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AnoHbl bapaaHbl CTangapT

HOaxuH xaHacaH orHoo: 2022 oHbl 11 cap (1 4sx AnrnansH No.
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apyyp Xeparnagar HAMMar apraap raprax aBcaH KopTukocTepous
BetameTtasoH Banepat TocoH Typxnar
BEKTMWPAH 0.12%-WAH TOCOH TYPXN3r
Xagranax Hexuen:

TacanraaHbl xamg xagranHa. 3eBweepnuinH gyraap. | 22900AMX00122
Xapgranax xyrauaa: AnoHbl Yncaa aHx 1984 oHbl 6 cap
3 xun HUANYYIXK 3X3ICaH
Onrox Hexuen: OrHOO

>Kopryin onroHo.

2. XOPUIMOX 3AANT (JHaxyy aMuir gapaax aMunyynaryasn Xaparnaxumir

XOPUITIOHO)

2.1 Bakrep/meereHuep/cnnMpoxeT/BMPYChIH rapanTtan apbCHbl YP3IBCAN 6OMOH aMbTHbI
rapantan epMaTo3biH (XaMyy, Xadur r.M.) e Xaparnaxryi [OArasp eBYMH XyHOIPY
©onsowryn].

2.2 DH3 OYTI3rgsxyyHUI anb HAr HanpraraHg XaT MOAP3rLUUAH eryynavKTon
SMUnyynary.

2.3  XBHraparaH xanbC LLOOPCOH, rafHa YMXHUIN IK3EMT YPIBCIMTIN IMUNYYAry

[YpascnuinH agrapan

yOoaalwumpd, xangsapnargax 60nHo].

2.4 Wapxnaatan (bexyeTunH es4Heec Gycan) Gytoy apbCHbI F'YHWUIA 6OMOH XYHA XaN63punH
TYNArAanT/XengenTTan aMUnyynard [ApbCHbl HOXEH TOPKUNT yaaallnpcHaac aarapan
yaaawupy 6onsowryn).

3. BYT33ra3xXYYHUW HAUPNATA BA TOOOPXOMUNONT
3.1 Hanpnara

1 rpamm-g aryynargax nga3BxTan Havpnara BetametasoH Banepat (JP)........... 1.2 mr

Tycnax 6oguc LlaraaH neTponartym, LWMHIAH napadguH

3.2 ByT33rg3XyYHUM €ePOHXUN LUNHXK

| Eperxuit winkx/TyH | Llaraanaac 6yaar Lwap HIBT rapantcaH Toc

4. XOPIArN3X 3AANT

Ok3eM Byloy AepmaTtuTbiH Tepnyya (rapbliH apbCHbl AABLUMHIYI 9BIPLUNAT, SMIITaNYyyaniH
HYYPHUIA HeceexunT, BuaanuiiH yng, TysaHbl WantraaHT 4epMaTuT, HapHbl rApAunH TysaHa
Magpar 6yxun TyypanT), 3aratHaa, MaaxyypT aMraryyq (ryBApPYYT YOHOH XepBec, XYYXAWWH
Maaxyyp 6a 6anHra unpax YOHOH XepBec), LUaBbXWUHA XaTryynax, XaupcT yng, anra ymHbl
NO33T U3BPYYHLUAP, XaBTran ynaaH yng, ranrap yng, apbc ynamx ryyxux yng, >XvpbepTtuiiH
YCHUI Byxrap siraaH yng, ynainrtart amraryyg (onoH xanbapT ynawnnt, ynanntaT 3aHrunaa,
TeBOOCe6 TapxcaH uarmparTt ynavnt (Japeep)), aputpogepm (XopT xaedpaac LiantraancaH
3pUTPOOEPM), 333PIHLIIN MAATMNH yrnaaH YOHOH AP, SMWUWH LuanTraaHTan apbCHbl XapLuun
Oytoy TOKCUKOAEPM, YC XanupanTt (XOpT XaBApbliH), Tynargan (copBukunT 6a TOBXOPCOH
COpBU), XOnaenTUWH LWapX, U3BPYYT ©BYHYYAd, [yXpUHMMAH XOMXOW reprnec TecT
LUSBPYYHUIPT AepMaTuT (LU3BPYYHUIPYYAMUr oponuyynaan), wambapam, X3HraparaH xanbc
HEeXeX M3C 3achblH LWapX, X6XeHLep LOoHX0X BOMNOoH Tanpax Mac 3acnyyabiH Japaax Lapx.



5. XOP3rnax sAANTTAU XONBEOOTOW BONFOOMXNON

ApbCHbI XxangBapT 3K3eM/OepMaTUT 3MUNNTI3HA XIP3rNaK 6oNoxryn. Xapae LwaapanaraTtan
60N 30XUX HSAHTMIAH 3CPar (TOTTOMNLOOHbI), MEBIreHLPUNH 3CPAr AMT3IN XaBcapy X3P3rmnaxuir
aHxaapax XaparTan.

6. TYH BA X3P3rnax APTrA
TOXMPOMXKTON X3IMKIIraap apbCHbI AMIar GyXuii XacarT eAepT X34 X343H yaaa TYpXaHa. TyHr
SMUNYYNIMYUIAH LUINHXK TAMArS3C Xamaapy TOXUpYyyIHa.

8. OHLIrOM AHXAAPYYITA
8.1 WX xamk33rasp 3CBaN 3HI ygaaH xyrauaaraap Tom Tanbawva, gapantran outyy 6oont
xan6apaap (ODT)

X3PArnax yen CXemadp KOPTUKOCTEPOUT SMUNAT XIPIITNAX YEUNH LLUMHXK TIMOIITIN VKuUN
LUMHX TaMAryy4

unapy 6ornHo.

TaMAaryya rapy 6onHo. [9.5, 9.7, 9.8 6a 11.1.1 xacruir y3Ha yy]
8.2 LUuHx TaMAryya camkpan erexryi, eB4HUN SBL, XYHO3PBIM X3P3rNaXMIr 30rCOOHO.
8.3 Camxpan axwurnargcaHaac XOWLW 3MWWAM X3P3rNaxuir anb O60nox XypgaH 30rcoox
X9parTan.

9. BONIFTOOMXXTOW X3P3rnaa (QAPAAX AMYNYYNAryasg 60NrooMXKTON

X3PJArMN3H3.)

9.5 XKupaMcaH aMarTanyyyn, Xexyyn axX4yyaumiH Xaparnal
OH3 6aNAMINUIAT XXMPIMC3IH BOMNMOH XNMPIMCIH Gamk 6ON30LLryn SMIrTang Ux XaMxKxa3aTaun,
yAaaH xyravlaaraap xaparfnaxa33c 3anncxXunx xapartan [8.1 xacrunr y3Ha vyy].

9.7 XyyXAvUnAH X3parnas
Cypanraaraap 6ara XWHT3M TOPCEH Xyyx34, HsApan, OyTyy TepceH Xxyyxag, Ganump
Xyyxgsg yr 6angManuiir nx XaMkaarasp ygaaH xyraudaaraap Tom Tanbang, gapantran
6utyy 6oont xuinxaa (ODT) ecenT, XenknuinH aMrar YYCcaH Hb TortooracoH GaHa'). MeH
HApalH XMBX Hb OUTyy OOOX apratan WXun yUNunanTan Tyn aHxaapax xapartom [8.1
X3CIUIr Y3H3 vy].

9.8 ©OHpep HacTHbI X3parnal
Banamanuiir nx xamkaaraap, ygaaH xyrauaaraap Tom Tanbang, gapantrtam 6utyy 6oont
xuiixag (ODT) oHuUron aHxaapax Xapartan. QH3 OGYNrMAH SMUNYYNardyvg Hb rax Henee
Unpax maragnantam 6ynar tom [8.1 xacrmir y3Ha vyy].

11. TAX Henee
Hapaax rax Henee unap4y 60N30LWryn Tyn 3MYUNTISHUIA YeL SMUNYYNarduir cantap XsHax
fanx waapgnaratan 6a xapaB xaBunH Oyc Gangan axurnargsan d3MUYNraar 30rcoox 33par
30XUX apra XampKaar aBHa.

11.1 OMHan 3yhH a4 xono6orgon 6yxuu rax Hemee

11.1.1 HygHun gapanT uxcant, rnaykom, KancynblH 400pX apbiH 6onop uanpant

(Toxmongon ToAopPXOonryn)

BanamManuiir 30BXmHblI apbCcaH 439p X3Parnaxaf HyAHWIM AapanT UXCanT, rnaykoMa? yycu
fbonsowryii. YaaaH xyralaaraap Tom tan6ang, 6utyy 60onT xanbapasp xaparnax yesq
rnaykom, KancyrnblH JOOpX apblH 6orop uanpant yycd 6onsowrym [8.1 xacruir y3Ha yy].



11.2 Bycap rax Henee

Xanbap/Toxuongon 0.1%-vnac 5% Toxuongon Torroorgoorym
XVpTanTSM,qarnen 1
XaT Magparumn ApbCHbI  LO4YpOs, XaBbTMbIH
Aepmartur, Tyypant
Hya TeBuiH LyyascT
XOpMopeTMHoNaTu
ApbCHbI Xxangsap mvaemen 2 BaktepuiiH xangsap (Tyyxuu,
DONNUKYNHUT, xatur r.M.),
MOereHuUpuinH xanasap
(kaHgMOo3, xdAprard yng rm.),
BUPYCUWH Xansapyya.
ApbCHBI Bycag LWnHX Wwvpwun Tect awmrar, | CteponabliH LanTraaHTan
TamMaaryyq revaemen 3 uycapxar TyypanT, XaT ux | 6atra (3HrMMH  BaTtraac
YC yprax, Heceerymkmx Anraatal  Hb OfOH  TOOHbI
uaraadH Tonrovton Gangar),

cTepong ynamnt/ am TOWPCOH
oepmatut (am TOMpood 3CBaf

HYYP33p HUN3HXYNA Hb
XamapcaH ynawnTt, rysapyy,
XsnracaH cygacHbl TANaNT, Tas,
3CBan ryyxvnt yycu
fbonsowryn), cTepoua apbC
(apbCHbI XaTtuvHrapLumn,

XsinracaH cyaacHbl TaNanT)

OHUYNH Tapxu/beepHUn [33g
OynuMpxanH TOrTOMNLOOHbI YA
axunnaraa

OHUMH Tapxwu/ 6GeepHUn 0334
OynumpxaiH yWn axunnaraa
JapaHrynnargax  6onsowuryi

Tompgarnan 4

Tamparnan 1) JaxuH YH3NrasaHWM yp AYHr Opyyrnas

Tamaarnan 2) XapaB UM LUNHX TOMAIM UN3PB3N 30XMX HAHTUAH 3CPAr 9CB3N MEereHLUpuinH
9CPAr IMUIr XxaBcapy Xaparnax 6a WUHX TAMAryy4 XypaaH camkpaxryn 6on
©3aNgM3INUINT X3P3rNaxa3 30rCO0X X3PIrTan. Arasp Hb BUTYY BOONT XWX
(ODT) Toxnongong yycax apcaan eHgep dangar.

Tamaarnan 3) XapaB UM LUNMHX TOMAIM UN3PB3N 3HI Hb yAaaH Xyrauaaraap Tacpantrym
X3P3rMnacHWI ynMaac yycax 6ereef 9H3 aMUIAT X3Parnaxa3 aaxxMmaap 30rcoox,
SMUUNTISHUIA aMUIAT BeepHUiA 0334 OynumpxariH KOpTUKOMA aryynaarym aMmpyy
LUMITKYYII9X X3PIrTan.

Tamaarnan 4) 3Araap WWHX TaMA3ryya Hb 9HAaXyy 63anamManuir ygaaH xyrauaaHg Tom
Tan6anr xamapcaH, 6utyy 6oonTt xuiix (ODT) apraap xaparnaxag yyCHa3.
OMUMNraar 30rcoox Hb 6eepHUn Assg GynunpxarH LOYMOr gyTaranbir yycrax
Bonsowry Tyn aMuniraar 30rcoox yea aMunyynarynnH Hexuen
Gangnaac wantraanaH TyHr aaxxmaap OyypyyrnHa.

14. X3P3AINaxX YEMAH AHXAAPYYITA
14.1 dMuir onrox yeumnH aHxaapyynra
OMunyynaryaag Aapaax 3yWnuiir aHxaapaxbir 3eBIeHs.

14.1.1 Xaparnas

OH3 6angmanuir Hyyp 6yaanTbiH cyypb 60OMOH caxan XyccaHbl Aapaa X3aparnaxryu.

14.1.2 Typxax xacar

HyoHuiA aMunnrasHg aH9 63angManuiir Xaparnaxrym.




16. PAPMAKOKUHETUK

16.2 WumarganT
0.15%-uiH *H-Tamaarnaraa Gyxuii 6eTameTasoH BaniepaTbiH TOCOH TYPXMATMIAr XYHWI
cyraHbl apbcaHg, TYpxaH gapantran outyy 6oont (ODT) xuimx 30 MmHyT, 1 uar, 2 uar, 4 uar,
8 uarnnH gapaa TOCOH TYPXNArunr BypaH apumk LIBBIPAACHMI Japaa aMuinH 604ncChbiH
LWIMMIr43aNTUIAr asTopagmnorpadunH apraap YHancaH. QHaxyy cyganraaraap
3ANMAEPMUCIIP AaMXKMH LUMMITAAX LUMMITANT, apbCHbI AavBap 34YYA33P LUNMMIr4axX
LUMMIFAANTUIH VP OVH anb anvH Hb caiH yp AyHTaM Gannaa.®)

XyCHarT 16-1 3nNnaepMmncasp 4amxux WMMIrAanT 6a apbCHbI AariBap S4YYA33p OaMXKUX

LWMMIraanT
Haexapra %%ngﬂ;;faigng Goont 30 MUHYT 1 uar 2 uar 4 uar 8 uar
OBapnar gaexapra - + + - +
Cypacnar nasxapra - + + ++ +
YCHUI yyTaHuapbIH ragHa xaHa + + ++ ++ ++
YCHUI yyTaHuapbIH AOTOP XaHa - + + ++ ++
TocHbl Bynumpxan ? + + ++ ++
XencHui bynunpxanH acyya + + + ++ ++
XerncHuii bynympxanH xeHaui - - - ++ -

Wanryyp (? : TogopXxowryn, -: axurnargaaryi, +: Axurnaraca, ++: InT axurnargcaH)

16.5 Anrapant
0.1% *H - Tamaarnaras Gyxuin GeTameTasoH BanepaTbiH TOCOH TYPXMArUnr XanpeT ynaTan
2 aMunyynary, uaBpyyT Tyypanttan 1 amunyynarung gapantran 6utyy 6oont (ODT)
XUNAX34 7 XOHOTUIH TYPLU LLISICIIP Anrapax TYBLUMH Hb 3H3 63aNaManuir XxaparnacaH
TyHrMitH 2.0-18.5% 6GaricaH (AnoHbl YncelH 6yc magaanan).?

XycHarT 16-2 Lsacasp anrapax TyBLUMH

. o . 7 XOHOTMWH LL33CI3aP
OBUHMIA HOp Bangmanuiir OOPT X3P3rnacaH | TOCOH TYpXNarvir ANrapax TYBIIMH
TYPXC3H X3Car TyH (ODT)Temasmen | x30n3rnacaH eaep (HWVT)
o BreniiH o
XanpcT yna ranapryyritH 50% 20 mr 1 egep 2.0%
o BreniiH o
XanpcT yna ranapryyritH 50% 25 mr 2 egep 8.7%
LaspyyT BueuniH o
Tyypant ragapryyrmiH 20% 10 wmr 3 enep 18.5%

Tamparnan: beTaMeTazoHTOM TOHLIX TYH

17. BMH3N 3YWUH CYOANTAAHYYQ

17.1 Yp oyH, aroynryn 6ananbIiH Tanaapx 3MHIN3ynH cyganraaHyyn

17.1.1 AANOH YNcbIH 3MH3N 3YWH cypanraa
0.064% GeTameTa3oH ANNPONMOHATLIH TOCOH Typxnar/Toc, 0.12% 6eTameTasoH
BanepaTbliH TOCOH TYPXN3r/TOChIr XapbLyyrncaH gaexap Hyyunan, XaHanTt cyganraaraap
HUAT 131 Toxmonanelr xampyynaH cyganaxag 85.5% 6ytoy 112 Toxmongona Hb 0.12%-
ninH 6eTameTasoH BanepaTbiH TOCOH TYPXII3rMIiAH Yp AyH eHaep baricaH.®



XycHarT 17-1  OMHan3ynH cyganraa

Yp AyHTan .
. X3parnacaH CaxpanblH
©BYHUIN HApP Xanbap| XaparnacaH apra TOXUOMASbIH TOO/ o
Xyrauaa TYBLLUMWH (%)
ToxmonanbsiH Too
Ok3em/gepmaTuTbIH
Tepen (HOWTOH TTO)(EJ?I:F aae/gﬁfv:mi-igcainea 7 XoHor 42/44 95.5
xan6ap) Yp yA p
Tocor | ©pept 2:0063 |4y 000 28/43 65.1
TYPXII3r| yaaa/aHMiiH Xaparnas
Xan
pcT yna TocoH ©pnepT 1 §
yhaa/gapanTrain, 14 xoHor 42/44 95.5
Typxnar 6
utyy 6oont

18. SM CYANAnN
18.1 YMnanumH mexaHusm
Crepounayya Hb CTepova peLenTopyyaTan xonboraox, uMtonnasma aryynargax gynaaHbi
LoYponbIiH yypryyn 60MoH xopuriord yypryyatanW Hargan yycrax, acumH Geemp HIBTIpM,
cTepoug xapuy YUnAan y3yynasar reHyyaunr MasaBxXKyyncHui gapaa dapmMakosiormnH Henee
y3yyngar rax ysgar. MeH cTepouayynd Hb cydacHbl  9HAOOTENWMWH 3cyyd 6ornoH
numMdounTyyablH  MeMOpaHbIr F3MTIX33C  CIPruinmmKk, MembpaHbl TortBopTonM Oampang
OPOSUOH, NENKOTPUEH, MpocTarnaHanH 39par sH3 OypuiiH ypaBcan egeerd ©ogucyyabir
MO3BXMXKYYNOSr acuiH MemMbpaHbl doconunuayyabiH YN axwnnaraar Aapadryningar
docconunasa A2 bepMeHTUIr gapaHrynngar.
YAnanunH mexaHu3mbir gapaax OGavgnaap asdv y3gar: MoHomep cTepoup 6a TyyHuUn
peuentop Hb xon6orgoH NFkB acBan AP-1 rax 3CUWH [OTOPX TPaHCKPUMUMIAH XYYUH
3YWNCUAH YU axunraraa, UMTOKUHbI HUANSDKUNTUAM 30XMUyyrax, 9CUAH Haangamxan
MONEKYNyyabIH UN3PXUANS rAX MITUWT caaTyynaar.
OH3 Hb AMMep peLenTopTon XOonboraox yen YP3BCAM Hb JIMMOKOPTMH FAX MITUWAM edeex
3amaap xsHarggar.
Hapxnaa papaHrynnax HeneeHun XyBbAd NMMEOUMTYYObIH YAN axunnaraar wyyn
[apaHrynmnx, anonTtosblr 616616rTain Xon6ooTo rax y3aar.?
18.2 ®apmakonorumnH ynngan
18.2.1 ApbCHbI 3OUINH cyaac Hapuicrax yunanuinH cyganraa
ApbCHbI 3aUNH Cyaac Hapuncrax YAnanuiH Tanaapx cyganraaHf HacaHg XyYpCaH apyyn
20 xyHWIAr xampyynaH cyanaxazg 6etameTasoH Banepart Hb apbCHbI 3AMNH cyaac
Hapwuiicrax ynngan Hb onyouUHONOH aueToHnabIHxooc 3.6 gaxmH ux GancaH (AnoH
YncelH 6yc magaanan).
18.3 ®dapmakognHaMWKMWH cyganraa
YpaBcnuiAH acpar ynungan: LlycHbl aprantuir 600x 60n0oH, xsanracaH cygacHbl
HIBYMMXMIN YaHapbIr HAIMIrAYYIIaX apraap YyCracaH XenuviH TaBxalnH xaBaHTan Buctap
YYIAPUINH 3arBap xapxaH (Too=45) 433p XMINC3H YPIBCNUNH 3CPAr YWNANUAH UO3BXUAT
Topopxownnox cyganraaraap BECTMIRAN OINTMENT 0.12% 6onoH RINDERON-V
0.12%-vinH BINAMIMNYYANIAH XOOPOHA, CTAaTUCTUK sinraa axurnaraaaryin®.




19. ®U3UK, XUMUWUH LLUNHX
ByTumnH ToMBEO:

XynangaaHbl 6yc Hap: betamerasoH Banepar

XUMUIAH Hap:

9-cpnypo-11B, 17, 21-tpurngpokcn-16p-metunnperHa-1, 4-gueH-3, 20-anoH, 17-neHTaHoat
MonekynblH ToMbEo:  Co7H3706

Monekyn XuH: 476.58

EpeHxun LwmHX: berameTtasoH Banepar Hb uUaraaH OHIMAH YH3Prym TasncT oM.
Xnopdopma caviH, ataHong (95) gyHa 39par, metaHong Gara 33par, AUSTUNUAH 3upT
MyyXaH yycax 6ereeq NpakTUKUAH XyBb yCaHg, YyCaxryin.

Xannax xam: 190°C (3agpanTai)

20. XAOFANANTbIH AHXAAPYYITTA
OH3 AMUIAr rapM3aCc XamraarncaH Hexueng xagranHa.
22. CABNANT
5rp x 10 [Ty6]
5 rp x 50 [Ty6]
100 rp [noHX]
23. niunanyya
1) Vermeer, B.J.et al.:Dermatologica. 1974;149:299-304
2) Zugerman, C.et al.:Arch.Dermatol. 1976;112:1326
3) Atsushi Kukita et al.: The Nishinihon Journal of Dermatology, 1971; 33 : 129-137
4) Butler, J.et al.: Br. J. Dermatol. 1966;78:665-668
5) Toshiaki Yasuda, et al.: Clinical Evaluation. 1974; 2: 271-297
6) Ichiro Katayama: Allergy, 2006; 55 : 1279-1283
7) McKenzie, A. W. et al.:Arch. Dermatol. 1964;89:741-746
8) Internal data: Pharmacodynamic studies
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