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3MUNH AIOYNIYN BAUONbIH XYTALUAAT TAANAH
(Periodic safety updates report)

OMMIAH aroynryn bananbiH TannaH rax 9px Oyxun 3oxmuyynanTtbiH banryynnaraac 3ax
333N, HAWIYYNaxX 36BLLIESPesT aBCHaac XOML TOAOPXOW AaBTaMXUT XyrauaaHng dMUIAH 3pCaan-yp
aLUrMNH Xapblaar YHanaxag waapagnaratan apmMakoBMXMUNaHCbIH XAHaNTbIH 6apyMT 6uuur tom.

OMUNH 3MHIN3YMH cyfanraa Hb G6OrMHO XyrauaaHg, LUeeH XYHUAr xampyynaH XWUAC3H
Ganpar Tyn amMuir GypTryynaH, 3ax 3334 rapaxaj OfoH MsIHra, cas XyHA X3parnax axriaxapg,
cyanargaarym, XoBOp TOXMONQOX rax Hemnee, Oycan awoynryn GamanbiH acyyanyyn wnapy
OypTraraaar. iimaac Tyc TainaHr GypTraXx M3433anax Hb SMUAH OypTranuiiH gapaax cyganraaHbi
Har xan6ap 6ereen aMUNH atoyNryn 6ananbIr 63XKYYaxX, ypbAvMIaH Caprumnmnax a4 XonooraonTon.

OHaxXyy TannaHrnmH Tycnamxranraap LWMH3 BOMOH LUMHI3P UIapy 60On30LwUryi rax Henee,
aroynryn 6ananbiH acyyanbIr UAPYYNaH, SMUNH M34331311, 3aaBapT 66pynenT opyynax Xaparuaar
TOOOPXOWNOX, alynryn O6ananblH MOO33M3N4 6epunenT opyynax 33par 30XMX 3pCA3Nunr
Oyypyynax apra Xamxaar TeneBnex 60n1oMKMIr ONroaor.

AMUIAH aroynrym 6ananbiH XAHanTag amMm OypTryynardMmH yypar, 3apuum

OMUIH YUNAB3P, 3M XaHraH HUNYynax 6anryynnara, TeneenerymiH ra3ap Hb SMUNH atoynryn
GananbiH acyyaan xapuyucaH hapMakoBWKMNAHCbIH HANK 3CBAs, yaupanaraap ToMunyyncaH
M3PraXUnTaHTam ©Oarix ©a wWwaapanaratarM TOXMONAONA 30XMUYYNanTbiH apra  X3amKaar
XAPANKYYNaX YYpar xapuyuiara XynasHa. YyHa:

1. Xyynb, 3px3yWH 30XuuyynanTbiH Aaryy eepwuiiH OGyTaargaxyyHun atoynryn Gamngantan
XON6OOTON M3AINIUNT UPYYITHS.
a. OMMWIH rax HeneeHnn Toxmonaon
b. 3mHan3yiH 60noH GypTranuinH gapaax cyaanraaHbl Yp AyH
c. MoapraxnuiiH caTryyng HAATAYYNC3H cydanraaHbl Yp AyH, awoynryi bangantan
Xon6ooToM OfOH yNncag rapcaH aHxaapyymnra, COpaIMXKIYynar, OXMO M3A33Man

2. OM OypTryynard Hb €epuinH BYypTryyncaH aMURH awynryn Gamanbir GartanraaxyynaH
“OMUIRH atoynry GangnblH Xyraulaart TannaH’-r XXypMmblH garyy gaBTamMXuT Xyrauaadg,
YHOH 604MT 6ananbIr XaHraH Maa3anax

3. Om OypTryynary Hb aMuirH aroynryn 6avpgantam xon6ooTon acyyanbir LWMAABIPIIAX
3PCASNUIAH CaH, CTaHOapT aXunaraaHbl 3aaBapTtan barHa.

4. OMUIH rax Henee, awynrym Gavpantan xonbootonm OypTraracaH TOXMONANbIH Aaryy
canbap 3eBrner, 30XunuyynanTbiH Oanryynnaraac erceH 3eBnemMx, LUMNOBIPUIAT YP AYHTIN
XAP3ANKYYSI9H 3PraH TamnarHax.

5. ©epuiiH ByTI3raaxXyyHTan xonbooTon anneaa MIg33NNUNr OYPTracaH HArgCaH MIL33HUI
caH (hapMakOBWXMMAHCbIH ©apuMT OWMYITMIr TOrTMOM XOTMeX, LUMHIYMAAX (X3pParnax
3aaBpblH ©6PYNeNT, aynryn 6angnbiH TannaH UNradcaH BypTran, eepynenT, rax Henee
r.M)



OMUMH aloynrym 6ananbiH Tannad npyynax xyrauaa
OpX 3YNH OpYUH:

e OMC-biH 2019 oHbl A295 pyraap Tywaan “OM, SMUAH Tyyxuih 34, OMONOrMnH nasBXT
OyTa3radXyyHUN BYPTranuiiH xxypam *

e OMC-biH 2023 oHbl A/67 pyraap Tywaan “OMUIH rax Henee ©0rnoH awynryn 6ananbiH
M3A33NANNT BYPTrax, M3433NaX, YHINaX, TannarHax xypam”

2.2 YncblH 6ypTrang OypTryyncaH SMUIAH aoynryn 6ananbiH MOA39NIMNH TannaHr 6ypTryynary
Ganryynnara gop AypAcaH xyrauaaHg UpyyriHa:
2.2.1. bypTrang OypTraracaHaac XOMLW 3XHUI 3 XUNUNH XyrauaaHa xarac Xun tytamg,;
2.2.2. JapaarninH 2 XXUNUnH Xyrauaang, >xXun TyTama;
2.2.3. Xovwwug OypTranunH xyrauaa cyHryynax éypga;

OMUIH aloynrym 6ananbiH TannaH upyynax oypaan

1. BanryynnarbiH andaH 6uunr (3eBXeH 3X XyBuap)

OMC-biH 2023 oHbl A/67 gyraap TywaanblH 6-p XxaBcpanTblH 1-4 3aacaH TawnaH
(uaxmmaap)

A. NmMnopTbiH aM 60N yNNABIpnardaac MpYYcaH YHOC3H TannaHr MoHron YncbiH 3ax
393N 43X Hexuen 6angan, eepcaniH XWAC3H cydanraa, TaHganTTan yanayynad
HArTraH, 6onoBcpyynHa.

B. YHaacHwui ynnasapnard 6on Tyc aryynrbiH garyy aloynryn 6ananbiH TaunaHr 6ue
AaaH 6ornoscpyyrnHa.

3. OMC-biH 2023 oHbl A/67 gyraap TywaanblH 6-p xaBcpanTblH 2-4 3aacaH TawnaHrMmnH
eepunent AyrHanT (an6aH 6udrniH xamTt ax XyBuap 60noH annbIr YHACIH TannaHrmimnH
XaMT Laxnumaap 3aaBarn UiraaHa)

4. TagHbl YNNABIPNAArYaac UpyyncaH yHacaH PSUR TanaH (uaxumaap)

OMUIH aloynrym 6amanbiH naBnaraa onrox

2023 oHbl Il ynupnaac axnaH aMUIAH Xyrauaa CyHrantaj 3ax 393MNUnH Japaax SMUNH aroynryn
GananbiH Naenaraar OnroX 3XancaH. Tyc naenaraar gapaax Lanryypyyabir xapransaH ofnrox
banHa.

e [ax Henee BypPTraracaH 3CaX;

e BypTraracaH rax HeneeHun Tanaap xonborgox Xxapuy apra XamMad aBcaH 3Ccax;

e  OMUINH aoynryn 6ananbiH XyrauaaT TaunaHr JaBTamKuT Xyrauaan 6ypaH npyyncaH
3C3X;

e 3ax 399MuiiH gapaax YaHap, aroynryn 6anansiH TaHaAanT cyganraadHg xampargax
GancaH acax;

e OnoH yncapg 4YaHap, atoynryn 6ananbiH Tanaap COpaIMXKITYYNar, 3pryynaH Tatant
XWUMTOC3H 3CaX;

o X3parnax 3aaBpblH M3433M13N YANABIPNAr4YUNH 3aaBapTan Taapy Oy acax;



OpPraH M3433N31, TaunaH UIraax, xonbéoo 6apux Ma3ga3anan

MpyyncaH amunH atoynryl 6amanbiH  Xyradaat TawnaHrnH ©Oypasn  xadHranTtTan,
Wwaapanara xaHracaH 60n TyxarH capbliH OM cyananbiH canbap 3eBnenuinH Xxypang TaHunuyynaH,
M3433HUN caHa OypTraracaH OM, SIMHIMATUNH X3P3rCIIMAH XSHAMT, 30XMLYYNanTbIH ra3pbiH Laxmum
canTag “Atoynryn 6ananbiH Maaa3” uacaHg Ganpluyynaar.

Uimg eepuiiH ByTaargaxyyHUn TamnaH OypTraracaH 9CaX Tanaapx 3proH M3A33Iuvmnr
mmra.gov.mn XyyaacHaac xapax 60rnoMXTomn.

Mmann xasar: gajnoloo@mmra.gov.mn

Llaxum cant: mmra.gov.mn

Xon6oo 6apux ytac: 51-260229

XaBcpanrt 1.

AMUAH aroynryid GangnbiH XyrauaaTt Tannad M3433n3X VAN axunnaraaHel syparnan

3m BypTryynar4
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3aacaH TalnaHrmiH
OYTH3MT

TarinaH Byp3H
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YiAnoBsapnardasc
MPYYINC3H YHACSH
PSUR TainaH

. Yryi

3m BypTryynardma
Laxumaap M3a3rn3H3
3CC3-wiH xypnaap
opyynaxryi

Naenaraar 3MuiiH
BYPTI3NWIH CYHranTbIH
Marepuang XypryynH3

3 ByYpTIYYN3rHuiH
XYC3NT34 YHO3CN3H
nNaBnaraar WanryypbIH
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TyxaiH capeiH ICC3-
WIAH Xypang
TaHWNLYYITEK, M3433HMIA
caHg bypTranHs.

Xypnaap X3nanuyyncaH
PSUR TainaHriiH
HarcaanTbIr mmra.gov.mn
canTag bafpwyynHa
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XaBcpanrT 2.

Bypaan Tannb6ap Unraax xan6ap

An6aH 6uuur Ynngeapnard, byTaargaxyyHum +  Ox xyBuap

Hap, YNnc, OypTranunH gyraap,
TannaHrMmH xampax xyrauaar

TycraHa
Al67 XypMbIH 6-p AryynroiH garyy AanrapaHrym * gajnoloo@mmra.gov.mn
xaBcpanTbiH 1-p Aarta M3A33annunr LyrnyynaH ayH
XYCHIIT LUMHXWIT3 XUIDK, HIITroH
©onoscpyynax.
A/67 XXypMbIH 6-p Atoynryn 6ananbiH M3433nang * Ox xyBuap anbaH
XaBcpanTbiH 2-p ©6punenT OPCOH 3CAX AYrHAaNT OMYrniiH xamT
XYCHIIT
Xampax xyrauaa! (Jata *  Word xan63pasp PSUR
uyrnyyrncaH xyrauaar tTacantap TannNaHrmmH xamT
6GonrocoH xyrauaa) gajnoloo@mmra.gov.mn
NM3NN33p
Yungeapnarymiid PSUR  TannaHrmiiH QyrHanT, Xanuamx * gajnoloo@mmra.gov.m
YHAOC3H TaunaH- erergentan 6ypaH TaHUNLAX, UM3NN3aap

A/67 xypMmbIH 6-p xaBcpanTbiH 1-
P XYCHarTag TycracaH 6amx

9Ax cypBanx:

OMC-biH 2019 oHbl A/295 agyraap Tywaan “OM, aMUAH TYyYXuin 34, BMONOrMNH MOIBXT
OyTa3radXyyHUN BYPTranuiiH xxypam “

OMC-biH 2023 oHbl A/67 gyraap Tywaan “OMUINH rax Hernee GONoH atoynryn 6ananbiH
M3A33NANIr BYPTrax, M3433aNaxX, YHINaX, TannarHax xypam”

Europe medicine agency, Post-authorisation PSUR
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-

authorisation/pharmacovigilance-post-authorisation/periodic-safety-update-reports-psurs

M.3pasHatysaa “OMuiiH atoynry 6ananbiH XaHanT, 3oxuuyynant” rapeiH asnara 2015
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