XsaHacaH: 2025 oHbl 12-p cap (3 gaxb xyBunbap)
XsaHacaH: 2024 oHbl 7-p cap (2 gaxb xyBunbap)

Xapranax Hexuen: TacanraaHbl Xamj xagrarnHa.

AnoH YnceiH bapaaHsl ctaHaapT
aHrunan Ne

872362

3Anar, uec 60MoH xoon 60NMoBCcpyynax 3PXTHUM YN axunnaraar
canxpyynax 6angman
fAnoH ®apmakonen
YpcogeokcuxonunH XyunuinH Laxman
YPOECTOH LULAXMA 100mr

Improving agent for hepatic, biliary and digestive functions
Japanese Pharmacopoeia
Ursodeoxycholic Acid Tablets

URDESTON® TABLETS 100mg

LLaxvan 100mr

Xapgranax xyrauaa: 3 xun 3eBLUeepnuiiH ayraap Ne
Onrox Hexuen: Xopoop onroHo. AnoH Yncag aHx

22500AMX00723

HUANYYIDK ~ 9X3NCaH
OrHOO

1997 oHbI 7-p cap

2. XOPUINOX 3AANT (dapaax aMunyynarygag Xaparnaxmur XopuriioHo.)
2.1 LlecHuin 3amblH BypaH GernepenTan amunyynary [9.3.1 xacrunr y3Ha yy].

2.2 JaBunHryn siBuTam 3N3rHUN ypaBCaNTan amunyynary [9.3.2 Xacrmir y3Ha yyl.

3. OMUNH HANPINATA BA EPOHXUN LUUHX
3.1 Hanpnara

OMUINH Hap YPOECTOH WAXMAJT 100mr

1 waxman gaxe YPCoAaeoKCMXOnUIH Xyumn (AnoH ®apmakonen)
MO2BXTaN 6oamc

cTeapar

OposHS  WWWMAH - uapgyyn, ©Ouuun  Tanctat  Uennonos, NoBUAOH,
Tycnax 6oguc KpOoCCKapMmenno3 HaTpu, YCIynm uarBap  LAXWMYPbIH XYy4url, MarHuiH

3.2 EpeHX1M WWNHX

OMUINH HAap YPOECTOH WAXMAJT 100mr

EpeHXuii WnHK/xon6ap Har tanpaa 3ypaac Oyxuii Oypxyynryil, uaraaH Llwaxman. OArasp Hb

YH3pPryW, ralwyyH amTTan.

Tooopxonnox Tamaar TwU02

s | Boeaa ragapryy

5

©

(e}

% | Hooa ranapryy @

s

©

§ Xaxyy Tan —
OuameTp (Mm) 8.0
3y3aaH (Mm) 2.7
KuH (mr) 150

4. XOPJIIrNM3X 3AANT

[apaax eBYHUI yen LUec snrapanTtbir A3MXUHI.

LlecHnin 3amMbIH ©B4YMH(LleCHMI cyBar 6OMOH LIeCHUI Xyyauin) GONOH LieC 30rCOHIMLLIN

OYXWIA 3NISTHUIN OBYUNH.

ONarHum apxar eBYHUIN yen 3MN3arHU YN axunnaraar camkpyynHa.
[apaax amMrarMmnH ynmaac wantraancaH QUCnencuiiH yea;

HapwiiH ragac TanpyyncHbel Aapaax 60MoH HapuUiH raA3CHUIA YP3BCINUAH fapaax yes.

Bypxyyn Hb Kanbuwkaary XonecTepuHbl Yynyyr XannyynHa.

AnarHnii aHxgard Gunuap xaTyyprblH YE SMarHnii YN axunnaraar camkpyyrnHa.
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C BMpyCWIAH WanTraaHT apxar renatMTUH yen SNarH1i yn axunnaraar camkpyynHa.

5. XOP3Arnax 3AANTALO TABUITOAX BOJNTTOOMXIOI

C BMPYCUMH WIanTraaHTanm apxar renaTUTUMH ven 3513rHAN YN aXxuisiaraar camxpyyJsiHa

5.1 C BUPYCUWNH WanTraaHT apxar renatTUuTUnH yen BUPYCUWT yCTrax 3MUMMAraar aXaHA XUMHOI.
OH3 3M Hb BUpYC ycTrax ynnganryn 6ereeq C BupycT renatntran xonbooTomn anarHmMm apxar
©BYHMIN YpT XyrauaaHbl £BL, YPp OYHA 9M3rHMN YAN axunnaraar camwkpyynax Hernee Hb
opgooroop ©OypaH Tortoorgoory 6GanHa. WHTepdepoH aMuMNrasHg yp AyH ereerym,
NHTEPEPOH SMUMITIS XMIMArAX OOMOMXKIYM SMUNYYNaryasn 3MarHUA YN axunnaraar
camxkpyynax 30purroop XaparnaHa.

5.2 OnarHvMn xaTyyprblH 33HIrWUN angaranbliH wartaHg Ganraa amunyynarygsg Xaparnax
yewniiH yp Henee 6onoH atoynryn 6argan Torroorgoorym. [9.3.5 Xacrunr y3Ha yy.]

6. TYH BA X3P3IrMa3X APrA
Xaparnax 3aant TyH 6a x3p3arnax apra

. [apaax eBYHUN yepq Lec anrapantbir 43MXUHI. Hacang XxyparyauinH epguinH TyH 6onox 50mr
LiecHnin 3aMblH  ©BYMH(LECHMIA cyBar GOMOH | ypCOAEOKCUMXOMUIAH XYUNuiir eaepT 3 yaaa yyHa.
LUeCHUA Xyyaui) GOMOH  LeC 30rCOHIOWMM | 3MUMYYAarymiiH Hac GOMOH LMK TAMATYYA33C
OYXMIA AN3ATHUA OBYNH. WwanTraanaH TyHr eepynimk 60MHO.

. OnNarHuM apxar ©BYHWW Yyen SnarHu|m ynn
axunnaraar camwkpyynHa.

. Japaax oMrarMiH ynMaac LantraancaH
OucnencunH yea:

HapuiH ragac TampyyncHbl gapaax ©onoH
HapUNH rag3CHUN YPIBCNWUVH fapaax yes.

. Bypxyyn Hb Kanbuuxaaryih xonecTepuHbl | Bypxyyn Hb Kanbumkaaryin XxonectepuHbl Yynyyr
Yynyyr xannyynHa. Xannyynax 30puriroop X3parnax yen HacaHg

XYParyaMmH  epauMnH  TyH  Gonox  600mr

YPCOAEOKCUXONUNH  XYYnUAr egepT 3 XyBaax

XOPIrnaHa.

OMUNYYNaryninH Hac GOMOH LUNHX TAMASIYYA33C

LantraanaH TYHr eepynimK 60Ho.

. OnarHMn aHxgard Owwap xaTyypnblH yed | ONarHWM aHxgard XaTyyprbiH e[ 9norHuid ymn
ANArHUN YN axunnaraar camxkpyynHa. axwunnaraar camxpyynax 30pusiroop

X3parnax4ad HacaHg XYParygunmH epaounH TyH

600Mr ypcoOeOoKCUXONMUH  Xyununr egepT 3

XyBaax X3parnaHa.

OMUnNyynardyuinH Hac 60MOH LWNHX TAOMAATYYA33C

WwanTtraanaH TyHr eepyumk OonHo. XOHOruiH

TYHr 900Mr XypTan NMXACraH Xaparnax 60Ho.

. C BupYyCUWiH WwanTraaHT apxar renatutuiiH yeq |C BUPYCUIWH LianTraaHTan apxar renatutumiH yes
3M3rHUA YN axunnaraar camxpyysHa. ANArHW YN axwunnaraar  camxkpyynax
30pUNTOOP X3P3rMaX YeA[ HacaHAd XyparyauinH
epouviH  TyH Hb 600Mr ypcoOeoKCUXOSUMH
XYHUNUAr 3 XyBaax XaparnaHa.

OMUnNyynarYMnH Hac G0NOH LUMHX TIMA3ryYA33C
WwanTtraanaH TyHr eepyumk O0nHo. XOHOruiH
TYHr 900Mr XYpTan UXICraH X3Parnax 60sHO.

9. IOP OYPACAH ©IYYA3MXKTIN AMUNYYNArYyaunH 60IrOOMXKION

9.1 [loopx 6BYHUI XYHAP3S ICBIN ©BYHUNA TYYXTIN IMUNYYNIryma r.m.
9.1.1 Honp GynumpxamH XyHA 6BYTIN IMUNYYNary

Honp 6ynunpxanH eBYHYYA XyHA3PY 60N30LLryn.

9.1.2 Xo[oogHbI Wapxram aMunyynary

OH3 SMMIH CcancTbilr LOYPOOry LWMHX YaHapaac LwantraanaH LWWHX TaMOdryya XyHA3pd
bonsoLurym.
9.3 DN3arHMN YN aXxunnaraaHbl angargantan aMunyynary
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9.3.1 LlecHui 3ambiH Oyp3aH 6ernepenTtan aMunyynary

Xaparnax 6onoxryn. OH3 SMUMAH LOC Xeex YWNANUAH ynmaac LWWHX TaMAryya XyHaspu
bon3owryn. [2.1 Xacruir y3Ha vyy.]

9.3.2 [laBLUMHIYMX SIBLUTaN 3N3rHUMA YPIBCIANTIN IMUNYYNary

Xaparnax 6onoxryn. LnHx Tamaaryyg xyHaspy 60n30LWryi. [2.2 XaCruir y3Ha yy.]

9.3.3 LlecHui cyBartaa LecHMN YynyytTam aMunyynary

OH3 3MUIH LIeC X86X YNANUIAH ynmMaac Lec 30rCOHrMInM yycy 6onsoLuryin.

9.3.4 JnarHMN xaTyypriblH Yye LWaT 3X3JIC3H, XYHA LwWapnanTtran LUecCHUMWA LwWanTtraaHT
aHxgary aNarHuMn xatyypanrtam aMunyynary

CVNBIHIMNH BUNUPYBUHBI TYBLUWMH H3M3rA3X 33P3r LUMHX UII3PBAN 3MUIATN 30rco0X 33par 30XMUX
apra xamxaar asHa. LLUnHx TaMaryya xyHasapy 60n3oLuryi.

9.3.5 C BUpPyCMMH wwanTraaHT apxar renatut OONMOH XyHA X3N03puWH LWapnanTTan
IMUNYYNary

CVNB3HIMNH BUNUPYBUHBI TYBLUMH HAM3Ar4aX 33par LUMHX WIAPBAN 3MUMAH X3PArnasar 30rcoox
33par 30XMX apra Xamxaar aBHa. LLUnHx Tamaryya xyHaspy 6onsowwryi. [5.2 Xacruir y3Ha vyy.]
9.5 )KnpamcaH amarranuyyn

OH3 3MUIT XXNPAMC3H 3CB3AN XUPAIMCIH Bak O0N30Lryn aMartTaig 36eBXOH 3IMUUITTI3HUN Yp
Hemnee Hb 3MWIH X3P3rn3adH33C rapy OOn3oLWryn ceper yp AaraBpaac gaByyTanm ToOXvuongong
X9parnaHa. AMbTaH(Xxapx)-4 XMINC3H cyganraaraap XMp3MCHUA 6MHEX BOMOH XUP3SMCHUNA SX3H
ven 9H3 amuir eHaep TyHraap(2000 Mr/Kr/XoHOr) Xaparnaxag ypar xopayynax Hernee UnapcaH.
9.6 Xexyys 3MarTan

OMUMnrasHuin yp awur GOMOH Xexeep XOOMMOMTbIH advy Xonboranbir xapransaH Xexeep
XOOMNONTbIM YPrasmKNyyNaX 3CIXUNAT LUMNABIPIISHI. OHI 3M Hb XYHUI X6XHUI Cyyraap anrapaar
60rox Hb TOrTOOrACOH.

9.8 ©OHOep HaCTHbI X3pP3arna’

OMUIAH TyHA, aHxaapan xaHayynaH 60nrooMXTON X3parnaHa. OHAep HacTHbl (PU3NONOTUIAH YIAN
axxunnaraa nxapunaH 6yypcaH 6angar.

10. BMUAH XAPUNLIAH Heneenen
10.2 XamMT X3parnax yeunH Oomnroomxnon
aHxaapan 60nrooMXTON X3ParnaHa.)

(Dapaax amyyaTan xaBcapd X3parnaxasd

OMHIN3YWH WKHX TIMA3r 6a

MexaHuam 6a apcaanT Xy4uH

OMUIH Hap >
aBax apra xamx?3 3yunc
KonectmpamuH Oarasp amuiiH ynngan O6yypy | Oaresp 9M Hb YpPCOOEOKCUXOMWIH
Konectumng oonsowrym  Tynm  SMYYAWWH | XY4nuvnr eepTee X0Ono6oH
X3p3arnas  XOOPOHAbIH  3alr | WWMIr43nNTWMIr yaaalupyynax 3cBan
cavTap bapyMTamK XaparnaHa. | Byypyysmk 6onsoLryi.

AHTaumayya: Oarasp aMunH yinaan 6yypy | XeHreH LaraaH aryyncaH
XeHreH LaraaHbl rmgpoKcuabiH renb 6onsoLuryn. aHTaumayya Hb ypCOAEOKCUXOMUMH
Hwuiinar xeHreH uaraaHbl cunukaT Xyunuir 66epTee LUMHIA3H
X6eHreH uaraaHbl TMapOKCUAbIH renb/ LUINMaraanTag Ccaaa yypyynx
MarHuiiH rmapoKeua Gonzowryn.

LlycaH paxb eex Toc 6Oyypyynax | XonectepuHbl yynyyr | Knodubpat 33par amyya Hb Lieceep
6anamanyya: xannyynax 30pUArOOp | siMrapax — XONECTEPUHbI  X3MXKI3r
Knocumbpat YPCOAEOKCUXOIUIH XYUIUMIAM | NXSCrACHI3P  XONEeCTEepPUHbl  Yyryy
Besadumbpart X3parnax Oawraa yen 34rsap | YYCIITUIAM O3MXKMK OON3OLLINyM.
PeHobubpat AMUIH yngan 6yypy 6onHo.

11. TAXK HOnee

[apaax rax Hemnee unap4y GON3OWryid. IMUNYYNIYQUAT aHxaapanTtal XsHax, sMap HaroH
X3BUNH BYyC ©epunenT WUNapBa 9H3 SMUIAH X3P3rMaar 30rcO0X 33P3r TOXMPOX apra X3aMmKaar

aBHa.

11.1 DMH3N3yMH a4y xonborgon 6yxui rax Henee
11.1.1 YywruHbl 3aBCpbiH 34UMH XaTranraa (ToX1Mongosn To4opXOonryn)
Xanyypax, XaHuwanrax, ambCcran eepurnergex 3CB3M L33KHUA peHTreH 3yparT X3BuiH Byc
3yparnan unpax 39par LWWHX TOMA3Ir OyXuiA yyLUrMHbI 3aBCPbIH 34WH XaTranraa yycu




Oonsowryn. X3paB 34r33p LWWHX TAMANYYA WII3PBAST 3HD SMUNM  X3PIrNIXUAT  30rCOOX,
afpeHOKOpTMKAI AaaBap X3parfax 33par 30XUX apra XaMXaar aBax Laapgnaratan.
11.2 Bycap rax Henee

1%-5% 0.1%-1% 0.1%-mac 6ara Toxuonaon .
TOAOPXOWryH
Xopooa ragacHuin Tanaac Cyynrant Ootop myyxampax, | Beemxux
XOOMHbl  AypLiunn
oyypax, OeTreH
xaTax, LI93X
XOPCOX, xopoon
TaBrympxax,
X3BIIMNI33p ©BAeX,
rafac Ayypax
XaT Maaparwun B3aratHaa, Tyypant | YoHOH xepBec r.Mm. Ynannt (onoH
X3nNO3pUH LWyyascT
ynawmnT r.m.)
OnarHumn Tanaac AcAT(GOT) wuxcax, | bunupybuH uxcax,
ANAT(GPT) wuxcax, | y-I'T® nxcax
LLIP(ALP) nxcax
Bycan Bue cynpax, | LlycHbl uaraaH
TONrON 3prax 3CUIH TOO Lieepex

*) [93pXx XYCHIIT3A Y3YYNC3H TOXMONANbIH AaBTaMXWUL SMUIMH 3ax 333MMAH Aapaax TaHganT, cyaanraaHbl yp OyHT
xampyyrcaH 60nHo.

14. XQP3rna3Tan XONE00TON AHXAAPYYITA

14.1 dMUIT ONroxTon XonbooTON aHxaapyynra

PTP(press-through package) caBnaraatal SMWIAr X3p3arnaxviiH eMHe caBraraaHaac OypaH
canrax Xaparnax Tanaap aMunyynarygsg 3aasapyunHa. PTP  caesnaraar caHamcapryi
3anrmcaH TOXMONAONA TYYHUR XypL UMPM3r Hb YyraaH XOOMOWH CancTbir rAMT33X, LIOOPOn
yycrax 6onsowryn 6ereeq ynmaap rontbiH YP3BC3IN 33p3r HOLTOM XYHAP3 YYCAX 9pCOdMTIN.

**15. BYCAL BOJITOOMXnon

15.1 SMH3N3YWH X3P3rna3HA CyypuricaH M3gaanan

LlecHuin 4ynyyr aBax 3opunroop 12 xypyy ragacHUM xexner X3acart Mac 3acan(gypadraap 12
XYPYy F343CHWUIA Xexner H33x GOMoH LecHU cyBruir 12 xypyy ragactam xonbox Mac 3acnbir
opornuyynaH) XUANracaH 3MUnyynarygsg 9HO SMUIr yaaaH Xyraulaaraap X3parfacHui gapaa
YYCC3H L6CHWMI YymnyyHbl YHOCSH Hampnara Hb YPCOAEOKCMXONUMH Xydun GavicaH Tanaap
M3A33n3rAcaH banHa.

*16. PAPMAKOKUHETUK

16.1 LlycaH gaxb TyBLIWH

16.1.1 Opyyn, Hacang Xypardyasg ypcogeokemxonunH xyyununH 200mr(100mr-aap 2 waxman,
N=6) TYHr X3P3rnacHUA Aapaa CUMB3H A3X XaMIMUH ux KoHueHTpay 1.90+0.25mkr/mn GancaH.
Opyyn HacaHg Xyparygag ypcogeokcmxonuiiH xydun 400mr(100mr-aap 4 waxmarn, n=6) TyHr
X3ParnacHUiA Aapaa CUMBAH 03X XaMIMH X KoHUeHTpal, 7.09+1.43mkr/mn GaricaH."

16.1.2 BUOT3HL3XYMH copun

YPOECTOH LUAXMAI 100mr

Opyyn, HacaHA XYPC3aH 3parTanuyyass eneH yeq He YPOECTOH LUAXMAI 100mMr 6onoH YPCO
waxman 100mr Tyc 6ypaac 1 waxmanbir(ypcoaeokeuxonmnH xydnn 100Mr-tam TIHLUIXYNL) HAr
yOaarunH TyHraap YyynraH, cOnGuUOH TypluMX apraap CUMB3H [3X XyBupaaryl 3MUAH
KOHLIEHTPALMAI X3MXC3H. TOrTooracoH dpapMakokMHeTUkMnH y3yynantyya(AUC 6onoH Cmax)
[133p CTaTUCTMK GONOBCPYYNanT Xuinxag 34raap 3M Hb BMOTOHLISXYIL Gonox Hb GaTnaracaH.?



MKT/MN

14 ~O~  : YPAECTOH WAXMAN 100mr
—— : YPCO waxman 100mr
1.2 - OyHpax + S.D., n=20

CuinBaH 39X KOHLIEHTpaL)

—0
10 12
XaparnacHaac xonwux xyrauaa (1)
TorTooracoH y3yynant JlaBnax y3yynant
AUCo-12 Cmax Tmax
(MKr-u/mn) (MKr/min) (uar)
YPOECTOH LWWAXMAJT 100mr 1.9940.59 0.87+0.39 1.28+0.88
YPCO waxman 100mr 1.91+0.58 0.92+0.38 1.234£0.91

(OyHpax £ ctaHgapT xa3annT, n=20)
CwuiiBaHrMNH koHUeHTpay 6onoH AUC, Cmax 33par y3yynanTyyad Hb OpOSUOrYabir COHrocoH Gawvigan, ©vewniH
LUMHIOHUIA 033X aBax JaBTaMX ba Xyrauaa 33par cyganraaHbl Hexusieec xamaapaH anraatan 6aix 6onHo.
16.2 lWUnmarpant
Opyyn, HacaHg Xyparygas YPCoOeOKCUMXONUAH XyYnuir egepT 1rp TyHraap 2 A0N00 XOHOrMWH
TypLU yyrnracHbl hapaa 14C-ypCcoaeoKCMXonuiH XyYnuir cyacaHg TapbCaH.
LWvmargant 6onoH xonborgox y3yynanTyyauiar U30TOM  LUMHISPYYMSNTUIH  LUMHXWUITI3raap
X3MXKCIH. [343C-3narHniA sprantag oponuox Oyn ypCcoOEeOKCUXONMUAH XYUINUMAH HUWAT X3MXK33
onponuooroop 940mMr 6ancaH Gereen yyxX X3parfacaH ypPCOOEOKCUXOMNUAH XYUINUAH UX3IHX Hb
rAA3C-3MI9rHUIN 3pranTag opcoH GanHa. HWUMT anrapcaH uecHUn Xy4nuMiH 56 XypTanx XyBb Hb
ypcogeokcuxonunH xyumn 6GarnicaH 6a xeHogeokcuxonunH xyuun(CDCA) 60noH XomnuviH
xyumn(CA)-miH xamxkaa 6GyypcaH 6GanvHa (AnoH Yncaac Oycag yncbiH cyganraaHbl
maa3anan).®
16.4 XyBupan
Opyyn, HacaHg XypcaH 6 XyHA ypcoaeokeuxonuiH xyuun 400mr(100mr TyHTan 4 waxmarn)-unr
YYXK X39pParnacHU fapaa LyCHbl CUAB3H A3X ron MeTabonuTyya Hb rUKOYPCOOEOKCUXOMUIAH
xyaun(FYOXX) ©6a TyyHui cynbdpattan Haranyya(FYOXX-C) 6aricaH. LWaacaH pax ron
mMeTabonutyyq Hb  [NIMKOYPCOOEOKCUXONMUAH  XYYNUMWH  cynbcpattam  Hargnyyg  Ga
FMIMKOYPCOAEOKCUMXOMNMUIAH XyUnuniiH H-aueTunrioko3ammHTan Hargnyya 6aiicaq.

16.5 Anrapant

Opyyn, HacaHg XypcaH 6 XyHA ypcoaeokemxonuiH xyuun 400mr(100mr TyHTan 4 waxmarn)-unr
YY) X3parnacHUMM [Japaa [NMKOYPCOAEOKCUXOMNUAH  XYUNMNH  cynbcbatTan Haranyya ©6a
FMUKOYPCOAEOKCUXOMNUIAH XYUYNUiiH H-aueTnnrioko3aMmnHTam Haranyys 3apar MmetabonutyyabiH

LU33C33P ANrapcaH XaMxkad Hb 3H3 AMUIT yycHaac 24 uarviti aapaa raxag 0.5% 6aiican.V
*) OH3 SMUIH 36BLUEBPBrACeH XOHOMMIAH 4334 TyH 900Mr 6aliHa.

*17. QMHIN3YNH CYOANTAA

17.1 Aroynryn 6angan 6a yp HeneeHun Tanaapx 3aMH3N3yWH cyaanraa

17.1.1 JaBxap HyyBap cyaanraa

1) LlecHWIA 3aMbIH 6BUYMHTAM aMUNyyniaryasg (LLeCHUIM Yynyy, LOCHWUIN CYBMUMNH YP3BCAN, LIOCHUN
3aMblH XefenreeHuMn angjargan, UecHUW XyyAuMW aBax M3IC 3acfblH Japaax Xam LUMHX)
YyPCOOEOKCUXONUH Xydnuir egept 150Mr TyHraap 2 A0OM00 XOHOr yymnraH CyObekTUB LUMHX
Tamgrunr 6yypyynax Hemneer cygancaH. bapyyH xaBupraHbl goopx esgent 6omoH ©ycag
CYOBEKTUB LUMHX TAMOAr Hb YPCOOEOKCUXONUIMH Xy4umn yycaH 6ynart MNnauebo 6ynraac unyy
M33rAaxynL, camkmupcan.?

2) OnarHvm apxar eBYMHTIN IMUNYYNIArYA34(3N3rHNA apxar YpaBCcar, 9MnarHui xatyypan r.m.)
YPCOOEOKCUXONUIAH Xyununr egept 150mr TyHraap 4 gonoo xoHor yynraH Nnaue6o 6ynartan
xapbuyynaxag AcAT(GOT), AnAT(GPT) magarasxyiy 6yypcaH 6aiHa.”)

3) XonecTepuHbl YynyyTan aMunyynarygag ypcogeokCUxonumH xyunuir egepT 150Mr acean
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600mr TyHraap 6-12 capblH XyrauaaHg yynraH 4ynyyr xawnyynax Hemneer cygarca.
OMUUNIO3HUIA yp OYHI PEHTreH 3ypar O33pX LecHWh 4ynyy OypaH XauncaH, X3MXad Hb
BaraccaH, 9CBaf TOO Hb LGOPCOH IMYMYYNArYAuMnH HUAT 33M3X XyBMap TOAOPXOMIICOH.
CypanraaHbl yp AYHraap, 34radp yp AYH Hb YPCOAEOKCUXOMWWH Xydnunr egept 150mr
TyHraap yycaH 6ynart 17.4% (4/23), egept 600Mr TyHraap yycaH 6ynart 34.5% (10/29),
Mnauebo 6ynart 5.0% (1/20) GawncaH. XapuH ypCOOEOKCUXONUAH Xyunuir egept 600mr
TyHraap yycaH OynarT UecHun 4ynyy xamnnyynax Hemnee Hb lNMnauebo 6ynrasc mMagarasxymi
unyy 6aincaH Hb axurnaracad.?

4) UecHui WwantraaHT anarHmmn aHxgard xatyypantan(PBC) amunyynaryaag
ypcogeokemxonunH xyunumr  150mr/xoHor acsan 600mr/xoHor TyHraap 24 [Of00 XOHOT
yynrax, anarHum yIun axunnaraar camxpyynax Heneer cygancaH. QnarHun yun axunnaraa
“‘camkupcaH” 3CBANT TYYHI3C [33W YHAMra3Tam OGancaH aSMunyynarygunmH XyBb  Hb
150Mr/xoHor TyHraap yycaH 6ynart 22.7% (5/22), 600mMr/xoHor TyHraap yycaH 6ynart 92.0%
(23/25) GancaH. OnarHun ynn axwnnaraar camxkpyynax Hemnee Hb 600Mr/xoHor TyHraap
yycaH 6ynart 150Mr/xoHor TyH yycaH 6ynraac Magaraaxyiiy unyy 6aicaH Hb axurnargcad.®

5) C BMPYCUINH LWanTraaHT apxar renatutran aMunyynaryasg ypCoOeOKCUXOMUAH Xyunuir 3
eep TyHraap Oytoy 150mr/xoHor, 600mr/xoHor, 900Mr/XoHOr TyHraap 24 0onoo XOHOT yynraH
3 6ynrunH cumBaH ax ANAT(GPT)-biH TyBwWWH OyypcaH OyHOaX XYBUWr XapbLyyricaH.
ANAT(GPT)-biH TyBWwKH 150Mr/xoHor 6ynart-15.3% (n=195), 600mr/xoHor 6ynarT-29.2%
(n=198), 900mr 6ynart 36.2% (n=193)-nap Tyc Tyc ByypcaH 6ariHa. CyganraaHsl yp AYHA,
600mr/xoHor 6onoH 900mr/xoHor TyHraap yycaH oynryya 150M/xoHor TyHraap yycaH 6ynraac
M33rO3Xyny, Unyy cakpan axurnaracaH. [ax HeneeHUn gasTamxuinH xXysbg, 150mMr/xoHor
6ynart-18.1% (36/199), 600mr/xoHor 6ynart-21.5% (43/200) 900mr/xoHor ©ynarT-17.8%
(35/197) TyC TyC MN3pcaH. 3araap 3 eep TYHr X3P3arnacaH Oynryyasa HUWT rax HereeHun
AaBTamX OOMOH CTaTUCTUKUAH XyBb[ M3A3rAdXYML, Anraa axurnargaaryn 60noBd TYHr
MX3Craxaf cyynranTbiH JaBTamX HOMIr4ax xaHanaraTtan 6aicax.'”

17.1.2 YpaaH xyrauaaHbl X3p3arfiaaHuMn cypanraa

1) LlecHuin wanTraaHT 3ANarHuim aHxgary xatyypantan(PBC) aMunyynaryaagn
YPCOOEOKCUXONUNH Xyunuir egepT 600mMr TyHraap 48—132 [0M00 XOHOT yyrraH anarHui yimn
axunnaraar cawkpyynax Heneer cygancaH. OnarHum ynun axwnnaraa “camxumpcan” Oywy
TYYHO3C 331U YHIMNrA3TaN IMUMYYNIrYaninH XyBb Hb 81.8% (27/33) GaiicaH.'

2) C BUpyCWH LWanTraaHT apxar renatutTam asmunyynarygaa(257)  ypcoaeoKCUMXOSUMH
xydanuir egept 600mr TyHraap, 1 Xunaac 493w xyrauaang(waapgnaratan Toxvmongong
XOHOTMAH  TyHr  900Mr  XxypTanm  HOMIrAYYfIC3H)  AMYMNIIar  YProrukmyyncaH.
ANAT(GPT)-bIH TyBLWKWH M3aaaraaxyvy 6yypcaH ayHAax xyBb Hb 43.4% 6a 9H3 Hb TYC SMUIAH
TOrTBOPTON Yp HeneeTaur 6atamk GaiiHa.'?

*18. M CyanAn

18.1 YUNAnNUMH MexaHu3m

YPCOOEOKCUMXONUAH XYYMI Hb LIOCHUIM Anrapantbil HAIMArayynax(uec xeex) samaap uec
30rCOHMMLLMNUIAT Byypyynaar. OHS SMUNr YyCHbl Japaa 3NnraHA aryynargax eHaep Xopyy
YaHapTal, ycaHa Myy yycaar LUeCHUI Xyudnyyaunmr oproH OGanmpnax, TaaraspuiiH xapblaar
OyypyyncHaap ycaHg Myy yycaar LOCHUA Xy4ynadac Lantraanax 3NarHUA SCWMAH FOMTIWAT
Daracrax (1Ta4raap Xyunyyauir oprniyynax) Hemeer y3yynHa. LIMTOKUH, XeMOKMHbI HUANSDKITMIT
OapaHrymirnk, YPOBCNUWH 3CYYL ONroHA4 HOBUYMXMUT caaTyyrmk 9QnarHMmM yun axwunnaraar
camxpyyngar. YpcogeoKCUXONUMH XyYnn Hb LOCHUA Yynyyr xamnyynax, xoon 6onoscpyynax,
LWUMMITA3NTUIAT cabkpyynax HeneeTaln Hb TOrTooracoH. 327"

18.2 Llec xe6X, L|I6C 30rCOHrMINNNNr oyypyynax Hernee

LlecHuin xyyoung 6anpnax 4ynyyr aBax Mac 3acan XuinracaH 5 amunyynaryasg T xanbapuiiH
ryypc TaBbX, YPCOOEOKCUXONWWAH Xydnuir 150mr/xoHor TyHraap 14 XoOHOr yynracad.
OMUUNTI3HUIA 5 AaxXb 60peec 3XMaH aNar-UecHin ypcran HaMaracoH 6anHa. ™

18.3 NarHum ynn axunnaraar camxpyynax Henee

18.3.1 AnarHun bonoBcpyynax 6a anrapyynax yiun axunnaraar camxkpyynax Hemnee
OnNarHW apxar aMrartTan amMunyynardyasg ypcoaeoKCUXonunH Xydnuir 150mMr/xoHor TyHraap 3
capblH TypLl yynraxelH eMHe 6onoH Aapaa ®™Tc-PMT-r cyacaHa Tapbx hapMaKkoKUHETUKUIAH
LWMHXWUIT33 XUMAC3H. Yp AYHO Hb 3narHvim Gonoscpyynax 6a anrapyynax ynn axunnaraar
YH3IIC3H MypYIH Oprn Xyrauaa mMagarasxyiy 60rmHoccoH. '
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18.3.2 TypWMNTbIH aMbTHbI 3arBapT AN3rHUN NAMTIIMUT JapaHrynnax Hemnee

1) AYyTOUMMYH renatuT YyCracoH TypwunTbiH XxynraHag 0.3% ypcOAeOKCUXONMUAH Xy4un
aryyncaH xoon erexef nunononucaxapvgaap Co433r4C3H 33rHMN 3Mrardac yyaax aMmbapax
yagBapblH Oyypantbir 6aracrax, AcCAT(GOT) 6a AnAT(GPT)-blH TyBLUMH H3M3Iranumr
AapaHryincaH, MeH 9MnarHWh 3OWMWH  YXKui OONMOH  YP3BCAWAH  3CUMWH  HIBYMMTUIAT
6yypyyncaH.'®

2) KoHkaHaBanuH A-raap C3033r4COH  9ONArHMM  SMIAar  YYCracaH TYPWWMNTBLIH - XynraHag
YyPCOOEOKCUXONUAH  Xyunuir 50mr 6onoH 150mr/kr TyHraap yynraxag AcAT(GOT) 6a
AnAT(GPT)-biH TyBWUWH ByypcaH. 150mr/kr TyHraap yynraxag TNF-a, IL-6, MIP-2(xyHui IL-8
TOCT)-MAH TYBLWIMHI  JdapaHrymncaH. HewntpounuinH HIBUMNTUAH  y3yynanT  ©6onox
MUeornnepoKcMaasbiH NOIBXKWM IMNMHA HOMITASXMIAT caaTyyncaH.'®

3) XeHOOEOKCUXOMUIAH XY4Yraap CIA3SACIH SM3rHUA OMIar YYCracaH TYPLUMATBIH LMLLIYYX3Ng
YPCOOEOKCUXONUAH  xydnuir 50mr GonoH 150mr/kr TyHraap yynraxag AcAT(GOT)-bIH
TyBLWWH GyypcaH.'”

18.3.3 YcaHg Myy yychar LOCHUM XYUNUWH LWanTraaHT 3M3rHUA 3CUUH TIMTINAT

oyypyynax Henee

XYHUI 9NarHui acaac rapantan Chang acunr awmrnacaH in vitro cyganraaraap 9C eCreBpunH

OPYMHA XOMWUWH  XYYWUIl, XEHOOEOKCUXOMUAH XYYWIl, YPCOOEOKCUXOSNTUMH XYYSUAT  HIMXK

TOOM33PUIAH XOpYyy YaHapbir YHancaH. CypanraaHbl yp AYHA, XEHOAEOKCUXOMUMH  XY4ur

XaMMWH Xy4Tan Xopyy 4aHaptan GavicaH 6on XonunH Xyuun 60MOoH ypCcoAeOKCUXOMUAH

XYUMMAH XOpYYy YaHap XxapbuaHryn cyn ©OancaH. YPCOOEOKCUMXOMNMUMH XYUNWUAT H3M3X34

XEHOAEOKCUXOSMNH XYYIIaaC YYASNTIN 3CUIAH XOpYyy YaHap M3garaaxyny 6yypcaH.'®

18.3.4 LLlyramaH 3CUMH LUTOKUH 6a XeMOKMHbI HAMN3DKUNTUWAT AapaHrynnax Hemnee

TypwnnTblH ambTaH 600X XynraHbl 3N3rHUN napeHxummnH Gyc ac 6onoH numdount

awmrnacad in vitro cyaanraaHg, ypCoAeoKCUXOMUAH Xy4un Hb KOHKaHaBanuH A HOMCHI3C Yy43aX

TNF-a 6onoH IL-6-unH yycantuir gapadrymncaH. MeH TypwunTblH ambTaH ©0rox XapXHbl

SNArHWA  NapeHXMMWH 3¢ awwurmacaH  cyganraaHg  TNF-a HaMcH3sc  yyasx

RANTES(YpaBCNWH OXMOHbBI MOMEKyYI)-UiAH YYCaNTUIr caaTyyrcaH.?)

18.4 Xoon 6onoBcpyynax 6a WuMarganTunr camxpyyrnax Henee

18.4.1 ['agd5Cc Tampyynax Mac 3acan XWUANMICOH aMUNyynardgsg ypPCOAEOKCUXOSTUAH XYYIUAT
enept 150Mr TyHraap 1 capblH TypLU yynraxbiH eMHe OOMOH Aapaa eHaep HArTpantan TOCHbI
XY4nyyd, TOCOHA yycaar BMTAMMHYYyAblH LYCHbl TYBLUMHI X3MXC3H. CyganraaHbl yp OyHA,
nuHon 6a NMHONEeHWnH xyuun, [1 amuHasm, E aMyuHOASMUIAH TYBLUMH HOMArAC3H 6anHa. '

18.4.2 Honp 6ynumpxanH WyyprivMiur HAMarayynax Henee

2.55x1072 M KoHueHTpay Oyxui YpCOAEOKCMXONMUNH XYYNMWH YyCMarnbIlr TYpLIMATBLIH XapXx,
HoxoMA 12 Xypyy roacoHn 2.5MN/Kr TyHraap Xunxag, XapxaHg Houp OynyupxamH Lyypan Hb
HaMaracaH 6on Hoxong GukapbGoHaTbIH XaMKa3 BONOH amunasa 33par Hovp BynuupxarH 6ycag
hPepMEeHTUINH NA3BXKMUIN HOMIIAC3H. %0

18.5 LlecHui yynyyr xannyynax Henee

18.5.1 LleceHA aryynargax xonecTepyHbl XaHanTbIr 6yypyynax Hernee

YpCOOEeOoKCUXOSMINH  XYYIUAT  XONEeCTEePUHbl YynyyTam 5 amunyynarygsg 9XHUM 33rmkuHg 2
capblH Typw egept 300Mr, gapaa Hb MeH 2 capblH Typw egept 600Mr TyHraap yynraca.
OMUMNrasHMN TyH BypuiiH gapaa ueceHa aryynargax xXonecTepuHbl xapblaa 6yypd, LecHUN
Yynyy yycox apcaanuinH uHaekc byypcax.?V

18.5.2 LLIMHI3H TancT yycrax Henee

XonecTepuHbl YynyyTtam 5 amunyynaryasg ypcoaeokCMxonuiH xyunuir egept 600mr TyHraap 1
[0N00 XOHOr yynracHbl Aapaa UeCHUA XYYAWWTr TyWnwpyynard MMKPOCKOMOOP LUMHXXMITC3H.
LleceHa onoH OypanaaxyyHT LWWHIAH TancTtyyn unapcaH 0a XxonecTepuH 34r33p LUMHIGH
TancTyyaaa ux Xamxaaraap yyccaH 6ancHbIr xapyyrncaH.??

18.5.3 343CHUM 3aMp, XONeCcTepPUHbI LUMMITrA3NTUNAT AapaHrynnax Henee

Opyyn, HacaHa XYPC3H 6 XyHA YpPCOOEOKCUXONUWH Xyunuur egept 600mr TyHraap 1 capblH
TypLU yynraxag rafdcHuii 3amz XonecTepuHbl LWNMArganT 6yypcaH.??



19. ®U3UK, XUMUNH LUNHXK YAHAP
ByTumMiiH TOMBEO:

XynangaaHbl 6yc HapLLM: YPCOOEOKCUXOMUIAH XYUni

XUMUNH HOpLUWST: 3a,7B-Anrnapokcn-5p-xonan-24-omk Xy4mn

MonekynbiH TOMBbEO: C,,H,,0,

Monekyn »uH: 392.57

EpeHxuit lnHx: YpCcoaeoKCUXOonunH Xy4nn Hb LiaraaH eHrMmH TancTt 3cBan

HyHTar, rawyyH amTTtan. MetaHon, ataHon(99.5), uyyHbl
xyunng(100) yeneetan yycaar. MNMpakTUKMH XyBbA ycaHg
yyCcaxrymn.

Xannax xom: 201-205°C

22. CABJIATAA

YPOECTOH LUAXMAI 100mr

100 waxman [10 waxman x 10: PTP]
1000 waxman [10 waxman x 100: PTP]
1000 waxman [Tom caenaraa]
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