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(57) ®opmyna uzoOpeTeHust

1. Kommnozunust aj1s MI€HOYHOM JIEKapCTBEHHOM (hOPMBI, CotepKaIias:

a. [TonuMepHbINi MATPUKC-HOCUTETb;

6. TepaneBTuuecku 3(h(hekTUBHOE KOIMUYECTBO OynpeHop(uHa UK ero papMaleBTUUECKU
MIPUEMIIEMOM COJIH;

B. TepaneBTuuecku 3(h(PeKTUBHOE KOJIUIECTBO HAJTOKCOHA MJTH €T0 (hapManeBTUIECKH
IIPUEMIIEMOM COJIN; U

r. Bydep B TakoM koMuecTBe, 4TOOBI 00ECIeUnTh 3HaU€HUE JIOKaJIbHOTO pH yKa3aHHO
KOMITO3HIIMH, TOCTATOYHOE, YTOOBI ONITUMHU3UPOBATH A0COPOLMIO YKa3aHHOTO OynpeHopdurHa.

2. KoMmnosuuus o 1.1, rjie yKka3aHHbIHM J0KaabHbIA pH cocTaBsgeT OT NPUOIU3UTEIBHO
2 10 MpUOIM3UTEIBHO 4.

3. Komno3unust 1o 1.2, T/1e JIoKaabHbIM pH yka3aHHON KOMITO3UIMK COCTABIISIET OT
MPUOIU3UTENTBHO 3 0 TPUOIUZUTENBHO 4.

4. Komro3unusi 1o 11. 1, Tae yKa3aHHast KOMIO3ULUS TS ITICHOYHOM JIEKapCTBEHHON (POPMBI
obecrieurBaeT abcopouuio OynmpeHopdrHa OMOIKBUBATICHTHYIO TAKOBOM Y TaOJIETKH, UMEIOIIIeH
9KBHUBAJICHTHOE KOJIMYECTBO OynpeHOophUHA UK ero (papMaleBTUUECKU IIPUEMIIEMON COJIH.

5. Kommo3unus 1o 1.1, T/1e yKa3aHHBIM TOJIMMEPHBIM MAaTPUKC-HOCUTEh COJIEPIKHUT, 110
MEHBIIIEH MEPE, OUH MOJIMMEP B KOJIMYECTBE, 110 MEHbIIIEH Mepe, 25% 110 Macce yKa3aHHOMN
KOMITO3HUIIMH.

6. KoMmnosunus no 1.1, rie yka3aHHbli Oydep MpUcyTCTBYET B KOJIUYECTBE OT
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puOIM3UTENBHO 2:1 10 Tpubm3uTenbHO 1:5 mo macce Oydepa k OynpeHopduHy.

7. KoMno3unus 1o 1.1, rie yKa3aHHbIN MOJIMMEPHbIA MATPUKC-HOCUTEb COIEPIKUT, IO
MEHbIIIeN Mepe, OAUH MOJIMMEP, 0O PaA3YIOIIHI CAMOTIIOIIEPKUBAFOIIYIOCS TUICHKY.

8. Komrto3umust 11sl IIIeHOYHOM JISKApCTBEHHON (JOPMBI 110 T1.1, T/Ie yKa3aHHbBIN
OynpeHOpPUH MPUCYTCTBYET B KOJIUYECTBE OT MPUOTUZUTEITBHO 2 MT' 1O TPUOIUZUTETTBHO
16 MT Ha TeKapCTBEHHYIO (hOpMY.

9. KoMno3uuus 115t IIIEHOYHOM JIEKapCTBEHHOM (hOpMBI 110 11.1, T/ie yKa3aHHbIN Oydep
COJICPKUT IIUTPAT HATPUS, TUMOHHYIO KMCIIOTY U UX COUETAHUSI.

10. Kommosuiwst J1j1s TJIEHOYHOM JIeKapCcTBeHHOM (popMbl 1o 1.1, Tae ykazaHHBIN Oydep
COJICPKUT YKCYCHYIO KUCIIOTY, alleTaT HATPHUS U UX COUETAHMS.

11. Kommosumwst 1j1s TNIEHOYHOM JIeKapCTBEHHOM (OopMBI, coaeprkarias:

a. TOJIMMEPHbBIM MaTPUKC-HOCUTEIb;

0. TepaneBTHUECKM 3 HEKTUBHOE KOJIUYECTBO OyIpeHOpPHHA WK eTO (papMaleBTUUECKU
MpUEMIIEMOM COJIH;

B. T€paneBTUIECKH 3(PPEeKTUBHOE KOJTMUECTBO HATTOKCOHA WJTH €T0 (hapMaleBTUIECKU
IIPUEMIIEMOM COJIN; U

r. Oy(ep B KomMUeCcTBE TOCTATOYHOM, YTOOBI MHTHOUPOBATH aOCOPOIMIO YKa3aHHOTO
HAJIOKCOHA ITPU TIEPOPATBHOM BBEICHUH.

12. Komnosunus no 11.11, rjae ykazaHHass KOMITIO3ULMS UMEET JTOKaIbHbIN pH oT
MPUOIIM3UTENHHO 2 10 TPUOIU3UTETBHO 4.

13. Komrosumust o 11. 11, rae yka3aHHBIM Oydep MPUCYyTCTBYET B KOJIMYECTBE, TOCTATOYHOM,
YTOOBI 00ECIIeUnTh TEPATIeBTUUECKH aJIeKBATHYIO abcopOiuio OynmpeHopduHa.

14. Kommosumws 1o 1.13, T/1e TepareBTHUeCKH aieKBaTHaAs abcopOus OynpeHopdrHa
BKJIIOUAET B ceOs1 OMOIKBUBAJICHTHBIN YpOBEHB abcopOimu OynpeHopduHa B hopMe TaOIETKH,
WMEIOIIIEH SKBUBAJICHTHOE KOJIMYECTBO OympeHop(UHA WITH eT0 (hapMaIieBTUIECKH IPUEMIIEMOI
COJIM.

15. Kommosuist 1715 IJIEHOYHOM JIEKapCTBEHHOM (pOPMBI, coaepkaIias:

a. TTOJIMMEPHBIN MaTPUKC-HOCHUTEIb;

0. TeparneBTHUeCKU 2(PPEKTUBHOE KOJIMUECTBO OyrnpeHopduHa mim ero papmManeBTUUECKU
IIPUEMIIEMOW COJIH;

B. T€paIeBTUUECKU 3(P(PEKTUBHOE KOJIMUECTBO HAJIOKCOHA UJTH €T0 (hapMaleBTUYECKU
IIPUEMIIEMOM COJIN; U

r. 6y(epHyto cucremy;

rae ykasaHHast OydepHas cucteMa obnagaeT 0ydepHoi CHOCOOHOCTRIO, TOCTATOYHOM,
YTOOBI OJICP)KUBATH HOHU3ANUIO HAIOKCOHA B TEUCHHE BPEMEHHU, KOTOPOE YKa3aHHas
KOMITO3UILIUSI HAXOAUTCS B TIOJIOCTU PTa MOJIb30BATEIIS.

16. Komno3uius 1o 1.15, rae ykazaHHasi KOMIIO3UIUS UMEET JIOKaIbHbIN pH OoT
MPUOIU3UTEIBHO 2 10 TPUOIIUZUTENBHO 4.

17. Cioco® rteueHust HAPKOTUUECKOM 3aBUCUMOCTH TTOJIb30BATEIS, BKITIOUYAIOIIHI CTaIUH:

a. Ipe0CTaBICHNE KOMITO3UILINU, COICPIKAIIICH:

i. [ToluMepHBIN MATPUKC-HOCUTEITh;

ii. TepameBTruecku 3hPpeKTUBHOE KOIMUECTBO OyrpeHopdUHAa WiTh eTo (papManeBTUUECKU
MpUEMIIEMOM COJIH;

iii. TepaneBTruecku 3¢hpeKTUBHOE KOIMYECTBO HAIOKCOHA UJIU €ro (papMarieBTUUECKU
IIPUEMIIEMOM COJIN; U

iv. Bydep B Takom koiuuecTBe, 4ToObI 00ECTIEUnTh 3HAUEHHUE JToOKaIbHOrO pH yka3aHHOM
KOMIIO3HIMH, TOCTATOYHOE, UTOOBI OITUMHU3UPOBATH a0COPOIMIO YKa3aHHOTO OyIIpeHop(drHa;
u

0. BeeieHre yka3aHHOM KOMITO3UIIMH B TIOJIOCTh PTa MOJIb30BATEIS.

18. Kommozunus 1o 11.17, r/ie yka3aHHBIN clioco0 odecrnieunBaeT abcopoiuro OyrnpeHopduna
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OMOSKBUBAJICHTHYIO TAKOBOM y TaOJIETKU, UMEIOIIEH IKBUBAJICHTHOE KOJIMYECTBO
OynpeHopduHa UM ero papManeBTUUECKU TPUEMIIEMOM COJIH.

19. Cnoco0 no .17, rae ykazaHHasi KOMITO3ULUS UMEET JIOKAJIbHbINM pH OT MpUOIM3UTENTBHO
2 10 npUOIU3UTENBHO 4.

20. Crioco6 1o 11.17, rae yka3aHHYI0 KOMITO3UIIUIO JIJTs TNIEHOYHOM JIeKapCTBEHHOM (DOPMBI
BBOJSIT ITOJIb30BATENIO TOCPEICTBOM OYKKAJIbHOTO BBEACHMS, CyOJIMHIBAIIbHOI'O BBEICHUS
Y UX COUETAHMUSI.

21. Crioco6 1o 11.17, Tie yka3aHHasi KOMIIO3UIMS JUIS TDICHOUHOM JIeKapCTBEHHOM (DOPMBI
COXPAHSETC B [TOJIOCTU PTA MOJIB30BATEIS B TEUEHUE NIEPUO/IA, COCTABIIIOLIETO, 10 MEHBILIEH
Mmepe, 1 MuH.

22. Crioco6 o 11.17, rae yka3aHHasi KOMIIO3UIUS TS TTICHOYHOM JIEKapCTBEHHOMN (DOPMBI
COXpaHSETCs B MOJIOCTH PTa MOJIb30BATENS B TEUSHHE TIEPHOIa OT MPUOIU3UTENBHO 1 /10
MPUOIN3UTENBHO 1,5 MUH.

23. Cnioco6 o .17, rae ykazaHHasi KOMITO3ULMS JJ1s1 TNIEHOYHOM JIEKapCTBEHHOM (hOPMBbI
COXPAHSETCA B IIOJIOCTU PTA MOJIB30BATENS B TEYEHHE NIEPUOIA 10 3 MMH.

24. Cioco0 ¢hopMUpOBaHUS TUIGHKH U3 KOMITO3UIUM TSI TTICHOYHOM JIEKAPCTBEHHOM
(hOpMBI, BKITIOUYAIOIIHIA CTAIUU:

a. OTMBKa MJICHKH U3 KOMITO3UILWH /17151 TTICHOYHOM JIEKAaPCTBEHHON (POPMBI, COAEepIKAIIICH:

i. [TomMMepHbBIN MaTPUKC-HOCUTEIND;

ii. TepaneBTruecku 3pPeKTUBHOE KOIMUECTBO OyIpeHOpPUHA UIH er0 (PapMalEeBTUUECKU
MIPUEMIIEMOM COJIH;

iii. TepaneBTuuecku 3¢(HeKTUBHOE KOJIMUECTBO HAJIOKCOHA UJIU €r0 (hapMalieBTUIECKH
IIPUEMIIEMOM COJIN; U

iv. Bydep B Takom konuuecTBe, 4TOObI 00ECTIEUNTh 3HAUEHHUE JToKaIbHOro pH yka3aHHOM
KOMITO3MIIMH, TOCTATOYHOE, YTOOBI ONITUMU3UPOBATH A0COPOLHIO YKa3aHHOTO OyIpeHOp(hUHA;
17}

6. Cymika ykazaHHOU TJICHKOOOpa3yroleld KOMIO3UIMY ¢ opMUpOBaHUEM
CaMOTIO/JIEPKUBAIOLIEICS IIJIEHKU U3 KOMITO3ULMU JJ1s1 INIEHOYHOM JIEKAPCTBEHHOM (DOPMBI.

25. Cnioco0 110 11.24, r/1ie yKa3aHHAasi KOMITO3ULUSI UMEET JIOKAIbHBIN pH 0T MpUOIM3UTETEHO
2 10 npUOJIU3UTENBHO 4.

26. Komnozunust 17151 TUIEHOYHOM JIeKapcTBEHHOM (OPMBI, CoJiepkKalliasi TeparneBTUUECKU
JIOCTATOYHOE KOJIMYECTBO OynpeHOphUHA WU ero (papMaleBTUUECKHU TPUEMIIEMOM COJIU 1
TEPANeBTUYECKU JOCTATOYHOE KOJIMUECTBO HAJTOKCOHA WITH €T0 (papMaleBTUUECKH PUEMIIEMON
COJIM, /1€ yKa3aHHasl INIEHOYHAs JIEKAPCTBEHHAS! KOMIIO3UIMS, UMEIOLIAsi KPUBYIO
OMO3KBHUBAJIEHTHOT O BBICBOOOK/IEHUS, KAK Yy TAOJIETKH, CoJlepKallel MPUOIM3UTEIBHO B 2
pasa OoJbliiee KoJau4ecTBo OynpeHopduHa uimm ero papManeBTUYECKH TPUEMIIEMON COJIH.

27. IlepopanbHO pacTBOpYMas INIEHOYHAS JIEKapCTBEHHAs (hopMa, comepxkanias
OyrnpeHOop(dUH U HAJIOKCOH, T'/Ie yKazaHHas popma 00ecrieuuBaeT in vivo KPUBYIO COIEPIKAHUS
B IJ1a3Me, uMeroIryro Cmax ot npudausutenbHo 0,624 Hr/mit 10 TpubImM3uTenbHo 5,638 Hr/
MJI1 17151 OynipeHOp(dUHA U in vivo KPUBYIO COICPKaHUS B I1a3Me, uMerolnyto Cmax oT
pubIM3uTENLHO 41,04 rr/min 10 mpubm3uTeabHo 323,75 1r/Mit aj1s HaJJOKCOHA.

28. ®opwma o .27, Tae ykazanHas (popma odecnieunBaet cpenHee AUC OT mpUOIM3UTETEHO
5,431 4-Hr/mMi 10 TpUOAM3UTENbHO 56,238 u-HI/MII Jj1 OynipeHopdhurHa.

29. ®opwma 1o 11.27, T11e ykazanHas popma odecrieunBaet cpennee AUC oT TpUOTU3UTENTEHO
102,88 y-nir/mi1 10 nipudauzutenbHo 812,00 u-mr/mia A1 HaJIOKCOHA.

30. ®opwma 1o 11.27, rae ykazaHHask hopMa COIEPKUT OT MPUOIIUZUTETTBHO 2 J10
MpUOIM3UTENHHO 16 MT OynpeHOp(dUHA UITH €TO COJIH.

31. ®opma o m.27, rae ykazaHHas (hopma CoAepKUT OT mMpudnmu3uTeabHo 0,5 10
MPUOIM3UTEIHFHO 4 MT' HAJIOKCOHA WJIM €0 COJIH.
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