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TUBBUETA KVJUIAHWINIIHNT A TOUP MTYPHKHOMA.
3JIBOKAPUH®

IIpenapaTHHHT caBI0 HOMH: DIBOKapHH®

Tabcup 3TyBun moaga (XIIH): JlepokapHuTHH

Jlopy maKJM: H4YUII YIyH 3pHTMA

Tapkuou:

10 M1 mpenapaT KyHuJariIapHu CakIaiIu:

¢aon moooa: neBokapHutuH 1,0 1;

époamuu moooanap: Cyrok copbuton 70% (kpucTamaHMalAuraH), MeTWINapabeH HaTpHi,
nponwinapabeH HaTpuii, cykpainosa, anenscud TabMu [D28509, BMHO KuenoTacu, TO3alaHTaH
CYB.

Tabpudu: THHHK, paHrcu3 Xymodyil spuT™a.

dapMaKoTepaneBTUK IypPyXH: AMHHOKUCIIOTAIAp Ba YJIAPHHHT XOCUNANAPH.

ATX kogu: A16AA01

®apmMakoJIOTHK XyCyCHAT/JIapH

DapmakoounamuKacu

L-xkapHuTHH Ta0HUil KOMIOHEHT cudarnaa XalBOHIap, MUKpPOOPraHU3MIIap Ba YCHMIIMKIIAPHUHT
TYKAManapuaa MaBxyanup. Omam opraHu3Muza MebEpAard MeTaboau3M Y4YyH IXTHENIAp
KApHUTHH CaKJIOBYM MaxCyJIOTJIADHH HMCTEBMOJI KWIHMII XHCOOHMra, XamJa METHI TypyXH
JIOHOpJIApH XUCOOJaHYBYH JHM3MH Ba METHOHHHIAH Xurap Ba Oyiipaxiapaa SHIOI€H CHHTE3
xucobura Tynaupuiaagu. Pakar KapHUTHH L-u30oMepH (1€BOKapHUTHH) Omoyoruk aom
xucobaHaa Ba aMHHOKHCIIOTAIAPHUHT 3aH)KHpH cudaTtuia JUMKJ aIMalliHyBHAA, KETOHIN
TaHajap MeTabonu3MuAa acocuii posb YiHaiau. L-KapHUTHH MHUTOXOHIpHAJIApAard y3yH-
3aHXHMPIA &FTH  KHCJIOTATapHUHT TPAaHCIOPTHAA HINTHPOK 3Tagd (EFNIM KHUCIOTAJapHHHT
OKCH/UIaHUIIKTra &paaM Oepaau), SbHH MHUTOXOHIApHANA LMTOIUIA3MafaH Xy>Kadpanu
MeMOpaHaylap OpKaiu &FJIM KUCIOTAJApHUHT TallyBYWIapd cHdaTHIa HIUTHPOK 3TalH, y epAa
AT® xypuHuImga MeTabOJMK 3HEPTUSHUHI KaTTa MHUKIOPHHH XOCHJ Kuwiuil OunaH Oeta-
OKCHJIaHHWII d>kapaéHura ydpaiiau. Jleokapuutun KpeOc HUKIMHHMHT WINWHM sSXUMIadIu
(CoAnn Oymatu6 rmoGopum, CoA Tascupu Hymu OunaH, KapHHUTHH-alUITpaHcdepasa
(epMEHTHHUHT HINTHPOKHAA), CKEJIeT MyIIakilapuja NUpyBaTAeTHApOreHasa (GaoJUIMIMHH Ba
AMHHOKHUCJIOTAJIAp 3aH)KHPHHUHT IIOXJIaHTaH OYFHHJIAPUHHE OKCHJUIAaHUIIMHYE parOaTIaHTHPaIu.
lynnait Kunub, JeBOKapHUTHH OeBOcHTa €KH OMJIBOCHTA MOAJAIAp aJIMAIlMHYBHHHUHI TYpIH
XWJ1 JKapaéHJIapura KUPUTHIAAN Ba HadakaT EFIH KUCIIOTaIap Ba KETOHJIM TaHAJIAPHUHT, OasKH,
UIYHUHTJIEK, TIJI0ko3a Ba 0ab3d aMHUHOKHUCIOTAIAPHUHT OKCHIVIAHHUIIMHE MYXHM OMHIIH
xucobmaHaay.

dapmakokunemuKkacu

Cypunran L-kapHUTHH KOH OpKaIM TypJld TH3UMJIapra Ba ab3ojlapra €Tka3ub Oepuiany.
TykuManapna Ba 3apro06,1a KAPpHUTAHHUHT KOHLIEHTPALMACH aJIMAIIMHYB JKapa&Hlapy, KapHUTHH
OMOCHHTE3W Ba OBKATJIAHHMII XYCYCHSATJIApH, YHHHI TYKUMajlapra eTkasu® Oepuiuiin Ba
TYKUMaIapaH YHKApPUIHIIK, MEeTa0O0IM3MH Ba YuKapuiaumura Oornuxmup. ®apMakOKMHETHK
napameTpiap Jgosamam OwnaH axamMusaTid  opramd. CornoM  KYHTW/UIMNIapAa TYIHK
OmoapummmInK TaxmuHaH 10-16% Hu Tamkun Kunaad. Maxyn 6¥nran MabayMoT/Iap IasmMana
Ba JICBOKaPHUTHHHUHT MaKCUMaJ KOHIIEHTpallUsICcH Ba 103a, asManaru AUC, no3a Ba cuiinukaa
TYIUIAaHUIIK YpTacuia y3apo anoka xakuja garonaar Oepaau. Mura kaOyn KWIHHraHHAa Mebaa-
nyak #Hynmunad saxmm  cypunagn  (80%). MakcuMan KOHIEHTpauusara Ipenapar KaOyin
KUJIMHraHIaH KeHuH TYpT coat ¥Tub spummiany. KoH nnasMacuas xxurapra, MEOKapAra, CKEleT
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Mymmakiapra kupu6 6Gopamu. Acocan Oyiipakiap opKamM amuna 3Qupnap KypuHMIIMIA
YHKApHIAIH.

Ky ananunumn

[Menuarpus amanuérraa (3 émrava 6ynran Goanapay mMHU(GOKOp HA30paTH OCTHAA AABOJIALI):

- Yajia TYFUITaH YaKaJOKJIapHH [apBapHIll KHIAIL,

- TYFPYK BaKkTHIarH XapoxaTH €ku achHUKIMATa yuparaH SHIH TYFHITaH YaKaloKiap,

- cycT cypuil pediekcu Ba Ba3HH KaM O¥nrad 6onanap; Myllak TOHYCHHHHT IacalKIiy,

- XapakarT Ba pyxdil (QYHKIWSUIADHHHT eTapid Japakana pHBOXUIAHMAarawjaurd Ounas,
LIYHHHIJIEK, «XaB Typyxu» Oonanapyuia ymoy Oy3uIUILIapHUHT OJAMHM OJIMII MaKCaaua,

- 16 émrava 6ynran 6onanap Ba ycMHpiIapaa YCHIIHWHT CEKMHJIAIIMINN Ba KaM BasH OYiranaa
KYJUIaHUJIaIH.

JIeBOKapHWTHH JHEprus HIDIA0 YMKApHIN Ba TAlIMINAA MyXUM pOJib YHHaiinurad TaGumid
XyXaipa KOMIIOHEHTUAUDP. AMHHOKHCIOTaJIap Ba YIapHHHI XOCHJIAapura KMpasu.

- KaTTaJapJard OupiaMyy Ba HKKUJIAaMYH KapHUTHH TaHKHCIIUTH.

Kyanam ycysnn Ba no3ajaapu

®PAKAT ITEPOPAJI KYJIIALL VUVH.

IMpenapat uura KadyNl KWIHHAIM, SYPUTMaHH apalalliTAPUIMaraH Xoiiaa €Ku CyB OHiiaH €Ki MeBa
map6aTty OMIaH apanalITUPHITad X0J4a HYHII MyMKHH.

MakGyn n03aHu aHHUKJIall YIyH, KOH IIa3Macka Ba CUMINKA 3PKHH Ba allK JEBOKapHUTHHHU
JlapaXxacHHH Yr4al, JaBOJAIHK Ha30paT KHUJIMII TaBCUS KHWJINHAIH.

Jlo3anaHuin JaBoiall JaBpuaa oFdp Merabonuk Oy3wnuiuiap Ba Ipenapalra peakiysiapra
oormukaup. Kymumnuk Xonarinapaa uura KaOys KWIMIN YYyH TaBCHS STIUIYBYH [o3a 2-4 Kabyn
Kwinmga 200 Mr/Kr/cyTKaHM TalIKU Kwiagu. Arap KJIHHUK Ba OMOKMMEBHH KypcaTKuwiap
AXIIMIaHMaéTran Oyica, J03aHM KHCKA BaKIra OIIMPHIN MyMKHH, OHpoK Oy HOMakOyn HOXYs
peakusUIapHH, aliHUKca JHapesTHH PUBOKIAHUII XaBQHUHH OIIUPHUIINH MyMKHH.

400 mr/kr/cyTkaradya OKOpH no3anap ¢axaT YTkup MeTraboimuk Oy3HIHIUIApHH KOIIAll Y4yH
TaWHHIaHraH Oy MyMKHH (OyHAall XonaTiapaa npenapaTHy, HHBEKIUSIap YUyH S3pHTMaHu
B€HA WYMIa I0OOPHIHINN Tanad 3THINIIN MyMKUH. [IpernapaTHHHT KYJUIaHWIMII JAaBOMMAIHUIH
SPHIOMJITaH JaBoJjall camapacura OoFiuK 6ymaau, Ba IHQoKkop ToMOHUAaH O6enrunab Oepuanu.
JlaBojam KypcHHH TaKpopJall 3apypaTH KOH IUIa3MacHa JeBOKapHUTHHHHUHT Aapaxxacu OunaH
aHWUKJIaHAJH, YHH HA30paTUHU MyHTa3aM YTKa3suO TYpHII Kepak.

emopuanu3 onaérrad, CypyHKaIn Oyiipak eTHIIMOBYMIMIHHHUHT TEpMHHAI O0ockuuuaa Oynran
HalHeHTIapaa KApHUTHHHUHT HKKWIAMYX TAaHKUACITUTHAA.

[TpenapatHyn, HHBEKUUSIIAP YUYH 3pHUTMAaHM BeHa M4Mra po0opHuil O6unaH JaBosaliHu Gomuain
Makcazara MyBoduk 6¥mamu. Kymnab TypyBun naBosamHu KyHura 1 r gosaiga mpemnapat, opai
opuTMa OHMNIaH YTKAa3UII TaBCUs 3TWIAAH, YHU IHAIM3HHMHI Xap Oup ceaHcuaaH KeduH KalOyn
KUJIMIO 3apyp.

Hoxya Tabcupaapu

Kyoa xam xonnapoa:

- KYHTUJI allHUIIH, KyCHUIII, KOPUHIATH OFpPUK, Juapest (JIeBOKapHUTUHHY Ilepopal JOpH MIaKIMHU
y30K MyAAaT/Iu KaOys KHJIUIIIA)

- MyILIaKJIap XOJCH3JIMIH, ypeMusacu 6ynran 6eMopiapa THpHITUIILIAD

- aUlepruKk peakuusuiap (Tepd KUYUINMIIM, TEPH TOIOMACH, OJIlakeMd, KBHHKe Inummy,
aHa(QIIAKTHUK IIOK)

- TAHAHUHT Y3HUra X0C XUIU

- KyMapuH Ounan xamkopnukiaa Kyurana XMHuuAr opTrHim (anieHoKyMapod Eku BapdapuH).
Jlo3aHUHT MacalTUpWIMIIM KYNHUHYa IpernaparT TOMOHHJIAH YaKUpPWITaH MalUEHT TaHACHHHU
6an6yit xuauHu Ba MebJa-U4aK CUMITOMJIAPUHY cycaliTupann ku 6aprapad Kunaam.



Kyanam mymkuH 6yamaras xogatjap
- IpenapaT KOMIIOHEHTIapUIa I0KOpH Ce3yBYaHIIMKIA Ky UIall MyMKHH dMac.

JopHiapHHHT ¥3apo TabCHPH

IpenapatHyn KaOyn KWIHIIOaH OJIUH Oollka IpemapaTiapHH KaOyl KWIMHHIOM XaKuIa
mrOKOpHH xabapaop KWIHII Kepak. [ IFOKOKOPTHKOMUIAp KYIMYHIMK TYKHManapaa (KurapaaH
TAIIKApH) KAPHUTHH JapakaCHHH OIIKpazy. XOJWHHHUHT I0KOPH A03aJ1apy KapHUTHH CHHTE3HHH
Ba (BAOUIMIMHM CEKHHIAINTHPATd. ONIBOKAapHMH®HM Typaum Xmwi1 aHaGONMK BOCUTANap;
AHTMOKCHJAHT/ap &KW/Ba AHTHIMIIOKCHK TabcHpra sra OyaraH npemaparmiap Ouiad
GUpIALITHPAII MYMKMH. JIMIIOAaT KHCJOTACH, aHAOONMMKIap OIBOKAPHH® MpENapaTHHUHT
camapacMHM Kydadtupaau. HMHCymMH &kd Hepopal THIOIJMKEMHK IperapaTiapHu Kalyd
KWIAETraH, KaHUIM auabeTH GyNraH MamueHTiapra ONBOKapuH® MNpenapaTHHH TaHMHIIALI
IJIFOKO3aHH Y3MAIITHPHUININN KYTapUIUIIH OKUOaTHIa THIIOTIMKEMHAHH YaKUPHIIM MYMKHH,
IIYHHHT YYyH [alWeHTIapHHHr ymoOy Toudacuga npemapar OHIaH JaBojiall BaKTHIA,
THIOTIHKEMHK TpeNapamIapHEHT NO3ATAHUII pPEXHUMHra Ty3aTHII KHUPUTHIN Y4yH KOH
IUTa3MacH/1a TJII0K03a JapakaCHHU MyHTa3aM Ha30paT KHJIMII KepaKIup.

JleBoKapHHTHH OunaH OMp BakTga KyMapHH KaTOpH AHTHKOAryJISHTIApHHH Kalyn Kuiirad
nanuenTiapaa Xaakapo Mewsépnamrupumrad Huc6ataunar (XMH) optuinm Xxakuaary xyna Kam
XoJutapaaru xabapiap MaBxXyIaup.

KapHATHHHHUHT Ka0y/n KWJIHHALIA KOH 3apAo0uaa 3pKUH BaIbIOpaT KUCIOTACHHUHT MHUKIOPHHHU
OLIMPHII Ba 1Ty OWJIaH YHHHT TabCHPHHH XaTTOKH YpTada-JaBoJsall Jo3ajapaa Kabyn Kuiarasia
XaM Ky4aHTHpHUIIM MyMKHH.

Maxcyc kypcaTmagap

[IpenapaTHUHT Y3NMAIITHPAOIUIUINTY JABOJAITHUHAT OUPUHYM XadTacH AaBOMMa Ba JO3aHU Xap
Oup oMpHUIHIIMIAH KeHUH Hasopar KWiMin kepak. IIpemapaTHu OfupiamiTHpHIraH ajJeprux
aHaMHe3, CYPYHKaJIH OpaK eTHIIMOBYHIIMIH, YTKHp Oylpak €THIIMOBYMIMIH, TY3JIapHHUHT
TYTHIHO KOJIMINY OMJIaH YaKUPHITaH MuUIap OYIrad nauueHTIapia, Xxam1a KOpTUKOCTEPOUIIIN
Ba KOPTHKOTPOIl TOPMOHAJI ITpenapaTiapHy Kalys KunaéTral nanueHTIapra 53X THETKOPINK OuiaH
KYJIaHWiIamgu. AEKBaT NO3AJIAaHUIITHM aHUKJAl Y4yH KOH IUIa3MacHia Ba CHHAMKIA SpKUH Ba
anmn L-kapHUTHH napakacwHH Ymdab TypuO, DaBONAamIHM Ha30paT KWJIHIN TaBCHS STWiIagu. L-
KapHATHH YpraHu® KOJIHIIHN YaKApMaiIy, YyHKH OfaM OpPraHU3MHUHHHT TaOMUH KOMIIOHCHTH
XUCOOJIaHaIH.

Byiipaxnap paomusTuHUHT oFup Oy3uiauiny G¥araH éku Oylipak eTHIIMOBYHIIMTHHIHT TEPMUHAI
6oCKAYMAa JUATH3Ia OYIraH manueHTIapra DIBOKapHH® MpenapaTHHH IOKOPH J0a3alapHHH
uyra KaOyJl KWJIHHHILK TaBCHs 3TWIMaiau, YyHKH Oy TpumerunamuH (TMA) Ba Tpumetun-N-
okcug (TMAO)HHHT NOTEeHHH&NT TOKCHUK METACONUTIApPUHU TYIUTAHWIIMIa ONMO KETHUIIH
MYMKHH, yJap ofarna cuiiguk 6unan axpanaau (Oy cuiinukau, HadacHU Ba Tep aXpaTMaIapyuHU
"OGamuK xuau" kabu HaMO&H KUIIMINK MyMKHH). YOy 6enrunap KapHunes, HHbEKIUANIAD YIYH
3pUTMa, I[pernapaTHHH BeHa HuMra oobopunumnuaa KysatwiMaiiau, UyHKH npemapar
napabceHIapHU CaKIalIy, y aUIepruK peakIWsUIapHH, XyMJaJaH KEYMKTHPUITaH aJIEPTHK
peakuusIapH (CEeKHHIAIITHPUITAH TyPH) YaKHPHIIH MYMKHH.

['moko3aHy yTUNIHM3alus KWIMHUINK SXINWIAHHIIAA, WHCYJIHH EKH IEepOpaJl THIOTIIMKEMHK
TpenapaTiapHd Kabysl KHiaéTrad, KaHmi auabeT 6YnraH manueHTIapra DIBOKapHH®, opal
3pTMa, IIpenapaTHHU TAaHUHIAHUIIA THIOTIHKEMHUATa OJHO KETHIIH MYMKHH, LIYHHHT YIYH KOH
IIa3MacHJard IJIOKO3a JapakaCHHH MyHTa3aM Ha30paT KWIMII 3apyp (THIIOTJIMKEMHMK
JlaBoJialira 3yAJIMK OMIaH Ty3aTHIN Makcanuaa, arap Oy 3apyp 6¥ica). [Tepopan sputma HaTpuit
caXapMHaT OWUTHIpATHHHU canaiau. bynu Kanmmu nuaberu 6ynran GeMopnapHu, caxapasa-
M30MaIbTa3aHUHT HAC/IUH €TUIIMOBYMINTH, QPyTO3aHH KYyTapaoMaciuK CHIHOMH, ITIFOK03a Ba
rajakro3a MaabaOcopOIUsIcCH CHHAPOMH OYNraH MalUeHTIApHH EKH Maxcyc mnoxanopmmn
napxe3za 6ynran nanueHTIapHu JaBOJIAILAA XUCOOTra OJIHII Kepax.

JleBokapHutuH OmnaH OWp BakTAa KyMapHH KaTOpH aHTHKOAry/ISHTIApHHH KaOysl KHJIraH
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nanuenTiIapaa Xankapo Mesépnamrupumral HucbaTHuHT (XMH) opTHIng Xakumard xyzaa kam
XoJutapaary xabapiap Kaia dTHIraH.

Xomunaoopnuk 6a 1aKmayua 0agpuoa KyanaHulumu

PenpoAyKTHB TOKCHKIMKHHMHI TaJKUKOTIAapy KajaMyllllapZa Ba KyE€Hiapaa YTKasHiras.
XallBOHJIIAQPHHMHT MKKaJIa TypJlapira TepaToreH caMapaHHHT Xed KaHJal Jaau/ulap OJIMHMAaraH.
Kyérnapaa XaiiBOHIAPHUHT Ha30paT rypyXu OHJIaH TaKKOCJAllAa SHTI IOKOPH H03aja (Xap KyHH
600 Mr/r) MMIUIaHTal¥Ms HYKOTHJIMIIMHH axaMHATCH3 KaTTa MHUKIOpH Ky3aTHiarad. Yoy
HATHXQJIADHHHT OJaM YUYyH axaMHSITH HOMabiyM. KapHUTMHHHHT JacTIabKM TH3HMIIH
TaHKUCIUIHM GYaraH XxoMuWiamop aémiapaa taxpuba Wyk. KapHUTHUHHUHT nacTiabK¥ TH3HMIIH
TAHKUCIUIH GYJIraH XOMEIaI0p aéll YU4yH JaBOJIAIHE O€KOp KYUIMIIHUHT XUIIHHA OKHOaTIapHHI
XHco0ra oJrad X014, arap AaBoJjalll JaBOM STTHPHJICA, XOMUJIara TAabCHPHUHT HaszapHii xaBgura
Kaparas/a, JaBoJiallHy Gekop KU OHA YYyH XaB¢ aHYa HOMaKOyJaup.

JIeBOKAapHUTHH OJaM CYTHHHHI Ta0uuil KOMIOHEHTH XucoOnaHagu. OMU3HKIM agiapra
JIEBOKAPHUTHH KYIIMMYaCHHUHT MIUIaTHWMmM YpraHunMarad. IOxkopuaa caHab yTHIraHIapHH
OapuacuHH XHcoOra oJiraH Xolia, XOMHIAIop a&juiapra InpenapaTtHu ¢akaT yTa IOKOpH 3apypaT
maiino Gyiran Xonariapia, OHa YYyH TaxMHH KWIMHYBYM ¢oifnaHu Ba Xomuia/6ona ydyH
HOTCHIMAT XaBQHHU CHHYKOB Kuécnab, TallMHIa Kepaxk.

AemomMobuUnIHU 6a MYPAKKAG MeXAHUBMAAPHU OOWIKAP U KOOUIUAMUZA MABCUPU

Ipenapar amoxuga IUKKATHH Ba IICHXOMOTOD pEaKIUIAPHH TE3NIMIMHE Tanab 3TyB4YH
(GaoNUATHUHT IIOTEHIUAT XaBGUIM TypJIapuHH OakapHIIAa TabCHP KypcaTMaiIH.

Jo3ann omupn6 éopuanmn
Cumnmomnap: IpenapaTHUHT I0KOPH J03a1apy AHApEsTHU YaKUpaIH.
Hasonraw: Kymnab TypyBYH JaBOJall.

YnuKapHIHII MAKJIH
10 M 3puT™Ma Kaxpabo panraard ¢aakonzga. 1 exu 10 ¢piakon Yia4oB cTakaHdacu OWIaH KapTOH
KyTura THOOHETAA KYJUTaHUIKINNTa JOUp HypuKHOMa Ounad Oupra KaXoKIaHraH.

Cakyam mapouTH
Epyrauknan xumosutanrad oxoima, 25°CpaH 1oxopd OynMarad XapoparAa Cax/IaHCHH.
Bbonanap omonMaiiauras xoiiaa cakaaHCHH!

SpoKanIMK MyagaTu
2 fu.
SIpoxnminK MyaznaTy yTrad KyIIaHUuIMAacHhH.

JopuxonajapaaH Gepui TapTHOH
Penenrt 6yiinua.

HNimia6 uuxapysuu

AGIO PHARMACEUTICALS LTD.
A-38, Nandjyot Industrial Estate,
Kurla-Andheri Road, Safedpool,
Mumbai 400 072, (XUHIKCTOH)

V36exncron Pecry6amkacn XyTyaQuaa JopH BoCHTAJIADHHHHAT cudaTn 6yiinda >bTHpoO3Iap
(Taknndaap) HA Ka0yJ1 KHUIyBYH TAIIKAJIOT HOMH Ba MAH3WIH
“Amrita Pharma” MWK

V36exucron Pecy6mukacy, TomkeHT 1., SKkkacapoit TyManH, Bo6yp kyu., 77.



