** Mbpmammiir qaxuH xstHacad orHoo: 2010 onsl 5-p cap (9 maxs xyBmitdap, “byrasrmxyyHnit Mamammitn Tanaapxu Xom600

Oapux x3car”)

* Mbpaaiuiiir naxuH xsHacad orHoo: 2008 oHsl 6-p cap

OBaeaT HaMAaax 6a YPIBCIMITH 3CPIT HOTIOOT IM

|>K0p00p 0JITOX M [PMAorI» 1)|

3AJITUPOH® TAPUJIT A
{Harpuiin canuuunar 6a XoHAPOUTHH CyIb(haThIH TAPHITA )

Xanranax HOXIIOJI: SAnoHbl 6apaaHbl cTaHAapT anruian 871149
Tacanraansl XoMI XaArajlHa. 3eBILIe6PIUIH YHzAscHU# Jpyya SAnoHbI 3aX 393171 aHX
XY‘IHHTZ)ﬁ Xyramaas nayraap. Mauauiin JaaTraabiH XyAQNJArAaXK 3X3JICOH
HOX6H TeJIeX OTHOO
Casnmant 60J'IOH TYHIIWUILA TOMASTJIDTACOH. »KarcaaiTaHz, OpCOH
OTHOO:
20900AMX00094 1997 oHbl 7 cap 1997 onbl 7-p cap

Tammariana 1) Aaxaapyy/ra — 36BX6H 3MUYMH OMUCIH KOPOOP XIPIIJIIHI.

XOPHUITIOX 3AAJIT (BAJITUPAH-T napaax eBUYTOHI X3PIIIXUMT XOPHUIJIOHO.)

1) DHAXYy 3M OOJIOH CAMMIWIIMAH XYWIMHH (acmupuH T.M.) OOJIOH XOHAPOWTHH CYAb()ATBIH Halpiararai
OYTI3rA3XYYHA XOT MAIPITILIIINIH OTYYJIIMKTI ©BUTOH

2) JKupsmcaH Oyroy sKupaMcaiIcoH Oaibk Oomzomryit smarmi (“YKupamcean, Tepex ye Oyroy Xexyyn yeuitn
X2PArMI”-T Y3HD YY.)

* BYTI3IIDXYYHUI TOJOPXOMJIOJIT

Tyrmmng 10 M
Awmryn OypwitH XOHAPOUTHH CYIb(HAT HATPH .............. 200 mr
UIPBXTIH Oo/IHC Harpuiin caymiunar (JP) ... 400 mr
Hatpwmiin Oucynspur . 5wMr
Tycmax N
Gomc M3oronuk 6onuc (Hatpu xmopun), pH 3oxuiyymard (Hatpuita rugpokcun,
JTABCHBI XYIHIIT)
Epenxuit YH3pryii, rairyyH aMTTai, cyJ map 00p eHreT3H, YII M3JI3T 3yypaMTXai
IHHK TYHTaJIar MUHTYH
pH 56-70
Ocmoc gapanTeiH . .
Otiporrooroop 2 (HaATpUH XJIOPHUIEIH H30TOHUK YYCMAJIBIH Xaphliaa)
xapbliaa
XOPITIJIDX 3AAJIT

HIMHK TIMATHITH M3APIJIMAH €300PBIH 6BI6JIT, O0YCIJIXUITH MIAPIIUAH 6BIOIT

TYH, XOP3I'JI2X APTA

Hacang xyparumdn BeHuitH cyacany epenxuiinee 10mi tapuar 3 MuHYT OyI0y TYYHI3C XyralaaH]l aaxum
TapuHa.

OBUTOHMI Hac 0a MMHK TAMATIAC XaMaapaH TYHT 30XHUITyYJDK OOJIHO.

OBYTOH OBJOJT HaMJaaX yyxX OSJIMIIHMHAT XIP3MINK YaJaxryi Oyry MIMHX TAMIATUHT TYPraH Hamjaax
maapjjiaratail yeJ aH3XYy dMUUT X3pATIIdHI.

BOJII'OOMIKJIOJ
1. Boaroomxkroii xap3rax He (BAJITUPOH-bIT 1apaax eBYTOH H0JT00MIKTOH XIPITIIIX €CTOI.)
1) XoapaB 6BUTOH OYI0Y TYYHHI TOPOI TOPOTCcO ] Hb XapIlnil, YOHOH XOpBOC, TyypcaH XOOJIOWH OarTpaa,
XaMpPBIH XapITuiI, XYHCHANH 00JI0H Oycaa SMIH XapIuiTait 60.



2)
3)
4)
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OBUTEOH 3J3T OyI0y 00OPHHI SMIATITHITIH 0071 [D13T OyIoy 600pHUN dIMIITHHT XYHIPYYIDK
0030y, |

OBuTeH 1yc angax xaujararai 0o [TpoMOOIMTHIIH Yilll aXkuyuTaraa ajnjiarjaax 0oa30mryH. |
Xom001HBI IIapXiiaaTai ©BUTOH [ X000IHKI MApXJiaa XYHIIPY O0JI30MITYHH. |

BynyyH raapcHmil mrapxiaaT YpIBCAITIH ©BUTOH/ [ Y pIBCIIMITH 3CPaT, OBAOIT HAMIaax CTEPOUI OycC
Oycanm sMyya OyAYYH T3I3CHHN MapXjaaT YPIBCIMNAT XYHAPYYIDK OaiicaH TyXal MIAIJIATIACIHH. |
Kpons! eBuTii 6BUTOH [ Y PIBCIMIAH ACPAT, OBIOIT HaMaax ctepoust 0yc Oycan amyyn KpoHbl eBUHUHT
XYHIPYYIDK OaficaH Tyxail M3IP3JIATICOH. |

OHnep HacTaH [“OHIep HACHBI XAP3riId?” Y3HD YY]

Onuroi anxaapyyJara

1) AHY-n xuiiricoH TapxBap CyUIABIH 3apuM cyaairaaraap SImoHBI CATUIMIIAAH XYWIHHH O3 IMAIHITH

X3porimd 0a PeiiHO-rHiiH XaMIIMHKUIH XOOpOH] XamaapanTail Oaiiraa Tyxail M3I33J9rIcoH. TuitMaac,
15-aac noom HAacHBI XYYXAMIH CAJXHHIPIPT OYOY XaHWATHBLI SMYMJITIHIA IHIXYY O03JIMIIUMAT
XIPIMVIIXTYH Gereen X3pdB TYYHHHUT 3aMiIIITYH XIpIridX IIaapiyiara TapBajl MXA9X2H OOJTOOMKTOM
XaHJaX XAPATTINH P3P XIPATIICHUHN Tapaa eBUTOHUN OWEHH OaliaibIr caiiTap XstHaX Oaiix XdparTdi.
[Peiinoruiin xam muH:K: DHY Hb YXJIMKH 33p3T OHAOPTIH 6BUHH 06Tree Mall XOBOP TOXUOJIONA XYHA
X25109p39p 006IDKHX, OIOYH yXaaH eepuwIeriex, TaTax (TapXWHBI IOYMOT XaBaH), 2JAT 00JoH Oycan
IPXTIHI 06XOH ] XypUMTIarmax, MUToxouap eepuwiernex, AcAT (GOT), AnAT GPT), JIAI' 6a KK
(K®K) moumoroop HxcsX, THIEpaMMOHEMH, THIIONPOTPOMOMHEMH, THIIOTJIIMKEMH 33p3T LIMHXTIH
XaBCcpaH WIPIX 06ree] CAXUHIPLAT, XaHWAJ 33PAT BUPYCHITH ©BYHHHN apaa dpT YeI TOXHUOII0XK 0omaor
OaitHa. |

ok yycu Oon3owmryii. Banamanuiir 36BXeH ©BUTOH YyX YaABapryi 00J0BY ©BIEJIT HAMAax IMUHITI)
XOUNUTYYJIINTYH Iaapjjaratail Oaiiraa yen J XdpOrVdHA. BaJaM3Iuiir X3paridxuiiH eMHe sapaitai
TYCITAMKHAUH apra X3MKI3T O3JITTICOH OalXBIT 30BIIOIOT.

OBUTOH]T MTOKUIH WIPAJIMUAT YPhIUYHIAH OYPIH TAHUYJICAH OaiiX XIPITrTIMH.

Hspaii, Oara xyyx»a 00J0H eHOep HacTaH[ XalIyypd TaMHPACAH YeI O3JIMIIMKH YHIAA TYPraH 3XJIDX
0eree]] XaldyyH XaT Oyypu, MyyKpax, Me4 Xepex 39par IIWHXK Yycd Oomsomryid. Tuiim eBUTOHA yT SMUNAT
XOPIMIIX 3aWIINTYH maapaararaid 00J1 M3 XIpATIIdCHUH Japaa caifTap XsHax 0aifX Hb 3YHTOH.

5) XopormcHui napaa eBYTOHT 10 MUHYT OPOHA Hb X3BTYYJI9H calTap XsHax 0aiiX XaparTaid.
6) TyyHwuiir ygaan xyramaaraap X3parinxa3¢ 3aiJICXUIX XIPArTIi.

3.

OMMIiH XapHJILAaH HeJ106.16J1
XamT x3p3rxIdc 60arooM:kiI0x Hb (BAJITUPOH-bIr 1apaax sMT3# 00Jr00MKTON XaMT X3P3rjIx
€CTOM.)

HNapaa, muHx TIMI9T 0a

MexaHu3m 0a 3PCIIT XYUHH 3yiljc

X3PATI3X, TYHT Oaracrax 00J0H
Oycaj apra XaM33T aBHa.

Imyya IMYIIITII
Kymapunbt Kymapunb! 0351 qmManyyAuiiH CanumunuitH XYWINHH O3 IMAITY YT
AHTUKOATYJITHTYYI, YHIIDT MXACY OOM30MTYH. (actimpHH T.M.) TPOMOOIIMTHIH arperartu
Bapdapunu Trar23p SMUAUT GONTOOMKTON | HOJIOOJIOH IMyC ANIYYIHK O0I30MTYH.

CanuuuiniiH Xy4uil KyMapHUHbI
AHTUKOATYJISTHTYYIBIT CHBIHTHIH yypraac
TYP2H VHIUTHAT Hb HXICTHK O0JI30MTYMH.

YuxpuitH MWKUHTUHH
Oanamanyya, Macynuanii
O2IIIMAITYY I,
TonGyramum .M.

YuxpuitH MKUHTUIH 3Cpar
SAMYYIUUH YWD UX3CU
6om3omry#. Taarasp sMuiir
00ITOOMKTOH XIPATIIX, TYHT
Oaracrax Oosion Oycaj apra
XIMIKIIT aBHA.

CanuIuiIBIH XYWTHHH O3JIIMATY YA (acTTHpIH
I.M.) TUA0CTUHH O3 IMAITY Y IUHAT
CUUBIHIMIH yypraac TYp3H YHIIJIMUT Hb
HXACTXK OOIT3OMTYH.

4. Tax ypBanyya

OM X3PATIIICHAN YIMAAc YYCIX TaX ypBAJIBIH TOXUOJIJIBIT HAPUMBUIAH TOOLICOH Cynanraa 0anxryn.



1) OMHAI3YHH a4 X0100r10J1 OyXHii rax ypBaayya (TOXHOX0J TOIOPXOMTyii)

(1) Mok: Illok yycu 6om3omryid. OBITOHUUT caiiTap XsHAX Oaiix 0ereeI 13K MaBUjaX, IyCHBI TapaJiT
Oyypax, HyYp HOHXUIX, MyJIbC 06PWIOTIOX, aMbCTall 0aUuUM/Iax 33P3T Map HITIH IMIAT HTUHK WI3PBII
HAAIIH]] X3PITIIXI3 30ICOOH TOXUPOX apra XdIMKIAT aBaxX X3IPITTIH.

(2) Hya-cancr-apbeubl xaMm muHK (CTeBeHC-’KOHCOHBI XaM IIHHIK), IPUTPoAepMHU (3yJrapajirar
aepmatuT): Hyn-camcr-apbeabl xam muHX (CreBeHC-JKOHCOHBI XaM IHHXK), SPUTPOIACPMH 33PAT
SMTIATIIWI WIPY 00JIOX 10M. OBUTOHUNT caiiTap XsHax 0alix 0eree 1 sMap HITIH SMIAT HIHHK HI3PBII
[AAMIH]] X3PITIIXID 30TCOOH TOXUPOX apra XOMKIAT aBaxX XIPATTIH.

(3) AlutacTuk aHeMH: ATIIaCTHK aHEMH Yycd OOJ3OIMTYH. OBUTOHUHT caiiTap XsaHaX Oaiix Gereen smap
HATOH SMTAT HIMHXK WI3PBAII SHAXYY IMHUT [AAIIU XIPIrJIdXI3 30ICOOH TOXHPOX apra X3IMKIIT aBax
X3PArTail.

2) Bycan rax ypBajayyn

Toxuonmon TogopXxouryi

X3T MIAPITULIUIAH ypBaI TyypanTt, XaBaH, pUHUT-TOCT LIHHX,

TOMAOLIR 2) HYJHUI CAJICTBIH YPIBCOJI I.M.

IlycHbl Tagaac ™ 2) JleHKONeHH, TPOMOOLMTOIIEHH, AHEMHU T.M.

COTran-MaApIINIH Tajlaac Yux myyrux, TyJIuipax, TOIrod 3prax

TOMJIIIO 3)

DudrHuii Tamaac PO 2) [lapnax, AcAT (GOT) uxcox, AnAT (GPT)
nxcax, Ain-® uxcax

Beepuuii Tamaac™ > 2) Beep sMrarmmx

Xoaooa-rag3cHmii Tasiaac Xo01o01 eBl16X, XOO0JIHBI AypIIni Oyypax,
06IDKHC IyTraX, 000IHKHX, X0I00 -
IDPCHAAC LyC ajax

TapscaH x3¢03rT Cynac naraH eBex, Oajaiipax, yianx,
3araTHax, XaBardax I'.M.

PMIREDS 2 X3PIB TIATIIPIAC b HAT Hb WIDPBAIT TYYHHUT XIPITIIXID 30TCOOX XIPITTIH.
WP 3) X 3PIB THATIIPIIC ANNb HAT Hb HIIIPBIJ TYHT Oaracrax, SMUMITIAT 30ICOOX 33PAT ajlb TOXUPOX apra
XOMXKIIT aBHA.

5. OHaep HacTaHbI X3P3IJIII
OHJiep HACTaH]| TaX YPBAJIBIT caiiTap XsTHaK 0aiix O0eree O IMAUIT Oara TyHTaap 9X3K 00JIr0OMKTON
x3parmx écroit T.M. (“Tycrait anxaapyysra”-pIr XapHa yy.)

6. KupsMmcan, Tepex ye 6a XexXyyJ1 YeHiiH X3parJja)d

1) XKupsmcon Oyroy >KHpIMCIJICOH Oaibk OONM30IITYH yen TYYHHHMI XJpAridXCyH. [amMbTaHI XuCOH
cyJajiraaraap HaTpUHH CaJMLIIIAT TEPATOreH YHIIAI Y3YYJICIH Hb M33IIATCAH. |

2) Hatpuiin canuumnat (aCiupyH)-bIT XI3JTIH XapXaH/ X0KYY Yed Hb XOPATIdXd, YPruiH “apTepuitH 1opro”
SMIATIIIK OaiicaH Hb MAIR3JIATICHH.

7. X3paraddHuii 60Jr00MKI0N
1. Tapux 3am: 3anTHpPaHBIT BEHUHH CyJICaH]l TapUHA.
2. TapuJjra: eBUTOH/ YMHUIH rak HOJIO® YYCIXIIC COPTUIK OMEniH epoHXMid OalaIbIT caiiTap XsiHaHA.
3. Tapux Xypa: Tapwirbll calTap aHXaapalTadl TYHIPTIIHD. OBUTOHHHT THAPIT XapyyJiaH XdBTYYJIIII
TapWITHIT ajlb 00JIOX aaKuM (>3 MHHYT) TapuHa.
4. AMIyJabIT Taidpax: yr 63J1IM3J1 OT'TJIOX I[3TTIH aMIyJl caBiaracal. HasxuiiH eMHe aMIyJIbIr TaHOJIO0P
apunx 6a aMITyJIBIT Tapax yeadd O0XHUPIOX00p OOITOOMKIIOX XIPATTIMH.

8. Bbycaa 6oaroom:xiion
Creponji Oyc eBJONT HamjaaX SMYYIUNT yJaaH Xyraraaraap X3parJbdXdJ OSMIITIH XYHI TYP 3YYp
KAPIMCIDXTYH 0alicaH TOXHOJIOI OYPTIITACIH.



*@U3UK-XUMHUH OHLJIOT

2. HatpwmiiH caauuujat
byranuiie TombEo:

L//\ _ CO:2Na
X" 0H
Xynannaansl H3p: Hartpuiin canununar
XYWMHWH HID: MoHoHaTpH-2-THAPOKCHOEH30aT
Momnekyn Tombéo: C7HsNaOs
Monmnexyn xua:  160.10
Tonopxoinont: HaTpwuiiH canuuniat Hb araaH @HTUHAH TAJICT OYyIOy TaICKcaH HyHTar. Tapasp ycaHI Mamr

CaifH yycaar, yyHbl Xyaning yesteeTdi yycaar (100), 6a stunuiin cniupTaHa yycHa (95). TyyHuit eHre rapiuiin
HOJIeereep eepuJIerieHe.

1. XonaponTHH cyjbdat HATPH

Xynanmaansl H3p: XOHIPOUTHH CYJIb(aT HATPH

Bycan Hap: Hatpu xonapountws cynbdar

Tomopxoiumont:  XOHAPOUTUH Cynb(ar HATPU Hb [araaH Oyry IaiBap IIaprajg eHTeT3|, YHIPryld Oy
CyJIaBTap YHIp aMTTail HyHTar. Topadp ycaHa yycnar, STWiIuiH cnuptaHy (95), anmetona Oyoy TUITIIANRH
a3¢uprt 6apar yycmarryid. Yycemanstd pH (1—100) 5.5-7.5. Top guiir TaTamxaii.

#*XAJICAJTJAXAJ] TABUT JJAX BOJITOOMIKJIOJI

1. Boaroomskioua

Vr 5M Talipax HAr LPI3H TAIMJRITIN TYHIIWI caBiargaHa. Heoxmes 1934 XACruilH TOMPCOH TAMIII3p Hb
0ONTOOMKTON JOOII JapK XyrajiHa.

**2. TorreopToi 6aliAIBIH COPUII

3AJITUPOH TAPUJITA sucuiin caBiaraansl yjaaaH Xyranaaraap xaaraaanTeiH Typmmitang (40°C xoma 6
cap) epAniiH HOXIOJI 3 KU TOrTBOPTOM Xaaranarganal).

CABJIAJIT
3AJITUPOH TAPUJITA: 10 mu x 10 TyHIIm:
10 mit x 50 TyHIIMI

**JIABJIAT AA
**1)  Toma ®@apmanestukain Co., Ltd.: otoom 6apumt
BuoT HIpPXYIH copui

Yimasapiora 6a Tyrasrd:
TOWA PHARMACEUTICAL CO., LTD.
2-11, Shinbashi-cho, Kadoma, Osaka 571-8580, Japan
TW060906



