«Kazakcran PecryOnmkacsr
JleHcayJbIK caKTay MUHHCTPIIIT
MegunuHanbIK XKoHE

(hapMaleBTUKAIIBIK OaKpLIay
komuTeTi» PMM TeparacbiHbIH

20 K. « »

No OYHUpBIFBIMEH
BEKITIVITEH

JOPUIIK ITPEITAPATTBIH 7KAJIIIBI CUTTIATTAMACBHI

1. JOPLIIK IPEITAPAT ATAYbBI
®apmarekc, KbIHaNThIK kKpem 1,2% 72 r

2. CAHNAJIBIK )KOHE CAH/IbIK KYPAMbI

2.1 Xanme! cummarramachl

Benzankonuii xmopuai

2.2 CananbIK JKOHE CaHIbIK KYPaMbl

100 r kpeMHIH KypaMbIHJa

bencendi 3am - 1,2 T OeH3aIKOHUU XJopHIiHEe colikec keneTiH 2,4 T 50% OeH3aIKOHUI
XJIOPUIiHIH epiTiHAICI.

Kochimia 3aTTapapiH TOJBIK Ti3iMiH 6.1 TapMarblHaH KapaHbI3.

3. I9PUIIK TYPI
KpIHanThIK Kpem.
AK OipTeKTi JIaBaH/1a Hici 6ap KpeM.

4. KIMHUKAJIBIK JIEPEKTEPI

4.1. KoataHbLIybl

XKeprinikTi KOHTpaALEIUIHBIH OYJT 9/1iCi KOHTPALEHIMIHbI KAKET €TeTiH Ke3 KeJIreH dienre
apHaJFaH, COHAal-aK MbIHaJal Karaainapaa:

- TOPMOHAJIBJI KOHTpPAlENTUBTEp HeMmece >karelpimiiik cnupanpaap (KIC) komnmanyra
yakpITIIIa HEMECE HAKThI KapChl KopceTiiMaep OonFania

- OocaHyIaH KeHiHT1 Ke3eH koHe 0ana eMi3y Ke3iH7e, MeHOIay3a alIbIHIaFbl Ke3eH Ie

- )KYKTUTIKTEH 3MHU30ThI CAKTaHy KaKETTUIITIH/IE

- KBIHANTHIK Jauadparma, IEpBHKANBII KalMaklia HeMece IKATBIPINIIIIK COUpaib
naigananeIFagaa (ocipece, KaObIHYFa KapChl CTEPOUITHI €MeC JOpUIep CHUSAKTHI JIOPLUTIK
npenapaTTapAbl Y3aK KOJIJaHFaH/1a) KOChIMIIA XKEePriliKTi KOHTpAIenus peTiHe.

- lIyre apHaJFaH TOPMOHAJB/I KOHTPAIIENITUBTEP KaObUIIAyabl OTKI3IN HEMece KEIIiKTIpimn
aIFaHa KOCBIMINIA KOHTpAIEHITUS 9JIici peTinae. MyHal xarnaiija KOHTpaIeHIUsHBIH €Ki
OMICIH JIe €TEKKIp OpaJILIMBIHBIH KaJIFaH KYHJIepi O0WbIHA Oipre KOIIaHy YChIHBLIA IbI.

4.2. lo3as1ay pe:xuMi K9HEe KOJJIAHY TICii
Jo3anay pexumi




Jlo3aTopbl KakMakIIaHBIH OpPHBIHA CHIKIAra jkainray Kepek. OHBI aya KeIipHiiri maiina
OONMalTBIHAANW €Till TOJIBIFBIMEH TONTHIPAAbl (CakWHA Topi3iec Oeinrire neiliH Hemece
nopuieHb Tipenarenre aelin). OHbI ChIKMagaH axbIpataibl. [llamkagaH »KaTbIM, >KBIHBICTBHIK
KaTblHACKa JCHWIH KpemJi [03alaylibl KYPBUIFBIHBIH KOMETIMEH, MOpIIeHbII Oasy Oaca
OTBIPBIN, KbIHANKa TepeH eHrizeni. Jlozamaymibl KypbUIFBIHBI LIbIFapanasl. Kopransic acepi
nepey Oacramanmel JkoHe eH kemi 10 caraTka co3pUiafibl. Op KalTalaHATBIH KBIHBICTHIK
KaThlHAC aJIJIBIHIA MIHJIETTI TYpJe KPEeMHIH jKaHa MOpuMsChl eHri3inesai. bip pertik go3a: 0ip
HopIHst KpeM Oip >KbIHBICTHIK KaThIHACKa ecenrtenred. [laiinanany sxuiiiri acep ety 3aTThIH
JKEKeIIen KOTEPIMIUTITIMEH KOHE IKBIHBICTHIK KAThIHACTAD IJKULIITIMEH MIEKTEJTeH.
®apmarekcti KbIHaNTHIK quadparmamen Hemece JXKIC-men Oipre Konaanyra 00aabl.
JKBIHBICTBIK aKTiIeH KeHiH OIpAeH CBHIPTKBI JKBIHBIC MYIICIEPIH Kaii CYMEH FaHa >XyyFa
OoJaasl.

Koanany Tacidi

Kpinanka Konganyra apHajiFaH.

4.3. Kospanyra 00J1MalThIH Kargaiijaap

- ocep eTyli 3arTapra Hemece 6.1 TapmakTa atanFaH KOChIMINA 3aTTapAblH Ke3 KeITeHiHe aca
KOFaphbl Ce3IMTAIBIK,

- KOJIBITUT,BaTUHUT

- KbIHAII TI€H JKaTHIPJIBIH MIBIPHIIITH KAOBIFBIHBIH OMBIK JKapallaHybl )KOHE TITIpKEHY1

- TICUXHMKAChl OY3bUIFaH TYJIFaIapJa HeMece KOHTPAIICTITHB NaliJalaHyFa KeIepri KeNnTIpeTiH,
KBIHBIC MYILEJIEpiHe jKacalaThlH Ke3 KEITreH apayacyjapra Koy OepMeWTiH TyJiFajnapia
dapmaTeKcTi IYPHIC KOJIIaHy MYMKiH OoMaraH/ia

- KOHTPALENIUAHBIH OChI TYPiH TYCIHOCHTIH HeMece KeTiCIIeHTIH Ke3 KeJITeH TYJIFara.

4.4. AfippIKIIAa HYCKAYJIap KIHe KOJJIAHY Ke3iHJeri CAaKTaHAbIPY mapajaapbl

dapMaTeKkc OHBI JOYPBIC KOJJIAHFAH JKaFfaiiia >KYKTUTIKTeH CaKTaHyJa THIMIl Mpemnapar
OoJbIn  TaObUIAABI. AJTaiiia, CIEPMHUIMATIK JKEPTUTIKTI KOHTPAUEHIUSHBIH, TOPMOHAJBII
KOHTpAIICTIUAMEH, KATBIPIIIUIIK KOHTpAIleNTUBTEPMEH, AuadparMamMeH, EpBUKAIIbI
KaJllaKla HeMece  MYIIEKamnmeH  CaJbICThIpFaH/ia  OpKallaH  TUIMIUIT  a3jay.
KoHTpanenuusiHbIH THIMIIIITT TeK KaHa OHBI MaiJallaHy epekeNlepiH KaTaH Kajaraiayra
0alJIaHBICTEI.

* Op KBIHBICTHIK KaThIHAC AJJIBIH/IA )KYHEN1 TYpie KOJIIaHy Kepek.

* JKbIHBICTBIK KaThIHACTAH 2 caraT OYpBIH OHE JXKBIHBICTHIK KaThbIHACTaH KEHWiHT1 2 carar
IIIHJAE KBIHBIC MYIIETEPiH JKYBII-IIa0 YIIIH CaOBIHABI MaiifajaHyFa THIABIM CaJbIHAJbI,
OMTKEH1 calbIH, TINTI KAJABIK MeJIepinae ¢ apMaTeKcTiH ocep €TyIIi 3aThIH bIIbIPATaIbI.
* JKBIHBICTHIK KaThIHACTAH KEHiH OIpJeH JKBIHBIC MYIICNEPiHIH CHIPTHIHAH FaHA TEK Kail
CyMeH KybIT-lTatora Oonaapl. KplHanTel Oypkin-maiiMac OYpBIH JKBIHBICTBIK KaTbIHACTaH
KEWiH 2 caFaT KyTe TYpy Kepek.

* KpHanka eHrizinren @®apmaTeKCIieH, OHBIH KOHTPAIICTITUBTIK OCEPiHIH TOMEHJLYIH
OonnmelpMac yIIiH, BaHHa KaObuigayra, TeHi3le, OacceilHme oHe Cy KoWHayJIapblHIA
IIOMBLITYFa OOJIMaMNIbI.

* Erep KpIHaI aypyJapblH eMey KaXeTTUIIr TybIHIaFaH XKoHE/HeMece KbIHANTHIK Ke3 KeJITreH
0acka JOpUTIK 3aT TaralbIHIANFaH karmaina Papmarekc KeMEriMeH KOHTpaIleHIIUsHbI
)aHFbIpTIac (6actay) OypbIH, eMHIH asgKTaTyblH KYT€ TYPY KaXKeT.

* KonTpanenmusHblH Oy ofici  KBIHBIC JKOJILIMEH OEpiIeTIH HeMmece aJaMHBIH
UMMYHTAIMIIBUIBIFBl  BUPYCHl  TYBIHIATKAaH WH(EKIUsUIapaaH Kopramaiael.  MyHnai
aypynapJaH KOPFalThIH O6TeTTIK KOHTPALICTIIUAHBIH O1p FaHa d/1ici 6ap — 0J1 MyIIeKaIl.




4.5. backa aopijik nmpemaparrapMeH 63apa JpeKeTTecyi KoHe 63apa JpPeKeTTeCydiH
0acka TypJepi

KpiHanka eHrizuireH ke3 kenareH aopi dapMaTeKCTiH KEPTUTIKTI CIEPMHUIIUITIK OCEPiHIH
OEJICeHIUTITIH KOs anaabl. Ocep eTylIl 3aT — OCH3aIKOHUM XJIOpUIl CaOBIHMEH BLABIPAIbI,
COHJBIKTaH JKBIHBIC MYIIEIEPIH JKYBIN-IIAOFa, TIOTI ©Te a3 MeumepAe A¢ CaOBbIHIIbI
Mai1aJIaHy¥a ThIMBIM CaJIbIHA/bI.

4.6. ®epTUIABALIIK, KYKTIJIK 2KIHE JJAKTANUSA

Kyxkminix

JKyxkTimik ke3iHIe TpemnaparThl NaiijanaHyra OailaHBICTHI KaHgail ma Oip 3HWSIHIBI ocepi
aHBIKTAaJIMaFaH: dcep eTYII 3aTThIH ©31HIH TePaTOTeH Il KACHETTEPIHIH capanTaMachl CUSIKTHI,
COHFBI OHIMIHIH JIe TepaTOreH 1l KACUETTEPiHIH capanTaMachl Tepic HOTHXKeIep Oepi.

bana emizy

AmHa cyTiHe Tyl KaHaai 1a 601IMackiH OeNrijl KaiChl3 3apAanTapchl3, OTe elIeyci3 Meepae
6oiysl MyMKiH. [IpemapaTTsl Oana emizy Ke3eHIH/e KolnanyFa 00maibl.

4.7. KeJiik KypajgapblH HeMece KayinTiJgiri 3o0p mexanmsmiaepai 0ackapy KaOuieriHe
acepi
ocep eTnemi.

4.8. /KarpIMCbI3 peakuusiiap

Kagvimcolz  KyOwLibicmapObly — JCUiNiciH  AHLIKMAY MbIHAOAl —Kpumepuiiiepee —CaliKec
arcypeizinedi: eme scui (> 1/10), acui (= 1/100-0en < 1/10-2a Oetiin), scui emec (= 1/1000-0en
< 1/100-2e oetiin), cupex (= 1/10000-0en < 1/1000-2e Oeuin), eme cupex (< 1/10000),
beneiciz (konoa bap oepekmepoin He2izinoe b6azanay MyMKiH emec)

Cupex

- KBIIIBIHY, alllbITy, JKYOTapIblH OipeyiHae Hemece eKkeyiHae Ae¢ OonaThlH IKEPTUTIKTI
TITIPKEHIIpril acep

benciciz

- ajmeprust 607ybl MYMKIiH, dKaHACHAJIbl IPMATUT

Kymanai sxarpIMchI3 peakuusiap TypaJbl xadapJay

NIl «maiga-kayim» apakaThIHACBIHA Y3JIIKCI3 MOHHMTOPHHT JKYPTi3yal KaMTaMachl3 €Ty
makcatbiHna JII1 TipkereHHeH KeiiH KYHIKTI >XKaFbIMCBhI3 peakiusuiap Typaibl xabapiay
MaHbpI3IBL. MenunuHa Kpi3MeTkepiepine KP  kaFbIMCBI3  peakmusiap Typajbl YITTBIK
xabapmay xyieci apkputbl J{I1 ke3 kenreH KyAiKTi *KaFbIMChI3 peakIusuIapbl Typaibl Xxabapiay
YCBHIHBIIA IBI.

«[lopimik 3aTTap MEH MEAMUMHAIBIK OyibIMaapibpl capantay YATTHIK opTaibiFbDy LIIKK
PMK

http://www.ndda.kz

4.9. ApTBIK 103aJIaHYBI
ApTBIK 103a1aHy >KaF/1aiibl aHBIKTAIMaFaH.

5. PAPMAKOJIOTUSAJIBIK KACHUETTEPI

5.1. ®apmakoaAuHAMHMKAJIBIK KacHeTTepi

@dapmakoTepanisuIbIK  TOOBI: ['MHEKOJOTHANBIK aypynapiasl eMzeyre apHalFaH Oacka
npenapartap. JKeprimikTi — KoJJaHyfa apHajfaH  KOHTpauenTuBrep.  KpIHaminmiik

KOHTpAIIETITUBTED.
ATX xonsr: G02BB.




benzankonuit xiopuai O6ip Me3riie CIEPMUIIA]T KOHE aHTHUCENITUK OOJIBIN TaObUIaAbl. Ocep
eTYIII 3aT CIepMaTO30UITap JKapFaKIaIapbIH bIABIpaTaabl. CriepMaTo30MATAPABIH BIIBIPAYHI
€Ki caThla )Xypeai: 0achiHaa MBIOBIPTKBIHBIH BIABIPAYHI, COJAH COH 0ac JKaFbIHBIH KapbLTYhI
Kypeni, Oy YphIKTaHYIbIH MYMKIH O0JIMaybIHa HETi3 0oJaibl.

OMICTIH THIMAUII KOJAaHY JKOHIHIEr1 VYCBHIHBIMAAPIBIH JAYPBICTHIFBIHA JKOHE 19T
CaKTalyblHa OailIaHBICTHI.

Canpodurti (hiopa KOHTpaIenTUB ocepiMeH e3repmeini — dapMaTteke JTaKToOAIUIAepIiH
(Jonepnstiin TasKIIazapsl) MeJIIepiHe dcep eTIen/Ii.

dapmaTeKkc TOPMOHAIB/I MpernapaT OOJIMaFaHIBIKTAH €TEKKIp OpaJbIMbIHA, JHOHJIO,
bepTuIbaiKKe oacep eTmneii.

ben3zankonuii XJIOpuai COHal-aK aHTUCETITUKAIBIK OCJICEeHAUTIK OalikaTa b

* in vitro, mpenapaT >KbIHBICTBIK >KOJIMEH OepiJIeTiH MHPEKIUS KO3AbIPFhIITAPbIHA KATHICTHI
Oencenni, atan aiTkanga: Neisseria gonorrhoeae, Chlamydia spp., Herpes simplex 2 twrmi,
AUNTB, Trichomonas vaginalis, Staphylococcus aureus. Jlereamen, on Mycoplasma spp.
KaThICThI Oesicen i emec xoHe Gardnerella vaginalis, Candida albicans, Haemophilus ducreyi
xoHe Treponema pallidum KaThICTBI OENICEHALTITT TOMEH;

* In vivo, KeHOIp OAJIEeMEHTTEp JKBIHBICTHIK KOJMEH OepijeTiH Keibip aypynap
KO3/IBIPFBIITapbIHA KAaTBICTHI Oesceni. [IpodunakTukansik 19pi peTiHae KoagaHy >KeHiHIer
aKImapar JKOK.

5.2. dapmakoOKNHETHKAJBIK KacueTTepi

ben3zankonuii Xjopui KbIHANITHIH IIBIPHIITHI KaObIFbIHA CiHOEHi. On KbIHAI KaKTayiaapbl
OeTkelliHe FaHa CiHIpiIeal >KOHE OJaH KEHiH KaJbINThl (PU3HOIOTUIBIK OeJiHiCTepMEH
IIBIFAPBIIAABl HEMECE CYMEH jKail FaHa XKYBITI-IIIAlOMEH KEeTipiuIe/I.

5.3. Knunukara geifinri Kayincisaik nepexrepi
JlepekTep xKOK.

6. ®PAPMAIIEBTUKAJIBIK KACUETTEPI

6.1. Kocbsimma 3aTTap Tizoeci

CyChI3 TUMOH KBIIITKBLITBI

Junatpuit TunpodochaThIHBIH J01CKATHIPATHI

Makporos ’xoHe STHIEHITHKONIb nansmutocteapathl (Tepos® 63)
JlaBaHa MalBIHEIH DCCEHITMSICHI

TazaprburraH Cy.

6.2. Yiinecimcizairi
KatsicThl emec.

6.3. Cakray mep3imi
3 KbLI
JKapaMapuibik Mep3iMi ©TKEHHEH KEeHiH KOJITaHyFa 00JIMai Ibl.

6.4. Cakray Ke3iHJeri ailppIKIIa CAKTAHABIPY HIAPAJIAPbI
25 °C-jien acnaiThIH TeMIlepaTypaja cakTay Kepek.
bananapibH KOJbI JKETIEHTIH Kep/ie cakTay Kepek!

6.5. Ibrrapbuiy TYpi )KoHEe KAaITAMACHI

72 T mpemapaTTaH aTOMUHUN CBHIKNaAa. | CHIKMAaH anInKaToOp-A03aTOPhIMEH (HeMece
OHCBI3) JKOHE MEIUIIMHAJIBIK KOJIJIaHY J>KOHIHIETT MEMJICKETTIK JKOHE OpBIC TUIIEpiHJETI
HYCKAyJIBIKIIEH Oipre KapTOH KOpariara cajablHa/bl.




6.6. IlajinajaHblIFaH JIPUIIK MpenapaTTbhl HeMece JIPLIIK NpenaparTbl KOJJAAHYAAH
HeMece OHBIMEH JKYMbBIC iCTeyleH KeiiH ajblHFAH KAJABIKTAPAbI KO0 Ke3iHjaeri
alfippIKIIA CAKTaHY HIapaJjapbl.

ApHaiibl TasnanTap *oK

6.7 Jlapixananapaan 6ocaTbl1y IIAPTTAPHI
Penenricis

7. TIPKEY KYOJII'THIH ¥CTAYIWbBICBHI
JlaGoparopus MuHOTEeK MIHTEpHACHOHAND

22 aBeHto, Apuctun bpuan, 94110, Apkeii, @panuus
Ten.: +33 146 1529 00

@axkc: +33 1454640 15

DneKTpoH bl TomTackn: licensing(@innothera.com

7.1  TIPKEY KYOJIII'l ¥YCTAYIIBICBIHBIH OKIJII

TYTHIHYIIBIIAPIBIH IAFEIMIAPHIH MbIHA MEKEHXKalFa KiOepy Kepek:

KP Jla6oparopuu «MunoTek MaTepracuonans C.A.C.» exinairi

050059, Kazakcran PecniyOnukacel, Anmartsl K., On-Oapadu 1-nei, 7, «Hypner Tay» 6uznec
opTanbIFbl, 5 A 610k, 214 keHce

Ten./akc: +7-727-311-09-71, +7-727-311-09-72

DnekTpoH bl TomTa: innotech@innotech.kz

8. TIPKEY KYOJIII'THIH HOMIPI
KP-/I3-5N2009586

9. BACTAIIKHI TIPKEJITEH (TIPKEY, KAWUTA TIPKEY PACTAJIFAH) KYH
Bipinmi Tipkey kyHi: 01 sxenroxcan 2005 xbi.
Tipkey (kaiiTa TipKey) COHFBI peT pactanrad KyH: 31 Haypb13 2016 x.

10. MOTIH KAUTA KAPAJIFAH KYH

Jopimik  mpemaparThlH  JKaJlbl —CHUNATTaMachlH pPeCMH CaiiTTaH Kapayra OoJajbl
http://www.ndda.kz
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