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OAPbl MPEMNAPATbIHbIV xannbe MYHE3EMBCY

1 OAPbl MPEM1APATbBIHBIH ATANbILW bI

Mpegyktan Of. 80 Mr. y3ak MeeHeTTe 60LIOHYYyYy Kancynanap

2. CATTATTbBIK XAHA CAHAObLIK KYPAMbI

2.1. Xannbl cypetTtemecy TpumeTasngviH
2.2. CanartTblK >kaHa caHApbIK Kypambl

Y3aKk MeeHeTTe 60LOoHYy4y 6Up Kancynaga 80 Mr TpUMeTasuavH AUrMapoXIopyuan KamTbinar.
Japbl KapaxaTTbiH KypambiHAa 6ap 60/rOHAYrY 3CKe asbiHblllibl KepPeK 60MroH KeMeKdy 3aTTap:

33.75 Mr caxaposa.
Kemekuy 3atTapbliH rofyk Tuamecu 6.1 601yMmyHAEe KepCeTysIroH.

3. OAPbIHBIHTYPY
Y3ak MeeHeTTe 66LWOHYYy4Yy Karncynanap.

FYNKycy akK, Karnkarbl ayblK Caprblu-KbI3rbINT TycTery, aK TycTe KOMMaHWUsHbiH CepBbe o -

NoroTméun xaHa " 80% xasyycy TyWypy/nreH Katyy Kancynanap.
KancynanapgpiH wuMHAEe - akTaH [A23pAnK  arbill  Mycke YelHKM  KanTambl Gap  cdepa

Ty3ynywyHaery rpaH) nanap.

4. KOINMHMNKANBIK MAANBIMATTAP
4.1. KongoHyyra kopcormesop

TpymeTasugmH OUPUHYM  KaTapdarbl aHTuanrMHandblK  AapblIOOHY KOTepe anbacTbiKTa ke
ageksaTTyy amec Oawkapyyda TypyKTy)- CTEeHOKapAuvsiHbl CUMMATOMATMKa/blK Aapblioo  Y4yH
KOLLUyMYa Japblio0 KaTapbl YOH GeiTanTapra KOA4oHyyra KepCeTy/NreH.

4.2.  [o03an00 TapTMbU XaHa KoNAoHyy Xony [o3anoo Taptméun
[o3acbl cyTKacbiHa 1 Xosy 3pTeH MeHeH TamakTaHyy ydyypyHga 80 Mr TpumeTasuguHouH 1

KarcynacbiH Ty3eT.



MpenapaTTbl Kabbin anyyaaH KUAWH Y4 ail eTKeHAe OapblIOOHYyH NaligacbiH 6aamaoo kepek. 3rep
Oyn yb6akblT apanbirbiHga abangpiH Xawblpyycy 6enruneHbece, TpumMeTasnauHan Kabbin anyyHy
TOKTOTYY Kepek.

BeliTanTapabiH e3re4yo TonTopy
BBlipBK (DyHKLMACLIHBIH 6y3ynyycy bap 6eTantap

Belipek QYHKUMUACLIHBIH OpPTO4YOo 6y3ynyycy 6ap OeiTantapra (KpeatuHUH KanpeHcn 30-60
Mn/MUH) (4.4 xaHa 5.2 6enymaBpyH KapaHbl3) A03aHbl XXapbliMblHA a3aiTyy cyHywTanaTt, 6.a. spTel,
MEHeH TamMaKTaHyy yuyypyHAa cyTkacbiHa | xxony 35 Mr TpumeTasnanHan KamtbiraH lTabneTka.

Ynrairad KypakTtarel 6eiitantap

YnranraH 6eritantapga TPUMETa3NAUHANH 3KCNO3ULUACBIHBIH XXOMOpy/ioocy 6aiiKanblwbl MYMKYH,
aHTKEHM >kall eTKeH calbiH 6eipekTepayH QYHKUMACk 6GacaHgawwbl MyMKyH (5.2 6enymyH
KapaHbI3). beipek yHKLUMACbIHBIH OpTOY0 Oy3ynyycy 6ap GeiTanTtapra (KpeatuHuUH kKnupeHcn 30-
60 mMn/MUH) [03aHbl XapbiMblHA a3alTyy cyHywTanat, 6.a. 3pTey, MeHeH TaMakTaHyy ydypyHaa
KyHyHe 1>xony 35 Mr TpumeTasuavHav KamTbiraH 1 TabneTka. YnrairaH 6eitantapra [03aHbl
3TUATTLIK MEHEH TaHOO0O KepekK (4.4 6enyMyH KapaHbi3).

banpap

18 kawka uelivHkM GeWTanTapra TpUMeTasVOVHAW — KONAOHYYHYH — KOOMCY3Ayry >kaHa
HaTbIXKanyynyTy aHblKTa/iraH amec. MaanbiMaTTap XOK.

KongoHyy »ony

MpeaykTan O[] fapbl KapaxaTbiH 3PTeL, MEHEH TamMaKTaHyy y4ypyHAa cyTKacbiHa 1oy, kamncynaHbl
aynan. numn Kabbin asyy Kepek.

4.3. Kapwm KepcoTmesnep

- Taacmp 6epyydyy 3aTka ke 61 6GenymyHAe KepceTyareH Kemek4uy 3artTapblH KalCblHbI
60n60CyH. anapaplH GMpUHE XOropKy Ce3rnyTukK.

- I_IapKI/IHC(;H oopycy, MapKNHCOHM3MAMH CUMMOTOMAOPY, TUTUPEE. «TbIHYCbI3 OyTTap»
CUHAOPOMY >XaHa anap MeHeH 6aiifiaHbllTyy 60/ITOH KbIiMbI1-apakeTTUH 6y3ynyynapsl.

- Oop 6eiipek ancbi3gbirbl (KpeaTuHUH KIMpeHeu < 30 M/MUH).

- Kow 60#nyynyk >kaHa 6ana aMmm3ayy Me3rusiu.

44. Kongouyyaa 03rodo KEPCOTMO/IOP XaHa anfblH anyy 3TUATTbIK Yapaniapsl

MNpepyktan O/f] npenapatbl GeliTankaHara YeliMHKM 6ackbluTa e 6eliTankaHara XaTKblpraHzaaH
KWUIAMHKN anraykel KyHOEPY TYPYKCY3 CTEHOKapAUsHbI XaHa e Muokapaa WHMapKTbiH GaluTankbl
[Aapbiloo Kypcy Y4YyH KepceTy/ireH 3MeC XaHa CTeHOKapAWsiHbIH Kypd KapMaraH y4vypapbiH
6acyyra apHasraH amec.

CTeHOKapOMsHbIH Kypy Kapmoocy €epuyreH ydyypAa KOpOHapAblK apTepusniapgbiH Kabblpkoo
JapaxacbliH KaipagaH 6aaMZo0 Kepek >kaHa 3apbil 60sco, AalibiHAanraH LapbliooHy KalipagaH
Kaparn ubirynl Kepek (Oapbl MEHEH [OapbUIOOHY >X€ PeBacKy/nsapusauus npolueaypacbiH Xyprysyy

MYMKYHUYNYTYyH).



TpymeTasugmH MapKUHCOHU3MAMH CUMMTOMAOPYH KO3rOWy e O0OopAowWTypywy MYMKYH
(TnTupee, akmMHeswns, 4bllipanyyHYH >XOropysioocy), OLOHAYKTaH 6eliTanTapra. esrevye ynrarraH
KypakTarblnapra TYPYKTYy Ke3emen >yprysyy kepek. KymeH eaHaraH ydypnapga Tuellenyy
TeKwepyyaeH eTKepyy yuyH 6elitantapapl HEBPOMOIrro 6arbIiTTO0 Kepek.

MapKNHCOHU3MANH CUMMTOMAOPY, «TbIHYEbLI3 OyTTap» CUHOPOMY, TUTUpee. LWangsipan 6acyy
CbISKTYY KbliMbl-apakeTTepauH 6y3ynyynapbl naiga 60AroH ydypga TpUMeTasuauHAu TONyry
MEHEH TOKTOTYY Kepek.

MbiHOAM ydyyprap ceiipeKk KesgeweT XaHa OapblIOOHY TOKTOTyyAaH KUAWH MbiHOAlW CUMMMTOMZAOP
afarTa KeTeT.

Kenuynyk 6eitantapga TpuMeTasnauHAW TOKTOTYyAaH KUAWMH CUMOTOMAOP 4 aigbiH nuvHAae
KeTET. 3rep npenapatTbl TOKTOTYyAaH KWUAMH MapKUHCOHW3MAWH CUMMTOMAOPY 4 aigaH allbikK
cakTa/ica. HEBPOJSIOT MEHEH KEeHeLllyy Kepek.

Bacbirbl Ty3 amec GONrOH XXe apTepuanbliK FMNOTEH3usAChbl Gap. ampblikya aHTUIUNepTeH3nBAMK
npenapaTtTapAbl Kabbin asbin XaTtkaH GerTantapga XbirbliraH ydyypnap 6enrvneHvwm MmymkyH (4.8
6enyMyH KapaHbI3).

TpumeTasnanHAM 3KCMO3VHUACKI XKOropynallbl MyMKyH O60MroH 6eilTantapra 3TUATTbIK MEHeH
[arbIHO00 Kepek:

- beipek (PyHKUMACBIHBIH OPTOYO 0O0OpAyK AapaxacbiHgarbl 6y3ynyycyHga (4.2 >kaHa 5.2
6enymMaepyH KapaHbi3).

- 75 XaluTaH XOropKy ynrairaH KypakTarbl 6e/itantapga (4.2 6enymMmyH KapaHbi3).

MpenaparTblH KypambiHa caxapo3a kupeT. Celpek ke3fellkeH (pyKTo3aHbl TYKYM KyYy4dynyk
KeTepe  anbacrbirbl. rNoKo3a-rasiakto3a  Manbabcopbumacbl e  caxapasa-usomMasibrasa
xetuwicnusgnrn bap bentantapra 6yn npenapatTbl Kabbil anyyra 60/100MT.

45. bawka gapbl KapaxaTTapbl MEHEH O3 apa TaaCMpW XXaHa 03 apa TaacupnepanH 6aluka

Typnepy
Balwka gapbl Kapaxarrapbl MeHeH e3 apa apakeTTeHyyCy aHblKTa/iraH 3Mec.

4.6. OGepTHAbyynyk, Kow 60Wnyynyk xaHa 6ana smMmH3yy
Kow 6ownnyynyk

TpumeTasuguHan Kow 60oiniyynapra KongoHyn ©O0lHYa MaasibiMarTap oK. XXaHblGapnapgbiH
KaTbIlyYyCy MEHEH Xypry3yareH vusunngeenepae penpoayktnank pyHKUmMsara Kkapata Ty3 Xe Kbliblp
Tepc Taacmp 6epyycy aHblikTanraH amec (5.3 6enymyH KapaHbi3). ANAblH anyy 3TUATTbIK Yapachl
KaTtapbl, MyMKyH 60/1CO. TpUMeTasnanHAN KO 60MyynyK Me3ruivHae KongoHyyaaH oonak 60syy
Kepek.

bana smuzj |m

TpumeTasuaguHAMH 3He CyTyHe GenyHyn u4biryycy Tyypasnyy MaasibiMaTTap >KOK. XXaHbl TepenreH
bIMbIpKaiirayYbasnara KOONTyy/yryH >XOKKO 4blrapyyra 6on6oit. Mpegyktan OJ, npenapaTbiH Gana
aIMU3yy Me3rnnHAe KongoHyyra 60160WmT.

depTunayynyk

PenpoayKTUBAMK TOKCUHAYYNYKKE XYPry3y/nreH ninngeenepae 3Kn XblHbICTarbl KeleMuwTepamH
hepTunayynyryHe taacup 6epbein TypraHgbirsl kepcetynreH (5.3 6eyMmyH KapaHbi3).



4.7. YHaa Kapaxa napgbl 6awikapyy XaHa MexaHM3MAep MEHEH HLITee XeHAoMAYYNyryHe
Taacup 6epyycy

KnuHukanblk u3vungeenep ydyypyHaa TpuMeTasuavHAMH reMOAMHAMUKaHbIH KepCceTKyyYTepyHe
Taacmp 6epyycy aHblKTasiraH 3mec. 6UPOK KaTTOOAOH KUUMH KOMAOHYY Me3rmnnHae 6awl ainaHyy
XaHa YiKycypoo yuyyprapbl GalikanraH (4.8 6enymMyH KapaHbi3). 6yn 601CO YHaa KapaxarTapzbl
ballKkapyy XaHa MexaHM3MAEeP MEHeH ULITee XeHAOoMAYY/NyryHe Taacup 6epuin MyMKyH.

4.8. XarbiMcbl3 peakuuanap

1-Tabnvuapa  KAMHUKaNbIK - U3WALeeNnep  yuyypyHAa aHblKTasiraH >arbIMCbi3 — peakumusinapgbiH
TU3MECK KOpCeTynreH. Byn >karbIMCbi3 peakuusiiap CcucTeMasiblK-OpraHAblKk Kaaccbl >kaHa
XbIWTbIrbl 6OOHYA TEMEHKY KaTeropusnapra biiaiblk 600yWTYpPYyAreH: adaaH Xboliw (=>1/10); XbiLl
(>1/100. <1/10); xbiw amec (>1/1000. <l 100): celipek (>1/10000. <1/1000); abgmaH celpek
(<1/10000): XbiwTbIrbl 6enrvcms (yuypga 6ap 601roH MaansiMaTTapAblH HerusMHge 6aamaooro
MYMKYH 3MecC).

1-Tabnuua: XXarbIMcCbl3 peakuyusnapgbiH TU3Mecu

CucrtemanblK-opraHablk Knacc Xarbimcbl3 XKbIWThITbI
peakumanap
Y bILL Baw ainaHyy, 6aw oopy
MNMapKMHCOHN3MAONH
CUMMTOMA0PY (TuTtnpee,
aknllesns. YbliipanyyHyH
Heps cucTemacsl TapabbiHaH XOropynoocy), Wwanasiparn
6y3ynyynap 6acyy, «TbIH4YCbI3 OyTTap»
XblWwTbIrbl 6enrvucns CUHOpPOMY, anap MeHeH
6anaHbILTYy 60/roH

XbIWTbIrbl 6€ArNCKU3

Yryy opraHbl TapabblHaH OYy3ynyynapy u,iwTbirsl 6erucus
»XaHa nabupuH rmnk 6ysynyynap

Xypek TapabbiHaH 6y3ynyynap Celipek

Kbl iMbl/1-apakeTTM H baLl ka

o6y3ynyynapbl. agarTa
[apbUTOOHY TOKTOTYYAaH KWIAWH
KasiblbblHA KENULLIET

YWKyHYH 6y3ynyynapbl
(yVikycy3ayk. yiikycypoo)

Bepturo

XYPEKTYH COryycyH cesyy,
aKcTpacucTonus,
Taxvkapams



KaH Tamblpnap TapabbiHaH 6y3ynyynap Ceiipek

ALLKasaH-nyerun xony TapabblHaH X bl LLI
6y3ynyynap

XblWTbIrbl 6€NTUCU3

Kbl

TepH aHa TEpHHUMH  anabiHAArbI
TKaHgap TapabbliHaH 6y3ynyynap

XblWTbIrbl 6enrmcu3

JapbiHbl  KON™NOHron xepaerun  Xaunbl y gy
6ysynyynap ,

KaH >aHa
XblWTbIrbl 6€NTUCU3

nmda cucTemacsl TapabblHaH

6ysynyynap

boop >xaHa eT CYWKTYryH YbiFapyy KpiwiThirbl 6erncus
XOn[opy TapabbiHaH 6y3ynyynap

K'YMOHZYY XarbIMCbI3 peakuyusnap Tyypanyy maasnbiMaoo

ApTepusanbik rMNoTeH3ns,
opTOoCTaTUKasblK FUMOTEH3WS,
a1 Xannel Ta/iMOopcyy, Oail
avnaHyy >e XbITbl/lyy MeHeH
KOWTONYLWY MYMKYH. e3redye
aH MrunepTeH3v BOy K

npenapartTapAsbl yory
KON40HYyyaa. 6eTTuH
TEpUCUHE KaH «Kesyy»

V4 oopy. n4y oTyy, gucnerncus,
Keuyn arHyy >kaHa Kycyy

Ny katyy

Tepu 6opTMmOcCy, TEpU
KblYbILLYYCY,

6epy xarbiL

Kypu TapKanraH
3K3aHTEMATO34yK nycrtynes
(KT3nm),

AHTOH eBporuv Kanblik
WHLWWMMWK

AcCTeHuUA

ArpaHynoumnTos,

TpOMOGOLMTONEHMNS.

TPOMBOLUTONEHUSASBIK
nypnypa

fenaturt

Japbl KapaxaTTblH «nanga-KOPKyHy4Y» apa KaTbllbiHA Y3ry/ITYKCY3 Ke3eMes Xypry3yyHy Kamcbi3

KblJTyy MaKCaTbiHOa rnpenaparTtbl KatToo40H KNIAWH KyMeHAYY >XXarbIMCbI3 peakuyudanap Tyypanyy

MaasibiMgoo  MaaHwnyy — 6onyn caHanat. MeauvuuHasbiK

Kbl3MaTkepnepre  EBpasussibIikK

3KOHOMUKas1blK 6I/IpI/IM,EI,I/IKKe My4dye MaM/IeKeTTePAUH XXarbIMCbI3 peaKunanapabl MaalbiMaOOHYH



YAYTTYK CUCTeMachbl apkKbilyy J[apbl KapaxaTTblH 6apAplKk KyMeHAyy >XarbiMCbi3 peakumsnapbl
Tyypanyy mMaanbimgan Typyy CyHyLiTanar.

KasakctaH Pecnyb6nmkacel 010000. Hyp-Cyn raH T.. Anmarta p-Hy, baybip)xaH Mowmbiwynbl np., 2/3
KasakctaH Pecnyb6nukacbiHbiH CanamMaTTblK CakTOO MUWHUCTPAUIUHUH  MeAuUMHabIK  XaHa
hapmaueBTUKa/bIK  rFekwepyy KOMUTETMHUH «J[lapbl KapaxaTTapAplH XaHa MeauuMHabIK
6ytoMaapabiH 3KCNePT U3acbiHbIH YYyTTyK 60p6opy» UXY PMM

Ten.: +7 (7172) 78 99 11

an. paperna: farm@dari.kz http://www.ndda.kz

Kblprbi3 Pecny6u kachl

720044. buwKeK W. 3-1nHua Ked.. 25

Kbipreiza  PecnybnukacbiHblH ~ CanamaTTblK  CakTo0  MWHUCTPAWUIMHWH  angbiHaarbl  [apebl
KapaxaTTapbl XaHa MeauumnHasiblk bylomaap genapTameHTu

Ten.:+996 (312) 21 92 78

an. paperu: dlomt@pharm.kg http://pharm.kR

ApmMeHusa Pecnybnmnkacbl

0051. EpeBaH .. KomnTtaca np., 49/4

«AkageMuk 3. MNabpuensH atbiHAarbl AapbuiapgplH xaHa MegUuMHasIblK  TeXHOornsnapabiH
3KCMepTm3acbiHbIH uanmMnii 6opbopy» X TAK

Ten.: (+374 10) 231682. 230896, 234732. 232091

dakc: (+374 10)232118.232942

Japbl kapaxaTTapAblH KOOMCY34YyryHYH MOHUTOPUHI GenyMyHYH bik4aM 6GaiinaHbiwl TenedgoHy:
(+374 10) 200505.(+374 96) 220505
an. papern: admin@pharm.am. vigilance@pharm.am http://pharm.am

benapycb Pecny6snkacsl
220037. MMHCK .. TOBApPULLLEECKUI KbICKa Keu., yii 2a

«CanamaTtTblK CAKTOO40 3KCHepTu3anap >kaHa Tekwepyynep 6opbopy» Y U Ten.: +375 (17) 299 55
14
dakc: +375 (17) 299 53 58

dapma keszemen 6enymyHyH TenedoHy: + 375 (17) 242 00 29 3n. paperun: rceth@rceth.bv.
rcpl@rceth.by http://www.rceth.bY

Poccus depepavimscel

109074, MockBa wW.. CnaesH asHTbl, 4-yin, 1-kKypynyw CanamartTblK CakTOO asKarbiH4a Ke3emern
60toHYa heaepanablk KblamaT

Ten.: +7 (495) 698 45 38, +7 (499) 578 02 30
an. papern: npr@roszdravnadzor.ru http://roszdravnadzor.gov.ru
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49. Auwblik4ya gosa

TpyMeTasuaAMHAVH alblkya [03ackl Tyypasnyy abdaH YekTesireH raHa maansiMat 6ap. Allbikya
[03a1aHyy y4yypyHAa CrMUTOMAO0PIO Xapalla AapblIoOHY XYPry3yy Kepek.

5. PAPMAKONOTIMNANBIK KACUETTEP
51. dapmakogHHaMUKaS/iblK KacueTTep

Gapmagapbliblk TOGY: Kapauonorusibik npenapartap. Kapauvonorusnbik 6allka npenaparTtap.

TpumeTtasnagnH
ATX kogy CO1EB 15

5.1.1. Taacup 6epyy MexaHusmm

KneTkanapgblH runokcusra >e wuwemusra KabbuiraH asHepreTvkasiblk MeTabonuMsMmH cakTan,
TpumMeTasugmH  ageHosnHTpudocarteiH  (AT®)  Kknetka WYNHAOETM  KOHLEHTPauuUACbiHbIH
TemMeHAeecyH angplH anar. aHbl MeEHEH MeMOpaHaHblH MOHAYK KaHan4apbliHbiH XaKLibl UWTeecyH
XaHa K/eTKaslblKk FOMeocTa3 cakTajJiraHAa Kaivil >xaHa HaTpuii MOHOOPYHYH MembpaHa apKbliyy
Talbl/IyyCYH KamcCbl3 Kblnart.

TpymeTasuauH [I0KO3aHbIH KbIYKbIIAAHYYCYH KYYOTKEH Y3YH UblHXbIpAyy 3-KeToauun-KoA-
TMonasaHbl 6ereTTeOHYH 3cebuHeH  MaWnyy  KblUKbINAbIKTApAblH  |3-KbluKbl14aHyynapbiH
VHIM6upnenT. Wwemnanbik XabblpkaraH KNeTkaga [J/1l0KO3aHblH  KblUKbINaHYyCy YyuyypyHAa
a/lblHraH 3HEPrust KblYKbINTEKTU P-KbluKbligaHyy npoueccnHe KaparaHga asblpaak KepeKTOOHY
Tanan kbiar. [/OKO3aHbIH KblUKbUIAAHYYCYH KydeTyy KneTKajarbl 3HepreTuMkanblKk npolecctepam
ONTUMWU3AUHANANT, aHbl MEHEeH WWeMWUs Y4YypyHAOarbl Tuellesyy 3SHepreTvKasblK anmallyyHy
Kongon Typar.

5.1.2. dapmakogHHaMuKasblK Taacupniepu

XYpPeKTyH unwemusnbliKk oopycy bap 6GeiTanTapga TpUMeTasvguH MeTaboNuKasblK areHT Katapbl
apakeTTeHUN. MUOKapAaHblH K/ieTKaslapbiHOa XXOropKy 3HepreTukKanblKk octaTTblH AEHr33/140epVH
cakTalT. KOWronroH remMogMHaMUKasiblK HaTblKaslyy Taacupu >XOK 3/1€ uWemusara Kapubl
Taacupre >eter.

5.1.3. K!'II/IHI/IKIaﬂbIK HaTbIMXanyynyry xaHa Koorncysayry

KnuHukanelk  v3ungeonepayH  XKblbIHTbIKTApbiHAA — AapblHbIH - Xanrbi3  e3yH  TYPYKTyy
CTeHOKapAauscbl 6ap GenTanTapra XaHa 6allka aHTUaHrMHanAblK Aapbl KapaxaTtTapAblH Taacupw
XeTuwicns 60/roH ydyypaa KOMAOH FOHAO TPUMETasuAUHOMH HaTbIMKanyynyry xaHa Koorcysayry
TacTbIKTa/IraH.

426 6erTanTblH KaTblWyyCyHAa KOW COKyp, nnauyebo-6awkapbiiraH msmnngeeno (TRIMPOE-11)
TpymeTasuanHan (cytkacbiHa 60 mr) 100 mr/cyT metonponon (cyTkacbiHa 2 Xony 50 Mr) MeHeH
12 xyma [apbliooro KOLWKOHAO naaueboro casnbiTbipManyy KIAWHUKaNbK CUMNTOMAOPAY >kaHa
XYKTEM TeCcTTEPAUH IKbIAbIHTBIKTAPbIH CTATUCTUKA/bIK JXakTaH WLWEeHNMAYY >KaKLblPTKaH:
XYKTEM TeCTTEPAMUH Xannbl co3ysyy ybakTbickl (+20.1c. p=0.023). )XyKTOMAY aTKapyyHyH >kasimnbl
yb6akTbicbl (+0.54 MI Is. p=0,001), ST CerMeHrMHuH AenpeccusiCbiHblH 1 MM ra OpuyycyHe
yelinHkn ybakbiT (+33.4 c. p=0,003). cTeHOKapAusHbIH Kyp4Y KapMOOCYHYH OpPYYYCYHE YeNVNHKMU
y6akbIT (+33.9 c. p<0.001). )xymacblHa CTEHOKapAUSAHbIH Kyp4Y KapMOOCYHYH caHbl (-0.73, p=0,014)
)KaHa >KymacblHa  KbiCKa Taacmp 6epreH  HuTpatTapgbl  kepektoe (-0,63. p=0.032),
reMoguHamMuKasblK e3repyysepy oK.



223 6eiiTanTblH KaTbllWyyCcyHAa XXYPry3ynreH Kow COKyp, nnauyebo-6allkapbiiraH wmsnngeene
(Sellier) 35 mr gosaga (cyTkacbliHa 2 >k0ny) 60WwoHyycy mogudmkauvsnaHraH tabnetka TypyHaery
TpumeTasugmnHgm 8 xxyma 6ot 50 mr pgosaga (cytkacbiHa 1)>kosy) aTeHOI0/1 MEHEH 4apbliooro
KOLLIKOHAO. npenapatTbl Kabbln anyyaaH KiinH 12 caaT eTkeHAe, nnaueboro casnbllTbipmanyy,
GeriTanTapablH anya 4YOH amMec TOOyHa (M 173) yKTem TecTTepuH Xyprysyyae ST cerMeHTUHWH
UWeMnSAIbIK genpeccusicblHblH 1 MM ra (+34.4 c¢. p=0.03) epuyyyCcyHe 4YelnHKN YO6aKbITTbIH
y3apyycyHa anbin kenreH. MbiHAal alibipMa CTEHOKapAUsHbIH KypyY KapMOOCYHYH epuyy y6aKTbICbl
yyyH pga kepcetynreH (p=0.049). KahTanaHraH 6Gawka akblpKbl YEKUTTEP Y4YyH Ja TONTOpAyH
apacblHa WWeHUMAYY arblpMadbl/iblIKTap aHblKTasiraH 3Mec (KYKTeM TeCTTePUHUH >Kasrbl
CO3yJ/lyy yB6aKTbICbl. XXYKTEMAYH >Xasinbl yOaKTbICbl XaHa KIVHUKaNbIK aKblPKbl YEKUTTED).

1962 OGenTanTapApiH KaTblWyycyHA4a Y4 alinblKk paHOOMU3UP/EHTeH, KOLW COKyp u3ungeene
(Vasco) nnaueboro canbilWTbipManyy 3KUWU go3afarbl TpUMeTasnauH  (cyTkacbiHa 70 Mr >kaHa
cyTkacblHa 140 wr) cyTkacbiHa 50 Mr areHosi0/1 MEHeH [apbiiooro KouwynraH. XXannebl
nonynsauusga, OWOHAOW 3ne CTeHOKapAUsHbIH CUMNTOMAOPY XXOK >XaHa cuMmnTomMaopy 6ap
fenTanTapga TPUMeTasnavH 3promMmeTpMsasblK KYKTEM TECTTEPUHMH >KasiMbl CO3y/yy ybakTbicbl, 1
MM ra ST CerMeHTMHHH WWEMUSANbIK OeHpecouscbl OalTanraHra u4ernHKkn yb6akbiT >XaHa
CTeHOKapAUsAHbIH KypY KapMOOCYHYH epuyyCyHe 4YelnHKM y6akbIT) >kaHa KIMHUKasbIK aKblPKbl
YekuUTTep 6GOKOHYa apTbIKYbIILIKTAPAbl KepceTKeH aMec. BUPOK CTeHOKapAWAHbIH CUMNTOMAOPY
6ap TonTto (N=1574) peTpocnekTMBAyY aHaM3fe KepceTynreHaen. TpumeTtasnamH (140 wr)
XKYKTEM TECTUHUH >Xannbl yb6akTbiCblH (+23,8 ¢ No cpaBHeHUo ¢ +13,1 ¢ ana nnauye6o; p=0,001)
)KaHa CTEeHOKapAMsHbIH  Kypy KapMOOCYHYH epuyyCyHe u4elinHKM Yy6akbiTThl anga KaHua
XakwbIpTKaH (nnayebo yyyH +32.5 canbiwtbipmanyy +46.3; p=0.005).

165 OGeWMTanTblH KaTblWyyCyHAa >KYPry3y/reH ydy aiiblK paHOOMU3UPJEHIEeH. KOW  COKyp
n3vnngeeae TpUMeTasnaHAN KaANMKA aHTUAHTMHaIObIK A4apbl1o0ro XaHa KaiTanaHraH angpiH ana
Yapa Kepyy [AapblioocyHa KOLWKOHAO CcyTKacbiHa 6up xony 80 Mr gosaja TpumetasuauvHaviH
KOOHCY3ayK npodwiam 35 Mr pgosafa (cyTkacblHa 2 >ony) 60wWoHyycy MoandukaumsnaHraH
TabneTka TypyHAery rpumMmeTtasgmHanH npodmnnHe okwow 6onroH. KyTyn6ereH kaHganasip 6vp
XarbIMCbI3 peakuusnap Tyypanyy MaaibiMganiraH aMec XaHa usungee yuyypyHaa cyTkacblHa 6mp
»xony 80 Mr Ao3aja TpUmeTasuaMHAN Kabbin anyyra kaparta Kerireiinep aHblKTasiraH aMec.

51.4. bangapr

BanpgapobiH 6np ke 6up kaH4Ya ToOyHa [Mpegyktan O[, wn3unngeeneH eTkeH amec. banpapra
KONAOHYY 60t0HYa 4.2. 6enyMyHEeH KapaHblI3.

52, ®dapmaKOKUVH eTuKasibl K Kacnetrtep
5.2.1. A6copbuwuschl

Mpegyktan O[, kancynanapbiH W4MN Kabbll anyygaH KARMH TpumeTasngvH 6mp KanbinTarb
hapmakOKMHETUKaIbIK Apodnare 33 60/10T XaHa 3L, KOropKy KOHLEHTpaumara kKabbin anyynaH
KNMH 60/mKo MeHeH 14 caat eTKeHAe xeTer. Kabbin anyynapgblH apacbiHAarbl ThIHbIFYY YO6aKbIT
apanbikrapbiHga. 6.a. 24 caaTTblH uWyYMHAE, TPUMETasUgMHOWH  KaHAblH - naasMacbiHgarbl
KOHLEHTPAaLUACHI 3L, XXOrOpPKY KOHUEeHTpauusHbiH 75 % kemM aMec AeuraanvHie npenapatTtbl Kabbln
anyygaH KuiimH 15 caat caktanaT. [eH canmakTyy abanra 3-g03aHbl Kabbln anyygaH KURMH XXeTeT

(3 cyTkagaH KuinH).

MpeaykTan on npenaparbIH Kabblin anyyna TaMaKTaHyy TpUMeTasuaUHANH



hapmMaKoKMHeTMKacbiHa Taacup 6epb6eiiT.
5.2.2. bBenywTtypyy

Benywtypyy kenom\ 4.8 nA/kr Ty3eT; —-KaHOblH M/a3MacbiHbiH 6GENoKTOpY MeHeH 6ainaHbilyy
[Oapaxacbkl TeMeH (in vitro 6o/mkon meHeH 16 %).
5.2.3. BbenyH ubirapyy

TpumeTasuguH b6eripekTep TapabblHaH. HErM3HHEH e3repbereH rypge ubirapbiiar. JeHu cak kall
bIKTbIAPAYY/ap4a >XapbiM-XapTbliam 6enyH ubirapyy yb6akTbiCbl 60/HKOMT MEHEeH 7 caaTTbl KaHa
ynrairaH Kypaktarbl 6eiitantapga (65 »kawTtaH )XOropKy Kypakrtarbl) 12 caaTTbl Ty3eT.
TpuMeTasuguHauH Xa/mnbl KINPEHCU HErM3HHEH KpeaTVHWH KIWPEHCU MeHeH Ty3 OGalinaHbiwTa
60/TOH Oelipek KAVMPEHCUHEH )KaHa asblpaak fJapakaga 000p KAVMPEHCUHEH TypaT, an 6ertanTbiH
Kyparbl XOoropysaraH caiiblH TEMEHOENT.

BeTanTapabiH e3rede TonTopy

YnraiiraH KypakTarbl 6etanTtap

YnraiiraH KypakTarbl beriTantTapga  6eiipek  PYHKLUUACBIHbIH KYpPaKTbIK Ha4yap/00
MYMKYHUYYNYyryHEeH ynam, TpUMeTasuguMHOVH >XOFOpPKY 3KCMO3UUMSACHl GaliKanblbl  MYMKYH.
belpek (hyHKUUSICBIHBIH OPTOYO Oy3ynyycy 6ap >Kalwblpaak KypakTtarbl 6eritantapra (30-65 xau)
canblWTbipManyy. ynararaH (75-84 >aw) >xe abpaH ynraiiraH oOehitantapgpiH (> 85 »>kaw)
KaTblllyycyHAa XYpry3yreH artaiiblH (DapMaKOKVHETTTKa/blK u3nngeene KepceTynreHaemn, OGeripek
PYHKUUACBIHBIH OpTO4O 6y3ynyycy (KpeaTuHWH kampeHcn 30 - 60 mMA/MuH) TpumMeTasuguHOVH
3KCMOo3uLUACBIH anapra binarblk 1.0 xaHa 1.3 3ce KoropysaTkaH.

CyTkacblHa 2 Tabnetka (2 »Xony Kabbln anyyra) pgosacblHga TpumetasugnHan (35 wr
TpUMeTasuguHaAM KaMmTbiraH, 6OLWOHYyycy MoaudmkaumsnaHraH TtabneTka TypyHAery) ynranraH
KypakTarbl 6eTantapAbiH nonynauuacbiHa (75 >kawTaH XXOrFopKy KypakTarbl) KO/AOHYY MeHeH
XYPry3y/areH atablH KJIWHUKaNbIK M3nngeene KepceTynreHgein. KpeatmHnH KampeHen 60 mn/MuH
»XOropy 60nroH 6eiTantapra canblwThipMmanyy oop 6erpek ancbi3gbirbl 6ap 6enTanTapga
(kpeaTnHUH kaMpeHcn < 30 MA/MWH) KaHAbIH Ma3macbiHAa 3KCNO3ULUUAMNbIH OPTOYO airaHaa aku
ace >oropynaraH. Xannbl nonynsymara canbilWThipManyy 75 >XawTaH >OFOpKy KypakTarbl
GerTanTapga KOOMNCcy3ayKKa Kaparta KaHgangplp 6up Keiirenep aHbIKTa/iraH aMec.

BBMPOK PYHKLUSACLIHBIH By3ynyycy 6ap 6eiitanTtap

TpumeTasuguingmH  aKCNo3nuusAcbl  6eripek  (PYHKUMACHI  >KakKWbl — UWITEreH [AeHn  cak
bIKTbISPAYY/Aapra canbiwTbipManyy 6eipek (PYHKLUMSACbIHBIH OpTo4Yo Oy3ynyycy 6ap 6eiTantapaa
(kpeaTHMH knupeHcn 30 gaH 60 mMA/MUH YelinH) opTovo 1.7 3ce kaHa 0op 6eipek ancbi3gbirbl 6ap
6enTanTapaa (KpeaTuHUH KnupeHcn 30 M/MUH TeMeH) opTodo 3.1 ace >oropynaraH.

Xannbl nonynsauuara canbiWTbipManyy 6enTantapabliH 6yn nonynaumacbiH4a Kooncysayk 60oroH4Ya
KaHAaliaplp 6up Kerirelinep aHblKTasiraH aMec.
banpap

18 kalwka uYeliMHKM  KypakTarbl  ecnypymMaepao aHa 6angapga  TpuMeTasugvHauH
thapmMaKoOKMHeTNKacbl N3UOEHTEH 3MEC.

5.3. Kooncy3ayk 60tHYa KNMHUKara YeimHK1n MaansimatTap

Wttepre (5 TeH 40 Mr*kr"|*k‘| yeiimH) >kaHa kenemuwTepre (5 TeH 200 MI*Kr'|*k'l yeiiviH)
rnepopangblik TypAe KONAOHYyAa €eHeKeT TOKeHNAyYy/nyKKe >Kyprysy/jireH wusungeenepae
KOOMCY34YKTYH XaKLbl Npouin KepceTynreH.



UblukaHOapAa XaHa KOEHAOpAOo 3MO6puodeToTOKCUHAYY Taacvp [fa, TepaTtoreHAMK Taacup Ja
aHblkTanraH asmec. KenemuwtepauH 3 MyyHyHOA  PenpoayktusBAuMK  (yHKuUmMAra >xaHa
aMbpuoreHesre Xyprysy/reH Xasnsl nnngeene aHoMamsaaap aHblKTasiraH amec.

In vitro n3nngeenepyHae xaHa in vivo 6up nsnngeecyHze reHOoTOKCUHAYY MOTeHUUan Kbl1aaTTbiK
MEHEH W3WAEHTeH, OLWIOHAOW 3ne MyTareHAMK >XaHa KiacToreHAMK noTeHuman 6GaamaanraH.
Bapablk TecTTep Tepc 60/roH.

6. ® APMALUEBTUN KANBI K KACUETTEP

6.1. KomMoku4y 3aTTapAblH TU3Mecu

Kancyna

Caxapo3aHbl XaHa Xyrepy KpaxmasiblH KaMTbiraH KaHT cdhepanapsbl

' Mnpomennosa

3Tun yennkosa

T pubytunal;er wigurpar

Tanbk

MarHwnii cteaparbl

KancynaHblH yen Kabbirbl

XenaTtuH

TutaH guokenam (E 171)

KbI3bl1 Temup okenam (E 172)
Karicynara norotunTu XaHa XasyyHy Tywypyy
Lennak (E 904)

TutaH guokenam (E 171)
CUMETUKOH

MponuneHrnnkons (E 1520)
AMMOHWMI rugpokengn 28 % (E 527)

6.2. [Oan kenéucrturun
KongoHynryc.

6.3. JXapaKTyy/qlyK MOOHOTY (CaKTOO MEEHOTY)
3 Kbl

6.4. CakToO yyypyHZAa 03royo anfbiH anyy aTUATTbIK Yyapanapbl

30 °CpaH »orop\ amec aba TabblHOa CakTOO Kepek.

6.5. BHPMHYH Taw arbiHbIH MYHO3Yy YaHa HYMHOETHCH

NakTanbin 6acbiniraH amtoMUHUA GonbragaH >kaHa My3gak TysynywTery gonsragaH (MA/An/MNBX)
TypraH 6nmctepge 10 kancynagaH. 3 ke 6 65mMcTep Hyckamacbl MeHeH KOWOo (Kowwmo-6apakya)
6UPVHYM avyyyHy Ke3oMmongerydyy 6ap kapToH KyTydyara casnblHaT (3apbll 601roHa0).

Catyyaa 6apablk TaHraktap 6071600 Kasnbilbl MyMKYH.



6.6. [lapbl KapaxarTbl KOAAOHYyyAaH KUIAWH anblHraH TawTaHAablnapabl Xe KONAoHyNraH
Aapbl Kapaxka rTbl XXOK Kbl/lyya 03royo aniiH anyy aTusTTbiK Yapanapsi
YTunmsaumsra 34 KaHgaii esrede Tanantap oK.

,ﬂ,apbl KapaxaTTbiH KagbirblH >XaHa TalTaH4dbl1apbiH 6enrvneHreH YNYTTYK Mbll7|3aM,El,bIH

TananTtapbiHa bl/1ablK XXOK Kbllyy Kepek.
7. KATTOO K\BONYTYH KAPMOOYY
®paHuua

"NTabopatopun Cepsbe" / Les Laboratoires Servier

92284 dpaHumsa. CiopeH Cepekc, KapHo ked.. 50 /50 rue Carnot. 92284 Suresnes Cedex. France

71 KATTOO KYbOIIYTYH KAPMOOUYYHYH OKYNY
KepekTeeuynepayH apbi3-[00/I0pyH TEMEHKY [AapekKe 6arbiTTO0 Kepek:



Poccust __ dcaepaumsce “CepBbe" Hdaperu: 050020. AnmaTa wW., loCcTbIK np.,

A KKa3zakctaH___ Pecnyb6nukachsl aHa 3101

K biprei3 Pec Hy61 nkacbl
Ten.:+7 (727) 386 76 62

“CepsBbe KazaxctaH" XUl Oapern:
125196. MockBa wW.. JlecHas Keu.. 7-Yil.
7/8/9-kabar

Ten.:+7 (495) 937 07 00

d®akc:+7 (495) 937 07 0L

Benapycb_Pecny6n ukacbl ApmMeHusa Pecnybnukacsl

Benapycb PecnybnmkacbiHga N

. . C Nab6
Les Laboratoires Servier Y,E'TK eKynuynyry epBee Jla OPaTrOpMHCbIHHH EKyanHyry
Japern: 0001. EpesaH wW., CeBepHblii NpOCeKTn
(PpaHuy3 Pecnybsinkachi) r

"Hopn"” 6usHec oopoopy Ten.: (+j=r4 10) 505074
HAdaperu: 220030. MwuHCK wWw. MsACHUKOBa

Keu.. 70, keuce 303
Ten.:+375 (17) 306 54 55

8 KATTOO KYBOJIYTYHYH HOMEPU

9. KUPMNUW XONY KATTANTAH KYHY (KATTOOWY, KAWNPAOAH KATTOOHY

TACTbBIKTOO)
BUpVHUM KONy KaTTasiraH KyHy:

10. TEKCT!' KAUPAOAH KAPAH UblKKAH KYHY
1

#<{ AVB1/XB1/bl }> <j KYHY/AWbI/XbINbl }> <{KYHY aHbl Xbl/1bl}>#



