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Eypa3usibiK 5KOHOMIKAIBIK, 0K EeHOEpiHAe AOPLIiK IpenapaTTapabH
OHOSKBUBAJIEHTTIJIITiHE 3€PTTEYJIEp XKYPridy KaFruAalaphlHa €3repiCTep €HTi3y Typajbl

Eypasusinbik sxoHOMuKabIK komuccusi Kenecinig 2020 xbutFbl 4 KbIpkyiiekTeri Ne 67
HIETITIMI.

2014 xwutrsl 23 xxentokcanaarsl Eypa3usuiblk SKOHOMUKAIBIK OJaK MIEHOEPIHIE TOPLTIK
3aTTap allHANBICHIHBIH OIpbIHFAll KarujaTrTapbl MEH Karujanapbl Typaiabl KeNIiCIMHIH 4-
0a0BIHBIH 2-TapMarbiHa skoHe JKorapel Eypasusiiblk sKkoHOMUKANBIK KeHeCTiH 2014 sKbUIFbI
23 xentokcanaarbl Ne 98 memiMiMen OekiTuired Eypa3usiiblk 5JKOHOMHUKAIBIK KOMUCCUSTHBIH
XKywmric pernmamentine Nel KoCchIMITIaHBIH 86-TapMarbiHa coiikec Eypa3usiiblKk 5KOHOMHUKAIBIK
komuccusa Keneci memnrri:

1. Koceimmmara coiikec Eypasusiipik axkoHOMHKATBIK Komuccus Kenecinin 2016 sxbiaFsl 3
Kapamagarbl Ne 85 mremiMiMeHn OekiTuireH EypasusiiblKk SKOHOMHUKAIIBIK OJIaK IIeHOepiHIe
IOpUTIK TpenapaTTapAblH OMO3KBHBAJEHTTUIINHE 3€pTTEyJep JKYprizy KarujanapblHa
e3repicTep CHTI31ICIH.

2. Ocpl Hlenrim pecmu xapusiiaHFaH KYHIHEH OacTan 6 ail ©TKEH COH KYILIHE €HE/Il.

Eypa3usibik 3KOHOMUKAJIBIK, KOMHICCHs KeHeciniH Mymenepi:

ApMeHus Benapycs KaszakcTan Ksipru3 Peceit
PecniyOrmkaceiran Pecriybimkacsinan Pecriybimkacsmian PeciyOumkacsman DenepanusceiHaH
M. IP'puropsa . ITerprmenko O. CmaitsuioB 3.Acpannwes A. OBepayx

Eypa3usiibik 3KOHOMUKAIBIK
xomuccus Kenecinig
2020 >xbUTFBI 4 KBIPKYHEKTeT1
Ne 67 mwenmimine
KOCBIMIITA

EypasusuisiK 5KOHOMHKAIGIK, OaK, meHOepinae JopiliK mpenaparrapasiH, OHOSKBHBAICHTTLIITHE
3epTTeynep Kyprizy Karuaanapeiaa enriziierin O3’ EPICTEP

"

1. KepcerinreHn karujanapiblH O-TapMarbl MbIHAJal peIakIHsaga *Ka3bLICHIH:
Typnenaipinin 6ocam MIBIFATHIH AOPLUTIK HBICAHAAP/IA, TPAHCISPMAIIBIK TOPUTIK HBICAHIapAa
KOHE WHTAIALMSIBIK JOPUTIK HBICAHJap/a, COHAAN-aK >KePrijliKTl KOJJaHbUIATBIH JIOPUIIK
HBICAHAAP MEH JIMIOCOMAJIBABIK JOPUIIK HbICAHJApJa IIBIFAPBUIATBIH JOPLIIK
npenaparTapablH OMO’KBUBAJICHTTUITNH pacTtay Ke3iHuae 3eprreynepai Ne 9 xone 10-
KOCBHIMIITAJIApABIH TajJanTapbliHa, COHMal-aK Eypa3usiiblKk 9KOHOMHKAIBIK OJIaKThIH (Oy1aH opi
— Opak) KYKbIFBIHA KIPETiH JOPIIIK 3aTTap/IbIH aifHAIBIMBI CAJIACHIHIAFBl aKTUIEPre COMKeC
KYprizy Kaxer.".

2. Kepcerinren Karunanapra Ne 8§ KockIMIIIa MbIHaAal peaakiusiia *a3bUICHIH:

"Eypa3usuiblK 9KOHOMUKAIIBIK
OJlaK IIeHOepiHIe TopiTiK



OAPMAKOJIOTHAJIBIK-KUHETUKAJIBIK ITAPAMETPJIEPIH IITAPTTBI BEJIT'IEPI
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Cmax - CH KOII IU1a3MaJIbIK KOHIICHTpalus

TCH IIaMajibl €H KOII IlJIa3MaJIbIK

nax,ss KOHLIEHTpALHs
C TEeH MaMaibl Xail-Ky#meri eH a3
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D mamameHn 0,5 X EDy, TeH mosa
1 - ..
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X
D, - maMaMeH 2 EDSO TE€H J03a
9CepiHiH Y3aKThIFbI
EO - GacTamnksl acep
E ax - €H YOFapbl acep
OHBI KOJIZIaHy Ke3iHJEeri acep €H
ED

50 — JKOFaphl  OCEPAIH  KAPTHICHIH
KYpaHTBIH 1032 9CEPiHiH Y3aKTHIFbI

Kk TEePMHUHAIIBIK SIIMMUHALAS
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172 -

Ke3€eHi
t o - C,ax KCTY YaKBITHI
tmax’ss — Cmax’SS JKETY YaKbIThI
tlag - JIATEHTTIK Ke3eH
sTT, sRR — ipikTemMeni qucnepcus
sTR - ipiKTeMei KOBapHaIus

ipikremedni oprama".

3. MeiHagai mazmyHaarbl Ne 9 KOCBIMIIIAMEH TOJIBIKTBIPBUICHIH:
"Eypa3usiyiblK 5KOHOMHUKAJIBIK
OJIaK IICHOEPIHIe TOPUTIK
TperapaTTapIsiH
OMOPKBHBAJICHTTLTITIHE
3epTTEyIIep KYpPrizy
KaruajgapbiHa
Ne 9 KOCBIMILIA

XKeprimikTi KOIJaHyFa apHAJFaH KOPTUKOCTEPOUATIK AOPiIiK IpenapaTTapablH
OHMOPKBHBANIEHTTLIITIHE ()apMaKOJIOTHSTHIK-KHHETHKAIBIK )KOHEO KIHMHUKAILIK, 36pTTEyIep
KYPri3yre KOHELUIATHIH



TAJIAIITAP
I. XKams! epexenep

1. Ocol TananTapa ®KeprijikTi KOJJaHyFa apHAIFaH in VIivo KOPTUKOCTEPOUITIK JOPUTIK
npenaparrapabiH 0Mo3kBUBaNEHTTUIINH CTtayToH-MakKeH3u OoibIHIIIa KaH TaMbIpIapbIHbIH
TapbUTybIHA TYPJAEHAIpUIreH OMoaHaIu3 jkacay oJICIH maiianaHa oTeIpbi (OyaaH api — KaH
TaMBIpJIAaPBIHBIH ~ TapblUIyblHa OWoaHanu3, TepiHiH 0o3apyblHa OuWoaHaIN3),
(apMaKOIOTUSIIBIK-KUHETUKAIIBIK 3€PTTEYJIEP JKYPri3y apKblIbl pacTay *eHiHAEr! HycKaysap
KaMTbIIab6l. KepceTiiren oJic eHTi317IeTiH KOPTUKOCTEPOUATIK MpernapaTTapAblH 103aChiH
OakplIay YIIIH 9CEp/iH Y3aKThIFBIH Oaranay/ibl, COHIal-aK TIPEKTIK KJIWHUKAJBIK 3€pTTEYIe
71032 9CEPiHIH KOJAIbl Y3aKTHIFBIH alKbIH/IAY VIIIH "103a 9CEpiHIH Y3aKTHIFBI — jKayar"
TOYCJIUTITIHE TMWIOTTBIK 3€PTTEY JKYPri3yAl JKOHE PEIUIMKATUBTIK JU3alHMEH >KOHE
cyObekTinepaiH "mo3a ocepiHiH Y3aKThIFBl — JKayamn'" TOYeNIUIIriH pacTayMeH
OMO’KBUBAJICHTTUIIKKE TIPEKTIK KIMHUKAIBIK 3€pPTTEY JKYprizyai Oosmkaiabl. bapibik
OMOaHATUTUKAJIBIK 9JICTEMENIEp CHUSKTHI (PapMaKOJOTUSIbIK-KUHETUKAIBIK OMOaHaIu3 e
JIEMEYIITIHIH MiHACTI OOJIBIN TaOBLIATHIH HAKThI BAHMIAIIUSHBI Tajam eTe/l.

2. XKeprinikti naiigananyfa apHajJfaH KYIITI 9Cep €TeTIH KOPTUKOCTEPOUATIK TSPLIiK
npenaparrap TUMOTaIaMo-TUMO(PU3apAbIK OyHpEeK YCTI ©3€TiHIH >KYMBICHIH OasyiaTybl
MYMKIH, ajlaiijla OMO3KBUBAJIEHTTLIIr ockl Taanrapra coiikec pacTajiFaH npenaparrap yIliH
TUNIOTAIAMO-TUTIO(MU3APIIBIK OYHPEK YCTI ©3€TiHIH KYMBICHIH OasylaTyFa ChIHAKTapIbIH
HOTHKEJIEPIH OPUIIK MPEnapaTThiy TIpKEY JEpPEKHAMACBIHBIH KYpPaMbIHAAFbl €Cell TYPIHJIE
YCBIHY TaJIal eTIIMEn/Il.

3. Ocol TananTap >KeprulikTi KOJJIaHyFa apHalfaH KOPTUKOCTEPOUATIK JIOPLIIK
npenaparrapra KaThICThl OJIapAbIH O€JICeHAUTIK IeHreiiHe KapaMacTaH KoJiJanbuiaasl. "Jlo3a
oCepiHIH Y3aKTBIFBI — JKayam' TOyeNAUTITIHIH culaTTamaiapbl HAKThl JOPUIIK MpernapaTka
OalaHbICTBl ©3repyl MYMKIH OOJFaHJBIKTaH, HEri3Tl TIPEKTIK 3epTTEY.iH THICTI
napameTpiiepiH alKbIHAAY YIIiH MUJIOTTHIK 3€PTTEY KYPTi3y YChIHBIIAIBI.

4. Imke KoJJaHyFa apHaJIFaH 2 KaTThl JOPUIIK HbICAHAAPABIH OMO’KBHUBAJICHTTUIITH
pactay oIeTTe JeHI cay epIKTIIEpAiH KaThICYBIMEH 3epTTEyJIep KYPTri3y KesiHae opOip
JOPUTIK MpermapaTThl O1p peT HEMece KOl PeT Jo3ajaFaHHaH KeHiH KOJI KEeTIM OMOJIOTHSIIBIK
CYUBIKTBIKTaFbl (MbICAJIbl, KAHJIaFbl HEMECE HECENTEr1) acep €TYII 3aTThIH KoHE (Hemece)
MEeTa0OJUTTIH KOHIICHTPALMSIIAPBIH CANBICThIpYFa Heriznesneai. OChl 9MiCTi KOJJaHy MYMKIH
OosimMaraH >kKarjaijJa OMOA’KBUBAJEHTTUIIKTI pacTtay YIIIH In VIVO 3KOHE In VItro
3epTTeyJepiHiH (APTHIKIIBUIBIKTBIH KeMyl TOPTIOIMEH) MBIHAJAal OJICTEpiH MaijanaHyra
pYKcaT eTuIel:

a)  (apMaKoIOTHSIIBIK-KUHETHKAJIBIK 3€PTTEYIIED;

0)  KIMHUKAJIBIK 3€pTTEYIED;

B)  JKaHyapiapra in vivo 3epTTeyliep;

r)  in Vitro 3epTTeyiep.



5. Erep ocep ety 3aTThIH KOHIICHTPAIIUSICHI HEMECE OHBIH METa0OJUTTEPl KO KETIM/I1
OMOJIOTUSIBIK CYMBIKTHIKTap/a OaralaHOalThIH jKarjai/ia, KOPTUKOCTEPOUATIK AdPLIIK
npenaparTap/blH OMO’KBUBAJICHTTUIINH aHBIKTAy YIIH (HapMaKOJIOTHSIIBIK-KHHETHKAIIBIK
HEMECE IN VIVO KIMHUKAIBIK 3€pTTEYJepiH KYpri3y Tanan etuieni. KinuHukamblK 3eprreyniep
olIeTTe CYOBEKTINEPAIH KON CaHBIH KOCYABl Tajlall eTedl JKOHE KeOlHece >KeTKUTIKTI
Ce3IMTANIBIKTHI HeseHOel 1. OnapMeH callbICThIpFaHaa, (papMaKoIOrUsIIbIK-KUHETUKAIBIK
3epTTeyJiep CYOBEKTIIEepiH CalbICThIpMalibl TYPJETi a3 CaHbIHBIH KaTbhICybIMEH
OMOPKBUBAJICHTTUTIK Typajibl KOJANIBI JEPEKTEP amyFa MyMKIHJIIK Oepe/i.

6. XKeprunkTi KonjaHnyra apHaiFaH KalTa >KaHFBIPTBUIFAH KOPTUKOCTEPOUATIK JOPLITIK
npenaparrapAsl Tipkey OipiHIm Ke3eKTe (papMaKkoIOTHsIIBIK-KUHETUKAIBIK dcepiepal
Oaramayra Herizzuenyre tuic. MyHJal TociajeMe KOPTUKOCTEPOUATTAPIbIH TEpiHIH
MUKPOTaMBIPJIAPBIHBIH TAPBUTYHI CalIapblHAH TEPiHIH 003apyblH TYABIPAThIH KACHETIMEH
TyciHaipineai. MyHaaili KacueTr Tepire >kaObICKaH ocep eTYIIl 3aTThIH MeJIIIepiHe
O0allIaHBICTBl KOHE OJI JKEPruliKTI KOJAaHyFa apHajraH KOPTHUKOCTEPOUITIK JOPUIIK
npenaparTapblH bIKTUMal 2 SKBUBAJICHTTIK KypamAapJblH dcep €TYIIl 3aThIHbIH Maiaa
OOJTYBIH CAJIBICTBIPY YIIIIH HET13/ieMe OOJIbIN TaObLIa kI,

7. Kan TaMbIpiiapbIHBIH TapbUTYBIH TAJAAYIbIH OlpHEIIe TYPiHiH OOJFaHbIHA KapaMacTaH,
JKaJMbI 9JIC 9/IETTE MpemnapaT KOMbUIFaH COH 2 caraTTaH KeHiH Oip yaKbITIIAa HYKTEAE TepiHIH
003apysl JIOPEKECIH TAsAPIbIKTaH OTKCH K631 KOPMEHUTIH OaKbLIayIIbIHBIH OaJIBIK ITOKIJI
ooitbiama (0 — 3 Hemece 0 — 4 Oaul) KeWiHHEH BU3YyalJbIK OarajaybIMEeH JEHI cay
epiKTiIepre KOPTUKOCTEPOUATIK ASPUIIK MpenaparTsl 6 — 16 caraT Ke3eHre )KeprulikTi XKaryFa
Heri3aee/nl.

8. Ockl Tanmanrapaa 3epTTENETIH KoHE pePEPEHTTIK JIPUIIK MpenaparTapAbl CAIbICTHIPY
yurid 2 in vivo 3eptrey ("103a ocepiHiH Y3aKThIFbI — &Kayarn' TOyeNIUTITH TUIOTTHIK 3epTTey
AKoHE OMOAKBUBAJIEHTTUIIKTI TIPEKTIK KIMHUKAIBIK 3€PTTEY) )KYpri3y OosmkaHaabl. [THI0TTBIK
seprrey E - alKblHZAay MOJCINiHIH MICHOEpiHAe "03a JCEpiHIH Y3aKTHIFBI — XKayar"

TOYEJIUIITIH CUMTATTAW Bl XKoHE pedEepPEeHTTIK AOPUTIK Mpenapar naigaianpiia OTHIPHIT KaHa
KYprizijaeai. BUOAKBUBANICHTTUIIKTI pacTay YIIiH /1032 9CEPiHIH Y3aKThIFbIH Oarayiay/IblH €H
KOJIA/JIBI 9JIICI 1033 dCEpiHIH MbIHAJAM 3 y3aKTBIKTAphIH Maiifananyra Herisgenaren: ED ., D,

KoHe D,. TIpeKTiK 3epTTey mIeHOepIHae 3ePTTEICTIH XKIHE PePEPEHTTIK KOPTUKOCTEPOUITIK

JOpUIIK MpenapaTTapbl CalbICTBIPY MUIOTTHIK 3€pTTEY HOTHXKesepl OOMBbIHINA IIaMaMeH
nomysuustiblk EDg ) oKBUBAIeHTTI 103a oCEpIHIH Y3aKTBIFbI JCHICHIHIE KYPrisitell.

TipexTik 3epTTeyAiH ce3IMTaIIbIFbl pePEepeHTTIK KaTuOpIiK CTaHAAPTTHI 1032 9CEpiHIH 2
JeHTel1He KOHIBIPY apKbUIbl OCNTICHE]: D1 (mo3a ocepiHiH HEFYPJIBIM KbICKA Y3aKThIFBI Oap

KaJIMOPJIBIK cTaHapT) xoHe D, (11032 ocepiHiH KOOIPEK Y3aKThIFbI O6ap KanuOpIIiK CTaHAapT).
[MTunoTTHIK 3epTTey HOTHXKENepl OolibiHIIA mamamMeH 0,5 xEDy, an D, — 2xED, Ter D,

Oenrineneni. OpOip cyOBEKT OCBHIHIAW 3epTTeyjae "meTekTop" peniHie MaiiianaHbLIaIb,



COHBIKTAaH no3aaarbl  (hapMaKoJIOTHUSIIBIK-KUHETHKAJIBIK JKayanTapblH Jlo3ara
D2 y D]

KaTbIHACHl OCNTUICHICH €H a3 MOHIe COMKeC KeJeTiH CYOBeKTUIepHiH JepeKTepl FaHa
aHaJIM3re eHr1311y1 )KOHE 1IN VIVo OMO3KBUBAJICHTTLIITIH pacTay YIIiH CTaTUCTUKAJIBIK OHIEYTE
YIIBIpaybl MYMKIiH.

II. AssiKTamanap

9. Ocbl TananTapablH MakcaTTapbl YIIIH TOMEHAETUIEpAl OUIIIPETIH MbIHAJal YFbIMIAP

naaaJIanbUIa b
"emre jxkayam OepMereH CcyObekT (nonresponder) — MUIOTTBIK JKOHE TIPEKTIK

3epTTeyyiepAeriiel maprrapaa (OKKIIO3USIMEH HeMece OKKIIO3MSCHI3) MailjjalaHbUIFaH
pedepeHTTIK IopUTiK Mpenapar 103achl 9CEPiHiH O1p PETTIK Y3aKThIFbIHA jKayarl OepMenTiH
CyOBEeKT;

"emre kayarl 0epreH cyobekT (responder) — MUIOTTHIK JKoHE TIPEKTIK 3epTTeyiepaeriaei
maprrapja (OKKIO3USIMEH HEMEece OKKJIIO3UACHI3) NMaijanaHbliFaH pe(epeHTTIK APUIIK
nmpenapar J03achl 9CEpiHiH O1p PETTIK Y3aKThIFbIHA XKayall OepeTiH CyObeKT.

1. dapMaKOoIOTHSILIK-KHHETHKAJIBIK, 9CEPIIEPAL 3€PTTEY: KaH TaMBIPJIAPHIHEIH TAPBULYEIH TAIAAY

10. Eypa3usiyiblk 5KOHOMHUKAJIBIK OJaKKa MyIle MeMiieKeTTepaiH (OylaH opi — myiie
MEMJIEKETTEP) YOKIJIETTI OpraHjapel (capantay YWbIMIApbl) SKBUBAJICHTTUIIKTI 3€pPTTEY
HOTWDKETIEpiH Oarayiay Ke3iHJe OpBIHAAYNIBIHBIH AKBUBAJEHTTIIIKTI TE€Pl TaMbIPIAPbIHBIH
TapbUTYBIH TAJAAY SAICIMEH 3epJeney Ke31HIe 3epTTeyep/l )KYpri3reHiHe Ko3 )KeTKI3yTre THIC

OMoaHaMM3 CUSAKTHI T€Pi TaMBIPJIAPBIHBIH TAPBUTYBIH TAJIAAy 9MIiCiH BAMHIAIUSIIAY JKOHE
CTaHJapTTay;
OakpUTIAyIIBl PETIHAE — KaH TaMBIPJApPBIHBIH TapbUIybIH THICTI Typae Oaramay
MaKcaThIH/a JasPIBIKTaH OTKSH MEPCOHANIBI TAaH 1Ay .

1. Tepi TaMBIpIapHIHEH TapEUTYHH TATAAY ONICiH BATHIANWAIAY XKOHE CTaHAAPTTay

11. XKeprinikti KoJJjaHyFa apHaJlfaH KOPTUKOCTEPOUATIK JOPLIIK MpenapaTTapbly
OMOSKBUBAJICHTTUIINH Oaranay YIIiH KaH TaMBIPJIAPBIHBIH TapbUIyblH TalAAyIbl KOJJIAHY
KOPTUKOCTEPOUATEP/IIH TaMbIPAbl TapbUITATHIH KACUETTEPl XKEPTUIKTI KOJAaHy Ke3iHje
BaJIMAIASsIIAHFAaH CTAaHAAPTTHIK OMOAHANW3 OMICiH 93ipiey YIIH HaigalaHblIybl MYMKIH
nereH OoJpkamra Herizjaenedl. buoanammsmi o3ipiey jkoHE BalMWAaIUsIay HOTHDKEIEpPl
KYKaTIEH peCIMIENTyTe THUIC.

12. KopTUKOCTEPOUATIK NOPUIIK MpEenaparThlH TIPKEY JepEeKHAMAcChiH capanTay
npotieciHae Oenrunt Oip 032 €HTI3UIT€HHEH KeWiH KaHAaFbl KOPTUKOCTEPOUATIK ISPLIIK
MpenapaTThiH KOHIIEHTPAIUSICHIH CaHIbIK aliKbIHAayFa apHanraH ofictemeHiH BOXKX nemece
KX Banunanusiiiay HOTHXKENEPIH KaH TaMblpiiapbl TapbUTybIHbIH OMOAHAIU3 9AICTEMECIH



BalIMJALUANIay HOTHXKEJIEPIMEH CalIbICTRIPYABl JKYprizy KaxeT. KaH TambIpiiapbIiHbIH
TapbUIaybIH OMOTANIAY/ bl AlaMaHy Ke31He ocep €TYII 3aTThiH Oenrun memmmepine BOXKX
Hemece [OKX neTekTOphIHBIH jkayaObl EHTI3UITEH ocep €Tyl 3aTThIH MeJIIepiHe
OakpUTaHATHIH (PapMaKOIOTHUSIIBIK-TMHAMUKANBIK kKayanmneH (Oyi1 >kaFgaija >KepriliKTi
KOJJaHyFa apHalfaH KOPTUKOCTEPOUITIK IOpUTIK MpemaparThl MaijanaHy Ke3iHzae
TaMbIpJIAp/AbIH TAPbUTYBIMEH ) alIMACThIPbLIA/IbI.

13. Kangarsl HeMece HecenTeri KOHIIEHTPAIUSIHBI TUIITIK Talay Ke3iHae Oip Kypas KoHe
"nerektop" FaHa  NaljajlaHbLIFaH/A, 3epTTeYAlH opOip cyObeKTici
(hapMaKoIOTUsIIBIK-KUHETUKAIIBIK OMOaHalIn3 9/1iCiH NaiiiajiaHa OTBIPBII, dcep €Tyl 3aTThIH
Oenrim Hemece Oenrici3 MemepiHe jkayanm OepeTiH "meTekTop" pesiHIe opeKeT eTel.
Kannarel HeMece HecemnTeri KOHIEHTPAIMSHBI CTAaHAAPTTHIK TaJJay MEH OMOaHaIu3IliH
apacbIHAAFbl 1preii epeKuIeNiKTepre KapamacTaH, CTaHJapTTay MEH BalldJanusiiiayJIbH
KONTEreH Karu1aTTapbl CaJbICThIPMAaIIbl 00T Ibl.

Kemimix

14. Jlo3aHbIH HEMecEe KOPTHUKOCTEPOUTIK JOPUIIK MpEnapaTThiH KOHE OJI 3€PTTEHTIH
(hapMaKOJIOTHUSITBIK-TMHAMUKAIIBIK dCEPIiH apachlHAAFbl (DapMaKOJIOTHSUTBIK-THHAMUKAIBIK
TOYEJIUIIKTI OHBIH KEJIUTITiH Oaranay OoJiFaH »Karjaiijla KaH TaMbIpJIapbIHbIH TapbUTYbIH
Onorannayna konjganyra Oonanel. "Jlo3za — ocep" ToyeNIUIINiH CUNATTAYAbIH OpPTYpPIl
MOJICINIbJICPIHIH OOJIaTHIHABIFRIHA KapaMacTaH, KaH TaMbIPJIapbIHBIH TapbUIYbIH OHWOTaNnay
YIUIiH EmaX Oarayiay MoJiesIi HeMece THICTI Emax CUTMOMJAJIIBIK MOJICIb KOJIJaHbLIAIbI, OJI

MbIHaal opmyta OOMBIHIIIA ecenTeNe/I:
E=E0+Emax xDED50+D

Emax XD
E=Ept o -
ED=y+D

Ke3 kenren nozansl (D) enrizynen 0onaTeiH ocepiiH mamachl (E) 3 koHCTaHTaHBIH
MOHJIepi: OacTanmkel acep (EO), €H JKOFapbl ocep (Emax) ’KOHE OHBI €HT13y KE31HJIET1 ocep €H

skorapst ocepiH (ED ) apThIChIH KYPaiThIH 1033 HETi3re alblHa OTBIPBII €CCITEICI].

15. In vivo xarmaitiapbIHaa KaH TaMBIPIAPBIHBIH TapbLTYhl €H JKOFapbhIFa YKaKbIHIaIbl.
Ocpunaiiiia, OMOAKBUBAJIEHTTIIKTI Oaranay YIIiH Tepl TaMbIPIapbIHBIH TapPbUTYBIH Tajaay
ONICIH TMaiijala”y Ke3iHAe IIeHyl TajJalm eTeTiH Herisri mpobliemMa 3epTTENEeTIH
mpenaparTapabl  Kary Ke3iHJe TEepiHIH MUKpOTaMbIpJapblHa KayalThlH JKEITiK
JIMana30HBIHBIH IIETIHEH IIbIFY OOJbI Talbutafbel. JKeprumikTi KojdjaHyFa apHajraH
KOPTUKOCTEPOUATIK JOPUTIK MpEenapaTThiH CAIBICTRIPMAIIBI TYPAET] JKOFaphl J03acChl 1032
IIamMachl ©3repiCiHiH MHTEPBaIbIHA KapaMacTaH KaH TaMbIpJIapbIHbIH TAPbUIYbIHA a3 9Cep €Tyl
MyMKiH. JKeprumnkri KOJJaHyFa apHajlfaH KOPTHUKOCTEPOMATIK JOpUIIK MpEenapaTrThiH
CaJBICTBIPMAJIBl TYPJErl TOMEH M03allaphbl >KaFJalblHAa KaH TaMbIPJIApbIH CEHIM1 KoHE



KaiTa »aHFBIPTHUIATHIH TAPBUITYABl TYJBIPATHIH €H a3 J03aHbl alKbIHIAy HET13T1 mpobiaemMa
Oombinm TaObIIaABL. EH a3 m03aHbl aKbIHIAY CTAHIAPTTHIK (PapMaKOIOTHSUTBIK-KUHETHKAITBIK
KUCBIKTBI KYpy Ke3iHJe OMOaHATUTHUKAIBIK OJICTEMENepll BalUIalusiay MpOleciHae

KaHJIaFbl HEMECE HECEIITET1 9Cep €TYII 3aTThIH KOHIICHTPAIUSACHIH MOJIIICPIIiK alKbIHIaY IbIH

€H TOMEHTI IIeT1H alKbIHIAY IbIH aHAIOTI 00JIBIT TaObIaasl. ED D1 JKOHE D2 TaHJayIbIH
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OYPBICTBIFBIH Oarajiay ymiH '"1mo3a — »xkayan" CTaHAApTTBIK KUCBIFBIH KYpPY MQHE
BaNuaIusIay Kaxer.

16. AHanmuTUKaNBIK 9/ICTEMENIEpAl CTaHAAPTTHIK Baluamusiiay yiuiH "aeTekTop"
’KayaObIHBIH JKETUTITIH aHbIKTay KakeT. KaH TaMbIpIapbIHbIH TapbUTYBIHBIH aHAIU31H 931pJey
Ke31HJIe JIe *Kayal >KeJUIriHiH O0oaranbl aypbic. KailTa sKaHFBIPTHUIFaH jKoHE peepeHTTIK
KOPTUKOCTEPOUITIK TOPUTIK MpenapaTTapIblH OHEPKICIITIK perenTypanapsl ""mo3a — xayamn"
KUCBHIFBIHBIH TUIATOCBIHA COMKeC KeNeTiH Jo3ajapia KoJAaHy YIIIH TIpKelyl MYMKIH
OOJFaHABIKTaH, 9JICTEME KUCBIKTBIH JKENIIK OeJIriHAerl MmpenaparTapibl CalbICThIPYAbI
KaMTaMachl3 €Ty YIIIH OHTalIaHIbIpbUTYFa THIC.

17. XKeprunkti KoJilaHyFa apHAJIFaH KOPTUKOCTEPOUATIK JIOPUIIK Tpenaparrapra
KaTBICTBI "MO3a — ocep" ToyelaAuNriH Oenrigey AOpuUTIK MHpenapaTThiH 3€p/AesICHETIH
JI03aChIHBIH TEPIre CEHIM/II )KaFbUTYbIH KaMTaMachl3 €TETIH TOCUI/I Mai1alanyFa Heri3/1eyre
tric. KopTHKOCTEpOMATIK MOPUIIK MpenaparThlH 3EpACICHETIH JO03aChIHBIH CEHIM/II
KaFbUTYbIH KAMTAMachl3 €TEeTIH MbIHA/Ial oicTep 1iH OipiH MaigaianyFa xoJ oepiieai:

71032 9CEPiHIH Y3aKTHIFbI 9JIiCi;
epiTy 9JIiCi;
OETTIK d/IC.

Jlo3aHbI epiTy KoHE OHBIH Y3aKTBIFBI JIICTEPl KAKChl CTAHJAPTTAJFaH >KOHE KaiTa
KAHFBIPTBUIATBIH 9AicTep OodbINm TalbUIaABI, allaiia epiTy oJicl MpenaparTapAbiH
KYPaMBbIH/IaFbl albIpMAIIBUTBIKTAPABIH €PEKIISTIKTEPIH €CKepyre opKallaH MYMKIHJIIK Oepe
Ooepmeiini. Jlo3a ocepiHiH Y3aKTBIFBI 9JICi JKEpPruliKTl KOJJaHyFa apHaJfaH
KOPTUKOCTEPOUITIK TOPUTIK TIpemapaTTapablH OMOIKBUBAJIEHTTUTITIH pacTay YIIIiH HEFYPJIbIM
KOJIAWJIBI TOC1 O0ibIm TaObLIabl. JKeprilikTi KoJJaHyFa apHaJIFaH KOPTHUKOCTEPOHUITIK
JIOpUIIK mpenapaTrTap YIIiH "103a 9CepiHiH Y3aKThIFbl — jKayan" TOYEJUIIrH OeNrijiey KaH
TaMbIpJIapBIHBIH TapbUTYHI OLTIHOEHTIH Ke3/1e "JKayall — yakbIT" KHCBhIFbIHA apHaJFaH HYKTCHI
alikpIHIayFa MYMKIHIIK Oepeni. Tyracrail anraHia, 103aHbIH opOip Y3aKThIFbI XKar1albIHIA
eH Keml (apMaKoJIOTHSIIBIK-KHHETUKAJIBIK JKayanThl KajarallayFa Kemuiaik Oepy YIIiH
’KayanTbIH YaKbITIIIA CEpITiHI OacTanKpl IEHrelre opajraHfa JeiiH alKbpIHIayFa THIC.

JIYPBICTHIK, JOJIIK )KOHE Ce31IMTaIIBIK

18. XKeprimikTi KoOJJlaHyFa apHaldfaH KOPTHUKOCTEPOMATIK AQPLIIK Ipernapar
OMoaHaNN31HIH AYPBICTHIFBIH, AAJIITIH KOHE CE3IMTaNIbIFbIH aHBIKTAY 9/1ICHAMACKIH 931pJey
KaH TaMbIpJapblHbIH TapblUIyblH TajlJlayFa apHaJIFaH KOJIAMJIbI CTaHJAPTTHIK KHCBIKTHI



KYpyMeH Oip Me3Tiijie *Kypri3iayre Tuic. 3epTreyie eMIenymiuiepaiH apoip ToObI YIiH
KOPCETUITCH 9liCHAaMaHbI d3ipJiey KOHE KaH TaMbIPJIAPBIHBIH TaPbLIYBIH TAJIJIayFa apHAIFaH
CTAaHJAPTTHIK KUCBHIKTBI KYypy KakeT. KaHmarbl Hemece HECemnTeri ocep eTyIll 3aTThiH
KOHIICHTPAIMACHIH CTaHJAPTTHIK Taljay CHSAKTBI OChI MOJIMETTEp CyOBEKTUIEepi ocepre
yIIbIpaMaiThIH Oakbuiay TOOBI JKOHE JKEPriiKTI KOJJaHyFa apHajfaH 3epicieHETIH
KOPTUKOCTEPOUITIK MpEenapaTTbl KAMTUTBIH KaJUOPIIK CTaHIapTTap MaianiaHblia OThIPHIT
anpIHA b, bakpliay TOOBIHIAFET )KOHE KATMOPITIK CTAaHAAPTTAP KOJIAHBUIATHIH CHIHAKTAPIBIH
HOTHXKEJIEPIH KailTa »KaHFBIPTY Bapuanus KodppuimeHTrepin Oaranayra MyYMKIHIIK Oepe/i.
KanuOpnik craHmapThl J03a 9CEpiHIH Y3aKThIFbIHA HETI3JENTEeH KEPTUINKTI KOJAaHyFa
apHaJIFaH KOPTHKOCTEPOMATIK MOPIIIK TpenaparThiH (apMaKOoJIOTHUIIBIK-THHAMUKAIIBIK
OMOaHaNM31HAET1 9Cep €TYIIl 3aTThIH OENTrii KOHIEHTaPIUAChIHA "AeTeKTOPAbIH" kKayaObiH
Oaranmayasl Oumiperid ctanaapTThik BOXKX xone [KX-omicremenep CUSKTBI KamuOpIIiK
CTaHJAPT KEPriaiKTI KOJJaHyFa apHaJIFaH KOPTHUKOCTEPOMATIK IOPUIIK MpernapaTThiH
CTaHJIAPTTHIK J03aChIH KaFyJbl JKOHE OPTYPJl Y3aKTHIKTAFbl yaKbIT KE3€HIEPIHIH 1IIiHJE
OHBIH Tepire acepiH OLIAIpeIi.

2. KaH TaMBIpJIapEIHBIH TapbUTYRIH Garanay

19. Dpuremanbl aHBIKTAY YIIIH aNapaTThIK XPOMAMETPUSHBI HEMECE KOJIOPUMETPHUSHBI
KOJIJJaHy KaH TaMbIPJIAPBIHBIH TApbUTYBIH Tajjay MIeHOEepiHAET1 CyOBhEeKTUBTIK BU3YaJIbIK
Oarajayabl CaHIBIK TYpPFbIJa aWKBIHJAIATBIH OOBEKTHBTIK OarajayFa ajaMacThIpyFa
MYMKIHIK Oepei. Myliie MeMJIEKETTEeP IIH YOKIJIETTI opraHaapsl (capanrtay yibIMIaphl) KaH
TaMbIPJIApBIHBIH TapBUTYBIH TalJay HETi31HAe OMO3KBUBAJICHTTUIIKTI 3€pTTEyJEpHAeri
amnmapaTThIK Oarajay HOTWKENEepiH KaObLimaiapl. Amaima xpomaMmeTp (KOJOpUMETP)
eJIIIEM/IEpl MEH BU3YaIbIK Oarajayiap/iblH apachblHAAFbl KOPPEIALUSHbBI OeNrijey apKbLIbl
THUICTI BallUJamus Ke3iHJe KaH TaMbIPJIaphIHBIH TApbLIyhl JOPEKECIH BU3yaIBIK Oaranay
OJICIH MaiiiaianyFra pyKcaT eTiae/l.

20. XpoMameTp BU3YaAbIK OaraliayMeH CalbICThIpFaH/a TePiHiH 003apybiHa OaphIHINA
YKOFaphI CE31IMTAJIBIKTHI UEJICHEI].

21. Ilna3Manarsl KOPTU30J MOJIIEPiHIH MUPKAATHIK BIPFAFBIMEH OAiIaHBICTHI TEPl KaH
TaMbIPJIAPBIHBIH, PEAKIUSACH ©3TepICIHIH LHUPKAATHIK BIPFAFbIHBIH 0OJIybIHA OalIaHBICTHI
TepiHiH 003apyblH 2 1oMeKkTi 24 caraTThIK MHTepBal 1miHje (48 carar) Oaramay Kaxer.
Jlopiitik mpemnarnar ajiblll TacTaJlFaH HEMece KarbUIFaH COTTEH Oacrtar KeM JereHje 24 carat
1IIiH/e anbIiHFaH (GapMaKoJIOTUsUIBIK-IUHAMUKAIBIK KUCHIK (AUEC) TypiHAeri alaHHbIH MOHI1
ocbl TamanrapsiH 51-TapMarbiHIa KEATIPUITEH dicTeMeIerT OMOAKBUBATICHTTUIIKTI Oarasay
YIIIH KOJITAHBLUIA]IbI.

22. XpoMaMeTpMEH OJIITICHTEH JKOHE IOPLIIK MpernapaTThl kaknai (0akpuiay TOOBIHIAFbI
AUEC) Tepiniy 0akpliay ydacKeJIepiHAET1 KaH TaMmbIpiiapbl jkKal-KYWiHIH OacTamkbl MOHI
OOWBIHINIA TY3ETUITEH KaH TaMBIpJIapbl TapbUIYbl TOPEXKECIHIH KOPCETKINMITEpPl 3epTTey
CyOBbeKTIIEpIH/IE:



JIOPLITIK TperapaTKa CoJl )KOHE OH KOJI TEPICIHIH KayanTapbhiH/ia albIpMAaIIbUIBIKTHIH;

KOJITBIKTAFbI HIYKBIPIIAKKa JICHiH HeMece OlIeKKe IeHiH 3 — 4 ¢M ajbIC OpHaJIaCKaH KOJ
TepiCiHE JOPUIIK TpenapaTThl >KaFy OPHBIHBIH XKayaObl IaMachlHA OCEPJIiH >KOKTBIFBIH
pacrayra THiC.

Erep kxayanrtapaa ailbipMaHbIH HEMece JOpUIIK MPemapaTThl Kary OpHBI KayaObIHBIH
amMachlHa 9cep/iiH OOJybl aHBIKTajca, OChbl TanmanTapiblH 59-TapMarbiHAa KOPCETUINeH
KJIMHUKAJIBIK 3€pTTEy AU3aNHBIH MaiilajJaHy KaXeT, OHbIH Ke31HI€ JOPUIIK IpenapaTThl 9poip
KOJIFa JKary CXeMasapbl TOJBIKThIPMaJIbl 00116l (MBICAIBI, 3€PTTEIYACT] JOPLTIK PEemapaTThl
Oip Kojara ary OpHbI peepeHTTIK IopuIiK MpemnapaTThl 0acka KOJIFa »ary OpHBIMEH
yineceni). by xayantapiarsl ailbIpMaIIbIIBIKTEI HEMECE JAOPUTIK MPEmapaTThl )Kary OPHBI
’ayaObIHBIH [IaMachIHa dCcep/il a3alTyFa MYMKIHAIK Oepe/i.

IV. "{o3a ocepiHiH Y3aKTHIFBI — Xayan" TOyeIAUIriH IMUIOTTHIK 3EPTTEy

23. [IunoTThIK 3epTTEYAIH MaKcaThl In VIVO XEPruUIKTI KOJJIaHyFa apHajJfaH
KOPTUKOCTEPOUTIK JOPUIIK MNPEnapaTThiH OMO3KBUBAICHTTUIITIH HET13r1 (TIPEKTIK) 3EPTTEY
OapbICBIH/IA 3epeiieHyTe THIC "103a O9CepiHIH Y3aKTHIFBI — Kayan' ToyeJIUNTriH Oaranay
00mbin TaObLIaABL. OChl 3€pTTEY OMONOTUSIIBIK MATPULIAJAFbl 9CEpP €TYLI1 3aTThIH MOJIIIEPIH
Tajaay Ke3iHJErl CTaHIaPTTHIK KUCBIKTHI d3ipieyre ykcac. [IMIOTThIK 3epTTey/IiH HOTHKEC]

in vivo OMOJKBUBAICHTTINIIH TIPEKTIK 3eprreyie maiinanansiiatein EDg ), D, xone D,
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napameTpJiepiH alKbIHIAy YIIH KaXeTTl "103a ocepiHiH Y3aKThIFbl — Kayan" ToyeJIiIiri
Typaibl MONIMETTEpAi aiyfa oHe Tipekrik 3eprreyneri D, posacer ymin AUEC

kepcetkimrepiniy D nosacer ymin AUEC kepceTkimTepine KaTbIHACBIHBIH €H TOMCH MOHIHE

BIKTUMAJI COMKeC O0JIaThIH CYOBEKTUIEpJIH YJIECTEpIH Oaranaylbl *Kypri3yre MyMKIHAIK
oepeni. [TUmOTTHIK 3epTTEYNIH HOTHKENIEP1 ©3reIepMEH KaTap CyObeKTIep TOOBIH CUIaTTay
(daxTopyiapbiH, TepiHiH 003apyblH Oarajiay 9JiCHAMAChIH, aFbUIFaH JOPUIIK MpenapaTThiH
MOJIIIIEPIH KOca ajFaHaa, 3epTTey MapTTapbiHa (yHKIMOHAIIBIK TOYEN i OOIybl MYMKIH
OoJIFaH/IBIKTAH opOIp 3epTTEy OPTANBIFBIHAAFBI MHJIOTTBIK 3€PTTEYAl 3epTTeyneri opOip
pedepeHTTIK JOpUIIK NpenapaT YIIIH KYPrizy Kaxer.

1. 3epTTey mu3aiiHbI )KOHE TAIIAY

24. "Jlo3a ocepiHiH Y3aKTHIFBI — Kayamn'" 3epTTeyl Kary ydacKeJepiH J03a 9CEpiHiH
Y3aKThIFBl OOWBIHINIA paHIOMU3ANUAIAYMEH PEGEePEeHTTIK KOPTHUKOCTEPOUATIK ITOPLIIK
npenaparka FaHa KaTbICThI XKYprizuieal. 3epTTey OapbIChIHAA AOPUIIK MpPEnapaTThiH dcepiHe
yIIBIparaH Tepi y4acKeJepiHiH TYCIHIH e3TepiciHe TY3eTyJepAl €cemKe aixy YIIH JOpLIiK
Mpernapar 9CcepiHiH Y3aKThIFbIHA KapamacTaH jo3a acepiHiH 0,25-ten 6,0 caraTka JIeiHTi
Y3aKTbIFbIH, COH/Iali-aK opOip KOJAarbl OHACIMEreH OaKpliay y4acKelepiHe OHbIH KaFbUTybIH



naiganaaapl. TUiCTI pePepeHTTIK KOPTUKOCTEPOUATIK JIPIIIK MPEenapaTThlH TACHIFBIIIBI (
HET131) 9/IeTTe KOJI KEeTIMJII OOJIMaNTBhIHIBIKTaH, OHJAEIMETreH OaKpliay ydacKenepi TepiHiH
TACBIFBIII (HET13) KaFbUTFaH KEPIEPiH eMeC, OHISIMETeH Tepl yuackenepid Outaipeni.

25. XKepriaikTi KojijaHyFa apHajfaH KOPTUKOCTEPOMATIK AOPUIIK Mpernaparka
(bapMaKoIOTUSIBIK-KHHETUKAJIBIK KayarThl XpOMaMeTPUSUIBIK Oarajay JopuTiK MpenapaTThid
7103aChIH opOip KaKKaHHAH OHE OHBI aJlFAaHHAH KeWiH O1p yaKbITIIIa HYKTEJIE eMec, 9pTYpIl
YaKbIT apajibIKTapbIHIA KYPri3LIeai.

26. "Jlo3a ocepiHiH Y3aKTBIFbI — Kayan" TOYEJIUIIT Typajbl IEpeKTepre apanac acepiaepi
O0ap JKENUIIK €eMeC MOJeNb TACIIJEeMEeCl HeMece Heri3ri (TIPeKTIK) 3epTTeyAeri
OMOYKBHUBAJICHTTUIIKTI pacTay YIIIH J03a dCepl Y3aKTHIFBIHBIH JKaKbIH MOHI KBI3METIH
aTKapaTbiH nonyasuusiiblk ED, ) mamachiH Garanayra apHafaH JEPEKTEpAl KaparaibiM

O1IpIKTIPY 9AIC1 KOJAaHBLIA IbI.
27. 3eprreyiep 12 cyObeKTiHIH KaThICYBIMEH KYPri3iiaeil.

28. bipueme go3amaynap OoJiFaH Karjai/la MAJOTTHIK JKOHE TIPEKTIK 3epPTTEYl €H
KOFaphl J103a/1aFbl JOPUIIK MpenapaTieH Xyprizy Kaxer. XKepruiikTi KojijaHyFa apHalfaH
JIEPMATOJIOTHSIIBIK KOPTUKOCTEPOUITIK AOPUIIK MPENmapaTThlH €H TOMEH J03ajaphl YIIiH
OMOSKBUBAJIEHTTUTIKTI 3€pTTEYJeperi KOChIMILIA Jl03ajapFa apHaiFraH OMoBerBep/l MbIHAAAM
2 MapT OPBIHAAJIFAH:

JOPUIIK TIpenapaTThiH YJIKEH J03achl YIIIH agaMJafFbl (in vivo) OMOSKBUBAJICHTTUIIKTI
3epAeNeyiH OH HOTIKEJIEPl allbIHFaH;
OJIApJIBIH CalalbIK KypaMbIHa a KaThICThI (Q mapamerpi), COH/aii-aK KypaMHbIH dpOip

KOMITOHCHTIHIH CaHIBIK MeJIIepiHe Ae¢ KarbiCThl (Q, mapamerpi) pedepeHTTIK IOPiTiK

mpenapaTThiH THICTI J03aJapbIMEH 3epPTTENIN OTHIPFAH JOPIIIK MpenapaTThiH HEFYPIIbIM
TOMEH J03aJIAPBIHBIH KOCHIMIIIA 3aTTapbl KYPaMBIHBIH CaTBICTHIPMAJIBUIBIFBI TYPajIbl IEPEKTEP
VCBHIHBUIFAH KaF/1aii/1a KOJIJTaHyFa pyKcatT eTiIe/mi.

Pedepenttik gopiiik mpenapaTrTblH THICTI J03aJlapblHa KAaThIChl OOMBIHINIA 3€PTTEIIN
OTBIPFaH JOPLTiK MPEHapaTThIH HEFYPIBIM TOMCH J03a1apsl YImiH Q, xoHe Q, mapamerpiepi

OOMBIHIIIA KOCATKBI 3aTTap KYPAMBIHBIH CaJBICTBIPMAIBUIBIFRI TAJIANITaphl OpBIHAAIMaFaH
JKarana KOChIMIIIA JJo3aap YIiH OMOoBeHBep Il KOJIIaHy OTIHIII OepyI 3epTTENiN OThIpFraH
JIOpUIIK MpenapartapAbl KOJAAHYABIH TUIMAUIITIHE KoHE KayllcCI3AiriHe Kypamjap
albIPMaCBHIHBIH 9Cepi JKOKTBHIFBIHBIH HET13/IEMECIH YChIHFaH KaF/Iaiiia FaHa MYMKIH OOIa/Ibl.

2. CybOmwexrinepai 3epTTeyre Kocy KpATepriiiepi

29. 3epTTeyai Kocmapiay KoHE KYPrizy Ke3iHJe CyObeKTUIepAl 3epTTeyre KOCYIbIH
MbIHAJIall KpUTEepUAIepl ak1aJaHbUIa bl
a) CyOBbeKTIHIH aHbIKTaJIFaH "7eH1 cay" JIereH quarHo3bl oap;



0) >KeprurkTi 9cepieri KOPTUKOCTEPOUATIK JOPIIIK MpenaparTsl KOJJaHyFa jKayarra
cyOBEeKTI/Ie KaH TaMbIpJapbIHbIH OUTIHIEH TapbUTybl Oaiikanaabl (emre sxayan 0epreH cyObeKT
);

B) CyOBEKTIHIH KOJI KOWBUIBII Xabapaap eTIIreH KeMiCiMiHIH 00ITybl;
') cyOBEKTIHIH 3epPTTEY KYPri3y MIapTTaphlH CaKTayFa JabIHIBIFbI.

3. CybnexTinepai 3epTreyre Kocnay KpUTSpHIIepi XKoHe CyOBeKTUIep i 3epTTEy/IeH MbIFaphiIl
TacTay KpHTepHiLIepi

30. 3epTTeyi xKocmapiay *KoHe KYPrizy Ke3iHjae CyObeKTIIep Il 3epTTeyre KoCrayIbiH
MbIHAJIail KpuTepuisiepl (COHIai-aK 3epTTEyAeH IIbIFAphII TacTay KpUTEpHUIiIepi)
najganadbuIagbl:

a) KJIIMHUKAJIBIK MaHbI3/Ibl apTEPUSUIBIK TUIIEPTEH3UsI HEMECE KaH aliHaJIbIMBbI )KYHECIHIH
aypyJiaphi,

0) 3eprTey Oacranranra Jeiin 1 anTa imiHe )XKoHE 3epTTEy KE31H/Ie TEMEKI IIery;

B) 3epTTey OacranraHra ACHIHI1 KYHI koHe 3eprrey Kesinae 500 mr acaTeiH KodeitH
TYTBIHY (KOdeH1H O1p Kececinae 85 MT KybIK KopeitH 601a1bl);

') aHaMHEe3/l€ KIMHUKAJIbIK MaHbI3/bl aJTKOTOIbAIK HEMECEe ECIPTKIIIK TOYENIUIIK;

1) 3epTTey OacTanFanra jaeilin 1 ail imiHae WBIKTHIH alJbIHFBI JKaFbIHA JKaFbUIATHIH
KEPTUTIKTI KOJIJaHyFa apHaJFaH JI€pPMATOJOTHSIIBIK JOPUIIK Ipenaparrapiasl naiganany (
(hapMaKoJIOTUSIBIK-KHHETUKAIBIK 3epTTeY OapbhIChIHAA TEpiHiH Oenrim Oip ydackeciHe
KEPTUTIKTI KOJAaHyFa apHaJIFaH KOPTUKOCTEPOUITIK JOPLIIK MpenapaTThl aaAbIHFbI KaFyIbl
KOoca ajFaHaa);

€) JKePrulKTI HeMece KyHhell acepleri KOPTUKOCTEPOUATIK OPUIIK Iperaparrapra
’KaFBIMCBI3 peakIusiap;

’K) aHAMHEe3]le HeMece Kasipri Ke3jeri Ke3 KeiareH aypy (OelceHmai nepMaTHUTTI Koca
aJIFaHJia) HEMECE EHTI3UICTIH AOPUIIK IIpenapaTka papMaKoJOoTHsIIBIK-IMHAMUKAIBIK jKayarka
eJIeyJi TYpAe 9cep €Tyl MYMKIH Ke3 KeJITreH 0acka Ja JepMaToIOTUSUTBIK JKal-KYH;

3) AOPUIiK MpenapaTThiH TUICTI J03aChIH TEPiHIH YCTIHE Kary/abl KaMTaMachl3 €Tyre
MYMKIHJIIK O€pMENUTIH CyObEeKT KOJTHIFBIHBIH aJIJIBIHFbI )KaFbIHAH TYKTI ajacTay KaKeTTirl;

1) CyOBEKTIHIH OCHI JOPUIIK MpernaparTapsl 0ocaty TopTiOiHe (perenT OOMbIHIIIA HEMECe
pelenTci3) KapamMacTaH KaH ailHaJbIMbIHA 9CEP €Tyre KaOUIeTTi Ke3 KEJreH Ba30o0esCceH/Il
JOPUTIK MpenaparTapsl (Ba30KOHCTPUKTOPIAPABl HEMECe Ba30auIaTaTopaap ibl) KOJIaHYHI.
HutpornunepuH, TMNOTEH3UBTIK JKOHE aHTUTUCTAMHUHAIK JOPUIIK Mpenaparrap, KaOblHyFa
Kapchl HECTEPOUMATIK Tpemnaparrap (OHBIH IMIHJE aCHUPHUH), JKOTEITe KapChl CUPONTAp
HEMeCe OTKIP PeCIUPATOPIIBIK BUPYCTHIK HHPEKIIUSIHBI CAMIITOMATHKAJIBIK €MICYTe apHaJIFaH
, AQHTUTUCTAMHMHJIIK 9Cep €eTEeTiH 3aTTapAbl KaMTHUTBIH CHpOITAp XoHe (HeMmece)
(dheHmIMponaHoJaMiH, COHJai-aK KypambIHIa (eHTonaMuH Oap AOpUTIK mpemnaparTap
OCBIHJIail IOPLIIK MpenapaTTap ibiH MbICaIAapbl OOJIBIN TaObLIAIbI;

K) CYOBEKT KOJIBI TEPICIHIH TYCIHJIET1 K€3 KEJIT'eH alKbIH albIpMAaIIbLIBIK.



4. CybnexTinepre KaThICTHI 3epTTEy Ke3iHAET1 meKTeyep

31. 3eprrey ke3inne cyObeKTiIepre KaThbICThl MbIHA 1Al IIEKTEYJIep OeNrieHel:

a) Koira (hM3MKANBIK calMaK calyFa, COHJal-aK TYTacTail OpraHu3Mre MHTEHCHUBTI

(hbU3UKAIBIK caJIMaK callyFa >KoJ1 OepiIMeii;
0) IopiIiK mpenapaTThl KaFy KE3EHIHJIE KOHE TEPIHIH PEeaKIMIChIH Oaranay Ke3eHIHJIe

BaHHA HEMece TyIl KaObuIIayFa Ko OepiiMen/i;

B) 3epTTey OacTayiFaHfa JeliH 24 caraT ilIHAe XKoHe OYKII 3epTTey Ke3€H1 1IIiHe
OUIeKKe KYMCaK HbICAHAAp TYPIHJErT KOCMETUKAIBIK OHIMAEPl (KpeMAep/Il, )KYMCAPTKbIII
Kypayiiap/ibl HeMece YKCac OHIMIEP/Il) JKaryFa ’oJl OepiamMeni.

5. Emre xayan GepreH cyOBbeKTiepIiH CKpHHT1

32. Emre xxayan 6epMereH cyObeKTUIepAl 3epTTeyre KOCy 3epTTey HOTHXKeNepl OoMbIHIIA,
erep ojiap 6ap 6oJica, 3epTTENETIH KOHE pePEPEHTTIK AIPUIIK MpenapaTTap/IblH apachiHIarbl
HaKThl alBIpMAIIBLIBIKTApApl Ta0y MYMKIHAITIH a3aitanabsl. COHIOBIKTaH '"mo03a ocepiHiH
Y3aKTBIFbI — kayan" MUJIOTTHIK 3€PTTEYIHE KOHE OMOIKBUBAJICHTTUIIKTI TIPEKTIK 3€pTTEyTre
emre xayarn 0epreH cyObeKTiIep/l FaHa KOCY KaxeT.

33. IIUNOTTHIK KOHE HETI3T1 (TIPEKTIK) 3epPTTEYJIepie XPOMaMEeTP/IIH KOMETIMEH TePIHIH
003apybIH caHIbIK Oaranay OapbIHIIA KOJANUIbl 00k ecenTeneal. Anaiia BU3yalIbIK OKbIII
ajyFa apHaifaH OaJUIIBIK IIOKULIIH JUCKPETTIIIriHe OaliIaHBICTBI eMre jkayam OepreH
cyOBeKTIHIH MopTeOeCiH allKbIHay BU3YalIbIK Oaraiiayra Heri31enyl MyMKiH. Jlo3a acepiHiH
6omxaHaThiH Y3aKThIFel 4 caraTThl (111 O6encenainik TOOBIHBIH MpenapaTTaphl YIIiH) HEMece
JOPUTIK MpernapaT ajiblll TaCTalFaHHAH KeiliH 2 caraTTaH COH TEpiHIH 003apyblH OaranaymeH 6
caratThl Kypaiapl. EmMre sxayam Oepren cyObeKTifie Tepl TYCiH BU3YalIbIK Oaraiay Ke3iHzae
TYCTIH e3repyi keM jerenjie 1 6ipiikke OenriaeHe/.

34. KoaTheIKTarbl TEp1l ydacKenepiH "103a 9CEpiHIH Y3aKThIFbl — Kayan'" TOyeJNaUIIriH
3epTTEyJIepre >KOHE eMre jkayam OepreH CyObeKTiHIH MOpTeOECiH alKbIHIayFa apHaJFaH
OMO3KBUBAJICHTTLIIKTI 3epTTEyepre Mnaigaiany MakcaTbIHa CaKTay YIIiH 3epTTeyiep Oacka
ydackenep/e sKypri3iae/i.

35. 3epTTey Typalibl €CenKe eMre kayan OepreH cyObeKkTUIepAl alKbIHIay KpUTEpHlsIepiH
(mo3a acepiHiH Y3aKTHIFBIH, )KAyanThIH [IIAMACBIH KOHE 3€PTTEJICTIH Tepl YIaCKECIH KOPCETY/II
KOca aliFaHjia) Kocy KaxkeT. Emre skayam OepreH cyObeKTiHIH MopTeOeci KaH TaMbIpiIapbIHbIH
TapbUTYBIHBIH aHATU3IMEH O1pre alIbIHFBI 3ePTTEYTe KaTHICYBIMEH PacTaTybl MYMKIH.

6. TanmamManbIK OMiCTEMEHIH JONAITIH BaIAAAMsIay

36. Tepi yuackeciHiH 1II1HAE HEMECE y4acKeJep/iH apachlH/ia TalIaMalbIK 9/ICTEMEHIH
JOJTITIH BaauaaIysiiay ockl 0eaiMHIH 2 — 4-Kimni OeaiMaepiHe *Ka3blIFaH KpUTEPUMIIep MCH
HIeKTeyJiepre coiikec kenetriH 4 — 6 cyObekTie Kykarraiyra Thic. KOnTBIKTBIH opOip



aJJIBIHFBI OOITITiHACT] OHACIMereH 4 0aKplIay YU4acKeCiH TaHIaIl ally KakeT. XpoMaMeTpaiH
TOPT KOPCETKIMIIH | caraTThIH ilIiHE SpOip ydacKe YIUiH aly KaKer.

37. BanupanusnsiK 3epTTey OMOAKBUBAJIECHTTUIIKTI 3€PTTEY/1 KYPTi3eTiH YHUBIMHBIH
TepiHiH 003apybl JOPEKECIH OISyl YIIIH XpoMaMeTp NakjagaHbUIaThIH KOJIAMIIBI JTOJIIIKTI
pacTtaiipl. 3epTTey/l ASPUIIK Mpenapar eHri3uIreHre Jeiid )Kyprizy Kaxer.

38. Hotmxkenep/i NUIOTTHIK 3€pTTEY Typalibl €cernTe (erep MyHail 3epTTey xKyprisiice),
COHJaN-aK In Vivo OMOKBUBAJICHTTUIITTH HETI3T1 (TIPEKTIK) 3€pTTEy Typalibl €CenTe Ka3y
KaXKeT.

7. Oopinik mpemapaTTapAbl OKKIIO3HIEIK, XKOHE OKKIIIO3HSILIK EMEC JKary

39. XKeprinikTi maiiganaHyra apHaJIFaH KOPTUKOCTEPOUITIK Mpenaparrap Typasbl
aKmaparTa ImcopHuas3iblH HeMece eMeNnyl KUbIH aypylapIblH TepanusIChIHIA OKKIFO3USIIBIK
Oailtamnpl malifananyra sxon oepineni. KopTukoctepouarik mpemnapaTt Typaibl akmaparra (
IOpUTIK TpenapaTThlH Kajlbl CHUIMATTAMAChbIHIA, MEIMIIMHAJIBIK KOJIIaHYy >KOHIHJETI
HYCKayJIbIKTa) OChI JOPUIIK MpenaparTap/ibl OKKIIO3UUIBIK OailaMIapMeH MaiijaaianyiblH
MYMKIHJIIT1T HEMece OFaH >KOoJI OepUIMEHTIHIIr Typaibl MamiMertep Kenrtipinedi. Erep
pedepeHTTIK KOPTUKOCTEPOUATIK AOPUIIK MpemnapaT Typajibl aKmapaTTa OKKIIO3USIIBIK
OaillaM/IbI MaiilagaHyFa k01 OeplIMenTIHI KepceTiice, "103a ocepiHiH Y3aKThIFbI — jKkayar"
MUJIOTTHIK 3€pPTTEYl KOHE In VIvo OWOSKBUBAJIEHTTUIINH HErI3rl (TIPEKTIK) 3epTTey
OKKJTIO3USIJIBIK OaiijlaM TaljajiaHblla OTBIPBIN KYPTi3ulyl MyMKiH. Anaijga MyHaan
3epTTeysep KoJailsbl O0Jbin TaObUIMalAbl, OUTKEeH1 OyFaH AEHiH KYPri3UIreH MUIOTTHIK
3epTTeyNepAl Tangay MyHuan karpaitnapia ED, mramacsr (Herisri (TIpEeKTiK) 3eprreyne

naiijaganyra apHajfaH J03a OCEpIHIH Y3aKThIFbI) JKEPriJiKTI KOJJaHyFa apHaliFaH
KOPTUKOCTEPOUATIK JOPUIIK TpenaparTap by OeNCEeHIUTITIHIH YJIFaloblHA Kapail a3asThiH
Oonanpl gen Ookam »kacayra MYMKIHAIK Oepeni. "J[o3a ocepiHiH y3aKThIFbl — >kayamn"
Toyenainirin 6aranay ED,, kaparaHia 103a SCepiHiH a3 y3aKThIFbI ICPEKTCPIH Tanall eTe/.

Jlo3a ocepiHiH 6Te KbICKA Y3aKTBIFBI 3€PTTEY JKYPTi3y Ke31H/Ie KUBIHABIKTAP TYABIPAIbI )KOHE
KayanThlH JKOFapbl e3repMeluliriHe biknan erefi. Ochuiaifina, OKKIIO3USHBI KOJIJIaHy
HEFYPJIBIM TOMEeH OenceHautiri 6ap (mbicanbl, 6enceHAuTKTIH VI xxone VII Tonrapsl yiiriH)
JOPUIIK MpenapaTTap YIIiH FaHa OpbIHAbI Ooanbl. Erep oKkito3usi MUIOTTHIK 3€PTTEY YIIIH
naiilajJaHbuica, CoJl apTTap bl HEri3r1 (TIPEKTIK) 3epTTey/Ie A NaianaHy Kaxer.

8. Jlopinik mpenapaTTapabl Xary XKoHe allacTay TocLIepi

40. [TunOTTHIK JK9HE HETI3T1 (TIPEKTIK) 3epTTeyJepie JOPUIIK IPEenapaTThl )KaFryAblH KoHE
ajacTayablH 2 TOCUIIHIH Ke3 KeITeH1 KoIaiabl 00IaIbl:

a) yaKbIT OOMBIHINIA aJIIIAKTATBIIFAH JKaFy JKOHE CHHXPOH/IBI anacTay, o Ke3/e TopiIiK
mpernapar Tepl yJacKelepiHe OpTYPil YakbITTa KarbUlafbl, aj Oip XKOHE COJ YyaKbITTa
anactatbuiaipl. KaH TaMbIpJapbIiHBIH TapbUTYbIHBIH OacTanKbl JACHIMeHiH CHHXPOHIBIK



OJIIIIETEHHEH KeWiH MpernapaTThiH YATUIep] TEPiJIeH MpenapaTThiH KarblUIFaH O0apibIK YIATLIepl
CUHXPOHJIBI ajacTaTbUIFanra neiid 6; 4; 2; 1,5; 1; 0,75; 0,5; 0,25 caraT iniHae karblaajbl.
Tepinig 603apysin Oaranay 0 (Tikenel mpemapar ajacTaTblIFAHHAH KEHIHT1 YaKbIT COTIHIE); 2
, 4, 6, 19 xxoHe 24 caraTTaH KeiiH )Kypri3uieaii;

0) CHHXPOHJIBIK JKaFy ’KOHE YaKbIT OOWBIHINA aNIIAKTaTBUTFAH ajacTay, O Ke37e JOPUTiK
npenapaTr Tepl ydackenepiHe Oip KoHE COJI yaKbITTa JKarbUlafbl, ajl opTYpJl yakKbITTa
anmactaTeutagbpl. KaH TaMbIpiapbIHBIH TapBUTYBIHBIH OacTamKbl JCHTEHIH CUHXPOHIIBIK
OJIIIETEHHEH KEMlH MpemapaTThiH YJruiepi Oip Me3ruiie >Karbulagbl JKOHE COJaH COH
karpurranHad kerin 0,25; 0,5; 0,75; 1; 1,5; 2; 4; 6 caraT ©TKEH COH ajacTaThlIaabl. Alaiga
TepiHiH 003apybIH Oarajay mpermapar >KarbuiraH coH 6, 8, 11, 24 xoHe 28 cararTtad KeliH
KYprizuiesl.

9. 3eprrey CyOBEKTiIEPiHIH 3epTTEyTe KaTHICYHI Ke3iHeri OeJICeHIUIIriH CTaHmapTTay

41. CyobexTuiepe 3epTTeyIaiH 0apiblK KE3eHIepl )KOHE paciMIEepl op KYHI 1aMameH O1p
’OHE coJl cararta OacTtainyra Tvic (1 carar meriHjaeri aybITKyFa o Oepiient).

PykcaT eTiiMereH Aopilik mpenaparrapra KaThICThI )KETKUTIKTI JKYBIT Ta3apTy Ke3eHIHIH
cakTaJyblHa TEKCEPY KYpri3liyre THiC.

42. 3eprrey CyOBEKTICIHIH KOJTBIFBI IOPUIIK MPenapaTThlH TUICTI TYpPJE KaFbUTybIHA
HeMece (PapMaKoJIOTHSUIBIK-KUHETUKAJIBIK KayanTbl Oarajayra Keaepri KenTipyre KaOineTTi
Ke3 KeJTreH JlacTaHyJap/iaH HeMece KaTThl OeJIIeKTep/ieH a3aT O0oJyFa THIC. Ocep eTyIIl
3aTTBIH a0COPOIMS MpOIECiHe KoHE (PapMaKOIOTHSIIBIK-THHAMUKAJIBIK JKayaIlThIH JTOPiTiK
mpenaparka bIKTUMAaJ dcepiHe OalIaHbICTBI TEPITE Ta3apTy KYPrizy YChIHBUIMaAbl. Kaxer
OoJIFaH Karjaia TazapTyAbl JOPUTIK Mperapar KarbUIFaHFa JeiiH KeMiHae 2 caraT OypbIH
KYprizy Kaxer. Erep TepiHi TazapTy *yprizijice, OH/Ia OHBIH KYPri3UIr€Hl Typajibl akmapaT
3epTTey Typalibl €CeNTe KaMThUTyFa THIC.

43. 3epTTey Kyprizy maprrapbiHa (OKKIIO3USIMEH HEMECe OKKIIIO3USIChI3) KapamMacTaH
0aTTaCTBIPHII JKAFyABbIH AJIJIBIH ATy JKOHE TePl yYaCKECIHEH JKEePrilKTI KOJIJJaHyFa apHaJFaH
KOPTUKOCTEPOUJITIK JSPIIIK MpenapaTThl ajacTay YIIiH OKKIIO3USIIBIK Oailiiam ocepiH
TYABIPMAUTBHIH KOPFAHBIIITHIK KYpaJbl TMaiaJaHy YCHIHBUIAABL. OHIeIMereH Oaxpuiay
y4acKeNipiHiH HeMmece 0acka Ja 3epTTeNeTiH ydacKeynepaiH abdaichl3 KOHTaMUHAIUSCHIH
OonapIpMay MaKcaThIHIA KOPFAHBIIMITHIK MaTepual MEH Ke3 KEeJITCeH JOPUTK MpernmapaTThiy
apachblHIaFbl OalIaHbICKA XKOJI OEpMEey Typajibl SPEKET €Ty KaXeT.

44. TepiHiH ydackeJiepl MIBIHTAK IIYKbIPIIaFbIHAH HEeMece OlIeKTeH KeMiHie 3 — 4 cMm
anpic O0OJyFa THIC.

45. PedepeHTTiK AopiTiK Tpenapar KOATHIKTBIH alAbIHFBI (1IIK1) KaKTapbiHa Oipaein
aJaHJarbl TEepl ydyacKelepiHe >karbutaabl. [[MIIOTTHIK 3epTTEyre apHalfaH 11033 9CEPiHIH
o6omkamabl y3akTeiFel 0,25; 0,5; 0,75; 1; 1,5; 2; 4 xoHe 6 caraTThl Kypalabl, Oipak



3epTTeNnyAeri KOPTUKOCTEPOUATIK MOpUIIK TpernapaTka Kapail e3repyi MyMmKiH. Jlopimik
npenapaTThiH 8 103achl (SIFHU TEPIHIH AQPUIIK MpenapaT >KarbUIFaH 8 ydackeci (TepiHiH
Oencinal yuackenepi)) 3epTTey CyObeKTICiHIH 2 KOJIBIHBIH apachlH/Ia TeH 0OJIHYTe THIC.

46. Jlopinik mipenapaTThiH CaHbIH, TEP1 YUACKECIHIH MOJIIIEPiH, COHIa-aK yyacKenepiiH
apachIHIAFbl KAIIBIKTHIKTHI 3€PTTEY OPTAIBIFBI alKbIHIAyFa THIC. 3epTTEY IMEeHOepiHIe, erep

apHalbl TYpJie e3relie Heri3AeIMece, Tepl YCTiHe xoHe nuaMmeTpi 1 cm ydackere 2 — 10 mr/cMm

2 7032 MajanaHpuIabpl. Ydackenep Tepi OeTiHiH (MbICabl, BaCKyJsApU3alus, MEHISPIIH

®oHe T.0. OOJIybl) KapaMIBUIBIFBIHA JKOHE KOJIIBIH V3BIHIBIFBIHA Kapall KaTapaarbl
OpTajbIKTap apachbiHaa 2,5 CM KAllIBIKTHIKTa HEMECE IaxMaT TOpPTIOIMEH OpHallacyFa THicC. 2
KOpUIJIEC y4YacKeJNepJlH KaH TaMbIPJIApblH TapbUITATBIH >KayanTapbl OOrejeTiH >KOHE
3epTTEeyIIIl 3ePTTENETIH op ydackere OepieTiH KaH TaMbIpJIaphIH TapbUITATHIH >KayanTapabl
aXpIpaTa aJIMalThIH OChI CyOBEKTUIEPAl Taljay/1aH ajlblll TACTay KaXeT.

47. XpoMaMmeTp eJmeMIepiHiH HeTi31H1e CYOBEKTIHI 3epTTeyre KOCy XpoMaMeTp dp
KOJIaFbl TEPiHIH OHJEIMEreH Oakpliay yuackeynepid OarajaraHHaH KeHiH xKypriziieil.

48. OpTypdi acep eTy Y3aKThIFBI 0ap 8 103a )KaFbUTaThIH yYacKesep jKOHE oHIeIMereH 4
0akpuIay ydacKeci Ke3leMCOoK Typle CyObeKTife TaHaan aiblHFaH 12 yyacKeHiH apachiHJia
OesiHe 1, OWI perre CyOBeKTIHIH op KOJbIHAA 6 ydacke: 2 eHJeIMereH Oakpuiay ydacKecl
KOHE KOPTUKOCTEPOUTIK JOPLIIK Mpenapar KarbliFrad 4 yyacke opHajacyra THiC.

49. Busyannpik Oaranaybl O6ap 3epTTeysiep/ie oHJIeIMEreH 0aKpuiay y4dackenepin ooy
Tajan eTiIMEeN I, OUTKEeH1 Oaranay eHJENTeH yYacKeHI JKOHE KOpIIaraH TepiHI BU3YaJIbIK
CaJBICTBIPY/IbI OOJDKaABL. OPTYpIl ocep €Ty Y3aKThIFbl 0ap KOPTUKOCTEPOUATIK ISPLIIK
MpenapaTThiy 8 103achl CYOBEKTIHIH €Ki KOJIBIHBIH apachIHaa Ke3/IeHCOK Type Oeminei, Oy
perTe CyOBeKTIHIH op KOJIBIHJIa KOPTUKOCTEPOUITIK AOPUIIK Mpernapar KarbUIFaH 4 ydacke
OoJyra THIC.

50. Kanaranay ke3eHiHIH COHbIHIA (PapMaKOJIOTHsUIBIK-KUHETUKAJIBIK KayarnThl OJIIIepaiH
aNJbIHAA JKaFbUIFAHHAH KEH1H KaJiFaH >KepriIiKTI KOJIJTaHyFa apHajJfaH KOPTHUKOCTEPOUITIK
JOPUTIK TIPemapaTThl TePiHiH OCTIHEH MBIHAJAN TOCUIAEPIH Ke3 KeNTeHIMEH MYKUAT ajlacTay
KaXKeT:

a) IOPUTIK TpenapaTThiH KaJABIKTAPhIH ajlacTay YIIiH KYpFaK MaKTa TaMIIOHBIMEH JTOWEKTI
TypZie 3 pet coprbi3y. bys Tocul KeiHHEH CUHXPOH/BI ajacTay apKbUIbl JOPUIIK MPEenapaTThl
OPTYPJTi yaKbITTa KaKKaH Ke3/1e, COHIai-aK KeHIHHEH OpPTYPJIl YaKbIT apajbIFbIHAA aJacTay
apKbUIbl KOPTHUKOCTEPOMATIK JIPUIIK MpEnapaTThl CUHXPOHMABIK Xary Ke31HJe >KapamJibl
00apI;

0) TepiHiH OapybIK Yy4YacKeJIepiH >KYMCAaK JXYFBIII KYpPaJIMEH JKOHE CyMEH XYY,
y4ackeJiep/il abpa3uBTIK eMeC CYJITIMEH KypraTKaHIIIa COPFbI3Y KoHE Oarayiay IbIH aJlIbIH/a
KeMiHJle 5 MUHYT immiHAe ayana kenrtipy. Erep 5 MUHYT ©TKEHHEH KeillH CyOBEKTIHIH
TEpICIHJIE Ko3re KOPIHETIH Tepl akayjapbl aHbIKTajca, Oaranay YIIiH KeOIpeK YakbIT Tajan
etizeni. byn Tocin KeWiHHEH CHHXPOHIBIK alacTay apKbLIbl KOPTHKOCTEPOHMATIK JOPLTIK



npenapaTThl SPTYPJIl yaKbITTa KaFry Ke3lHae kapamabl O0oiansl. Konasl TazapTy »Kymcak

KYFBIII KYPaJJIblH €H a3 MeJIIepl KOJJIaHbUIA OTBIPBIN JKYPri3iienl (MpIcaibl, CYUBIK KYFbIII
3aTThIH | TaMIIBICKI KOJIJIBIH BUTFAJ OCTTEPIH/IE KOMIPTiIeAl, COAaH COH MANWBUIBIN TacTala bl
).

51. Jo3aHbIH ocep eTyiHiH OapJibIK Y3aKTHIKTaphl YIIiH KeHIHHEH CHHXPOH/IBI ajacTay
apKBUIBI JOPUTIK TIPENapaTThl OPTYPIIl YaKbITTa JKaFy Ke3iH7e TepiHiH O0acTanmkbl TYCIH JKOHE
opOip OChIHIAW yuyacKele >KOHE OHJEJIIMEereH Oakbulay ydacKeciH/e TepiHiH 003apyblH
Oaranay J03a oCEpiHIH €H KON Y3aKTHIFbIH HEJICHETIH JIOpUTIK MpenaparThl JKarap.iblH
anabIHaarel 1 carar imiHae koHe Ne 1 KochIMIIIara coiikec cxema OOMBIHIIA JOPUTIK Mpenapar
anacrareliFaHHaH keitin 0, 2, 4, 6, 19 xoHe 24 caraT ©TKeHHEH KeHiH xyprizizemai. "0"
HYKTEC1 KOPTUKOCTEPOUITIK JOPLIIK MPENapaTThl aJlACTay COTIHE COUKEC KEJe/l.

Jlo3anap acepiHiH OapJbIK Y3aKTHIKTAPhI YIIIIH OPTYPJIl YaKbIT apaibIKTapblHAa KeHIHHCH
ajacTay apKbUIbl KOPTUKOCTEPOUATIK JOPLIIK IpenapaTThl OapibIK yyackeiepre 0ip Me3ruiie
Kary Ke3lHJe TepiHIH OacTamKbl TYCIH jKoHE 9pOip OCBIHIANM ydacKee KOHE OHJIEIMEreH
OakplIay ydacKeciHJie TepiHiH 003apyblH Oarajiay KOPTUKOCTEPOUJTIK JOPUIIK MpernapaTThl
OeJiceH Il yuacKeepre *aryIblH alJblHaarbl 1 carat imiHae *koHe Ne 2 KochIMIIIara ColKec
cxema OOMBIHIIIA KOPTUKOCTEPOUITIK JOPUIIK MpenapaTThl )KaKKaH coH 6, 8, 11, 24 xone 28
caraT ©TKEHHEH KeliH kyprizuienl. "0" HykTeci KOPTUKOCTEPOUATIK AOPUIIK MpernapaTThl
Kary COTIHE CollKec Kele/i.

XKary MeH amactayablH Ke3 KENTreH 9oJicl YIIIH OHTaiiabl Oarajiay yakbIThl HAKThI
KOPTHUKOCTEPOUATIK IOPUTIK Mpemapar >KOHE TEpiHiH 3epTTeNIeTiH ydacKecl YIIiH acepai
Oarajiay KeCTECiH Ty3eTy/ll Tanan eTyl MyMKiH. Ke3 kenren ofic ymriH 17 xoHe 24 caraTThIH
apacblHa HOTHXKEHI KeMiH/e O1p Oaranay OOMBIHILA OPBIHAAY/BI )KOCTIAPIIAY KaXKET.

10. lepexrepai Tangay xoHe (apMaKOIOTALIBIK-AAHAMAKAIBIK, MOJECIBACY

52. Opbip "TepiHiH 003apysl — yakbIT" mpoduiil YIIIH XpoMaMeTpAlH OacTamkbl
KOPCETKIMTEPiH (KaAFbIIFAH ydacKelep JKOHE jKaFyChl3 OakpuIiay ydacKeyepi YIIiH) OChI
y4acKeeri 0acTarksl IEHIeire KaThICTHI TY3€Ty TaJlall eTijeai. bacTankpl JeHrelre KaTbICThI
TY3€TyJeH KEeHiH KOPTUKOCTEPOUITIK JAOPUIIK MpEnapaTThl KaFyAblH opOip ydackeci YIIiH
XpoOMaMeTpAIH KOPCETKIIITEPIH OACTANKBI IEHIeHTre KaThICThl TY3€TYMEH JI9J COJ KOJAAFhl 2
0akplyiay y4acKECIHEH aliblll OpTa MOH OoibIHIIA Ty3eTy KaxeT (Ned kocbIMIaHbiH 1 — 3-
KecTenepi).

bacTtankel neHreire xkoHe Oakpliay ydacKeslepiHe KaThICThI TY3€TUIT€H J103a 9CEPIHIH
opOip y3akThirsl yiniH (Ne4 KockimIianbiH 1 skoHe 4-kectenepi) sxayarn KuchbIiFbIHBIH (AUEC)
aCTHIHAAFBI aJaHAapAbIH O1piH Tpamenus 9/1ICIMEH eCenTey KaxeT:

AUEC,, ,, AoplIiK npenaparrtsl KeiiH CHHXPOH/IBIK alacTay apKbUIbl SpTYPIIl yaKbITTa

Kary Ke31H/e;



AUEC ,¢ IopiliK IpenaparTbl SPTYPli yaKbIT apaslbIFbIH/A KSHIHHEH a1acTay apKbLIbI

OapnblK yuackenepre Oip mesriuime kary kesinge. 9aerre AUEC popinmik mpemapat
JKarblUIFAaHHAH KEH1H /1032 9cepiHiH 28 caraTKa JICWIHT1 €H Y3aK Y3aKThIFbI YIIIiH €CerTeNe/Il.

53. "Jlo3a acepiHiH Y3aKTBIFbl — YaKbIT" JEpeKTepl YIIiH KUCBHIKTHI 1032 dCepiHiH 9pOip
Y3aKTBIFBl YIIIH CyOBEKTUIep OOWBIHINA OpTallaIaHABIPBUIFAH JEPEKTep/ll Maiianany
apKbUIbI KUBICTBIPBIN KEJITIpyTe #0J1 OepuiMen/il. KHUCBIKTBI KUBICTBIPBIN KENTIpyAl OapibIK
cyOBeKTiIepre KaThICThl KajarajaysapJblH OapJiblK HOTHKeNepl OOMBIHIIA XKYy3ere achipy
KaXeT.

Monenbaeyre apHanran OaraapiaaMaiblK KaMTaMachl3 ety 12 cyObeKTIHIH KalblIaHFaH
nepekrepi yurin EDgxone E  Oaranayra MyMKiHIIK Oepyre Tric. KHCBIKTBI KHBICTBIPBIIT

KENTIpYAiH MbIHAJaK o1icTepiHe Ko Oepiie/i:

TUICTI OarmapiiamManblK KaMTaMachl3 €Tyl naiganana orapsin (Nel KocwhiMIinanbiH 1-
CypeTi) apaiac ocepjepi 0Oap JKEIJIIK eMec MOJCNbIIH (MOMyJISIHUSAIbIK MOJICIb)
00JIKaMbIHJIaFbl KUCBIKTBI KHBICTBIPBIN KENTIpY. Apanac acepiepi Oap Kenulik emMmec
MOJIEIIb/IE 1IIIK1 KOHE JapaapaliblK 3repMEIITIK eCKeplIei;

O0apJyIbIK CyOBEKTUIEPAIH JKEKe KaJlarajiayJlapblH KOpbhITa OTBHIPHIN €H a3 MIapiibliap
omiciMeH (IepeKTepal KapanaibiM OipiKTIpy OIC1) KEITUTK eMec perpeccusi 00KaMbIHIAFbI
KUCBHIKTBI KUBICTBIPHIT KENTIpY.

54. Monenbaey aepekTepin Oaranay HOTHXKesepi OOMBIHIIA HET13T1 (TIPEKTIK) 3epTeyie

naiajgany YIIiH MbIHAJIap alKbIH1aIa bl
ED

D

50— CH KOII XayarThlH KapThIChIHA COMKEC KEJICTIH [J03a CEPIHIH Y3aKTBIFbI;
| — lramamer ED, sKapThIChIHA CIHKEC KEIICTiH 1032 9CEPIHIH Y3aKTBIFbL,
D2 — mamamer ED 50 €K1 €CCJICHT'€H MOHIHE COMKEeC KEJIETIH 1032 9CEPIHIH Y3aKThIFbI.
ED,, OakpLI1aHATBIH MOHI HETi3r1 (TIPEKTIK) 3epTTey e maiifanansuiateid ED o MOHIH aity
yuriH 15 MuHyTKa Jeiin neHrenekrenyli MyMkiH. KamaramanateiH ED 50 HBIH 0,25 - 0,5
KYpalThIH Dl’ J)kKoHe KanaraiiaHatelH ED 50-HBIH 2 — 4 KypauTbhiH D2 Herizaenres "mosa
SCEpIHIH Y3aKTBIFEI — JKayarl" TOYCIJUIriH pacTay KoJdaiisl Ooubin Tabbutazsl. ED ) a3 MoHl

Oap OeyiceHIl KOPTUKOCTEPOUATIK IAPUIIK IIpemaparrap VIIIH OChl YCHIHBIMIAAPAbI TY3ET
Y3€TY

KaxkeT. by MoHzIep eH y3aK *ayanTblH mamMaMeH Tuicidie 33 % xone 67 % Kypail OThIpbII

EDSO KaMTHU/JIbI JKoHE '"7103a 9CEpIHIH Y3aKThIFbl — ayamn' KHUCBIFBIHBIH ce31MTall OeNiriH

TYABIPAIbIL.
55. BusyanapIK 9/IiCTICH aJbIHFaH JEPEKTEP YIIIiH:
opOip "KaH TaMbIpJapbIHbIH TapbUTybl — yakbIT" npoduii yiuiH acep KuchiFbIHbIH (AUEC)
ACTBIH/IAFbl aJJaHHBIH;
ocel TanmanmrapabeiH S54-TapMmarbiHa coiikec "103a ocepiHIH Y3aKTBIFBI — jkayamr"
TOYEJAUTITHIH;



ED,, D, xone D, kepceTkimuTepiniy ecedl xypriziresi.

50°

56. Erep nemeymn Eypa3usiiblk s3koHOMHKAIBIK KoMmuccus Kenecinig 2016 Kbutebl 3
Kapamaaarel Ne 78 mienriMiMeH OeKITUITeH MeaulMHaNBIK KOJIJIaHyFa apHAJIFaH JOPUIIK
3aTTapAbl TIpKEYy JKOHE capanTay KaruJajJapblHbIH 26-TapMmarblHa Coiikec in Vivo
OMOPKBUBAJICHTTUIIKTI HEr13ri (TIPEKTIK) 3epTTeYy JKYPri3uIreHre JeiiH oaicTeMeHi
BaJIMIAIMsIIayFa, "/103a 9CEpiHIH Y3aKThIFBl — jkayan" mnpoduiiiHe HeMece "103a 9CepiHiH
Y3aKTBIFbI — Kayan" MUJIOTTHIK 3€pTTEYiHIH 0acKa /la acleKTUIepiHe KaThICThI Moceenepal

TaJIKbLIAYy/IBI JKOCTIApIIaca, KIMHUKANBIK 3epTTeyain gemeymici ED g, D, xone D, Monzepine

50°
capanTaMa SKYprizy YIIiH Mylle MeMJIEKETTEpIIH YOKUIETTI OpraHjaapblHa (capamnray
YUBIMIApBIHA) JEPEKTEPAl KOHE MUIOTTHIK 3€PTTEY HOTIKEIEPiHIH TYHIHIEMEeCiH Oepyre,
COHJIaif-aK MYIlle MEMJICKETTEP/IIH 3aHHAMAaChlHA COMKEC FhUIBIMU JKOHE TIPKEY aJIbIHIAFbI
KOHCYJIbTaIMs 1IeHOepiHIe onap bl Oaranay YIIiH HET13r1 (TIPEeKTIK) 3epTTey/liH OOJKaM/Ibl
XaTTaMachlH YChIHYFa KYKBLIBI.

[IunoTTBHIK 3€pTTEy HOTUXKEJIEepiH Oepy Ke3iHae JaeMmeyuli
(hapMaKOJIOTUSITBIK-TUHAMUKAIBIK aHAJIM3TE EHTI3UIMETreH OaplibIK MOJIMETTep Al Heri3zei
OTBIPHIN OAPIIBIK 3€PTTEY HOTHKEIEPIH KOCYFa KYKBUTHI.

Jlemeymri MAJIOTTHIK 3€PTTEYCi3 HETI3T1 (TIPEKTIK) 3epTTEY/Il KYPri3y YIIiH KepriTiKTi
KOJIJIaHyFa apHaJFaH 3epTTECTIH KOPTUKOCTEPOUITIK JOPIIIK MpernapaTThiH "103a 9CEpiHIH
Y3aKTBIFbI — Kayar" TOyeNIUTIr Typajbl KETKUTIKTI MAJIIMETTEP/I1 MEICHETIHI Typabl M
KaObuIayFa KYKbUIbL. ATajfaH IMIEMIIM KIWHHUKAJIBIK OPTaJbIKTHIH MIAPTTApPhIHAA THICTI

pedepentrik aopirik npenapartsiy ED ), D, xone D, 6enrini MoHACpiHE HErisaenyre THic,

50°
OWI KoJIaiyIbl HEri3r (TIPEKTIK) 3epTTEYAIH akblpaMac OeJiiri 00JbIn TaObuIagbl. ATaaraH
mIenrMal MakyJiaaTy MakcaThblHAa aeMeyini MeauluHaNbIK KOJJaHyFa apHajfaH JQPLIIK
3aTTap/bl TipKey JKOHE capanTay KaFuJalapblHBIH 26-TapMarblHa COMKeC FBUIBIMH HEMece
TIpKEY aJJbIH/IaFbl KOHCYJBTAIMS YIIIH MYIIE MEMJIEKETTeP/IIH YOKUIETTI opraHmapbiHa (
capanTay YibIMIapbIHa) OTIHIII )kKacayFa KYKbUIHI.

KoMmsroTepiik epexrep YChHy GopMaThl

57. bacranksl JeHIreure KarbICThl TY3€TUINEH OAacTanKbl XpOMaMETPUSIIBIK JAEPEKTEP,
OacTamnkbl JEHIreWre KaTbICThl TY3€TUITEH JEPEKTEp, OHIeIMEreH Oakpuiay y4dacKeJepiHIH
nepextepi sxone AUEC nepexrepi kecte hopMaThIHIAFBI Keke (ailniap TYpiHIE YChIHBUTYFa
tuic (yaruiepi Ne 3 KocbIMIIaia YChIHBUIFAH).

V. In vivo GHOSKBUBAJIEHTTLIITH HETi3T1 (TIPEKTIK) 3epTTEy

58. Heri3ri (TipeKTik) 3epTTey/IIH MaKcaTbl peepeHTTIK KOPTUKOCTEPOUATIK JOPLIIK
mpernapaTtka CoMKec KEeNeTiH 3epTTeNyleri KOPTUKOCTEPOUITIK OPITiK MpernapaTThiH
OMOR’KBUBAJICHTTUIITIH 1IN VIVO MIApTTapbiHaa pacTay Oosbin Tadbuiagel. Ockl Tamantapaa
CyOBEeKTUIEpAl AEPEKTEP aHaNM31HE KOCYIbIH IIAPThI OOJIbIN TAaOBUIATHIH "103a SCEPIHIH



Y3aKTBIFBI — jkKayan'" TOyeJIUTTI1 YIIiH €H TOMEHT1 KaTbiHac aWkbIHjanraH. COHJBIKTaH
TyTacTail ajraHjga Heri3ri (TIPEKTIK) 3epTTey MyIlle MEMIEKETTepAiH YOKUIEeTTI
opraHjapbIMeH (capanray YHbIMIApbIMEH) FBUIBIMH KOHCYJIBTAIMS JKYprizoeil Gacrairybl
MYMKIH.

1. 3eprrey mas3aitHbI

59. 3eprreneriH xoHe MAIOTTHIK 3eprreye benrinenred ED ) momyasuusiibk MoHIHe

HEri3/IeNTeH peepeHTTIK KOPTUKOCTEPOUATIK JOPUIIK MpenaparTapAsiH Oip KyH IIETiHJEer1
Oip peTTik Jo3ajlapbl OCEPIHIH Y3aKTHIKTApPbIH KailTalayMeH OWOSKBUBAJICHTTUIIKKE
(hapMaKoJIOTUSITBIK-TMHAMUKAIBIK 3€PTTEY JKYPTi3y 3epTTEyAiH CTaHAAPTTHIK JHU3aWHBI
0O0JIBII TAaOBLIAEL.

60. PedepeHTTIK KOPTHKOCTEPOMATIK IdpuIiK mnpemapar ywin D, xome D,

no3zanapbiagarsl AUEC kepceTkilrepi )Keke KaTbIHACBIHBIH €H TOMEHI1 MaH1 1,25 Kypayra
tric. OChl KPUTEPUMTe COHWKECTIK MIaMaMEH MOMYJISIUSITBIK EDSO KAPTHICBIHA COUKEC

keneTin D, »koHe mIamaMeH €Ki eceneHreH nomymsuusuibik EDg, coiikec kenerin D,

703achIHAAFbl Pe(EPEeHTTIK KOPTUKOCTEPOUITIK JOPUIIK MpenaparThl KalTamam KaryMeH
alKbpIHaJIaIbl.

61. 3eprreyre Oaranayra xapamabl 40-tan 60 geitinri, srau ocbl TamanrapasiH 31-34, 68-
TapMaKTapblHa Ccolikec "emre jkayam OepreH CyOBEKT" »oHe "NeTeKTop' KpUTepuiepiH
KaHaraTTaHbIPAThIH CYOBEKTUIEPl KOCY KAXKET.

2. Kocy kpurepuiinepi

62. 3eprreyre ocel Tamantapaeig IV OeniMiHiH 2-Kill OeMIMIHAE CUMATTAIFAH KOCY
KpUTepuiiiepl KOJIaHbLIaabl.

3. CybpexTinepai 3epTreyre Kocnay KpUTEpHIIepi xKoHe CyOBeKTUIep i 3epTTey ieH MbIFapy
KpHUTEpHitiepi

63. 3eprreyre ocbl TanmantapasiH [V GemniminiH 3-Kimn 0eliMiH/IE CUTIATTAJIFaH KOCmay
KpUTEPUIIEp] KOHE IIbIFApy KPUTEPUIIEP] KOJIIAHBLUIAIbI.

4. CyOnexrinepre KaThICTH 36pTTey Ke3iHAEr1 mMeKTeyIep

64. 3eptreyain ocel Tamantapasiy [V OenimidiH 3-kimi OesiMiHAE CUNATTAIFAH
IeKTeyJIepl OO

5. Emre xayan 6epreH cyOBbeKTUISpAiH CKPHHTL

65. XKayamnka KaThICYIIBUIAPBI 3€PTTEY (eMre kayar 0epreH cyObeKTUIepAiH CKPUHT1)
ocel Tanantapaeig [V 6emiMiHiH S-Kilni OeiMiH/E CUTIaTTalFaH.



6. AHaIMTHKAJIBIK, ONiCTEMEHIH AOJIAITIH BaTHAAIHAIIAY

66. AHAIUTUKAJIBIK 9{ICTEMEHIH JAJIIITH Banuaanusiaay ocbl TamantapasiH [V OeniMiHig
6-Ki1111 OOJIIMIH/IE CUIIaTTAJIFaH.

7. 3eprTey CyOBeKTiIepiHiH 3epTTeyre KaTHICY Ke3iHeri OeICeHIiIiriH CTaHAapTTaY

67. 3epTTey CyOBEKTUIEPIHIH 3€pTTEeyre KaThiCy Ke3iHer1 OeJICEeHIUIITIH CTaHaapTTay
ocel Tanmanrapaeig [V 6emimMi 9-kimni OeTiMiHIH TalanTapblHA COMKEC OPBIHIAIATbI.

68. TeMeHer1 ychlHBIMAApFa Colikec apOip CyOBEKTIHIH KOJATHIFIHBIH aJABIHFbI KaFbl
TEpICIHIH ydYacKeJepiHe KarblIFaH 3€pPTTEJETIH 03ajlap OCEpiHIH Y3aKTBIFBIH KE3JIEHCOK
Typae Oeny kaxer. XKary yudackenepi ockl TamanTtapablH 39-TapmarblHa KeATIPUITEH
HYCKayJapFa »oHE NWIOTTHIK 3€pTTey HOTHXKEJEpiHE CollKec OKKIIO3HSIIbI HeMece
OKKIJIIO3USIChI3 OO0Ybl MYMKIH. XpOMaMeTpUsUIbIK OarajayliapJblH HETI31HIE 3epTTeyliep
KYPrizy Ke3iHe 9p K0JiJla TePIHIH OHJIeTIMEreH OakblIay y4acKelepiH 1€ Kalablpy Kaxer.

Jlo3aHbIH ocep €Ty Y3aKThIFbl alKbIHJIAJIFaH y4yacKelep skoHe opOip KoJyiaFkl Oakbliay
y4ackeynepl MbIHAIAP/Ibl:

MUJIOTTHIK 3€PTTEYET1 pePEPEeHTTIK TOPUTIK MpenapaT YiliH aiKbiHaanrad mamamen ED

50 COMKEC KeIeTiH [03a OoCEPiHIH Y3aKTBIFBIMCH 3EPTTENCTIH IOPLTIK mpemaparsl O6ap

ydackenepal (op KoJira 2 yJacke);
3epPTTENCTIH ASpLIiK mpenapar yurH ae mamameH ED ) colikec KeleTiH 103a oCepiHid

Y3aKTBhIFBIMEH pe(epeHTTIK IpUIIK Ipenapathl 0ap yyackenepal (ap KosFa 2 yyacke);
pedepeHTTIK JOpUTIK Mpenapar 103aChIHBIH a3 9CEp €Ty Y3aKThIFbl 0ap yyackeHi (Koira 1
y4acke);
pedepeHTTIK Jopiik npenapar Jo3acsHblH (D) kebipek acep eTy y3aKThiFbl Oap

ydackeHi (KosFa 1 yuyacke);

YKarychI3 OaKbUIay ydackesepiH (op KojFa 2 ydacke) KaMTyFa THiC.

3epTTeNeTiH yuyacKeaepaiH Kalmbl caHbl 16 Kypalasl (op Kosra 8 yuackeneH). Korapsiia
KOpCEeTUIreHIeH, 8 Karyabl paHIOMHU3UPIICY KaKET. Op KOJIFa kKary CXeMachl colikec 00iyFa
tuic, sl D, D, -re colikec Ooibin TaObLIaAbl, PEPEPEHTTIK ASPUIIK HPenaparThl Kary

ydackenepi 3epTTeeTIH AOPUIIK MpenapaTThl Kary ydyacKelepiHe colkec, CoHAal-aK 0aKpuiay
ydackenepi corikec 6omanbl. Mpicaibl, peepeHTTIK JOPITIK MpenaparTsl Oip KOJIAaFbl TEPiHiH
Oenrii O1p ydackeciHe kary peepeHTTIK JopUIiK mpenaparTsl 0acka KoJaaarbl TEPIHIH THICTI
ydackeciHe >karyabl Oospkaiinbl. bBip Kommarbl TepiHiH ydacKeciH OaKblIayJbIK pETiHIE
alKpIHJIaFaH YKaFaaiga eKiHII KOJIJIaFbl THICTI yJacKe /e OaKplIayJIbIKKa aifHaJIa Ibl.

OpOip HakThl CyOBEKT YIIIH JA03ajlap 9CEPIHIH Y3aKTBIKTApbIH KaFryJblH
pPENpPEe3eHTATUBTIK TOUEKTUTIr PETIHAEC MbIHAAN TOPTIITI MaiilajgaHyFa o oepiiei:
[IbrHTaK HIYKBIpLIAFHI

COJI KOJI OH KOJI



D1 D2

UIt PII
K K
PII 4181
K K
It PII
D2 D1
PII 4181
Binex

Eckeprne. UII — 3eprTeneTin qopisik npenapar;
PII — pedepenTTik AapistiK npemnapar;
K — bakpuiay yuyackeci;

69. [lopinik mpemapartapabl Tepire Kary y4acKeJepiHiH JoJI CXeMAaChlH CUIIATTay, SSFHU
ydackesepl J€HEe OCIHE KaTbIiChl OOWbIHINIA Meauayibal (YJIbHApIbl) KOHE JaTepaybial (
paauanapl) OpHAJIACTHIPY, COHMAM-aK ydackenepii Oip-OipiHe KaThIChl OOMBIHINIA KOFApPbI
KOHE TOMEH OpPHAIACTBIPY ACMEYIITHIH MIHACT1 OOJIBIN TaOBLIA b,

70. EDs(, D, xoHe D, no3amapbl 9CepiHiH yY3aKTBIFbIH OaFaay YIiH JOPUTIK IPenapaTThl

Kary JKOHE CHHXPOHJBIK aJlacTay yaKbIThl OOWBIHINA aIIaKTaThUIFAH OIC HEMece MOPiIiK
npenapaTThl CUHXPOHJBIK JKaFy oHE MWJIOTTHIK 3€PTTEYJIC MailalaHblIFaH oJ[iCHaMara
ColiKeC ajlacTay yaKbIThl OOMBIHINIA ajlacTaThUIFAH 9J1iC MaljaiaHbLUIa bl

VYakpIT OOMBIHINA aIIAKTATHUIFAH KaFy KOHE J103a dCEPiHIH Ke3 KEITCH Y3aKThIFbI KOHE
OHJeIMEreH OaKplIay ydacKeyepi YIIIH CHHXPOHBIK ajacTay Ke3iHae OacTankel Oaranay
OapblIHIIIAa Y3aK 9Cep €Ty J103achl Oap ASPUIIK MpenapaTThl Karap IblH allJIbIHAA HKOHE TIPLIIK
nmpenapar ajnacTaTblUIFaHHaH KeliH 0, 2, 4, 6, 19 xoHe 24 caraT 6TKeH COH 1 caFaTThIH 1I1H/IE
Kyprizuienl. Ic xy31Haeri yakbIT 103ajlay YaKbITbIHA JKOHE KEPriIIKTI KOJJaHyFa apHaJIFaH
3epTTENeTIH KOPTUKOCTEPOUATIK MOPUIIK Mpenaparka OanmaHbIcThl Oomagsl. "0" HykTeci
JOPUTIK MpernapaTThl alacTay COTiHE COMKeC Kele/l.

Jlo3aHbIH KOHE OHJIEIIMETeH OaKbuIiay ydacKeJepiHIH Ke3 KeJNTeH Y3aKTHIFbl YIIiH
CUHXPOH/IBIK YKary jKOHE yaKbIT OOMBIHIIA aJIIIaKTAaThUIFAH KO0 Ke3iHae OacTarnkbl Oaranay
TOPUTIK TIpermapaTThl OCICeH Il yUacKeepre KkarapablH ajabpiHaa | caraT imriHae XKypri3iiesi,
TepiHiH 003apysl IOPIIIK MpenapaT *KarblUIFaHHAH KeiiH xkoHe 6, 8, 11, 24 xoHe 28 caraTTaH
coH OaranaHaabl. [c >Ky3iHAer:i yakpIT [J03ajay YakKbITbIHA J>KOHE 3€pTTENyHAeri
KOPTUKOCTEPOUITIK IOPUIIK Mpenaparka Toyenai 6oxaasl. "0" HyKTeci IopUTIK mpenapaTThl
JKary CoTiHe colikec keneai. Erep 6enrini 6ip nopimik mpemnapar yirin D, MbIcalibl 4 caraTTsl

Kypaca, JOpUIIK Mpemnapar >arbUIFaH TEpIHIH OapiiblK ydacKelepiHle >XoHe Oakpliay
yJackesepinae 0acTankplIaH KeWiHT1 aFaiikbl 0akpliay 4 caratTad KeiiH xyprizireni. Kes
KeJTeH ofic yuriH 17 carar meH 24 caraTThIH apacblHaa KeM JaereHae 1 6aramaysl sKocmapiay
KaXKeT.

8. epekTepai Tanay koHE CTATHCTHKAJIBIK, TAJIAAY



Hepexrepmi Tanaay

71. Opbip "tepiHiH 603apysl — yakbIT' Tmpoduil YIIIH XpOMaMeTpAiH OacTamKbl
KOPCETKIMTEPiH (KarbUIFaH JIOPUIIK MpenapaThl 0ap ydackesep KoHEe >KarycChl3 Oakbuiay
yJackeJnepl YIIIiH) OChl ydacKejleri OacTamkbl MOHTE TYy3eTy KakeT. bactamkbl jeHreire
KATBICTBI TY3€TYMEH JIQJI COJI KOJAarbl 2 Oakpliay y4acKeCiHiH opTaiia MoH1 OOMbIHINA
OacTamnkbl JEHrelre KaThbICThI TY3ETYICH KeWiH AOPUTIK Mpenapar *KarbUIFaH opOip ydackere
TY3€Ty Kyprizy Kaxer (ocel Tanmanrapra Ne 4 kochIMIlIaHbIH 1 — 4-KecTenepi).

bakpuiay yuackenepiHaeri 9cep Y3aKThIFbIHBIH OaCTanKbl IGHTeliHEe KaThICThI TY3€TUINeH
opOip no3a ymrin AUEC ecenren mbirapy Kaxet (Ne 4 KockIMIIIanbiH 3 — 6-kecTenepi):

AUEC(0-24) keliiHHEH CUHXPOH/IBIK aJlaCTayMEH MpenapaTThl OPTYPil yaKbITTa JKary
YIIIiH;

AUEC(D2-28) keiiiHHEH apTYypJl YaKbITTa ajlacTayMEH NPenapaTTbl CHHXPOHIBIK JKaFy
yurid (D2 yakpiTeinan 28 caraTka ACiin).

Hepexrep ananuzine "nerektopaapasiH', stHu AUEC monaepi D1 sxone D2 ocepiniH exi
Y3aKThIFBI YIIIH Tepic OOJbIN TaObuIaThIH koHE Nod4 KochIMIlIaHBIH 6-KecTeciHae xoHe No5
KOCBIMIIIAaHBIH KECTECIHJIE CUMATTaIFaH "J103a 9CEpiHIH Y3aKTBIFbl — jKayam' KpUTepuiliHe
xKayan OepeTiH CyObeKTIIepAiH AePEeKTEPIH FaHa KOCyFa K0J Oepiiie/i.

"Jlo3a ocepiHiH Y3aKThIFbI — XKayarn'" KpUTEpHili:

D2 caTilj,qeri.AUEC >125
D1 caTingeri AUEC

MYH/IA:
D, coringeri AUEC = 0,5%( D, coringeri AUEC (con ko) + D, coringeri AUEC (ox

Kom));
D, coringeri AUEC = 0,5%( D, caringeri AUEC (con ko) + D, coringeri AUEC (ox

KOJ)).
72. lepexkTepal Tanaay AepeKTEPAIH TOIBIK KUBIHTBIFBI O0ap, sSIFHU 3€PTTEIETIH JKOHE
pe(epeHTTIK ASpLIIK NpernapaTTapAbIH XKoHe Oakpliay ydackenepinin D jxone D, exi perTik

OaranayJapbIHBIH JKOHE TOPT PETTIK OaranayiapbIHBIH HOTHXKENIEpl Typaibl IepekTepi O6ap
CyOBEeKTUIEpre KaTbICThI JKYPri3iieii.

73. bBHOSKBUBANEHTTUTIKTI Oaranay 3epTTeeTIH KoHEe peEePEeHTTIK TOPLTIK MpenaparTap
yurid mamamen ED50 ten no3a ocepiHiH y3aKThIFbl Ke3iHae ockl Tanantapabiy 71-TapmarbiHa
coiikec ecentenred AUEC monzaepine Herizaenyre tuic (ockl Tananrtapbiy 68-TapmarbiHaa
KOPCETIITeH yJacKenep/ii).



74. Emre xayan 6epMereH cyObeKTUIEpIiH AEPEeKTEPiH Koca allFaH/Ia, 3epTTeyAiH 0apibiK
JIEPEKTEPIH YChIHY KaXkeT. BosKBUBaNEHTTUIIKTI Oaranayaa naijaiaHbIMAUTBIH Ke3 KEITeH
JIEPEKTEP Il HETI3JIEMEMEH CYHeMen ey KaKeT (MbIcalbl: ""emMre jkayar 6epMereH cyobekt", "
KOpILLIeC yyacKellepAeri KaH TaMbIpJIapbIH TAPbUITATHIH dcepiep/ii TOKTaTy" xoHe T.0.).

CraTucTuKanbIK Tajinay

75. CTaTUCTUKANIBIK Tajjay e3repTUIMEreH JepeKTep/l MaiaanaHyAbl Tajan eTel,
OUTKEHI 3€pPTTENETIH kKoHE pPe(EepeHTTIK AOPUIIK IMpenaparrap YIIIH OacTamnkbl AEHreure
KATBICTBI KOHE OHJEIMereH Oakbuliay yuackeciHe KaTweicThl ecentenreH AUEC monzepi,
ozeTrTe, Tepic Oonblnm TaObUIaAbl, Olpak Keije oH Oomybl Aa MyMmkiH. OH KoHe Tepic
MOHJIEP/IiH OO0JIYBI CTAHAPTTHIK CTATUCTUKANIBIK TYPICHIIPYIIEP Il alijanaHy/1aH apblITaIbl.
EcenreyiH kaKbIHIATBUIFAH 9AICTEPIH KOJJaHyFa K0J1 OepiaMmeiii (MbIcalibl, 3epTTEETiH
®KoHe pedepeHTTIK AOPUTIK TpemaparTap/blH OpTamia MOHJISPIHIH OPTYPIUTITi YIIiH
CEHIMIepJIiK MHTEpPBAJIJbI €CENTey >KOHE OChl CEHIMIepJIIK HMHTEPBAJbIH IIeKapaiapbl
KAThIHACTAPBIH €CEITEI MIbIFapy 'koHe pe(epeHTTIK MpenapaTThlH OpTalla MOHIH Oaranay).
TypnenaipiiMereH aepekTep YIIH 97 CEHIMIepiIiK MHTEPBAIIbI €CENTeyAiH €H KOJIaIIbl
onicteMeci Locke C.S. GolibiHIa ecentey oicTeMeci 00BN TaObLIAbI.

76. Locke C.S. omictemeci Ooitbiia No5 KoChIMIIIara COMKEC 3epTTEIETIH MpenapaTThiH
oprama AUEC-iniH pedepeHTTik npenaparka apHairad optama AUEC-ke kaTblHACHI YIIIH
90 % ceHiMrepIIik MHTEPBAJIJIBI €CENTEI MIBIFAPy KaXkeT (4 KalTanayIblH opTalia MoHi).

77. Kazipri ke31e OMOAKBUBAJIECHTTUIIKTI TaHy LIeKapaiapbl OenriieHoered. ¥ ChIHbUIFaH
nepexTep i Oaranay Ke3inae 0Mo3KBUBACHTTLTIKTI TaHyabIH 80,00 — 125,00%-ra Kaparanma
HEFYPJIBbIM KE€H, CTAaHAAPTTHIK OOJIBINT TAOBUIATHIH IIEKapajapblH NMaijanaHy Tajam eTinyi
MYMKIH, OJI IepeKTepal Oarajiay MEp3IMIH YJIFAUTybl MyMKIH.

78. 3epTTey Typaibl €cell TepPiHIH HaKThl ydacKelepiHe dcepiH opOip Y3aKTHIKTAFbI
J03aChIH JKaryJbl oHe Oakpliay ydacKeNlepiH alKbIHIAWTHIH PAHIOMHU3AIMSIIBIK KOJTHI
KaMTYyFa THIC.

KommbioTepitik aepekrepi YChHY GopMaTh

79. bacTankpl XpoOMaMeTPUSIIBIK JEPEKTep, OacCTamKbl IEHrelre KaThICThl TY3E€TUITeH
JIepeKkTep, OacTamkbl JEHreire KaThICThl TY3€TUITE€H MOHE OHJeIMEreH Oakpuiay
yuackenepiniy nepekrepi meH AUEC nmepektepi kecte (opmaThiHIarel xeke (daitngap

TYpiHJI€ OpHaNACThIpbuTyFa THiC (yiuriaepi Ne 4 KocbIMIIaga YChIHBIIFAH).
JKeprimikri Konganyra
apHaJIFaH KOPTHKOCTEPOUITIK
JIOPLTIK TpernapaTTap IbiH
OMO3KBUBAJICHTTLTITIHE
(hapMaKoJIOTHSIIBIK-
KHUHCTHUKAJIBIK XKOHC
KJIMHUKAJIBIK 3€pTTEYJIEP
JKYpri3yre KONbIIaThIH



TaJlanrTapra
Ne 1 KOCBIMIITA

Jopislik mpemaparThI JXaFyMeH JKOHE CHHXPOH/BIK aTlaCTayMEH YaKbIT OOMBIHINA alMIaKTaThUFaH
IMAIOTTHIK, 3€PTTEYAiH YCHHBUIATEIH XaTTaMaCHIHBIH
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1-cyper

TepiniH OacTankbl TYCiH, I9PUIIK MpenapaTThl )KaKKaHHAH KoHEe ajacTaFaHHAaH KEHIHT1
TepiHiH TYCiH Oaranay rpaduri
Eckeprre. -7...0 — nopiiik mpenapaTThl ajacTaraHFa JACHIHT1 yakbIT (car);
WY — tepi TaMbIpAapbIHbIH TaPbUTYbIHBIH OACTANKBI TEHI€ill;
— JIOPLIIK MpenapaTThl Kary;
— JIOPUTIK TIpenapaTThl ajlacTay.
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2-cyper
Tepinin 603apysiH Oaranay rpaduri
Eckeprtne. 0...24 — noputik npenapaTTaH KEeHIHT1 yakbIT (car);



— JIOPLIIK MpenapaTThl anacTay yakbIThl;
— HOTHKelepAl Oaranay yakKbIThI.

JKeprinikTi KonnaHyFa
apHaJIFaH KOPTHKOCTEPOUTIK
JIOpUITIK TperapaTTap by
OMOSKBUBAICHTTLTITiHE
(hapMaKOJIOTHSITBIK-
KUHETHKAJIBIK JKOHE
KIIMHUKAIIBIK 3epTTeyJIep
KYprizyre KOWbLIaThIH
TananTapra

Ne 2 KOCBIMIITA

Jopislik mpenmapaTThl CHHXPOH/IBIK, KaFyMEH JK9HE yaKbIT OOMBIHINIA almaKTaThUFaH alaCTAyMEH
IMAIOTTHIK, 3€PTTEYAiH YCHHBUIATEIH XaTTaMaCHIHBIH
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1-cyper

TepiniH OacTanKH TYCiH, AOPUIK IPENapaTTH XKaKKaHHAH XKOHE alaCTaFaHHAH KeHiHTi TepiHiH
TYCiH Garanay rpaduri

Eckeptne. -1...6 — mopiiik npemapaTThl )KaKKaHHAH KeHiHT1 yaKbIT (car);
MY — Tepi TaMbIpiIapbIHBIH TapbLIYbl JOPEKECIHIH 0aCTANKbI ICHTCHi;



— JIOPLIIK MpenaparThl Kary;
— JIOPUIIK TIpenapaTThl ajlacTay.
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2-cyper
Tepinig 603apysiH Garanay rpaguri

Eckeprnie. 0....28 — nopiiik npenaparTsl KaKKaHHAH KEUIHT1 YaKbIT (CarF);

— IOPUTIK TIpenapaTThl )KaFy yaKbIThI;
JKeprimikri Konganyra
apHaIIFaH KOPTHKOCTEPOUTIK
JIOPLTIK TpernapaTTap/ sy
OMOPKBHBAJICHTTLIITIHE
(hapMaKoJIOTHsLIBIK-
KUHETUKAITBIK YKOHE
KIIMHUKAIBIK 3€pTTeyIIep
KYprizyre KOWbLIATHIH
Tajanrapra
Ne 3 KOCBIMILIA

ITanoTTHIK 3epTTEy HOTIKENEPiH KecTeMeH xkoHe rpadukmneH yeaHy MBICAJIBI

1. KopTUKOCTEpOUATIK JOP1TIK IpenapaTThl KEHIHHEH CUHXPOHABIK allacTayMeH dpTYypJIi
yaKbpITTa €HT13y KE31HJET1 )KOHE OPTYPJIl YaKbIT apajbIFbIHAa KSHIHHEH alacTayMeH OapiIbiK
ydackesnepre 0ip Me3rijiie eHrizy Ke3iHjeri 3eprreynep Oipaeit Koaanasl 001aIbl.

2. Ocwi Koceimiiaaa noputik mpenapaTThl JKaKnacTan op0ip Kogarsl 2 Oakbuiay ydackecl
FaHa Tai1aJlaHbUIFaH 3epTTEYAIH HOTIKeNepl KenTipiireH. KoimblH KanFaH ydyacKenepiHaeri
Tepl TYCIHIH MOHJIEPIH TY3€Ty AQJI COJN KOJIFAa JOPUIIK MpenapaTThl )KaryMeH ydacKe Tepici
TYCiHIH opOip MOHIHEH OCHI 2 0akpliay ydacKeJepiH Tepi TYCIHIH opTalla MOHIH IIerepy
KOJIBIMEH >KYPT131I1/1.

3. 1-xectene Oip 3epTTey CyOBEKTICI YIITiH 24 caraT IIHAETI XpOMaMEeTPHUSUIBIK IEPEKTEP
KepceTuireH. bacrankel neHreire Ty3eTyi 0ap aepekTep 2-kecreae KepceTuireH. bactanke
JIEHrelre Ty3eTyJeH KeWiH AOpUTIK ImpenaparThl Kakmail Oakpliay ydackeyiepi OOMbIHIIA



TY3€TUITeH 0acTanksl ieHreire Tyzeryi 0ap aepekrep xone AUEC (0-24) JepeKTepi 3-kecrene

KOPCETIITEH. 3-KecTeae KEeNTIPUITeH MbIcAN/Ia TOPUTIK Mpermapar KaryablH opOip ydackeci
JOPUTIK MpernapaTThl )KaKMmacTaH 0akpuiay y4acKeciHe KaThICThl TY3€TUI/II.

4. 4-xecrene AUEC MoHJepl kepcerinred. E MoznenmiHe apHanfaH KHCBIKTbL

0-24
KaNMbUIAaHFaH JE€PEKTEPre KUbICTHIPBIN KEATIPY 1-cypeTTe KepceTireH.

1-kecte

3epTTey CyOBeKTiCi YIIiH XpoMaMeTp KOpPCEeTKIIITEePiHiH MOHi

VYuacke ( Hepinik npenapat anacraTbulFaHHaH KeHiHTi caraTTap
Nosa JOPLITIK
1H1 fiperiapar Bacranksr
Cy0OBekT ocepiiin med ¢ UK
¥C3;KTLIFLI - HoeHreit () 2 4 6 19 24
’ OHJIEIIMET
€H)
1 0,25 ::Hemer 9,86 9,99 10,10 9,52 10,03 10,40 9,65
1 0,25 omrenren 1036 9,89 1038 1032 10,51 10,86 10,04
| 0,5 :Hﬂe“Mer 9,27 8,20 9,78 8,54 9,61 9,87 9,59
H
1 0,5 omenren 9,59 8,77 9,35 9,27 8,78 10,87 9,59
| 0,75 :Hne“Mer 8,45 8,75 8,24 8,16 8,92 8,43 8,22
H
1 0,75 omenren 8,46 8,66 8,53 8,04 8,26 8,72 8,56
| | EHHe“Mer 9,00 9,63 8,45 8,03 8,04 9,33 9,66
H
1 | omieTeH 8,52 8,80 8,87 8,53 8,05 8,66 821
| 1,5 :HHQHMCF 9,44 9,39 9,46 9,27 9,92 9,59 9,01
H
1 1,5 omeres 9,59 9,60 9,99 9,93 9,18 1023 924
1 2 :Hﬂe“Mer 1012 1013 950 9,93 9,39 1095 10,84
H
| 2 ommenres 1028 1025 10,68 10,5 1031 1146 892
1 4 :Hﬂe“Mer 8,89 8,01 8,78 8,89 9,76 8,48 9,18
H
| 4 omuenren 8,21 8,28 8,36 7,98 7,96 8,15 8,30
| 6 ZHHe“Mer 9,18 9,46 8,79 8,03 9,29 1011 9,52
H
1 6 omenren 9,37 9,61 9,30 8,92 9,20 10,16 9,63
2-KecTe

3epTTey CyOBeKTiCi YIiH OacTamKhl JeHTeire Ty3eTyMeH XpoMaMeTp KOpCeTKIITEPiHiE MOHEPi

VYyacke ( Hopinik npenapat anacraTbuiFaHHaH
napimik Kelinri cararTap



Ho3a mpemnapar

CyObekT ocepimin meH BaCTaleH
Y3aKTBIFBI @HJCITCH/ peret 0 2 4 6 19 24
, Car OHJCIIMET
€H)

1 0,25 ::He“Mer ; 0,13 0,24 034 017 0,54 20,21
1 025 oHIeNTeH - 047 0,02 004 0,15 0,50 20,32
1 0,5 ::ﬂe“Mer ; 1,07 051 073 034 0,60 0,32
1 0,5 oHeNTeH - 082 024 032 081 08l 0,23
1 0,75 ::He“Mer ; 0,30 021 029 047 0,02 023
1 0,75 oHeNTeH - 0,20 0,07 042 020 026 0,10
1 1 ::He“Mer . 0,63 0,55 097  -006 033 0,66
1 1 OHJIEIITEH - 0,28 0,35 0,01 -0,47 0,14 -0,31
1 1,5 ::He“Mer . 0,05 0,02 0,17 048 0,15 0,43
1 1,5 OHJIEIITEH - 0,01 0,40 0,34 -0,41 0,64 -0,35
1 2 ::Hewer . 0,01 062 0,19 =073 083 0,72
1 2 oHIeNTeH - 0,03 040 0,13 0,03 1,18 11,36
1 4 ::ﬂewer . 0,88 0,11 0,00 0,87 041 0,29
1 4 oHIeNTeH - 0,07 0,15 023 025 006 0,09
1 6 ::ﬂewer ; 0,28 039 -L15 0,11 0,93 0,33
1 6 oHIeNTEH - 0,24 007 045 0,17 0,79 0,26

3-kecTe

Hopinik mpenmapaTThl XkaKmai 6aKsLiay ydackenepi O0HbIHINA TY3ETLINEH 36pTTey CyOBeKTic ymIin
XpoMaMeTp KepceTKilmTepiHiH 0acTanks! AeHreiire Ty3erinreH Moaaepi xone AUEC(0-24)
Jepexrepi

VYyacke Hopimix npemnapart
o *
( ajacTaThIIFaHHAH  KeHIHT1 AUEC(O_24)
Hdoza  mopimix cararTap

ocepini npenap bacran
Cy0Onex P periap
H aTIeH K bl
T .
Y3aKThl OHJIEIT JIeHrei

FbI, CaF e H/ 2 4 6 19 24
OHJCIIM
€reH)
1 025 oM 20,60 -022 -030 -0,02 20,04 -0,11 -123

CH



Eckeprne. *AUEC

0,5

0,75

1,5

6

OHACIT
CH

OHACIT
CH

OHJIENT
€H

OHACIT
€H

OHIACIT
CH

OHACIT
CH

OHICIT
CH

(0-24)

0,25

-0,10

-0,35

0,06

-0,04

0,95

-0,04

-0,75

0,28

0,90

0,38

1,02

0,26

0,32

0,41

-0,13

0,98

0,51

0,06

-0,23

0,70

-1,15

-0,67

-0,41

-0,89

0,76

1,12

-0,28

0,21

0,28

-0,19

0,49

0,35

0,35

-0,14

-0,09

0,33

-0,97

0,08

-2,08

-0,20

-0,07

-7,39

-1,48

-3,80

-0,23

5,77

4,74

-1,53

MOH/JIep1 KaH TaMbIpiapbl peakIUsIChIHBIH 0acTanKbl JICHreiiHe

KOHE THICTI yaKbIT COTTEpIHJE TEPiHIH OakblIay ydackesepi TYCIHIH ©3repylHe KaTbhICTh

JEPEKTEPIIH HET131H/e €CeNTeITeH.

4-xecTe

Ho3a acepinin GepinreH y3akTsIFH kesingeri 12 seprrey cyosekrici ymin AUEC(, ,,) MoHAepi

Ho3za
ocepiHi
H
Y3aKThI
FBI, CaF

0,25
0,5
0,75
1
1,5

3epTTey cyOBeKTiNIEpi

-1,23
-7,39
-1,48
-3,80
-0,23
5,77

4,74
-1,53

-0,02
-6,13
-8,92
-24,56
-19,21
-1,80
-43,07
-41,56

-13,87
-15,03
-18,39
-16,25
-15,44
23,74
24,80
21,79

-27,7

-3,71

-43,82
-44,39
-77,04
-66,80
-62,96
-71,60

-10,65
7,72

-23,42
-20,37
-19,95
-32,00
-32,81
-61,51

-10,41
-5,94
2,29
-8,92
20,64
-19,52
-8,52
-19,01

4,20

12,31
1,34

-18,84
42,70
-37,29
45,46
-37,24

-11,95
7,45
5,95
8,78
1,26
-48,83
71,77
-8,14

-12,36
12,95
1,88
-43,35
-20,97
-39,79
-57,55
-34,18

10

1,15
-39,45
-40,68
-16,19
6,87
10,75
-37,64
-35,01

11

-30,03
-39,56
-61,06
-43,58
-40,73
-62,01
27,82
-33,60

1. 4. Cyperre AUEC(0-24) xanaranaHaThIH opTaiia MOHAEpi (Kapa

12

7,25

14,73

21,09

10,81

0,51

-10,51

-14,89

16,14

HYKTEJEP) KOHE

OpTalllaHbIH CTaHAAPTTHIK KaTecl (KOFApFbI )KOHE TOMEHT1 IIEKTEP), COHIa-aK MUIOTTTHIK

3eprreyneri 12 3epTTey CyOBEKTICIHEH alblHFaH "703a OCEepiHIH Y3aKTBIFBI — jKayam'

TOYEJAUTITIH 3epTTEY/IIH KAIMbIJIAHFAH JEPEKTEPIHE COUKEC KUCHIK KUBICTBIPHIT KEATIPUITeH

Emax moneni (Y3/1IKC13 ChI3BIK) KENTIPIITEH.



AUEC

Eckeprrenep: 1. 0...6 — q103a ocepiHiH Y3aKTHIFBI (CarF).

2. bacrankpl feHreire xoHe Oakpliay ydacKelepiHe KaThICThl TY3ETUITeH AEpeKTep,
couabikTaH AUEC MoHI 1032 9cepiHiH HeJIIIK Y3aKThIFbl karnaiibiHaa (0 TeH peTiHjae
KaObUITaHFaH.

3. Emax wmogmemi ymiH KHCHIKTHI KHBICTBIPBIN KEJITIPY MOMYJISIIHSIIBIK
(hapMaKOIOTHAIBIK-KHHETUKAIBIK-  (hapMaKOJOTHSUTBIK-TMHAMUKAIBIK ~ JICPEKTEP/Il
MOJIE/IbACYTe apHAJIFaH OaFaapiiaMaliblK KaMTaMachl3 €Ty NaijaiaHblia OThIPBIIN KYPri3ULl.
KHCBIK KMBICTBIPHITT KENTIPIITEHHEH KeWiH momyasanusuiblk MmoHAep: EDSO = 1,89 car, Emax
= Oip caraTTarbl XpoMaMmeTp IIOKUIIHIH 48,80 O1piriH Kypaisl.

4. OcepiH Y3aKThIFbI TYPaJIbl OCHI IEPEKTEPIiH HET131H/IE 3ePTTENCTIH KOHE pedepEeHTTIK
JOPUTIK MpernaparTapsl cablcThipy yinidn ED50 mamamMen anranaarbl MOHI PETIHIE 1pIKTEIIN
aJbIHFAH J103aj1ap, COHJai-aK In vivo OMOAKBUBAJIEHTTUIINH HET13r1 (TIPEKTIK) 3epTTeyTe
apHairan D1 xone D2 monmepi: ED50 mamamen anrangarsl Mol = 2,0 car, D1 = 1,0 car
woHe D2 = 4,0 car Kypaspbl.

JKeprinikTi KonnaHyFa
apHaJIFaH KOPTHKOCTEPOHTIK
JIOpUITIK TperapaTTap by
OMOSKBUBANICHTTLTITiHE
(hapMaKOJIOTHSITBIK-
KUHETHKAJIBIK JKOHE
KJIMHUKAIIBIK 3€pTTEyJIep
KYprizyre KOWbLIaThIH
TajanTapra
Ne 4 KOCBIMIIIA

Herisri (TipexTik) 3epTTey JepeKTepiHiH HOTIKEICPiH

KCCTCMCH YCHIHYBIH JXOHC OJIapAbl TAJLAAyIbIH



MBICAJIBI

1. Ocel kyxkatta XKeprumikTi KoJIJaHyFa apHaJFaH KOPTHUKOCTEPOMUITIK IIPLIIK
mpenaparTapablH ~ OMOIKBUBAICHTTIIITIHE  (HapMaKOJOTHSIBIK-KHHETUKAIIBIK ~ KOHE
KJIMHUKAJIBIK 3€pTTEyJIep KYpri3yre KOWbUIaThIH Tajanrtapra (Oyaan opi — Tamanrap) No 3
KOCBIMIII/Ia KENTIPUITeH MIIOTTHIK 3€PTTEYTe COMKEC KEJETIH In Vivo OMOAKBUBAIICHTTUIIH
Herisri (TIPEKTIK) 3epTTeyAiH XpoMaMmeTpusuiblk nepekrepi xkoHe AUEC(0-24) monaepi
ychiHbUTFaH. Heri3ri (TIpeKTIK) 3epTTeyle CaJbICThIPY MNWJIOTTHIK 3€pTTEY HOTHXKENepi
MBICAJBIHBIH 4-TapMmarbiHaa kenTipiared (Tamamrapra Ne3 kocwimima) "mo3a ocepiHiH
Y3aKTBIFbI — JKayal'" TOyeJAUIIrH TalaayFa HEeT13/1e]TeH.

2. Ochl KyKaTTa op KOJIFa JOPUTIK MpemapaTThl kaknai 2 0akpliay Y4acKeCiH maiganany
JKOHE JIJT COJI KOJIFa JQPUIIK IpernaparThl )Kara OTBIPBIN, YYACKEHIH opOip MOHIHEH OCHI 2
y4acKe YIIIiH OpTailia MOH/II Ierepy OOWBIHIIA YCHIHBIMIAP OepiTeH.

3. 1-kecrene 1 cyObekT yiriH 24 caraT 1mIiHAET1 OacTankbl JepeKTep KOpPCeTUIreH. 2-
KecTele OacTamnKbl JEHreWre TY3E€TUITeH JEePEeKTep KOPCETUIreH. 3-KecTelle OacTarlKbl
JICHTeWre Ty3eTyJeH KeHlH kKaryChl3 Oakbulay ydacKelepiHe KaThICThl TY3ETUITeH JEPEKTEep
kepceTuIred. Ocbl MbIcaia A9pUIIK MpenapaT KarbulaThlH 9pOip yyacKe I9pUIiK mpenapar
KarbUIMall THICT1 OaKplIay y4acKeCiHe COMKeC TY3ETUII.

4. 4-xecrene OapiablK CyOBbEKTUIEpre apHaJIFaH 3epTTENETIH KoHe peepeHTTIK IpLIIK
mpenaparrap yiiiH OacTankbl JCHTeWre Ty3eTyJeH KeiliH Oakpliay ydacKelepiHe KaTBICTHI
TY3ETUITeH MOHJAEP KopceTUIreH. S-kecrene oH koHe coi Ko yiurin AUEC(0-24) nepexrepi
XoHE OapiblK cyObekTiiepre apHanrad D1 sxone D2 yuiiH eki KOJJbIH opTailia MOHAEP1
KOpCETIIreH. 5-kectede '"merekropiap", SFHU "m03a OCEpiHIH Y3aKThIFBI — kayam"
KpUTEPUIiH KaHaFaTTaHbIPAaThIH Oaranayra skapaM/bl CyObEKTUIEp alKbIHIAIFaH. 6-KecTee
oH >koHe cout koi yimiH AUEC(0-24) nepekTepi sxoHe 103a acepiHiH 2,0 caraT Y3aKThIFHI YIIIH
OapibIK CyOBEKTUIEpre apHaJIFaH 3epTTENETIH KoHE pePEepeHTTIK AOPUIIK Ipenaparrap YIliH
€Kl KOJIJIBIH OpTaiia MOHAEpi KepcetuireH, "nerexkropnaap” ymriH exi kouasiH AUEC(0-24)
opramia MoHJEpl epekieneHreH. "JlerekropnapabiH" nepextepi raHa Tamanrapra NeS
KOCBIMIIIA/Ia CUTIATTalIFaH /1ail OMO’KBUBAJICHTTUTIKTI Oarajayfra eHI13UITeH.

1-kecte

CyOBeKkT ymiH 6acTamkbl XpOMaMETPHSIIEIK, JEPEKTEP

VYuacke Jopinik nmpenapat anacTaTbulFaHHaH KEHiHT1 caraTTap
(mopimik
npemnapa

perap Bacrank

Kon (on Xary Ttmen
Ornzey /coi) OpHBI  OHJCITE o
P o Po— 0 2 4 6 19 24

OHJIENIM
€reH)

Cy0nek

1 A n 1 ‘ngm 734 723 809  7.64 782  7.68 871



OHJIEIITe

1 A i 1 0 7,11 786 759 592 623 632 730

| B m 2 OMIGIM g 18 738 726 685 735 7,04 787
CI'CH

| b m 2 i‘mem 679 629 612 445 588 601 726

| B m 3 OWIEIM 28 732 780 677 775 659 1,55
CI'CH

| B m 3 E‘wem 778 926 930 742 824 740 859

1 r Il 4 OIEIM 931 10,19 10,61 9,56 10,88 9,52 10,13
CI'CH

| r i 4 iHﬂe”re 738 822 694 507 698 724 791

| B 7 1 OWIEIM 560 798 7,56 748 724 673 749
CI'CH

| B 7 | EH’R”FG 697 542 539 439 479 576 645

1 b 7 2 OWICIM 217 632 676 625 674 680 7.8
CI'CH

1 B bl 2 zHHe“re 746 448 438 411 439 627 725

| A 7 3 OMIEIM 260 703 7,73 721 787 7189 838
CI'CH

| A 7 3 EHHe”re 899 875 807 674 653 7,14 825

1 r T 4 OWICIM 699 828 895 850 9,00 9,05 993
CI'CH

| r 7 4 OWICIT® ¢ 60 804 671 551 514 705 796

H
Eckeprrienep: Onney:
A — D, noza acepiHiH y3akThiFsl (1 car) kesiHer peepeHTTIK IOPLIK Ipernapar

b — D, 1032 ocepiHiH y3aKThIFbI (4 car) Ke3iHaer! pe)epeHTTIK ASpUTIK Iperapar

B — no3a ocepiHiH 2 caF Te€H Y3aKThIFbI KE31H/ET1 3€PTTEIETIH JOPUTIK MperapaT
I' — mo3a acepiHiH 2 caF TEH Y3aKThIFbI Ke31H 1eT1 peh)epeHTTIK JOPUTIK Mpernapar

2-KecTe

3epTTey cyOBeKTici ymiH XxpoMaMeTp KOpCeTKIMTEPiHiH 6acTanKel AeHreHre Ty3eTUIreH MOHAEPi

VYuacke Jopinik npenapat anacraTbulFaHHaH
(mopimix KelfiHTi caraTTap

npenapa
Bbacrank

Cy0nex « Kom (o Xary tmoen

Onzey BI

/com) OpHBI OHJIENTE .
u/ AeHren (o 2 4 6 19 24

T

OHJIENIM
€reH)



OHJIEIM

1 A i 1 ; 2011 075 030 048 034 137
CITCH

1 A H 1 iﬂﬂem - 075 048  -1.19 -088 -0.79 0,19

1 B 0! 2 ORACIM | _ 120 1,08 067 117 096 1,69
CI'CH

1 b H 2 zHHe”re - 2050 067 -234 091 -078 047

1 B i 3 ORISIM |_ 104 1,52 049 147 031 127
C€I'CH

| B I 3 :Hﬂe“re - 148 152 036 046  -038 081

1 r H 4 ORACIM | _ 088 130 025 157 021 082
CI'CH

1 r 0! 4 zHHe“re - 084 044 231 -040 -0,14 053

1 B bl 1 OHACIM | _ 036  -006 -0.14 -038 -0,89 -0,13
CI'CH

1 B 7 1 EHHe“re ; 155 <158 258 218  -121  -0.52

1 B bl 2 OHASIM | _ 20,80 036 -0.87 -038 -032 046
CI'CH

1 B 1 2 T”enre - 298 308 -335 307 -1,19  -021

1 A bl 3 OHACSIM | _ 20,66 004  -048 018 020 069
CI'CH

1 A bl 3 iHﬂe”re - 2024 092 225 246 -185 -074

| r 7 4 ORECIM | _ 20,71 -0,04 -049 0,11 0,06 0094
CI'CH

1 r bl 4 orerre 20,76 2,09 =329 366 -175 -0.84

H
Eckeprnenep: Onuey:
A — D, noza acepiniH y3akTeirsl (1 car) kesiHeri peepeHTTIK IOpLIiK IpernapaT
b — D, 103a scepiHiH y3aKTbIFbI (2 caF) Ke3iHaeri pehepeHTTIK AopiliK mpermapart

B — no3a ocepiniH 2 caF T€H Y3aKThIFbl KE31HJIET1 3€PTTEIICTIH JOPUIIK IIpenapaT
I' — no3a acepiHiH 2 caF T€H Y3aKTbIFbl KE31HIET1 pe(hepeHTTIK JOPUIIK Ipernapar

3-kecTe

Jopinik mpenaparThl xKaKmnai 6aKpUIay ydackenepi OOMBIHINA TY3ETUINeH 3epTTeY CYyOBEeKTICi YIIiH
XpoMaMeTp KepCeTKillTepiHiH GacTanksl AeHrelre TyseTimren Monzepi xore AUEC() ,,)
ZepeKTepi

VYyacke Hopinmik mpemapar amacTaTbUIFaHHAH KeHiHT1
cararTap



( Bacran

JOpUTIK K BI AUEC
Cy0bek Oney Ko/n ( Kary npenap Aerreit (
OH/COJ) OpHBI ATHIeH 0 2 4 6 19 24 0-24)
OHJIENT
eH/
OHICIM
ereH)
1 A 1 | ::Henr ; 086 -027 -149 -136 -1,13 -1,18 -2598
oHacJr
1 B i 2 ; 21,70 <175 -3,01 2,08 -174  -122  -4553
CH
1 B I 3 :ﬂm ; 044 000 -0,85 -1.01 -0,69 -046 -1620
1 r n 4 ::He” ; 20,04 -1,74 256 -197 -035 -029 -27.29
1 B bt | Z:’le”r ; 2191 <152 244  -1,80 032 039 -27.19
| B bl 2 ::ﬂeﬂr ; 2,18 272 248 269  -087 -0.67 -42.26
1 A 1 3 ::ﬂe“r ; 042 0,96 -1,77 2,64 2,05 -143 -4687
1 r Bl 4 OHACHT | 20,05 -205 -280 -377 -181 -1,78 -58.77

CH

Eckeprrienep: Onney:

A — D1 no3a ocepiniH y3aKkThIFbI (1 car) ke3iHjeri pedepeHTTIK JopiIiK Ipemapar
b — D2 no3a ocepiHiH y3aKThIFbI (4 car) Ke3iHAeT1 peepeHTTIK IopLIiK npemnapar
B — nmo3a acepiniH 2 caF T€H Y3aKThIFbI KE31HJIET1 3€PTTEIICTIH JOPUIIK IIpenapaT
I' — no3a acepiHiH 2 car TeH Y3aKThIFbl Ke31HIET1 peepeHTTIK JopiIiK Ipernapar

4-xecte

12 3eprTey cyOpexTici YIriH Aopijiik mpenaparThl XKaKnai 6aKsuIay ygackeiiepi GoMbIHIIa
TY3€TLIT'€H XpOMaMeTp KOpPCEeTKIMITEPiHiH 0acTanKel AEHIeHUIre TY3eTUIreH MOHAEPi

3epTTenerin AopiNiK mpemapar
« Kon (ow Xary Jopinik mpemapar anacTaTblIFaHHaH KEHiHT1 caraTTap
CybbekT  Onuey
com) OpHBI 0 2 4 6 19 24

1 B I 3 0,44 0,00 -0,85 -1,01 -0,69 -0,46
1 B JI 1 -1,91 -1,52 -2,44 -1,80 -0,32 -0,39
2 B I 3 -1,51 -3,29 -3,45 -4,11 -0,89 -1,26
2 B J 1 0,23 -1,09 -0,94 -2,15 -2,05 -0,66
3 B J 3 -1,29 -1,75 -0,96 -0,90 -3,06 -1,05
3 B I 2 0,02 -1,43 -2,24 -1,16 -1,56 -1,72
4 B I 1 -0,02 -0,19 -0,52 -1,00 -0,43 -0,50
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Opraria MoHi

o I I e B I == = e R [ e B R o [ e B R

CranpapTThIK aybITKY, SD

Oprama MoHHIH KaTeci, SE

Bapuanus ko3ddunuenri, % CV

*Eckeprme:

B enney — no3a ocepiHiH 2 caF TeH Y3aKTHIFBI KE31HIET] 3€pTTENETIH JOPLTIK Mpermapar

PedepeHTTik Aopitik mpenapat

Cy6’beKT eH;[ey*

1

—_—

N 9 R AW W NN
- = = = =2 =7 =3 =7 =3 =2 = =2 =3 ™+

Kon (on/ XKary
OpHBI

co)

= 0 =2 232 = =299 23 9 4d9%=4d

AW BN = W W

W W W N W = W = W A -

4

4
4
4

—_—

R S R > 2 S R S R N SN

0,12
-0,36
-0,02
-0,80
-1,08
-0,28
0,67
-0,40
0,30
-0,71
0,34
-0,49
0,10
-0,58
0,12
0,05
-0,60
-0,30
0,65
0,13
217

Jopimik mpemapar anacTaTbUIFaHHAH KEUIHT1 caFaTTap

0
-0,04
-0,05
0,23
2,30
1,25
-0,04
-0,43
-0,47
-0,71
0,46
0,11
-0,95
0,22
-0,51

0,15
-0,01
-0,63
0,60
-0,45
0,25
0,74
0,49
0,05
-1,13
-0,52
0,43
-0,66
-0,93
-1,67
-0,08
0,15
-0,57
0,91
0,19
161

2
-1,74
-2,05
-1,58
2,88
-0,10
-0,28
-0,34
0,22
-1,77
-1,23
0,20

-1,07
-0,30
0,03

-0,29
-0,19
1,13
0,32
-0,98
-0,34
0,72
0,46
0,07
-1,94
-1,46
-0,63
-0,44
-1,60
-1,71
0,18
0,19
-0,86
1,01
0,21
118

4
-2,56
2,80
2,53
2,15
-1,99
-1,30
-1,50
-0,49
-1,62
-1,23
1,35

-0,52
-0,42
-0,76

-0,06
-0,06
-0,90
0,30
-0,83
-0,64
1,03
0,00
0,19
-2,40
-1,41
-0,10
-0,68
2,29
2,34
-0,35
-0,42
-0,96
1,12
0,23
117

6
-1,97
-3,77
2,53
-3,05
-1,52
-1,23
-1,80
-0,83
2,62
-1,61
0,86
1,17
-0,18
-0,12

-0,07
0,72
-0,88
-1,09
1,18
-0,64
0,33

0,35
-0,05
-1,70
-0,31
-0,50
-0,34
-0,24
0,15

-1,28
-0,40
-0,76
0,76

0,16

100

19
0,35
-1,81
0,00
2,09
0,24
0,77
-0,74
-0,89
-0,76
-1,70
0,77
2,33
-0,74
-0,42

0,12
-0,28
-0,03
-1,53
-0,07
-0,41
0,11
0,78
0,28
-1,41
-1,10
-1,10
-0,86
-0,54
-1,28
-0,46
-0,32
-0,62
0,59
0,12
96

24
-0,29
-1,78
-0,49
0,27

1,24
-1,07
-0,96
-0,82
-0,60
-0,47
-1,00
-1,52
-1,00
1,24



12

= = = = = = =3 =3 4

r

Opramra MoHi
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CranaapTThIK aybITKY, SD

Opramra MoHHIH KaTeci, SE

Bapwuanus kosdurnuenrti, % CV

*Eckeptne:

=BV T SRR S \S ]

0,51
-0,44
-0,40
-1,16
0,28
-0,14
-0,46
0,15
0,25
1,89
-0,19
0,79
0,16
405

0,30
0,08
1,15
-1,05
-0,31
-0,05
-0,82
-1,45
-0,76
0,73
-0,74
0,87
0,18
117

0,92
-0,16
2,25
-1,90
-1,16
-0,24
-1,10
-1,66
-1,35
2,07

-1,06
1,23

0,25

116

0,63
-0,95
2,57
-1,80
-1,40
-0,63
2,15
-1,61
2,29
0,82
-1,40
1,20
0,25
86

0,56

-2,00
-1,20
-1,06
-0,64
0,41
-0,47
1,14
-1,23
-0,59
-0,71
0,90

0,18

126

0,34
-1,49
-1,55
1,42
-0,57
-1,09
-0,59
0,55
-0,99
0,70
-0,76
0,68
0,14
89

I" enzey — no3a acepiHiH 2 car TeH Y3aKThIFbI Ke31HAeT1 pedepeHTTIK JOPUTIK mpernapaT

5-xecte

Omn xone con xon ymia AUEC(0-24) monzepi xeHe Ho3a ocepiHig D1 jxone D2 TeH Y3aKTHIKTaphl
Ke3iHJIe eKi KOJI YIIiH opTamia MoH, corfaii-aK D2 kesiaaeri AUEC opramia MoHiHIH 12 cy6BexT
ymiH D2 ke3iaaeri AUEC oprama MoHIHE KaTEIHACH

D1 ke3ingeri AUEC

CyOBEKT

O 0 I N NN AR WW NN

(0-24)

ko (cou/

OH)

O =2 00 209 2399 2349 =4d

AUEC

-25,98
-46,87
-62,43
27,76
22,53
-34,29
-7,49
-15,91
-16,59
-18,14
-8,24
-12,64
-10,89
-15,83
7,08
231

AUEC

(

opraria)

36,42

-45,09

28,41

11,70

-17,36

-10,44

-13,36

4,69

D2 ke3ingeri AUEC

CyOBEKT

O 0 N N NN AR WW NN

Ko (cou/
OH)

O =2 0= 3209 299 349 49=4d

(0-24)

AUEC

-45,53
42,26
69,72
-50,20
-31,87
-96,21
27,48
-19,12
-25,01
-8,15
27,36
8,70
-20,44
26,92
-26,16
-15,88

AUEC

opraria)

43,90

-59,96

-64,04

-23,30

-16,58

-9,33

-23,68

21,02

D2 Ke3lHze
ri AUEC /

( D1 Ke3iHne

ri AUEC
1,21

1,33

2,25

1,99

0,95

0,89

1,77

-4.48



9 J -34,22 -13,82 9 JI -33,80 -21,39 1,55

9 II 6,58 9 II -8,97

10 JI -4,10 3,06 10 JI -52,60 -43,79 -14,29
10 II 10,23 10 II -34,97

11 II -33,30 -37,30 11 II -57,00 -52,20 1,40
11 J -41,30 11 JI -47,40

12 II -0,55 -21,06 12 II -29,24 -28,22 1,34
12 JI -41,57 12 JI -27,20

Eckeprne: Pamkara anbiran MoHzIEp D2 kesigeri AUEC-Tig D1 KaThIHACH 1,25 eKeHiH KepceTesi.

6-xecte

OH, xoHe COJI KOJ YIIiH AU]EC(O_2 4) MOHJIepi JKOHE 1033 9CepiHiH 2 caraTkKa TeH Y3aKThIFEI Ke3iHe

12 cyOpexTire apHaFaH 3epTTENETiH )XoHe pe)epeHTTIK JopLUIiK MpenaparTap YIIiH eKi KoJFa
apHaJIFaH OpTama MoH

3eptrenerin aopinik npenapatteiy AUEC (0-24) PedeperTTik mopinik mpenapaTThIH AUEC(O_2 4
AUEC

cybpeKT Kon (con/ xary AUEC AUEC ( cyBBeKT Kon (con/ xary AUEC

OH) OPHBI opraria) OH) OPHBI (opramra)

1 I 3 -16,20 -21,69 1 I 4 -27,29 -43,03

1 J 1 -27.19 1 J 4 -58,77

2 J 3 -56,98 -48,52 2 I 4 -28,65 -22,20

2 I 1 -40,06 2 J 4 -15,75

3 J 3 -43,63 -38,99 3 I 1 -15,27 -18,65

3 I 2 -34,36 3 J 4 -22,03

4 I 1 -14,06 -7,62 4 I 4 -26,67 -22,42

4 J 3 -1,18 4 J 2 -18,18

5 J 3 -8,39 -13,34 5 J 2 -35,48 -34,25

5 I 1 -18,29 5 I 3 -33,01

6 I 4 -9,51 -15,23 6 I 1 0.01 -18.83

6 J 3 -20,96 6 J 4 -37,68

7 o 4 -12,05 0,98 7 I 2 -12,17 -10,96

7 e 1 14,01 7 I 4 9,75

8 m 4 0,30 0,56 8 I 2 13,57 -7,94

8 e 3 0,81 8 J 1 -29,45

9 o 1 -43,68 -32,05 9 I 4 -41,15 -37,40

9 e 3 20,42 9 I 2 -33,65

10 m 1 -10,61  -11,51 10 I 3 -20,35  -16,10

10 e 3 -12,41 10 I 1 -11,86

11 e 2 -26,33 -26,18 11 I 1 -26,13 -26,73



11 m 3 -26,04 11 J 4 -27,33

12 e 3 -15,77 -11,62 12 II 1 -35,19 -12,56
12 o 3 -7,47 12 J 4 10,08

Opramra MoH -18,77 -18,77 Opramra MoH -22,59 -22,59
CraHaapTThIK aybITKy, SD 16,45 15,28 CraHaapTThIK aybITKy, SD 16,14 10,92
Opramra MoHHIH KaTeci, SE 3,36 3,12 Opramra MoHHIH KaTeci, SE 3,30 2,23
Bapuanus koaddurnuenrti, % CV 88 81 Bapuanus ko3dpduiuenti, % CV 71 48

Eckeprne: D, kesingeri AUEC-tig D, KaTbiHacel 1,25 OomatseiH (5-KecTe) jKeTi

CyObeKTiHIH, sSFHU Oaranayra xapaMmibl 3epTrey cyobektinepinin AUEC nepekrepi
kopmanrad. AUEC ocel gepekrepi Tamanmrapra Ne 5 KocbIMIlara COWKEC CEHIMTIEPIIiK

uHTepBaIILIH 90% ecenTey YIIIH Mai aIaHbUIIb.
JKeprimikri Konganyra
apHaJIFaH KOPTHKOCTEPOUITIK
JIOpUITIK TperapaTTap by
OMOPKBHBAJICHTTLIITIHE
(hapMaKoIOTHsLITBIK-
KHHETHKAIIBIK JKOHE
KJIMHHUKAJIBIK 3epTTEYJIeD
KYprizyre KOWbUIaThIH
Tajanrapra
Ne 5 KOCBIMIIIA

Locke C.S. GoHMEBIHIIA )XaHAPTHUIMaFaH AEPEKTEp YIIiH CeHIMIepIiK HHTEPBAIIBIH A1 90%-bIHBIH
ECEBI

Ochl kyxkarTa JKepriumikTi KojjaHyFa apHajlfaH KOPTHUKOCTEPOUATIK JOPITIK
npenaparTap/iblH  OMO3KBUBAJCHTTUIINIHE  (apMaKOJOTHUSIIBIK-KUHETUKAJIBIK ~ KOHE
KJIMHUKAJIBIK 3€pTTEYJIEep KYPrizyre KoMbliaTelH TadanTapra Ne 5 KOChIMIIAHBIH 6-KECTECIHAE
KENTIpUIreH OMOAKBUBAJICHTTUTIKTI HET13I1 (TIPEKTIK) 3epTTEY/AiH )KaHapThUIMaraH JAepeKTepl
OOWBIHIIIA CEHIMIePIIIK UHTEPBAIIBIH 71 90%-bIH €cenTen WbIFapy 9AICTEMEC] YChIHBUIFaH.
Cenimrepnik unTepBanabl ecenrtey ymid AUEC "nerexkropmapasiH" opTaiia MoHAEpi FaHa
naiananbuirad. Herisri (TipekTik) 3epTrey cyObekTuiepiHiH JKeprumikri KoJsijJaHyfa
apHajgFaH KOPTUKOCTEPOUATIK JIOPUIIK TpenaparTapAblH  OWOAKBUBAJICHTTUIITIHE
(bapMaKoIOTHSUTBIK-KHHETUKANBIK JKOHE KIMHUKAIBIK 3epTTeyJep KYpri3yre KOHbIIaThIH
TajanTapably 71-TapMarblHa KENTIPUITeH "103a 9CepiHiH Y3aKThIFBI — Kayarn' KpUTepuiiiHe
cotikec keneTiH AUEC opTtaia MoHIepl Kejieci KecTeie KeNTIpiIreH.

3eprreneTin Aopimik mpenapaTTelH PedepeHTTik mopinmik mpemapaTThIH

Cybnext AUEC(0-24) (oprama) AUEC(0-24) (oprarma)
5 -48,52 22,20
3 -38,99 -18,65
4 7.62 22,42
7 0,98 -10,96
9 -32,05 -37,40



11 -26,18 -26,73
12 -11,62 -12,56

CeniMrep:ik HHTEpPBaJbI €CENTEY YIIH MbIHAIal apajblK aManapabl Tady Kaer:
XT=1ni=1nXTi u XR=I1ni=InXRi

MYH/A:

n — Oaranayra xapambl CyObekTuiepAiy canbl (0ys1 Mmbicanga 7).

OnaH 9pi TeMeHIe KenTipiareH Gpopmynanap OoilbiHIIA OaranayFra kapambl )KeKeJlereH
cyonekrtinepain AUEC oprama MoHAEpi VIIIH IpiKTeMesl OpTallaHbl, ipiKTeMerl
JUCTIEPCUSIHBI XKOHE 1pIKTEMEN KOBapUAIUSHbI €CeNTEeMN LIbIFapy KaxeT.

sTT=i=1nXTi-XT2n-1 sRR=i=1nXRi-XR2n-1

sTR=1=1nXTi-XTXRi-XRn-1

Ocbl MbIcanaa Oy MOHJEP MbIHATAP/IBI KYpabl:

XT=-23,43, XR =-21,56, sTT =323,13, sRR = 80,10, sTR = 78,83

t epkiHAIKTIH n — 1 JgopexenepiMeH t-0eiyiiH 95 NpOLEHTWIh MOH1 PETIH/IE alKbIHIANIbIL.
Mpicainbl, n = 7 ke3iHzae t MoHi (6 epKiHAIK Aopexect ymiiH) 1,9432 kypaitabl.

OnaH opi MbIHAJIAp alKbIHATabI:

t?Brg

T X

Jlyphic ceHimMrepaik naTepBai Kypy yiiH G < 1 mapTheiH OpbIHIAY Tajam eTUIeIl.

Erep G 1 Gosica, 3epTTey in vivo OMOAKBUBAIICHTTUIIT TajlalTapblHA COUKEC KEIMEMN/II.
Ocbol Mbicasiia G 0,0930 Kypaidibl.

Erep G <1 Oosca, MbIHay ecenTenei:

w

K (J;—)E+:—;(1—G)+%(GST—R—2§—T)

R TRR SRR R

Ocsl mbicaniia K 2,791 kypaiiasl.
OchlaH KeillH CeHIMIepIiK HHTEPBAJAbIH HIEKapalapblH €CenTey MyMKIH O0JIa Ibl:

X1 . ﬁﬂ)—_t_ [Orr
(XR. ORrR +KR n K

1=+G

OcsI MBICaJIa CEHIMTEpITiK HHTEpBa mekapanapbiHbiH 90%-b1 Oaranayra s>kapaMIbl KeTi
cyOBeKT AepekTepiHiH Heri3inae 53,60 % xone 165,90 % kypaiiapr'”.
4. mprHaa masmyHaarbl Ne 10 KOCBIMIIIAMEH TOJBIKTBIPBUICHIH:



Eypa3usiibik 3KOHOMUKATBIK
OJIaK IIeHOepiHIe TOPUTIK
npenapartapabH
OMOSKBHUBAJICHTTIJIITIHE
3epTTEyJICP KYPrizy
KaFu1anapbiHa
Ne 10 KOCBIMIIIA

Typresaipinin Oocan MIEFATHH AOPUIK MpenapaTTapabH OHO3KBABAJICHTTLUIIIIHE

(apMaKOIOTASTHIK-KHHETHKAJIBIK, )KOHE KIIMHUKAIIBIK, 36pAEIeY KYPTi3yre KOHBLIAThHIH
TAJIAIITAP

I. XKams1 epexenep

1. Ochl Tanantapaa imke KaObUIgayFa, OYJIIIBIKET 1II1IHE KOHE TEpl acThIHA €HI13yre
apHaJIFaH TYPJIACHAIPLIIN Oocar MIBIFATHIH A9P1 HRICAHBIHIAFHI IOPUIIK MpenapaTTap/IbiH KOHE
TPaHCIECPMAIIIBIK JOPUIIK HbICAHAAPIBIH THIMIUIITIH, KayICi3airiH, 6nohapMaieBTUKAIbIK
XKoHE (HapMaKOJIOTHUSIIBIK-KHHETUKAIBIK KAacCHETTEPiH alKbIHIAy VIIIH KaXeTTl ajamra
KaTBICTBI 3epTTEYJIEp KYPri3y ’KOHIHJIET1, COHJIali-aK OChIH/Ial 3epTTeyJep/l Kocmapiaay IbiH,
KYPri3yAiH OJIapblH HOTHXKEIEpiH Oaranay bl >KaJlbl KaFUIaTTapblH OENruiey KeHIHer1
HYCKayJiap KaMThLIa IbI.

2. Ocwl TananTapaa conmaii-ak y3apThUIbIN KOHE KEHIHTe KaJIIBIPBUILIN O0cam HIbIFaThIH
KaiTa *KaHFBIPTHUIFAH JOPUIIK IIpenapaTTapAblH OMOIKBUBAICHTTUIITIHE 3epTTEYJIep KYPrizy
KOHIHJIET1 HYCKayJIap JAa KaMThUIabI.

3. Typaenpaipinin Gocamn MIBIFATHIH A9P1 HBICAHBIHAAFHI IOPLTIK mipenapat (Oyaan opi —
TypJieHaipuiin Oocan IMIBIFATBIH JOPUIIK Mpenapar) d31pJieHyl MYMKIH MOH-KailiapibIH
OPKaNCHICHI )KEKEJEreH YChIHBIMIAP MEH CTaHJapTTapiAbl Tajlam eTeai. byn moH-xaimap 3
TOIKa OeHel:

a) )KaHa XUMUSJIBIK KOCBUIBICTAPBIH TYPJEHAIPLIIN OOcal WBFATHIH A9PUIIK MpenapaThiH
TIpKEY;

0) ocep eTyi 3aThl 6acka 60caTy KbUIIaMIBIFBI 0ap penapaTThiH (MbICAIbI, 9ACTTEr1AeH
0ocam MIBIFATBIH TPEMApPATThIH) KypaMbIHAA TIPKENTeH TYPIACHIIPIIIN Oocamn IIbIFaThIH
JOPUTIK MpenapaTThl TIPKEY;

B) HApBIKTAFbl TYPJICHAIPUIIN OOCAI MIBIFATHIH IOPUIIK MpenapaTka CiaTeMe KacaThiH
TYPJICHAIpLUIIN GOcal MIBIFAThIH JOPUIIK MpenapaTThl OHAWIATBUIFAH TIpKeY (MbICAJIbl, KalTa
AHFBIPTHUIFAH HEMECE THOPUATIK JOPUIIK MpenapaT peTIHAE TIpKEY).

4. OpOip HAKTHI KaFaaiaa JopiIiK HhICAHHBIH KAaCHETTepl MEH KOJJIaHbUTY caliajiaphl,
COHJIali-aK JTOPUTIK MperapaTThiH OOKAHATHIH TEPAMHUSIIBIK KOJIAHBLUTYBI €CKEPIJe OTHIPHIT
OpBIHIANIATHIH 3€PTTEYIEPIIH TYPIIEpl )KOHE CaHbl AMKBIHIATyFa THIC.

II. ArBIKTaMaap



5. Ocobl TananTapablH MakcaTTaphbl YIIIH TOMEHACTUIEPAl OUIIIPETIH MbIHAAN YFBIMIIAP
nanaaJaHblIaIbl:

"OWIIIBIKETIITUTIK (TepiacThl) Aeno-npemnapat” (depot formulation) — Genrini 6ip yakpIT
Mep3iMi 1II1HJIE dCep €TYIII 3aTThl Y3/IKC13 00caTaThlH OYJIIIBIKET 1lIiHE HEMECE Tepl acThIHA
eHri3yre apHairaH npemnapar. TepiacTsl mpenaparTapbiHa UMILUIAHTATTap JKaTabl;

"exi ¢azanel O6ocam mbIFaTBIH JAopuTik HbeicaH" (biphase release formulation) —
KOJIJAaHBUIFAHHAH KEHMIH KbICKAa YaKbIT Mep3iMl 1IIIHAE ocep €Tyl 3aTThIH TepanusIbIK
KOHIIEHTPAIUSACHIH KaMTaMachl3 €TeTiH J03aHblH Oip OeniriH Oipinmi (aszama KblUiaam
0ocartaThIH 19pUTiK HbIcaH. ExkiHI y3apThutrad (asa imiHae y3ak Ke3eH OOMbIHAA acep €Tyl
3aTTBIH TUIM/I TEPAMUSIIBIK KOHIIEHTPAIUSICHIH YCTaIl TYPY YIIIH KaKETT1 JI03aHBIH KaJlFaH
OeJiirin 6ocaty Xypei;

"omerTerimeit Oocam mbIFAaTRIH Aopinik HbicaH" (immediate release dosage form,
immediate release formulation) — acep eTy1ili 3aTBIHBIH XBIIIAMIBIFBI XKoHE (HEMECE) YaKbIThI
KoHe (Hemece) Oocall MIbIFy OpHbI apHAibl KOCBIMIIA 3aTTapbl €HI13YMEH XoHE (Hemece)
OH/TIPICTIH €PEKIle TeXHOJIOTHUACHIH KOJJaHYMEH TYPJICHIIPUIMEHTIH JOPUTIK HBICAH;

"KellHre KaJabIpbUIblll OOcall mbIFaThiH Aopulik HbicaH" (delayed release dosage form,
delayed release formulation) — acep eTym 3aThIHBIH OOcall IIBIFYHI 032 KOJJaHBUIFAaHHAH
KeiiH Oenrial Oip yakbIT Mep3iMiHE KeWiHre KaJIbIpbUIaThiH J9pUTiK HbicaH. Keneci 6ocan
IIBIFYBI QJICTTET1IeH Oocall MIBIFATHIH JOPLTIK HBICAHHAH O0call MbIFyFa YKcac 00Iaibl;

"mynbeTi (Y31K-Y31K) Oocar mblFaThiH AoputiK HeicaH" (pulsatile release dosage form) —
acep eryunl 3aTThiH Oenrual Olp yakbIT MHTEpBaJIapbl apKbUIbl yiecTen Oocall IIbIFaThIH
JOPUTIK HBICAH;

"kenOipaikTI aopinik HeicaH" (multiple-unit dosage form) — opkaiiceichl acep eryl
3aTThIH OOcan MIBIFYbIH OaKbUIANTBIH KOCKIMINIA 3aTTapAbl KAMTUTHIH, KYpPaMbIHa KONITETeH
*Keke (MbIcasbl, JKeJaTUH KallCyJachblHJarbl) HEMece TaOJieTKara mpeccTenreH OipiikTep (
MBICAJTBI, TIEJIJIET HEMECe TYUPIIIKTEP) Oap IOpUTiK HBICAH;

"O1p O1pmikTI Hopiaik HeicaH" (single-unit dosage form) — Oip FaHa OipJiKTEH TYpaThIH (
MBICaJIbl, OCMOTHKAJIBIK Ta0JIETKA HBICAHBIHA) TOPLUIIK HBICAH;

"TpaHcaepMaIbl IacTeiph” (transdermal patch, transdermal drug delivery system) — Gip
HEMECE OJlaH J1a KONl dacep €Tyl 3aTThl KAMTHUTBIH, KYHell KOJ KETIMJIUTIKKE KTy YIIIH
3aKpIMJIaHOAFaH Tepire >KarbUIaTBIH AOPUTIK TPENapaTThlH oPTYPJl MOJIIEPAETi KYMCaK
HBICAHbl. OcCep €eTylIl 3aTThl IUIACTBIPh KOMIIOHEHTTEpiHE 0eily ToculiHe OalIaHbICTHI
TpaHCAepMabl TUIACTBHIPBJIEPIIH 2 HET13T1 TUIIl Oap:

MaTpHULAIBIK (acep eTyIl 3aTThl 1udPy3ust apKbplIbl OOCal IIbIFAPATHIH);

pe3epByapibIK (dcep eTYI 3aTThIH CYHBIK KamepaJaH Oocall MIBIFybl MeMOpaHaMeH
OakblIaHATBIH).

1. O3ipney Herizmemeci



6. Ocep eTylll 3aTThIH TYPJACHIIPLIIN O0cam MIBIFATHIH JOPUTIK MpemnapaTblH d31piey
HaKThl alKbIHAQIFaH KJIWHUKAJIBIK KOKETTUIIKKE (MbICAJIbI, MAIIUEHTTEP/IIH CE31HTIIITITIH
apTTBIpy KoHe (HeMmece) oJapAblH  Kayilci3airi) JkoHe  (H3UOJOTHSIBIK,
(hapMaKOJOTUSITBIK-TUHAMUKAIIBIK KoHE (HhapMaKOJOTHUSITBIK-KHHETUKAIBIK KaFuaaTTap IbIH
OipJiriHe Heri3genyre THiC.

7. Typnenaipirin 6ocan MBIFATBIH J9PUIIK MpenapaTThIH TIPKEY JePEKHAMAChl TOPLITIK
npenapaTThiy (PU3UKaAIBIK HBICAHBIHBIH TOJBIK HET13JIEMECIH (TYpJICHAIpLIiN O0car MIbIFaThIH
oHe Oocall IbIFy MEXaHU3MIH), TOPUITIK HbICAH B TAHJAY bl (TPENapaTThiH In VItro KoHe In
Vivo PYHKIMOHAJIBIK €PEKIICNIKTEPIHIH CUIIaTTaMaChIMEH ), TOP1IIK HBICAHHBIH O1pJIITiHIET1
ocep eTYIII 3aTThIH MOJIIICPIH TaH ay/Ibl, COHJIai-aK jkKaHa JIOPIIIK HBICAHHBIH KIMHUKAIBIK
Heri3/ieMeciH (acipece KOJJaHyFa jKoHE J03alay PeKMMIHE YCHIHBUIATBIH KOPCETKIIITEPre
0aiiIaHBICThI) KAMTYFa THIC.

1. KiimHuKansIK HerizaeMe

8. Erep ocep etyi 3at onerreriie 6ocam mbIFaThIH JOPUTIK HBICAHIBI KOJIJITAHY KE31H]IE
KOJI JKeTKI3UIeTIH MpOo(UIIbICH epeKIIeeHEeTIH (PapMaKoJOTHIbIK-KHHETHKAIBIK MTPOGUITH
KE31HJI€ KajayJibl KIIMHUKAJBIK 9Cepl KaMTaMachl3 eTyre KaOuieTTi 0osca, y3apThUIbIl Oocam
IIBIFATBIH JOPUTIK HBICAH KOJIAMIIBI 00JIaIbI.

9. ¥3apThuibll O0can MbIFAThIH AJPUIIK HBICAHHBIH 9/IETTEr1eil O0cam MIbIFAThIH JIPLIIK
HBICAHMEH CAJIBICTBIpFaH/1a OlpKaTap apTHIKIIBUTBIKTAPBIHBIH 00TYbl MYMKIH, MBICAJIBI:

a) TpenapaTThlH HEFYPJIBIM y3aFbIpak dcepi jKoHe (HeMece) yKaFaanaap TybIHIaybIHbIH
a3alTBUIFaH JKHUUTITIH JKOHE (HEMece) KaKeTCI3 peaknusIapAblH KapKbIHIBUIBIFBIH
KamMTaMachl3 €Tyre KaOUIeTTI TMJa3MaliblK KOHIICHTPAIMSCHIHBIH  a3alThIIFaH
(baykryanusiapsl (Tepoemnicrepi);

0) KOJIaHBUTYBIHBIH a3 KU KOHE MAllMeHTTePIIH CE31HYIIUTITTH BIKTUMAJ apTThIPY;

B) 0Oacka eHri3y >KoJibl (OYJIIIBIKETINIUIK, TeplacThl HEMECE TpaHCAEPMalAbIK
MJIACTBIPBJIEP/Il akamanyMeH) (1mKe KaObuTaay ikl KOCTIaFaHa).

10. KeilinHeH y3apTbuiblll OOCall WIBIFATHIH AOPLIIK MpenapaT ocepiHiH Te3 OacTaitybl
KaKeT OOJFaH karmaina exi ¢azanbl 0ocam MIBIFATHIH AOPUTIK HBICAHIBI d31pJIey OPBIHIBI
OoJtaIbl.

11. Keitinre KanaslpbUIbIl OOCAIl MIBIFATHIH JOPUIIK HBICAHABI 931pJiey acep €Ty 3aTThI
aCKa3aHHBIH KBIIIKBLJT OPTAChIHAH KOPFay, aCKa3aH/Ibl 9Cep €TYII 3aTTaH KOpFay MaKCaThIH/Ia
HEMECE erep acep eTYIIl 3aTThlH 0ocal MIBIFYHI 1IEKTIH Oenrial 6ip CerMEeHTIH/E Ko3/ece
OPBIH/IBI OOTIAIBI.

12. Erep emaey Oap xkall-KyHIiH TOYJIKTIK (LUPKAITHIK) BIPFarbl €CKEpLIE OTHIPHII
TY3€TY/l Tajam €Tce HeMecCe TOMEH KHUITIKIEH €Hri3y KaxeT OONFaH Karaaiga myibCTi (
Y31K-y31K) O0car MIBIFaThIH AOPUIIK HBICAHBI 931pJiey OPBIHLI 00JIa/Ibl, aJl TUIMIUTIKKE KOJI
KETKI3y VIIIH ONeTTerinel Oocam IIBIFAaThIH JOpPUTIK HBICAHFA TOH IUIA3MAaJIbIK
KOHIICHTPALUSHBIH TEPOEJIeTIH Mpo(rTl KaXer.



2. To3anayasl KOJJaHy jKoHE OHBIH PEXKHMI

13. Jlopinik mpemapaTThIH TipKey AepeKHaAMAachIHAA TYPJIACHIIPUIIN Oocar IIbIFaThIH
JOPUTIK HBICAH[IbI €HT13y IAPTTAPhIH aHBIK KOPCETY KAKET KOHE erep KoJaiibl 00sIca, OHbI
oZIeTTeTiAeH Oocall MIBIFATBIH IOPITIK HBICAHMEH MbIHAJAM *KarFaaimap/a:

eMeyaiH OachIH/Ia;

JI03aHBI IPIKTEY KaxXeT OOJIFaH sKar/Iaia;

TepanusuIbIK dcep/i Koiay YIiH;

KaTThI aypyJIapAbl eMJey Ke31HIe;

XaJIBIKTBIH €peKIle TONTaphbl YIIiH (KapT agamaap, Oananap >koHe Oyipek Hemece O0aybip
AKETIMCI3/IIT1 Oap manueHTTep) O6ipre KoJiganyra 00aabl.

Typnennaipinin 6ocan MIBIFATBIH JOPUIIK MPENapaTThiH TipKey JepeKHaMachblHJa
n03aJapablH OapIIbIK JeHTeHIepiH KaMTHTBIH (MBICATBI, XaJIBIKTBIH apHalbl TONTapbIHA
apHAJIFaH TOMEH JI03aJiap) TYPACHAIPUIIN Oocar MIBIFATHIH AOPITIK HBICAHAAP J103aJIapBIHBIH
’KOKTBIFBIH HETI3/Iey KaXKeT.

AifHanmpIMIa TYPJCHIIPUITEH JKOHE TYPJICHAIPIIMEreH MOpUTIK HBICAHIAPIBIH Oip
Me3TUIIe 00JTybI Ke31He JOPUTIK MpernapaT Typalibl aknaparTa:

oaeTTeriaeil 0ocam IIBIFAThIH J9PUIIK HbICAHAAPAbl TYPIAEHIAIPLIIN O0can HIbIFAThIH
TOPUTIK HBICAHJIAPMEH aJIMacThIpy OOMBIHIIIA;

erep OJ JA9pUIIK MpemnapaTThlH OnoQapMaleBTUKAIBIK KacUETTEpiHE acep eTce,
KOJIJITAaHYJIbIH OHTAMIBl MapTTapblH (MbICalbl, TablieTKajlapAbsl MIaiHaMayabl HeMece
O0y30ay1bpl KOPCETY) KaMTaMachl3 €Ty OOMBIHIIA YChIHBIMIAP OEpy KaxkerT.

IV. Ocep erymii 3aTTap peTiHe KaHa XUMHAIBIK, KOCHUIBICTApIsl KAMTHTHIH TYPJICHAIpLIN 60car
IIGIFATHH AOPiNiK HEICAHAAPIBI 3EPTTEY

14. Erep xaHa XUMUSJIBIK KOCBUIBIC dCEp €TYIIl 3aT PETIHAE 931pJIEHIN KaTKaH
TYpASHAIpIIN Oocanm MIBIFATBIH JOPUTIK MpenaparThlH KypaMmblHAa Kipce, OCBIHIAN
MpernapaTThiH TIPKEY JepeKHaMachl THICTI (papMaleBTUKAJBIK KOHE XUMUSUIIBIK JACPEKTEP/l,
KOKETTl KJIWHUKAra JEeWIHT1 3epTTeyNepll XKoHe KIWHUKAIBIK 3€pTTEYJEPAIH TOJIBIK
KUBIHTBIFBIH KAMTYFa THIC.

1. Imke kabbUIIayFa apHAIFaH, KypaMBIHAA XKaHa XUMHUAIBIK, KOCBUILIC 6ap TypiieHAipiIin 6ocar
IILFATHIH JOPLIiK MpenapaTrTapasl (papMaKoIOTrHIIHIK-KHHETHKAJBIK, 36PTTEYIIEp

15. O3ipiieHin )XaTKaH TYPJICHIIPLIIN Oocan MIBIFAThIH A9PLUIIK IpenapaTThliH KypaMblHa
ocep eTymrl 3aT peTiHAe KIpeTiH JKaHa XUMHSJIBIK KOCBIIBIC  OapJibIK
(apMaKoOJOTHSUIIBIK-KUHETUKANBIK JIEPEKTEP/IIH YCHIHBUIYBIH Tanamn erenl. TypaeHaipiiin
0ocan MIBIFATBIH JOPUTIK HBICAH YIIIH O31HIIK €PEeKIIeNiKTI KOChIMINA KYyXaTTaMa OCHI
TanantapiablH, V OexiMiHiH 1-kimi OeJiMiHAE KepCeTUIreHaew, TypiaeHaipulin Oocamn



IIBIFATBIH JOPUTIK MpemnaparThlH OnodapMaieBTUKANBIK CUIIaTTaMallapblHA dCep €TETiH
(bakropnap/pl Oaranayra OarbITTalIFaH 3epTTEYNEPAIH AEPEKTEPIH KAaMTHIbI.

16. 3eprreynepain KaiTanaHyblH OONAbBIpMay YIIIiH (MBICAIIBI, TO3AJBIK JKOHE YaKbITIIA
TOYCNIUTIKTI 3€pPTTEY) KIMHUKAJBIK 931pjiey KE3€HIHJE TYPJSHIIpUIIN Oocal MIbIFaThIH
JOPLIIK HbICAH bl (PapMAaKOJIOTUSIIBIK-KHHETUKAJIBIK 3€PTTEYl MYMKIHAITIHIIE €pTe KYPri3zy
YChIHBIIABl. O3ipieyaid | QaszackiHbIH Oactankel 3epTTeysiepi (MbICcalbl, aJaMHBIH
KAaThICYbIMEH aJFalll PeT OTKI3UIETIH 3epTTeysep) 1MKe KaObUgayFra apHajfaH epiTiHAl
HEMece 9/IeTTeriiel 0ocam MIBIFAThIH JOPUIIK MpernapaT naiaiaHblia OTHIPHIN KYpri3uien,
oJIapJbIH OaphIChIHJa 9ocep €Tyl 3aTThlH Heri3ri (apMakoJOTUsUIBIK-KUHETUKAIBIK
cunarramanapst (t_ .,V Cl, »xapTbinait mbIFapyIbIH TEPMUHAIABIK KE€3€H], MIBIFApPy JKOIbI (

KOJAapbl)) anblHaAbl. JopiTik 3aTTapabplH €3apa SPEKETTECyiH 3epTTEy KOHE XaJbIKTHIH
€peKIlle TOMTAPbIHIAFbl 3epTTeyJep TYPJIASHIIpUIIN Oocam IIBIFATBIH JOPIIIK IMpenapar
naianaHbuia OTBIPBIN Kyprizuienl. Ke3 kenreH skaHa OopUIK mpenapaT YIIIH KaXeTTl
ofeTTer1 (papMaKOIOTHUSIIBIK-KUHETUKAIIBIK 3epTTeyjepre KochiMIa (MbICAIbI, J03aIap/Ibl
Oep peT >KoHE KeIl PeT €Hri3y Ke3iHjaeri (apMaKoJOTHUsUIbIK-KUHETUKAIIBIK TapameTpliepal
alKbIHJay, COHJa-ak (KaxkeT OoJFaH JKaFjaiijia) TaMakTBIH 9cepl JKOHE JI03aHBIH
MIPONOPIIMOHAIIBIFBI) 9CEp €TYII 3aTThIH OOcam MIBIFYbIH OaKbllay MEXaHU3MIH CUIIATTAY
KaxeT. On eHAIPICTIH OPTYPJII KYpaMIaphl KoHE (HeMece) dJicTepl MmaigaiaHblia OTHIPHII
OPBIHJAIATBIH OMOAKBUBAJIEHTTUTIKTI (CaJbICTHIpMaIbl OMOKOJDKETIMIIUIIKTI) 3€pTTey
OaphICHIHAA JKY3€Tre achIpbUIa/bl, OJapJa MbIcajbl, OOcall MIBIFY bl OAKbUIAWTHIH KOCBHIMIIIA
3aTTapAblH Meumiepl e3repeni. Erep wmymkin 0OoJsica, anblHFaH In VIVO
(apMaKOJIOTUSIIBIK-KUHETHKAIBIK MPOPUIBAEP/l 9CEp €TYII 3aTThIH In Vitro 60caIl IIbIFYbI
npoduiibiepiMeH canbIlCThIpy KaxeT (ockl Tamantapra Ne 1 Koceimia).

TamakTsIH TYpJIeHAIpLIin 60cal MBFATHH ilke KaObUIIayFa apHAIFaH qopiJlik HEICAaHAapFa
oCepiH 3epTTey

17. TamakneH e3apa opeKeTTeCy ocep €Tyl 3aTIEH HeMece JOpUIIK MpenaparneH
HIAPTTACTBIPBUTYBl MYMKIH (COHFBICHI TYPJICHIIpUIIN OOcaml WIBIFATHIH Mpenaparrap YIIiH
OapbIHIIIa MaHBI3BI).

18. TamakThIH 9CEPiH 3€PTTEYAIH OHTAMIBI SKCIIEPUMEHTTIK IAPTTAPHI OCHI TAJIANTAPABIH
V OemiminiH 1-kimr OesiMiHIH HYCKayJiapblHA COMKeC MOpUIIK MpernaparThl TiKeleu
KaOBbUTAAPIBIH AJIBIH/IA ©TE MBI TAMAKTHI KaObLIIayAbl OOJDKANIBI.

19. TaMakTBIH TYPICHAIPLIIN OOCaN MIBIFATHIH AJPUIIK MIpenapaTTapra ocepiH 3epTTey i
npenapaTrThl TaMakKThl KaObLIJayFa KaTbIChl OOWBIHINA KOJIIAHY KOHIHAErT THICT1
YCBIHBIMIAPAbl KJIMHUKAIBIK TUIMIUTIK TIeH Kayilci3AiK 3epTTeyiepine KOCy YIIiH 331paeyaiH
epTe Ke3eHJEpiHJe JXYPridy YChIHbUIAAbl. Byn Kayinci3mik ymiH Je MaHbI3[bl, OUTKEHI
J03aHBIH JKbUIAAM Oocal IIBIFYbIHBIH MEPCHEKTUBAIBIK TOYEKEIIH TUIMAUIIK IE€H
KayIICi3/IIKT1 3epTTEYIiH alablHIa Oaranay KaxerT.



20. TaMaKTBIH >KaHa IOPUTIK MpEnapaTThiH 9Cep €TYIII 3aThIHBIH a0COPOIMACHIHA dCEPiH
Oaranay YIIIH Keiifie 2 TOnTa TOFbICTIANIBI 3€PTTEY KYPTri3y (TypAeHAipiiin 6ocan MbIFaThIH
JOPLTIK MpermapaTThl alllKapblHFa )KOHE TaMakK 1IMKEHHEeH KeWiH KaObu1Iay) )KeTKUTIKTI 00J1abI
. TamakThIH TYpJeHIipuIin O0ocan MIBIFATBIH JOPUIIK Mpenaparka KIWHUKAJIBIK MaHbI3]bl
ocepi OousiFaH Xarjaiiia, TaMak oCEpiHiH JAJPUIIK MpenapaTka, I9piliK HhICAaHFa HEMECE dcep
eTyIIl 3aTKa KaTaTbIH-KATIMAWTBHIHJBIFBIH Oarajiay YIIIH 1MIKe KaObUIJayFa apHalFaH
epITIHJIHI MaiijanaHa OTBIPBIN, KOCBIMINA 3€pTTEy (3epTTEeysep) Kyprizy Tajiam eTuryl
MYMKiH. by skarnaiina 4 TonTa: almKapblHFa JKOHE TaMmak 1IIKeHHEH KeiH KaObLITaHAThIH
lmKe KaObulayFa apHajFaH epiTIHAIMEH (erep epiTiHIIHI naijaiaHy MyMKiH Ooimaca,
oIeTTETiIeH OOocall MIBIFATHIH MPENapaTIieH) CaabICTRIPFaH/Ia TYPACHAIPUIIN OOcamn MIBIFAThIH
TOPUIIK Mpenapar allKapblHFa )KOHE TaMakK 1IKEHHEH KEeilH TOFbICHAJIbl 3€pTTEY KYprizyre
0oJIaabl.

21. TamakTeIH TYpJAeHIIpimin Oocamn MIBIFATBIH JOPUIIK MpenapaTka KIMHUKAIBIK
MaHbI3bl dcepl OOJIFaH >Karjaiifa, Jo3ajay >XKeHIHJErl YCBIHBIMIApIbl 931pJey YUIiH
TYPJASHIIpUIIN Oocam MIBIFATBIH JIOPUIIK MpenapaTThlH TaMakIeH e3apa OpeKeTTecyiHe
KOCBIMIIIA 3€pTTEeyJiep (MbICAJIbl, TAMAKTBIH 9p ajllyaH TYPJEPiHIH KaJIOPHUSIbUIBIFBl MEH
KypaMbIHa Kapai oJapJbIH JOPUIIK IpenaparThl Oenriii Oip yakpITTa KaObUIJaraHFa JeHiH
KOHE OJIaH KeH1H KaObUIIaHATHIH TAMAKThIH OJIapFa 9CEPiH aHbIKTayFa OaFbITTaJIFaH JKOHE T.0
. 3epTTeyJIiep) KYPri3y Tajam eTiryl MyMKiH.

2. TpaHCIEpMAIIBIK IUTACTHIPBICPAL (PapMaKOIOTrIAIHIK-KHHETHKAIBIK, 36PTTEY

22. Erep xaHa XUMHSUIIBIK OCEp €TYIII 3aT TPaHCASPMAJIbIK IIACTHIPHIIH KYPaMbIH/A
KOJIJITaHy YIIIH 931pJIeHeTiH 0oJjica, OChIHJAW JOPUIK MpenapaTThiH TIpKEy JAepeKHaMachl
TUICTI (apMaALEBTUKAIIBIK XOHE XUMMUSIJIBIK JEPEKTEp/l, KaKEeTTI KIUHUKara JeWiHT1
3epTTeyiiepdl, COHAal-aK KIWHUKAIBIK 3€pTTEyJep ACPEKTEPIHIH TOJBIK >KUBIHTHIFBIH
KAMTYy¥a THIC.

23. TyrtacTaii anranma, ocep €TYIl 3aTThl TPAHCAECPMAJIBIK TUIACTBIPHIICH KETKIZY
KMHETHKACHI 9Cep €TYIIIl 3aTThIH, ISPUIIK MPEenapaTThlH KOChIMIIIA 3aTTapPbIHBIH KOHE TePIHIH
apachIHIAaFbl ©3apa OPEKETTeCYMEH alKbIHAandaAbl. Ocep eTymn 3aT au¢@dy3usiChIHbIH
CUTIaTTaMaapblH JKOHE KYHenl OMOKOHKETIMIUTIKTI alKbIHAAUTBIH KE3CHHIH JTUMUTTEHTIH
KBUITaMJIBIFBIH (MBICAJIBI, TEPIHIH dcep €Tyl 3aTThl 0ocam WIbIFapybl *oHE (HEMece)
YKUHAKTaybl)’)KoHE (HeMece) TopUTiK MpenapaTrThiH 0acKa J1a TUICTI KacueTTepiH Oaranay YIIiH
in Vitro *oHE In VIVO 3epTTEYJIepIH XKYprizy Kaxer. DapMakoJIOTUsIbIK-KUHETUKAIBIK
3epTTEYJIEP MbIHAIAMN:

aOCOPOLIMSHBIH Kary OpHbIHA TAYEJIITIT;

KOHIIEHTpAIUSUIApAbIH (PIIYKTYaIUsCHI;

JIATCHTTIK KE3€H;



TpaHCACPMAJIIBIK IIJIACTRIPh ajacTaThbUIFAHHAH KEHIHT1 "KOHIIEHTpAIus — yaKbIT"
npoduil CUSKTHl aCHEKTUIEp €CKEpPUIETIH OIp peT KOHE KOl peT KOJIJIaHy >KOeHIHJETi
3epTTeyNiepAl KaMTyFa THiC.

TpancaepmanaplK MmiaactTelpb yuIiH in vitro xoHe in vivo (IVIVC) kacuerTtepiHiH
apacblHIa OaillaHBIC OpHATKAH IypbIC. bipHeme g03a o3ipJICHTeH KaFjgaiia oOChl
TamantapAbliH V OeiiMmiHiH 1-Kimi OeJiMINECIHIH TajalTapblHa COWKEC OChI J03ajapiblH
MTPOTIOPITMOHAIIIBIFBIH 3EPTTEY KaXKeET.

24. 1 pazaHbIH CTaHAAPTTHIK 3€PTTEYIEPIHE KOCHIMIIIA!

TEpiHIH TYPLIITY1HE;

cencuOmmmzanusira (ocel Tamantapra Ne 2 KockIMIIa);

TpaHCACPMAIIBIK IIACTHIPBAIH (DOTOYBITTHUIBIFBI MEH aAre3uBTUIIriHE (0chl TananTapra
Ne 3 kochIMITIa) 3€pTTEY JKYPTi3y KaXKeT.

TpancaepmManabIK MIACTHIPHAIH aAre3UBTUIINH Oaranay Ke31He ChIPTKbI (DaKTOPJIapIbIH
(MBICaJBI, TEMIIEPATYpPaHbIH, KYHHEH KOPFAUTBIH KPEMJIEP/IIH) SCEPIH €CKEPY KaKeT. OJIETTe,
TpaHCAEPMAIBIK IUIACTHIPBIEP KapT aaamjaapra KoJjJaHy YIIiH apHairaH. Jlemex,
ChIHAKTapJbl OCBIHJAW >Kac TOOBIHJAFbUIApFa TOH Tepici Oap agaMIapiblH KATbICYbIMEH
Kyprizy kKaxer. [opinik mpemaparTblH MEAMIIMHANBIK KOJAaHy >KOHIHAET1 HYCKAYJIBIFhI (
KOCBIMIIIA TMapakK) epeKile karaainapaa (Mblcalibl, cayHaja) KOJJaHy >KOHIHJAET1 HaKThI
HYCKayJapabpl KaMTyFa Tuic. TpaHCASpMAaNJIbIK TUTACTBIPBIEPAl KOJJaHyAa KaTeIIKTepIl
OoJspIpMay YIIiH (MbICaNbl, KO3 KOpyl HalllapJjlaFaH/ia) MalUeHTTIH TepiCiHae KopiHOSHTIH
TpaHCACPMAIBIK TIACTBIPBIIED 93ipJiey KOHCEPBATUBTIK MIKIp TYPFBICKIHAH KApaCTHIPHLTYFa
tric. MyHaall >karmaiimapaa IJiacThIpbIiH KOPIHYIH KaKcapTy VIIIH OFaH OHaill Kepyre
00JaThIH 00sy KarblLIaabl.

3. bymmbiKeTimiTiK (TepiacThl) Aemo-penapaTrTapAsl (apMakoJIOTHAIBIK-KHHETHKAIIBIK, 3ePTTEY

25. bynmbikeTimuiik (TepiacTsl) JAeno-IpenaparrapiblH KUHETHKAChl AOPIIiK
MIpenapaTThiH 9CEP E€TYII 3aThIHBIH OYJIIIBIK €T TIHIMEH 63apa OpPeKETTECYyIMEH allKbIHaIa b
. ©cep eTylll 3aTThIH OYINIBIKETINIUIIK HEMECE TepiacThl JenochiHaH AU(GPY3UACHIH KoHE
KEe3EHHIH JTUMUTTEUTIH KbUTTAMIBIFBIH, KYyHeal OMOKOIKETIMIAUTIKTI (MbICAJIBI, 9Cep €Ty
3aTTBIH TE€pl pe3epByapbiHaH Oocam MIBIFYBI) XKoHE (HeMece) mpemnapar kaHama ocep eTeTiH
MOH-)KalJIap/ipl alKbIHAANTBIH CUNATTaManap/bl Oaranay YIIIH In VIro KoHE In VIvo
3epTTEYJIEpIH KYPrizy KaxkeT. DapMakoJOTHSIBIK-KUHETUKAJIBIK 3epTTeyiep Oenrim Oip
acniektuiep (Mbicanbl, aOCOPOUUSAHBIH KOJJAAHY OpPHBIHA TAYENAUIIr, KOHLEHTPALMSIHBIH
GIyKTyauusicbl, JATEHTTIK KE€3€H) eCKepUIeTIH OWIIMBIKETIIIIIK (TepiacThl)
JeNo-MpenapaTTapbliHbIH J03a7apblH Olp PEeT KOHE KOIl PEeT €Hri3y apKbUIbl 3epTTeyJiepAl
KaMTyFa THIC. ByIIIBIKeTImIK (TepiacThl) Aeno-mpenapaTrap YIUIiH in Vitro oHe in vivo (
IVIVC) kacuerrtepiHiH apacbiHaa OailjlaHbIC OpHATY KaKeT. BYJIIIBIKETIMIIK (TepiacThl)



JIeNo-TIpenapaTTapblHbIH OlpHeIIe M03ajaphbl KOJIJIAHBUIFAH JKarjgaiga OYIIMIBIKETIMIIIK (
TepiacThl) AENO-NIPenapaTTapblHbIH OCHI J03aJapbIHbIH MPOMOPIUOHAIBIFBIH THICTI TYPAE
3epTTey KaXeT.

V. Ocep erymi 3aThl 6acka 6ocal MBFY KBUIAAMIBEH 0ap AOpLTIK OpenapaTThH KypaMbIHAIA
TIPKEJIreH TYPJICHAIPLIiN 60cal NILFATHH JOPUIK HEICAHIAPAEI 3EPTTEY

26. Typaenaipurin Oocan IMIBIFATBIH JOPUIIK HbICaHAAp (PapMaKoJIOTHSIBIK (
TOKCHUKOJOTHSIBIK) JKayam II€H ocep €TYyIIl 3aTThIH JKyHelal DKCIO3UIIHSICHIHBIH
cUIaTTaMmajapbl apacklHIa ©Oap TOYCNAUTIKTIH JKoHE (Hemece) MeTabonuTTiH (
MeTa0OJMTTEP/IIH) Heri3iHae a3ipieHenai. Jemek, TypaeHAipiiin Oocan HIBIFAThIH JA9PUIIK
HBICAH/IBI 31pJIeyIIH MaKCaThl KOIITEreH KaFJaiaapia oeTTeriiei 6ocamn MIbIFaThIH AOPITIK
HBICAH CHUSIKTBI 9CEp €TYIII 3aTThIH Kanmbl sKcrno3unusicbina (AUC) KoJ KETKI3YIeH TYPaJIbl.
Jlonm con HOMHMHANIBIK J03alapAbl KOJAaHy MIHAETTI eMec, OlTKeHl TypiaeHaipiain Gocam
IIBIFATHIH JIOPUIIK HbICAH a0COPOIMSHBIH HeMece MeTabOIU3MHIH 0acKa JopekKeCiH ueaeHyl
MYMKIH.

27. Tyracraii anranjaa, TYPACHAIPUIIN Oocan MIBIFATHIH A9PITIK HbICAHAAp SJCTTEriIeH
O0ocam IIBIFAaTBIH THICTI JOPUIIK HBICAHFA OWOIKBUBAJCHTTI OOJIBIN TaOBUIMAMIBI.
dapMaKoIOTHSIIBIK-KHHETUKAJIBIK ~ JIEPEKTEPIl FaHAa KOJJaHy THICTI jJo3anapja
KOJIZTAHBUTATBIH 9ICTTET1 JOPUTIK HBICAHMEH CaJIBICThIPFaH/1a TYPJICHAIPLIIN Oocam MIbIFaThIH
JOPUTIK HBICAH YIIiH "maiaa — Toyeken" KaThIHACHIH Oaraiay/bl OphIHAAY YIIIH JKEeTKUTIKCI3
001yl MYMKiH. PapMaKOJOTUSIIBIK-KUHETUKAIIBIK JEpPEeKTEepAeH OacKka e3re HerizeMenep
OosmaraH xkarjgaiija ocbkl OeJiMHIH 2-Kilil O06ejiMiHIEe KOPCETUITeH KIMHUKAIbIK
3epTTeyJIepAiH KOChIMIIA ACPEKTEPIH aly KaxeT.

28. Erep Typienaipiiin 0ocar HIBIFAThIH jKaHa JOPUTIK HBICAHHBIH J103aChl 9JeTTEr1 e
Oocar MIBIFATBIH TIPKEJITECH JAJPUIIK HBICAHHBIH JI03aChIHAH €PEeKINeNIEHTeH JKaFaaiaa, ochl
EPEKILIENIKTI KOHE Jl03alaylblH BbIKTUMal PEeXKUMAEPIHIAET] EpEeKIIeNKTEepal IPLIIK
MpenapaTThiH JKaJIbl CUIATTAMAChIHIa, KOCHIMINIA TaparblHIa KOHE TaHOACHIHIA AHBIK
KepceTy KaxeT. J[opiiik HbICaHIApAbIH OChIHAAN J03aJIapblH KOJIaHYIbIH KaTEIIKTepIMEH
OallJIaHBICTBI TOYEKEIACP Il a3ai Ty IbIH OapBIHIIIA MAHBI3IBI OACTTET] MapaIApPBIH J1a KOPCETY
KaKeT. OTiHII Oepylni »)aHa AJPUTIK HbICAHHBIH Malachl OChI MpernapaTka TOH BIKTUMAa
ToyeKeniep/al (MbIcaibl, TYPHIC KOJAaHOay) apTThIPFaHbIH pacTayra THIC.

29. XKana nopuiik mpenapaTThl Jo3ajJapabl O1p peT )KOHE KON PeT eHTi3y KarJailbiHa
TUIMI1IIKTI, Kayinci3aiKTi THICTI bapMaKOJOTUSIIBIK-KUHETUKATIBIK,
(hapMaKoIOTUSIIBIK-TUHAMHUKAIBIK KOHE KIMHUKAJBIK 3epTTeyliepAe cunarray Kaxer. Keioip
KarJaiiiapa KoChbIMIIa 3epTTeysep Tajal eTulyl MyMKIiH (MbIcaibl, €rep TYpAeHAIpLIin
Oocar MBIFaThIH MpernapaT kaHa €HTI13y YKOJIBIHBIH KOMETiIMEH KOJIJaHbLICA, METaOOIUTTIK
npopuibIiH cUNaTTamMalapblH ajly MakcaTblHIa (apMaKoJIOTHsIIBIK-KHHETUKAIBIK
3epTTEYJEP KYPrizy KaKeT).



30. Typnenaipimin 6ocamn MIBIFATBIH KOHE 9JIETTErijiedl Oocam MIBIFATBHIH JAOPITIK
npenaparrapabl KOJAJaHy Ke3iHJe ocep €Tyl 3aTThiH (MeTabOJUTTEP/IiH) YKcac >KaJIibl
AKCIIO3UIIMACKH OaliKaFaH JKaFaaia, TypJeHipltin 60car MbIFAaThIH JOPUTIK HICAHIAPABbIH
ocep TeTyIIl 3aThIHBIH KaCHETTEPIH alKbIHIAYy YIIIH TOKCUKOJIOTHSIIBIK, (apMaKOIOTHSIIBIK
HEMece KIIMHUKAJIBIK ChIHAKTap >KYPri3y Tajal eTUIME .

31. Typnenaipiain Gocarn MIBLIFATBIH JOPUIIK HBICAHJIAFbl CUSKTBI 9CEp €TYII 3aTThl
KAMTHUTBIH 9JIeTTeriieil 0ocam MIbIFAaThIH TIPKEJIreH JOpUTK mpenapar peepeHTTIK A9PLIIK
npenapat 0o TadbuIa bl PedepenTTik nopiiik npenapaTt pedepeHTTIK KOHE 3ePTTEETIH
TOPUTIK TIpemapaTTapablH apachIHIaFbl abIPMAIIBUIIBIKTAp OOcal IIBIFY CHITAaTTaMalIapbl MCH
OMOKOJKETIMIUTIKKE 9Cep €TIEeUTIHI aHBIKTAIFaHIIa (hapMaKOIOTHUSIIBIK-KHHETUKAIIBIK JKOHE
TepaNUsIIBIK 3epTTEyIepIe Maii1anaHblIabl.

1. ®apMaKOIOrHAIBIK-KHHETHKAIIBIK, 36PTTEYJIEP

32. ®apMaKkoJOTUSIIBIK-KMHETUKAIBIK 3€PTTEYJIEP/IIH MaKCaThl:
a) a0COpOLMAHBIH KbUIAAMIBIFBl MEH JOPEIKECIH;
0) ocep eTyIIl 3aT KOHIIEHTPAIUACHIHBIH TeHOe-TeH *Kah-Kyhieri (QIyKTyalusaChIH;

B) JOpPUJIK MpenaparThlH KypaMbIMEH HEMECE HEMECE OHbl OHJIPY 9SJIICIMEH
IapTTaCThIPBIIATEIH  (hapMaKOJIOTHUSIIBIK-KUHETUKAJIBIK ~ 3epTTeyJiep CyObeKTUIepiHIH
apacblHJAaFbl TYPIACHTIIITIKTI;

T') JOPUIIK MpenapaT 103aChIHbIH MPOTOPLUOHAIBIFbIH;
1) TypiaeHaipidin Oocam IIBIFATBIH JI9PUTIK MpenapaTThlH (PYyHKIHOHAIIABIK
cumnaTTamanapbiHa dcep eTeTiH (haKTopIapIsl;

e) Oocam mbIFyAbIH O0obKaHOaFaH CUIaTTaMallapbIHBIH TOYEKENiH (MbICAJbl, I03aHBIH
KbL1aM O00call IBIFYbl) alKbIHAY >KOJIBIMEH TYPJICHIPLIIN OOCall IIBIFATHIH 111 VIVO AJPUIIK
MpenapaTbiH cUnaTTay OOJbIN Ta0bLIA b,

33. dapMakoIOTUSIBIK-KHHETHKAJIBIK 3€PTTEYJep 9Cep €TYIIl 3aTThIH KoHE (Hemece)
MeTa0OIUTTIH KOHIEHTPAIUACKIH ©3TepTyre, an Kehbip ikargaimapaa eTKIp
(hapMaKoJIOTUSIIBIK-KUHETUKANBIK 9CEPIJIePIiH JKUBIHThIFbIHA HeT13aene 1. Jopinik npenapat
KYPaMBIHBIH OHBIH OmoQapMaleBTUKAIBIK KACHETTEpiHE eJeysi ocepiHe OalIaHBICTHI
Eypasusnbik sxoHoMukanblK kKomuccusi Kenecinin 2016 sxputFbl 3 Kapamagarel Ne 85
memiMiMeH OekiTuireH Eypa3usiablk 3KOHOMHMKANBIK OJaK LIEHOepiHAe JopuIiK
npenapaTTapAblH OMO3KBUBAJICHTTUIINIHE 3epTTEYJIep KYprizy Karuganapbiaaa (OymaH opi —
Buo3KBUBAJICHTTUTIKKE 3€pTTEYJIEp JKYPridy KaruJajgapbl) KaMTbUIFAaH MeTa0OJUTTEp.i
3epAenieyre KOMbUIAThIH TajlanTap KoJJaHbUIMaiabl. MeTaboIuTTepAiH KOHIEHTPALUsChIH
allKbIHJAy KaKeT, OUTKEeH1 a0copOLHUs KbUITaM/IbIFbIHBIH HEMECE €HI13Y OJIBIHBIH e3repyi
METa0OJIM3MHIH JOPEKECI MEH YKOJIBIH ©3TrePTyl MYMKIH.

34. ®apMaKoIOTUSIBIK-KHHETHKAIBIK 3ePTTEYJep JICHI cay epiKTUIepAiH KaTbICybIMeH (
KayIICi3AiK TYPFRICBIHAH) HEMECE MAIlMeHTTEPIIH KaThICYBIMEH KYPri3iIei.



35. Jlo3aHbI KON PET €Hri3e OTHIPHIN (PapMaKOIOTHSIIBIK-KUHETHKAIIBIK 3EpTTEyJiep
KYPrizy Ke3iHe TeHOe-TeH *Kal-KyHre KoJI )KEeTKI3UITeHIH pacTay KaxeT. ©3re HerizaemMenep
OonmaraH karjaia THOe-TeH JKal-KyWre KOJl XKEeTKI3y JOPUIIK MpenapaTThiH 9pOip J03aChiH
SHTI3EpAIH aJlIbIHJa €H KEeM JIereHJIe aJJIbIH aja OCiTiICHIeH 3 KOHICHTPAIUSHBI
canpICTRIpyMeH aukbiHAanansl. Ocwl Tamantapaery VI Oesmiminiy 1-kimni OeniMiHge
KEJTIPUITEH KPUTEPUIJIep HEri3re ajblHAaThIH 9Cep €TYIIl 3aTThIH KyMYJSAIUSICH (SIFHU
n03ajiay Ke3eHIHIH asfFbIH/IAa OHBIH aJaM OPTaHU3MIHJEr! eneyil eMec Meiepi) OoaMaraH
Karmaia J103a Keml PeT eHri31UIeTiH (papMakoIOTUsIbIK-KUHETUKAIBIK 3epTTeyJep Tauam
eTIIMEN/II.

36. Imecnieni TamMmakTaHyFa KaThICTBI TEHOS-TEH Kal-KYHIe KOJI KETKI3UITeHTe JeHiH
JTOpUTIK MpenapaTThiH KalIlbl CUIATTaMAachlHa KOPCETIITeH IIapTTap €CKepuie OTBIPHI,
JI03aHBI KOIl PET EHTI3YMEH OMO’KBHBAJICHTTUTIKKE 3€PTTEY XKYprizy Kaxer. Erep mopimik
npenaparThlH >Kalllbl CUMATTAMACBIHIA JOPUTIK MpenapaTThl €Hri3yre KaThiChl OOibIHINIA
TaMakTaHyAblH Oeiruii Oip yakbIThl (yaKbIT MHTEpBaJibl) OENTijE€HCE, OChl YaKbIT (YaKbIT
UHTEpBaJbl) OYKIIT 3epTTey OOMBIHIA, OHBIH ImIiHAC (HapMaKOJOTHUSIBIK-KHHETUKABIK
npopuiabaepAl alKbIHAAy KYHIHIE cakTajiyra TUic. Erep Aopiiik mpenapaTThiH >KaJIibl
CUTNaTTaMachIH/Ia JOPUIIK MpenapaTThl allKapbIHFa (YakbIT IIEKapackl Oenriien0ei) nemece
TaMaK imy-immeyre KapamacTaH KaObUIgay YCBIHBUICA, (hapMaKoOJOTHSUIBIK-KHHETHKAIBIK
npoduIbaepAl alKbIHIay KYHIHAC JOPUTIK IpenapaTThl alllKapblHFa KaOBUIIAYIbIH CH HaIap
HYCKAacChIH (MbICaJbl, TAHEPTEH alIKapbIHFa KOHE MpernapaT KaObUlJaHFaHHAH KeliH 4 caraT
TaMaK 1mmneil) naiipanany KaxeT. Erep Iopuiaik mpenaparThlH Kbl CUIATTaMACBhIHIA
(hapMaKoOJOTUSIBIK-KHHETUKAJIBIK TTPOGUIIbIEp/l alKbIHIAay KYHIH Koca ajFaHja, OyKuI
3epTTey OOMBIH/A NOPUIIK MPENnapaTThl ac KaObUIJaraHHAH KeWiH KaObUIay YChIHBLICA, €Tep
JTOpUIIK TpemnaparThlH JKajdllbl CHUMATTaMachlHAAa TaMaKTaHYJBIH Oacka IIapTTapbl
oenrinendece, KATOPUSHBIH KAJIBIITHI MOJIILIEp1 Oap TaMaKTapAbl 111y KaXeT.

AGCOpOIUIHEIH KBUITaMABIFHL XKOHE AOPEXKECi, ICEP €T 3aTThIH PIyKTyaluaChl

37. Typnenaipinin Oocan WBIFATBIH 91K HBICAHHBIH 9CEp €TYIIl 3aThl
a0COPOIMACHIHBIH KbUIIAMIBIFBIH KOHE JTOPEKECIH OIp PET CHr13TCHHEH KEHiH KOHE KO PeT
EHTI3TEHHEH KEHIH KyMYJISIIus OOJIFaH JKaFjaijia oJeTTeriieil 0ocam IIBIFaThIH JOPLIIK
HBICAHHBIH 9CEp €Tyl 3aThl a0COPOLMSCHIHBIH KbUIJAMJIBIFBIMEH OHE J9PEKECIMEH
CaJIBICTHIPY apKbLIbI Oarayiay KaxKer.

3eprTeneTid GpapMaKoIOTHSITBIK-KHHETUKAIBIK TTapaMeTpIIepre MbIHAIAP KaTaIbl:
703a Oip peT eHr131IeTIH 3epTTeyepae:

AUC (0-0):
AUC (0-00):

AUC(t_OO) (KanaplK ajgan);



C
t

max’

max’

tl/z;

tlag;
7103 KOI PeT EHT13UIeTIH 3epTTeyJiep YIIiH:

t ;
max,ss
max,ss’

min,ss;

KOHIICHTPAITUSHBIH (JIYKTYaIlHUsICHI.

CanpICTBIpY YIIIIH HETI3T1 PETiHAE TaHaam ajJblHFaH (HapMaKoJIOTHSIIBIK-KHHETUKATBIK
napameTpal (mapaMeTpiepl), SFHU JPUIIK MpenaparThlH THIMAUIIT MEH Kayinci3airid
OapbIHIITA BIKTUMAJT KOPCETETIH PETIH/E KapaCThIPhUIATHIH TTapaMeTPIi HET13/ey KakKeT.

38. Typnenaipiiin 0ocar MIBIFATBIH JOPITIK HBICAHHBIH 0OCaIl MIBIFYIBIH MOTIM/IEITEH
cunaTTamMalapblH UEJICHETIHIH pacTay KaxeT. TypieHaipuiin Oocan MIbIFaThIH JOPUIIK HbICAH
yIIiH aOCOpOIMAHBIH yaKbIT IMIHAECTI KyMYJIATHBTIK npoduiin (Hemece in vivo Oocam
IIBIFYbIH) alKbIHJAy VIOIH OJETTeriieil Oocam IIBIFATBIH THICTI JOPLIIK HBICAHMEH
CaJIBICTHIPY aPKBUIBI TYPIACHAIPUIIN OOCAIl MIBIFATHIH AOPIIIK HBICAH YIINH "KOHIEHTPAIUS —
yakbIT" JEPEeKTEpiHIH JICKOHBOIIONMACHIH MMaiijanaHy YCHIHBUIAIBI. bocam IIBIFyIbIH
MOJIIMJINITEH CUIIaTTaMaJIapbIH pacTay YIIH KyMYJSTHBTIK a0COpOLUsIIaHFaH CaHIbl KOHE
yakpIT 111H]IeT1 a0COpOUMSIHBIH JKbIIaM/IBIFBIH TTali1allaHy KaKeT.

39. Jlo3a kemn peT EHrI3UINT€HHEH KEHIH 9cep eTylll 3aT KOHLEHTPaUHSIChIHBIH
GbayKTyanusIChIH 3epTTey KaxkeT. Erep e3remie Herizaenmece, TypJICHIIpIiN O0call MIbIFaThIH
JOPUIIK HBICAH 9JETTErijied Oocal MIBIFATBIH JOPUIIK HBICAHMEH CalbICThIpFaHIa YKcac
HeMece a3bIpak (IyKTyarusiHbl KOPCETYTe THIC.

40. Erep Typienaipiiin 6ocan MIbIFaThIH JI9PLIIK HbICAH OyFaH ACHiH o/ieTTeriien o6ocar
IIBIFATHIH JIOPUIIK HBICAHABI ajJFaH MAIlMEHTTEpPre CHTri3uTyre ’karca (MbICajbl, Jo03ajay
HBICAaHBI aybICKaH HEMece KaiTa KOCBhUIFaH arjaijia), TeHOe-TeH KOHUEHTPAIUsIHbI yCTay
YIIIH J03anay/blH OCBIHJAl aybhICBIMBIH KOJJaHy >KOHIHJETI apHalWbl HYCKAyJBIKTapIbl
HeMece KaiTa Kocy OapbhIChIH KO3/Iey KaXKeT.

3epTTeyTre KATATHIH J03aap JKOHE A03aJIAYJIap

41. Erep ocep eTyii 3aT KoHE TYPACHAIPLIIN O0ocamn MIBIFATHIH A9PUIIK HBICAH JKEIILTIK
(apMaKOJIOTUsIIBIK-KUHETUKAIIBIK KACUETTEp/l KepceTce, Olp peT €HI13reHHEH KeiiH KoHe



JI03aHBIH O1p MOJIIIEePIH KOIl PeT SHTI3TeHHEH KEHIH ocep eTYI 3aT KUHAKTAJIFaH JKaFaanaa
TYpJeHAipiiin Oocan MIbIFATBIH ISPUTIK HBICAHABI XKOHE SJETTEr1Iei Oocamn MIBIFAThIH JOPUTIK
HBICAH/IbI CAJIBICTHIPY JKETKUTIKTI OOJaIbI.

42. Erep ocep eTyml 3aT oHE TYpJeHAIpuIin Oocan MIBIFATBIH J9PUIIK HbICAH (
Mja3MaidblK KOHIICHTPAIUSHBIH  TEPAmUsJIBIK  JWala30HBIHIA) JKEIUTK  eMec
(hapMaKoJIOTUSIIBIK KHHETUKAHBI KOPCETCE, TYPIACHIIPLIIN Oocar MIBIFAThIH JOPUTIK HBICAHIBI
AKOHE 9JIeTTerifie Oocam MIBIFATHIH JOPUIIK HBICAH/BI K€M JIeTeH/Ie OapbIHINA KOI KOHE
OapbIHIIA a3 qo03ajapjaa CalbICThIpy KakeT. Erep TypieHmipuIin >koHe dfeTTerijeit docamn
IIBIFATBIH JOPUTIK HBICAHAAP JKEJIIK €eMECTIKTIH SPTYPJIl I9PEkKECIH KopceTce, KaKeT O0IFaH
JKarana oJapablH KOChIMIINIA JO3aTapbIH CAJIBICTBIPYFa OOJAIbI.

2. ®apMaKOJIOTHAILIK-KHHETHKAJILIK, IIapaMeTpIIep il TYPJICHTIIITIriH 3epTTey

43. Ocwl ximi OeJiMae CUIMATTANFAaH jJo3ajap Oip peT KoHe KON PEeT EHTI31JIeTiH
3epTTeyNepae  KbI3BIFYIIBUIBIK  OULAIpUIETIH  (apMaKoJIOTHSIIBIK-KUHETUKATBIK
napaMeTpiep/liH JapaapaiblK TYPJEHTITICIH alKbIHAAY >KOHE OChbl KpUTEepuid OOMBIHIIA
TYPJICHAIPLUIIN JKOHE 9JIETTET1Iek Oocall MIBIFAThIH JOPUIK HbICAHIAAPABI CATBICTBIPY KaXKeT.
Typaenaipinin 6ocamn MBFATHIH ISPUTIK HBICAH YUIIH TYPJICHTIIITIKTIH SAETTEriaei Oocar
IIBIFATBIH JOPUIIK HBICAH YIIIH TYPJEHTIMTIKTEH achill KETHereHi Jayphic, erep
TYPJACHTIMITIKTIH OChl achill KETyl BIKTUMaJ KIWHUKAJBIK calijiapjiap TYpPFhIChIHAH
Heri3/1eIMece.

3. lo3anapsiH IpONOpIHOHAIABEHIH 3ePTISy

44, BipHeme mo3a HeEMece KanayJibl jo3ara KOJ KETKi3y MaKCaThIHIA TYPJICHIIPLUTII
0ocan IIBIFaTHIH JIOPUIIK HBICAHHBIH OipHerie OipJiiriH 0ip Me3ruiae KaObuiaay MYMKIHJIIT
OoJFaH kKardaiina opTypial Jo3ajapAblH HEMece TYPJIEHAIpUIN Oocal HIBIFAThIH JOPLIIK
HBICAHHBIH KaOBUIAHATHIH J103aJapblHbIH MPOMOPIMOHAIBIFBIH 3epTTey KaxkeT. [[03aHbIH
MPONOPIIMOHAIIBIFBIH O1p PETTIK JKOHE 9CEp €TYIIl 3aT KUHAKTAJIFaH Karaaiiga 1o3anapibl
KOIl PETTIK €HT13yMEH 3epTTey apKbUIbl Oaraiay Ka)KeT, ojiapja J03a TY3ETUITeHHEH KeWiH
OapJIbIK no3anayiapabliH (mo3anapabiH) KBI3BIFYIIBLIBIK OUIAIpINIETIH
(hapMaKOJIOTUSITBIK-KHHETUKAJIBIK TTapaMeTpJiepl calbICThIpbutanbl. by xarmarina AUC-ka
KoHE 25 % KONaWIbUIBIK JMana30HbIHA HETI3/IeNITeH BHOAKBUBANEHTTUIIKKE 3€pTTEyJep
KYPrizy KaruJaiapblHAa KEITIPIITeH MPOMOPIMOHANIBIK KPUTEPHUIIEp] KOMTaHBIIIMANIBI,
OUTKEH1 oJlap OMOAKBUBAICHTTUIIKTI 3epTTEYJIEp/ie J03alay/ bl TaHayFa FaHa KOJIJaHbLIA IbI.

4. Typnennaipinin Oocanm WIBIFaThIH JOOPUIK MNpenaparThlH (YHKIIMOHAIIBIK
cunaTTamaiapbiHa 9cep €TeTIH Heri3ri ¢hakTopiap

Tamaxk



45. Jloza Oip peT eHri3uIeTiH (papMaKoJIOTHIIBIK-KHHETHKAIBIK 3€PTTEyA¢ TaMaKThIH
TYpPJIEHAIpLIiN O0call MBIFAThIH ASPUIIK HbICAHIAPABIH OMOKOJKETIMAUIITIHE 9CEPIH 3epTTey
KakeT. TaMakThIH JOpITiK HBICAHJAPIBIH OMOKOKETIMIUIITIHE OCEPIH MOJCNbACYTe
apHAJIFaH OHTAWJIBI AKCIIEPUMEHTTIK MIApTTap TiKeJeH JOpiIiK mpenaparTshl KaObLIIapIbIH
AJJIBIHIA MaMIBIH KOFApPhI MOJIIIIEPi Oap ayJIbIH ajia alKbIHIAIFaH )KOFaphl KAJIOPHSITBI TaMaK
iy i kKamTuabl. CyObeKTIIepAiH TaMaKTaHyabl JOPUIK IpenapaT KaObuiganranra jaeiin 30
MUHYT OYpBIH OacTaybl xoHe TaMaKTaHy bl 30 MUHYT IIIIHJE asgKTaybl YChIHbLIAABL. bip per
TaMaKTaHyFfa apHaJIFaH ac MA31pl MbIHAJIAP/IbIL:

MalJIbIH JKOFapbl CIHIMAUIITIH (TOYMIKTIK PAallMOH]Ia KAJIOPHUSHBIH Kbl MOJIILIEPIHIH
mamMamed 50%-b1);

worapbl KaopusuibUIBIKTHI (800-1eH 1000 kunokanopusira qeiin);

aKybI3apabl TYThIHY eceOiHeH 150 KMIOKaIOpUSHBIH, KOMIPCYJIap bl TYTHIHY eceOiHeH
250 KUJIOKaJOPUSHBIH KoHEe Maimap bl TYThIHY ecebineH 500 — 600 KumoKaJIoOpUsSHBIH CIHY1H
KamMTaMachbl3 €Tyre THIC.

3epTTey Typajbl ecenTe TaMaKThIH KYPaMbIH OH/Ia aKybI3Aap/IbIH, KOMIpCYJIapAblH KOHE
MaiJlapIbiH  OOJIybl MOHIHE TpaMMEH CHIAaTTay, KaJoOpHUsIapAblH aOCOJIOTTIK >KoHE
CaJIBICTRIPMAJTBI (MTalbI30€H) MOJIIIEPIH KOPCETY KaXKeT.

46. Typnenaipurin Oocall MIBIFATBIH AOPUIIK HBICAHHBIH (PYHKIIMOHAIBIK
cumnaTTaMajapblHa TaMaKThIH oCEpiHE 3epTTey KYPri3yl *Kocmapiay TypAeHAipirin 6ocar
HIBIFATBIH JOPUIIK HBICAH 9JIETTEr1Iel Oocam MIBIFAThIH AOPUIIK HBICAHMEH CaJbICThIPbLIATHIH
Oacka 3epTTeyJiepre, COHIali-aKk TaMaKTBhIH 9JICTTETiIel Oocall MIBIFAThIH IOPITiK HBICAHFA
KJIMHUKAJIBIK MaHbBI3/Ibl 9CEPIHIH O00TybIHA TOYEN 1 OOJaIbI.

47. Erep Tamak ofieTTerijieil 0ocam MIbIFAThIH JSPLIIK HbICAHFA KIMHUKAIBIK MAHbI3/IbI
acep ernece, KaiaraH (hapMaKoJIOTHUIIBIK-KMHETHKAJIBIK 3epTTeyJepae TypiaeHaipuiin 6ocar
IIBIFATBIH JOPUTIK HBICAHBI allIKapblHFA 9JETTErifiell 0ocamn IIbIFAThIH J9PLIIK HbICAHMEH
CaJIBICTHIPBUTYBI MAPTHIMEH TYPIACHAIPUIIN O0cam MIBIFATHIH IOPITIK HBICAH]IBI AllTKaphIHFA
KoHE ac KaObUIAaraHHaH KEHIH KOcCapJibl TOFBICHANBI CANBICTBIPY >KYPri3reH >KETKUTIKTI
0omanpl.

48. TaMakThIH TYPJCHAIPLIIN OOCall MIBIFATHIH JOPIIIK HbICAHFA KIMHUKAJIBIK MaHbI3 bl
ocepl Oap OoyFaH Karaaiiia TaMakThIH opOip AOPUIIK HBICAHFA OCEPIH CaHABIK TYpPFbIAAH
aliKpIHJAy YIIIH 4 TONTa TOFBICTIANBI (hapMaKOIOTHUSIIBIK-KMHETHKAJIBIK 3€pTTEY KYPri3reH
YKOHE JOPUIIK HBICAH[IbI allIKaphIHFa YKOHE ac KaObUIAaraHHAH KEUiH TypJeHIipuiin OGocar
IIBIFYMEH JKOHE JIOPUIIK HBICAHBI allTKaphIHFA JKOHE ac KaOblUIJaraHHAH KeWiH 9/leTTeriaei
Oocall IBIFyMEH CAJTBICTBIPFaH OPBIH/IBI 00JIa TbI.

49. Typnennaipinin 60cam MIBIFATHIH JAOPUTIK HBICAHHBIH OlpHEIIe qo3anapbl 00JIFaH
Karaaia TaMakThlH JOPUTIK HBICAHHBIH OHMO(apMalleBTUKAIIBIK CUIaTTaMajapblHa acepi
MBIHaJail OapibIK MapTTap OPBIHAAIFAH KaFaaiia FaHa Jo3ajapablH Oipi YIIiH 3epTTenyi
MYMKIH:



703aap KypaMbl OOMBIHIIIA TPOMOPIIMOHAIAB! (MBICAIBI, KOI O1pIIIKTI JOPUITIK HBICAHAP
HeMece Kypambl OOMBIHIIIA TPOTIOPIIMOHAN B Ta0JeTKaIap OOJIBIT Ta0bLIA IbI);

no3ajapAblH YKcac oHaipy Iporieci 6ap;

J03a1apIbIH KETUTIK (hapMaKOJIOTUSIIBIK KUHETUKACHI Oap;

TYPACHAIPLTIN OOCaN MIBIFATHIH JOPUTIK HBICAHHBIH 9pOip 103aChIHBIH epy NMpoHIiIbaepi
epiTyre apHajraH OipKaTap oprara yKcac.

Erep o3ipiney OarnmapiamacbiHia 3€pTTEyre apHajlfaH ©3T€¢ J03aHbl TaHJayJblH
HEri3/IeMecl YChIHBIIMAca, OHJA TaMaKTBhIH 9CEp €TYIl 3aTThIH Oocam MIbIFybIHA SCEpIH
3eplesieyMeH OalIaHbICThI 3€pTTEY/l TYPIACHIIPLIIN OOcam IMIBIFATBIH AJPUTIK HBICAHHBIH
CBI3BIFBIH/Ia OapBIHIIIA KOTI JI03aMEH KYPri3y KaKerT.

Erep sxorapeia KepceTiireH mapTTap OpbIHIAIMAaFaH JKaF/aai1a, TaMaKThIH €H KOl )KOHe
€H a3 Jo3aJiap YIIiH ocep eTyIIl 3aTThIH Oocall MIBIFybIHA OCEPiH 3€PTTEy HEMECE COHFBI
HYCKaJlap/bl TaHaay 9/iciH (bracketing) KoJilaHa OTBIPHIIT 3EPTTEY KYPri3zy Kaxer.

50. AUC xene C_ ecenteyeH 6acKa, TAMAKTBIH 9Cep STYILI 3aTThIH 0OCAIl IIbIFybIHA

ocepiH Oaranay/ibl OpbIHJIAy KE€31H]I€ IOPUIIK HbICAH J03aJapbhIHbIH OapIIbIK ChI3BIKTaphl YIIITH
"KOHIIEHTpAIUs — YakbIT" poduiibliepiHe yYKcacTapIbl TEKCEPY apKbUIbI oCep €TYIII 3aTThIH
TYPJICHAIpLIIN Oocan WBIFYBIHBIH CalalIblK CUMIATTaMajapbliH /1a CalbICThIPY JKQHE OJIapAbIH
©3repiCTepiHIH MaHBI3Ibl EMECTITIH pacTay KaKerT.

51. TamakThIH TYpACHAIPLIIN OOCaM MIBIFATHIH AOPUIIK HBICAHHBIH OHBIH KayIICI3AIrt MeH
TUIMJAUIITIHIH e3repiciHe KaThIChl OOMBIHIIA dcep eTYyIIl 3aThIHBIH 0Oocam IIbIFybIHA
KaHIIAJBIKTHl KJIMHUKAJIBIK MaHbI3bl 00BN TaOBUIATHIHBIH Tajaay KaxeT. Kaxer Oonran
xKargaija Jopulik mpernapaT Typasibl aKknapaTTa J9pUliK MpenaparThl TaMaKTaHyFa KaThICHI
OolibpIHINIA KaOBUIIAY >KOHIHIEr! YCHIHBIMAAp Kenrtipuienl. Jopiiik mpemapaTrThl go3aiay
KOHIHJIET1 YChIHBIMAAPAbl HETI3[ey VIIIH TaMaKThlH Oacka TypiIMEH Hemece IapLIiK
MperaparThl YaKbITTHIH Oenriiai Oip MHTEpBajdgapbiHAa TaMaKTaHFaHFa JCHIH >KoHE OJlaH
KeiiH KaObUIAay Ke31HAe KOChIMIIA 3epTTEyJIep KYpPri3y Tajlan eTiTyl MYMKIH.

52. Erep mopimik mpemaparTsl 93ipiey Ke3iHle Kypambl KoHE (HeMece) OHBI OHIIpY
Ipolleci acep eTyIll 3aTThiH Oocam HIBIFY CcUMaTTaMajapblH BIKTUMAaJl ©3repTyl MYMKIH
OonaTheIHIal ©3repce, OHJAa JOPUIIK MpenapaTThiH ©3repreH J9pUTiK HbICAHBIHAH 9cep €Tyl
3aTTBIH OOcCall MIBIFybIHA TAMAKTBIH 9CEPiH KaiTasan Oarajgay Tajam eTuryl MyMKIiH.

53. Keiibip ken OipiKTI A9PUIIK HBICAHJAAPABIH JQPLIIK MpenapaTsl Typajbl aknaparTa
MYHJail TpemaparThlH allblIybl MYMKIH €KEHIIT1 JXOHE MeJUIeTTepiH (TYHIpIIIKTEpiH),
MBICAIbI, TAMaKTBIH JKYMCaK TypJepiMeH KaObuimayfa, ra3fgajiMaraH Cybl Oap cTakaHjaa
yreTyre »oHe MmaiHaMal KyTyFa HEMece acKa3aH 30HJbI apKbUIbI KaObUIIayFa OOJIaThIHBI
KepceTinyl MyMKiH. JIopiaik mpemnapaTThl €HTI3yAIH OCBhIHAAW KOCBIMIIA TOCLII Typasbl
aKIapaTThl KOCY YIIIH alllbUIMaFaH KoHE alllbUTFaH JOPUTIK HICAHIAPABIH SKBUBAJICHTTUIITIH



pPaCTaTBIH TYPAKTBUIBIKKA JKOHE In VItro €pyre KOCBhIMINA CBIHAKTAp XYpPrizy KaxerT.
EHrizynig KocbMIlla TOCULIEPIH €JIECTETETIH OMOIKBUBATICHTTUIIKTI 3€PTTEYN1H KOKTHIFbIH
HET13/Iey KaXeT.

AcCKa3aH-imeK KOJIBIHBH (YHKIHACHI

54. Erep imke kaObuigayFa apHajdfaH TYPJCHAIPIIiN Oocam MIBIFATHIH JOPiiK
npernaparThl ackKa3aH-1IIeK KOJBIHBIH (PYHKIUsJIapblHA dcep eTeTiH Oacka Ja Aopijik
npenaparrapMeH (MbICajbl, ONMOMATAPMEH) Olpre KoJjijaHy OospkaHca, ilIKe KaObuinayra
apHalfaH TYpPJCHAIpUIIN Oocam WIBIFATBIH JOPUIIK HBICAHHBIH (DYHKIIMOHAIBIK
curnaTTaMajgapblH 0acka AQpPUIIK MpenapaTrrapMeH Oipre KoJJaHy IIapTTapblHAAa 3epTTey
KaXeT.

55. Erep imke kaObUiaayFa apHaiIFaH TYPASHAIPUIIN OOcall MIBIFATHIH JI9PUTIK Mpenapar
acKa3aH-11IeK >KOJIbI PYHKIUSIAPBIHBIH AKbIH OUTIHETIH OY3bUTBICTAPBIMEH CYHEMENICHETIH
aypynapbl Oap ManMeHTTepre KoJJaHyFa apHajca, OHJAa OCBIHJAW IOpUIIK MpenaparTbiH
OnodapMaleBTUKAIIBIK KaCUETTEPl NAMEHTTEP/IIH OChl TOOBIH/IA KOChIMIIIA 3€pJIeNICHYTE THIC

Bocan mryasH 60JpKaHOaFaH CHIIaTTaMalIaphl

56. Typnennipiiin 60call MIBIFATHIH JOPUTIK HBICAHHBIH KYPaMBIHJIAFbI 3CEP €TYII 3aTThIH
OapibIK MOJIIEPiHIH HeMece eeyli OefiriHiH OoJbkaHOaraH KbUigaM Oocam IIBIFYbI
JI03aHBIH KbUITaM O0call MIBIFYHI (T03aHBIH TaCTANybl) A€M aTanaabl. J[opiinik mpemapaTThiy
ocep €Ty 3aThIHBIH KOJIJaHyFa apHaJFaH KOPCETKIMTEpi MEH TepalusuIbIK TrUara30HbIHA
Kapail JT03aHBIH KbUIaM Oocall MIBIFYbl OCBIHIAW MOPUIIK MpenapaTThiH Kayilci3airiHiH
azaloblHA J>KOHE (HeMece) THIMIUIITNIHIH KeMyiHe OalIaHbBICThl MaIlMeHTTEp YIIiH
alTapJbIKTal Kaylll TyIbIPYbl MYMKIH.

57. Typaenaipiiin Gocall MBIFATBIH JOPUTIK HBICAHJAPBIH aJlJIbIH ajla Ke37eIMereH
AKCIO3UIUACHIHA 9KEIl COKTBHIPAThIH OoikaHOaraH Oocaml MIBIFYJbIH TYBIHJAybl TOYEKEIIH
oonasipMay KaxkeT. Erep Typaenaipurin 6ocam MIBIFYIBIH CoWKec KenMeWTiH nmpodu 6ap
JIOPUTIK TIpeTapaTThIH HEFYPIIbIM JKOFaphl MAaKCHMAJIBI SKCIIO3HITHACKH OaliKaica HeMece acep
€TylIl 3aT J03aChIHBIH JKbUIAaM Oocam MIbIFYbl OomkaHca (MbICalbl, KeHOip 3epTrey
CyOBEKTIIEPIHIH aCKa3aHBIHBIH TYPAKThl KBIIIKBI OPTaChIHAA JOPUTIK HbICAaHAAFbl TYPAKCHI3
ocep eTymi 3aT KOHIGHTPAIMSCHIHBIH OOJIMayhl), MOPUTIK HBICAHHBIH OCBIHJIAM
OmodapMareBTUKAIBIK JKETIMCI3ITIHIH aJIJIbIH ajy YIIIH JOPUIIK IpenaparThlH KYPaMbIH
TOJBIKTBIPY XKoHE (HEMECE) OHbI OHIIPY SJIICIH MBICHIKTAY KaXeT.

58. HerypiabiM KoFapbl MaKCHUMAaJIAbl IKCIIO3UIINAS acKa3aH 1MIiHaerIepAeH 0ocaTbUIFaH
COH FaHa KEWIHHEH ocep eTYyIIl 3aTThIH Oocam IMIBIKKaH J03aChIHBIH a0COPOIMIChIMEH
HEFYPJIBIM Y3aK YaKbIT Ke3€H] 1iH/e (MbICaIbl, aCKa3aHHBIH Oassy 00CaThUIYhl KaFIalbIHIA)
acKazaHJarbl ocep eTYII 3aTThIH OOCaIl MIBIFYHI CalIapblHAH Y3apThUIBII OOCAIl IIBIFATHIH



JTOpUTIK mpemnaparrapia Oalkamybl MyMKiH. Jloplnik mpemapaTrThlH dcep €Tyl 3aThIHBIH
ochlHJail OoikaHOaraH apTybl OakbUIaHOAWTHIH OOcam HIBIFyFa 9KEM COKTHIPATBIH OCHI
TOpUTIK TpemnapaTThiH THICTI CamachIMEH KeTICUIMEUTIHIIKTEH, IOpUTIK MpemnapaTThiH
ackazaHJa Y3aK YakbpIT OOJYBIHBIH JJIbIH aldy YIIiH OCBHI JOPITIK MpemaparThl Jo3anay
OolibIHIIIA, MBICAIIBI, aC KaOBbLIayMeH KaThIHACHI OOUBIHINIA YCHIHBIMIAp Oepy KaKeT.

AJKOroJIBAIH ocepi

59. Keii0ip imke KaObulgayfa apHaJIfaH TYPJCHAIpLIIN OOcam MIBIFATBIH J9PLIIK
HBICAHAP/IbIH KYpaMbIH/IA CyFa KaparaHja CIHUPT epITIHAUIEPIHE OHAN €pUTIH dcep eTyIIl
XKoHE (Hemece) KOChIMILA 3aTTap 00JiaJbl. AJIKOTOJIBIIK CYChIHAAP b )KOHE OChIHAAN T9pLIIK
npemnaparrapasl O0ip Me3riije maiganaHy ocep €TYyIIl 3aT JI03aChIHBIH JKbULIaM Oocar
IIBIFYbIHA OKEN COKTBIpYbl MYMKiH. OcChIHAAW J9pUIIK HbICAHAAP YIIIH CHHUPTTI
EpITIHAIEPIET] In VItro dcep €Tyl 3aTThIH 0Ocam MIBIFybIHA 3EePTTEYJICp KYPrizy KaxKer.
Erep cnupTTiH korapbl HEMece TOMEH KOHIICHTpalMsIapbl Ke3iHAEe KbICKA YaKbIT 1IITHIE
HEMECE CIUPTTIH TOMEH KOHUEHTPAUUSACHl KE€31HAE Y3aK yakKbIT 1IIIHAE 1N VItro acep eTyuil
3aTTBIH Kejen O6ocan MBIFybl Oaiikaiica, TOpUIK HBICAHHBIH KYpPaMbIH JKOHE (HEMece) OHBI
OHJIPY 9MICiH e3repTy KaxkeT. Jlopulik mpemapaTThlH oce€p €TYIIl 3aTbIHBIH 1N VItro
AJIKOTOJIBMEH ©3apa OPEKETTECyiH NOPUIIK HBICAHHBIH KYpPaMbIH XKoHE (HEMeCe) OHbI OHJIIPY
OMICIH ©3TepTYMEH aJlJIbIH alyJblH MYMKIH OOJIMalThIHBI Typajibl HErizgeMe OoyFaH
Karaaiiga FaHa, JOPUTIK TpemapaT YIIH ajJKOroJIbMEH OCHIHJAW e3apa OpeKeTTECY.liH
’KOKTBIFBIH HET13/ICYl 1N VIVO 3epTTeysiepl TYPIHJIE KYPri3yre pyKcaT eTuleIl.

60. Jlopimik mpemapaTTaH dcep eTYIIl 3aT JT03aChIHBIH IN VIVO aJIKOTOJIBIIH 9CepIMEH
KbULIaM Oocan MIBIFYBIHA 3€PTTEYJIep KYpPrizy Ke3iHIe TYpJICHAIpLIin Oocam IMIbIFAThIH
TOPUTIK TpenapaTThl aJlaMHbIH aJKOr0JIb CYCHIHBIHBIH aJJbIH aja OeNT1JIEHIeH J103aChIMEH
alIKapbIHFa KaObUIAAYbI KaFIalapblHla OChI 9CEep €TYII 3aTThIH KYHell dKCIO3UIIUSICHIH
CAJIBICTBIPY KXKET. 3epTTEy HOTHXKEJEPl Typallbl €CenTe KYHel dKCIO3UIUSHBIH TOMTHIK
opTala MoHIHIH ©3TepyiHiH KIMHUKAIBIK MaHbI3AbUIBIFBIH, COHIal-aK IOPUITIK MpenapaTThiH
ocep eTyIIl 3aThIH aJKOTOJIbMEH Oipre skoHe allkorojbCi3 KaObLIay Ke31HJI€ OHBIH KyHell
OKCIO3HITUACHIHBIH 3€pPTTEY CYOBEKTUICPIHIH OpKaWCHICHIHAA OaKbIJIAHATBIH JKEKE
KaTbIHACTAPbIHBIH KIMHUKAIBIK MaHbI3AbUIBIFBIH KOPCETY KAXKET.

61. Erep mopilik HbICAHHBIH KYpaMbIH JKOHE (HEMECE) OHBbI OHJIPY 9MICIH ©3repTy
apKbUIbI aJJIBIH aly MYMKIH OOJMaNTBIH in VIVO 9cep €Ty 3aT J03aChIHbIH auTapJIbIKTa
KbU1IaM Oocan HIBIFYbl BIKTUMAJIBIFBI KOFaphl 0oJica, JOpUIIK MpenapaTThiH "maijga —
ToyeKken'" apakaThIHACBIH MYKMST Oaranay KaxkeT. J[opiuik mpernapaTThl KOJJaHyFa KapcChl
KOPCETKIIITEPEr1 aJIKOTroJb/Al TYThIHY/IbI IIEKTEY Typasibl akmapaTr AQPUIIK MpernapaTThiH
AIIKOTOJIBMEH ©3apa dPEKETTECYIHIH aJIJIbIH Ty IbIH JaNBIKTHI MIApAChl OOJBIN TaOBLIMAIBI.
Jopisik mpenaparTbliH ajJKOroJbMEH e3apa dpPEKeTTeCyl Typalsbl akmapar JOpUTIK mpenapar
TypaJibl akKmaparTa (erep MyHJAail e3apa OpEKETTEeCY 9cepi MaHBI3Ibl KIMHUKAIBIK
NOTEHIIMsUIayFa HEMECE 3USTH/IbI dKUBIHTBIK dCepre 9KeN COKThIpca) Kepceriiyre Tuic. Jopimik



npenapar Typalibl akmaparra KypaMbIHaa cnupT 0ap eHiMaepal KaObuigayra OalIaHBICTHI
e3re € CaKThIK IIapaiapbl kepceruiyre Tuic. OCbhIHIAW NOpPUIIK MpenaparThliH TIPKEy
JepeKHaMaChIH KaJlbINTACTHIPY Ke31H/e OHBIH KYpaMblHa AJPUIIK MPemnapaTThlH alKOT0JIbMEH
KAFbIMCBI3 ©3apa OPEKETTECYiHIH alJIblH allyFa OalIaHBICTBI TOyeKesAep.l OacKapyablH
OpTYPJIl CTpaTerusyIapblH TajlAay HOTHXKENIEP] eHT131Tyre THIC.

5. Typnennaipinin 0Oocam MIBIFATBIH JOPUIIK HBICAHHBIH (PYHKIIMOHAIBIK
CUIaTTaMaliapblHa 9Cep €TETIH o3re Je (akTopiap.

Jopinik npenaparThl NaUEHTTEP/AIH €pEeKIIe TONTaphiHA KOIAaHY

62. XKXanyapnapaaH allbIHaThIH TaMaKThl TYTHIHOAWTHIH MAMEHTTEP1H, Oaaiap /b
KOHE KapTaliFaH MalMeHTTEP/IIH, COHMAN-aK aHTAIUATEeP/ll TYPAKTHI TypJe KaObUIIalThIH
NalMEeHTTEepAIH KYHiHe 1 per imke KaObUigayblHa apHalFaH TYpJIeHIIpuIin Oocan IbIFaThIH
TOPUTIK TpermapaTTapabl 93ipiaey Ke3iHae opTypiai PU3HOIOTHUSIBIK (haKTopiaapasl (MBICAHI,
TaMaKThIH acKa3aH-1IIeK >KOJILIMEH OTy YaKbIThiH, pH MoHIH, TaMaKTaHy >XUUTITIH JKOHE
TaMaKThIH TYPiH) Ha3apFa ajly KaxKer.

Jopiiik mpenmapaTThl eHri3y (XKaFy) OpHBIHBIH ILTa3MaJaFbl 9CCP ETYIi 3aTThIH
KOHIICHTPaIUACKIHA 9cepi

63. Erep Typaenaipiiin 6ocam MIBIFATBIH AJPUIIK MIpenaparTa eHri3yaiH OlpHEIIe dKOJIbI
OoJKaHca HEMece OHBIH aJlaM JICHECIHIH 9pTYpJIl TYCTapblHA *arblIybl MYMKiIH OoJica, OHJa
TIpKey JepEeKHAMAaChIHBIH KYpPaMblHA OCBHIHJAW JOPIIIK MpenapaTTapabl CHT13yaiH opTypdi
KOJIIAphl Ke31HAe, COHAaN-aK AOpUIIK MpenaparThiH >KaJIbl CUIIATTAMACBIH/IA YCHIHBUIATHIH
MHBEKIMSIHBl OpPbIHAAY HEMEecCe IUIACTBIPBJIEP/l AaNIUIMKAIUANIAy OpPBIHAAPBIH Oelnriiey
Ke31HJe ocep €Tyl 3aTThiH a0COpOLMSACHIH 3epjieliey HOTHIKEJIEPIH EeHTri3y Kaxer.
Typnenaiputin 0ocan WBFATHIH J9PUTIK MpenapaTThl €HI13yA1H HeMece anIuIMKalusIay IbIH
opOip OpHBI YVIIIH A9PUIIK MpenaparThl KOJAAHYABIH KayINCI3AITIH >KOHE KOHJITY
KaOLIeTTUTIrH Oarajiay Kaxer.

64. Tipkey nepexkHamachIHAa TEPIacThUIBIK (OYJIIIBIKETINIUIK) €HT13y KOJIaphl 0ap
TYpJAEHAIpLIiN Oocanm MIBIFATBIH JOPUIIK HBICAaHJAApAAFrbl AOPUIIK Mpernaparrap MKoHe
TpaHCAEPMAJAbIK IJIACTHIPhJIEp YIIIH IJIa3MaJaFbl 9Ccep €TYIIl 3aTThIH KOHIEHTPALHSICHI
TOPUTIK TIpenapaTThl Ke3eKT1 eHr13yaiH (TpaHCAepMAIIIbIK TIACThIPhAl anIUIMKAIUsIay IbIH)
aNJbIHIAa TEPANUSIIBIK JAUANa30H/1a KaJaThIHBIH PacTalThIH 3€pPTTEY HOTIDKENEPiH YCHIHY,
COHJIali-aK JQPIIIK MpenapaTThl TePl aCThIHAH (OWIIIBIKETIIIUIIK JEMO/IaH) aJFaHHaH HEMece
TpaHCAEPMAJIJIBIK IUIACTHIPb/A1 alFaHHAH KEWlH KaH IUIa3MachIHAAFbl JOPUIIK MpenapaTThiH
acep Tyl 3aThIHbIH KOHLEHTPALUSCHIHBIH a3al0bIH 3ep/Iesiey HOTHKENEPIH KENTIpy KaKeT.

Typnergipinin 60ocan MBEFaTHH JOPiJliK MpenapaTThH 9Cep €Ty 3aTHHEIH Ko (pazansl 6ocarr
IIBEFYHI



65. bip peTTik KaObUIIay KE31H/I€ 9ETTEr JOPUIIK MpenaparThl J03aTayIbIH TOYJIriHe 3
HeMece 4 per Kalblijlay cXeMachlHa COMKEC KEJETIH 9cep €Tyl 3aTThiH Oocaml MIbIFYbIH
KaiiTa >KaHFBIPTY YIIIH FaHA 931pJEHTEH TYPJICHIIPLIIN OOcal MIBIFATHIH JOPUTIK TpermapaTTap
O6ap. OcwiHAail TypaeHAipuIin 6ocan WIBIFATHIH JOPUIIK Mpemnaparrap YIIiH "ocep eryull
3aTTHIH IJIa3MaJIbIK KOHIIEHTPAIMICHl — YaKbIT" poduii Toymirine Oip peT KaObUIJaHFaHHAH
KEWiH O1p TOYJIiK 1IIiH/Ee T03aJIayIbIH 9JIeTTer1 peKUMIHAC KOJMJAaHbUIFaH oIcTTeriaeit 6ocan
IIBIFATBIH JIOPUIIK HBICAHJAFbl AOPUIIK MpenapaTTaH acep €TyIIl 3aTThl 0OCaThIN LIBIFApy
npoduinine O6amamansl 0osyra Tric. Ochl "ocep €Tyl 3aTThIH MIa3MalbIK KOHIIEHTPAIUSICHI —
yakpIT" TpoUIIBAEpl SKBUBAJICHTT] OOJIMaraH »araaiia OHbl TYPJICHAIpLIIN O0cal MIbIFaThIH
JOPUTIK TPETapaTThIH KOHE SJETTET1Iel Oocal MIbIFAThIH AOPITIK MpenapaTThlH THIMILTITIHE
KoHe (HeMece) KayilcCi3iriHe caiabICThIpMallbl KOChIMINA KIMHUKAJBIK IEPEKTEPMEH pacTay
Tajamn eTuIeIl.

Jopinik mpenmapaTThIH ackazaHza 60Ty YaKbITHIH YIFaHTY

66. Acka3aHga bLABIPAUTHIH Olp OIPAIKTIK JOPUIIK HBICAHJAFbl AQPUIIK IMpernapaTTaH
ackazaHapl OocaTy HEFypibiM Oasy OOJybl HEMece YaKbIThl OOWBIHINA TpEenaparThl
KaObUIAaylaH KaObUiaayFa JAeiiH epekuieneHyl MyMKiH. On JopiliKk HbICAHHBIH I1IIEKTE
EpUTIH KaOBIFbI 0ap XoHE KeWIHTe KaJIIBIPbUIBITT OOcal MIBIFATHIH JOPIIIK Ipenapartap YIliH
KYTUIMETeH caljapiapra OKeI COKThIpaabl. Erep mopisik mpemapaTThlH KYpaMbIHJIA
KBIIITKBUTFA CE3IMTaJl 9cep €TyI 3aT 0oJica »KoHe OHbI 0OCATHIN IIBIFAPY acKa3aH OocaraHra
JeWiH JKypce, OHJIa OJ1 JOPUIIK MpemnapaTThiH oCcep €TYIIl 3aThIHBIH a0COPOIUICH MEH
AIMMUHAIMSACHIHBIH HAKTHI TIPOIIECIH KOPCETIEUTIH "TUTa3MalblK KOHIIEHTPAIUs — YaKbIT"
npoduibAepiHiy Maiaa 60JybIMEH 9cep €TYII 3aTThIH JerpaJalusChiHa OKEIM COKTHIPYHI
MyMKiH. bynan 0Oacka, acep €Tyl 3aTThIH Oocam IIBIFyhl acKa3zaHaa Y3aK OOJYbIHBIH
cajjapblHaH auTapibiKTail Oastynaybl MyMKiH. COHABIKTaH 3epTTeylieplie YAruiepai
IpIKTEUTIH yaKbIT KE€3€Hi:

oCep eTYII 3aTThIH OJIICHETIH KOHIICHTPAIMACHIH allyFa (dcep €Tyl 3aTThIH KapThUTai
IIBIFAPBUTYBl K€3E€HIH FaHa €MeC, COHBIMEH OIpre OChl oCep/IH BIKTUMaJl TYBIHAAYBIH A
€CKepe OTBIPHII);
3epTTey Typasibl €cenTe acKazaHHBIH Oasy OO0CaThUIYBIHBIH TYPJSHAIPLIiN Oocar
IIBIFATBIH JI9PUIIK MpenapaTTaH 9Ccep €TyIl 3aTThl 0OCaThIN LIBIFApy MPOLECIHE JCEpIH
cUIaTTayra MyMKIHIIK OepeTiHIel Typae TaHdaIyFa THiC.

6. Typnengipinin 6ocar IBFATEH JOPLUTIK IpenapaTTapasl TEPANHUILIK, 3€PTTEYIIED

67. Erep Typiennipuiin 6ocan MIBIFATHIH JOPUTIK HBICAHAAPBI d31pJiey dMeTTeriien
O0ocan WIBIFATBIH JOPUIIK HBICAHIIBI 931pJIETEHHEH KEWIH OpbIHAAJCca XoHE 9a3Ipiey
OarmapnaMackl MEH TYPJICHAIpUTIN Oocam MIBIFATBIH JOPUIIK TpenapaTTapAblH TipKey
Je€peKHAMAaChIHa CaJbICTBIPY 3€PTTEYJIEPIH KYPri3yAeH 0ac TapTyJbIH THICTI HErizaemMeci



YCBIHBUIMAca, (apMaKOJIOTHSUIBIK-KHHETHKAJIBIK JePEeKTepre KOChIMINA JTOPLTIK MpenapaTThiy
CaJIBICTBIPMAJTBI KIIMHUKAJIBIK THIMIUTITIHIH JKOHE KayINCI3AITHIH IePEeKTEPIH YChIHY KaXkeT.
OJIETTET1Iei Oocar MIBIFAThIH JOPUTIK HBICAHIAFBI TOPUTIK TpemapaTTapAblH THIMIUTITT MEH
Kayincizairi 6enrun OoJFaHIbIKTaH, €Kl JOPUIIK HBICAHHBIH KIMHUKAJIBIK THIMJIUITT MEH
KAyIMCI3AITiH OCBIH/IAal CaTbICTBIPYIBIH HET13T1 MIHIETI TYPJASHIIPLIIN OOcar MBIFAThIH XKaHa
JOPUTIK HBICAHHBIH TYPJSHIIpUIMEH Oocamn MIBIFATBIH TIPKEJITEeH AOPUIIK HBICAH CHUSIKTHI
KAylIci3 jKoHE TUIM/1 €KEHIH pactay Ooublll TaObulaAbl. O3ipiey OardapiiaMachblHIa KHE
TIpKey JepeKHamachlHAa TYPJICHAIpUIIN Oocam IMIBIFATBIH JOPIIIK HBICAHHBIH KOCHIMIIA
MOJIIMJIENITEH APTHIKIIBUIBIKTAPbIH PACTAUTBIH HEMECE HET13JeHTIH MOIIMETTEpIl >KOHE
JEPEKTEP/Il YChIHY KaXKeT.

68. Erep "koHIieHTpalus — acep” ToyeAUlriH Oaranay ocep eTyll 3aTThiH (OesceH/Il
MeTabOMUTTIH (META0OJHUTTEPAIH)) TUIA3MANIBIK KOHIIEHTPAIUSACH MEH KIMHUKAJIBIK
KayanThlH apachlHJa alKbIH TOYENIUIIK Oap OoJica, epekiie Karaaiiapja KIMHUKAIBIK
3epTTeyJiepl Kyprizoeyre xon Oepuieni. byn skarnaliia THIMAUTIK MEH KayINCI3IIKTIH COJ
Hemece KakcapTbUIFaH T9pexKeCiH bapMaKoJIOTUIIBIK-KUHETUKATBIK-
(hapMaKoIOTUsIIbIK-TUHAMUKAIBIK 3€PTTEYJIEP/IIH HOTUKEIEPIMEH pacTayra 00Jabl.

69. Typaennipurin Oocam MBIFATBIH JOPUIIK MpemaparTap YIIiH
(apMaKOJIOTUAIBIK-KMHETUKAIBIK- (hapMaKOJOTUsITbIK-IMHAMUKAIIBIK TOYENIUTIKTI Oaranay
KE31HJIe OChI JOPUIIK HBICAHJAFBI JKOHE ONIETTEr! (TYPIACHAIPIIMETEeH) MOPUTIK HBICAHIAFbI
JTOpUIIK TMpemnapaTThlH THIMIUIIT MEH Kayilci3IiriHe ocepiHAeri ocep eTyln 3aT
a0COPOIMSCHIHBIH, KBUIIAMIBIFBIHIAFEl JKOHE OoCep eTYIIl 3aT KOHIICHTPAIUSCHIHBIH
GbayKTyanusiapblHIaFbl  KBUIJIAMIBIK — albIpMAIIbUIBIKTAPEIMEH  TYCIHIIPUIETIH
albIpMalIbUIBIKTap bl Oaranay KaxeT. "KoHieHTpanus — acep” TOyeNIUIIriH aHbIKTAY JKOHE
TYpPJACHIIpUIIN Oocam WIBIFATBIH JOPITIK MpemnapaTThl KOJJaHy pPEeXUMI YIIIH XKOHE
oieTTer iel Oocam MIBIFAThIH I9PUIIK HBICAHJAFBl TIPKENITEH AOPUIIK MpenaparTsl KOJAaHy
pexumi yiriH "TeHOe-TeH KOHIEHTpauus — YakeIT' TpodUIbIECpiHIH apachIHIAFbI
alBIPMAITBUTBIKTAPIBIH KIIMHAKAIBIK MaHBI3ABLIBIFBIH aHBIKTAY Ka)KET. OCEep CTYII 3aTThIH
abcopOmuscel MeH (IYKTYalHsICHIHBIH OSKCIO3UIUICHIMEH, KOHIICHTPAIUSIChIMEH,
KBUTIAMABIFBIMEH IIAPTTACTHIPHUIATHIH TEPANUSIIBIK dKOHE YBITThI 9cepiepre KOHITYIITIKTI
e 3epTTey KaXKeT.

TepanusuthIK 3epTTeyNep KYprizyZieH 6ac Tapry

70. Erep TemeHier1 KaFraanaapablH KeMiHae 01peyl opbIHaIca TepanusiblK 3epTTeyep
Kyprizoeyre pykcaT eTuiei:

a) 0ocan MIbIFY/IbIH 0acKa MEXaHU3MIH MEJICHETIH JOPUIIK MpenaparThiy (yHKIUOHAIIBIK
cUnaTTaMalapblH OHE OHBIH J03aJlay PEXUMIH MMHUTALMIAY MaKCaThIHAA 931pJIEHIeH
KOHE AUC(O-t)

< PAPMAKOIOTHSUIBIK-KHHETHKANBIK ITapaMeTpiiepi OonbIHIIA PEPEPEHTTIK JKOHE 3ePTTEICTIH

TYPJICHIIPUIIII Oocar HILIFaThIH JKaHa J9PUIIK IIperapatr YIIIH Cmax,ss’ Cmin,ss



npenapaTTapablH OMOKBUBAJICHTTUIIN pacTaifad (MbIcajibl, 0Ocam MIBIFYBIHBIH OPTYPIIl
YaKbITBIMEH MyJIbCTI (Y31K-Y31K) O0call MIbIFaThIH Ko (a3alibl JOPUTIK HBICAH/A);

0) erep mpoduiab TYPIHAETI alBIPMAMIBUIBIK JAIPUIIK MpEnapaTThlH THIMAUIT MEH
KayInci3iri YIIiH MaHbI3Jbl €MECTITIH HEeri3faey MyMKiH OoJica ("skcmo3unus — »xayamn"

TOYCIALIINH XoHe "HbICaH — jKayan" npoduiin rangay werisinge), C ., C .

AUC(O-t)ss (apMaKOJIOrUsIIBIK-KUHETUKAIIBIK MapaMeTpiaepl OoWbIHIIA PeEepEeHTTIK KOHE

KOHC

3epTTEJICTIH NpenaparTap ibiH OMOIKBUBAJICHTTUIIN pacTaiFaH (''MIa3MaiblK KOHIIEHTPALUS —
yakpIT" pouTiHiH rpaduK TYpiHAET] albIpMAaIIbUIBIFbIHA KapaMacTaH);

B) AOPUIIK Mpenapar YUIiH MbIHAIall apTTapAblH KUBIHTBIFBI OCNT1JICHT€H:

JTOPUTIK MpenapaTThiH Kayinci3airi MeH THIMAUTITIHIH HAKThl alKbIHIAFaH TEPAHUSIIBIK
Tepeseci oap;

JOpUIIK TpenapaTThlH 9cep €TyIlIl 3aTbIHBIH KYHell KaH allHaJbIMblHA TYCY

KBbULTAMJIBIFBIHBIH, OHBIH KAYINCI3IIK KoHE THIMIUIK NpoduiaiHe, COHAal-akK JaopiiIik
npenaparka TOJIEPAHTThUIBIKTHI JAMBITY TOYEKEIIIHE acep eTHeNTiH1 Oenrii;

pedepeHTTIK JKOHE 3epTTENETIH IpenapaTTap/biH AUC(O-t)ss

(hapMaKoIOTUSIIBIK-KHHETUKAIIBIK TTapaMeTpi O0ibIHIIIA OMOIKBUBAJICHTTUIIT pacTaJIFaH;
TYPJICHAIPiin OOcal MIbIFATHIH XaHa JOPilik npermaparTeiy C - a3 HeMece TIpKeIreH
9

pepinik mpenaparteig C o Oanamaisl, Col Ke3/e TYPJICHIIPLIiN Oocarl IIBIFATBIH JKaHa
9

noputik mpenapaTTei C KOFapbl HEMece TIpKeNTreH NIopiiik mpernapartbiy C

min,ss min,ss

OayraMaJibl EKeH/IIr1 OEeNT1IJICHTEH.
TepanusuIbIK 3epTTeyNepai Jkocuapiay

71. TepanusuiblK dcepiH KapKbIHIBUIBIFBI MEH Y3aKTBIFBIH KOHE TYPIACHAIpLIIN Oocamn
IIBIFATBIH JOPUTIK MpenapaTThl 9AETTEr1Ie O0ocam MIBIFAThIH TIPKEJITeH J9PUIIK IpenapaTieH
CaNbICThIPy OOWBIHIIA ’KAFBIMCBI3 dCEpJIEpIH Oaranay YIIIH TYpJeHIAIpuIin Oocam HIbIFaThIH
TOPUTIK MpernapaTThl CATBICTBIPMAJIBI 3€PTTEYJIEPAl THICTI TYPJE KOocIapiay >KoHe KYprizy
KaxeT. 3epTTeyiepie TYpJCHAIpuUIin Oocam IIbIFATBIH JKaHAa JA9PUIIK MpenapaTThiH
olETTET1Iel Oocam MIBIFATBIH MOPUTIK HBICAHAAFBI TIPKEJITeH JOPUIIK MpernapaTka KaTbIChl
OOWBIHITIA KIMHUKAJIBIK MaHBI3/IbI apTHIKIIBUIBIFBIH, €Tep OHJAa KAaCMHUETTEP MOJliMJerce,
aHBIKTAy KaKeT. 3epTTeyyep/i )Kocmapiay Ke3iHe MbIHaIal (haKTopiaapIsl €CKEpy KaKeT:

a) JOpUTIK 3aTTapAblH JKCKEJEreH TePanusUIbIK CBIHBIITAPBIHBIH THIMILIITT MEH
Kayinci3airin 6aranay Ke3iHe ojapabl KaObuITaraHHAH KeWiH 24 caraT INIHAe )KoHE JKEKe,
KE3eKTl JI03aHbl KaObUIIAayIbIH apachlHAaFkl HHTEPBAJIBIH COHBIHAA TYPJCHIIPLIIN Oocarn
IIBIFATBIH JAQPUIIK MpenapaTThiH dcepiiepiH Oaranay/bl Ke31ey (MbIcalbl, aHaIbreTUKAJIbIK
3aTTapibl 3epTTey Ke3iHAe aypy/ibl (apMaKoJIOTHsUIBIK OaKblIay bl )KOFAITYMEH OalIaHbICThI
aypy/AblH OUTIHYIH Oarainay);



0) epeKIIeNeHeTIH MEeKTIK A03a1apIbl UEeCHETIH AOPUIK MpenapaTTapblH OipHeIe
ocepiH Oarayiay Ke3iHJIe:

TEPaNUsIIBIK dCEP AOPUTIK 3aTTapAbIH KapacThIPBIIATHIH TEPANUSIIBIK CHIHBIOBI YIIIH
THIMAUTIKTI Oarajiay KpuTepuiliepi peTiHie KaObUlgaHFaH AQpUIIK MpenaparTrapiblH
(hapMaKoJIOTUSIBIK-KHHETUKAIIBIK HEMECe KIMHHUKAIBIK OCEpJEPiHIH HETi31HIE CaHJbIK
TYpFBIJIaH OarajlaHyFa THIC;,

TYpPJICHAIpUTIN OOcCal IIBIFATHIH AQPUIIK MpEenapaTThiH THIMIUIIK KOHE KaylICi3IiK
KOPCETKIIITEPIH 3€PTTEIMETEH KOPCETKIIITEPre SKCTPAMOIAIUATIAyFa JOPUIIK MpenapaTThiH
OCBbl KOPCETKIITEP TOOBIHAAFBl OCEPIHIH KOJIJIaHy KepceTKimTepiHe Oipaell MexaHu3Mi
OomnFaH Ke3je epeKile Karaainapaa (erep OHbl OTIHIIT OepyIli THICTI Typ/ie HeTi3ece) Ko
oepiient;

KayIMCi3IKT1 3epTTEY Il Y3apThUIFaH TEPANUSIIBIK 9Cep Y3aK KOJJIaHy Ke3iHE MOPiTiK
npenapaTThiH KayiIci3airi mpo@uiIiH HamapiaTybl MyMKIH JKaF1aifjiap/ia OpbIHIay KaxXer.

72. Typaenaipunin Gocan IIBIFATBIH J9PUIIK IpenapaTThl KoOHE dJeTTeriier docan
IIBIFATBIH JIOPLIIK HbICAHJAFBI JIOPUIIK MPEerapaTThl KOJIIaHFAHHAH KEeHiH ocep eTYII 3aTThIH
AKCTIO3UIUSAIAPBIHBIH TEHIITT OENruIEeHETIH KIMHUKAIBIK 3epTTeyJiep TypJeHaipuiin 6ocan
IIBIFATHIH JIOPLUIIK TIpenapaTThIH a3 eMeC TePANUsIIbIK THIMIUIITIH HeMece DKBUBAJICHTTUIITH
pacTay YILIIH KYpri3iiayl MyMKiH. KIMHUKANBIK 3€pTTeyJIEpIiH Ke3 KeJreH TYpIH )Kocmapiay
XKoHE Tanjay Kesinjue EypasusiiblK SKOHOMUKAIBIK KOMHUCCHUS KaOBUITAWTHIH KIMHUKAIBIK
3eprTeyliep/ie OMOCTAaTUCTUKAHbl KOJJAHYy KaruaaTTapbl >KOHIHAErl HYCKayJbIKThIH
HYCKayJIapbIH €CKepy KaxeT.

73. Typnenaipinin 6ocall HIBIFATBIH 3€PTTENIHIN OTBIPFaH JOPUIIK IpernapaTThl
pedepeHTTIK AopiTiK mpenapaTieH CalbICThIPy Ke3iHle (apMaKoJIOTHSIIBIK-KUHETUKAIIBIK
HEMece KIMHUKAJBIK 3epTTeyep/IiH (SKBUBAJIECHTTUIIKTI pacTayFa apHaJIFaH 3epTTey HeMece
KEM eMeC THIMAUIIKTI 3epTTey) TYpiH TaHJay OarallaHaThIH 9CEPJiH HEMece KayimcCi3aik
KOPCETKINIIHIH TYpl HEri3re ajiblHa OTHIPBIN aWKbIHIamaael. Erep mOpulik mpemnapaTThiy
TUIMJILIITT MEH KaylIci3airi 0ip-01piMeH ThIFbI3 OaiIaHBICTBI 00JICa, 3ePTTENIN OTBIPFaH dCEP
SKBUBAJICHTTUIIK MIEKapalapbIHBIH IIIETIH/Ie E€KEHIITIH pacTay YIIH SKBUBAJICHTTUIIKKE
3epTTey XKYPrizy Kaxer. Erep 3eprresninm oThIpFaH TYPJIASHIIPLIiN 60camn MIBIFATHIH JAOPUIIK
MpenapaTTbliH JKOHE OJETTErl AOPUIIK HBICAHJAFbl PEePEPEeHTTIK AOPUIIK MpenapaTThiH
Kayincizairi 0ip-OipiHeH epekIlesieHce, OHJa KeM eMec THIMIUIIK 3epTTeyJepiH OpbIHIaIll,
TUIMAUTIK KOPCETKIIITEPIH FaHa 3epeneyre xoJ oOepiiel.

74. KaxeTTi 3epTTeyJepAiH TYPiH TaH1ay MbIHaJai (akTopiapra:
THUICTI (DAPMAKOJIOTUSAIIBIK-KUHETUKANIBIK TYIIKI HYKTENep/l alKbIH/1ay MYMKIH/ITIHE;
JOPUTIK MpenapaTThiy (papMaKoIOTHSIIBIK-TUHAMHUKAJIBIK MapKepiiepi MEH KIMHUKAJIBIK
TUIMUTIT] apachlHIAFbl TOYSIIUIIK Typabl JepEKTEePIiH O0TybIHA;
TaJIaybIH KQKETTI Ce3IMTAIBIFBIH KAMTAMAaChl3 €Ty MYMKIH/IITiHE;

KeM eMeC THIMIUTIK [IeKapajlapblH HEMECE dKBUBAJICHTTUIIK IIEKapajlapblH alKbIHIAY

MYMKIHJIIT1HE OailIaHbICThI 00JIaIbI.



75. OcblHal SKBUBAIICHTTUIIK KOHE KEM €MeC TUIMJIUIIK 3epTTeyJIepiHe TYPACHIIPLIIMN
Oocamn MIBIFAThIH JOPUTIK MPEnapaTThl XKoHE JJIETTETr1Iel O0call MIbIFAThIH I9PUIIK HbICAHAFbl
JTOpUTIK TIpenapaTThl KaObuiayFa KOCHIMINA IUIaebo0 mpenapaThliH KaObUIay KOCHLTYBI
MYMKiH. Erep TammayablH KaKeTTi CE3IMTAJJIBIFBIH KaMTaMachl3 €Ty MYMKiH OoJjiMaca,
KaObuIIay Ke3EHIH 3epTTeyTe IIanedo mpernapaTbliH HEMECE a3 103aaFbl JOPUTIK IPemapaTThl
KOCY MIHJICTTI.

76. KnmuHUKAaBIK 3€pTTey OariapiiaMachblHa JKOHE 3epTTEy HOTHXKENEpl )KOHIHJIET]1 eCelKe
3epTTEY/IIH TaHJaN aJlbIHFaH TYNKI HYKTeci (apMaKoJIOTHSIIBIK-THHAMUKAIIBIK KOPCETKIIIKE
HET13/IeJITeH-HEeT13/IeIMETCHIHE KapaMacTaH, SKBUBAJCHTTUIIKTIH HEMECE KeM eMec
THIMJIUTIKTIH OENTiJICHEeTIH IIeKapallapblH TaHJay J>XOHE Heri3Jey JKeHIHAeri OemimMui
KOCBIMIIIA €HT13Y KaXKeT.

77. Erep typaenmipimin 0ocan IIBIFATBIH JOPUIIK IPEMapaTThiH dETTEriael Oocar
IIBIFATBIH JOPUIIK TpenapaTThlH KOPCETKIIIIHEH EpeKIIeIeHETIH KOJIIaHyFa apHalfaH
KepceTkinni 6ap 0oJica, KIMHUKANBIK 3epTTeyiep Oarnapiaamacbinga Oak KYKbIFbIHA KIPETIH
aKTijiepre, COHJaii-aK OCBIHJAW TYpJIETl FBUIBIMU 3€pTTEYJIEpJiH 3aMaHayu Kah-KyhiHe
COMKECTIKKE Oarasnay JKypri3zy Kaxer.

78. Erep mopinik npenapart TYpJICHIIpUTIN O0can MIBIFAThIH IJIACTHIPh HBICAHBIHA HEMECE
WHBEKIUSIIBIK JIEMo-TIpenapaT HbICAHBIHAA IIBIFAPhIICA, OHBI KEPTUTKTI KOJIIaHYIbIH
KayiIci3iria 3epTrey Kaxer. IlnacTeippi anFaHHAH KEHiH OHBIH oCEp CTYII 3aTHIHBIH
KaJIJIBIK MOJIIIIEPJICPiHIH KayINCi3iriH oJIapblH BIKTUMAJ KaTe KOJJaHbUTYbI )KOHE KOpIlIaFraH
opTara acepl (IKOJIOTHSIIBIK TOYEKEEP) TYPFhICBIHAH Oaranay KaxeT.

79. Typaenaipinin O0ocall MBIFATHIH J9PLIIK MPEnapaTThiH 9JICTTETr1Ie Oocar MIBIFaThIH
TOpITiK HBICAHMEH CaJBICTHIPFaHAAFbl MOJIMIICITEH AapTHIKIIBUIBIFBIH KIMHUKAIBIK
3epTTeyJiep KYpridy apkbUibl pactay KaxeT. MyHAal 3epTreyliepil Kocrapiay
MEIUIIMHAHBIH THICTI CaJachIHAAFbl FRUIBIMH OAaCHIBLIBIKTAPABIH HYCKayJlapblHa COHKeC
KYpri3uryre THiC.

80. Erep Typnenaipuiin O6ocamn MIBIFATBIH JSPUIIK Openapar yUIiH 9JieTTeriaen oocan
IIBIFATHIH JOPUTIK HBICAHJIAFBI JOPUTIK TMpenapaTieH CalbICThIpFaHa KYHeml >KaFbIMCHI3
peakuusIapAbIH a3 CaHbl MAIIMJIEIICE, OHBI THICTI 3€PTTEYJIEPMEH pacTay Kaxer.

VI. Typresaipinin 60can NILFaTHH TipKEITeH JOPLTiK HEICAHMEH CaIBICTHIPHLUIATHIH
TYpAEHAIpLIiN 60can MBFATHH AOPLIIK HEICAaHAAP

1. Xamms! epexxenep

81. Imke kaObIIAayFa apHAIIFaH JOPLIIK HBICAHJapFa KATBICTHI YKCAC 2 JOpLUTiK HBICAHMEH
(3epTTeNeTiH XoHE Pe(EePEHTTIK) CaJBICTHIPY >KOJIBIMEH OJIap/blH OMOAKBHUBAJICHTTIIITIHE
3epTTEY JKXYPTi3y YChIHBUIAALL. TypieHaipiain Oocam MIBIFATBIH KaliTa OHIIPUITeH JOPLTIK
mpenapaTThl TYPJASHIIPLIIN Gocal MILIFAThIH peEepeHTTIK IOpIIIK IpenapaTieH HeMece Ol
YIIiH OMO3KBUBAJICHTTUIIK MAJIMJEIETIH 03ajay ChI3bIFBIHBIH KEHEI01 OOJIbIN TaObLIATHIH



olIeTTeriIel Gocar MIBIFATHIH I9PUTIK HbICAHAAFBI IOPLIIK MpenapaTieH CalbICThIPy KaxkeT.
barnapnamansl a3ipiiey, BuO3KBUBaNEHTTUTIKKE 3€pTTEy KYPri3dy KaruJajJapblHbIH HETri3rl
MOTIHIH/IE KENTIPUITeH KaiTa eHIIPUIreH AJPUTIK MpernapaTTapablH OMOIKBUBAICHTTIITH
3epTTey Typalibl €CeNTIIIK XKYprizy, Oaranay jaa TYpJCHAIpUTIN Oocall MIbIFAThIH JOPITiK
HBICAHJAPABIH OMO3KBHBAJICHTTIIITIH 3epTTEyre KOJAaHbuIaabl. TypaeHmipimin Oocar
IIBIFATBIH JIOPUTIK HBICAHJApFa apHaJFaH ©31HJIK €PEKIIEeNIKTI acHeKTiiep Oochl Oemimie
KEJITIPUITEH.

82. Erep Oipaeit opilik HbICAHJAFBI 2 MpenapaT KOCAIKbI 3aTTap HeMece 0ocal HIBbIFY/IbI
OakbUTaMTBIH MeXaHW3M OOWBIHIIA ©3TellesNieHce, erep oJjap allKapblHFa Oip per
KaObL1garaHHaH KEWIH JKoHE ac KaObUIJmaraHHAaH KEHiH, COHOal-aK KaXkeT OoiraH jKarmaiga
KOIl PeT SHTI3reHHEeH KeHiH in Vivo OMO’KBUBAJICHTT1 0o0Jica, oJap/abl KalTa eHIIpUITeH Jen
TaHyFa O0Jajbl.

83. Erep Typsienaipiyiin 60car mbIFaThIH AOPUIIK IIPenapaTThiH KOChIMIIA J03aaphl YIITIH
OuoOBeiBEp KpUTEpUIJIEpl CaKTaIFaH >Karjaiia >koHEe OWOSKBUBAJICHTTUIITIH pacTay
TYpPASHIIpLTIN Oocam IMIBIFATBIH JOPUIK MpenapaTThlH Oip J03achl YIIIH KYypri3iice,
3epTTeyepAiH MbIHaAal KOJEMIH OPhIHAAY KaXKeT:

a) erep TYpJAEHAIpiiinm Oocam MBIFATBIH pedEepeHTTIK AOPUIIK TMpernapaTThiH
(apMaKOJOTUSIIBIK KMHETUKACKI JKEJIUTIK OOJIbIN TalblIca, TYPJICHAIPUIiN OOcam MIbIFaThIH
KailiTa OHIIPUITCH JOPUTIK MpemapaTThlH €H KOFaphl 103achl YIIIH Oip pPEeT *KoHE KOm peT
n03ajay KYPri3uieTiH 3epTTeyiep/il OPbIHIay KaXKeT;

0) erep TypiaeHaipiiin Oocam MIBIFATBIH pPeEpPeHTTIK AOPUTIK MpenapaTTbiH
(hapMaKoJOTUSIIBIK KMHETHKACHI JKEIUIIK eMec Oojica — 3epTTeyiepAl OMICTIH OaphIHIIA
Ce3IMTaJIBIFBIH KAMTaMachl3 €TETIH J03aMEH XYPrizy KakeT. 3epTTey YIIIH a3 J03abl
JTOPUTIK MperapaTThl TaHAay JOPUIIK IpenapaTThl KOJIaHYIbIH KayIICi3IriH KaMTaMachl3 €Ty
MaKcaTbIH/Ja HET13/e1yl MyMKIH.

84. Onerrte, TypAeHIIpiIin Oocamn MIBIFATHIH KaiiTa OHIIPIATEH MOPITIK MpenapaTThl
3epTTey JEHl cay epiKTUIeplliH KaTbiCybIMeH kypriziieni. Erep typnenaipinin Oocamn
IIBIFATBIH KaliTa OHIIPUITCH AOPUTIK TpenaparThlH KaHaad na Oipl yIIiH OCHIHIAM
3epTTEYJIepIiH KaylnTuTirine OalaHBICTBl JCHI cay epiKTUIEPHiH KaTBICYBIMEH XYpPTri3y
MYMKiH OoyiMaca, onapbl MalueHTTEPAIH KaThICYBIMEH OPBIHAAWABI. bys perte TomeHne
KeJNTIPUITeH HYCKayjapra colikec Oip peTTIK Te, COHJai-aKk Keml PETTIK Te AoPUIiK
mpenaparnex 3epTTeyiep KyprisreH aypeic. Erep manueHTTepAiH KaThICYBIMEH 3epTTeyIIep
KYprizy Komdaiibl 60aMaca, OHJla MyHal 3epTTeyiep JIeHI cay epiKTIIepMEH KYpPri3iieTiH
TYpJICHAIpUIin Gocan WIBIFATBIH JOPUIIK MpenapaTThl Kol peT ao3anay 3epTreyiepiMeH
ayBICTHIPBUTYBI MYMKIH.

85. Erep Typienaipiiin 6ocamn MIBIFATBIH AOPUIK MpenapaT YIIiH COHFbl HYCKaJapbl
TaHJay KPUTEPHIIIepl OpbIHIAICA, COHFBI HYCKANIAp PETIHE TaHJAN aJlbIHFaH TYPICHIIPLTIIM
Oocam INBIFAaTBIH KalTa OHIIPUIreH JOpUIIK MpenaparThiH 2 J103achblHA apHaJIFaH
OMOSKBUBAJIECHTTUIIKTI pacTay YILIH:



NAIMEeHTTEePAIH KaThICYbIMEH TYPIACHAIPUIIN O0ocam MIBIFAThIH AJPUIIK MpenapaTThiH €H
KOIl J03achlHa 3€pTTEY XKYPri3y JKOHE JEHl cay epiKTUIepAiH KaThICybIMEH TYPJEHIIPLIIN
Oocar mBIFaTRIH TOPUTIK IPEeHapaTThiH €H a3 J03achlHa 3ePTTeY KYPrisy;

TYPAEHIIpLIIN Gocan MIBIFATHIH ASPUIIK MPENapaTThlH CAIBICTHIPHUIATHIH J103aJapPbIHBIH
epy TpouIbAEpiH >KOHE ONapIblH (apMaKOJOTHIIBIK-KHHETHKAIBIK TapaMeTpIIepiHiy
KENUIriH Oaramayabl OpBIHAAY KOHE DHOIKBHUBANCHTTUIIKKE 3EpPTTEYNEp KYpPrizy
KarunanapelblH 111 GenimiHiH 7-kimn OesiiMiHE COMKEC OOpUIIK MpenaparThlH OaphlHILIA
Ce31MTall J03aChlH alKbIHAY KaXKET.

86. Jlopunik mpenapaTTapAblH TaMaKIEeH e3apa 9PEKETTECYIMEH IIapTTaCThIPbLIFaH
JOPUTIK TIpenapaTTap/ibl 3epTTey MICHOEPIH/Ie aHBIKTAFaH albIpMAaIIbUIBIKTap 3€PTTENIETIH
TOPUTIK TIpernapaTThl peepeHTTIK IOpIIIK MpenapaTka KaTbiChl OOWBIHINA KaliTa OHIIPIITeH
TNl ecenTeyre MYMKIHIIK OepMEHTIH OCHl JOpUTIK MpemnapaTTapblH apachiHAAFbI
albIpMaIIBbUIBIKTE KepceTeni. Erep mopinik mpemnapaTTapiblH OMOIKBUBAJICHTTIIIT OHBI
KOJIJaHy Ke31HJe AOpUIIK mpenapaTThiH OuodapManeBTUKAIBIK KAaCUETTEPIHE TaMaKThIH
ocepiH azalWTyFa MYMKIHIIK OepeTiH JOpUIiK MpernapaTThiH >KaJMbl CHUIIaTTaMachIHIa
KOpCETIIreH IIapTTapra CoWKec pacraica, anaija OdopualK IpenaparrapiblH  OCbhI
OMOAKBUBAJICHTTUIITIH JOPUTIK MpemapaTThiH >KAJIbl CUMATTaMachlHla KOPCETUITeH
mapTTapAaH epeKIIeNeHeTiH KaObuiaay mapTTapblHIa pacTay MYMKiH Oojmaca, OHAa
3epTTENIN OTBHIPFAH MOPUIIK MpenapaT KahTa eHJIPUIreH JOPUTIK MpernapaTtka KOWbUIAThIH
TajanTapra coMkec KelIMeiai, 0ipak rTMOpUATIK I9PIIiK IpenapaT peTiHie TipKeyre xKioepinyi
MYMKiH.

Jlopinik mpenapaTThl (papMaleBTUKAJIBIK o31piiey OarmapiiamMachblHlIa JKOHE JIOPLIIK
mpemapaTrTelH TIpKEY JepeKHaMachlHAa KOCAJIKhl  3aTTapIblH  KYpPaMBIHIAFbI
albIPMAaITBUIBIKTAPABIH JOPUTIK MPEenapaTThlH AOPUTIK HBICAHBIHBIH OMO(apMaleBTHKAIBIK
KacCUETTEepiHEe dCepiH Oaraliay KOHIHJIET1 IepeKTepre HEeT13/IeTreH 3epTTeyiaepaiy 6ip Oeiria
KYprizyzieH 0ac TapTyIbIH FRUTBIMHU HET137ieMeci OOJIFaH Karana;

KOII PETTIK JI03aJIayMeH 3epTTeyJiep Kyprizoeyre;

TOPUTIK MpenapaTThiH 3€PTTEIETIH T03aJaphIHBIH TUAMa30HbIH aHBIKTAayFa OalaMalrbl
TocUIIeMeNep/i naiaianyra;

TYpJAEHAIpLIIN Oocan WIBIFATHIH JOPUIIK MpenapaTThlH 3€pTTeyJepl YIIIH COHFBI
HYCKajapabl TaHAay OMICIH KOJJaHy Ke3iHAe opTYpJ jJo3ajap KYpaMbIHBIH Oip-OipiHe
KaTbIChl OOMBIHIIIA TPOTIOPIIUOHAIIIBIFBIH Oaranay/iblH OajamMalbl TOCUIAEMECIH NaianaHyra
KOJ1 Oepiiesi.

¥ ChIHBUIFAH apryMEHTTEp/Il HET13/1ey Ke31H/1€ OTiHII Oepylli KaiTa eHIIpIIreH AOPUTIK
npenaparrapasl 93ipiey Mmocesenepin perTeiTiH Komuccusi akTiiepiHiH epekenepine
claTeMenepal KenTipyl KakeT. Mylie MeMJIeKeTTep/iH YOKIJIeTTI opranjapsl (capanray
yHBIMIApBI) JOPLIIK HBICAHHBIH TYpPiH, OHBIH KYpaMbIH J>KOHE OCBIHAAM IOpiIIiK



npenapaTTapabiH OuodapManeBTUKANBIK KacHeTTepiHe, KayilCi3iriHe, camacblHa >XOHE
TUIMJUTITIHE 9Cep €TETiH o3Te Ji¢ (aKTopaapabl €CKepe OTBIPHII JOPUTIK MPEnapaTThiH TIPKEY
JiepeKHAMAChIH/Ia YChIHBUTFAH Oaraliayibl OpbIHIayFa THIC.

2. Imke xabsUTnayFa apHAIFaH Y3apTRUILI 0OCall IMBFATHH ASPLIIK OpenapaTTap YIIiH
O6MOSKBHBAIEHTTLIIKTI OaFajay (bl OPHIH/AY MApTTaphl

87. ¥3apTeuiblll Oocall IMIBIFATBIH 2 JOPIIIK IMpenapaTThiH OMO’KBUBAICHTTIT1
TOMEHCTUIEP/Il pacTayFa OaFbITTAIFaH 3epTTeyiepae OaramaHa bl
a) 3epTTENETIH JOPUIIK mpemnapaT pedepeHTTIK AOPUTIK MpenapaTThlH Y3apThUIbIT Oocan
IIBIFYBIHBIH MOJIIMENITECH cUaTTaMajaapbiH OUTIpei;
0) 3epTTeNeTiH MOPITiK MpenapaTThIH dCep €TYII 3aThl 0opKaHOal Gocar MIBIKIANWBL (
JI03aHbIH KbLIJIaM OOcall MILIFYybl 00IMal/IbI);
B) 3EpTTENETIH *oHE pedEepeHTTIK OSpIIiK mpemapaTTapAblH (PYHKIHOHAIABIK
cUTaTTamMayiapbl 01p peT KaOblagaraHHAH KEHiH oHe TeHOe-TeH *Kal-KyHiH/Ie SKBUBAJICHTTI;
r) Oip peT A03alalThiH 3epTTEy/ie TaMaK KaOblilay 3epTTENETIH XKoHE PeEepPeHTTIK eKi
TOPUTIK TIpenapaTTapAbiH In VIVo JOPUTIK HbICAHBIHBIH (YHKIIMOHAIABIK CHUIaTTaMantapbiHa
CaJIBICTBIPMAJIBI dcep eTel

3. Typnengipinin 6ocam IBFaTHH JOPUTIK IpenapaTTapAslH OHO3KBUBAJIEHTTLUIITH pacTay YIliH
KaXEeTTi 3epTTeynep

88. Typnennipinin 6ocam MIBIFATHIH AIPUIIK MpenaparTapibliH OMO3KBUBAICHTTLIITH
pacray YIIiH:
a) 3epTTENETIH XKoHE pePEepeHTTIK NpUIIK HpenapaTrapisl Oip per no3anayMeH
alIKapbIHFA KYPT131IETIH 3epTTeY;
0) 3epTTENETIH XKoHE pePEepeHTTIK AOPUIIK mpenaparrapipl Oip peT Ao3ajayMeH eTe
MaiJIbl TaMaK 1MIKEHHEH KeWiH KYPTi3UIeTiH 3epTTey;
B) 3€pTTEJIETIH XKoHE PePEepeHTTIK IIPUIIK MpenaparTapbl Ko peT 103ajlayMeH 3epTTey
Tajamn eTiiel.

Hopinik mpenaparraps! Oip per K03anayMeH 3epTTey

89. 3epTTeneTiH koHEe pedepeHTTIK IOPUIIK MpenapaTTapiblH allKapblHFA KOHE ac
KaOblIJaraHHaH KeiliH Oip peT eHri3iIeTiH J03achlH Oarajiay MbIHAJal cxemaiaapablH Oipi
OOWMBIHIIIA KYPTi3UIeIL:

a) 4 KOJJJaHy MIAPTHIHBIH O1p1H-01p1 TOJMBIKTHIPATHIH 4 HONEKTITIKTEPIMEH TOPT KE3EHJIIK
TOFBICTIAIBI 3€PTTEY/Il OPbIHAAY. 3EPTTENIETIH XKoHE PePEepeHTTIK IOPUIIK MpenapaTTapabl
alKapblHFa, COHJAW-aK JOPiIiK mpenapaTThl KaObLgaranra Aedinri Oenriai Oip yakbITTa
MaMIbIH XKOFapbl MeJIIepl Oap TaMaKThl 1IIKEHHEH KeiiH Oaranay KaKer;



0) 3epTTeNeTiH XKoHe PePEepPEeHTTIK MOPUIIK MpernaparrapAbiH Oip peT eHri3UIeTiH
J03achlHAa 2 TOFBICHANBI 3€pPTTEyJepAl OpbIHAAYy. bipiHIIl 3epTTeyle alKapblHFa
KaObUIIaHATHIH 3E€PTTENICTIH XKoHE PePEPEHTTIK AOPIIIK MpenapaTTapbl CaabICThIPY KaKeT.
byn perre 3epTTeneTrin xoHe pedepeHTTIK APUTIK Mpenaparrapabl 2 Ke3eHHIH eHOepiHae
KOHE KOJJAaHYyIbIH 2 JoMeKkTulirinae enrizeni. EKIiHIN 3epTTeyne 3epTTENeTiH KoHe
pedepeHTTIK JopuTiK mpenapaTTapAbl KaObLIAapAblH aljiblHIa OeNriii O1p yaKbpITTa MaiIbIH
KOFaphl MeJilepi 0ap TaMakThl 11y Ke3iHJe, COHJai-aK TaMaKThIH BIKTUMAal SCEepiH
CUTIATTAaNUThIH OHBIH OMOKOJDKETIMJIUIITT Typasibl ASPEKTEp ajdy MaKCaThIHJa 3epTTENICTiH
JIOpUTIK HpenaparThl allKapblHFa KAaObUITAYMEH 3€pTTENIETIH XKoHE pePEepeHTTIK AopLIiK
npenaparTapabl CaTbICThIPAIBI;

B) 3EpTTEJETIH XoHEe pedEepeHTTIK AOPUIIK ImpenapaTTapbl KOJJaHyIbIH 2 Ke3CHIHe
KOHE 2 TOWEKTUTIKIIEH TOFBICTIANIBI 2 3epTTEYAl OphIHAAY. bip 3epTTey/li alKapbIiHFa OphIHAAY
KakeT. EKiHIIN 3epTTeyal 3epTTeNeTiH jXoHe pedepeHTTIK M9pUIiK IpenapaTTapabl
KaObUIAApIbIH aJIAbIHAAFbl OeNrial Olp yakbITTa MalAblH *KOFapbl Mejuepl 0ap TamMakThl
IIITKEHHEH KEW1H KYPrizy KaxerT.

Jopinik mpemaparTapsl KOl peT A03ajIlayMeH 3€PTTey

90. Erep 3eprreneTin xoHe pedepeHTTIK TOPUTIK MpenapaTTapAblH €H Kol J03a1apbIMeH
KYPri3uireH Oip perTTiK Jo3anaHybl 0ap 3epTTeyJie 3epTTENETIH KoHe PeEepPeHTTIK AIPLIIK
npenaparTapbIH OipiHII 103achlHAH KEWIHT1 opTalia AUC(O-t) opraiia AUC(O_OO)—TiH 90 %

acTaMbIH KyparaH >KOHE OpraHuU3MJE OCEp eTYIIl 3aTThIH KOl XWHAKTaTybl KYTUICTIH (
KyMYJISIIIUS) JKaFJaiga Kem PeTTIK Jo3ajaHybl O0ap 3epTTeysepial Kyprizy Kaxker. by
JKaranaa 3epTTeNIeTIH A9PUIIK MpenaparTblH OMOAKBUBAJIEHTTUIINH O1p POETTIK J103aJaHybl
Oap 3eprreye "Mmia3MaablK KOHIICHTPAIUS — YaKbIT" KUCHIFBIHBIH HBICAHBIH CUIATTAWTHIH
KOCBIMIIIA napaMeTpiepai nanjganaHa OTBIPHITI pacray KaXeT.
DapMaKoIOTHSITBIK-KHHETUKAIIBIK KUCHIKTHIH aCTBIH/IAFbI OACTAINKBI 1IITIHAPA aTaH bl (iHIiHapa
AUC(0 B ‘[—Kecy)) YKOHE aJIJIBIH ajla TaHJAIl aJIbIHFAH YaKbITIIA KeCy HYKTeCiMeH OeiHTeH
(hapMaKOJOTHSUTBIK-KUHETUKAITBIK, KUCHIKTBIH aCThIHJAAFbl TEPMUHAIIBIK INTiHApa alanibl (

iLHiHapaAUC(t-Kecy B t-coHrLI)) 3epTTey KaXKeT (MbICAJIbl, KECY HYKTEC1 PETIH/E ©3T€ FbUIBIMU

HerizaeMenep OoJIMaraH >Karjaija Jgo3ajay WHTEPBAJbIHBIH JKapTHICHIHA TEH IIaMaHbI
naiiagany Kaxer).

Kunakray (Kymymsiius) TyblHIaraH OapiblK skargaitmapaa (AUC OipiHII M03aMaH

(0-v)
KeHiH opTalia AUC(o-oo)'TiH 90 %-maH a3pIH KaMTHUBI) KOII PETTIK 03aJaybl 0ap 3epTTey
Kyprizyai tTanan etedl. TenOe-TeH xal-Kyhieri 3epTreyliepal peepeHTTIK JOpUTIK npenapar
YIIIH J9PITIK MpenapaTThiH KaJllbl CUMATTaMachlHA COMKEC OPUIIK MpenapaTThl TaMaKIeH
Oipre KaObUIay Ke31HJE JXYpridy YChIHbUIaAbl. Erep mopinik mnpenapaTThiH >Kaallbl

CUIIaTTaMaChIH/Ia MPenapaTThl TAMAK IMIKEHHEH KeHiH KaObLIIay KaKET JIeT KOpCeTiice, OH/Ia



3epTTey Tamak IMIJITeHHEH KeHiH FaHa (CTaHIapTTHIK TaMakKTaHy) (Mpoduiibli alKbIHIAY
KYHIH KOca ajifaHjaa) xyprizuieni. Erep gopiinik mpemapaTThiH Kajllbl CHUIATTaMachIHa
MpenaparThl alllKapblHFa HEMECe TaMaKTaHyFa KapamacTaH KaObUIaay KaXeT JIeT KOpCeTiyce,
3epTTey allKapblHFa Kypriziieai. Erep kem peTTik no3amaHysl 0ap 3epTTeyjae 9puIiK
npenaparTapAsl alKapblHFa KaObUIAay KOJIJAHbUICA, TAMAKTaHYAbIH HAKThl PEKHUMIiHE
OapbIHIIIA JKAKBIHIACTHIPUIFAH MAPTTAP/Ibl MOJIETBICY KaXeT. MbIcalbl, 3epTENETIH T9PUTIK
MpenaparThl TAHEPTEHT UK eHri3y 10 caraTThIK alIbIFy KE3€HIH YCTaHYJbl Tajlam €Tel,
JTOPUTIK MpernapaTTap/bl €HTI3YIIH KajdFaH peXuMIepl Ke3iHAe CHTri3epliH ailabiHaa 4
CaraTThIK AlUBIFYAbl CaKTay >KETKUIIKTI. Jlopimik mpemaparrapibl opOip €Hri3yAeH KeHiHT1
alIbIFy KeM JIETEH/Ie 2 caFaTKa CO3bLIyFa THIC.

91. BuOAKBUBANICHTTUIIKTI 3€pPTTEYJIEpA€ OPraHU3MHIH TEMe-TeH Kail-KyillH MoJeabAey
KE31H/I€ aJABIHFBI JIOPITIK TMpenaparThl KaObUIaFaHHAH KEHIHT1 IIAWBLIBII KETy KEe3€HI
aNJBIHFBl JOPUTIK MpenapaTThl KaObUIJaraHHAH KeWiH (TikeJled KalTa KocCy)
KOHI[EHTPAIUSIHBIH, apTYbIHBIH OChl KE3€HIHIH J>KETKUIIKTI Y3aKTBIFBIHBIH (3KapThLIaii
HIBIFAPYIBIH KEMIHJE 5 TEPMUHAIIBIK Ke3€HIHE TE€H) OOyl MAPTHIMEH KOHIIEHTPAIUSHBIH
apTybl Ke3eHIMEH *Ka0bUTybl MYMKIH. OpraHu3MHIH Tele-TeH Kal-KyHiHe KOJI )KEeTKi3y apOip
JTOPUIIK TIpenaparThl OHBIH KE3€KTI CHT13UIYIHIH ajfblHAa KeMiHIe 3 KOHIICHTPAIHSHBI
CaNBICTBIPY KOJIbIMEH OaranaHajpl. OpraHu3MHIH Tene-TeH >Kal-KyiiHe KO JKeTKi3y YILIiH
TOPUTIK TIPeTmapaTThl KaObUIAay KE3CHIH aKbIHAAY KE31H/e OPUTIK MpernapaTThIH dcep eTyIi
3aTBIHBIH JKapThUJIal MIBIFYbl KE3€HIHIH IIIaMaChIH Ja €CKEPY KaKeT.

Typrenaipinin 60can MIEFATHH JOPLIiK MpenapaTTapabH 3€PTTEIETiH J03ack (H03aIaphl)
Typnernipinin 60ocan mFaTeH 6ip OipiikTi Jopiiik mpemaparTap

92. bipHenie go3anapsl 0ap Oip OIpiiKTI JOPUIIK MpenaparTap YIIiH 3€pTTENIETIH J03a1ap
MEH 3epTTeyJiep KYPri3y MapTTapblH TaHAayFa KaTbICThl MbIHAJall KaFruaaTTap KoJiJaHbLia /bl

a) Olp peTTiK mo3alaHysl 0ap 3eprreyiepnae — erep pedepeHTTIK I9PUTIK MpenapaTThiH
Kbl CHIATTaMachIH/Ia alllKapblHFa HEMece TaMaKTaHyFa KapaMacTaH KaObUIIay Typasibl
HYCKayJiap KaMThLjIca:

OapJIbIK J03aJIapFa KaThICThI allIKapbhIHFa O1p PETTIK 103aJIayMEH 3epPTTEY JKYPri3y KaxkerT.
Anaiifia )KeTKUTIKTI Her13ieMe OOJIFaH JKaFaiiia COHFbl HyCKajap/ibl TaHAayFa pyKcat eTiiel
. JleHl cay epiKTUIEpAIH KayilCi3diriH KaMTamachl3 €Ty MaKcaTblHJIa 3epTTeyJiepii
MalnueHTTepAIH (AeH1 cay epiKTUIep/IH OPHBbIHA) KATHICYBIMEH KYPri3y Ka)KeT, 0J1 Tere-TeH
Kal-Ky# mapTTapbIH Tajlall €Tyl MYMKIH;

ac KaObuIIaFaHHAH KeiiH OapblHIIA Kem (OapblHILIA ce31MTall) A03aMeH Oip PeTTiK
7mo3aiay apKbUIbl OMOAKBHBAJICHTTUIIKKE 3€pTTEY JKYPri3reH IKeTKimikTi. Erep
buoskBuBaNeHTTUTIKKE 3epTTeyY XKYprizy KaruganapbiHblH I Gemiminiy 7-kimn OeniMiHe
CUIATTaJFaH Jo03ajay OWOBEWBEp KpUTEpHilIepl caKTaica, KajlfaH Jo3anap O0CaTbUIYhI



MyMKiH. Erep 3epTTeneTin gopilik mpenaparThiH Jo03ajapbl OChl KpUTEpPUUTIEpTe Coilkec
KeJIMEreH HeMece OpTYpJli Jo3anap oOpTYpJi HBICAHABl HEJICHTeH JKaFaaijia, ac
KaObuIIaraHHAH KeWiH OapbhIHIa COHFBI 2 HYCKAHBI KOPCETETIH 2 T03aHbl Oaranay KaKeT;

0) mo3a Oip peT eHri3UIeTIH 3epTTeyliepae — erep pedepeHTTIK AIPUIIK MpenapaTThiH
KaJIITbl CUTIATTaMAChIH/Ia OHBI ac KaObUIIaraHHAH KeWiH KOJAaHy Typalibl HYCKay KaMThljIca:

ac KaObUIaFraHHAH KEeiiH OapJiblK J103ajapFa KaThICThI OIp PETTIK J03aJIayMeH 3epTTey
KYPrizy KaxkeT. Ajaiijla Heri3ereH »arjai/la COHFbl HYCKalap/Abl TaHJayFa Ja pyKcaT
eTuIeIl;

anIKapbelHFa OapblHIIA Kell (OapbIHIIA ce3IMTall) A03aMeH O1p PEeTTIK J03aliay apKbLIbl
OMOPKBUBANICHTTIIIKKE 3€PTTEY JKYPri3reH *eTKuTikTi. Erep buoskBuBaIeHTTUTIKKE 3epTTEy
Kyprizy KaruganapbeiHbiH 11 GemiMiniy 7-kimni OeJiMiHAE CUIATTaJIFaH Jo3ajay OuoBelBep
KpUTEpUIJIepl CaKTaJFaH Karaaiia, KajaraH jo3aiap 0ocaThlIybl MYMKIH. Amaiima erep
3epTTEJETIH IOPUTIK IpenapaTThiy 103ajJapbl OCHl KPUTEpUilsiepre colKec KeJIMEreH Hemece
OpTYpJIi Ao3aiap 9pTYpJil HBICAHIBI WEJICHTEH Xarjaija, allKapblHFa OapbIHIA COHFBI 2
HYCKaHBI KOPCETETIH 2 103aHbI Oaranay KaxkeT;

93. Ken petTik go3anaysl 0ap 3epTTey/ii OapbIHIIA KOl J03aMeH XKYPrizy Kaxer (erep
ocep eTyIl 3aTThIH XKWHAKTATybl (KyMYJSIUACH) aHbIKTalMaraHja raHa). KayimcizmikTi
KaMTaMachl3 €Ty MaKCaThIHAa 3epTTEYAl MalMeHTTEePIiH KaThICYBIMEH JKYPTi3y Kaxker. Erep
broskBUBaNEHTTUTIKKE 3epTTEy KYprizy Karunanapbiabiy 11 Gemiminin 7-kimi OemimiHge
cUnaTTaJIFaH go3ajay OMoBelBep KpUTEpUIATIEP] CaKTa FaH karaaiiaa, 6acka go3ajianysl 6ap
3epTTeyliepai Kyprizdeyre pykcar etimemi. Herizmemenep OosFaH Karaiima
buoskBHUBaIEHTTUTIKKE 3epTTEy KYprizy KaruaamapbiabiH 111 Gemiminiy 7-kimn OemiMiHaeri
HYCKayJlapFra COllKkeC COHFbI HYCKaJapAbl TaHIayFa Ja 101 Oepuie/i.

Typresaipinin Oocan MIEFATHH KOl OIpJIiKTi AOPLIIK MpenaparTap

94. Ken OipiaikTi A9piiiK mpemnapaTTapiblH OipHele ao3alapblHa KAaTBICTHI, e€rep
J103aJIapIbIH KYpaMIaphbl MIPOMOPIIMOHAIBI OoJica, Oipaei nemuiertepAi (01p KoHE CO OHIIPY
MPOIIECIHIH KOMETIMEH OHJIIPIITeH) KaMThIca JKOHE epyIiH YKcac mpoduibIepiH UeIeHce,
ocel TananTapaery VI 6eniMiniH 1-kinn 6emiMiHAE KOPCETUITEeH 3epTTeyepl OapbIHIIA KOIl
(6appIHIIa ce31MTal) T03aJIapMEH FaHa JKYPri3reH KEeTKUTIKTI 001aIbl.

4. Keiiinre KaIasIpsUIBII 60call MBFATHH JOPLUTIK IpemapaTTap YIIiH 6MO3KBABAIEHTTLIIKTI
Oaranaynl OpEIHIAY MIAPTTAPEI

95. KeiiiHre KaaablpblUIbll OOCam MIBIFATBIH 2 AQPUIIK NpemnapaTThbiH
OMOPKBUBAJICHTTUIITIH:
a) 3epTTENETIH JOPUIIK MpenapaTThiH peepeHTTIK JOPUIIK MpenapaTTarbl CUIKTbI KEHiHTe
KaJABIPBUIBIT OOCam LIBIFYIbIH I COHIal cUIaTTaMasap sl HeJICHETIHIH;



0) ocep eTyIIl 3aTThIH 3€pPTTEJETIH ASPLIIK MpenapaTTal 00mKaHOANTBIH Typlie Oocar
IIBIKIANUTBIHBIH (SIFHU OPraHU3M/IET] 9Cep €TYII1 3aTThIH 0OcCal MIBIFYbI OCHI YIIIIH KO3/eIreH
Oocar IbIFy OPHBIHIA XKYPEi);

B) 3€pTTENETIH XOHE pedepeHTTIK AdPUIIK mpenaparrapablH (YHKIMOHAIIBIK
cUMaTTaMaiapbIHbIH OJap/sl Oip peT KaObUlgaraHHaH KeHiH S5KBUBAJICHTTI OOJATHIHBIH;

r) Oip peT Ao3ajaHaThIH 3€PTTEYAE TaMaKThIH KEHIHI€ KaJAbIPbUIbII OOcal IIbIFAThIH 2
JIOpUTIK mpernapaTka apHajdfaH in vivo (QYHKIMOHAIJBIK CUIIATTaMmanapfa CablCThIpMalibl
00JaTBIHBIH pacTayFa OarbITTaJIFaH 3epTTEyNepe Oaranay Kaxker.

Keiiiare KanmsIpsUIBIT G0call MBFATEH JOPLTK MpenapaTrTapasiH OHOSKBHBAIICHTTLIITH pacTay
YIIiH KaXEeTTi 3epTTeyIep

96. OpxerTe KeWiHre KaJJbIpbUIbIN OOcam IIBIFATBIH AQPUIIK IpenaparTapabiH

OMOAPKBUBANICHTTUIITIH pacTay YIIiH:
3EPTTEIICTIH XoHE pedEePEHTTIK JOPUITIK MpermapaTTap/Ibl allkapblHFa O1p peT 103ajlayMeH
KYPTi3UIETIH 3epTTeyIep;

3epTTEJETIH XoHE pedepeHTTIK AOpITiK MpemapaTrapibl Oip per ao3ajayMeH
KYPTi3UIETIH 3epTTeyiep (eTe Maiibl TaMaK 1IIIKEHHEH KeWiH) Tajlan eTuIel.

Keitiare KanapIpeuibll OOcCam IMIBIFATBIH O1p PETTIK M03ajaHybl Oap IOpuLIIiK
npernaparrapra 3epTTeyyep KYprizyl xKocrmapjay Ke3lHJe Y3apThUIbIl Oocam IIbIFaThIH
TOpUTIK TIpemapaTrTapbl 3epiAeliey TICUIAEMECIHEe YKcac TOCUIJAEMEHI KOJJaHyFa pYKcaT
eTuIel.

Ketiiare KaampIphUIBEI Gocal MBFATHH JOPUTK IpenapaTTapIsiH 3epTTENIeTiH J03acH (I03aIaphl)
Keiiiare Kanapipsutbm 60can meraTeH Oip OipiIikTi Jopilik mpemaparrap

97. bip peTTik go3ananysl 0ap O61p OIpJIKTI JOPUTIK MpenapaTTapisl 3epTTey Ke31He, erep
pedepeHTTIK NOpUTIK MpenapaTThiH KaJIbl CUIaTTaMachblHAAa OHBI allKapblHFA HEMEece ac
KaObLIayFa KapaMacTaH KOJIJIaHy MYMKIHIT KOPCETUITeH kKarAaiia MbIHAJIap/bl OpbIHIAY
KaKeT:

a) OapibIK Jgo03ajapFra KaThICThI allIKapblHFA O1p peT J03ajJayMeH KYPri3iIeTiH 3epTTey.
Heriznmemenep OosiFan sxaraaiia COHFBI HYCKAJIApabl TaHAAyFa 1a PYKCAT €TUIeI;

0) OMO’KBUBAJICHTTUIIKTI ac KaObLIaraHHAH KeiiH OapbIHIa Kell (6apblHIa ce3iMTal)
n03aMeH Oip per jno3anay apKbUlibl 3epTTey. Erep BHOSKBUBANICHTTIIIKKE 3€PTTEY KYPrizy
KarunanapeiiplH I Gemiminig 7-kimi OeJliMiHAE CHIIATTajFaH J03ajay OHOBEHBED
KpUTEpUilIepl caKTajdfaH >Karjaaiijja, KajlfaH JJo3ajlap YIIiH KOPCEeTUITeH 3epTTey.i
Kyprizoeyre 6onanel. Erep 3epTTenerin qoputik mpenaparThiy J03a1aphl OCHl KpUTEpHiLIepre
Colikec KeaMece HeMece JIOPLTIK MpenapaTThlH dPTYPIIi J03a1apbl OPTYPIIl CHIPTKBI HBICAHIBI
WeJIeHCe, OoJapAbl ac KaObUIMaraHHaH KeiiH KaObUIgay ImapThIMEH OapbIHINIA COHFBI 2
HYCKaHbI KOPCETETIH 2 J103aHbl Oaranay KaKer.



98. Erep pedepeHTTIK mpenapaTThiH JKaJIbl CUIIaTTaMachIHa OHBI ac KaOblIqaraHHaH
KeHIH FaHa KOJJaHy YCBIHBIICA, JOpUIIK MpenaparrapablH Oip OIpJiKTi A9pLIAiK
HBICAHJIAPBIHBIH JI03a OIp peT CHTI3UICTIH 3epTTeynepinae Koimadny. Ac KaObulmaraHHAH
KeWiH OapibIK go3ajapFa KaThICThI O1p PETTIK JI03aJIayMeH 3epTTey KYpPrizy Kaxker. Anaiaa
HETI3/IeITeH JKaFaia COHFbl HYCKaJapabl TaHIayFa pyKcaT eTijemi. ATKapbiHFa OaphIiHIIa
KOIl J03aMeH Oip peTTiK Jo3ajay apKbUIbl OMOAKBUBAJEHTTUIIKKE 1 3epTTey JKYprireH
KETKUTIKTI. Erep BUOSKBUBaJIEHTTUIIKKE 3epTTEY KYprizy Karuaanapeiabiy 11 OemiminiH 7-
Kinri 6eiMiHIe CUIIaTTaIFaH J103ajlay OMOBEUBEP KPUTEPHUIIIEP] CaKTallFaH *Kar/aaiaa, Kajarad
J03ajlap YUIIH KOPCETUIreH 3epTTeyll Kyprizoeyre Oomnanbsl. Erep 3eprreneriH Aopiiik
MpenapaTThiy J103aJapbl OCHl KPUTEPUUATIEPTE COMKEC KeIMece HeMece JOPUTIK MpenapaTThiH
OPTYpPJi JO3amapbl OPTYPJi CBHIPTKBI HBICAHABI MEJCHCE, OJapAbl alllKapblHFa KaObLIIay
mapThIMEH OapbIHINIA COHFBI 2 HYCKaHBI KOPCETETIH 2 I03aHbl Oaramay KaxeT. KypamHbIH
IPONOPIIMOHAJIILIFBIH Oaranay Ke3iHAE TacCTPOPE3UCTEHTTIK KAaOBIKTHIH O€TTIH ajlaHbl
OoiibIHIIA (PO Maccachl OOWBIHIIA €MEC) YKCACTBIKTHI O1pAeil racTpope3UCTEHTTUIIK
peTinze (KaObIK KabaThl OETTIH MI/CM2) KapacThIpaIbl.

99. Bip perTTik A03alayMeH KYPri3UIeTiH 3epTTeyep Kayilnci3aiK TYPFhICBIHAH ajamFa
KYPri3UIMEHTIH JKaFaaiaapasl KOCIaFaHIa, KOl PETTIK J03ajJayMeH 3epTTeyjep Kyprizy
Tajam eTUIMEHN/I].

KeiiiATe KanmpIphUIEII Gocam MBFATHH Kol GipiIikTi Aopilik mpenapaTrap

100. Ken GipaikTi A9puliK mpenapaTTapiblH OipHelle 10o3ajapblHa KaTbhICThI, €rep
JI03aIapIbIH KYpaMIaphsl MIPOMOPIIMOHAIIBI OoJica, Oipael memutertepAi (0ip KoHE CO OHIIPY
MPOIIECIHIH KOMETIMEH OHAIPUIreH) KaMThICa JKOHE epyAiH yKcac nMpouibiaepiH HeleHce,
ocbl TananTapabeiy VI 6eniMiHiH 3-Kilni OediMIHAE KOPCETUINeH 3epTTeyiepal OapblHIIA Kol
(GappIHIIIa ce31MTalT) AO3aJIapMEH FaHa >KYPTri3TeH KETKUTIKTI 001aibl.

5. TypneHzipiiin xoHe Kelinre KaIIbIPEUILIT 60call MBFATHH JOPiTiK HEICAHAAPAAFEI TOPLIiK
IpenapaTTapAblH ackazaHa GOJIyBIHBIH Y3apThUFaH YaKbITH

101. Ackazanaa bIbIpaMaiThIH (MBICAJIBI, 1IIIEKTE EPUTIH KaOBIKTaphl Oap TabieTkanap)
TYPJCHIIpLTIN Gocam MIBIFATHIH JOPUTIK HBICAHIAPAAH acKa3aH bl 00CaTy Y3apThUIFaH JKOHE
OapeiHIIa e3repMmeni 0oiybl MyMKiH. KeliHre KauabIpbUIbIl OOCall IIBIFATBIH JOPLIIK
npenapaTTapAblH 1IIEKTe €pUTIH KaObIFbl YIIIH OChl 9CEPAIH CalJapblH OoJpkam Olryre
OoMai bl )KOHE OMIpJIe )KOK HEMECE HOPMaJIaH aybITKUTBIH KOHIICHTpalus mpoduiibaepine
OKeIl COKTBIPYbl MYMKIH. Erep MyHaail aHOMambbIK KOCHIK 3€pTTEIETIH TONTa Ja, COHIal-aK
pedepeHTTIK JOpUTK MmpenapaTTapAblH TOOBIHAIA Ja CalIbICTBIpMANbl TYpAe Kui Oaikanca (
MBICaJIbl, 3€PTTENIETIH NQPUIIK MpenapaT >KarJalJapblHbIH CaHbl PEePEpPEeHTTIK IIPUIIK
nmpenapatr TOOBIHIAFBI KaFaailiap CaHbIHAH aclaiibl), eMipjae >KOK HeMece HOpMajaaH
ayBITKUTBIH TTpouIIl 0ap yaKbIT Ke3eHIepl Typalibl I€PEKTEP/Ii OHBIH 3epTTEy XaTTaMachbIiHAa



Ke3Jelyl IapThIMEH CTATHUCTHUKAJIBIK aHAIM3JICH allblll TacTayfFa Oojanbl. Exi Ke3eHmIik
3epTTeyae Oy CyOBeKTIHI aHaldu3JeH IIbIFapyabl Kesaeuai. Erep umiblFapbliraH
cyOBeKTUIepIiH Yyieci keke 3eprreyne 20% acca, 3epTTeyIiH HETI3AUITH TeKcepy Taian
€Tyl MYMKIH.

bynan Gacka, ocep eTymri 3aTThIH Oocam MIBIFYBI dCep eTYII 3aTThIH acKa3aHza Y3aK
OOJIYBIHBIH calijapblHAH eneyil Typae Oasynaysl MyMKiH. COHJBIKTaH YATUIEPIl 1pIKTEY
KE3€HIH OJIIIEHETIH KOHLEHTpaLUsIapibl anyra OojaTelHAAl Typae (ocep eTylll 3aTThIH
JKapThUIal MIBIFY Ke3€HIH FaHa eMec, COHbBIMEH O1pre OChl 9CEep/IiH BIKTUMaJ TYbIHAAYBIH Ja
€CKepe OTHIPHIIT) JKOCIapiay KaKer.

Typresaipinin 6ocan MEFaTHH Kol (a3aibl JOpULK IpenaparTap YIliH O6H0KBUBaIEHTTUIIKTI
Oaranayn1 OpEIHIAY MIAPTTAPEI

102. Ocsl TananTapia KeNTIpUATeH KPUTEPUUTIEP 9cep €TYIIl 3aTThIH JOUEKTI Typ/e
0ocan HIBIFYbIHA KOJ JKETKI3Y VIIIH 931pJICHTeH TYPJICHAIPLIiN Oocam MIBIFATBIH JIOPUIIK
npernaparrapiblH OMOKBUBAJICHTTUIITIH Oaranayra Ja KOJIIaHbLIAbI, OYJI peTTe IopiiIiK
HBbICaHJa 9JIETTEr1 JKOHE TYPJCHIIPIITeH curnartamanap (Mbicalbl, eki (a3ansl (IyJIbCTIK)
Oocar MIbIFY) )KUHAKTATabl.

103. Erep Oocan mbiry (azamapblHbIH Oipi TYpJICHIIpIICE, KAKETTI 3epTTEyIepAiH TYpi
#oHe canbl ockl Tanantapabiy 81 — 101-rapmakrapeiHaa Oocan MWBIFYbl TYPJICHIIPY/IIH OCHI
MEXaHU3Ml VIIIH CUNaTTATFaHAapMeH Yyileceni. Aumaiiga Oapnwslk (azamap vy
OMOAKBUBAJICHTTUIIKTI pacTtay YIIIH KOChIMIIA (hapMaKoJIOTHSIbIK-KHHETHKAIBIK
napaMeTpIiep/i 3epTTey KaxKeT.

7. BymmeikeTimimik (Tepi acTH) JenO-IIpenaparrap

Pymmeikerinniiik (Tepi acTEI) Jeno-npenaparrapasE OHO3KBHBAJICHTTLIITIH pacTay YIIiH KaXKeTTi
3eprTeyiiep

104. BynbIKeTimiIik (Tepl acThl) Aeno-npenaparrapablH OMO3KBUBAIICHTTUIITH pacTay

YIIIiH:

3EPTTENICTIH KOHE pePepeHTTIK MOPITIK mpernaparrapasl O0ip per go3anayMeH
KYPT13UIETIH 3epTTeyIep;

3epTTEIETIH XKOHE pedepeHTTIK MSpUIIK MpemnapaTTapibl Kem peT ao3ajayMeH
KYPri3UIETIH 3epTTeyJIep Tajlal eTIe/].

Erep OapweiHmia kem m03aMeH KYpri3uireH OYJIMIBIKETINIIIK (Tepl acThl)

neno-npenaparrap Oip peT Ao3anaHaThIH 3epTreye oprama AUC (0-t) OipiHII J03a7aH KeWiH

3epTTEJIETIH JKoHE pedepeHTTIK AOPUIIK MpernapaTrap YIIiH opTalia AUC(o-oo)'TiH 90%-nan



acTaMblH KAMTUTBIHBIH KOPCETIETeH XKOHE JIE€MEK, OPraHu3M/Ie JI9PUIIK IMpernapaTThiH acep
€TYI 3aThl )KMHAKTATYBIHBIH (KyMYJISIIUS) a3 JI9pexecl MYMKIH OOJIaThlH Karjgaijga Kem
PETTIK 03a7IayMEH 3epTTEY JKYPTi3y KaxkeT.

Bymisikeriminik (Tepi acThI) AeMO-IpenapaTTapIbiH 36pTTEICTIH J03aCkH

105. Erep OVIMBIKETIMIUTK (TEpi acThl) JAeMO-TIpenapaTTapAblH SPTYPIIi J03alaphl
KypaMbl OOMBIHIIIA TPOIIOPIIMOHAABI 00JICa XKOHE In Vitro epyAiH yKcac mpoduiIiH Kepcerce,
1 nmo3anwl raHa 3epTTey Kaxer. Jlo3a (apMakoJOTHsJIBIK KUHETHMKA MEH KaylIlCi3IIKTiH
JKEJLIIIT Heri3iHae Tanaanaasl. [Iponopiuonanasl emec OipHerie go03a 6ap OonFaH >karaaiaa
COHFBl HYCKAJIapJbl TaHJAayFa pyKcaT eTuieni, amaiga Oyn perre pedepeHTTIK AdPLIiK
MpenapaTThiH KypaMblH TaHAAYy CTPATETUACHIH Ha3apra aly KaxeT.

106. Erep pedepeHTTiK Aopiitik npenapaT Oip FaHa KOHLEHTpAIUsAIa TipKeJce, all OHbIH
OPTYpJIl M03aNapblHA MOPUIIK TMpemapaTThiH OPTYpJi KOJUIEMiH €HTi3y eceOiHeH Kol
KeTKizlice, erep pedepeHTTIK JopiJiK TMpemapaTka KaTbhICThl  J03ajlapiblH
MPONOPLUMOHANIBIFBl OCNTIJIEHI€H JKarAaiiia OMO3KBUBAJIEHTTUIIKTI 3€pTTEyAE KE€3 KEJIreH
JI03aHbI Maigananyra kol Oepineni. Erep Tepanusuiblk go3anapisl JI€HI cay epikTiaepre
€Hr13y MYMKIH OojMaca, Kayilci3aiKTi KamTaMmachl3 €Ty VIIIH JIeHI cay epIKTUIepre
TEepanusIIBIK €MEC J03aJIap €Hri3yre pykcar eriieai. Erep xayinci3mik MakcaTtblHIa HEMece
ATUKAJBIK cebenTep OoilbIHINA JAEH1 cay epIKTuIepe Oip peTTIK J03ajayMeH OyJIIIbIKEeTIIIIIIK
(Tepi acThl) memo-mpenapaTTapra 3epTTey JKYprizy MyMKiH OoiMaca, OMOIKBUBAJIEHTTIIIKTI
pacray YIIiH 3epTTey MalMeHTTepre KO PETTIK J103a €HI13yMEH XKYpri3iiaeil.

8. Jlopinik mpenapaTTapblH TPAaHCASPMANIIBIK, HEICAHAAPEI

107. opinik mpemapaTThlH KalTa OHAIPUITEH TpaHCACPMAABIK HBICAHBI JIOPLIIK
npenaparThiH pedepeHTTIK TpaHCACPMAABIK HBICAHBIHAAFBl CUSKTHI 9CEp E€TYIIl 3aTThIH
yakpIT OipJiirigie Oocall IIBIFATHIH CaHBIH KaMTHIbl. by aliKbiHIaMa KaiTa eHIIpUIreH
TOPUIIK TpenapaTThiH Kbl CAHBIHAH €pPEKILEeNeHE 1, OUTKEH1 9Cep €Tyl 3aTThIH >KAJIIIbI
CaHbl ©3relie 00ybl MYMKIH, all 9CEp €TYIII 3aTThIH YaKbIT OIpJiri imriHae 0ocamn MIbIFaThIH
HOMMHAJABIK CaHbl JOPUIIK MpenapaTThlH KalWTa eHIIpUIreH >XoHE TYMHYCKAJIBIK
TpaHCAEpMAaIABIK HhICAHIAPBIHA Oip/eit O0IyFa THiC.

Kalita enaipinreH A9piliK MpenapaTTbiH TPaHCAECPMANABIK HbICAHIAPBIHBIH,
OMOPKBHUBAJICHTTUIITIH 3€pTTEy pPePEepeHTTIK ISPUTIK MpernapaTieH CalbICThIpMalIbl HEMece
HEFYpJbIM JKOFapbhIpaK aAre3usiyiblK KacHUeTTepAl KOepCeTyre >KoHE OJapJblH
OMO’KBUBAJEHTTUIIIIH pacTayra THic. TpaHcaepMalablK J9pUIIK HBICAHJIAPbIH
CaJBICTBIPMAJIBI HEMECE HEFYPJBbIM JKOFApBIPAK aIre3usuiblK KacHEeTTEPiH epiKTiiepne
OMO’KBUBAJICHTTIIIKTI 3epTTeyepAl OacTaraHra JeliH KaMTamachl3 €Ty Ka)KeT, OMTKeHi
HEFYPJIBIM TOMEH aAre3us (papMaxKoJOTUsIIBIK-KUHETUKAIIBIK 3epTTeyJIep HOTUKENEPiHIH
CEHIMIUIITIH a3aiTybl )KOHE JQPUIIK MpenapaTThlH OMO3KBUBAJICHTTUIITIHIH AQJIETIHE KYMoH



TYIBIPYBl MYMKIH. AATe3usiHbIH OMOSKBHBAJCHTTUIITIH 3€pPTTEYre KaThICATBIH ajamjaap
TEpICIHIH KacHeTTepl OChl AOPUIIK MpenapaT oAETTErl KIWHUKAIBIK MpakTHKaaa

KOJITAHBIJIATBIH TAIMEHTTEP TEPICiHIH KacueTTepiHe ykKcac (coHmail) Ooiyra THICTI

OOJIFaHJIBIKTaH, JOPLIIK Mpernapar ojapFa apHajlaThIH MAIlMEHTTEP TEPICIHIH KAaCUETTEpiHe
Kapai OChIHJIAl MOPUTIK TpenapaTTapAblH aare3uschbl MeH (DapMaKOJOTUSITBIK KHHETHKAChIHA
OipHeIIe 3epTTey KYPrizy Tajan eTijaedl.

Jopirik mpenaparrap IsIH TpaHCIEpMAIBIK, HEICAHAAPHIHEIH OMOKBHBAICHTTLIITH pacTay YIIiH
KaXXeTTi 3epTTeyiep

108. dopinik nmpenaparTapiblH TPaHCISPMAIILIK HbICAHIAPBIHBIH OMOAKBUBAJICHTTUIITH

pacTay YIIiH:

3EPTTENICTIH KOHE pePepeHTTIK AIPIIIK Mmpernaparrapasl O0ip per go3anayMeH
KYPT13UIETIH CANBICTBIPMAIIBI 3ePTTEYIIED;

3EpPTTENICTIH XKoHE PedEPEeHTTIK IOPUIIK Ipernaparrapabl KOl peT Ja03ajayMeH
KYPri3UIETIH CalbICTBIPMAIIbI 3€PTTEYJIEp Tanam eTUIe .

TpancnepmanabIK JopUTiK HBICAHHBIH OMOKBUBAJICHTTLUIITIH ISPUTIK MTpenaparThl Oip peT
’KOHE KONl peT KoJJaHFaHHAH KelliH Oaranay KaxeT. Erep OapbiHIla Kell J03aMeH KYPri3uireH
0ip per nmozamanateiH 3epTTeyne optama AUC(0-t) OipiHmn mo3agaH KeiliH 3epTTeNeTiH
JOpUTIK IIpenapar yIIiH e, coHaai-aK pedepeHTTIK Iapuiik npenaparrap yuuis oprama AUC
(0-00)-TiH 90%-1aH acTaMblH KaMTBIFaH KOHE JOPUIIK MPEMapaTThIH 9Cep €TYII 3aThIHBIH
OpraHu3M/Ie KUHAKTATYbIHbIH (KyMYJISIUUSICBIHBIH) a3laFaH JI9pekeci MYMKIH OojFaH
Kargaija Kem PETTIK J03alayMEeH 3epTTEy KYPrizy KaxkeT. 3epTTey AU3allHbIH HET137ey
Ke3iHjae (Okary OpHBIH TaHAayabl KOCa ajifaHJia) 3epTTENeTiH KoHe pePepeHTTIK IOPLIIK
npenaparTapAblH apachblHAAFbl albIPMAaIlIbUIBIKTAP/Ibl aHBIKTAyFa MYMKIHIIK O€peTiH TaHaaIl
aJbIHFaH JU3alHHBIH KAXKETTI CE3IMTAIBIFBIH PACTAUTBHIH JIEPEKTEep YChIHY KaxkeT. Tepi
YYaCKECIH TaHJIayAbl )KOHE OFaH JQPUIIK MpenapaTThl )Kary MpoLEeCciH OapbIHIIa CTaHAAPTTAY
KaxeT. Tepi yuackeciH TaHIayAbl )KOHE OFaH JOPUIIK MpemaparThl )Kary MPOIECiH TaHday
3EpPTTENICTIH JKOHE pedEepeHTTIK MIOpiIiK mpenaparrap YiIiH Oipaedt OoJyiyFa THIC.
[InacTeiphaep KamChIPy OPHBIH ayBICTHIPY JKOHE MOPUTIK mpemapaTTapAbl ayBICTHIPY
KKETTIrHe OaiIaHbICThI aJIaMHBIH COJI )KEPIHEH TePiHIH 0acKa yJ4acKecCiH maijanaHy KaKer.
[TnacTeIpbIiH aATe3UsIIBIK KACUETTEPIH (MBICAJIBI, XKAIChIPY MaKCAaThIHIA KYIIICH KaHIITY
caylapblHaH) Oy3yFa pyKcaT eTUIMEH/II.

Jlopinik mpenaparTapliblH TPaHCACPMAaAbIK HbICAHIAPBIHBIH OMOAKBUBAJICHTTUIITTH
Y3apThUIBIT OOCan MIBIFATBIH JOPUIIK TpenapaTTapiAblH OHOIKBUBAICHTTUIINH 3EPTTEY
KE3IHJET1 CHUAKTHI (apMaKOIOTHSIIBIK-KHHETUKAIBIK MapaMeTpiep MEH CTaTUCTUKAIIBIK
pociMaepi makganaHa OThIPEIT Oaranay KaKer.

3epTTeNeTiH AOPUIIK mpenapaTr peepeHTTIK JopiTiK MpenapaTneH caabICThIpFaHIa COFaH
yKcac HeMece OJiaH as3bIpaK >KEeprullKTI TYPLIIKTIPETIH acep, (OTOYBITTHI dcep,
CEHCHUOMITU3AIMSIIBIK 9Cep €Tyre >KOHE Tepire yKcac Hemece OJaH >KOFaphbl aJre3uBTIKTI



uesneHyre tuic. Erep Kayinci3aik TyprbICEIHAH aifaHa OMOKBUBAICHTTUIIKTI KaMTaMachl3
€Ty MakKcaTblHJa 3epTTeyJiep XKYyprizyjaeH Oac TapTy YIIIH Heriznemenep (MbICalbl,
3epTTENETIH KoHE PePEPEHTTIK JOPUTIK MpenapaTTapblH ic Ky3iHae OipJei caHIbIK JKOHE
camaiblK KypaMbIHa OailIaHbICThI) YCHIHBIIMACA, CaJIbICTRIPMAIIBI 3€PTTEyIepe:

TepiHIH JOPUIIK MpenapaTka KOHIITYl, OHbIH TYPIIKTIPY MEH CEHCHOUIU3aLus TYIAbIPY
KaOlJIeTI;

JOPUIIK NPEenapaTThiH (POTOYBITTH peaKUMsIap TYAbIPY KaOlaeTi;

JIOPLUTIK MPEnapaTThiH MIACTHIPHIIIK HET131HIH aAre3usyIblK CUMTaTTaMallaphbl 3€pACIICHYTe
THIC.

Jopiik mpenmapaTTapAbH TPAaHCAEPMAIIBIK HRICAHIaPBIHEIH 3€PTTEJIETiH H03aChl

109. dopinik mpenaparTapJblH TpaHCAEPMAaIIbIK HbICAHAAPBIHBIH OlpHEIIe J03ajJapblH
TipKEy Ke3lHJIe JOpUTIK TpemnaparTapiblH TpaHCAEPMAJIbIK HBICAHAPBIHBIH
OMO3KBUBAJICHTTLIITIH 3€pTTEY/Ii:

JOPIIIiK MpemnapaTTapAblH TPAHCASPMAABIK HBICAHIAPBIHBIH Carlajibl KYPaMbIHBIH OapiIbiK
no3ajap YIiH Oipaen 60JIysI;

TOpUTIK TpenapaTTapAblH TPAaHCACPMAJAbIK HBICAHBIHBIH J03aJIay IIaMachl MIacThIPh
O€TiHIH >KYMBIC aJlaHbIHA TPOMOPIUOHAIABl O0NMybl (SIFHH a3 Jo03ajap IJIACThIPbJIECPIHIH
AKYMBIC OETTEPIHIH ayJJaHbl €H KOl 103aChl Oap MIACTBIPH/IIH KYMBIC O€pl ayJaHBIHBIH YJIECIH
oinmipeni);

JOpUIIK TpenapaTTapiblH 3€pTTENETIH XKoHE pePEepeHTTIK TpaHCAepMaIbIK
HBICAHJapBhIHAH dCEp ETYI 3aTThIH epyi (0ocam miblFysl) TpoGuiIbAepiHiH Oipaei ykcac
00JTyBI MIAPTHIMEH OaphIHINA Kot (OapbIHIIA CE31IMTa) T03aMEH JKYPri3yre pyKcaT eTiae/.

Jopinik mpenaparTapAblH TpaHCIESPMAIIbIK HICAHAPBIHBIH €H KOl J03achliHa JCHI cay
EpIKTUIEP/IIH KaTBICYBIMEH 3epTTeyJiep XKYprizy Kayinci3aikke OaliaaHbICTBI MYMKIiH
OOJIMANTHIH Karaaiifa, erep IJIACTBIPbJIIH JKYMBIC O€TiHIH ajaHbIH J03aJlay IIaMaChIHBIH
MIPOTIOPIIMOHAIIIBIFBI KAaFUIAThl CaKTaJICa, JOPUTIK MperapaTTapablH a3 103ajJapbliH MaianaHa
OTBIPBII 3ePTTEYJIEP KYPri3yre pykcaT eTuiel.

Jlopiitik mpenapaTTapAbH TpaHCAEPMAIABIK HRICAHIAPIH 3€PTTEY Ke3iHAe COHFBI HYCKAIap bl
TaHAAY

110. Erep mopunik mpenaparTblH 2 acTam J03ajJapblHbIH OMO3KBHBAJIEHTTUIIIH Oaranay
KaxeT Oojca (MbICaibl, JOPUIIK MpPEeNapaTThlH OPTYpPJl Jo3anapbl KYpaMbIHBIH
MPONOPIUOHANABIFBIHEIH,  00JIMayblHA KOHE (HEMece) HOpUIiK MpenaparThiH epy
poIIbIepiHIH YKCACThIFbIHA OalIaHBICThI), COHAN-aK MPOTIOPIIMOHANIBI KypaMmbl 0ap Oip
OIpJIIKTI JOPUIIK Mpenaparrap YUIiH OMO3KBUBAJIEHTTUIIKKE 3€PTTEY JKYPri3y KaKeTTITHEH
O0ocaTynbplH 0Oacka KpPUTEPHUIJIEpIH OpBIHAAY KE31HJIe COHFBI HYCKajJapAbl TaHIAY]IbI
KoJianyFa Oonaasl. by skargaiiga, erep TaHjamn ajblHFAH J03a1ap MbICAlbl, Kypambl, epyi



HEMece HbICaHbl OOMBIHINIA OOPIHEH /i€ KOIl epPEeKINEeICHETIH €H KOI JKOHE a3 J103a HeMece 2
710332 COHFBI HYCKanapJpl Ouiaipce, OMOAPKBUBAJIEHTTUIIKTIH 2 3€pTTEYiH KYpri3yre pykcar
eTiNe i, COHABIKTAH KajJFaH Jo03ajap/blH KYPAMBIHIAFbl HEMEcEe epYIHAETi Ke3 KeJreH
alBIPMAITBUTBIKTAP JKYPTi3iUIreH 2 3epTTEYMEH KaMThIJIFaH.

¥3apThUIbin OOcCan MIBIFATHIH JOPUTIK MpemaparTap YIIiH 9cep €TYII 3aTThIH KOCATKbI
3aTTaphl, OaKpUIAyIIbl OOcaml IIBIFYy KOHE Oocam IIBIFY MEXaHW3Mi 3epTTeNeTiH JOPLUIIK
npenapaTThiH 0apJiblK Ao3anapbl YIIiH Oipaei Oosyra Tuic. Jlon conpmail Tamantap 6ocan
IIBIFYIbI OaKbUTAWTBIH KEWIHT1 KaJJIbIPBUIBIIT OOcamn IMIBIFATHIH JOPUIK IpenaparTapiblH
KaOBIKTapbIHA J1a KOMBLIAIBI.

9. Typnenaipinin 6ocall IILIFATHH TipKeJT'€H IPENapaTThiH XKaHa J03aCkl

111. Ocobl Tanantapasia VI GenimiHiH epexenepl pedepeHTTIK J9pUTiK Npenapar YIliH
TOPUTIK TIPEeNapaTThlH KaIMbl CUMATTaAMACBhIHIA KOPCETIITCH KOJIIAHBUIATHIH J[03a1ap IbIH
JMaria3oHbl MIEriHAETT TYPASHAIpLTIN O0ocal MIBIFAThIH JAOPUIIK MpenapaTThiH dKaHa J03aChiH
o3ipiiey Ke3iHJe 3epTTeysiepAl TaHjayra aa KosjaaHbuiaabl. Kypambl Tipkenren nozara (
J03aapra) MpoNnopLUHUOHANIBI )KaHa J103aFa COHFbI HYCKalap bl TaHAay bl KOJIAaHyFa pyKcaT
erineni. Tipkenren no3ara (qo3anapra) KaTbIChl OOMBIHINA MPONOPLHUOHANIBIK €EMEC KYPaMbl
Oap >xkaHa no3a ocel TamantapabiH VI GeniminiH 1 — 6-kimi GeniMaepiHie KOPCETUITeH
Tajantap/bl KaHararTaHieslpyra Tuic. Erep Typaenuipuiin Oocam MIBIFATBIH AQPLIIK
MpenapaTrThlH O31pJCHETIH >KaHa 03achl 0Oacka Jo03ajapiblH COHFBl HYCKaJapbIHBIH
apachIHIIaFbl AUana3oHaa 0oJica KoHe:

Oocar mbIFy 16l 0aKbUTAWTHIH KOCAJIKBI 3aTTAPFA;
JOPUTIK MpenapaTThiH MOJIIIEPi MEH HbICAaHBIHA;

TOPUIIK HbICAHABI OHAIPYre KOMBUIATBHIH TajanTapAbl KaHaFraTTaHAbIPCA jKaHa 3epTTey
KYPri3y Tayamn eTiaMen .

Jlopinik mpenapaTThiH OChIHAAN *aHa J103ackl ochbl TanantapabiH V OediMiHIH 7-Kilii
OeJiMiHIC KENTIPUITeH caHaTKa )kataapl. KoJilaHbICTaFbl TEPANUSIIBIK TUaa30HFa KipMEHTIH
aHa /1032 KIMHUKAIBIK d31piiey »Kyprizyal taman ereni. Keitbip mapamerpniep (Mbicaisl,
TpaHCACPMAIIIBIK KETKI3y JKYHECl YIIiH Tepire apHalFaH Kayinci3mik npodwii), erep xaHa
71032 MEH KOJIJJaHyFa YCBIHBUIATBIH KOPCETKINI IOPUIIK Ipernapar Kayilnci3airiHiH JKaHa
npoduiIiH e3repTel Aen KyTiaMece, Kaiita Oaranaybl KaxeT eTIeH/Il.

10. ®apMakoIOrHITHIK-KHHETHKANBIK TapaMeTpliiepai Oaranay
Tannayra sxaraTsiH (apMaKOIOTHSTBIK-KHHETHKAIBIK, TTapaMeTpliep

112. Bip pet no3anaHaTeiH OMO03KBUBANEHTTUTIKTIH 3epTTeyiepinge AUC(0-t), AUC(0-w0)
, KanaelK anaHael, Cmax, tmax skoHe KakeT OosraH xkaraaiiaa iminapaAUC aliKpIHAQY KaXeT
. Kubuiran AUC(0-72 4) imke KaObuiIayabpl KO3JeMENUTIH TYPJICHAIPUIIN O00ocam MIBIFaThIH
JOPUTIK MpernaparTap YIIiH KoJaiibl eMec.



113. AWKbpIHAAyFa JKaTaThIH TYPJASHIIPUIIN OOcam MIBIFATHIH KOm (a3ayibl JopiIiK
npernaparrTap/blH KOChIMINIa TapaMmeTpiiepiHe Oapibik (dazanapaarsl imiHapaAUC, Cmax
xKoHe tmax karanpl. imiHapaAUC  pIKmIamMaayaplH —~— yaKbITIIa  HYKTeci
(bapMaKoIOTUSAIBIK-KHHETUKANIBIK Mpoduibre (MbICalibl, THICIHIIE OJETTErl KoHE
TypJeHaipinin Oocan MIBIFy O6JIKTepiHE) HEri3leNnyre THIC JKOHE HETI3/eNiN, 3epTTey
XaTTaMachlH/Ia aJIJIbIH ajla KOPCETUIyTe THIC.

114. Ken pet no3anaHatblH OMOAKBUBANICHTTUNIKTIH 3epTTeyiepinge AUC(0-t)ss, tmax,ss,
Cmax,ss, Ct,ss xoHe QIIyKTyallusiHbl alKbIHAay KaxeT. TyplieHaipitin 6ocar nIbIFaThIH jKaHa
TOPUTIK HBICAaHAAPABI 3epAeiiey Ke3iH/e, TYPJCHAIPUIIN Oocam HIBIFAThIH KailTa OHAIPUIreH
JTOPUTIK mpenaparTapabl 3epaeney ke3igae Cmin,ss aHbIKTay KaKETTUTTHE KapaFaHia KalTa
OH/IIPUITeH JIOPUIIK Mpenapar neH pedepeHTTIK AdpuTiK mpemnapat yiriH Ct,ss KopceTKIITepiH
canbICThIpy XKeTKUTIKTI. Ct,$S KepceTKilm KalTa eHAIPUIreH JOPUTIK mpenapaTr KUCHIFBIHBIH
HBbICAHBIH OarajiayFa MYMKIHAIK Oepesi >koHe ochl karmaiga Cmin,ss Oarajiay KaKeTTIriH
aJIMacCTBIPAJIbI.

KonaiinbuisIk cHaTTaMaIapbl MEH KpUTEpHiLIepid Oaranay

115. )Kunakrayra (KyMyJsiusFa) KaOUIETTI y3apThUIbll OOcCam IMIBIFATBIH JIOPLUIIK
npenaparTapAblH OMO3KBUBAIICHTTUIIT MbIHA/Ial MapaMeTpiiep/il CTATUCTUKAIIBIK OaranayaaH
KEU1H pacTanaibl:

Oip per enrizy ke3iaae — AUC (0-ty AUC (0-00)’ C

C C

(0-ty> “max,ss’> ~t,ss’

Kunakrayra (KyMyJsLUsFa) KaOldeTTi y3apThUlbll OoOcam IMIBIFAThIH AQPLIIK
npenaparTapAblH  OMOIKBUBAJICHTTUITIH 3epTTeyae (HapMaKoIOTHSIIBIK-KUHETUKAIBIK
napaMeTp/il CTaTUCTUKAJIBIK Oarajiay KaKeTTUIIr 1-KecTee KopCeTIreH.

1-xecte

max’
Kemn peT eHrizy ke3inae — AUC

Kunakrayra (KyMyJiaqusra) KaOu1eTTi y3apThUIBII 60call MIBFATHH JOPUIiK IpenapaTTapIbH
OHMOPKBUBANEHTTLIITIH 36pTTEy e (PapMaKOIOrHAIHIK-KHHETAKANBIK, TAPAMETP/i CTATHCTUKAJIBIK,
Garanay KaXeTTiIiri

IMapameTprepai Oaranay KaXeTTiri
DapMaKOIOTHSITBIK-KUHET

MKaJIBIK TapaMeTpiiep alllKapbIHta 61p PEeTTIK ac Ka6I>IJ'[,HaFaHHaH KCU1H

KeII PeTTiK Jjo3anay

Jo3anay 0ip peTTik mo3anay
Cmax no o KOK,
AUC (0-1) uo uo JKOK
AUC (0-c0) 176) uo HKOK
iLHiHapaAUC KOK JKOK KOK
Cmax,ss JKOK JKOK no

Ciss KOK KOK 1o



AUC((H)SS HET KOK no

116. XXunakrayra (kymynsuusira) Kabijgerciz Hemece O1p peT KOJJaHy YIIiH FaHa
apHaJIFaH Y3apThUIBIT OOCAIl MIBIFATHIH MperapaTTap IbiH OMOAKBUBAICHTTLUIIr O1p pET €HT13y
Ke31HJIe TapaMeTpiep il CTAaTUCTUKAIBIK OaranaraHHaH KeiiH pactanaasl: AUC (O0-ty AUC (0—o0

y C,ax 7KOHC KHCBIK HBICAHBIHBIH PENPE3CHTATHBTIK OJIIICHY1 (MBICAJIBI, OaCTalKbI

AUC XoHE COHFHI . AUC).

imriHapa

immiHapa

Kunakrayra (KymyJsiusra) KaOideTci3 y3apThUIbII Oocam MIBIFATBIH JAOPLTIK
npenaparrapiblH  OMOSKBUBAJICHTTUIITIH 3epTTeyae (hapMaKOIOTUSIIBIK-KUHETUKAIIBIK
napameTpiiep/Ii CTaTUCTUKAIBIK Oarasiay KaXeTTirl 2-KecTe/ie KOPCEeTUIreH.

2-KecTe

Xunaxrayra (KyMyJsmusFa) KaOilneTci3 y3apThUIbin 6ocan MILFaTHH AOPUTK IpenapaTTapablH
OHO3KBHBAIEHTTLIITH 3epTTeyae (PapMaKoIOrHAILIK-KHHETHKAJILIK, TapaMeTpIIep i
CTaTHCTHKAJBIK Oaranay KaskeTTiri

[MTapametpepai Oaranay KasKeTTiri
DapMaKoIOTHSIBIK-KHHET

amKapelHFa Oip peTTik ac KaObUigaraHHaH KeiiH

MKAJIBIK TapaMeTpIIep KOII PETTiK J03ajay

Jo3anay 0ip peTTiK mo3anay

Chrax o e KOK
AUC (0-t) no 1o KOK
AUC (0-c0) ua o JKOK
iminapa’>UC 1o 1o KOK

max,ss KOK HKOK KOK
Css HKOK KOK HKOK
AUC(Oft)ss JKOK KOK JKOK

117. KeitiHre KaaapIpbUIbIT OOCAIl MIBIFATHIH MpenapaTTapIblH OM03KBUBAIICHTTUIIT O1p

PETTIK €Hri3y Ke3iHje AUC(O—t)’ AUC(O_OO) kone C_  MapaMeTpIepiH CTATUCTUKAIBIK

ax
OaraylaFraHHaH KeWiH pacTajiajbl.

KeiiiHre KanabIpbUIbin OOCan MIBIFATHIH AJPUIIK MpenapaTTapablH OMO03KBUBAICHTTLIITH
3eprreyae (apMaKoJOTUSIIBIK-KUHETUKANBIK TMapaMeTpiepAl CTaTUCTUKAIBIK Oaranay

KQXKETTIr1 3-KecTe/le KOPCETUITeH.
3-kecte

Ketiiare KanmpIpsUIsI Gocam MBFATEHH JOPLUTK penaparTapAsH, 6H03KBHBAICHTTLIIMH
3eprreyae (apMaKOIOTrAsLTbIK-KHHETHKANBIK TapaMeTPIepAi CTAaTACTUKANBIK OaFajiay KaXKeTTiri

dapMakonoruanbIK-KuHer llapamerpiepai 6aranay KakeTTiri

HMKAJIbIK alIKapelHFa Oip PETTIK ac KaObUIgaraHHAH KeiiH

. . KOII PeTTIK Jo3ayay
napamerpiep Jo3anay 0ip peTTik no3anay



Cmax "o na KOK

AUC (0-t) no o HKOK
AUC () uo 1o KOK
iminapa’>UC KOK KOK KOK

max.ss KOK KOK KOK
C t,s8 KOK KOK KOK
AUC (0-t)ss JKOK JKOK JKOK,

118. Typaenaipinin 6ocan MILIFATHIH Kol (ha3alibl IpenapaTTapAblH OMOIKBUBAICHTTLIIT
MBIHaJall mapaMeTpiep/Ii CTATUCTUKAJIBIK OarajaFaHHaH KeHiH pacTanabl:
Oip peTr eHrizy Ke3iHje — AUC(O—t)’ AUC AUC xone C__ (9cep erymi

(0—o0)’ imiHapa
3aTThIH OOcall MIBIFYBIHBIH OapIiblK (a3asapbiHia);
KOIl PET €Hr13y Ke31HJE acep €Tyl 3aTThIH KyMYyJIsuuschl skaraaiipinga — AUC (0t Clax

ss’ C t,ss’

Kemn dazanbr Typnenaipiiin Gocan IIBIFATBIH JOPUIIK MpernapaTrTapabiy
OMO3KBUBAJICHTTUIINH 3€pTTeyAe (PapMaKoJOTUsJIbIK-KUHETUKAIBIK HapaMeTpiaepal
CTATHUCTUKAJBIK Oarajiay KaKeTTir 4-KecTeie KOPCETIITeH.

119. Ken ¢azanbl TypiaeHaipuiin Oocan IIBIFAThIH KaillTa ©HIIPUITEH IOPIIIK
npernapaTTapiblH  OMOKBUBAJICHTTUIITIHIH  JoJeleMeciHe OHMOAKBUBAICHTTUIIKTIH
CTaHJAPTTHIK IIeKapaJlapblH Nak1ananyasl 00mKauTeIH Tociaaeme Koiaanbuiaas (80,00 % —
125,00 %). C_  Kepcerkimi ymiH OMOOKBHBAICHTTUIIKTIH MICKapalapblH Ke3 KeIreH

KEeHEUTy BHo3KBUBaJICHTTUTIKKE 3epTTeyiep Kyprizy Karunanapbiasiy [ Oemiminin 11-kimn
OeJiMIHE KEATIPUITeH TYPJICHTIIITIT )KOFaphl IOPUIIK MpenaparTapra apHaJIFaH HycKayJiap
€CKIpLJI€ OTBIPBII KYPri3LIeal.

4-xecTe

Ken ¢azamsl TypireHAipiIin O0can MBFaTHH JOPUIIK IpenapaTTapAbH OHO3KBHBAJIIEHTTUIITIH
3eprreye (papMaKoIOrHAThIK-KHHETHKAIIK, TapaMeTpIIepAi CTATACTUKAIIBIK, Oaraay KaxeTTiri

CDapMaKOJIOFI/IHJ'IBIK—KI/IHGT HapaMeTpJIeszi 6aranay Ka)KCTTiFi

HKaJIBbIK alIKapelHFa Oip pPeTTiK ac KaObulgaraHHAH KeiiH .
. . KOIl PETTIK Jo3anay

napamerpJiep Jo3anay 0ip peTTik mo3anay

Cmax(x) no o JKOK

Cmax(xH) 2 na KOK

AUC(Oft) ua na JKOK

AUC(O—oo) nua na JKOK

imiHapaAUC(x) 2 L HKOK

iLHiHapaAUC (xt1) na Ho IKOK



max,ss IKOK KOK Hd

Ciss KOK KOK e
AUC(O—t)SS KOK JKOK ua
120. 119-tapmakTa KenTipiAreHre ykcac OMOIKBUBATICHTTUTIKTIH MIEKapagapblH KEHEUTY

tociaemecin C C, .. koHe AUC xepcetkimTepi YIIiH Naigananyra 00abl.

max,ss’ t,ss imriHapa

Ken per mozamaHaThiH 3epTTeyiepieri ImKi Japa TYPJSHTIITIK KOPCETKIIIH ecenTey

TeIe-TeH Kaill-Kyire KoJl ®KEeTKI3UIT€HHEeH KeHiH O1p jKoHE COJ MPEenapaTThiH I9UEKTI Typae 2
€HT131Ty1 )KOHIHJET1 IepeKTepAiH HEeT131HAe OPBIHIATYbl MYMKIH.

121. Keilinre Kaaaplpbulblll OOCAIl MIBIFATHIH A9PLIIK HbICAHAAPAFHI JKOHE KOIl (pa3aibl

TOPUTIK HBICAHAAPJAFBl JOPUIIK Mpenaparrap VIIiH, dcipece erep MopUTiK mpenapar YIIiH

SCepAIH JKbUIIAM OacTainyblH KaMTaMachl3 eTy MaHbl3/bl Ooica, t  afbIpMALIBUIBIKTAp/bI

nia Garanmay Kaxer. by perre t KepceTkimine GopMalb/Ibl TYPAS CTATHCTUKANBIK Oaranay

JKYPTi3y Taar eTiIMeisi. 3epTTeneTin XKaHe pehepeHTTIK JOPUIK Npenaparrap yuis t_

MEIUAHJABIK MOHIHJET1 JKOHE OHBIH KBapTHUIBIIK JAWaNa30HbIHAAFbl  alKbIH
albIpMaIIBUTBIKTAPIBIH )KOKTBHIFBIH KOPCETY JKETKUTIKTI O0Ia1bl.

11. Typneraipinin 6ocan MEFATHH AOPiMIK MpenapaTTapAbH (yHKIMOHAIABIK, CAIIATTAMAIAPBIHA
aJIKOTOJIBAIH 9CEpiH 3epaeiey

122. Cnupt epiTiHAIEpIHE 1N Vitro KailTa eHAIpUIreH J9pLIiK MpenapaTrTap/ibiH Oocar
HIBIFYBIHA 3EpPTTEy IKYPrizy Kaxker. Erep cmnupTTiH >KoFapbl HeMece ToeMeH
KOHIIEHTpalMsIapbl Ke31HJe KbICKAa YaKbIT KE3€H1 1MIIHJ€ HEMeCe CIUPTTIH TOMEH
KOHIICHTPAIMSCHI KE31HJE Y3aK YaKbIT IIIIHJE INn Vitro dcep €Tyl 3aTThIH Xeaen Oocam
HIBIFYbl Oaiikanca, A9pUIIK NpenaparThlH KYpaMmblH ©3repTy Kaxer. Erep nmopinmik
MpenapaTThiH KOJJAHBUTYBI KE3CHIHE aJKOTOIBIIH JOPUIIK TpernapaTrka oCepiHeH apbuly
MYMKIH 0oJiMaca »XOHE OChIHJail 0oiMail KOMMaWTBIH ocep Typajbl peQepeHTTIK TOPITiK
MpenapaTka apHaJIFaH Kbl CUMaTTaMmaZa KepceTuice, oTiHIll Oepylll OChIHAal acep
KJIIMHUKAJIBIK MaHBI3/bI OOJIBIN TaOBUIMANTRIHBIH HET13/IeyTe (pacTayFa) Hemece peepeHTTIK
JTOPUIIK TpenapaTThiH KOJJIAHBUIYbl Typasibl JEPEKTEp/iH HEri31HJI€ OHBIH BIKTHUMAaI
KJIMHUKAJIBIK MaHBI3bIH TaJJIayAaH OTKI3yTe THIC.

12. Typrermipinin 60can MIEFATHIH JOPUIK MpenapaTTapasH 6HO3KBHBAICHTTLUITIHE 3€PTTEYIIep
JKYPri3y Ke3iHze ecell XKYpri3y/i TaJal eTeTiH e3re ae ¢axTopiap

123. BuosKBHUBaJICHTTUIIKKE 3€pTTEyJep JKYPrizy KaruaajaapblHIa KeITIPUIreH
oJeTTeriiel Oocam WIBIFATBIH JQPUIIK MpenapaTTapfa apHaJIFaH HYCKayjlapra Colkec
OMO’KBUBAJICHTTUTIKTI JKOcTapiiay MeH OarayiayJiblH MBIHAJIail acneKTijIepiHe KOWbLIATHIH
TajanTap ecKepuiyre THiC:

a) 3epTTEJETIH XKoHEe pePepeHTTIK ISPUTIK MpenapaTTapabl TaHay;



0) 3epTTey CYOBEKTUICPIH TaHAAY;
B) OMO’KBUBAJICHTTUIIKKE 3€pPTTEYJIEp KYPrizy;
) 0acTamkpl TYTKI HYKTEIEP/Il CTAaTUCTUKAJIBIK Oaranay;
1) 6acTankpl KOCBUIBICTBI )KOHE OHBIH METAa0OJIUTTEPiH Oaranay;
€) SHaAHTUOMEPJIep/Il Oaranay;
K) PHJOTEH/IIK 3aTTap/ibl Oarasay;
3) Tap TEPANHSIBIK HHICKCI 6ap Hopimik mpemaparrapsr 3eprrey (C, KopeeTKi Yiiin

OMOSKBUBAJIEHTTUIIKTIH HIE€KapaIaPbIH TAPBUITY KaXET O0ITYbl MYMKIH);
1) TYPJICHTIIITIT1 )KOFaphl 9Cep €TYIIIl 3aTTap MEH JAJPUIIK MpenapaTTap/bl 3epTTey;
K) 3€pIeNICHETIH JOpUIIK Mpemnaparrap YuiiH (apMaKoIOTHUSIIBIK KUHETHKA

KOPCETKIMTEPIHIH KEITiriH Oaranay.
Typaenaipinin 6ocar mBIFaTHIH
JIOPLTIIK TpemapaTTapIsiH

OMOSKBUBANICHTTUIITIHE
(hapMaKoJIOTHSITBIK-
KHHETHKAITBIK JKOHE

KJIMHHUKAJBIK 3epaerney

KYPrizyre KOHbUIATBIH

TaJjanTapra

Ne 1 KOCBIMILIA

TpascaepManabiK, Jopijlik mpenapaTTapra CECHCHOMIM3anusaFa koHe TYPIIryre 3epTTeyIep
KYPprizyre KOHBUIATHH

TAJIAIITAP

1. Ocbl TananTapia ’kxaHa XUMHSJIBIK KOCBUIBICKI 0ap TpaHCIEPMAaNIbIK IPLIIK
npenaparTapAbl HeMece KalTa OHIIPUIUITeH TpaHCACPMAABIK AJPUIK MpernapaTTapsl
o3ipyiey OapbIChIHIIA TEPiHIH TYPIIITYIH JKOHE Tepl CEHCHOWJIM3AIMSCHIH 3epTTey YIIiH
naiiananyra OOJaThIH 3epTTEYJEPAl KOocmapjay MEH ecCenTey >Kyhenepl KXeHIHJEri
HYCKayJiap KaMTbUIa bl 3epTTey AN3aiHbI HAKTHI JKaFaliFa OeiiMIenyl MyMKiH.

2. TepiHiH XaW-KYyil TpaHCASPMAJIBIK JOPUIIK MPEMApaTThIH 9CEP €TYIIl 3aThIHBIH
abcopOuMsChIHA BIKMAA €Tyl >XOHE OHBI KOJJIAaHYABIH THIMIUIITIHE >XoHE (Hemece)
Kayilci3airine ocep €Tyl MYMKIH OOJNFaHJbIKTaH, TEPIHIH PEaKIUACHl KOHE TEPIHIH
CEHCUOMIIM3AIUSACH OarayiayFa >KaTabl.

3. KaiiTa eHipuIIredH TpaHCAEepMalAbIK J9PUIIK MpenapaTThliH OMO’KBUBAJIEHTTLUIITH
pedepeHTTIK TpaHCASPMAIIBIK AJPLIIK MpenapaTieH CAIbICTHIPHIIN KaH-KAKThI Oarajay YIIiH
, ©3r¢ Herizaemenep (MbICalIbl, OChl TPAHCACPMAIABIK JOPUTIK MpemapaTTapIblH OT€ KaKbIH
CaHBIK KOHE camlasiblK KypaMmbl) OOJIMaraH »arai/ia, TYPUITy peaKIUsChIHBIH YKCACTHIFBIH
KOHE Tepl CEHCUOMIN3ALUACH PEAKIUACHIHBIH YKCACTBIFBIH Ja pAcTay KaxerT.

4. 3epTTeyre KOCBUIATHIH /1032 MBbIHAAal (pakTopiap eckepijie OTBIPHIIL:



a) FBUTBIMU 9JIEOMETTIH JepeKTepl OOMBIHIIA TPAHCASPMAIBIK JOPIUTIK MperapaTTapabl
aJlaMra KOJIJIaHyIbIH PETPOCIIEKTUBTIK TIKipubect;
0) >kaHyapiap TepiciHAeri ceHcuOumu3anusara (Typuriryre) Oyran JeiiH Kypri3iiren
3epTTeyIiep;
B) opOip HAKThI 3€PTTEJETIH 9CEP ETYIII 3aTKa TOH KayIINCi3AiK Maceenepl ailKbIHIama bl

KaiiTa eHIipiIUIreH TpaHCASPMAIABIK, AOPLTIK IpenapaTThl 3epTTEYICPAIH KAl JA3aHHEI

5. CranaapTThIK 3€pTTEYAlH Mapajienb Tontapaa 3 ¢aszaga kel peT Jo3alayMeH
OenceH1 OaKplIay JKOHE MJIaNedo0 eHri31IeTIH JU3aiiHbl 00TyFa THIC.

Erep 3eprreneTiH xoHE pedepeHTTIK TpaHCASPMANJIbIK AJPUIIK MpenaparTapasl Oip
ME3TUI/Ie )KaFy MYMKIH OoJiMaca, TIpKeJIMEeTeH KOPCETKII OOMBIHIIIA eMipre Kayil TOHIIPETiH
cajnjaplbpl HeJIeHyl MYMKIH ocep €Tylll 3aTThlH KOcapyibl CaHbl EHT13UIETIHAIKTEH,
MPOMOPIIMOHAN Kypamaapbl MEH JKaFy alafjapbl Oap TpaHCASPMAIIBIK IOPLIIK
npenaparTap/blH a3 J03achlH MaiilajJaHyra pyKcaT eTuiel.

TpancaepMalIbIK MIACTBIPBJIEP/l KaAINChIpapAblH anablHAa 14 KyH 1II1HAE CKPUHITIK
Oaranay xyprizuieni, oi:

MEUITMHAIBIK aHAMHE3 )KIUHAY/TbI;

(bU3HKaIBIK TOJBIK TEKCEPY/IL;

12 6enimae snekrpokapauorpadpusibik 3eprreyal (OKD);

3epTXaHaJIbIK aHamu3aepl (KaHHBIH OMOXUMHUSICHIH, T€MATOJIOTHS MEH HECEN aHaIu3iH,
OHBIH 1II1H/IE €CIPTKI 3aTTapbIHBIH 00JTybIHA) KAMTHIBI.

3eprrey cyObekTiiepi Tonrtapra (1-Tomka skoHe 2-TomKa) OesiHeNl JKOHE TepiHiH

KYMYJSATHUBTIK TYPIIITYl JKOHE KOHTAKTBUIBIK CeHCHOWIM3anus MoHiHe OaramaHaznwl. Exi
TONTAFbl 3€pTTEY CYOBEKTLIEpi, erep 0Jd AJPUIIK MpEenapaTThiH Kbl CHIIATTaMachIHAA
PYKCaT eTijice, 3epTTENETIH TPAHCASPMANIBIK TUIACTBIPHII, peHEPEeHTTIK TPAHCASPMAIIBIK
IJIACTBIPB1 )KOHE IUIACTHIPb-IIIAEOOHBI KE€3/1€MCOK TOPTIMIEH apKa TepICiHE HEMECE TEPIHIH
Oacka Ja 3epTTENIeTIH yJacKelepiHe >KalChIpybl KaKeT. TepiHlH peakuusIChIH TXIpuoOemi
3epTTeyl (KaKeTTl AasipibIKTaH 6TKeH) Oaranayra THIC, 01 YIIIH JOPUIIK MpernapaTTapibly
OemiHyl Typajbl aKmapar >KachIpblH OoyyFa Twic. TpaHCASPMANIBIK TUTACTBIPHIIH dCepiHe
CyOBEKTIHIH apThIK PEaKIUSACHIHBIH JaMybIH OOJIIbIpMaYy YIIIH 3€PTTEYTre KaThICYIbl TOKTATy
KpUTEpUIepl KO3eIyre THIC.

OpOip cyOBEKT TOMEHICTIIeH 3epTTeyAiH AoiekTi 3 (pa3zachkiHa KaThICaIbl.

Typmriry uHIyKIusICcH (KUHAKTAIYRL) (pa3ackl

6. 1-tonTelH cyOBekTiNepine 21 KyHHIH 1IIIHAE TEPiHIH KE3IeHCOK TaHIaIl aJbIHFaH
yyackeiepiHe  3epTTENIeTIH  IUIACTBIPbAl, pe(EepeHTTIK  MIACTBIPhIl  JKOHE
MJIACTBIPh-TUTAIIEO0HBI JKATICHIPAIbl. 2-TONTHIH CYObeKTIIepiHe 21 KYHHIH iIiH/Ie anTackiHa 3
per (OapablFbl 9 Kamncelpy) 3€pTTENETIH IJIACTBIPHAl, pePEepeHTTIK IUIACTHIPBIl >KOHE



MJIACTHIPb-TIANE00HBI JKAMCHIPAbl. 2-TONTA TJIACTHIPBIEP KYMBIC KYHAEpi 48 caraTThIH
KOHE JIeMaJIbIC KYHJEepl — 72 caraTThIH 1IiHJE Tepije Kanaabl. XKaHa miacTeIpbal albIHIa
KATICBIPBUIFAH YyYacKere Karchipajbl. Erep Ke3eKTi MIaCThIPh AaJIJBIHFBI TUIACTHIPH
aNbIHFaHHAH KeWiH 1 carar >KoHe O/IaH Jia a3 YaKbIT 1II1HE JKaNChIPbLIyFa THIC 00JIca, Ke3EKTI
MJIACTHIPBI KOJIJIaHY K€3€HIH COHJIal yaKbIT KE3€HIHE KbICKapTyFa KO Oepiiei.

THIHBIITHIK, (ha3ackl

7. Typuiiry uHIyKIUsACH (KyMyJISITUACH) (pa3achlHaAH KEHIH €Ki alTalbIK THIHBIIITHIK
(azacel Kemnel, OHbIH Ke31H/I€ MIACThIPh KATNChIPhUIMAaNTbI.

Ko3nsipy ¢azacs

8. TemHBIITHIK (a3acklHAH KEHIH IIacThIpbliep OyFaH JeiiH aWKbIHAAJIFaH
HIeKapanap/blH WEriHAe TePIHiH kKaHa yyackenepiHe 48 caraTka >Karchblpbliaibl.

9. Tepi GaracbiHa KOCHIMIIIA, IJIACTHIPH allbIHFaHHAH KeiiH 0,5 jxoHe 24 caraTTaH COH
KO31IbIpY (pa3achiHa KaTBICKAH CYOBEKTUIEP COHFBI IJIACTBIPh aJbIHFAHHAH KeHiH 48 xoHe 72
caraTTaH COH Tepl peakIUsAChIH KochiMIna Oaranay yuriH 40-mbl xkoHe 41-mbl KyHAEpI
3epTTeyre Kaita opayiajbl.

10. HapaapanblK TYPIACHAIPYMIUTIKTIH 9CEpIH a3alTy MakcaThiHAa 9pOip 3epTTey
CyOBEKTICI CaNBICTHIPBIIATRIH OapiblK 3 MIacThIpbAl Oip mesrinae anaasl. bynan Oacka, "
npenapar — )ary ydackeci" e3apa opeKeTTecyl MyMKIHIITTH (OHBIH BIKTUMAJIJIBIFBI a3 OOJIBITI
TaObu1abl) OaKplIay MaKcaThIHIa OaplibIK 3 TUTACTBIPHI1 opOip MIACTHIPh TEpiHiH OyFaH
JIeH1H KOJIIaHbIIFaH YYaCKECIH/I€ KOJIIaHbIIAThIHAl eTIM 1IaMaMeH TeH peT caHja TepiHiH 3
y4acKeciHe Ke3ACHCOK TOPTIIICH JKamcChIpaasl (erep 3epTreyre OapiblK KaThICYIIbLIApFa
KOJIIaHbUTA/IbI JIETI €CETITENICE).

11. TepiHiH peakUUsIChIH |-TONTHIH XKOHE 2-TONTHIH OAPIBIK 3€PTTEY CYOBEKTIIEpIHIe
Oarayay KaxkeT. Eki TONTHIH CyOBEKTIIEPIHILT] TIACTHIPh XKAICBHIPY ydacKeepl IacThlpb
anblHFaHHaH KeiliH 30 MUHYT ©TKEH COH TEeplHIH TYpIUIryl MoHiHe OaramaHaibl (Tepi
KayaObIH Oakplaay MIOKI OOWBbIHINA 0ayul KoHE CEHCHOMIM3AIUi MEH aJUIepTHUsIIbIK
peakusIapabl Oaranay MIOKUIL OoiMbiHIIAa Oami). Typuiry MHAYKIUSACH (KUHAKTATYbl)
(dazaceiH/Ia KaHA TJIACTHIPHIIEP AJJIBIHFBI TJIACTHIPh aJbIHFAHHAH KeWiH | caraT ©TKEH COH
KATIChIPBLIAIBI.

12. Ko3nplpy (ha3achlHaaFrbl KOHTAKTBHUIBIK CEHCHOUIU3ALUSAHBI Oaranay MaKcaTbhIHa
3epTTEIETIH IUIACThIPh, CaAJBICTHIPY IUIACTHIPHI KOHE IUIACTHIPh-TUIANe00 €Ki Tom
cyOBeKTiIepl TepiCiHIH OyFaH ACiiH MIACThIPh JKalChIpblIIMaFaH ydacKesepine Oip Me3ruiae
48 caratka >kancelpbuiafel. OChl yyacKesepieri TepiHiH PeakIHsIChl IIaCThIPh aJIbIHFAaHHAH
ket 0,5; 24; 48 xoHe 72 cararTaH COH OarajaHabl.

13. Tepi peakuusuiapeia 1-kectese (Tepi xkayaObIH Oaranay IIOKiJi) koHe 2-kecTtene (
CEHCUOUM3AIUAHBl KOHE aJIEPTUSUIBIK peakiusaapAbl Oaranay IIQKIIl) KeJNTipUIreH



Oamnmapael Oaranay WIOKUIAEpl TMaiialaHbliia OTBIPBIN TEKCEpel >KOHE capaliaifibl.
baranayneiH bIKTUMan Oanamalibl HYCKalapbl PEeTiHAE FHUIBIMH MEIUIIMHANBIK dJeOnerTe
CUTIATTAIFAaH ©3T¢ Ji¢ Oarajay NIOKUIIEpIH MaijaiaHyFa pyKcaT eTuieni, Oya perTe
KJIMHUKAJIBIK 3€pTTey OarjaapiaMachlHia OCBIHJAW Oaranay IIOKUIAEPIHIH TaHIaJTybIlH
HET13/Iey TaJjlam eTuUIel.

14. OpOip Karcelpy OpHBI Tepl »ayaOblH Oarajay >KoHE CEHCHUOMIU3AIIUSIHBI JKOHE
AJUIEPTUSUIBIK peakiusiIapAbl Oaranay MISKIIAepl OOMBIHINA Keke Oal anajbl, ojap Tepi
pEaKUMsIChIH KHUBICTHIPHIN Oaramayfra apHaiaraH Oamigapra >kuHaKTanmanel. Tepi
pPEeaKIUACBIHBIH 9pOip TYpiHIH OaiblH Oarajay YIIIH TEpIHIH IUIACTBIPh JKAICBHIPBUIFAH
yJacKeci alaHbIHBIH KeMiHze 25%-biHaa TepiHiH peakuuschl OenriieHyl Kaxer. Ko3mpipy
(a3zaceiHbIH OapbIChIH/Ia (KOHTAKTBUIBIK CEHCUOWIU3ALMAHBI Oaranay) Tepl peakiUsChiH 2
acaThIH KUBICTHIPHITI Oaraay Oasuibl FaHa OH JKayall PeTiH/Ie TaHbLIAIbI.

1-kecte
Tepi xayaObia Garanay mokini 6oibmma Gayap
bann AWKbIHIAMA
0 Peaxiust sx0K (Typiiiry Oenrijepi *ok)
1 EH a3 (speH KepiHeTiH) spuTeMa
) Kenin (oHaif KepiHETiH) iciKci3 XKoHE (HeMece) ipiHCi3
apuTeMa

BipkanemThr icikci3 koHE (HeMece) ipiHCi3 apuTeMa

3 HeMece iciri xoHe (HeMece) ipiHi Oap xkeHin (oHai
KepiHeTiH) spuTemMa

4 Icikci3 xoHe (HeMece) ipiHCI3 ayblp spUTEMa Hemece
iciri sxoHe (Hemece) ipiHi 6ap OipKaIbINTH 3pUTEMa

s Iciri sxone (Hemece) ipiHi Oap aybIp I)puTeMa Hemece Ke3

KEJII'CH BE3UKYIIAPJIBIK PECAKIINA

Bynnesnixk peakuust Hemece 3 — 5 Oamra colikec
6 KeIeTiH, OipaK IIacTHIPHiH IIETiHEH THIC TapajaThIH
Ke3 KeJI'eH peakiusiap

2-KecTe

CencnOMMM3anuaHbI JKOHE AJUIEPTASITLIK, peaKIAIapasl Oaranay mokii GoibHma Ganap

Bamn AWKbIHIaAMA

0 Peaxkiug sxok

0,5 WHbuIbTpanusace3 saputemMa

1 XKexeneren ipinaepiMeH HHPUIBTPAHSIBI SpUTEMA
2 Wudunsrpanusisl, ipiaai, 6epTieni spuremMa

3 WHbunsTpanusuisl, ipiHIi, aKKbIII O6pTIeli 3puTeMa



15. Tepi xayaObiH Oaranay 1ok OoiibiHIa 3 — 6 TeH Oann HeMmece Tepi kayaOblH
Oaranmay WIOKUII OOWBIHINIA Ke3 KEJTreH Oa/uIAblH JKOHE CEHCUOWIM3AIUSHBI KOHE
AJUIePTHSUTBIK peaKIusuIap/Ibl Oaranay oKl OoMbIHINIA 3 HeMece OJaH Jia Kol Oayuira TeH
YKUBIHTBIK 3€pTTEJICTIH Mpenaparka "ailkblH KOpIHETIH" peakiys 00JIbIN TaObLIa/Ibl.

3-kecTe

3epTTenerin TpaHCASPMAIIBIK JOPLUIK IPenaparThl, peepeHTTiK TPAaHCASPMAIIBIK, JOPLIiK
IpenaparThl )KoHE Ipenapar-Iane00Hs! Tepi xkayaOrH Oaraiay MoKiIIepiHiH OauiapH kKoHe

CeHCHOWIM3aIMSHEI XKoHE aJUISPTUIBIK, peaknusuIapasl Oaranay moKiepinin 6amwiaaps
GoiBIHIIAa KHEICHTPEUEFAH Oaranay

3eprreyill OpbIHAANTHIH baralaHaThIH
Ton daza prTey . P .
Oarayiay Typi KOPCETKIIITEP

TYPIIITyIiH opTarra OajuIel
(TomTarsl TEpi xKayaOBIHBIH
opraiia OajbiHA TEH);
KaIIbl SKUHAKTaJIFaH
Typuiiry (TonTarel Tepi
kayabbl OayigapbIHBIH
JKUBIHTBIFBIHA TEH)
TONTAFrbl KHUBICTHIPBUIFaH
Tepi xayaOsl (Tepi kayadbl
OannmapeIHBIH ~ JKOHE
TOINTAaF bl

Tepi  xayaObIHBIH CEHCHOMIM3aLUSHBI
Gasiapsl ecenTey KOHE
. CeHcuOumu3anusiHbl anJIepTUsIbIK
TYPIUIry HHIYKIUACH (
1-Ton ecemnrtey KOHE peaxuusapasl  Oaranay
KUHAKTay) (ha3achl
aNNePrHsIIBIK OanngapelHBIH
peakumsutapapl  Oaramay  SKHBIHTHIFBIHA TEH)
Gasapst KUBICTBIPBUIFAH  Tepi
KayaObIHBIH  oOpTaia
b6amtel  (Tepi skayaObl
OalIgapbIHBIH ~ JKOHE
TONTAaFbl op0Oip
CYyOBCKTIHIH
CEeHCUOUTHU3AIUSACHIH
ecenrtey KOHE
aJNEePTHUSIBIK
peaknusiapelH  Oaranay
OayIIapbhIHBIH — OpTaiia
JKUBIHTBIFBIHA TEH)
Tepi *KayaOBIHBIH
Oannapsl
CencuOunu3anusHbI
I + 2 Tormap KO3JBIpYy (KOHTAKTBUIBIK €CEeINTey KOHE KUBICTBIPBUIFAH  Tepi
ceHcuOmm3aius) hazacel alJaepPTHUATBIK *ayaObIHBIH OaylIbI 2:2

peakumsutapasl - Oaranay
Oamnmapsr



16. Heri3ri tanmgayapl Kyprizy Ke3iHjae 3epTTeNEeTiH NMpenapaTThiH xKoHE pedepeHTTIK
npenaparTblH TYPUIIKTIPYIHIH opTamia OamibiH (Tepl *ayaOblHbIH OapliblK KaJaranayJapbl
OOWBIHITIA OpTaIlia) kKoHE OapJIbIK KUHAKTAIFaH OallyIMEH KOPCETIITeH TYPIIry/i (6apIibik
KaJaraiaynapJarsl Tepi jkayaObl OalAapbIHBIH S>KHBIHTHIFBI) CalbICThIpanbl. OcChIHIAN
npenapaTThlH 'maiiia — Toyeken" apaKaThIHACBIHBIH OH OaFachblH ajly YIIIH a3 eMec
TUIMJITIKTET1 CTATUCTUKAJIBIK TUIIOTE3aHbl TEKCEPYTe HET13/IeMiN, alJIbIH aja KocrapiaHFaH
CTAaTUCTUKANBIK Tannay xyprizedi. IlpenaparrapablH apacblHAarbl TYPIUITY OauigapbiH
CAJIBICTBIPY YIIiH Oip»KaKThl 2 t-TeCTTep d/iCI MaiiiaJaHbuIasl. OpOip mapaMeTp yiIiH opoip
npemnapaT OOMBIHIIA €H a3 OopTailia KBaJpaTThIK aybITKYAbl AUCTIEPCHSUIBIK TaJIIay MOACTIHEH
ananpl, OHIA CYOBEKT MEH 3epPTTENIETIH Mpemnapar TIPKEJITreH aybiCTalbliap PETIHIE dPEKET
eTeal. 3epTTeNeTiH IpenapaTThly OpTalla KBAAPATThIK €H a3 aybITKYbIHbIH 90% ceHiMrepiik
WHTEpBaJIMeH pe(epeHTTIK mpenapaTka KaTblHACKIH ecentey KaxeT. Erep 90% cenimrepirik
unTepBai 0,8000 — 1,2500 uHTEpBaIFa TOJBIK COMKEC KeJice 2 MpernapaTThliH SKBUBAJICHTTUIIT
TypaJIbl KOPBITBIH]IBI J)KaCalIbI.

17. KOHTaKThUIBIK CEHCUOUTU3AIMSIHBI Oarasiay Tepi »ayaObIHBIH 2 T€H HEMECE OJIaH Kell
Oayibl KardalbliHAA KO3AbIpY (pa3zachiHia »kyprizuiefl. byn nepexrepil CTaTUCTUKAIBIK
aHaJIM3Te YIIBIpaTy Tajal eTUIMEHII.

18. Ochl KOChIMITIaa KEATIPUITeH 3epTTey AU3aiHbl KaliTa OHIIPIITeH TPaHCASPMATIIbIK
TOPUTIK MpernapaTTapIblH SKBUBAJICHTTUIITIHIH JKEKEIeTeH MoceseNepiH 3epaeney (MbICabl,
OHEPKOCINTIK pelentypa MEH OHJIPICTIK MpolecTiH Oenriai Oip cumarramaiapbIHBIH
SKBUBAJICHTTUIINH, KalTa OHAIPUIreH TpaHCACPMANIbIK IOpUTIK MpenapaTTapAblH
KypaMbIHAaFbl pePEepeHTTIKTEPMEH CalbICTBIPFaHAAFbl allbIpMAaIIbUIBIKTAPABl Oaranay,
TpaHCAECPMAJABIK TOPUTIK TpemapaTTapabl >KOCHapliaHaThIH J103ajlay MHTEPBaIAapbIHBIH
AKBUBAJICHTTLUIIrH Oaranay) YIIiH naiaanaHbuiab.

3epTTey CyOBEKTICI pEeTIHAET1 ajJlaMfa IJIACThIPb/Al KOl PeT >KalcChIpybl KO3IeUTIH
CEeHCHMOMNIM3alusIHbl Oaranay YIIH XKYPri3UIeTiH 3epTTeyiepli €peKIle *Karaaiiapaa raHa
KYPrizy KaxeT, OUTKEHI 3epTTey CyOBEKTUIepl KaKeTCl3 CEeHCHOMIM3alMsIFa YIIbIPaybl
MYMKIiH, a1 ipiKT€y MeJIIepi ce3iMTall CyObeKTUIepAl (SFHU OpraHu3Mi THICTI PEaKIIUSHBI
KaMTaMachI3 eTyre KaOuIeTTi alaM1ap/ibl) Kocraybl MYMKIH.

Typaenaipinin 6ocar MbFaTHIH
JIOpLITIK TpenapaTTapIby
OMO3KBUBAJICHTTLIITHE
(hapMaKOJIOTHUSITBIK-
KUHETUKAITBIK YKOHE
KIIMHUKAIBIK 3epJeiey
KYprizyre KOWbLIATHIH
TajanTapra
Ne 2 KOCBIMIITA

Tepi agre3wsachH in vivo Garaiay xKeHiHAET1

H¥CKAVIJIAP



Kypamsiaza sxaHa HemMece Oenrii ocep eTymri 3aT 6ap TpaHCASPMAIABIK IOPLIiK mpenapaTTap

1. Aare3usuiblK (YHKITMOHAJIBIK CUIIATTaMaJIap/ibl In VIVO 3epJeney, o9AeTTe, JPiIiK
MpenaparTblH TUIMAUIITIH 3epTTeyiiH Oip Oemiri 0oJbin TaObutaabl. Toyekenaep, I9pLIik
MpenapaTThiy >KOHE HAKThl JOPUTIK MpenapaTrTapiblH KOCHIMIIA MapaKTapbIHBIH >KaJIIbI
CUIATTaMalapblH TalJayJlblH HEri3iHAe IopUIIK MNpenaparThlH KYHAETIKTI (DU3UKAIBIK
OCJICCHIUTIKKE >KOHE MiHE3-KYJIBIKKA (MBICANIBI, KYBIHY, Oyll KaObUiaay, cayHara Oapy,
BUTFAJIIATKBIIITAPABI TAlaIaHy, JICHE JKAaTTHIFYJAphIH OPBIHAAY Ke3iHae koHe (Hemece)
YUBIKTAIl KaTKAHAA O3[ITIHCH aJbIl TacTay TOyeKenmi, 0acka amaMmapibiH (CEeKCyalJIbIK
opinTecTepiH HeMece 0TOAChl MYIICNIEPIHIH) TEPICIHE BIKTUMAJN aybICTBIPY) TYPAKTHUIBIFBIH
Oaranay KaxeT. [lnacTeIpblbl TaKNMAaWTHIH aAaMHBIH JI€HECIHE OHBI KE3AEHCOK KOeUIipy/iH
alAbIH aldy »JKOHE IUIACTBIPHAIH KaHAaFaTTaAHAPJBIK aATe3UsIIbIK  (QYyHKIIMOHAIIBIK
cumnaTTamManapblH KaMTaMachl3 €Ty apKbLIbI HAIIAp aare3usMeH MapTTaCThIPhUIATHIH ©3T¢ JI¢
TOyEKETACP/Il a3alTy KaXKeT.

II. TipkeJreH TpaHCAEPMAIABIK JOPLTIK MPeNapaTThIH aHAJIOTE GOJBIT TaObUIATHIH
TPaHCAEPMAIABIK AOPLJIK mpenapar

2. Anre3usiblKk QYHKIMOHANABIK CHIATTaManapibl in Vivo KIMHUKAJIBIK
(apMakoJOTUsANBIK KUHETUKA 3epTTeyiHe (Oip peT Te, COHbIMEH Olpre Kem peT Te
703allaHybIMEH) €HTI3yre Oojaabl HEMEce OJI HE MalMeHTTEpAiH, HE EepIKTUIepHiH
KATBICYBIMEH TAYyeJC13 3epTTey OOJIbIN TaObUTYybl MYMKIH. AJre3usuiblK ()YyHKIIMOHAIIBIK
cumarramanapAbl 3€pTTey HbICAHANbl MOMyJIsAlIUsIAa KOJIIaHy Ke31HJE IUIaCThIPhIiH
KETKITIKTI aJre3usIblK KacHUeTTEepiH Oenruieyre THic OOJFaHIBIKTaH, aJre3UsHbl KOHE
(hapMaKoJIOTHSIBIK KHHETUKAHBI 3epAeliey YIIH 3epTTeyJIepIiH alyaH TypJepi Tajamn eTuryi
MYMKIH.

3. bipHermie mo3amapMeH YCHIHBUIATBIH TPAHCACPMAIIBIK TUTACTHIPBJIEPTe KAThICTHI ©3T¢
Herizaemesnep OoiMaraH jkKaraaiaa in vivo ChIHAKTap YJIKCHIPEK MeJIIep/Ieri MIacThIphbIl
KOJIJITaHY apKbUIbI XKYPri3iiaei.

1. Axre3us 3epTTeyJIepiH KYprizy

4. TlnacTeIppai KaiiTamam, MbICANIbl, OHBI KYIINEH 0acy apKbUIbl OPHBIKTBIPYFa KOJI
OepinmMmeniai. Anaiiia erep mpemnapaTThl ISPUTIK MPEnapaTThliH Kbl CUIIaTTaMaChlHA COMKEC
KETKUTIKTI aAre3UsIHBI KaMTaMachl3 €TyTe apHAIFaH OPHBIKTBHIPFBINI OaillaM bl Malijanany abl
KaKET €TCe, aJre3usiHbl 3epTTEYJl OChl OPHBIKTHIPFBINI Oailmamabl maiianaHa OTBIPHII
KYPrizy Kaxer.

5. TpaHcaepManAbIK MIACTHIPHIECPl KAMCHIPYIbIH KOHE aJIbIIl TaCTAyJblH yaKbITIIA
HYKTEJIEPiH KOpCETe OTHIPHIN, aAre3usiHbl Oaranay *KUUTITIH KOPCeTy JKOHE HETI3/Iey KaxKeT.



Anre3usHel Oaranay >KMUNITI TUJIACTBIPbAl TaFy YaKbITBIHA Toyeial OoliyFa THIC.
KanaratraHapiblk >KOHE KaHAraTTaHFBICHI3 (DYHKIHMOHANABIK CHUNATTaMalapisl J1a
dboTOCypeTKe TYCipy JKOIBIMEH TipKeyTe 00JaIbl.

6. Erep aaresust kem peTr qo3anaHaThiH (apMaKoJIOTHUSIIBIK-KHHETUKABIK 3€PTTECY/Ie
3epleNICHETIH 0oiica, ipikTey MeOJIIIEePiH ecernke any Ke31He
(hapMaKoIOTHUSIIBIK-KHHETUKAJIBIK TYTIKI HYKTEJIEPJIIH MOHJEPIH FaHA eMeC, COHbIMEH Oipre
KETKUTIKTI aAre3usi Typajbl TUIOTE3aHbl TEKCEPY KE31HJE KOJANIbLUIBIK KPUTEPUIIEPIHIH
MOHJIEPIH JI€ €CKepy KaxKerT.

7. Tipkey AepeKHaMachlHIa 3€pTTENIETIH 9pOip TpaHCAECPMAIIBIK AJPUIIK Ipenapar
OOWBIHIIIA 3ePTTEY HOTIKEIEPIHIH KbICKAIIIa MIONYBIH TYCIHAIpMENepiMeH Oipre KecTe *KoHe
rpadukaibiK popMarTap TYpiHAE YChIHY KaXKeT.

8. Tipkey AepexkHaMachlHIA aare3us YIECIHIH Jlapa MOHJEPIH KaINChIPbUTY YaKbIThIHA
KapaMacTaH oJlapFa ColKec KeJeTiH KecTe (hopMaThlHIaFbl CUIIATTAy CTaTUCTUKACBIMEH Oipre
KENTIpy KaXeT. 3epTTeyAiH OpTallia HOTIKEJIEPiH Moy 1-KecTere colikec KeCTe HhICaHBIHA
KepCeTiIe/l.

1-kecte
Tepi anre3usachH 3epTTEy HOTHXEIESPiH MOy

baranaynslH yakpITIIa HYKTecl, caraT

.. Car .. CaF .. CaF ... CaF
Bexiry Pedepentr 3eprreneri

ik (R) No (1 (T) Ne (% (R) No (%) (T)Ne (%) (R)Ne(%) (T)Ne(%) (R)Ne(%) (T)Ne (%)
%) )

90 % xen

HeMece TeH

80 % kemn
HeMece TeH

70 % xem
HEMECE TEH

60 % xem
HeMecCe TeH

50 % xem
HEMECE TEH

0-nen
bacram 50
%-1eH
KEeMTC
JeiiH
9. Tipkey nepekHamMachIHIa aAre3UsHBIH Japa ’oHE opTallia yiecTepi OOMbIHIIA KeCcTe
JEpPEeKTEPIHE KOCHIMIIIA KATICHIPY YaKbIThIHA Kapai 3epTTEETiH 2 TONTaFrbl aAre3UBTUTIKTIH

ITICTOrpaMMacChiH YCBIHY KaKCT.

2. Axre3usHsl O6aranay KpATepHiIepi



10. Anre3usHbl g03anay WHTEPBAIBIHBIH COHBIHAA TUTACTBIPH JKAICHIPBUIFAH KYHIHAC

KaJIaThIH TEP1 aTaHbIHBIH YJieci (TailbI3bl) apKBUIBI CAaHIBIK TYPFBIIAH Olaipe/.

11. Anre3ustael OaraayablH HET13T1 KpUTEpHUIepi:

a) erep Jo3ajlay WHTEPBAJIBIHBIH COHBIH/IA TUIACTHIPH JKAMCHIPBUIFAH KYHIH/E KaJlaThIH

Tepl y4yacKecCiHiH opTamia ajgaHbIHbIH 90 madbI3NBIK CEHIMIEPJIIK WHTEPBAJbl ILIACTHIPHI1
OexiTyaiH O0acTankel ajianbl mamacklHbiH 90 % acca, aare3us Kojaiisl aen ecenreneai. Ochl
TaNanThlH Ke3 KEJIreH CakKTajdMayblH TIUIACTBIPBJIH TOJBIK OEKITIIMEreHIMEH
IIapTTACTHIPBUTIATHIH OAPJIBIK BIKTUMAJ TOYEKEIACp/Ii Ha3apFa ajia OTBHIPBIN HETi3/Iey KaXeT;

0) erep oChl TApMAKTHIH "0" TapMaKIIAaCHIHBIH TAJANTAPBIH OPBIHAAYIBIH BIKTUMAJIIBIFBI
a3 nen OoJpKaHCa, 3€pTTENETIH TpaHCACPMAAbIK AOPUIIK MpenaparTblH pedepeHTTikK
TpaHCACPMAIIIBIK AOPUTIK MpermapaTka KaThIChl OOUWBIHIIIA KEM eMeC THIMIIITIH Oenrineyre
6omnazel. O, erep pedepeHTTIK TpaHCACPMAIIBIK IOPIIK IIpernapaT e3iriHeH dJci3 OeKITiIce
(90% xem) MyMKiH Oonaabl. AAre3usiHbIH yjecl OOWBIHIIA Y3/1KCI3 aybICHabl PETIHIE
€CeNTeNreH (3epTTeNIeTIH MOpUIK MpenapaT MHUHYC pepepeHTTIK AIpUIK Mpemnapar)
aAre3uBTUIIK albIpMachiHbIH 90 MalbI3bIK CEHIMIEPIIK UHTEPBAIbIHBIH TOMEHT1 LIEKapachl
10%-man keM OoMayFa THiC.

12. bynan 6acka, MbIHaJIAp/IbI:

3epTTey OApBICHIH/IA AATre3us O3rePIiCiHIH TMHAMUKACKHIH Oaranay yIIiH OapiblK yaKbITIIA
HYKTEJEpJEri aJiIre3usiHbIH YJIECIH;

opOip OaranaHaThIH yaKbITIIa HYKTeae OekityniH 90 malbI3bIHAH aca cakTaliFaH
CyOBEKTIIEPAIH YJICCiH;

OapJIbIK yaKbITIIA HYKTEJIepJe 3epTTENETIH 9pOip AQPUIIK MpenapaTThiH >KeJTIMHEH
XBIPATHUTYBIHBIH (TUIACTBIPHIH TEPIJIEH aXXKbIpaybl HEMECE JKapTHICBIHAH aCTaMbl KETIMIHIH
QXbIpaybl) MaHBI3/IbI IOPEKECIMEH CYOBEKTIIEPAIH YJIECIH;

opOip yakpITIIIa HYKTEJET1 JKeJliMi TOJIBIK a)KbIpaFaH IJIACTHIPBJICP/IIH CaHBIH Oarayay
KOHE CAJIBICTBIPY KaXeT.
Conpaii-ak bIKTUMaJ cebenrTepl MEH ToyeKenl (aKTOpiapblH aHBIKTail OTBIPHI,
IJIACTHIPBJICP KETIMIHIH TOJBIK a)KbIpaybl MEH 9JICI3 OCKITUIY1 KaFaaiIapblH Tajagay Kaxer.
13. Anre3usinel canaibl Oaranay Ke3iHae MbIHaAal GakTopiaapabl €CKepy KaxeT:
Oocar mbIFaThIH Ka0aTTHI )KOHE TPAHCISPMAIIIBIK IIACTHIPBI1 bl TaCTay Ke3iHe acep
€TYILI 3aT KaJIJIbIKTapbIHbIH OOIYHI;

IJIACTHIPB/IIH ACTBIHAH aAre3us 3aThIHBIH aFybl, OJI, MBICAJbl, TPAHCAEPMAJIBIK
MJIACTHIPBAIH alHajJachlHIa Kapa KOIIKBII CaKWHAHBIH Maiiga OOMybIHA, TJIACTHIPBIIH
KBUTKYbIHA HEMECE JKETIMIHIH aKbIpayblHa, KaTIapiaap/IbIH naiiaa 00TyblHA OKET COKTHIPYBI
MYMKiH.

3epTTey HOTHXKENEPIH JOPUTIK MPEnapaTThlH KAkl CUIIaTTaMaChlHA €HT13Yy KaXeT.

Typaenaipinin Gocar mBIFaTHIH
JIOPLTIK TpemapaTTap IbiH
OMOSKBUBAJICHTTUIITIHE
(apMaKOIOTHSIBIK-KHHETHKAIIBIK



JKOHE KIIMHHUKAJIBIK 3epleney
KYprisyre KOWbIIATHIH TaJlaTapFa
Ne 3 KOCBIMIIIA

In vitro xoHe in vivo alBIHFaH AepPEKTEPAiH
KOPPEJIAIUACHH afKBIH/AY KOHIHIEer1
H¥CKAVIJIAP

I. XKaymmsr epexenep

1. In vitro »xoHe in vivo (IVIVC) anbiaran aepexTepAiH KOPPeNIsiuschl — 01 in vitro
OeJrijereH Jopislik HbICAHHBIH KacueTl MEH (HETI31HEH acep eTylIl 3aTThIH €pyiMEH HeMece
0ocam MIBIFYBIMEH) THICTI In VIVO ayanThlH (HETi131HEH dcep eTYIIl 3aTThIH IUIa3MalbIK
KOHIICHTPAIUSICHIMEH HeMece OHBIH aOCOpOIMsIaHFaH CaHBIMEH) apachIHAFbl TOYEIIITIKTI
CUTIATTANTBIH MaTEeMAaTHKAJIBIK MOIENb. MyHAal TOYENIUTIK, erep TOpUTIK MpenapaTTad acep
€Tyl 3aTThiH Oocam WIBIFYbl dCep €Tyl 3aTThIH IUIa3MachiHAAa TMaiga OOJybIHBIH
KBUIJIaMJIBIFBIH OaKblIayFa MYMKIHAIK Oepce FaHa TYbIH 1Al Ibl.

2. Typnenaipiiin Gocarn MIBIFATHIH JAOPLIIK MPEnapaTThl 93ipiaey Ke3iHe:

a) In Vivo acep eTYIIl 3aTThIH JSpUIIK MpenaparraH 0ocan IIBIFYbIH JKQHE IIPLIIK
HBICAaHHBIH 9Cep €TYIII 3aTThIH a0COPOIMSIChIHA BIKIAIBIH AMKBIHIAY YIIIH,

0) epiTyre apHaJfaH ChIHAKTApAbIH XKOHE €pITyre apHaJIFaH ©31HJIK epeKIlIeTIKTepIeri
THICTI KOPCETKIMTEP i TaHAAYIbIH aJIBIHFAH in Vitro HOTMKEIEPIHIH In VIiVO MaHbI3IbLUTBIFBIH
aHBIKTAy YIIIiH;

B) JIOpPUIIK MpenapaTThl KIMHUKAIBIK 931pieyaAiH Keml (a3ajmapblHia HEMECE JOPUIIK
HBICAHHBIH KYpaMBbl ©3Te€preH jKaraaiaa TIpKeyaeH KeHIHT1 Ke3eHJie OMoBeUBep Kypri3yai
Herizaey yuin [IVIVC 3epaeney ycbiHbLUIA b

3. IVIVC-Tin 6ipueme aeHreiin epekmeneiiai: A, B xone C. IVIVC-tiH A nenreiii B
xoHe C JeHreinepiMeH calbICThIpFaHa In vitro mpemnapaTr epyiHiH KUCBIFbI MEH In vivo "
KOHIICHTpAIusl — YyakbIT' MpOodWIiHIH apachlHAAFbl HYKTEIIK TOYeAUTIKTI Oenrineyre
MYMKIHIK Oepe/il )KoHE TYPJICHAIPLUIIN O0cam MbIFAThIH AJPUIIK MIpenapaTTap YIliH Kajaayibl
neHrewt 6onbin Tadbutankl. Erep IVIVC OGuoBeiiBep Kyprizy MakcaTblH/a Maigananbuica, A
JICHT'eH1HIH KOPPEIALMAChIHA KO )KETKI3y MIHIETTI apT OO TaObIIaIbI.

4. IVIVC xapaMIbUIBIFBI in Vitro aJIblHFaH KONTETeH JEPEeKTEPAIH Ke3 KEITEeHIHEH KOJI
KETKI3IJIETIH IUIa3MabIK KOHIICHTPAIUSHBI OHBIH KAHIIMAIBIKTHI JI9J1 OOJDKAWThIHBIHA
OaitnanbicTel Oonanbl. byn e3 keseringe IVIVC Oenruiey ’xoHe Banuaanusiay YUIiH
naiaJaHbUIFaH 1n Vitro jKOHE in Vivo 3epTTeysep Au3aiiHbIHA eNeysl Iopexese TOyemIl
OoJtabl.

II. 3eprrey au3aitHE



5. Torpicmianel 3epTTeyA€ ACHI cay epiKTuIepre epyaiH opTypii npodunbaepimen docamn
HIBIFYIBIH O1p/eil MexaHnu3Mi 0ap 2 HeMece OJIaH Jia Kell IJPUIIK MpenapaT xKoHe acep €Tyl
3aThl KbUIIAaM Oocam IIBIFAThIH (MBICAJIBI, 1MIKe KaObUIAayFa apHalfaH CPITIHAI HeMmece
oieTTer el Oocall MIBIFATHIH I9PUTIK Mpenapar) peepeHTTIK JOPUTIK NpenapaTThiH KOJaNUIbI
JOpITiK HBICAHBIH (JCKOHBONIONMSIAY MakcatbiHma) Oepeni. CoHpaili-ak TaHATybl
TYPACHIIpLIiN OOcam MIBIFATHIH JOPITIK MpenapaTThiH KacHeTTepiHe, ocep eTYIIl 3aTThIH
(hapMaKOIOTUSIIBIK-KHHETUKAIIBIK KOPCETKIIITEPIHIH TYPJICHTIIITITTHE, OCBI 3Cep €TYIII 3aTKa
KOHITYIITIKKE oHe T.0. Kapaii )Ky3ere achIpbUIaThIH 3€pTTEY11H OanamMaisl Tu3aiiHAapkl 1a
(MBICaNBI, Mapalyeiab, He 1IiHapa He TOJIBIFBIMEH PaHIOMU3UPIICHTEH) KO3/eIyl MYMKIH.
Typnennipinin 6ocan mbiFaTelH A9pinik mpemnapattelH [VIVC 3eprreyai, TinTi ochl
MpernaparThl TaMakKIeH Oipre Kadbuiiay YChIHBLICA Ja, alllKapbiHFa xyprizeai. [lnazmanarbt
HEMece KaH/IaFbl 9Cep eTYIIN 3aTThIH (0acTamKbl 3aTThIH HEMECE ©3T¢ JIe KOJIAIbl aHATUTTIH)
monepi Eypasusiibik skoHoMuKabIK kKoMuccust Kenecinin 2016 >xputrbl 3 Kapamaaarsl No
85 memiMiMeH OekiTuireH Eypa3usiblK SKOHOMHMKAJIBIK OJaK IIEHOEpIHIE 9pUIIK
npenapaTTapAblH OMOAKBUBAJIICHTTUIITIHE 3€pTTEYJIEp JKYPridy KarujaajdapblHa CoHKec
alKbIHATaIbl.

6. Ochl IopUTiK IpenaparTapibl TIPKEY KOHE OJIap IbIH aifHAIBIMBIH OaKblJlay MaKCaThIH/IA
(MBICaBI, OJTapFa ©31HAIK EPEKIIETIKTEp Kacay HeMece OMOBEUBEP Il TIPKETEH Ke3/1€ OJapabl
xyprizy ke3inae) IVIVC kypy 'koHe OHBI BamujaIusiay YIiH naijalanblUIFad mpernaparrap
YIIIiH 3epJieJIeHreH Jruana30oHHaH ThIC AKCTPAIOJISIUIFa K0 0epinmeiiai. Ocbutaiiina, T1opiTik
nmpenaparTapsl Oaranay YIIiH TaHJay dcep €TYII 3aTThIH 0Ocall MIBIFy MEXaHU3Mi, TOPLTIK
npenaparTap/iblH apachbiHAArbl JKETKUTIKTI albIpMaIlIbUIBIKTApAbl KaMTaMachl3 €Ty TOCLIl
&KoHE T.0. CHUAKTHI (PaKTOpIapIbl €CKEPE OTHIPHII, [1IKe KaObuIayFa apHaIFaH TYPJAEHIIPLIII
O0ocam WIBIFATBIH JOPUTIK HBICAHJAFBl JOPUIIK TMpenapaTTap/blH camnachl >KOHIHJET1
HycKayiblkka (Eypasusuiblk SKOHOMHKANIBIK Komuccusi ANKachiHBIH 2018 >XbLarbl 16
KaHTapaarbl Ne 2 yChIHBIMBIHA KOCBIMIIIA) COMKEC MYKHST Talayabl Tanamn eresi. Kes kenrexn
ocep €Tyl 3aTThlH "KOHIIEHTpaUMs — YakbIT" NPOQUIIIHIH CE3IMTaJbIFbl OHBIH ©31HIH
(hapMakoJOTUSIIBIK-KHHETUKAIIBIK ~ KaCHEeTTEepiHe  OailIaHBICTHI  OOJATHIHJBIKTAH,
npenapaTrTapabl TaHAay KYTUIETIH "Ma3MaiblK KOHIeHTpalus — yakbIT" npoduiine (IVIVC
TEOPHSUIBIK TOYEJIUIITIH HEMECE KONTETeH JJIEYETTl TOYENIUIIKTEP MEH 9Cep €TYI 3aTThIH
oenrini  GapMaKoOIOTHAIBIK-KHHETUKAIBIK KAaCHUETTEepiH MaijajgaHyIbl HMMUTAIUsIIAY)
HET13/1e]IyTe THIC.

7. Bip oHe coJl IopiiK MpenapaTThiH SpTypil mo3anapsel, aaerre, IVIVC Genriney
HEMeCE ChIPTTail OOJKAHFBIIITHIKTHI Oaraliay YIIiH opTYpJii Jo3anap/bl Maigananyra pykcar
eTUIeTIHIITIHE KapaMacTaH, 0ocam MIBIFYbIH dPTYPIl KbUIAAMABIKTAPBIH OUIIIPETIH pETiHIe
KapacTeippuiMaiibl. Ocbl ceOenke OaWaHBICTBI QPTYpJl IMpenapaTTaplblH  €py
npoIIbICPIHIH albIPMANIBUIBIKTAPBIH OaFajay, 9JETTe, dCep €TYII 3aTThIH HOMHHAIIBIK (
HEMece 1C JKY31HIEeT1) MoJIIIepiHiH MalbI3bIHA HET13/1eTIe/T.



1. PedepeHTTiK JopUTik IpenapaTThiH KOJAMIE JOpUTIK HRICAHBIH JEKOHBOJIOIMA YIIiH TAaHAAY

8. PedbepeHTTIK HOpUTIK MpENnapaTThlH ICKOHBOIIONMAFA apHAJIFaH JOPIIIK HbICAHBI — OJI
opOip 3epTTENeTiH TYPICHAIPIIIN 00can MIBLIFATHIH JOPUTIK MpenapaTTad ocep €Ty 3aTThIH
in vivo yakbIT (YHKIIUACH peTiHae Oocan mbIFybIH Oaranay makcateiHaa [IVIVC 3eprreyine
€HTI3UIreH JKbU1JIaM 0ocaln IbIFAaThIH npenapart. [mke KaObuinayra apHaidFaH TYpJEHIIpLIid
Oocarn MBIFAThIH JOPUTIK MpenaparTapabiH "in vivo 60call mbIFy — yakeIT" MpoduITiH, 9eTTe,
JEKOHBOJIIOLMSA >KOJIbIMEH anabl. O, erep ilike KaObuliayFa apHaJIFaH epiTiH/l (acKa3aHa
KOHE acCKa3aH-1IIEeK >KOJBbIHAA OCHI epITiHAl TYHOAa TyAbIpMaiiibl) pePepeHTTIK IOPLIiK
MpenapaTThiH JAOPUIIK HBICAHBI OOJBIN TaObLICa FaHA 1IN VIVO 9CEP €TYII 3aTThIH IIbIHANKI
O6ocan mBIFYbIH KepceTeni. Erep omerrerifedt Oocam IIBIFATHIH TPENapaTThIH €py
KbULAMJIBIFBI OHBIH a0COpOIMSICHIHAH achill KeTce (07 9AeTTe, TYpJeHIipuiin Oocam
IIBIFATHIH JTOPUIIK MPEmapaTThl d3ipiey VIIH TaHJAl aJblHFAH oCep eTYIIIl 3aTTap YIIiH
ycTajajsl) 3epTTeylepe ojapaaH ocep €TyII 3aTThIH Oocall MIBIFYBI 1N VIVO TYPJICHIIPUIII
Oocan HIBIFATBIH JOPUIIK IpenapaTTapAaH dcep €TyIIl 3aTThiH Oocall MIBIFYbIHA >KAKbIH
OONaThIH JOPUIIK MPEMapaTThlH AJPUIIK HBICAHBI PETIHAE OACTTETriiel Oocam IIbIFaThIH
TOpUTIK MpenapaTrTap/bl naaananyra pykcat erineni. Keitoip sxarnaitnapaa [IVIVC apnanran
pedepeHTTIK TOPUTIK MpenapaTThiH JOPUTIK HBICAHBI PETIHAC KOKTaMbIPFa €HTi3yTre apHaJFaH
JIOpUTIK MpenapaT naijanaHbliajbl, Ol J1a, €rep KOKTaMblpFa €Hri3yre apHajfaH JQpUIIK
MpenapaTThiH, a0COPOIUACH KETKUTIKTI TypHe JXKpUigam Oosica (MBICAbI, KOFapbl CHY
Kabu1eTi O6ap ocep erylll 3aTTapia), TYpJASeHIIpuIin Oocamn MIBIFATHIH JOPUIIK MpenapaTka
KaTbhIChl OOMBIHINA 1N VIVO 9CEp €TYIIl 3aTbIHBIH Oocal HIbIFy KOPCETKIIITEPIHE KaKbIH
KOPCETKIITEpre Ko JKeTKi3yre MyMKiHAiK Oepeni. Erep ocep eTymri 3aTThIH OHBIH JOPLTIK
npenaparral 0ocan WIBIFYbIHa KOCBIMILIA €HY KaOlaeTi TypJeHAlpulin Oocaml MIbIFAThIH
JOPUTIK MpenapaTTapian dcep €Tyl 3aTThIH a0COpOIUACHIHBIH JKbUIIaM/IBIFbIHA dCEp €TCe,
pedepeHTTIK AOpiIiK NpenapaTThlH OHTAWIIBI JIOPUIIK HBICAHBI KOKTAMBIpFA €HTI3YyTe
apHaJIFaH JOPUIIK MpemnapaT MeH 9eTTer el 60car MIBIFAThIH I9PUTIK MpenapaTka Kaparania
1mKke KaObulgayFa apHajifaH epiTiHAl KoJauiabIipak OoJsibim TaObuIanbl. Epirimriri sxoHe (
HEMece) €Hy KaOiJeTi TOMEH ocep eTyI 3aTrTapra KaThICThI, dcipece erep eHy Kabimeri
acKa3aH-1IIeK JKOJBbIHBIH OOWbIHIA ©3repill  OThIpca, (QU3UONOTHUSIBIK TYPFbIIAH
(hapMakoIOTUSIBIK-KUHETUKANIBIK Mozenbre (Oyman opi — @KO®-Momens) HeriznenrexH
IVIVC Tocinaemenepi KYHABUIBIKTHI OLIAIPY1 MYMKIH.

9. bymmsikerimunik (tepi actel) aeno-npenaparrapiabiH [VIVC Oaranay kesinne
pedepeHTTIK JOPUTIK MpenapaTThiH KOJANIbl JOPITIK HBICAHBI OVJIIBIKETIIIUTIK (T€p1 acThl)
Jeno-npenapaT HemMece KOKTaMbIpFa €Hri3yre apHajlfaH JOpuIiK Ipernapar CUSKThI KOJIMEH
SHTI31JIETIH (IYPHICHI) Cy epiTiHmici 0ok TadbuTambl. TpaHcaepMaIabIK KETKI3Y Kyhemepi
yuIiH pedepeHTTIK AJPUTIK MpernapaTThlH THICTI JOPUIIK HBICAHBI KOKTaMbIpFa €HTI3yre
apHaJIFaH JIOPUIIK npenapat O00bin TaObLIadbl.



10. PedepeHTTik mopiiik mpenapaTThiH TaHJAN aJbIHFAH JOPUIIK HBICAHBIH dpOip
3epTTeyre €Hrizy Kaxet, oHbIH jaepektepi [VIVC Oenriney, conaaii-ak oacep €Tyl 3aTThiH
KOHIICHTPAIMACHl ©3TepyiHIH 1IIKI HEMece CBHIPTTail OO KAaMIBUIBIFBIH Oaranay YIIiH
naiasaHbuUIaThIH 0o0JIaibl. Ocipece acep eTylll 3aTThlH KOHILEHTPAIUSACHl ©3TepyiHiH
O00mKaMIBUIBIFBIH CHIpTTall Oaranmay wmakcartapbl ymin [VIVC corri Genriney xoHe
BaJMJAlMsANIay BIKTUMAJJIBUIBIFBIH apTThIpy peepeHTTIK IOpLIiK MpenapaTThlH TaHaaMl
anblHFaH 1aputik HeicaHblH [VIVC 3epTTeyiHe eHri3yiH apThIKIIBUIBIEB O0bIN TaObLIaIbl.
Pedepentrik mopinik mpenaparThlH THICTI TYpJ€ TaHIAI aJbIHFAH JOPUIIK HBICAHBI COTTI
IVIVC nu3aiiHbIHBIH €H MaHbI3/Ibl JJIEMEHTTEPIHIH Oipi OOJBIN TaObLIaAbl, OUTKEHI OJI JKEKE
TOPTINIIEH 9Cep €TYII 3aTThIH (HapMaKOJOTUSITBIK KWHETUKACHIH/IAFbl Al bBIPMAITBUTBIKTAPIbI
KaJIBITIKA KeNTIpyre MyMKIHJIK Oepeni. PedepeHTTik 1opiinik npemnapaTThiy J9PUTIK HbICAHBI
1K1 7ie, COHBIMEH Oipre CBHIPTKHI J1a BaauAaIus sKarJalbIHaa JEPEKTEpAl TalaayIbiH dpOoip
OJIICIHE €HT131JIe/Il )KOHE erep JapaapaiblK TYPJSHTIIITIK OIpKaIbIITBI HEMECEe KOFaphl OOJIBII
TalbLICca, ajl 3ePTTey CyOBEKTUIEPIHIH CaHbl OHBIH OPHBIH TOJThIPMAaca OJ 9Cipece MaHbI3Ibl
Oonanbl. Erep TypieHTImTIK TOMEH koHe (Hemece) CyObeKTUIePIiH CaHbl )KETKUTIKTI Typ/e
xorapbl Oonca, IVIVC-Ti pedepeHTTIK NopuIiK NMpenaparTblH TaHAAl aJblHFAH J9PUIIK
HBICAHBIH TMaiiananbail OpHATyFa JKOHE COTTI BalHAanMsuiayra 00aabl (MbICANbI, FHUTBIMU
o71eOMETTIH epeKTepiH HeMece OyFaH JACHiH KypbUIFaH NOMYISUUSIBIK (hapMaKoJIOTUSIIBIK
KHHETUKAHBIH MOJICJIIH Tai/lajaHy KOJbIMEH). AKNapaTTaHABIPhUIFAH IMIENIM KaObliaay
MaKcaTbiHJa OHBl  (hapMaKOJOTHSIIBIK-KUHETUKAIBIK  KOPCETKIIITepaiH  Oenriil
TYPJICHTIIITITIH )KOHE YCHIHBUIATHIH 3€PTTEY NU3ANHBIH MMai1ajJaHa OTHIPBIIT OPHATY OHTAMIIBI
oonazel. Typaenaipiain 6ocan MBIFATHIH KaliTa ©HAIPUINeH MpernapaTrTapra KaTbICThl opTYpJIl
3epTTey CYOBEKTUIEPIHACT] AOPUIIK MpenapaTTapAblH 9CEP €TYII 3aTTaAPbIHBIH KIUPEHCIHACT1
alBIpMAIIBIIBIKTAPABl  KAJBITIKA KEATIPY MaKcaThIHAA TYPJICHIIPUIIN Oocall IMIBIFAThIH
pedepeHTTIK AopUIIK MpenapaTrThlH AOPITIK HBICAHBIH TNaijanaHyra Oonanbl. by
CTpATETUSHBI PEPEPEHTTIK JOPUTIK MPEMapaTThIH XKOHE TYPICHAIPLIIN Oocar MbIFaThiH Oacka
na pedepeHTTIK mpernaparTap/iblH TaHAAl ajJblHFaH JIOPIIIK HBICAHBIHBIH TYPJIEHTIMITITIH
Ha3apFra ajna OTHIPHII, CUMYJISILIUS apKbUIbl OaranayFa 1a 601aabl.

2. Yarinepni ipikTey yaKbITHI

11. In vitro yarinepal 1piKTeyaiH YakbITIIa HYKTEJEpIH TaHjaay macenenepi lmike
KaObLIayFa apHajaFaH TYPJICHIIPLIiN Oocan IIBIFATBIH JOPUIK MpenapaTTapAblH carachl
AKOHIHJACTT HYCKAYJBIKTa KapacThIpbUiaAbl. In Vitro epiTy 3epTTeyJepiHje VATLIepal
IpIKTEeY/IIH YaKbITIIIa HYKTEJIEPIH KoHE In VIvo KaH (IJia3ma) YJITIIepiH TaHJay Ke3iHJe
IVIVC ananuzinzaeri aepextepiAiH OipikTipiieTiHiH eckepy KaxeT. Conabikran IVIVC
3epTTeyl JKocmapiay KesiHae (in vitro epiTyre apHaJfaH ChIHAKTHI KOCa alfaHja) TYTac
TOCUIIEMEH] YCTaHy YCHIHBUIAIBI.

12. Kan (mma3ma) yariaepid ipiKTeyiH yakbITIIa HYKTEJIEpiH TaHIayIbl €H AYPHICHI
IVIVC 3eprTey MakcarTapbl YIIiH OHIIPUITEH In Vitro KIMHUKAJBIK CepHUsapiAbl O0CAThII



IIBIFAPYIBIH 1C JKY31HIErl (HeMece MOJENbJICHICeH) JEpPEKTepiH mMaijaiaHa OTBIPHII
MOJIeNIbJICY HETi31HAe KaObunjaraH »eH. Erep in vitro epityre pH kepceTkimii Hemece
KaJIaKThl apajaCThIPFBINTHIH (KOP3WHKAHBIH) aifHAITY KBUITAMIBIFEI ocep eTce, 0ip MUHYTTa
0aThlpy CaHbIH HEMECE aFblH JKbUIJAMJBIFBIH (ammapaTThlH TYpiHE Kapai) Iin Vvivo
JKarTalmapbIHIaFbl MiHE3-KYJIBIKTHIH KONITETeH BIKTUMAaJI HYCKAJIapbhlH KaMTY YIIIiH YATUIepIl
IpIKTEy PEXKHUMIH KaJbIITACTBIPY MaKCaThIHAA INn Vitro epiTyAiH KemnTereH npoduiibaepi
naiij1aiana OTBIPBIN MOJEIBACYAl KYy3€ere acblpraH opbIHIbI Oosianbl. bynan 6acka, IVIVC
BIKTUMAJI TOYCJIUITIH OipimaMa ajjablH ajga TYCiHy OOJIFaH »KaFjaija OHbl OacTamkbl
MOJIeNbACYTe KOCKaH Iypbic. MbIcaiibl, HHbEKIUSIIBIK KOJIMEH €HT131J1€TIH OaKblIaHbIN Oocam
IIBIFATHIH TIpeTaparTapra KaTbICThl IN VIIro epiTyre apHajlfaH CBhIHAKTHI CTaHIAapPTTHIK
omicremene 24 — 48 carat imIiHAe XXYPrizei, coll Ke3/ie in Vivo I9PUIIK IMpenapaTThiH ocep
€TYIII 3aTHIHBIH OOJDKaMJIBI KEJII TYCy V3aKTBIFRI 1 — 2 alabl Kypaiasl. Ocburaiiia, acep
eTYIII 3aTThIH IN VIVO OPTaHU3MI€ KYTUIETIH KeJlil TYCYIHIH OapbIHIa MIbIHAWBI KapTHUHACHIH
’Kacay JKOHE 3epTTeNETIH NpernapaTTapiblH YATUIEpIH IPIKTeYAIH THICTI yaKbITIIa HYKTEJIEpiH
IYpBIC TaHAAy VIIIH yakbITiia (GakTopAsl (HeMece In VIvo KYTUIETIH Oocall IIBIFYJIbIH
OeJNTICI3AIriH ecenKe ajly MakcaTblHa, OlpHelIe (pakTop/abl) aliblH aja alKblHIayFa JKOHE
MOJIEIbI'€ KOCYFa 00IaIbl.

3. 3eprTey cyObeKTiIepiHiH CaHBI

13. IVIVC 3eprreyiHe Kocyfa KaTaTblH CYOBEKTUIEpPJIH CaHbl aOCOpOIMSHBIH
JapaapajiblK TYPJICHTIIITIIT MEH 1K1 Aapa TYPJICHTIIITIKKE KoHe AOPUIIK MPernapaTThiH acep
€Tyl 3aTbIHBIH (apMaKOJOTHSIIBIK KHHETHKAChlHA OailaHblcThl Oonanel. HakTbl
YCBhIHBIMAAP OepyliH MYMKIH OoiaMaWThIHAbIFRIHA KapamacTaH, [VIVC Torbicnians
3epTTeyiHe KeMiHje 12 CyObeKT eHri3y MparMaTUKaiIbIK TICIIAEME OOJIBIT TaObLIAIbI.

[I. IVIVC Genriney xoHe BaIAAANAAIAY
1. Xamms1 epexxenep

14. IVIVC O6enrineyaiq TYNKI MakcaThl in vitro Oocarl MIbIFYy ACPEKTEPiHIH HETi31H/e
TYPJICHIIpLIiN O0call MIBIFAThIH MPENapaTThiH YaKbIThIHAA TJIa3MaJIbIK KOHIICHTPAIIUSTHBIH
e3repy AMHAMUKACBIH CeHIMAI Ooimkay Oonbin TaObutaapl. KarmmaTeiHmaa, OCBI MakcaTTap
YIIIH 3€pTTEyIiH Ke3 KeIreH FBhUIBIMH HETI3JIeJITeH OJIICIH MaijaaHyFa >XKOoJ Oepiiel.
OWTKEH1 3epTTey SJIICTEPIHIH JaMybl KallFacyja, KoJaliabl 9JICTep/iiH Ti30eci TyreciareH
petinae KapacteippuiMaiiael. IVIVC Genrineyain Makcatsl TYPASHAIPUIIN Gocall MIbIFaThIH
npenapar KoJIIaHbUIFAHHAH KEWIH KOJ JKETKI3LIETIH In VIVO Ta3MaliblK KOHIIEHTpAIUs
TypaJibl JEPEeKTEp alblHOACTaH In Vitro 60cam MIBIFYbIH OPTYPJl AEPEeKTEPiHIH KOMETiMeH
O0oykaM skacay Oousbinl TaObUIaThIHABIKTaH, [VIVC Oip Toyenaunirin oHel KYpy XKoHe
BAIMIAIMsIIAY Ke31H/Ae MaigaJaHbpUIFaH OapliblK IapaMeTpiiepre KOJdJaHy MIHACTTI IapT
00JIBIN TAaObLIAEL.



2. [lepexTepAi Targay sy, XK0J OepijieTin opicTepi

15. IVIVC Monenaeyre MareMaTUKaIBIK TOCUIAEMEIEPAIH HET13I1 €Ki caHaThl O1p XKoHE
€K1 Ke3eHIIK 91icTep 00bIn Tadbuiaabl. EKl Ke3eH 1K 9/1iC IEKOHBOJIOLMIFA Heri3aenred. bip
KE3eH/IIK dJIicTepre KOHBOIIOLMIFA HET13/IeJITeH 9/1iC kKoHe Mud dhepeHIHaNIBIK TeHISYIepre
xoHe DKOD-Mmoaenbaep/il Magaanyfa HET131€JTeH 9/IIC KaTabl.

16. JIeKOHBOJIIOIUSIFA HETI3/ICIITEH 9MIICTEP AEPEKTeP/ll TANIayAblH 2 Ke3e€HIH KaMTH]IbI
xoHe IVIVC tanmaynbiH Heri3ri oJiici peTiHae Hemece O1p Ke3eHIIK 9ICTIH (9AiCTepIiH)
aJABIH aja OTBIPBIN, 13JECTIpIN Tajjay MakKcaThIHAA TNalJalaHbUIYbl MYMKIiH. BipiHmri
Ke3eHJie in vivo abcopOiusi AMHAMHKACBIH Oarajlay MakKcaThIHAAa JACKOHBOJIIOLMS XKYy3€re
acelpbuIazibl. Kamepanslk MoaenbaepaiH opHbiHa Barnepa-Henscon Hemece Jly-Purensman
MOJIEl CHSKTBI KaMepajblK eMec MOJebJep/l Naiaananran aypbic. JIEKOHBOIMIOIMSHBI
opeIHAAy omicTeMenepi (hapMaKOJOTUSIIBIK-KUHETHKAIBIK TalAayabl OpPBIHIAyFa apHaJFaH
OarmapiiaMalblK KAMTaMachl3 €Ty/IIH KypaMbIHA €HI13UIreH. OeTTe, onap in vivo (r(t)) Kemimn
Tycy (abcopOuus) >KbUIIAMJIBIFBIH ajly MakcaTblHIa ToeMeHJerT (YHKIIMOHAIIBIK
TOYEJIUIKKE COMKEC TYPJICHAIPUIIN Oocam MIBIFATHIH 9pOip JOPUTIK Mpemapar YIIiH KeKe
CyOBEKTI/ICH alIbIHFaH JEPEeKTeP/Il KeHIHHEH JEeKOHBOIIOLUSAMEH opOip CyObEKTIre apHaIFaH
pe(epeHTTIK JOpiliK NPenapaTThly ASPLIIK HBICAHBIHBIH JepekTepiHe napa umiynsc (C ;)

’ayaObIHbIH (DYHKIMSCHIHA apHAIFaH KUCBHIKTBI KMBICTBIPBIN KEATIPYAl KAMTH/IbI:

t

€O = 19+ Cg = [ Calt— Drapa(a

1]

MYH/JIa!
C — na3MaiblK KOHIEHTpaLKs;
C4 — Zapa HMIIyJIbCKe JKayall (IFHH 9Cep eTyIIl 3aTThIH [apa JO3aCBHIHBIH IIYFbLI

a0CopOIMSIChIHAH KeHIH KaJIbIITacaThIH TUIa3MaJIbIK KOHIICHTPAIIUSHBIH MPOQUIIi);
* — KOHBOJIIOLIMS OTIEPATOPHI.

17. ExiHmn Ke3eHae in vivo KUHAKTaJIFaH adcopOIus MEH In VItro dcep €Tyl 3aTThIH
Oocar mBIFybl apackIiHAaFbl TOYEIUIIK Oenriieneai. MatemMaTHKaIbIK MOJICIIbICY/IE KaJbIFa
Oipnelt KaObUTIaHFaH YCBIHBIMIAPFA COMKEC YHEMJIEYTe YMTBUTY KOHE JIEPEKTEP Il CUIIATTay
YIIiH KapamnaibiM MOJIEIIB/I1 MaiganaHy KaxeT. OJeTTe KeIUTIK TOYeIIUTIKTep/IeH 0acTablIl,
OJIaH opi KakeT OOJFaH Karmaiaa oJlapAbl OMOJOTHSUIBIK IIBIHIBIKKA YKaHACYIIBUIBIKTHI
€CKepin KypAeiaeHipe OTBIPHII, YJIFal0 YCTIHAET1 KUBIHJBIFBI 0ap MOJEb/II MmaiganaHabl.
AOcopb1us in vivo MeH Oocall WLIFY/IbIH 1N VIitro apachIHAa KEJUIIK TOYEIAUTIK allyFa JAeTeH
YMTBIIBICKA KapaMacTaH, OJ MIHJASTTI OoJbil TaOblaMaiael. OHBIH YCTIHE OHBI KYMOHJII
€TEeTIH KenTereH (PU3MOJOTUSIIBIK KoHE (PU3UKAIBIK-XUMUSIIBIK (DakTopiap Oap. Ocep eTyIll



3aTTBIH 1N VIIro JKOHE IN VIVO NOPUIIK MPENmapaTrThlH KypaMbiH, (PU3UKATBIK-XUMUSIIBIK,
(hapMaKOJIOTHSITIBIK-KUHETUKAJIBIK JKOHE (PU3HOJIOTHSIBIK (aKTOpiapAbl €CelKe aiyFa
HETI3JIeJITeH HerizneMenep 0ap OoJiFaH >karaaiaa OapIblK JOPUTIK mpenapaTTap YiriH Xun
Mozeni OOMBIHIIIA CUTMOBHUATIK TOYENAUTIKTI Koca anranaa, [IVIVC cunarrayra apHaiaraH
TOYENUTIKTIH Ke3 KeITeH TYPiH Nmaijananyfa, COHali-aKk a0COpOIMSHBIH TOBIK €MECTITIH
€CKEPETIH YaKbITThl J>KOHE YAaKbIT ©3repiCTepiH MacHTaOTayAblH MapameTpiepl MeH
Tocunaemenepin (MbIcaibl, 1IKe KaObulayFa apHajlfaH [OpUIIK mpenapaTrrap YIIiH
a0bCcopOIUsIHBI KBICKAPTY YaKbITHIH €HT13y) Maijananyfa »xoi Oepiieai. OpOip mpemnapaTka
apHajJfaH yaKbITTBIH OpTYpJl Juanazonaapsl mnpenapattap yuiH I[VIVC Oipeinrai
TOYEJIIITIHIH KOKTBIFBIH KOpceTe . JIeKOHBOMIOIUSAFA HET13ACNITEH 9ICTEP MOEINb/II KYPY
MPOIIECIHIEe JEepeKTepl 13[eCTIpIN Tajlgay Ke3lHJe ocipece maijanbl, elTkeHl onap (
JKUHAKTaJFaH caHMeH, Oocall MbIKKaH in vitro xoHe JleBu rpadukaacbIMEeH CajIbICThIpFaH/1a
KUHAKTaJIFaH caH, abcopOuMsIanFaH In VIvo: In Vitro 103achbIHbIH Oenrir 6ip OeiriHig
O0ocam IIBIFYy YaKbITBIMEH CajbICTBIpFaHAAa In VIVO A03achIiHbIH Oenrui Oip Oediri
a0COpOIUACHIHBIH yaKbIThl) rpadukanblk yreiM Oepeni. byn yreimasr IVIVC Toyenainiri
YILIIH KOJIAJIbI MOJIETBAEP Il aHBIKTAY YILIH KOHE MOJENbACYAIH O1p KE3€eHIIK 9/1icTepl YIIIH
KKETTI apaMeTpiiepaiH KaKeTTi OacTankpl OarajiapblH aly YIIiH Maiaganyra 0oaabl.

18. Iudbdepenunanaplk TeHAEyTe, KOHBOMOIUAFa, conaaii-ak GKOD-moaenbaepre
HETI3JIeNTeH oficTep Oip Ke3eHIK PEeTiHIE KapacThIPhUIabl, OUTKEHI MOJIENbICY aJbIHFaH
JIEpEKTep/Il e3repicTepci3 (SIFHU JEKOHBOIIOLMACKHI3) TIKEJIeW Maijananyibl KaMTUabl. bip
KE3eHJIIK ToCcUIZeMeNep JEKOHBOIIONUAFA HET13/IeITEeH 9/IICTEPMEH CaIbICThIpFaHaa OipKaTap
apTHIKIIBUIBIKTAp Oepelll, OUTKeH1 MO/IeNb "TuIa3MablK KOHIIEHTpALH — yakbIT" mpoduiiH
Tikeseh OomKaiiabl, MOJEIbACY KUHAKTAIFaH a0COpOLMSUIAaHFAH CaH CUSIKTHI )KaHaMa TypJie
€CeNTeNITeH CaHFa eMec, OJIIIISHETIH caHIbl OoJKay KabiieTiHe morbipiadHaasl. byman 6acka,
OyJl HOTWXKeNep In Vvitro Oocanm IIBIFYAbIH OWOAKBUBAJEHTTUIIKTIH CTaHAAPTTHIK
napameTpliepiHe ocepl TYPFBICHIHAH aJlFaH/a MHTEpIpeTanusra oHait 6epinesai. Kamepanbik
TocUIAEMee KeNUliK emec (Mbicalbl, Mwuxasnuc-MeHTeH MOJENiH/Ie CUMATTaIaThIH)
(hapMaKOJIOTHSIIBIK KHHETHKAFa JKOJI Oepiie/Ti, ajl KOHBOJIFOIIMSAFa HET13CNITeH dJIIC MKEeTIiK
KUHETUKaHBI FaHa ajJibiH ana Ooipkaiael. KonBomtonusra xone AuddepeHuaniblK TeHIeyTe
HETHI3JIEITEeH 9IICTeP/iH O1p Ke3eHAIK OOJIbIN TaObLIATHIHIALIFbIHA KapaMacTaH, ojiap acep
€Ty 3aTThIH In Vitro OOcall MIBIFYbl MEH TJIa3MalIbIK KOHIEHTPAIMACHIHBIH apachIHAaFbl
TOYENAUTIK HbICaHbl OOWbIHIIA epekienaeHeal. KOoHBOMonusAFa HEri3elreH TocuIaeMe
Ke3iHe ocbl HyckaynbIKTapasiH 16-TapMarbiHIa KENTIPUITeH TYPJICHIPUTIN O0call MIBIFAThIH
npenapat koHeHTpauusaceIHbIH (C(t)), in vivo (r(t)) kenin TycyiHiH (a0copOiuus) 6epuireH
JKBUIIAMIBIFBIHBIH JKOHE Japa UMITYJIbC XkayaObiHbIH (C ;) apachlHIaFbl HHTCTPAIIBIK ©3repic
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HuddepeHumnanaplk TeHACYJIEp/ll NallallaHyFa HEr131eJIreH TOCUIIEeMEeH1 naijanany
Ke31HJIe ocep eTymIl 3aTThIH (PapMaKoJOTHUSUIBIK KUHETHUKACHIH CHUIMATTayAbIH ICTYpPIIi
KaMepaJIbIK MOJIEII Mai1ajJaHbUIa b, OJ COHJAl-aK OHBIH OPTaHU3MIe TYCYiH CHITATTaWTHIH
(GYHKUIUSHBI Ja KAMTHUJIBL.

Exi sxarnaiina na IVIVC tengeyi in vitro (r 4 (t)) dcep eTyui 3aTTbIH 60Cart MIBIFYbI MCH

OHBIH in vivo (1(t)) abcopOIUACHIHBIH apachIHAaFbl TOYSIIUTIKTI alKbIHIaU bl ToyenIUTIKTIH
KapanaibIM JKarJaiblHIa 9Cep €TyIIl 3aTThlH €py MpoLecl OHbIH a0COpOLUSCHIHBIH
YKBULIAM/IBIFBIH TOJIBIK CUIIATTAN/IbL:

r(t) = rg; (0

IVIVC cunarray ke3injae aObCOpOUMSHBIH JAaTEHTTIK KE3€HIEPIH, €py In VIVO KOHE
abcopOums in vivo Mep3IMJICpIH/IeT] albIPMAIIBIIBIKTEI, COHIa-aK acKa3aH-11MIeK YKOJIBIHBIH
opTYypJli OediMIIepiHIeT1 eHy KaOUICeTiHIH e3TepylH €CKEepeTiH opTypii OaphbIHINA KypJaeni
GyHKUMsUIapabpl naijanaHyra jkoi Oepuieni. Mplcanbl, Kejlecl TEHJEY TOJBIK eMec
a0COPOIIUSIHBI JKOHE 1N VItro epyiH KOHE 1n VIivo aOCOpOLUSHBI CUTIIaTTayFa apHAJIFaH dpTypJil
OipiiKTepA mMaijanaHyabl eCKepeTiH JIATCHTTIK KeseH (t)), Macirradray Gakropsl (s)),

MaciTadTay (GakTopsl (s,) CHSKTHI aybICIATBUIAP B KAMTUIBL:
r(t) = s, - rgis(tp + 5, - 1)

HudbdepeHnmanaplk TeHASY A1 TaianaHyFa HeT13eITeH TOCUIIEMEeIe dCep eTYII 3aTThIH
(hapMaKOJOTHSITBIK KWHETUKACKIHBIH JOCTYPJIl KaMepallbIK MOJIETi IMai1aJaHbuIaIbl, OJ1 1a
KeJin Tycy QyHKIusceiH KamTuabl. banama petinge ®KOD-monensai naitnananyra 001abl.
by monens ocep €Tyl 3aTThIH OpEKET €Ty MEXaHW3MIH CUIaTTayFa *oHe abcopOoius,
MeTa00JIN3M, 3EPTTEIETIH dCEP ETYII 3aTThl 06Ty KoHE dIUMUHANMIAY (pa3amapblH THICTI
TYpZi€ cUMaTTayFa apHaJfaH SKCIEPUMEHTTIK aepekTtepnai uenenyre tuic. PKOD-moneni
naiilananbuiaTeiH IUQdepeHInalIbIK TeHACY/ Mai1alanyFa Her13/1eJITeH KOHBOJIIOIUS d/Tic
CHUSKTBI KEJII TYyCy peTiHae TeMeHiaeri Qopmynara coiikec in Vivo TpenapaThIHBIH
(YHKIIMOHANIBIK CHUIIATTaAMaNApblH KOPCETETIH IUIa3MajblK Mpoduiib amyFa MYMKIHJIIK
OepeTiH in vitro 6ocar mbIFy mpoduil naigananbuIa b,

I'{:t] — (-pabs(t)srrdis (tﬂ * Slt]
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Exi xe3eHaik TocuIaeMeHl maijanaHy KesiHae aOCopOUMSHBIH opTaiia mpoduiaiH
KOHIIEHTpaIUsi — YakbIT' OpTamaiaHAbBIPbIIFaH MPOQIIIiHIH JEeKOHBOIIOIHUACHH €Mec,
KEKeJIeTeH CyOBheKTUIep a0COpOUMSICHIHBIH MPOGUIBAEPIH OpTallaJiaFaHHAH KeWiH (SIFHH
Japa JIEKOHBOJIIOLMSIHBIH HOTH KENepl OoMbIHINA) anaabl. Erep in vitro epity AepeKTepi aHbIK
TYpJAeHriu 60bIn TabbuIMaca, HOpMaAarkl OpTalla epy/al Maianany AepeKTep TaaaaybIHbIH
HOTHKeCiHe Oipiama acep eTell )KOHe KOJIalIbl MPaKTUKa PETIH/IE KApaCThIPbLIAIbI.

IVIVC cunarraitTeiH MozenbiH 60ipkay KabireTiH qopexeney (arrecrarray)

19. IVIVC cunartaidThlH MOJICIBI1 TaHIAYIbI 9CEP €TYII 3aTThIH (PHU3UKAIIBIK-X UMHSUTBIK
KacUeTTEpiHe, OHBIH a0COpPOUMSIIBIK CcUMaTTaMmanapbliHa, €pyre KacajlaTblH TeCT
cunaTTamMasapbiHa JKOHE OOJKaMFa COMKECTIK JOPEKECIHIH KOPCETKIMIiH Oaranay (MbICabI,
OomkaMabl KoJila Oap JepeKTepliH Heri3iHje TeKcepy) VIIiH TaHJan aJiblHFaH
Kputepuiisiepre Herizaey Kaxer. [IVIVC cumattallTeiH MOJEnbAl KOJIAHYIBIH MaKCaThl
TYPJICHAIPUITeH TpenapaTThiH In Vitro epyl AEpEeKTEpiHIH HEeT131HJe KYTUIETIH "TIa3MabiK
KOHILIEHTpauusl — YakbIT' NPOQUIIH KETKUIIKTI TyplAe 97 Ookay MYMKIHAITT OOJbIN
Tabbputagbpl. On GoKaMABIK JKOHE 1C JKY31HJAETl KOHIEHTpalusiapabl TrpaduKaibiK

AUC,, , xoHe AUC koca anranja, KajlrblIaHFaH

CaJIBICTBIPY KOHE KEM JIETCHE Crn immizapa

ax’
napameTpiiep yuIiH 00mKaM KaTeniKTepiH €CenTey *KOJBIMEH PacTalabl.

20. IVIVC cunarray ymin ®KO®-monenin naiiganany Ke3iHae MOJCIbIIH HETi31HIe
CaJBICTBIPY MperapaThiHa apHAIFaH ACPEKTEPIi, COHal-aK TYpJCHIIpLIin Oocamn MIbIFaThIH
3epTTENETIH JOPUIIK TpenapaTThiH JEPEeKTEepiH OO0JDKay MYMKIHIITIH pacTay Kaer.
MonenbaiH (QYHKIMOHAIIBIFBIH HET13]Iey MaKCaThbIHIA ACPEKTEPJIiH >KETKUIIKTI KeJeMiH
YCBIHY KaXKeT.

21. IVIVC cumattaiiTelH MOJICIIB/IIH KOIITETEH JKaFaaiiapblH/ia "KOHIICHTpAIus — yakbIT"
in vivo opTamananraH npoduiaiH OoJbKay MakcaThlHAA In VIiro opTallajaHfaH epy
nagananbuianpl. bynm TocimmeMe ocep eryini 3aTThIH (hapMaKoJIOTHSIIBIK-KHHETUKAIIBIK
napaMeTpIiepiHiH Ke3IeMCOK BapHalUsIapblH In VItro faHa eMec, COHbIMEH Oipre in vivo
THICTI Typle eckepyre KaOumerti emec. Ocbl TypFbIIaH anraHna, Oip KeE3eHIIK
TOCUIIEMEIIeP/IIH apTHIKIIBUIBIFEI 0ap, OUTKEH1 0JIap bl KOJIAaHy apKbUIbI Japa TYPJASHTIIITIK
MOJIETIIHE KOCyFa MYMKIHJIIK O€peTiH KEJIUTIK eMec apajiac dcepiiep/il Tajjaylbl *Ky3ere
aceIpyfa 0oJaJibl, OJ1 kaHa IpenapaTTapAblH OMOIKBUBAICHTTLIIT KOPCETKIIITEPIH OOIKAY
KE31H/€ MOJIETbAIH CEHIMAUIIIH bIKTUMAJ )KaKcapTabl.

22. Tyracraii anragaa IVIVC cumaTTtaliTelH MOJACHb, €rep BHU3YaIIbIK TEKCEPYIiH
HeTi31H/1e OYKUT "KOHIEHTpalus — YakbIT' NpoduiiH Iyphic OOJDKayFa KOJ KETKIZIce,
KETKUTIKT1 o1 OOJIBIT caHanaabl, all O0Kay KaTeIiKTepl KoJalasl mekTepae 6omaasl. Imki
00 KaAMIBUIBIKTEI 9pOip MpenapaTThiy epyl Typanibl THICTI aepekTepaid Herizinae [VIVC
MOJCIHIH "KOHIEHTpaIusa — yakbIT' mpodwiiHiH keMeriMeH Oaranaiiisl. JKanmburanran

napamerpaepai (C . koHe T.0.) G0DKaHATBIH "KOHLEHTpALWst — yakeIT" mpo¢uil Herisre



aJblHAa OTBIPHINT €CEeNMTeNell JKOHE IC JKY3IHJAETl IEePeKTEePAiH THICTI KalIblUIaHFaH
napamMeTpiepiMeH CalbICThIPbUIAABl. bomkay KaTeniriHiH aOCOIOTTIK MOHI OapliibIK
KANMBLIAFBIII TapaMeTpiep YIIiH apoip mpenapat yiriH 15% acnayra Tuic, an 60JxKayIbIH
opramananran kareci [VIVC a3ipiey ke3injae maiiiananbuirad OapiiblK Mpenaparrap YIIiH
opOip xanmbliarein napamerpiep ymin 10% acmayra Tuic. Erep »kekenereH mpemnapar
IVIVC kemeriMen mon 6oipkanbOaca, ockIiHAal mpemnapatThl anbin Tactam, [VIVC-Ti kakiTa
MoJenbaeyre kol oepineai, on [VIVC-ke epy aepekTepiHiH HEFYpPJIbIM Tap AUana3oHbIH
KOCYFa 9Ken COKThIpajpl. O/laH opi epy JepeKTepiHiH HAK OChI Tap JUAaIa30Hbl OHBIH MIET1H/IE
IVIVC GomkaHaThIH peTiHAe KaObUIAHATHIH KOHE COJI apKbLIbI ©31HAIK €PEKIIETIKTEp MEH
OmoBeHBepJIep HEri3Jey MYMKIHJIITHE BIKMAN €TEeTIH JUarma3oH/Ibl alKbIHIAUTBIH O0JaIbl.
Jlopinik mpenaparThl MOJACHBACYAIH ajiblll TacTayabl OpPBIHAAY KE31HJAE KeM JercHie 2
mpenapar YIIiH epy Typasibl IEPeKTep CaKTalxyFa THIC, ajl allblll TacTay bl aybITKyIapIbiH (
MBbICaJIbl, OOCaIl MIBIFY MEXaHU3MIHIH, OHIIPIC MPOLIECIHIH calgapblHaH) BIKTUMAJ ceOenTepiH
TaJIayMEH HBIFAUTY KaXeT.

23. IVIVC ¢dopmannbl 3epTTeyre eHri3uIred cepusiapbl aijaianyMeH 1K1 00JnKay bl
Oaramayra kocbiMmma I[VIVC-tiH kKocbiMIIa ToXIpUOENiK cepusuiapMeH (MbICAJIbI, TIpEeK
3epTTeyJiepiHe NalJalaHblUIFaH 1pi ayKbIMJIbI CEPUSUIAPMEH, KOCBIMIIA JJO3aTapMEH, in VIVO
3epJCICHIeH KYpPaMHBIH KEHiHT1 e3repicTepiMeH >koHe T.0.) KOJJIAaHBUIYbIH pacTayibl
KAIFACThIPY YCHIHBUIAABI. MIHCI3 JKaFmaiiia in vitro 6ocan MIBIFYAbIH SPTYPIl Mpopuiibaepi
Oap mpenaparTapAbiH (HapMaKoOJOTUSITBIK-KMHETUKAJIBIK 3€PTTEYJIEPIH KYPri3y Ke31HIEe OChI
JEPEeKTepl in Vitro epiTyre »)acajaThlH Iin VIVO ChIHAKTapIbIH MalJackliHA JACPEKTEPIl alry
HEMece KYLIEHTy YIIiH naiganany KaxeT. OFaH IIarblH MacIITa0Thl CepUsIapabl )KoHE 1pi
MaciTaOThl cepusiiapabl NaianaHyMeH ChIPTKbI BaMAAMSAHbBI naiiganana oteipsin [VIVC
TOFBICTIANIBI aWKBIHJAY apKbUIBI KOJI KeTkizyre Oonanbl. Ke3 kenren >karmaitna [IVIVC ke3
KeJITeH d31pJiey Ke31HAE TOYeNIUTIKTIH HapblKKa LIBIFAPbUIATHIH IPENapaTThlH KACUETTEPIH
KOPCETETIH cepusiiap YIIiH AYPHICTHIFBIH pacTay KaxKerT.

24. CeIpTKBI 00Ky Ibl TalAay pacimi Oyran neiin a3ipaenren [VIVC nalinananbuiaTeiH
KOFaphIJla CUTIATTAIFaH pacimre coiikec keneni. "KonmnerTpanus — yaksIT" mpoduti CeIpTTaid
BaJuJalMsANIay MaKcaThbIHAA 3€pTTEyre EHTI3UIreH jkeaesl Oocall MIBIFaThlH MpenapaTThiH
(apMaKoJIOTUSIBIK KUHETHKACBIHBIH (IFHU pPEePEpeHTTIK OOpUIIK IpenapaTThlH TaHIall
aJIbIHFAH JOPUTIK HBICAHBIHBIH) JKOHE CHIPTTall BajduJallvsiiay YIIiH MaiaaJaHblIFad Oenrial
Oip cepusiHBIH In Vitro epyl NEepeKTepiHiH Heri3iHae OoimkaHanbl. boibkay KaTenmiriHiH
aOCOJIFOTTIK MOHI OapJiblK KaJMBUIAFBIII MapamMeTpiiep YIIiH ChIpTTail BaluJanusiay
MakcaThIH/a naiaanaHpuIFal opoip npenapar yurin 10% acnayra Tuic.

In vitro xoHe in Vivo JepekTepiHiH KOPPEIAMUACHH 3epTTey HOTHXKeNepi OOHBIHIIA ecenTiIiK

25. IVIVC 6enriney typalibl ecen TYpJeHIIpuIin Oocan MIBIFATHIH IpenapaTieH
KYPri3uireH OapJiblK in vivo 3epTTeyiepaid Tiz0ecin, connai-ak [VIVC tanmayra apHanran
JEpEKTEP/Il 1pIKTEYAIH HETi3JeMeciH KaMTyFa Tuic. [lepekTepain Tiz0eci Xeke AepeKTep/Ii



KOHE In Vitro epyiHiH *KaJIblIaHFaH CTATUCTUKAIIBIK JIEPEKTEPiH, "TUIa3MalIbIK KOHIIEHTPAIHS
— yakbIT" mnOpodWIiHIH JEepeKTepiH, aJblHFaH (PapMaKoJIOTHUSIIBIK-KUHETUKAIIBIK
nmapaMeTpiaepal KoHe OapiblK cepusjap YIIIH 9cep €Tyl 3aTThiH >KHHAKTAJbIT
abcopOIusuTaHFaH CaHbIH (erep MOJENbJl MaijanaHy MakcaTbhlHAa Oip KE3eHIIK 9Jic
KOJITAaHBUTFAHHBIH ©31HIE JICKOHBOJIIOIIHS JKOJIBIMEH aJIbIHFaH) KaMTyFa THIC.

26. IVIVC rpaduxanblk KECKiH1 In Vitro yakpIT 1IIIHJAET1 epyl Typaibl aepekTepal (
MpenapaTThiH caTyFa apHaJIFaH CepUsIIaphbl J)KOHE T.0. CHUSKTHI KIMHUKAIBIK MaHBI3BI Oap
CepHsUIap KOPCETLIE OTHIPHIN), YaKbIT HHTEPBAIbIHA Kapail ocep eTyIIl 3aTThIH KUHAKTAIBITI
abcopOnusiIaHFaH CaHbIH, yaKbITKa OalaHBICTBl a0COpPOLUS KbUIAM/BIFBIHBIH ©3TepyiH,
ocep eTylll 3aTThIH epy AMHAMUKAChl MEH aO0COPOIMSICHIH CANBICTHIPYLI (In VItro oHE Iin
VIVO JAEpEeKTEpiHIH apachIHAAarbl YaKbIT IUANa30HAAPbIH, JATEHTTIK Ke3eHAepnl Oaranay
makcateigaa), IVIVC tanmaypiHa eHriziareH mnpemapartap yakweIThl coTiage (1:1
apakaThIHACBIHA ka0yMeH, erep KakeT 0oJica, perpeccus ChI3bIKTapbIMEH) In Vvitro Gocar
IIBIKKAH CaHBIMEH CallbICThIpFaHAa (J103aHBbIH NaWbI3bIMEH) IN VIVO >KUHAKTAJIbII
abcopOIMsIaHFaH CaHBIH (CAJIBICTRIPY MpenapaThiHa KaThIChl OOMBIHIIA TAalbI30€H) KaMTyFa
tuic. In vitro Gocamn WbIFYbl MEH 1N VIVo a0COPOIUSICHIHBIH apachiHja alKblH KOPIHETIH
YVaKbITTBIK albIpMaIIbUIBIKTAp OONFaH skarnmaina (srHu 1:1 apakaThIHACBIHAH AyBITKbIFAH
ke3ze) Jlesu rpaduri naitnanel rpaduKaiblK KECKIH 00JbIN TaObLIaAb! (In Vitro 791 con yiecl
YIIiH 0ocam MbIFY YaKbITBIMEH CaJbICTBIPFaH/A in vivo Oenrini Oip yieciHiH 0ocam IIbIFy
YaKbIThI).

27. Epyre »Kypri3uieTiH TeCT OJICIH CHMATTay KOHE oCep ETYIIi 3aTThIH
(UBUKAIBIK-XUMUSIIBIK KACUETTEPIH €CKepPEe OTHIPBIN OHBIH >KapaMIbUIBIFBIHA HET13/IEME
KEJTIPY KaXeT KaHe T.0.

28. Moaenbaey oJiCHAMACBHIHBIH TOJIBIK CHUIIATTAMACBHIH KOHE MaiijjajJaHbIIFaH
OarmapiamManblK KaMTaMachl3 €Ty, COHJal-aK oJIapJbl KYpaMHBIH TajJaMachkIMeH OeKiTe
OTBIPBIN MICTIIMACP KaOBLIAAyABbIH HETI3JeMeNIepiH, In VItro KoHEe In VIVO 9cep eTyIli
3aTTaphIHBIH OOcam MIBIFYBIH OaKbUIAUTHIH (PapMaKOJOTHUSIIBIK-KHHETUKAIBIK —KOHE
(GU3UONOTUSIBIK (haKTOpIAAPAbl YCHIHY KaKeT. JIeKOHBOIOIUSHBIH KaMepalbIK OmiCiH (
Mmbicasibl, Barnepa-Henbcon nHemece Jly-Purenbman wmopeni) mnakjpanaHy Ke3iHJe
TOCUIIEMEHIH KapaMAbLUIbIFbIHA TANJAY JKYPri3y KaxKeT.

29. MonenbaeyliH naiagaHbUIFaH 9J{ICHAMAchlHAa COMKEC KEJIeTIH KeCy JopeKeciH
CUIMIATTAUTBIH TrpauKTEpAl, COHJa-aKk OapiablK MOJENIbACHIEH JepeKTep YIIiH
napameTpiep/iH KUBIHTBIK OaranapbiH (MbICAJIBI, €rep MOEIIb UHTEPIOIAIMSIHBI MakjanaHca
in vitro epyi *oHe In vivo abcopOuusicel, conmaii-ak [VIVC moaeniHiH €31 yIIiH) YCBIHY
KaXeT.

30. Ecentin kKopbIThIHABI KecTeciHe [VIVC TynkumikTi MoeNniHIH KeMeriMeH OoJKaHFaH
"ma3MaiblK KOHIICHTpaUus — yakbeIT" mpoduiliHiH JEpeKTepiH, ajJblHFAH MapameTpiepi



KOHE collapMeH OaillaHbICTBl OOJDKAay KaTeCiH eHrizy Kaxker. "KoHueHTpamus — yakbIT"
OO0KaAMIBIK JKOHE 1C KY31HJETT TpoQuiIbAepiHiH rpaduKanblK CaIbICTHIPbUIBIMBIH YCBHIHY
KaXeT.

Typnenaipinin 6ocar MbFaTHIH
JIOPLTIIK TpemapaTTapIsiH
OMO3KBUBANICHTTUIITIHE
(hapMaKoIOrUsUTBIK-KHHETHKAJIBIK
JKOHE KIIMHUKAIBIK 3epleley
KYprizyre KOWbLIaTHIH TaJlalTapFa
Ne 4 KOCBIMIIIA

Jopinik mpenmapaTTap/bl OHAMIATEUFFaH TipKey Ke3iHe 3epTTeyliep Kyprisy OoHbHImma
HYCKAVIJIAP

1-kece
Typnergipinin 6ocan meFaTeH Oip GipiikTi mpenapar

(mopiiik mpemapaTThIH KAl CHIIATTaMaChIHA COMKeC IMpenaparThl allKaphIHFa He TaMaKTaH
KeiiiH KaObUIIai er)

Amkapeiara 0ip per TamakraH keiiH Oip per AIKapblHFa KOl per

Jloza JI03aJlayMEeH JKYPTi3UIeTiH Jo3alayMeH JKYPri3iIeTiH Jo3allayMeH JKypri3uieTin
ek ok &
3epTIey 3eprIey 3eprTey
HKOFapbI 176 uo 176
HBICAaHHBIH YKCACTBIFbI .
opTama nuo ) ) ok OuoBeiiBep
Ke3iHzeri 6noseiiBep
HBICAHHBIH YKCACTBIFbI s
TOMEH no - OuoBeiiBep

. . o *
Ke3iHJeri OnoBeiBep

*3epTTey KYPrizy KOKETTITiHIH KpuTepuitiepi Eypasusiiblk SJKOHOMUKAIBIK KOMUCCHUS
Kenecinin 2016 xpurFbl 3 Kapamagarbl Ne 85 miemimiMmeH OekiTiareH Eypasusiibik
HSKOHOMMKAJIBIK OJIaK WICHOEPIHJE MOpUIIK MpemnapaTTapAblH OHOIKBUBAICHTTUIITIHE
3eprreyliep Kyprizy karunanapeina Ne 10 koceiMinanarsl TypieHaipiuain O0ocam MIbIFaThIH
JOPUTIK TpernapaTTapAblH OMOIKBUBAJICHTTIIITIHE (apMaKOIOTHUSIBIK-KUHETHKAJIBIK JKOHE
KJIIMHUKAJIBIK 3€pJeney Kypri3yre KoWbUIaThlH TajnantapAsiH (Oynan opi — Tamanrap) VI
OeJiMiHIH 2-KiMIi 0eMiHIe KeITIpUIreH.

Tananrapaeie VI GeniMiniH 7-Kimm OesiMiHAE KEATIPUITEH 3epTTEYJIepl KYprizy

KPUTEPUIIIEpIH OpbIHAAY KE31HE COHFbI HYCKaJapAblH TaHAaJybl MyMKIH.
kokok .. .. . ) .
Erep Tanantapasi VI OeniMiHIE KENTIPUITEH 3€pTTEYJEp KYpPrizy KpuTepuiiepi

OpBIHIAJICA, KeUOIp T03amapabplH OMOBEMBEPI HEMECE COHFBI HYCKANIApAbl TAHAATybl MYMKIH.

2-KecTe

Typnernipinin 60ocan merFaThH Oip 6ipiikTi mpenapaT (AOPiTiK NpenapaTThIH, KAJITHL
CHIIaTTaMachIHa COMKeC IpenapaTTsl TaMaKTaH KeiiH KaObUIIai D)



Amkapeiara 0ip per Tamakran keilin Oip peT AIIKapblHFa KOI peT

JToza J103aJlayMEH JKYPTi3UIeTiH Jo3ajlayMeH JKYPri3iieTiH Jo3allayMeH JKypri3uieTin
ek k3 b3
3epTIey 3eprIey 3epTIey
KOFapBI 176) uo uo
HBICAaHHBIH  YKCACTBIFBI _
oprarua , _ L axx MO GuoBeiiBep
Ke3ingeri OnoseiiBep
HBICAHHBIH  YKCACTBITbI .
TOMEH 2 OmoBeiiBep

Ke3iHerTi 6HOBeﬁBep***
*3epTTey KYprizy KaxerTiriHiH kputepuitsiepi Tamantapasiy VI Geniminiy 2-Kimii
OeJiMiHAC KeNTIPIITCH.
**TanantapabiH VI GeniMiHiH 7-Kinl 66JIMIHIE KEATIPUITeH 3epTTeYJIep/il )KYPrizy
KpUTEPUIUIEPIH OpBIHAAY KEe31H/I€ COHFbI HYCKAJIAPABIH TaHIATYbl MYMKIH.
***Erep Tamantapasiy VI GeniMiHge KEATIPUITEH 3epTTEYIEP XKYPrizy KpUTepHiiiepi
opbIHJasICca, KeOip J03amapablH OMOBEMBEpl HEMECE COHFbI HYCKaIapabl TaH1aTybl MYMKIH.

3-kecTe

Typrenaipinin Oocan MIEFaTHH Kl OIpJIiKTi mpenapaT (XopLUIiK IpenapaTThIH, JKaJIITbl
CHIIaTTaMacChIHA COMKEC MPenapaTThl alKaphIHFa He alIKaphIHFa HeMece TaMaKTaH KeiiH
KaOBLI Ak IbD)

Amxkapeiara 6ip per Tamakran keifin 6ip per AIIKapblHFa KON peT

Joza Jo3aayMeH JKYPTi3ieTiH Jo3aJayMeH JKYpTi3ieTiH [03alayMeH KYPTi3iieTiH
b
3epTIey 3epTTey 3epTTey
KOFapBI 176 uo 176
o *ok o *k o sk
oprama OmoBeiiBep omoeiiBep OmoBeiiBep
o ek o sk o ek
TOMEH OmoBeiiBep onoseiiBep OmoBeiiBep

*SepTTey KYPTrizy KaxkeTTiridiH kpurepuiiepi Tamantapaeiy VI GemiMidiH 2-Kimmi
OeJiMiHE KeNTIPIITeH.

**Erep TanantapasiH VI O0eniMiHAe KENTIPUITeH 3epTTeyJep KYprizy KpuTepuiiepi
OpBIHIAJICa, KeUOIp T03amapaplH OMOBEMBEPI HEMECEe COHFBI HYCKAJIApIbl TAHAATyhl MYMKIH.

4-xecTe

Typnernipinin 60can MEFaTHH KOl OipiikTi Mpenapar (ZJopiTik mpenapaTThIH Kbl
CHIIaTTaMachIHA COMKeC IpenapaTTsl TaMaKTaH KeHiH KaObUaai Inr)

Amxapeiara 6ip per Tamakran keifin 6ip per AIIKapblHFa KON pPeT

Jlo3a J03alayMeH JKYPri3iieTin jo3amayMeH SKypri3ineTiH J03aJayMeH KYpTi3ineTiH
*
3eprTey 3epTTey 3epTTey
KOFaphl 1o 1o 1o
. w% . *% . ok
oprarma GuoseiiBep OuoseiiBep GuoseiiBep

o *k o *k o *k
TOMEH OmoBeiiBep omoBeiiBep OmoBeiiBep



*3epTTey KYPri3y KaxeTTiri"iy kpurtepuiiepi TamantapasiH VI GenimiHiH 2-Kimri
OeJIiMIHE KeNTIPIITeH.

**Erep TanantapasiH VI GeniMiHge KEeNTIPIITEH 3€pTTEYNEp KYPTi3y KpUTepuuiepi
opbIHJasICca, KeOip J03amapablH OMOBEMBEPl HEMECE COHFbI HYCKaIap bl TaH1aTybl MYMKIH.

5-kecte

Ketiiare KanasIpsuismt 6ocan merFaThH 6ip 6ipiikTi mpemapar (IopuTiK mpenapaTThH KaJIIbl
CHIIaTTaMAacChIHA CoMKeC MPENapaTTHl alKaphIHFa HEe alIKaphIHFa HeMece TaMaKTaH KeHiH
KaObUnaiIer)

Amkapsiara Oip per mo3ajmayMmeH TamakTaH KeiiH Oip peT mo3aiaymeH

Jo3za S S
KYpri3izieTin 3eprrey™ KYprizinerin 3eprrey™
JKOFapHI o no
HBICAHHBIH YKCACTBIFBI Ke3iHJeTi
opratia o OuoBeiiBep™*
HBICAHHBIH YKCACTBIFBI KE31HJETi
TOMEH uo

OmoseiiBep**
Erep Tananrapasig VI GenimiHiH 7-Kimnl O6JIMIHAE KEITIPUITEH 3epTTEYJIep KYprizy
KpUTEpHILIEepl OpbIHAANICA, COHFBI HYCKAJIAPbl TAHJATYbI MYMKIH.

ks .. o« . . o .
Erep Tanmanrapaein VI GemimiHAe KeNTipUIreH 3epTTEyNiep KYPrizy KpuTepHiliepi
opbIHJIasICa, KeOip J03amapablH OMOBEMBEPl HEMECE COHFbI HYCKaIap/abl TaHIaTybl MYMKIH.

6-xecTe

Keiiiare Kanappbuismt Gocan mbraThH 6ip GipiikTi mpemapar (JopuliK HpenapaTThiH KaJIIbl
CHIIaTTaMacChIHA COMKeC MpenapaTThl TaMaKTaH KeifiH KaObuaaias:)

Amkapeiara Oip per mo3ajmaymeH TamakTaH KeiiH Oip peT mo3aiaymeH

Hoza e *% C .
KYPTi3ileTiH 3epTTey JKYPIi3ileTiH 3epTTey
KOFaphl 176) no
HBICAHHBIH YKCACTHIFBI Ke3iHIeri
oprama 1o

. sk
OnoBeliBep

HBICAHHBIH YKCACTBIFBI Ke3iHJeri

TOMCH Ha

6HOBeI71Bep**

Erep Tanantapasig VI GenimiHiH 7-Kimnl O6JIMIHAE KEITIPUITEH 3epTTEYJIep KYprizy
KpUTEpHILIepl OpbIHAANICA, COHFBI HYCKAJIAPbl TAHJATYbI MYMKIH.

kk .. o« . . o .

Erep Tanmanrapneiy VI OeniMiHzie KEATIPUITEH 3€pTTEYIEp XKYPrizy KpUTepHiliepi

opbIHJasICca, KeOip J03amapablH OMOBEMBEPl HEMECE COHFbI HYCKaIap/abl TaH1aTybl MYMKIH.

7-xecTe

KeiiiaTe KanmpIpsuIsI Gocam MBFATHH Kol GipiikTi mpenapar (Zopilik IpenapaTThIH, KaJIIbl
CHIIaTTaMacChIHA COMKeC MPenapaTThl alKaphIHFa He alIKaphIHFa HeMece TaMaKTaH KeiiHn
KaOBLI1 Ak IbD)



Ho3za Anikapeiara 0ip per nmosamaymeH TamakTaH KeifiH Oip peT no3anayMeH

KYPTI3UICTIH 3epTTeY KYPTi3UIETIH 3epTTey
JKOFapBI no uo
v * ~ *
opraria ouoBeiiBep OuoBeiiBep
o * o *
TOMCH OuoseiiBep GuoBeiiBep

* .o .. . o .
Erep TananTtapasin VI OeniMiHzae KeNTIpUIre€H 3epTTEyJep KYprizy Kpurepuiiiepi
OpBIHJaNCa, KeHOip Jo3anapapiH OMoBeiBEpl HEMece COHFBI HYCKallapAbl TAHJATYbl MYMKIH.

8-xecte

Keiiiare KanaplpsUIbmt 60can MBFATRH Kon OipiikTi mpenapar (Jopijlik mpenapaTThH, KaJIIbl
CHIIaTTaMachIHA COMKeC IpenapaTTsl TaMaKTaH KeHiH KaObUaai Inr)

Amkapsiara Oip per mo3ajmaymeH TamakTaH KeHiH Oip peT mo3aiiaymeH

JHo3a S S
XKYPri3UIETiH 3epTTey KYPri3iieTiH 3epTrey
JKOFapbl no 76
o * o Ed
oprama OnoBeiiBep OmoBeiiBep
o % o Ed
TOMEH OnogeiiBep OmoBeiiBep

* Erep Tamantapaeiy VI GesiMiHIe KENTIPUITEH 3€pTTEYJIEp KYPrizy KpUTepHUiiaepi
OpbIHJaJICca, KeMOip mo3anap/ibiH OMOBEeUBEPl HEMECE COHFbI HYCKalap bl TaH1adybl MYMKIH.'

'
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