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1. Datos descriptivos de la asignatura

Asignatura: Tecnologia Farmacéutica | Codigo: 249293202

- Centro: Facultad de Farmacia
- Lugar de imparticion: Facultad de Ciencias de la Salud
- Titulacion: Grado en Farmacia
- Plan de Estudios: 2010 (Publicado en 2011-12-01)
- Rama de conocimiento: Ciencias de la Salud
- Itinerario / Intensificacion:
- Departamento/s:
Ingenieria Quimicay Tecnologia Farmacéutica
- Areal/s de conocimiento:
Farmaciay Tecnologia Farmacéutica
- Curso: 3
- Caracter: Obligatoria
- Duracion: Segundo cuatrimestre
- Créditos ECTS: 6,0
- Modalidad de imparticion: Presencial
- Horario: Enlace al horario
- Direccién web de la asignatura: http://www.campusvirtual.ull.es
- Idioma: Espafiol

2. Requisitos para cursar la asignatura

Los especificados para el acceso a esta titulacion de grado.

3. Profesorado que imparte la asignatura

Profesor/a Coordinador/a: MATIAS ANTONIO LLABRES MARTINEZ

- Grupo: Teoria Grupo 1 (antiguo A), Seminarios Grupo 1, Tutorias Grupo 1y Practicas Grupos 1y 3
- Departamento: Ingenieria Quimica y Tecnologia Farmacéutica

- Area de conocimiento: Farmacia y Tecnologia Farmacéutica
Tutorias Primer cuatrimestre:

Horario: Lugar:

Despacho, Laboratorio de Farmacia Galénica, 12 planta

Martes, Miércoles y Jueves de 11:30 a 13:30 o )
Seccion de Farmacia.

Tutorias Segundo cuatrimestre:
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Horario: Lugar:

Despacho, Laboratorio de Farmacia Galénica, 12 planta

Martes, Miércoles y Jueves de 11:30 a 13:30 o .
Seccion de Farmacia.

- Teléfono (despacho/tutoria):
- Correo electronico: mllabres@ull.es

- Web docente: http://www.campusvirtual.ull.es

Profesor/a: ANA MARIA SANTOVENA ESTEVEZ

- Grupo: Teoria Grupo 3 (antiguo B), Seminarios Grupo 3, Tutorias Grupo 3y Practicas Grupos 1y 3
- Departamento: Ingenieria Quimica y Tecnologia Farmacéutica

- Area de conocimiento: Farmacia y Tecnologia Farmacéutica
Tutorias Primer cuatrimestre:
Horario: Lugar:

. Despacho, Laboratorio de Farmacia Galénica, 12 planta
Lunes, Martes y Miércoles de 10-12 horas o )
Seccion de Farmacia.
Tutorias Segundo cuatrimestre:
Horario: Lugar:

Despacho, Laboratorio de Farmacia Galénica, 12 planta

Lunes, Martes y Miércoles de 10-12 horas L, .
Seccion de Farmacia.

- Teléfono (despachol/tutoria):
- Correo electrénico: ansanto@ull.es

- Web docente: http://www.campusvirtual.ull.es

Profesor/a: MARIA ESTHER SANCHEZ SANCHEZ

- Grupo: Préacticas Grupos 1y 3
- Departamento: Ingenieria Quimica y Tecnologia Farmacéutica

- Area de conocimiento: Farmacia y Tecnologia Farmacéutica
Tutorias Primer cuatrimestre:
Horario: Lugar:

i i Despacho, Laboratorio de Farmacia Galénica, 12 planta
Lunes, Miércoles y Viernes de 11.30-13.30 h -, )
Seccion de Farmacia.
Tutorias Segundo cuatrimestre:
Horario: Lugar:

Despacho, Laboratorio de Farmacia Galénica, 12 planta

Lunes, Miércoles y Viernes de 11.30-13.30 h ., .
Seccion de Farmacia.
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- Teléfono (despacho/tutoria):
- Correo electrénico: esanchez@ull.es

- Web docente: http://www.campusvirtual.ull.es

Profesor/a: OBDULIA PILAR MUNGUIA LOPEZ

- Grupo: Practicas Grupos 1y 3
- Departamento: Ingenieria Quimica y Tecnologia Farmacéutica

- Area de conocimiento: Farmacia y Tecnologia Farmacéutica
Tutorias Primer cuatrimestre:
Horario: Lugar:

. Despacho, Laboratorio de Farmacia Galénica, 12 planta
Lunes y miércoles de 9-12 h o )
Seccion de Farmacia.
Tutorias Segundo cuatrimestre:
Horario: Lugar:

Despacho, Laboratorio de Farmacia Galénica, 12 planta

Lunes y miércoles de 9-12 h ., )
Seccion de Farmacia.

- Teléfono (despacho/tutoria):
- Correo electrénico: omunguia@ull.es

- Web docente: http://www.campusvirtual.ull.es

Profesor/a: MARIA ISABEL SORIANO TORRES

- Grupo: Practicas Grupos 1y 3
- Departamento: Ingenieria Quimica y Tecnologia Farmacéutica

- Area de conocimiento: Farmacia y Tecnologia Farmacéutica
Tutorias Primer cuatrimestre:
Horario: Lugar:

. Despacho, Laboratorio de Farmacia Galénica, 12 planta
Lunes, martes y miércoles de 11.00-13.00 h . .
Seccion de Farmacia.
Tutorias Segundo cuatrimestre:
Horario: Lugar:

Despacho, Laboratorio de Farmacia Galénica, 12 planta

Lunes, martes y miércoles de 11.00-13.00 h L, .
Seccion de Farmacia.

- Teléfono (despacho/tutoria):
- Correo electrénico: msoriano@ull.es

- Web docente: http://www.campusvirtual.ull.es
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Profesor/a: ALEXIS MANUEL OLIVA MARTIN

- Grupo: Practicas Grupos 1y 3
- Departamento: Ingenieria Quimica y Tecnologia Farmacéutica

- Area de conocimiento: Farmacia y Tecnologia Farmacéutica
Tutorias Primer cuatrimestre:
Horario: Lugar:

Despacho, Laboratorio de Farmacia Galénica, 12 planta
Lunesy martes de 10 a 13 h ., .
Seccion de Farmacia.
Tutorias Segundo cuatrimestre:
Horario: Lugar:

Despacho, Laboratorio de Farmacia Galénica, 12 planta

Lunesy martesde 10a 13 h L )
Seccion de Farmacia.

- Teléfono (despacho/tutoria):
- Correo electrénico: amoliva@ull.es

- Web docente: http://www.campusvirtual.ull.es

Profesor/a: EDGAR PEREZ HERRERO

- Grupo: Practicas Grupos 1y 3
- Departamento: Ingenieria Quimica y Tecnologia Farmacéutica

- Area de conocimiento: Farmacia y Tecnologia Farmacéutica
Tutorias Primer cuatrimestre:
Horario: Lugar:

. Despacho, Laboratorio de Farmacia Galénica, 12 planta
Lunes, martes y jueves de 16.30 a 18.30 h ., )
Seccion de Farmacia.
Tutorias Segundo cuatrimestre:
Horario: Lugar:

Despacho, Laboratorio de Farmacia Galénica, 12 planta

Lunes, martes y jueves de 16.30 a 18.30 h ., )
Seccion de Farmacia.

- Teléfono (despacho/tutoria):
- Correo electronico: eperezhe@ull.es

- Web docente: http://www.campusvirtual.ull.es

Profesor/a: MARIA MAGDALENA ECHEZARRETA LOPEZ

- Grupo: Practicas Grupos 1y 3
- Departamento: Ingenieria Quimica y Tecnologia Farmacéutica

- Area de conocimiento: Farmacia y Tecnologia Farmacéutica
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Tutorias Primer cuatrimestre:
Horario: Lugar:

Despacho, Laboratorio de Farmacia Galénica, 12 planta

Martes y Miércoles de 10:00 a 13:00 . )
Seccion de Farmacia.

Tutorias Segundo cuatrimestre:

Horario: Lugar:

Despacho, Laboratorio de Farmacia Galénica, 12 planta

Martes y Miércoles de 10:00 a 13:00 . .
Seccién de Farmacia.

- Teléfono (despachol/tutoria):
- Correo electrénico: mechezar@ull.es / mechezar@ull.es

- Web docente: http://www.campusvirtual.ull.es

4. Contextualizacion de la asignatura en el plan de estudio

Bloque formativo al que pertenece la asignatura: Farmaciay Tecnologia
Perfil profesional: Farmacia

5. Competencias

Competencias especificas

ce27 - Disefiar, optimizar y elaborar las formas farmacéuticas garantizando su calidad, incluyendo la formulacion y control de
calidad de medicamentos, el desarrollo de férmulas magistrales y preparados oficinales.

ce3l - Conocer las propiedades fisico-quimicas y biofarmacéuticas de los principios activos y excipientes asi como las
posibles interacciones entre ambos.

ce32 - Conocer la estabilidad de los principios activos y formas farmacéuticas asi como los métodos de estudio.

Orden CIN/2137/2008

cg4 - Disefiar, preparar, suministrar y dispensar medicamentos y otros productos de interés sanitario.

6. Contenidos de la asignatura

Contenidos tedricos y practicos de la asignatura

Profesor MATIAS A. LLABREZ MARTINEZ (coordinador), GRUPO A.
Profesora ANA SANTOVENA ESTEVEZ, GRUPO B

1 INTRODUCCION A LA TECNOLOGIA FARMACEUTICA
Definicion y fundamentos de la Tecnologia Farmacéutica. Sistemas, procesos y aseguramiento de la calidad. Sistemas;
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clasificacion de las formas farmacéuticas. Procesos: clasificacion. Aseguramiento de la calidad
(2 horas)

2 PREFORMULACION

Definicion y objetivos. Propiedades de los farmacos y regla de los cinco. Clasificacion de las propiedades de interés.
Descriptores moleculares. Codificacion de la estructura quimica. Prediccién de la absorcion intestinal.

(3 horas)

3 SOLUBILIDAD Y VELOCIDAD DE DISOLUCION DE LOS FARMACOS

Ensayos de solubilidad en la preformulacion. solubilidad termodinamica y solubilidad cinética. Solubilidad de farmacos no
electrolitos. Solubilidad de farmacos no electrolitos en sistemas binarios. Solubilidad de electrolitos y de las sales de
electrolitos débiles. Velocidad de disolucién: disco rotatorio de Levich y velocidad de disolucién intrinseca. Velocidad de
disolucién de solidos granulares.

(4 horas; 1 seminario)

4 CARACTERIZACION ESTRUCTURAL DE SOLIDOS

Clasificacion: sélidos cristalinos y amorfos; dispersiones sélidas; cocristales. Transiciones termodinamicas de primer y de
segundo orden. Polimorfismo: sistemas monotropos y sistemas enantiotropos. Reglas de Burger. Velocidad de
transicion. Propiedades de los farmacos afectadas por el polimorfismo.

(2 horas; 1 seminario)

5 ANALISIS GRANULOMETRICO

Tamafio y forma de las particulas. Diametros esféricos equivalentes. Factores de forma. Presentacion grafica: histogramas y
poligono de frecuencias. Representacion grafica de resultados obtenidos por analisis granulométrico (norma AENOR-ISO
7060-1). Diametros medios estadisticos.

(5 horas; 2 seminarios)

6 COHESIVIDAD Y PROPIEDADES DE FLUJO DE LOS SOLIDOS GRANULARES

Tensiones en un solido granular: Criterio de estabilidad de Coulomb y coeficiente de friccién. Medidas empiricas de la
fluencia. Indices basados en la evolucién de la densidad relativa. Angulo de reposo.

(1 hora)

7 ESTABILIDAD DE LOS FARMACOS EN DISOLUCION. MECANISMOS DE DEGRADACION
Hidrdlisis. Oxidacion. Racemizacién
(1 hora)

8 CONCEPTOS GENERALES DE CINETICA QUIMICA

Estabilidad fisica, quimica y biofarmacéutica. Principios cinéticos y reacciones complejas. Termodinamica. Teoria del
complejo activado. Ecuacion de Arrhenius.

(3 horas)

9 INTERPRETACION DE LOS MECANISMOS DE DEGRADACION

Efecto del pH. Catélisis especifica acido — base.lonizacion del farmaco. Catalisis general acido — base. Efectos salinos
primario y secundario. Efectos del disolvente

(3 horas; 1 seminario)

10 ESTABILIDAD EN ESTADO SOLIDO
Mecanismos de degradacion en estado sélido. Modelos cinéticos. Modelos topoquimicos. Modelos de nucleacion. Influencia
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de la temperatura, humedad y oxigeno
(2 horas)

11 ENSAYOS DE ESTABILIDAD
Protocolos para los ensayos de estabilidad. Normas ICH. Temperatura media cinética. Determinacion del plazo de validez
(2 horas; 1 seminario)

12 FARMACOS BIOTECNOLOGICOS

Clasificacion: Proteinas recombinantes, anticuerpos monoclonales. Mecanismos de degradacion: desnaturalizacion y
agregacion; desamidacion; oxidacion. Métodos analiticos para la caracterizacion y aseguramiento de la calidad.

(2 horas)

PRACTICAS

1 VALIDACION DE LA DETERMINACION POR EUV DEL CLORHIDRATO DE TETRACICLINA

Normas ICH para la validacion de métodos analiticos. Criterios de validacion: definicién de los criterios de
validacion. Realizacion experimental y andlisis de los resultados

(9 horas)

2 EVALUACION DE LA ESTABILIDAD FOTOQUIMICA DE CLORHIDRATO DE TETRACILINA

Normas ICH para la realizacién de los ensayos de estabilidad y evaluacion de la estabilidad fotoquimica. Disefio del
experimento. Realizacion experimental y analisis de los resultados

(9 horas)

Actividades a desarrollar en otro idioma

ANALISIS Y APLICACION DE LAS NORMAS ICH

(A) Recuperacion de las normas ICH relativas a la validacion de métodos analiticos y realizacion de ensayos de estabilidad
de medicamentos. La documentacion, disponible en www.ich.org, esta publicada en inglés.

(B) Aplicacion de las normas en la realizacion las practicas de laboratorio de la asignatura.

(C) Evaluacion: la comprension y aplicacion de las normas se evalGan conjuntamente con las practicas de laboratorio.

7. Metodologiay volumen de trabajo del estudiante

Descripcion

La descripcion y metodologia se encuentran recogidas en el siguiente cuadro.

Actividades formativas en créditos ECTS, su metodologia de ensefianza-aprendizaje y su relacién con las
competencias que debe adquirir el estudiante

Actividades ) Horas de trabajo Relacién con
Horas presenciales Total horas

formativas autbnomo competencias
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30,00 0,00 30,0 [co4], [ce27], [ce31],

Clases teoricas
[ce32]

Clases practicas (aula /
sala de
) 18,00 15,00 33,0 [ce27], [ce31], [ce32]
demostraciones /
practicas laboratorio)

Realizacién de

seminarios u otras 6,00 15,00 21,0 [ce31] [0832]
actividades '
complementarias

Estudio/preparacion de 0,00 60,00 60,0 [cg4], [ce27], [ce31],
clases tedricas [ce32]
Realizacion de 5,00 0,00 5,0 [cg4], [ce27], [ce31],
examenes [ce32]
Asistencia a tutorias 1,00 0,00 10 [ce27], [ce31], [ce32]
Total horas 60.0 90.0 150.0

Total ECTS 6,00

8. Bibliografia / Recursos

Bibliografia Basica

Apuntes de Tecnologia Farmacéutica |

M. Llabrés

Guia de Précticas de Tecnologia Farmacéutica I.

Las guias y las presentacionesde los temas estaran disponibles en el aula virtual

Bibliografia Complementaria

Tratado de Tecnologia Farmacéutica. Volumenes | y Il. R. Martinez-Pacheco, editor. Editorial Sintesis, 2016.
Pharmaceutical Preformulation and Formulation. M. Gibson, ed. Informa Healthcare, NY, 2009.

Otros Recursos

Aula Virtual de la ULL

9. Sistema de evaluacién y calificacion
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Descripcion

Por norma general en todas las asignaturas, la evaluacién sera continua realizandose diversos tipos de actividades a lo largo
del cuatrimestre o del curso con el objetivo de valorar si el alumnado ha alcanzado las competencias y los resultados del
aprendizaje de la asignatura, tal como especifica el Reglamento de Evaluacion y Calificacién de la ULL (BOC n° 11, 19 de
enero de 2016).

Teniendo en cuenta dicho Reglamento el sistema de evaluacion y calificacion de esta asignatura contemplard las siguientes
condiciones:

PARA SUPERAR LA ASIGNATURA ES IMPRESCINDIBLE realizar las practicas obligatorias de la asignatura en el curso
actual, cumplimentar el protocolo y presentarse al examen.

Los requisitos minimos para acceder a la evaluacion continua son:

- Criterios de asistencia a las actividades docentes.

El estudiante debera asistir obligatoriamente al 100% de las clases précticas.

- Criterios para la prueba final:

El estudiante debera obtener una calificaciéon minima equivalente al 35% de la puntuacion maxima del examen final para que
se le tenga en cuenta el resto de las actividades evaluables.

EVALUACION CONTINUA
Para la evaluacion continua se tendran en cuenta las siguientes actividades evaluables:

1. Préacticas de laboratorio (méaximo: 1,5 puntos): el alumno, realizara las practicas en el curso actual, cumplimentara el
protocolo, y se presentara al examen que se realizara al final de cada grupo. La evaluacién de las practicas se realizara de la
forma siguiente:

Hasta 0,3 puntos por cumplimentacion del protocolo de practicas.
Hasta 0,2 puntos por la actitud en el laboratorio
Hasta 1 punto por el examen de practicas que se realizara al final de cada grupo.

2. Prueba de problemas (1,5 puntos) y prueba tipo test (1 punto). Los temas que entraran en cada prueba se estableceran
dependiendo de los temas impartidos hasta su realizacion.

La prueba tipo test constara de entre 20 a 40 preguntas con 4 respuestas posibles de las que sdlo una es correcta. Las
respuestas correctas puntdan con 1 punto, las respuestas incorrectas y en blanco restan 0,25 puntos.

4. Examen final, constara de dos partes: resolucién de problemas (3,0 puntos) y preguntas teéricas (3,0 puntos). Cada una
de las partes tendra una duracion de 90 minutos. Sdlo se valoraran los problemas y preguntas tedricas que estén redactados
correctamente, explicando los fundamentos, las etapas seguidas en su resolucién, asi como los resultados y las unidades en
gue se expresan. El alumno debera obtener una calificacion minima del 35% de la puntuacion méxima del examen (2,1

puntos de 6 puntos) para la consideracién de la evaluacion continua.

Calificaciones de la evaluacién continua del curso anterior: los alumnos que lo deseen podran conservar las calificaciones
obtenidas en el curso 2016-2017. Para ello, deberan solicitarlo por escrito al profesor de cada grupo de la asignatura.

Puntuaciones maximas por pruebas (10 puntos):

Practicas de laboratorio........ 1,5 puntos
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Prueba de problemas........... 1,5 puntos
Pruebatipo test................... 1,0 punto
Examenfinal...................... 6,0 puntos

Para superar la asignatura mediante este tipo de evaluacion debera obtener el 50% de la calificacion total (5 puntos).
EVALUACION ALTERNATIVA

Si el alumno no cumple los requisitos minimos para acceder a la modalidad de evaluacion continua, debera superar una
evaluacion alternativa, que verifique si el alumno ha alcanzado las competencias y resultados de aprendizaje.

El alumno que opte por la modalidad de evaluacion alternativa, debera solicitarlo por escrito al coordinador de la asignatura
al menos 10 dias antes de la convocatoria correspondiente.

Si fuera de aplicacién, constara de un examen Unico que incluira las siguientes pruebas:

1. Preguntas de practicas de laboratorio (1,5 puntos).

2. Prueba de problemas (1,5 puntos) y prueba tipo test (1,0 punto).

3. Preguntas tedricas y problemas de todo el temario de la asignatura (6 puntos).

Puntuaciones maximas por pruebas (10 puntos):

Practicas de laboratorio....................... 1,5 puntos
Prueba de problemas...........ccccceeee. 1,5 puntos
Prueba tipo test.........cocoevveviieeiiiees 1,0 punto

Preguntas tedricas y problemas......... 6,0 puntos

Para superar la asignatura mediante este tipo de evaluacion debera obtener el 50% de la calificacién total (5 puntos).

Estrategia Evaluativa

Tipo de prueba Competencias Criterios Ponderacion

Pruebas de respuesta corta [cg4] Prueba tipo test 10 %

Examen final. Preguntas teéricas y
problemas del temario de la asignatura.
Deberéa obtener una calificacion minima del
Pruebas de desarrollo [cg4]. [ce27], [ce3l], [ce32] 35% de la puntuacién méaxima del examen( 60%
2,1 puntos de 6 puntos) para la

consideracién de la evaluacion continua.

Pruebas de ejecuciones de [ce27], [ce31] Prueba de problemas 15 %
tareas reales y/o simuladas
Realizar las préacticas en el curso actual,
cumplimentar el protocolo y presentarse al

Practicas de Laboratorio y [cg4], [ce27], [ce31], [ce32] R 15 %
Examen Practico examen que se realizara al final de cada

grupo.
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10. Resultados de Aprendizaje

1. Conocer las etapas del desarrollo farmacéutico

2. Aplicar los fundamentos fisico-quimicos a la interpretacion de las propiedades de los farmacos de interés en la
preformulacién.

3. Analizar las propiedades derivadas de la estructura cristalina de los farmacos.

4. Analizar las siguientes propiedades de los sélidos pulverulentos: diametros medios estadisticos, superficie especifica.
5. Analizar la estabilidad de los farmacos en disolucion y en estado sélido.

11. Cronograma / calendario de la asignatura

Descripcion

La distribucién de los temas por semana es orientativo, puede sufrir cambios segun las necesidades de los alumnos y de
organizacion docente.

Segundo cuatrimestre

Horas de |Horas de
Semana Temas Actividades de ensefianza aprendizaje trabajo trabajo Total
presencial |autbnomo

Magistrales

Semana 1: Tema 1 1.00 1.50 2.50

Semana 2: Temaly?2 Magistrales 3.00 4.50 7.50
Tema 3 .

Semana 3: Magistrales 3.00 4.50 7.50
Tema 4 Magistrales

Semana 4: 2.00 3.00 5.00

Tema 5y 6, seminario
Semana 5: 1, practicas de Magistrales, seminario 1, practicas de laboratorio 6.00 9.00 15.00
laboratorio

Tema 6, seminario 2, . L _ .
L Magistrales, seminario 2, practicas de laboratorio
Semana 6: préacticas de 16.00 24.00 40.00

laboratorio

Tema 6y 7, practicas . L .
Semana 7: ) Magistrales y préacticas de laboratorio 6.00 9.00 15.00
de laboratorio
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Tema 7 y 8, seminario . .
Magistrales y seminario 3

Semana 8: 3 3.00 4.50 7.50
Tema9y 10 .
Semana 9: Magistrales 2.00 3.00 5.00
Semana 10: Tema 10y 11 Magistrales 3.00 4.50 7.50
Semana 11: Temally 12 Magistrales 3.00 4.50 7.50
Seminario 4 o
Semana 12: Seminario 4 1.00 1.50 2.50
I Seminario 5
Semana 13: Seminario 5 1.00 1.50 2.50
Semana 14: Tema 13y 14 Magistrales 3.00 4.50 7.50
Semana 15: Seminario 6 y tutoria = Seminario 6 y tutoria 2.00 3.00 5.00
Semana 16 a ., Evaluacion y trabajo autonomo del alumno para
Evaluacién 2 . 5.00 7.50 12.50
18: la preparacion de la evaluacion
Total = 60.00 90.00 150.00
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