnpoBaHHasi BEKTOpHasi BakUuMHa Anis 04607028398438 3A0 BNOKAL 487360821 28.02.2022 31.08.2022

NpodmNakTUKN KOPOHABUPYCHON MHAEKLUN, Bbi3bIBAEMOW BUPYCOM 487400921 31.03.2022 30.09.2022
SARS-CoV-2 (KomnoHeHT Il) - 3 mn - 5003 - 0,5 mn/gosa

Mam-KOBW[-Bak KombuHMpoBaHHasi BEKTOpHasi BakUMHa A5is 04607028398421 3A0 BMOKAL 486190821 28.02.2022 31.08.2022

NPOoUNaKTMKN KOPOHABMPYCHOM UH(PEKLUK, BbI3bIBAEMOWN BUPYCOM 486200821 28.02.2022 31.08.2022

SARS-CoV-2 (KoMmnoHeHT |) - 3 mn - 5003 - 0,5 mn/gosa 486211021 30.04.2022 30.10.2022

486221021 30.04.2022 30.10.2022

Mam-KOBW[-Bak KombuHMpoBaHHasi BEKTOpHasi BakUMHa Ais 04602379002102 MELOMAMAI 11-180821 28.02.2022 31.08.2022

NpoduUNakTUKN KOPOHaBUPYCHOM NHMDEKLMM, BbI3bIBAEMOW BUPYCOM 11-190821 28.02.2022 31.08.2022

ram-KOBW-Bak KombuHuposaHHas BeKTopHast BakLmMHa Ans 04660007930623 AO rEHEPUYM ZH00321 28.02.2022 31.05.2022

NPodUNaKTUKN KOPOHABUPYCHOW MHMEKLINN, Bbi3biIBAEMOI BUPYCOM ZH00421 31.03.2022 30.06.2022

SARS-CoV-2, pacTBop AN BHYTPUMBbILLEYHOIO BBEAEHNS, KOMMNOHEHT | - ZH00521 31.03.2022 30.06.2022

0,5 mn/gosa, 3 mn (5 go3)

ZH00621 31.03.2022 30.06.2022

Mam-KOBW[-Bak KomOGuHMpoBaHHasi BEKTOpHas BakUMHa Ans 04660007930616 AO r’EHEPNYM ZM00221 28.02.2022 31.05.2022

NPodUNaKTUKN KOPOHABUPYCHOW MHAEKLINN, BbI3biIBAEMOI BUPYCOM ZM00321 28.02.2022 31.05.2022

SARS-CoV-2, pacTBop AN BHYTPUMbILLEYHOIO BBEAEHUS, KOMMNOHEHT Il ZM00421 31.03.2022 30.06.2022

0.5 mn/nosa, 3 mn (5 A03) ZM00621 | 30.04.2022 31.07.2022

NMPUNOXKEHUE Ne 2




ram-KOBW/-Bak KombunHMpoBaHHaA BEKTOPHaA BaKLMHa ANA 04601808014525 OAO ®APMCTAHIAPT- 11821G1F2 31.03.2022
NPOGUNAKTUKM KOPOHABUPYCHOM MHPEKL MM, Bbi3bIBAEMOIM BUPYCOM YOABUTA
SARS-CoV-2, pactBop 414 BHYTPUMbILWEYHOrO BBeAEHUA, KOMMNOHEHT | -
0,5 mn/po3a, 1,0 mn (2 go3bl)
17021G3F2 30.04.2022
ram-KOBW/-Bak KomBuHMpoBaHHaA BEKTOPHaA BaKUMHa AN 04601808014532 OAO ®APMCTAHOAPT- 20421G3F2 31.03.2022
NPOGUNAKTUKM KOPOHABUPYCHOM MHPEKL MM, Bbi3bIBAEMOM BUPYCOM YOABUTA
SARS-CoV-2, pacTBop ANA BHYTPMMbILWEYHOro BBeAEHUA, KOMMNOHEHT Il 4
0,5 mn/po3a, 1,0 mn (2 po3bl)
21121G3F2 31.03.2022
23621G1F2 31.03.2022
24321G1F2 31.03.2022
24621G2F2 31.03.2022
24721B1F2 30.04.2022
25321B2F2 30.04.2022
ram-KOBW/-Bak KombunHMpoBaHHaA BEKTOPHAA BaKLUMHa ONA 04607028398438 3A0 BMOKAL 487330721 31.01.2022
NPOdUNAKTUKM KOPOHABUPYCHOM MHPEKL MM, BbI3bIBAEMOM BUPYCOM
SARS-CoV-2 (KomnoHeHT Il) - 3 mn - 5003 - 0,5 mn/po3a
Fam-KOBW/1-Bak KombunHMpoBaHHaA BEKTOPHaA BaKLMHa ANA 04602379002102 MEOTAMAN 11-170821 28.02.2022
NPOUNAKTUKM KOPOHABUPYCHON MHOEKLMM, BbI3bIBAEMOI BUPYCOM 11-220821 28.02.2022
fam-KOBW/1-Bak KombunHMpoBaHHaA BEKTOPHaA BaKLUMHa ANA 04660007930616 AO TEHEPUYM ZM00521 31.03.2022

NPOodUAAKTUKN KOPOHABUPYCHOM MHEKLMM, BbI3bIBAEMOKN BUPYCOM
SARS-CoV-2, pactBop 1A BHYTPMMbILWEYHOrO BBEAEHUA, KOMNOHEHT Il

0,5 mn/po3a, 3 mn (5 go3)




