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(54) IEKAPCTBEHHA 51 @OPMA JJI51 JOCTABKHN JIEKAPCTBEHHOI'O CPEJJCTBA B TOJICTVYIO
KUIIKY

(57) ®opmyna u300peTeHUs

1. JIekapcTBeHHast popMa C OTCPOUYEHHBIM BBICBOOOXKACHUEM JIEKAPCTBEHHOT'O CPEICTBA,
BKJIIOUAIOIIAS YACTULY C SIAPOM U MIOKPBITUEM SAIpa, TAE PO BKIFOYAET JEKAPCTBEHHOE
CPEJICTBO, & TOKPBITUE BKITFOYAET CMECh IIEPBOTO BEIIECTBA, KOTOPOE YYBCTBUTEIILHO K
BO3EHCTBUIO OAKTEPUSIMHU TOJICTON KUIITKH, U BTOPOTO BEIIECTBA, KOTOPOE uMeeT rnopor pH
npu npudIU3uTENLHO pH 5 WM BhIIIIE, 1€ IEPBOE BEIIECTBO BKIIIOUAET MOJIUCAXAPU]I,
BBIOPAHHBIN U3 TPYMIILI, COCTOSAIIEH U3 KpaxMaa, aMUI03bl, aMUIIONIEKTUHA, XUTO3aHa,
XOHIPOUTUHCYITb(ATa, IUKIIOJEKCTPUHA, IEKCTPpaHa, IyJUTyJIaHa, KappareHaHa,
CKJIEPOTJIIOKAHA, XUTUHA, Kyp/yJIaHa U JIEBaHa.

2. JlexapcTBeHHas popma 1o 1.1, rie moamucaxapus mpeacTaBiseT CoO0M KpaxMmall.

3. JIekapctBeHHas (opma 1o 11. 1 WM 2, rae mojamucaxapu/ MpeACcTaBIIsieT CoO0M Kpaxmall,
BKJTIOUATOIIUI 110 MeHbIIIeN Mepe mpudau3zuteabHo 0,1% aMuio3bl.

4. JlekapcTBeHHas (hopma 1o 1.3, T/1e ToIMcaxapuI peACcTaBIIsieT cCoO0M Kpaxmall,
BKJIFOUAIOIINN 110 MeHbIIeH Mepe 10%, mpeanouTUTEILHO 110 MEHbIIIER Mepe 15% aMuII03bl.

5. JIekapctBenHas popma 1o 1.1 wim 2, rae noaucaxapu NpeacTaBiIsieT CoOoi Kpaxmal,
Brirouarommi 10 100% aMUIOTIEKTUHA.

6. JlekapcTBeHHast (hpopma 1o 1.1, rJie BTOpoe BEIIeCTBO MPEACTABIISIET COOOMH
IJIEHKOOOpa3yrollee NOJIMMEPHOE BEILIECTBO.

7. JlekapcTBeHHas popma 1o 11.6, rie BTOPOE BEHIECTBO MPEICTABISET COOOM aKpUTATHBIN
IIOJINMED.

8. JlekapcTBeHHas popMa 110 1.1, Iie BTOpPOE BEIIECTBO MPEACTABIsAET COOOM aHMOHHBIM
COTIOIUMED (MET)aKPUIIOBOM KUCTOTHI U C;_4 aTKUIIBHOTO 3¢upa (MET)aKPUIOBOW KUCIIOTHI.

9. JlekapcTBeHHas popma 1o 1.8, T/ie BTOpoe BEUIECTBO MPEACTaBIISIET COOOM aHUOHHBIN
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COTIOJIMMEDP METAKPHUIIOBOM KUCIIOTHI U METHUIIOBOTO 3(pripa METAKPUIIOBON KHUCITIOTHI.

10. JIekapcTBeHHas hopMa 110 1.9, rie OTHOIIIEHUE METAKPUIIOBOMN KUCIOTHI K METUIIOBOMY
3(Upy METAKPUIIOBOM KUCIIOTHI COCTABIISIET MPUOIM3UTETBHO 1:2.

11. JlekapcTBeHHast (hopma 110 II. 1, T/Ie BTOPOE BEIIECTBO IpeacTaBiisgeT coooit Eudragit®
S.

12. JlekapcTBeHHas (hopMa 110 11.8, T/1e BTOPOE BEIIECTBO MIPEICTABIISIET COOOM COTIOIUMED
METaKPUIIOBOU KUCIOTHI M 3TUIIAKpUIIATA.

13. JlekapctBenHas ¢opma 1o 1.1, rie BTOpoe BEeIecTBO MPeACTaBIISIET OO0
HEJUTIOI03HBIN MOJIMMEDP WM MOJIMMEDP HAa OCHOBE MTOJIMBUHMIIA.

14. JIexapctBeHHas ¢popmMa 110 11.13, T/1e HeUTF0I03HbIN TTOJIUMED MPEICTABISET COOOM
aneratdranaruemnutrono3sbl (“CAP”), anetarTpuMermuTaTiesuono3sl (“CAT”) wiu aneraTcy
KIMHATTUIPOKCUITPOTUIMETUIILEIIITIOIOZBL.

15. JIekapctBeHHas ¢popmMa 110 11. 13, T/1e moMMep Ha OCHOBE MOJIMBUHMIIA TTPEICTABIISET
co0Ooti monmuBuHMIaneratgranat (“PVAP”).

16. JIekapctBeHHast popMa 110 1I. 1, T/Ie COOTHOIIIEHUE MEPBOTO BEIIECTBA KO BTOPOMY
BEIIIECTBY COCTABIISIET JO MPUOIM3UTENIHHO 35:65.

17. JlexapcTBeHHas popmMa 110 11.16, rJie COOTHOIIIEHHE TIEPBOTO BEIIECTBA KO BTOPOMY
BEILIECTBY cocTaBisieT OT 15:85 mo 35:65.

18. JlekapcTBeHHas popmMa 1o 1.1, rie MUHUMAJTbHBIN TMAMETP YaCTUILbI COCTABJISET MO

MEHbIIIEH Mepe MPUOTUZUTEITBHO 5x10™ m.

19. JlekapcrBeHHast ¢popma 1o 1.1, I/1e TONIIMHA TOKPBITUS, PACCUMTAHHAS KaK
Teoperudeckuii mpusec (“TWG”) MOKPBITOM JTeKapCTBEHHON (POPMBI, COCTABIISIET OT 5 10
10%.

20. JIexapcTtBeHHas (popma mo 1.1, T/e TONIIMHA ITOKPBITHS, pACCUUTaHHAS KaK
Teoperudeckuii mpuBec (“TWG”) MOKPBITOM JTeKapCTBEHHON (POPMBI, COCTABIISIET OT 15 10
35%.

21. JIekapctBenHas hopma 1o 11.1, rie TOMIMHA TOKPBITUS COCTABIISET OT MPUOIUZUTETTEHO
10 MKM 710 TpUOIU3UTENBHO 150 MKM.

22. JlekapctBeHHast popma 1o 11. 1, T/1e JIeKapCTBEHHOE CPEICTBO BKIIFOYAET 1O MEHBIIIEH
Mepe OJIHY KUCIIOTHYIO FPYyIITy.

23. JIekapctBeHHas popma 1o 1.1, rae IeKapCcTBEHHOE CPEICTBO MPEACTaBIISIET OO0
MIPOTUBOBOCITAIIMTEIILHOE CPEACTBO.

24. JlexapcTtBeHHas popma mo 1m.22 uiu 23, T/1e JIeKapCTBEHHOE CPEICTBO MIPEACTaBIISIECT
c0o00H 5-aMHMHOCAIMIUIIOBYIO KUCIIOTY.

25. JlekapctBeHHast popma 1o 1.1, rie JeKapcTBEHHOE CPEICTBO MPECTABISET COOOM
CTEpPOULL.

26. JlexapctBeHHas popma 1o 1.25, rae JeKapCTBEHHOE CPEACTBO BRIOPAHO U3
MPEIHU30JI0HA, OYAe30H11a, (PIIyTUKA30HA U UX MPOU3BO/IHBIX.

27. JlekapctBeHHast popma 1o 1.1, T/1e JIEeKapCTBEHHOE CPEICTBO MPEICTABIISIET COOOIA
IIPOTUBOOIIYXOJIEBOE CPEACTBO.

28. JlekapcTtBeHHast popma 1o 11.1 It TpUMEHEHUS B CIIOCO0€ JICUeHUsI Teparieli Tena
YEJI0BEKA UIIA KUBOTHOTO.

29. IIpumMeHeHue ekapcTBEHHON (popMBbI 11O 11.23 B TPOU3BOACTBE JIEKAPCTBEHHOTO
npenapara Jjis Je4eHUs BOCIAIUTEIbHOTO 3200JIEBAHUS KUILIKH.

30. ITpumeHeHue nekapcTBEHHOM (popMbl IO 11.27 B TPOU3BOACTBE JIEKAPCTBEHHOTO
npenapara s JICUeHUs: KapLUUHOMBI.

31. IlpumeHeHue nekapcTBEHHOM (hOPMBI 110 11.24 B TPOU3BOJICTBE JIEKAPCTBEHHOTO
npenapara st IpoUIaKTUKU KapUUHOMBI.

32. Crioco6 neuenus IBD, BKITIOUAIONIMI BBEACHUE MTALMEHTY T€PAIeBTUYECKU
3¢ ($EeKTUBHOrO KOJIMUECTBA JIEKapCTBEHHON (hOPMBI 110 11.23.
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33. Croco0 jeueHus: KapUUMHOMBI, BKITIOUAIOIIUI BBEICHHUE MAIIUEHTY TePANIEeBTUUECKHU
3(PEeKTUBHOTO KOJIMUECTBA JIEKAPCTBEHHOM (pOPMBI 10 1.27.

34. Crioco0 mpenoTBpalleHust KapIUHOMBI, BKITFOYAIOIINUN BBEIEHUE MMAIIUEHTY
TepaneBTUICCKU 3(PPEKTUBHOTO KOJIUIECTBA JICKAPCTBEHHOM (hOPMBI 110 11.24.

35. Crioco0 moydeHus JIeKapCcTBEHHOM (DOPMBI C OTCPOUYSHHBIM BBHICBOOOXKICHUEM T10
.1, roe cnoco0 BKIIIOYAET:

dhopMupoBaHUe Apa, BKIIOUAIOIIETO JIEKapPCTBEHHOE CPEJICTBO, U

IIOKPBITHE SApa MOJIMMEPHOM IMOKPBIBAIOIIEN KOMITO3ULIUU, BKIIIOYAIOIIEN CMECH IIEPBOTO
BEIIIECTBA, KOTOPOE UYBCTBUTEIBHO K BO3ICUCTBUIO OAKTEPUH TOJICTON KUIIIKU, U BTOPOTO
BEIIIECTBA, KOTOpoe uMmeeT rnopor pH npu npudmmzutensHo pH 5 i Bellle,

7€ TIEPBOE BEIIECTBO BKIIFOYAET MOJIMCaXapu/l, BRIOPAHHBIN U3 TPYIIITHI, COCTOSIIEH U3
Kpaxmaja, aMUI03bl, aMUJIONIEKTHHA, XUTO3aHa, XOHAPOUTHUHCYIb(]aTa, IMKIOACKCTPUHA,
JIEKCTpaHa, MyJulyJiaHa, KappareHaHa, CKJIIEpOIIIIOKaHa, XUTUHA, KypAyJlaHa v JIEBaHa.

36. Crioco®6 1o 11.35, /1€ AP0 MOKPBHITO PACHBUICHUEM YKa3aHHOM MOJIMMEPHOM
MOKPBIBAIOIIEN KOMITO3ULIUMU.

37. Crtoco0 1o 11.35 uiu 36, BKIIOYATOIIIHIA:

MPUTOTOBJIEHUE BOJHOU NUCIIEPCUN YKA3AHHOTO TIEPBOTO BEIIECTBA, IPUTOTOBIIEHUE
CIIMPTOBOTO MJIM BOJTHOTO pacTBOPA YKa3aHHOTO BTOPOTO BEIIECTBA U JOOABIIEHUE IO
MEHBIIEN Mepe YaCTH YKA3aHHOU BOIHOM NUCIIEPCUM YKA3AHHOTO TIEPBOTO BEIIECTBA K IO
MEHBIIEN MEpPE YaCTH CIIMPTOBOTO UIIK BOJHOTO PACTBOPA YKA3aHHOI'O BTOPOI'O BEILIECTBA
JUTSL TIOJTYYEHUST YKA3aHHOM ITOJIMMEPHOM ITOKPBIBAOIIEN KOMITO3ULUH.

38. Cioco0 HampaBJIEHHOM JTOCTaBKU JICKAPCTBEHHOTO CPEJICTBA B TOJICTYIO KUIIIKY,
BKJTIOYAIOIINHN BBEJCHHUE MTANMEHTY JIEKAPCTBEHHOM (DOPMBI 110 T1. 1.
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