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**XOPUI'JIOX 3AAJIT  (Omaxyy
©BUTOHYY/I3/I X3PATIIXUIT XOPUTIIOHO.)
1) Oyc anmpmantrait eButenyyn (I'emodummm, XsiraH CymacHbI SMIOT,
XO0JI00/] T'3J3CHHUI 1IapXiiaa, M33CHUN 3aMbIH 1yC aJfalrT, LyC aujaiT,
LIMIBHIPPHIH Iyc angant rx MaT) [Llyc Torrooxon XyHApIaTai Oaibx
6os3omuryii]

OYTIIIXYYHHIT  Japaax

2. Ounroii anxaapyyJra
1) CynacHsl XaTyypiblH yiIMaac CyJac HapulcCaHaac IIANTraalicaH
mapxjaa, eBJeNT, Jaapax MAJPIMKHMHUr caibkpyynax 30puiroop
9HAIXYY OYTIIIIPXYYHHIT XIPITIdXAID IMUMIIHHIN SBUBIT caiTap
XsHax Oaiix 1aapanararaif. Xspss 5HY OYTIOIIPXYYH sAMap HAISH
HOJ160 Y3YYJIOXI'YH 001 SMUYHIITIST 30ICO03K, 6P IMUMIITIIIIIP COTUX

1raapAgaraTai.

OH>  OyTI3rIPXYYHHIIT

XOPArmdX  Yed  IyCHBI

LIMHKUIMAT TOrTMOJ XUIIXUIIT 30B1eX OaiiHa.
2)  DH3XYY OYTP3TA3XYYHUHI THIEPIMINAEMH YeI XIP3rIdXa3d Aapaax
3YHIIYYAMIT aHXaapax XaparTau;
. X3parinXuitH ©MHO XaHTaATTal MIMHKUIITDD XUHITDK, OBUTOH]
runepaunuaeMu Oaiiraa 9COXHNT GaTanraaxyyacHbl Aapaa dHd
OYTIIrIDXYYHHUIT XIPAIIIdIX Tajlaap aHXxaapy y39X XOPIrToit.

. T'unepaunuaemuiin

YHJICOH

OMYUITId 60J10X XOOJTHBI

JOIIDMUAH OMUMWITIOT  yphAYWIAH XUIX Xoparmid. YyHasc
rajiHa Jacrall XeJeJr6eoHHIIT XaHraITTail 36BIIOJK, Iy CHbI JapaiT
HXCHX, TAMXH TaTaX 33p3T 3YPXHHUN HIIEMUHH ©BUHUH 3PCAINT
XYYHH 3YWICHIT OyypyyJiax IaapJuiaratai.

. XoparmdX ABLAA LycaH Jaxb JMIUAMAH TYBIIMHI TOITMOJ
mranrax Oaix €ctoil. X3pIB OMUMIIIOHA SMap HIMIH XapHy
Y3YY/I3XTY# 60 SMUHIT33T 30ICOOHO.

3. OMuiiH XapuanaH yiaI4inayya
*x]1)  XaMT X3p3rIdX3[ XOpPHUIIoX 3MYYX ([lapaaxTtail XamMT X3parimx

00JIOXTYHL.)

OMHYYA

lumx TOMJIOT,
30BHYP, IMUUIITID

Mexann3m  Ga
XYYUH 3YIITyy R

9pCHIT

*%2)  Mupenpucton®  MwH30mpoCTON  XIPAMUBIAT  OBUYTOHYY]
("Xapunias yimTainT XaCruir" -uidr y3H vy.)
[OMMITH HAPJIATA BA EPOHXMIA IIWUHIK]
Hor xancyn paxp WIPBXTOH
yr A " JP Otun UkocaneHrar......... 300 Mr
6ouc.
Toxodeposn, CyKUMHXKYyJICaH JKEJIaTHH,
Tycnax 6omucyyn bep YKIMEDKYY
JKEATHHIIP OAsDKyyIUICAH TIHLEPUH
IaiiBap 1wap, TyHrauar, 3yyBaH X103pTait
o 300116H KAlCyl, TyHrajgar, ©HIeryi,
Epenxuii mmmx o o
naiBap map OHTHIHH HIMHTOH
aryyJaMmKTai, CyJl, ©BOpPMOIl YHIPTIH.
Tanux Koz Package Tw406
Xaxyy Tanmaac XOH/IJIOH Or'TI0JT
TN
KancysibIH ypThIH XIMXKII ‘\\7 P /‘ L\ /‘
\ Oﬁpoﬂuoorrlop. ‘ éﬁponuooroop,
12.8mm 8.Int
Kun (mr) Oiiponooroop 460
[ XBP3I'JI3X 3AAJIT]
CypnacHsl XaTyypiblH yJIMaac Ccyjaac HapuiiccaHaac IIajiTraajicaH

mIapxJjaa, eBAeNT, Aaapax MAIAPIMKUUTr caibkpyynHa. ['unepmunuaemu
Y€1 XIPAIIdH).

[TYH BA X3P3I'JIOX APT'A]

* CynmacHbl XaTyypiblH yJMaac CyJac HapuiicCaHaac MLIANTraajicaH
apxJjaa, eBJIeJIT, [aapax MIAPIMKHIIT CaiiKpyyJiax 30pUIroop HacaH
XYPAIrcIp/l ATUIJI MKOCANCHTAThIH epAUiH TyH Hb exepT 600mr-aap (2
KaIrcys) rypBaH yaa XOOJIHBI apaa IIyyA YYX X3p3ridH). OBUTOHHI
HacaH GOJIOH IIMHK TIMITYYJMAT Xaprai3aH y33:K TyHI' TOXHUPYYJIHA.

» Tunepaunuaemu
Hacanx xyparcipa aTwil nKkocaneHTaTslH epaniiH TyH Hb 900mr-aap (3
Karcyi) egepT 2 ymaa scanr 600 mr-aap (2 xamcyn) enept 3 yaaa,
XOOJIHBI JIapaa Yy Yy XIpAridH).
T'3coH Xoauit 4, ©BYTOH/T TPUTIIHIIEPUT XIBUITH Oyc OaiiBan TyHT @BUHHI
XYHIUIH 39praoc xamaapad 900 mr-aap (3 karcys) eaept 3 yaaa XypTaa
TYHI HOMOITAYYJDK OOJIHO.

%[ BOJITOOMIKJIOJI]
1. BonrooMKTOH  Xopormm  (SHIXYY  OYTIIIXYYHHMIIr
OBYTOHYY/ID/ GOJIITOOMIKTON XIPATIIIX XIPArTIit
1) CapblH TOMIST Hb HPCH OBUYTOHYY
2) llyc annax xaHajaraTail ©BYTOHYY
3) Mboc 3acan 0poxoop TOJIOBIIOrICOH OBUTOHYY /]
[1)-93¢ 3)-T 1yc anmanTsir HAMILAYYIDK GOI30MIryil. ]
4) llyc OYJIOTHONTUHT 3CpIr ICBAUI  TPOMOOLMTHIH —arperanuinr
JapaHryingar sMm yyx Oyl eBureHyyn( "OMuMH XapuiLaH
YHITOIIYY " X3CTUir Xapax.)

Jiapaax
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Mudenpucron-Muson

Mugenpucron-Musonpo
-CTOJIBIH yJIMAac yMaiH

OTHI MKOCANeHTATBIH ANTac SCHIH
3CPIr HeJNee Hb IyC alJalThir

pocroi nyc ANIANTBIH | HIMOTYYJIIOT.
MEFEEGO Ilax XYHAPOUIHHAT  XYHAPYYIDK
6Goo.
2) ©Oep OMHYYATII XaMT XOporidXda aHxaapax 3yic (DHIXyy
OYTOOIJXYYHHHT — Japaax  OSMYYATIH  HOIMDH  33p3r  XOPIMIDXI)
0OJITOOMIKTOM Oaiix XIPIrTIii.)
Y lumx MIT, | Mexanusm  6a  apemaar
Yy 30BUYD, IMUIIT) | XYYUH 3YIIyYR
AHTHKOAryJIsHT Lyc amgax xammiara | DTHI MKOCANEHTAaT Hb SNTAC SCHUMH

Bapdapus rax MoT.
TpoMGOUUTEIH
caaryyJijiar SMyya

Acnupun

Hnnomerarun

THKJIONUMH THAPOXJIOPH]

ITunocTason rax mMoT.

arperamuiir

Gaibk GomsouIryit

acpar YHRIUHIr T TYNn
AHTHKOATYJIAHTYY 9CBINT
TPOMOOIMTHIH arperatmiir
JapaHryiigar  SMYYATSH  XaBcapy
XOPOMIICHIP 1yC anjax Xajimara
HOMOIUIAT I Y3J0T.

4. 9MmifH rax ypBajayya
OMHUHH TaX YpBaJblH TOXUOJJUIBII HApUMBYIAH TOAOPXOWICOH
cyairaa XuHTrJparyit.
1)  DOmHMBYiH a4 XoJ6oraon OyXuid rax ypBajayya (TOXHOJIION

TOJIOPXOHTYit)

OmsrHuii yiin axuanaraass!l anpargan, mapnant: ACAT (GOT),
AJIAT (GPT), LI®, ITT, JIAT, OunupyOHH MXCIXK SJISTHHA Y

aXXuJuraraaHnbl

angargan  5CBiJ

1apaanT

yycud  Gomsowmryii.

OBuTOHYYAUIT caiiTap XsiHax Oaiix cToi 0ereea XapaIB X3BUIH Oyc

LIMHK QXKUT[araBajl SMYUIrIOr Japyi 30rcO0K, 30XHMX apra XaMkKIdr

aBax IIaap/uiaratai.
2) Bycan rax ypBaayynu.
Jlapaax rax ypBalyy[aac ajib HIT Hb HII3PBOJ, IIMHX TIMATUHH [aryy
30XHX apra X3MK?9T aBHa.

ToXuoaI0 TOJOPXOUTYH

XST MSHPSFLHPUI oM 1)

Tyypaur, 3araTHaa rax MIT.

Lye

angax | AppcaH JI00pX

IyC aIaiT, IyCTail ImIdX,




XaH nnaramﬁ"““““’“ 2)

Oy#iHbI Iyc rapax, HyAHUI TYHHUIT Ly C anganT,
XaMpBIH 11yC rapax, X00J1 60JI0BCPYyIaX 3aMbIH

1IyC JIJANT I9X MIT.

IlycHsl Tanmaac Iyc Garagant rax MaT

Jlotop Myyxaiipax, XdBIMII3p 3BIYHTIX,
Cyyarax, XO9BIMHr3p OBIOX, Xallyy Oprux,
Xoa00/ ramcHMUi Taaac | 006DKNX, XOOMHBI Aypumia Oyypax, ©TreH
XaTax, aMHAac BIYH YHIP rapax, aHrax, r3anc
JIYYP9IX, XU YYCIX X MIT.

Toxuongon Togopxouryit

. ACAT (GOT), AJIAT (GPT), lI®, I'TT, JIAT,
Omsrumii  Tamaac N
s 2) OMMUpYOHH HMXCXK OISTHHUN Vil aXHIaraaHbl
aJIJIaraal cBdJI

beepHuii Tanaac KpeaTHHHH MOYEBHH HXCOX

AMBbCranbiH
IPXHUM Tanaac | XaHWaurax, aMbCrai JaB4ijiax
TIMITIN2)
. Headache/heaviness of head, dizziness,

Catran M3ApIMuiH | . .

lightheadedness, sleepiness, sleeplessness,
Tanaac

numbness

Slc Oymumuruiie | Yesp eBmex, OyNuuH 4YaHrapax, MOYHHH ©BIONT,
Tanaac OymuuH TaTax (IOPMOC TaTaxX TIX MIT)

CK (CPK) uxcax, HYyp yiaix, XaayyH IyYIdx,
Xallyypax, 3ypX A3JICOX, XaBarHax, INOHHHH 1I99¢C
Bycan HXCOX, LIICHUN XYUHI UXCIX, OHe CyIpax, LyCHBI
JlapaiT MXC3X, TOPMOH HXCAX, 4YUX IIYYTHX,
XeJIpex, 0arra rapax

(tammaraan) 1800Mr Hb HAT yjaaruiiH TyH/ 30BIIOOPOTIOX XIMKID OHILL.
ml
(2g/ul) —o— : OTUJI UKOCATIEHTAT KATICYJI
60 300mr "TOBA" (kancys, 1800mr)

—8— [ JKummmr sm (karcys, 1800mr)

Mean+S.D., n=20
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Tomaprmaa 1) XopaB 5Aradp MKHK HIIPBIT IMUUITIIT 30ICOOHO.

Tommsrmen 2) OBUTeHYYAMNr caliTap XsHaX, X3BHiH Oyc Oaiigan
KHUIJIArJBAN 30XHX apra X9MXKI9T aBHa.

5. 2KupIMcIH, TOPOX YeHifH 3CBIJT XOXYYJI IXUYYIIA:

1) XKupsMmMcoH SMAITTOHYYYIdA OSHIXYY OYTIOrAdXYYHHH — aroyiryit
Gaiija  TOrTOOrAOOTYH TyJ OIKHPIMCIH OMAITTIHYYYA OOloH
JKHPIMCOH Oaiik OOJNI30IITYH SMAITIHUYY/ 30BXOH dIMUMITIIHUI YP
HOJI00 Hb OOJ30LITYH IPCIUIIIC JABCAH TOXHOIIOI] XIPITIIIH).

2) DHOXyy OYTIIrIPXYYHUHT XOXYYJ 3XUYYIdJ XIPIrIIXIyi OaXxbir
30BI6XK OaiiHa. ['3CoH Xdauil 4 X9paradX mIaapuiaratail K Y3BdJI
SMUMIT39HUI ABIAJ X6X66P XO0JIOXBIT 30ICO0X X3PIrTHiH. [AMbTaH
J39p XUHCOH cypanraaraap (Xapxaoj), SHOXYY OYTIIIIDXYYH Hb
XOXHHUI CYYradp suirapiar 600X Hb TOTTOOT/ACOH. |

6.  XyyxamiiH x3p3rimad
JyTyy ®UHT3# TOPCOH Hspail, 3pT Hspail 60JI0H Oara HACHBI XYYXIDA
9H® SMHHMH aroynaryit Gaitgan Tortoormooryii Gaiina. (OMHAM3YitH
Typuuiararyit Xuiraaryi.)

7. X3paradxraii X0,1600TOMH §0JIr00MIKI0N:

1)  Vyx X3parmxTait Xon000Toit aHxaapax 3y#ic:

- OHIXYY SMHUT XOOCOH XOJOOJOH JI33p YyX YeA OSMHIAH
muMAIrPAT Oyypaar. MiiMddc eBUTOH[ X00J MACHUH Japaa
LIYYJ] YyXBIT 30BJIOX XOPIITIH.

- OBUTOH]I SMHIT yyXJlaa 3aXKIaxXTYHII9p yyXbIl 36BJIOX X3PITTIi.

2) DOMHAr X9p3rmdXTIH  X0J000TOH  yphIYWiIaH COPrUiidX  apra
xoMk93: Omuita PTP (press-through package)-n caBnaracan sMuitn
XYBbJI ©BUTOH/I IIAXMAJIBII' XIPAIIIIXIIC OMHO CaBjaraaHaac raprax
mraapajarataid Tyxail 3aaBapuwiiraa erex xoparmii. [Xospas PTP
XYYZACBHIT 3aJITHBAJl, XypLl OHLOTHYY[ Hb yJIaaH XOOJOWH CajCT
OYPXIBUHHT I[OOJIK, TOJNTBIH YPIBCII 3PIT HOLTOM XYHAPIITYYA
YYCIaK OOJI30LITYH I3 MIIAIDIICIHH. |

8. Bycanx 60aroom:k10J1

1)  XsHantryii IyCHBI JapanT UXCINTTII OBUTOH OOJIOH TPOMOOLUTHIH
Geernepauiir  caaTyynaax (antiplatelet drugs)  amyyawmiir
XaBCPyYJIaH X3PArK Oaifraa TOXHONIOIL TAPXHH IyC XaIBaIT
YYCCOH 'K MII3IIILACOH.

x: [ MHepIunuIeMuitH yea X3paridX 36BLIOePeraceH XOHOIMHH
9911 TYH Hb 2700 Mmr GaiiHa.

[®PAPMAKOKHHETHK]

“BHOTAHIPXYITH copHI

LlycHbI CHMIB3H 13X HMKOCANEHTaTbIH HUUT KOHIEHTPALMHT X3M>KHXUNHH
Ty HAacCaHA XYPCOH XapbIAHTyH 3pyyJ 3parmil (20XyH) XYHI €1eH yex
Tyc Oyp 6 xarncyn DTUJI UKOCATIEHTAT KATICYJI 300mMr "TOBA"
60s10H xunHr SMuir (1800Mr STHII UKOCANIEHTAT X3J109p33p)-aap HAT yjaaa
yyiracan.  ®apmakokuHeTHK  y3yymouryymn  (AUC  6a Cmax)
CTATUCTHKUHH  IIMHKHITID  XHHXDA, OJHAXYY XOE€p  OyTIdrmxyyH
OHOTIHIPXYHIL OalicHbIr Oatanraaxyyican.(1980 onsl 5-p capsi 30-HbI
onpuitn PAB/PCD No718 Maaarapin yuacmon). .
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OTUJI HUKOCAIIEHTAT KAIICYJI

300mr "TOBA" (Kancya, 1800mr) 283.7168.3

31.7£18.5

Kummur oM (Karcyn, 1800mr) 307.7£198.2 35.4421.6

(Mean £ S.D., n=20)

IycHb! cuitBonruiiH KonueHrpanu 6a AUC 6a Cmax 33par y3yyJIDATYY I Hb
Cy/araaHbl HOXIUIOOC Xamaapy eep eep Oaibk 00iHO, Tyxainban cyobeKT
COHI0X, OMEHHH IIMHIAHMIT J1PIK LyTIIyyJIax ToO, JaBTaMK/Xyralaa 33par.

[®U3UK, XUMUIH IIUH)K YAHAP]
ByTiuiin Tomséo:

HsC M/\:/E/\:/\:/\/\n/ 0 \/CH:‘

0

OJIOH YJICBIH HAPIIMI:  DTHII UKOCATICHTAT
XuMuitH HIp: Otun(52,82,112,147,177)-uxoca-5,8,11,14,17-

MeHTaT
Mosexyn TombEo: C»H340,
Mosexy xuH: 330.50

Epenxuif mmmk: OTun uKocameHTaT Hb OHTeryi, maiBap Imap,
TyHrajar IHHIH oM. DHY Hb Oara
30prUidH ©BOpMOIl YHAIPTIH Oaipar. DTaHO
(99.5), uyymsr xyumn (100) Oa rexcarait
XOJIMJIJIOHO. DHY Hb YC, 3THJIEH TJIMKOJ Oapar

yyCHarryi.

[X3POTJIDX YEUWIH BOJI'OOMIKIION]

TorrTBopToii YaHAPBIH cyJaJraa

BasoH GosicoH OYTIOTIPXYYHHUIT alurian TYpPraBYmIcoH copuiioop (40°C
XOMJI XapbUaHryid 4uirmmin 75%-tail opuuH 6 capblH TypLI Xajrajax),

[CABJIATAA]

“"ITUJI UKOCAINEHTAT 300 mr "TOBA":

100 xamncyn (PTP)
800 xarcyn (PTP)

2) Internal data of TOWA PHARMACEUTICAL CO., LTD.:
Bioequivalence Study

3) Internal data of TOWA PHARMACEUTICAL CO., LTD.:
Stability Test



