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fapbl KapaxaTblHblH xanns MYHE3SAEMEJSIEPY

1. OAPbl KAPAXKATbIHbIH ATAJIbILWbI

MpecTaHc, 5 Mr + 5 mr, Tabnetkanap.
MpectaHc, 5 mr + 10 mr, TabneTkanap.
MpecTaHc, 10 mr + 5 Mr, TabneTkanap.
MpecTaHc, 10 mr + 10 mr, TabneTkanap.

2. canaTtTTblIK d)KaHa CaH/blK KypamM bl

Taacup 6epyydy 3at: amfI04WUNUH + NEPUHAONPUNA.

MpecTaHc. 5 Mr + 5 mr. Tabnetkanap

Ap 6up Tabnetka 6,935 Mr aMmnoguNnH 6e3nnaTTbl KAMTLIAT, 5,0 MI aMNOAMNUHTE XXaHa 5,0 Mr
NepUHLONPWA aprUHUHTE bianbIK KeneT, 3,395 Mr NepuHAONPUAre binabiK Kener.

[apbl KapaxaTblHblH KypamblHAa 6ap 9KEHAUIMH 3CKe alyyyy KemeKuy 3arTap: /akrosa
MOHOrmapaThbl - 65,233 Mr (4.4. 6enymMyH Kapaubl3).

MpecTaHc. 5 miv+ 10 mr. TabneTkanap

Ap 6up Tabnetka 6,935 Mr aMn10AMNUH 6e3nNaTTbl KAMTBIAT, 5,0 MI amnogunuHre >aHa 10,0
MI MEePUHAONPUA aprUHUHTE biNaiblK KeneT, 6,79 Mr nepuHAONPUAre binabiK Kenet.

[apbl KapaxaTblHblH KypaMmblHAa 6ap SKeHAUTMH 3CKe anyyyy KeMeKdyy 3arTap: /NakKrosa
MoHoruapatsbl - 137,401 mr (4.4. 6enyMyH KapaHbi3).

MpecTaHc. 10 Mr + 5 mr, Tabnetkanap

Ap 6up Tabnetka 13,87 Mr aMnoaunuH 6e3mnarTbl KaMTbInT, 10,0 Mr amnogunuHre xaHa 5,0
MI NMEePUHLONPUA aprMHUHTE biNaibiK KeneT, 3,395 Mr NepuHLONPUIre biainbiK KeneT.

[apbl KapaxaTblHbIH KypaMblHAa 6ap 3KeHAUTMH 3CKe ayyyy Kemekdy 3arTap: J/lakTo3a
MOHoOrmapatsbl - 135,466 Mr (4.4. 6eNyMyH KapaHbi3).

MpectaHc. 10 mr + 10 mr. Tabnetkanap

Ap 6up Tabnetka 13,87 Mr amnogunuH 6e3nnatTbl KamTbIAT, 10,0 Mr amnogunuHre »xaHa 10,0
MI NEePUHLONPUA aprHUHTE biNaibiK KeneT, 6,79 Mr NepuHAONPUAre binabiK Kenert.

[apbl KapaxaTblHblH KypaMmblHAa 6ap 3KeHAUTMH 3CKe anyyyy KeMeKuyy 3aTTap: /NakKrosa
MoHoruapatel - 130,466 Mr (4.4. 6enyMyH Kapawpi3s).

Kemekuy 3aTTapblHbIH TONYK TU3Mern 6.1. 6enymyHze KepceTy/reH.



3. OAPbIHbIH TYPY

TabneTkanap.

MpecTaHc, 5 Mr + 5 mr, TabneTkanap
Cyiipy, 3Ky Xarbl TOMNOK, 6up TapabblHAa «5 / 5» XaHa 3KMHYM TapabblHAa KOMMaHUAHbIH
noroTnbun 6acTbipbinraH ak TYCrerY tabnetkanap.

MpecTtaHc, 5 mr + 10 mr, TabneTkanap
Yy OypuTyy, 3KW >Xarbl TOMMNOK, 6up TapabbiHpa «5 / 10» >kaHa 3KMHYM TapabblHAa
KOMMNAaHUAHbIH A N0roTn6bm 6acThipblNraH ak TycTery TabneTkanap.

MpecTaHc, 10 mr + 5 mr, Tabnetkanap
TepT uyapubl, 3KW >arbl TOMMNOK, 6up TapabblHAa «10 / 5» >KaHa 3KWHYM TapabblHAa
KOMMaHWAHbIH A N10roTmbmn 6acTbipbl/iraH ak TycTery Tabnetkanap.

MpecTaHc, 10 mr + 10 mr, TabneTkanap
Terepek, 3Ku Xarbl TOMNOK, 6up TapabbiHaa «10/ 10» XaHa sKMHUM TapabblHAa KOMNAHUSAHbIH
N norotubn GacTeipbinraH ak TycTery tabneTtkanap.

4. KITMHUKAJIbIK MAAJTIBIMATTAP

41. KongoHyyra kKepceTtme

MpecTaHc npenapatbl YoL, agamaapra KongoHyyra KepceTY reH.

ApTepuANnbIK TMNepTeH3ns xaHa/ ke XYPeKTYH nwemuansik oopycy (KNO): aMnoAnnuH xaHa
NMepuHAONPUA  MEHEH [apblioo Tanan KbllblHraH Gedtantapgarbl  TYpPYKTYy ubluanyy
CTeHOKapAmMAChHI.

4.2.  [103a5100 peXXUmmn XaHa KOJ1L40HYY Xony

Jo03an00 pexumu

CyHywiTanraH gosa - cyTkacbiHa 1TabneTtkaHbl TY3eT.

MpecTaHc gapbl Kapaxatbl 6awTanksl gapbiioo YYYH gaibiHhanraH amec.

MpecTaHC fapbl KapaxaTblHbIH [03acbl npenapaTtTblH akpbiM KOMMOHEHTTEPUHUH [03acCblHa
mMypga Tutpnee XYprY3reHgeH KWWAWMH TaHAanat: apTepusfibiK TUMNEPTeH3UACHl XaHalxe
XYPeKTYH nwemusanbik oopycy 6ap 6ertantapra nepuHAOMNPU XaHa aMN04UNUH.
TepaneBTTUK 3apbln 601TOH yuypga [lpecTaHC gapbl KapaXaTtblHblH go3ackl  e3repTYJTYLUY
MYMKYH Xe anfblH ana aipbiM KOMMOHEHTTEPUHUH A03aChl XeKeye TaHAanblwbl MYMKYH.
03reye TonTory GertanTtap

YnraiiraH KypakTarbl 6efTanTap >KaHa 6BiApBK (PyHKUMACLIHbIH Oy3ynyynapbl 6ap 6ediTanTap
(4.4. >kaHa 5.2. 6B1YMABPYH Kapaubl3).

YnrairaH KypakTtarbl GeidTanTapfa >kaHa Oeilpek ancbi3gbirbl  6ap  GerTanTapga
nepuHaonpunaTtTel 6enYn ublrapyy »ainaraH. OLWOHAYKTaH MblHAa 6GeliTanTapra KaH
naasMacbliHAarbl KpeaTMHUH XaHa Kannili KOHLEeHTPaLusaCbiH faibiMa Kesemengen Typyy 3apbin.
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MpecTaHC fAapbl KapaxaTtbl KpeaTUHUH KnupeHcn (KK) Gapabap xe 60 MA/MUH Xoropy
6eliTanTapra gaiblHganbiwbl mym”™ h. MpecTtaHC agapbl KapaxaTtbl 60 Mna/mMuH asbipaak KK
GeiiTanTapra Kapwbl KepceTY/lreH (4.3. 6enYMYH Kapaubi3). belipek (YHKUUACBIHbIH
6y3ynyynapbl 6ap GeiTantapra amaA0AUNMHAMH >KaHa NEPUHAONPUNAWUH [03aCblH XXeKeye
TaHA00 CyHyLwiTanar.

AkBMBaNeHTTY'Y fgo3anapfa KoagoHynyyyy aMaoAUNUHANH yarainraH Kypakrarbl, OLWOHAOW 3ne
Xawblpaak 6eitantapra 6upgein ketepYMaYYJTYTY Xakibl. Y AraiiraH Kypakrarol 6einTantapra
[,03a7100 pexxuMuH e3repTYY Tanan KblnblH6aWT, 6MpPoK fo3acbiH Ke6eMTYYHY 3TUATTbIK MeHeH
XYPIY3YY Kepek.

KaH nnasmacblHAarbl aMAoAMMNUH KOHUEHTpauusacbiHbiH e3repYLUY 6eilpek ancbi3fblrblHbIH
O0pPAYK [LEeurasnu MeHeH KoppensuusnaH6ant. AMNOAUNUH OpPraHU3MAeH Auanv3 apkbliayy
6enYHYn ublKnanr.

Boop yHKUMACBIHBIH 6y3ynyynapbl 6ap 6ediTanTap (4.4. >KaHa 5.2. 6B8NYMABPYH Kapaubi3).
Xeumnn e opToyo 600p ancbi3abirbl 6ap 6enTantap YUYH f03aCblH TaHAO0OHY 3TUATTbIK MEHEH
XYPIY3YY 3apbin. [penapaTThl TEMeH Ao3aja mumn 6awitoo cyHywTanat (4.4. XaHa 5.2
6enYmaepYH Kapaubl3).

Boop ancbi3gbirbl 6ap 6GeinTantap YUYH 6awTankbl )KaHa KO4004y [03aCblH biNalblKTyy
TaHAO0OHY am/I0AUNKH XXaHa NepuHLONPUA npenapaTTapbiH MOHOAAPbIIO0A0 KOMIAOHYY MEeHeH
Xekede XYprY3YY kepek. Oop 600p ancbi3gbirbl Gap 6GetanTapgarbl amao4UNUHANH
(hapMaKOKMHeTUKacbl M3UNAeHreH amec. MbiHaain 6Geintantap YUYH amnogunuHgn mdaYYHY
asblpaak go3acblHaH 0ALITOO XaHa aHbl aKblpblHAbIK MEHEH KebenTY'Y 3apsbin.

bangap

MpecTaHCc aapbl KapaaTblH Gangapra »kaHa 18 »kallka yeiinHkn ecnYPYmpaepre 6yn tonTory
GeiiTanTapra nNepUHAONPUNAM >KaHa aMIoAUNUHAM OUPUKTUMPUAreH fapblioo TYPYHge
KO/IGOHYYHYH HaTbIMXanyynyry xaHa Koorncysayry Tyypasyy maanbiMaTTap XXOKTYryHaH ynam
[aiibIHA00r0 60NOONT.

KonpgoHyy xony

Ne yy”™, cyTKacbiHa 1ony 1 TabneTkagaH, TamMaK WYepAuH anfiblHAA, 3pTel, MeHeH Kabbln
anraH Xakubl. TabneTkaHbl OYTYH 60/A0H, YaitHabacTaH, Cyy MEHEH MUUN, XYTYY Kepek.

4.3. Kaplbl KepceTmenep

- Taacup 0GepYYYY 3atTapra, bawka AO0® 6acaygatkbluTapbiHa >Xe AUTMAPONUPUANHAEH
anblHraHgapraxe 6.1 6enYMYHae kepceTYnreH 6apablk "M e”™Y 3aTTapra eTe Ce3ruyTuk.

- TapxbiManblHga (aHblH KMuMHAe OGawka AOQ® 6GacaugaTkbluTapblH M4YY (DOHYHAA)
aHrMOHEBPOTUKANBIK WNWKUMUK (KBUHKE WALWIMMUTN).

- TYKYM KyyraH/vmnonaTukanblK aHrMOHEBPOTUKANbIK LLINLLNMUK.

- Kow 6orinyynyk xaHa 6ana amm3YY mesrunu (4.6. 6enYMYH KapaL,bi3).

- KaHT pnabetn xaHahke O6eilpek (YHKUMACBbIHBIH OpPTOYO >Xe oop Oy3ynyynapbl 6ap
beliTanTapra anMCKUPeH >aHa anuCKMpPeH KaMTbiraH Japbl KapaaTTapbl MeHeH 6upre
KonAoHyy (TYWpekuenYY ubinka bingamasirsl (CK®) <60 ma/mun/geHe YCTYHYH asaHTbIHa 1,73
M2 (4.5. xxaHa 5.1. 6enYmMaepYH Kapaubl3).

- [OwnabetTnk Hethponatmacel OGap OGeiTanTapra aHrnoTeHsuMH Il peLenToOpPIOpPYHYH
aHTtaroHucttepu (APA Il) meHeH 6upre KonaoHyy (4.4. 6enYMYH Kapaubl3).

- Cakybutpun/BancaptaH KaMmTbiraH OUPUKTUPWUATEH [apbl KapaxartTapbl MeHeH 6upre
KONAOHYY (4.4. xaHa 4.5. 6enYmaepYH KapaLbl3).



- KaHAblH Tepc XyKKaH Y dy MeHeH KOHTaKTKa afiblN KefreH aKcTpakopnopaniblK Aapblioo
(4.5. 6enYMYH Kapaubl3).

- beiipek apTepuACbIHbIH alNKblH 3KWU TapanTyy CTEeHO3Y >Xe )Kanrbl3 uwTereH 6epekTYH
apTepus cTeHo3y (4.4. 6enYMYH Kapalbl3).

- Oop apTepuaAnbiK runoTeHsns (cuctonmkanoik Ab 90 MM pT.CT. asblpaak).

- lWHoK (aHblH M4MHAE KapAnoreHauk).

- Con KapblHYara 4ybiryy >0NyHyH KenTenuMwun (Mucanbl, a0pTa 003YHYH aiiKblH CTEHO3Y).

- Kypu mMunokapg MHMapKTbiHAH KWIAWH reMoAnHaMuKanbiK TYPYKCY3 XY pPeK XXeTULCU3gnru.

- beitpek ancbi3gbirbl (KpeaTuHuH KnupeHe (KK) 60 ma/MuH asbipaak).

4.4. e3reye KepceTMesiep XaHa KO/AOHYyAarbl 3TUATTbIK Yapanap

MpectaHC npenapaTblH TeMeHKY oopynapga/abangapfa 3TUATTbIK MeHeH KO/LOHYY Kepek:
Gelpek apTepuACbIHbIH CTEHO3Y (aHbIH MYMHAE 3KM TapanTyy), Xanrbi3 nwTtereH 6elipek, 6oop
ancbI3abirbl, 6elipeK anchbi3fbirbl, 6ainaHbIWTLIPrbIY TKAHAIH CUCTEManyy oopynapbl  (@HbIH
NYMHIEe CUCTemanyy KbI3blll KaHY00, CKNepofepmus), UMMYHOAenpeccaHTTap, annonypuHon,
npokaMHamugi MeHeH [apblnoo (HeATPOMNeHWAHbIH, arpaHynoumTo3nyH epdYY KOpPKYHyuy),
aiinanyyuy KaHzblH TemeH kenemY (OLK) (auypetukTepam maYY, Ty3y XOK AMeTa, Kycyy, ud
etyY), y3akka  CO3ynraH  afNeprofornanbiK  TapXbiMan  >Xe  TapXbIMa/blHAArbl
aHrMOHEBPOTMKASbIK WMLWNMUK, aTepoCK/epos, LiepebpoBacKynapablK oopynap,
PeHOBACKYNAPAbIK TUMEPTEH3NA, KaHT AuabeTw, anravykbl runepanbhoCTEPOHU3M, EHeKeT
XYPEK XKeTULWCU3JNTU, LAHTPONEHAN, 3CTPaMyCTUHAN, Kannin CaKToouy ANYPeTUKTepAm, Kanui
npenaparTapblH, KaluMil CakToouy  TamaK TY3yHYH anMalTblprblyTapblH XXaHa  INTUNA
npenapaTTapbiH, KNnapuTpoMuLmnHauN, TaKpPONUMYCTY, LuKnocnopnHan, CYP3A4
N30(hepMeHTUHNH GacaufaTKblUTapbiH Xe WHAYKTOPNOPYH 6upre KOMLOHYY, runepkannemums,
XUPYPrUanbiK KARAMrnwYY/hkannel aHecTesus, ynrawraH Kypak, AeceHcmbunusauusnoovy
[apbl100, TeMeH ThIrbI34bIKTArbl  SINMONPOTEUHAEP atbepesn (TTJIA), aopTangblk
CTeHO3/MUTpanblK CTeHO3/runepTpoPuUAnbIK 06CTPYKTUBANK KapAMOMUONATUSA, Herpouaank
pacagarbl 6einTantapra kongoHyy, NYHA knaccugmkaymsacel 6otoH4Ya HH-1V yHKLMOHaNabIK
KnaccTarbl MWEeMNANbLIK amec aTunonornagarsi XCH.

AMNOAMNUHIE >KaHa nepuHgonpunare TuewenYY esredye Kepcetmenep [lpectaHc pgapsbl
KapaXkaTblHa farbl KO4oHYNar.

AMAognnuH

AMNOAUNUHAN TUNEPTOHUANBIK KPU3L4e KONLOHYYHYH HaTbIMXanyynyry >kaHa Kooncysgnyry
aHbIKTanraH amec.

KYPBK >XXeTuwecnusgnrun

XYpek xetuwecnsgurun bap 6eintantapibl 4apblIOOHY 3TUATTbIK MeHeH XYypry3YY Kepek.
AmnogunuHan NYHA knaccudumkaumscel 6otoHua Il xaHa 1V ¢yHKUMOHaNAbIK Knaccrarsl
eHeKkeT XYpeK XeTuwicusanrn 6ap 6GeTanTapra KongoHyyaa enke wuwmMmurn epuYLLY
MYMKYH. «XKain» Kanbuuii KaHangapblHblH 010KaTOPMIOPYH, aHblH WYMHAE aMI04UNUHAN,
XYpeK-KaH Tamblp cucTemacbl TapabblHaH arbiMcbl3 KepYHYWwTepYHYH epuYY KOpPKYHyu4y
keGelIYLLY »aHa enYMre Tywyryy KOpKyHy4y keGelYLLY MYMKYHLYTYHe 6aiinaHbiwiTyy
conryHparaH XYpeK eTuwcusguru 6ap 6eritantapra aTUATTbIK MEHEH KONAOHYY 3apbif.

Boop ancui3gpirs



Boop hyHKUMACLIHLIH OY3ynyynapbl 6ap benTantapaa amnogunuHanH TizXxaHa AUC Kebelier.
MpenapaTTbl A03an00 60KOHYa CyHylWITamanap aHblKTanraH 3amec. AmaogunuHan maYYHY
TeMeHYpeek [o03acblHaH 6aluTo0 >KaHa [Aapbl/IOOHYH OalbiHAA, OLWOHAOW 31e [03acblH
KebenTYY e aTMATTbIK 4YapanapbiH CakToo 3apbin. Oop 600p ancbi3gbirbl Gap 6GeinTantapra
KNUHWKanbIK abanblH AblKaT MOHUTOPUHIAEEHY KamcCbl3 KbibiM, A03aCblH aKblpblHAbIK MEHEH
XOropynatyy Kepek.

YnraiiraH KypakTarbl 6enTanTap

YnraiiraH KypakTtarbl 6eiTanTapra go3acbiH Ke6enTYYHY aTusaTThiKk MeHeH XyprY3YY kepek
(4.2. xaHa 5.2. 6enYmaepYH Kapaubl3).

BBIpBK ancbi3gpirbl

Belipek ancbl3abirbl 6ap 6enTantap amnoAUNUHAW CTaHAapTTYYy Ao3anapja Kabbln anca 60n0rT.
AMNOAUMUHAMH  Nna3manblK  KOHLEHTpaumacbiHbiH - e3repYLUY 6eiipek  ancbi3fblrbiHbIH
[eurasany MeHeH 6GainaHbllbl XXOK. AMIOAMNUH OpraHU3MAeH Auanu3 apkbiiyy 6enYHYn
YbIKMauT.

MepuHponpun

>Koropy ce3armyTuk /aHrmoHeBpO T UKa/bIK WALWNMUK

AQ0® GacaufaTKbluTapblH, aHblH UY4MHAE nepuHaonpunan naYYge, ceipek ydyypnapga 6eTTuH,
KOM-6YTTYH, 3pUHAEPAVH, ObINXKbIPNYY Yenl KabbIKTbIH, TUIAUH, yh 6YKTemaepYHYH xaHa / xe
KEKUPTEKTUH aHTMOHEBPOTMKANbIK LWNWWUMUTUHWUH epdYLUY 6Galkanbiwbl MyMKyH (4.8.
6enYmMAY Kapaubi3). Byn [apblloOHYH 6apfblk Me3runnHge 60nywy MyMKyH. XXoropyga
KepceTY/IreH CUMNTOMAOPAYH naifa 6onywyHga npenapatTbl MYyy Aap00 TOKTOTYNyLly
Kepek, an aMu GeilTan  WMWMMUK Genrvnepn TONYyry MeHeH KeTKeHre YeiluH Kesemenge
6onywy Kepek.  3Jrepfe WUWNMUK GETKe XaHa 3puHre raHa Tuewenyy 60/co, aHAa aHblH
kepYHYwTepY apatra e3 angblH4ya eTYN KeTeT, MblHAa CMMNOTOMAOPYH [Aapbiio0o YYyH
rMcTaMuHre Kaplibl KapaxaTTap KONL4OHYYLY MYMKYH.

KeKnpTeK WHLWUMUTA MEHEH KOLUITONTOH aHTMOHEBPOTUKASBIK WNLWUMUK enYMre yyyparblLbl
MYMKYH. Tun, yH O6YKTeMAepYHYH >Ke KeKUPTEeKTUH LWUWNMUTA [LeM anyy >XONLO0PYHYH
KenTeNuWmnHe anbin Kenuwm MymkyH. MbiHgalk cuMmntomMgop narja 6onywyHzia 4apoo Tepu
anfiblHa anMHepuUH (agpeHannH) Kyry XaHa/ke fLem anyy >XXOonLopyHyH etkepYMaYY/1YTYH
Kamcbl3 Kblnyy Kepek. Beiltan cuMnTOMAOpPY TONYK XXaHa TYPYKTYY KETKeHre u4elinH
MeUUUHaNbIK Ke3eMes anjbiHaa 60nyLy Kepek.

AOQ0d 6acauaaTkbluTapblH MYyYy MEHEH bGainaHblwnaraH, TapXbiManbiHaa KBUHKE WWLWLUMUTK
6ap Oeitantapga 6yn TonTory npenapatTapfbl u4YYge aHblH epdYY KOPKYHYy4y >KOropy
6o0nywy MymKyH (4.3. 6enYMYH Kapaubl3).

Celipek yuypnapga AO0®P 6acayjatkbluTapbl MEHEH [apblio0  MaanblHAa WYernHuH
aHTMOHEBPOTUKANBIK WNWKUMUTX epuYTeH. MblHAa 6eiliTanTapga MMTUH 00pyLly 06040NOHYN
6enYHreH KaTapbl XXe OKLLYY Xe KYCYy MeHeH aiiKanblliTa, K33 6up ydypnapaa mypaarbl 6eTTUH
aHTMOHEBPOTUKASIK WMLWMMUTY XKOK XaHa Cl-3cTepasa feurasnv HopmacbiHAa 6enruieHreH.
AvarHoly wn4 Keufjei opraHfapblH  KOMMNbOTEPAUK  TOMOrpagusanoo, ynbTpagabbiw
nnngeenepYHYH xapaambl MeHeH XXe XUPYPruanblK KARAUTULWYY Me3rUInHAE aHbliKTanraH.
Cumntomaopy AO0® 6acaugaTkKbluTapblH W4YYHY TOKTOTKOHAOH KNMAWMH KeTKeH. OLWOHAYKTaH
AO0d OacaugaTkbluTapblH anraH WY XakKTblH oopycy 6ap GeitanTapra guddepeHunanayy
AnarHocTuka XYpry3YYae n4ermHuH aHrmoHeBpoTUKanblK WnwmuMurn epdYLLY MyMKYHAYTYH
acke anyy 3apbin (4.8. 6enYMYH Kapaubli3).



BancapTaH + cakyouTpun KamThbiraH GUPUKTUPUATEH Aapbl Kapa>kaTTapbl MeHeH Gupre
KONLOHYY

AHIVMOHEBPOTUKANbIK LWUMWUMUKTUH epuYY KOPKYHYYY XKOropy 601roHAYKTaH NepuHLonpunau
BancapTaH + CaKyouTpua KamTbiraH OWPUKTUPWATEH [apbl KapaxaTTapbl MeHeH 6upre
KONAOHYY Kaplbl kepceTYnreH (4.3. 6enYMYH kapaubi3). BancapTaH + caky6uTpua KamTbiraH
OUPUKTUPUATEH fapbl KapaXaTblH NepUHAONPUIAN aKbIPKbl MUKEHAEH KMIAMH 36 caaTTaH apTe
aMec KONZoHCO 60n10T. MepuHaonpunaun sancaptaH + cakyouTpun KaMmTbiraH GUPUKTUPUATEH
Aapbl KapaaTblH MYYYyHY TOKTOTKOH/OH KuiinH 36 caaTTaH 3pTe aMec Kabblin anca 6onot (4.3.
XaHa 4.5. 6enYmMaepYH Kapaubid). AOQOd  6GacaugaTtkbluTapblH  Oallika HeNnpuUAM3uH
6acaugaTkbluTapbl MeHeH 6upre KongoHyyga (Mucansl, pauekagoTpui MeHeH) OLWOHAO0N ane
AHTMOHEBPOTUKABIK LUNLUMUKTUH epdYY KOPKYHYUY XXoropy 6onywy MyMKyH (4.5. 6enYMYH
Kapaubi3). [epuHpgonpun anraH OelTanTapra 3HKedanMHaza 0OacaujaTKblMTapbl MEHEH
[apblIOOHY bGawwTapAblH angblHaa (Mucanbl, pauekagoTpui MeHEeH) KOPKYHy4/mangacbiHbiH
KaTbllWbIHA AblKaT 6aanoo Xyprysyy 3apbin.

mMTOR 6acaugaTKblyTapbl MeHeH 6upre KongoHyy (Mucanbl, CUPOIUMYC, 3BEPOAMMYC,
TEMCUPONNMYC MEHEH)

mMTOR 6acayfatkbiutapbl MeHeH 6upre KongoHyyaa (Mwucanbl, CUPONUMYC, 3BEpPOSIUMYC,
TEMCUMPONMMYC MEHEH) aHTMOHEBPOTUKA/bIK LINWUMUKTUH epuYY KOPKYHY4y >XOropynatbl
MYMKYH (MUcanbl, gem anyy (QYHKUMACbIHbIH 6Yy3ynyynapbl 6ap e aHbICbl XXOK AeM anyy
XXONAOPYHYH Xe TUAAUH wuwmnmmnrn) (4.5. 6enYMYH Kapaubi3).

TTNMN adepes XKYpryY3YYas aHadunak ToOMLANK peakumsanap

Celipek yuypnapga AQ0® OGacaupaTkbluTapblH anraH GeiTantapra [feKCTpaH CynbgartTbl
KONAOHYY MeHeH TeMeH ThbIrbi3gblkTarel nunonpotenHaep (TT/IM) adepesnH XYprY3YYge
XKAaloo YYYH KOOMTYYy aHaunakTomaank peakumsnap epdYLLY MymKyH. AHadunaktongank
peakuuanapAblH anfiblH anyy y4yyH adepe3guH ap 6up npouefypacbiHbiH angbiHga AO0P
6acaufaTKbluTapbl MEHEH LaPblIOOHY Y6aKTbIlyy TOKTOTYY Kepek.

[JeceHcnbununszauma XXYprY3YYas aHaunakTongavk peakuusanap

LeceHcmbunmnsaumnsanoouy aapbinoo mesrnnmHae A0® bacaugatkbluTapbiH anraH 6eiitantapaa
aHamnakTonaank peakumsanap epuYreHaYTY Tyypanyy avipbiMm 6ungnpYYnep 6ap (mucansi,
Xaprak KaHatTyy KypT-KymypcKanapgblH Yycy MeHeH). Ywyn 23ne 6eidtantapga
aHathunakTomaauk peakumsnapgaH AO0®P 6GacaugaTkbluTapblH Y6aKTbiyy TOKTOTYY XXONy
MeHeH apblfiraH yuyypnap 60/roH, an aMu KanbiCTaH npenapaTtTbl nuYYge aHapmnakTongnmk
peakumsa KaipafaH nainga 601roH.

HeliTponexus/arpaHynoumTo3/TpoMoouuToneHus/aHemus

AQ0® OGacaupaTKbluTapblH MYyy Maa/nblHha HenTponeHus/arpaHynoLmMTo3, TPOMO6OLUUTONEHMNSA
XaHa aHemusi epuYreHaYTY Tyypanyy ounanpYYnep 6ap. beipek QpyHKUMACLI HOpMAacbiHAaArbI
GeiiTanTapAa >xaHa 6allka KowyMmua (akTopaop XOKTYryHAa HeliTponeHus ceiipek epuYWT.
MepuHponpungn 6ainaHblWThIPrbly TKAHAbIH CUCTEMayy 00pyiapbiHAa, OLWOHAOM 3ne e3reye
6eipek  (MYHKUMACbIHBIH ~ 6y3ynyynapbl 6ap  OeiiTanTap  MMMYHOAEMpPeccaHTTap/bl,
anionypuHO/LY Xe nNpoKanHaMmuaamn nyyy maanbiHaa e3reye aTUATTbIK MEHEH KOJLOHYY Kepek.
Kas 6up GeilTanTapga 00p WHGEKUMANbIK oopynap naiga 60nroH, 6up Katap ydypnapga
WHTEHCMBAYY aHTUOMOTMK MEHEH JapblNooro TYpPyKTyy. MepuHaonpunan MbiHaan 6eintantapra
KONMJOHYYAa Me3rua-Me3rniu MeHeH KaHjarbl NeikounTTep LeurasafivH Kesemengen Typyy
CyHywTanat. beidTantap gapbirepre MHheKUUANbIK 0opynapabiH 6apablk 6enrnnepun tyypanyy
ounaupun Typywy Kepek  (Mucanbl, TaMakKTblH 00pYLUY, KanTbipaTMa).



PeHoBackynsapabIK runepTeH3uns

Belipek apTepuACbIHbIH 3KW TapanTyy CTeHO3Y Xe Xanrbl3 NTereH 6eipekTYH apTepuAChbIHbIH
CcTeHO3y bap GelitanTapabl AO® 6GacaugaTKbluTapbl MEHEH [Japbiio0 MaanbiHAa apTeEPUsANbIK
FMNOTEH3NAHbIH  XaHa  6elipeK  aNncbi3fbirbiHbIH  epdYY  KOPKYHYYY  >KOropynawr.
[vypeTukTepan nuyy Kowymya KOPKYHyY akTopy 6onywy MyMKyH (4.3. 6enYMYH Kapaupbi3).
Belipek (YHKUMACBIHbIH Hayapnallbl 6GelipeKk apTepuUACbiHbIH GWp TapanTyy CTeHo3y 6ap
GeiiTanTapga farbl KaH capbl CyyCyHAarbl KpeaTWHWH KOHLEHTPauWACbIHbIH Oup a3
esrepYLLUYHge ane 6alikanbilbl MyMKYH.
PAAC Kow 6BrsTTBB

Il APA e anuckmpeH meHeH AQ® 6acaupaTkbluTapblH 6upre KoNAoHyyha apTepusinbik
FMNOTEH3UA, TUNepKanueMus xaHa 6eipek PYHKUUACbIHBIH 6Y3YNYLWYHYH (aHbIH NYUHAE KypY
6eMpek ancbi3abirbl) nanfga 6onyy KOpKyHyuy KebeinreHAYTY Tyypanyy MaanbimaTtap 6ap.
OwoHayktaH PAAC Kow Gerettee apkbiiyy |l aHrMOTEH3MH  peLenTOpPOPYHYH
aHTaroHUCTTEPU Ke anuckupeH meHeH AOQOD 6HacaufatkbluTapblH  6Upre  KoOAfoHYY
CyHywTan6ainT (4.5. xxaHa 5.1. 6enYMaepYH Kapaubl3). drepe Kow 6eree abgaH 3apbin 60n1co,
aHfa an aguc tapabbiHaH 6eiipek PYHKUMACBIH, KaH4arbl 3/1eKTPONNTTEP KOHLEHTPaLMAChIH
XaHa Ab falibima AblKaT Ke3emesifjee MeHeH XYprysynyuy Kepek.
AO0® OacaupaTkblyTapblH aHrMOTEH3WH |l peLenTopiOpPyHYH aHTaroHWCTTepM MeHeH
aikanblwTa KONLOHYY AnMabeTTUK HedponaTusacel 6ap 6eiTantapra Kaplibl KepceTY IreH XaHa
ballKa b6eriTanTapra cyHywTan6anTt (4.3. xaHa 4.5. 6enYMaepYH Kapatbi3).
bBawTankbl runepanbfocTEPOHN3M
BawTankbl runepanbfocTepoHu3Mn Gap OGeltanTap, 3pexe Katapbl, Taacupun PAAC
bacaufaryyra HerusfenreH aHTUTWNepTeH3WBAYY nMpenapaTTapra Kabblngarbiy — 3amec.
OWwoHAYKTaH MblHAal 6eiTanTapra npenapatTbl KONAOHYY CYHYLITan6anr.
ApTepuAnbIK rTMNoTeH3ns
AQ® 6acaugaTkbluTapbl Ab gapoo TemeHaeTYLUY mMymKyH. CUMNOTOMATUKaNbIK apTepusinbikK
FMMNOTEH3UsA KOLlyMua 00pyfapbl XOK 6GeiTanTapga ceiipek epuYWT. AB allbikua TeMeHjee
KOPKYHYYy ainiaHyyyy KaH KenemY TeMeH OeiTantapga oropy, Oyn AUYpPeTUKTEP MeHeH
[apblioo MaanbliHAa, TY3y >KOK AMEeTaHbl [blKaT CakTO04O, remoaunanusge, uy etyYpge kaHa
Kycyyfda, OLWIOHLOW 3/e peHWH akKTUBAYYNYTY >KOropy 00p [euraanjern apTepussbik
runepTeHsusAcbl 6ap OeiTantapga 6enruneHnwn MymkyH (4.5. xaHa 4.8. 6enYmpgepYH
Kapaubl3). CMMNTOMATUKaNblK apTepUANbIK TUMOTEH3UAHbIH epdYY KOPKYHy4y >Koropy
6elitanTapApb! MpecTaHC fJapbl KapaxaTbl MeHeH pfapblnoo mesrunuHge Ab, 6eiipek
(YHKLMACBIH )XaHa KaH capbl CyyCyHAarbl Kannin KypamblH fblKaT Ke3eMengee 3apbii.
MblHAAN bIKMa ailKblH apTepusnbliK TUNOTEH3UA MWUOKaph WH(apKTbiHA >Ke M33 KaH
anaHyycyHyH Oy3ynywyHa anbil  Keiuwu MYMKYH 6G0NMTOH  CTEHOKapAMACbl  )KaHa
LepebpoBacKynsapablKk oopynapbl 6ap 6enTantapra garbl KongaoHynaT.
ApTepuanbiK TMNOTeH3UA epuYTeH yuypnapga 6ertan 6yTTapbiH KeTepYn YyankacblHaH «XaTyy»
abanblHa KOTOpynyLwy Kepek. 3apbin yuypnapga 0,9 % HaTpuii Xxnopuj s3puTMECUH KaH TaMblp
MUYMHEe KYKOYHYH >XapAamblH[a ainnaHyyyy KaH KenemYH TONTYypyy Kepek. OTMe apTepus/biK
rMNOTeH3Ns npenapatTbl aHAaH apbl UYYY YYYH TOCKOONAYK 60nyn acenten6eiT. AlinaHyyudy
KaH KenemYH xaHa ABHbl KanblbblHa KENTUPIreHAeH KUANH 4apblNo0 YNaHTbINbIWbl MYMKYH.
MuTpaniblk CTeHo3/aopTaniblk CTEHO3/TunepTPomMANbIK KapamoMmonaT s
MepuHgonpun, 6awka AO0®P GacaugaTKbluTapbl CbIAKTYY 3716 CONM KapblHYaHbIH YbITyy >0y
KenTenreH  Geitantapra  (aopTanfblk  CTEHO3, rMNepTpopusanblKk  06CTPYKTUBANK
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KapaunomuonaTus), OLWOHAOM 3fe MUTPanfblk CTeHO3y Oap 6GelTanTapra 3TUATTbIK MEHEH
AaliblHAaNbIWbl Kepek.

BBIPBK PYHLWMACLIHLIH By3yayLly

Belipek ancbi3fbirbl 6ap 6eintantapra (KK <60 ma/MuH) nepMHAONPUAANH XXaHa aMN0ANNUHAVH
[03aCblH XXeKeye TaHA00 cyHywTanaT (4.2. 6enYMYH Kapaubi3). MblHAan 6eidTanTapra KaH capbl
CYYCYHAarbl Kanuil >KaHa KpeaTUMHWH KypambiHa faiibiMa Kesemen 3apbin (4.8. 6enYMYH
Kapaubi3).

Belipek apTepusicbiHbIH 3KM TapanTyy CTEHO3Y Xe XKaNrbi3 6eMpeK apTepusCbiHbIH CTEHO3Yy 6ap
GeTantapabl AO0® 6acaujaTkbluTapbl MeHeH [apblfio0 MaanblHA4a ajatta  [apbllooHY
TOKTOTYYfAa eTYn KeTYYYY KaH capbl CyyCcyHAarbl MOUYeBMHa XaHa KpeaTUMHUH KOHLUEeHTpaLnachl
Xoropynawbl MYMKYH.  Ke6YHue Oyn Taacupu O6eipeKk ancbi3gbifbl 6ap 6Gelitantapaa
6enrvneHet. PeHOBACKYNAPAbIK TMNEPTEH3NAHBIH KOWYyMYa 60/1yLy MbiHAan 6eiTanTapga oop
apTepuanbIK TUNOTEH3UAHbIH >XaHa OelipeK ancCbi34bIrbiHbIH KOropy epuYY KOPKYHYYYH
LapTTauT.

Belipek KaH TaMblpnapblHbIH XXabbIpKOO 6eNrnnepn XXoK apTepusinblK r’mnepTeH3nacbl 6ap Kas
6up GenTanTapra esreye NePUHAONPUNAN ANYPETUK MEHeH 6up ybaKTa AailblHA00A40 ajaTTa
O6vp a3 XaHa eTMe KaH capbl CyycyHAarbl MOYeBMHA >aHa KpeaTUHWH KOHLEeHTpauuschbl
xoropynawbl MYMKYH. Ke6YHue 6yn Taacupu 6eiipek (yHKUUACBIHBIH MypAa 6y3ynyynapbl
6ap 6elitanTapaa balikanart.

Boop ancui3gpirs

Ceiipek yuypnapga A0® 6GacaugatkbluTapbiH M4YY MaalblHAa X0necTaTUKablK capbiK nainaa
6onot. byn cuHgpom epuYLUYHze K3sfe enYMre yuypaTtyyyy 600payH (YNbMUHAHTTLIK HEKPO3Y
epuYLLY MYMKYH. Byn cuHgpomayH epuYY wmexaHusmmu 6enrucmus. AQ0®P 6bacauaatkbluTapblH
miYY MaanbiHaa «600p» (epMeHTTepMHUH akTveaYY/IYTY onyTTyy >KOropynailibl Xe capbiK
nainpa 6onywyHaa 6eintantapra npenapatTbl MUYYHY TokTOTYY (4.8. 6enYMYH Kapallbi3) XaHa
fapbirepanH kesemenY anfbiHga 601yLwy Kepek.

A THUKaNbIK allblpMayblibIKTap

Herponaank pacagarbl 6eiiTantapaa 6allika pacaHblH eKYngepYHe canbiTbipManyy KeoYHue
A0® 6acauaTKbluTapbiH M4YY MaasbliHa aHTMOHEBPOTUKA/bIK WNWUMUK epuYUT.
MepuHpgonpun, 6awka AO0® 6GacaugaTKbluTapbl CbISKTYY 37€e Oallka pacaHblH eKY/lgepYHe
canblWTbipManyy Herpouaauk pacagarbl 6eritantapfa asblpaak ankblH aHTUrUNepTeH3mBaY'Y
Taacup 6epeT. bankum, 6yn aibipMaybliblK HEFPOUAAMK pacagarbl apTepusiblK TMNEePTEH3NACI
6ap 6elitanTapaa ke6YHue peHuH aktveaYY/IYTY TemeHAY T YHe wapTTanraH.

JXKBTBA

AO0d oGacaugaTKblubl MEHeH Aapblio0 MaafnblHAa Kyprak >XeTen nainga 6onywy MYMKYH.
Xeten Oyn TonmTOry npenapaTTapfAbl w4YY MaanblHAa Yy3akka caktanaT >XaHa anapjbl
TOKTOTKOHAOH KWAWH KeTeT. MyHY XeTenre anddepeHumanablk anarHoctuka XYprY3YYle
3CKe anyy Kepek.

XUpyprusnbik KUAAUIALWYynBp/>Kannbl aHeCTe3uns

Keuupu onepayuanapgbl XYprY3YY nnaHfalwThipbl/iraH Xe apTepuanbiK rMNOTeH3UAHbI Naiiga
Kblflyydy aHecTe3nsi YUYH KapaxaTTapfbl KOMLOHIOH 6elTantapfa NepuHAoONpPuWI peHUHAWUH
KOMMeHcaTopAyK 60WOHYN Ybiryy (DOHYHAA aHrnoTeH3uH Il narga KolnyyHy 6erewlY MYMKYH.
[apblfooHy onepaumsara YeinH 1 cyTka Mypfa TOKTOTYY KepeK. ApPTepUsbiK rMNoTeH3us
epuYLUYHge kepceTYJ/ireH mexaHnsm 60roH4a AAK TONTypyy »Kony meHeH AB KO/if00 Kepek.
"Mnepkannemus



Mnepkanuemna AOD 6acaugaTKbluTapbl, aHblH MYUHAE, NEPUHAOMPUS MEHEH Aarbl Aapblinoo
mesrnnmHge epuYLLY MYMKYH. TvnepkanveMusiHbiH KOPKYHydY hakTopnopy 6onyn 6eipek
ancbi3gbirbl, 6eripek (YHKUMACBIHBIH Havapnalbl, 70 )awTaH XXOropy Kypak, KaHT guabetw,
K33 6up Kowymya abangap  (gerupgpartayus, eHekeT KYPEeK >KeTULWCUILUTUHWUH Kypd
AeKoMMneHcaumachl, MeTabonnkanbik aLmaos), Kanuii cakToouy AUYypeTUKTEPAN 6upre KONAoHYY
(CNMMPOHONAKTOH, 3MJIEPEHOH, TpUamTepeH, e aMunopuf CbIAKTYY), OLOHAOW 3ne Kanui
npenapaTTapblH XKe aliKaHa TY3yHYH Kanuii KamTbiraH anMallTbiprbluTapbliH, OLWOHAOW 3/1e KaH
nnasmacblHAarbl Kanuii KypamblH >Koropynatyyra TYpPTKY 6epreH 6alika npenapattapibl
KONAOHYY (Mucanbl, renapvH, KO-TPMMOKCA30/, OLWOHAOW 3ne cyfnb(ameToKcason +
TPUMETONPUM aiKanbilwbl KaTapbl 6enrmnYY) acentenet. Kanuidi npenapaTTapbliH, Kanwuii
CaKTOO4Yy AMYPEeTUKTEPAM, aliKaHa TY3yHYH Ka/Mil KamTbiraH anmallTbiprblyTapbliH KONAOHYY
esreye OGeiipek QyHKUMACHI TemeH O6eilTanTapfa KaHfarbl Kaavid KypamblHbIH ONyTTyYy
XOropynawbiHa anbin Kenuwmn MYMKYH. TunepkanveMua onyTTtyy, K3s3ge XYPpeK biprarbiHbiH
(haTangbik 6y3ynyynapbiHa anbin Kenuwun MYMKYH. 3repge nepuHaonpungn xaHa xoropyga
KepceTYreH npenapatrapibl 6upre KongoHyy 3apbln 60/1CO, 4apbl/io0 KaH capbl CyycyHfAarbl
Kanuii MOHJOPYHYH KypaMblH AaiibiMa Ke3seMengee POHYHAA aTUATTbIK MeHeH XYprY3Y/IYLLY
Kepek (4.5. 6enYMYH Kapallbl3).
KaHT gnabeTu 6ap 6GelTanTap

MpenapatTbl WUYY YHUYH FMOOrAMKEMUANBIK KapaXkaTTapAbl XXe UHCYNNHAW anraH KaHT agnabetun
bap OelTanTapra [albIHAOOAO [Aapbl/IOOHYH 6MPUHYM  alibl 60K  KaHgarbl [1HKO3a
KOHLEHTpaLUACbIH AblKaT Ke3emengee 3apbin (4.5, 6enYMYH Kapavbi3).

MpecTaHc

AmMnogunuHre »>ada nepuHgonpuare TtuewenYY e3rede kKepcetmenep [lpectaHc fapbl
Kapa)kaTblHa garbl Tvewenyy.

[apblfblK €3 apa Taacupnepu

MpecTaHC fapbl KapaxaTblH JUTUIA, Kanuii CakKToody AWYPETUMKTEP, Kaiui KamTbiraH
anMalThIpreluTap XXe LaHTPONEeH KapaaTTapbl MEHeH 6upre KOM4OHYY CyHylwTan6ant (4.5.
6enYMYH KapaLbi3).

KemekuY 3aTTap

MpecTaHC npenapatbl 1aKTO3a MOHOrMAPaTbIH KaMTbINT. I"anakTo3ara ketepYMcY3AYK, nakrasa
XETULWICU3AUTUHUH HaTblXKacblHAa Nnakto3ara KeTepYMCY3LYK >Ke [0K03a-ranakrosanblk
Manbabcopbuns CUHAPOMY CbISKTYY CeipeKk Ke3fellKeH TYKyM KyydyfnyK oopynapbl 6ap
6eliTanTapra 6yn gapbl KapaxaTblH Kabbln anball Kepek.

4.5. balka gapbl KapaxatTapbl MEHeH €3 apa TaaCcuMpW XaHa e3 apa TaacupiepanH bawka
Typnepy

AMNogunuH
KongoHyyra cyHywiTanbaraH aikansilwrap
[aHTponeH (KkaH TamMblp NYUHE KYIHOY):

NabopaTopusanbiK XaHblbapnapaa runepkanmemMmns MeHeH KOWTONTOH BepanaMuagn KongoHyy
)KaHa AaHTPONeHAN KaH TaMblp MUMHE Kyloy QOHYHAa enYMre yyypaTtyy »aHa Konnanc MeHeH
KapblHYanapAblH  AUPTUALee  ydyypnapbl  GenruneHreH.  [unepkaineMusiHbiH - epuYY
KOPKYHYYYHaH ynam 3anangyy runeptepmusra TywyKkaH 6eiiTantapra, OLWOHAON ane 3anangyy
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rMNepTePMUsHbI AapbII00A0 «XKali» KanbUWii KaHangapblHbIH 6/10KaTOPI0PYH, aHblH UYUHAE
amMnoAuNUHAN 6upre nunewl Kepek.

O3rBuB KBL /1 6YpyyHy Tanan KbiaraH npenapaT TapAbl aikanbiwTbipyy
CYP3A4 n3ohepMeHTUHUH UHAYKTOPIOPY

CYP3A4  n30(hepMEHTUHWUH  W3U/AEHTeH  WHAYKTOP/JOPYH 6upre  KONAOHyyfa  KaH
nnasmacbiHgarbl amnoguNUHANH  KOHUeHTpaumnacol esrepYLLUY MywmkyH. OwoHpykTtaH Ab
KeseMengee >KaHa [apblioo Me3rujnHAe, OLWOHAOW 3ne 6upre KONAOHYYAAH KWAWMH farbl
(taktan aiiTkaHga, CYP3A4 u30(hepMEeHTMHUH KydTyy WHAYKTOPNOPY MEHEeH Gupre
KONJoHyyga (pudamnuunH, Tewmnred Capbl yail Yen CbiIFKTYY) npenapaTTbiH 403acbliH TY3eTYY
3apbli.

CYP3A4 n3ohepmMeHTUHUH 6acauaTKbluTapbl

AMNoaUNUHAN XaHa KyuTyy >e optoyo CYP3A4 wn3oepMeHTUHUH 6acaufaTKbluTapbiH
(npoTeasa 6acaugaTKbiuTapbl, a30n4op, Makponugaep ToOyHAarbl TPUOOKKO — Kaplubl
npenaparTap, Mucanbl, 3pUTPOMULNH XKe KIapuTPOMULMH, Bepanamun xe guntvasem) oupre
KOMIOHYY aMMOANMUHANH KOHLEHTPALMUACBIHBIH 0NYTTYYy Ke6eYLLIYHe anbin Keauiy MyMKYH.
KepceTtYnreH apMakKOKMHETUKANbIK YeKTeH u4blryynapiblH KAWHUKaNbIK KepYHYwTepY
ynraiiraH KypakTarbl 6eiTanTapfa alKbiHbipaak 601ywWwy MYMKYH, ywyra 6ainaHbiwiTyy
KNMHUKaNbIK abanblHa MOHUTOPWUHI XXYPry3yy >aHa fo3acblH TY3eTYY Tanan Kbi/lbiHblLWbl
MYMKYH. AMNOAMMUHAMN KNapUTPOMULUMH MeHeH 6up YybakTa Kabbln anraH GelTantapga
apTepuanbIK TUMOTEH3UAHbIH epuYY KOPKYHyu4y >Xoropy. AMAOAUNUHAN KNapUTPOMWULMH
MeHeH 6up ybakTa Kabbln anraH 6elitantapra gblkaTt Ke3eMen XYprysyy Kepek.

KBLLYn 6ypyyHy Tanan KbijiraH npenapaT TapAblH aikanbiLbl

AMNOAMNUH aHTUTUNEPTEH3NUBAYY Taacupre 33 npenapatrtapiblH TMMNOTEH3MBAYY TaaCUpPUH
KYYeTeT.

Takponmmyc

AMNOAUNUH MeHeH 6upre KONAOHYYAa KaH NnasmMacbiHAarbl TaKPOMMYC KOHLEHTPaLUACHIHbIH
)KOTOpYN0o0 KOPKYHyuy 6ap. TakpoanMycTyH TOKCUHAYY TaaCUPEPUHEH anbic 60NYY YUyH 6yn
npenapatTapabl 6vpre KONAOHYyAa KaH MnasMacbiHAarbl  TaKpoONMMYC KOHLEHTPauMsaCbiH
Ke3eMesnee XaHa 3apbin yuypnapaa aHblH fo3acbiH TY3eTYY Tanan KbiblHaT.

mTOR 6acaugaTKblyTapsl

Cuponumyc, TEMCMPONMMYC >XaHa 3BeponMMyc CbiskTyy mTOR 6Gacaugatkbiutapbl CYP3A
n3opepMeHTMHNH cybecTpaTTapbl 6onyn acentenet. AmnogunuH CYP3A n30hepMeHTUHMH
KyyTyy 3mMec 6acaupgaTkblubl 60nyn acentenet. AMaogunuHan 6upre kongoHyyga mTOR
6acaufaTKblYTapblHbIH 3KCNO3MLUACBIH KebeATYLLY MyMKyH.

LinknocnopuH

AMIOOMNVHAWH >KaHa UWKNOCNOPUHAWH €3 apa Taacup/iiepuHe u3nngeenep [AeHU-cak
bIKTbIApYbINAPAA >Ke KaH nasmacbiHfarbl LWKIOCMOPUHAUH TEeMEH KOHLUEeHTpauusanapbiH
xoropynatyyHyH e3repMenYY/IYTY 6GenrvneHreH, 6elipek TpaHCMOAaHTaUMACBIH  KblaraH
6eliTanTapAaH CbipTKapbl ballka nonynsumsnapaa XyprysynreH amec (optoyo 0 gH 40 %ra
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yelirH). KaH nnasMacbiHfarbl  LUKAOCNOPUHAWH KOHLEHTpaLuACbiH  Ke3eMengee
MYMKYHUYJTYTYH amnogmnuH MeHeH 6up ybakTa KongoHyyaa 6eipek TpaHcniaHTauMAcbiHaH
KUANHKK GeliTanTapra kKapan kepYY KepeK. 3apbin yuyypnapga LUWKNOCMNOPUHAMH [A03achl
TemeHaeTYJTYLLY kepek.

CumBacTaTUH

10 mr amnogmnuHAMH >aHa 80 Mr cumBacTaTMHAWH 6MpP Heye go3acblH 6upre muaYY/le
cuMBacTaTMHAM e3YH4ye muYYre canblWTbipManyy CcUMBACTaTUHAWH akcnosuymacel 77 %
kebelireHaYI'Y GenrmneHreH. AMNOAUNMHAW Kabbln anraH OeiTanTapra cuMBacTaTUHAW
cyTKacblHa MYYYHY 20 Mr YelinH YeKTee Kepek.

[apbl Kapa>kaTTapblHbIH 6allKa aliKanbllTapbl

Japbinblk  e3 apa TaacupnepuH KAMHUKanblK  umsnngeeHYH OKYPYLUYHoe amnogunuH
aTopBacTaTUHAWH, AUTOKCUHAMH, BaphapuHAVH Xe LUKAOCNOPUHANH PapMaKOKMHETHKACbIHA
Taacup TUIArM3reH amec.

K3 6up Geitantapga amnogmnuHanH omoxeTkmamktYYJTYTY >xoropynawbl MYMKYHAYT YHe
GaiinaHbllTyy, 6yn e3 kesernmHge AB TemeHfee TaacUpnepuHuUH KYdewYHe anbin Keauwu
MYVKYH 601roHAyKTaH, amnogunuHan 6upre mnuaYY dxaHa rpeindpytrapibl Xe rpeangpyt
LWMpenepuH Kabbln anyy CyHyLITanbant.

MepuHponpun

KnuHukanblk namngeenepaY H maansimattapbl AO®, APA Il e anuckupeH bacaugaTKbluTapbiH
6up ybakta VMYYHYH HaTbliXacblHAa PEHWH-aHTMOTEH3UH-aNbJ0CTEPOH CUCTEMACbIH KoL
b6eree (PAAC) PAAC Taacup 6epYYUY Oup npenapatTbl raHa KOMAOHIOH Yydypnapra
canblWTbipManyy apTepuanbiK TUMNOTEH3NA, runepkKaineMmsa xaHa 6eripek (YHKUUSACBIHbIH
6ysynyynapbl (aHblH MYNHAE Kypd GelipeK ancbi3fbirbl) ChISKTYY XarbiMcbi3 kepYHYwwTtepaYH
nainpa 60nyy XbIWTbIFbIH Ke6eATYYre anbin KenepuH kepceTkeH (4.3, 4.4. XaHa 5.1
6enYmaepYH Kapaubl3).

MnepkanneMusiHbl Nailaa KbinraH gapbl KapakaT Tapbl

K3s 6up npenapaTtap runepkaineMusHblH epuYY KOPKYHY4YyH Ke6enTYLLY MYMKYH:
anVCKMpeH, Kanui Ty3fdapbl, Kanuii cakToouy pauypeTtuktep, AO0®P 6GacaugatkbluTapbl,
aHrnMoTeH3nH Il peuenTopnopyHYH aHTaroHuctTepu (APA 1I), cTeponaank amec ce3reHYYre
Kapwsbl  Kapaxattap (CCKK ), renapuHgep, uMmyHogenpeccaHTTap (UMKIOCMNOPUH XKe
TakKpoNMMyC  CbIIKTYY), TPUMeTONPMM aHa KO-TpMMOKcason (cynbameTokcason +
TPpUMETONPMM)  KaMTbiraH fapbl  KapaxaTTapbl. byn npenapaTttapfblH  alikanblWbl
runepkannemMunsaHbliH epdYY KOPKYHYUYH XOropynarar.

Bupre KongoHyy KapLibl KBPCBT YNTBH
ANNCKNPEH >KaHa aMCKUPeH KaMThbIraH fapbl Kapa>kaTTapbl

AO0® bacaufaTtkbluTapblH a/IMCKUPEH KamTbiraH npenaparTap MeHeH O6upre KOMAOHYY KaHT
AnabeTn xaHahke 6eiipek (YHKLMACBIHBIH OPTOYO >Xe oop 6y3ynyynapbl 6ap 6eltantapra
Kapiibl KepceTY/IreH (TYWgekuenYY ubinka biifamabirbl feHe y® yhyh asHTbiHa (CK®) <60



mMa/muH/1,73 M2) (4.3. 6enYMYH Kapaubi3). FunepkanneMusiiblH epuYY KOPKYHyuy, 6elipek
(hYHKLMACbIHBbIH Havapnawsbl, XY peKk-KaH Tamblp 00pynapbl XXaHa enYMre yuypoo kebeier.

SKCTpakopnopanablK 4apbinoo

Onanns xe K33 6up xoropy TYTYKTYY Memb6paHanapfbl KONAOHYY MEHEeH remodunbTpauns
(Mucanel, NONNAKPUNOHUTPUNAMK), e [eKCTpaH cynb(atTbl KOMAOHYY MeHeH TeMeH
ThIrbI3AbIKTarbl nunonpotenHaep adepesn cbifkTyy Tepc YCTYPTeH >XXYKKaH KaH MeHeH
KOHTaKTKa anbin kenYYUYY gapblfloOHYH aKCTpakopnopanblikK biIkManapbl 00p aHaunakTongank
peakumnsanapabiH epuYY KOPKYHY4YyHaH ynam Kaplubl KepceTY/ireH (4.3. 6enYmaY Kapaubl3).
Srepae GeiTanka akcTpakoprnopanfblK Aapbiioo 3apbin 60sco, 6awka TUNTErn Avann3guk
MeMbpaHaHbl >Ke Oallika Knacctarbl aHTUrunepTeHsuMBAYY npenapatTapibl  KOMAOHYY
MYMKYHLYTYH Kapoo Kepek.

BancapTaH + cakyouTpun KamTbiraH GMPUKTUPWUATEH Aapbl Kapa>kaTTapbl MeHeH bupre
KONAOHYY

MepuHAoONpUALM BancapTaH + cakyouTpun aikanblwbl MeHeH Oupre KONAOHYY KapLibl
kepceTY/JlreH, ce6e6m AO0®P bHacaugaTKblUblH 6GMpre KONLOHYY MaanblHAA HEMPUIU3UHAN Bacyy
aHTMOHEBPOTUKANbIK LWNWUMUKTUH epuYY KOPKYHYUYH Ke6edTYLUY MYMKYH. BancapTtaH +
cakyouTpun akanbilwbl NepUHAONPUIANH aKblpKbl f03aCblH NYKEHAEH KWK 36 caaTTaH apTe
amec KongoHynat. MepuHagonpun BancapTaH + cakyouTpua aikanblWbiHbIH aKbIpKbl 403aCblH
NUYKeHAEeH KUANH 36 caaTTaH apTe amec KonaoHynat (4.3. xaHa 4.4. 6enYMAepYH Kapaibi3).

KongoHyyra cyHyw TanbaraH arikanbiwTap
ANUCKNPEH >KaHa afMCKNPEeH KaMThbIraH fapbl Kapa>kaTTapbl
KaHT gnabetn xe 6elipek (GyHKUUACBIHBIH BY3ynyynapbl XXOK 6eiTantapra

(CK® <60 mn/muH/1,73 M2 geHe YCTYHYH afHTbIHA), TMNepKaiveMnsHbiH epuYY KOPKYHyuy,
6elpek PYHKUUACbIHBIH Hayapnalbl XaHa XYpeK-kaH TaMblp 00PYNapblHbIH XKbILWTbITbIHbIH
oropynatbl XaHa enYmre yuyypoo kebeiet (4.4. 6enYmaepYH Kapaubi3).

AP ® >kaHa APA |l 6acaugaTKbluTapbl MEHEH aiiKaNbiW Thipbin AapblN0o

ApabuaTTapgarbl 601roH MaanbiMaTTapra blnanblK aTepPOCK/IEPOTUKANbIK 00pycy, XYpeK
XETULWCU3AUTK Ke ByTa-opraHfapbiHbiH >KabblpKallbl MEHEH KaHT guabeTu 6ap aHbIKTanraH
6einTantapra A0® >aHa APA Il 6acaugaTkbluTapblH KongoHyy PAACra Taacup 6epreH oump
npenapar raHa Ko/ifjoHynraH abangapra canblWTbipManyy apTepusasiblK TUMOTEH3NA, 3CTeH
TaHyy, runepkannemMmus xaHa 6eripek (PYHKUMACbIHBIH HayapnalwblHbiH (aHbIH UYMHAE Kypd
6elipek ancbi3gbirbl) epdYY XXbIWTbIrbiH KebenTYYre anbin kenet. PAAC kow OGereecYH
KongoHyy (mucanbl, AO0® >xaHa APA Il 6acaugaTkbluTapblH 6up ybakta maYY) 6Geipek
(YHKLMACBIH, KaH nnasMacblHAarbl Kaauim KypamblH >XaHa AB fblkaT Ke3emesnfee aipbiM
yuypnap MeHeH yektenreH (4.4. 6enYMYH Kapalbl3).

ACcTpamyCcTuH

Bupre KonfoHyy aHrMOHeBPOTUKANbIK LINWKUMUK CbISKTYY Kbliblp TaacupnepavH epuYyY
KOPKYHYUYH Xoropynatyyra anbin kenuwy MYMKYH (KBUHKe WuwmmMmrn).

Ko-Tpumokcason (CynbhameToKcason + TpUMeTonpum)
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Ko-TpumoKkca3on MeHeH (cynb(ameTokcaszon + TpuMeTonpum) 6upre  KongoHyypa
runepkanneMusiHbiH epuYY KOPKYHYUY Xoropynatbl MyMKYH (4.4. 6enYMYH Kapalibi3).

Kanuii cakToouy anypeTuKkTep (Mucanbl, TpuamTepeH, aMunopua) KaHa Kanuii Tysaapbi

FMnepkannemma ~nymre yuypaTbilbl MyMKYH), e3rede 6eiipek PYHKLUACBIHbIH 6y3ynyLyHaa
(rnepkannemuns MeHeH 6ainaHbllWKaH afauTUBAYY Taacupnepu).

MepuHOONPUNAY KOropyfa I3CKepTUAreH [apbl KapaxarTapbl MeHeH aiKanbiWwTbipyy
CyHywTan6ant (4.4. 6enYMYH kapaubi3). OwoHAoi 6onco parbl, arepge 6upre KOngoHyy
KepceTYnreH 60n1co, anapfbl 3TUATTbIK YapanapblH CAKTOO MEHEH XXaHa KaH capbl CyyCyHAarbl
Kanuil KypamblH JaibiMa Ke3eMenjee MeHeH KONMAOHYY Kepek.

CnnpoHONaKTOHAY eHeKeT XYPeK XXeTUWCU3gUuruHae KongoHyyHyH esredenYkrepY TemeHje
TeKcT 60t0H4Ya CYpeTTenreH (4.5. 6enYMYH kapaubi3, «03reue keuwYJ1 6ypyyHy Tanan Kbl/iraH
npenapaTTapiblH ainkanbllbl»).

NnTwnii npenapaTTapsl

Nintnii  npenapatTapblH XaHa AOQO® 6GacayjaTkbluTapblH Oupre KongoHyyfda KaH
nnasMacblHAarbl JIMTUIA  KypaMblH  Ka/blbblHA Ke/IMe >KOropynawbl >aHa aHbl MeHeH
GailnaHbIWKaH TOKCMHAYY Taacupnepu Tyypanyy MaanbimganradH (0op HeWpOTOKCUHAUK
Taacupnepu). MepuHgonpunan xaHa NUTUIA NpenapaTtTapbiH 6upre KONAOHYY CYHyLITan6air.
MblHAAN fapblioo XYpPrysyy 3apbiifbirblHAA KaH NiaasMacbiHAarbl IMTUIA KypamblH AaibiMa
Kesemengee 3apbin (4.4. 6enYmaY Kapaubi3).

O3rBuYB KBL N BYpYyHy Tanan KbiaraH npenapaTTapablH aiikanbiLbl
[MNOrNNKeMUANBIK KapaXkaTTap (MHCYMMH, CyNb(OHUIMOYEBMHAAAH a/bIHTaH)

Anugemuonornansik usnngeenep AO0®P HacaugaTKbluTapblH >KaHa TUMOTIMKEMUANBIK
KapaxxaTTapabl 6upre KongoHyy (MHCYNuHAEp, Muyydy KaHT TeMeHZeTYYUY npenapatrap)
WHCY/IMHAWH XaHa n4yy Y4yH rmnorinkeMnsanblK KapaxkaTtapablH runorinkeMusnblK TaacCupuH
rMNOrnMKeMns epuYreHre yeiinH KY4eTYLUY MyMKyH. byn TaacupuH 6aapblHaH Mypga 6upre
KONAOHYYHYH OMPUHUYM >XyMacbiHAa >KaHa OelpeK (YHKUMUACbIHBbIH 0Oy3ynyynapbl 6ap
6einTantapga 6ainkooro 60n0T.

Kanuih cakTabaraH auypeTukTep

AvypeTuKTepan anraH GeliTanTapAa, €3reye TMNOBOMEMUSACH  XaHake Ty3dapAbiH
KOHLieHTpayusacbl TeMeH GeliTanTapAa MepUHAONPUA MEHEH AapblIOOHYH 6awbiHga AB eTe
TemeHewWwY 6alikanbilbl MYMKYH, aHbliH epyYY KOPKYHYYYH AWYPeTUKaNnblK KapaxaTTapAbl
TOKTOTYY, NEepMHAONPWUI MEeHeH [apblfoOHY 6GalTapAblH anfblHAa XXOTONTOH CYHKTYKTY Xe
Ty34apAbl TONTYPYY, OLIOH/AON 3/1e NepUHAONPUAAN TEMEH [03aAa aHbl aHAAH apbl aKbliPblHAbIK
MeHeH KebenTYY MeHeH as3aliTyyra 60n0T.

ApTeEPUANbIK TUNEPTEH3NALA TMNOBONEMUACHI 6ap XXe ANYPETUKTEP MEHEH AapbiNo0 MaanbliHAa
Ty3 KOHUEHTpauusicbl TemeH 6eiTanTapra AO® 6GacaugaTkbluTapblH KOMAOHYN 6GawTaraHra
yelinH ANYPeTUKTEP TOKTOTYNYLWY KepeK (MbIHAA Kanuil cakTabaraH ANYypPeTUK KUANHYEP3IIK
KalipagaH fdaibiHhanbiwbl Kepek), xe A0® 6GacaugaTkblUbl TEMEH [fo03afja aHAaH apbl aHbl
aKbIPbIHAbIK MeHeH Ke6elTYY MeHeH JaillblHAanblllbl KepeK.
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OHBKBT D>KYPBK D>KETULWCU3LUTN YyuyypnapblHha [AUYPeTUKTEepPAN KONLOHyyaa A0dP
6acaugaTtkblubl abgaH TeMeH Ao03aja AaiblHAanbllWbl KEPEK, 6ankum, 6up yoakTa KONAOHYraH
Kannin caktabaraH gUYpPeTUKTUH L03aCblH a3aTKaH4aH KUAKH.

Bapablk  yuyypnapga  6eipek  (yHKUmMAcbl  (KpeaTMHWH  KOHUeHTpauusacbl)) AQ0®
bacaugaTKbluTapblH KOMLOHYYHYH GUPUHYM XKyMacbliHAa Ke3eMmendeHY LY Kepek.

Kanuii cakToouy anypeTuKTEp (3NNEPEHOH, CNMPOHONAKTOH)

AnnepeHoHAY Xe CNMUPOHONAKTOHAY CyTKacbiHa 12,5 Mr.gaH 50 mMr.ra YelnHKK fo3anapja xaHa
AOQ0d 6GacaugaTKbluTapblH TEMEH A03anapaa KongoHyy:

Con KapblHYaHbIH 4bIrblHAbl Gpakyusacel meHeH NYHA knaccudukauusacel 6otoHuva Il - 1V
(OYHKUMOHaNAbIK Knacctarbl €eHeKeT XYPeK XXEeTULICU3AUTNH Aapbliooo mypga AO0®
bacaugaTKbluTapbiH XaHa «TYVigekuenYY» auypeTuktepan anraH <40 % 6elitTantapga e3reye
npenapatTapfblH  Oyn alikanbiWblHa KapaTa CyHywTamanapfbl aTkap6araH ydypnapga
runepkanneMusiHbiH (enYmre yuypatbiiibl MYMKYH 601roH) epuYY KOpKYHYy4y 6ap.

[apbl KapaxatTapblHblH O6yn aiKanblWblH KOMLOHOPAYH anfblHAa TMnepkaineMusHbiH XXaHa
6epek QYHKLMACBIHbIH 6Yy3ynyLly XOKTYTryHa blHaHYy 3apbii.

KaHgarbl KpeaTUHWH XaHa Kanuii KOHLEHTPaUnAaCbIH falibiMa Ke3emMe jee CyHyLwTanar: Xyma
caliblH apblTOOHYH OMPUHYM aillbiHAA XKaHa KWUiiMH aii caliblH.

PauekagoTpun

AQD 6acaugaTKblYTapbiH maYY  MaanbliHAa (aHbIH nYnHae nepuHaonpunan)
aHrMOHEBPOTUKANBIK WNWKUMUK  epuYTeHaYTY 6aikanbiwbl  MYMKYH byn KOpKyHyu
pauekafoTpua MeHeH 6upre KonfoHyyga >koropynawbl mymkyh (Kypy uy eTrYYHY fgapbiioo
YUYH KOMLOHYNYy4Yy npenapaT MeHeH).

mTOR 6acaugaTkbluTapbl (cyT am\\u\nepa\H panamuunH 6yTacskl) (Mucanbl, CUPONNMYC,
3BEPONNMYC, TEMCMPONNMYC)

mTOR 6acaugaTKbluyTapbl MEHEH 6MPre KONAoHYYAa aHTMOHEBPOTMKAMbIK LWNLWLUMUKTUH epuYY
KOPKYHYuY Xoropynant (4.4. 6enYMYH Kapalibi3).

CTepounaamnk amec ce3reHYYrs kapwbl kapakaTTap (CCKK), aHblH nunHAe aueTuncanmumn
KMCNOTAacbIHbIH XKOropy fo3anapbl (> 3 r/cyTKacblHa)

AQ® bGacaugaTtkbiuTapblH CCKK MeHeH 6up ybakTa KongoHyyaa (ceareHY'Yre Kaplibl Taacup
6epYYYY go3afa aueTuncanuMuun KMCNoTachl, LMKMNOOKCUreHasa-2 6acaugatkbiuTtapsl (LLOIM-2)
XaHa cenektmBaYY amec CCKK), aHTurunepteHsuBAYY Taacupu Havapnawbl 6Garikanbllibl
MYMKYH AO0® 6acaygatkbiutapbiH XaHa CCKK 6upre kongoHyygaa 6eipek QyHKLUACbIHbIH
Ha4Yapnoo KOPKYHYUYHYH keGelYLLIYHe, aHblH MUMHAe Kypu Gelipek anfbirbiHbiH epyYLLYHe
XaHa e3reye O6elipek (QyHKUMACHI TemeH O6eilTanTapja KaH capbl CYyCyHAarbl Kaiui
KypamblHbiH KebelIYLLUYHe anbin kenuwm MYMKYH MpenapaTTbiH xaHa CCKK aiikanbillblH
KONAOHYYyfa e3reye yAarairaH Kypaktarbl GeiTantapra 9TUATTbIKTbI CaKTOO  Kepek.
BeliTanTapra CylOKTYKTYH XXETULICU3AUTUH TOYKTOO XaHa AapblNOOHYH 6allblHAa, OLWOHAOM
afne [apbiyioo Me3runHae Me3rusi-Me3runm MeHeH 6eipek PYHKUMACbIH blKaT Ke3emesjee
3apbin.
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MnasMmuMHOreHAWH peKOMOMHAHT ThiK TKaHAblK akTusaTopnopy (rtPA, anTennasa)

AQ0® OGacaugaTKbluTapblH XaHa Kypy MWILUEMUSANBLIK WHCYNbTTAa TPOMOBONUTUKANBLIK Aapblaioo
YYyH anTennasaHbl anraH GeiiTanTap aHrMOHEBPOTMKabIK LWUWMUMUKTUH >Koropy epuYY
KOPKYHYUYyHa 33 601yLy MYyMKYH.

KBLLYNn 6ypyyHy Tanan KbinraH npenapaTTapiblH aiikablLbl
CAvnTuHAEp (MMHArAMNTWH, CakcarMMnTWH, CUTarMMNTUH, BUNAArIUNTWH)

AQ® OGacaugaTkbluTapbl MeHeH Oupre KoONAoHyyfa TrAMNTUHAMH Taacupu angbiHga 1V
annentuannnentungasa (OMM-1V) akTMBAyynyryHyH HaTbliXXacblHAa aHMMOHEBPOTUKaNbIK
WNWUMUKTUH epdYY KOPKYHYUYY XKOropynamr.

CvMnaToMUMETUKTEP
A0® bGacaufaTKblUTapblHbIH aHTUTUMEPTEH3UBAYY TaacUpnepuH HayapnaTblwbl MyMKYH.
ANTbIH NpenapaTTapsbl

AQ0® bGacaygaTKbluTapblH, aHblH WUYMHAE NEPUHAONPWUAAN KaHa anTblH WHBEKUUANbIK
npenapatbiH (HaTpwuii aypoTuomanaT) 6mpre KongoHyy maanblHaa 6enTantapaa HATPUTOUAANK
peakymnanapfblH (6eTTUH TEPUCUHWUH TUMEPEMUACHI, OKLIYY, KYCYy, TMNOTEH3Ns CUMNTOMAOP
MEHEH) celipeK yuypnapbl Tyypanyy MaanbiMAanraH.

AnnonypuHon, UMMyHoOCynpeccusaYY kKapa>kaTTap, KopTukocTepoupsep (cucTemanyy
KONZOHYYAa) >KaHa npokanHamuj

AQ® 6GacaugaTkbluTapblH 6upre KONAOHYY e3reye 6elipek QyHKUUSCbIHBIH Oy3ynyynapbl 6ap
6eiiTanTapaa NeKOMEHNAHbIH XXOropy KOPKYHY4Yy MEHEH KOWWTONMYLWY MYMKYH.

>Kannbl aHecTesna yuyyH kKapa>kaTTap: AO0P OGacauyfaTKbluTapblH >XaHa >alnbl aHecTesus
YUYYH KapakaTTapgbl O6upre KofAOHYY — TMMOTEH3UBAYY Taacupre anbin Kenuwu MYMKYH.
MpecTaHC

O3rBuB KBLYN 6YpyyHy Tanan KbinraH npenapaTTapiblH aiikanbiLbl

BaknogeH: aHTMrunepTeH3nBayy Taacupu KYuewY MyMKyH. AbB Kesemengee Kepek, 3apbif
ydypnapga amnogunuHANH fo3acbiH TY3eTYY Tanan KblfblHaT.

KBUYn GypyyHy Tanan KbinraH npenapaT Tap/blH aiikablLbl

FMnoTeH3nsayy Kapa>kaTTap (Mucansl, beTa-agpeHobno0KkaTOPMIOP) >KaHa
Baso4MNaTaTop/0p: NEepUHAONPUALUH XaHa aMNOAUNUHAUH aHTUTUNEpPTEeH3UBAYY Taacupu
KYuewY MyMKYH. HUTpornuuepuH MeHeH, 6alika HUTpaTTap e Oallka Ba3oAmnaTaTtopiop
MeHeH 6upre KongoHyyAa aTUATTbIKTbI CAKTOO Kepek, cebebn mbiHAa AB Kowymya TemeHaew Y
MYMKYH.

KopTukocTepongaep (MvHepangblk- >KaHa [HKOKOPTUKOCTepouaaep), TeTpako3akTua:
aHTUTUNEPTEH3MBAYY  Taacupu  TemeHgewY  (KOPTUKOCTEPOMAAEPAMH  TaaCUpPUHMH
HaTbIMXaCblHAA CYHOKTYKTYH XaHa HaTPUiA MOHAOPYHYH KapMarbliibl).

15



Anbtha-agpeHobnokaTopnop (Npas3osuH, anbgy3o3uH, 4OKCA303UH, TaMCyNno3uH, Tepaso3uH):
aHTurnnepTeH3neaY'Y Taacupu KYdewY XaHa OPTOCTaTMKaNblK TUMOTEH3NA KOPKYHYUYYHYH
XoropynaLbl.

AMUOCTUH: aMNOAUNUHAMH aHTUrMNepTeH3nBAY'Y Taacupu KYuewY MYMKYH

TpuumKnauk aHTUaenpeccaHT Tap/Heiponen TUKTep/>Kannbl aHeCTe3na yUyH KapaXkaTTap:
aHTMrunepTeHsnBaY'Y Taacupu KYuewyY >XaHa  OpPTOCTATUKaNblK TUMOTEH3NA KOPKYHy4y
XXoropynatubl.

4.6. DepTungyynyk, Kow 60nyynykK kaHa 6ana amusyy
MpenapaT Kow 60inyy XaHa 6ana aMm3YY Me3rnanHae Kapiibl KepceTYJIreH.

Bana asMmm3YYHY TOKTOTYYy Tyypanyy e npenapaTTbl TOKTOTYY Tyypanyy YeumMman kabbin anyy
YUYH aHe YUYH fapblnooHYH MaaHunYYJTYTYH 6aanoo 3apbii.

Kow 6oinyynyk
AmnoannuH
Kow 60inyynykTa amnogMnuHAN KONLOHYYHYH KOOMNCY34Yyry aHbIKTanraH aMec.

XaHblbapnapra 60/r0OH 3KCcnepuMeHTaNAblK u3nngeenepie npenaparTbiH (EeTOTOKCUHANK
KaHa 3MOPMOTOKCUHAMK TaacuMpW aHbl XOropy fosanapfa KofifoHyyfa aHblikTanraH. Kouw
6oiinyynyKTa KOONcy3ypaak anbTepHaTMBa XOK yuypnapjia >aHa oopyy aHe >xaHa TYWY/JIYK
YUYH 4oL, KOPKYHYUTY asfibin KenreH yyypnapga raHa KofifjoHco 60n0T.

MepuHgonpun

AQ0® 6acaujaTKbluTapblH KOW GOWNYYNYKTYH OupUHYM Y4 alinbirbiH4a KONAOHYYyra
CYHywTan6ant (4.4. 6enYmaY Kapaubi3). AO® 6acayfatkbluTapbliH KOW 60ANYYNYKTYH 3KMHUN
XaHa YUYH4Y Yu alinbirblHAa KONAOHYY Kaplubl kKepceTYJlreH (4.3. xaHa 4.4. 6enYmaepYH
Kapabli3).

A3blpkbl yuyypaa AO0®P 6GacaugaTkKbluTapblH KOW OOWNYYNYKTYH OGUPUHYM YU aifbirbiHAA
maYY[e TepaTOreHAMKKE KOPKYHydy Tyypanyy u4eTke Karbinb6araH anugemMumonorusanbik
MaanbiMaTTap oK. Bupok TYVYJIOYKTYH epuYLLYHYH 6y3ynywyHyH naiiga 60nyy KopKyHyuy
6up a3 kebelYLLYH >KOKKO ubirapyyra 60n60iT. Kow 60iinyynykTy nnaHgawTsipyyaa
npenapatTbl TOKTOTYY XXaHa Kow 6oinyynykrta kongoHyy YUYH ypykcat 6epunreH Oallka
rmnoTeHsmBaY'Y KapaKaTTapAbl AaiblHA00 Kepek. Kow 6oinyynyk 6awtanraHga gapoo A0d
6acaufaTkbluTapbl MEHEH [apblIOOHY TOKTOTYY XaHa 3apbln ydypnapja 6alika AapblioOHY
AablHA00 Kepek.

A0® 6acaufaTKbluTapbiHbiH KOl 6oiinyynykTyH |l xaHa Il aiinbikTtapbiHga TYWY/IOYkke
60nroH Taacupu aHblH epuYLUYHYH Oy3ynywyHa (6elipeK (YHKUUACbIHbIH TemeHaewy,
ONUTOrNAPaMHUOH, 06all ceekK OCCUMUKALMACBIHBIH JKainalbl) >KaHa >Xalbl TepesreH
bIMbIpKainfa oopnowyynapabiH epyYLUYHe (6elipek ancbi3gbirbl, apTepuanblK TUNOTEH3MUS,
runepkanvemus) anoin kenepun éenrnnYYy.
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Arepae 6eiTan kow 60MnyynykTyH Il xe 111 yy anbirsl mesrunnHge A0® 6acayjaTtkbluTapblH
anraH 6onco, Tyinynayk/biMmblpKaiablH 6eipeK PYHKUUACbIHA XaHa 6all ceek abanbliH 6aanoo
YUYH yNbTpagabblll n3nngee xXyprysyy cyHywtanar.

Kow 6oinnyy mesrnnge AO0®P OGacaugaTkblMTapblH anraH biMbIpKaiinap, aHenep apTepusisibikK
FMNOTEH3USAHbIH epuYY KOPKYHY4YyHaH ynam [AblKaT MefuuuHanblK KeseMen angblHga 6onywy
Kepek (4.3. xaHa 4.4. 6enYmaepYH Kapaupbi3).

bana amusyy
AmMnogunuH

AMNOANNUH 3HE CYTY MeHeH 6enYHYn ybirat. bimMbipkaii anraH aHeHUH J03acbiHbIH yaywy 15 %
YeMMHKN MaKCMMYyM MeHeH 3 % pgaH 7 %ra 4elMHKM KBapTWUNb apanbliK AuMana3oH MeHeH
6aanaHraH. AMIOAUNUHANH bIMblpKainapra taacupu 6enrucus.

[apblnooHy e 6ana 3aMU3YyyHY YNaHTyy/TOKTOTYYy Tyypanyy Yeunmmaun 6ana yyyH amuyek
3AMU3YYHYH NanfacblH )XaHa 3He Y4yH aMI04UNUHAN NYYYHYH NaiacbiH 3CKe anbin Kabbln anyy
Kepex.

MepuHponpun

Bana amu3yy MesruanHae nepuHAONPUNAM KONAOHYyra Tuewenyy maanbiMaTTapibliH
YXOKTYTYHYH HaTbliXKacblHAa MepPUHAONPUAAN NYyYy CYHYLITan6baiT, 6ana amusyy Me3ruanHae
esreye >kaubl TepenreHfepfY e apa TepenreH 6angapabl aMu3YYhe KOOMCY3A4YKTYH
N3NNAEHTEH MPOUAM MEHEH anbTepHATUBAYY AapblIOOHY KapMaHyy apTblKYbIIbIKTYY.
MepuHAONPUNAWH 3HE CYTY MeHeH 6enYHYN yblrbilbiHA KapaTa MaanbiMaTTap oK.

depTUnayynyk
AmnoannuH

XXKKB anraH k33 6up GeidTantapga cnepmaTo3omaaepanH bawbiHga 6uoxumusanoik esrepY'Ynep
aHblKTanraH. bBupoK asblpkbl ydyypAa amnogunuHAMH QepTungyynyk” noteHuumangyy
TaaCMpWHe KapaTta >XeTWLyy K/AWHMKaNbIK MaanbiMaTTap XoK. KenemuwTtepan wsmngeene
3pKeKTepuHUH GeptunaYYJ/TYTYHe XarbIMCbl3 TaaCcMpU aHblKTanraH.

MepuHponpun

MepuHAONPUAANH PENPOLYKTUBAMK (YHKUUATA e PepTUNgyynyk” Taacupu aHblKTanraH
amec.

47. YHaa KapaxaTTapblH Oawkapyy >aHa MexaHU3MZep MeHeH  uLTee
XeHaemayynyryHe taacupu

MpecTaHC Japbl KapaxaTblH W4Yyy MaafiblHAa YyHaa KapaxaTTapblH >Xe Oallka TaTaan
mMexaHuamaepan 6awkapyy XeHaemaYYJTYT'YHe KaHpangblp-6up Tepc Taacupw Oalikanbaca
parbl, Ab awbikya TemeHgewY, 6all ainaHyy, yiKycypoo XaHa 6allka Kbliiblp peakumsanapsbl
epuYLLY MyMKYHAYTYHYH HaTbliXXacblHAa, XKOropyaa caHanraH abangapaa, eareye 4apbl/ioOHYH
6allbiHAa XaHa A03acbiH KebenTY'Y e aTUATTLIKTbI CAKTOO KEpEeK.

4.8. )KarbImcbI3 peakuusaniap

Kooncy3ayk npouavHUH pe3toMecy
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MepuHagonpuaan XaHa amMnogunuUHAN MOHOAapbiNoo TYPYHae nuYY/e Ke6Ypeek Ke3dellKeH
XarbIMCbI3 peakuuanap: WUWUMKK, YilKycypoo, 6aw aiinaHyy, 6aw oopy (e3reye fapbl/IOOHYH
6awsbiHaa), aucres3va (gaam cesYYHYH 6y3ynyuiy), napecte3usi, kepYYHYH 6y3ynyuy (aHblH
nunHpe Kow KepYHYY), KynakTblH udyynfawibl, BepTuro, >XYpekTYH aYKY/lgewy, 6eTTuH
TEPUCMHE KaHbIH «LWblKanyynapbl», apTepusnbiK rmnoTeH3ns (dkaHa aHbl MeHeH GaiinaHblWKaH
CUMNTOMAOP), 3HTUTYY, D>KEeTen, WYTUH O00pyuwy, OKLWYY, KyCyy, AUCMencus, 3aufbliH
XbIWTHITbIHBIH XaHa MYHe3SYHYH esrepYLLY, uy erYY, ny KaTyy, Tepu Kblubllyycy, Tepu
b6epTMecY, 3K3aHTEMa, MYYH >KaKTblH WUWUIK (KbI3blNl alWblK TOMYTYHYH LWWULWUMATK),
O6ynyyugapablH Kapblwyycy, abfaH Yaanbiryy, Xannbl ancbi3gblk.
XKarbIMcbI3 peakymanapfblH Tabnmuyanbik pestomecu
KnuHukanblk nsnngeenep4YH MaanbiMaTTapblHa >KaHa KaTTOOAOH KUAWHKWA KONLOHYYHYH
TaXpblilbacblHa blnarblk [pecTtaHc npenapaTtbiHblH  KOMMOHEHTTEPU MEHEH [apbliooro
GanaHblITYy 60nywy mymkyh KaTapbl KnacCuuKaumsnaHraH >arbIMCbl3 peakuusanap
opraHfjap CUCTeMacblHbIH K/lacCTapblHa >XaHa abCcontoTTyK Ke3gewYY XbIWTbIrbiHA Kapata 1-
Tabnuuaga caHanraH. KesgewYY XbIWTbIrbl TEMEHMN4eN Hernsge adHbiktanat: abfaH Tes3-Tes
(>1/10), Te3-Te3 (>1/100 xaHa <1/10), ken amec (>1/1 000 »xaHa <1/100), ceipek (>1/10 000
»KaHa <1/1 000), abgaH ceitpek (<1/10 000), XbIWwTbIrbl 6enrncu3 (601roH MaanbimMaTTapra
blnaiblk 6aanooro mymkyh aMec).

1-tabnuua

MpecTaHc npenapaTblH KONAOHYY MeHEH 6GainaHbilKaH XarbIMCbl3 peakumsanapgbiH
XbIAbIHTbIK Tabnunuachbl

MedDRA JKarbimcbl3 peakuunsanap XKbIWThITbI
KnaccTap KaHa AmMoannuH MepuHgonpun
opraHgap

cucTemachl

NHpekumanbik >xaHa PuHUT Ken amec Ab6paH ceipek

MUTENIMK 00opynap

KaH XaHa 3o03nHopuInNA - Ken amec *
nMm@aTnkanbik . . "
NenkoneHus | A6paH ceiipek  Ab6paaH celipek
cucTemachl .
HelTponeHus (4.4.
TapabblHaH
6enYMYH Kapalbl3)
oy3ynyynap
ArpaHynounTos xe AbpaH ceipek
NaHUMTONEHNS (4.4.

6enYMYH Kapaubl3)

Tpomb6ounTonenns (4.4. A6paH ceiipek  AbpaaH ceipek
6enYMYH Kapalbl3)
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MMMyHOYK cuctema
TapabblHaH

oy3ynyynap

OHLOKPUHANK
6ysynyynap

3ar anmawyy >xaHa
TaMakTaHyy
TapabblHaH

by3ynyynap

McuxmkKaHblH
by3ynyuly

Heps cucTemMacsl
TapabblHaH

by3ynyynap

Tybaca rNKo3a-6- AbpaH ceipek

thocpargerngporeHasa

XETULWCU3ANTH 6ap

GeiTanTapgarbl

reMosIMTUKanblK a3

KaHayynyK (4.4.

6enYMYH Kapaubl3)

0Te ce3rnuTuk AbpaH ceiipek  Ken amec
AHTULNYPETUKANbIK Celipek
FOPMOH CeKpeLuACbIHbIH

afeKBaTTyy amec

cuHgpomy (CHCAALN)

MMnornvkemus (4.4. Ken amec *
XaHa 4.5. 6enYmaepYH

Kapaibl3)

[MpenapatThl Ken amec *
TOKTOTKOHZOH KWUIANH

KasiblbblHa kenYY

rmnepkannemus (4.4.

6enYMYH Kapalbl3)

["'MnoHaTpuemma - Ken amec *
Mmneprankemus AbpaH ceiipek -
YiKycy3ayK Ken amec -
MaaHainablH Ken amec Ken amec

esreprYutYTrY (aHbIH
NYMHAE ThIHYCbI3AaHYY )

UYHuYY Ken amec Ken amec *
YKYyHYH Oy3ynywy - Ken amec
YIikycypoo (e3reye Te3-Te3 Ken amec *

[JapblNOOHYH GallbliHAa)

Baw aiinaHyy (e3rede Tes-Te3 Tes-Te3
[apbl/IOOHYH 6allblHAA)

Baw  oopyy (e3reye Tes-Te3 Tes-Tes
[apblIOOHYH 6allblHAA)
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“pyy
TapabblHaH

oy3ynyynap

OpraHbi

yryy
TapabblHaH
bysynyynap
NabupPUHTTUK

by3ynyynap

OpraHbi

XaHa

XYpek TapabbiHaH
6y3ynyynap

Ouncressus (naam
CE3YYHYH Oy3ynyliy)

Tutupee
MMnecTesus
MapecTesuns

JCTeH TaHyy abanbl

Al
yaTawyycy

Ce3anMamnH

MMnepToHyC
YeTkn HeliponaTtus

XXoropy KOPKYHYY
To6yHAarbl 6eiTantapga
AB eTe TemeHaewYHYH
HaTblXacblHAa UHCYNbT
6onywy MyMKyH (4.4.
6enYMYH Kapalbl3)

JKcTpanupammannk

by3synyynap
(akcTpanupamungank
CUHAPOM)

"PYYHYH by3ynyuly
Kow kepYHYY

KynakTbiH YyynpaLubl

BepTuro

XKYpekTYH
cesnumm

AYKYngee

Taxukapausa

CteHoKapama
6enYMYH Kapaubl3)

(4.4,

A oamec

Ken smec
Ken amec
AN aMec
Ken amec

Celipek

AbpaH ceiipek

AbpaH ceilpek

XKbILWTbIThI
benrncuns

Tes3-Te3

Tes3-Te3

A oamec

Te3-Te3

Tes3-Te3

Tes-Te3
A oamec *

AbfaH ceilpek

AbpaH ceipek

Te3-Te3

Tes3-Te3

Te3-Te3

An oamec *

A oamec *

AbpaH ceilpek
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KaH
TapabblHaH

oy3ynyynap

Tamblp

Jem
CUCTEMACHI,
Kepek
KNeTKacblHbIH
opraHgapb
opTo
TapabblHaH
oy3ynyynap

anyy

XaHa
Keugen

AllIKa3aH-n4yeru
xony TapabblHaH

by3ynyynap

XXoropy KOPKYHYY
To6yHAarbl 6eiTantapga
AB eTe TemeHaewYHYH
HaTblXKacblHAA MUOKapL
NH(apKTbI 6onywy
mymkyh (4.4. 6enYMYH
Kapaubl3)

ApuTMmUA (aHblH UUYUHAE

Opagukapams, KapbiHYa
Taxnkapausacobl XaHa
XYpek  aYneinepYHYH
ANPTUNAELLN)

bet TepucuHe
«LWblKanyynap»
ApTepnanbik
rMnoTeH3us (>kaHa

apTepusnbiK rMNOTeH3ns
MeHeH balinaHblWKaH
Taacupnep)

Backynut

PeitHO cuHapomy
SHTUrYY

XKeten

Konko Kapbilwyycy

J03nHOUNANK
NMHEBMOHMA

BY VinenepaYH
rUnepnaasusachl

NuTnH oopyty
OKwyy

Kycyy

Ny 6y3ynyy

3aL XbIWThITbIHbIH XaHa
MYHesYHYH e3repYLUY

Oo034yH Kypraubl

AbpaH celipek

Ken amec

Tes-Tes

Ken amec

AbpaH ceilpek
Tes-Te3

Ken amec

AbpaH celipek

Tes-Te3
Tes-Te3
Ken amec
Tes-Te3

Tes-Tes

Ken amec

AbpaH ceipek

AbpaH ceipek

Ceiipek *

Te3-Te3

Ken amec *
XKbIWTbIrbl 6€ATNCU3
Tes-Te3

Tes-Te3

Ken amec

AbpaH ceilpek

Tes3-Te3
Te3-Te3
Tes-Te3

Tes3-Te3

Ken amec
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Boop xaHa eT 6enYn

ybirapyy >Xongopy
TapabblHaH

6y3ynyynap

Tepn >kaHa Tepu
angblHAarbl TKaHAap
TapabblHaH

6y3ynyynap

Ny etYY

Ny katyy
MaHkpeatnT
Mactpur

MenaTtuT, capbiK

LnTonntnkanbik xe
XofiectaTnkasnbiK
renatut (4.4. 6enYmaY

Kapaubi3)

«boop»
(hepMeHTTEePUHNH
akvBgYYJTYTYHYH
Xoropynatbl (Ke6YHue
xosiecras MeHeH
aliKanbllTa)

KBuHke WNLWLNMUTK
(aHrMOHEBPOTMKASbIK
LWNLLIUMKIK)

BeTTuH, KON-0YTTYH,
3PUHAMH,  ObUIKbLIPNYY
yen KabbIKTapblH,
TUNANH, yh
6YkTemaepYHYH
XaHahke  KEKUPTEKTUH
aHMMOHEBPOTUKANbIK
WALWUMUTK (4.4.

6enYMYH Kapalbl3)

Ken 1YpaYY aputema

Anoneuyuns

Mypnypa

TepuHUH
esrepYLUY

TYCYHYH

AbfaH Tepunmnank

Tepu Kblubllyycy

JK3aHTema

Tepu 6epTmecY

Tes-Te3
Tes-Te3
AbpaH ceilpek
AbpfaH ceilpek

AbpaH ceipek

AbpaH ceilpek

AbpaH ceipek

AbfaH ceilpek

AbfaH ceilpek
Ken amec
Ken amec

Ken amec

Ken amec
Ken amec
Ken amec

Ken smec

Tes3-Te3
Te3-Te3

AbfaH ceilpek

AbpaH ceipek

Ken amec

AbpaH ceipek

Ken amec
Te3-Te3
Tes-Te3

Te3-Te3
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Ckenet-6ynuyl
cucTemacsl XaHa
6alinaHbIWThIPrbIY
TKaHgap TapabbiHaH

0y3ynyynap

Beiipek xaHa 3aapa

yblrapyy >ongopy
TapabblHaH

oy3ynyynap

KbIHbIC opraHgapsl
XaHa cyT 6e3aepu
TapabblHaH

oy3ynyynap

Xannbl 6y3ynyynap
aHa cMMNTOMAOpPY

BepY  xaTbiWw (4.4.
6enYMYH Kapav,bi3)

XKapblkka CesrnyTuK
peakuuanapsbl

Memgurong
McopurasgbliH KYuewY

CtunseHc-)>KOHCOH
CUHOpOMY

IKchonnmaTneank
aepmatut

ToOKCHMHAYY
annaepmanbik
Hekponus

MyyH KaKTapablH

WULWUMUTA (KbI3bIN
albIKTbIH TOMYTY
XaKTbIH LWALWUMUTN)

ApTpanrus

Mwuanruns

Bynuyy Kapbilwyynapsbl
benguH oopywy

3aapa YbIrapyyHyH
oy3ynyuwy, HUKTYpUS,
nonnaknypus

Beipek ancbi3fbirsi

Kypu 6erpek
ancbi3gbirbl

AHypua/Onurypus

OpeKTUNLnK
ANCHYHKUMA

TMHekomacTus

LWnwnmunkrep

UeTKN WNWNMUKTEP

Ken amec A oamec

AbpaH ceiipek  Ken amec *

- A oamec *

- Celipek

AbpaH ceilpek

AbpaH ceiipek

XXbIWTbITHI

6enrncuns

Tes3-Te3

A amec A oamec *

A n oamec Ken amec *

Tes-Te3 Tes-Te3

Ken amec -

A amec

- Am oamec
Celpek

- Celipek *

Amoamec A noamec

Ken amec -

AbpaH ceiipek -

- A oamec *
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Nabopatopusanbik
XaHa
NHCTPYMEHTaNAblK
MaanbiMaTTap

MepTnHY'Y nep,
yynaHyy,
Knnmrnw Y'Y nepaeH
KUAVHKW
oopnowyynap

AbLaH Yaanbiryy

Kerpek
oopyLuy

KNeTKacblHbIH

>Kannbl ancoi3gblk
Oopyy
Tanmoopcyy
KanTbipaTtma

Jene

KeGelYLLY,
caMarblHbIH

ca/MarbiHbIH
fieHe

TemeHgewY

KaHparsl MoYeBMHa
KOHLLeHTpaLUACbIHbIH
Xoropynawbl

KaHgarbl KpeaTuHUH
KOHUEHTpaUUAChIHbIH
Xoropynawbl

KaHparsl ounnpyounH
KOHL,EHTPaLMACbIHbIH
Xoropynatbl

«boop»
(hepMeHTTepPUHUH

akveaYYJTYT'YHYH
Xoropynatubl

Femorno6uH
reMaToKpUTTUH

XaHa

TemeHgewY

XKbIrbinyy

Tes3-Te3

Ken amec

Tes-Tes

Ken smec

Ken amec

Ken amec

Ken amec *

Tes-Tes

Ken amec *

Ken amec *

Ken amec *

Ken amec *

Ceilpek

Celipek

AbfaH ceilpek

Ken amec *

*KYTYn6ereH 6unaupYYnsp 60t0HYA aHbIKTalraH »arbIMcbl3 peakunanapbiHbIH XKbIW TbITbIH

6aanoo KAMHWKaNbIK  W3WUNABBNBPAYH

XKYprY3YnrsH.

AM eH CaHanraH arbIMCbl3 peakuusnapsl Tyypanyy 6ungupyynep

HaTbl>KanapbIHbIH

MaasibIMaT TapbiHa

blnanbIK
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Japbl  KapaxaTblHbIH

«Nanfa-KopKyHYyUYyHYH»

KaTbIWbIH TbIHbIMCbI3 MOHUTOPUHIAeeHY

Kamcbl3400 MakcaTblHAa Aapbl KapaxaTblH KaTTOOAOH KUAWHKK KYMEH CaHa/iraH >arbiMCbi3

peakuusnapbl

Tyypanyy oungupYY MaaHunYY. MeauuuHanblk Kbl3MaTKepnepre fapbl
KapaxaTblHbIH 6apfblK KYMeH caHairaH >arbiMCbl3 peakuusanapsbl

Tyypanyy EBpasug

9KOHOMWKANBIK OUPIUTUHUH MY4Ye MaMNEKETTEPUHUH >KarbIMCbI3 peakuusanap Tyypanyy
ynyTTyK 6ungupYY cructemachl apkbiiyy oungupYY cyHyLwitanar.

Poccuna degepaymacsl

109012, MockBa W., CnaBsiH asHThHI, 4-Y., 1-
Kyp.

CanamaTTbiK CakTo0 u4eillpecYHAe Ke3emen
6oloHYa (hesepansblK Kbi3maT

Ten: +7 (800) 550 99 03
http://roszdravnadzor.gov.ru

an. noyTackl: pharm@roszdravnadzor. gov.ru

Kbiprbi3 Pecnybnmkachl

720044, r. bullkek W., 3-TMHUSA Keu., 25-Y.

Kbiprei3 Pecny6nunkacbiHbiH CanamarTbiK
CaKTO00 MUHUCTPAUTUHWUH angbiHaars! [dapsbl
KapaxaTtTapbl )XaHa MefuLuHanbIK
TeXHWKanap genaprameHTun

Ten.: +996 (312) 21 92 78
http://pharm.kg

an. noutackl: dlsmi@ pharm.kg

Benapycb Pecnybnukachl

KaszakcTtaH Pecnybnnkachbl

010000, AcTaHa wW., bailkoHbIp paioHy,
A./imaHoB Keu., 13 («Hypcaynet 2» BB)

KaszakcTaH Pecny6numkacbiHbiH CanamaTTbIK
CaKTO0  MWHUCTPAUTMHWUH  MeAuUUHaNbIK
XaHa (hapmaveBTUKanbIK KOHTPO/1400
KOMUTETUHUH «Jlapbl KapaxaTTapblH >XaHa
MeanLMHanbiK oytomaapabl
3KCNepTU3aNooHYH ynyTTyK 60pbopy» vapba

XYPIY3YY  yKyryHparbl — pecnyo6nukanbik
MaM/IeKeTTUK ULIKaHAChI

Ten.: +7 (717) 278 99 11
http://www.ndda.kz

3an. noyrtackl: farm@dari.kz

ApmeHnsa Pecny6nmkachl
0051, EpeBaH w., Komutaca np., 49/5

«AKagemMuk 9. MabpuensH atbiHgarsl [apbl
KapaxartTapblH XaHa ~ TexHonorusanapgbl
aKCNepTn3anoo unumuii 6op6opy» XXTAK

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

[apbinapgbiH KOONCcy3ayryH MOHUTOPUHT ee
6enYMYHYH nweHum Tenedony: (+374 10) 20
05 05, (+374 96) 22 05 05

http://[pharm.am
3n. noutackl: admin@ pharm.am,

vigilance@pharm.am
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220037, MuHcK w., Yook KeyecY, 2ay.

«CanamaTTblK  CakTOOAO  3KCMepTM3anoo
XaHa cblHoonop 6opbopy» pecnyb6anKanbikK
YHUTAPAbIK ULLKaHACHI

Ten.: +375 (17) 231 85 14

dakc.: +375 (17) 252 53 58

®apmakokesemen 6enYMYHYH TenedoHy:
+375 (17)242 00 29

http://www.rceth.by

3an. noutackl: repl@rceth.by, rceth@rceth.by

49. AublKYya fo3a

Afampapra npenapartTbl f03acblHaH awblpyy Tyypanyy MaanbiMaT >XOK.

AmMnogunuH

Afampapra amno4uNUHAN L03aCbIHAH albIpyy Tyypanyy MaasnbiMaTt YeKTenyy.

CvMnTOMIOpPY: pedneKTOpAYK Taxukapauara anbin Kefyydy alwblkya YeTKW Basogwnarayus,
XaHa AB ailKblH >XaHa TYpyKTyy TeMeHfewY, aHblH MynMHe WOKTYH epdYLLY >xaHa enYwmre
YyUYypOO MEHEH.

AMNOAUNUH MeHeH [03aCblHaH allublpyyHYH HaTblXacblHAa KapAWOreHAUK 3Mec ernke
WUWUMATA Cepek yyypnapbl Tyypanyy MaanbiMganraH, an Kapmanyy MeHeH 6alikanbibl
(NnpenapaTTbl WYKEHAEH KWUWWH 24-48 caaTTaH KWIMH) >XaHa enkeHY >Kacanma >XenaeTyyHy
Tanan KblfbllWbl MYMKYH. Mepdy3unsHbl aHa XYPeK UbITbIHAbICbIH KOMAA00 Y4YyH anrayvkbl
peaHMMaUnsAnbIK nu-4yapanap (aHblH MYMHAE runepsonemnsa) KYuetYYUY daktopnop 6onyuwy
MYMKYH.

[apbinoo: amnogmnuHAan go3acbliHaH awbipyyaaH narga 6onroH Ab aikblH TemeHaew 'Y XY pek-
KaH TaMblp CUCTEMAaCbIHbIH (DYHKLMUSACbIH KONLOOro GarbiTTanraH, aHblH M4mMHie XYpekK XaHa
enkeHYH MWWHUH KepceTKYUTepYH Ke3zemengee, 0yTrapabl KeTepYn XaTyy XXaHa aiinaHyyuy
KaH (AKK) kenemYH xaHa gunypesamn Kesemesifiee CblaKTyy aKTUBAYY ULL-Yapanapibl Xyprysyy
Tanan KblblHaT. KaH Tambipnap TOHYCYH >aHa AB KanbibblHa KeNnTUpyy Y4YyH, KaH Tamblp
KeuenTyyuy npenapaTTbl KalbUWA KaHangapblH 6ereeHYH HaTbIMXACblH XXOK Kblyy Y4YyH
arepfie aHbl KONJOHYYyra Kapwbl KepceTme 60160C0, Ka/ibUMA TNIOKOHATBIH KaH TaMblp WUYUHE
KYIOY MeHeH KO/ILJOHTOH nanganyy 6onywy MymKyH. Kas 6up ydyypnapfa awkasaH/bl Cyy MeHeH
Tasanoo Hatblikanyy 60nywy MyMKYH. AMAOAUMUHAN NUYKEHAEH KWUIAWH BMPUHYM 2 caaTTblH
nunHge 10 mMr fo3aja aKTUBAELWKEH "MYPAY nuyy npenapaTTbl CULUPYYHYH KapMasbllbliHa
anbin  Kenet.  AMNOAWNMH  KaH  NasMacblHbiH ~ OENIOKTOPY  MeHeH  aKTUBAYY
6alinaHbllWKaHAbIKTaH, FEMOAMNAann3 HaTbliiXanyy amec.

MepuHponpun

Afampapra nepyHAONPUAAN f03acblHaH awbipyy 60H0HYA Maa/biMaTTap YeKTenyy.
CumnTomgopy: AOP bHacaugaTkbluTapbliH A03acbiHaH awblipyyaa Ab aikbliH TeMeHaew Y, LWOK,
CYYNyy-3neKTPONUMTTUK 6GanaHCTblH 6y3ynyuly, 6eipeK ancbi3dbirbl, T[UMNEPBEHTUAALNS,
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Taxukapamsa, XYpektYH aYKY/lgewY, Opaavkapausa, 6awl aiinaHyy, TbIHUCbI3AaHYy, XXeTen
6ENTNNEHNLLN mymkyh.

CyHywTanraH Aapbinoo: W30TOHUANBIK Ty3 3PUTMECUH KaH Tamblp W4YMHE WH(Y3UAI00
(mucansl, 0,9 % HaTpuii X10puA 3PUTMECUMH KaH Tamblp WYMHE MHPY3KAN00). Ab onyTTyy
TeMeHgew YHae 6eiTanTblH 6YTYH KeTepYnN YankacblHaH «kaTyy» abasiblHa KOTOpYY Kepek.
3apbin ydypnapfa KatexonaMuMHAEp 3pUTMEcU KaH TaMmblp W4uMHEe Kyronywy mymkyh.
Ovann3anH >kapfaMbl MeHeH NepUHAONPUIAN CUCTEMANYY KaH arbiMfaH 4ybirapca 60501 (4.4.
6enYMYH Kapaubi3). Japbinooro TYPYKTYY bpagvkapans epuYLLUYHge
3M1eKTPOKAPAMOCTUMYNATOP KOKY Tanan KblbiHbIWbl mymkyh. OpraHu3ManH Hernsru »awoo
(YyHKUMANapbIHbIH -~ KepceTKYUTepYH, KaH capbl CyyCyHAarbl  KpeaTUHWMHAWH  )KaHa
3ANEKTPONUTTEPANH KOHLEHTPaLUACLIH AaibiMa Ke3eme fee 3apbii.

S. OAPMAKOJIOTI NANIbIK KACUETN

5.1. dapmakognHaMUKaNblK KacueTu

dapmakogapbinbiK TOOY: PEHUH-AHTMOTEH3UH cucTeMacbiHa Taacup Turm3YYYY kapaxartrap;
ballka KapaxaTTap MeHeH aikanbiwita AQ0® 6acaugaTKbiuTapbl; KanbUWil KaHangapblHbIH
bereenepY MeHeH aikanbiwTa A0 bacayjaTKbluTapsl.

ATX kopgy: C09BB04

AMaognnuH

Taacup 6epYY mexaHu3mu

AmnoaunuH - XXKKB, AurmaponupuanHaeH anbiHraH. AMAOAMAWUH WOH KanbUWANepuH
KapAnoMUOLMTTEPre XKaHa KaH Tamblp KanTanfapblHbIH Xbl/IMaKai 6ynuyuayy KnetkanapbiHa
TpaHcmemb6paHblK eTYLUYH bacaugarar.

AMIOAMNVHANH aHTUrUNepTeH3nBAYY TaacMpu KaH Tamblp KanTangapbiHbiH KblMaKai
O6ynuyunyy KnetkanapbiHa TY3 60WOUAOTYYYY TaacupuHe wapTtainraH. AMIOAUNUH
aHTUaHTMHaNAbIK apakeTTu XYy3ere awblpyyyy geTangyy MexaHU3Mu TONYK aHbIKTasraH amec,
OUPOK amMNoguUNUH TeMeHKY 3KWM apakeT apKblayy Xanmnbl MweMuanbik XYKTeMaY asantapbl
GenrmnYY:

. KaH TaMblpnapAblH >Xannbl YeTKW KapwblbirblH (KUAMHKN XYKTEM) asaiTbin, YeTKK
apTepuonayH KeueWnmwmnH nanga keinat. XOKXX MblHpa esrepbereHfYKTeH, MUOKapALbiH
KbIUYKbINTEKKe Tanabbl TEMEHAENT.

. KOpOHapAblK apTepusanapAbl XXaHa apTepnonjgopay nwemMmusanaHraH, owoHoiM ane 6YTYH
30Hanapja kKeuenTteT. AnapblH Keleiniin Ba3ocnacTUKanblK CTEHOKapAUsChl 6ap benTantapa
MUOKapAra KblYKbINTEKTUH KeNUWmnH KebenTeT (MpruHUMeTan CTeHOKapAUACHI, XKe BapuaHTTbIK
CTeHoKapams).

KnrHukanbiK HaTbIA>XKanyynyry »aHa Kooncysayry

ApTepusanbiK runepteHsmsacel 6ap 6eintantapra (AlN) cyTkacbiHa 1XXony amnogunuuan naYy 24
caaT 60K «TypraH» XaHa <«kaTkaH» abanga Ab KIMHUKaNbIK 0NyTTYYy TeMeHAewWwYH Kamcbl3
KbinaT. AHTUrMNepTeHsuBaYY Taacupu >kaligaH epuYWT, ywyra 6aiinaHbiluTyy Kypu
apTepuANbIK TMNOTEH3UAHBLIH epuYLUY MYHe3aY'Y amec.

CTeHoKapausicbl 6ap 6eiTanTapra cyTkacbiHa 1 0Ny amnogunuHAn myy Gusmkansik KyY
kenYYHYH >Xannbl y0aKTbiCblH KebeiTeT, CTeHOKapAus NpUCTYOYHYH epuYLLYH >aHa ST
CErMEHTUHUH [enpeccusachbl baliTanraHra YemmHKM yoakblTTbl 1 MM KebGelTeT, OWOHA0M ane
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CTEHOKapAmMsa NPUCTYOYHYH XbILWThITbIH XaHa TUNAUH acTblHA HATPOTNLEPUHAN KONLOHYYHY
asairar.

AMNOANMUH XarbIMCbI3 MeTabo/IMKasbiK Taacupnepan KepceTnenT xaHa KaH niasmacbiHAarb
NMNUAAEP KOHLeHTpauusacbiHa Taacup TMnrn36einT. MpenapaT KOWym4ya KOMKO acTMachl, KaHT
AnabeTw XaHa nogarpacbl 6ap 6enTantapra KoAgoHynyuy mymkyh.

XKYpPBKTYH nwemusansik oopycy (PKNO)

HaTbliixkanyynyryH 6aano0oHYH XblAbIHTbITbl aMA0ANNMHAN MMYY CTEHOKapAUAHbIH cebebnHeH
rocnUTandalTbipyy Yy4yypnapbiHblH XaHa XXWO Gap OGeltanTapra peBacKynspu3aLus
npoueaypacbiH XXYPIY3YYHYH caHbl asairaHbirbiH KY 6eneHaY prex.

JKYpBK >XeTuwenusgnrmn

FemMoAnHamuKanblK nnngeenepaYH HatbliXanapbl, owoHaon ane NYHA knaccmdukaymsacel
60toHYa |-V hyHKLMOHanAblK KnaccTarbl eHeKeT XYpPeK XeTuwcu3gnru b6ap 6eritantapibliH
KaTblWYyCy MeHEH KNUHUKanblK n3nngeenepaYH Hatblixkanapbl aMaogunuH Gusnkanbik My
kenYYHYH ketepYmMaYYYTY, con KapblHYaHblH YbITbIHAbI (WPAKLUMACBIHbIH XaHa KINHUKaNbIK
CUMMTOMIOPYHYH MaanbiMaTTapblHa Hernsgenun KANHUKaIblK HadapfawbiHa anbin Kenbei
TYpPraHibirblH KEPCETKEH.

NYHA «knaccuukauymsacbl 60toHYa  |I-1V  dyHKUMOHANAbIK KnaccTarbl eHekeT >KYpeK
XeTtuwcusguru bap beritantapra AUroKCUHAKW, AMYpeTUKTepam xxaHa A0O® bacauaTKbluTapbliH
maYY oHyHAa amnogunuHam  wmaYY enYM  KOPKYHYYyH )Koropynatyyra e XYpek
KEeTULICU3AUTM MEHEH OainaHblWKaH oopynapra >ke enYmre anbiin Kenbein TypraHAbIrbiH
KEPCETKEH.

NYHA «knaccuukaymacel 60toHYa  11-1V  (hyHKUMOHANAbIK  KiaccTarbl eHekeT >KYpek
xetuwensgurn Gap Gentantapra XWO KanHukanslk cumntompopy ke XXWNO 60nywyH
KY6eneHaYpreH o6bekTvBAYY MaanbiMarTapbl XOK AO0® 6HacaufaTKbluTapblHbIH TYPYKTYY
[l03aCblH, XYpPeK TNUKO3NALEPUHUH >KaHa AUYPeTUKTepAn wdYY (POHYHAA Yy3akkKa CO3y/raH
nnngeenepge amnoguMnuHan wmiaYY >KYPpek-kaH Tamblp oopynapbiHaH enYMAYH >Kannbl
KepceTKYYYHe Taacup TUinrn3bein TypraHibirbiH KepceTkeH. byn nonynsauyusagarsl 6entantapra
aMnoAMNUHAN KONMAOHYY enKe WUWUMUTUHUH epuYLLY Tyypanyy omnanpYYnepaYH CaHbIHbIH
Kke6el1YLLIY MeHeH KOLITONTOH.

Mwuokapf, UH(hapKThbIH anfblH anyy

Amnogunudau (2,5-10 mr/cyT), nusunHonpungmn (10-40 mr/cyT) xaHa xnoptanngoHay (12,5-25
Mr/CyT) KONAOHYYHYH HaTbIXanyynyry »aHa KOONncy3ayry «oupuHun nuHusgarsi» npenapat
KaTapblHAa Xeuunn e opToyo geurasngern Al 6ap GeinTantapga, kemuHiae XXNO Kowymya
KOPKYHYY (PaKTOPIOPYHYH 61PN KaTapbl U3N/LEHTEH.

AMNOLUNUHAUH YKaHa XN0pPTanuAoHAYH TONTOPYHYH OPTOCYHAA HErusru Kputepuinepau
6aanoo 6otwoHYa (KO XaHa daTangblk 3MeCc MUOKapL WH(PapKTTapblHbIH JKbIWThITbIHAH
UblKKaH  enYMre y4dypoo  >KblWTbIFbIHbIH ~ OUPUKTUPUATEH  kepceTKYYY)  onyTTyy
amblpMayblNiblKTap aHblKTanraH 3mMec. AMAOAUMNUH TO6YHAA XKYPEK >KeTULICU3ILUTUHUH
XbILWTbITBI XI0PTaIMA0H TOOYHa canblWTbipManyy - blnaibirbiHa xapawa 10,2 % xaHa 7,7 %
ONYTTYY >XOropy 60/7roH. AMMOAWUMNWUH XaHa XNopTaiuLoHAYH TOOYHAA enYMre y4ypOOHYH
XKannbl XbIWTbITbIHAA ONYTTYY albipMaybl/ibIKTap aHblKTasraH aMec.

MepuHgonpun

MepuHAONPUA - aHTMOTEH3UH !AN aHrMOTeH3WH lre ailnanTyyyy gepmMeHTTUH 6acaugaTKblybl
(AO0® GacaugaTkblubl). AHTMOTEH3UHTE alinaHyy4dy epMeHT, e KnMHMHasa Il, ak3onentugasa
6onyn acentenieT, an aHrMoTeH3WH !AWH aHrunoTeH3uMH Il kaH Tamblp TapbITyy4yy 3aTka
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anaHbIWbIH, OLWOHAONM 3/1e KaH Tamblp KeuentYYUY Taacupre 33 OpaguKMHUHAWH akTmegY'Y
aMmec rentanenTuare YeMMHKN axblpallblH MLIKe awbipart.

AOQ0® bacaugatyy KaH nnasmacbiHiarbl aHrMoTeH3nH Il KOHLEeHTpaLUAChIH TeMeHAeTY YTe abin
KeneT, Oyn KaH nnasmacbiHgarbl peHWH aktmeaYYJ/TYT'YH keGentYYre («Tepc KaiTapbiM
GainaHbiWw» MexaHM3MK 60KOHYA) XXaHa afbJOCTePOH CEKPELMACHIH a3aiTyyra anbin KeneT.
AQD® OpagMKMHUHAM WHaKTUBauusanaraHabiktaH, AQ® 6Gacyy ainaHyydy, OLIOHAOW 3ne
TKaHAbIK KaNNMKPenH-KUHUH cnuctemacbiHbiH akTvBaAYYJTYTYH )Koropynatyy MeHeH KOLITO/OT,
MbIHAa OLIOH/0M 3/1€ NpocTarnaHAuHAep cucTemachl akTusaewet. bankum, 6yn Taacupu A0P
6acaufaTKblUTapblHbIH  aHTUTMNEPTEH3MBAYY Taacup 6epYY MexaHusMUHUH 6up 6enYTY,
OLIOHAOW 3ne 6yn KnaccTarbl npenapaTTapiblH K33 6MpP Kbliiblp TaacupnepuH epuYTYY
MexaHu3MKn (Mucanbl, XXeTen) 601yn acenTener.

MepuHponpun aktmeaYY MeTabonnT nNepuHLONPUNATTbIH HaTbIKacblHAA AapbliblK Taacup
6epeT. baluka meTabonuTTep in vitro AO® ke bacaugatyyyy Taacup 6epOenT.

KnrHukanblK HaTbIA>XKanyynyry »aHa Kooncysayry

ApTepuanbIK runepTeH3ns

MepuHponpun 6apAblK Aeurasfifjern 0opAyKrarbl apTepussbiK rMnepTeH3nsaHbl 4apbiioo YUYH
npenapatr 6onyn acentener. AHbl KONAOHYY MaasiblHAA «XKaTKaH» >XaHa «TypraH» abanga
CUCTONIMKaNbIK, OLIOHAON 3/1e AMacToNMKanbiK apTepusanbik 6acbimabl (AB) TemeHaeTKeHAYTY
6enruneHreH.

MepnHAONPUA Xannbl YeTKW KaH TaMblp Kaplbl/birblH a3aitar, 6yn oropy 6o01roH Ab
TeMeHAeTY Y re XaHa XY PeK XbIAPbINYYCYHYH XbIWTbIrbIH (XKXKXK) e3repTnecTeH YeTKU KaH
arbIMAbl XXaKLWbIPTYyra anbin Kener.

Opexke KaTapbl, nepuHaonpunan waYY 6elipek KaH arbiMblH KebeiiteT, TYWgekuenYY ubinka
biNgamabirbl MblHAA e3repY n6eiT.

Mpenapat aHTUrMnepTeH3nBaY'Y Taacupre 6up oy MYKeHAeH KUAWH Makcumym 4-6 caaTTaH
KWUIAWH XeTeT XaHa 24 caaT 6010 caktanart.

AHTUIUNEepTeH3NBAY'Y Taacupu 6Up XO0Ny MUYKEHAEH KWUIAWH 24 caaTTaH KUIAWH MakKcumanayy
aHTUrnnepTeHsnBaY'Y TaaCUPUHUH 60/MK0N MeHeH 87-100 % TY3eT.

AB 60nylIyH4Ya Te3 TEMEHAENT.

[apbinblK Taacupu [apbinoo 6GawTanraHgaH KuWAnMH 1 aigaH asblpaak GallTanaT >XaHa
Taxnuunakcus MeHeH KOwToN6onT. [apblNOOHY TOKTOTYY «pUKOLWETa» TaaCUpWH nainpja
Kbln6anT. MepuHponpun KaH Tamblp keuedTYYUY, npu aptepusanapbiH uikemgYY/TYTYHYH xaHa
Maiga apTepuanapiblH KaH Tamblp KanTangapbliHblH KanbibblHa KenmupYYYY Taacup Geper,
OLUOH/O0M 3/1e CONM KapblHYa rmnepTpoUACHIH asaiTar.

XKYPBKTYH TYPYKTYY uwemusnbik oopycy (PKINO)

MepuHgonpunan eHekeT XYPEK XEeTULICU3AUTU KIUHUKANbIK CUMNTOMAOPY >KOK TYPYKTYY
XXWNO 6ap 6eintantapra (18 »awTaH xoropy 12218 6eiiTanka) KONAOHYYHYH HaTbliXanyynyry
4 xbingblK n3nngeeHYH XYPYLWUYHge nanngeHred. M3anngeeHYH 90 % Katbiwyyyycy mypga
KYpY MUOKapL WH(apKTbIH XXaHa/Xe peBacKynspusaumns npouesypacbiH anblllKaH.

KenuY/TYk GeliTantap W3WA4eHreH npenapaTTaH CbipTKapbl CTaHAAPTTYY [AAaPbIIOOHY, aHblH
namHae aHTmarperaHTTapAbl, rMNOANNUAEMUSANBIK KapaxaTTapgbl XaHa beta-
agpeHoboKaTopnopay anbllwkaH. HaTbliXanyynyryHyH Herusrm Kputepuinn KatapblHAa
XYpek-kKaH Tamblp enYMYH, daTtangbiK 3Mec MUOKapA WHGMAPKTbIH XaHahKe WATUANKTYY
peaHMMaL A MeHeH XYPEKTYH TOKTOLYH KaMTbIraH OUPUKTUPUITEH aKblPKbl YEKUT TaHAaNTaH.
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MepuHgonpun TpeTOYTMNAaMUH MeHeH KyHyre 8 mr goszaga gapbinoo (10 mr nepuHagonpun
apruHuHre 6apabap) 6MPUKTUPUATEH aKbIPKbl YEKUTKE KapaTa abContoTTyK KOPKYHUYYHYH 1,9 %
ONYTTYYy TeMeHAewYHe anbin KenreH, nnaue6o TobyHa canbiWTbipmanyy mypha MUOKapa
MH(aAPKTbIH >XaHaKe peBackynspu3auus npouesypacblH anraH 6GeilTanTtapga abCconoTTyK
KOPKYHYUYYHYH TemeHZewY 2,2 % TY3reH.

PeHWH-aHrMoTeH3NH-anbA0CTEPOHAYK cucTemMacbiH Kow 68resTTBB (PAAC)

AO0® 6acaufaTKblYblH XaHa aHrMoTeHsuH Il peuentopyHyH 6nokatopyH (APA I1) KongoHyy
MeHeH GUPUKTUPWUITEH LaPbIIOOHYH 3K KNMHUKanbIK nnngeenepYHYH maansimaTtTaps! 6ap.
TapXbIManblH4a KapAnMoBacKynapAblK e LepebpoBacKynsapAblK 00pynapbl, e opraH-oyTta
XabblpKalbl TaKTa/lblWbl MEHEeH KOWTONroH 2-TUNTern KaHT Auabetn 6ap 6GelTantapiblH
KaTblWyyCcy MEeHeH K/WHWKanblK U3nngeenep, OWOHAON 3fe 2-TUNTErn KaHT AuabeTu >XaHa
AnabeTTUK HedpponaTusicbl 6ap 6enTanTapAblH KaTbiyyCy MEHEH U3NNAEENEP XYPry3yreH.
Byn wnsnnpgeenep 6eiipek >aHahke KapAnoBacKynapAblk abangapablH narga 6o0nywyHa
OUPUKTUPUATEH OapblIOOHYH ONYTTYY OL TaaCUPWH aHblKTallKaH 3Mec, OWOa 3ne y4vypaa
runepkannemMusiHblH  epuYY KOPKYHy4y, Kyp4y Oelipek ancbi3gbirbl XaHaHke TunoTeHsus
MOHOAApPbINOOr0 CanblWThIpManyy KebeireH.

AQ® xaHa APA |l 6acaugaTKbluyTapbiHbIH TOM MYMHAErN OKLIOW (apMaKognHaMUKanbIK
KacMeTWH 3cke anbin, 6yn HaTblixanapblH A0® >xaHa APA Il 6acayjaTkbluTapbliHbIH
KnaccTapblHarbl 6alwka 6apAblk npenapaTTapAblH €3 apa Taacup/iepuHeH KyTyyre 60n0T.
Yuwyra 6adinanbiwityy A0® 6acaugatkbluTapblH ANabETTUK HedponaTusackl 6ap 6eiTanTtapra
aHrnoTeHsuH Il peuenTOpNOPYHYH aHTaroHUCTTEPW MeHeH aiKanbllTa KONAOHYY KapLlbl
KepceTY NreH.

2-TUNTErn KaHT anabeTun KaHa 6enpeKTYH eHeKeT 00pycy, Xe KapAnoBacKynapAblk oopynapbl
6ap, >xe 6yn oopynapAblH alikanblilbiHa 33 6eiiTantapra A0® e APA |l 6acaugaTtkblubl MEHEH
CTaHAApTTYy Aapbliiooro alMCKUPEHAM KOLWYyAa Ol TaaCupUH nsnngee 600HYa KIMHUKAbIK
nnngeenepaYH maanbiMaTTapbl 6ap. M3ungee XarbIMCbi3 HaTbliXanapbiHbIH Maiga 6onyy
KOPKYHY4YYy  >XoropynaraHfbirbiHa  GailnaHblluTyy — yb6arbiHaH  3pTe  TOKTOTY/raH.
KapgunoBackynapiblk enYM >aHa WHCYNbT nnaue6o ToOyHa canblwTbipManyy KebYHue
aNUCKMpeH anraH OGeliTanTapablH TO6yHAa 6GenruneHreH; OWOHAON 3ne  XarbIMCbI3
kepYHYwWwTepY »>kaHa e3reye KbI3bilTyy TyyAypraH oOfyTTyy »>KarbimMcbi3 KepYHYwrepY
(rvnepkanvemusa, TUNOTEH3US XaHa 6eipek (YHKUUACBIHBIH Oy3ynywy) nnayebo TobyHa
canblWTbipManyy afMckmpeH TobyHAa KebY peek KaTTanraH.

AMNOANNUH, NepuHAONPUN

ATl 6ap 40 TaH 79 XallKa YelMMHKN KypaKTarbl 6e/iTantapra amnoAuNMHAN NEPUHAONPUN MEHEH
aikanbllWTa XXaHa aTeHonongy 6eHaponymeTnasng MeHeH aikanbiwTa y3akka KONAOHYYHYH
HaTbIXKanyyry KeMuHe KolymMm4ya KOPKYHYY (hakTOpNOPYHYH YUeeHae U3NLEHTEH.
HaTtbiianyynyryH 6aanooHyH HErM3ru Kputepuinm - atanfblk 3IMec MUOKaps WH(apKTbIHbIH
(aHbIH MuMHAE oopycy XOK) aHa XU O enYwmre yuyypatyyHYH XbllWTbITbIHbIH OUPUKTUPUATEH
KepceTKYUYY.

AmvnogunuH/nepuHgonpun TobyHAarbl 6aaflOOHYH Herusum KpuUTepuiiiepuHae KapanraH
oopnoLwwyynapAblH XbIWTbIFbl aTeHoN0n/6eHgpodaymMeTnasng TobyHa canbiwTeipManyy 10 %
TemMeH 60/rOH, 6MPOK 6yn aliblpmadbl/iblKTap CTaTUCTUKaNbIK MWeHUMAYYy O60MroH 3mec.
AmvnogunuH/nepuHgonpun TobyHaa HaTbIMKaNyyryHyH Kowymya KpUTepuiiiepuHae KapanraH
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O0PNOLWYY XbIWThITbIHBIH UWEeHUMAY'Y TemeHgewY 6enruneHreH (patangbiK XaHa gataniblk
aMeC XYPEK KETULICU3LUTUHEH CbIpTKapbl).

5.2. ®dapMakoOKMHETUKaNbIK KacueTun

[MpecTaHc pfapbl KapaXaTblH KONAOHYyAa NEPUHAONPWUAN >KaHa amnogunuHan cuumMpYYHYH
youayry MmoHonpenapatTapAbl KOMLOHYYra canbllWThipManyy onyTTyy aibipManaH6aiT.
AMaognnuH

Cuunpyy

NuKeHaeH KWIAMH amMnoaunuH allkasaH-u4yern >konyHga xaim cuueT (AMXK). A6CONOTTYyK
OMoXeTKMMMKTYYJTYTY 6omkon mMeHeH 64-80 % T1Y3er. Tamak myy amnoAUNUHAUH
6rMoXeTKUAMKTY YJTYT Y He Taacup TUIArN30eiiT.

BeaywTypyy
KaH nnasmacbiHAa aMno4MNMH 3L, XKOropKY KOHLEeHTpaumsara npenaparTbl MMKEHAEH KUIAWH 6-
12 caaTTaH KWIKMH XeTeT. BenYwWtYPYY kenemY - 60mkon MeHeH 21 n/kr. in vitro

nanngeenepYHpe annaHyydy amaogunuHiuMH 60/mKon MeHeH 97,5 % KaH niasmMacbiHbIH
6eN0KTOPY MeHeH GainaHblWKaHabITbl KepceTY JIreH.

BuoTpaHchopmaymacel

AmnogunuH 60opao aktmeaYY amec MeTabonnTTepAM Nainga Kolyy MeHeH 3aT anmaluar.
AnMMmnHaLms

KaH nnasmacbiHgarsl aMnogunuHanH akolpkoel T12 35-50 ¢ TY3eT, 6yn npenapaTTbl CyTKacbiHa 1
Xony Kabbin anyyra MYMKYHIYK GepeT. AMAOAUNUHANH KabblN anblHraH Ago3acbiHbiH 10 %
esrepYnoereH TYPge xaHa 60 % Gelipek apKbinyy - metabonntTep TYPYHae 6enYHYn ubirar.
AMNOAMNUH OpraHu3mMeH avanuns apkbinyy 6enYHYn ubiknair.

Os3reys TONTOrY GeiiTanTap

YnraiiraH KypakTarbl 6eiTanTap >KaHa 6BipBK DYHKUMACBIHLIH 6y3ynyynapbl 6ap 6eliTanTap
MpenapaTTbl M4YY/[eH aMIOAMNUHAMH 3L, XXOTOPKY KOHLEHTpauusira >eTKeHre YenHKu
y6aKTbICbl yNrairaH aHa >kawblpaak KypakTarbl GeiiTantapja avblpmanaH6aiT. YnrairaH
KypakTarbl 6eiiTantapga amAO4WNUHAWH  KAUPEHCUHWH >Kailnawsbl 6enruneHer, 6yn
«KOHLEHTPaUUsA-y6aKbIT» UAPN anfblHAarbl asHTbIHbIH KebelYLUYHe anbin kenet (AUC).
OHekeT Ypek xetuwcuauru (0XKXK) 6ap 6eitantapga AUC xaHa Tz ke6eYLLY 6yn
KypakTblK TOoNnTOp YUYH 60/DKONL0HTOH YOLAYTYHA biNaiblK KeneT.

Bellpek (yHKUMACLIHBIH Oy3ynyynapbl 6ap 6eliTanTapfa KaH nnasmacbiHAarl aMaoAvMNUH
KOHLeHTpaumsacbiHbIH e3repYLUY Geiipek ancbi3gbirbiHbIH AELr33/M MeHeH 6alinaHbllbl XOK.
T1-. 61p a3 keGeYLLY mymkyh.

Boop dyHKUMACBIHLIH 6y3ynyynapbl 6ap 6eiTanTap

AmvnogunuHan 600p ancbi3abirbl G6ap OeidTanTapra KONAOHYY Tyypanyy MaanbiMatTap

yektenYY. Boop ancbi3gbirbl 6ap 6GeliTanTapga amnoAuMnNuUH KAUPEHCUHWUH TemeHgewY
6ainkanat, 6yn Tiz>aHa AUC 6o/mkon meHeH 40 - 60 % Ke6elYLLIYHe anbin Kener.
MepuHgonpun

Cuumpyy

NuKeHOeH KAAMH NepuHAONPUA Te3 CULET, KaH niasmacbiHAa 3L XKOropKy KoHLUeHTpauumsara 1c
numHae xeTeT. KaH nnasMacbiHaH XapbIM XapTbinan 6enYn ubirapyy mesrunm (Tik) 1cTY3erT.
Tamak wyaYY nepuHOONPWAAUH NepuHAonpuiaTka annaHbiWbiH dKaiknataT, aHbl MeHeH
onoxxeTKMNMKTY YJTYKKe Taacup Tuinrnszet. OWOHAYKTaH npenapaTTbl CyTKacbiHa 1)k0ny, apTel,
MeHEeH, TaMaK nyepauH angbiHga Kabbin anyy Kepek.

BeaywTypyy
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JpknH  nepuHgonpunattn  GenYwWrYPYY kenemY  6o/mkon  meHeH 0,2 nA/Kr TY3er.
MepuHaoONpMNaTTUH KaH nna3MacbiHbIH OGENOKTOPY MeHeH O6aiinaHbillbl, HermsmHeH AQ0dP
MeHeH 60/mkon MeHeH 20 % TY3eT )kaHa fo3ara N 3 KapaHbl MYHe34Y anbin XYper.
BrnoTpaHchopmauuscel
MepuHAONPUA (hapMakKoNorManblK akTUBAYYNYK” 33 amec. Kabbln afiblHraH nepuHAonpuagnH
YKannbl CaHbIHbIH 60/KON MeHeH 27 % nepuHAoNpPuUNaTTbiH akTUBAYY MeTabonutu TYPYHAe KaH
arbimra kupet. lNMepuvHAoNpunaTTaH cbipTKapbl (hapmMakonoruanbik aktueLY YJTYKKe 33 aMec farbl
5 MeTabonuTTK nainga Kbinat. MepuHAONpUAaT KaH niasmacbiHAa 3l XXOropKy KOHLUeHTpauusara
NYKeHfeH 3-4 caaTTaH KMIANH XeTeT.
ANummnHauua
MepuHaoonpunat opraHnsMaeH Oelipek apkbinyy 6enYHYn ubiraT. OpKWH (pPakLMACbIHbIH
aKbIpKbl T12 60/KON MeHeH 17 ¢ TY3eT, OWOHAYKTaH Tel canmakTyy abanra 4 cyTka numHpie
XeTerT.
CbI3bIKTYYnyry (CbI3bIKTYY 3MeCcTuru)
KaH nnasmacblHAarbl nNepuHLONPUAANH KOHLEHTPaUUACBIHbIH aHblH [03acblHa CbI3bIKTYY " 3
KapaHAablbITbl 6ap.
O3reuyB TONTOrYy 6eriTanTap

YnranraH KypakTarbl 6edTanTap >aHa dXXYPBK >XeTULICU3AUTY >KaHa OBIPBK ancbi3abIrbl
bap 6eriTanTap

YnraiiraH KypakTtarbl OeiiTanTapfa, OLWOHAON 3ne XYPeK XXaHa 6eipek ancbi3fbirbl 6ap
GeiiTanTapga nepuHgonpunatTel 6enYn ubirapyy o>kainaraH (4.2. 6enYMYH Kapaupbi3).
OwoHaykTaH 6yn TonTory 6eiTantapra KaH mnia3macbiHarbl KpeaTWHWH >KaHa Kaiui
KOHLeHTpaLmMsACbIiH faiibiMa Ke3emesnjee 3apbi.
Boop yHKUMACBIHBIH 6y3ynyynapbl 6ap 6eiTanTap
MepuHAONpUNATTBIH ANANU3LAUK KAnpeHcn 70 Ma/MuH TY3eT.
Boop uuppo3y 6ap GeriTantapga NepuHAONPUNANH (hapMakOKMHEeTUKackl 6y3ynraH: aHbiH 600p
KnumpeHcn 2 ace asadt. OwoHgol 60nco pgarbl, narga 601rOH NEPUHAONPWUAATTbIH CaHbl
asanib6ainT, 6yn gosacbliH TY3eTYYHY Tanan kbin6anT (4.2. xxaHa 4.4. 6enYmaepYH Kapaubi3).

5.3. KauHuMKara 4emnmHKM KOOMCYy34yK MaasibimatTap
AmMnogmnuH
PenpofyKTUBAWK TOKCUHAYYNYTY

Kenemuiwtepre »>aHa 4blyKaHfapra penpoayKTUBAWK TOKCUHAYYNYTYH  u3ufgeenep
npenapartTbl afam YYyH CyHyLwTanraH mMakcumangyy gosagaH 6oskon meHeH 50 ace xoropy
[03a/la KONAOHYY MEHEH KoL 6oinyynyk Me3runnHuH kebeYLLUYH, TepeTTYH y3aKTbIrbIHbIH
YOropy/allblH )XaHa TYKYM/AYH aMaH KaJiblLlblHbIH TeMeHAeLW Y H KepceTKeH (Mr/Kr acenteege).

PepTUngyynyKTyH 6y3ynyuly

AmvnogunuHan KyHyre 10 mMr/kr yeiimMHKu gosanapga KongoHyyga (6yn mr/m2acebuHge agam
YUYyH Makcumangyy cyHywTtanraH 10 mr pgosacblHaH 8* 3ce ~m), am/iOAUNUH anrad
KenemuwtepamH qeptungYY/TYTYHe (apkekTepy 64 KyH 6010 XaHa ypraayblnapbl XXynTallkKaHra
yelimH 14 KyH 6010) Taacupu aHblKTanraH amec. JPKeKTepu afaM Y4YyH [03acbl MeHeH
canblWwTbipblnraH fposaga 30 KyH 600 amiogunuH 6e3mnaTt anraH KenemuwTtepre 6alika
namnpgeene (Mr/kr acebuHae), KaH nnasmacbliHAarbl ONNUKYNra TypTKy 6epyy4vyy ropmMoHAyH
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XaHa  TecToCTepOHAYH  KOHUEHTpauusacbl TemeHAewy, OLWOHAOW 3ne  crepMaHblH
ThITbI3AbITbIHbIH XKaHa XXeTUATeH cnepMaTuaaepAnH xaHa CepTony KneTKanapbiHbIH a3aiiblLL bl
aHbIKTaNraH.

KaHueporeHes, myTareHes

AMNOAUNUHAN TOKOT MEHEH 2 XblN 60K anraH KenemuwTepre KaHa Ybl4KaHgapra cyTkacbliHa
0,5, 1,25, »aHa 2,5 MI/KI CyTKanblK [03aCblH KaMmcCbl3 Kbllyy YUYH 3cenTenreH
KOHUeHTpaumnsanapga anyyfa KadueporeHaYYJTYK Genruniepyn aHblKTanraH amec. XXoropypaak
po3acbl (4bldkaHgap YUYH - mr/m2 acebuHage 10 mr mMakcumanayy CyHylwTanraH KANHWUKanbliK
fi03ara oKwow, an amu Kenemuwitep YUYH - aHfaH 2 ace* »oropy) kKenemuwwitep YUYH amec,
yblykaHgap YUYH makcumangyy ketepYmMaY'Y fo3sara XakblH 60roH.

MyTareHesan unsmnngeenepaYH XYPYLUYHge reHauk farbl, XpOMOCOMasblK Aeurasnge Aaarbl
npenapatTbl KONLOHYY MeHeH bGaiinaHblKaH TaaCMpaepun aHblKTanraH aMec.

* 50 Kr 6eiiTanTblH canmarbiHa »apaLla.

MepuHponpun

OHekeT TokemHAYYJTYT'YH mn3aunpeenepae (KeneMuLITEPre XaHa MaliMblfigapra) nepopangyy
miYY[e 6yTta-opraH 6onyn 6elipek acentenet, 6y3ynyynap KanbliObiHa Kenme MY Hesre 33.

in vitro »kxaHa in vivo nsnngeenepYHge mytareH4YYJTYK 6enrmneHreH amec.

Penpoayktueamk TOKCMHAYYJTYTYH mnsungeenep (Kenemuwitepae, 4vbluKaHfapha, KOeHAOPAO
XaHa malnimMbingapga) amopuoToKeMHAY YJTYK ke TepatoreHAYYJTYK 6enrvnepuH aHblKTawkaH
3mec. BUPOK aHrMOTeH3MHIe eTMe (PepMeHTTUH 6acalgaTKbluTapbl Knace Katapbl TYVY/IIYKTYH
keu epuYLLYHe arbiMcbi3 Taacup 6Gepepu kepceTY/lren, 6yn TYWY/UIYKTYH enYMYHe xaHa
kemmpYYUYnepaYH aHa KOeHAoOpAyH Tybaca oopynapblHa anbin  KeneT: 6eipekTYH
)KabblpKallbl )KaHa nepuHaTandblK >XaHa nNocTHaTandblk enYmaYH ecYLUY 6alikanraH.
JpKeKTepuHAe aarbl, ypraavsinapbiHaa garbl deptmnaYYYTY 6y3ynywy 6enruneHred amec.
Kenemuwtepre »>kaHa ublyKaHgapra npenapatTbl  y3akka KOMLOHYYHY  u3unjeepe
KaHueporeHAY Y/TYK 6enrnneHreH amec.

6. OPAPMALIEBTUKAJIBIK KACNETU

6.1. KeMekuy 3aTTapblHbIH TU3MeEru
MuKpoKpucTanngyy Lennnosa
NakTo3a MoHornaparsl

MarHuii cteaparthbl

KonnongaYY cyycy3 KpeMHWUIA ANOKCMAM

6.2. ChIibIWLINACTbITbI
KonpoHyn6aiir.

6.3. XKapakTyynykK MeeHeTy
3 Xbl.

6.4. CakToogory e3reye sTUATTbIK Yapanap
25 °C xoropy amec aba TabblHAa CaKTOO Kepek.
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6.5. BUpUHYM TaurakTbIH CypeTTeNyLy XaHa KypaMbl
Hbim cumpYYYY renib (cunmkaresib) KamTbiraH TEMEH ThITbI3bIKTarbl NOMM3TUNEHAEH KanKarbl
XaHa TeMeH TbIrbI3fblKTarbl MNOMN3ITUNEHAEH J03aTOP MeHeH XabablinraH, NoAUNpPonuieHeH
XacanraH pnakoHgo 29 e 30 TabneTka.
BupuHum auyy kesemenY 6ap 1 dnakoH Kowymya-6apakyacbl MeHeH 6Mpre KapToH TaurakTa.
CrauunoHapnap y4yyH Taurak:
Hbim crumpY YUY renib (Cunukaresib) KamTbiraH TEMEH ThITbI3[bIKTarbl NOMM3TUNEHAEH KanKarbl
XaHa TeMeH ThITbI3AbIKTarbl MOANITUNEHEH [03AaTOP MEHeH XabbliraH, noaunponuieHaeH
XacanraH gnakoHgo 30 TabneTka.

BupunHum auyy kesemenY 6ap 3 dakoH 6upaeli caHgarbl KowyM4a-6apakyacbl MEHEH 6upre
KapTOH Talurakra.

6.6. KongoHynraH fapbl KapaxaTTapblH aHa fapbl KapaxaTTapblH KOMLOHYYyAaH
KWAWH a/blHraH KangblKTapabl XXOK Kblyyfa >Xe anap MeHeH ullTeefery esrede
ATUATTLIK Yapanap

03reye Tanantap XOK.

1. KATTOO KYBBJIYTYHYH 33CIU

®paHyna

«Jlabopatopun Cepsbe» / Les Laboratoires Servier

92284 ®dpaHuma, CropeH Cegekc, KapHo key. 50/ 50, rue Carnot, 92284 Suresnes Cedex, France
7.1.  KaTrToo Ky6enyryHyH 33CUHUH eKyny

[00 apbi3gapabl TeMeHKY fapekKe XXeHeTY'Y Kepek:

Poccua depepauuacel KasakcTtaH Pecny6simkachl )aHa Kbiprbi3
«CepBbe» AK Pecnybnnkachbl

«CepBbe KasaxctaH» XYL

050020, KasakcTtaH, Anmartsbl wW., JOCTbIK
np., 3101

Ten.: +7 (727) 386 76 62

3n. noutackl: kazadinfo@servier.com

Japern: 125196, Mocksa ., JlecHas Keu.,
7™, 7/8/9- kabat

Ten.:+7 (495) 937 07 00

dakc: +7 (495) 937 07 01

3N, noyTackl: servier.russia@servier.com

Benapycb Pecnyb6nunkachl ApmMeHuna Pecnybnnkachl

Benapycb Pecny6nmkacbiHaarbl «Les «JlabopaTopumn Cepsbe» eKYJMYJIYTY
Laboratoires Servier» (®paHuus 0002, EpeBaH W., KeHTpoH, AMUPSAH KeY.,
Pecny6nukacbl) Y AK ekYJIWY/IYTY 15, marasuH 100

220030, MUHCK Ww. MAcHMKOB Keuy., 70, 303- Ten.: +374 (10) 50 50 74

KeLce 3n. noutackl: mariam.antonyan@servier.com

Ten.: +375 (17) 306 54 55/56
3n. noyrtackl: officeBY @servier.com

8. KATTOO KYBEB/TYI'YHYH HOMEPIU
JK-Ne(000575)-(PT-RU)

OK-Ne000575-I'T-BY
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NK-Neo(000575)-(M-LL)
N1K-Ne(000575)-(I'M-AM)

9.  BWPVHUYN KATTOO JOATACbI (KATTOOHY TACTbIKTOO,
KAWPA KATTOO)

BUpMHUM KaTToO Aarachl:

Poccua ®epepauymaceiHga 16.02.2022
benapycb Pecny6nukacoiHga 04.10.2022
Kbiprei3 Pecny6nukacbiHga 02.12.2022

ApmeHunsa Pecny6nukacbiHaa 06.04.2023

10. TEKCTTW KAPA KAPOO JATACHI

MpecTaHC Aapbl KapaXaTblHbIH XXannbl CbinaTTanbliWbl EBpasna aKOHOMUKaNbIK GUPAUTUHWH
MaanbiMaTTblK  MmopTanblHAarbl  «WHTepHeT»  http://eec.eaeunion.org.  MaanbIMaTTbIK-
KOMMYHUKaLMANbIK TapMarbiHAa XXeTKUINKTY'Y.
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