MUHUCTEPCTBO 3IPABOOXPAHEHUS POCEHICKOM OEAEPATIN ~

MHCTPYKIMA

MHH3OPAB POCCHH

jf /VM.%WX/M— 260713
COTJACOBAHO

N0 NPUMEHEHHUIO JICKapCTBEHHOT'O NpeIiapaTa AJif MEIHIIHHCKOro IIPpUMEHCHUAS

PoBamu1yH, TabJIETKH, MOKPHITHIE TNIEHOYHOH 0007104KOM
1,5 mna. ME , 3 miia. ME
®amap JInon, Ppanuus

H3meHenue Ne 2 ?

JlaTta BHeceHUS I3MEHEHUS  «

260713
» 20 T.

X3

| Crapas penakunn

HoBas pepaknus

IMoGounoe geiicTBHe

Vcrions30Bana cneny}omaﬂ
KJ1acCH(HUKAMS TSl YKa3aHUs 4aCTOThI
BO3HHKHOBEHUS HEXXENaTeIbHbIX
s¢dekToB: oyeHs yacto (> 10 %), gacto

=1 %, <10 %); mevacro (=0,1 %,

< 1 %); peaxo (>0,01 %, < 0,1 %) u
O4Y€eHb PelIKO, BKIIIO4as OTAE/IbHbIE
coobmenns (< 0,01 %), yacrora
Hen3BeCTHA (110 UMEIOIUMCS JaHHBIM

YacTOTY ONPENETUTH HENb3S).

Hapywenus co cmoponvi dcenyoouno-
KUWe4YHo20 mpakma

TomHoTAa, pBOTa, AUApes.

OuyeHp peako: TMCEeBIOMEMOPaHO3HBIN
komut (MeHee 0,01%).

SI3BEHHBIN

HewussecTHas qacroTa.

ITo6ouHoe AelicTBHE

Hcnonbp3oBaHa ciaeayromas
KjaccHdUKaus 1Sl yKa3aHHs 4aCTOTHI
BO3HUKHOBEHHS HeXeNlaTeIbHbIX

3¢ pexToB: oyeHb yacto (=10 %), yacto
=1 %, <10 %); neuacto (=0,1 %,

<1 %); peaxo (>0,01 %, < 0,1 %) u
OYeHb PENIKO, BKJII0Yask OTAEIbHBIE
coobuenuns (<0,01 %), yactora
Hen3BecTHA (10 MMEIOIIIMMCS JaHHBIM
4aCcTOTY ONpPEAEeUTh Hellb3s).
Hapywenuss co cmoponbi dcenyoouHo-
KUueuYHo20 mpakma

TowHoTa, pBOTA, AUAPES.

OueHp peaKo: ICEeBIOMEMOPaHO3HBIN
koauT (MeHee 0,01%).

SI3BEHHBIH

HewusBectHas JqacToTa:

CCDSv3
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Crapas penakuus

HoBas pexaxumust

930aruT ¥ OCTPBIH KOJHUT, OCTpOe

NOBpeXJeHUEe CIU3UCTON  000JIOUYKHU
KUIleyHuka y nauumentos co CIIM/lom
Ipd  T[pPUMEHEHHWUM  BBICOKUX 103
CIIMpaMHULIMHa 1o MOBOLY
KPUIITOCHOpUAMO03a (BCcero 2 ciayvas).
Hapywenua co cmoponvl HepeHOlU
cucmemul

Ouens penko (OTHENBHBIE CIy4aH):
npexosiias napecTe3us.

Hapywenus co cmoponwvr nevenu u
JHcenyesul800AUUX nymeil

B ouens peakux caydasx (MeHee

0,01%) - OTKJIOHEHHE
GYHKIMOHANBHBIX MpO0 Ne4YeHH OT
HOPMAaJIBHBIX [IOKa3aTejleH;
X0JIeCTaTHYECKUH 74 CMeIIaHHbII

renartur.
Co cmoponbl kposu u numgpamuyeckoii
cucmembol

Ouenp penkme cmydau (MeHee 0,01%)

pa3BUTHSA OCTpOro remoius3a (cM.
«ITporuBomnokazanus).

Heun3zBecTHas YacToTa:
TPOMOOIIUTOTICHHUSI.

Hapywenus co cmoponer cepoya
Vionuaenne  uHTepBaia QT  Ha

anektpokapauorpamme (IKI') (omucano

330)aruT ¥ OCTPBIH KOJHUT, OCTpOe

MOBpEXJCHUE CIU3UCTON  00O0JIOUYKH
KyleyHuKa y nauueHtoB co CITHlom
Npd  NPUMEHEHUH  BBICOKMX  J03
CrIMpaMHIIMHA 1o NOBOJY
KPHIITOCIIOPHANO3a (BCEro 2 ciyyas).

Hapywenus co

CIMOPOHbI  HEPBHOU

cucmemol "t
OueHb penko (OTHETbHBIE CIIy4au):
npexoasias napecTe3us.

Hapywenus co cmoponer neuenu u
HCeNYesvl8OOAUUX nymeu

B oueHp penkux cnydasx (MeHee
0,01%) — OTKJIOHEHHE
GYHKIUOHAJIBHBIX MNpo0 TMe4YeHH OT
HOpPMAJIbHBIX nokasareneu;
XOJIECTATUYECKHM U CMELIaHHBIN
rernaTur.

Co cmopoHbl kKposu u aumgpamuieckou
cucmemul

Ouenp penkue cinyuau (MeHee 0,01%)
pa3BUTHS

ocTporo remonusza (cM.

«ITpoTuBoONOKa3aHUA» ).

Hapywenus co cmoponuel cepoya
OueHp penko: yAJIMHEHUE WHTEpBaja

QT na sanexrpoxapauorpamme (IOKI').
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Crapas penpaknus

HoBas pexpaxuus

HECKOJIbKO CJIy4yaeB TOJIBKO TOcCje
BHYTPUBEHHOTO BBEJEHHUS Mpernapara
HOBOPOXICHHBIM ) (cm. pasnen
«IlepenosupoBkan).

Hapywenus co cmoponvl ummyHnHOU
cucmembl

KosxHas cbinib, KpanuBHHIA, 3y1. O4YeHb
peaKo (meHee 0,01%) -
QHTMOHEBPOTUYECKUN OTEK,
aHadpunakTudeckuil oK. OTIeNbHEBIE
Clly4aW BacKyJIMTa, BKJIIOYas Mypruypy
Illenneitna-I' enoxa.

Hapywenus co cmoponbr koodicu u
NOOKOJCHBIX MKAHeU

OueHb penko: ocTphlit
reHEpaIM30BaHHBIM 3K3aHTEMAaTO3HBII

nycrynes (cM. «Ocobble yKka3aHus»).

Hapywenusa co cmoponsr ummynHoU
cucmemul

KosxHas cbllib, KpanuBHULA, 3y1. OueHb
penKo (MeHee TV01%) -
AHTMOHEBPOTUYECKUI OTeK,
aHadumakTHYeckuii mok. OThaenbHbIe
CIy4ad BacKyJlIuTa, BKJIIOYas MypIypy
Hlenneitna-I'enoxa.

Hapywenus co cmoponbr koxcu u
NOOKOXMCHBIX MKAHeU

OueHb penko: OCTpbId
reHepaIn30BaHHbIN 3K3aHTEeMaTO3HbIN

nyctyines3 (cM. «Ocobble yKa3aHus»).

3aM. pyKOBOAMTEJIS OTAENa pErHCTPALHH
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