**Mba122JuIMHT 1aXuH XstHacaH orHoo: 2009 onbl 6-p cap (7 naxpe XyBwiIoap. OMHUIH Tyxall XyyJIUHH IIHHIYWICIH
Haillpyynrarait xon6ootoi [TypIHUATEIH SMUHT Iy1y1ax |, r.M.)
*Maasuiir faxuH XssHacad oraoo: 2007 oHsl 2-p cap.

Cyacaap X00/1710JITOH/ 30pHYJICOH MHKPO 3JIEMEHTYYA

Xaarajgax HOXIOJI:
Tacanraans! XaMJ XaJranHa.
XY4HHTIIi Xyranaa:

Cagnaraa, TYHIIMII 199p TOMIDIIDCOH. [(AYTaap
("X39PI3TJIII9TIU XOJBOO0TOU
BOJITOOMZKJIOJ" -5IT Y3HD YY.)

3eBx0H sKOPOOP 0JIr0X 3M Tammoria 1)

MHUHEPAMUK®TAPUJIT A

Snon Ynaceir bapaansl ctangapt anrunanslg gyraap Ne 873229

YuuascHuit 3pyys MaHauiiH (AnoH YicelH 3ax 33317 aHx
JAaTragblH HOXOH TOJeX | HUHIYYIDK 3X3JICOH OTHOO
JKarcaajaTaH] OPCOH OTHOO

3eBmeepINiiH

21400AMZ00252 2002 onsl 7-p cap 2002 onsI 7-p cap

2) DHd SMHHH
AMUWITYYJIDTYHI.

XOPUTJIOX 3AAJIT (OH1 3MHUIH OYTIITIRXYYHHUUT apaax dMUIYYIdTYI XIPITIIXUUT XOPHUTIIOHO. )
1) HecHwmit cyBruita 6ernepentdi sMmunyymarauy [1pPac surapyynax SMIITHAH yiaMaac, IyCaH JaXb MapraHIbIH

KOHIIEHTPAII, I[yCHBI CHHBYH J3X MUKPOAJIEMEHTYYIUIH KOHIIEHTpAII (33¢ T.M.) OyT.I HOMATIRK O0JIHO. |
OYTIOTIDXYYHHUH Ha#piara gaxb ailb HIr OOZUCT XOT MBIPITIUIMHH OTyYIdMKTIH

IMUNH HAMUPJIATA BA EPOHXUH LIIUHK

TyHIINI JaXb aryyJIaMxK 2mi
TyHmmn naxe TeMpHiH XIOPHL, e 9.460Mr
WIPBXTAH Oonmc MapraaipslH XJIOPHI  eeecveevennennee 0.1979mr
JP LlalipbIH cynbdar THAPAT  ..c.cceveeeeeee. 17.25mr
3acuiiH cymbdar 0 e 1.248mr
JP Kanuiin mogua, e 0.1660mr
DNeMEeHTHIH aryyJra
Temep (Fe) 35 MKMOJIb
Maprant (Mn) 1 MKMOJTH
ITaiip (Zn) 60 MKMOJIb
33¢ (Cu) 5 MKMOJTh
Hog (I) 1 MKMOJTb
Tycnax 6onucyyn HatpuiiH XOHAPOUTHH CYIbDAT ............... 9.774mr

(HaTpwmiin xoHapouTHH Cyab(aT Hb 3aracHbl MOTOOPCHOOC raprax aBcaH.)
pH - Toxupyysnary 6ouc (HaTpUH r'MAPOKCHT)

Epenxuil mmnx

Xap ynaaH XYpdH @HIoT3H, KOJIJIOUA MIUHIYH I0M. DH) Hb MIPIUHH Yy TyCrajablH

ynmmaac TuHpmamn Hemeer (TIpai  OyJIMHTap/TOOCOHIIOP — Y33I/PX  I.M.)
XaparayyJiar.

pH 4.5-aac 6.0

OcMoc 1apanThIH Xapbliaa Oiiposnooroop: 0.5 (¢pU3MOTOTHIH TaBCHBI Xapbliaa)

XIPITJIIX 3AAJIT

AmMaap 60JI0H X00J1 60JIOBCPYYJIaxX 3aMaap HIMAJIT TRHKIDITUHUT aBax OOJIOMKIYH ICBIIT XaHTaNTTal
aBY YaJaxryi Oaifraa sMUWIYYJIATYId] MIaapajaratail yen cyacaap maip, Temep, 33C, MapraHil,
MOJIBIH HAMAJIT THKIIJIMNUT XIPITIIHI.

TYH BA XOPJI'JI2X APTA

Hacann xyparuymsa 30puysicaH epIuiiH TyH Hb ©JepT 2Mi 0ereej YYHUUHT cyjacaap aBiar
TKIIJIMIH yyCMasl HOMAIX MOH JyCIIbIH HIMHTOHTIH XOJIbXK CyICaH] TapUHa.




DOMWIYYJIATYUIH HAC, IUHX TAIMITYYAUNAT Xapraia3aH TYHT TOXUPYYJIHA.

TYH BA X3P3I'JIDX APTATAM XOJB00TOM BOJTOOMKJIOJI
1) Amaap Oy10y X001 O0JIOBCPYYIIax 3aMaap HIMDJIT TIKIIJT XaHTAITTal aBy Oaiiraa 601 9H? IMUHT X3PATIIDXID Napyn

30rco0X x3pari (Epenxuiinee MUKpO 3JIeMEHTYYAUNAT aMaap/X00J 00JOBCpyyIax 3aMaap aBax ECToi).

2)Cyncaap aBjiar muM TKI3JI T.M. YHACOH yyCMaJl MAKPO JIEMEHTYY/I aryyJicaH Hapiara Oaimar TyJ TOATIIpUAH

aryyJjamKaac XaMaapaH TYHT 30XHCTOH X3MXK33T33p OyypyyiHa.

3)DH3 AMUIT X3PArdX YeI MAapiaiT yycdX, 3CBI LyCaH JaxXb MapraHIbIH KOHLEHTPAL] UXCIX TOXHUOJIOM] MapraHI|
aryyyiaaryd MHKpO O3JIEMEHTHIH O3JIIMIJIMHT XIPITIDXUUr aHxaapax Xopdrmdid. TyyHWIdH, 33C 39par MHUKpO
AJIEMEHTYYMIH IyCHBI CHMBIH JI9X KOHIIEHTPALl HAMIT 3K Oaliraa TOXHOJIIOJ TYHT 3aBcapiiax, baracrax, 30rcoox

33pTUir aHxaapd y39X XdparToil.

Iycan 1axp MapraHublH KOHIIEHTPAMIH JiaBjaraa yrra
| Mn (mxr/zn) | 0.52-00c 2.4 |

Iycan 1axb MUKpPO 3J1eMeHTYYAUIH KOHIIEHTPaLMiiH J1aBjaraa yrra

Hynnmax (Jloon xs3raapaac a337 Xs3raap yTra XypTaJn)
Fe (mxr/mm) | 103 (35-aac 174) | Cu (Mxr/mn) 94 (62-o0c 132)
Zn (mxr/mn) | 97 (70-aac 124) I (mkr/m) 5.7 (3.7-00c 14.0)

*BOJII'OOMKJIOJI
1. Boaroom:kroii xapar133 (OMHUUIT apaax dMWIYYJIATYA3] OOITOOMKTOM XIPITIIIHD).

)

2)

DIABrHUN AMTIrTH SMunyyrau [ CuiiBIH/IycaH 1axb MUKPO DJIEMEHTYYIUIH KOHIICHTPAII
HAMOIIK OOJTHO. |
beepuuii sMrarii smwryymaraua [ CHiiBIH/ITyCaH 1axb MUKPO JIEMEHTYYIUHH KOHIICHTPAIT
HAMOIIK OOJTHO. |

2. OHuroii anxaapyyJra
OHD SMUIAT yJlaaH XyTanaaraap TacpalTryHd X3paTidXd Japaax 3yWICHIT aHXxaapd y39X XOpIrTIu.

)

2)

OMHI3YMH IMHX TAIMATYYIUNH ©OpwWIeNTUHT aHXaapajTall aKuIJIacHbBl Japaa SMUUT
OOJITOOMIKTOM XAPITIIAX XIPATTIU. YYHIIC rajHa maapajgarataii 601 MapraHilbiH IycaH J1axb
KOHIIEHTpall 0oJioH Oycaa MHUKPO 3JIEMEHTYYAMHH IyCHbI CHUIBAH J9X KOHILIEHTPALUIT
XOMIKUX Hb 3YUTHH.
Tonpyyn6an, maprasi 20 MKMOIb-HIT MEKPO 3JIEMEHTYYIMIH HUHIMAI 6oaManTait 12Meres
XaMT X3PAMVIICHAIP LyCaH AaXb MapraHlblH KOHIEHTPALl H3MAIIK, TAPXUHBI COPOH30H
yemsmmumiie nypenda (MRI)-a (T1 3ypart nypceasicaH) TapXuHA Maprasil XypUMTIAaricaHbl
yaMaac eHAep MO0XHO WIdpY, [IapkMHCOH ©BUMHTIN TOCTIM IMIMHK TAMIAT WIAPCIH TACOH
MAIPRIAN Oalaar. MM MIUHXK TOMIAT WIDPCOH TOXHMOJIOJN MapraHil aryyjaaryd MHKPO
AJIEMEHTUIH OJIIMAIMUIT XOPATJIdX T.M. 30XHX apra XM XKI93T aBax IaapjyiaraTtau.

Tommarmn 2) 20 MKMOJIB Maprasil, 35 MKMOJIb ToMep, 60 MKMOJIb alip, 5 MKMOJIb 39¢ 00JI0H 1 MKMOJIb HOJ
TYC TyC aryyJicaH.

3. T'axx HoJ100

"1

MKMOJIb MapraHipil aryyjacaH MUKpPO 3JIEMEHTUHH HaWpiaraHj XMUCiH Tycrail cyjanraaraap

(ymaan xyramaaraap xaparimdxaa) 505 smwiyyimsrauiiH 21-t1  Hb Oyioy (4.16%)-1 Tax Henee
aKUTIaracan’.



Jlapaax Ta)x HeJIOOHYYT MIDPCIH TOXUOJIOI SMUMIITIAT 30ICO0X 33PAT TOXHPOX apra XdIMKIIT
aBHa.

0.1 ux 6a 5%-aac 6ara ToXH0J1/10J1 TOXOPXOMTYHi”
X5T MAAPAT LI Tyypanr
On3rHui Tanaac OmarHui yHn axuaraa | bunupyOuH uxcax

anmargax (AcAT[GOT] wuxcax,
AnAT[GPT] uxcax, LID[AI-P]

UXCOX, T.M.)
Catrau, M3Ip37 Helleenex ITapkMHCOH  ©BYMHTIN  TOCTIU
Tajaac LIMHK TOMJIT
bycan Llycan maxp maprasi uxcax

*: TypIImITHIH SBIAJ assHAaa rapd UPCOH 3CBAI 20 MKMOJIB MapraHIl aryyJicaH MUKPO 3JIEMEHTYYIUIH HHAIMIT
WIPCIH IMUIH T'ax YpBaIyya

4. OHep HACTHBI X3PIIIII
OHep HacTall SMUITYYIATYANNH (PU3NOTIOTHIH VI aKUJIaraa epeHxuiiee Oyypcan oaiaar Ty
TYHT OyypyyJiaX X MIT apra XoMXK39H]] aHXaapall XaHAyyJax XdpIrTdi.

Tamaarman 1) Anxaapyyira - 36BXeH dMUUITH K0P, 3aaBPbIH Jaryy X3paITiIdH).

5. XKupamcaH, TOPOX YeriiH 3CBIJI XOXYYJI IXUYYAHHH XIPIriad)

1) DHD AMHUUT KUPIMCOH SMITTIAUYYI ICBIT KUPIMCOIH Oaiik OOJBOMITYH 3MATTIHUYYIRA
30BXOH SMUMJITIIHUNA Yp HOJO6 Hb IMUMITIITIA XOJI000TOH OOM30LITYH 3pcaimidc naBcaH
TOXHOJAONI JI XOPIMBHY [JKUpPIMCIH SMATTIHYYYIdA 9HD OMUNH  aloyiryd Oaiipan
TOTTOOT/IOOTYH OaitHa].

2) DHD SMHUUT XOXYYJI AMATTIAUYYIR XIPATIIXTyi Oaiixbir 3eBnex Oaiina. [llaapanararaii rsx
Y3B2JI SMUWJITI9HUN SBLAJL XOXO6p XOOJUIOXBIT 30TCO0X X3PArTil [Xexeep X0OJIOX yen
XOPAIIX AlOYATy#H Oaigan TorToora00ryi 6aiHal.

6. XyyxamiiH X3p3ri33
XYYXI3 9H? SMUIH aroynryi 6aiaan Torrooraooryi 6aitHa. (OMHAII3YIH Typiiiara 0aixryil)
7. X3pariaddTiIi X0J1000TOi 00J1r00MKI0.1

1)X3parimxuiiH 6MHO aHXaapax 3yiijic

()DH? BM Hb TIPJIUIH Heleereep OyIWHrapTail 00JI0X MarajjianTail TyJd YyCMallbiH IIWHXK
YaHaphII aHxaapd Y3dX XdIpArTdil 0ereej Xd3psB yycMal TyHraiar Oum Oos Tapuar
XOPITIIXUUT XOPUTIIOHO.

(2)OH? >MMITr HAT Tapuypaap COpyyJlk, CyAcaap XHUHX TIXKIDJIUIH IyCIbIH YyCMajlJ HAIMHD
(Oycan Ttapwiratail myyJ XOJuX Hb TYHAACKWIT T.M. Y HUHIPX OalIUIbIT YYCIIXK
6om3ommryit). Butamunsl 63namanmiir (B2 6a C BUTaMUH XOCOJICOH O3J1IMJ1) HAT TapuypT
9HY DMUHUT XOJBX XIPAIIPX YeI TYHIACKWIT YYCCOHMH yiamaac Oernepd Oon3omryi Tyi
Tycaaa Tapuyp alluIax maapaiartain.

2)Tynmutsir #9x yea. Tapua xsui0ap xyrapax LIDH 3YCOATTIN TYHIIWIJ caBiaracaH. TyHIIbID

Talipax yeI OpPYHBI OOXHMPJUIOOC 3AMICXUHUXUIH TYJI 9XJ33] STUIMHH CIOUPTIIP calTap
apuuHa.

3)Xaparaax 3aasap. Cyzcaap XUX TOKIIIUKAH Aycal dHD dIMUUT HAIMIX €cTOoi Oereej maHraap

Hb CyJACAaap TAPUXbIT XOPUIJIOHO.



*3MHIJIBYHH CYJIAJITAA

*Tycraii cynanraa

Maprann 1 MKMONB-T aryyjcaH MHKPO SJIEMEHTHHH HHHJIMAI O3JIIMAJIIIP Cylcaap XHUUX
yyCMaJIbIH ASMYMITIIT 1 cap 0a TyYH?IAC yaaaH Xyranaaraap XHiiIrsK Oyl SMUTyYIdrYIuidH ypT
Xyramaanbl SMUWITAHUA Yp HeJNeer CyNalCHBI JIPCT, OSMHUUH yp AYH 99.3%(266/268
SMUITYYIrY)-Tait rapcan’).

®U3UK, XUMHUIH IIWHX YAHAP

1. TempuiiH Xnopun

MonexynbiH TombEo: FeCl3*6HoO

Monexyn xun: 270.30

Epenxuii mmmHx: TOMpUITH XJIOpU Hb AP XYPIH OHTOTIHA TAJICT XJI0OAPIIP YYCIAT. Y CaH I Malll
caifH yycaar 6ereen 3Tanou (95) 60108 nudTHa 3upT yycaar. UnirTait araapt

yycaar.

2. MapraHIiibIH XJI0pH

MosnexynsiH TombEo: MnCla*4H,0

Monekysn xKuH: 197.91

Epenxwuii mmHx: Maprasisl XJOpH Hb LaiiBap yjaaH TaJCT ICBAJI TAJCT HYHTAr X>3J03p3sp
yycmor. Ycana mamn caiiH yycaar, TaHoun (95) MeH yycHa. AraapblH YHIT
©00pTOe TaTax IIWHXK YaHAPTaU.

3. Laiipein cynbdar ruapat

Epenxuii vopmmn:  [laiipsia cynbdat rugpat

MornexyibiH TombE0: ZnSO4¢7H20

Monekysn KuH: 287.58

Epenxwuii mmmmx: L{alipbiH cynbhaT ruapaT Hb OHreryld TaJCT OSCBAJI I[araaH TajcT HYyHTar
X2JI0AP33p YYCIRT. YHIPryd, Oara 33par XY4WUIdT eBepMel] aMTTal Oaiimar.
VYcann mam caiiH yycaar XapuH 3TaHol (95) 3cBaa AMATHI 3PHUPT YyCOarryu.
20mi ycang yyccan 1.0r pH vp 3.5-6.0 xo0opoHn GaitHa. Xyypai araapT 4didrad
alJla, araapT rapaxaji HapuiiH HyHTar 00JDK XyBHpPHA.

4. 3acuiiH cynbdar

MornekyibiH ToMbE0: CuSO45H20O

Monekysn KuH: 249.69

Epenxuii muHx: 3acuiiH cyabp(ar Hb XeX OHTMHH TaJICT, Malll KM)KUT TAJICKUIT ICBII T'YH
IPHXAP HYHTAT X3J103p33p YYcadr. YcaHa 4eneeTdi yycaar, STaHONT YyCcaarryi
(95). Xyypaill araapt aaxxmaap YMHI?3 ajjax, araapT rapaxaj] HapuiH HyHTar
00K XyBHpHA. [ MIepUH] yaaaH yycuar.

5. Kanuiia nooun

MounexkyibiH ToMBEO: KI

Monekys KuH: 166.00

Epenxuii mmHx: KanuiiH nogua He ©Hreryi maraad TaJCT 3CB3JI LAraaH TaJCKCaH HyHTar
X2J109P33p Yycaor. Yc¢ 6omoH 3tanona (95) mam caiin yycaar. JAudtunuiia agupT
yycaarryil. Huiiriosr araapt 6ara 33par yycaar.



HA3X YEMIH BOJTOOMIKJIOJ
1. Boaroom:kJioJ

1)AIIMIIaNnTBIH Xyranaa Jayycax O0JIOOTYHr Y Xxapraji3aH TapWITHIT H3ICHUHU Jjapaa anb 00J10X
XYpAaH X2parinX €CTOM.

2) Tapua xs0ap Xyrapax IPIH 3YCOATTIN TYHIIWIA xairainargana. OHTOWITOXBIH TYJ ©
TOMPOT TAMASTUUT 19311 XapyyJiaal, AJOOLI Hb 1apXkK XyrajHa.

2. TorrBopToii 0aiiIBIH COPUIT
bamsH sMHIH OYTI3rIpXYYHUNT alMIiacad TypraBuwicdH typunmiraap (40°C temnepatypt 6
capbid Typul) MUHEPAMUK TAPUJII'A Hb X3BUIH TYI220ITUNHH HOXUONJ 3 JKWIMHH Typul
TOTTBOPTO# Gaifraa He 6aTnaracan 2.
CABJIATAA
MHUHEPAMUK®TAPUJIT A

2mi x 50 TyHIINN

**UIHJIDJYY
*1)Shinobu Nagahama et al.. Medical Consultation & New Remedies, 44 (1), 3, 2007
2) Internal data of TOWA PHARMACEUTICAL CO., LTD.

Stability Tests.

Yiiaasapiary 6a Tyrasru
TOWA PHARMACEUTICAL CO., LTD.
2-11 Shinbashi-cho, Kadoma, Osaka



