1. A9PLJIIK NNPETITAPATTBIH ATAYbI
OcnoTuH, 5 Mr ya0ipii KaOBIKIIEH KanTajaFaH TablieTKanap

2. CAITAJIBIK )KOHE CAH/IbIK KYPAMbI

2.1 YXannel cunaTTamachl

Je3noparaaun

2.2 CamnanblK JKOHE CaHbIK KYPaMbl

1 TabneTKaHbIH KYpaMbIHIA

bencendi 3am - 5 MT JIe37I0paTaivH.

Jopinik mpemapaTThiH KYpaMbIHAa OOJIATBIHBI €CKEepUTyl THIC KOCHIMIIA 3aTTap: KaOblKmblH
kypamel - Onaapu kex 85F20400 (oMMBUHII CIUPTI, TATAHHBIH KOCTOTHIFBI E171, Makporout,
TaJbK, MHIUTOKapMUH amoMuHui jgarel E132) 4.000 mr.

Koceimina 3aTTapabiH TOJBIK Ti3iMiH 6.1 TapMakTaH KapaHbI3.

3. I9PLJIIK TYPI

Y n6ipii KaOBIKIIEH KallTajaFaH TabJaeTKaap.

HeHrenexk mimiinnai, exi Oeri geHec, Oip ’karbiHIa Oy CBI3BIFBI 0Oap, KOK TycTi yaOipii
KaOBIKIICH KalTaJlFaH TabaeTKaiap.

4. KIMHUKAJIBIK JTEPEKTEP

4.1 KoagaHbLIybl

OCIIOTHH

- AJUICPTUSIIBIK PUHUTIIEH

- eCeKyKeMMeH 0aiIaHbICThI CUMITTOM/IAP/IbI )KEHIJIETY YIIIH KOpPCETUIreH.

4.2 Jlo3aiaHy pexuMi KIHe KOJJAAHY TIcIi

Jlo3anany pexumi

Epecekrepre mpenapat toyinirine 1 per 1 tabnerkanan (5 Mr) TaraiibIHAaIabl.

Emzey y3aKThIFbIH eMACYIII 19pirep aHbIKTan bl

Erep anmneprusibsik puHUT YHEMI OalikamMaca (CHMIITOM/Iap anTackiHa 4 KyHHEH KeM Hemece 4
anTajaH KeMm OoJFaHfja), JIopirep aypylblH CHUMITOMJAphbl >KOMBUIFAHHAH KEHIH emaeyai
TOKTATY/IbI ’KOHE OJI Maiia OONFaHHAH KeiH OHbI KaliTa TaFalbIHIay bl YCHIHYBl MYMKIiH.
Co3buIManbl aJJIEPrUsUIBIK PUHUATTE (CUMOTOMJAp anTachbiHa 4 »oHE 0/1aH KeN KyH HeMece 4
anTa/laH apThIK CaKTaJFaH/a) €M MallMeHTTIH ajsiepreHMeH OYKiJ *KaHacybl Ke3eHIH e Y3/IIKCi3
peXHUM]IC TaFaHbIHIATYBl MYMKIH.

IManueHnTTEpaAin epeKiie TONTAPbI

bananap

12-18 >xacrarbl KacecmipiMaepae KIMHUKAIBIK 3epTTeyNepae Ae3TopaTafuHal KONIaHyIbIH
THIMJIUIITI Typasbl HIEKTEYI IepeKTep Oap.

He3noparanun 5 Mr yiOipmi KaOBIKIEH KamTaifaH TaOleTKalapAblH Kayilci3miri MeH
taiMautiri 12 xacka aeiinri 6aanapaa aHbIKTaaIMaraH.

Emaey y3akTbIFbl

Emziey y3aKThIFbIH eMACYIII 19pirep aHbIKTalIbl.

Koanany Taciui

DCIOTUH/I TaMaKTaHyFa KapaMacTaH 1IKe KaObuiaaiapl. TabneTkanbl MraifHamMai, CyMeH 11e
OTBIPBIT TYTACTal KYTY KEPEK.

4.3 Kosimanyra 00JIMaiiThIH sKaFaaiiap

- OenceHl 3aTKa, KOCBIMINIA 3aTTap/bIH KaHIal J1a OipiHe HEMece JIOpaTaJuHTe aca KOFaphI
ce3IMTalIabIK.

- 18 »acka JieliiHTi Oanmaiap MeH KacecIipiMep.

4.4 AMpBIKIIA HYCKAYJIap JKoHe MaiilajlaHy Ke3iH/ieri CAKThIK 1apajapbl



BylipekTiH aybIp )KETKUTIKCI3AITIHAEC DCIOTHHII CAKTHIKIIEH KOJIIaHy KaXeT.

[TpenapaTTsl MEAUIMHAIIBIK HEMeCe 0TOACHUIBIK aHAMHE31H/Ie KYphICYJIaphbl Oap malleHTTepre,
acipece KiIlni jkacTarbl 0ajanapra CaKTHIKIICH KOJAaHy KepeK, OMTKEH1 ojap Ae3710paTaJuHMEH
eM/iey Ke3iHJe jKaHa KYpBICY YCTaMalapbhIHBIH Maiiaa 0oJyblHA ce3iMTal OOJBIN TaObLIaIbI.
Kypeicy ycramanapsl naiaa 00FaH Ke3/ie DCIOTHH IperapaThiH KaObUIIAy Ibl TOKTATy KaKeT.

4.5 backa aopiiik 3aTTapMeH 63apa JpekKeTTecyi KoHe o3apa JpekeTTecydiH O0acka
TypJiepi

O3apa opekerTecyi 3epTTeyiiepi TeK epeceKTepe KYPri3iiii.

JlesnopaTanuH TabieTKanapblH KOJIAaHy apKbUTbl KIMHUKAIBIK 3€PTTEYJIEepIe S)PUTPOMHUIIUHI
HEMeCce KETOKOHA30JIAbl Oip Me3riuie KOJAaHy Ke3iHIe KIMHUKAIBIK eleyli e3apa
opekeTTecylep OaiKaiMabl.

Knuaukanelk (HapMakoIOTUSIIBIK 3€pTTEyJe alKOTOIbMEH Oip Me3riiue KOJIaHBLIATHIH
JIe3JIOpaTaIuH OPTYPJIi TalcChIpMajapabl OpbIHJIAY KaOUIeTiHe KATBICThI aJIKOTOJBIIH Tepic
ocepiH KymieWrtmeni. Aumnaiga TipKkeyleH KeWiHrl KOJNJaHy Ke3iHAe  aJKOTOJbIIH
YKAKNAYIIBUIBIFBI )KOHE YBITTAHY XKarAaiaapsl Typaibl Xabapiaanasl. OCkl ce0CMTi alKoroibIi
0ip yakbITTa TYTBIHFaH Ke3/Ie CaK 00Ty Kepex.

4.6 @epTHIBALTIK, KYKTITIK KIHe JIaKTalus

Kyxkminix

XKykTi oiiennmep OoilibiHIIa KenTereH maniMertep (KYKTUTiKTiH 1000-HaH acTaM HOTHIKEC)
Je370paTaiiHHIH ~ Manb(QOpMalMsUIBbIK, (ETO/HEOHATaNbAl YBITTBUIBIFBIH  KOPCETIEH/I.
Kanyapnapaa 3epTTey penpOAyKTUBTIK YBITTBUIBIKKA KATBICTHI TiKEJIEeH HEMECE >KaFrbIMCHI3
3USHABI dcepiep i kepcerneiai. CakThIK mapachl peTiHIe KYKTUIIK KE31HIe Ie3I0opaTaJ sl
KOJIJaHy/IaH ayJaK OOJIFaH JKOH.

Jlakmayus

JesnopatanuH emimekTeri cobmiepae /em KaObuigaraH —OajanmapJblH — OpraHU3MiHJIE
aHbIKTaIAbl. Hopecrenepre/cobunepre ae3nopaTaauHHiH ocepi Oenrici3. bana yiniH emiekneH
eMI3y/lH MaiJachlH JKOHE oMeN YIIIH €MHIH NaiachklH Hazapfa aja OTbIPbIN, E€MIIEKIEH
eMi3y/ll TOKTaTy Hemece Je3J0paTaJiHMEH eMJIey/li TOKTATy/TOKTaTa TYpy Typasbl HIEIIiM
KaObU1/1ay KaXKerT.

Depmunvoiniei

Epniep men oitennepain hepTHIBAUITIHE dcepl Typaibl JEPEKTEP JKOK.

4.7 KeJtik KypajiapbIH 0acKapy *KoHe MeXaHUu3M/IepMeH KYMbIC icTey KabijieTiHe acepi
Knunukanelk 3epTreynep Heri3iHAe e3JopaTaJuHHIH aBTOMOOWIBII Oackapy Hemece
MEXaHU3MJIEPMEH >KYMBIC ICTEy KaOUIETIHE ocep eTHEHTIHI HeMece eNeyci3 ocep eTeTiHi
aHbIKTaIABL. TlarmenTrepai amaMaapablH KO YHKBIIBUIABIK Ce31HOSHTIHIH Xabapaap
eTy kepek. JlereHMeH, OapibIK JIOpUIIK 3aTTapFa peakUusarbl jKeKe alblpMallbUIBIKTap/Ibl
€CKepe OTBIPHII, MalMEHTTEePre oJIap JOPUTIK 3aTKa ©3AepiHIH peaKIUIChIH aHbIKTaFaHFa JeiiH
aBTOMOOWJIb KYPridy HEMece MalllMHajJap/bl MaiJagaHy CHUAKTHI aKbLI-OM OCJICeHIUTITIH
KQ)KET €TeTiH KbI3METIICH aifHANBICTIayIbl YCHIHY KaXeT.

4.8 ’KarpIMChI3 peakuusiap

Kayincizoik beuinine wony

ANNEprusIbIK PUHUTTI )KOHE CO3BUIMANBI HAMONATHUSAIIBIK €CEKXKEM Il Koca alFaHia, oipkarap
KOPCETUTIMACP/IIH KIMHUKAIBIK 3€pTTEyJEpiHIe Ne3JIOpaTaiuHAl S5 Mr J[03aja KOJJaHy
KE31HJIeT1 JKaFbIMChI3 peakuusIap anedo KolJaHFaHFa KaparaHaa 3% KOrFapbl JKUUTIKIIEH
Oaitkanael. [Imanebo konmgaHFaHFa KaparaH7a maiga 00Ty >KHUTITT YKOFaphl KUl >KaFbIMCHI3
peakuusnapaan: mapmay (1,2%), aysi3asig Kypraysl (0,8%) xone 6ac aysipysi (0,6%) Gonabl.
JKarpIMCBI3 KYOBIITBICTAP IbIH )KUUIITIH aHBIKTAY MbIHA/1all KpUTEpHiliepre coiKkec Ky priziyiesi:
ote xui (> 1/10), xwui (> 1/100-gen < 1/10-ra npeiiin), xui emec (> 1/1000-man < 1/100-re



neitin), cupek (> 1/10000-uan < 1/1000-ra aeitin), ete cupek (< 1/10000), 6enricis (kKoama Oap
JEpeKTep HeTi3iHae Oaranay MYMKiH eMec).

Memabonusm dxcone mamakmany mapanvlHan: KA1 0NTiCi3-To0eTTIH KOFaphlIayhl.
THcuxuxanvix Oy3vinynap: ©T€ CUPEK - eJecTeyliep; KHUUIIr OeNrici3 - KAJIBINTH eMec MiHe3-
KYJIBIK, 030BIPJIBIK.

JKyiike ocyiieci mapanviHan: Xui - 0ac aybIpybl; ©Te CHpEK-0ac aifHamy, YHKBIIIBUIIBIK,
YHKBICBI3JIBIK, IICUXOMOTOPJIBIK KOFapbl OEICEHIITIK, KypbICyiap.

JKypex mapanvinan: ©T€ CHpPEK - TaxXUKapaus, HalbOUTanus; >kuimiri Oenriciz-QT
apaJbIFbIHBIH Y3apYHhI.

Ackazan-iwex sHconvl mapanvlHaH: KWl - aybI3IbIH KYPFaybl; 6T€ CUPEK-1IITIH aybIPYBL, KYPEK
aliHyBl, KYCY, IUCIICIICHs], Thapesl.

Bayvip men em owcondapvl mapanvinau: eTe CHUpeK - Oayblp (epMEHTTepl JICeHreriHiH
JKOFapblIaybl, OWIMPYOHH NEHIeiiHIH XKOFapblIaybl, TENaTUT; )KULIIr Oenrici3 - capraro.

Tepi men mepi acmvt mindepi mapanvinau: KUUIIT1 0enriciz-(hoToce3IMTaNIbIK.
Kayka-oynmuvixkem scone 0onexep minoepi mapanviHan: €Te CUPEK — MUANTHUS.

Kanner Oysvinvicmap dicoHe eHei3y OpHbIHOA&bl OY3blLaylap: KUi-IIapliay; eTe CHpeK-aca
YKOFaphl Ce3IMTANJIBIK pPeaKkIusIapbl (MbICANbI, aHA(UITAKCHS, aHTHOHEBPO3/bIK ICIHY, EHTITY,
KBIIIBIHY, OOPTIIE dKOHE €CEKIKEM); )KULIIT1 Oenrici3 - acTeHusl.

3epmxananvik dsHcone acnanmolk 3epmmeynepoiy, Hamudicenepine acepi: KALIITi Oenrici3-aeHe
CaJIMaFbIHbIH JKOFapbLIayHhI.

Tleouampusnvik nonynayus

[leauaTpusiiblK MpakTUKaZa TIPKEYACH KEWiHrl KOoJIJaHy Ke3iHae Oenrici3 KUlTKIeH
OaiixanraH 6acka »karbIMchI3 peakiusuiapra QT apabIFbIHBIH Y3apybl, apUTMUS, OpaguKapaus,
KaJIBINITaH ThIC MiHE3-KYJIBIK JKOHE 030BIPJIBIK KipIi.

Kayincizaikti peTpoCHeKTHBTI OOCEpBANMSIIBIK 3EpTTEy Je3JIopaTairH KaObuimaHOaraH
KE3CHJIEPMEH CaNbICTBIpFaHa Je3jopaTaauH Kabbuigaran kesennae 0-men 19 sxacka neiinri
MaIUEHTTEP/IC JKaHa YcTaMaap JKHUUITiHIH apTybslH KepceTTi. 0-1eH 4 jxacKa Jelinri Oananap
apaceigaa tysetuired adcomorti ecim 100.000 agam-xkacet (PY) 37,5 (95% cenimai apaibik
(CA): 10,5-64,5) 100.000 PY »xana ycramanapabsiH Oacranksl xuimiri 80,3 OonraH ke3ne
100.000 PY kypazsl. 5-19 xac apanbIFbIHIAFbl NAIMEHTTEP apachlHa TY3€TIITeH a0COMIOTTI
ecim 100.000 PY 6Gacranks nenreiii 100.000 PY 36,4 6onran ke3ne 100.000 PY 11,3 (95%
CA: 2,3-20,2) xypajsl.

Kynikai skarbIMChbI3 peaknusijiap Typajibl xadapaamaJjiap

AIT «maiiga — Kayim» apakaThIHACBIHA Y3JIIKCI3 MOHMTOPHHI JKYPTi3yAl KaMTamachl3 €Ty
makcateiHa JII TipkeyJeH KeHiHT1 >KaFbIMChI3 peaKIUsuIapbl Typajibl xabapiay MaHbI3/IbI
Oonpinn TaObutanmel. MenunuHa Kbi3MeTkepiepiHe KP  KaFbIMCBI3 peakiuusiap Typalibl
xabapnaynblH YITTBIK JKYHECl apKbpUIbI JOPUTIK TpenaparThlH Ke3 KEeJIreH JKaFbIMChI3
peaxiusiapsl Typaibl Xadapiay YChIHBUIAIBI.

«/lopinik 3aTTap MEH MeIUIMHANIBIK OyHbIMIapabl capanTay YATTHIK opTaisiFeDy [IDKK PMK
http://www.ndda.kz

xoHe/Hemece «RIN Pharmy XKIIC, Anmarel, CyliinGait n-1s1 222-6

¥anel Ten +7 701 786 33 98

e-mail: pvpharma@worldmedicine.kz

4.9 ApTBIK J03aJIaHy

TipkeyneH KeHiHIl KoJJaHy Ke3iHJIe OeNriIeHreH apThIK J03alaHy Ke3iHAErl >KaFrbIMChI3
peaknmsuiap O€iiHI eMIIIK Jo3alapAarbl OeiiHre yKcac, ajmaiaa ocepiiepAiH OUTiHY Jopexkeci
HEFYPIIBIM JKOFaphl OOTYbl MYMKIH.

Cumnmomoapwi

45 mr-ra JeHiHTi ae3jopataauH Jo3aiapbl KOJJaHbUIFaH (KIMHUKAIBIK 103a/laH TOFBI3 €ce
acaThlH) KON PEeTTIK JO03aJapIblH KIWHUKAJIBIK 3€pTTEYJICPIHIH HETI31HAE KIWHUKAIBIK
MaHbI3/Ibl dCEpJIEP aHBIKTAJIFaH JKOK.

Emi
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ApTBHIK J03aJlaHFaH JKaFjaiifa CiHipiIMereH OeNCceHi 3aTThl KETIpy YIIIH CTaHAapTThI
nrapanxapabl Koyjgany kepek. CHMIITOMATHKABIK KOHE KOJIAYIIbl €MJIey YChIHBLIAIbI.
Jle3nopaTtaiiH TeMOANAN3 KEe3iHe MIbIFAPbUIMAMIbI; OHBIH ITEPUTOHEANTBII TUAA3 KE31H/Ie
HIBIFAPBUIATBIHBI OENTICI3.

5. DPAPMAKOJIOTUAJIBIK KACUETTEPI

5.1 dapmakoauHAMHMKAJIBIK KacHeTTepi

dapmakoTepanusIbIK TOOBI:

JKytieni ocep eTeTiH aHTUTUCTaMUHIIK TperapatTap. JKyiesni ocep eTeTiH aHTUTUCTaAMHHTIK
Oacka npenaparrap. Jle3noparaaus.

ATX xonsr RO6AX27

ocep emy Mexanusmi Hcane GapmaxkoOuHAMUKAILIK dcepaepi

Je3noparanun metkepi Hi-penentopiapra KaThICTBl CEIEKTHUBTI aHTArOHUCTIK OCJICEHILTIr
0ap THIHBIITAHIABIPMANTBHIH Y3aK ocCep €TeTIH TMCTaMUH aHTaroHWci OOJIbIN TaObLIAMIbI.
[Tepopanbai KaObuAaraHHAH KEHiH e370paTa i T’MCTaMUHHIH meTkepi Hi-penentopiapeia
ipikren Oereiii, ce6edi OyI1 3aT OpTaNIBIK JKYHKE JKyHeciHe eHOeH .

In vitro 3eprreynepinae ae3aopartaiiH aieprusra Kapebl Kacuerrepai kepcerti. Omap 1L-4,
IL-6, IL-8 sxome IL-13 cuaxkThl KaObIHyFa Kapchl LHUTOKMHICPIIH aJaMHBIH >KyaH
KacymayiapeiHan/0azodwinepaeH 0Oocam IIBIFYBIH TEXEY[Il, COHIal-aK dHIO0TEIINAIBII
JKacylianapaa MOJIeKyjla SKCHPECCHUSIChIH, P-CeleKTHH aare3usichlH TeXeyAl KaMTHAbl. by
OaxpUIAYIAP.IbIH KIMHAKAIBIK MAHBI3IBLUTBIFBI OCIITICI3.

Knunukanvix muimoiniei scane Kayincizoiei

14 xyH Ooiibl ne3noparanuuHiy 20 Mr KalTagaHATBIH JO3aJIapblH KYHICHIKTI KaObLUIIayMeH
JKYPri3UIreH KIMHUKAIBIK 3€pTTeyNiep/ie CTAaTUCTUKAIBIK HEMece KIMHHUKAIBIK MaHbI3/IbI
KYpEK-KaHTaMbIp dcepi Oaiikanmaran. J{e3noparagunHiz 45 MT 103achl (KITMHUKAIIBIK J033JaH
TOFBI3 €Ce KOIl) KyH CallblH OH KYH ilIiHe KaObUITaHFaH KIWHUKAIBIK (HapMaKOJIOTUSIIBIK
3eprreynepae QTc apanbIFbIHBIH Y3apybl OaliKaaMaibl.

KerokoHa3om MeH 3pUTPOMUIIMHHIH OlpHeIIe M03alapbIHbIH ©63apa OpPEeKeTTEeCYiH 3epTTeye
Je370paTaiiH  KOHIICHTPAIMSACHIHBIH KJIMHUKAIBIK MaHBI3JBI ©3repicTepi  OaifkaamaraH.
Jle3nopatanmuH opTaiblK OKYHKe OKyieciHe omnci3 erTedi. bakbUlaHAThIH — KIMHHUKAIBIK
3epTTeyNep/ie 5 MI YChIHBUIFaH KYHI3T1 03a/1a TIare00MeH CalbICThIPFaH/1a YUKBIIIBUIIBIK
JKUUTITIHIH )KOFapblIaybl OaiiKanraH oK. KITMHUKabIK 3epTTeyiepe Ae310paTauHHiy 7,5 Mr
O1p PEeTTIK TOYJIKTIK J03aChl TICUXOMOTOPJIBIK KOPCETKIMITEPTe dcep €TKEeH KOK. Jlo3aHbl Oip
peT KaObUIIayMEeH epeceKTeplie KYPri3uireH 3epTreyae Ne3NopaTaAuHHIH 5 MI 103achl
CyOBEKTUBTI YUKBIIIBUIBIKTBIH AaCKbIHYbIH HEMEcCEe JKYPri3yMeH OaillaHbICThl MIHJETTEepIl
KAMTUTBIH JKYMBICTaFbl OHIMIUTIKTIH CTaHIApTThl KOPCETKIIITEpiHE ocep ETKEH MKOK.
Knunukanslk  (apMakoJOTHUSIIBIK 3€pTTEyNep/e alKOroJbMEeH Oip Me3ruiie KoJJaHy
OHIM/IUTIKTIH HallapiayblH HeMece YHKBIIIBIIBIKTBIH KYIICIOiH TyFbI30abl. [IcuxoMoTopbIK
TECT HOTWXKesepl OOMBbIHIIA [e3/I0paTaiMH MEH Iulalebo TONTaphl apachblHAd, OHBIH ©31H
JKAJIFBI3 HEMECe aJKOToJIbMEH Oipre KaObUIJaHFaHbIHA KapaMacTaH, eeyil alblpMallbUTbIK
TaOBUIMA/TbI.

ANNeprusiiplK pUHUTI Oap HalMEHTTepAe Ae3/IopaTaguH TYIIKIpY, MYpbIHHaH OeJiHicTep
IIBIFY JKOHE KBIIIBIHYBI, COHJal-aK Ke3IiH KBIIIybl, )ac ary oHE KbI3apy, COHJai-ak
TaHJANIBIH KBIITYBI CHUSKTHI CHMIITOMAAPIBI XKEHUIAETyAe THiMai Oonasl. Jlesnoparagun 24
carat 00l CUMITOM/IAPABI THIMTI OaKbIIa/IbI.

bana sxcacvinoazer nayuenmmep

Hesnmoparanuu TabmeTKalapelHBIH THIMAUTITT 12-1eH 17 xacka AewiHTi KacecmipiMaepIiH
KaTBICYbIMEH XKYPTi3UIreH 3epTTeyiepae HaKThl KopCeTIIMEII.

CHUMIITOMIAP/ABIH Y3aKThIFbIHA OaMJIAHBICTEI MAyCHIMBIK JKOHE KOIDKBUIIBIK AJUTIePTHSIIBIK
PUHUTTEPAIH OENTiIeHreH JKIKTeylepiHeH O0acka, SMU30ATHIK aUIEPTUSIIBIK PUHUT TE€H
TYPaKThl aJUIEPTUsIbIK PUHUTTI OalamMa TypJe *KikTreyre 0ojaabl. DMU30THIK aJlJIeprHsIIbIK
PUHHUT CUMIITOMJIAP/IbIH anTachblHa 4 KYHHEH a3 Hemece 4 anTajaH a3 00TybIMEH aHBIKTAIAIbI.



TypakTsl aJuIeprusIbIK PUHUT CUMIITOMAAPAbIH anTackiHa 4 HeMece O/1aH J1a Kol KYH koHe 4
anTa/iaH apThIK OOTYBIMEH aHBIKTATAIBI.

PHHOKOHBIOHKTUBUTIIEH OMIp CYypy camachlH Oaranay cayaJHaMachIHbIH KaJllbl YITaibl
OOWBIHINA, J1e3]TOPATAANH MAyCHIMIBIK aJUICPTUSIIBIK PUHUTTIH aybIPTIATBIFBIH KEHUIICTYIE
TAIMAL 00Jibl. CHMOTOMIApMEH MICKTEITeH MPaKTUKAIBIK MpobiieManap MEH KYHIIETIKTI ic-
mapanap cajlacblHa alTapiabIKTal Kakcapy OalKaibl.

[TaTopr3MONOTUSHBIH HET131 3THOJOTHICH YKCACTBHIFbIHA KapaMacTaH CO3bLIMAIIbI TYpiMEH
aybIpaThIH MAUCHTTEPl TEPCIEKTUBANBIK 3epTTeyJiepre TapTy OHaill OoJFaHIBIKTaH
KIIMHUKAJIBIK MOJIETb PETIHAE CO3BLIMANIbI UIUOMATUAIIBIK €CeK)KeM 3epTTeial. [ mcraMuHHin
HIBIFAPBUTYBl  OapiibIK  YPTUKApJbl aypylapAblH KO3ABIPFBIN (aKTOphl OONFaHABIKTAH,
KIIMHUKAJIBIK HYCKAYJIBIKTa KOPCETIITeHEH, CO3BLIMAIIBI UUOMATHSIIBIK YPTUKAPUSIaH OacKa
YPTHKAPJIBl KaFIaljaapablH OeNriepiH KeHULIETyAe Ae3jiopaTajuH THIMAI Oojaasl Jer
KYTLUTyE.

Co3buiManbl UAMONATUSIIBIK €CEKKEMMEH aybIpaThlH HAayKacTapAblH KaThICYbIMEH I1ane0o
OaKpUTAaHATHIH QJThl ANTAIBIK €Ki CBHIHAKTTA JE3JI0paTaiiH KBIIIYIbl KCHUIIETYIE MKOHE
QIFaIIKbl J103a7ay apalibIFbIHBIH COHBbIHA Kapail ecexykeM OOpTIEHIH MeIIepi MEH KoleMiH
azaityna THiMai 00JIbl. OpOip chiHAKTa acepi 24 caraTThIK J03aiay Ke3CHIHJE CaKTaJbl.
Co3buiManbl UAMONATHSIIBIK €CEKXKEMIe Kapchl aHTUTHCTAMUHIEpre >KYpri3iireH Oacka
3epTTEeYJIep CHSKTBHI, AHTUTUCTAMHHICPTE TO3IMILIITT aHBIKTAIFAaH MAIlUCHTTEPIIH a3 0eJiri
3epTTeYACH LIBbIFApbUIILL. JleciopaTraqfuaMeH eMIeNreH MauueHTTepaiH 55% -bIHIa Kby IbIH
50% -man actambl Oaiikangel, an mianedo KaObUgaraH HaykKacTtapaelH 19% -bIMeH.
JecnopaTaiMiHMEH eMJeYy COHBIMEH KaTap YWKBIHBIH KOHE KYHII3r1 (YHKUUSHBIH 9cepiH
eIoyip a3alTThl, OYI OCBHl alHBIMANBUIAPABI Oarayay YIIH MaldalaHbUIFAH TOPT OaJJIBIK
[IKaj1a OOMBIHIIIA OJIIIIECH]T].

5.2 ®apMaKOKMHETHKAJIBIK KacHeTTepi

Cinipinyi

[Tna3mamarel Je3/0opaTaiH KOHIICHTPAIMACHI KaObUIMaraHHaH KediH 30 MUHYT imriHze
aHBIKTATybl MYMKiH. Jle3nopartaguH »KakChl CiHENl >KOHE €H KOFapfbl KOHIICHTpAaIlHsFa
niaMaMeH 3 caraTTaH KeWlH KOJ JKeTKI3UIENl; >KapThlaall IMIBIFapbUIYJbIH COHFbI KE3€HI
maMaMeH 27 caraTThl Kypaiael. Jle3nmopaTaAWHHIH >KMHAKTaly JAopexkeci >KapThlaail
HIBIFAPBLTY Ke3€HIHE (I1aMaMeH 27 caraT) oHe TOYJiriHe Oip peT no3anay *KHUUIIrHe colKec
kenai. JlesmopataauHHiH OuokeTiMaumiri 5 mr-men 20 mr-ra Jnedinri aykpIMaa Jo3afra
MIPOTIOPIIMOHAIIIBI OOJIIBI.

[Taruentrepaiy  aemorpadusicbl  MayChIMIBIK — QJUIEPTHSUIBIK ~ PUHUAT — YIIIH Kbl
HNOMYJSIIMSIMEH CANBICTBIPBUIFAH (PapMaKOKMHETUKAIIBIK 3€pTTey/ie MmauueHtrepaid 4% - na
Je370paTaIuHHIH JKOFapbl KOHIEHTPAIIMSACHIHA KOJ KETKi3UIal. byl maibi3 STHOCTBIK IIBIFY
TeriHe OailllaHBICTBI ©3repyl MyMKiH. Jle3mopaTaiuHHIH €H >KOFapbl KOHILIEHTpalMsChl 7
caraTTaH KeWiH mamMaMmeH 3 ece >KOFapbl OOJNbI, KapThUIal IMIBIFAPBUTYIBIH COHFBI KE3€H1
mamaMmeH 89 caraTka jAeiiH. MyHail manueHTTepie Kayinci3aik O0eiini TyTacTall XaiabIKThIH
CUTNIATTaMAaChIHAH €PEKIIEeNIEHTeH KOK.

Tapanyu

Jle3nopaTainH KaH IJ1a3MachIHBIH aKybI3IapbIMEH KAJIBINThI Oainanbicas (83-87 %). 5-20 mr
JI03aHbl TOYJiriHE Oip peT KaObuimaraH ke3ne 14 KyH imHAE KJIMHUKAIBIK MaHBI3BI Oap
YKUHAKTATY aHBIKTaJIFaH KOK

Bbuompancpopmayuscor

Je3noparamua MeTabOIM3MiHE >KayanThl (DEpMEHT oM COMKECTeHipiIMEreH, COHJIBIKTaH
0Oacka JOpUTIK 3aTTapMEH Kerlip e3apa opeKeTTecysiep TOJBIFRIMEH JKOKKA IIbIFAPBLUTYHI
MYMKiH emec. In vivo, nesnoparaaun CYP3A4 texemeiini, an in Vitro seprreynepi Iopuiik
3atrThiH CYP2D6 TexemeilTiHiH %koHe cyOcTpar Ta, P-riukonporenH Texeriii e eMec eKeHIH
KOPCETTI.

Inumunayusicol



7,5 Mr nesnopataidH J03achlH KOJIJIaHY apKbUIbl Oip 3epTTeyAe Ne3JI0opaTajuH JICHreriHe
TaMaKThIH (MalIbUIBIFBl  KOFApbl, KaJIOPUSCHI JKOFaphl TaHFBl ac) emIKaHIal ocepi
aHbIKTanMaral. backa 3eprreyae rpeindpyT NIBIPBIHBI 1€3JI0paTaiuH ICHIeiHEe oCep eTIEe/I.
Jlozasa mayenoiniei (mayencizoiei)

Hesnoparanuunig ~ OuokeriMautiri  S-ren 20 Mr JAeiHIl  Juana3oHJarbkl  JI03aFa
POMTOPIIMOHAII B

DapmMaKOKUHEMUK ALK, -PAPMAKOOUHAMUKATILIK M2YeN0LliK

byuipex ¢pynxyuscoinvly 0y3vi1y6l 6ap nayuenmmep

bip nmo3anbl KoimaHa OTBIPHIN JKYPri3UIN€H 3€pTTEYIC KOHE J03allaplbl OipHEIIe peT
KaObUIIayMeH KYPri3UIreH 3epTTeyle co3buiMasibl Oyipek skerkimikeizairi (ChXK) 6ap
NalUeHTTepAe JKOHE JIeHI cay ajgamjapaa Je3NIopaTaivHHIH — (apMaKOKHHETHUKACHI
CaJIBICTHIPBULIBL. bip PeTTiK J03aMeH KYpri3iireH 3epTTeyie Ae310paTaluHHIH dcepi JeH1 cay
KaTBICYIIBUIApFA KaparaHaa J>KeHUT, oprama-ayelp koHe ayelp CBXK Gap manmentrepae
mamameH 2 jkoHe 2,5 ece jkorapbl 00Jbl. Jlo3aHbl OipHele peT KaObuIgayMeH JKYPri3iireH
3epTTeyAC TYpaKThl JKarmaira 11 KyHHEH KeHiH KOJI JKETKI3UIAI JKoHE JeHI cay
KaTBICYIIBUIAPMEH CAIIBICThIPFaH/IA JI€3JI0paTaIuHHIH dcepi xKeHUT Hemece opTama-aysip CHXK
cyonekTinepinae ~ 1,5 ece sxorapsl sxoHe CBXK aybip cyObekTinepinae 2,5 ece sKorapbl OO
Exi 3eprreyae nesnopataanH koHe 3-ruapokcuaesiaoparaaun aeHreiinin (AUC xoHe Cmax)
e3repyi KIIMHUKAIIBIK MaHBI3bI )KOK.

5.3 Knunukara pgeiliHri Kayincisaik nepexrepi

HesmoparaquH  JopaTaauHHIH  HErisri  OeliceHai  MeTa0oysuTi  OoJbIl  TaOBLIaIbI.
JlesnopaTaiuHMEeH JKOHE JIOpaTaJMHMEH JKYPri3UIreH KIMHWKara JCWiHT1 3epTreyiep
Ne370paTaiiHHIH ~ 9CEpIHIH  CaJbICTBIPMANbl  JEHTeUIepiHe [e37OpaTaiuHHIH  JKOHE
JIOpaTaiuHHIH YBITTBI OCEpiHIH OCHiHIHAC camaablK HEMECe CaHJIBIK aWbIPMAaIbLIBIKTAP
OalikaIMaraHbIH KOPCETTI.

Kayincizaikria goctypii GapMakoJOTHUSIIBIK 3epTTEeYJIepiHe HEeri3eNreH KINHUKara JCeHiHT1
JEpeKTep, KallTallaHFaH J03alapIblH YBITTBUIBIFI, TEHOYBITTHUIBIFBI, KAHIIEPOTEHIIT1, KoOero
MEH JlaMyFa YBITTBI 9dcep €Ty aJaM YIIIH epeKkile Kaylll TOHIIPMEWUTIHIH KepCeTTi.
Kanneporenaik ocepaiH OonMaybl JAe3lOpaTaAMHMEH >KOHE JIOpaTaAMHMEH KYPTri3iireH
3epTTeyNepe KOpCeTUIIl.

6. PAPMAILEBTUKAJIBIK KACUETTEPI

6.1 Kocsimiua 3aTTap Ti3beci:

Kanpuuit rugpodocdar guruaparst

XKyrepi kpaxmaisl

MuKpOoKpHCTaIIBI HEJUTF0I03a

Tanbk

Marnuii creaparsl

Kabwix Kypamwi: onaapu kek 85F20400 (moiuBUHUI CHOMPTI, TUTAHHBIH KOCTOTHIFBI E171,
MaKporoJ, TajbK, UHAUTOKapMUH aTtoMuHUi jarsl E132).

6.2 Yidnecimcizaik

KatpicThl emec.

6. 3 ZKapamabLibIK Mep3imi

3 KbII

KapampuiblKk Mep3iMi ©TKEHHEH KeWiH KoJlaHyFa O0IMai Ibl.

6.4 Cakray Ke3iHaeri aipbIKIIa CAKTAHABIPY MIAPAJIAPbI

blnrannan kopranran xkepae, 25°C-1eH acnalThlH TeMIepaTypaia CakTay Kepek.
BananapsiH KoJIbI )KETHEHTIH Kepe cakTay Kepek!

6.5 HIbIFapbLTy TYPi K9HE KanTaMmachl

10 TabneTkagaH MOJUBUHWIXIOPUATI YIOIpACH *XOHE ANOMHUHUN (oJbrajgaH >acajaraH
MIIIH/ YSIIBIKTH KaTaMara cajiajbl.



| mimiHAl YSIIBIKTBL KanTaMagaH MEAWIMHANBIK KOJAaHy >KOHIHJAET! Ka3aK >KOHE OpBIC
TIAEPIHACT] HYCKAYJIBIKIICH Oipre KapToH KOpalllliara CalbIHFaH.

6.6 IMajligamaHbLIFaH AIPiJiK MpenapaTThl HeMece JIPLIiK NmpenaparThl KOJJIaHFAHHAH
HeMece OHBIMEH KYMBIC KACAFAHHAH KeHiHTi KaJAbIKTapAbl KOK Ke3iHjeri aiipbIKia
CaKTBIK IAPAJIaphl.

KatbIchl KOK.

Japixananapaan 6ocaTblily IAPTTAPHI

Peuent apkpLisl

7. TIPKEY KYOJIITTHIH YCTAYIIBICHI

«Yopan Meauuun Unau Can. Be Tumx. A.LLL»», Typkus

15 Temmy3 Max., Ixamu ﬁony Kan, No.50, WM-IIna3za, I'tonenuiu, barmxeuiap,
Cram0yn, Typxus

Ten: +90 212 474 70 50

®dakc: +90 212 474 09 01
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7.1. TIPKEY KYOJII'l YCTAYUIBICBIHBIH OKLJII
TyYTBIHYIIBIIAP MIAFBIMIAPEIH MBIHA MEKEHKAIFa KOJIay KEePeK:
«RIN Pharmy XIIIC, Anmartsr K., CyiiinOaii qanrsuibl, 222 b
teir: 8+7 727 252 90 90

e-mail: rin_pharma@mail.ru

8. TIPKEY KYOJIITTHIH HOMIPI
Ne KP-J13-5Ne023094

9. BACTAIIKbI TIPKEJITEH KYHI
bacranke! Tipkenren kyni: 11.07.2017

10. MOTIHHIH KAWTA KAPAJIFAH KYHI
03.20225k.
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OoJaasl.
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