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(54) TECTHBI AJI1 AETEKIIUU AVTOAHTUTEJI K AHTU-TNFa JEKAPCTBEHHBIM CPEJICTBAM

(57) ®opmyna u3oOpeTeHust

1. Crioco0 aeTekiyy HaJIMuus Wik YPOBHS ayToaHTUTeNa K aHTU-TNFo lekapcTBeHHOMY
CpelCTBY B 0Opasle u3 00beKTa 6€3 uuTepdepeHuu oT auTu-TNFo JIekapCTBEHHOTO CpeicTBa
B 00pa3ie, KOTOPBIN BKIIIOYAECT:

(a) KOHTAKT 00pa3sla ¢ KUCIOTOM ISl AUCCOLUUAIMM paHee 00pa30BaHHbBIX KOMILJIEKCOB
ayToaHnTuTenna M aHTU-TNFa lekapCTBEHHOT'O CPeJICTBA, Iie B 00pa3iie UMeeTCs UiIu
MPEATNOIIOKUTEIBHO UMEETCSI AyTOAHTUTENO K aHTU-TNFa iekapCTBEeHHOMY CPENCTBY;

(b) xoHTaKT 0Opa3na ¢ MeueHbIM aHTU-TNFo JJeKkapCTBEHHBIM CPEICTBOM MOCIIE
JIMCCOlMAlMM paHee 0Opa30BaHHBIX KOMILUIEKCOB;

(c) HEUTpATIM3ALMIO KUCIOTHI B 00pa3Le /1l 00pa30BaHUSI MEUEHbBIX KOMITJIEKCOB MEYEHOTO
aHTu-TNFa JIeKapCTBEHHOTO CPENICTBA U AYTOAHTUTENA;

(d) 9KCKITFO3MOHHYIO XpOMaTOTpadr0 MEUEHBIX KOMILJIEKCOB I OTICIICHUS] MEUEHBIX
KOMILIEKCOB; U

(e) AETEKIMIO MEUEHBIX KOMIUIEKCOB, OJ1aroiapsi 4emy ornpeIesieTcss HaJIuure Wik ypOBEHb
ayToaHtutesna 6e3 unrepdepenuun ot aHTU-TNFa J1ekapcTBEHHOr 0 cpeficTBa B 00paslie.

2. Croco6 o 1.1, B koTtopoM aHTH-TNFa 1ekapcTBEHHOE CPEeICTBO BEIOUPAIOT U3 TPYIIIIHI,
COCTOSIIEH U3 PEMI/IKEI;II[TM (na(pmukcumab), SHBPEJI™ (stanepnent), XYMUWPA™

(amanmumyma0), CUuM3us® (uepTonu3ymad meroin), CUMITOHU® (romumymad; CNTO
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148), 1 UX KOMOWHAIIWA.

3. Criocob o .1, B koTopoMm ayToaHTuTtesio k aHTU-TNFa tekapcTBEeHHOMY CpPeACTBY
BBIOMPAIOT U3 T'PYIIIbI, COCTOSIIEHN U3 YeIOBEYECKOTO aHTUTE A K XUMEPHBIM aHTUTENIaM
(HACA), yenoBedeckoro aHTuresa K ryMaHu3upoBaHHbIM aHThTelaM (HAHA), u
YeJIOBEUEeCKOTO aHTUTeNa K MBIIIMHBIM aHTuTel1aM (HAMA), a Takxe K UX KOMOUHAIIUSIM.

4. Cnoco6 1o 1.1, B KOTOPOM KMCJIOTa BKJIFOYAET OPraHUYECKYIO KUCIIOTY, HEOPTaHUYECKYIO
KHUCIIOTY U UX CMECH.

5. Cnoco0 no 1.4, B KOTOPOM OpraHUyecKast KUCI0TA BKIIFOYAET JUMOHHYIO KUCIOTY.

6. Cioco0 1o 1.1, B KOTOpoM 00paszel KOHTAKTUPYET C KUCTOTON B KOHIEHTPALMHU OT
oxoJio 0,1 M 5o okomno 5 M.

7. Crioco6 1o 1.1, B KOTOPOM KHUCIIOTa HEUTpau3yeTcs 100aBIEHUEM OTHOTO WIH
HECKOJIbKUX HEUTPAIU3YIOIIMX areHTOB B oOpasell.

8. Cnioco0 1o 1.1, B koTopoMm ctaiug (b) JOMOJHUTEIHHO BKJIFOYAET KOHTAKT MEYEHOTO
BHYTPEHHETO KOHTPOJISI C 00pa3LoM.

9. Crioco6 mo 1.1, B KOTOPOM HaJIM4ME UM YPOBEHb AyTOAHTUTENA IETEKTUPYETCS B
IIPUCYTCTBUU BBICOKOTO YPOBHs aHTU-TNFo JIeKapCTBEHHOI'O CpEICTBA.

10. Crioco6 1o 1.9, B KOTOPOM BBICOKHUH ypoBeHb aHTU-TNFo jiekapcTBEHHOT O Cpe/icTBa
COOTBETCTBYET ypoBHIO aHTU-TNFa nekapcTBeHHOTO cpeacTBa oT okoJio 10 1o okoxo 100
MKI/MIL.

11. Cioco6 1o 1.1, B KOTOPOM 3KCKITIO3MOHHASI XPOMATOTpAUS SIBIISIETCS IKCKITIO3MOHHOMN
BbICOKOA((HEKTUBHOM KUIKOCTHON XpoMaTorpaduen (3kckito3nonHon BOXKX).

12. Crioco0 1o 1.1, B KOTOpoM 00pa3sel] sIBIISIETCS] CBIBOPOTKOMA.

13. Crioco6 no n.1, B KOTOpoM 00pasel MoayyaroT U3 00beKTa, HOABEPIrHYTOTO TEPANU
aHTu-TNFa JIeKapCTBEHHBIM CPEICTBOM.

14. Crioco0 1o 1.1, B KOTOPOM KOMIUIEKCHI 3JIIOUPYIOTCS IEPBBIMU, & 32 HUMU CIIEAYET
cBoOoIHOE MeueHoe aHTU-TNFa j1ekapcTBEHHOE CPeICTBO.

15. Cnoco6 1o ar060oMy m3 1ir. 1-14, B koTopoM aHTH-TNFo JlekapcTBEeHHOE CPEICTBO
nmoMe4eHo Ghryopodopom uir HIyopEeCUSHTHBIM KPACUTEIIEM.

16. Crioco0 onTuMuU3aIuy TepaIruy WU YMEHbIIIEHUsT TOKCMUHOCTU aHTU-TNFa
JIEKAPCTBEHHOTO CPEICTBA Y OOBEKTA, MTOJyUYaIoLero Kypc repanuu antu-TNFa
JIEKAPCTBEHHBIM CPENCTBOM, KOTOPBIN BKIIIOUAET:

(a) IeTEeKUMIO HAJIMYKMsI WM YPOBHS ayToaHTUTeNa K aHTU-TNFa iekapcTBEHHOMY CpeICTBY
B obpa3iie u3 oowsekTa 6e3 unTepdepeHuru ot aHTu-TNFa 1ekapcTBEHHOTO Cpe/ICTBA B
o0pas3le, rae cnocod BKIIIOYAET:

(i) KOHTAKT 00pa3ua ¢ KUCIOTOM ISl IUCCOLMAMU PaHee 0OPA30BAHHBIX KOMILJIEKCOB
ayToaHTuTena u aHTu-TNFo J1ekapcTBEHHOT O Cpe/ICTBa, IIe B 00pasiie UMEeTCs UTn
MPEAIIOI0KUTEIIBHO UMEETCsl ayTOAHTUTENO K aHTU-TNFa jiekapcTBEeHHOMY CpPE/ICTBY;

(i1) koHTaKT obpa3sua ¢ MeueHbIM aHTU-TNFa TeKkapCTBEHHBIM CPEICTBOM I1OCIIe
JIMCCOLMAIIMM paHee 00pa30BaHHBIX KOMILUIEKCOB;

(iii) HEUTpaATU3ALKMIO KUCIOTHI B 00pa3Le 11 00pa30BaHKS MEYEHBIX KOMIUIEKCOB MEYEHOT'O
aHTu-TNFa 1ekapcTBEHHOTO CPEACTBA U AyTOAHTUTENA;

(iv) 9KCKITFO3MOHHYIO XpOMaTOTrpadrio MEYEHBIX KOMIUIEKCOB VISl OT/ICTICHUS MEYEHBIX
KOMILIEKCOB; U

(V) IETEKLMIO MEUYEHBIX KOMIUIEKCOB, YTOOBI TOCPEICTBOM 3TOr'0 AETEKTUPOBATH HAJIMUME
WIK yPOBEHb ayTOAHTUTENa 6e3 uHTepdepeHuun oT aHTU-TNFo JJekapcTBEHHOr O Cpe/icTBa
B obOpas3iie; 1

(b) onpenenenue NOCIEAYIOUIEN 103bl Kypca TEPANUH U1l 00BEKTA UM YCTAHOBJIEHUE
TOT0, UTO OOBEKTY HEOOXOAUMO BBOJUTH APYrOi KypC, HA OCHOBAHUW HAJIMYUS WIA YPOBHS
ayTOAHTUTENA,

OGnarogapst UeMy ONTUMM3UPYETCS TEPANUSI U/UIIH CHUKAETCS TOKCUYHOCTh aHTU-TNFa
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JIEKapPCTBEHHOI'O CPENCTBA.

17. Cnioco06 1o 1.16, B koTopoMm aHTU-TNFa 1ekapcTBEHHOE CPeACTBO BHIOUPAIOT U3
rpynmsl, cocrosimeit u3 PEMUKENI™ (undimmkeuma6), SHBPEJI™ (sTaneprient),
XYMUPA™ (apanumymad), CUM3UA® (nepronuzymad neron), CUMITOHU®
(romumymad; CNTO 148), 1 uX KOMOMHAIMIA.

18. Crioco0 1o 1.16, B KOTOpOM ayToaHTUTeNno K aHTU-TNFa 1iekapcTBEHHOMY CPEACTBY
BBIOMPAIOT U3 T'PYIIIbI, COCTOSIIIECH U3 YEIIOBEUECKOTO aHTUTENA K XMMEPHBIM aHTUTEIaM
(HACA), yenoBedeckoro anturesa kK ryManu3upoBaHHbiM antureiiam (HAHA), u
YEeJI0BEUECKOTro aHTUTeNa K MbIuHbIM anTutesiaM (HAMA), a Takke K UX KOMOUHAIUSIM.

19. Crioco® 1o 11.16, B KOTOPOM IMOCTeAYIoNIas J03a Kypca Teparvy MOBIIIAETCS,
TMOHWKAETCS UJIM COXPAHSIETCS HA OCHOBAHWY HAJIMUMS UM YPOBHS AyTOAHTUTENA.

20. Crtoco6 1o 1.19, B KOTOPOM MOCeAyIolast JO3MPOBKa Kypca Teparuu MOHUKAETCs,
€CJIM BBICOKMI YPOBEHb AyTOAHTUTENA IE€TEKTUPYETCSl B 00pa3sle.

21. Croco®6 1o 11.16, B KOTOPOM OTJIMYHBIN KypC Tepaliy BKIo4aeT apyroe anTu-TNFa
JIEKapPCTBEHHOE CPEICTBO.

22. Cnioco6 no 11.16, B KOTOPOM APYrol Kypce Tepalvy BKIIIOYAET TEKYIIMN KypC Tepanuu
BMECTE C IMMYHOCYIIPECCUPYIOIIUM ar€HTOM.

23. Cnioco0 1o .16, B KOTOPOM JIpyroi Kypc Tepanuu BKII0YaeT MEPEKITIOUeHUEe Ha KypC
Teparuu, KOTOPbIA He sBIsieTcss aHTU-TNFo 1ekapCcTBEHHBIM CPEICTBOM.

24. Cnioco0 1o 11.16, B KOTOPOM JIpyrov Kypc TEpaIiu BBOJIST, €CJIU B 00pa3Le IeTEKTUPYIOT
BBICOKUI YPOBEHb ayTOAHTUTEIIA.

25. Crioco6 1o 1.16, B KOTOPOM KHUCIIOTa BKIIFOYAET OPTraHUUYECKYIO KUCIIOTY,
HEOPraHUYECKYIO KUCIIOTY U UX CMECH.

26. Crioco0 1o 1.16, B KOTOPOM HAJIMUUE UM YPOBEHb ayTOAHTUTENA JETEKTUPYETCS B
IIPUCYTCTBUU BBICOKOTO YPOBHA aHTU-TNFo JIeKapCTBEHHOI'O CpeICTBA.

27. Cnoco6 1o 11.16, B KOTOPOM 3KCKJIFO3UOHHASI XpoMaTorpadust SIBISETCS SKCKIFO3UOHHOM
BBICOKOA((HEKTUBHOIM KUIKOCTHOM XpoMaTorpaduert (3kckito3nonHon BOXKX).

28. Crioco6 1o ro6oMy u3 nim.16-27, B KOTOpoMm odpasel sIBJISIETCSI ChIBOPOTKOM.
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