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TUBBUETIA KYJUIAHWIAIIAT A JOUP HYPUKHOMA
CEPETHU/I 125 DBOXAJIEP
CEPETH/I 250 DBOXAJIEP

Ilpenaparaunr casao momu: Ceperun 125 DBoxanep, Ceperua 250 Dpoxanep

Tabeup s1ysun moaganap (XITH): cansmerepon/diyTrkazon nponuoHaT

Jopwn maK/M: HHTIANUS Y9yH JI03aIaHraH adpo30ib

Tapkuon:

bup no3a Kylunarunapuu cakaiu:

¢aon  unepeduenmnap: 36,3 MKr canpmerepon kcuHadoatH (MaiimamanraH) (25 MKr
calbMeTeposira SKBHBaIEHT), 125 MKT €ku 250 MKr ¢uiyTHKa30H NponHoHaTH (Maiitasanran);
paon 6yamazan unepeouenmnap. GR106642X 75 mr raua.

Tabpudn: ok Eku nespiau OK paHTiiv CyCIEH3Hs.

PapmakorepaneBTHK I'ypyxu: bpoHxojunaratop BocuTa (CeleKTHB GeTaz-a/[peHOMHMETHK +
MaxasIii NIFOKOKOPTHKOCTEPOH/T).

ATX koau: RO3AK06

PapmMaKoJOruK XycyCHATIAPH

Dapmakodunamuxacu

Tavcup mexanuzmu

CanbmeTepon Ba (JIyTHKA30H MPOMHOHATH TYPJIH TabCHpP MeXaHusmiapura sra. CanipMerepos
KacaJUTMK CHMIITOMJIADMHM OJAMHH OJagH, (DIyTHKAa30H HPONMOHATH YIKa (QYHKIMACHHU
SXIMUIaHIM  Ba KaCWUIMKHM 3ypalummHM oaquHH  onagd.  CambMmerepolt/diyTHKa3oH
IPOITHOHATH OETa-arOHKCT Ba HHTAISLIMOH KOPTHKOCTEPOH UIAPHHE OMp BaKTAa KaOyJl KHJIa UraH
TAlUCHTIAp y4YyH MyKOOMI [aBONaHUIN ycynu Oyiuimmu MyMKkuH. MKkajga IpenapaTHHHT
TETHIIIH TabCHP MEXaHU3MIIAPH KyHuza Kypud dnKuiaim.

Canomemepon

Canbmerepon — y30K (12 coatraya) Tapcup TyBuH, OeTar-apeHOPEIICHTOPHHHT TAIIKH JIOMEHH
Ounan OoraHyBUM y3yH €H 3amKHpHra osra Oyiran Oerar-aJpeHOPELENTOPIAPHUHT CEJICKTHB
ArOHHUCTHJIUD.

Canbmereponnunr  ymby (apMakolIOrHK XyCyCHSTIADH TMCTAMHH TOMOHHIAH HMHLYKIIHS
KHJIMHTaH OPOHXOKOHCTPUKIHUATA KapIlli SHaJd caMapald XUMOSHH Ba KMCKA TAbCHPIH OeTas-
ArOHUCTJIAPHUMHI TABCHs ITUJITaH Jo3ajapura HucOaTaH y30KpoK, KaMuaa 12 coar ZaBoM TyBYH
OpPOHXOAMIATALMSHN TABMHHJIAM/IN.

Dnymukazon npORUOHAMU

@1y THKA30H [TPOINIMOHATH TAaBCHs STHJITAH J03allap/ia HHTrASIIIHOH YCyJiia 100opurana ynkana
SKKOJ  sUUIMFJIQHHMINTa  KapIld — TabCHP OTHIIM  cabalnu, TH3UMIH  OyIOpHIIaJuraH
KOPTHKOCTEPOMIIapra  XOC HOXYS — peakUMsUlapcu3, acTMa  KaCAIMTHHHHT  KJIMHUK
CHUMIITOMJIADHHH KaMaiHWIIMra Ba YJApPHUHI 3YpadMIIIapyd Te3-TE3JIMTHHU [acaluuimra ojimuo
KeJa/lu.

PapMako/IMHAMUK caMapajiapy

Canomemepoi

In vifro mapoWTIard CHHOBIAp, CAIbMETEPOJ OJAMHHUHI YIIKa TYKAMAaJapHaaH THCTAMHH,
nedKoTpuennap Ba Dz npocrarnanauaM xabu ceMM3 XyKalpalapHHHT MeIMATOPJIAPUHHU
OKpanud YMKMIIMHY KYWIH Ba Y30K BaKT TAbCHP 3TYBYM WHTHOUTOPH SKAHJIMIHHH HAMOMHII
9TTaH.

CanmbMerepost  ojaM/la MHTAIANHOH aliieprenyiapra OYiaraH »aBOOHMHI 5pTa Ba  KEUKH
Oockuunapuum cycaiitupajau; oxupricu OuTTa 103a o6opuiarangan cyHr 30 coaTnaH OpPTHK,
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SbHU OpOHXOIMIATALMA caMapacH Tyrad Oyiran BakTaa xam jasom staxu. CaapMeTepoTHH 6up
Mapra OOOpHIMINM  OpOHXHMAl [JapaXTHHHI THIEPPEAKTUBIMIMHH  cycaiiTupamu. by
CAIBMETEPOJIHH  OPOHXONMTHK CaMapachJaH TamlKapH, KYIIMMYa KIMHMK TabCHpra osra
OKaHIUTHJIAH jganonar Oepaau, nekuH Oy TALCHPHUHI KIMHHUK axaMHATH OXHMpHIada
aHWKIaHMarad. Ymoly TabCcHp MeXaHW3MM KOPTHKOCTEPOH/UIAPHWHT SULIMFIAHUINTA KapIyu
camapacuiad (hapk Kumaau.

Diymurxazon nponuoHamu

Wuraysinuon GuyTHKa30H NPOIMOHATHHH XATTO TABCHs KWJIMHIAH MakKCHMal Jo3aigapia y30K
BAKT JIaBOMH[IA KYJUTAHTaH/1a KaTTajaapaa XaM Oonanapja xam Oyiipak ycTu 6e3u myCTIIOK KHCMH
TOPMOHJIADUHUHT OMp CyTKalMK CEKpPeLHsICH HOpMa Yerapacuia KoJaad. Bolika HMHraIsiuoH
I'KC Bocutanapunu Kabyn Kuitaérran manuenTiap (Jy THKa30H MPONHOHATHHE KabyJ KMITHINTa
YTKa3suIraHia CyMr, nepopana KOPTHKOCTEPOM/IIAPHN WIITAPHTH Ba YKOPHH BAKTH-BAKTH OWJIAH
KyIUIaHHIIUIaH KaThUid Hazap, Oyipak ycrn 0e3d NYCTIOK KHCMH TOPMOHJIADMHMHT GUp
CYTKaIIMK CEKpEIMsICH acTa-CeKHH HOpMallalma i, by GyTHKa30H IpONHOHATHHN HHIAISIMOH
Kymam (pouupa Oyiipak ycru Oe3u (GYHKUMSICHHH THKIAHHIIMHM aHriatagd. PiyTukazoH
NPONHOHATH Y30K BakKT JlaBOMMJIa KyJulaHraHuaa Oyiipak ycru 0e3d mycT/OK KUCMHHHHT
3axupagard (QYHKIHSCH XaM HOpMa JOMpachaa KoJaad, Oy XakuJa TETHLUIM CTHMYJISIHS
cCHHaManapura skapodan unuiad YMKapuiIaéTral KOpTH30JI MUKIOPHHH HOPMAaJl ONIMIIM JajoJar
Oepamu. Onauury naBoJal HaTHXKacH/a 103ara KeJiraH aJI[peHasl 3aXMpaHi KaMaiyIIz y30K BaKT
CaKJIAHHUINN MYMKHHJIMIMHUA XUcoOra onut 3apyp (Maxcyc kypcammanap OYIuMuUra Kapanr).
DapmakoKkunemukacu

XadBonynapna Ba ojamilapfia YTKa3swiraH TaaKHKOTIApa OWpra HMHTAIAIMOH —Taps3/a
KyJUTaHraHIa canbMeTepon Ba (yTHKA30H IPOMHOHATH OUp OHPHHHHT ()apMaKOKHMHETHKACHTA
TABCHP JTHIIMJAAH JanoyiaT OepyBuYd MabayMoriap ojuumarad. IIlyHHHr yuyH mpemnapaTHHHT
Xap OMp KOMIOHEHTHHH (papMaKOKMHETHK XapaKT€PHCTHKAJIApH aTOoXHAa-aloxuaa Kypuo
YUKHIJIUITA MyMKHH,

Jlopy BOCHTaJapUHUHT ¥3ap0 TabCHUPMHM Ypranum Oyitmua 15 madap cornmoMm KyHrumiap
MIITHPOKK/IArK M1anebo Ha30paT/iM KeCHIIraH TaJKHKOT jKapaéHuia canbMeTepoinu (50 Mxr
CyTKaJla MKKH MapTa HHrajsuuoH obopum) Ba CYP3A4 unrudbutopu ketokoHazosiHu (Oup
cyTkaja Oup mapra mepopan 400 MHKporpamMMm) 7 KyH JaBOMHA OUp BAKTAA KYJUIAHWIIM KOH
IUIa3Macua CaJIbMETEPOJIHHHI KOHIEHTpauMsICHHM aH4ya omumm Ounad keuraH (Cmax 1,4
Gapobap Ba - AUC 15 GapoGap omran). Takpopuil mozanap KyaiaHraHja cajibMeTEpPOIHHU
TYIUIAHUIIHHA OUIMIIN Ky3aTHIMaau. Y4 Hadap Imaxcia cajabMeTeposi Ba KeTOKOHA30JHH OHp
BakT/a Kyuanuimy, QT unreppanny y3aluimm EKu CHHYCIIH TaXUKapaus OUIaH Oupra ropaKkHu
Te3 ypub Ketuiu Tydaiinu 6exop kumuuran. Konran 12 nHadap omamiaapaa caabMerepos Ouiian
KETOKOHA30JIHUM OMpra KaOyJl KHJIMII IOpaK KHCKAPHILIAPH COHHTa, KOHIATH Kaluii MUKIOpHIa
€xn QT uHTepBaNn JaBOMHIIHMIMIA KIMHUK aXaMHTIIN TabCHp dT™Maran (Maxcyc kypcammanap
Ba [Jopunaprune ysapo mavcupu 0YIuMIapura Kapar).

Cipunuim

Canvmemepon

CanpmeTepon ynka TYKMMacHIa MaXaJlIdil TabCHP 3Tau Ba 11y cababiiu TepaneBTHK caMapacy
YHUHT IJia3Magard Mukaopura Oornuk Oyimadmu. CanmbMeTeposHHHT (papMaKOKMHETHKACH
OYiimua MabIyMOT/IAp 4YeKJIAHTaH, YyHKH YHH TEpalneBTHK Jl03aj]apia HHTaIAIHOH
1000pHIITaH/IaH CYHT IpeNapaTHHHT IUTa3Majard kysja nact (taxmusan 200 nr/mia Ba yHIaH
Kam) OYJIraH KOHIEHTPalUACHHH aHMKJIAII TEXHUK JKUXaTaaH Kuiiud. CansMeTepon keuHadoaTu
MyHTa3aM KyJUIaHTaH/a, TU3UMIIM KOH OKUMHIA THAPOKCHHA(TOJ KHCIIOTACH aHMKJIAHAIH Ba
YHHHI' MYBO3aHaT KOHLeHTpamuscu Taxmuuad 100 ur/mui rada etagu. By kKoHueHTpaumsiap
TOKCHKJIMKHH YPraHuil [o3acuaH YTKA3WITaH TaJKUKOTIApAA Ky3aTWirad MYBO3aHATIIH
KOHIeHTpanusiiap Jgapaxacuaan 1000 mapra mactamp. V3ok mymmat (12 oiigan opTHK)
Kynnanranuja Hadac HyamapuHUHT 0O0CTPYKIMSICH OYIraH MarUeHTIApHUHT X0JaTura canomit
TabCHP ITHUILIM Ky3aTHIMAaraH.



Dnymukazon nponuonamu

Masxyn — Oynran  HHTQIANHOH — MOCHaMalapHUHr  Xap Oupum  Oyiimua  (uiyTHKa30H
IPONMOHATHHUHT MYTJIOK OMOKHMPAOJMIILIMIH, YHH MHIaJSIMOH Ba BEHAa MYHra I0OOpHITaHma
OIMHTaH (HAPMAKOKMHETHK MabIyMOTIAPHHH TaAKMKOTIAD MYKIA Ba yJlap OpacHja KUEC/anr
acocraa xucobmab uukmirad. CornoM TeKmmpmiyuunapua Akkyxanep/Jluckyc éprammaa
robopuirad  (IyTHKA30H NPONHOHATHHUHT MyTJIOK Ouokupaonuuuru 7.8%, Jluckxamep
Epnamuia robopuiranzia — 9.0%, DBoxanep éppamua wbopuaranza — 10.9% HH TANIKHIT 3TTaH;
CalbMeTepOII-(IIy THKa30H NPOMHOHATHHHHT MaXXMyacH DBOXalep KYpUHHUIINAA I060pHIraHIa
— 5.3% Ba caneMeTeposi-QIyTHKA30H IPOMUOHATHHMHT MaxkmyacH Akkyxanep/Jluckyc
KYypHHHAIIHA F000pHiran/ia, MyBo®UK paBHIIIa — 5.5% HH Tamkui 5Trad. bponxuan actma éxu
VCOK 6unan kacamnanrax nanuenTIapaa (GIyTHKa30H POMUOHATH HHTAISIMOH 000pHIraHia
KOH IUIa3Mach/ia YHHHI' aH4a IIaCTPOK KOHIEHTpalMsulapH Ky3aTuiajd. KOH TH3MMuUra
CYPHJIMLIN acocaH yrka opKanu 103 Oepaju, OyHaa cypunumu Goumaa tes 6ynaam, cyHrpa sca
CeKMHMaIani. WHraJssumon no3aHuHr Gup KHCMH IOTHO OGOPMIIMIIM MyMKHH, JTeKHH Oy,
MPEIapaTHUHI CYBAA KaM SpYBYAHJMIH Ba TH3HMOJIH MeTaboiu3Mu Ty(haiim, mnpenapaTHu
TH3UMITH CYPUITHIITa MHHUMAII XHeca KyIaau, OyHHHT HaTHKacu/1a Iepopa Kady/l KUJIMHIaH/a
Ouokupaoymuumry 1% fjaH KaMHH Tamkuia 5tajau. WHTQIAIHOH J103a OIITaHW  CaiiHH,
IpenapaTHUHT [U1a3Ma/lard KOHUCHTPALMACHHH POIOPLUUOHAT Tap3/a OLIMIIK Ky3aTHIIa 1.
Takcumnanuinu

Canvmemepon

MamitymoTinap Hyx.

Dirymurazon nponUoOHamu

D1y THKA30H MPOMHOHATH MyBO3aHAT XOJNATH/Ia KATTa TAKCUMJIAHWII XaXKMHTa dra (TaXMHHAH
300 n). @nyTukazoH NPOMHOHATH IUIA3Ma OKCHJUIAPH OuiaH HucOaTaH IOKOPH Japaxkasa
Oornanum xycycusitura sra (91%).

Metabonu3mu

Canomemepon

In vitro mapouTnarn cHHOBNAp, calbMeTepon HUToxpoM P450 3A4 (CYP3A4) Tancupuna o-
TH/IpOKCUCaTbMeTepoNraya  (anupaTuk OKCHIUIAHMII) JKajail MeTaboJu3Mra  yupallHHu
Hamoituin srrad. CanbMeTepoll Ba SpUTPOMHUIMHHUHI COFJIOM KYHTHILIMIApra OYIOpHIHIIHHY
YpraHuil 103acH/IaH TAKPOPHH TaIKUKOTIAp, SpuTpoMuIHHM 500 Mr g03a/1a cyTKana yu MapTa
Oyropwiranja ¢apmMakonMHAMUKaga KIHHHK aXaMUSTIH Y3rapHIUIApHH HAMOMHIN 3TMara.
bupok, canbmerepon OulaH KETOKOHA30JIHHHT ¥3ap0 TabCHPHHH VpraHMIga ILIa3Maza
CaIILMETEPOJIHIHI KOHIEHTPAIMSACHHE CE3MIIApIIM OIIMINK Ky3atuiaran (Maxcyc kypcammanap
Ba Jlopunapnune y3apo mavcupu Oy IMMAra Kapamr).

Dnymurazon nponuonamu

DuIyTHKA30H MPONUOHATH acocaH HHTOXpoM P450 tusumuanar CYP3A4 wusodepmentn
MINTHPOKKUAA, (aos OynmaraH kapOoKcHI Kuciaora MerabonuTH Xocus Oynumm  Ouiad
KeYaJraH MeTaboJIM3M HATHXKACHIa TH3MMIIM KOH OKMMHUJaH Te3 uukapunagd. CYP3A4
Mab/lyM HHTHOMTOPIapHHHM OMp BakT[a Ky/utarapaa (GIyTHKA30H MPONHOHATHHHHI TH3UMIIH
TabCHPH OLIUIIK MyMKHHITHIH cababiu, 3XTHETKOPINKKA aMaJl KHITHIIT Kepak.

Yukapuidinu

Canememepon

MasiymoTiap #yk.

Dnymukazon nponuonamu

@uyTKa3oH DPONHOHATH IUTa3Mana IoKopH kimpencra (1150 mi/MuH) Ba TaxMuHaH 8 coaTHH
TAUIKWJT STYBYH AKYHHH SPHM YMKAPUIIKII JaBpura sra. OIyTHKa30H MPONUOHATHHUHT Oy#pak
KIHpeHCcH 1I0KopH amac (< 0.2%) Ba metabonuT kypunummaa 5% JaH KaMHH TAIIKAT KHJIAIH.

Ky uiannaumu
Acmma (nagac uynnapunune Kaumysyar 06cmpyKyusicit)
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Ceperuyt DBoxanep mpemapaTd acTMa (Hadac HYIUIAPHHUHT KalTyB4aH OOCTPYKIHSCH)

Kacajuiurujia 0asuc AaBoJial yuyH, 11y )KyMIIagaH:

- Y30K TabCHp 3TYBYaH O€Ta-arOHUCTIIAP Ba MHTATANHOH KOPTHKOCTEPOUIJIAPHHUHT caMapalid
KYBBATJIOBYHU I03aTapuiy KaOyJ1 KMIa&TraH maueHTiapra;

- HMHIJIIUMOH KOPTHKOCTEpPOM/Iap OMJIaH JaBOJaHMII JKapadHHIA KacauTuK CHMIITOMJIApH
cak/IaHaéTraH MalMeHTIIapra;

- Opomxomunararopnap OHJIaH MyHTa3aM paBMILIa JAaBOJAHASTrAH Ba  HHTAISIHMOH
KOPTHKOCTEpOMIapra MyXTOXK MalueHTIapra OyopHiIaim.

Vaxanune cypynxanu o6ecmpyxmues kacainueu (YCOK)

Ceperun DBoxanep mpenapaTi YIKaHHHI CypyHKaid ob6CTpyKTHB Kacammuruaa (YCOK), iy

KyMIIaZlaH CypyHKaid OpOHXHT Ba Ynka sMdu3eMacuaa SpUINMITaH caMmapaHd OUp Mapomja

TyTHO TypyBYH JIABOJIAII YIYH KYPCATUITaH.

Ceperuyt DBoxasnep npenapatv yMyMHUii YJIMM KYpCaTKMIHHH TacalMIIHHE HAMOMUII 3TTaH.

Kyanam yeynm Ba gozanapmu

Ceperun DBoxanep npenapats (GpaxaT HHTATANKOH PABHIIJA KYJUIAIl yIyH MYKaIIaHTaH.
[anuenTnapuu, onTuMan camapara spuinunt yuyd Ceperuji DBoxajep HpeHapaTHHH, XaTTo
KacalIMK ~ CUMITOMJIapu OynMaraHuaa XaM MyHTas3aM KyJUlall JIO3UMIIMTH — TYFPHCHIA
OTOXJITAHTHPHII KEPaK.

[ludokop Cepernn Doxanep mnpenapariin (axkar MmUGOKOPHUHT TABCHSICHTa Kypa
y3rapTHpHIIMIIM JIO3UM OYJIraH ONTHMAal JO3aCHHH TAaHJIall Y4yH NAlMEHTHHHT XOJIaTHHH
MyHTa3aMm 0axonad TypulIM Kepax.

Acmma (Hagac uyinapunune Katimysyan 06cmpykyuscu)

IIpenapaTHUHT 103aCHHM KacaUIMK CHMITOMJIAPY IOKOPH Japakaja Ha3zopaT KWJIMHUIIMHHU
TabMUHJIAH/MIaH caMapanu Oynran SHI MacT jo3arada acTa-CeKHWH IacaliTpuin kepak. Arap
KacaJUIMK cuMmnToMiapu Hazopatu Ceperus DBoxanep IpernapaTiHi CyTKajia HKKH MapTa Ky ILIaml
Omjla TabMMHJIAHCA, 9HI I1aCT CamMapaiy 1033 CYTKaja | WHIaJSMsSHH TAIIKHI KHJTHIIA
MYMKHMH.

[lanwentnapra, caamareposi-(yily THKA30H-IPOMHOHATHHHHI KACAJUIMK OFUPJIMTHIA MOC KeTyBYH
nosacuiu cakyioBun Cepetus DBoxanep IpernapaTHHUHT Xy U IIyH/al J03aCHHI OYIOpPHII Kepak.
Arap MHTIIUUOH KOPTHKOCTEPOHIUIap OWIaH yTka3zunadéTraH MOHOTEpanus alueHT/Ia
KacaJUTHKHH aJICKBAT Japa)a/la Ha30paT KHIIMIIra dpULINII UMKOHKM O¥iMaca, KyJulaHuIaéTrad
KOPTHKOCTEPOUUIAPHUHT [103aCHTa TEepaneBTHK JKUXATAaH JKBHBAICHT OYJraH caabMeTepoJ-
(p1yTHKA30H MPONMOHATHHM KYJUIAraH XoJ/1a MakKMyaBHil IaBoJialira YTui OpoHXUas acTMaHu
Ha30paTH AXINMIAHMINMIa OJIMO KEIHIIM MYyMKHH. MHrajsiiiMoH KopTHKOCTepouaiap OumaH
MOHOTEpanHs OpOHXHMAJl acTMAaHU afeKBaT Ha30paT KHJIMII HMKOHHUSTHHH TabMHHIAETTaH
MaleHTIapra, cajibMeTepo-QIyTHKa30H MPONHOHATH OWJIaH WHTAJSIHOH JABOJAIIra Y THIL
OpoHXHaJl acT™Ma YCTHJaH Ha30paTHH cakiald KoJraH XO0Jyid, KOPTHKOCTEPOMIHHHI JO3aCHHH
nacalTHPUII UMKOHHHH OEPHIIIM MYMKHH.

Kammanap xamoa 12 éw ea yndan kamma yemupiap

25 mkr canemerepon Ba 50 MKr (UIyTHKa30H MPOIMHOHATHHHUHI WKKMTA MHTAISAIMACH CyTKaja
HMKKHW MapTa OyIOpHIIaq.

éxu

25 MKr caipmerepolt Ba 125 MKT (IIyTHKa30H MPONHOHATHHUHT MKKHTA MHTAISIHACH CyTKajla
MKKH MapTa Oyropuiaay.

éKu

25 MKr canbpMmeTepon Ba 250 MKr (UIyTHKa30H MPOMHOHATHHUHI MKKHTA MHTANSIUACH CyTKaaa
UKKHM MapTa OyropHIIaam.

4 éw 6a yHOan kamma 6oranap

25 mkr canbmerepos Ba 50 MKT (IyTHKa30H NPONHOHATHMHUHI MKKATA HHIANSIHACH CyTKaja
MKKHM MapTa OyropHiau.
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4 €wraya Oynran OGomamapna Cepernn DBoxaiep IIpelapaTHHH — KyIUIall TYFpucuia

MabllymoTnap Hyk.

Vnkanume cypynxanu obempykmus kacaniuzy (YCOK)

Kammanap

Karra &myary manvenmiap ydqyH MakCHMall TaBCHsl STHIIQJMIaH J103a CyTKaaa MKKH MapTa 25

MKT' caibMeTepost Ba 250 MKr (uIyTHKa30H [IPONHOHATHHUHT MKKHTA MHTAJSIMSCHHHE TAIIKHIT

3TajIN.

Anoxuoa eypyx nayuenmuapu

Kekca &mparn nanuentnapna, myHunraex oyiipak Ba xurap GyHKIHsCHHH Gy3HIHIIN GYiram

NalMeHTIapaa fo3ara Ty3aruil KHPHTHINTA 3apypat HK.

Cepemuo Jeoxanep npenapamunu wuwiamuul 0ViuYa iypukHoma

Hneanamop cosnueunu mexuiupumd

WHransropun OMpuHYM Mapra HIUIATHIN OJUMIAH EKM MHransTop 6mp Xadra Ba KYIpOK

MULIATHIMaran  Oyiica, KaIlOKYaHMHT &H TOMOHJApWJIaH Oupo3 6ocub, MYHJIIITYK

KQIMOKYaCHHH €4HO OJIMHT, WHTAISATOPHH SIXIMMIA0 CHIKATHHI Ba MHTANATOP HILIAETTaHMra

HIIOHY XOCHJI KHIIMII Y9y H NpPeNnapaTHU XaBora UKKH MapTa Iy PKaHT.

Huzansmopnu uwinamuwm.

1. Kanmoxsanunr éu ToMoHmapuaas 6upos 60cub, MyHAMTYK KAJMOKYACHHH SUHHT.

2. Murangrop, ury >kyMIagH MyHJIUITYKHH, YHIQ MyCTaxKaMJIaHMara AeTamnap GOpiHrHHu
@HWKJIAII YIyH HYH Ba CHPTHHH KY3/1aH KCYHPHHT.

3. Xap xanpmaii €t obbexrinap YMKapuO TALLIAHTAHWra MINOHY XOCHT KHIMII Ba HHTAJSTOP
HYH/IArk MOJUIA OUp TEKHC apaNallkily YUyH HHIAISTOPHH SXIIHIA0 daiKaTHHT.

4. Wuransropuu Gom 6apMok Ba Gomka GapMOKiap opacuja BepTHKAl XOJart/ja yILIaHT,
Oynna 601 6apMOK MYH/IIITYK OCTHIATH ACOC/1A HKOHTAIIHIIH JIO3HM.

5. Makcuman TYauK Hadac YHKAPHHT, CYHIPa MYHMITYKHH THIUIAP OPACHTa JKOMIAIITHPHO,
YHHU THLUIaMai, 1ad éppaMuia aximmiad KUCHO OJIHHT.

6. Oru3 opkanu Hadac onumHH OOmMIAEK CalbMeTepos Ba (IyTHKA30H MPONHOHATHHH
NiapxoJl ImypKall Y4yH WHTAISITOPHHHI IOKOPH KMCMMIa OOCHHT, aiiHH maiTia uyKyp Ba
oxHcTa Hadac OJHUIIHH JaBOM STTHPHHT.

7. Hadacuu yuuia® TypuHr, HHTaNSTOPHH OFW3[aH YMKAPHHI Ba GAPMOKHHM MHTAJSTOPHHHT
FOKOpH KHCMHU/iaH onuHr. Hadacnu kanuamuk y3o0K yuwiab typuin MymkuH 6¥ca, mIyHua
yuuiad TypHUIa IaBOM 3THHT.

8.  VIKKMHYHM HHTQISAUMAHM Ga)KapuIl ydyH MHTAISTOPHH BEPTUKAI X0NaTaa yiuiab TypHHT Ba
TaxmuHat 30 cekyn KyTu6 TypHHT, cyHrpa 3-7 Ganaapaard KypcarMatapHu TaKpOPIIAHT.

9. Ilynman cyur orusHu cyB GuiIaH YaliiHT Ba yHU Ty (iab 1060pHHT.

10. MynamTyKkHUHT KalmoOKYacHHH KaTTHK OOCHIN Ba KepakiIH XolaTAa MIAKHUIaTHO Emuin
iy Owian EnuHr,

MYXUM

5, 6 Ba 7 GanIapaa KelTHPUITaH KypcaTManapuu Gaxapa Typub, mommnmanr. Cusnu, Hadac

OJMIIIHK WIOKH OOpHYa CeKHH, OEBOCHTA WHTAIATOP KJanaHura OOCHIIIAH — OJIHH

OouuiaranuHrus MyXuMaup. bupuran Gop Gup Heya MapTa KY3ry oJik1a MallK KHIHG KYPHHT.

Arap CH3 WHTAISTOPHHHI IOKOPH KHCMHJAH EKH OFH3 OypuakiapuiaH YMKaéTraH «TyMaHHH»

KypcaHru3s, Myonaxanu 2-0annaan 6onnrad, Takpopiai JO3KM.

Arap mmdokop uHransTopaan goiinananum Gyinua Gomka kypcarmanap Gepran 6ynca, yHaa

ynapra myxrta aman Kuiudr. Arap Cusga KMHMHUMIHKIApD TyPuiica, ¥3 MH(BOKOPHHIH3ra

MYpPO3KaaT KUJIMHT.

boranap

Kuykuna Gonanapra unranstopian ¢oiijananumia EpaaM Kepak 6YIMI MyMKHH Ba KaTTanap

OyHza ynapra épmam Oepuiiapu kepak. bonara Hadac YHKapuII KepakTUTHHH TYIIYHTHPHHT Ba

y Hadac oimmnn Oomutany OMIAHOK, JapX0J MHIAISTOPHA XapakaTra KeJITHpPUHT. Maskyp

TeXHHKaHu Oupra Mamk kKwimb xypunr. Katrapox &mparu Gosianap kM Kyaaapd KydcH3

KaTTalap HHTaSITOPHH HWKKATA Kyiulapu OwiaH ynulanuiapu kKepak. Mkkama kypcarkuy
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0apMOKHM HMHTATATOPHHHI FOKOPH KHCMHId, HKKala Ooml OapMOKHH 3ca — acoCHa,

MYHIITYKJIaH [IacTra KyHHHT.

Hueansmopnu mosanrau

Wuransiropau Xadrana MEHHMYM GUp MapTa To3ajall Kepax.

1. MysauTyKaan XUMOst KQIITOKYACHHH €4HO OJIHHT.

2. Meraynn GannoHYaHu IACTHK FUIO(HIAH YHKAPMAHT.

3. MyHamryk Ba miacTMK FUIOGM HYMAAH Ba CHPTHAAH, KypyK Marto, canderTka &Kd mnaxra
TaMIIOH OWJIaH apTHHT.

4, MyHIOIITYKHUHT KAJIIOKYACHHU EITHHT.,

METAJUI BAJIJIOHYAHU CYBT'A COJIMAHLI .

Hoxys rabcupiapu

Kyitnna xenrnpwiran 6apuya HOXyII KYPHHHIUIAD TAbCHDP 3TYBYH MOJUIANap - CalbMETepoll
kcrpoHaTH Ba (JIYTKAa30H NPONHMOHATH YYyH XOCAMp. MakMyaBHil IperapaTHHHI HOXYILI
KYPUHHMIUIAPH TIPOQUIM, YHMHI TAbCHP OTYBUM MOJIQJIAPHHUHT HOXYII KYpHHHILIAPH
npoduiHIaH Gpapk KHIMaiu.

Hoxyun peakumsnap an3onap THsuMIapuHuHT CHH(H Ba yupain Teznurura MyBOOHK Kyiiuia
KeJITUPHIITal. Yupall Te37IUrd KyHuara tapsaa Oenrmianran:

Kyzna tes-Te3 (>1/10),

te3 Te3 (>1/100, nexun <1/10),

Te3-Te3 amac (=1/1 000, nexun <1/100),

Kam xoyutapza (>1/10 000, nexun < 1/1 000),

Ky ia kam xosutapza (<1/10 000).

Yupal Te3IMruHUHT Tondatapu acocaH acTMa KacaUTHIy 1o3acual 23 ta Ba Y COK ro3acuian
7 Ta KIMHMK TaJIKUKOTIApH acOCHa INaK/UIaHTaH. Hox¥yst KYpUHHMINIApHUHT XaMMacH Xam
KIIMHUK TAJAKUKOTIapjaH Keaub TymmMaran. byHjaall KYpHHUILIAPHHUAT TE3JIUIU CHOHTAH Kelub
Tymras xabapnap acocuia Xuco61ad YMKHITaH.

Knunux maokukomuapnune maviymomiapu

MHbekImon Ba napasuTap KacaJuIMKiIap

Tes-me3: oFu3 OYUUMFH Ba XanKyM Kamauno3u, nHeBMmomusi (YCOK 6Guian xacranaHran
nanueHTIap/a)

Kam xonrapoa: KU3UITYHrayd KaHIH/103H

MMMyH TH3MMH TOMOHUAH OY3UIHILIAD

VTa 10KOpH ce3yBUAHITHK PeaKIHsIapH:

Te3-me3 omac: Tepuia yTa FOKOPH CE3yBUYAHIIMK peaKkIUsIapH, JUCITHOD

Kam xonnapoa: anapuIaKTuK peakimsiap

DHJIOKPHUH THU3UMH TOMOHMJIAH OY3HIHIILIAD

Tuzumnn Tancupiap 103 Gepuim MyMKuH (Maxcyc kypcammanap 6IMMUTa KapaHT):

Te3-me3 omac: xarapakra

Kam yonnapoa: rinayxoma

Moananap anManmuHyBH TOMOHUAAH OY3HIHLILIAD

Te3-me3 smac: TUNEPTIIUKEMHS

Pyxusr roMmonunan Oysumuiiap

Tes-me3 amac: XaBOTHPITAK, VIHKYHH Oy3UIIHIIA.

Kam xonnapoa: Xyniaru y3rapunniap, 1y sKyMIafad yra okopu (aolulMK Ra TabCHPUAHIIHK
(acocan Oonasiap/ia) '

Heps TH3uMK ToMOHIIAH Oy3UIHLILIAD;

/Kyda me3 me3: 6o orpuri (Maxcyc kypcammanap 6¥numura Kapasr)

Tes-me3 smac: Tpemop (Maxcyc kypcammanap 6¥IMMAra Kapanr)

[Opak ToMoHunan Oy3ununuiap:

Tesz-me3 omac: 1opak ypuimunHu Tesnamummm (Maxcyc kypcammanap 6¥numura Kapasr),
TaXHKapaus, ropak oOyimavanapu GuOpHIIAIMACH
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Kam xonnapoa: ropak apuTMMsCH, Iy JKyMIaJaH CYIPABEHTPUKYIAp TaXWKapiusi Ba
DKCTPACHCTOJIHS

Hadac tusumu, kykpak Kadbacu Ba KYKe Opanury ab30Iapi TOMOHHIAH OY3HIHILIAD

Tes-me3.: 0BO3HH OYFHIMILIN /MECHOHUS

Tes-me3 smac: XalIKyM TabCHPIIAHHIIH

Tepu Ba Tepu ocTH TYKMMAaIapy TOMOHM/IAH OY3MIHIILIAD

Tez-me3 omac: KOHTaJANUIAp XOCHI OYIHIITH

Cysk-Mymak Ba OMPHKTYPYBUM TYKMMa TOMOHHIAH OY3HIAILIAD:

Tes re3: mymak cnasmiiapu, aprpanrus

Pyixamea onuwoan xetiunzu kyzamyenap maviymomaapu

HMiMMyH TH3MMH TOMOHKIAH OY3HIMILLIIAD

Ky#hunarnua namoén 6ysaauran yta okopu Ce3yBYAHJIHK peaKIUAiapH, »KyMJIaaH:

Kam xonnapoa: aHTHOHEBPOTHK INMIN (acCOCaH (03 MMM Ba opodapHHrean Iummi) Ba
OpoHxocnasm

OHJ0KPUH TH3UMH TOMOHHIAH OY3HIUIILIAD

Kysatuimmum MyMKuH O¥nran TH3uMIIM TabcHpiap KyHunarniapaan u6opar GYIMIIg MyMKHH
(Maxcyc kppcammanap 6¥mumura KapaHr):

Kam xonnapoa: Kymiar cuHipoMH, Ky IIMHTOM CHMITOMIIap, Gyifpak yeru Gesn (byHKIHSACHHH
cycaiininm, Ooylaap Ba YcMHUpnapaa YCHII JKapaHHHH CEKHWHJIALIMIIH, CYySK TYKMMacCHHMHT
MHHEpaJI 3UYIATHHH MMacaluIy

Hagac Tusumu, kykpak Kadacu Ba KYKe Opaivry ap30Iapi TOMOHH/IAH Oy3UIHILIAD

Kam  xomnapoa: mapamokcan Oponxocmasm (Maxcye xypcammanap Gymamura KapaHr)
KYy3aTHIMITH MyMKHH.

Ky/uiam Mymknn 6yamMaran xonariap
Cepetun DBoxajiep npenapaTHHH aHAMHE3Wja IPEapaTHHHT Xap KaHIaif KOMIIOHEHTJIapura
HICOATaH IOKOPH Ce3yBYAHIIUIH OYIIraH nanueHTIapaa Kyuiam MyMKHH 9Mac.

Hdopujiapuunr ¥3apo tabcupu

[Marmentnapaa, Oy XakukarjaH 3apyp Ba acociaHran Gyirad xoJulapuaH TAIIKApH XOJUIapaa
HOCEJIEKTHB Ba CENEKTHB OeTa-010KaTopIapHu KYJUlamiad CakJaHuI JT03HM.

QiiyTHKa30H MPONUOHATH HHTALAIMOH ycyiga robopuiranna «OupuHuM YTumma»rd (Gaol
MeTa0oJIM3MH  Ba HMYakiapja, okurapaa Ourtoxpom  P450 3A4  Tusumu  depMeHTIApH
HIITHUPOKH/IArH  FOKOPH  TH3UMIIM  KJIHMPEHCH  Tydalinw, yHHHI KOH ILIa3MacHaard
KOHIleHTpalusiiapu xyaa nact Oynamu. HlyHMHr yuyH, (ayTHKazoH TPONHOHATHHH KIHHUK
axam¥ATIH Jlopuiap Ouan ¥3apo TabCHP IXTUMOJIH KaM.

COrloM KYHIMIUMIApIard NOPHIAPHUHT ¥3ap0 TABCHPHM I03ACHIAH YTKA3HITAH TaAKHKOT,
puroHasup (uuroxpom P450 3A4 muHr roxopm mapaxana (aon MHMHOHTOPH) IUIa3Maja
(IyTHKA30H ~ NPOMHOHATHHMHI  KOHIEHTPALMSCHHA  Ce3wjapid  [apaXkana  OLIMPHIIH
MyMKHHJIMTHHH, Oy o5ca MyBoMK paBuinga 3apmobja KOpPTH30JHHUHI KOHIGHTpPAI[MSICHHH
nacaimunra oand Kemumwmnu kypearau. [ToctMapkeTwur kyjuiam goupacuua (IiyTHKA30H
IPONHOHATHHH WHTpaHa3an €KW MHIAIALMOH YCyaJa pUTOHaBHp Ouiad Oupra KaOyjl KHJIraH
NAUMCHTIapa TOPUJIAPHMHI  KIMHHK aXaMHATIM  ¥3apo - TabCHpNapd KysaTWirad, Oy
KOPTHKOCTEPOUATIAPHHHT TH3UMITH caMapaiiapura, ity sxymiaagan Kymmar cunapomu Ba Oyiipax
yeru 6e3n pyHkuuscuuu cycaitummra onu® kenram. [lyunaii kuim6, puToHaBHp TpenapaTHHH
Ba (hiryTHKA30H IPONMMOHATHHH OMpra KyIUlalliaH, HAleHT YuyH KyTHIraH noTeHman doiiia
KOPTHKOCTEPOH/UIAPHUHT OYNUINM MyMKHH OYIraH TH3HMIIM HOXKYs camapanapu xaB(HIaH
ycryH Oyirad Xosapaan TallKapd XoJuiap/a CakIaHuIl Kepak.

[uroxpom P450 3A4 Gomka uHruGHTOpPIAPUHN KYIUIAll FO3aCHIAH TagKMKOTIAp (BiyTHKA30H
NPOIMTMOHATHHUHT  TU3UMJIM  OKCIIO3HIMSICHHM  3apao01a KOPTH3OJHHHI  KOHIEHTPALUACH
Ce3HNapIIM TnacaiTupMaran Xojja, Oup o3 (3pUTPOMHLIMH) Ba YpTaya (KETOKOHA30JI) OLIHITHHNA
Hamouuu s>tau. Hlynpait 6Yncana, nuroxpom P450 3A4 kyunu uHruGuTOpIapHHH (MacaiaH,
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KETOKOHA30JIHH) EH/101I OYIOpHIITaH/Ia SXTHETKOPIHKKA aMall KHJIMLI JIO3UM, IyHKH (ITy THKA30H
NPONHOHATHHHHT TU3UMIIH TALCHPHHH OLIMIIH SXTHMOJIH MaBXkKYyI.

Keroxonazon Ba canbmeTeponnm  Oupra KY/IaHMIIM — TUIa3Maga  calbMETepOJHHHL
KOHICHTPAHACHHH ce3unapiu Japaxkana (Cmax - 1,4 Gapobap Ba AUC — 15 Gapobap)
ommmura cabab Oynran sa 6y QT mHTeppanuu ysaitummra onu6 kenumu mMymiuH (Maxcyc
Kypcammanap Ba Papmakoxunemuracu OYIAMHAra KapaHr).

Maxcyc kypcaTmagap

Ceperup DBoxanep mpenapaTtd YTKAP CUMITOMIApHM Gaprapad STHII yd9yH MYJDKalaHMara,
uyHKH Oy Kkalu Xonariapja Te3 Ba KHCKA TabCHP TYBYM MHIQIAIHOH GPOHXOIMIATATOPHHU
(Macanman, canOyTamonnu) Kymgam J103uM. [laiueHTiapHu ynap YTKHP CHMITTOMJIAPHH
Gaprapad) sTHIN yuyH MYIDKajIaHraH IpenapaTHH JA0MMO Y3 OWIaH OJMG IOPHIIM 3apypIHrd
XaKu/1a Xxabapaop KHIIMII 3apyp.

CHMITOMIIAPHH €HTMILTAIITHPHIN YUyH KHCKA TabCHP STYBYH GPOHXO/MIATATOPIAPHE HITapira
Kaparanja Te3-Te3 KyJIIaHaéTraH KaCaJUIMKHMHT Ha30paTH cayiOMi TOMOHTa Y3rapraHjiuru/aH
nanonar Oepanu Ba GyHnaii BasusTIapa NamueHT mr@OoKopra MyposkaaT KIIHIIH JIO3HM.
bponxuan actMa yctuaan nazopaTHu GHpAaH Ba aBX 0M0 EMOHIAING GOPHINIH MAIMEHTHHHT
Xa€TH yuyH XaB() TyFIUpPHIIM MYMKHH Ba OyH/aiil BazusTiapaa namyuenT mudokopra Mypoxkaar
KMIIMIIM  KepaK. KOpTHKOCTEPOMIHHHT JO3aCHHH OLIHPHIN Tamad OTHIMIIM MyMKHH. Arap
Cepetnn DBoxallep nNpenapaTHHHHT KYJUIaHaETraH [03acM KacaUIMKHHM ajeKBaT Ha3opaT
KHIIHIITHA TabMHHJIAMaca, y X0JI1a NalMeHT MUu(hOKopra MypoiKaaT KH/IHIIH JIO3HM.

AcTt™macu Oyiran manmeHTIap/a KacaIMKHH 3Ypaituinn Xasgu Mapxymury Ty aiimm, CepeTu
OBoxajiep npenapartd OWJIaH JIABOJNAIIHH KECKHH TYXTATHLI MYMKHH 5Mac, IperapaTHHHT
JI03aCHHH IMH(OKOp Ha30paTHIa acra-cekuH macaitupum kepak. YCOK Guian xacranadras
NalKeHTIapia MpenapaTHd Oexop KHIMII JEeKOMIICHCAIHS CHMIITOMIAPH OHJIaH KEeUHIIH
MYMKHH Ba IIH(QOKOP Ky3aTyBUHH Tanad HTajiu.

Kimnnuk rankukornapma Ceperuj Dpoxasiep npenmapathiu Kabyn kunaétran YCOK 6Guman
XacTallaHI'aH TalMCHTIAp/a IIHEBMOHHS KaCAUIMTHHM KyNaluinu XaKula MabIyMoTiap
onmunran (Hoowcys mavcupaapu 6ymamura kapaur). lupoxopnap YCOK na mHeBMOHMSHH
PUBOMIAHUITH MyMKHHJIMTHHH YHYTMaciukiapu Jjosum, dynkn YCOK Hu 3ypaiiumm Ba
[NHEBMOHHUSIHUHI KIIMHUK MaH3apaJlapd KyIiuH4ya Oup Oupura yximani.

Koprukocrepouuuiap caiyiaran Gapua MHralLMOH Iperiapariap cuurapd, CepeTun DBoxaiep
nperapatiHd Xxam  (aon Ba HoaoN INAKIArH Yika TyOepkysiésd OyiraH IamMeHTiapra
OXTHETKOPIIHMK OHJIaH OYIOPHIIT JIOZHM.

TupeoTokcukozna Cepern DBoxanep npernapaTHHU SXTUETKOPIMK GHIaH GYIOpHIIT JI03HM.
CuMnaToMUMETHKIIAp TypyXura MaHcyO Xap Kaujail npenapariap KabyJs KHIMHraH/ia, ailHuKCa
TEPaNeBTHK J03ajlap OLIMPUIITaH/d, CHCTOJNMK apTepHay]l OOCHMHH OINMINHM Ba IOpaK
KUCKApHUIUIApH COHHMHH OIIMIIM KaOW IOpPaK-KOH TOMHP TH3HMH TOMOHHIAH KYpHUHHMIILIAD
puBoxIaHuIIH MyMKuH. Iy cababiu anamMHe3Hma IOpak-KOH TOMHpP KacaJIHMKJIapH OVYiran
nanuenTinapra Cepetu]i DBoxanep MpenapaTHHH SXTHETKOPIIHK Ouiian GyopHII Kepak.

bapua cumnaromMumeTHK npenapariap TEpaleBTUK J03alaH IOKOpH OViran jozanapjia KOH
3apo0K/Ia KaJIMHHMHT JapakKaCHHH TPAH3UTOP NACAMHIIMHKM YaKUPWIIM MyMKHH. IIIyHHHT
Y4yH KOH 3apaoOuiaa Kaluil japakacHMHHM NacaliHIIMra MOWW/UIMIM OYiran mnamueHTIapra
Ceperuz DBoxanep npernapaTHHH XTHETKOPIUK OHJIaH OyIOpHII Kepak.

Xap KaWJaii MHrajsIHOH KOPTHKOCTEPOWJ, aWHMKCAa IOKOPH Jo3alapja y30K BakT
MIUIATHWITaH1a, TH3HMIIH CaMapajapHu YaKUpHOIM MYMKHUH; OHPOK, KaiJl STHII JIO3UMKH,
OyHzall CHMOTOMIAPHHM 103 O€pHIN OXTHMOIHM, II€POpa] KOPTHKOCTEPOHIIAp OHIIaH
AaBoJIAlI/IarH CUMIITOMJIapIan anua KaMmaup (Josanu owupu6 obopunuwiy 6YVIMMHIa Kapamr).
tO3  Oepumm MymxuH OynraH TH3MMIH Tabcupiap KyUIMHT  CHHAPOMHM, KyLIHHTOHJ
cumrnromiap, Oyipak ycru 6e3u QyHKUHACHHH cycaiinnii, Gonanap Ba YcMHpIapaa YCHITHH
CCKMHJIALINIIH, CYSK TYKHUMACHHUHI MHHEpas 3UWIMTHHU [acaiiMIlM, KaTapakra, riaykoMma Ba
MapKasuil cepo3 XOPHOPETHHONATHAHM Y3 muura onamu. IIlynwer yuyH OpoHXHAN acTMaHH
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JlaBoJiallia JI03aHW CUMIITOMIIADHM camMapaiyd Ha30paTWHU TabMHHJIAHIUIaH SHT [acT J03arada
aCAaM THPHIN MYXHMJIUP.

CTpeccHH YaKMpUIIK MyMKHMH OYNIraH IIOIIMIMHY XOJIAT/Iap/a Ba pexkaiy XolnaTiapya, Gyiipak
yern Oesu GyHKIMACHHM CycaifHI MyMKHHIMIHHK &1 TyTHII Ba KOPTHKOCTEPOUIAp OHIIaH
ONITHMAII JaBOJIAIIHHU KYpUO YMKHII J103uM ([lo3anu ouwupub od6opunuwu 6¥1MMura Kapanr).
VIHransnuon KOpTHKOCTEPOMITAPHH y30K BakT KaOysl KWiaérraH OoJaJapHHHT OYHHHM
MyHTa3aM yr4ad TypHIll TAaBCHSA KHITHHAJIN.

byiipak yctu Ge3n NYCTIOK KHCMHUHHHT (YHKIMSCHHH CYCAHMINHM MYMKHHIHTH Ty haiinm,
1I€popail KOPTUKOCTEPOMUIApAal HHraJIAMOH (IyTHKa30H MPOIHOHATH OMIaH HHTAIALHMOH
JaBOJIaIlra YTKA3WIraH MANUEHTIAPHM AOXMIa SXTHETKOPIHK OWJlaH aBojaml Ba yjapaa
Oy#pak yctn 6e3u (QYHKIUSICHHHA MYHTa3aM Ha30paT KHIJIHII JIO3HM.

Wuransinon  GuyTukazon nponmoHaTH OuiaH JaBojail OONUIAHTAHUAAH CYHI TH3HMIIA
KOPTUKOCTEPOUITAPHA  acTa-CeKWH OEKOp KHIMII Kepak Ba OyHmall mamuedtnap crpecc
BasusTIApH/ia MAllMEHTIAp, yjapra KyIIMMYa paBulljla KOPTHKOCTEPOUIHH IOCOPHIN 3apyp
OYnuiM MyMKHHIUTHHH KYpPCaTyBYM MAECHTHHHI Maxcyc KapTOYKACHHH JIOUMO SHHA OJHO
IOPHILH JTO3HM. '

Konna rmokosa japaxacHHM |OMIMIIM Xakuja SkKyla kam xaGapnap wmaekyn (Hoowys
mavcuprapu  OYIMMAra KapaHnr) Ba IIYHHHT Y4YyH Lpenapar KaHmumd auabetd O¥yiraH
nalueHiapra Oyropunrania OyHu €yia TYTHI JTO3HM.

[locrperucrpanvion naspma  (IyTHKa3soH NPONMOHATH Ba PUTOHABHPHH Kabyn KHJraH
NalMeHTNapia KOPTHKOCTEPOMIHHUHT TH3UMIM caMapajlapura, Imy kymiajad Kynmsr
CHHIpOMH Ba OyHpak yctH Oe3n QyHkumsicuHH cycaiiummra onu® KelyBuM JIOPH
BOCHTAJIAPHUHT KIHHHK aXaMHSIMIH §3ap0 TALCHPH TYFPHUCHIA xabapnap onunras. lllyswnr
YUYH PUTOHABHp MpenapaTHiu Ba (UIyTHKAa30H IPONHOHATHHH OHWpra KyJUlallnad, NalueHT
YUYH KyTuiarad (oiia KOPTHKOCTEPOHITAPHUHT OYJIMIIM MyMKMH OYIraH TH3UMIIH HOXKYs1
camapanapd XaB(uaaH yCTyH OynraH XoulapiaH Talixapd XoJUlapia CakJaHWII Kepak
(Hopunapnune yzapo mavcupu Gy umura Kapanr).

Jlopr BOCHTaapHHEHT ¥3ap0 TAbCHPHHM YPraHWIl [03acHjaH YTKa3sMITaH TaaKHKOTIAp/a,
TH3UMJIM KETOKOHA30JIHHM OWpra Kyjulam KOH IUTa3MacHIa CalbMETEPOJIHHHT 3KCIO3HIHSICHHH
omupHIIM Kaia stwirad. by QTc mHrepBannu yzaitmmmura onu6 kemwmu mymxun. CYP3A4
Ky4Id HWHIHOMTOpIapuHH (MacajlaH, KEeTOKOHA30JHH) callbMeTepos OuaaH Oup BakTiaa
KYJUTaHTaH/1a SXTHETKOPIIMKKA aMan KWW TaBCHs STHIanu (Jopunapuune y3apo mavcupu Ba
Dapmaxokunemurxacy 6YIAMIapUra Kapasr).

bouika uHransuuMon npenapaTiapHi KyjulaHranja Oyiranu kabu, 6eBOCHTA KYJIaraHjaH cyHT
aBK 0yub GOpyBYM XaHCHPAIIHU Kyuaiuim OuiaH HaMo&H OYIyBUM napajgokcan GpoHXOCIasM
KY3aTHJIMIIN MyMKHH. bynjai xonatia 3y1uK Oulan Te3 Ba KMCKa TahCUP 3TYBYM MHTAISLHOH
OponxonunaraTopuu Kyynam kepak. Cepetun DBoxajiep NpenapaTHHH AapXos GeKop KHIIHIIL,
HNAlMEHTHHHI axBoJMHU Oaxonab, 3apypatra kapad, MyKOOWJI JIaBOJIAIIHM OOLUIAII JIO3UM
(Hooicys mavcuprapu 6ymaMura Kapanr).

betax-aronuctiapuunr GpapmMakosloruk Tabeupy OHiIaH OOFIIMK OYIran TpeMop, IopaK ypUIIHHHI
CyOBEKTHB XHC 9THII Ba OOLI OFpHFH KabH HOXKYs TabCHpIap Xakuaa xabapiap Masxy 1. Bupok,
Oy Xonarjap KMCKa MyIIAT/IH XapakTepra sra OYau0, yJqapHH HAMOEH OYIIHIIM MyHTa3aM
Jasosaiia kamaiiub 6opanu (Hoowcys mavcupiapu 6YIuMHUra Kapanr).

XOMWJIAIOPIUK Ba JIAKTAIMS JaBPUIA KYIIaHHIIHA

Depmunnux

Opamzna Qepruiukka TabCHPH TYFPHCHIA MawkjIyMoT/iap iyk. XaliBommapaa YTkaszuiraH
TaKHKOTIAP (JIyTHKA30H MPOMUOHATH EKH CalbMETEPOII KCHHacboaTHHHHr apkak €k agémap
(bepTHIUTHTrHra TAbCUPHHU aHHK/IAMaraH’.

Xomunaoopnux

[penapariu XoMHIaI0PIMK JAaBPUIA KYIUIAL 03aCHIaH MAbIIyMOTIIAD YeKIAHTaH. [IpenapaTuu
XOMMJIAIOPJIMK BakTHAa (akar, arap oHa y4yH KyTHIaérrad noteHnman Qoiia XoMHIa yuyH
OYmuumn Mymxun Oyran xaBdias 10KopH GYnrangarnga Kyuiamra pyxcar 6epHiajm.
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PeTpoCcHeKTHB SMUIEMHOIOTHK TAJKHKOT HATHXKAIApH OYiHYa XOMMIIAJOPIMKHUHT YUMHYH Y4
OHNIUTH JaBpu MoOaliHMna OONIKA HHTASIHOH KOPTHKOCTEPOM/UIAPHH KaOysl KHIMHHIIHMIA
HuCcOaTaH, (IIyTHKA30H NPONHOHATHHHHI TabCHPHIAH CYHI, KHUIJIMH TyFMa HYKCOHIApHH
puBoxianuy (JKTHP) vu 103 Gepuin XxaBpuHE OIIHIITH aHUKIAHMAT'AH.

[IpenapaTHUHr XaM OMp KOMIIOHEHTHHH, XaM MaXMyacHHH I000opuimn OHIaH YTKa3uIrad
PENpOAYKTUB TOKCHKIIMKHM YpraHuul lo3acHIaH XaHBoOHJIapja YTkaswiran TalKHKOTIapa,
aJipeHOPELENTOPIapHHUHT  (aon  [2-arOHHCTH Ba  KOPTHKOCTEPOHM/UIAPHHHI  OpPTHKYA
MHUKJOpJard TA3UMITH KOHIEHTPalUsIapMHU XOMUJIara TabCUPH aHUKJIAHTaH.

Ymly cund mpenapatiapuHi KIMHHK KYJUTAHHIIMHAHT KaTTa TaXpUOacH, TEpaneBTHK 103aj1ap
K¥yJutanramna tabpuiaHrad camapaaap KIHHUK aXaMUusATIIH SMaCIMriaad 1ajioaT Oepaiu.
Jlaxmayus

llpenapatin TepaneBTHK po3anapja Hadac Hynura IOTHITAHIaH CYHI CaJbMETEpO] Ba
(GnvTUKA30H MPONMOHATHHHHT KOH IJIA3MACH/Iark KOHIIEHTPALMACH YA MacT, IYHHHT YUyH
KYKpaK CyTH/a XaM yJapHHUHI KOHIIEHTPAIMSCH XYAJH Iy Aapaxkana mact Oyiuinu kepak. By
X0JIaT XaWBOHJApJa YTKa3MIraH TaIKMKOTIIap OWNaH TacAuKianrad OYiub, yJapHHHI CyTHaa
callbMeTepOa  Ba (UIYTHKA30H MPONMOHATHHHHT TACT KOHUEGHTPALMSIADH AHMKJIAHTaH.
AEIApHUHT KYKpaK CyTHAArH MHKIOPH FO3aCHIAH TETHIILIH MablyMOT/Iap HYK.

lIpemaparnu nakramus naBpuaa ¢akar, arap oHa yuyH KyTHJIaéTran noteHuuan Goiiaa, XoMuaa
yuyH OYnuimm MyMKuH OYnraH Xap Kanmail xaedjad ycTyH Oyiaranmardna Kyjuiamra pyxcar
Oepuitaau.

Onznu  xynocanap Kuiuwi, Xapakam 64 KOZHUMUG KVHUKMALApHU manab myeuu
sasupanapru daxcapum KOOUIUAMUZA MABCUPU

Ceperr OBoxanep MpenapaTHHHHT KypcaTHirad (aoJuldK TypJlapura TabCUPMHM YPraHMIl
I03aCHIaH Maxcyc TaJIKUKOTIap YTKaswiMarad, OWpOK NpenapaTHUHI HKKala KOMIIOHEHTHHHT
(apMaxkonoruk Xycycusiapd OUpoH-OUp TabCUPH HYKIMIHIAH AaJI0IaT Oepaiu.

Jo3anu omupud woopuIHmM

Cepetnn DBoxajep mnpenapaTu, CalbMeTepos Ba/EKu (JIyTHKA30H IPOIHOHATH MOJUIAJapUHUHT
no3ajapuid  omMpHO OOOpHIHMIIM  XoJaTiapu Oyiinya MamkyJl MabiyMmMoTiap Ky#uaa
KEJITHPUJIITaH.

Cepernn DBoxanep npenaparuis, Ceperua JBoxaiep npenapaTdHy Kyjlalra MabKyJUlaHrad
Jo3aiap/ilad OPTHK 103aa KYJIall TaBcus sTuiaMaitau. Jlozanu OyropHIn TapTHOMHE MyHTa3aM
KalTa KYpuO YMKHII Ba JO3aHH CHMIITOMIIAPHHHT CaMapajld HA30paTHHH TabMHHJIAIl yYyH
TaBCHsl THIIMAH JHI MACT Jos3arada mnacaltupu® OGopuin xyna myxumaoup (Kyurawe ycynu ea
dozanrapu OYIUMHTa KapaHT).

Cumnmomnapu 6a bencunapu

C&J:fEMBTGPOHHHHF Jlo3acu omupHO 000pHITaHAa KyTHWIaJUIraH CHMIITOMIIAD Ba OelirHiiapu
XajJaH Talmkapu OeTar-aJpeHepruKk CTHMyIsSnusara Xoc Oymub, Tpemop, Oomr OFpuFH,
TaXUKapJus, CUCTONMK aprepHa’s OOCHMHM OIIMIIK Ba THIOKAIMEMHSHH Y3 HYHMra OJIaJIu.
@ryTHKa30H NPONHOHATH TABCHUS STHITAHHIAH IOKOPH J103a/la HHIISIIMOH I000PUIIraH|Ia 103
Oepajuran no3a omMpHO OOPUIKIIMAATH YTKHP X0JIaT THIIOTANaMo-THIo(Gu3ap-0yipak ycTu
Oe3napy TM3MMHUHUHT QYHKIUSCHHU BaKTHHYAIHK CyCaMINMHN YakupHind MyMKuH. Onaraa Oy
OMpOH-OMp HIOIMIMINHY YopallapHH KYpHIIHM Tanad KuiMaiay, dyyHKu Oyipak ycTu Ge3sMHHHT
HopMmas GyHKIHsICH OHUp Heya KyH JJaBOMH/IA KaliTa THKJIAHA M.

Ceperun OBoxajep y30K BakT JaBOMHJIA TaBCHS OTWITAHHIAH IOKOPH J03ana Kadyn
KUTHHranuaa Oyipak yctH Oe3u mycTiorn QyHKIMSCH Ce3WIapiid CyCalHIld MYMKHH.
IIpenapathHu TaBcUs STHIATAaHHAAH IOKOPH J103a/1a Y30K BakT JaBoMua (Oup Heua oif ki Huuiap
NaBOMK/Ia) KaOyJl KMIIMHTaHja acocad Oosanapia, KaM Xolutapaa yuparad YTKHp ajipeHall Kpus
XoNatapy Tabpudranran. YTKHp afpeHaln Kpu3 OHIHH YalKallii Ba/EKu TUPHIIMIIIAP OMIIal
KedyBYH THIIOTIIMKEMHS KYPUHUIINAA HAMOEH Oyiran. YTKup ampeHan KpU3HHU 103 Oepuumra
XHU3MAT KIJIYBYH BasusTIIApPra jKapoXar, >KappoxJIMK apanantyBH, WHOEKIUS KU pernapaTHiuar
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TapKuOWra KupyBud (IyTHKA30H IPONHOHATHHUHT JI03aCMHH KECKHMH IacaliTHpuin Kabu
XOJIaTiiap KHpaJiu.

Hasonaw

CanbMeTepon Ba (u1yTHKA30H IPOMHOHATHHUHT JIO3ACHHHM OIIMPHO IOOOPHIMIIMHM crielupuK
AaBonamn ycyiu Hyk. [losa ommpu®b robopuiranza TyTHO TYpyBUM MABOJAIIHM YTKA3HIN Ba
MAIMEHTHHHT XOJaTHHU HA30paT KHIIKIIL JIO3UM.

Yukapuaum mak/am

Wnransnus yqyH gosajianras aspososis 25/125 mxr Ba 25/250 mxr, 120 noza

120 no3a1an no3anoBun Kianan OWilaH TabMUHJIAHTaH, Wi (GIIooponojuMep OMiaH KOIUIAHTaH
AMIOMHH ~ KyHMmald KoHtelHepna (Oamwionnapma). Ta#tép konteiinep (kinaman Owuian
TabMHHJIAHTaH) YaHI[aH XHMOSUIOBUM KOMKOKYANH a’po3osi Goinua (MypKOBYM YUIMK) HaH
MOOpAT IIaCTHK aKTyaTop KYHWIau Ba HHTAISATOP TYJIMK TYILIam/1an nbopar.

HMuransrop (OBoxanep) Nel Tymuk Tymaamaa THOOHETA KYUIAHWJIMIINTA JOUD HYpPUKHOMACH
Ounan OMpra KapToH KyTH/A.

Cakyiam mapouTIapu

MynuTyK XuMOs KaumokuyacH OHJIaH 3MY Ba IIMKA/UIAraH OBO3 YMKKyHYa saxummiab Gocub
EIuHT.

30°C pman 1oKopu OYiMaran Xxapoparia cakIaHCHH.

Mysnarunmacus. TYFpu Tymaguran KyEn Hy piapuHHHT TAbCHPUIAH XUMOS KAJTHHCHH.

bapua nopu Bocuranapu Gonanap onoaMaiMrad Koiaa CaKJIaHCHH.

Karra 6ocum octuaru OauloH4anap/ia HIUad YUKapHIaauran KYmYuimK OOIIKa HHIaIsHOH
npenapariapaa oynranu kabu, ymoy JopH IpelHapaTHHUHT TePAleBTHK caMapacu OajioHyaap
COBYTHJIFAH/IA ACAHUIIN MyMKHH.

bannonua 6ocum octuzna. 50°C nan rokopu OYiaran Xxapopar TabCHPHIaH CaKJIAHCHH.
bajionuanu cMHAMPHII, TEIIUII KM XaTTO TYJIHK OYiaraHuaa XaMm KU MyMKHH MAac.

SAporInIuK My IaTH
24 oii.

SIpOKIMINK My IIaTH Yrrad KyJUTaHHIMACHH.

Jopuxonasapaan 6epum TapTudn
Penenr 6yiinua.

PyiixaTaan yTKa3HIranjink ryBOXHOMAaCHHHHT TacH:

GlaxoSmithKline Export Limited ['naxcoCmutKnsiin Dxcnopt Jlumure/
980 Great West Road, Brentford, 980 I'peiit Bect Poan, Bpenrdopg,
Middlesex, TW8 9GS Mucexe, TW8 9GS

UK Bytox Bpuranus

Nmnabd uukapysun:

Glaxo Wellcome Production® I'maxco Bamnkowm [Ipomaxmm*

Zone Industrielle No. 2 3ona Unnycrpuans No. 2

23 Rue Lavoisier 23 Pro JlaByasne

27000 Evreux 27000 DBpé

France Opannms

*GSK xoMIaHusAIapH IypyXHHHHT ab30CH

Capno Oenrunapy GSK koMmaHusiap rypyxura TETHIIIM EKH YHHHT JHIEH3MSACH acoCHjia
HIIUTATHIMOK/IA.
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