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OAPbl T1PEMAPATbBIHbIH XANMbl MYHO34BMBCY

v Byn gapbl npenapartbl KOLyM4Ya MOHUTOPVHIAEH OTYYyCy Kepek. byn Koorcy3ayk 60H4Ya >Kaubl
Maa/lbiMaTTbl Te3 apafda aHblKTaraHra ypykcaT 6epeT. CanamMaTTblK CakKTOO CUCTeMaCbIHbIH
KbI3MaTKep/siepuHe CypaHbld MeHeH Kapbliadbl3. 6apAblK LUeKTYY XarbIMebI3 peakuusniap Tyypasnyy
MaasbiMdan Typyynapbl Kepek. JXarbiMebl3 peakumsnap Tyypaslyy MaaibiMaTTblH TapTuoun 4.8.
6enymao 6epureH.

1 AAPbHI MPEMAPATbIHBIH ATAJIbILW bl

OdHkacrnap. 750 3bb/mn, 6ynuyHra Kywy >XaHa WH(Yy3Mss yY4yH 3SpUTMEHW OaspAaooro apHanraH
nnodmnmnsar

2 CANATTbIK XAHA CAHAbLIK KYPAMBI

TaacHp 6epyyudy 3aT: naraenaprasa*

Ap 6up chnakoH TeMeHKy 3750 36** naracraprasaHbl KaMTbIAT.
KanblbbiHa kentupreHaeH kKuiinmH | mn sputmege 750 36 naracnaprasaHbl KaMTbIAT.

* MMoraenaprasa HaTMBAMK L -aenaparvHasaHbiH KOBa/IEHTTUK KOHBLIOratbl 601yM eaHanat. Escherichia
coli MMKkpoopraHmam, MOHOMETOKCU MOSIN3TUMEH MTIMKONb MEHEH CUHTE3AE/NreH.

**Bup 3b pbl 7.3 xaHa 37 °C aba TabblHAAarbl MUHyTaebiHa 1 MKMOMb aMMOHWIA 6enyn ubirapyy y4yyH
KepekTyy bepMeHTTUH KefioMy acenTeneT.

Japbl npenapaTbiHbIH aKTUBAYYNYTYH >aHa 3(eKTnBAyy/AyryH OWON 3ne dapmagapbiiblK TOMKO
KVpreH 6all™a NaruanprieHreH Xe Naruivip/eHreH )Mee mpenaparrap MeHeH casblluTbipyyra 60/160MT
(Tonyk MaasbiM-aT.autyy yuyn 51 6enymyH Kapaupi3).

Komokuy 3aTTapapiH rosyk tmsmecu 6.1 601ymMao KenTUpUreH.

3 OAPbIHbIH TYPY

BynuyHra Kyty >kaHa WUHY3nUs yuyH 3pUTMEHN AaspAooro apHasiraH nmodunmsar. AK Xe A33p/IMK aKk
TyeTory Keruwek macca.
Ka/iblbblHA KENTUPWUITEHAEH KUWH: TYHYK. Tyecy3 3puUTMe. KOPYHYKTYY GON\ KYESepPY KOK.

4. KNVMHWUK:ANbIK MAAJNTBIMATTAP

41. KongoHyyra KopesTMesniop



OHKacrnap 4oLgopro »aHa 18 »allka YelnHKM TepenreH Oangapra Kypd nmmMmdgobracTakasibikK
neiikozaoy (K/1/1) 6Gawka WNIKMKKE Kaplibl Aapbuiap MeHeH aikanblWTbipyyaa KOMAOHYY Y4yH
KepCeTY/reH.

4.2. [l03a/100 pexxumu xaHa KONAOHYY blKMachbl

OHkacnap npenapatbiH AalibHO0O0 >KaHa Kyly LWWIMKKE Kaplbl Japbliapdbl  KOAAOHyyAa
TaXpbIribanyy gapbirep Xe MeAUUMHabIK KbI3MATKEP Xyprysylly Kepek. An ruellenyy peaHumaums
Xabayynapbl 6ap OoOpykaHada raHa >Xyprysynyuwy kepek. lMpeHapanbl Kabbin anyy ydypyHaa ap
KaHOal >xarbiMebl3 peakumanapapH OHYryLwly y4yH GeiTaHTbl KbliAaTTblK MEHeH Ko3eMesffee Kepek.
(4.4. 6enymay KapaHblI3).

Jlo3anoo pexvimu
OHkacnap npenapatbl, agarTa, 6Oalka WNILIMKKE Kaplibl Mpenapar MeHEH alKanbIWTblpblIraH
XUMuoTepanusaHeiH 6up 6enyry katapbl 6enrvneHreH (4.5. 6enymay kapaHbi3).

18 geH <21 xaluKa 4YelnHKM Yol 6erTanTtap

JeHe 6eTUHUH aaHTbl (4BA) > 0.6 M2601roH Geli TanTap XaHa 18 <21 »awTarbl Yon Getantap yyyH
CyHywTanraH pgosa 2500 3b nsracnaprasaHbl ry3eT (OHkacnap npenapatbiHbiH 33 M1 He
3KBUBANEHTYY) /M2ap 6up 14 KyH eaiibiH AeHe asHTbIHbIH YCTYHKY KaTMapblH GMNAOVPET.

>21 xaw KypakTarbl Yoy, 6eitantap

drepae Gawkacbl kepceTynbece, 21 XawTaH awkaH 6GOMIo >kerkeH 6entantap yvyyH CyHyLlTasiraH
[o3ackl 2000 36 naraenaprasa 6onyn caHanat (OHkacnap npenapatbiHbiH 2,67 M1 3KBUBAIEHTTYY)/M2
ap 6up 14 KyH caiiblH AeHe asHTbIHbIH YCTYHKY KaTmapbiH 6unauperT.

Japbinoo naracnaprasaHbl KUAMHKU KNPTU3yyre YeinH aHbIKTasiraH KaH capbl CYYCYHYH acnaparmHasa
aKTUBAYYNYry MeHeH Ke3eMenAeHylly MyMKyH. AcnaparvHasa akTuBAyy/yry MakcatTyy MaaHure
xeTnece, 6allka acnaparmHasa npenaparbiHa Oryy Kapasbilwbl MyMKYH (4.4. 601yMyH KapaHbi3).

belTanTapAbiH e3reyo To6y

BBMpPBK hyHKLMACHI By3ynraH 6enTanTap

Maraenaprasa »Oropky MOMeKyIApAbIK MNPOTeMH 6GONroHAYKTaH. OGerpeKkTep apkbilyy 6enyHyn
YbIKMaMT. OLIOHAYKTaH 6elipeK yHKUMSACbI Oy3ynraH GeiTanTapda A03acblH TyypanloOHYH Keperu
YKOK.

boopayH dhyHKUUsACK! By3ynraH 6enTanTap
BoopayH dyHKUMsACkl By3ynraH GeiTanTapda Ao3aHbl Tyypasioo Tanan Kbl/IbIHOGAT.

YnraviraH 6l tanTap
65 XaluTaH allkaH 6eiTanTapra nNpenapatTbl KOA0OHYY 60H0HYa MaasbIMaTTap YeKTesreH.

Bangap

TyynraHdaH 18>alika YelinHku Ganpap

[JeHe 6eTMHUH asHTbl (OBA) > 0.6 M2 60onroH GeilTanTap yyyH CcyHywTanaradH pgosa 2500 3b
naracnaprasaHbl Ty3eT (OHKacnap npenapaTtbiHa 3.3 M1 3KBMBANIEHTTYY Y M2 ap 6up 14 KyH calibiH
[eHe asHTbIHbIH YCTYHKY KaTMapbiH 6unauper.

[eHe 6eTUHUH asHTbl < 0,6 M2 6aroH Ganpgpgpra 82.5 3b naracnaprasaHbliH Ao3acbHAa Kyly Kepek
(OHkacnap npenapatbl 0.1 M1 3KBUBaNEHTTYY)/Kr ap 6up 14 KyH caiiblH AeHe asHTbIHbIH YCTYHKY
KaTMapbiH 6U1ANPET.



KonpgoHyy biIKMachl
MpenapaTTbl KONAOHYYAAH MYPYH XX e aHbl KONAOHYYAa anfblH a/lyy CaKTblK Yapasiapbl

LinTorokcvikasbl K gapbinap MeHeH vliTee 600HYa MaanbiMaT anyy 6.6. 6enymae 6epunreH.
OHkacriap npenapatbl 6ynyyHra (6/ra) ke Kan Tamblpra (KT/ra) vHdy3usnapdbiH kapgambl MeHeH
Kytora 60/0T.

Ken amec kenemge Kywly Y4yH, apTblKUbIbIKTYY' KONy OynyyH wuumMHe Kuprusdyy. bBynuyHra
kmprnsyyge OHkacnapabiH 6up ybakTa kabbln anbiHraH Kenemy 6angapa »aHa ecrnypymgepae 2 M
JeH. youaopao 3 M AeH awnooro Tuinw. lMpenapatTbl KOBYPOOK KOMoMAe KUprnsyy 3apbul 607sco,
aHbl ap Kalicbl xepnepae 6up Heue UHbLEKUMSNAP apKbllyy KUPrusyy Kepek.

OHKacnap npenapatbiH KaH Tamblpra WHAy3us Kblnyy 1-2 caar 6oto 100 mn 0.9% HaTpuii xnopuva
apuTMecH xe 5% aekctposa (roko3a) IpUTMECHAE TaMublNaThbin KyY Kepek.

CylontynraH 3SpuTMEHM KOAAOHyyAarbl uvHdysmsdra xe 0.9% Hatpuii xnopug, aputMmecn ke 5%
JeKcTposa (r/110K03a) IpuTMecy MeHeH Kollyyra 60not. OHKacnap npenaparbl ChiIAKTYY Tambipra Kywy
YUYyH 6Up ane cucTemMara 6allka gapbiiapasl 6up ane ydypaa KMprusyyro 60160MT.

byn npenapaTTbl KablOblHA KeNTupyy »>aHa cylOnTyy 6o0wH4Ya Kopcotmenep 6.6 6enymyHae
KETTUPUIITEH.

4.3. Kaplbl KOpPCOTMOOP

Maracnaprasara ke 6.1 6071yMyHO0 CaHa/IraH KaHOaiablp OUp KeMOK4Yy 3aTTapra >KOropKy Ce3rnyuTuk.
Oop 600p ancoi3abirbl (KaH capbl cyycyHAa 6unmpyouHOMH KOHMNEHTPauMacbl HOpMadaH 3 3ce XOropy;
TpaHCcaMMHa3a aKTUBAYY/yry HopMaZaH XOropkKy dervHeH 10 ace oropy).

L- acnaparmHasa gapbifioocy MeHeH 6aiinaHbillKaH Oop TPOMO034yH aHamMHe3de 60/yLy.
MaHKpeaTUTTUH aHamHe3ge 60nyuwy aHbiH nuMHae MypPyHKy L-acnaparvHasza (4.4. 6enymay KapaHbi3)
[3apblU1o0 MeHeH GalifiaHbIlKaH MaHKpeaTuT.

L -acnaparvHaza [Japblioocy MeHeH OGalnaHblllkaH aHaMHe3HAe O00p remopparuvs/biKk  eTyLlyn
KeTyynep (4.4. 6enymay KapaHbi3).

4.4. KongoHyy 60lHYa 03rodo KOpCOoTMO/I0P XXaHa andblH anyy YUTHATTbIK Yapanapsbl

OHkKacnap npenapatbiH OelTanka G6epwireH caibiH. Geliranta Aapbl npenapaTTbiH Karcbl Napruscol
KONAOHYNraHAbIrbl XXeHyHAe MaanbiMaTTbl CaKTOO YYyH AapbiHbH aTbliH >kaHa npenapatTbiH cepus
HOMEPWH >KasbIn aslyy MUAAETTYY CyHyLITanar.

AcnaparvHasra kapara aHTuTena

AcnaparvHaszara eaHTutenanapgbH noTeHNMangy) HelTpangawTbipyyyy aKTUBAYYNYTYHOH yram,
anapAbH eHAaypylly acnaparvHasza akTUBAYY/NYryHyH TeMeHAewy MeHeH KOLUTOMyWwy MyMKYH.
MbIHAaK yuypnapaa, 6allka acraparnHasa npenaparbiHa eTyyHY 3CKe asyy Kepek.

AcnaparvHasza akTuBAyy/yryHyH Te3OeTWireH TeMOHAEWYH 6onTyp60o yuyH, KaH nnasmagarbl e
capbl cyyaarbl acnaparmHasaHbiH akTUBAYY/YTYH aHbIKTOO Kepek.

YKOropky cesrnytuk

Japbinoo yuyypyHAa naracriaprasara >»XOropKy Ce3rmytuK peakunsanapbl. aHbiH - MYMHAOE emypre
KOPKYHYY TyyaypraH aHacuniakcusa, aHblH myanHae E. coli anbiHraH acnaparvHasa npenapatrapbiHa
XOropKy ce3ruyturn 6Gap 6GelTanTapga eHyrywy MyMKyH. JXOropkKy Ce3ruyTuKTUH Gallka
peakuysnapbiHa aHIMOHEBPOTUKASBIK WULLIMMUK. 3PUHOVH LWNWVMWTN. Ke3AYH LUWLLUMUIU, 3pUTEMA,

rMnoTeH3ns, 6pPOHXOCMNasM, AOMUCMHO3, Kblubllyy >aHa WcMpKekTep (4.3 xaHa 4.8 6GenymaepyH
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KapaHbI3).

CaKTblK 4Yapacbl KaTapbl 6eiiTan npenapaTTbl Kabbll anraHdaH KAAMH 6up caaT Gaiikoodo 60nyLiy
KEpPEK; peaHuMauMsanbiK Xabayynap >aHa aHaduiakCusiHbl Aapbiioo yYyH 3apbll 60AroH 6Gallka
Kapaxartap  6onyuy Kepek  (agpeHasvH. KbIYKbINTTEK. KaH Tambipra  Kyly  Y4yH
rNIOKOKopTUKOCTEponadep. X.6.). Oop ce3rnmytmk peakuusinapbl 6Gap 6entantapga Odkacnap
npenapaTtbiH KOMAOHYYHY TOKTOTYY Kepek (4.3 xaHa 4.8 6enymaepyH kapaHbi3). CumMntomMaopayH
OOpAyryHa >apalla Aapbiioo KaTapbl aHTUIMCTaMHHACP. KOPTUKOCTEpOUALEP XaHa Ba3ornpeccopsop
Tasian Kbl/blHbIWbl MYMKYH.

Yiiky 6e3re Taacup 6epuum

OHKacnap MeHeH fAapbliaHraH OGeTanTapfa MNaHKpeaTUTTUH, aHblH WYMHAE eflyMre abif  KenreH
remMopparuanbiK xaHa HeKpOTMU3AENreHn eHyrylly 6alikanraH (4.8. 6enymay KapaHbid). Qopynyynap
MaHKpeaTuTTMH  Genruiepy >kaHa CUMNTOMAOPY >KEHYHAEe MaanbIMAa/bilbl  Kepek, arepae
JapblnaHbaca. efiymre anbin Kenuwm MyMKyH.

MaHKpeaTUTTMH epuyycyHe LeK caHoo 60sco. OHKacrnap MeHeH [apbiio0 TOKTOTY YLy Kepek;
NaHKPeaTUTTVH AuarHo3y TacTblKTasiraH 60/1co. OHKacnap MeHeH OapblIOOHY ynaHTyyra 60160NT.

Yiiky 6e3VHMH ce3reHyyCyHyH anradkbl 6enrunepyH aHbIKTOO YUYYH capbl cyyaarbl amunasa xaHa/ e
Nvnasa akTUBAYY/NyryH Te3-Te3 KeseMesngen Typyy Kepek. OHKacnap >kaHa MpegHv3osioH 6up ane
yuyypAa KONAOHYY MeHeH [/1l0KO3a TONepPaHTTYYNYKTyH Oy3ynyuly OGaikanraHAblKTaH. KaHaarbl
rNI0KO3aHbIH KOHLIEHTPAarNuACLIH Ke3eMesigee Kepek.

Koarynonatus

Maracnapranapabl  Kabbll anraH Geltantapga onyTTyy TPOMOO34yK OKyssiap. aHbiH - uumHAae
caruTTasigblKk CMHYC TpoMO034opy Maiga 6onyw> MyMKyH (4.8 6enyMyH KapaHbi3). Kypuy Tpom603
MeHeH oopyraH Geltantapaa OHkacnapabl KONAOHYYHY FOKTOTYY Kepek.

Maraenapraza anraH GeliTanTap  MNPOTPOMOMHAMK  y6akbITThiH  (11Y).  >apbiM->XXapTbliai
TpoMOoNNacTMHANK Yyb6akbITThiH (KTY) aHa rvunouoépurHOreHeMUsIHBIH KOGelyLlyHe ayyuiap
60n1yLwy MyMKYyH.

Koarynsuma KkepceTKyd repyH [4apbuioo 6allToo angpiHAAa >XaHa Me3run-Me3rniv MeHeH [apbiioo
yuyypyHOa >kaHa aHfaH KUAWH, aipblkya. aueTWICaMUWA  KUCOoTachbl >XaHa CTepovaauK 3Mec
cesreHyyre Kapl,bl Aapbliap CbIAKTYYy aHTUKOarynsHTTbIK Taacmpy 6ap Oallka npenapatrapdel 6up
y6aKTa KOMAOHYY MeHeH MOHUTOPUHE XYPrysyy kepek (4.5. 6enymMyH KapaHbi3). Xe cxema 60HH4Ya
6up ybakTa XUMmoTepanms MEHEH. aHbIH nanHae MeTOoTpeKcar, OayHOPYOULMH,
roKokop'riwoctepongaep. ®MOpPUHOreHAMH KecKMH TeMeHAelwy e aHTuTtpombuH M (ATIII)
XKETULLEN3AUTN MEHEH, TUeLLenyy anMallTbipyydyy OapbUIOOHY KOMAOHYY MYMKYHUY/TYTYH Kapoo
KepeK.

OcTeoHeKpos3

[NIOKOKOPTUKOCTEPONALep MeHeH Gupre npenaparTbl KOMAOHYY MEHEH. OCTEOHEKPO3 (aBacKynsapAablk
HEKpO3) Gangapda >aHa ecnypymMmaepae, KebyHue Kbidgapda Maiiga 60/roH runepkoarynsumsiHbiH
MYMKyH 6OMroH eTyuwyycy caHanat (4.5 »xaHa 4.8 6enymaepyH KapaHbi3). OLWOHAYKTaH,
OCTEOHEKPO3AyH ap KaHOdalh K/IVHUKa/bIK  Genrnnepu/cyuMnToMaopy YYyH negvatpusiiibik  kaHa
ecnypymaepayH ThiKblp  MOHUTOPUHIM  CyHywTasiaT. J[apbiioody  JapbirepavH — KIMHUKasIbIK
KOpYTYHAOYCY ap Oup ©GeilTan ydyyH [Oapbuyio0 MNnaHbiH - 6apablK  A3pbUIOOHYH  KIUHUKaIbIK
KepceTMeNlepyHe >aHa KO/igoo KepceTyy MNpUHUUNTEPUHE bllalblK  Xeke  raiaa/KoonTyynyk
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6an'IOOHyH HermsmHae aHblKTallbl Kepek.

Boopro TuiirMareH TaacHpH
OHKacrap MeHeH OGallka renaTtoTOKCMKasbliK Aapbiiap MeHeH aliKanbilWTbipbliraH Aapbiioo 600payH
KaTyy yynyynyryHa asbin Kemwy MyMKyH.

OHKacnapApbl renaTtoTOKCUKa/bIK Aapbliap MeHeH aliKasbITbipyyda. €3rodo 600p yHKUMACLIHbIH
Oy3ynyliyHaa cak 601yy Kepek.
BelitanTap 600pAyH MLLTELIVHE TECTTEPAErN 03repyysiopre MOHUTOPUHE XYPry3yy Kepek.

dunnapensua XxpomMmocomackl 6ap GeTantapia. TMPO3MHKMHA3a MHrmbutopaopy (Mucansl. MMaTUHMG)
MeHeH Aapblioo L-acnaparvHasa [apbuiooc\ MeHeH ailKasibllkaHda. renaTtOTOKCUKaLMsHbIH naiga
60nyy KOpPKyHydy >Koropynant. byn 6GeiTtantapra OHKacnap npenaparbiH KONAOHYYHY Kapar
XaTkaHaa 3eKe anyy Kepek.

rMNep6unnMpyGUHEMUsHbI EHYKTYPYY KOPKYHYYyHaH ynam. AapblUlOOHYy 6GaluTaapApiH angpHAa >kaHa
ap 6Vp A03aHbiH angpiHaa GUNNPYOUHANH KOHLIEHTPaLMSChIH Ke3eMongoe CyHyliTanar.

Bop6opAayK HepB CHCTEMAaCbIHA TUATN3reH raacrpu

OHkacnap npenapaTtbl MEHEH alKa/bIWThipblIraH Aapblioo 60p6opAyK HEpB CHCTEMAcbIHA Yyyy
TaaCUpUH TUAM3VLIN MYMKYH. SHLEe(anonaTtusiHbiH OpYyy yuyypapbl KatTanraH (aHbiH MYMHAOE apTKbl
nelikosHueganonatna cuHgpomy) (4.8. 6enymMyH KapaHbi3). OHkacnap npenapatbl  YAKy4ynyk,
GalanamaHpblK. KOHBY/IbCUSA CbISKTYY 60p6opAayK HEpB CUCTEMACbIHbIH OYy3ynyLwyHYyH 6enrnnepuviH
XaHa CYMNTOMAOPYH  >kapaTbiwbl  MyMKyH. belitantap e3reue, OHKacnap npenapartbiH
HEMPOTOKCUKarbIK Aapbliap MeHeH alKanbIWTbipbil  KONAOHCO (BUHKPUCTUH >XaHa MeToTpekcar
CbIIKTYY: 4.5. 6eyMyH KapaHbi3).. 6yn CUMATOMAOP YYYH KbindaT Ke3eMOJ/ire aflbiHbilbl Kepek.

MwuienocyHpeccus

Maraenaprasa Ty3[eH-Ty3 e Kblliblp TypAe (Mucasibl. MeTOTpeKcaT e 6-MepKanTonypuH CbISIKTYY
balka gapbl NpenapatlapAbiH MUenocynpeccmBayy TaacUpVH e3repTyy MeHeH) Muesnocyrnpeccusira
anbin KenMwn MyMKyH. OweHTun. OHKacnap npenapatbiH KOMAOHYY XKYrywryy oopynapgpiH naiga
60/1yy KOONTYyNyryHa asibin Kemwm MyMKYH.

AlnaHapgarsl nMMmgo6/acTTapAblH  CaHblHbIH - asalibilbl  KeOYHUO alikblH KepyHyn TypaTr. an 3mu
nenkounTTEPAVH HOpPMasiayy Xe eTe TEMEH CaHbl KeOYHUYO Aapblioo balrairaHgaH KAANMHKU anravkbl
KyHOepy Oavikanat. Byn capbl cyyAarbl 3aapa  KUC/OTacblHbIH  KOHLUEHTPAUMSACHIHbIH - aiiKbIH
XoropynauwbiHa 6annaHbILTyy 60yLWy MyMKYH. 3aapa KUcnoTacbiHbiH HedponaTuackl naiga 6oniyLuy
MYMKYH. [apblioo 3QIEKTUH Ke3eMengdee yuyyH OGeiTanTbliH nepudepusisibiK KaHbiHbIH XaHa Cceek
yyyyryHyAPnapamMeTp/iepyH Kbl4aTTblK MEHEH Ke3emesngee 3apbul.

'HNepamMMOHHeMUA

AcnaparvHasa acraparvH MeHeH TryTaMUHAMH acraparnH >kaHa rlTaMuH  KUcNoTaslapbiHa Tes
aliinaHbilbiHA ebenre Ty3eT. aMMOHWUIA 3K peakuMsHbIH FeH KowyMya npogykTycy 6onyn caHanat
(5.1. 6enymyH KkapaHbI3). [JemMeK. acnaparmHasaHbl KaH Tamblpra Kytoga npenaparTtbl Kabbll anraHgaH
KUANH KaHOarbl aMMOHMIA KOHLEHTPALUUACKIHLIH KECKMH YOropynallbiHa a/bin KenWmM MyMKyH.

fMnepamMMoHeMUsi CUMNTOMAOPY KeOYHUO YOaKTbllyy MyHe3re 33 >XaHa TeMeHKyrnepAy KaMTbillbl
MYMKYH: XXypeK alifaHyy. Kycyy. 6aw oopy. Gaw ainaHyy >aHa ueHpkekTep. Oop ydyprnapaa,
6oopayH Oy3ynylly MeEHEH e aHCbi3 3HUedhanonatus, anpblikia yararaH agamgapia, emypre
KOPKYHYY TyyAypraH e efnymre ajbiin Keavuwm MyMKyH. [unepammMoHeMus cuMmniTomaopy 60nroH
yuyypAa aMMOHUAAMH KOHLEHTPALMACLIH KbINAATThIK MEHEH Ke3eMesaee Kepek.



KoHTpavuenuus

OHKacnap npenapartbl MEHEH AapbU100 YYypyHAA XaHa aHbl askTaraH4aH KUAWH. XXOK ane aereHae, 6
ali 6010. nepopanabiK KOHTpauenTMBAEPAN KOLUMOrOHAO. KOHTpauenuusiHbiH UWEHNUMAYY bIKMasiapbiH
KONOoHyy Kepek. [lepopangplk KOHTpavenTUBAEP MeHeH raracnaprasgapibiH - Kbiiblp €3  apa
apakeTTEeHYYCYH >XOKKO u4blrapyyra MyMKyH 60/160roHAayKTaH. nepopasigblk KOHTpauenTtusaepan
KONOOHYY KOHTpaLenuusHbIH a/rbIIbIKTYY bIKMacbl KaTapbl kapanbanT (4.5. xaHa 4.6. 6enymaepyH
KapaHbI3).

HaTtpunaomH KamT bibILW bl
byn npenapaT 6vp Ao3aaa 1 MMONb A0H a3 HaTpuiiay (23 Mr) KamTbIAT. 6.a. HATPUM O33PNNK XKOK.

4.5. bawka gapbl NnpenapaTtTapbl MEHEH O4 apa raacuMpu >KaHa 03 apa raacupriepuHnH ballka
Typsiopy

Maraenapra3a MeHEH KaHAarbl MPOTEMHAWH KOHUEHTPAUMUSCHIHbIH FemMeHAelwy KaHAblH 6GenokTopy
MeHeH GalinaHbIlKaH 6allka AapbliapablH YYayynyryH Xoropynartyyra anbin KeMWM MyMKYH.

MbIHAAH ThIlKapbl. MPOTEMH CUMHTE3WH XaHa KeTKa.GenyHylwyH GereT Koy MeHeH. Maraenaprasa,
MUCaIbl, METOTPEKCAT CbISKTYY K/leTKa GenyHyLlyH Tanan KbiiraH Galuka fapbl npenapatTapibiH vi-
apakeT MexXaHU3MUHE TOCKOO/ 60/1yLly MYyMKYH.

MeToTpekcar »kaHa uMTapabunH OHKacrnap MeHeH Gallkaya apakeTTeHULM MYyMKYH: anapabl angpiH ana
KOMAOHYY naracrnaprasgpiH TaaCUpVH CUHEPreTUKasbiK rypae Kydoryuwy MyMKyH. Byn npenapattap
OHKacrnap npenapatbl Kabbll  abHraH4aH KWAMH  KOMAOHY/ca.  MnaracnaprasfgpiH - Taacupu
aHTaroHUCTTUK TypAe Hadyapnallbl MyMKYyH.

Moraenaprasa nMpPoOTEMH CUHTE3MHE )>kaHa O6oopAyH WWTElWMHE. OWOoHAOoW 3ne uyutoxpom P450
CUCTEMACBIHbIH (PEPMEHTTEPM MEHEH €3 apa raacUpneHreH 6Galuka XuMuoTepanusaaibiK npenaparTap
MeHeH O6uvprenewnn KONAOHyydaH ynam 6Gawka gapbiiapdbiH MeTaboNM3MMHE >XaHa >KOHNyLUyHa
TOCKOO/ 60/yLly MYMKYH.

OHKacrnap npenapaTtbiH KOMNAOHYY KaHAbH YIOWYHYH (haKTOP/IOPYHYH KOHLIEHTPALMSChIHBIH - ap
KaHdaii MaaHWepy MeHeH KOWTosywy MyMKyH. Byn KaH aHa/)ke Tpom603 TeHAEeHUMSICbIHbIH
eHyrywyHe  e6enré  Ty3ywy  MyMKyH.  OWIOHAyKTaH, KyMapuH. renapyH  CbIAKTYY
aHTUKOAarynsaHTTapAbl. OWOHAOVW 35e AUNMPUAAMOSI. aueTUICAIMLUW KUCNOTachl e CTepouaauk aMec
ce3reHyyre Kaplf| npenapartapfpl 6Up y6akTa [AaHbHOO0OAO >Ke XMMMOTepanusi CxXemacbl. aHblH
NunMHOE METOTPeKcaT, AayHOPYOULIMH, TIIOKOMOKOCTEPOUAAEPAN AAHBIHO00A0 3TUST GONYY Kepek.

IntokokopTukocTeponadepan (Mmcanbl, NPeaHH30/0H) XXaHa naracnaprasaHbl 6up ybakta KO[4OHYY
MEHEH Koarynaumsa.HblH napameTp/epuHUH e3repyuly (Mucanbl. MOPUHOreHAMH XaHa aHTUTPOMOUWH
[l >eTUwensgMruHmH TeMmeHelly) aikbliHblpaak 60syLy MyMKYH.

Maraenaprasa OGangapfa >kaHa ecrnypymepge [/IIOKOKOPTUKOCTeponaaep MeHeH LwapTrairaH
OCTEOHEKPO3AYyH PUCKHM  XOropynartbillbl MYMKYH. &1 3MU  Kbi3gapda AekcameTasoHayH
3KCMO3ULMACBIHBIH MOTEHUHanAyy KebeilyliyHe 6arnaHbiwTyy (4.4 kaHa 4.8 6enymaepyH KapaHbi3)
60n0T.

BUHKPUCTMHAM Naraenaprasa MeHeH [OapbUIOOHYH anAbHAAa >Xe [apbUioo  yYypyHAa KONAOHYY
naracnaprasgpiH yysyynyryH >koropynarar. OHKacnap npenapartbiH BUHKPUCTUMHIE YelnH KOMOoHYY
BUHKPUCTUHONH HENPOTOKCUHAYY/TYTYHYH >KOropynalbiHa anbiM Kenmwm MyMKyH. OLIOHAYKTaH,
BUHKPUCTUHONH YYNYYNYTYHYH KEPYHYLITEPYH asaiiTyy ydyyH. XOK gereHae. OHkaenapgaH 12 caat

MYPYH KYHOYy Kepek.



MepopanablK KOHTpauenTMeaepaH 600p KIMPEHCUHUH Oy3y/yllyHa abill KeUWW MyMKYH OGOrOH
naracnaprasgbiH renaToTOKCMHWHEH YyNaM Maracrnapra3 MeHeH MepopaablK KOHTpauenTuBAepaVH
Kblliblp 03 apa TaaCUpPWH >KOKKO u4blrapyyra 60n16oinT. OwoHAaykTaH. OHkacnap npenaparbiH
nepopanablK KOHTPaUenTMBAEp MeHeH Oup ybakTa KOAAOHYy cyuywitanbalT. TepeTke Xapamayy
asngap KoHTpauenuusHbiH - Gallka biKManapbiH - KOMAOHYLWY Kepek (4.4. XaHa 4.6. 6enymaepay
KapaHbI3).

Tupyy BakuMHanap MeHeH 6GUpP y6akTa 3amago© naracnaprasfbiH MMMYHOCYMNpPeccuBAyy Taacupw,
HerM3rM OOPYHYH MyHe3[eMesiepy >aHa aiiKa/bIWTbIpbliraH XUMUoTepanusi MeHeH GalinaHbilkaH
ONYTTYY WHEKUMSNbIK oopynapdpiH naiga 60/yy KOPKYHY4YyHYH >XOropyrallbiHa asibifl  Kenmwm
MYMKYH (4.4. 6enymay KapaHbid). OWOHAYKTaH TUPYY BakKUMHaiap MEHEH 3mMaee feiikosgy ronyk
[apblU1o0 TOKTOTyNraHAaH KuUiiMH 3 aiijaH 3pre aMec XXyprysynylly Kepek.

4.6. depTnnayynyk, Kow 60MNyynyk xxaHa amuyek > Py

TepeTke xengemayy asangap (3pkekTepae »kaHa adangapaa KoHTpauenuys)

JpKeK >aHa asn 6eliTanTap Aapblloo yuyypyHOa >aHa OHKacrmap rnpenapaTtsl MeHeH [OapblUIO0HY
TOKTOTKOHAOH KWIMH KeMHHAe 6 aii 60t 3adhhbekTmBAyy KOHTpauenuuisiHbl KOAOHYLLY  KEpek.
MepopangplKk KOHTpauenTMBAep MeHeH naracrnaprasfbiH Kbliblp €3 apa TaaCMpPUH >KOKKO 4blrapyyra
MYMKYH ©00M100roHAyKTaH. 0Oy KIVMHUKa/bIK  Kbipdaanaa nepopandblK  KOHTpaUernums XeTULLTyy
KOOMCy3 blKMa KaTapbl Kapanb6ant. TepeTke >kapamayy asngap KOHTpaUenuusHbiH ULWEeHUMAYY
bIKManapblH KOJIAOHYLLY KepeK. nepopangplik 60Mro 60yyra Kaplibl KapakarTapApl KOWNoOroHao (4.4.
aHa 4.5. 6enymaepyH KapaHbi3).

Kow 6oiinyynyk

Kow 6onnyynyk yuypyHaa L -aenaparvHasaHbl KOAOHYY 60K0HYa MaasibimaTTap XeTtumwcus. OHKacnap
npenapatbiH Kol 6oknyy asngapga  KongoHyy 60lHYa MaanbiMaTTap >KOK. XXaHblbapnapabiH
kebelyycyHe um3nngeenop naraenaprasa MeHeH OKypry3yareH amec. 6uMpok L -acnaparvHasa
TepatoreHAyy 3KkeHn ganv'ngeHreH (5.3 6enymyH KapaHbi3). Ywyn cebenteH ynam aHa npenaparTbiH
hapmakonorusifibik - kacmettepyHe TasHbiN. OHKacnap npenapatbl  Kow  6OWyynyK ydypyHaa
KONAoHynballbl Kepek. arepae asnAbH KIMHUKaIbIK abasibl Naraenaprasa MeHeH [apbUIoOHy Tasiar
Kblnbaca.

3AMUEK 3MU3yy

MaracnaprasgbiH 3MYeK CyTy MeHeH GefnyHyr 4biryycy >XeHyHAe MaasibiMarTap >XOK. [penaparTbiH
hapMakonormanblK  KacMeTTeEpPUHE TasHbIMN. >XaHbl TEpenreH biMblpKaiiap >kaHa 6angap  Y4yH
npenapaTtTbi™MUeK CyTy apkKbllyy anyy KOPKYMNy4YyH >OKKO ublrapyyra 60n6omt. OHkacrap MeHeH
JapbU1o0 yuypyHAa CakKTblK 4Yapacbl KaTtapbl 3MYeK 3MU3YyyHYy TOKTOTYY Kepek >xaHa 6yn aapbl
TOKTOTyAraHfaH KAAWH raHa KasiblOblHa KeNTUPUANLLIA MYMKYH.

depTUNayynykK
Maracnapra3gbiH TepeTke TUAMM3reH TaaCUpUH U3UNOEreH U3nnaeenep Xyprysy/areH svec.

4.7. YHaa KapaxaTTapblH aiigoo XaHa MexXaHM3MAEP MEHEH HUITOO XOHAOMAYYNYrymo
TUATU3reH Taacmpu

OHkacnap npenapartbl anf00 XaHa MexaHM3MAepay KONOOHYY XXeHAeMAyynyryHe onyTTyy TaacupuH
TMArn3eT. OHkacnapapl 6Gallka XumMmoTepanussbiKk npenaparrap MeHeH Oupre kabbul  anraH
feiTanTapda TEMEHKY >XarbiMebl3 peakumsnap kabapnaHraH: YiKydynyk. 6GallanamaHablk, 6Gatl
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annaHyy. ac-y4yH XOroTyy, KanTbIpoo.

Oopynyynapra, srepfe anapfa yHaaHbl 6allkapyy e MexaHU3MAep MeHeH LUMToe XeHAemAayyyryH
HayapnaTbilwbl MYMKYH O60ArOH KaHOaiaplp 6up >xarbiMebi3 peakuuysnap 6Galikanea. OHkaenapAbl
Kabbln anyyaa yHaaHbl aifan e MexaHUsMAepAn KOMAOHOO0roHAy 3eKepTull Kepek (4.4. 6enymyH
KapaHbI3).

4.8. )XarbiMebl3 peakuusanap

Kooncy3ayk npouiaviH1H pe3toMeen

byn 6enymge cypeTtTenreH arbiMebi3 peakuysnap KJ1Jl meHeH oopyraH 6Gertantapga OHkKacnap
npenapatbiH  KaTTOOAOH  KUMWHKW  u3ungeenepayH XypywyHzae anbiktanrad. [NMpenapaTTbiH
KOOMCcy3ayK Npomvv paHOOMU3UPEHTEH. Ke3eMesdeHyydy. KeneyekTyy. advblk ken 60p6opnopaoH
a/lbiHraH m3nnageenepayH MaanbiMaTTapbiHbIH HermsnHge Tysynay usungee DFCI 11-001 »>kaHa
AK/INO7P4). MbiHOaH Tbiwkapbl. OHKacnapdplH KOOMCy34yK NpouwvH Ty3yyae, npenaparTbl
OynuyHra KuUprmsyy MeHeH usnngeenepayH MaasibiMaTTapbl ga acke anbiHraH (uamnngee CCG-1962
»kaHa CCG-1991) (5.1 6enymyH KapaHbI3).

OHKacrnap npenapaTtbiH KOMAOHYyAAa 3H Ken Tapasiran >XarbiMebi3 peakuvsnap (oTmevasnmcb o
KpaiiHeli Mepe B 2 WCCNeAoBaHMsX C vacTtoToli 6onee 10 %) anaHMHaMMHOTPaHcdepasa
aKTMBAYYNYTyHYH XOropynaiwbl, acrnaprataMyHoTpaicgepasa akKTUBAYY/YTyHYH XOropy/atlbl,
KaHOarbl OUNMPYOMH  KOHLIEHTPAUMSCBIHBIH - YKOropynallbl.  >KapbIM-)XapTblnaii  Tpom6onnacTuH
y6aKTbICbIHbIH  y3apTbllbilWbl.  FTUNEPTPUNMLEPUOAEMUS,  TUNEPITIMKEMUA  >XaHa  debpuibank
HENTPOMEHNST KNPET.

OHkacnap npenapartbiH KOAOHYYHYH 3H KEHVPW TapasiraH 0op XarbiMebl3 peakumsiapbl (3-4y xaHa 4-
4y OOpAyK AeLrasnge) XolwTbirbl 5% gaH kobypook DFCI 11-001 »aHaAK/1/107P4 wnanngeenepyHae
Ke3deLleT, aaHMHaMMHOTPpaHchepasa aKTUBAYY/YTYHYH >XOropy/allbl. acnapratammHoTpaunctepasa
aKTUBAYYNYTYHYH >KOropynallibl. KaHgarbl O6unnpyourHOMH  KOHLUEHTPaUMAChIHbIH - YXOropynalbl,
thebpunanK HelTponeHns. rneprankemMusi, vnasa akTMBAyynyryHy H Koropynalbl >kxaHa naHKpeaTuTt
KaMTblIraH.

Xarbimebl3 peakuusnapabiH TabnmuasbikK pesto\iecu

XarbiMebl3 peakuusiap aHa anapibiH naiga 6onyy XblWwWThirbl 1-Tabnmuaaa kentvpunared. Maiga
60/yyY XbIWTbIrbl TEMOHKYYe aHblKTanar: abgaH Te3-te3 (>1/10). Te3-Te3 (=>1/100 aHa <1/10). Te3
amvec (>1/1000 xaHa <1/100). cevipek (>1/10 000 >xaHa <1/1000). abgmaH ceikpek (<1/10 000),
XbIWTbIrbl 6enrucns (kongo 60AroH MaasibiMattap 60HYa 6aaioo MyMKYH 3MEC).

1-Tabnuua
OHkacnap npenapaTtbiH KOAAOHYY MeHeH 6alinaHblllKaH XarbiMebl3 peakyusanapabiH Kblekaya
Tabnmuachl

Cucremanbl K-opraHabl K KMaee Xarbimebl3 peakuus

VHpekymanap >kxaHa nHesasusnap Te3-Te3: VIHhekuuanap, cencmuc

AbaaH Te3-Te3: PebpunankK HenTponeHus
KaH »>kaHa sumda cumeTemachl A PUNA P

Te3-Te3: AHeMus, KoarysonaTus
TapabblHaH Oy3ynyLy

XKbIWTbIrbl 6enrncms: Coek YyuyryHyH >Xerumwensguru

Abna e3-Te3:. Xoro ces ea cbl, Oe
VIMMyHOYK cucTema  TapabblHaH AaH  Te3-T ropky FUIHTUK - peakLmAce Py

XKaTbll. anaguiakKTUKauiblK peakKund.
6y3ynyuly ¢ peart

XbIWTbMN bl 6EATNCUS: AHa(*)I/II'IaKTI/IKaJ'IbIK LLIOK



Ab6aaH Te3-Te3: TabuUTTUH TeMOHAOLWY, FMNeprMKeMUsI.

3ar anmMaLlyyHyH XaHa Te3-Tes: MnepaMnuagemms. rmnepxonectTepmHemMms
TamaKTaHyyHyH By3ynyuly XbIWTbITbI 6enrucms: AnabeTttnk KeToaunaos,
rMNOrINKEMUSI.
Mcrxukanbik 6y3ynyynap XbIWTbIrbl 661rMcu3: AH-Cce3nMAnH Yartallyycy
Tes-Tes: KaTTbIPOO. nepndepusbIK MOTOPAYK
Heps cucTemMacs! TapabblHaH HelponaTusa, 3CTeH Taubin XbirbllyyCelipek: KanbibbiHa
6y3ynyuy Kesnyyuy apTKbl fieiikaHLedanonatns cuHAPOMYXbIWThIMbI

6enrncus: Yikyeypoo. Tpemop*
Ab6aaH res-tes. ImMo6oAna**

KaH Tambipnap TapabblHaH Te3-Te3: TpoM603***

6y3ynyuy XbIWTbIrbl  6enrncms: M3sHMH KaH TaMblpPbiHbIH  Kypu
KapmaraH Oy3y/yycy. KaH aryy. >Oropky carutrangplik
CUHYCTYH TPOM603y

Jem anyy. KOKYPOK >aHa OpPTOLIKY

opraHgap TapabbliHaH 6y3ynyLuy Tes-Te3: N'vnokcus

OTO Te3-Te3: lNaHKkpeaTuT, AMapes, UHMTUH OOPYLLY, KEHy/
aviHyy

AlKazaH-nyervHnH 6y3synyynapbl  Te3-Te3: Kycyy. cToMaTuT, acumt
Celipek: TemMopparusafiblK MaHKpPeaTuT, HEKpPOTU3Mp/iereH

naHKpeaTuH.
XbIWTbIFbl 6eNrncKs: Yiky 6e3ayH XaniraH Kuctaniapbl,
napoTut*
bBoop KaHa eTTeH ybiryy Tes-Te3: ['eHaTOTOKCMHAYYNYK. 600p crearosy.
YXONMAOPYHYH Oy3ynyuly Celipek: Boop KneTKaeblHbIH HEKPO3y, CapblK, XO/ecTas.

600p ancbi3gpIrb.
A6paH res-tes: Mcmpkek

Tep xaHa  TepH  acTbiHOArbI
TKAHZAPABIH BY3y/yLLy XKbIWTbITbI 6enrucums: TokenHayy annaepmMangpiK
HeKponms*



BynuyH, ckenet »xaHa Te3-Te3: Kon-6ytrapga oop\ke\ ny\

TYTyMOALWThIPrbIY TKaHAAP o o
TapabblHaH Oy3ynyLuy

6enrncms:  Oc reoHekpo3d (4.4 xaHa 4.5
6enymaepyH KapaHbi3)

Befipek aHa 3aapa “birapyy XbIWwTbIrbl 6enrucus: Kypu 6enpek ancbi3apirbl™
YKONAOPYHYH Oy3ynyLiy

KyiiraH »yepaeru »Xaunbl
Yy PA XbIWTbITbI 6.1 Nens: JeHe TabblHbIH YXOropynallbl

6y3ynyynap >kaHa peakupsinap

Ote Te3-Tes: JeHe easIMaKTbIH TemeHgeLly,
rnoan bbym HeM Uisi. anaH nHam HoTpaHcgepasa
KOH LIEHTPaLU AC bIHbIH Xoropynaw bl.
acnapTaramMvHoTpancgepasa KOHLLEHTPaLMACHIHbIH
»Koropynawbi. rMNepTpUrn NUepUaem vs. KaHaarbl

(pMGpUHOreHAMH  KOHLUEHTPAUMACLIHLIH - asaiiblllbl, /Mnasa
KOHLUEHTPaUMSCLIHBIH - Ke6eiyLly. amunasaHbliH - Kebeiiyuly.

aKTMBAELUTUPWUTEH »XapbIM-XapTblnai TPOMOGOM/IACTUH
NabopaTopayK »aHa acnanTtbiK

MaasibimaTTap

yOaKTbICbIHbIH Y Y3aKTbIrbl. KaH4arbl oMnMpyonHaVH
Kebeyuly.

Tes-Te3: [MpOTPOMOMHAMK YO6aKbITTbIH  y3apTblUlbillbl, 31
apasiblk  MopMangall rbipblrvi aH  KaTbIlWbIHbIH - XXOropynaLlbl.
rmnokannemMus. KaHaarbl XOnecTepuHanH
KOHLEHTPaLMSACBIHbIH  XOropynawsl. FMnouopuHoOreHemums,

ramMmma-rayramrn TpaHcepasa KOHLEHTpauUMACbIHbIH
»KOoropyatbl

XKbILWThITbI 6enrncus: KaHparel MOYEBUHA
KOHLEHTPaLMACLIHbIH »Koropynatubi. naracnaprasara

aHTUTENONMOPAYH Ty3ynyuwly. HeiTpouiaepavH  asalibilubl,
TPOMOOLMTTEPAVIH a3alibiLLbl. rMNepaMMOHEMUS
* byn Knacctarbl 6allika acnaparvHasa npenaparTapbl MeHeH 6alikarnraH >karbiMebl3 peakumsiap
** DFCI 11-001 wusnngeene ernke aMb0MMACHl. BeHasbIK TPOMO03, OyTy-KO/AYH KaH Tamblp/iapbiHbIH
TPOMOO03Y >XaHa YCTYHKY KaH TaMblp TPOM60gh1e6UTN KartaaraH.
*** AHbIKTOOYY MaasibiMaT: b11C KaH TaMblp/iapblHbIH TPOMOG03Y

63yHYe XarbiMebl3 peakuusnapabiH cypeTTenyLy

AchaparvHaza MeHeH [apbUio0 YYypyHAa TEeMEHKY JKarbiMebl3 peakuusinap kKatTasiraH. byn
peakuusnap naracnaprasara MyHesnyy 6on6oco ga. OHkacnap MeHeH Aapbiioo yvypyHAa naiga
60NyLy MYMKYH:

KaH >xaHa nnmMmcpa cnucrtemacol TapabblHaH By3ynywly

OHkKacnap npenapatbl 6apAblK Y4 KaH KIETKacblHbIH TYKYMYHa Taaeup 3Tyydy >XXKYMLUAK >kaHa OpTo4o
Muenocynpeccuara anbin Kenuwm MyMKyH.

Bapablk KaTyy KaH KeTyynopAyH/KaH KylonyynapplH >XaHa TpoM6034yH >XapbiMblHA >XKaKblHbl M33
TambIpfiapblH KaMTbIAT, anap MHCYNbT, TasiMa. 6alll O0pY >Xe 3CUH XXOroTyyra asbin Kenwm MyMKyH.
Heps cuctemacol TapabbiHaH 6y3ynyLly

OHKacnap HepB CUCTEMACbIHbIH BY3yNyLUyHa anbin KenuwmM MyMKyH. 6y KanTblpOOsiop MEHEH. an aMu
asblpaak 60s1co - 6all anamaHabIK XaHa YKyuynyK (aH-ce3avMauH >Xeuwn 6y3ynylly) MeHeH 6enrunyy



600T.
CelipeKk yuypnapga, Kaipa apTka feiikosHuedaionaTtus CUHAPOMY €EHYrylly MyMKyH. 3TO celipek
yuypnapga. MaHxanapabiH TUTupeecy 6ankanraH.

AlLKasaH-n4erv Xongopy tapabbiHaH Oy3ynyy

BelitanTapabiH GO/MKOM MEHEH >KapbiMbl AHOPEKCUSA, XXYPEK aiflaHyy. Kyeyy. WYTUH KbICbITyyCy,
Avapes aHa apblKTOO ChISKTYY >XEHW/1 >aHa OpToYO [AEHr33/14ern allkasaH-uyern oopyrapbiHa
ayywap 6onywart.

Kypu naHKpeaTuUT ken ydyypAa naiga 6onyuwy MyMKyH. [CEBOOKUCTTMH Naidga 60nylly >XeHyHAae
aripbiv 6unanpyynep 6ap (NpenapatTbiH aKblPKbl A403aCbiH anraHdaH KUivH 4 aiira YeinH).

Celipek ydyypnapga remMopparusinblK e HeKpo3dyK MnaHkpeaTuT naiga 60/0T. |.-acraparnHasa MeHeH
Japblioodo 6up ane ydypda Kypd MNapoOTUTTMH  eHyrylwly MeHeH MMaHKpeaTUTTUH Oup  yuypy
cypettenreH. Onymre anbiil  KeIreH FemMopparusibiK >Xe HEeKpormsgyy MaHKpeaTuTTUH aripbiM
yuyprapbl KaTTasiraH.

OHKacnap MeHeH AAapbUIOOHYH >KYPYLUYHAE >XaHa askTaraHdaH KWUMVMH KaH rja3MacbiHgarbi amuiasa
KOHLIEHTPaLMSCLIHbIH XXOropyallbl 6arikasbilbl MyMKYH.

Belipek )xaHa 3aapa ublrapyy XXongopy TapabbiHaH 6y3ynyy

Celipek yuyprnapga. Kyp4 6eripek ancei3gbirbl |.-acHaparvHasaHbl KaMTbIraH exeMasiap MeHeH Aapbiiioo
yuypyHAa eHyryuy MyMKYH.

TepukaHa Tepu acTbiHAarbl TKaH4apAbIH Oy3ynyuly

Tepyn KepyHywTepy 6ap a/ieprusifibik peakuysyiap naiga 6onywly MyMKyH. Yynyy anuaepMasigblk
HeKpomM3anH 6up yuypy (Jlaienn cuHapomy) L -acnaparvHasaHbl KONAOHYY MEHEH CypeTTesreH.
SHOOKPMHAONK cucTema TapabbiHaH 6y3ynyynap

KebyHUOo yiiKy 6e3VHUH 3HOOKPUHAVK (PYHKUMACHI Oy3y/nraH. HEermsvHeH r/oKo3a 3aT asiMallyyHyH
oy3ynywy. OunabeTTUK KeToaumgos XaHa FMnepocMonsapablK FMAEprIMKEMUSt yuyprapbl eypeTTeneT,
anap, apexe Katapbl, UHCY/IMHAN KUPTU3yYy MEHEH XXOK Kbl/IbIHFaH.

3aT a/IMallyyHyH XaHa TaMaKTaHYyHYH 6y3ynyLiy

Capbl cyygarbl nMnNnAEpAVH  KOHLIEHTPaAUUACbIHbIH -+ 6y3ynywly 6aiikairaH. Capbl  cyydarbl
INVAOEPOVIH  KOHLKEHTPALMSCBIHLIH e3repylly (KeByHuYe KAMHUKa/IbIK CUMMTOMAOP >KOK) eTe Ken
KaTTasnar.

KaH capbl cyycyHaa MO4YEBMHA KOHLEHTpaUMSCbIHbIH Kebeiylly Ken KesfgelweT. 6yn npenapatTbiH
[03acbiHaH Ke3 KapaHApbl 3MEeC >aHa [A33p/IMK AalibiMa npepeHanigblK MeTabonmsManiH AncoanaHCbIHbIH
6enrven 6onyn caHanar.

YXXannbl 6y3ynyynap >xaHa KyiraH xkepaerbl 6y3ynyynap

VHbeKUMsSiAaH KUWH AeHe TabblHbIH KeTepy/ywy MyMKYH. an KeGyHYe 03yHEH e3y XKOK 60J1oT.
VMIMMyHOYK cnctema TapabbiHaH 6y3ynyuly

Maracnaprasara cneuyMKasiblk — aHTUTENONOP  aHblkTasraH. Kasge Oyn  eTe  Ce3ruytuk
peakumsnapbiHbiH eHYryLly MeHeH 6alinaHbillkaH. MblHOAH ThilUKapbl. MpenaparTbiH  KANHUKabIK
3pPeKTUBAYYNYTYH TEMEHAETYYYY HENTpagallTbipyydyy aHTUTENOOP aHbIKTa/IraH.

OHKacrnapgpl KongoHyyda eTe Ce3rnyTMK peakumsnapbl. aHblH MMMHAOE eMYpPre KOPKyHy4 Tyyayprad
aHathunakTMKasblK peakumsnap, aHrMOHEBPOTMKA/IbIK LUMILMMUK. 3PUHAEP Xe Ke3dyH LWALLMMWIK,
spuTEMA, TUMNOTEH3Wsl, OPOHXOCMasM, AMCMHO3, KblubiWyy >KaHa Hcupkektep (4.3. >xaHa 4.4.
6enymaepay KapaHbi3).

boop xxaHa OT Xongopy TapabbiHaH 6y3ynyLuy

BoopayH WWTEWVHWH KepceTKyuyTepyHAe u4eTTeenep Kemn ke3geweT. KaH capbl cyycyHAarbl
TpaHcaMMHasanapdplH xaHa 6UNMpPyouUHAVIH A0330aH Ke3 KapaHAbICbI3 KOropynallbl Kern Kartanar.
BoopayH cTeaTo3y abfaH KeLMpu TapasiraH. CeMpeKk yuyypnapga Xosectas. capblK. 600p KNeTKacbiHbIH



HEKPO3 >aHa enymre anbin KenreH 600p acbi3abirbl KabapniaHraH. MNpoTevH CUHTE3VHWH Oy3ynyLuy
KaH capbl CyycyHAarbl OenOKTYH KOHLEHTPAUUSICbIHBIH TeMeHAELWYHe abill  KeUWM  MYMKYH.
Japbiioo yuypyHaa Kenuynyk 6eltantap kaHAarbl asibOyMUH KOHLEHTPaUUACbIHBbIH [0330aH Ke3
KapaHAbICbi3 TEMeHAeLWyH balikaliar.

OHKacnap npenapaTbiH KONAOHYYAA XXarbIMebl3 peakuysinapipiH 6yn Typnepy Hykypa neruavpneHreH
amec L-acnaparHHasaHbl (aTan aiitkaHga. E. cod acnaparmHasaeblH) KonaoHyyAarbira OKLUOLLL.

LLIeKTyy >KarbiMebI3 peakuysiiiap XXeHyHae MaabiMaoo

Byn KaTbllKa Y3rynTyKCy3 MOHUTOPUHION KaMCbi3 Kblslyy Y4YyH MpenapatTbl KaTTOOAOH —KWANH
LWEeKTYY >KarbIMebl3 peakuusnap >eHyHAe Ounauvpyy MaaHwayy QfAapbl npernapatbiHbH - Naiiaa—
KOPKYHyuTyynyry. CanamaTtTblK CakTOO Kbi3mMarkepsiepvHe EBpasusi 3KOHOMUKasbIK GUPUMANTNHUH
My4Ye-MaMIEKETTEPUHUH  YNTYTTYK >KarbIMebl3 peakuusiiap >KeHyHAe MaasbiMaTTblK cucTemMasniapbl
apKbllyy KaHaaiaplp 6Up LWEKTYY Kolymuya peakuysinap XeHyHae 6unaupyyre yHaeLleT.

Poccua depepayuachl Kasako mm Pecny6nunkacsl
109074, MockBa W., CnaesH asHTbl. 4-yi, 1- 010000, Myp-CyntaH wWw., Anmarta p-Hy, baybip>aH
Kypynyw  CanamaTTblK CakTOO  ajkarbiHga Mowmbiwynsl np., 2/3

Kesemen 60loHYa hegepangbik Kbi3maTt KasakcTaH Pecny6nuKacbIHbIH CanamatTbIK
(Poc3npasHaa3zop) CakTOO MHHUCTP/IUFMHUH  MeAUUVHATbIK  KaHa
Ten: +7 (499) 578 06 70. +7 (499) 578 02 20 hapmaLeBTUKa/IbIK Tekwepyy KOMUTETUHNH
dakc:+7 (495) 698 15 73 «Jdapbl KapaxaTtrapObiH >aHa MeauUVHaIbIK
an. paperuv: info@roszdravnadzor.gov.ru oytomaapabiH 3KCMNepTn3acbIHbIH YAYTTYK
http://roszdravnadzor.gov.ru 6op6opy» YXY PMM

Ten.:+7 (7172) 78 99 11
an. papern: farm@dari.kz http://www.ndda.kz

ApmeH usa Pecny6. inkaesbl

0051. EpeBaH w., Komutaca np.. 49/4

«AKagemMunk 3. FabpuensH aTtbiHAarbl AapbuiapabiH
Kelpreia ~ PecnybnukacbiHbiH ~ CanamatTbiK XaHa MeANLNHAIbIK TexHonorvsnapabiH

Kbiprbi3 Pecny6nnkacsl

720044, bulikKeK W, 3-IMHnS Ked., 25

CaKTOO MMUHWUCTPANIVMHUH angpiHgarbl Japbl  aKcnepTM3ackiHbIH UAMMUIA Gopbopy» XX TAK
KapaxaTTapbl XaHa MeguuMHasibik 6ytomgap Ten.: (+374 10) 231682. 230896. 234732. 232091
genaptamMeHTn m dakc: (+374 10) 2321 18 232942
Ten.:+996 (312) 21 92 78 Japebl KapaxaTTapabIH KOoOMncy3ayryHyH
MOHUTOPUHI  6e/lyMyHYH blkyaM  GalinaHbI
on. papeu: dlomt@pharm.kg http://pharmkg o om0 - (4374 10) 200505. (+374 96) 220505
an. gaperu: admin@pharm.am,
vigilance@pharm.am http://pharm.am

benapycb Pecnyb6aukacsl

220037, MuHCK L., TOBapULLECKMIA KbICKa Keu., yH 2a

«CanamaTtTblK eaKTo040 3KCrnepTH3aNnap XaHa Tekwepyynep 6opbopy» Y U
Ten.:+375 (17) 299 55 14

dakc: +375 (17) 299 53 58

dapma Kesemen 6enyMyHyH TenedoHy: + 375 ( 17) 242 00 29

an. gapern: rceth@reeth.by. rcpl@rceth.by http://www.rceth.by
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49. AwblK4ya gosa

OHKacnap npenapatbiH aTtaWbinan awblikya Jo3aian anyy ydyprapbl XeHyHAe MaasbiMatTap 6ap.
Awbikya p[o3afdaH  KWAMH - GalikasiraH: 600p  ()epMEHTTEPUHHH  aKTUBAYYNYTYHYH >KOropynatibl,
VCUPKEKTEP >XaHa rmnepounimpyomnHemms.

O3reye aHTUAOT >KOK. AllblKk4a Jo3afaHraH ydypaa OGeiTantap arbiMebl3 —peakuuysiapabiH
6enrniepyiH XxaHa CUMNTOMAOPYH ThIKbIp Ke3emesngen. TUeLlenyy CUMMMroMaTuKasbiK KaHa KOa00ody

[JAPbITIOOHY XYPry3yy Kepek.
5 O®APMAKONOIMANbIK KACUETTEP

51 dapmMaKoaMHaAMUKaNbIK KacneTrep

dapmMagapbl/iblK TOGY: LUMILIMKKE Kaplbl >XaHa WMMYHOMOAY/ISTOpMop. 6Gallka LUMIUKKE KapLubl
KapaxaTtTtap.

ATX Kopy: LO1XX24

Taacup 6epyy MexaHu3mMu

L —aenaparvHasaHbiH Taacup 6epyy MexXaHW3MM acrnaparvH KWUC/IOTaCbiHbIH >XaHa aMMOHWAAMH naiga
6onylwy MeHeH L -acnaparMH aMMHOKWENOTacblHbiH (JEPMEHTTUK 6enyHyLlly MeHeH OGaiinaHbIKaH.
KaHpga L-acnaparHgyH asaibilwbl  npotenHaepavH, [AHKHbIH - xaHa PHKHBIH - €MHTE3UHUH
GacbibilbiHA &bl KeeT. alipblkya ferko3ayk 6nactrapga L-acnaparmHay cuHTesgeih  anban,
HaTblXkada anonTosro y4yypanr.

Owon ane yyypaa Hopmanayy Krnetkanap L-acnaparvHon cuHTesfeid anar XaHa L-acnaparvHasa
hbepMeHTN MeHeH [apbllooA0 aHblH KaMblirasiapbiHbiH Te3 a3aiibillbl MeHEH asblpaak >aOblpKaiT.
Fbrunnpnee L-acnaparnHasaHbiH (DEPMEHTTUK KaCUETTEPUH €e3repTneiT. 6MpoK Oyn hepMeHTTUH
hapMaKoKMHeTNKacbiHA xaHa UMMYHOreHayyyTyHe Taacup 3TeT.

dapmakogHaMUnKanbIK Kacllettep

L-acnaparvHasaHbiH /IEAKO3ro Kapllbl TaacMpW KaHAarbl >XaHa >Xynyun eywkTyryHga (KCo) L-
acnaparMHavH TYPYKTYY asalbllbl MeHeH 6GainaHblkaH. OHKacnapgpH - dhapMakogMHaMnKasbiK
Taacupu aHblH 6ynuyHra (CCG-1962 wun3ungee) XaHa kKaH Tamblpra kytogaH (AKN/107P4 wsnngee)
KUiivH GaanaHraH.

CCG-1962 mn3anngeene OHKacnap npenapatbiHbiH hapMakoANHaAMUKa/IbIK TaaCpU KaH capbl cyycyHaa
(n =57).>*aHa CM)XX(n = 50) acnaparMHavH AeUras/iMH cepusinap »Kony MeHeH vyeHee OHKacnapgplH y4
gosacbH £2500 36 / M2 BSA) 6ynuyHra Kabbln anraH cTaHAapTTblK KOOMTYYNYK TOO6yHaH >aHbl KJ/1J1
[uarHosy kotonraH Gangapaa - nHAykums dasacbiHaa 6up [03a xaHa [apbUIOOHYH KEeYUKTUPWTEH
MHTEHCUgIMKaUMS hasacbiHaa 3kn gos3a. VIHaykuusa diasacbiHga npenapatTbiH 6UPUHYM 403acbiH Kabbin
araHdaH KUAMH ~ 4-KyHY  KaHObH  CbIBOPOTKacbiHA4Arbl acrnaparMHviH — KOHLEHTPauUAChIHbIH
TemeHaelwy aHblKTairaH. AcnaparvMHOMH KOHLIEHTpaHWAChl KepceTynreH Ao3aHbl Kabbln anraHagH
KWANH 10-KyHy e3yHyH MUHUManayy MaaHucuHe >keTkeH. Capbl cyyaarbl acrnaparvHavH ©00/mKon
MeHeH 1 MKMOSb/NT  KOHLUEHTpaHusACbl O0O/mKon MeHeH 3 >xyma 6010 cakTairaH. AcnaparvHasa
aktmeayynyryHge =01 3b/mMn acnaparvHOMH KOHLUEHTPaHUAChI <3 MKMOSb/N YeiiH TeMeHAereH.
JapbinoogoH MypyH 2.3 MKMONb/n 6onroH CMXXpgarbl acraparHoyH KOHLEHTPaHUAChI UHAYKLNS
hasacblHblH 7-KyHyHAe 11 MKMonb/n >aHa 28-kyHyHae 0.6 MKMonb/n uyeiimH remeHgeany (5.1.3
6enymMyH KapaHbi3).



AKNNIO7P4  w3nnpgeecyHae. OHKacnapAbH  papMakoauHaMUKaslbiK - Taacupnepu 47 6eiATanTbiH
YKOFOPKY KOOMTYyynyKTarbl B-kneTkacblHbiH nporeHutopy KJ/1J/1 MeHeH oflyeHe TypraH MaasibiMatTtap
MeHeH GaanaHraH, anap OHKacrnapAbl MHAOYKUMA >XaHa KOoHconmpaums dpasacbiHga 2500 36/mM2 OBA
[03acCbiHAa TaMblpra Kabdbll arbilLKaH.

KaH rnsa3macbiHaarbl L —acnaparvHayH KOHLIEHTPaHUACHI MHOYKUMA  ia3acbiHOa — KaHa
KOHCONMMAAUMSAHBIH GUPUHYM hasackiHOa OHKacrapdbl Kabbul anraHgaH KUAnH 24 caaTTblH WYUHAOE
CaHObIK aHbIKTOO 60COrocyHaH TOMEH [EeHra3ajsire YelvH buigpliinaraH. AcnaparvHvH asaibillbl
60/MmKON MeHeH 2 Xyma 60t cakTasiraH. CHbparbl acrnaparvMHvH KOHUEHTPaHUSAChI UHAYKUNA
(hasacbiHOa npenaparTbl Kabbil anraHdaH KWAMH 4-KyHre TeMOHOEreH aHa, 3pexe KaTapsbl,
npenapatTbl Kabbln anyygaH KUinH 18-kyHre YelriH aHblKTOO 60CcorocyHaH TOMeH GOMAOH KasiraH.

Byn 3KkH um3ungeeHyH HatbiiXanapbl OHKacnapApH 6ynuyura (CCG-1962 wn3ungeecyHao) »aHa KaH
Tambipra (AKJ/1JI07P4 wanngeecyHge) o6ynuyura (CCG-1962 wm3nngeecyHOo) >aHa kKaH Tambipra
(AKTI07P4 namnpgeecyHae) 2500 3b/m2 OBA aOo3afda KOMAeHynapblH KepceTTy. Ao3anan ajiraHgaH
KUIAMH BO/MKON MEHEH 2 XXyMara cosyfiraH L-acnaparvHOViH y3rynTyKCy3 FyreHyLllyHe asibin Keaw.

KNuUHMKasbik Taacupayynyk xaHa Kooncy3ayk

OHkacnapapiH 3heKTnBAYYy/yry >aHa KooMcy3ayry Y4 KIMHUKa/bIK CbIHOOMOPAO GaanaHraH.
BAPAbLIK yuyyH OupuHYM KaTapgarbl TepanusHblH 6up 6enyry katapbl WMHbEKUMSA/MHDY3NA YUyH
spuTMe TypyHAe pAapbl kongoHynraH: CCG-1962-xbiibl  KJ/1JT  cTaHOapTTblK  KOPKYHy4y 6ap
6elitantapaoa. AK/T/107P4 usungeecyHae KJ1J/1 xoropky koentyynyry 6ap Gentantapga >xaHa DFCI
11-001 mamnngeecyHae KJ1J1 cTaHOApTTbIK YXaHa XXOropKy KOPKyHy4dy Gap 6eiTanTapaa.

OHKacnap npenapaTtbiHbIH pPeuuamB e OTKO Yblgamzyy oopycy >xaHa aHe E. coli L-acnaparvHasara
KIVHMKasbIK aikblH a/I/IePrusifibiKk peakumsacel 6ap 6elitantapga HaTblikanyynyry 6 adusik nsnngeeneH
9 KaTbIWYYUYyYHYH OUPUKTUPUAreH ynrycyHae GaanaHraH (ASP-001. ASP-201A, ASP-302. ASP-304,
ASP-400 »aHa ASP-001C/003C).

BUpuHUM nnHMA (Keprnnumktyy E. coli L-acnaparnmHasaHbiH )XOrOpPKY Ce3rnyturn >ok KJ1J1 60/roH
6enTtanTap)

OHKacnapplH KOOMCY34yry »aHa HaTtblXa/lyynyry aublk. ken 6opbopnyy. paHaoMu3auusiiaHraH,
aKTuBayy KeseMongeHreH wusnngooge 6GaanaHraH (M3nngee CCG-1962). byn wsnngeene 118
neanaTpusnblik 6erTantap 1>kawTaH 9 >kallka YelMHKN cTaHaapTTbiK KoonTyynyk KJ/1J1 mMeHeH. mypaa
JapblnaHbaraH. 11 kaTbilwbl MeHeH alKasblIlWThipbliraH Aapbuioogo OHkacnap npenapatbl e
xeprnnuktyy E. coli L-acnaparvHasa MeHeH AapblUIOOHY aslyy YYyH paHaomMusauusiiaHraH. OHkacrap
npenaparbl 6ynuyyra 2500 36/mM2 OBA po3acbHOa 4 XymMasblK MHAYKUMA dha3acbiHbIH - 3-KyHYyHAe
XaHa 8 XyMaUiblK KEUYNKTUPWUATEH UHTEHCUUKauusA dpa3acbiHbiH ap BUPUHUH 3-KyHYHE KUPTU3WIreH.
Hatueamk E.. coli L-acnaparmHaza 6000 3b/M2 ABA pgo3acbHOA@ >XymMacbiHa Y4 KOy - UHAYKLUUSA
hasacbiHOa 9 Ao3a XaHa KydelwyHyH ap 6mp dhasacbiHAa 6 Ao3adaH KUPrn3uareH.

Hernsrn achekTmBayynykty 6aanoo OHkacnap TobyHga >kaHa E. coli xeprunukrtyy L-acnaparvHasza
TOOyHOA OKLIOW acrnaparMHavH — asaibllbl  (KaTyy/nyry >aHa y3aKTbilbl 06O0WHYa) KepcoTyyre
HervsgenreH. T[IpOTOKON MeHeH OenruneHreH M3WN4eeHyH MakcaTbl KaH capbl  cyycyHAarbl
acnaparvMHoyH KOHUeHTpauusacblH | MKMOMbL/n  YelivH TemMoHAeTyy 60/roH.  AcrnaparvHauH
asalibllLbIHbIH YUY/ AapaXkackl MeHeH oopyraHAapAbiH yayLly AapbiTIOOHYH Y4 ha3acbiHbH yuypyHaa
6apablK NPOTOKOAAYK Y6aKbIT MyHKTTapbiHAA 3KU 4apblioo TObyHAA reH OKLIOL 6O/roH.

JapblnooHyH 6GapapiK (hasanapbiHoa KaH capbl CyycyHAA acnaparvHAMH KOHLUEHTPaHUACH! Oapblioo
(hasacbiHOa acnaparmHasaHblH OMPUMHYA  [03acbiH - anraHdaH KWAWMH 4 KyHAYH WYMHOE asaiibin,
14



OHKkacnap >aHa XxeprmnumkTtyy E. coli L-acnaparvHasa TontopyHaa 60//ko/n MeHEH 3 )kyma 600 TOMEH
6oiaoH kanraH. VHaoykuma dasackiHaarbl naasMajarbl acraparvHvH KOHLeHTpauusacel 1-cypetTe
KepceTynreH. KeunmkKTMpuiareH WHTEHCUMKAUMAHBIH XU  dhasacbiHOa acnaparvHoyH —asaiiblllbl
MHOYKUMS dpasacbiHAarbira oKwow 60/roH.

1-cypot
OpTo (£CcTaHAAPTTYy Kara) uannaeeHyH MHAYKUUSA pa3acbiHAa KaH capbl cyyaarbl acnaparuH
KOHLIeHTpaLLVAChI

100.0

1 Hatusauk L-acnaparunasa E coli

OHkacnap®
10.0
10

L -acnaparuHasaHblH 6UPUHYM [103aHbIH YNaHALICBIHAATE KyHAEP

0] r 2468 10 12 14 16 18 20 22 24 26 28 30

AckepTyy. OHKacrnap 4 XymasblK MHAOYKUMA dhasacbiHbiH 3-KyHyHAe 2500 3b/m2 OBA posacbiHOAa
oynuyura kuprusunreH. Hatmeauk E. coli L-acnaparvHasa 6000 nb/m2 OBA aosackiHAa XymacbiHa 3
xony éynuyuyra (MHAYKumna gasacbiHaa 9 A03a) KUPrsuirex.

AcnaparnHanH CMX KOHUeHTpauuackl MHAYKUMA dasackiHaa 50 6eTanTta aHblkTaTraH.Japbiioo40H
MypyH CMXXparbl acnaparMHAvH OPTOYO KOHUeHTpauusacbl 31 MKMOMb/Nn 60AroH. aHdaH KWiAWH
OHkKacnap npenapaTbiH Kabbln anraHdaH KuiivH 4-kyHy 17 mkmone/n >xaHa 25-uM 1-kyHy 15
MKMO/Ib/N1 YelH ToMeHZereH. byn MaanbimMatTap >Xeprunuvkryy HaTuBamk L-acnaparvHasza E. coli
[apbl1o0 ToOyHa OKLUOLW GOJroH.

OHkKacnap npenapatbiH Kabblnl anraH TobyHAa >kaHa E. coli HatmBamk L-acnaparvHasa TooyHAa
Xarpaniceld avbiryy (KAM) MaansbiMatTapbl 2-Tabnuugfa >kannbiiaHraH. CCG-1962 wusungee
AnzaiibiHbl XXAM XbIWTbIFbl 60K0HYA aliblpMacbiH 6aa/i00 YUYyH ULUITENUM YblKKaH 3MeC.



2-Tabnnua

3, 5XaHa 7XblgaH KUAKH abasncbi3 abirbln Ketyy (Msnngee CCG-1962)

OHkacnap HaTtueauk L -acnaparnHasa E. coli
3 XbingplK XAM XblWTbIrbl. 83 79
%(95 % OW) (73. 93) (68. 90)
5 Xbingblik XKAM  KbIWTbITbI, 78 73
%(95 % AW) (67. 88) (61.85)
7 XbingblKk XXAM OKblWTbITbI. 75 66
%(95 % AW) (63. 87) (52. 80)

CCG-1962 m3ungeecyHOe 3H KeHVpW TaparaH >XarbiMebl3 peakumsnap MHdeKkuysnap, aHbiH nanHae
eMypre KOpKyHy4Y TyyaypraH akm nHdekuus (ap 6up Tonto 16eiritantaH) 601roH. 3-gapaxkagarb XaHa
4-pnapaxafarbl XarbiMebl3 peakumsanapabiH - bingamMabirbl xaHa Typriepy 3Ku [apbinoo TobyHOa Tew,
»>alilbicbiHAH oOKwWwowWw 60/1roH. OHKacnap npenapaTtbiHblH TOOyHAArbl 3KM GeiTan KeuYMKTUpPWUIreH
KyYelyHYyH OMpuHUM asacbiHOa anneprusiblik peakumsnapgbl 6awtaH eTkepreH (l-gapakagarbi
annepruanbik peakuys >kxaHa 3-gapaxagarbl 6epy »atbiLl).

MunotTyk manngee KA 1 xawTtaH 31 >Kallka YeMHKM Xaupl AvarHo3 KowjaraH B-knieTkacblHbIH
nporeHnTopy 6Gap GewnTanTapga etkepynay (AKILIIO7P4 wsHngeecy). byn aublK, KesemesngeHyyuy,
paHOoMM3aLMAIaHraH CbiIHOO KJ/1J/1 y4yH [AapbUIOOHYH OUPUHYM JIMHUACBIHAA aHKa/lbILWTbIpblAraH
XUMUOTEpPanuaHbiH - 6up 6enyry KaTapbl OHKacrnap MeHeH 3KCNepPUMEHTaIAbIK MN3arnMpeHreH
acrnaparviHazaHbl canbiWThipapl. JIEAKOUMTTEPAVH CaHblH TaHOOO KpUTEpUinepu TeMeHKynepay
KaMTbIAT: a) 1-10 >kawl: nerikoumtTTepauH caHbl > 50 Q0D kneTka/MKI: 6) 10-30 xawl: NerkoumtTep
KaaaaraH caHOa;

C) r/IIOKOKOPTUKOCTEpONAAep MeHeH MYPYHKY [apbUioo: nerkoumtrepauH 6apaplk caHbl. Mypaa
LMTOTOKCUKa/TbIK XUMMOTEpanusl aslraH belitantap (r/1lOKOKOPTUKOCTEPOUAOEPAN XaHa LvTapabuHan
MHTpaTekanablk OallkapyyHy KOLWIMOroHAO) wu3ungeere Katbillyyra YKyry >OK. Wsungeere 166
6elitan kupreH: 544beiitan 2500 36/m2 OBA po3lacbiHaa OHKacnap npenaparbl MEHEH AapblUio0 Y4YyH
paHooMuzaumsnaHraH aHa 111 6Geitan MarWMpAeHreH acnaparvHasaHbiH - 3KChepyMeHTanabiK
TobyHa. OHkacnap npenapatel 2500 3b/mM2 [ABA pgos3ackiHA@ UHAYKUWMS,  KOHCOMMAaums,
KEUNKTUPW/ITEH MHTEHCU(IMKaLMSA XaHa apasiblk Telnee aszanapbiHaa bepnnH-®paHkhypT-MioHCTEp
MPOTOKO/MYLLEHEH AapbllaHraH XOoropky kKoontyynykTarbl KJ/1J1 6eitantapra kmprusmireH. OHkacnap
npenaparbi*MEHEH [apblio0 TOOyHAarbl GerantapAbiH Manbi3bl MUHUManAyy KanOblK OOpPYHYH
YKOKTYTYHYH enueHreH ganunaepn meHeH (MOB) |< 01 % ceek uyydyryHaa neiikeMusinbIK Knetkanap]
29-KyHyHOery chasaHbiH KyHyHAe vHAaykuusa 80 % apl (40/50) Ty3reH. 4 XbingaH KuinH XAM >Xannbl
cakavbin KeTyy (OB) OHkacnap npenapaTbiH Kabbin asnyy TobyHaa 81.8 % (95 % AWN: 62.9-91,7 %)
kaHa 90,4 % (95 % AWN: 78.5-95.9 %) Ty3reH. OHKacnap npenapatbiH Kabbll anraH gapbl TobyHAa
GapablK oopAayKTarbl >XOFOPKY Ce3rnyTUK peakuusiapbiHbiH KbIWThIrbl 5.8%, aHadmMnakTUKasibIK
peakupsinap - 19,2%. naHkpeatut - 7.7% ry3gy. ©eOGpunguk HeRTPONeHUsHbIH 3-Aapakadarbl
XKbIWThIrbl 15.4%A061 Ty34Y.

OHkonorua mMHcTuTyTy Dana-Farber (DFCI) TapabbiHaH >kyprysynreH DFCI 11-001 wmsungeecy,
SKCNEPUMEHTANABIK M3rWIVP/IEHIEH acrnaparvHasaHbl KaH Tamblpra Kyly MeHeH Japbira Kaplubl
Yy3rynTykcy3 paHgommsaumanaHraH, ken 6opboprnyy. akTuBAyy Kesemesire ablHraH usungee.
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OHkacnap 1 XawTaH 22 »alka YelnHKU 6Gangapga aHa ecnypymaepge DFC1l KoHcopumymy
TapabblHaH cyHywTanraH KJ/1J1 yuyyH Hermsri MNpPOTOKONrO bifaibiK. Xaupl AvarHos kotonraH KJ1J1
MeHeH AapbliaHaT. XannbicbiHaH 239 6Gelitan paHAOMU3aUMsiNaHraH. aHblH NuMHeH 237 6eiitan (146
3pKeK XaHa 91 aan) m3aungee npenapatbl MEHEH AapbliaHrad; 119 GenTtantap (115 6entantap KJ/1J1
AnarHosy) 2500 IU / M2 gosaga OHkacnap MeHeH gapbiiawkaH. [apbiioo nHayKuusa dasacbiHga (7-
KYH) »aHa aHAaH KuiimH 30 >XyMasiblK MOCT-MHAYKUMAbIK AapblTIOOHYH ankarbiHda 2 Xymaga 6up
xony yprysynay. bBeitantap B- »xaHa T-knetka' KJ/1J1 yuyyH KOOFTTYy/yK CTpaTugmkaumsacel
(cTaHOAPTTLIK. XXOFOPKY e eTe >XOropKy KOONTyys/yK) O0wHYa paHaomMusaupsniaHraH. VHaykums
hazacbiHbIH asrbiHga (<0.001) 32-kyHy TemeH MR enueHe TypraH ganvngep MeHeH OHkacnap
TobyHAarbl GeTanTapdbiH Manbi3bl 87.9% (80/91) Ty3ay. Byn H3Hnaeene. )XAM XbIWTbIrbl 1 XbiN
6o1roH 98,0 (95 % AWN: 92.3-99.5). an amn OB XbIWThIrbl 1XXbiigaH KuiAnH — 100 % (95 % AW
100- 100).

Xeprunuktyy E. coli L-acnaparvHazara >oropky cesrnuyturm 6ap KJ/1/1 6eiitantap. OHKacrnap
npenapatbl 600HYa 6 ayblK M3UNL4eenep peuuamB Xe OTKO uYblgamayy remMatosiorussibiK oopynapga
v3ungeHreH. byn wusmnngeenepae xeprunumktyy E. coli L-acnaparvHasara KIMHUKaUTbIK Typae
anneprusnbik peakumsnapbl 6ap K/J1 meHeH 94 Gelitan OHkacrnap npernaparbl MeHeH JapbliaHraH.

Bup Geiitan OHkacnap npenapatbiH 250 >kaHa 500 36/M2 BSA pgo3acbiHoa KaH Tamblpra Kykongy.
Kanran Geitantap 2000 ke 2500 36 / M2 OBA pgo3aga OynyyHra e KaH Tamblpra npenaparTbl
anbiwkaH. beTanTap OHKacnap npenaparbiH Xairbi3 ke Oallka npenaparTap MeHeH 6Gupre Ken
KOMMOHEHTTYY XUMUANbIK AAPbITOOHYH 6Up 6enyry Karapbl anblllkaH.

5 wvsungeene OHKacnap npenapatbiH araH KJ/1J1 MeHeH oopyraH 65 6elTanTbiH - um3uigeere
KaTbrwyyHyH GYTKY/ ME3rMIMN YUYYH 3H MbIKTbl AapPblbIK XXOONTYH aHanm3n Tonyk pemuccns 30 (46%)
GeiiTanTa. TONMyK amec pemucens - 7 (11%) 6eiTanta GOMrOHYH KEPCOTTY >aHa reMaTooruvsi/ibiK
KepceTKyuTepAyH >XakLbipbiwbl - 1(2%) 6elitanTa.

OHKacnap MeHeH pAapbliaHraH >XOropKy ce3ruyturu 6ap 29 6GeiTanTbiH darbl 6Up wmsungeecyHae,
MHAYKUMA hasackiHAa >koon || GeiTanta GaanaHraH. AnapAblH nunvHeH 3 (27%) 6GelTtan TOMyK
pemuccusara xxetmwtn. 1 (9%) 6eitanta ToNyK amec pemuccms. | (9%) GerTanTta reMaTonoruvsi/ibiK
KEpPCEeTKyuTepP >KaKuwblpraH, 2 (18%) GelTanta - TepanuaibiK HaTblXanyynyry 60nroH. Japbinoo
HaTbIMXXaNyynyry 6allka >karbiMAyy HaTblkanap y4yH KpuUTepHiinepre >koorn 6epbereH KIMHUKasbIK
YKaKLWbIPTYY KaTapbl aHblkTasiraH. Telinee 6ackblubiHOa ool 19 GenTanta GaanaHraH. AnapAbiH
namHeH 17 (89%) 6Gentan TOMyK pemuccmsra Xetuwtn >aHa 1 (5%) 6entan  TepaneBTUK

a(hdheKTMBAYYNYKTY KEpceTTy.

5.2. da"MaKOKULLEeTUKallblIK KacueTtu

OHkacnap npenapatbiHbiH (hapMaKOKMHETUKa/IbIK KacueTTepu acnaparvHasa akTuBayyfnyry MeHeH
GaanaHraH, an npenaparTtbl 6ynuyHra (CCG-1962 usnngeecyHae) xaHa KaH Tamblpra (KJ1/1 07P4 xaHa
DFC1 11-001 wswungeenepyHAe) KywodaH KUMKMH (PEPMEHTTUK aHan3 MeHeH enyeHreH. CCG-1962
n3ungeecyHae, OpTouvO acnaparvHasa akTMBAYYAYry UHbeKuMsgaH KUAMHKU 5-kyHy 1 B/mMn yerviHe
XETKEH. WHbeKUMANaHraH >epaeH CUUMpWIreHAeH KAAWH MpenapatTbiH OPTOYO0 >KapbiM  @XbIPOOo
Me3rum 1,7 KyHay. an amm Xxoky asackiHa 5.5 kyHay TyseT. Ctabungyy abanga Tapanyy kenemy
1.86 n/mM2. an aMmmn KnupeHcn cyTkacbiHa 0.169 n/vm2.

AKJ/TI07P4 wanngeecyHae nHAykuusa dasacbiHga 2500 36/M2 6Up XKO/y KaH Tamblpra KUMprmsyyneH
KUAnMH  papmakokuHeTnka (®K)  cepusiniblKk  KaH  nnasMacbiHbiH -+ YATYNEepyH  U3UAEEeHYH
MaasibIMaTTapbiHbIH HErV3NHAE TYTYKCY3 (hapMakKOKMHETUKa/bIK Ta/l400 MOAENMH KOMAOHYY MeHeH

acenTesireH.
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AnblHraH Hatblkanap 3-Tabnmuaga kentmpunreH (5.1 6enymMyH Kapadbid). OHKacnap CTaX >kaHa
AUC apkektepae, Xoropky VIMT 6ap GenTanTapga >kaHa 10 kallTaH allkaH GeiTanTapga asaiiraH.
OHkacnapgpl 2500 36/M2 Oo3aga GUp XOJy KaH Tamblpra KyiraHgaH KuinMH mHAykuma dasacbiHOa
acnaparvHasaHbiH akTmBayynyry Ol 3b/mn OeH awkaH >xe ara Gapabap 60nroH 6elitantapgpiH
95.3%bIHAa gapbl 6epyunreHaeH KUMMH 18 KyHro YelnH cakTasiraH.

3-Tabnuua

MHaykuma dasaceiHaa 2500 36/mM2 OBA pgo3ackiHoa OHKacnap npenapaTtbiH 6UMp Oy KaH

TaMblpra KytogaH KUAMHKM dapMakKOKMHeTUKanblk unapametpriepun (N = 47; usnngee
AKNINO7P4)

® K KepceTKyuTepy ApudmeTurkanbik opro (SD)

Ctax (M3b/mn)* 1638 (459.1)

Twax (caaT)* 125 (1.08, 5.33)+

AUCO-t (M3B/KyH/MN)* 14810 (3555)

AUCO-D (M3B/kKyH/Mmn)* 1-65/0 (4810)

tl/2 (kyngep)* 5.33 (2.33)

CL (n/kyn)* 0.2152 (0.1214)

Vss (n)* 195 (1.13)

=47 enyeHe TypraH MaasibiMaTTap MeHeH oopyraHaap.
+MegpaHa (10-4y, 90-4y NpPOLEHTUN).
*N=46 6aanaHa TypraH Maa/sbiMaTTapra 33 6eiitantap.

DFCI 11-001 visnnpgeecyHae acraparvHasaHblH aKTMBAYYNYry nHay Kuys ghasacbiHga 2500 36/m2 OBA
Jo3acbiHOa OHKacrapAblH 6Mp KOy KaH Tamblpra WHbLEKUMACbIHAH KUAWH GaanaHraH, aHOaH KWAnH
VHOYKUMSAAH KUAWHKN OapbUIOOHYH 6up 6enyry katapbl ap 6up 2 >xyma caibiH (5.1. 6enymay
kapaHbi3). WHAOykuua (hasacbiHOa rMasMagarbl  acnaparvHasa aktmeayynyry > 01  3b/mn
6elitantapapH 93,5% papbl KMPrusuareHgeH KuiamH 18 kyH 6010 caktanraH. [ocT-MHAYKUUSbIK
TepanusHolH 6vp mbenyry katapbl 0.4 3B/mMn XOropy 3u, TeMeHKy (Kanaplk) acnaparvHasa
akTueayynyry 1Q0% o6GenTantapga 7-25 Xymara YeiiMH caktanraH. byn Hatbibkanap OHKacrnap
npenapatbiH 2500 36 / M2 ABA po3ackiHoa 6up oy >XaHa ken oy (2 Xymaga 6up >xony)
KOMAOHyyJa acnaparvHasa akTMBAYYNYTYHYH K/IVHUKA/bIK XXaKTaH MaaHwiyy Aeurssanu aosanapabH
opTocyHAarbl 6yTKy/1 apasibiKTa (2 XyMaHblH UYMHAE) caKTairaHbiH KepceTyn Typart.

BupuHUri M1 gnarHo3dy Korwnrad 6eritantap 6ynuyura HHbekKumsicbiH OHKacnap npenapaTbiHbiH 61p
no3aga 2500 MbB/mM2 BA e HaTueAMK L -acnaparvHasaHbl E. coli (25 000 MB/M2 LBEA) anbllkaH Xe
Erwinia (25 000 Mb/mM2BA). KaH nnasmacbiHaH OHKacnap npenapatbiHbIH XapbiM aXKbIpOO Me3ruv
(5,7 pHs) HaTMBAUK L-acnaparnHasa E. coli (1.3 gHA) xapbiM aXbIpOO Me3rnMHEH Kblina ken 60/1roH
e Erwinia (0,65 KyH) KaH nnas3macbiHaH Kebypeek 60MroH. PogamMmH MeHeH dyopecueHumsra
bl1arbIK iN Vivo Neiiko3ayk KneTkasiapabiH Aapoo enyMyHyH AeurssniH L-acnaparvHasaHbiH 6apapiK yu
npenapaTbl y4yH GMpaei GOMroH.

Bup Heue xony kakTanaHraH KJ/1J/1 meHeH oopyraH 6eitantap MHAYKUMS/bIK OAapblIOOHYH 6up'6enyry
katapbl OHKacnap npenapaTbiH >ke HaTwBauk E coli acnaparvHasacbiH anbiwkaH. OHkacnap
npenaparbiHbiH 6ynuyHra kuprmsunredH 2500 3b/m2 gosaga OBA | xaHa 15 KyHAOYK WMHOYKUMSHBIH
(hasacbiHga 607roH. OHKacnapAbiH MaasmMagaH OpTOYO XapbiM aKbIPOO ME3MNN eTe CEe3rMUTUTMU XKOK

6entantapga 8 kyHAay Ty3reH (AUC — 10,35 3b/mn/KyH) »aHa >XOropKy ce3rmdturmn 6ap 6entantapga
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2.7 kyH (AUC — 3.52 3b/Mn/KyH).

Osredye nonynaymsanap

OHKacnapgpH hapMakOKUHETMKAacbIH GelitanTapapH  6enrvnyy 6ump nonynsuHanapbiHA4a  pacMuii
u3nngee ydyyH kesemesire ajbiHraH usunngeenep XyprysynreH amec. KnunHukanblk uvsnngeenepayH
MaasibIMaTTapbiH KOMAOHYY MeHeH OHKacnap npenapatbl y4yH MOnynaumsiHblH (DapMakOKUHETUKaNbIK
aHawm3n KMAJI07P4 (IV). DFCI 11-001 (IV). xaHa CCG-1962 (IM) KepceTKeHAeln, KAMPEHCTUH
keHOUrn (Ty3 CbI3bIKTYY >kaHa KaHblKKaH) nponopumnoHangyy OBA oropynaraH, an amm Tapasnyy
Kenemy - aHda ken amec [ BA oropynaraH. byn Tangoo 3pKek >kaHa asin 6eTantapabiH OpTocyHAarbl
(hapMaKOKMHETUKa/IbIK ~ MapaMeTpaiep 60KHYa CTaTUCTUKa/TbIK - MaaHWayy —avblpMadblibiKTapabl
KEepCEeTKEH 3MeC.

OHKacnapapH dapMaKOKMHETVKaeblHa 6eMpeKTyH XaHa 600payH 6y3ynyllyHYH Taacupu M3WIAEHreH
avec. [sraenapraza Gepek MeHeH 6enyHymn 3MecC. XXOrOpKy Mosfekynanyy 6enok 6onyn caHanar.
Ywyra 6GannaHbliluTyy, OGelipek ancei3gpirbl  6ap  Gelitantapga OHKacnap — AapbICbiHbIH
hapMaKOKMHETUKACBIHLIH e3repyLuy 60/Kes140H FOH 3Mec.

OHkKacnap npenapaTbiHbIH MeTaboNM3MUH MPOTEONUTTUK (DEPMEHTTEP KbiprbiliTapAa 6apAaplK >xepae
6onroHayKTtaH, 6oopayH Tak pony 6enrmcni. BMpok, 600pAyH HWITEWMHWH nadapnawbl OHKacnap
MEHEH KNIMHUKaSbIK XXaKTaH MaaHWuyy Kelrei >xapatbillbl KyTYy/16enT.

YnraiiraH Kypakrtarbl 6eiitantapga npenapartsl KOMAoHyy 60t0HYa MaasibIMaTTap »OK.

53. KnnHukKanbikKa YelnHKM KOOMCy3ayK MaanbiMmartapbl

OHKacrapApbH 3KN A03a/1blK (POPMaCbiH. UHBEKUMA >XaHa WHQY3Ms YUyH 3pUTMEHW AaspAoo YuyH
MOUNN3aTTbl  (hapMaKOKMHETUKaNbIK/hapMakoAMHAMUKA/IbIK ~ 3MEC  K/IMHMKA/bIK  CasbILLThIPYY
nttepge 500 3B/Kr bingamapikta npernapatTbiH OUP XKOMY XaHa Kem KONy KaH TaMblp KUPrusuireH
[o3a/1apblHAaH ~ KUAMH ~ XKYpry3ynreH. TemMeHAe VHbEeKUMS >KaHa  WUHQY3Us  yYyH  3pUTMEHMU
nannpeenepayH Hatbliixxanapbl KENTUPUITEH.

Kypu yynyynyk

bracnaprasaHbiH abgaH >XOrOpKy OMp XO/KY WHrpaneputoHeanablk Aosanapbl (25 O00- 100 000
3b/Kr pgeHe canimMakTa) 14 % uJblMKaHObIH €N1yMyH KO3rowkoH. Owon ane gosanapfda npenapatTbl
KUPrusyy 6up a3 YenaTtOoTOKCUHAMK TaacMpy MeHEeH KOLUTO/MOH. YKarbiMebl3 peakuussiapra casiMak
XOroTyy, MWIO3PEKUUA >kaHa aKTUBAYYNYKTYH TemeHaelwy KupeT. Kek 6o0opayH MaccacblHbIH
asalibilWbl AapblHbIH NOTeHUManayy MMMYHOCYNpeccmBayy TaaCpUHMH 6enrvucn 60yLy MyMKyH.

500 3b 1b kr pAeHe canmMarbiHa 4YelnH nNaracraprasaHbl OVMp [0330a KaH Tamblpra Kuprusyy
KeNneMnLLITOpAe XXaHa UTTepae >KakLlbl Kadbll anbiHraH.

Ken xonky KONAOoHyyda yynyynyk

Moraenapraza 400 3b/kr/kyH [P MeHeH pdapbuUiaHraH KenemuwiTepre >XyprysynreH 4 >XymasblK
vnngeene kesemen ToOy MeHeH canbllTblpraHAa Tamak-alTbl KOMOOHYY >XaHa AeHe caniMarbiHbiH
azalibilbl GaliKanraH.

UblukaHOapra XyprysynreH 3 aiinblk usnngeene naracnaprasgbl 500 36/Kr YelinH go3afa nuamin Kabbii
anyy e Oynuyura Kuprusyyge AapbiHbiH 3H XOropky A03acbiH anraH >xaHblbapnapga raHa 6oop
K/eTKanapbiHOa KNYNHE e3repyyniepre abin KenreH.

2 xyma 6010 XymacbiHa 1200 HB/Kr naraenaprasa MeHeH AapbliaHraH WTTepAe Ca/iMak KOLUYYHYH
y6aKTbi/lyy 6acbi/ibillibl XXaHa Xannbl NeNKOUUTTEPAVH CaHbIHbIH Y6aKTbINyy a3alibillbl GalikasiraH. Ap
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6Vp TEPTYHUY UTTE FyTaMaT-nupyBaT TpaHcam MHas3a akTUBAYYNYTryHYH ecylly Aa 6alikanraH.

NMMyHOrenHayynyk
105 9b/keke XXyma caliblH A03afa rnaraernaprasa aHa UMMYHOreHHAMK Mamuie MeHeH YbluKaHaapapl
12 xymanbiK nsunngeene, 34 KaHgali MMMyHOreHHAMK XX00M aHbIKTa/iraH 3Mec.

PenpoayKTusayy YynyynykK

MaracnaprasabiH penpoayKTUBAyY YynyynyryHa ninngeenep Xypry 3ysreH smec.

L -acnaparvHasaHbiH  3MOPUOTOKCUHANIUH  M3undeede Kow  GOMNyynyktyH 6-15-KyHyHe u4eiivH
npenapar MeHeH JapblUlaHraH KenemuwitepZie npenapatTbiH - TepaTtoreHAMK  NoTeHUMaslbIHbIH
6enrnnepuH aHbIKTaapl.

balikanraH TaacupnepaHH eHyryllyHe asbin kenéereH mMakcumangyy aosackl (NOEL), TepaToreHHAVK
Taacnp ydyyH 300 MB/Kr KaH Tambipra KyloHYy rysreH. lMpenapattbl keéHgopro 50 wm 100 MB/kr
[033a KaH TaMblpra recraumsHblH 8-unaeH 9-uy KyHre Kapa 6epyypge Tybaca KemTturu 6ap xallooro
XeHaemayy aMmopuoHAopAyH naiiaa 60nyLly MeHeH KOLLTO/IOH.

NOEL keugurn aHblkTasiraH 3mec. [lpenapartTbl TepaneBTUKaNblK A03a Auana3oHyHa Kuprusyyae
KenTereH MOpPOKTYH epuyycy >aHa aMOpuoHaopAyH enymy GalikanraH. TepeTke kaHa TepeTke 4eiinH
KaHa TepeTTeH KUMMHKM eHyTryyre Taacupu 60KOHYa nsnngeenep XyprysyareH amec.

KaHueporeHHAyynyk, MyTareHHAYynyK, TepeTke TUArnsreH taacmpll
MaracnaprasgabH KaHUEPOreHAyynyryH y3ak MOEHETTYYy W3WUi[eenep >aHa aHblH XaHbl6aprapabiH
TYKYMAYY/lyryHa TUArM3reH TaacupuH 13niaeenep XXyprysynreH amec.

Salmonella typhimurium wrammaapbiH KONAOHYY MeHeH 3AMC TecTu naracrnaprasaHbiH MyTareHHAOyy
MoTeHUMa/bIH aHbIKTaraH aMec.

6. PAPMALEBTUKANBIK KACUETTEP
6.1. Komekuy 3aTTapablH TH3MeCHU

Caxapo3sa

Hatpwuii gurmgpodoctar MoHormapartsl
Hatpwusa rmgpodiocdat rentarngpar

Hatpuin xnopuan
HaTtpusa rugpokevgn (pH 7,4 Ke XXeTKUPYY YUYH)
Xnopayy cyytek kucnotach! (pH 7,4 Ke XeTKNpyy y4yH)

6.2. [dasgcen6ecturun
Byn papbi*npenapatbiH 6.6 6enymyHAe anTbuiraHgapfaH 6allka gapbl  npenapatTapbl  MeHeH
apanawTbipyyra 60160MT.

6.3. )XapaKTyy/nyK MOOHOTY (CakToO MOOHOTY)
AublnbaraH duiakoH
3 Xbln.

KanbibbiHa KentupunbereH sputme

XNMUANbIK XaHa usukanblk TYpyKTyynyry 25°C TomeH aba TabblHOa 24 caat 6010 KO/AgoHynraHga
JanungeHreH. MuKpoOuonornsaibiK Ke3 KapawTaH anraHga, arepae KasibloblHa KenTHPYY blIKMachl
MUKPOO6AYK OynraHyy KOPKyHyuYyH aigpH anbaca. aHga npernapar [apoo  KONAOHYNyLlYy Kepek.
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Bon6oco, Aapbl Npenapartbl MEHEH WLUTEreH MepcoHasl CaKTOOHYH Y3aKTbIlbl aHa LWapTTapbl YyyH
YKOOMKEePUUIMK TapTar.

ApanalutblpbiiraH aputme

2°Coan 8°Cra uyeliH 48 caaT 60l0 KOMAOHyNraHga XUMMUSIbIK >XaHa U3MNKanblK TYPYKTYYNyry
KepeeTynreH. MuUKpo6GuoNornanblKk Kes kapawraH anraHga. npenapar gapoo KOAOHYNyLY Kepek.
bonb6oco, gapbl Npenapartbl MEHEH MLLTEreH MEPCOHaT KOMAOHYYAaH MYPYH CaKTOOHYH Y3aKTbIlbl XaHa
WwapTTapbl YYyH >XOOMKEPUYUIMK TapTaT; CaKToOo yb6aKTbicbl 2°CaeH 8°Cre uyelnHkM aba TabbliHoa 24
caaTTaH aWwnooro TWinW, 3repag 3puTyy/cytonTyy Ke3emenro asblHraH »>kaHa TacTblKTaaraH
acenTuKasbIK LWapPTTapaa Xyprysynoece.

6.4. CaKTOoO YuYyH 03rouyo anfblH anyy aTUSATTbIK Yapanap

2 feH 8 °C ra YeliMHKM aba TabbiHAarbl My34aTKbly M CaKkTOO KEPEK.

Touaypyyra 60160WT.

Japbl npenapaTtbiH KasblOblHA KEeNTUPYYAOH >kaHa CYHITYyAaH KUMMH CakToO LwWapTTapbl yu4yH 6.3
6enymMyH KapaHbl3.

6.5. MyHO3y XaHa 6GUPUHYM Taly, aKyaHblH KaMTbl/blLW bl

3750 3b npenapar HeWTpangyy anHektern 5 mn konemayy dnakoHao (tvn 1), 6yTunkayyvyktaH
acasiraH pe3vHa TbirbiH4AP MEHEH >kabbiiraH XaHa ajloMUHMIA Karkak XaHa TbiTyy4dy Tacmackl 6ap
NONUNPONUIEHAEH XXacasiraH 6ypManooyy Kankak MEHEH KbICTbIPbIIraH.

Tayrakyaga npenaparTbiH caHbl: 1 (UlakoH KOMAoHyy 60tHYa Hyckamacbl MeHeH OGupre KapToH
KyTy4yara casibIHraH.

6.6. KonpgoHynraH gapbl npenapatbiH Xe 6alka npenapatTbl KOMNAOHIOHAOH KUIAWH anblHraH
Kangbunurapapbl XOK KblNlyy 6GOKHYa araliblH CaKTblK 4Yapasapbl XaHa HpernapartTapbl MeHeH
6alka MaHH NynsHU SN ap

Byn papbl kapaXatbl G6ainaHbIlLTa AYYNYKIypyydyy Taacup 6epHLUM MYMKYH. Byn >xarbiHaH anraHzaa,
nmounmsat eTe aTUATTbIK MeHeH KONAOHY/yLly Kepek. MNpenapatTbiH 6yynapbiH MHranauusiooaoH
Xe Tepure >aHa Obl/TKbIp Yenre (apblkya Kesre) TUinbeHns; Tepure. GbI/DKbIP Yenre e Kesre TUMreH
ydypga anapgbl‘15 MyHyTadaH kem amec y6akbiTKa KON Cyy MeHeH uarikaubi3. OHKacnapabl KasibiOblHa
KeNTUpreHgeH KWUAMH KaH Tamblpra >xe Oynuyura Kyly kepek. JInoduamsaTTbl KylogaH MypyH
MHbEKLMS -)k/l-IyH 5.2 M1 cyy MeHeH Kaiipa KanblbblHa KenTupyy kKepek (4.2. 6enymay KapaHbi3).

Kongo!\ y—éoqua nyckama

1 MepcoHann Aapbl npenapatbl MEHEH WLUTEEHY >aHa aHbl KaH TUM XblA4blpyy KepekTurvH
ynpeTywy Kepek (Kow 60Wnyy KbismaTtkepniep Oyn gapbl npenapatbl MeHeH wuwTeeneH
YEerreTUINLLIN KepeK).

2. AcenTuKabIK LLAPTTap CaKTa/billbl KEpeK.

3 LMWKMKKe Kaplbl KapakaTTapabl Tyypa KOM4OHYYHYH YXO/1-)K060/1I0pY CaKTaslbilbl KEPEK.

4, OHKacnap npenapatbl MeHeH WWTeeao OUP KOy KOMAOHY/yydy KO Kantapgpl »aHa
KOproouy KUAnMaepan KongoHyy CyHyluTanat.

5. MpenapatTbl Kyly YUYyH >Xe Ta3asioo yYyyH KOMAOHy/MraH 6apAplk xabayynap. aHbH MUMHAOE

KON Kantap, >Oropky a6a TabblHAa epTTenyydy >XOropky KOoMTyy MeAvUMHAIbIK TallTaHAbl
GalUTbIKTapPbIHA Ca/lbIHbILLbI KEPEK.



KanblbblHa KenTupyy

1 MHbeKums yuyH 5.2 MN CyyHY (oniakoHro 21 Kanmbpaern MiiHecu 6ap LUNPULTUH Xapaawmbl
MEHEH KytoNnar.

2. NInodmnmsart kaipa KanblbbiHa KENreHre YenH duiakoHAy akblpbliH aiflaHTyy Kepek.

3 KanblbbiHa KeNTUPreHaeH KUANMH 3pUTME TYHYK. TYCCY3 XaHa Ke3re KOPYHreH MexaHUKasiblK

apanawiManapabl KamTbiOallbl Kepek. 3JrepAe KanbloblHA KenTUpWiIreH 3sputme 6yaemMyK >ke aHaa
TyHMa 60/1CO. aHbl KOMAOH60LY3. JPUTMEHU Yalikaballbi3.

4. dputme 25°C pgaH TomMeH aba TabbiHOa cakTasraHga Kaipa KasblbblHAa KenTupuireHaeH
KUANH 24 caaTTbiH MMNHAE KONOOHYMYLLY KEPEK.

KongoHyy

1 MapeHTepanablK Oapbl KapaxaTTapbiH KOMOOHYyyAaH MypyH 6enykvenepAyH 6ap->KOKTyryH
TeKLepyy Kepek, Ke3re KepyHreH 6esyKyenopy oK TYHYK. Fyecy3 3pUTMEHU raHa KOSA0HYY Kepek.

2 Japbl KapaaTblH KaH Tamblpra e OynuyHra Kyly KepeK. SpUTMEHU akblpblHAbIK MeHeH
KYIY Kepek.

BynuyHra vHbekumanap ydyH Kenemy 6angap kaHa ocuvypymaepae 2 Ml AeH. youaopao 3 ma AeH
alHOOr0 TUIANLL.

KaH Tamblp WUMHE Kyly YyuyH KafblbbiHA KentupuiareH aputMeHn 100 mn HaTpuii XIopuavHUH
sputmecnHge 9 mr/mn (0.9%) >ke UHbEeKUMs YyyYyH 5% rnoko3a 3pUTMECUHAE CYHITYY Kepek.
Cytontynram 3puUTMEHN HATPUA XIOPUAVHUH 9 MI/MN 3pUTMECUHHH >xe 5% r1ioKo3a 3pUTMECUMHMH
ynaHbil >aTkaH WHQY3UACbIHA Kowyyra ©60M0T, OWOoHAYKTaH 3spuTMe 12 caaTTbiH  WYMHAE
kuprusunet. OHKacnapAbl KUprmsyyae 6up ane kaH Tamblpra 6allka Aapbl KapaxatTapAbl KMPrusyyre
60n60oIT (4.2. 6enymay Kapaupis).

CytonTynraHaH KuinH spuTMeHU Oapoo KOMAOHYY Kepek. drepae 4apoo KonaoHyy MymKyH 60n6oco,
cytontynranm aputmeHn 2-8 °C aba tabbiHoa Makcumym 48 caaTka cakTooro 6osot1 (6.3. 6enymay
KapaHbI3).

TawTaHabapasl yTUaM3aumsanoo

OHkacnap npenapatbl 6Up raHa >Kosy Kyly YYyH apHairaH. bapaplk KasraH gapbl npernapatbiH xaHa
Kanaplkrapasl 6enruieHreH Taptunte yTunaewTmpyy Kepek.

7. KATTOO K;YBONIYTYH KAPMOOYY

«Jlabopatopun Cepsbe» / Fes Laboratoires Seryier
92284 dpaHums, CiopeH Cegekc. KapHo ked.. 50 /50. rue Carnot. 92284 Suresnes cedex. France

7.1. Karroo Ky60nyryH KapwoO4YyHYH OKyny

KepekntoB'ry.népayH apbi3-40050pyH TBMBHKY Aapekke 6arbITTO0 Kepek:

Poccuna dcaocnaumsacel Kbiprbi3 Pccnybnnkacbl >kaHa KasakcTaH
«Cepsbe» AK Pecny6nmnkachl

Japern: 125196, Mocksa L., JlecHas Keu.. 7-yii. «CepBbe KazaxcTaH» XYL

7/8/9-xabar Hapern: 050020. Anmatbl wW., AOCTbIK rp.
Ten.:+7 (495) 937-0700 310r

®dakc: +7 (495) 937-0701 Ten.: +7 (727) 386 76 62

22



benapycb Pecnyb6aukacsl ApmeHuns Pecnyb6auvkacsl

“Les Laboratoires «JlabopaTtopun CepBbe» eKynuynyry

Servier” Y AK (PpaHuy3 Pecny6imnkachl) Japern: 0001. EpeBaH w.. CeBepHblii
Benapycb PecnybnmkacbiHOa npocnektn 1,

Hapern: 220030, MuHcCK w.. MscHukoBa kKed.. 70.«Hopg» 6usHec 6opoopy

303-keLice Ten.: +374 (10) 50 50 74

Ten.:+375 (17) 306 54 55/56

8. KATTOO KYBOJIYITYHYH HOMEPWU

JITT'1-Ne(000545)-(PI-An)/1M-Ne 000545 -IT1-KZ
JIM-Ne 000545 -IT-KG

JIM-Ne 000545 -TT-BY
M -Ne 000545 -TT1-AM

9. BUPUHUYUN XXONY KATTA/ITAH KYHY (KATTOOHY, KANPAOAH KATTOOHY
TACTbIKTOO)

BMprHUM KaTToO KyHY:

Poccua depepaupmsacsiHoa 04.02.2022
KazakctaH PecnybnukacbiHga 21.02.2022
Kbiprbi3 PecniybnukacbiHaa 28.02.2022
benapycb PecnybnukacbiHga 01.03.2022

ApmeHuns PecniybnmkacbiHga 09.03.2022
10. TEKCTJH KAWMPAOAH KAPANYbIKKAH KYHY
OHkacrnap npenapaTbiHbIH Xa/inbl MyHe3gemeey EBpasvsi SKOHOMMUKa/bIK GUPUMANTMHUH MaanbiMat

noptasiblyda MaasibIMaTTbiIK—-KOMMYHUKaLUMANbIK «/IHTepHeT» https: /eec.eaeunion.org/ TapmarbiHaa
XKETKMNHKTYY. -



