A

2015122253

RU

POCCUVICKAS ®EJIEPAITHS (19)

RU "’ 2015 122 2537 A

(51) MIIK
AGIK 31/7034 (2006.01)

OEJNEPAJIBHAS CIIVXBA

10 UHTEJIJIEKTYAJIbHOM COBCTBEHHOCTHU

(12) 3ASIBKA HA U30BPETEHUE

(21)(22) 3asBka: 2015122253, 12.11.2010 (71) 3asButennb(u):
Actpa3eneka AB (SE),
Tpnopurer(en: ACTPA3EHEKA IOKEV IMMUTE]I (GB)
(30) KoHBEHIIMOHHBIN TPUOPUTET:
13.11.2009 US 61/261,173 (72) ABTODP(BI):
(62) Homep 1 naTa nojayu nepBoHayanbHOM 3aBKH, XAJUITPEH Arrera (SE),
U3 KOTOPOM JaHHas 3asBKa BBIIEINCHA! CBEHCOH Pasd Marryc Beprep (SE)

2012124238 13.06.2012

(43) Narta nyomukanuu 3asBku: 20.12.2018 brom. Ne
35

AJpec JUTS IepeTnCcKy:
119019, Mocksa, I'oroneBckuii 6-p, 11, aTax 3,
"Toymuars Wateprsman UaK.", CTpokoBa Onbra
BnagumupoBHa

(54) COCTABBI TABJIETKH C HEMEJJJIEHHBIM BBICBOBOXJIEHVEM

(57) ®opmyna u3oOpeTeHust

1. @apmaneBTUYECKUI COCTaB, coaepxaiuii (1) qanarmudio3uH uin
MPOMUIICHTJIMKOJIBTUApAT panariudiosuna (S); (2) runpoxitopua MeThopMuHa;
TUAPOKCUITPOIUIILEIIIIONO03Y B KAUECTBE CBSI3YIOIIETO BEIIECTBA; MUKPOKPUCTAIIIMYECKYIO
LEJUTIOJIO3Y B KAUECTBE HAIIOJIHUTENIS; HATPUEBBIN IIIMKOJIST Kpaxmalia uiv
TUAPOKCUITPOTUIILEIITIONO03Y C HU3KOW CTENEHBIO 3aMENIEHUS B KAUECTBE PA3PBIXJIIUTEINS; U
cTeapaT MarHus B Ka4eCTBE CKOJIB3SIIIIETO BEIIECTBA, TpUUYeM (papMaleBTUUECKHI COCTaB
MpeACTABIISIET COOOM COCTAB C HEMEJIEHHBIM BBICBOOOKIEHUEM U COCTaB HAXOJUTCS B (hopme
Ta0JIETKU, UCXOJHOT'O TPAHYJISITA WU KATICYJIbI.

2. dapmarneBTHIECKHIM COCTAB 0 I1. 1, HaxoasAmiics B hopMe HeoOSI3aTEITbHO MOKPHITOM
Ta0JIETKH.

3. @apManeBTUUECKUM COCTAB 10 1. 1, Haxoasmuiics B (hopMe UCXOTHOTO TpaHyIITa.

4. ®apMaleBTUYECKUHN COCTAB MO 1. 1, Haxoasmuics B GOpMe KaricyJibl.

5. @apMaleBTUUYECKUI COCTAB IO JIIOOOMY U3 M. 1-4, OTJIMYAIOLIUICS TEM, YTO COJIEPKUT
okoJ10 0,1-2% manaraudo3uHa Wik MPONWISHTIMKOIbTHApaTa Aanariudiao3rHa (S); 0Kojo
55-85% runpoxiopuna MerpopmuHa; okosio 1-15% rugpoKCUIIpONUIIEIUTIONO03bI; OKOJIO 2-
25% MVKPOKPHUCTAJUIMYECKOH LEJUTIONIO3b]; OKOJIO 1-12% HATPUEBOTrO ITIMKOJISITA Kpaxmalia
WM OKOJIO 3-10% TUapOKCUTIPOTIMILEIIIIONIO3bI C HU3KOM CTEIEHBIO 3aMEUIEHUS; U OKOJIO
0,25-5% creapaTta Marxus.

6. dapmaneBTUUECKHIi COCTAB I10 JIIOOOMY U3 M. 1-4, OTIMYAIOIIMICS TEM, YTO COACPKUT
okoJ10 0,1-1% manariaudguio3uHa Wi MPOMUISHTIUKOJIbIUApaTa Aanariudiao3uHa (S); 0KojIo
60-80% runpoxiopuaa MetpopmuHa; 0koiio 1-10% ruapoKCUITPOITAIIEIUTIONO03bI; OKOJIO 2-
25% MUKPOKPUCTATIIMYECKOM LEJUTIOI03bI; OKOJIO 4-10% HATpUEBOIO MNIMKOJISITA KpaxMaia

Crp.: 1

n o

€gccclLsioc

v


http://www.fips.ru/cdfi/fips.dll/ru?ty=29&docid=2015122253

A

2015122253

RU

WM OKOJIO 3-10% TUaApOKCUIIPOIIMILEIIIIONO3bI C HU3KOW CTEIIEHBIO 3aMELIEHUS; U OKOJIO
0,25-5% crteapaTta Marsus.

7. @apManeBTUYECKUI COCTAB 10 JIIOOOMY U3 MII. 1-4, OTJIMYAIOIIUNACS TEM, UTO COACPKUT
okoito 0,25-0,8% manariaudgo3vuHa Wi MPONMIICHIIMKOIbIuApaTa ganariudiao3una (S);
0K0J10 62-77% trapoxiaopuaa MeThopMuHa; 0kosio 3-10% TuapOKCUITPOIMIIEIIIIONO036I;
OKOJIO 5-21% MUKPOKPUCTAIUIMUECKON LETIOI03bI; OKOJIO 5-9% HATPUEBOTO TIIMKOJISATA
Kpaxmaja Wil OKOJO0 5-8% ruApOKCUIIPONUIILEILIIONO03bI C HU3KOMW CTENIEHBIO 3aAMELIEHUS; U
okoJo 0,6-1,4% creapata Marsus.

8. dapMareBTUYECKHI COCTAB 10 I1. 6, OTIIMYAIOIIMICS TEM, UTO COJICPIKUT

(A) oxo10 0,5% nanariaudao3uHa UK TPONMWICHTJIMKOIbIruapaTa aanarimduosuna (S);
oxoJ10 70,5% ruapoxiiopuaa MeTpopMuHa; 0Koo 8% TUIPOKCUTTPOTTUIIEIITIONO03bI; OKOJIO
12,5% MUKPOKPUCTATIIMYECKOM LETUTIOI03bI; OKOJIO 8% HATPUEBOTO IJIMKOJIATA KpaxMmana;
1 okoJ10 0,6% creaparta MarHus;

(B) ox0110 0,25% namnarmudgao3vuHa Wik TPONUIEHTJIMKOIbIuapaTa Aanariudio3uHa (S);
okoJ10 71% tunpoxiopuaa MeTGpopMuHa; 0KoI0 8% TUIPOKCUITPOTIWIIIEIITIONIO3bI; OKOJIO
12,5% MUKPOKPUCTATIIMYECKOHN LEJUTIOIO3bI; OKOJIO 8% HATPUEBOTO INIUKOJISITA KpAXMaJia;
1 okoJ10 0,6% creapara Marsus;

(C) oxomno 0,4% nanarnudiio3ruHa WM TPONUICHTIIMKOIbIMApaTa qamariudro3una (S);
0k0J10 61,5% runpoxaopuaa MeThOopMHUHA; OKOJIO 8% TUAPOKCUITPONMIILEILTIONO3bI; OKOJIO
21% MMKPOKPUCTATUIMYECKON LEIITIONO03bI; OKOJIO 8,5% HATpUEBOTO TVIMKOJIATA Kpaxmala;
1 okouo 1,4% creapara Marsus;

(D) oxom0 0,4% nanariaudio3uHa Wik TPONMWICHTJIMKOIbIruapaTa aanarimduaosuna (S);
0K0J10 72% TUapOoXIopHuIa METHOPMUHA; OKOJIO 9% TUAPOKCUITPOITMITLEIITIONO03bI; OKOJIO
12,5% MUKPOKPUCTATIIMYECKOM LEJUTIOI03bI; OKOJIO 5% HATPUEBOTO IJIMKOJIATA Kpaxmana;
¥ 0K0JIO 1% creapara Maruus;

(E) oxoi0 0,5% nanarnudao3vuHa Wik TpONUIeHIJIMKOIbIruapaTa nanarimidiosuna (S);
okoJ10 70,5% runpoxiiopuaa MeThOPMUHA; OKOJIO 5,5% TUIpOKCUITPOITAIIIEIUTIONIO3bI; OKOJIO
20,5% MUKPOKPHUCTATUIMYECKOM EJUTIONIO3bI; OKOJIO 5% HATPUEBOTO INIUKOJISITA KpaXMaia;
1 0KoJ10 1% creapara MarHus;

(F) oxoio 0,5% manarimudio3uHa Wiv TPOTHWICHTIIUKOIbIUApaTa Aanariidiio3una (S);
0Ko0J10 75,5% runpoxiiopuaa MeThopMuHa; 0KoJio 6% TUIPOKCUITPOTTUILEIITIONO3bI; OKOJIO
12,5% MUKPOKPUCTAITIMYECKON LEIUTIOI03bI; OKOJIO 5% HATPUEBOTO TVIMKOJIATA Kpaxmala;
1 okoJio 0,6% creapaTta MarHus;

(G) oxo010 0,5% nanmaraudao3uHa UK TPONMWICHTJIMKOIbIuapaTa aanarimduao3una (S);
0ko0J10 77% THapoxiopuaa MeThpopMuHa; 0KoiI0 10% TruapOKCUTIPOITAIIIEIUITIONO3bI; OKOJIO
5% MUKPOKPUCTATIIMYECKON LEITIOI03bI; OKOJIO 7,5% HATPUEBOTO IIIMKOJISATA KpaxMaa; u
okoJo 0,6% creapaTta Marsus;

(H) oxomo 0,8% nanmariaudgio3uHa Uiy TPONMWISHTJIMKOIbIuapaTa nanariaudiaosuna (S);
0K0JI0 69% THIpOXIIOpUIAa METPOPMUHA; OKOJIO 3% TUIPOKCUITPOTIWIIIEIITIONIO3bI; OKOJIO
20% MHUKPOKPHUCTAINTAYECKOM HEILTIOI03bI; OKOJIO 6,5% ruApOKCUTTPOTWIILEILTION03bI C HU3KOH
CTEIECHBIO 3aMeNIeHUs; U 0KOoJI0 0,8% cTeapara MarHus;

(I) oxomo 0,4% nanarnugIro3uHa WK MPONWICHTIMKOIbIUApaTa qanariaudiao3una (S);
0KO0J10 68% rugpoxiopuaa MeThOpMHUHA; OKOJIO 2,6% TUIPOKCUITPOTTUILEITIONO3bI; OKOJIO
20% MMKPOKPUCTATUIMYECKON LEIITIONO03bI; OKOJIO 8% HATPUEBOTO ITIMKOJIATA KpaxMana; u
okoJio 0,6% creapaTta MarHus; Win

(J) oxomo 0,2% nanarnudro3vHa WK MPONUICHIIMKOJIbIMApaTa ganariaudiao3usa (S);
oxoJ10 70,7% ruapoxiiopuaa MeTpopMuHa; 0KoJo 8% TUIPOKCUTTPOTTUIIIEIITIONO03bI; OKOJIO
12,5% MUKPOKPUCTATIIMUECKOM LETUTIOI03bI; OKOJIO 8% HATPUEBOTO IJIMKOJIATA KpaxMmana;
1 okoJ10 0,6% creapaTta MarHus.

9. ®apmaneBTUUECKUI COCTAB MO II. 8, OTJIMYAIOLIUICS TEM, YTO COCTAB MPEICTABIISIET
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co001 TabIEeTKY U COAEPKUT MOKPBITUE, BBIOpaHHOE U3 Opadry® II 6emnoro, Opadry® 11
kopuuHeBoro, Opadry® II opanxeBoro u Opadry® II sxenToro.

10. dapmaneBTHUECKHI COCTAB 110 JTI0O0MY U3 il. 1-4, B KoTopoM uHruoutop SGLT2
MPEICTABIISIET COOOM OKOJIO 2,5 MT mamaraudio3uHa wiv okoo 3,08 mr
MPONMUIEHTJIMKOIbIUApaTa aanarivdiaosuna (S), a MeTopMuH nipecTaBisieT codoi OKOJI0
500 Mr TuapoXxITIopUaa MeThopMHUHAa.

11. dapmaneBTHUECKUN cocTaB 110 M. 10, TOMOJTHUTEIBHO COJepKALIUNA OKOJIO 19 Mr
TUAPOKCUIIPOITAIILEIUIIONO03bI; OKOJIO 150 MI MUKPOKPUCTATUIMYECKOM LETIIIOIO3bI; OKOJIO
60 MI HATPUEBOTO IJIMKOJISITA Kpaxmalia; U OKOJIo 4,5 MI cTeapaTa MarHus.

12. dapmaneBTHUECKHI COCTAB 110 JTI0O0MY U3 Il 1-4, B KoTopoM uHruouTop SGLI2
MPEACTABIISIET COOOM OKOJIO 2,5 MT JanariugIio3nHa Wi okoio 3,08 mr
MPONMUIEHTJIMKOIbIUApaTa aanarivdiaosuna (S), a MeTopMuH nipeacTaBiisieT codoit OKOI0
850 MT rugpoxiiopuaa MeTpopmMuHa.

13. dapmManeBTUUECKUN COCTAB 10 M. 12, TOMOJHUTEIBHO COJEpKALIUNA OKOJIO 96 MT
TUAPOKCUITPONWILEIUTIONIO3bL; OKOJIO 150 MI MUKPOKPHUCTAIIIMYECKOW LEJUTIOJIO3bI; OKOJIO
96 MI HaTPUEBOTO IJIUKOJISATA Kpaxmalia; U OKOJIO 7 MT' cTeapaTta MarHusl.

14. dapmaneBTUUECKHI COCTAB 10 1. 13, OTJIMYAOIIMIACS TEM, UTO HAXOIUTCS B (hopme
TAOJIETKU U COJIEPKUT MOKPBITUE, KOTOPOE MpecTaBisieT coooit Opadry® I1 Geblii.

15. ®apManeBTUYECKUI COCTAB I10 JI000MY U3 II. 1-4, B KOTOpOoM MHTHOUTOP SGLT2
MPEICTaBIISIET COOOM OKOJIO 5 MT Janarivgao3uHa Wiy okoo 6,15 mr
MPONMUIIEHTJIMKOIbIUApaTa aanarivdiaosuna (S), a MeTopMuH npeacTaBiisieT coOoi OKOI0
850 Mr rugpoxiiopuaa MeT(popmMuHa.

16. dapManeBTUUECKUI COCTAB 10 M. 15, TOMOJIHUTENBHO COJAEPKAIINUNA OKOJIO 97 MT
TUAPOKCUITPOIUIILEIUIION03bI; OKOJIO 151 MI MUKPOKPUCTATIIMUECKOM LETIIIOI0O3bI; OKOJIO
97 MI HaTPUEBOTO IIIMKOJISITA KpaxMalia; U OKOJIO 7 MI' cTeéapaTta MarHusl.

17. ®apmaneBTUUECKHI COCTAB IO 1. 16, OTIMYAOIIMIACS TEM, UTO HAXOUTCA B hopme
TAOJIETKU U COJIEPKUT MOKPBITUE, KOTOpOE npeacrapiisieT cooor Opadry® I KOpUYHEBBIA.

18. dapManeBTHUECKUN COCTAB M0 J00OMY U3 IIl. 1-4, B KOTopoM UHruourop SGLIT2
MPECTABIISIET COOOM 0KOJIO 2,5 MT Janariugio3uHa Wi okojio 3,08 Mr
MPONWICHTJIMKOJIbTUApaTa nanaridao3uHa (S), a MeThOPMHUH IIPECTABIISIET COOO0M OKOIIO0
1000 Mr rugpoxiopuaa MeTpopMHHA.

19. ®apmManeBTUUECKUI COCTAB T10 I1. 18, TOMOIHUTENBHO COAep)KalIni OKOJIo 113 mr
TUAPOKCUITPOIUAIILEILTIONO03bI; OKOJIO 177 MI MUKPOKPUCTATUIMYECKOM LETIIFOJIO3bI; OKOJIO
113 Mr HATPUEBOIO TJIMKOJISITA KpaxMalia; M OKOJIO 9 MI cTreapaTa MarHus.

20. dapManeBTHUUECKHIA COCTAB 10 1. 19, OTIIMYATOIIMIACS TEM, UTO HAXOIUTCS B (hopme
Ta0JIETKU U COACPIKUT MTOKPBITUE, KOTOPOE MpeicTaniser coooit Opadry® I opaHkeBbIH.

21. dapManeBTUUECKUI COCTAB M0 J000MY U3 MIl. 1-4, B KoTopoM MHruourop SGLIT2
MPEACTABIISIET COOOM OKOJIO 5 MT' Aanarin@io3uHa Wik okoso 6,15 mr
MPONMUJIEHTJIMKOIbIUApaTa aanarivdiaosuna (S), a MeTopMuH nipecTaBisieT coO0i OKOJI0
1000 Mr ruapoxiaopuaa MeThOpMHUHA.

22. dapmaneBTUUECKUN COCTAB 10 1. 21, TOTOJHUTEIBHO CoJiepKalluid okoJio 114 mr
TUAPOKCUIPONWILEIIIIOIO3bL; OKOJIO 177 MI' MUKPOKPHUCTAIIIIMYECKOMN LEJUTIOJIO3b]; OKOJIO
114 Mr HAaTPUEBOIO IIMKOJISATA KpaxMalla; U OKOJIO 9 MI cTeapaTa MarHusl.

23. dapMaleBTUUYECKUI COCTAB TIO I1. 22, OTIIMYAIOIIMICS TeM, UTO HAXOIUTCS B opme
Ta0JIETKU U COAEPIKUT MOKPBITUE, KOTOPOE mpecTaniseT coooit Opadry® I sxenThlit.

24. Tlpumenenue papManeBTUUECKOTO COCTABA IO JIIOOOMY U3 TIl. 1-23 115 eueHus
HapyLIEHUS WK 3200JIeBaHUs, CBI3aHHOTO C aKTUBHOCTBIO SGLT2, KOTOpOE MpeCTaBIsET
co0Ootli caxapHbIi Ta0eT (BKIrouas caxapHbii quadet tuma I u tumna I1), HapyieHHy o
TOJIEPAHTHOCTbD K TJIIOKO3€, HHCYJTUHOPE3UCTEHTHOCTD, He(DpOomaTHio, pETUHOIIATHIO,
HEBPOIIATHIO U KaTapaKTy, TUIIEPTIIMKEMUIO, TUTIEPUHCYIMHEMUIO, TUIIEPXOJIUCTEPUHEMHUIO,
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JIMCITUITUEMUIO, TIOBBIIIIEHHOE COJIEPIKAHUE CBOOOIHBIX KUPHBIX KUCIOT WM IJIMIEPUHA B
KPOBH, TUIIEPIUITUAECMUIO, TUIIEPTPUTTTULIEPUAEMUIO, OKUPEHHUE, 3AKUBJIEHUE PAHbL, ULLIEMUIO
TKaHEeH, aTepOCKIEPO3 UIIA THIIEPTEH3UIO.

25. IIpumeHeHure 1o 1. 24, OTIIMYAOIIUICS TEM, UYTO HAPYILIEHUEM SIBIISIETCS CaXapHBIN
nuader I Tuma.

26. Crioco06 mosryuenust hapManeBTHIECKOT0 cOCTaBa, coaepxaiiero (1) manarauduo3uH
WJIW TPOTIUJICHTJIMKONIBIUApaT nanariauduaosuna (S); (2) MeThOpMUH UITU €ro
(hapManeBTUYECKU TPUEMIIEMYIO COJTh WITH COJIBBAT; U (3) HEOOSI3aTEIIbHO TTOKPBITHE,
OTJIMYAIOILIMHICS TeM, YTO COCTAB MPEICTABIISIET COOOM COCTaB C HEMEICHHBIM
BBICBOOOXKIEHUEM, TJIe CIIOCO0 MpeycMaTpUBAET

(a) pacTBOpPEHHUE CBS3YIOLIETO BEIIECTBA B BOJIE;

(b) nobaBnenue qanaraudao3uHa WK MPOIMIICHIIMKOIbIUApaTa aAamariaudiao3uHa (S) B
CBSI3YIOLIEE BEIIECTBO M BOJY € IIOJYYEHUEM BOAHOT'O pacTBopa UHruouropa SGLI2-
CBSI3YIOIIIETO BEIIECTBA WM CycrieH3ud UHTMouTop SGLT2-cBs3ytoliiee BelecTBO-BO/IA;

(c) pacrmibuIeHME BOJTHOTO pacTBopa uHruouropa SGLIT2-CBs3YIONIETro BElecTBa WU
CyCIEeH3UM Ha MET(OPMHUH B MCEBAO0KHUKEHHOM CIIO€, O1aroaaps 4eMy OCyIIeCTBIISIECTCS
rPaHyJIMPOBAHUE B TICEBIOOKUKEHHOM CIIO€ C MOJIyYEHUEM T'PAHYIT;

(d) u3MenpUEeHUE TPaAHYII;

(e) cMelIeHre TPaHyJl C HAIIOJIHUTEIIEM U Pa3phIXIIUTEIIEM;

(f) TOMOTHUTEILHOE CMELIEHUE CO CKOJIB3SIIMM BEIIECTBOM C ITOJIYyYEHUEM KOHEUHOMN
CMECH;

(g) cxaThe KOHEUHOM CMECH B TAOJIETKU; U

(h) HEOOsA3aTETLHO HAHECEHUE TTOKPBITUS HA TAOJIETKHU.

27. Crioco®6 1o 11. 26, OTJIMYAIOIIUICS TeM, YTO CBSI3YIOIIIEE BEIIECTBO CHAUAJIa PACTBOPSIIOT
B BO/IE C ITOJTyYCHUEM PACTBOPA CBSZYIOIIETO, ¥ JAIarIu(IIO3UH WK TPOTIMIICHT JTUKOIbIUAPAT
nanariaudiiosusa (S) 1o6aBIsSIOT B paCTBOP CBA3YIOIIETO JIsi 00pa30BaHUsl BOJHOTO pacTBOpa
unruburopa SGLT2-cBsi3yroiiero BenecTsa uin cycren3un uaruourop SGLI2-cBs3yroree
BEIIECTBO-BOAA.

28. Crroco0 1o 1. 26 uim 27, OTIMYAIOIIMICS TEM, UTO (hapMaleBTUUECKUM COCTaB COACPIKUT
okoito 0,25-0,8% manariaugo3nHa Wi MPONWIEHIIMKOIbIuApaTa qanariudao3una (S);
0K0J10 62-77% Tuapoxiaopuaa MeThopmMuHa; okosio 3-10% TuapOoKCUITPOIMINEIITIONO036I;
OKOJIO 5-21% MUKPOKPUCTAIUIMYECKON LETIOI03bI; OKOJIO 5-9% HATPUEBOTO TIIMKOJISATA
Kpaxmaina; u okoiso 0,6-1,4% creapata Marausi.

29. Cnioco0 1o 1. 26 unu 27, TAe Ha CTaauM (a) CBI3YIOIIee IPEICTaBIISIET COOOM
TUAPOKCUTPOITUIIIEIITIONO03Y; Ha cTaauu (f) cBs3yloliee mpeacTaBisieT cooom
MUKPOKPUCTAUTMYECKYIO EJUTIONI03Y U PA3pPbIXJIMTENb MPEACTABIISIET COOON HATPUEBbIN
TJIMKOJISIT KpaxMada; U Ha ctajuu (f) cKkoJib3siiee BEIeCTBO MPeICTaBIIsieT cCOO0M cTeapat
MarHus.

30. Crtoco0 1o 1. 29, OTIMYAIOIIUICS TeM, YTO (hapMaleBTUIECKHI COCTAB COJIEPKUT
okoJ10 0,1-1% manaraudo3uHa WK MPONWISHTIMKOJIbTHApaTa Aanariudiao3rHa (S); 0KoIo
60-80% runpoxiaopuaa MeThpopMHuHa; 0KoI0 1-10% THaAPOKCUTTPOTHIINEIIIIONIO3bI; OKOJIO 2-
25% MVKPOKPHUCTAIUIMYECKOM LEJUTIONO3b]; OKOJIO 4-10% HATPUEBOTO ITIMKOJISITA Kpaxmala
WM 0KOJIO 3-10% ruapOKCUITPOITMILEIIIIONIO3bI C HU3KOW CTEIEHBIO 3aMEUIEHUS; U OKOJIO
0,25-2,5% creapata MarHusi.

31. Cnoco6 1o 11. 26, rJie Ha cTaJuu (a) CBSA3YIOlee MpeACcTaBiseT coboi
TUIPOKCUTTPOTIMIILEIUTION03Y; M Ha CTaJusIX () ¥ (b) ruapoKCUIIpOondIesuitono3a SSL v yactp
WM BeCh Janarir(IIO3uH WK TPOIWICHTIIMKOIBIUAPAT Janariudiao3una (S) 1o0aBisioT
K BOJI€ OJHOBPEMEHHO.

32. Crioco0 mo 1. 31, OTIMYAIOIKUICS TeM, 4TO (hapManeBTUIECKUNA COCTAB COACPKUT
oko10 0,1-1% namarnugrao3uHa WK TPOIUICHTIMKOIbIMApaTa qanariudao3usa (S); Koo
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60-80% runpoxmopuaa Metpopmuna; okoiio 1-10% ruapoKCUTIPOITIIIEIUTIONO03bI; OKOJIO 2-
25% MUKPOKPUCTAIIMUECKON LEIUTIONI03bI; OKOJIO 4-10% HaTpUEeBOIO IIIMKOJISITA KpaxMasa
Y 0KOJI0 3-10% rupOKCUITPONMILEIUIIOIO3bI C HU3KOW CTENIEHBIO 3AMEIICHUS; U OKOJIO
0,25-2,5% creapata Marausi.

33. TabmeTka ¢ moKpbITHEM, coaepxkartnas (1) sapo TabneTku mo grobdomy u3 . 1, 2, 5-8,
10-13, 15, 16, 18, 19, 21 unu 22; (2) nepBoe MOKPbITHE, HEOOSI3ATEIBLHO COJIepKalIee
caKcarjaunTuH; (3) BTOpoe MOKPhITHE, HEOOSI3aTeNIbHO COJIEPXKAIIEe CAKCATIIUIITHH; U
HeoOs13aTeNbHO (4) TPEThE MOKPHITHE.

34. TabneTka ¢ MOKPBITUEM IO M. 33, OTIIMUAIOLIASICS TEM, UTO (2) MepBOE MOKPHITHE
COJICP>KUT ITOJIMMEP HA OCHOBE IMOJIMBUHUIIOBOT'O CIIUPTA; (3) BTOPOE MOKPBITUE COACPKUT
CAKCATJIMIITUH U MTOJIMMEP HA OCHOBE MOJIMBUHUIIOBOTO CIIUPTA; U (4) TPEThE MMOKPHITHE
COAEPKUT MOJIMMEP HAa OCHOBE MOJIMBUHUIIOBOTO CIIUPTA.

35. TabineTka ¢ HOKPBITUEM IO I1. 34, OTIMYAroascs TeM, 4To (1) sapo TaOIeTKU COAEPIKUT
oko10 0,1-1% namarnugrao3uHa WK TPOIUICHTIMKOIbIUapaTa qanariudiao3usa (S); 0KoJio
60-80% runpoxiaopuaa MeThpopMHHa; 0K0I0 1-10% THAPOKCUIIPOTUIIIEIIIIONIO3BI; OKOJIO 2-
25% MVKPOKPHUCTAJUIMYECKOH LEJUTIONO3b]; 0KOJIO 4-10% HATPUEBOTO IJIMKOJISITA Kpaxmalia
Wi 0K0JIO 3-10% TUapOKCUTTPOTIMILEIIIIONIO3bI C HU3KOM CTEIIEHBIO 3aMEUIEHUS; U OKOJIO
0,25-2,5% creapara maruus; (2) nepsoe nokpeitue coaepxut Opadry® HP; (3) BTopoe
TOKPBITUE COJIEPAKUT cakcariunThH U Opadry® HP; (4) TpeTbe mokpbiThe conepkUT Opadry®
HP.

36. TabneTka ¢ MOKPBITUEM TI0 T1. 35, OTIMYArOIIasICs TeM, uTo (1) siapo TaOJIETKU COAEPIKUT

(A) oxo0110 0,5% nanmariaudao3uHa WK TPONMWICHTJIMKOIbIuapaTa aanarimduao3una (S);
okoJ10 70,5% ruapoxiiopuaa MeTpopMuHa; 0KoJo 8% TUIPOKCUTTPOTTUIIIEIITIONO03bI; OKOJIO
12,5% MUKPOKPUCTATIIMYECKOM LETUTIOI03bI; OKOJIO 8% HATPUEBOTO IJIMKOJIATA KpaxMmana;
1 okoJ10 0,6% creaparta MarHus;

(B) ox0110 0,25% namnarnudio3vuHa Wi TPONUIEHTJIMKOIbIuapaTa Aanariudio3uHa (S);
okoJ10 71% tunpoxiiopuaa MeTGpopMuHa; 0KoI0 8% TUIPOKCUITPOTIUIIIEIITIONO3bI; OKOJIO
12,5% MUKPOKPHUCTATIMYECKOH LEJUTIOIO3bI; OKOJIO 8% HATPUEBOTO INIUKOJISITA KpAXMAJIa;
1 okoJ10 0,6% creapara Marsus;

(C) oxomno 0,4% nanarnudiio3ruHa WK TPOMMICHTIIMKOIbIUIpaTa qamariudiro3una (S);
0k0J10 61,5% runpoxiaopuaa MeThopMHUHA; OKOJIO 8% TUAPOKCUITPONMIILEILTIONO3bI; OKOJIO
21% MMKPOKPUCTATUIMYECKON LEIITIONO03bI; OKOJIO 8,5% HATpUEBOTO TVIMKOJIATA Kpaxmala;
1 okou0 1,4% creapara Marsus;

(D) oxom0 0,4% nanariaudio3uHa Wik TPONMWICHTJIMKOIbIruapaTa aanarimduaosuna (S);
0KO0J10 72% THapOXI0opHUIa METHOPMHUHA; OKOJIO 9% TUAPOKCUITPOITMIILEIITIONO03bI; OKOJIO
12,5% MUKPOKPUCTATIIMUECKOM LETUTIOI03bI; OKOJIO 5% HATPUEBOTO IJIMKOJIATA KpaxMmana;
¥ 0K0JIO 1% creapara Maruus;

(E) oxoi0 0,5% nanarnudao3uHa Wik TpOoNUIeHIJIMKOIbIruapaTa nanarimudiosuna (S);
okoJ10 70,5% runpoxiiopuaa MeThOPMUHA; OKOJIO 5,5% TUIPOKCUITPOITUIIIEIUTIONIO3bI; OKOJIO
20,5% MUKPOKPHUCTATIMYECKOM EJUTIONIO3bI; OKOJIO 5% HATPUEBOTO INIUKOJISITA KpAaXMaia;
1 0KoJ10 1% creapara MarHus;

(F) okoio 0,5% manarmudio3uHa Wiv TPOTUWICHTIIUKOIbIUIpaTa Aanariidiio3una (S);
0KO0J10 75,5% tunpoxiiopuaa MeThopMuHa; 0KoJio 6% TUIPOKCUITPOTTUILEIITIONO3bI; OKOJIO
12,5% MUKPOKPUCTAITIMYECKON LEIUTIOI03bI; OKOJIO 5% HATPUEBOTO TVIMKOJIATA Kpaxmala;
1 okoJio 0,6% creapaTta MarHus;

(G) oxo010 0,5% nanmaraudao3uHa WK TPOMWICHTJIMKOIbIuapaTa aanarimduo3una (S);
0ko0J10 77% Tunpoxiopuaa MeThpopMuHa; okoiao 10% ruapOKCUTIPOITAIIIEIUTIONO3bI; OKOJIO
5% MUKPOKPUCTATIIIMYECKOMN LEIITI0I03bI; OKOJIO 7,5% HATPUEBOTO IIIMKOJISATA KpaxMaa; u
okoJio 0,6% creapaTta Marsus;

(H) oxomo 0,8% nanmariaudgio3uHa Uiy TPONMWISHTJIMKOIbIuapaTa aanarimudraosuna (S);

Crp.: 5

n o

€gccclLsioc

v



A

2015122253

RU

0K0J10 69% THIpOXIOpHUIA METHOPMHUHA; OKOJIO 3% TUAPOKCUITPOIMILEIITIONO03bI; OKOJIO
20% MUKPOKPUCTATUIMYECKOH LEILTIOIO3bI; OKOJIO 6,5% rMAPOKCUIIPONTUIILEIIIIONO3bI C HU3KON
CTEIEHbIO 3aMeleHus ; U okoJio 0,8% creapaTa MarHus;

(I) oxomo 0,4% nanarnugIro3uHa WK MPONMWICHTIMKOIbIUApaTa qanarindiao3uHa (S);
0K0J10 68% ruapoxaopuaa MeThOopMHHA; OKOJIO0 2,6% TUAPOKCUIIPONMIIIEILTIONO03bI; OKOJIO
20% MUKPOKPUCTAIUIMYECKOM LEJUIIOJIO3bL; OKOJIO 8% HATPUEBOIO ITIMKOJISATA Kpaxmalia; u
okoJio 0,6% creapaTta MarHus; Win

(J) oxoino 0,2% nanarnudiio3rHa WK TPONUICHTIIMKOIbIUApaTa qamnariudro3una (S);
okoJ10 70,7% runpoxiiopuaa MeTopMHuHa; 0KOJI0 8% THIPOKCUITPOTUILEIITIONO3bl; OKOJIO
12,5% MHUKPOKPHUCTAJUIMYECKOW LEIUTIOJIO3bI; OKOJIO 8% HATPUEBOTO TVIMKOJIATA KpaxMaa;
1 okoJio 0,6% creapaTta MarHus; u

(2) nepBoe nokpeiTUe conepkuT Opadry® HP; (3) BTOpOE MOKPBITHE CONEPKUT
cakcarsmnTuH M Opadry® HP; u (4) Tpetse nokpeiTe coaepxkut Opadry® HP

37. dapmaneBTUUECKass KOMOUHALMS, coaepkaiias papManeBTUUECKUi cocTaB Mo 1. 1
MPOTHUBOAUAOETUIECKOE CPEACTBO, OTIMYAIOLIASCS TEM, UTO MPOTUBOIMAOETUUECKOE CPENICTBO
SIBJISICTCS CYJIB(OHUIMOYCBUHOM, THA3OJIUANHIMOHOM, HHTHOUTOPOM ajib(a-TIIFOKO3Uaa3bl,
METJIMTUHUIOM, aT OHUCTOM TJTIOKaroH-MoJ00HBIX MenTuaoB (GLP), MHCY IMHOM, arOHUCTOM
AMWJIMHA, THTUOUTOPOM (PYKTO30-1,6-0uc-hochaTassl, CTUMYITATOPOM CEKPEMU MHCYIIMHA,
YCUJIUTETIEM YyBCTBUTEIBHOCTH K MHCYJIMHY, aKTUBATOPOM ITIFOKOKUHA3bl, aHTAT OHUCTOM
TTIIOKOKOPTUKOUIOB, aKTUBATOPpOM A MP-krHA3b1, MOTYISITOPOM HHKPETUHOBOT'O KacKaaa
pEeaKIMiA, TAKUM KaK CTUMYJISITOP CEKPELMA MHKPETUHA, MUMETHUK MUHKPETUHA, TOTEHIMPYIOIIEe
VHKPETHUH BELIECTBO, CEKBECTPAHTOM >KEJTUYHBIX KUCIIOT WJIM AT OHUCTOM PELENTOPA KETUYHBIX
KHUCIIOT, TAKUM Kak aroHucT TGRS, aroHUCTOM TOMTAaMUHOBBIX PELEITOPOB, UHTUOUTOPOM
albao30penykrasbl, aroHuctom PPARYy, aronnctom PPARo, aHTaroHMCTOM WIM arOHUCTOM
PPARS, aronuctom aBorHoro nenctsus PPAR-o/y, unruoburopom 11-f-HSD-1, oTauduHbIM
OT CaKCarJIMNTHHA UHTUOUTOPOM JunientuauirnenTtuaassl [V (DPP4), OTIWYHBIM OT
nanariido3una uHruouTOopoM SGLT?2, rimokaroH-moao0HeM nientuaoM-1 (GLP-1),
aronuctoM GLP-1 vnu naruduropom PTP-1B.

38. dapmaneBTHUECKas KOMOUHALMS, cofepkaias papManeBTUUECKUil COCTaB Mo 1. 1
CPEJICTBO ISl CHUKEHUSI MACCHI TeJa, OTJIMYAIOIIASICA TEM, YTO CPEICTBOM JIJTSI CHUKEHUS
Macchl Tena sBisercs cudyrpamu, antaronuct CB1, aroauct SHT2C, antaronuct MCHRI,
OpJIUCTAT, TAPOMUMETUK, MUMETUK AMWINHA UJIA AHTATOHUCT T'PEJIMHA.
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