Mba33aauir faxyuH XstHacaH OrHOO:

2022 onbl 10-p cap (25 maxs xyBunbap, “Tax Heee” x3¢ar)

Mbmeammmiir naxuH xsiHacaln oraoo: 2021 onbl 2-p cap (24 19X xyBUIiIbap)

Snon ®apmakoneit
OBresIT HaMaax, YPIBCIHITH 3CPIr 62 XaayyH Oyypyyaax HOI00T 3M
JIOKCOITPO®EH HATPUHH IIAXMAJI IAXMAUJI 60mr “TOBA”

Japanese Pharmacopoeia
Analgesic, Anti-inflammatory and Antipyretic Agent
LOXOPROFEN SODIUM TABLETS 60mg “TOWA”

Xaaraiax HoX1eJI: Snon Yincen bapaans! crangapt anrmnan Ne 871149
Tacanraangsl XoMJ 3eBieepuiid gyraap Ne 22500AMX00572
XajArajHa. YHmCcHUNA 3pyysn MOHIWMH gaatransiH HexeH | 2013 onsr 6 cap

XY4MHTIH Xyranaa: TOJIOX KarcaaJiTaH OPCOH OTHOO

Casrnaraa, MIOLITO 199D Slnon Yincan aHX HUITYYIDK 9X3JICOH OTHOO 1998 onbl 7 cap
TOMASTIISCOH. . Yp AyHA NaXuH YHAJITIY XUHCOH orHoo (vaHapbid) | 1999 onwl 10 cap

Ourox Hexue.: XKopryii X3p3riasx 3aalT HAMCOH OTHOO 2005 onsl 12 cap

OJITOHO.

1)

XOPHUTIJIOX 3AAJIT (JIokconmpodeH HATPHITH MIaXMATHH IIAXMAJIBIT Japaax 3MYJIYYJIaryada
X3PITJIIXUIAT XOPUIJIOHO.)

XoIoOoAHBl IIApXjaaT AMIAITH  sMunyymsruug  [JlokconpodeH HB HpoCTOIIaHIMHBI
HUWDTKIWITAAT caaTyyinax, X0J00IHBI IIyCHBI YpCTasl Oyypyyiax HeIeeTdH TYJ XOJOOHBI
mapxiaar XyHApyy/nk OomHo (I'@xmps 3aimmryit Toxuonnmon rapax yen “boaroom:kroii
X3P3rJ133”-T Y3H) YY).]

2) LlycHBI XYHI 3MIAITTIH SMWIYYIdrau [ Sntac acuiiH yiln axxuiiaraa anaaraax O0oIHo. |

3) DOuorHuil Yl aXXuiutaraaHsl XYHA ajfarjanTaid SMWIYYJISrdud [DISTCHUKA OMIAT YYCOAT Tax
HOIIOOH/] OYPTIATACIH 0aiiX TyJ OBYHHUT XYHIPYYIDK OOITHO. ]

4) DbeepHuil yiil axwiaraaHel XYHJ anjargantail sMunyyidruun [[ax HeNleeHI siaHrysa
0e6pHHI TI0YMOT 3MI3T, HePPOTHK XaM NIMHX YYycd OOITHO. |

5) 3ypxuuit xyHA naytargantaid smuiyyorang [Jlokconmpoden OeepHH MPOCTOTIAHAMHBI
HUWIBKWITANAT caaTyynax TyJd XaBaH YYCIAX, IyCHBI 33J13XYYHUHT HAIMAIAYYJICH3P 3YPXHUHA
HOXMITBIT UXACTIH MIHUHX TIMIATUIT XYHAPYYIK OOJHO. |

6) OwmwuifH OYTIIrIPXYYHHH Haipiiara Jaxb aib HIT OOMUCT XAT MDIPITHUIMHH eryYIdMKTIH
AMUWIYYIIIT YU

7) AcnupuHsl 0artpaa, 6arTpaaHbl TYYIIMKTIH IMWIYYIraun (GarTpaansl COAPIT Hb CTEPOH]
OyC YpIBCIHIH 3CpIr OBIONT HaMmaax dMIdp cdArmX) [JlokcompodeH Hb acIUpHHBI
Oarrtpaar ¢339 OO0JI30IITYH. |

8) XKupsmcHuii cyynuitH rypsan cap Oyxuil aMdrmnuyyn (“ZKupamcedn, TepesiT, XexyyJ1 Yeuiin
X3PIrJ33”-T y3H3 Yy.)

EPOHXUI INNHK
[Maxmain gaxp Jlokconpoden Hatpuitn maxman [uapar (JP)  ............... 68.1mr

HIPBXTOH O0011C

(anruapat 60mr)

Tycnax 6oauc

JlakTo3 T'mnpar, bara Opnyynaru I'mapoxkcunponun Iemmronos, Tempuiin
Vnaan Ucan, Tempuiin Illap Hcon, VYeryih Xenren Iaiipein Xyuwi,
Maruuiin Creapat

Xapargax Oargan

[aiiBap yyaaH, OypadcTyi, HIT Taj 193p OHOOTOH HMIaxmat

Tomopxoiinox xox ITaxman Tw 109
Barng

Tanpapryy Hpa1 ragapryy Hoox ranapryy Xaxyy ragapryy
Frah N
(=) — —
Nt N

Huametp (Mm) 9.0

3y3aan  (MM) 3.2

Kun  (mr) 250




XOPIAIIIX 3AAJT

1. Jlapaax eBUMH, LIMHX TIMIATYYIR YPIBCIUIH 3CPAT, OBAOJIT HaMAAaX 30pUIT00p X3P3[IIFHI:
X3pasruiiH YEeHUH ©BJA6NT, TaKUTHHH apTpo3, HypyYHBI ©BIONT, IyHJ Y6MOrHUM OpoM X3CTHilH
NEPUAPTPUT, XY3YY, MOp, FapHbI ©BAOIT, 1Y/ 6BI6X.

2. Mbc 3aciiblH, IMTIIMIAH, Iy aBCHBI Japaa YP3BCaJl, ©BA6NT HaMaaaxal.

3. XanyyH OyypyyJax, eBAeJIT HaMAaax 30pHJIT00p Jlapaax ©BUMH] X3P3IJIIHO:
AMbCTanblH 334 3aMblH YP3BCUIYYA (aMbCralblH 93] 3aMbIH YPIBCOIYYH OOJIOH LOYMOT
OpOHXHUTTOH X0JI000TOH).

TYH BA X2PJI'JI9X APTA

Xa3pariax 3aaiaThiH “1” 6a “2” ngaxb KarcaajaTaH:

Hacanpx xyparcan jokconpodeH HATpHH MaxManidH (aHruapar) maxmaneir 60Mr tyHraap emept 3
ynaa yyHa. Har ynaan yyx Ty 60-120mr Oaiira. TyHr SMUTyyJISrduidiH Hac, IIMHX TAMJIPTIIC XaMaapaH
TOXUPYYIIHA.

JlokcornpodheH HATPHUitH aXMaTIH HIAXMAJIBIT ©JIOH VeI X3PATIIIXI3C 3aMICXUNH).

X3paraax 3aanThiH “3” 1axp KkarcaajaTaHx:

Hacanpg xyparcag nokconpodeH HaTpUiH MaxMaliiiH (aHruapar) maxMainsr 60Mr TyHraap e1epT HAT
yaaa yyHa. TyHI SMWIYYI3rYuid Hac, HIMHX TAMBII3C XaMaapaH TOXUPYYJIIHA.

I'axap3, SMHAA 3yila maapanarataid s y3BJI XaMTHUH 93] TYHTHMH JaBTaMK eAepT Xo€p yAaa
yyxaap Oaiix 6a eapuiiH XaMruiiH 13311 TyH 180Mr Oaiina.

JlokconpoeH HaTpUITH MIaXMaTiH MAXMAIIBIT OJIOH YeI X3PATJIIXIIC 3aHIICXUHHD.

BOJIT'OOMKJIOJ
1. Boaroom:kroii x3p3rid (Jlokconpoden HATpuiiH maxmaniH maxmaia 60Mr smuiir mapaax
AMUIYYJIrYUA OOATOOMKTOM XIPITIDH?.)

1) XoaooaHb! MapXjlaaHbl OIYYIIMKTIN aMUIYYI3rd [ X000 4Hbl HIapXiaar ¢aapIdk 00JIHO.]

2) Crepoun Oyc YPIBCIHMIH 3Cp3Tr dMUHAH ypT XyrauaaHbl XOPATJIOHHUN YyJIMaac YYCCOH XOJOOIHBI
miapxjaaT OAMIATTIH SMWIYYISTYWA  YAaaH Xyrauaani JIOKCONpOEeH HATpUMH I[IaxMalliiH
HIaXMaJIbIT XAPATIdX MIaapuiarataid 601 MU30MPOCTON IMUYMITIAT XaMT XUHA. [MU30MpocTo Hb
crepousi Oyc YP3BCIMMH 3CP3r dMUHH X3P3MVII3HI YYCCOH LIapXjiaaHbl M. [9X133 XOA00AHBI
miapxjaa 3apumiaa MU30MPOCTOJ] TACBIPTIN  Oaiigar. XdpaB HAr33p AMUWIYYISIUUIL
JOKcONpoeH HATPUIH MIaxXMaliH IIaXMajbIl YPrDKIYYISH XOpIridX 007 IMUIYYISTdH
IapXxJiaaHbl SMHAJI 3YHH Y3IMYYIATYYAUNT XyBb XYH/ CalTap XsTHaX Hb 3YHUTIMH. |

3) LlycHbI 3MI3r €6pwIeNTUHH eryYIdMKTIH dMUIYYIdrd [DArnp sMUIYYISryadl TEMOJINTHK IyC
OaraJlaJIThIH raX HeJ1ee WiI3p4 O0NHO.]

4) DIPTHUR 3MIAT, OBWISNUHH OryyJIdMKTAINH SMWIYYJISrd [DN3rHUM SMIar XYHAPAX, AaXWIT erd
00JTHO. |

5) beepHuil >3Mrar, eBWIONUIH OryYIAMXTIM sMuiyymsrd [['ax HesleeH] sUlaHTysia XaBaH,
IIPOTEHHYPH, CUHBIHIMIMH KPEaTHHUH UXCIX, THIIEPKAIUEMH Yycd OO0JIHO]

6) 3ypxHuil yitn axxuiuraraa anaaracas sMwiyyanrd [“XOPUTJIOX 3AAJIT”-bIT Y3HD YY.]

7) XO9T M3APITUUIANAH OryYJIAIMKTIA SMUIYYJIArd

8) DBponxwuiin 6arrpaaT SMWIyyJadrd [OBYHHAT ylaM XYHIPYYIDK O0IHO. |

9) IllapxjaaT KOJXUTTOH SMYIYYJArd [OBYHHHAT ylaM XYHIPYYIDK O0IHO. |

10) KpoHbl BYTH# SMWIYYISrd [OBYHUHUT yiaM XYHIPYY/DK O0IHO. ]

11) OHaep HacTaH [“OHA6P HACTHBI X3P’ -T Y3H) YY.|

2. OHIroi anxaapyyJira
1) YpaBcnuitH 3cpar, eBAeIIT HaMAaaxX MWK TIMATUIH 3MUYMIIT) TyJ YHIC3H MUK OULI OM.
2) Apxar eBUMHJ (XIPJATUIH apTPUT, OCTEOAPTPUT) JIOKCONPO(PEH HATPUHH IAXMAIIBIT XIPATIIXIA
Jlapaax acyyAajJ aHxaapaj XaHIyyJlHa:

(1) XopaB JOKcompodeH HATpUHH I[IaxXMajbll AMUWIIIIHI YAAaaH XyralaaHJ X3parmx 0ol
71a00paTOpUiH IIMHXWIT? (III3C, LYCHBl INMHXKWITII, 3J3THUHA YT aXWularaaHbl COpUII)
mraapiaratail. XapaB eepuwielT YYCBAJI OMUKH TyHT Oyypyysax, SMUMITIAT 30ICO0X, 30XUX apra
X3MXKIIT aBHA.

(2) DOMuUIH 3MUKITIIHIIC OyCca SIMUMITIAT aHXaapy Y33X XIPIrTIH.

3) Lloumor eBuMHJ JOKCONPO(EeH HATPUIH MIAXMAJBIT XIPITJAX3J Japaax acyydala aHxaapal
XaHIyyJIHa:



(1) Lloumor ypaBcani, ©BAONT, XalyypalThlH XYHI X3JO03pUHT Xaprais3aH JOKCONpoQeH HATpUilH
LIaXMaJIBIT XIPATIIIH).

(2) Xop3B OoOMOMKTOM OOJI, WXKMI OMHHUI ypPT XyramaaHbl SMYHITIOHA XaBCPaH XIPATIIXIIC
3aMIICXUUX XAPITTIIA.

(3) JlokconpodeH HATpUiH [MAXMANBIT YHACOH OSMYMIT3?D OOJNTOH OpiyyliaX 3CB3J1 SMHUIH
3aaBapryUrIdp Xdparidk OOIOXIYH.

4) DMUYIYYJSTUYUAH SMHAIIBYHT calTap XsHaX, TaX HOJNeOHWH YelI YpbIUmiaH CIPTHIUDX apra
X3MXK33 aBHA. bueniH XM ux33p Oyypax, KOJUIaIc, MOYAUNH 3aXbIH X3CTI3P XYHTIH 000X LIMHXK
TOMAT WIdpy OonHO. SlnmaHrysa, TUIEPTEPMUTIH eHIep HacTail aMuIyyJdrdug O0JIOH eBUHHM
OIMHXK TAMATYYZ WI3pd Oyd eHAep HacTall SMUIYYJATYId[ JIOKCOMPOQEeH HATPHHH MIaxMalblH
SMUWIT? XUMCHUI Japaa SMWIYYITYUIH SMHAII3YIH HOXLIe I aHXaapasl TABUX X3P3ITaH.

5) JlokconpodeH HaTpUiH IMaXMaJbIH X3PATIIIHI XaABAPHIH MIHMHK OyArapu OonHo. XanaBapaac
[IaJITraajcal YpIBCIMIH XyBBJ, SHY OMHUT 30XHMX XSHaJTTalraap OakTepuiH 3CpPAT SMTIH
XaBCpyyJiaH OOITOOMKTOMN XIPITIIIH?.

6) JlokcompodeH HaTpHiH MIaXMaJBIT Oycam YPIBCIHHH 3CPAT OBIONT HaMIaaX dMTIA  XaBCpaH
XOPATIRXIIC 3aUIICXUMXUHIT 30BIIOXK OaiiHa.

7) ©Hzmep HacTaH[ JOKCOMPO(pEH HATPHHH MIaXMAIBIT XIPATIHX 00T TaX HOJIOe YYCIXIIC COPTHUIIDK
Tycraitnan (JlokconpoeH HATpUHH XOMXKIIT LIaapiuiarataii XaMruiiH 0ara XiaMxkdd9HA Oaiinrax)
aHxXaapaJ XaHayyJax [aaparatai.

3. DMuiiH XapHJIIIaH HOJI66J16J1
X3pAriadsH TaBUTAAX CIPIMAKIYYIAr (JIokconpodeH HaTpuiiH maxman 60Mr-uidr napaax sMyyATdH
XaMT XOPATIIXIYH)

IMyya Wnpaa, mmHx T2M11 6a Mexann3m 0a 3pcI3JIT XY4HH 3Yilic
IMYHITI
Kymapun Jlokconpoden Hatpu, Bapdapus | Jlokconpoden Hb MIPOCTOIJIaHIUHBI
AHTUKOATyJISIHT XaMT X3PATI3CHIIP HUWDDKWITHAT caaTyyJCHaap sITac 3CUMH
Bapdapun AQHTUKOATYJISHT HOJIOer HXICrIX | O0eTHOPIMHTr caaTyyJDK, I[yCHbl CHHBIHIMUH
Ty 60JIrOOMIKHITHO. Xo5pa3B | XyuuH yajgan Oyypax Tyid, 9SHY Hb Bap(hapHHBI
maapJyiaraTai 6o TYHI | QHTUKOAryJsHT HOJeeHJ HAOH 4YyXal XyBb
OyypyyJiHa. HOMDBP OPYYJLIAT IHK Y3A9T.
Xa Xy4uH 3yWiIuir Jloxconpoden  Hatpuiir  xamt | JlokcompodeH HaTpuUiH MmIAXManTaii >ArIdP
caaryyJax X3P3MIICHIIP IYC aNJax IPCAIMHT | caaTyyJarduj XamT X3p3IidBul sITac 3CUHH
HOMOIYYJIH). Geernepei caaTyyJiax HeJIeer UX3CIIH).
CyndomodeBun Jlokconpoden Hatpuiir | JlokconpodeH yypartaii Xoa00r10XbIH
YUXPHUIH IVDKUHTUHH | THIEPIIMKEMH  3CPIT  OMYYATIH | Tyxaiin, jmokcompodeH 0a MeTaboJHT TpaHC-
IMYYA XaMT X3parmBaa runepriaukeMmuitn | OH Hp Tyc 6yp 97.0% meH 92.8%-nap
TonGyramuH, r.M. 3CPIr  HeJIeer  MXACI3X  TyN | I[yCHBI yyparrail Xos00oraoHo (aip ajib Hb

0ONTOOMKIIOX HBb 3YHTIH. XdpaB
maapznarataii 6on TyHr OaracraH
X3PAIIIFHA.

yyparrai Xy4rai xondornono). Uitmaac, s>
SMUHH OYTI3IIPXYYHUNUT, yypartai Xydrai
XOJIOOTIOT AMTIH XaMT X3PAIIdXI, IycaH
Jaxb UAIBXTAH OOAUCHIH TYBIIMHT UX3CIIXK,
XaBcap4 X3PAINI3CIH SMUMH YHIATHHIT
HX3CTHJIAT.

Baxrepuiin acpar
HOJIeOeT IINHD

Hanruiin scpar HeseeT »Ar’dp
SMT3H JIOKCOMPO(EH HATPUHIT XaMmT

[IIMH> XWHOJOH HSHIMHAH 3Cpar OOAUCYYI Hb
HelpoTpaHcMuUTTep 00JIOX raMMa-aMHH TOCHBI

XUHOJIOHYY X3POMJIACHIIP TaTaNT Yycrax yp | XywmiH smrapant(GABA)-bIr TOB MdIpIIUiiH
HOeJIeer HAMAIAYYJILIAT. torronuoo(TMC)-1  napaHryincHaap —TaTanT

JleBodokcanux ©J166TI0H6O.
ryuapart, .M. Hauruiin  acpar HesmeeT 3Ardp  3MTIH
JOKcONpodeH HATPUHr XaMT XdPATIIICHIIP
GABA penentopbIH X0I00T 10T caaTyyJIalThIr

HXICIIH).
Mertotpekcar Jlokconpoden HaTpuir OH? MEXaHU3M  TOJOPXOMryi; e) ik}
METOTpeKcaTTail XxamT JOKCOnpodeH HATPUWUT METOTpeKcar, JIHUTH

X3PATI3CHIP METOTPEKCATHIH
LycaH Jaxb KOHIEHTPALUIT
HUX3CT3H YWIATUIT H3MAITAYYIIH?.
Witmaac maapuarataid 601 TyHT

OyypyynHa.

kapOOHaTTail XaMT XOpAIJIACHIP OeepeH.
IPOCTOIIaH JUHBI HUMAIDKUAIT caaryyJjax
JIOKCOTPO(EHbI HOJIOOr CaapyyK, IMUIH
Oeepeep surapantelr OyypyyJDK, IyCaH Aaxb
SMUIMH KOHICHTPALMIT HIMATAYYIIHD.




Jlutnita 63naMAIYY R
Jlutnitn kap6oHaT

JlokconpodeH HATPUHT  JUTHIH
KkapOOHATTail XaMT X3P3IIIACHIIP
JUTUHH IycaH Jaxb KOHILIEHTpaIl
HAMOIAZK ~ JIMTUMH — XOpAJoro
YYCI3X Ty Iaapaiararail 6oi TyHr
OYYPYYIDK X3PATIIIH).

Tuazuapia OyJIruitH
193¢ XO6X IMYYI

JlokxconpodeH HaTpu, IIIIC XO6X
IMYYAHHIT XaMT X9PITIICHIIP MIIIC

Bbeepenn  mpocTtornaHauHBL HUIKUIT
caaTyynax JIOKCONpPO(EeHbl HOJIeOHHH YiIMaac

AX® caaryynaruug

X3PAMJIICHIIP Japant Oyypyynax

TunpoxnopTuaszun, | Xeex, Aapant OyypyyJax HeIeer | yc HaBCHBI sSUITAPIBIT OyypyyIiHa.

.M. OyypyyIDK O0JTHO.
Hapant Oyypyymnax Jlokconpodern  Hatpu, gapant | beepemnna MPOCTOTJIAHAUHBI HUWITKUIT
IMYYA Oyypyynax SMYYIUUT XaMT | caaTyyJiax JIOKCONPO(CHbI HOIOOHHH YIMmaac

YC JJaBCHBI SLITapJIbIr OyypyyJiHa.

Anrunorensus 11

peLenTopsH Jloxconpoden  Hatpu, mapant | beepenn IIPOCTOTIaHAUHbL HUNIATKUIT
AHTarOHUCTYYI, Oyypyynax SMYY IUHT XaMT | caaryynax JIOKCONpPO(EeHbl HONOOHUI yiIMaac
I.M. X3PATIICHIIP OeepHuit Y | GeepHuil ycHsI 3pranT OyypHa.

@KWIIaraanbl  XYHIPIJI  XYPIaK

OoJ30mmryi.

HeJIeer baracraHa.

4. T'ax HoJ100
OM X3P3III3CHUM yIMaac YyCIX Iax ypBajblH TOXHOJAJIBII HApUIBUIaH TOOLICOH cyaanraa 6aixryi.
1) DMHAI3YIH a4 X0JI00T10J1 OYXHii rax ypBaayya (TOXHOJI0J TOAOPXOMTyi)

Q)

2

3)

“

(&)

(6)

(M

®)

ok 6a anaduaakc: Ilok 6a anadunakc (mwycHsl gapant Oyypax, UOHOH XOpPBOC, TOBOHX
XaBarHax, ambcraj 0aunMax) yycd OOJ30mTyi. DMWIYYIATUHIT caiftap XsHax Oaiix Oereen
sMap  HOTOH OMIIT IIWHX WIBPBIT JOKCOMPO(GEH HATPUHH XOPATIIIT HOH APy 30rCOOH
TOXHPOX apra X3MXK33I' aBax X3parTau.

ArpaHyJolUTO3, ILYyC 3aApajblH IyC 0aragajT, maraal 3¢ HOOpPex, sJTac 3C LOepex:
ArpaHyyouuTos, 1yc 3aIpajiblH Lyc OarajanT, Ljaraad 3¢ Leepex, SITac 3C Leepex LIMHXK
QKUTTIATAAaX TYJ XSHAITHIC (IyCHBI IIUHXUITIY) CalH XUUHD. X3PIB IMIIT 00PUWIONT WIIPBIIT
JIOKCONPO(EH HATPUITH XIPATIIIIT 30rCOOH 30XUX IMUMITIOT IXITYYITHD.

Onuaepmuitn xopajaoror yxsxkmwi: XY, OkyaomykokyraHeyc xam muH:kK (CTHBeHc-
Konconsl xam mmHk), OJOH X3J03PT_apbCHBI _VJIANIT, APbCHBI IOYMOI _TapXajTaT
WAIPINT _ TYVPAIT: ONUJIEPMUAH XOpAJIoror yxkumi, OKyJIOMyKOKYTaHEyC XaM UIIMHX
(CtuBeHC-JKOHCOHBI XaM LIMHXK), OJIOH X3J03pPT apbCHBI YJIAWIT, apbCHBI IIOYMOT TapXayTat
HI9OPLORE TYYPAIT Yycd OOJB0IITYH. DMWIYYISTYUAT OOJTOOMKTON XSHAH LIMHX TIMAAT
YYCBAJI JIOKCONPO(EH HATPUIH XIPITIIIIT 30ICOOH 30XUX IMUMITIIT IXITYYIIHO.

BeepHuii moumor >Mrar, HepOTHK XaM IIHHK, 00OPHHMI 3aBCPbIH JIUITH YPIBCII:
beepHmii moumor SMrar, He(pPOTHUK XaM IIMHXK, O0OpPHHUN 3aBCPBIH HAWHH YPIBCIT YYCH
Ooy30oIIryd. OMWIYYJISIUUMMr caiftap XsSHaX, TraX HEOJIOOHMH  IIMHX TOIMIST YYCBII
JIOKCOTIPO(heH HATPUIH XAPIMIIAT Japyil 30rcooX 0a 30XUX AMYMITIAT IxuyynHd. [laammzg
TUMEPKATUEeMH YYIRITIH O0eepHHH HOYMOr AMIAr Yycd OOoN30mryil Tyld OHIroW aHxaapax
[aapajgaraTain.

3ypxuuii gyrargan: 3ypxHud TyTaraan yycd OON30mIyH Tyn callTap aHxaapax IaapjjiaraTai.
DOMUIYYJITYHNAT CaifTap XsHAX, TaX HONOOHHH IIWHXK TAMIAT YYCBAI JOKCONpodeH HaTpUiH
XIPATIAT Japyi 30rcoox 6a 30XHX SMYMITIAT IXITYYIIHD.

Yymrunsl 3aBCpbIH 3IMIfH YP3BCA1: YYIITMHBI 3aBCPbIH 3AUNH YPIBCAI YYCIH Xalyypax,
XaHHANIrax, ambCraanax, IPPKHUA 3yparT OSMIAT WIPIX, DO03MHOGWIN WIpY  OOIHO.
DOMUITYYJITYHAT caiiTap XAHAX, TaX HOJIOOHHH IIMHX TAIMJIAT YYCBAJI JIOKCONpodeH HaTpuilH
X3PATIRAr Japyd 30rCOOH KOPTHUKOCTEPOW SMYMIIIAI OPOILYYIaH 30XMX apra X3MK3ar
IXJTYYJIH?.

Xomooa ramacHIdIC myce angax: XoJ004 IT3ASCHUHM 3aMbIH IyC ajijajiTr, TYYHUH AOTOp Irycaap
0eeJIKuX, Xap OHreT | OTIeH rapax, NerCUHUH XYH]I [IapX/1aaHaac MalTraaicad ycTail ©TreH
rapax, 9CBd1 HapuiiH, OYAYyYH TDI3CHUH ILyc anjanTaac MIaNTraajaH LIOKOHJ OpX OOJHO.
TuitMa3c HapuilH XSHANT TaBUX XIPATTIH. XIPAB MMM IMIMHXK TAIMAST HIIPBAII JIOKCONPOdeH
HaTPUIH X3P3MJIIAT AAPYH 30TCO0XK, 30XUX IMUMITI XUHUX MIaap/iaraTan.

Xoa00a raac moopox: X0m00 I3ASC LOOPOATHIH IHWHXK YYcd O0J30IITYH. DMUIYYISrYuir
caiiTap XsHaX, Ta)X HOJOOHUH IIMHXK TAIMIAT OYI0Y XONOOAHBI 0O XJICTHIUH ©BIENT 3CBIJI
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XOBJIIMIH OBAONT YYCB3J JIOKCONMPO(PEH HATPUIH XAPATIIAT Japyi 30rCO0XK 30XUX SMYMITIAT
IXITYYIIHD.

Bynyyn/napuiin r3gdcHuii Hapuiican, TYrKp3J: bByayyw/HapuilH rampcHuil mapxiaarait
X0000TO OYAYYH/HApuiH TI>I3CHUI Hapuiican, Oeryiepen yycd OonHo. TuitMddc HapuitH
XSIHAJIT TaBUX X3PArTdod. X9p3B NOTOp MyyXaipax, 066IKUX, XIBIUUIIIP OBIOOX, MIC TYYPIX
39p3T IIMHXK TAMIAT WIBPBAT JIOKCOMPO(MEH HATPUHH XOPATIIIT Japyid 30TCOOXK, 30XHX
SMYMIITI? XUIX MIaapaIaraTai.

DUIrHui YT aKuuiaraa aagaraax, mapianT: DIPTHAN Y akuiutaraansl SMrar (Iapiant,
AcAT, AnAT, AJI-® uxcaHd) TYPraH sIBUTAN I3THUNA YPIBCIT YYCHI. DMWIYYIATUHIT caldTap
XsIHaX, TaX HOJOOHWH IIWHXK TAMIAT YYCBOJ JIOKCONpo(eH HATpUiH XOPATIIIr Iapyi
30ICO0K, 30XMX OIMUMIIIIAT IXIYYIHD.

Barrpaanpl Xxe4J16Ji: AMBCTaJbIH 3aMbIH LOYMOT SMIAT sUTaHTysia Oartpaa Xemuiesl yycd
O0JI30IITYH. DMWIYYISTUMAr caiTap XsHaX, X3p3B TaK HOJIOOHMH IMIMHX TIMAST YYCBII
JIOKconpo(heH HATPUITH XIPITIIIT Aapyd 30ICO0K, 30XUX IMUMITIAT IXITYYIIH).

Y:IuidH MeHWHIHT: YOKIMHH MEHUHTHUT (Xallyypax, TOJTOH eBHeX, JOTOp MyyXaupax,
0eeIKUX, XY3YY XOIIMX, XYHT Oprux, yxamcap IOpPOHTOX) WIMHX Yycd OOn30WIryd Tyn
aHxaapax Hb 3YWTIH. OMWIYYJITUHNAT cailTap XsSHaX, XOPIB TaK HOJOOHWH MIUHX TIMIAT
YYCBAJI JIOKCOMPO(EH HATPUHH XIPATIIAT JAAPYH 30rCO0XK, 30XHX SMYMITIAT IXIYYIIHD.
(YxJIMiiH MEHMHTHT Hb MXOBWIDH CUCTeMHH 4OoHOH Ap (SLE), xombord sauitH ypaBCanTHid
(MCTD) sMuny y/srau Yycaor.)

2) Pa6aommosu3: Pabnommonus yycu Oomsowmryil Tyn caiiTap aHxaapHa. XdopIB OymT4MH ©BIOX,
snapax, kpeatnH kuHa3a(CK) kpeatun pochokunasa (CPK) uxcax, myc/ma3cana MHOTIOOWH HITIPBIIT
JIOKCOTPpOo(eH HATPUHH XIPATIIAT 30TCO0K, 30XUX apra Xd3MK?ar aBHa. llaammn, pabmomuonmsuiiH
yiMaac 6eepHUI LIOUMOT 3MI'3I YYCIX33C YPhIUMIIAH COPIUMAIIX apra XaMxKa3) aBax Ilaapuararai.
3) OMHII3YHH a4 X0100r/10J1 OYXHii rask ypBajayya (TecTau sMyya)
Anactuk nyc O0aragaar: Crepousn Oyc Yp3BCIMMH 3CpP3r 3MHUHH X3PAIVIIH[ aIUIaCTHK IyC
OarazaJiT YYCCaH Tajiaap OypTraracaH Oaiar.
4) Bycana rax Hes100

T 0XH0J110J1 TOTTOOTA00rYil

Xor Moaparmmn”) Tyypaur, 3araTHaa, YOHOH XOPBOC, XAIyypax

Xomoon, T A3CHUN Tanaac Xopnuii OBJIOX, X0400/] XsAMpax, aHOPEKCH, J0TOp

MyyXxaipax/00e/mKuxX, Cyyirax, XOJOOJHBI IIapxjaa’, ©TreH Xarax,
L[PK Xallyy OpruX, aMHbl CaJCThIH YP3BC3J, TUCIENCH, aM LAHTax,
I'39¢C IYYPIX, OYAYYH/HapuiH III2CHAH MIapxiiaa

3ypx cyncasn 3YPX IDJCIX, LIYCHBI AAPAJIT UXCIX

Cotran MyIpaNuiiH Tajgaac | YHTaapax, TOIroi eBIeX, M3/33 alaax, TOIToM 3priX
Iycang Ilyc Oaranant, JieWkONeHH, 03UHO(PUIN, TPOMOOIIUTONICHU
Onraug AcAT (GOT), AnAT (GTP), An-® uxcax

[I33cHMit 3aMbIH I'ematypu, npoteitHypu, JU3YypH, MIICHUNA 33IDXYYH Oyypax
3PXTIHYYRA

Bycan XaBaH, XaJyyH Oprux, P2k OBI6X, sApax, auadopes

) DH3 S5MUIH X3P3TI35T 30COOHO.

5. OHI6p HACTHBI XIPIJIN)

OHnep

HACTaHJ TaX HEJEe WidpY Oomsomryi. TuiiMdac, TokconpodeH HATPHHT XIPITIINK Oyl eHIep

HACcTall SMUIYYJIATYIUIH SMHAII3YHH HOXLONI HAIT HAMOAH XSHANT TaBHH OOJTOOMXKTOH OaiX €CTOil.
(Yp ayH y3yyJIpX XaMruifa 6ara TyHraap xaparined.) (“Ouroii anxaapyyara”-T y3H YY.)

6. ZKup3amcaH, TOpeJIT, X6xXyYJ YeHidH XIP3rJd

1) XKupamcon (kupIMCHHMU cyya yedc Oycan) Oyroy KUPIMCIH Oaik OON30LITYH 3MITTIAYYYAII
3alNITYH [aapiuiarataii yea SMYWIMSHUK Yp HONee Hb SMYMIrIITIH X0J000TOH 3pcmmic
JaBCaH Hexuenn xoporidHd. JlokconmpodeH HaTpuiir maapiaratail xamruiiH ©Oara TyHraap
aMHHUOH IIMHIDHUM XOMXK?3I 30XMX €coop Iairax OoJrooMxToil Xi3parmsH3. [XKupamcan
SMAIITINA AIOYATYHH X9pardd cyanargaaryil. JKupaMmcsH SMArmHdyyId[ LUKIOOKCUI€Ha3bIH
nmapaHryiiard (amaap OOJNOH Jaa) XJpOIJIdCHIIp OOOpHHI YW axwuiaraa ajiiariax, ypart
LI39CHUH sLIrapait Oyypu, yiMaap OJIUIOrHAPAMHHUO3 YYCAST I3 M3IIAIICIH. |

2) JlokcompodeH HATPUHT >KUPIMCHUI CYYJIHHH TypBaH capl XOPITJdXTyd. [AMBTaHI XUHCIH
cynmanraaraap (Xapxasi) TOpenT yAaalupcaH. |
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3) AMBTaHI XWICOH TYPLIWIT CyJalraaHbl MIAIAIAIA, JIOKCOmpodeH HATPHUT XI3ITIH XapXaH.
X3PATIRX31 YPIUHH apTepUiH CyJacHbl HApUICANT ayKUraricaH.

4) JloxcompodeH HaTpUHUr XOXYYJ X3/ XIPIMIPXIIC 3aMICXUiH?. XIpIB 3alImryil maapanararai
2K Y3B2JI XOXeep XOOJJIOITHII 30TrCOOHO. [AMBTaHI XHHCOH Cyjanraaraap (Xapxasm)
JoKkconpoeH HaTPUiH MaxMal Hb XOXHUH CyyIaap suirapiar Hb TOTTOOTICOH. |

7. XYYXIMHH X3P3rinm)
OH» HSMUHH alOyATYHH X3parids Hb Oara HacHbl XYYX3[, AyTyYy HApal, Oara »KUHT3H TepceH Hspaii,
XOXYYJI Hipaill cyanaraaaryi.

8. X3para3313ii X071000TOH 00JITr00MAKI0T

OuaroxToii Xx01600T0Ii aHxaapyy.Jra

baucrep Oyroy (press-through package)-nm caBmaracaH SMHHAH XyBbJ, SMWIYYJIAMYJD] [IAXMAbIT
X3PAMVIDXIAC OMHO CaBliaraaHaac XdpXdH raprax InaapjjaraTaid Tyxaid 3aaBapuniiraar erex Xdpartail.
[briiuctep caBnmaraa Hb 3aJNTUIAAXK, XypLl OHLIEIYYX Hb yJaaH XOOJIOMH CaJCTBII I[OOJIOH, TOJTBIH
YPABCAJI 33p3T HOLTOW XYHPAJT YYCCOH TOXHOTYY T OYPTIATIACAH. |

9. Bycaa 601r00MKJ1071
VYpaan XyramaaHel TYPIIHI CTEPOMA OyC YPIBCIMHH O3CPIT SMHUHH OMUYMITID XUk Oyii
SMAITAINUYYIR TYP 3YYPbIH YPIYHIRI aKUTIaraar I3k M333JIC3H.

DOAPMAKOKHMHETHK

1. BuoT3HINXYIH copui

JIOKCOITIPO®EH HATPUIH IIAXMAIJI 60mr “TOBA” 6a Xsuantsin oM (JIokcompoder HaTpuiiH
aHruzpo3 Oaiiamaap 60Mr) Tyc Oyp HATHIT, HacaHA XYPCAH 3pYYJl 9parmiia (n=16) eneH yen yyiaran
XOHAJIOHIMIH CYJDK?? aprblH CyJalraaHbl 3arpapaap, IUla3M Jaxb OMHHH XyBUpaaryil Xacruiin
KOHLIEHTpaMUT YHAJICOH. DapmakoknmHeTHKUIH y3yymiatyymn (AUC, Cmax) CTaTUCTUK OYTHOINIT
XUUCOH. DHA Y3YYIITHNH TYHI 3Ar33p dMYYI OMOTIHIPXYHI 60510XbIr TortoocoH (PAB/PCD Bapumr
Ne718, 1980 onbi 5 capbin 30).

MKr/Mn

—0— : IOKCOMPO®EH HATPUWMH LUAXMAI 60mr “TOBA”
(Waxman, 60mr)
— e
% : XaHanTbiH am (Laxman, 60mr)
i

i:i [yHpax yayynant + S.D., n=16

;

- N

—
0 i . ?“'\‘=(‘¥ — ®)

CuinBaH 03x JlokconpoteH HaTPUINH X3MXKI3

o

YycHaac xoiwxu xyrayaa (yar)

TorrooracoH y3yyJavaTyya JlaBaaraa y3yyJJTyyA
AUCs Cmax Tmax Ty
(MKr11ar/mMi1) (MKr/™MI1) (1iar) (u1ar)
JIOKCOITPO®EH HATPHIH
LTAXMAJI 60Mr “TOBA” 8.74+1.38 5.85+1.39 0.48+0.14 1.45+0.20
(ITaxman 60mr)
Xstaanteid oM (ITaxman 60Mr) 8.90+1.86 5.91+1.61 0.44+0.14 1.53+0.35

(n=16, nynaax y3yymuar £S.D.,)
ITna3zm nmaxp koHmentpam, y3yymatyya AUC, Cmax O6ue MaxOoAbIH IIMHTIHUNA J3KUAH IyTIyyira
aBax JIaBTamk/XyraiaaHaac xamaap4 eep Oaix 60JHO.

2. Yycax yanap

JIOKCOIIPO®EH HATPUMH IIIAXMAJI 60mMr “TOBA” n» Snon ®apmaxomeitn? MOHOrpadu
tonopxoiisicon Jlokcompoden Harpuitn [llaxmanyyabslH yycrax craHgapTal HUHIPXK Oaiiraa Hb
Oariaracas.



M CYJIAJI

Jlokcompoden HH crnmpTUiiH WIPBXTAH TpaHcu3omep(trans-OH) wmerabonur Oyxuit crepoun Oyc
YPIBCIMAH 3Cpar yppAal 3M IOM. DHY MeTabOJNMT Hb NPOCTarjaHIWHBI HUHAISIKUITII OPOJIOX
LIUKIOOKCUTEHa3a (pepMEeHTHIHH HUIIDMKIUIT XsA3raapiaH NpOCTOINIAHAWHBI HUIIATKIMAT caaTyyHa.
WHracH?3p ypaBCIMiH 3¢par, XalyyH OyypyyJax, eBHeNT HaMmJaax YHIdn y3yynaHd. Jlokcompoden
HOI (uuknookcurenasza) yHacoH xa03p LOI-1(COX-1), emeerncen x3163p LHOI-2(COX-2) ann
anuHp yAITIuIns® .

OU3UK, XUMH
Byrtuniin Tombéo:

CHs

e

Xynangaansl Oyc mapummwt:  Jlokconpoden Hatpuitn ['mapat

TyrasMaa H3pIL: Jlokconpoden Harpu

XUMHNH HIPIINT: Mononatpu 2- {4-[(2-0KCOUUKIONEHTUI)METI |(PEeHNIT } TTPOIaHOAT
JUTUApaT

MounekyJbIH TOMBEO: CisH17NaO; « 2H,O

Mounekyn xuH: 304.31

Epenxuii muHx:

Jlokconpoden HaTpuilH ruapaT LaraaHaac LAHBap IIapraj eHreTdi, TajlcT HyHTar. DH> Hb YC,
METaHOJI caifH, sTanon (95) yeneetsit yycax 0a AUATHI A3PUPT yycaxTyH.

Jlokconpoden Harpuiin ['mapat (1/20) yycman onTuk 3prait xapyynaxryid. 20mMia mmH?3p Oynanracan
3CBAI XYWUTH ycana 1 rp. JlokconpodeH HaTpuiiH rumpathir MUHMPYYIX31 pH HE Tyc Oyp 6.5 6a 8.5
OaiicaH.

XAATAJIAJITBIH AHXAAPYYJIT'A

1. BoaroomM:knoJ

JIOKCOITPO®EH HATPUIH IIIAXMAJI 60Mr “TOBA” ragapryy A33p yjaaH Toa60 rapd Mpx OGOJHO.
Darp Hb OHreT 0oAKc OOJITOH alIMIIaar WAIBXIYH HalipiaaraTail Xoa0600TOH IOM.

2. TorrBopToii 6aliIIBIH COPHI
JIOKCOITPO®EH HATPUMH HIAXMAJI 60mr “TOBA” srucuiiH caBnaraaHpl yjaaH Xyraraaraap
xaaranantein Typumntana (25°C xom, 60% duiring 4 Kui) epauiiH HOXIONI 5 KUl TOrTBOPTOM

xanrajgarnaHa®).

CABJIATAA

JIOKCOTIPO®EH HATPHUITH ITAXMAJI 60Mr “TOBA”
Xatipaart 100 maxman, 1000 maxman (PTP).
[MommsTiiien 6utyymximanTdit caBang 1000 maxmanaap caBnacas.
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