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Arfl MeAr{q}roro 3acrocyBa rIItfl ,r ircapcsxoro raco6\,

KAJrrro fi oAuA- r 6-Exo:i
(KALII IODIDUM-16-BCPP)

Cxnadz
dinua peuoruHa: I ra6rerra uicrurr xaniro itolu1y 16 vr;
donouitrcui peuoeuuu.'qenrono3a r,,tixpoxpucrariuHa, ra-nruirc t'iapocpocrfar .,1Hri1pa'r'. uarpinr
riocyruSar, xpeuuiro AiorcuA roroiffrrafi 6essoAHrafi , rraarH i rc creapar.
Jlinapcsrca Qopnra.Ta6JrerKr.r.
Ocuosui fiisurco-xiuiqui enacmuoocmi: ra6lerru eia 6iroro Ao csiuo-xoBToro KoJrhopy. rpvr--rroi
tpoprnru 3 ABoonyKnoro noBepxuerc. Ha nonepxui ra6rerox AorrycKaerscr uassuicrL, BKparJ,renb.

@apuanorepaneBTrrqHa rpyra. AuruAoru. Koa ATX V03AB2l .

Q apna xonoziqni en ac mue o c mi.
@apaaxoduuauirca.
IIpu uagxoANeusi fioAulis y rlirunu enire:rirc r[orixyna uruloBurHoi:artr:rr ni,'t BnJrr.rr-loirr

Sepr*aenry fiograg-ueporcr{Aa3r4 nia6ynaerrcq oKr4cHeuHq fioAy 3 y'rBopeHHrN{ eJrcMcrrraprrol'o
ito1y, sxufi srrrorraerbc, y Monexyny rlrpo3uHy. IIp, qboMy oAHa qacrnHa par'luKrLjria'nrpr-r'rnrrv r,

rr.lpeorno6ynini fioAyetrcr. froaonaui parvtanv rprpo3HHy KoH.qeHcyrorbc, y rupouiurr.
ocHoBHr,rMr.r 3.rrKr4x Br.rrBJrslorbc, Tr4poKcrlu (Ta) ra rpufiolrnpoHiu (T3). Yrnoperrnfi KoNrnjlr:t(c

rupouiny ra rr,rpeorno6yniuy nu.qirsemc, flK AeroHoBaHa (popua ropMoHy rrlr{ToBn.rrHoi :arour y
roloiA $onixyra 'ra :6epira€Tbc.s y rar(oMy craui nporqroNa xirrrcox AHie a6o 'rux<rric. llprr
ae$iurari ftoay uefi rpouec ropymyerbcr. Kariro irotul, KoMrrerrcye rioro ;rc{.rirru'r'. crp,.rfl('
niAnonreuulo nopymeHoro cr.rHTesy rupeoi4uux ropuouin.
Baxn[euN,rr,r BJracrrrBocrrrMr.r xzurilo itop;uly BHrBJrs€Tbcg fioro :AarHicr-s rtorrepe/t]r(yRarH

HaxonurreHux paAioarruBHoro fioay y urroeuAHifi :a-rrogi ra :la6erneqyBa'ru iJ :axuc'r si;r ;ril'
paaiarrii.
@apuaxoxiuemuxa
flpr.r npnfiorrai nuyrpiuuso ruBr.rAxo BcMoKryerl,cq 3i rxryrrKoBo-l(HrrlKoBolo rpaKl\,. Illrrporo
posuo,uinxerbc.fl rro ecix rxaunHax ra pirluuax oplaHi:r',ly. BuAi-nse'rscq nepeBa)KlJo HHpKa;\{H.

KJriniqui xapaKTeplr crlr KIr.
Iloxasauna.
Ilpo$inarrr.rKa 3ixBoproBaHb rquronoAi6noi sanosra niA .{ac f,AepHo-TexHi.{Hltx anapifi 3 Me'roro
gano6irasnr onpouiHeHuro.

Ifpomanoxa3ilHHn.
. iHAnnigyamHa niAsr.rueHa yyr-nunicrr Ao KoMnoHenrin rixapcbKoro :aco6y;
o rinoKoMrrJreMeHrapuuityprr{KapHrrfi nacxy:rir (cuuaporr,r Maxllarbrbi):
. rHpaxeuufi rineprupeos;
. Jrareuruufi rineprupeo:;
. linep0yuxqix qIrroBI'IAHoi ralosz;
. TOKCL{qHa aAeHOMa, By3nHKOBHi't a60 An(ly:Urrri rOXCtt.{tilll"t 30e).

. r€pneru$oprvruzfi4epua'rur(xnopo6a.firopar'rra).
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Oco 6n ua o cmi z ac mo cy6 aHHn.
Cnin po:usryrLt neo6xi.qnicrb 3acrocyBaHHs xaliro iloluly 4ll pi:uux aixoeux rpylr prl3HK).
Barirui, xiuxu, sxi roAyrorb rpyAAro ra airu nosaHHi rreprrroqeproBo orpuivrvBarl{
fiogonpo$inaKTr{Ky. ilouta npo$inaxraxa Br.rxop}rcroByerr,c, rrporu iura.lsuifirrolo BnJrHBv

pa4ioaxrueH[x isoronie fioAy, oAHaK He rroBr.rHHa po3rnflAarvcs AK BH[rrlKoBa, 3oKpeMa y' pa'ri

norpannrHHa pa4ioaxrr,rBHoro fiogy .repe: rpasHufi Tparo.
Onuaualurufi etpexr nia ra:riro fioauay MoNrzsufi 3a yMoBH 3aB,{acrroro (npeecurunuc'l'o)

upufiorray npenapary ga 6 i N,reHUre roAr,rH .uo onpolriHeHHq.

,{ouycruuufi nepiol .ryu upufiortry xa;riro i4o4a1y cralroBnTb 24 rou,utu ao i ttpo'rrronr 6 l'o.ilHlt

nicrq ouixynauoro noqarr(y B[nr.rBy onpouiueuHs. Taxo>x o6rpyuroeano upHilrrraru .;rixapcr,xr.l.i

zaci6 p.ls 6roxyaauu, urr{TorroAi6noi:a-no3u nporrroM BocbMH roAuu uicrl rroqarK)' BuJIun)'

oupouiuenHr. floqarox ftoaonpo$iJraKrr.rKr.r ni:sirue Hix< qepe3 24 fo,(r.rHH nicrrg Br1-rrHn)/

paAioaxrlrnuoro fio.4y Mox(e 3aBAaBarrr 6insrue [rKoAH, uix ropacri. ocxi.rrsr<rr cnpHrrrMe
llpoAoBxeHnro 6ionoriquoro uepio4y ninpo:nany pa4ioarrunsux i:oronis iroay e uthrorror-(r6Hiii
sano:i.
O.4uopa:one 3acrocyBauss xariro fio4a1y sa6e:neuye 3axrcr utrz'ronoai6Hifi sa-'rorH npn6-rul:uo ua

24 ro[ulru.
flepenaNuo enaxyaqir HaceJreHHf, (npu uarnuocri noxasanr) e 5inr,u-r erfexrnsuuM 3axoroM rrtoilo
paaiarlifiHoro 3axucry, uix nonropnufi npnfiov rixapcrxoro :aco6y. -flrcuto enaxyauin 3 rrKxxocb

[purrr4H 3arpvMyerrcq a6o HeMoxJrr,rBa, ro 6araropa3oBe (nonropHe) 3acrocyBauHs xa-niro rio4n11,

cli4 npoeoAlrrr.r He paHirue nix.repe:24 rotttuu uicrq reprroro npufior'ry rirapcsrcoro raco6y la
3a yMoBr,r nponoHroBaHoro HaAxoAxeHHa paaioaxrusHocri e 3osHirrHe cepeiloB14rrtc.

Ha ui repanii y naqienrie is Hupxonoro HeAocrarsicrrc voxrl.rsnil po3BlrroK rirreprca-;ricir,r ii.
Clia g o6epeNnicrro 3acrocoByBaru xorur6iHauiro ralirc fioar.rrry ra Ka-riiieNaicrrnr .;rixapcr,xr.rx

saco6ie nauieurau i: uaguupKoBoro HeAocrarHicrro, roc'rpr.rM 3HeBoAHeHHqM a6o retrrtoenN4r4

cyAoMaMH.

Ilpo$inaxrura xarirc fioAaAorvr He florajaHa AopocnuM sixoNr sia 40 poxie, oxpiivr uurraAxin. xo;tu

iuransuiftni losu onpouiHeuH.fl niAer.ruyrorbcq ao pinHx 5 fp, ro6ro raxi, ulo nopyruyrcrs tfvuxuii'
rrluroBr4AHoi sanosu. Pusux po3Br4TKy paxy ururoerrruoi 3aro3n B nattictt"rin sixotvt ni,'t 40 poxiu
nu:rrrfi, oAHaK r{acrora 3axBoproBaHb Bprua, rorvry npufiou xaliro }"{o.qHAy Mo)r(e c[por]oKvBa-I'r.r

ycKnaAHeHnx e 6ory ur.rroBr.r4Hoi sanosu. Irloa-inayxonaHufi rineprupeo3 Moxe BHHtiKu)"rh v

naqieuris ie 6escuiunroMHr{M By3noBraM so6or\a a6o npnxoBaHoro xnopo6oro I'pefieca-lia3e,'[oBa. qxi

He nepe6ynarorr niA Harnr.[oM rixapa.
3acmocycaHHn y nepiod oazimuocmi a6o zodycaurut zpyddro.

Kanirc fio,ulu npoHHKa€ y rpyxHe MoJIoKo, oAHaK xiurarrt. ut<i to,tyrcrb rp\','1.r1v1; xopcxttir .r,uJII llc
norpi6na. Taruu x<isxau lirapcrrufi saci6 cria npufivaru A,rs [x ruracHoro 3axucr) i jl.rut

noreHqifisoro 3Hr4xennq slaicry pagioaxrnBHoro iioey n rp),'AIroNrv lto;rorti- o.luitK u(lr'tr'()llrc

3acrocyBaH nq rarilo ito lu ly He peKoMeHAoBaH e.

Bsaenodin t inuturwu nixapcoxutwu sacoda.uu ma inrui oudu esoe.uodiit.
flpu o.4Ho.racHifi BlrcoKoAo3uifi repanii fioaona raxa"niusbe1tizaro.ttr.rru diypentuxtt.rzz voirr.;lr.rsui.i
po3BI4ToK riuepxaliet'tii,s npenapamatvu nimin - po3BHTor(:o6y ra rinorupeo:y.
3a o4uovacHoro 3acrocyBaHHg xa-uiro fioauay s iuz-i(lintopu-rttt utr,-iontctrlunnal)ant6ol)toto\(),'o

Qepueumy (AfI@) Moxe po3BlaHyrucx rinepxanieMiq. cepueei apHrvii a6o ry'nurrlia ccprr,{. Jlxrrrtr
cyuicHe 3acrocyBaHH, 3a3HarreHllx rixapcrxux :aco6is BBa)r(acrbc, roui.rr slrrru, r.o
peKoMeuAyerbcq perynspHo KoHTponloBara pieeHs ra,riro y n,ra:lnri rponi.
Ilepxnopam ma mioqiaHamKoHKypeHTHo ranbMyrorb norJrnl{aHns fiony urnToRHr'lr{oro 3turro3or{)-

a mupeomponuuil zop^4oH €fD - crr.rMynroe .

OAuo.{acue 3acrocyBaHHq xani}o fiogH4y zitodcteyicttu.r.ru nircapcbKhi\,u4 'laco6auu (rrarrpux,;ra-1.

auio,qapou) ue pexorr,reHAyerbcf, qepe3 Moxrusufi pH3Hr( He6axauux eQerria.
CylricHe rirynanru xiuiduuou i: rzuliro fioAnAour Moxe cynpoBoAxyBarr4cr, rriAcra,qeHuniu erperrrl
xini4iny Ha cepue y sn'xsxy :i s6imueHHflM KoHrleHrpauii ra-riro y nna:l,ri rcponi.
floeftranus lirapcrxoro saco6y 3pocruHuuMu anxanoide-Mu t't1ct co.ln.^tLt BancKttx .trcntct.,t ir; Nro)r(c

npLI3BecrH Ao yrBopeHHs Hepo3qr.rHHoro ocaAy ra ycKnaAHr.rrrz BcMoKTyBaHHs fioAy.



1/
3damuicmu Bruuaamu na woudxicmb peaKqi| npu xepycurrrri ucm()ntl)uuL't?optl?o.u u1o ittt.ttt.r.tnr
uexauisuaruu.
ByAr-rxux nunpo6ynanr qoAo BLIBqeHHq BnnLIBy Ha sAarHicrs KepyBarH'rpaHCrrop'r'ru.r\411
gaco6auu ta isruuuz uexanisuaMu He npoBoAHnH.

Cnoci6 sacmocyaaHHn ma dosu.
flicns otpiqifinoro onosiuelrHq flpo pagiaqifiHy aeapiro ra npH :arpori ua,]lx().,l)r(errrrr rr oprarrirrr
pagioaxrunuoro fio1y Lllfl.3axvcry ni4 onpoNliHeHnq ruuToBnrrroI raro:u npH3HaLra'r'H:
. dimatt aid napodxeuun do I uicn4n Ka:riro fioaraa-16-Ex@3 (l ra6rerrca) I pa: ua rro6v.
. dima-u eixou aid I uicavn do 3 poxia Kzuriro fiolraa-16-Ex@3 (2 ra6,rerxn) a6o Ka:rixl
itol.ul.32-BxO3 (l ra6nerxa) I pas ua Ao6y;

,{opocnnrr,r ta Airsu nig 3 poxin 3acrocoByBarn Karirc fioApra- I 25-6XO3 Mr 3a raKo}o cxctvro}o

dopocnu-u ma dima-ta aixou aid l2 poxia no 125 vr ( I ra6lerxa) I pa3 rra ;ro6y;
dimnn sixou aid 3 do I2 poxia to 62,5 vrr (l/2 ra6nerxu) I pa: Ha lo6v.

a

a

Ta6lerxy a6o norosuuy ra6rerxr.I MoxHa npufiuaru nicnq iAra,3a[HBaror-rn rrcBeJrHKoro lci-rrr,r.icrxr

BoAI,I. An-s airefi ra6lerxy nogpi6Hraru i npuftrtrarpr, noflepeAHbo po3'rHrrHBrrr14 n rrc-scrurciii
xinrxocri soAH a6o MoJroKa.

Onruuamuufi e$ercr ni1 nprafiorrry xalirc irory41y rr,rox<lnsufi 3a yMoBH 3aBqacnoro
(nperenr:unnoro) npufiorvry npenapary ga 6 i ueurue roAHH 4o onpovir{eHHr.

,{onycrurvrufi uepiog ,anr npufiouy rixapcrxoro eaco6y craHoBHrs 24 roAr4r-rn go i upo'rnron 6

roAr.rH nicrq oviryeanoro roqarKy Bnnr4By onpouiueHur (aun. po:air <Oco6rusocri
sacrocynannr>).

,{ocraruso oAHopa3oBoro npufiouy raliro fioAHAy. 3a ylroen AoBrorpuBa,'roro ql4 noBropuoro
HerarprBHoro B[nr.rBy l{oxffrsufi nonropunfi npufiov rirapcurcoro :aco6y. IiaIar opa'roHe
(nonropHe) 3acrocyBaHHq xanirc fiogu4y crig nponoArrrr4 He paniue Hix ueper 24 r'o,LluHu uic:rr
neprroro nprftorvry rixapcrxoro aaco6y (aue. po:gir <Oco6rusocri :acrocynaHux>).
Oco6nusi rpylu nauieHrin.
He pexoueuAoBaHo 3acrocyBaHHf, rroBropnoi 4o:r.r nauieuran sixoNa eil 40 poxin (lun. poui:r
<Oco6nusocri sacrocynanur>).

frimu.
Jlixapcrxrafi :aci6 3acrocoByBaru Airsu 6ylr-moro nixy.

IlepedotyeaHHn.
flpu rocrpifi iHtorcuxauii froaou cnocrepiraerr,cr pe$nexropHe 6.urcsaHus. 6orri 1,xuRori. ;riapr'r
(inoai : rpon'ro), :a6apueuua cJrH3oBHx oOolouox y xopr.r.iuenufi xo.rrip. Moxre naclall4
geri4paraqiq ra urox. Pi.qxo clocrepiraerrcs creHo3 c'rpaBoxoAy. Xpouiurrc lrcpc;\o3)'ualnrr
lp[r3Bo4r,rm go $euoMeHa, sxuit sazuBaerbcr fioAusN,roN,r: Naerari.rHlrfi npucuarc y pori, ua6pxx i

3anaJleHHfl cJru3oBr4x o6oroHox (prauir, KoH'IoHKTunir, racrpoeHTepuT, 6pouxir, 6pouxocna:na);
nyrponrafi Brrcr4rr; AepMarr{r; ua6pxx ra 6oli cJrr4Hur.rx 3ano3; rerraopariT. niAsaueHH, reMrepa'rypH
rina; gparinrunicrr,; rononunfi 6irs.
IIpu rpuna;roMy sacrocynauui Br.rcoxr4x Ao3 rpenapary (noHaa 300 MKr ua ao6y) rro;r<-qNsptii

po3Br,rror fioa-iHayxoBaHoro riueprupeoey (oco6ruBo y raqi€srin rirusoro nixy npu lraranocri
By3JroBoro so6y a6o roxcr.r.{uoi a4euorr.ru).

IIpu repauii BrrcoKuMlr Ao3aMH fropy (noua.a I ur/ao6y) B oKpeMHX BHnaIKax Nroxyrr,
po3Br,rH),rucq so6 i riuorupeo:.
Jlixyeauua.Ileprua AonoMora rorsrae y nporvruBalrni uryur<a. npnirovi arrrsosatroro nrri-,t.rtq.

fipu sacrocynanni reMoAianisy MoxHa 3MeHr]rHrH pineus fioAy y n,rarui rpoai.
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Ilobiuni peax4i't.
Bci no6i.rHi peaxqii npr.rBeAeHo 3a cucreMoro xracis ra oprauie ra qacrororo: rTylr(e qac'ro (> I / I 0).
rracroel/100-<1/10),Heqacro(>1ll 000-<l/100),piaxo(>1110000-<111000).pi;rxicrri
(< 1/10 000), tracrora nesiAor'{a (ue iraox<y'rs 6yru ouiueHi 3a HzurBHHMu 4annvu).
Ta6nuux.

Cncreux opraHin
sa rracu$ircauiero
MedDRA flo6iqsi peaxuii LIirclclla

3 6oxy
rxnyHKoBo-
KI.IIIIKOBOTO

rpaKry

fUnynxono-ruruxoei po3naAH (nxlrouarouu
uytory).

9acro'ra
rueeiaova

flopyueHn.s cMaKy (nrclrcuarouu vera,qiqunfi
npucuax).

3 6oxy ir'rynHoi
CI,ICTCM14

Peaxqii riuepuyrnr.rsocri. rari qK BHcHrraHrrrr

ua uxipi, Ha6prx cJrHHlrHx 3zlrro3, roroeHr,ril
6inr ra 6pouxocnasu, uo Mo)r(yrb Syru
JrerKr,rMr,r a6o rqxxuMr.r ra 3arlexarn sil lo:]lt.

9acrora
rreeiAorMa

3 6orcy

eH.4oxpuuuoi
CHCTEMI,I

flosiAoN,rrsrocs rpo rineprupeo:, iroa-
iu4yxoeani ayroirr.ryuui :axnopronannr ('rnny
xnopo6u fpefinca-Ba3eAoBa ra Xaruuvoro),
rorcuqsufi ny:lonufi so6 ra fioA-iHAyxosarri
rinornpeo: qx uo6i.{Hi eQexru fioaorepanii.

Hacrora
uesiroua

floniAoNrrqrocg rpo rinepaxrnau icrs
LrIr{ToBuAHoi 3alo3u, rnpeor4ur i s6irsurcrrr{q
urr.rroBuAHoi :aro:rl 3 po3BxrKoM a6o 6es

po3BurKy uixceAeuu.
3 6oxy urxipu ra
uigruxipuoi
KrirxosHur,r

Buczn ua ruxipi

Piaxo

Tpnralc 3acrocyBaHH, Moxe npn3Bec'rr4 Ao nczxiqnoi 4enpecii. uepno:rrocri. ivrtolclu(il' 'ra

6e:conns.

II o a i d oan eHH.fl np o nid o sp@
floniAouleHH.s npo nigoapronaui no6iqni peaxuii nicrs peecrpauii rirapcrroro :aco6y c

BaxJrr{Boro npoueAyporc. lle ro3Bor.s€ npoAoB)r{yBaru nloniropuur cttiesi:uroilrcrilr,
<xopucrr/pr{3uK)) Arq eiAnoniAHoro lixapcrxoro :aco6y. MeAaqrtuu ttpauinullxav ttco6xi,,ttto

noni,qoNarsru npo 6y4s-rxi nigo:prcnaui no6iqni peaxuii qepe3 Haqiouturrul, cHcleMy

noniAouresr.

Tepnin npulamuocmi.
I pir.

Vrvrosu sbepirauun.
36epiraru n opuriHarurifi ynaronqi npu reMneparypi ue narue 25 "C
36epiraru y HeAocrynHoMy Ans ai'refi uicui.

YnaroBra.
IIo20 ra6leror y 6nicrepi, no I 6ricrepy s irrcrpyrcuiero An, MeAHquor-o 3acrocyBar{HrI y rta.ttri r
KaproHy.
IIo 20 ra6rerox y 6nicrepi, no 396 6ricrepin y rpynoBoMy naryaarrHi.

Kareropir ni4nycxy. 3a peqeltron

Bupo6uux. fly6niuue arqioHepHe roBapucrBo <lJayroeo-anpo6ttt.l,tufi tterrrp <<lioprrlarittct,ttttH

xinaixo-(rapMarreBTr,rLruufi saBo.().
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Yxpaiua,03l34, u. Kuin, ayr. Mupy, 17.

flara ocraHrr[,oI-o IreperaqAy.
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