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OAPbl KAPAXKATbBIHbIH XXAJTbl MYH0340M0CY

V  Byn fapbl KapaxaTbl KOWYM4Ya MOHUTOPUHTAEEeHY Tanan Kbinat. An Koorncy3gyry 60roH4Ya
Xaubl MaanbIMaTTbl aHbIKTOOT0 MYMKYHAYK 6epeT. Bu3 canamatTblK CaKTOO CUCTEMACbIHbIH
Kbl3MaTKepiiepuHe 6apAblK KyMeH CcaHairaH >arbiMCbl3 peakuusnapbl Tyypanyy 6ungupyy
eTyHy4Yy MeHeH Kaipbinabbi3. >KarbIMcbl3 peakuusnapbl Tyypanyy o6ungupyy Taptubum 4.8.
6enyMyHAe KEPCETY/IeH.

1. OAPbl KAPAXATbIHbIH ATAJIbILbI

OHkacnap, 750 3b/mn, 6ynuyAra Kywy >XaHa WH(Y3MAN00ro 3pUTMEHU [aspAo0  Y4yH
nnogunnsar

2. CAMNMATTbIK )XAHA CAHbIK KYPAMDbI
Taacup 6epyyuy 3aT: naracnaprasa*

Ap oup (hnakoH 3750 Ab** naracnaprasaHbl KaMTbIWAT.
KanblbblHa KenreHgeH Kuiind 1 mn aputme 750 3b naracnaprasaHbl KAMTBINAT.

* Maracnaprasa Escherichia coli MuKpoopraHm3mMu, MOHOMETOKCUMNONNITUNEHT/INKONb MEHEH
CUHTe3aenyy4vy HATUBAMK L-acnaparmHasa KOBaNeHTTUK KOHbOraTbl 60/1yn acenteneT. **bup 3b
MUHYTacblHa 1 MKMONb aMMOHUIAAN 6enyn Ybirapyy YUyH 3apbli 601T0H epMeHTTUH envemy 7,3
pH »aHa 37 °C aba TabblHAa 3cenTener.

[apbl KapaxaTblHbIH aKTUBAYYNYTY aHa HaTblKanyyryH oOwon ane gapmafapbliiblK TOMKO
Tuewenyy 6alika NarnaMpAeHreH ke N3ruANPAeHreH 3Mec npenapaTTap MeHeH CabIWTbipyyra
60n60MT (TONYK MaanbiMatTbl 5.1. 6e1yMyHeH Kapavbl3).

Kemekuy 3aTTapfibiH TONYK TU3Meru 6.1. 6enymMyHze KepCeTynreH.

3. JAPbIHBIHTYPY

BynuyH WuMHe Kyly >kaHa WHGY3NAN00 YYYH I3PUTMEHM [aspAoo Y4YyH fvogunmnsar.
Ak xe A33pNNK aK TycTery 6opnod macca.
KanbiOblHa KENreHAeH KUIAWH: TYHYK, TYCCy3, KEPYHTeH GenyKuyenepy oK apuTMe.

4. KNIMHNKAJNIbIK MAAJTBIMATTAP

4.1. KonpgoHyyra kepceTme



OHKacnap 4vou, agamfjapraxaHa TepenreHeH 6awTan 18 xalw Kypakka YelinHku 6angapra 6awika
WWLWNKKe Kaplbl npenaparTap MeHeH ailkanbiwTa Kypy num@obnacTtTblk neikosgy (KJ/1J1)
[apblN00 YYYH KepceTy/nreH.

4.2. [103a/5100 pexXrUmm XaHa KO/L0HYY Xony

OHkacnap npenapatbiH faliblHA0O0 XaHa KyKy LNLWNKKE Kaplibl Aapbl KapaXXaTTapblH KOL0HYY
TaXpblibacbl 6ap Aapbirep XXe MeAuLMHANbIK Kbi3MaTKep TapabblHaH XYpry3ynyuly Kepek. AHbl
bINANbIKTYy peaHuMauunsanbiK LWaimaHgapbl 6ap CcTauuoHap LwWapTblH4A raHa Kyly Kepek.
MpenapaTTbl KYKYHYH 6apfblk Me3runuM 060t 6GeiiTanka KaHAanablp-6up  >KarbiMcbl3
peakuuanapbliHa AblKaT Ke3eMen Xyprysyy 3apbin (4.4. 6enyMyH Kapaubi3).

[ 03an00 pexnmn
OHkacnap npenaparbl agartra GUPUKTUPUATEH XUMUANBIK 4aPbII00 KypamblHAa 6allka WU nKKe
Kaplbl npenapaTTap MeHeH favibiHganat (4.5. 6enyMyH Kapaupbi3).

CyHywiTanraH npemegmkaums

NHDY3mMa, oWwOHAO0W 3ne eTe Ce3rMUTMK MeHeH GainaHblliKaH peakuuanapiblH TO60KeNANTUH
XaHa o0o0pAyryH TeMeHeTyy Y4YyH npeMefukauus katapbiHga OGeidTantapra OHKacnapgbl
KyiiraHra 4veiimH 30-60 MuHyTa Mypga napauetamosn, H-1 ructamMMHAWK peLenTopnopayH
6nokatopy (mMucanbl, AUdeHrngpamuH) xaHa H-2 ructamuHAUK peuenTopnopfyH 6nokatopy
(Mucansl, pamoTuamMH) ganbiHganat (4.4. 6enymMyH Kapaubi3).

18 feH <21 >KallKa YelnHKY KypakTarbl Yol 6erTanTap

[eHe yCTyHYH asHTbl "Y A) > 0,6 M2 XaHa 18 < 21 XaWw KypakTarbl 6eiTantap Y4yH
CYHYLWITanraH gosacbl ap 6up 14 kyHae M2 ieHe YCTYHYH asHTbiHa 2500 ME naracnaprasaHsbl (3,3
mn OHKacnap npenapaTtbiHa 6apabap) Ty3erT.

> 21 >Kall KypakTarbl Yol 6eiTanTap

Jrepae OGawkacbl KepceTynbece, 21 XawTaH XOFopkKy KypakTarbl 4ol OGelTanTap Y4yH
CyHywTanraH pgosacel ap oup 14 kyHge (2,67 mn OHKacnap npenapatblHa 6apabap)/m2 geHe
YCTYHYH afHTbiHa 2000 ME naracnaprasaHbl Ty3eT.

[apblnooHY  KWWAMHKKW  naracnaprasaHbl  KYKYHYH anfblH4a aHblKTajaraH CbIBOPOTKasibIK
acnaparuHasa akTuBAyynyry 6otoH4a Kesemengece 60710T. Arepfe acnaparvHasa akTUBLYYNyry
MakcaTTyy MaaHUCUHe XeTnece, 6allka acnaparmHasa npenaparbiHa eTyy MyMKYHAYTYH Kapooro
60/10T (4.4. 6enyMyH Kapaubi3).

B3redye TonTory Gevtantap

BBIPBK (YYHKUMACBIHLIH By3ynyynapbl 6ap GeiTanTap

Maracnaprasa >Xoropy Mo/fekynapayy maccacbl 6ap 6enok 60nyn acenTenreHAMKTeH, an 6elipek
apkblnyy 6efnyHyn 4blKnanT, OWOHAYKTaH Oeilpek (QYHKUUACBIHBIH - 6y3ynyynapbl  6ap
6eriTanTapra 4o3acblH Ty3eTYYHYH 3apblffbIrbl XOK.

Boop thyHKLUMACLIHBIH By3ynyynapbl 6ap GeiTanTap
Boop hyHKUMACLIHBIH By3ynyynapbl 6ap 6eiTanTapra f03acbiH Ty3eTyy Tasan Kbl/blH6anT.

YnraiiraH 6eiiTanTap
65 XalwTaH >KOropkKy KypakTarbl 6eiTantapra npenapatTbl KOMAOHYY Tyypanyy Maa/ibiMaTTap
YEeKTEe/leH.

Bangap



TBpPBANrBHABH 18 >KalllKa YeiinHKN KypakTarbl 6angap

[eHe yCTYHYH asHTbl AY A) > 0,6 M2 6eliTanTap Y4yH CyHyLlITanraH gosacol ap 6up 14 kyHge m2
JeHe YCTYHYH asHTbiHa 2500 ME naracnaprasaHbl (3,3 Mn OHKacnap npenapaTbiHa 6apabap)
Ty3eT.

[eHe yCTYHYH asHTbl <0,6 M2 Gangapra ap 6up 14 KyHae Kr geHe canmarbiHa 82,5 ME
naracnaprasa (0,1 mn OHKacnap npenapaTbiHa 6apabap) Ao3acbliHAa KYHY Kepek.

KongoHyy xony
MpenapaTThbl KONLOHOPAYH anfblHAa >Ke aHbl MeHeH KongoHyyaa kepekTenYYUY sTusTTbIK
Yapanapbl

LLIMTOTOKCUHAMK NpenapaTTap MeHeH UlliTee 600HYa MaanbiMat 6.6. 6enyMyHAe KeNTUPUTEH

OHkacnap npenapatblH 6ynuyl unyuHe (6/M) Xe KaH Tamblp WuuMHe (K.T/M) WHPY3UANOOHYH
XapAambl MeHeH Kytoyra 60norT.

AHYa 4oL, 3Mec KefleMAe Kyky YUYYH apTblKUbIbIKTYY X0y 601yn 6Gynuyl, WYMHe Kytoy
acenTenet. bynuyu nMumHe paiibiHgoono OHKacnap npenapaTbiHbiH 6Up yb6aKTa Kylyuy Kenemy
bangapga kaHa ecnypympepAe 2 M XaHa 4ol afjampapga 3 Ma xoropy 60160y Kepek.
MpenapaTTbiH YOl €1YeMYH Kyky 3apbiiAbiTbiHAA aHbl ap Kaicbl Xepre 6GuUp Heye >Xony
VHBEKLMANO0O KONy MEHEH KYHY KEpEK.

OHkacnap npenapaTbliH KaH Tamblp MunHe nHQy3usnoogo 100 mn 0,9 % HaTpuii xnopug spuTmech
e 5 % pekcTpo3sa (rNHKo3a) aputmecn 1-2 caat 6010 TaMublaTbliN KYHIYLY Kepek.

CyronTynraH apuTMeHW Oyra 4YelinH XyprysynreH uH@ysusra xxe 0,9% HaTpuii XNOpUANHUH
aputmecn Xe 5% pekcTposa (rnOKo3a) 3pUTMecM MeHeH Kowyyra 6onot. bawka pgapsl
KapaxattapblH OHKacnap npenapaTbl CbIKTYY 3/le KaH Tamblp WYMHE WHQY3NAN00 YYYH
cucteMaga Kyryra 60n60mT.

Byn papbl KapaXaTblH KanblbblHA KENTUPYY XaHa CylNnTyy 60t0HYa Hyckamanap 6.6. 6enymyHze
KepCeTy/reH.

4.3. KapLlubl KepceTmesnep

6.1. 6enymyHfe caHanraH naracnaprasara >Xe KeMeK4y 3aTTapblHblH Kalicbl 6upuHe eTe
Ce3rnyTuK.

Oop 600p ancbi3gbirbl (KaH capbl cyycyHAarbl 6Unnpy6euHAWH KOHLEHTpaLuacbl HOPMAacbIHbIH
XKOTOPKY YernHeH 3 acefileH Ker >K0oropy; HopMacbiHbIH Xoropy vervHeH 10 acefieH Ken »Xoropy
TpaHcaMunHas aKTUBLYYNyry).
TapXbiManblHaa L-acnaparvHasa MeHeH [Japbliooro  6ainaHbilkaH oop  Tpom60340p.
TapXbIManblH4a NaHKPeaTUTTUH, aHblH MuYMHAe Mypgarbl L-acnaparvHasa MeHeH [apbliooro
6ainaHbILWLKaH 6onywy (4.4. 6enymyH Kapawbl3).
TapXbiManblHAa L-acnaparmHasa MeHeH [Japbljiooro 6ainaHbllikaH 00p remopparvssibikK
oopnowyynap (4.4. 6enymyH Kapaubl3).

4.4. Os3sredye KepceTmesiep XaHa KongoHyyaarbl 3TUATTbIK Yyapanap

OHKkacnap npenapatblH ap 6uUp >ony Kytoyaa 6eliTanka npenapatTbiH KaiCbl Cepuschbl
KONAOHYNTaHAbITbI TYYpanyy MaanbiMaTTbl CAKTOO YUYH 6eiiTanka npenapaTTbiH aTa/blllbIH XaHa
CepusCbIHbIH HOMEPUH KaTTOO CyHyLITanaT.



AcnaparuHasara aHTUTena
AHTWTeNanapAblH  acnaparvHasara noTeHUMangyy HeWlTpanfalliTbipyyyy aKTUBAYYNYryHe
GainaHbIlUTYy anapAbl MWTeN ubllyy acnaparvHasa akTUBAYYNYTYH TeMeHAeTyy MeHeH
KOWTONYWY MyMKYyH. MbIHAall ydypnapfa acnaparvMHasaHblH 6Galika mnpenapatbiHa eTyy
MYMKYHAYTYH Kapoo Kepek.

AcnaparuHasaHblH aKTUBAYYNYTYHYH Te3 TeEMeHAEWYH XOKKO Ybirapyy YUYyH capbl Cyyfarbl xe
KaH nnasMacbiHAarbl acnaparvHasa akTUBAYYNYTyH aHbIKTOO Kepek.

BTe Ce3rmyTmk

[apblIOOHYH XYpyLyHAe naracnaprasara eTe ce3rmyTuK peakuuscbl, aHblH MYMHAE XKaL00 YUYYH
KOPKYHYyuTyy aHadunakcusi, E.coli/ieH anbiHraH acnaparvHasa fapbl KapaxaTTapbiHa XOropy
ce3rmuyTurn bGap GelTanTapga fdarbl epuywly MYMKYH. bawka eTe Ce3rmuytuk peakyusnapbiHa
aHITMOHEBPOTUKANMBIK WUWLNMUK, 3PUHAEPANH LUWNMUIKN, Ke3aepAyH LWUWUMUTU, 3pUTEMA,
apTepuanbiK 6acbiMAblH TeMeHAewy, KOMKO KapblWyycy, 3HTUTYY, KblUbllyy >XaHa 6epTme
KUpuwmn MymMKyH (4.3. XaHa 4.8. 6enyMmaepyH Kapaubl3).

OHKacnap npenapaTbiH KyiraHra 4veiinH 30-60 MuHyTa Mypga 6GeliTanTapra npemegukauums
XYPrysynywy kepek (4.2. 6enymyH kapawbi3).

ATUATTLIK Yapanapbl KaTapblHAa 6eliTan npenapatTbl KyilraHgaH KuiivH 6up caat 6010 KeseMmen
angbiHga 6onywy Kepek; aHauiakCUAHbI LapblN00 YUYYH peaHUMaUMANbIK WarkMaHjap aHa
GallKa 3apbl/l KapaxarTap XeTKUANKTYY 60/yLy Kepek (afpeHanvH, KUCNOPOA, KaH TaMbIp U4nHe
KYy YUYYyH TNIOKOKOpTUKOCTepouasep X.6.). OnyTTyy eTe Ce3rMuytukK peakuumsnapbl 6ap
6einTantapra OHKacnap npenapatbiH KYKOYHY TOKTOTYY Kepek (4.3. xaHa 4.8. 6enympepyH
Kapaubl3). CUMNTOMAOPYHYH  OOpPAYK  [eurasnuHe  >kapawa, [apblioo  KaTapblHAa
aHTUTUCTaMWUHAWK npenapaTTapibl, FHOKOKOPTUKOCTEPOUAAEPAN XKaHa Ba30NpeccopiyK Aapsbl
KapaxaTTapblH KyKy Tanan Kbl/bIHbIWbl MyMKYH.

Yiiky 6e3uHe Taacmpm
OHkacnap npenapaTblH anraH GeiiTanTapja MaHKpeaTuUT, aHblH WUYUHAE enyMmre anbin KefreH
remopparuafblK XaHa HeKpPOTUKabIK epuyLlly b6alikanraH (4.8. 6enymMyH Kapaubli3).

BeliTanTap NaHKpPeaTUTTUH Benruiepm xaHa CUMNTOMAOPY Tyypanyy Maanbimgap 60Mywy Kepek,
anap gapinabaca enyMre yuypatblilbl MyMKYH.

MaHKpeaTUTTUH epuyLlyHe KyMeH caHooao OHKacnap npenapatbl MEHEH AapbiNo0 TOKTOTYNYLIY
Kepek; MaHKpeaTUT AuMarHo3y TacTblikTanca, OHKacrnap npenapatbl MEHEH AapblIOOHY KasblGbiHA
KENTUPYYHYH KaXKeTU XOK.

Yiky 6€3MHUH GaluTanKbl Ce3reHyy 6enrnaepuH aHbIKTOO YUYH CbIBOPOTKa/bIK aMuiasa XaHa/xe
nunasa aKTUBAYYNYryH Te3-Te3fleH Kesemengee Kepek. OHKacmap npenapaTbiH >KaHa
npegHM3onoHAYy 6up yb6akTa KONAOHYyAa Tr/toKo3ara KeTepyMAyynyKTyH — 6y3ynywy
GaiikanraHAbIKTaH, KaH4arbl rnKo3a KOHLEHTPaLMAChIH Ke3eMeNnee Kepek.

Koarynonartus

MaracnaprasaHbl anraH 6GelTantapga ONyTTyy TPOMOOTUKaNblK KEPYHYLITEP, aHblH WYMHAE
carutranfblK CUHYCTYH TpoM603y epuylly MyMKyH (4.8. 6enlyMyH Kapaubi3). Oop Tpom603g0py
6ap 6eriTanTapra OHKacnap npenapaTbiH KYOYHY TOKTOTYY Kepek.

MaracnaprasaHbl anraH 6GelTanTtapga nNpPOTPOMOMHAMK YOakbliT (YY), >XapbiM >XapTblnain
TpombonnacTUHANK ybakblT (KTY) >xaHa runoubpuHoreHemMms Kebedywy 6aikanbiwbl
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MYMKYH. Koarynaumsa KepCceTKyuTepyH [apbl/IOOHYH OGaliTanblWblHAa dXXaHa Me3rua-me3ruam
MEHEH [apblfo0 ME3rUMHAE >KaHa aHfaH KWAWH, e3reye aueTuacainuuun KUCNOTacbl XXaHa
CTEPOUAAMNK 3MEC Ce3reHyyre Kapllbl KapaxaTTap CbISKTYYy aHTMKOarynsiHTTblK Taacupu 6ap
6allka fapbl kKapaxaTttapblH 6up y6akTa KongoHyyaa (4.5. 6enyMyH Kapaubl3), Xe MeToTpeKcar,
NayHOPYOMLWH, TMHOKOKOPTUKOCTEPOUAAEPAN KaMTbiraH cxema 60HOH4Ya 6Up ybaKTa XMMUAMbIK
AapbiNnoofo Kesemengee Kepek. ®UOPUHOreHAUH aiikKblH TEMEHAELWYHAE e aHTUTpPoMOuH |11
(ATLU) >KeTUWCU3AUTUHAE bINAbIKTYY anMawTbiprbly Aapbl/IOOHY KONAOHYY MYMKYHAYTYH
Kapoo Kepekx.

OcTeoHeKkpo3

MpenapaTTbl FTMOKOKOPTUKOCTEPOMAAEP MEHEH 6upre KOMLOHYYa OCTEOHEKPO3 (aBaCKynapAbiK
Hekpo3) 6angapna >xxaHa ecnypymaepie, kebyHue Kbi3gapaa 6enrvneHred runepkoarynsaymsaHbiH
oopniowyynapel  6onywy MymkyH (4.5 >xaHa 4.8. 6enymfiepyH kapaubi3). OLWOHAYKTaH
OCTEOHEeKpO34yH 6apAblK KAVUHUKaNbIK BeNrnnepuH/cMMNTOMAOPYH aHbIKTOO MakcaTbiHha 6ana
XaHa ecnypym Kypakrtarbl 6GeiTantapAbl [AblKaT Ke3emesnfee cyHywTanar. [apblnarau
AapbirepinH KAMHuKanblk Yeynmun KJ1J1 gapbiioo aHa Koigooyy Aapbl/IOOHYH NPUHLKNTEPK
60l0HYa KAWHWKANbIK CyHylITamanapra binanblK naija/KopkyHyYyH >kekeye 6aasoOHyH
Herm3nHae ap 6up 6eiMTanTbl AaPbINOO NAAHbIH aHbIKTALLbl KEPEK.

Boopro Taacupu
Bawka renaToTOKCMHAYY fapbl KapaxaTttapbl MeHeH OHKacnap npenapaTbiH aiKanblWTbIPbImn
[apblnoo 600pro 0op TOKCUHAYY Taacup 6epuin MyMKyH.

OHKacnap npenapaTblH renatoTOKCMHAYY NpenapaTtTap MeHeH faliblHA0040, €3reve 6oop
(YHKLUMACBIHLIH 6Yy3ynyynapbl 601yWwyHAa 3TUATTLIKTbI CaKTOO 3apblil. Boop (PYyHKLUACHIHbIH
KepceTKyuTepy TapabblHaH e3repyynepay aHblKT00 YUyH GeiiTanTapra Kesemen Xyprysyy Kepek.

L-acnaparnHasa fAapbliioocy MeHeH aiKanbllTa TUPO3UMHKMHA3a 6GacaugaTkbluTapbl (MuUcanbl,
MMaTUHMG  MeHeH)  Aapbinioo  unagenb@uanslk - XpoMmocomackl  6ap  GeliTantapja,
renaToOTOKCUHAYYNYKTYH epuyy KOPKYHYYYH XoropynataT. byn HepceHu OHkacnap npenapaTbiH
MbIHAal 6eliTanTapra KongoHyy Tyypanyy mMacefeHn Kapooao 3CKe anyy Kepek.

FMnep6unUpy6bUHEMUSHbIH epuyy KOpPKYHYYyHaH ynam [apblfiooHy GallTapAblH aniblHAa XaHa
ap 6vp f03acbliH KysipAblH anablHAa 6UANPY6UHANH KOHLEHTPAUMSCbIH Ke3eMe jee CyHyLITanar.

Bop6opayk HepB cMcTemacbiHa Taacupu

OHKacnap npenapatbl MeHEH GUPUKTUPUATEH AapblNoo 60p6OpAYK HepB cucTeMacbiHa TOKCUHAYY
Taacup Gepuiy MYMKYH. JHuedanonaTus epyyreH ydypnap Tyypanyy MaanbiMpanraH (aHbliH
NYMHAE KanblObiHA KeNMe apTKbl feliKoaHueanonatns cuHapomy) (4.8. 6enymyH Kapawbi3).

OHkacnap npenapatbl 60p60OpPAYK HepB cucTemacbl TapabblHaH YKyCcypoo, ai, Ce3uMAWH
yaTawlyycy, Kapbllyynap CbiakTyy 6y3ynyynapabl XaHa CUMNTOMAOPAY Naifa Kbl/bllWbl MyMKYH.
Beiitantap esreye arepge OHKacnap npenapaTbl HEMPOTOKCUHAYY fapbl KapaxaTTapbl MeHeH
akanbiWwTa KOMAOHYyNca 6yn CUMATOMAOPYH aHbIKTOO YUYYH AblKaT Ke3emen anfbiHga 6onyuy
Kepek (BUHKPUCTUH XaHa MeTOTpeKcar CbIfKTyy; 4.5. 6enyMyH Kapaubi3).

Muenocynpeccus
Maracnaprasa Ty3 e Kbliiblp MWeNoCynpeccusHbl Nainga Kbiabllbl MyMKYH (MeTOTpeKcaT Xe 6-
MepKanTonypuH CbISKTYy 6allka fapbl KapaxaTTapbiHblH MWEN0oCYnpeccuBayy TaacUpuH



esreptyn). OuweHTMn, OHKacnap npenapatbiH KOMLOHYY WHMEKUUANbIK 00pynapAblH epuyy
KOPKYHYUYYH KeBGelTyyre anbin Kenuwm MyMKyH.

AiinaHyyyy numgo6nacttapiblH  CaHblHbIH - a3ailblwbl  KebyH4ye 6aillkanaT, an  amu
NenKoUMTTEPAUH HOpMacbiHAArbl XKe abfaH TeMeH enyemy KebyHue fapbl/ioOHY 6GallTaraHfaH
KWAWH  GMpMHYM  KyHaepy OaiikanaT. byn capbl Cyydarbl 3aapa  KWCAOTacCblHbIH
KOHLeHTpaLMACbIHbIH aiiKblH )XOropynalbl MeHeH 6ainanbilWTyy 60/1yLWy MYMKYH. 3aapakblUKblil
HedponaTus epuylwly MyMKyH. [lapblfiblK TaaCMPUH Ke3eMengee YY4yH 6eidTanTblH YydyK 3aT Xe
YETKWN KaH KepCeTKyUYTepyH AblKaT Ke3eMenee 3apbi.

MMnepaMmoHuemmns

AcnaparvHasa acnaparMHivH >kxaHa rnytaMWHWH acrnaparuH >xaHa rnytamuH KucnoTacblHa Te3
anaHbllWblHA TYPTKY 6epeT, MblHAA aMMOHWIA 3KN peakuMsAHbIH Tel, Kblblp NPOAYyKTyCy 60nyn
acentenet (5.1. 6enymyH Kapaubl3). AHAbIKTaH, acnaparvHasaHbl KaH Tamblp WUYUHE Kyy
npenapaTTbl KyiraHiaH KUAnH capbl Cyyfarsl aMMOHUIA KOHLEHTPALUACBIH Aap0o Xoropynatyyra
anbin KeNnLWn MyMKYH.

FMnepaMMOHUEMUSIHBIH CUMNTOMAOPY KebyHYe eTMe MyHe3fy a/bil XYpeT >XaHa anapra
TEMEHKY/ep KMPULWKM MYMKYH: OKWYY, Kycyy, 6aw oopy, 6aw alinaHyy aHa 6epTme. Oop
yuypnapga 60op QyHKUUACBIHBIH Gy3ynyynapbl 6ap e 0K 3HuedanonaTns epuywy MyMKYH,
esreye ynraiiraH agampapga, Gyn awoo y4yyH KOONTyy 60Mylly >KaHa efnymre ydyypaTbillbl
MYMKYH. unepaMMOHMeEMUS CUMMTOMAOPY 60NYyWYHAA aMMOHWUIA KOHLEHTpPauusacbiH [blKaT
KeseMenjee Kepek.

KoHTpauenuma

OHkacnap npenapartbl MeHeH [apbl00 ME3rUNHAE XaHa aHbl TOKTOTKOHLOH KUAWH KeMUHAe 6
ail 6010 MUyydy KOHTpauenTUBAEH CbIpTKapbl KOHTpaUenuuaHblH WIWWEeHUMAYY blKManapbliH
KONJOHYY KepeK. Muyyuy KOHTpaLenTuBAEp XaHa naracrnaprasaHbliH OpTOCYH/arbl €3 apa Kbliiblp
TaaCMpPUH XOKKO u4blrapyyra 60n60i TypraHAblKTaH, W4yyydyy KOHTpauenTUBAEPAU KONLOHYY
KOHTpaLenuuaHblH bINaibIKTYy biKMackl 6onyn acenten6eit (4.5. >xaHa 4.6. 6enympaepyH
Kapaubl3).

HaTpuiAignH Kypambl
Byn npenapat gosacbiHga 1 MMonb HaTpuiign (23 Mr) KamTbliAT, 6alikava aiTKaHAa, KypambliHaa
HaTPUI XOK.

4.5. bawka gapbl KapaxaTTapbl MEHEH €3 apa TaaCMpW XXaHa e3 apa TaacUp/iepUHUH b6allKa
Typnepy

KaH capbl cyycyHAarbl 6enoKTOPAYH KOHLEHTPALMACbIH NaracnaprasaHblH TEMeHAETYLWY KaH
capbl  CyycyHpaarbl GenoKTOop MeHeH 6GalinaHblwKkaH 6allka [fapbl  KapaXaTTapblHbIH
TOKCUHAYYNYTYH KeGelTyyre anbin KeAUWN MyMKYH.

MbIiHAAH CbIpTKapbl, 06eNOK CWMHTE3NH >KaHa KieTKanapAblH 6GenyHylwyH 6Gacaujartbim,
maracnaprasa Taacup 3Tyy MeXaHU3MWUH WULIKe allblpyy YYyH KneTKanapAblH 6enyHywyH Tanan
KblnraH 6Galika fapbl-4apMeKTepAnH, Mucabl, MeTOTPEKCATTbIH MeXaHW3MUH 6Y3yLly MYMKYH.
MeToTpeKcaT aHa uuTapabuH OHKacnap npenapaTbl MEHeH €3 apa apakeTTeHMLUWN MYMKYH:
anapAblH  MYPYHKY KONAOHYNywy naracnaprasaHblH TaaCMpWH CUHepPreTUKanblK >KaKTaH
KydyeTylly MyMKyH. 3repge 6yn npenapattap OHKacnap npenapaTbiH KyiraHaaH KuiinH
KON[OoHYNCca, NaracnaprasaHblH TaacUPU aHTarOHUCTTMK XXaKTaH afcbipallbl MyMKYH.



Maracnaprasa 6e/0K CUHTE3UHe >XaHa 600pAyH WLWTEWwWHe, OWOHAOW 3ne uuToxpom P450
cucTeMachblHbIH (hepMEHTTEPU MeHeH e3 apa apakeTTeHuwun GenrmnYY 60/roH 6alika XUMUANbIK
[apblnoo npenapatTapbl MeHeH 6GuprenukTe KONMAOHyYyra TUATU3reH TaaCUMPWUH 3CKe anraHja,
balwkKa fapbl KapaxaTTapblHbIH 3aT a/MallyycyHa XaHa 6enYHYn ubirbilbiHA Taacup 3TULIN
MYMKYH. OHkacnap npenapaTtblH KO/MLOHYY KaH YHOTIyyTyK (akTop/iopyHYH ap KaHAai
KOHUeHTpauua MaaHunepyu KowTonywy MYMKYH. Byn KaH aryyra aHa/xe Tpom603ro
XaKblHAbIKTbIH epuYLLUYHe TYPTKY 6epuwin MYMKYH. OLOHAYKTAH KYMapwH, rernapuH CbIaKTyy
aHTUKoarynsaHTTapabl 6mp ybakta AaiblHA0040, OWOHAON 3ne, AUNUPUAAMON, aueTuacanmumn
KMUCNOTacbl >Xe CTepouaauvK a3mec ce3reHYYre Kaplbl KapaxarTrapfbl >Xe MeToTpekcar,
[JAYHOPYOULMH, T/IIOKOKOPTUKOCTEPOUALEPAN KaMTbIraH XUMUANBIK [AapblN00 CXeMacbliH 6up
yb6aKTa AalbIHA00A0 3TUATTLIKTbI CaKTOO 3apbli/.

CnoKokopTMKOCTepouadepan (Mucanbl, NPeAHU30MN0H) >kaHa naracnaprasaHbl 6up y6akTa
KONgoHyyfda Koarynauus (Mucanbl, (UOPUMHOTEHAVMH TeMeHfewY >kaHa aHTUTPoOMOuH Il1
xetuwensgurn) kepceTkYutepYHYH esrepYLUY aiikbiHbipaak 60/1ywy MYMKYH.

Maracnaprasa 6angapra >kaHa ecnYPYwmpepre anapfbl 6upre KonfoHyyAa, AeKcameTas’oHAyH
3KCMO3ULMACBIHBIH NOTeHLManayy Ke6ellYLLYHeH ynam aHbIH Kbi3fapga naiga 60yy xoropypaak
KOPKYHYYYy MEHEH T[/IIOKOKOPTUKOCTepouaLepaeH naiga O0MTOH OCTEOHeKpPO3AyH epuYY
KOPKYHYUYH XoropynaTbilwbl MYMKYH (4.4. XaHa 4.8. 6enYmaepYH Kapaubi3).

BuHkpuctnHgn TY3Me-TY3 naracnaprasza MeHeH [apbinoo ME3rManMHe YelnH e Aapbinoo
Me3rMnnMHae KONAoHyY naracnaprasaHblH TOKCMHAY YJTYTYH ke6enTY LY MYMKYH. BUHKPUCTUHAMH
angblHga OHKacnap npenapaTbiH KYKY BUHKPUCTUHAWH HeApPOTOKCMHAYYJTYTYH KebentYYre
anbin Kenuwm MYMKYH. AHAbIKTaH, BUHKPUCTUH TOKCWHAYYJTYT'YHYH kepYHYwWwTepYH asaityy
YUYH OHKacnap npenapaTbiHa YelinH 12 caaTTaH KeM 3aMec y6aKbIT Myp/a KyHy Kepek.

MaracnaprasaHbiH renatotokenHAY YJTYT YHeH ynam naracnaprasa KaHa mYYyy
KOHTaLenTUBAEPAUH OPTOCYHAArbl Kbliiblp €3 apa TaaCMpPUH >XOKKO 4blrapyyra 60n6ouTt, 6yn
miYYUY KoHTpauenTuBLEpAVMH 600p KAMPEHCUHWMH Oy3ynywyHa anbin  Kenuwun MYMKYH.
OwoHaykTaH OHkacnapabl wm4YYYY KOHTpauenTuBAep MeHeH 6up yb6akTa KONAOHYyY
CYHyLWITan6anT. bana Tepee noTeHUManbl 6ap asngapra KOHTPaLUEenuusHbIH 6allka biKManapbliH
KONAOHYY Kepek (4.4. xxaHa 4.6. 6enYmaepYH Kapaubli3).

T ” yy BakuMHanap MeHeH 6up ybakta aMee HErms3ry 0OOpPyHyH XaHa GUPUKTUPUATEH XUMUATBIK
fapblfioo  esrevyenYkKrepY MeHeH rmaracnaprasaHbiH WMMMYHOCYNPECCUBAUK Taacupu MeHeH
6alinaHbiLLKaH 00p MHAEKLMANBIK 00pyNapblH epuYY KOPKyHYuyHYH KebelIYLLIYHe anbin Kenuwm
MYMKYH (4.4. 6enYMYH kapaubi3). OwoHAykTaH TMPYY BaKUUHanap MeHeH 3amfiee feinkosgy
[apblIo0 TONYK TOKTOTYNraHfaH KuiinH 3 aingaH apte amec XYprY3YJTYLLY kepek.

4.6. PepTnnayynyk, Ko 60nnyynyk xaHa 6ana aMmusyy

Bana Tepee noteHumansl 6ap asngap (3pKeKTep XaHa asanjapharbl KOHTpauenums)

OpKeK XaHa asn XbIHbICbIHAArbl 6eiTanTap Aapbloo Me3runumHae xaHa OHkacnap npenapartbl
MEeHEeH [apbl/IOOHY TOKTOTKOHAOH KWWAWH KeMuHAe 6 aii 6010 HaTtblikanyy 6oiro 6YTYPYYre
Kaplwbl KapaXaTTapAbl KongoHywy kepek. M4YYYY 6oiiro 6YTYPYYre Kaplubl KapaxaTTap >aHa
naracnaprasaHblH OPTOCYHAArbl Kbliblp €3 apa TaaCUpnepuH >XOKKO 4blrapyyra 60n6oi
TypraHgbikTaH, naYYYY KoHTpauenuusa 6yn KAMHUKanbiK abanga XeTKUAnkTY'Y KOOMcy3 biKMa
6onyn acenten6eiT. bana Tepee noTeHuuanol 6ap asngap wiYYYY 6oiiro 6YTYYre Kaplbl



KapaxatTapfiaH CbIpTKapbl WLWIEeHUMAYY KOHTpauenuus blKManapblH KONAOHYWY Kepek (4.4.
XaHa 4.5. 6enymaepyH Kapaubi3).

Kow 6oiinyynyk

L-acnaparnHasaHbl Kow 600inyy Me3runge KOMLOHYY Tyypasnyy MaanbiMaTTap >XeTULICK3.
OHkacnap npenapatbiH KoOW 6oinyy asnfgapra KOAAOHYY Tyypanyy MaanbiMarrap XOoK.
MaracnaprasaHbl >XaHblbapnapra KONAOHyyAa PenpoayKTMBAMK (YHKUMUACbIHA W3uAgeenep
XYPry3ynreH amec, 6Mpok L-acnaparnHasaHbl n3nngeenepie TepatoreHANK Taacupy aHblKTanraH
(5.3. 6enyMyH Kapaupbl3). YwWwyn ce6enTeH aHa npenapatTblH (hapMaKonoruanbik KaCMeTTepuHeH
ynam, OHKacnapabl asanfblH KAMHUKaNbIK abanbl naracrnaprasa MeHeH Japbl/I0O0HY Tanan Kbl/iraH
ydypnapgaH cbipTKapbl Kol 60inyy me3runge KongoHyyra 60n160MT.

bana amusyy

MaracnaprasaHblH 3He CYTYy MeHeH 6enyHyn u4birbllWbl Tyypanyy MaanbiMaTrrap oK.
MpenapaTTbiH (PApPMaKONOTUANBLIK KaCUETTepUHEH YyfaM, 3He CYTY apKblilyy npenapaTtTbl anyy
MeHeH O6ainaHbllLUKaH >Kaubl TepenreH >aHa bIMblpKaiifiapra Kapata KOPKYHYYYH >KOKKO
yblrapyyra 60n160AT. ITUATTLIK Yapanapbl katapbiHga OHkacnap npenapaTbl MEHEH Aapblnioo
Me3rnnnHae 6ana sMmn3yy TOKTOTYNYLY Kepek XaHa 6yn npenaparTbl KOMLOHYYHY TOKTOTKOHAOH
KWIAWH raHa KanblbblHa KENTUPUINLWIN MYMKYH.

depTungyynyk
MaracnaprasaHblH PePTUNLYYNYKKe TaacupuHe n3nnigeenep XyprysysnireH amec.

4.7. YHaa KapaxaTTapblH 6allKapyy )aHa MexaHU3MAep MeHeH MLITee XXeHAeMAYyynyryHe
Taacupu

OHkacnap npenapatbl yHaa KapaxaTtTapblH 6allkapyy >aHa MexaHU3Mep MEeHeH uLwTee
XEeHAeMAYYyNnyryHe onyTTyy Taacup 6Gepet. OHKacnap npenapatbiH XUMWUANBIK Aapblo0 YUYYH
fallka Japbl KapaxaTtTapbl MeHeH 6upre anraH 6eiMTanTapfa TEMEHKY XKarbIMCbI3 peakuuanapsbi
KaTTanraH: YWKyCcypoo, au Ce3sUMAMH 4aTawyycy, 6aw aiinaHyy, 3CTeH TaHyy, Kapblwyynap.
OHkacnap npenapaTblH U4yy Me3runuHie 6emTanTtapra arepje anapfa yHaa KapaxartblH aifoo
XaHa MexaHusmgepam bawkapyy >XeHAeMAyynyryH TeMeHAeTywy MyMKYH 601T0H TUTU e 6yn
XarbIMCbI3  peakuuanapblHblH  6onywy 6enruneHce, yHaa KapaxaTblH ailfooro >aHa
MexaHusmaepam balwikapyyra 601601 TypraHibirblH ainTyy Kepek (4.4. 6enymyH Kapaubi3).

4.8. >Karbimcbl3 peakumnanapbl

Kooncy3ayk nponanHUH pe3toMecu

Byn 6enymfe cypeTTenreH xarbIMCbl3 peakuusanapbl n3nngeenepay xyprysyyae >kaHa KJ1J1 6ap
6einTantapra OHKacnap npenapaTbiH  KaTTOOA4OH  KWIAMHKW  KOMAOHYYAa  aHbIKTanraH.
MpenapaTTblH KOOMCY34yK Mpoguamn canblWTbipyy npenapaTbl KatapblHaa OHKacnap
npenapatblH 2500 E/M2 po3afia KaH TaMblp WYUHE KONLOHYY MeHeH paHAOMU3UPIEHTEH,
KOHTPONAOHIOH, MPOCNEKTUBAYY, auyblKk Ken 6opbopnyy maungeenepfyH HeruwsnHpe Ty3ysreH
(DFCI 11-001 »kaHa AALLO7P4 n3nnpeenepy). MblHaaH cbipTKapbl, OHKacnap npenapaTtbiHbIH
KOOMCcy3ayK npopunuH Ty3yypae, OLWOHAOW 3ne npenapatTbl 6YNYYyL WMUYMHE KYKY MeHeH
n3nnpeenepiyH maanbiMaTTapbl acke anbiHraH (CCG-1962 xaHa CCG-1991 unsnngeenepy) (5.1.
6enyMyH Kapaubi3).

OHKacnap npenapaTbiH KONAOHYY Me3rmnmHie Kebypeek KesfelKeH XarbIMCbl3 peakuuanapbiHa
(10 % awbIK XbIWTbIK MEHEH KeMUHAe 2 n3nngeene 6enruneHreH) anaHMHaMuHoTpaHcdepasa



aKTUBAYYNYTYHYH XOropynatlbl, acnaptaTaMMHOTpaHC(epasa akTUBLYYNYTYHYH XOropynatisl,
KaHAarbl GUANPYOGUH KOHLEHTPALMACBIHBIH XOropynauwbl, XapbiM apTbinad TPoM6onnacTuH
y6aKTbICbIHbIH  Y3apbilibl, TFUNEPTPUTINLEPULEMUSA,  TUNEPTINKEMUA  XaHa  (ebpunauk
HENTPOMEHUS KUPTEH.

DFCI 11-001 »xaHa AALLO7P4 wn3unpeenepyHge 5% awblK XbIWTbIK MeHeH OHKacnap
npenapatblH KONAOHYY Me3rMnvHie Kebypeek Ke3felKeH 00p >KarbIMCbI3 peakuusanapbiHa (3-
XaHa 4-geuraanfern 00paykTa) anaHMHamuHoOTpaHcepasa aKTUBAYYNYTYHYH >KOropynailbl,
acrnaprtaTaMMHoOTpaHc(epasa  aKTUBAYYNYTYHYH  Yoropynaubl, KaHgarbl 6uNnpyonH
KOHLEHTPaLMACbIHbIH  XXOoropynawbl, (Qebpunguk HenTponeHus, runeprankeMns, nunasa
aKTUBAYYNYTYHYH XOropynalbl XXaHa NaHKpPeaTuT KUPreH.

XKarbimcbI3 peakyuanapblH Tabnumuanbik pestomecu

XKarbiMcbI3 peakumsinap >kaHa anapAblH Kesfewyy >XblWTbirbl 1-Tabnuuaga KepceTynreH.
Kesnelwyy XbIlWThIFbl TEMEHKYEl Hermdae aHblkTanar: abgaH tes-te3 (>1/10), Tes-te3 (>1/100
XaHa <1/10), ken amec (>1/1000 »xaHa <1/100), ceinpek (>1/10 000 >xaHa <1/1000), abaaH celipek
(<1/10 000), XbIWThIrbl 6enrucus (bapmaanbimatrtap 600HYa 6aan00 MyMKYH 3Mec).

1-Tabnuua

OHKacnap npenapaTbiH KOM4OHYY MeHeH 6aiifiaHblliKaH XarbIMCbI3 peakumsnapbiHbIH
XbIAbIHTbIK TabMLAChI

CucTtemanbiK-opraHabiK
>Karbimcbl3 peakumuanap

Knacc
WHpekunana KaHa

ekl P Tes-Te3: NH(ekymanap, cencuc
nHBasunanap
KaH xaHa numdatnkanoslk AbpaH Tes-Tes: debpungmk HenTponeHuns
cucTtema TapabbiHaH Tes-Tes: A3 KaHA4YYNyK, KoarynonaTus
oy3ynyynap XKbiwTbIrsl 6enrncuns: Yyyyk 3aT XXeTULCn3anru

AbpfaH Te3-Te3: 0Te Ce3rnuTUK peakumsanapbl, 6epy »xaTbiLl,

NMMyHAyK cuctema TapabbliHaH
aHauIakTnKanbiK peakumns

oy3ynyyna
ysynyynap XKblWwTbirbl 6enrncuns: AHapunakTUKanbiK LWOK
AbpaH Te3-Te3: TabWTTUH TeMeHAewy, rUNepraAnKemMns
3aT afmMallyy XaHa TamakTaHyy Te3-Tes: Fmnepaunugemums, runepxonecTepuHemMums
6y3ynyynapbl XXbIWTbITbI b6enrucus: OnabeTTnk KeToaumaos,
rMNorINKeMUS
MCUXuKaHbIH 6y3ynyLly XKblwTbirbl 6enrncuns: Al CesMMANH YaTawyycy

Te3-Te3: Kapbllwyynap, YeTK MOTOPAYK Heiponatusi, acTeH

TaH
Heps cuctemacbl TapabblHaH vyy "

Ceiipek: KanblbblHa Kenme apTKbl feik3Huedanonatms
6y3ynyynap

CUHApPOMY

XKbIWTbITbl 6ArNCU3: YIRKYCYpOO, TUTUpee™



KaH TaMblIp
oy3ynyynap

TapabblHaH

Jem anyy cucrtemachbl, KeKypek
KNeTKacblHbIH OpraHAapbl XaHa
opTo Keupaen TapabblHaH

by3ynyynap

AlLKazaH-n4erun 6ysynyynapsi

boop kaHa eT 6enyn ublrapyy

Xongopy TapabblHaH
bysynyynap

Tepyn >kaHa Tepu angbiHAarbl
TKaHgap TapabblHaH
oy3synyynap

bynuyu, ckenet KaHa
6aiinaHbIWThIPTbIY TKaHgap

TapabbliHaH 6y3ynyynap

Beinpek >aHa 3aapa 6enyn
yblrapyy >ongopy TapabblHaH
oy3ynyynap

XXannbl  Gy3ynyynap  >kaHa
KyliraH »xepaerv peakuusnap

Nabopatopusanblk XaHa
NHCTPYMeHTaNnAblK

MaasibiMaTTap

AbpaaH Te3-Tes: ambonusa**
Tes-Tes: Tpombo3***
XKblwTbirbl  6enrmcus: M3  KaH aiinaHyyCyHYH  Kypu

Oy3ynyuly, KaH aryy, XX0ropKy caruttanblik CUHYC TpOM603y

Tes3-Te3: F'nnokcus

Ab6paH Te3-Te3: MaHKpeaTuT, U4y eTyy, UMTUH 00pYLLY, OKLIYY

Tes-Tes: Kycyy, CTOMAaTHUT, acuuTt
Celipek:  emopparuvsnbiK  MaHKpeaTUT,  HEKpPO34004y
naHkpeatuT

XKbIWTbIrbl 6enrncus; Yiiky 6e3 nceBaokucTanapbl, NapoTut*

Tes-Tes: FenaToOTOKCUHAYYNYK, 6oop cTearosy
Celipek: bBoop KneTkanapblHbIH HEKpO3y, CapblK, X0/ecTas,
600p anchi34birbl

AbaaH Te3-Tes: Beptme

XKbIWTbITbl 6eNrNcU3: TOKCUHAYY aNuUAepManblK HEKPONn3™

Tes3-Te3: Koni-6yTTyH oopyLly

JXbIWTbITbI  BENrncns; 4.5

6enymMmepyH Kapaubi3)

OcTeoHekpo3 (4.4 >kaHa

XKblwTbirsl 6enrncns: Kypu 6eiipek ancbi3gblirbl*

XbIWTbIrbl 6enrncns: [eHe TabblHbIH XOropynalbl

Ab6aaH Tes-Tes:

rmnoanbbymmHemus,
KOHLEHTPaUNACbIHbIH
acnapTtatamMMHOTpaHcgepasa
Xoropynatbl, rMnepTpuranuepuaemMus, KaHAaarbl
(hMOBPUHOTEH KOHLEHTPaUMACbIHbIH TEMEHAewWwy, nunasa
KOHLEeHTpayMACbIHbIH Xoropynatbl, amunasa
KOHLEHTpaUMACbIHbIH XOropynalbl, aKTUBAELWKEH >XapblM
KapTbinah  TPOMOONAACTUH  yBaKTbICbIHBbIH  Y3apblLibl,
KaHfarbl 6unnpy6buH KOHLEHTPaLMACbIHbIH XXOropynaLlbl

[leHe  canMmarbiHbiH  TemeHfewy,
anaHnMHamMmmMHoTpaHcdepasa
XOropynatusl,

KOHLEHTPaLMACbIHbIH

Te3-Te3: NPOTPOMOUHAMK Y6aKbITTbIH Y3apbllbl, 31 apanblkK
HOpManjalKaH KaTbllWTbIH Oropynawbl, rMNoKaanemus,
KaHAarbl XONeCTePUH KOHLEHTPaLMACbIHbIH >KOropynallbl,
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rmnogpuoépuHoreHemums, ramma-rnytammun  TpaHcdepasa
KOHLeHTPaLMACBIHbIH XXOropynatbl

XKbIWTbITbI 6enrucus: KaHparol MOYeBMHa
KOHLEHTPaUnAChIHbIH Xoropynatbl, naracnaprasara
aHTUTEeNaHblH ULLITENUN YbITbIlbl, HEATPOGNAAEP CaHbIHbIH
TeMeHZewY, TpombounTTEp CaHbIHbIH TeMeHewy,
rmnepaMmmMoHnemums

* Byn KnaccTarbl acrnaparmHasaHbiH 6allika npenaparTapbiH KOAOHYyAa 6aiikanraH »arbIMCbl3 peakumsiiapbi
** 0nKe apTepusACbIHbIH, BEHO34YK TPOMGO3AYH, KOM-6YT KaH Tamblp/iapbiHbiH TPOM603YHYH TPOMG03M60/s

ydypnapbl >kaHa YCTYHKY KaH TamblpnapgblH Tpom6odnebutsl DFCI 11-001 wu3ungeenepyHfie kattanaraH
*** TywyHaypMe maanbimat: BHC kaH TamblpnapbiHbIH TPOM603y

ANpPbIM XarbIMCbI3 peakLusanapbiHbIH CypeTTenywy

AcnaparvHasa MeHEeH [apbifiooo TeMeH/Eery >KarbIMcbi3 peakuusnapbl GenruneHreH: byn
peakuusnapbl naracnaprasa y4yH raHa MyHesgyy amec 601co garbl, anap OHKacnap npenapatsbl
MEHEH A4apbioof0 epuyLly MYMKYH:

KaH >kaHa nuMmdaTvKanbiK cucTema TapabbiHaH 6y3ynyynap

OHKacnap npenapaTbl KaH KneTKanapbiHbIH Y4 eCYLWYHYH KaTbllyyCy MEHEH XXEeLW/ Xe opTo4o
feuraangeru OOpAYyKTarsl mMuenocynpeccusra anbin Kenuwm MYMKYH.
Oop KaH aryy/kaHTanoo xaHa TpoM60340pAYyH 60/1K0N1 MEHEH XapbIM ydypnapbliHa 6all mMa3 KaH
TaMblpnapbl XabblpKaiT, 6yn MHCYNbTKA, Kapbllwyynapra, 6aw oopyra e 3CTeH TaHyyra anbin
KeNULWN MyMKYH.

Heps cucTemachl TapabblHaH 6y3ynyynap

OHkacnap npenapatbl Kapbllyynap XaHa asblpaak - al-Ce3uMANH YaTallyycy XaHa YHKyCypoo
MeHeH OWIWHTeH HepB cucTeMacbl TapabblHaH Oy3ynyynapibl naifa KbiblWbl MYMKYH (au-
cesnMAuH xeumn Oy3ynyuwy).
Celipek yyypnapfa KanblbblHa KefiMe apTKbl NIeiiKo3aHLedanonaTusa CUHAPOMY epuyLly MYMKYH.
Ab6jaH ceiipek yuypnapa KofgyH MaHXanapblHbIH TUTUpPeLn H6aiikanraH.

AlLLIKa3aH-u1yerv »<ony TapabbliHaH by3ynyynap

Bomkon MeHeH 6GeiTanTapfblH >KapbiMblHAA allka3aH-U4ern >ony TapabblHaH Xeuwun >kaHa
OpPTOYO AeLrasngeru 0opAyKrarsl TAGUTTUH XOTrOoNyLWy, OKLWYY, KyCyY, MY4TUH Kapbilbin 00pyLlY,
MY eTyy XaHa [leHe ca/iMarbiHblH TEMEeHeLlYy CbigKTYyy 6y3ynyynap nainga 60n107. KebyHue Kypu
MaHKpeaTuT epuywy MyMKyH. [lceBAOKUCTaHbIH naiiga 6onywy Tyypanyy OMpUH-CEpUH
6ungupyynep anbiHraH (npenapaTTblH aKblPKbl 403aCblH KyilraHiaH KuiivH 4 aira yeiinH). Ceipek
ydypnapfa remMopparvanbiK >Xe HeKpo3[ooyy naHKpeaTUT epuyiT. L-acnaparnHasa MeHeH
[apblio0 Me3rniMHAe Kypd MapoTMTTUH 6up yb6akTa epuylly MeHeH 6Mp MaHKpeaTuT yuypy
cypeTTenreH. 0nymre anbin Kenyy4dy remMopparusanibiK )Xe HeKpo34oovy NaHKpeaTUTTWMH aiipbiM
ydypnapbl KattanraH. OHKacnap npenaparbl MEHEH [apbl/io0 ME3rMANHAE XXaHa 6y TKEHAEeH KUNNH
KaH capbl CYyCyH/arbl aMmumiasa KOHLEHTPALMACBIHbIH XOropynawbl 6aiKaibllbl MyMKYH.

BBIpBK >KaHa 3aapa 681yn yblrapyy >Kongopy TapabbiHaH Oy3ynyynap
Ceiipek yuypnapga L-acnaparmHasa KamTbiraH cxema 60t0HYa Aapblsioo Me3rnanHae Kypy 6eripek
anchbi3abirbl epuyLlly MYMKYH.



Tepu >KaHa Tepu angplHaarsl TkaHgap TapabbiHaH Oy3ynyynap
Tepwn KepyHyLITepy MeHeH anneprusnbiK peakuusnap naiiga 60nywy MymMKyH. L-acnaparvHasaHbi
KOMAOHYAa GMp TOKCMHAYY anuaepManblk HeKponu3 (Jlailenna CMHAPOMY) yUypy CYpPeTTenreH.

SHAOKPUHAMK cucTema TapabbiHaH 6y3ynyynap

YIiky 6e34UH 3HAOKPUHANK DYHKUMSACBIHBIH OYy3ynylly Ken naiga 601roH, e3reye rawkKosa 3at
anMawyycyHyH O6ysynywy TypyHge. /[nabeTTuK KeToauuao3 >kaHa rUMnepocMonspabikK
rMNeprankeMmns yuypnapbl CypeTTenreH, anap, apexxe Katapbl, MHCYMHAN KYlOYa KETKeH.

3aT asmallyy >KaHa TaMakTaHyyHyH Oy3ynyLuy

KaH capbl cyycyHaarbl nMnuagep KOHUEHTPaUMACbIHbIH YEKTEH 4blryycy OaiikanraH. KaH capsbl
cyyCyHaarbl NuUNuagep KOHLUEHTpauMsacbiHbIH e3repywy (Kenuyynyk ydypnapga KAvHUKanbiK
CMMMTOM/OPY >KOK) eTe Ken KaTTanat. KaH capbl CyycyHAarbl MOYeBMHA KOHLEHTPaLMACbIHbIH
KOropynalbl Ken KesgeweT, npenapaTTbiH J03acbiHa Ke3 KapaH/Abl 3MeC XaHa 433pNunK Aailbima
npepeHaniblk MeTabonukanblk gucbanaHcTblH 6enrunepu 60nyn acenTener.

XKannbl 6y3ynyynap ><aHa KyiraH >kepgeru 0ysynyynap
NHbekuuagaH KUAMH afaTTa e3y eTyn KeTyyuy feHe TabblHbIH XOropynaiwsbl 6enruneHuwn
MYMKYH.

VIMMyHAYK cucTema TapabbliHaH by3ynyynap

Maracnaprasara MyHe3fyy aHTWTena aHblKTanraH. Kasge 6yn eTe Ce3arMuTUK pPeakuUsCbIHbIH
epuywly MeHeH accouuaumanaHraH. MblHLAH  CbIpTKapbl, nNpenapaTTbiH  KAWHUKaNbIK
HaTbIMXanyynyryH TEMEHAETYYyuy HeTpangawTbipyyyy aHTuTena aHbIKTaraH.
OHkacnap npenapatbiH KONAOHYY ME3ruanMHAe eTe CEe3rMyYTUMK peakuusanapbl, aHblH WUYUHOE
XaLWo0oro KOPKYHY4Y Kentupyydyy aHapuiakTuKanblK —peakuuanap, aHrMoHEeBPOTUKaAsbIK
WNWNMWK, 3PUHAEPANH >Ke Ke3depAyH LWUWUMWTK, 3pUTeEMa, apTepusanblk OacbIMAbIH
TEMEHJeLYy, KOMKO KapblWyyCy, 3HTUTYY, KblUbilWyy >XaHa 6epTMe epuywly MyMKyH (4.3. XaHa
4.4. benympaepyH Kapawbi3).

Boop >kaHa BT 6B/yn yblrapyy ><ongopy TapabbiHaH Oy3ynyynap

KebyHue 600p (YHKUUACBIHBIH KEPCETKYUYTEPYHYH YeKTeH ublryycy KesgeweT. KebyHue
[03acbiHa Ke3 KapaH[bl 3Mec TpaHCaMuWHa3 aKTUBAYY/YTYHYH >KaHa KaH capbl CyyCyHZarbl
ounnupybuHaMH Xoropynawsl KattanaT. Ab6gaH kKen 6oop cTeato3y OGenrmieHUWwn MyMKYH.
XonecTas, capblK, 600p KfeTKanapblHbIH HEKPO3Y XaHa enyMre yyypartyyydy 600p ancbi34blrbIHbIH
ceiipek yuypnapbl KatTanraH. Benok CUHTe3WHWH O6y3ynywy KaH capbl CyycyHAarbl 6enok
KOHLeHTPaLMACbIHbIH TEMEHeLWYHe anbif KeMwn MyMKYH. [apbinoo Me3ruanHae Kenyynyk
GeilTanTapga [fo03acblHAa Ke3 KapaH[bl 3MeC CbIBOPOTKa/iblK anbOyMWH KOHLEHTpauuAaCbliHbIH
TeMeHJewy OGavikanat. >XKarbimMcbl3 peakuusanapblHblH 6yn TunTepu OHKacnap npenapaTbiH
KOMAOHYYyAa HaTUBAYY MaruivpneHreH amec L-acnaparumHasaHbl KOMAOHYyyra okuwow (Takran
aTkaHpa, Hatusayy E. coli acnaparvHasa).

KyMeH apaTKaH XarbIMCbI3 peakuusnap Tyypanyy 6unaupyynep

[lapbl KapaXaTbIHbIH «MNaiifa - KOPKYHYUYYHYH» KaTbllWblH ThiIHbIMCbI3 MOHUTOPUHIEEHY KaMCbI3
Kblflyy MakcaTbiHAa [apbl KapaXaTblH KaTTOOAOH KWAWH KyMeH CaHa/iraH >arbiMcbl3
peakuuanapbl Tyypanyy 6unaumpyy maaHunyy. CanamaTTblK CaKTOO 4elipecyHiery aaucrepre
[apbl KapaXaTblHblH 6apAblK KYMeH CaHanraH XarbIMcbl3 peakuusnapbl Tyypanyy EBpa3sus
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9KOHOMMUKasbIK 6VIp1'IVIFVIHI/IH My4dye MaM/IeKeTTeEPUHUH XKarbIMCbI3

peakuusnap Tyypanyy

OUNANPYynepayH ynyTTyK cucTeMachl apKblnyy 6Unaupyy cyHyluTanat.

Poccua depepaumsacel

109012, MockBa W., CnaBsH asHTbl, 4-yil, 1-
Kypy/nma

CanamaTTblK CaKTOO u4eipecyHAe Kesemes
6010HYa thenepanbik Kbl3mat
(Poc3gpaBHagsop)

Ten.: +7 (499) 578 02 72, +7 (499) 578 02 20,
dakchl: +7 (499) 578 06 70

3an. noutackl: info@roszdravnadzor. gov.ru
http://roszdravnadzor. gov.ru

Kbiprbi3 Pecnybnmnkacsol

720044, bulkek W., 3- NMHUSA Keu., 25
Kbiprbi3 PecnybnmkacbiHbiH CanamaTTbiK
CaKT00 MUHUCTPAUTUHUH anfbiHaars! Japsbl
KapaxxatTapbl )xaHa MegnLUnHanbiK
TexXHuKanap genapraMeHTu

Ten.: +996 (312) 21 92 78
3n. noutackl: dlsmi@ pharm.kg
http://pharm kg

Benapycb Pecnybnvkachbl
220037, MuHCK w., ToBapuULLECKUIA YONOK
Keyecy, 2a yil.

«CanamatTblK CaKTO0A0 3KCMEePTM3an00 XaHa
CbIHOOMOP 60P6OPY» YHUTAPAbIK WLLIKAHACHI

Ten.: +375 (17) 231 85 14
®akcsbl.: +375 (17) 252 53 58

dapm Kesemengee 6enyMyHyH Tefe(oHy:
+375 (17)242 00 29

KaszakcTaH Pecny6mkachl

010000, AcTaHa L., baiikoHbIp painoHy, A.maHOE
Keu., 13, «Hypcaynet 2» bb

KasakctaH Pecny6nukacblHblH ~ CanamatTblK
CakT00 MUWHUCTP/IMTUHUH MeAULNHANBIK >KaHa
(hapmaLeBTUKa/bIK KOHTPONA00 KOMWUTETUHMWH
«[lapbl  KapaXaTTapblH )>aHa MeAuunHaNbIK
oytomaapasbl 3KCMepTU3anooHyH YNyTTYK
6opbopy»  uapba  XKyprysyy  YKyryHgarbl
pecny6/MKanblK MaMIeKeTTUK ULLKaHachl

Ten.: +7 (717) 278 99 11

3n. noytackl: farm@dari.kz

http://www.ndda.kz

ApmeHuna Pecnybnumkachl
0051, EpeBaH w., Komutaca np., 49/5

«AKafileMUK aTblHAarel  [apbl
KapaxaTTapblH TeXHONOrMsANapAbl
3KCNepTn3anoo unumuii 6op6opy» XXTAK

3. MabpuensH
XaHa

Ten.: (+374 60) 83-00-73, (+374 10) 23-08-96,
(+374 10) 23-16-82

[apbl KapaxatTapblH MOHUTOPUHTAee 6enymy
MeHeH Ty3 bGainaHbiw: +374 (10) 20 05 05, +374
(96) 22 05 05

an. noytackl: admin@pharm.am,
vigilance@pharm.am

http://pharm.am
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3n. noutacel: repl@rceth.bv, rceth@rceth.by
http://www.rceth.by

4.9. Awblk4ya fo3a

OHkacnap npenapaTbliH KanbiCTaH A03acbiHaH awblpyy y4ypnapbl Tyypanyy MaanbimaTTap 6ap.
[o3acbiHaH  awbipyyfaH  KWUAKMH  TeMeHKynep  6ailkanraH: 600p  (hepMEHTTEPUHMUH
aKTUBAYYNYTYHYH >KOropynalibl, 6epTMe XXaHa runepounnpyonHemums.

ATaiiblH aHTMAOTY >KOK. Jl03acCblHaH allblpyy YydyprapblHAA >XarbiMCbi3 peakuusnapbiHbiH
6enrnnepuH xxaHa CAMNTOMAOPYH aHbIKTOO yUyH 6eliTanTapAbl AblKaT Ke3eMefee, OWOHAO0M ane
3apbln 60N1roH 6enruneprHe xapatla xaHa Kongoo4y Aapbliioo XYprysyy 3apbii.

5. PAPMAKOJIOI MNANBIK KACUETW

5.1. dapmakogMHaMUKasblK Kacnetu

dapmakofapbifblK - TOOY:  WMWWKKE Kaplbl KapaxaTTap »>kaHa MMMYHOMOAYNATOp/op,
fallKa WNLWNKKe KapLbl KapaxaTTap.

ATX kogy: LO1LXX24

Taacup 6epyy mexaHusmu

L-acnaparnHasaHblH Taacup 6epyy MexaHuW3mu acrnaparuH K1CAoTacblH XXaHa aMMOHMWIAAM naiija
Kbllyy MeHeH L-acnaparMH aMWHOKMCNOTacbiH (epMeHTaTUBAMK 6enyyre 6GainaHblWKaH.
KaHgarbl L-acnaparnH 3anactapblHbIH XOK Kanblwbl 6enok, AHK xaHa PHK cnHTe3uH, ailpbik4ya
L-acnaparvH cuHTe3feere XXeHAeMAYyy 3MeC >XaHa aHblH HaTblXKacblHAA anonTo3ro TYLWYKKaH
NerKeMUANbIK Xapblnyynapabl 6acyyra anbin Kenet.

MblHAa HOpMadars! KneTkanap L-acnaparnHau cUHTe3feere XXeHaeMayy »aHa L-acnaparvHasa
(hepMeHTN MeHeH [apblfio0 Me3rujnHAe aHblH 3anacTapblHblH Te3 TeMeH[ewyHeH a3sblpaak
feuraange >xkabblpkaWT. [Marunupnee L-acnaparnHasaHblH (PepMEHTaTUBAUK KacUEeTTepuH
esrepTyyre anbin  Ken6enTt, OMPOK 6yn (PepMeHTTUH (apMaKOKMHETMKACblHA XaHa
NMMYHOTreHAYYNyryHe Taacup 6eper.

PapmakogMHaMUKasblK Taacupepu

L-acnaparnmHasaHblH aHTUIEAKEMUAbIK TAaCUPY KaHAarbl XaHa XynyH cyrokTyryHgarsl (XKC) L-
acnaparuH 3anactapblHblH TYPYKTYY TyreHyLwy MeHeH 6aiinaHblilikaH. OHKacnap npenapartbiHbIH
thapmakogMHamMuKanblK Taacupu aHbl 6ynuyl, nunHe ( CCG-1962 nsnngeecy) aHa KaH TaMblp
N4nHe KyihraHgaH kuiimH ( AALLO7P4 nannpgeecy) 6aanaHraH.

CCG-1962 nannpeecyHge OHkacnap npenapartbiHblH (hapMakognHaMuKanblik Taacupu OHKacnap
npenapatbiHbiH Y4 go3acblH (AYA 2500 ME/M2) 6ynuyy mumHe — 6UP A03acblH WHAYKLINS
(ba3acblHAA XXaHa 9K [03acblH CTaHA4APTTYy KOPKYHYY ToOyHAarbl 6upnHun xxony KJ/J1 gnarHosy
aHblKTanraH 6angapparbl 4apblIOOHY KeUYMKTUPYY (hasacblHfa KaH capbl cyycyHparbl (n = 57)
XaHa XXC (n = 50) acnaparuH feurasnuHUH cepusanapbiH e3repTyy Xony MeHeH GaanaHraH. KaH
capbl CyyCyHAarbl acnaparvH KOHUEHTPauWACbIHbIH TeMeHJewy WHAYKUMa dasacbiHia
npenapaTTblH OGUPUHYM [03aCblH KyWraHfaH KWAWMH 4-KyHY aHbiKTanraH. AcnaparuHanH
KOHLEHTpaUmaCbl KepceTynreH A03acblH KyhraHgaH KUAWMH MUHUMangyy maaHucuHe 10-KyHy
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XeTKeH. KaH capbl cyycyHaarbl 1 MKMOMb/N TerepernHaeryu acnaparni KOHUeHTpaumacsl 60/Kon
MeHeH 3 >yma caktanraH. >0,1 ME/mn acnaparvHasa akTUBAYYNYyryHAe acnaparvHiuH
KOHLEHTpaumacbl <3 MKMO/b/N YeillnH TeMeHereH. 4apblfiooro YeinH 2,3 MKMob/n Ty3reH XKC
acnaparumH KOHLEeHTpauusacbl 7-kyHy 1,1 MKMOAb/N YelinH XaHa MHAYKLUSA (a3acbiHblH 28-KyHY
0,6 mKmonb/n yelinH TemeHgereH (5.1.3 6enymay Kapatbi3).

AALLO7P4 wu3unpeenepyHge OHKacnap npenapatbiHbiH - (hapMakOAMHAMUKaNbIK Taacupu
WMHAYKUKUA XaHa KoHconumpaums asaceiHga AY A 2500 ME/m2803aa kaH TaMblp numMHe OHKacnap
npenapatblH anraH, MaanbiMaTTapblH 6aafno0 MeHeH >KOropy KOpPKyHyd To6yHparbl B-
AMM@ounTTEpP MypAaarsl KnetkanapbiHaH KJ1J1 6ap 47 6einitanta 6aanaHraH. KaH nnasmacbiHgarbl
L-acnaparvH KOHUEHTpauuachl WHAYKUMSA (asacblHAa >KaHa KOHCOMMAAUUSHbIH  GUPUHYM
(pasacbiHga OHkacnap npenapartbiH KyiraHfaH KMANH 24 caaT MYNHAE CaHAbIK aHbIKTOO YeruHe
XKEeTnereH feuraanre yeinH TemeHgereH. AcnaparuH sanactapbliHbiH TYreHyLy 60/1K0/1 MeHeH 2
Xyma 6010 cakTanraH. XXC acnaparmH KOHUEHTpauuacbl WHAYKUMS (hasacblHAA MpenaparThbl
KylraHiaH KUinH 4-KyHy TEMEHEreH )KaHa ape)ke KaTapblHia npenapaTTbl KyliraHgaH KUinH 18-
KYHY aHbIKTOO YernHeH TeMeH 60AL0H KanraH.

Byn akn n3anngeeHyH Hatblbkanapbl OHKacnap npenapatblH 2500 ME/M2 go3aga AYA 6ynuy,
nunHe (CCG-1962 wu3smnpeene) XaHa KaH Tamblp wnunHe kywy (AALLO7P4 wunsnngeepfe)
npenapaTTbl KyilraHgaH KWinMH 60/DKON MeHeH 2 >Xyma 6010 cakTanraH L-acnaparuH
3anacTapblHbIH TYPYKTYY TYTeHYLYH KaMCbl3 Kbl/ITaHAbITbIH KEPCETKEH.

KAnHUKanbiK HaTbIMXanyynyry xaHa Kooncysayry

OHkacnap npenapaTbiHbIH HaTblXanyynyry >aHa kooncy3ayry KJ/1J1 fapblioOHYH 6GMpUHYM
JIMHVACBIHBIH anKarbiHAa WHbEeKUUA/MHPY3NA YUYYH 3pUTMEe TYpYHAE MNpenaparTbl KO/AO0HYY
MEHEH Y4 KAMHUKANbIK un3nngeenepae 6aanaHraH: CCG-1962 u3nngeecyHae cTaHaapTTyy
KOpPKYHy4Y To6yHparbl KJ1/1 6ap 6Gelhtantapgaa, AALLO7P4 unsnnpeecyHpe Xoropy KOpPKyHyu
To6yHaarbl KJ/1J1 6ap 6elitantapga xaHa DFCI 11-001 n3nngeecyHie cTaHAapTTYy XKaHa XXoropy
KOpKYyHYy4 To6yHAarbl KJ1J1 6ap 6eiitantapja.

OHKacnap npenapaTtbliHbIH HATbIAXaNyynyry 0OOpyHyH peuuanen e pepaktepayynyry 6ap xaHa
HaTMBAMK L-acnaparvHasara KNMHWKanblK 6alikanraH annepruanbiK peakuunsicol 6ap 6elitantapaa
E. coli 6 aublk nsnnaeenepayH 94 KaTbllyy4yyCyHaH afibiHraH GUPUKTUPUATEH YNTyae 6aanaHraH
(ASP-001, ASP-201A, ASP-302, ASP-304, ASP-400 xaHa ASP-001C/003C).

BupvHun nnHms (HaTwmeauk L-acnaparmHasa E. Colifre BTB ce3rmyTurn >Xok KJ1J1 6ap
GeiTanTap)

OHkacnap npenapaTtbiHbIH KOONCY34Yry >aHa HaTbliXanyynyry akTueayy Kesemeny 6ap aublk,
Ken 6opbopnyy, paHLOMMU3MPNEHTeH wu3nngeenepfyH ankaroiHga 6aanaHraH (CCG-1962
nsnngeecy). byn nanngeenepne mypga gapbinoo anéaraH KJJ1 ctaHfapttyy To6okengukrern 1
AeH 9 KallKa YeHKKN KypaKTarbl negmatpusansik Tontory 118 6eitan, 6UPUKTUPUATEH LapbIN0o0
ankarobiHga OHKacnap npenapatbl e HaTueauk E. coli L-acnaparvHasa MeHeH [apbliioo anyy
yuyyH 111 KaTbiWwbiHAa paHaomusmpneHreH. OHkacnap npenapatbl 4 XymanblK WHAYKUKA
(hasacblHbIH 3-KYHY aHa ap 6up 3ku 8 XyManblK MHTEHCUPUKALUAHBIH Y3apTbiaraH asacbiHia
3-kyHy AYA 2500 ME/M2 go3aga 6ynuyy numHe kytonraH. Hatueauk E. coli L-acnaparvHasa
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MHAYKUKMA (hasacblHAa XXymacbiHa Y4 xony 9 posa OAYA 6000 ME/m2 gosafa >XaHa ap 6up
MHTEeHCMPUKaLma asacbiHaa 6 fo3a 6ynuyL, nunHe KONLAOHYITaH.

HaTbilianyynyryH 6upuHum 6aanoo OHKacnap npenapatbiHbiH TOO6YHAA XaHa HaTueauK E. coli
L-acnaparnHasa ToOyHAa acnaparvH 3anacTapblHblH OKWOW TYTeHYY [eMOHCTpauusacbiHa
(aKbIHABITbI XKaHa y3aKTbIrbl 600HYa) HernsgenreH. MsmngeeHYH NpoOTOKON MeHeH aHblKTanraH
mMakcaTbl 60nyn KaH capbl CyycCyHAarbl acnaparmH KOHUEHTpauuacbiH 1MKMONb/1 YelunH
TeMeHAeTyy acenteneT. byn geyrasngerv acnaparuH 3anactapbl TYreHreH 6eintantapgbiH Y/IYLLY
[apbINOOHYH Y4 (baszacbl 600 NPOTOKONAO GenrunieHreH 6apfblK y6akblT YeKUTTEPUHAE 3IKU
[apblnoo To6yHAa Tel, oKL ow 60roH.

[apbifooHyH 6apAbiK (asacbiHAa KaH capbl CyyCyHAarbl acnaparmH KOHUEHTpaLuMACchl Aapblioo
(basacblHbIH ankarbiHha acnaparvHasaHblH GMPUHYM [03aCblH KylraHgaH KuiivH 4 “H 060t
TemeHAereH >aHa OHKacnap npenapaTbiHbIH TOOYHAA, OWOHAON 3ne Hatueauk E. coli L-
acnaparuHasaTo0yH/Aa garbl 60/1K0N MEHEH 3)XyMa TeMeH 60MA0H KanraH. MHAYKUKs (asacbiHa
KaH capbl CyyCyHAarbl acnaparnmH KoHueHTpauuacbiHblH KepceTKYuTepY 1-CYpetTe KepceTY/IreH.
AcnaparvH 3anacTtapblHblH TYTeHYY [AuHamMUKacbl Yy3apTblifaH WHTEHCUPUKALUAHBIH 3KK
(pasacbiHAa Tel, MHAYKLUMA (hasacbiHAarbIra OKLWoL 601roH.

1-cypet

CCG-1962 usmnpgeecyHgery MHAyKUmMA asacblHAa KaH capbl CyycyHAarbl acnaparvHivH
OpTOYO0 (£CTaHAAPTTYY KaTa) KOHLEeHTpaumsachl

100,0

10,0

Ao o= —ps B

1,0
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L-acnaparMHasaHblH 6UPUHYN A03aChIH KyiiraHAaH KNANHKN KyHaep

AckepTYY. OHKacnap npenapatbl 4 XXyMasnblK MHAYKLUA a3acbiHbiH 3-KYHY YA 2500 ME/m2
po3aga 6ynuyl numHe kongoHynraH. Hatmeguk E. coli L-acnaparnHasa xymacbiHa
3 xony AYA 6ynuyy wnunHe 6000 ME/mM2 posaga KongoHynraH (MHAYKUMA
(hasacblHAa 9 f03a).

XKCpa acnaparvH KOHUEHTpauuachl MHAYKUMS (asacbiHga 50 6eitTanta aHbikTanraH. XXCpa
acrnaparmHgmH opTo40 KOHUEHTPAaLMsAChl A4apblaoo bawiTanraHra yeimH 3,1 MKMOb/n TY3reH XaHa
aHfaH KniimH OHKacnap npenapartbiH KyiraHgaH KUinnH 4- + KYHY 1,7 MKMO/b/N YeilnH XaHa 25- +
1-KYHY 1,5 MKMOAb/N YelinH TemeHaereH. byn maanbimattap HaTueauk E. coli L-acnaparunHasa
MeHeH [apbl/ioo TOOyHAarbira oKLwow 60/roH.

OHKacnap npenapaTbiHbIH TO6YHAA XaHa HaTueauk E. coli L-acnaparuHasa To6yHAaa keceneTTepu
XOK Xawoo XeHaemaYYJIYTY (KXOK) Tyypanyy wmaanbimattap 2-tabnuuaga >kaanbliaHraH.
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CCG-1962 wusumnpgeenepyHyH amsaiHbl KXXXX KbllWTbirbl 60HOHYA aiblpMadbl/ibiKTapbiHa 6aa
6epyy 60/HKONJOHIOH 3MeC.

2-Tabnnuya

3, 5>KaHa 7 XblnjaH KUANH KeceneTTepu XOK binabiKTalbin KeTyy (CCG-1962 nsmngeecy)

OHkacnap HaTtusawuk E. coli L-acnaparnHasa

3 Xbingbik KXXXK Xblwteirel, 83 79

% (73, 93) (68, 90)

(95 % 1IN)

5 Xbinablk KXXK XblWTbIrbl, 78 73

% (67, 88) (61, 85)

(95 % 1IN)

7 XbingblK KXOK XblWTbIrbl, 75 66

% (63, 87) (52, 80)

(95 % 1IN)

CCG-1962 nannpgeecyHie Kebypeek KesfeLKeH XarbIMCbl3 peakumnanapsl 601yn nHgekuusanap,
aHblH WYMHAE 3KW KAWwoo YYyH KOONTYy WH(ekumanap 6onroH (ap 6up Tonto 1 GelitantaH).
XKbIWTbIK KEPCETKYUTEPY XKaHa 3-)KaHa 4-felrasngern oopAyKrarbl XarbIMCbl3 peakumanapbliHbIH
TYpAepy >KannbiCblHAH 3KW fapblioo TobyHAa okwolw 60nroH. OHkKacnap npenapaTtbiHbIH
To6yHparbl 2 6elitanTa y3apTbinraH MHTEHCUUKALMAHBIH GUPUHYM (ha3acbiHAA anneprusnbik
peakumanap 60/roH (1-geuraanfern OOpPAYKTarbl annepruafiblk peakuus >xkaHa 3-feurasngeru
00pAyKTarbl 6epy xatbliL).

1 peH Tonyk amec 31 xallka YelWWMHKW KypakTarbl Mypfarbl KfeTka B-nuMmdouuTTepuHuH
O6vpuHuYM  guarHoctonroH KJ1J1 6ap 6elTanTapfblH KaTblWyyCy MeHeH MWNOTTYK W3ungee
xyprysynred (AALLO7P4 n3ungee). Byn aublk, KOHTPONJAOHIOH, PaHAOMU3UPIIEHTEH U3nngee
KT 6upuHYM nnuHMAgarel 4apbinoo ankarbiHia anapibl 6UPUKTUPUNTEH XUMUSANBIK [apblioo
KOMIMOHEHTW KaTapblHAa KoNigoHyysa OHKacnap nmpenapatbl MEHEH 3KCMepuMeHTanabikK
N3arManpneHreH acnaparvHasaHbl CanbllWTbIPYy MakcaTblHAA XYpPrysynreH. J1ekounTTepauH
CaHblH TaHZ0O KpUTepuiifiepuHe TeMeHKynep KupreH: a)1-10 xal Kypak: NefKouUTTePANH CaHbl
> 50 000 knetka/mkn;  6) 10-30 xaw  Kypak: NeAkoumTTepAWH  KaanaraH Oup  CaHbl;
C) IMIOKOKOPTUKOCTEPOUALEp MEHEH MypAarbl 4apblioo: NeKOUMTTepAuH KaanaraH 6up caHbl.
Mypaa UMTOTOKCUHANK XUMWUAMBIK Aapblioo anraH 6eitantap u3unfeere KUpPrusuiareH amec
(TMIOKOKOPTUKOCTEPOUALEPAN dKaHA WHTpaTeKanAblK Kylnyydyy uutapabuHAW KONAOHYYAaH
cblpTKapbl). Byn nsnngeere 166 6eintan kupreH: 54 6evitan AYA 2500 ME/M2 fo3aga OHkacnap
npenapaTbl MeHeH [apblnoo TobyHa >aHa 111 6eiTan — 3KCMepUMeHTaNAbIK NAruanNpneHreH
acnaparvHasa To6yHa paHgomusupneHreH. OHkacnap npenapatbl Berlin-Frankfurt-Munster
KY4YeTynreH npoTOKON 60KHYA Aapbiioo anraH >KOropy KOpKyHyd TobyHparbl KJ1J1 6ap
GeiiTanTapra apanbiK KOM4OOYY [apblio0 XaHa y3apTbiiraH MHTeHCUPUKaums, KoHconugaums,
nHaykumsa gasacelHga OYA 2500 ME/M2 po3afja KaH Tamblp WYMHe KonfgoHynraH. OHkacnap
npenapaTbl MeHEH Aapblfoo TobyHAarbl 6eliTantapAblH Nanbi3fblK CaHbl MUHUMANAYy KanfbiK
00PYCYHYH XOKTYry Tyypanyy 6aanaHraH maanbimattapra binabik (MKO) [uyuyk 3aTTa < 0,1 %
NenKeMmnANbIK Knetkal MHAYKUUS dasacbiHbiH 29-kKyHY 80 % (40/50) Ty3sreH. KXXK 4 xbingaH
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KWIAnH aHa OHKacnap npenapaTtbiHbiH TOGYHAA XaMbl Xawo0 KePCETKYYY bifaiblrbiHa Xapalla
81,8% (95 % WWN: 62,9-91,7 %) xaHa 90,4 % (95 % WW: 78,5-95,9 %) Ty3reH. OHkacnap
npenapatbiHbiH TOBYHAA 6apAblk 00pAYK Aeurssnfjern ete Ce3rnuytuk peakyumsanapbl 5,8 %,
aHaunakTukKanblKk peakumanap — 19,2 %, naHkpeatut — 7,7 % TysreH. 3-feuraafnferun xaHa
aHfaH XXoropy oopayktarbl pebpunankK HeMmTPoneHns XblWThirbl 15,4 % Ty3reH.

Dana-Farber (DFCI) OHKoforma MHCTUTYTY TapabbiHaH XyprysynreH DFCI 11-001 usungeecy
DFCI koHcopumnymMy TapabblHaH cyHywTanraH, KJ1J1 yuyH 6a3anbik NpoToKon 60K0HYa 4apblioo
anraH 6upuHun xony KJ1J1 gnarHocTonroH laeH TonykK amec 22 allka YelumHky bangap XaHa
ecnypymzaep KyparblHgarbinapra — OHKacnap npenaparsbl MeHEeH canblWwTbipManyy
KCNepuMeHTanAblK N3rnINpPAeHreH acnaparvHasaHbl KaH TaMblp WMUYMHE KYKY MeHeH Yy3akKka
CO3yNraH paHAOMWU3UPJIEHTEH, aKTUBAYY KOHTposny 6ap Ken 6op6opnyy wusmngee 6onyn
acentenet. bapgbirel 6onyn 239 GeiiTan paHAOMU3UPNEHTEH, anapAblH MuYMHeH 237 6eliTan
(146 apkek XaHa 91 aan) U3ULEHTEH Mpenapar MeHeH Aapblioo anbiwkaH; OHKacnap npenaparsl
meHeH 119 6eintan 2500 ME/mM2 go3aga aapbinoo ansiwkad (K1 gnarHo3y 6ap 115 Gewrtan).
[apblnoo nHaykuma gasacbiHga (7-KyHy) >KaHa aHgaH KuinH 30 XymasblK MOCTUHAYKUUATbBIK
Aapblaoo ankarbiH4a 2 Kymaga 6up ony yprysynreH. beitantapgbl paHAoMu3aLmnanoo B- xaHa
T-kneTkanblk KJ1JT yuyH To60ken 106y 60KHYa (CTaHAapTTyy, >XOropy >e abjaH >oropy
KOPKYHYY) cTpaTU(uKauusa MeHeH XYprysynreH. VIHAykuus ¢asacbl 6YTKEHLEH KUAWH TeMeH
KepceTKy4y Tyypanyy MaanbimaTTap 6aanaHraH OHKacnap npenapatbiHbiH  TOOYHAaArbl
6eliTanTapAblH Naibi3ablK caHbl (<0,001) 32-kyHy 87,9 % Ty3reH (80/91). byn nsnngeene KXXX
XbIWTbITbl 1XblNgaH KuitnH 98,0 TysreH (95 % WIA: 92,3-99,5), an amun OY XbIWTbIrbl 1XblNgaH
KninH — 100 % (95 % NI: 100-100).

HaTueauk E. coli L-acnaparumHazara BTB ce3rnyTurn 6ap KJ1J1 6ap GelTanTap
OHkacnap npenapatbl 6 auyblk M3MNAeefe KalTanaHyyudy e pedpakTepAnK reMatonorusibiK
oopynapja usungeHreH. byn nsnngeenepse TapXxbiMansiHaa Hatueauk E. coli L-acnaparuHasara
KNMHMKanbliK GailkanraH anneprusinbik peakuyuanap Tyypanyy MaanbimaTTapbl 6ap KJ/1J1 6ap 94
6eiiTan OHKacnap npenapaTbl MEHEH Aapblnoo anbllikaH. bup 6elitan OHKacnap npenapatbiH
OY A kaH TambIp numHe 250 xxaHa 500 ME/M2 no3anapaa anraH. KanraH 6eiitantap YA 6ynuyu,
MYMHEe Xe KaH Tamblp MumHe 2000 xe 2500 ME/M2 po3afa anblwkaH. beiitantap OHkacnap
npenapaTtblH MOHOAAPbLINO0 TYPYHAE Xe Ken KOMMNOHEHTTYY XUMUANbIK LapblNOOHYH afiKarbiHaa
fallka npenaparTap MeHeH aikanbiwTa anbiwkaH. OHKacnap npenapaTblH 5 W3ULeeHYH
ankarbiHga anraH KJ/1J1 6ap 65 6eitanTbl u3nngeefeHyH OapAblK Me3ruMAMHAE KaTbllKaH
XaKLblpaak TepaneBTTUK XOOMNTYH aHanu3n Tonyk pemuccusira 30 (46 %) 6einTan, ToNyK amec
pemuccuara— 7 (11 %) Gelitan O>KETKEHAWUIUH >KaHa reMaToNoruANbIK KepceTKyuTepy
XaKWwblpblwbl — 1 (2 %) 6elitanta 60NrOHAYryH KepceTKeH. OHKacnap npenapaTbl MeHeH
AapbINoo anraH eTe ce3rnyturm 6ap K/1/1 6ap 29 6eliTanTbiH KaTblWyyCy MeHeH Gallka nsungeese
MHAYKUMSA (as3acblHblH Me3runnHae >xoon 11 Gelitanta 6GaanaHraH.  AnapAblH WYMHEH 3
(27 %) 6eirTan Tonyk pemuccusara, 1(9 %) 6eintan — TONYK amec pemuccusira, 1(9 %) 6eiitan —
remMaTofiornANblK KepceTKyuTepy >KaklWbipbiWbiHa XaHa 2 (18 %) 6eiiTan — TepaneBTTUK
HaTblMXanyynyryHa »eTkeH. TepaneBTTUK HaTblXanyynyry 601yn KAWHUKaNbIK XaKWblpyy
3cenTenreH, an 6allka >XarbiMAyy HaTbllXKanapablH KpUTepuiinepuHe xXoon O6epreH 3mec.
Kongoouy gapbinoo asacbiHga 19 6eintan 6aanaHraH. AnapablH numHeH 17 (89 %) 6eirtan Tonyk
pemuccuara xeTtkeH xaHa 1 (5 %) 6eiiTanta TepaneBTTUK HaTbIMXanyynyry 6ankanraH.

5.2. PapMaKOKMHETUKaA/IbIK KacneTn
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OHkacnap npenapaTbiHblH (ApPMAKOKWHETUKANbIK KacWeTu acnaparvHas’aHblH aKTUBAYYNyry
6otoH4Ya GaanaHraH, an npenapaTTbl 6ynuyy numHe (CCG-1962 nsnngeecyHae) xxaHa KaH TaMblp
numHe (AALLO7P4 xaHa DFCI 11-001 u3unpgeenepyHpge) KyinraHjaH KniivH epMeHTaTUBAMK
aHann3 Xyprysyy >Kony MeHeH efl4eHreH.

CCG-1962 n3nngeenyHae acnaparvmHasa opTov0 aKTUBAYYNYTYHe WHBEKUUAAAH KUAUH 5-KyHY
1 E/Mn  Makcumangyy u4ougyryHa >KeTkeH. WHbekuus KbiiraH >Xepae CUUreHAeH KWUAWH
npenapaTTblH OPTOYO XapblM XapTblnan 6enyn ysirapyy mes3runnm 1,7 KyHAy, an amu afiMMuHauus
(hasacblHAa XapbIM XapTbinak 6enyn ubirapyy mesrunu — 5,5 KyHay TyseT. benywtypyy kenemy
Tey, canmakTyy abanga 1,86 n/m2, an aMmun KnupeHcn — KyHyHe 0,169 n/m2Ty3er.

AALLO7P4 v3nnpgeenepyHae nHaykuma gasacoeiHga 2500 ME/M2 fo3afa npenapaTtTbl KaH Tamblp
N4nHe OUp XONy KyhraHaaH KUAWMH (hapMaKOKUHETMKACbIHbIH KepceTKyuTepy (PK) bipaattyy
anblHraH KaH nnasmacblHblH  YATYNEepYHYH  un3nngee  maanbiMaTTapblHblH - HErM3nHAe
(hapMaKOKUHETUKANbIK aHaNN34WH KaMepacbl3 MOLE/IH KO/LOHYY MeHeH 3cenTenreH. A/bIHraH
HaTbliikanapbl 3-Tabnuuaga 6epunred (5.1 6enymay kapaublid). OHKacnap npenapatbiHbiH Cmax
XaHa AUC uvougayry apkektepge, MMT xoropypaak 6eiTantapga, owoHAoW ane 10 xawTaH
oropypaak KypakTtarbl OeidTanTapfa TemMeHAee TeHAeHUMACbIHA 33 6onywkaH. WHAykuma
(hasacbiHaa OHKacnap npenapatbiH 2500 ME/M2 go3afa KaH TaMblp U4MHe OMp XKONy KyiraHgaH
KWAWMH acnaparvHasa akTusBayynyry awbirbipaak xe 0,1 ME/mn 6apabap 95,3 % GeiiTtanka
npenapaTtTbl KyliraHaaH KUinH 18 KyHre YelinH cakTanraH.

3-Tabnuua

WHpykuma dasacbiHga AY A 2500 ME/m2 go3afa OHKacnap npenapaTtbiH KaH TaMblp N4YnHe
O6up KoMy KyiraHgaH KWAKMH apmMakKoKMHeTMKacbiHbIH — KepceTkyuTepy (N = 47;
AALLO7P4 nsnnpeecy)

DK KepceTKyuTepy ApundmeTukanbsik optodo (SD)
Cmax (MME/mn)* 1638 (459.1)
Trrex (¢)* 1.25 (1.08, 5.33)~
AUCo-t (MME/KyH/MN)* 14810 (3555)
AUCo-t0 (MME/kyH/mMmn)* 16570 (4810)
t12 (kyHpep)* 5.33 (2.33)
CL (n/kyH)* 0.2152 (0.1214)
Vss (n)* 1.95 (1.13)

*N=47 MaasibiImaTTapbIH 6aanooro MymKyH 60/1roH 6eliTanTtap.

t MeguaHna (10, 90 naibi3gbik). *N= 46 MaanbiMaTTapbiH 6aanooro MymKyH 60/1roH 6eiiTanTap.

DFCI 11-001 wu3ungeenepyHae acnaparvHasa akTuBAyYnyryH 6aanoo NOCTUHAYKUMUSANbIK
[apblfoo ankarbiHAa WHAYKUMSA (asacblHAa >KaHa aHfaH KuivH 2 xymaga 6up xony AYA
2500 ME/mM2 pos3aga OHkacnap npenapatblH KaH Tamblp WYWHE 6Up XONy KyWraHgaH KWAWH
XyprysynreH (5.1.6enymyH Kapaubi3). MHAyKUMS asacblHAa KaH nnasmacbiHgarst > 0,1 ME/mn
acnaparuHasa aktmsayynyry 93,5 % 6elitanta npenapatTbl KyiraHgaH KUinMH 18 KyHAYH U4nHie
caktanraH. MoCcTUHAYKUMANBIK AapblIOOHYH ankarbiHga 0,4 ME/mMn »xoropy acnaparvHasaHblH
asblpaak (KangblK) akTusayynyry 100 % 6elitantapaa 7-KyMafaH 25-)Xymara YelinH cakTasnraH.
Byn HaTbiixanapsl OHkacnap npenapaTbiH AYA 2500 ME/M2 go3aga 6up X0y aHa Ken oy
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(2 xymaga 6up >Kony) KoNAOHyyfha acnaparvHasaHblH KAUHUKanblK maaHunYY aktmegYYJTYK
[euraann gosanapblH opTocyHAarel 6apabiK apanblK UYNHAeE cakTanraH (2 xxyma 60t0).

BupuHum xony KJ1J1 gnarHo3sy aHbiKTanraH 6eitantap OHkacnap npenapatbiH Y A e HaTUBAWK
E. coli (AYA 25 000 ME/m2) e Erwinia (4YA 25 000 ME/mM2) L-acnaparvnHasaHbl 2500 ME/m2
fo3aga 6up >xony 6ynuyl MYMHE WHBEKUUS MeHeH anblwkaH. OHKacnap npenapaTbiH KaH
nnasmacbliHaH XapbiM XapTbinai 6enYn ysirapyy mesrunm (5,7 “H) KaH nnasmMacblHaH HaTUBAUK
E. coli (1,3 ~H) xe Erwinia (0,65 "H) L-acnaparvHasaHbl >apbIM >apTbifaili 6enYn ubirapyy
MEe3rUIMHe canblWTbIpManyy OfyTTYYy >KOropy 60MAroH. in VIVO neikemMusnbiK KneTKanapzbiH
napoo enYY Aeurssnu pogaMmH MeHeH (hiyopecueHLmns MaanbiMmaTtTapbl 60t0HYa 6apablk Y4 L-
acnaparuHasa npenapatTtapbl YUYH 6upzein 601roH.

Bup Heuve peumpueaepn 6onroH KJ1J1 6ap Gelitantap MHAYKUMSNbIK AapblIOOHYH ankarbiHa
OHkacnap npenapaTbiH e HaTuBauMk E coli aHbl anbiwkaH. OHKacnap npenapatbl MHAYKLUA
(hazacblHbIH 1 >aHa 15-kYHaepYHae AYA 2500 ME/M2 fo3aga 6ynuyl, uynHe KONAOHYTaH.
OHKacnap npenapaTtbiHbIH KaH Njaa3MacbiHaH XapbIM XapTblnain 6enYn ybirapyy opToyo youayry
eTe ce3armyTurn ok b6ertantapga 8 KYHgY (AUC — 10,35 ME/MA/KYHYHe) XaHa eTe ce3rnyturu
6ap 6enTanTapga 2,7 KYHaY TY3reH (AUC — 3,52 ME/MA/KYHY He).

03reye nonynayusnap

O3reye nonynsauuanapgarbl 6ertantapga OHKacnap npenapaTbiHblH  (hapMakOKUHETUKAChIH
hopmanibliK U3nngee makcaTblHaa KezemengeHreH nanngeenep XYprY3Y/lred smec. AALLO7P4
(1V), DFCI 11-001 (1V), »xaHa CCG-1962 (IM) knuHukanbliK nnngeenepYHYH maanbiMaTTapblH
KONgoHyy MeHeH OHkacnap npenapatbl YUYH nonynauuanblk apmMakOKUHETUKANblK aHanm3
K/IMPEHCUHUH Youayry (CbI3bIKTYY >XaHa KaHblkkaH) AYA 6apabap 4OLOWIOHAYTYH, an 3Mu
6enYWrYPYY kenemY - OAYA 6up a3 angbiga 601roHAYryH KepceTkeH. byn aHann3 apkek aHa
asn XbIHbICbIHAArbl GeTanTapAblH OPTOCYHAa (hapMaKOKUHeTUKanblK KepceTKYuTtepY 60KHYa
CTaTUCTUKANbIK ONYTTYY allbipMaybl/bIKTapbl aHbIKTaraH sMec.

OHkacnap npenapaTtbiHbIH ()apMaKOKMHeTUKacbiHa Bepek >kaHa 600p ancbi3fbIrbIHbIH Taacupu
n3nngeHreH amec. MNaracnaprasa Xoropy MOJIeKYNApAblK Macca MeHeH 6efiok 60/1yn acenTeser,
an opraHmM3MjeH beiipek apkbinyy 6enYHYN yblknaiT. Ywyra 6ainnaHbluTyy 6epek ancbl3fbirbl
b6ap  GeitanTapga OHkacnmap  npenapaTbiHbiH  (hapMaKOKMHETMKACbIHbIH  e3repYLUY
60/1K0NAOHOONT.

OHKacnap npenapaTbiHbIH 3aT anMalyyCyH MLWKe awbipyy4yy NPOTEO/IMTUKANbIK (hepMeHTTep
TKaHgapaa 6apabik xepae 6enYwTYPY/IreHaYKTeH, 600pAyH Tak pony 6enrncus. bupok 6oop
(hYHKUMACBIHBIH 6apAblK Havapnawbl OHKacnap npenapatbiH KOMAOHYYAA KAUHUKaNbIK ONyTTYyYy
macenienepm xapartnan TypraHgbirbl 60/K0NL0HOT.

YnraiiraH KypakTtarbl 6eiiTantapra npenapartTbl KONAOHYY Tyypanyy maanbiMaTTap XOK.

5.3. KnnHuKara 4eMmHKM KOOMNCY34yK MaasibimatTapbl

500 ME/Kr acebuHeH npenapaTtTbiH A03acblH 6Mp XO0Ay >XaHa "N 0Ny KaH TamMblp W4MHE
KyiraHgaH kniivH uttepre XYprY3Y/IreH aputMeHn faspgoo YUYH nuounmsar xaHa UHbeKLNA
XaHa NH(Y3MA YUYH aputme OHkacnapgbiH KU JapblbIK TYPYH
(hapMaKOKMHeTUKaNbIK/PapMaKoAMHAMUKA/BIK >KaKTaH KAWHUKANbIK 3MeC CasibllThIpPbI/iraH.
TeMeHe UHBEKLMA XKaHa MHPY3NS YUYH 3pUTMEHN M3nngeeHY H HaTblidXanapbl KeNTUPUTEH.
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Kypu TOKCUMHAYYNYK

MaracnaprasaHblH abaH XOropky 6up >KONKY WHTpanepuTOHeanAblK Ao3anapbl raHa (geHe
canmarbiHa 25 000-100 000 ME/kr) 14 % u4blukaHapAblH enyMyHe afbi KenreH. Ywyn ane
f03anapga npenapatTbl KYHY Xeuwnn renaToToOKCUHAYY TaacUp MEHEH KOLWTOMroH. XXarbIMcbl3
peakuuanapbliHa fieHe casiMarbiH >KOroTyy, MUI03PeKuns >KaHa akTUBAYYNYTYHYH TeMeHAewy
KupreH. Kek 600p canmarbiHbiH a3aibillbl NpenapaTTbiH MNOTeHUMangyy MMMYHOCYNpPecCUBAyY
TaaCUPUHWUH Genrncu 6onyLwy MyMKyH.

MaracnaprasaHbl feHe canmarbiHa 500 ME/Kr 4YeiiHKM 6Up >KONKY A03afa KaH TaMblp W4YMHe
Kylyfa KeneMuLTep/e xaHa UTTepae KeTepyMAayynyry >akubl 60/T0oH.

Ken »ony KongoHyypaarbl TOKCUHAYYNYTY

MaracnaprasaHbl KyHyre 400 ME/kKr posaga WHTpanepuToHeanayy anraH Kenemuwrtepre 4
XYManblK U3nfee Xyprysyyne kesemen TobyHgarbiiapra canbllTeipManyy TaMak nuyycy »xaHa
[leHe canmarbl TeMeHzely bainkanraH.

UblukaHpapra 3 ainblKk u3nngee Xyprysyyge naracnaprasanbl 500 ME/Kr yeinHkn gosanapga
MHTpanepuToHeanyy >e O6ynuyl WYMHEe Kyky npenapaTTbiH XOropypaak Ao3acbiH anraH
XaHblbapnapga raHa 600p KneTkanapblHAa 6Up a3 e3repyysiepre anbin Kenrex.

[eHe canmarbiHbIH ecywyH Yb6akTbinyy 6acyy »aHa NenKoUMTTEPAWH >Kannbl CaHbIHbIH
y6akTbiyy TeMeHgewy 2 xyma 6010 XymacblHa 1200 ME/Kr pgosafa naracnaprasaHbl anrad
nTTepae 6akanraH. FnyTtamat-nupyBaT TpaHCaMMHa3a akTUBAYYNYTYHYH XXOropynatlbl OLWOHAOM
ane ap 6up TepTyH4Yy UTTe GarikanraH.

VIMMyHOreHyynyK

MaracnaprasaHbl XXyMa caiiblH 10,5 ME/oco6b fo3afa 6ynuyl n4nMHe XKe UHTpanepuToHeangyy
anraH 4yblyKaHgapra XyprysynreH 12 xxymanblk nsnngeefe MMMYHOTEHAMK X000y aHblKTanraH
amec.

PenpoayKTUBAUK TOKCUHAYYNYTY
MaracnaprasaHblH penpoayKTUBANK TOKCUHAYYNYTYHE U3NNLEeNep XYPry3ynreH amec.

L-acnaparnHasaHblH 3MOPMOTOKCUHAYYNYTYHE U3nnaeenep rectaunsiHblH 6-KyHYHeH 15-KyHyHe
yeliMH npenapaTtTbl anraH KenemuwTepge npenapaTTblH  TepaTtoreHAMK MNOTEHUManbiH
aHblKTalKaH. TepaToreHANK Taacupu y4uyH baiikanraH TaacupnepuHmH (NOEL) epuyLluyHe anbin
KenbereH Makcumangyy gosacbl KaH Tamblp nunHe 300 ME/Kr Ty3reH. KOEHA0Pro rectaymsaHbIH
8-KYHYHeH 9-KyHre 4eiinH kaH Tambipra 50 e 100 ME/kr gosaga npenapaTTbl Kyky Tybaca
KEMTUKTEPM ePUYLLY MEHEH XKaLloOoro XXeHAeMAYyY SMOPUOHAOPAYH Ty3y/lyLly MEHEH KOLITO/IMOH.
NOEL uougyry aHbiKTasraH amec. KenrtereH KeMTUKTEPAUH epuylly >KaHa 3aMOpPUOHAOPAYH
enymy  npenapaTTbl  TepaneBTTUK  A03aCblHbIH  AManasoHyHAa  Kywypga  6Gaillkanrad.
PepTUNAyyNyKKe aHa nepu- >KaHa MOoCTHaTaNAblK epuylyHe TaacupuHe u3ungeenep
XYPry3y/ireH amec.

KaHueporeHayynyk, MyTareHayynyk, GepTungyynyKkke Taacupu
Maracnaprasa KaHUEpOreHAYYNyryH y3ak y6akblT 60K W3UNJee XaHa aHblH (hepTUNaYyynyKKe
TaacMpuHe U3nNAeenep XaHblbapnapaa XyprysynreH amec.

Salmonella typhimurium wTammpapblH KONLOHYY MeHeH OiiMC TecTWM naracnaprasaHbliH
MyTareHAuK NoTeHLUasblH aHbIKTaraH aMec.
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6. PAPMALEBTUKAJIbIK KACUETW

6.1. KeMeK4y 3aTTapblHbIH TU3METU

Caxaposa

Hatpuin gurnapodocdaT MOHOrMapathl

HaTtpuin rugpodgocat rentarngpatbl

HaTpuit xnopugm

Hatpuii rugpokengn (pH 7,4 YyelinH XXeTKUpPreHre YelinH)

Xnopnyy Bogopoaayy kucnota ( pH 7,4 4eiinH XXeTKUPreHre YeiinH)

6.2. CbIbIWINACTbITbI

Byn papbl KapaxaTblH 6.6. 6enymMae 3CKEPTUATEHAEH CbipTKapbl 6allKa Aapbl KapaxaTTapbl MEHEH
apanawTbipyyra 60n60iT.

6.3. >KapakTyy/yK MeeHeTy (CaKTo0 MeeHeTy)
AublnibaraH hnakoH
3 Xblf.

KanblbblHa KENTUPUTEH 3PUTME

25 °C TemeH aba TabblHAa 24 caaT 600 KONAOHYYAA XUMUANBIK XXaHa (U3NKanblK TYPYKTYYNyry
KepceTynreH. MMKpoOoMonoruanblk Ke3 KapawTaH anraHga, arepae KanbiobliHa KeNTUPYY bIKMAChI
MUKpPO6AYK OynraHyyHyH angblH anbaca, npenapaTTbl 4apo0 KONAOHYY KepeK. AHAai KblnbaraH

ydyyppa npenapat MeEHEH MWUWTereH KbI3MaTKepsiep CakKToO0 Y3aKTbirblHa >aHa LWapTbiHa
XKOONKEPYUYUNUK anbliar.

CyronTy/iraH aputme

2 °C pgeH 8 °C vuelinHKn aba TabbiHAa 48 caaT 60K KONAOHYYAa XUMUSMbIK XaHa (U3NKanbliK
TYPYKTYYNnyry KepceTtynreH. Mukpoobmnonorusanblk Ke3 KapawTaH anraHfa, npenapatTbl 4apoo
KONLOHYY KepeK.  AHfal KblnbaraH ydypfga npenapat MeHeH MWWTereH Kbi3MaTkepnep
KONLOHOPAYH angblHAa CaKTOO Y3aKTbIrblHA >KaHa LWapTblHA XXOOMKEPUUINK anblwat; arepae
KanblbblHa KenTupyy/CylonTyy KOHTPONAOHIOH >KaHa TacTblKTanraH acenTUKanblK LiapTTapga

Xyprysynbece, HopMacblHAa cakToo y6aKTbiCbl 2 °C geH 8 °C yeliMHKM aba TabbiHAa 24 caaTTaH
alblK 60/160LWWY Kepek.

6.4. CakToogfory e3reye aTUATTbIK Yapanap

My3paTkbluTa 2 [leH 8 °C YeWNHKN aba TabblHAa CaKToo0 Kepek.
Touaypball Kepek.

[apbl KapaxaTbl KanblOblHa KeNreHAeH >aHa CYWNTynraHgaH KWAWMH CakKToo wapTbl 6.3.
6enymyHge.

6.5. BalwTanKbl TaHrarbIHbIH CbiMaTTasblllbl XXaHa Kypambl
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AlpbIn anbin canyydy Kypy 6ap auvyy WHAWKALMACHI MEHEH MOAUMNPOMNUIEH Kankarbl >aHa
aNtOMUHUIA Kankarbl MeHeH KbICbI/ITaH XaHa 6yTuaKayuyyK pe3nHa TbirblHbl MEHEH ThIlbIHAANTaH,
5 mn cbiiibimayynykTarbl (1 Tun ) HedTpangblk aliHeKTeH XacanraH hnakoHgo 3750 ME npenapar.

Taurakrarsbl npenapatTbiH CaHbl: 1 (*)}'IaKOH KO/AOHYY 60l0HYa HyCKaMacCbl MEHEH 6|/|pre KapToOH
KyTypAa.

6.6. KongoHynraH gapbl KapaxaTblH Xe fapbl KapaXkaTblH KONAOHTOHAOH KUIAWMH anbiHraH
KangblKTapabl XXaHa npenapaTTbiH 6allka MaHUNynsaumanapbiHia 0K Kbilyyaa e3reye
3TUATTLIK Yapanapbl

BalinaHubiwTta 6yn papbl Kapaxatbl OYY/IYKTYPYYYY Taacup kepceTYLLY MYMKYH. Ywyra
6arinaHbIWTYy NMOOUIN3AT ITUATTLIK MEHEH KONAOHYNYLWY Kepek. MpenapatTbiH 6yynapbl MEHEH
[eM anyyra e aHbl Tepure xaHa 6blKbIpnyy yen KabbikTapra (esreye kesgepre) tuirmsYyre
Xon 6epbeuuns; npenapat Tepure, ObIKbIPAYY 4ven KabbikTapra xe ~3re TYLUYYCYHge anapabl
Ken enyemgeryY cyy meHeH 15 MMHyTafaH KeM aMecC y6akbiT MUMHAE XYYLY3.

OHkacnapAbl npenapat KanblbblHA KeNreHAaeH KMMUH KaH TaMblp MUYUHE Xe OynuyL UYnHe Kyy
Kepek. KysapablH angbiHga nvoguausat 5,2 Mn mHbekuma YUYH CyyHYH >kapfambl MeHeH
KanblOblHa Kenuwn Kepek (4.2. 6enYM4Y Kapaubi3).

KongoHyy 60t0HYa HycKamachl

1. Kbi3maTkepniepre gapbl npenapartbiH KaH4al KONAOHYY XaHa KaHTUM aHbl Xbl4bIPYYHY
YWipetYY kepek (6yn fapbl NpenapaTbl MEHEH ULITEeeH Kol 60lnyy KbiamaTkepnep
YeTTETUINLLW KEPEK).

2. AcCenTuKanblK LIApTTap CakKTanyycy Kepek.

3. Lwuwukke Kaplwbl KapaxaTtTapabl Tyypa KONAOoHYY npouegypanapbl CakTanbillbl Kepek.

4. OHKacnap npenapartbl MEHEH MW Teeae GUP XOMKY KO KanTap/bl XXaHa Koproovy KUunnman
KONAOHYY CyHYyLITanar.

MpenapaTtTbl KyKY Xe XbliHO0 YUYH KONAOHYraH 6apAblK MHBEHTApNap, aHblH UYUHAE KON
KanTap oropy Temnepatypaga KYVrY3YY YUYH X0ropy KOpKyHy4 KnacChlHAarbi
MeAULMHaNbIK KanablKTapabl yTuansaumsanoo YUYH kantapra canblHyycCy Kepek.

Kanbl6biHa kentmpY'Y

1 21 kanubppaern niiHeCH MeHEH LWNPULTUH XapAambl MeHEH 5,2 Ma MHbeKumMA YUYH cyy
(hnakoHro Kytonar.

2.  ®nakoHAy nMoMuansaT KanblOblHA KEITEHTe YeNnH 3TUAT alinaHAbipyy Kepek.

3. KanbibblHa KENTEHAEH KUINH 3pUTME TYHYK, TYCCY3 60nyLuy XaHa KepYHreH MexaHuKanblK
6enYkuenepaY KamTblOallibl KepeK.

4. 3Jrepje KanblOblHA KENTUPUITEH 3pUTMe TYHYK 3MeC Xe aHfa TyHMma nainja 60/co, aHbl
KONAoHOOoLY3. QpUTMEHM YaiiKabalbl3.

25 °C TeMeH aba TabblHAa CaKTO0A40 Kanbl6blHA KENTUPTeHAEH KUANH 24 caaT n4nHie
3PUTMEHN KONILOHYY Kepek.

KongoHyy

1. MapeHTepanfblK fapbl KapaxatTap KyiraHra 4einH katyy 6enYkuenepgYH 60onywyHa
TeKWepunuiwmn Kepek, TyHyK, TYCCY3 KepYHreH MexaHunKanblk 6enYkuenepY »KOK raHa
3pUTMe KONAOHYNyyra TUiunLL.
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2. Japbl KapaxaTblH TaMblp MUYUHE Xe OYyNuyL, NUMHE KYIOY KepPeK. IPUTMEHM XailgaH Kyry

Kepex.

Bangapaa xaHa ecnypymaepae 6ynuyL M4MHe MHbEKUMANAPAbIH Kenemy 2 M/.4eH XaHa

you, agamapaa 3 M/.AeH alnatlbl Kepek.

TaMblp NUYNHE KYHOY YUYH KanblbblHa KenTupunreH sputme 100 M MHBEKUMS YUYyH 9 MI/MA
HaTPWiA XNOpUA 3puTMecuHe e 5 % rnKo3a spuTMECUHAE SPUTUNNLLIN KEPeK.

JPUTUATEH 3PUTME XYPTy3ynyn XaTkaH UHGYy3unsara sapuTMeHun 1-2 caaT MuMHAE Kyly acebun
MeHeH HaTpuii xnopug 0,9 % (9 mr/mn) aputmecu, xe 5 % rnoKo3a apuTMecn Kowynyuy
MYMKYH. OHKacnapbl Ky aTkaH y6akTa balika fapbl KapakaTTapbiH owwon 6ump ane

Tamblpra Kyibarbina (4.2 6enymyH Kapa).

JPUTKEHAEH KWUIAVMH 3pUTMEHUN Aap0o0 KOMAOHYY Kepek. Jrepae 4ap00 KONAOHYY MYMKYH
amec 60/1c0o, IpUTUATEH 3pUTMeHN 24eH 8 °C YeilnH aba TabblHAA 48 caaT UUMHAE CAKTOOro

6onot (6.3 6enymMyH Kapaubi3).

KangbiKkTapasl yTUAN3aumsanoo

OHKacnap npenapatbl 61p 0Ny KYHY YUYH raHa jaibiHganraH. Kanran 6apgbik gapbl KapaxaTbiH
XaHa KangblKTapblH GeNrMNeHreH TapTUNTE XOK Kblyy Kepek.

7. KATTOO KYBBJ/TYTYHYH 33CU

«JlabopaTopumn Cepsbe» / Les Laboratoires Servier
92284 ®paHuums, CropeH Cegekc, KapHo ked. 50 / 50, rue Carnot, 92284 Suresnes cedex, France

7.1. KaTtTo0o Ky6enyryHyH 33CMHUH eKyny

KappapnapzbliH 00 apbi3fapbiH TBMBHKy Japekke >KunoepYY Kepek:

Poccna depepayumsachl

«CepBbe» AK

Japerun: 125196, Mocksa L., JlecHas keu., 7-
yn,

7/8/9-kabat

Ten.: +7 (495) 937-0700

dakcbl: +7 (495) 937-0701

Benapycb Pecny6nvkachbl

Benapycb Pecny6nukacbiHaa “Les
Laboratoires Servier” XXAK ekynuynyry
(PpaHuma Pecnybnnkachl)

Oapern: 220030, MUHCK W., MACHUKOB Keu.,
70, 303-keucecu

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

KasakcTaH Pecnybnunkacsl xaHa Kblprbi3
Pecny6nukachbl
«CepBbe KasaxctaH» XYL

Japern: 050020, Anmatsl wW., ocTbIK np.
310r

Ten.: +7 (727) 386 76 62

ApMeHua Pecny6nvkachl

«CepBbe Jlabopartopusnapbi»

[Hapern: 0001, EpeBaH w., CeBepHblli
npocnektucy 1, «Hopa» 6usHec 6opbopy
Ten.: +374 (10) 50 50 74
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8. KATTOO KYBeJTYTYHYH HOMEPIU
NM-Ne(000545)-(PT -RU)

NIN-Ne 000545 -IM-KZ

NN-Ne 000545 -I'M-KG

NIN-Ne 000545 -I'M-BY

NN-Ne 000545 -FM-AM

9. BUPMHUYM KATTOO JATACHI (KATTOOHY TACTbIKTOO, KAPA

KATTOO)
BupnHuM KaTTOO Jarachl:
Poccua depepaymacoiHga 04.02.2022
KaszakcTtaH Pecny6nmkaceiHga 21.02.2022
Kbiprei3 Pecny6nukacbiHga 28.02.2022
Benapyck PecnybnukacsiHga 01.03.2022
ApmeHunsa PecnybnukacsiHga 09.03.2022

10. TEKCTTU KANPA KAPOO JATACHI

OHKacnap Japbl Kapa)kaTblHbIH Xannbl cbiNaTTanbilbl EBpasMs 3KOHOMUKabIK 6VIpI'IVIFVIHVIH

MaanbIMaTTbIK nopTanbliHAArbl «HTepHET»
KOMMYHUKaLMANbIK TapMarbiHAa XXeTKUINKTYY.

http://eec.eaeunion.org.

MaanbIMaTTbIK-
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