ニフェジピンカプセル10mg「TC」・先発品の対比表
東洋カプセル株式会社（H30.4現在）

	
	後発品
	先発品

	商品名
	ニフェジピンカプセル10mg「TC」

(旧名称：アタナールカプセル10)
	一般名：ニフェジピン10mg

	会社名
	発売元：沢井製薬株式会社

製造販売元：東洋カプセル株式会社
	

	薬価
	5.60円/カプセル
	14.00円/カプセル

	薬価差
	8.40円


	薬効分類
	高血圧・狭心症治療剤
	高血圧・狭心症治療剤（Ca拮抗剤）

	規制区分
	劇薬・処方箋医薬品

	規格「一般名」
	1カプセル中、日本薬局方「ニフェジピン」を10mg含有

	貯法
	遮光室温保存　３年6ヶ月
	室温、遮光した気密容器に保存　４年6ヶ月

	添加物
	マクロゴール400、プロピレングリコール、グリチルリチン酸二カリウム、ハッカ油
カプセル本体に、ゼラチン、グリセリン、D-ソルビトール、パラオキシ安息香酸エチル、パラオキシ安息香酸プロピル、酸化チタン、黄色5号
	濃グリセリン、サッカリンナトリウム水和物、ハッカ油、マクロゴール400

カプセル本体に、ゼラチン、グリセリン、酸化チタン、黄色5号



	性状
	色 ：だいだい色

剤形：軟カプセル

長径：17.5mm、短径：6.4mm、質量：約567mg
識別コード：
[image: image1.png]
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	色 ：橙色

剤形：軟カプセル

長径：17.1mm、短径：6.80mm、質量：596mg

識別コード：－

	効能・効果
	・本態性高血圧症

・腎性高血圧症

・狭心症

	用法・用量
	ニフェジピンとして、通常成人1回10mgを1日3回経口投与する。症状に応じ適宜増減する。

	薬物動態
（生物学的同等性）
	溶出試験（試験液：水）
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ニフェジピンカプセル10mg「TC」

標準製剤（ｶﾌﾟｾﾙ、10mg）

ニフェジピンカプセル10mg「TC」は、日本薬局方外規格第3部に定められたニフェジピンカプセルの溶出規格に適合していることが確認されている。
	血中濃度比較試験（イヌ）

[image: image3]両剤の血中での薬物動態は同等であるとして厚生労働省から承認されている。

	安定性（無包装）
＊後発品
	温度〔40℃、3ヶ月〔遮光密閉容器〕〕
	変化なし

	
	湿度〔25℃、75％RH、3ヶ月〔遮光・開放〕〕
	外観：剤皮の軟化、退色（規格外）

	
	 光 〔総照射量60万lux・hr〕
	変化なし

	包装
	100カプセル〔PTP〕

	120カプセル（10カプセル×12）〔PTP〕
600カプセル（10カプセル×60）〔PTP〕
1200カプセル（10カプセル×120）〔PTP〕
2100カプセル（21カプセル×100）〔PTP〕
1200カプセル（200カプセル×6）〔バラ〕

	備考
	

	担当者、連絡先
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ニフェジピンカプセル10mg「TC」

標準製剤（ｶﾌﾟｾﾙ、10mg）

時間(min)

溶出率(％)

0

0
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加速試験

		性状 セイジョウ		外観：
内容物：										確認試験 カクニンシケン												含量 ガンリョウ

		Lot.No.		ロットⅠ		ロットⅡ		ロットⅢ		平均 ヘイキン				Lot.No.		ロットⅠ		ロットⅡ		ロットⅢ		平均 ヘイキン				Lot.No.		ロットⅠ		ロットⅡ		ロットⅢ		平均 ヘイキン

		イニシャル		外観：：橙色の楕円形の軟カプセル剤
内容物：黄色の粘性液体でにおいはある ダイダイイロダエンケイナンザイナイヨウブツキイロネンセイエキタイ										イニシャル		適 テキ		適 テキ		適 テキ						イニシャル		10.25		10.2		10.03		10.2

		20日 ニチ		外観：：橙色の楕円形の軟カプセル剤
内容物：黄色の粘性液体でにおいはある ダイダイイロダエンケイナンザイナイヨウブツキイロネンセイエキタイ										20日 ニチ		適 テキ		適 テキ		適 テキ						20日 ニチ		10.12		10.02		99.2		39.8

		40日 ニチ		外観：：橙色の楕円形の軟カプセル剤
内容物：黄色の粘性液体でにおいはある ダイダイイロダエンケイナンザイナイヨウブツキイロネンセイエキタイ										40日 ニチ		適 テキ		適 テキ		適 テキ						40日 ニチ		10.15		10.01		99.8		40.0

		60日 ニチ		外観：：橙色の楕円形の軟カプセル剤
内容物：黄色の粘性液体でにおいはある ダイダイイロダエンケイナンザイナイヨウブツキイロネンセイエキタイ										60日 ニチ		適 テキ		適 テキ		適 テキ						60日 ニチ		10.2		10.03		99.5		39.9

		80日 ニチ		外観：：橙色の楕円形の軟カプセル剤
内容物：黄色の粘性液体でにおいはある ダイダイイロダエンケイナンザイナイヨウブツキイロネンセイエキタイ										80日 ニチ		適 テキ		適 テキ		適 テキ						80日 ニチ		10.02		10.04		10.04		10.0

		100日 ニチ		外観：：橙色の楕円形の軟カプセル剤
内容物：黄色の粘性液体でにおいはある ダイダイイロダエンケイナンザイナイヨウブツキイロネンセイエキタイ										100日 ニチ		適 テキ		適 テキ		適 テキ						100日 ニチ		10.06		10.08		10.07		10.1

		120日 ニチ		外観：：橙色の楕円形の軟カプセル剤
内容物：黄色の粘性液体でにおいはある ダイダイイロダエンケイナンザイナイヨウブツキイロネンセイエキタイ										120日 ニチ		適 テキ		適 テキ		適 テキ						120日 ニチ		10.02		10.22		10.115		10.1

		140日 ニチ		外観：：橙色の楕円形の軟カプセル剤
内容物：黄色の粘性液体でにおいはある ダイダイイロダエンケイナンザイナイヨウブツキイロネンセイエキタイ										140日 ニチ		適 テキ		適 テキ		適 テキ						140日 ニチ		9.96		10.07		10.026		10.0

		160日 ニチ		外観：：橙色の楕円形の軟カプセル剤
内容物：黄色の粘性液体でにおいはある ダイダイイロダエンケイナンザイナイヨウブツキイロネンセイエキタイ										160日 ニチ		適 テキ		適 テキ		適 テキ						160日 ニチ		10.03		99.5		10.01		39.8

		180日 ニチ		外観：：橙色の楕円形の軟カプセル剤
内容物：黄色の粘性液体でにおいはある ダイダイイロダエンケイナンザイナイヨウブツキイロネンセイエキタイ										180日 ニチ		適 テキ		適 テキ		適 テキ						180日 ニチ		10.15		99.3		10.05		39.8

		崩壊試験 ホウカイシケン

		Lot.No.		ロットⅠ		ロットⅡ		ロットⅢ		平均 ヘイキン

		イニシャル		6		6		6		6.0

		20日 ニチ		6		6		7		6.3

		40日 ニチ		6		6		7		6.3

		60日 ニチ		8		8		8		8.0

		80日 ニチ		8		8		8		8.0

		100日 ニチ		7		8		8		7.7

		120日 ニチ		7		7		8		7.3

		140日 ニチ		8		7		7		7.3

		160日 ニチ		7		8		7		7.3

		180日 ニチ		8		8		8		8.0





長期試験

		性状 セイジョウ		外観：だいだい色の不透明なオブロング型の軟カプセル
内容物：黄色～帯赤黄色澄明の粘稠性のある液で、特異でそう快な芳香がある。 フトウメイカタオビアカキイロスメイオオイセイトクイカイホウコウ						確認試験
（1）（２）（３） カクニンシケン								溶出試験 ヨウシュツシケン												性状 セイジョウ		外観：だいだい色の不透明なオブロング型の軟カプセル剤
内容物：黄色～帯赤黄色澄明の粘性のある液体で、特異でそう快な芳香がある。 イロフトウメイカタナンザイキイロオビアカキイロスメイネンセイエキタイトクイカイホウコウ										定量試験 テイリョウシケン		90～110%										質量偏差試験 シツリョウヘンサシケン		15.0％以下 イカ

		Lot.No.		ロット		結果 ケッカ				Lot.No.		ロット		結果 ケッカ				Lot.No.		ロット		最大値 サイダイアタイ		最小値 サイショウアタイ		平均値 ヘイキンアタイ				Lot.No.		07005		07006		07007		平均 ヘイキン				Lot.No.		07005		07006		07007		平均 ヘイキン				Lot.No.		07005		07006		07007		平均 ヘイキン

		6ヶ月 ゲツ		00136		適 テキ				6ヶ月 ゲツ		00136		適 テキ				6ヶ月 ゲツ		00136		97.17		91.71		94.7				イニシャル		適 テキ		適 テキ		適 テキ						イニシャル		102.2		105.5		103.8		103.8				イニシャル		4.5		6.4		4.6		5.2

		12ヶ月 ゲツ		00133		適 テキ				12ヶ月 ゲツ		00133		適 テキ				12ヶ月 ゲツ		00133		90.3		88.73		89.4				3ヶ月 ゲツ		適 テキ		適 テキ		適 テキ						3ヶ月 ゲツ		104.9		104.3		105.7		105.0				3ヶ月 ゲツ		6.5		5.5		7.0		6.3

		24ヶ月 ゲツ		00125		適 テキ				24ヶ月 ゲツ		00125		適 テキ				24ヶ月 ゲツ		00125		90,7		89.13		90.1				6ヶ月 ゲツ		適 テキ		適 テキ		適 テキ						6ヶ月 ゲツ		104.7		105.8		106.2		105.6				6ヶ月 ゲツ		6.6		2.7		8.2		5.8

		36ヶ月 ゲツ		00120		適 テキ				36ヶ月 ゲツ		00120		適 テキ				36ヶ月 ゲツ		00120		90.31		87.02		88.6				9ヶ月 ゲツ		適 テキ		適 テキ		適 テキ						9ヶ月 ゲツ		106.7		107.3		104.6		106.2				9ヶ月 ゲツ		9.0		8.3		6.3		7.9

		42ヶ月 ゲツ		00120		適 テキ				42ヶ月 ゲツ		00120		適 テキ				42ヶ月 ゲツ		00120		88.37		83.11		86.2				12ヶ月 ゲツ		適 テキ		適 テキ		適 テキ						12ヶ月 ゲツ		105.6		105.6		105.1		105.4				12ヶ月 ゲツ		7.1		7.5		7.0		7.2

																														18ヶ月 ゲツ		適 テキ		適 テキ		適 テキ						18ヶ月 ゲツ		106.3		105.8		106.6		106.2				18ヶ月 ゲツ		7.5		7.6		7.2		7.4

		定量試験 テイリョウシケン								崩壊試験 ホウカイシケン																				24ヶ月 ゲツ		適 テキ		適 テキ		適 テキ						24ヶ月 ゲツ		106.5		104.4		106.3		105.7				24ヶ月 ゲツ		7.8		6.3		7.0		7.0

		Lot.No.		ロット		平均値 ヘイキンチ																								30ヶ月 ゲツ		適 テキ		適 テキ		適 テキ						30ヶ月 ゲツ		105.2		106.0		105.6		105.6				30ヶ月 ゲツ		6.4		6.9		6.5		6.6

		6ヶ月 ゲツ		00136		106.1																								36ヶ月 ゲツ		適 テキ		適 テキ		適 テキ						36ヶ月 ゲツ		107.8		105.4		106.0		106.4				36ヶ月 ゲツ		9.0		6.7		7.4		7.7

		12ヶ月 ゲツ		00133		104.2																								42か月 ゲツ		適 テキ		適 テキ		適 テキ						42か月 ゲツ		104.6		105.2		103.9		104.6				42か月 ゲツ		5.6		6.1		5.0		5.6

		24ヶ月 ゲツ		00125		102.4																								54ヶ月 ゲツ		適 テキ		適 テキ		適 テキ						54ヶ月 ゲツ		105.3		104.4		107.1		105.6				54ヶ月 ゲツ		6.8		6.5		7.7		7.0

		36ヶ月 ゲツ		00120		101.8

		42ヶ月 ゲツ		00120		101.3																								溶出試験 ヨウシュツシケン		80%以上（水・30分） イジョウミズフン

																														Lot.No.		07005		07006		07007		平均 ヘイキン

																														イニシャル		93.9		94.4		91.4		93.2

																														3ヶ月 ゲツ		92.6		97.9		103.6		98.0

																														6ヶ月 ゲツ		102.7		98.7		93.3		98.2

																														9ヶ月 ゲツ		92.5		99.39		96.7		96.2

																														12ヶ月 ゲツ		96.2		97.4		98.8		97.5

																														18ヶ月 ゲツ		90.5		93.1		95.1		92.9

																														24ヶ月 ゲツ		96.8		95.6		96.6		96.3

																														30ヶ月 ゲツ		91.2		94.2		94.5		93.3

																														36ヶ月 ゲツ		93.7		94.5		92.1		93.4

																														42か月 ゲツ		93.6		95.2		96.8		95.2

																														54ヶ月 ゲツ		94.2		94.6		96.9		95.2





BE試験（血中濃度）

		試験製剤：アタナールカプセル10 シケンセイザイ

		標準製剤：アダラート10 ヒョウジュンセイザイ

		絶食単回投与　各10カプセル ゼッショクタンカイトウヨカク

		被験動物：イヌ　10匹 ヒシルシドウブツヒキ

		アタナールカプセル10

				被験者番号 ヒケンシャバンゴウ		採取時間（hr） サイシュジカン

						0.00		0.5		1		2		3		4		6		8		12		24

		本試験(試験製剤) ホンシケンシケンセイザイ		1		0.00		7.8		10.2		15.3		10.5		9.7		8.6		5.5		4.0		1.6

				2		0.00		8.2		10.6		14.2		9.8		10.2		7.4		5.8		3.6		2.8

				3		0.00		7.0		9.6		13.6		11.4		10.4		7.9		6.4		3.8		2.3

				4		0.00		9.3		9.8		14.2		12.6		9.8		8.0		5.4		4.1		1.8

				5		0.00		8.1		10.0		14.0		9.6		10.6		8.4		7.0		3.7		2.0

				6		0.00		7.4		11.2		14.8		10.6		9.8		7.2		6.2		4.3		2.2

				7		0.00		8.2		10.8		15.2		11.4		10.2		7.6		5.2		4.1		1.6

				8		0.00		7.7		11.8		15.6		10.8		10.0		8.1		5.5		3.8		1.8

				9		0.00		9.5		10.4		14.6		10.2		11.2		7.4		5.1		5.2		2.4

				10		0.00		8.2		12.6		15.4		12.6		9.2		8.1		6.4		4.2		2.6

				平均 ヘイキン		0.00		8.14		10.70		14.69		10.95		10.11		7.87		5.85		4.08		2.11

				S.D.		0.00		0.73		0.89		0.65		0.97		0.52		0.43		0.57		0.44		0.44

				血漿中濃度（μg／ml） ケッショウチュウノウド

		標準製剤 ヒョウジュンセイザイ

				被験者番号 ヒケンシャバンゴウ		採取時間（hr） サイシュジカン

						0.00		0.5		1		2		3		4		6		8		12		24

		本試験(標準製剤) ホンシケンヒョウジュンセイザイ		1		0.00		8.4		11.5		14.6		10.4		10.3		7.8		6.3		4.1		2.5

				2		0.00		7.6		10.8		15.2		10.8		10.5		8.0		5.6		4.5		1.8

				3		0.00		8.2		10.7		15.5		12.3		9.2		8.2		5.4		3.6		2.3

				4		0.00		9.3		12.0		14.5		11.5		9.6		7.4		5.2		4.8		1.6

				5		0.00		8.4		11.8		15.3		11.2		10.2		7.3		6.5		5.2		2.4

				6		0.00		8.1		10.0		14.0		13.0		9.7		7.8		6.2		3.8		1.8

				7		0.00		9.2		10.8		14.6		9.6		10.6		8.6		5.8		4.2		2.0

				8		0.00		7.6		11.0		13.8		11.0		10.5		8.2		5.5		3.5		2.1

				9		0.00		7.4		10.6		16.7		12.5		10.3		9.0		5.4		3.5		1.5

				10		0.00		7.8		9.5		15.2		12.2		10.1		7.2		6.3		3.8		2.7

				平均 ヘイキン		0.00		8.20		10.87		14.94		11.45		10.10		7.95		5.82		4.10		2.07

				S.D.		0.00		0.62		0.85		0.71		0.88		0.49		0.61		0.73		0.52		0.50

				血漿中濃度（μg／ml） ケッショウチュウノウド





BE試験（血中濃度）

						0.731		0.617

						0.891		0.853

						0.649		0.712

						0.966		0.884

						0.522		0.486

						0.429		0.612

						0.57		0.726

						0.441		0.524

						0.441		0.497



（μg/mL)

Mean±S.D., n=10
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投与後の時間(hr)

血中ニフェジピン濃度



BE試験（パラメータ）

		

				被験動物番号
（雑種犬） ヒシルシドウブツバンゴウザッシュイヌ		AUC 0-24h		Cmax		tmax

						ug･hr/mL		ug/mL		hr

		本試験(試験製剤) ホンシケンシケンセイザイ		1		127.2		15.3		2.0

				2		129.2		14.2		2.0

				3		130.5		13.6		2.0

				4		129.3		14.2		2.0

				5		130.5		14		2.0

				6		132.8		14.8		2.0

				7		127.3		15.2		2.0

				8		128.0		15.6		2.0

				9		140.3		14.6		2.0

				10		140.0		15.4		2.0

				平均 ヘイキン		131.5		14.7		2.0

				標準偏差 ヒョウジュンヘンサ		4.8		0.7		0.0

				被験動物番号
（雑種犬） ヒシルシドウブツバンゴウザッシュイヌ		AUC 0-24h		Cmax		tmax

						ug･hr/mL		ug/mL		hr

		本試験(標準製剤) ホンシケンヒョウジュンセイザイ		1		135.6		14.6		2.0

				2		133.3		15.2		2.0

				3		128.9		15.5		2.0

				4		132.5		14.5		2.0

				5		145.0		15.3		2.0

				6		128.5		14		2.0

				7		133.0		14.6		2.0

				8		126.1		13.8		2.0

				9		127.5		16.7		2.0

				10		133.5		15.2		2.0

				平均 ヘイキン		132.4		14.9		2.0

				標準偏差 ヒョウジュンヘンサ		5.4		0.8		0.0





溶出試験(再評価)

		＜水　50rpm＞ ミズ

		項目／時間(min)／溶出率(％) コウモクジカンヨウシュツリツ				0		5		10		15		30

		試験製剤
25IE-2		1		0		0.7		89.4		91.8		93.2

				2		0		9.6		90.2		91.2		91.7

				3		0		2		91.1		92.4		94.6

				4		0		0		85.3		90.8		92

				5		0		1.2		88.9		92.8		92.9

				6		0		0.5		87.4		90.3		90.4

		平均 ヘイキン				0.0		2.3		88.7		91.6		92.5

		標準偏差 ヒョウジュンヘンサ				0		3.6241780677		2.087502495		0.9586448769		1.438981121

		標準製剤
732		1		0		8.7		86.4		89.2		88

				2		0		1.3		89.1		90.4		92.8

				3		0		6.3		87.1		88.4		91

				4		0		4.1		88.8		91.4		92.3

				5		0		4		89.2		90.2		91.5

				6		0		10.5		90		91.2		91.6

		平均 ヘイキン				0.0		5.8		88.4		90.1		91.2

		標準偏差 ヒョウジュンヘンサ				0		3.3801873715		1.3808210118		1.1570076347		1.6911534525

		＜ｐH1.2　50rpm＞

		項目／時間(min)／溶出率(％) コウモクジカンヨウシュツリツ				0		5		10		15		30

		試験製剤
25IE-2		1		0		0		87.9		90.2		87.9

				2		0		0		87.7		89		89.8

				3		0		0		85.2		87.1		87.5

				4		0		1.1		90.5		90.7		91.3

				5		0		1.6		88.3		89		89.9

				6		0		0		84.9		87.4		88.2

		平均 ヘイキン				0.0		0.5		87.4		88.9		89.1

		標準偏差 ヒョウジュンヘンサ				0		0.71484264		2.090374767		1.4449913495		1.4683323874

		標準製剤
732		1		0		6		84.1		89.5		90.9

				2		0		4		87.1		86.7		90.2

				3		0		9.4		88.9		89.3		90.2

				4		0		4.9		85.8		86.7		84.2

				5		0		10.8		86		87.7		88.3

				6		0		6.2		82.8		84.1		85.8																																														第2液 ダイエキ

		平均 ヘイキン				0.0		6.9		85.8		87.3		88.3

		標準偏差 ヒョウジュンヘンサ				0		2.6521060813		2.1553808635		1.997665304		2.7215191836

		＜pH4.0　50rpm＞

		項目／時間(min)／溶出率(％) コウモクジカンヨウシュツリツ				0		5		10		15		30

		試験製剤
25IE-2		1		0		0.9		16.6		82.6		87.7

				2		0		0		21.6		87		88.7

				3		0		0		23.3		86		88.9

				4		0		0		26.6		87.1		93.3

				5		0		0		24.9		90.9		93.8

				6		0		0		30.5		92.4		95

		平均 ヘイキン				0.0		0.2		23.9		87.7		91.2

		標準偏差 ヒョウジュンヘンサ				0		0.3674234614		4.7071930773		3.5234452836		3.143034627

		標準製剤
732		1		0		2.8		25.1		86.3		89.6

				2		0		4.6		23.5		88.6		88.4

				3		0		3.7		29.4		89.6		88.8																																														pH5.0

				4		0		6.7		33		86.3		89.1

				5		0		5.7		28.7		86.6		89.6

				6		0		3.1		35.7		88.9		90.6

		平均 ヘイキン				0.0		4.4		29.2		87.7		89.4

		標準偏差 ヒョウジュンヘンサ				0		1.5331883989		4.6102783719		1.4824529222		0.7687652438

		＜pH6.8　50rpm＞

		項目／時間(min)／溶出率(％) コウモクジカンヨウシュツリツ				0		5		10		15		30

		試験製剤
25IE-2		1		0		0		67.5		85.4		91

				2		0		0		85.3		87.3		91.9

				3		0		20.5		84.7		86.6		90.8

				4		0		0		71.8		89.1		90.8

				5		0		0		79		84.4		89.8

				6		0		0		85.1		87.6		89.1

		平均 ヘイキン				0.0		3.4		78.9		86.7		90.6

		標準偏差 ヒョウジュンヘンサ				0		8.3690899545		7.6605482832		1.6681326886		0.981155781

		標準製剤
732		1		0		7		68.5		88.7		89.8

				2		0		7.4		68		88.9		90.1

				3		0		3.2		85.7		89.6		90.3

				4		0		5.5		84.1		89.1		90.4

				5		0		5.8		87.5		89.6		91.3

				6		0		4.6		81.2		88.5		91

		平均 ヘイキン				0.0		5.6		79.2		89.1		90.5

		標準偏差 ヒョウジュンヘンサ				0		1.5497311595		8.7071618032		0.4589843861		0.5636192568





溶出試験(再評価)
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		水 ミズ		溶出率 ヨウシュツリツ		アタナールカプセル10		対照品 タイショウヒン

				0		0		0

				5		2.3		5.8

				10		88.7		88.4

				15		91.6		90.1

				30		92.5		91.2

		第1液 ダイエキ		溶出率 ヨウシュツリツ		アタナールカプセル10		対照品 タイショウヒン

				0		0		0

				5		0.5		6.9

				10		87.4		85.8

				15		88.9		87.3

				30		89.1		88.3

		第2液 ダイエキ		溶出率 ヨウシュツリツ		アタナールカプセル10		対照品 タイショウヒン

				0		0		0

				5		0.2		4.4

				10		23.9		29.2

				15		87.7		87.7

				30		91.2		89.4

		pH5.0		溶出率 ヨウシュツリツ		アタナールカプセル10		対照品 タイショウヒン

				0		0		0

				5		3.4		5.6

				10		78.9		79.2

				15		86.7		89.1

				30		90.6		90.5
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