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" 3M, SMHINMMNH X3P3rcNuinH

XAHANT, 30XULYYNANTbIH FA3PbIH
OAPTbIH ANBAH YYPIUWM TYP OPJIOH
MYWUSTIary H.OPASHI3BAAP TAHAA

“DopMaKkoBMKMNAHCUIAH yun axunnaraar
3oxuuyynax xypam ©Oatnax Tyxan® 3M, 3MHITMIAH
X3PArCNWH XsHaNT, 30XvUyynanTbiH raspbiH AaprbiH
2025 oHbl 06 gyraap capblH 06-Hbl eapuitd A/128 gyraap
Tywaansir 3axupraanbl epeHX1Min XyynuiH garyy xsaHaag
3axupraaHbl X3M X3MXI3HWW aKTblH YNCbIH HIrAC3H
caHrnitn 22 %€ AyraapT OypTracHuir  yyraap
XYPryynas.
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QapMakoBUXUNAHCUAH YAN axunnaraar
3oxuuyynax xxypam Batnax Tyxaw

3acruiiH raspbii areHTnaruiH 3px 3yMH 6ananeiH Tyxaw xyynuink 8 gyraap ayununx
8.4., 3axupraanbl epeHxud xyynuaH 40 ayrasp 3ywnuid 40.1,

3OM, 3MHINTUIAH
X3P3rCNUMH Tyxaw xyynuuiH 21 ayrasp 3yunuiH 21.5 gaxbe X3CTUAr TyC TyC YHOICN3H
TYWAAX Hb:

1."®apMakoBUKUNAHCUAH YWN axunnaraar 3oxuuyynax xypam'-bif XxaBcpanTtaap
BaTtancyran.

2. QapMakoBMXXUNAHCUAH YN  axunnaraar 3oxuuyynax axnibil  3pYUMXKYYIXK,
TylWaanbliH X3P3NKUNTUAT XaHrad axwnnaxbir 3pyyn MIHAWAH OONOH XaHraMXuiH
BawryynnarbiH Aapra, TenesnerdyuiH raapbiH 3axupan HapT Tyc Tyc yypar bonrocyrain.

3. TywaanblH X3PAaNKUNTUAT XaHrax axunnaxbir 3M. 3MHINTUAH X3PIrCNUitH

XAHANT, 30XWUyynanTbiH raspbiH IMWAH alynryi BananeiH TaHQanT, cyaanraaxbl rasap
(M.Uauraa)-T, xapankunTad X\HaANT TaBbX axunnaxbir 3axvpraa, yavpanarbiH rasap
(1.BaT3opwur)-T gaanracyrau.

4. 3H3 Tywaan rapcaHTain xonborayynaH 3M, 3MH3NTMAH X3PIrCNUWAH XAHANT
30XMLUYYyNanTbiH raspbiH AapreiH 2025 oxbl 04 ayrasp capeiH 01-Huin eapuind A/68 nyraap
Tywaansir 2025 oHbl 06 gyraap capbid 06-Hbl 8ap66c xy4uHryn GoncoHg Tooucyraw.
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3M, 3MH3NTUAH X3P3rCNWRH XAHANT, 30XULYynanTbiH

raspbiH 4aproid 20X opl 06 fyraap capbiH 0. -Hbl
enpmﬁH/,qyraap TylwaanslH xascpant

OAPMAKOBWMXUNAHCUWH YU AXKUNNATAAT
30XULYYNAX XKYPAM

Har. Huutnar yHaacnan

1.1.3H3XYY XYPMbIH 30PUNr0 Hb 3MWAH rax Henee 6GOMOH 3MWAH X3P3rNaaT3N
xonBo0TON YyCcCaH aynryi GanansiH M3AaNNuAr BypTrax, MOA33N3X YWN axunnaraaHg
AMHINMUIAH  MIPraxunTaH, Oyx wWwaTtHel 3pyyn MmaHauAH GauryynnarbiH oponuoor
HOMArAyynax, ynmaap SMWAH  aloynryi  GananbiH - XAHANTbIr  CaWKPYynx
(hapMakoBUKUNAHCUIAH TOITONLOO, 30XMLYYyNanTbiH yin axunnaraar 63xxyynax samaap
XYH aMblH 3pYYN M3HAUWrM xamraanaxan OpLUMHO.

1.2.3MUAH rax Heneer BypTrax, M3g33nNax, UNPYYNax, YHIN3xX, cyanax, TannarHax,
ypbaYMnaH Capruinnax, apcasnuir Byypyynax, aMuiH aoynryin 6anansiH TaunaH, 4oxXuor
XYN33H aB4 AYH LUWHXWNT33 XMIAX, CIPIMXKIYYN3Ar Xyprax, 3oxvuyynax yin axunnaraar
3H3XYY XypMaap 30xuuyynHa.

1.3.0pyyn M3HauiH Banryynnara, aMHINITMAH M3PTr3XUNT3H, IMUAH 3MYUNTIZHUNA
XOp0O, XaHramxwiH Bauryynnara, TeneeneryuH rasap Hb O3MUWH Tax Henee
M333N3rACc3H Toxuonaon BypT OGM, 3MHANTUIAH X3P3rCNUUH Tyxawn xyynuuH 21.3-T 3aacHbl
naryy O, 3MHANTMAH X3P3rcan XAHanNT, 30xuuyynanTeiH rasap (yaawua I9XX3[ rax)-T
M3/133/TH3.

1.4. OMHAINTMAH Tycnamx yun4unraa yayynax Byx waTHbl 3pyyn MaHaunH Bonox
XaHramxuH Bauryynnara, TeneeneryuinHd rasap Hb 3MUWAH rax Henee, 3MUAH X3p3rnNa3aTan
xonbooTol yyccaH awynryn BananbiH M3433NNWWAH acyyaan xapuyucaH M3praXkunTtaH
(Laawmg “xapuyucad MapraxunTad” rax)-tau banxHa,

X0&p.3pyyn M3HAKWH Bauryynnara aMUMH rax Heneer 6ypTrax, yHanax, M3A33nax

2.1.0MuirH rax Heneer BypTrax, YHanax, M3433M3X YWN axunnaraadbl ypcransir
3MHANMUMAH Tycnamk, YWNYMNras yayynax 6HairyynnarbiH Tepneec xamaapd 3HaxXyy
KypmbiH 2.1.1, 2.1.2-4 3aacHbl garyy 30xXvoH BauryynHa.

2.1.1.3MH3NMMAH TycnamxX, YWNYUNraa ysyynasr Tycray seslespen Byxuii eMYuniH
Byx XanBapuiH TEPEeMKCeH MIPralUNUAH 3MH3N3M, TYCral 3MHIN3M, H3rAC3H 3MHANar,
aMapXux rasapT 9H3XYY XYPMbIH Xoe€payraap xascpanTblH 1-4 3aacaH ypcranbii garyy
3oxuoH BanryynHa.

2.1.2.epXx, CyM, TOCTOHbI 3pYYN M3HAWWAH TEeB, CYM AyHAbIH 3MH3N3r, CyBunNan, KNnuHKK,
3HAXYY XypMmbiH 2.1.1-a 3aacHaac 6ycag eMmyuiiH Byx xanB3puiH 3pyyn MaHOWAH



Gaiiryynnara >ypMblH Xoé€payraap xaBCpanTblH 2-T 3aacaH ypcranbiH Aaryy 30XMOH
BairyynHa.

2.2.6BYHEOC YpbOYMNaH CIPruiAnNax, OHOWIOX, 3MYN3X 30puynantaap ambi 34,
3C33C YNABIPNanuitH 60noH BUOTEXHONOTKUIAH apraap raprax ascaH byTasraaxyyH Bonox
BaKUWHbI X3p3rnaaHuin fapaax Oywoy [apxnaaxyynantelH Aapaax ypsan XyHAapan
(uaawua AAYX rax)-uiH MaA33NnuiAr XanasapT 6B4UH CyananbliH YHASCHUA Tes (uaawmp
XOCYT rax)-uiH [lapxnaaxyynanTbiH anba yncblH X3MX33HA HArTraH OypTrax, AyH
WWHXWUNra2 XuWitH, 6aTnaracad 6onoH caxurtain Byx Toxuonaneir cap GypuiH axHui 5
enepT 6arraaH Laxum WyyaaHraap Gonox Buwxudnoy (Vigiflow) yHa3CHUA M3A33HWA caHA
6ypTraH, apca3nuir Byypyynax axnbir xapuyuaH ryiuaTtraHia. Maaaanax yin axunnaraar
XyPMbIH Xo&payraap XascpanTblH 3-T 3aacaH ypcranbiH Aaryy 30xuoH bairyynta.

2.3.YAnunyynardma TOXWONACOH 3MWAH rax HeneeHWW aapaax TOXMONAnyyabir

BypTrax, M3433NH3.

2.3.1.3MH3NArT X3BT3H IMYNYYN3X Xyrauaar ypracracaH,

2.3.2.3MYANra’, OHOWMNIoo Wwaapaaraaxan XypracaH,

2.3.3.3MH3N3IT X3BT3H 3MUNYYNaxag XYpPracaH,

2.3.4.xenknuitH 63pXLWL33N YYCracaH, xeAenMepuini Yaaeap anaargaxag Xypraca,

2.3.5.aMb HacaHA 3pCA3N YYPYYMK, 3PUUMT IMYUNTI3 XMANTIX3A XYPracaH;

2.3.6.rax HeneeHut ynMaac Hac bapcaH Toxvongon bypuir;

2.3.7.xyyx424 TOXWONACOH rax HeneeHuv Toxvonaon Gypuur,

2.3.8.)KMPAMC3H 3x4yyA34 TOXMONACOH rax HeneeHun Toxuwonaon Gypuir,

2.3.9.eHgep HacTaHa (65 HacHaac 433ll) TOXMONACOH ra< HeNeeHWn Toxuongon
Bypwir,

2.3.10.3MH3N3y#AH CyaanraaHbl Yea unapcaH aMUiAH raxx Henee Bypwir,

2.3.11.3MUAH raXxk Henee raX CIKUINICIH, M3A33N3X Waapanaratan rax yacaH
3MUIAH X3parnaaTan xonbooTon aynryn bangneiH Byx TOXMONANLIF M3A33NH3I.

2.4 YAnunyynardyu TOXMONACOH 3MUWH rax Henee, aynryin 6angantan xonbooTon
acyyanbIr aHx WNPYYNC3H 3MH3TUAH M3PraXvWnTaH ytcaap 60noH BUednsH amMunardy amy
BGONOH xapuyLcaH M3PraXUNT3Ha M3A3rA3HS.

2.5.9MuN3My 3M4y 3MUAH raxk Henee BoNoH 3MUWAH X3P3rnaaTan xon6oOTOW YYCCaH
aloynryv 6aianbiH TOXMONAMNbIH OTHOO, FraX HENee YYCracaH CIKUITIA AMUAH H3p, xanbap,
UyBpan, TYH X3MX33, X3P3rnacaH apra, 3MUAr 30rcOOCOH OTHOO, Liar MUHYT, raX HeNeeHUN
3MHAN3YAH LUMHX TAMASM, XYHO XOHTOHWA 33par, aBCcaH apra X3MX33, 3MYWUNras,
OHOWMNIoo 6a WUHXUNTI3HWK YP AYH, AYTH3NT BON0OH rax HeNeeHun TercrenuinK Tanaap
AMUNYYNArYUAH ©BYHUA TyyX OBONOH 3pyyn M3HAMWH AO3BTAPT OMYMXK T3IMA3MN3H,
XapuyLcaH MapraXunTaHa M3A33NH3.

2.6.XapvyucaH M3praxXunTaH XyYPMblH rypasayraap xagcpanrtag 3aacaH WanryypbiH
Aaryy YHanras xuwx, TyxadH aMm, Aapxnaaxyynax 63naman Xx3parnacHaap 3MH3NarT
X3BT3X, IMHINAIT AMUNYYNaX Xyrauaar ypracrax, Tepenxuid 6onoH 6auHrsiH XenknuiH
6apxwWwaan yycrax, aMb HacaHg 3pcAan yypyynaxywu, Hac Gapaxan Xypax X3MX33HWA
HouToW rax Henee (V-VII TyswHMA), xyHa xanb6apuiH (I11-1V TyBWHWA) TOXMONANbIr IMm,



SMHANMTUAH X3PIrcnuitH Tyxain xyynuidin 30.6.3-T 3aacHbl Aaryy 3aMUiAH IMUYUNTIIHUA
XOpOOroop X3n3nuyynaH, apcaanuiar Byypyynax, CApruitnax apra X3MXK3ar aBy, 3HIXYY
XypMblH 2.6.1, 2.6.2-T 3aacaH xyrauaaHa M3a33/H3.

2.6.1.xyHA xan6apuitH rax HeneeHui (I11-IV TyBLUMH) TOXMONANBIF @XNbIH 5 XoHorT,
HouTow rax Henee (V-VII TyslumH)-r 24 LarT Bartaa,

2.6.2.HOUTOM, XYHA Xx3n63paac Bycas rax HeneeHUN TOXMONANLIM axnbiH 10 xoHorT
BarraaH M, SMHANTWIAH X3PArCNWIAH XAHANT, 30XULYYNanTbiH rasap (Uaawua “QIXX3I™
rax)-T 3HAIXYY XypMbIH 2.8.1-T 3aacHbl Aaryy TyC TyC UIr3aHa.

2.7.XapuyucaH M3praXunTtaH Hbe O3XX3M-T M3433N3rAC3H rax HeneeHww
toxuonaon Oypuiir eepuiH BGauryynnarbiH Tacar, H3NKI3C UYyrnyynad, XypMblH
AepeBayrasp xascpantag 3aacaH ‘ax HeneeHWh TOXMONMAMbIH CaH'-TMiAH BasunTbIr
Tyxai Byp xuwx BapuMnxyynHa.

2.8.3H3xyy XypMbiH 2.1.2-T 3aacaH BairyynnarbiH xapuyLCcaH MIpraXunTaH SMUAH
ra)x HeneeHwWin BGOMNOH 3MUAH X3parnaaTta xonbooTol YyccaH awynryd 6GananbiH
M3anaannuiir 33XX3MM-bIH Laxum xyyacana (www.mmra.gov.mn) 6anpLuyyncaH rax Henee
M333M3X L3C33P HIBTPAH XyPMbIH HArAyrasp xascpantaj 3aacaH Masrtbir aapaax
xon600¢, WyyAaH, NporpaMMbiIr allMrnaH M3a33nax YYpar XyNnasHa:

2.8.1.uPenopTuHr (eReporting) CUCTEMUIH (https://primaryreporting.who-
umc.org/MN) HaeTpax xonboocoop;

2.8.2.info@mmra.gov.mn uyaxum Lyyaaxraap,

2.8.3.rax Henee M3n2anax 3ypraH xonbooc (uaawwa “QR koa" rax) awwurnad
Uuaxumaap;

2.8.4.rap ytcang cyypuncaH nporpammaap (VigiMobile).

2.9.Nap yTcang cyypuncaH nporpaMmmbir awuvrnaxaaa rap yrac, KOMNbTepT
Cyynrax, WHTEPHETUWH CYMKI3ryi yen rax HeneeHui magaannvidr byprtrax 6onomxron
Bereen CynmxaaHa xonGOracoH yea xaarancaH Mag3annuir MNraddk 6onHo.

2.10.OMMAH rax HeneeHwW M3A33N3N Uyrnyynax wap xadpuruiar 2.8-n 3aacad
uPenopTuHr cuctemuintd QR ko BONOH XypMbIH H3rAYrasp xaBcpanTtaj 3aacaH rax
Henee.

2.11.M3433N3X XyyAacHbl XaMT YANUNyynaryua xaparaaxywy un 6anpnyynxa.
OMUAH IMYMNTaI3HMA XOpoo BONOH XapuyucaH M3pPraXuWnT3H Hb XYPMbIH OOpPeBayraap
xaBcpanTtag 3aacaH “‘lax HeneeHWA TOXWONANbLIH CaH'-rTMiH TaiwnaH 60noH 3IMUAH
3eBnen, 33XX3lM-aac rax HENeeHUWA MIAIINNWMKAH Aaryy WPYYNC3H CIPIMXKNYYNar,
36BNEMX, LUMWAB3P, M3aaranuir Tyxaw 6Oyp eepuriH BairyynnarbiH  3MHIMMMAH
M3PraXXUNTHYYA3A 3PraH M34335K, Yr WWAABIPUIAH Oaryy aBax apra X3MXKa3r 30XWOH
Ganryynax axnbir ryuaTrasa.

FypaB. XaHramxmWH GaWryynnara, TeneenerymiH razap 3IMMWH rax Henee 6ypTraH
M3a33n3x 6onoH aoynryn 6ananbiH TaWNad, M3433 UPYYNax.



3.1.XaHramxuitH Bairyynnara, ragaaf yNncolH 3M yiAnaBapnariuMitH Teneenerduit
rasap (Uaalwmg ‘Teneenerd4uiH rasap” rax) HONOH UPraH XypMbiH Xo€payraap XascpanTbiH
2-T 3aacaH ypcranbiH aaryy 3oxuwoH bairyynHa.

3.2.9M, 3MuiH yinunary 6oauc BypTryynary, UMNOPTNOX-XaHraH HUANYynNax Tycran
36BLUOSPSN 333MLUMM, 3MUAH YANABIP Hb YANAB3PN3c3H BONOH xaHraH Huiinyymx Byi
AMUIAH rax Henee, 4aHap, awynryi 6amanbir BypTrax, XAHaH 30xuuyynax cTaHaapT
aXxunnaraaHbl 3aaepbir GoNOBCPYYMK MEPAGXK axunnaxa.

3.3.OM, 3MHANMMIAH X3PIrCNUKAH Tyxan XyynuuH 21.2-T 3aacHsl garyy yunaBapnacaHx,
MMNOPTONCOH, XaHraH HWANYYNcaH 3M BypT hapMakoBWXWNAHCUAH YWN axunnaraar
BapuMTXKyymK, TOrTMON LUMH3YMUITHI.

3.4.Om BypTtryynary Gaitryynnara GypTryyncaH 3MWiAH 3pCO3NUAH MEHEeXMEHTUWH
Tenesnereer X3apankyynx, Wwaapanararai ToXMonaona Tenesnereer WMH3YUNHa.

3.5. TeneeneryuiiH razap Hb Teneemnx bairaa yunaeapnarduH ByTaaraaxyyHui
yaHap, alynryi 6ainnan, sMYMNradHWA MOIBXUAH cyaanraar xonboraox Xyynb, AYPaM,
XypaM 3aaBapT HUALYYN3H XWX, YaHap arynryi Baiansir xaHrax yypar xynasx Gereep
3MWUWH raxk Henee, xaparnaatan xonbooTol M3433N3N, TaknaHa OYH LUWHXUNTI3 XUAX,
TawnaHr 3M, 3MH3NTUAH X3P3rcNUAH Tyxaw xyynuiiH 55.4-1 3aacHaap ynupan 6yp uaxum
wyynaH (info@mmra.gov.mn)-raap unraax 6a waapanaraTtan Toxuonaona 3pcas’nunr
Byypyynax apra xamxa33a asy, TannaHr 3XX3l-1 tyxan Byp anbaH 6u4raap mpyynHa.

3.6.XaHramxmnH Banryynnara Hb 3MWAH rax Henee BypTrax, M3433N3xX433 Aapaax
WaapAnarbir XxaHraH axuwnnasa:

3.6.1.aMMIAH yiANABap, xaHraHn HuAnyynax Bauryynnara 6GonoH am GypTryynard Hb
YANABapnacaH GONoH xaHraH HUWNYYmK OyW 3MWAH rax Henee, 4aHap, awynryw
banpantain xonbooTon acyyanbir LWWAAB3PNAaX 3pcAsNMWH caH BonoH cTaHaapT
axunnaraaHbl 3aasaprtav 6anHa.

3.6.2.xaHramxuinH Bawryynnara Hb YANYNYYNardug TOXWMONACOH OSMWUWAH  rax
HeNeeHW Toxuonaon BypWIAr XypMbIH rypaeayraap xaBcpanTbiH Aaryy YH3MK, XYPMbIH
2.8.1-n 3aacaH eReporting cuctemMaap acxyn rap yrcaHg cyypuncaH nporpamm aluurnad
XYPMbIH HArayrasp xaecpanrtag 3aacad Masrraap 3XX3-T M3433nH3.

3.6.3.3MUIH CaH Hb YANYNYYN3rYua UNApCaH HOUTOW rax HeneeHWn TOXWONAMbIr
J3XX3M-T M3A33N3x33C ragHa xapunuary xaHramxuini Ganryynnarag 24 uaruiiH qoTop
M33rA3H3.

3.6.4.am 6yptryynary 6Gawryynnara Hb YWNAB3pN3acaH, OypTryyncaH, xaHrad
HUANYYNCaH 3amTan xonbooTtow yyccaH Bawx Bonsowryi, ypba eMHe Hb BypTrarasaryi
acean OypaH 6yc HOTNOrACOH raX HeneeHWW CIKUITIW TOXMOMNANbIH - [AOXWO,
30XMUYynanTbiH WAAABIPVAT YMNAaBapnary BonoH onoH yncbiH Bycan ax yycBapaac onx
WNPYYN3aH, XYN33H aBCHaac XOWLW axnbiH 3 XOHOruiH aotop anbax Guyrasp S3XX3l-T
M343rA3H3.

3.6.5.xaHramxuintH Banryynnara Hb 3MUAH raxk Henee, arynryih 6ainansiH Toxuonaon
Gypuir XypMmbiH AepeBayrasp xascpanTtaj 3aacaH Mmaartaap GyptraH asuy, 3XX3l-T
6ypaH M3a33naracaH 6angang xAHanNT TaBbX, 6apuMTKyynHa.

3.6.6.xaHramxuitH Baviryynnara Hb 3MUIAH raxk HeNeeHWn M3A33NAN Uyrnyynax



Wwap xalpurkiir xxypMblH 2.8-4 3aacaH WPenopTUHT CUCTEMUIH QR kog 60N0OH XYPMbIH
HIrAYraap xaecpanTaj 3aacaH rax Henee MIA33M3X XyyAAaCHbl XaMmT YANUNyynar4ug
xapargaxywy un banpnyynxa.

3.6.7.3MWIAH raX HEeNee, aMUIAH X3ParnaaTail xonbooToi YyccaH arynryi 6aianbiH
TOXMONANbIH Tanaap WPYYNCaH 3praH Maaasnan 60noH 3MWAH 3esnen, OM cyananbliH
canbap 3eenen, 33XX3-aac UPYYIICIH 36BNOMX, LWMAAB3PUAH Oaryy aBcaH xapuy apra
XOMXKIIHWI TannaHr Tyxain 6yp 33XX3I-T MpyynHa.

3.6.8.xapuyLcaH M3praXvNnTaH raX Henee WnNapCaH WPraHA 3praH MIA33N3X 6a
YANUNYYN3r4AUAT OMUARH raX HeNeeHeec CIpruvnax, 30XMCTOW X3P3rNasHWA Tanaapx
CypranT, M3[133NN33p XaHraHa.

3.7.9MuiiH aloynryi 6aianeiH xyrauaar TainaH - Periodic Safety Update Report
/PSUR/ (y4aawmg “xyrauaat TamnaH” rax) Mpyynaxasa:

3.7.1.3ax 333MUIAH Aapaax aloynryi 6aianbiH TaHAanT cypanraar TOrTMOM XWX,
waapanarataii TOXMONAONA YP AYHN (hapMakoBWXWNAHCWAH 6apuMT BUYridH xamT
Q3XX3l, xonbornox xyyns xaHanTeiH 6airyynnarap Tyxaw 6yp Xypryynax yypartau.

3.7.2.yHASCHUA 3MUWH YANAB3P ©6PUAH YANAB3PN3acaH ByTaaraaxyyHuid awoynryu
BaianbiH  XAHANT, YHANr3d, TaHAAnNT cyaanraar TOMTMON  XUWXK, 3pYYNn M3HAUAH
Gairyynnara 60NOH 3MWAH CaH, MPrafdac rax Henee, YaHapbiH acyypantan xonbooTon
M3A33N3N Uyrnyynax axnbir rydudTraHa.

3.7.3.xaHran Huanyynax Gairyynnara 60noH yWnaBapnard Hb yncbiH GypTrang
BYPTrarAceH 3MWAH  3pCA3Nn, Yp allruAr YHanaxsa waapgnarartai, Gyptryynary
Baifryynnaraac TOITMON Xyrauaang WNrasasr xyrauaat Tawnadr 9OXX3M-T papaax
xXyrauaaHg upyynua. YyHa:

3.7.3.1.yncuiH BypTrang OypTrarAcaH3aC XOWW 3XHUA 3 XUNWAH XyrauaaHg rax
HeneeHWW M3A433Nan uyrnyynax xyrauaar 6 capaap tacanbap 6Gonrox, yHanraar 70
XOHOIMIH JOTOP XWX UPYYNHI,

3.7.3.2.papaarMitH 2 XUMWMAH Xyrauyaada rax HeneeHuwW Mafaanan uyrnyynax
xyrauaar 1 xunaap tacantap 6onrox, yHanraar 90 XOHOIT XWX UPYYNHI;

3.7.3.3.xoAwmA BypTranuiH xyrauaa cyHryynax oypT upyynua.

3.7.4. [loTooablH YANABIPNArYUAH 3MUAH XyrauaaT TtaMnaH Hb gapaax bypaantan
banHa. YyHA:

3.7.4.1.Baryynnarbid anbaH Buuwr,

3.7.42 XypmbiH 3.7.3-4 3aacaH XxyrauyaaHa rax Henee, awynrydw 6GawanbiH
M3A33NNMIAT LUYTNYYnXK, XyPMbIH TaBayraap xaBcpanTbiH 1-4 3aacaH aryynraap xyrayaar
TannaHr 60NoBCPYYNX, XapuyLcaH MIpPraXXMunTHWA rapbiH ycraap 6aranraaxyynx, anbaH
6uuraap 6onoH yaxum wyypanraap (info@mmra.gov.mn) ;

3.7.4.3)KypMblH TaBayraap xaBCpanTblH 2-T 3aacaH XyrauaaT TaunaHn OpPCOH
©6pYNeNnTUAH OYrHAaNTUIAr BopA xanbapaap anbaH BUYrnitH XaMT UpyynHa.

3.7.5.MAMNopTbIH 3MUIAH XyrauaaTt TaunaH Hb gapaax 6ypaantav 6anHa. YyHa:

3.7.5.1.6avryynnarbin anban 6Guuur;

3.7.5.2.rafiHbl 3M YANAB3IPNAry3ac WNraacaH xyrauaaT Tannadr uaxum wyyaasdraap
(info@mmra.gov.mn) ;



3.7.5.3.KypMblH TaBayraap xaBcpanTbiH 2-T 3aacaH Xxyrauaat TaunaHg OpPCOH
©epUNenTUiiH AYTHANTWAr BOpA x3n63paap Laxum xasraap 6onoH anbaH Bu4ruitH xamT
X3BN3aMan xanbapaap UpyynHa.

3.7.5.4 EsponbiH xon6GooHbl 3MWIAH aloynryit GananbiH naenaraadbl xarcaantag
6artcaH (European Union Reference Date — EURD) 6on )ypMbiH Taeayraap xascpanTblH
2-00p Xarcaantag HWATNArACOH MIAIANNIIC 68pHNenTuir AYTHANTUAH xamT anbaH
BUYMIT XaBcaprax UpyynHa.

3.7.6.lUNH3 3MUIAH 3MH3N3YAH CyaanraaHbl Yea UN3pC3H 3MUAH rax Heneer Tyxaw
6yp XypMblH 2.6.1-T, HOUTOW GONMOH XYHA X3NB3PUAH rax Heneer MeH XypMbiH 2.2-T
3aacaH xyrauaaHg 39XX3I 6onoH AMA-HeI Ec 3yMH XAHaNTbIH XOPOOHA M3A33MH3.

3.7.7.OMWiAH HOUTOW rax Henee 60NOH 3MWAH 4aHap, awynryi GaipanTan
xonB00TOM acyyAnbiH ynMmaac 30XWUyynanTbliH apra XaMXxa3d aeax LWWAAB3p rapcaH
Toxuongona xonboraox 3apAnbir 3M YANABIPNAMd, XaHraH HWAnyynard Bawuryynnara
xapuyuHa.

3.8.0n0oH YnceiH AHaraaxsiH Lukxnax Yxaanol banryynnaryyaeiH 3eenen (Council
for International Organizations of Medical Sciences — CIOMS)-eec rapracaH 3arsapbiH
paryyx Tainad (uaawwug “CIOMS Tavnad” rax) 6onon Awynryi BananeiH ToxMonanbiH
tawnaH - Individual Case Safety Report /ICSR/ (Uaawwug “ToxuonanbiH Tainad” rax)
UpYYNaxnaa:

3.8.1.3M yinaBapnary Hb YANABIPNIC3H IMUIAHX33 ONOH yncag BypTrarAcaH XyHa
BONOH HOLTOW rax HeneeHWuW M34I3ANNUAr 3ypraagyraap xascpantag 3aacaH CIOMS 1
3areapbiH paryy 6antrax 39XX3I-T xyaHnuitH 15 xoHorT BartaaH LaxuM LyyaaHraap
(info@mmra.gov.mn) UNrasHa.

3.8.2.39m BypTryynard 60noH xaHraH HUANyynary Bavryynnara A33px Maf3anana ayH
LWMHXUNIa3 XUAXK, Liaapanarataw Toxuonaona apcaanuir Byypyynax apra xamxaa aBHa.

3.8.3.0mM OGyprtryynard 6GonoH xaHraH HuAnyynard  Galryynnara Hb 3M
YANAB3PNAry3aC MPYYNC3H TOXMONANbIH TaWnang AYH LWWHXANT33 xuik, IIXX3I-t
anbaH Buuraap xypryynax 6a waapanaratai Toxuwongona apcoanuir Byypyynax apra
X3IMX33 aBHa.

3.8.4.939XX3IN Hb CIOMS 60noH TOXMONANbLIH TaWNaH4 OYH LUMHXWNT33 XUWAX,
Wwaapgnaratai toxuongona OM cyanansii canbap sesneneep xXananuyynk, 3pCA3NuiAr
Byypyynax apra xamxa3 aBax, TyxahH 3MWIAH 3pCA3N, YP alUrMiH LUMHXUNTI3r XMnX 33par
xonBoraox apra Xamxaar X3pankKyynHa.

Hdepes. 33XX3I 3aMHMKHH rax Heneer yHanax, 6aranraaxyynax, 3praH M3g3anax

4.1.33XX3l Hb 3MUIAH raxk Heneer BypTrax, xaHax, 30xuuyynax, 3pyyn M3HAWAH
Bawryynnara, 3MH3INTMAH M3PraXXUNTaH, IMUAH YANABAP, XaHraH HUANyynax Gairyynnara,
TONOSeNOrYMAH raspbir M3PraXun, apra 3yWH HIrAC3H yauvpAanaraap XaHrax, XypMbiH
X3PANKUNT3A XAHANT TaBbX, OOP AypbAcaH xonborgox YUr YYPruir X3apankyyrx
axunnaHa:

4.1.1.OMUAH raxx HENeeHUA MIAIBNNUAT XYNI3H aBY, XAHAX, YHINIX, 30XULyynax,
ONOH yncag M3433n3X YAN axunnaraar cTaHQapT axuvnnaraaHlbl 3aaBapT 3aacHbl garyy
yavpaaH 30xvMoH banryynHa.



4.1.2. 13MB-blH 3MUIAH XAHANTBIH X8TENBEPUIAr X3PANKYYNardy Ynncana TeBuiH rax
Henee 6ypTrax YHA3CHUA M3A33HWA caH Buxwudnoy, AOXMO WNpYynax, ONoH yncap
M3433nan conunuox Buxunaiic (Vigilyze) cucteMyyasn 3MUWIAH rax HeneeHun M333HUN
caHr XeTnex YN axunnaraar Tyc ra3pbliH OMUAH aloynryn 6ananbiH TaH4anT cyaanraasl
rasap XapankyynHa.

4.1.3.0n0H yncblH GONOH YHASCHWA M3A33HWA caHA HIBTPax apx Oyxuh anbaH
TylwaanTtaH Hb M3A33NTUIAH CaHTMAH aloynryi 6anansir xapuyLHa.

4.1.4 NQYX-niAH TOXMONANBIT YHAICHWUIA M333HUIA caH Buxudnoya BypTrax axnbir
XOCYT-wnitH [lapxnaaxyynanTbiH anba, onoH yncelH Bikunaic cuctema M3a33nax axnsir
QOXX3IM-bIH XxapuyLCaH MIPraXKUNT3aH TYC TYC X3P3NKYYIHI.

4.1.5.3MUIH rax HeneeHun OypTran M3433NNUAH CaHr XOTNexaee OnNoH YNCbiH
30XMLYYNanTbIH VAN aXunnaraanj 30puyncaH aHaraax yxaaHbl 3MH3N3YAH H3P TOMbEOHBI
naenax Tonb (MedDRA) 6GonoH [A3MB-blH 3MWAH aHIWNNbIH OMOH YNCbIH TOMb
(WHODrug)-uir Tyc Tyc aluurnaHa.

4.1.6.Vprax 60n0H 3pyyn M3HAWAH Banryynnara, 3MUAH CaHraac UpyyncaH aMWiH
ray HeNeeHWM M333N3N, xaHraH HWAnyynax Gawryynnara 6onoH 3Mm yWnaBapnardaac
WPYYNC3H rax Henee, alynryv 6ananeiH Tannaxr OypTraH aHxaH WaTHbl AyH WUHXUNT3d3
XWX, OM cyanansiH canbap 3eBnenuiH xypnaap xananuyynHa.

4.1.7.39m cygnaneiH canbap 3eBnenuitH xypnaap XxananuaH, Batanraaxyynx,
rapracaH 3eBNOMXWWr Liaapanaratal Toxuonaona JMUAH 3eBnNeneep Xananuyynx,
xonboraox WwWuinae3pasp batanraaxyynHa.

4.1.8.3MWiIAH 3eBNENeec rapracaH 3oxuuyynanTbiH WMAAB3IpUMATr xonboraox apyyn
MaHAWWH Banryynnara G0NOH TyxalH 3M yWNAB3IpNard, xaHraH Huinyynax Gawuryynnara,
30xMx XAHaNTbIH Bawryynnara, 6ycaa rasap, HaRKUA axnblH S5 xoHorT BartaaH Wyypxan
M3433NXK, LWWWMAOBIPWUAH X3P3NKUNTIA XAHANT TaBbX aXxunnaxa.

4.1.9.3eBNemMx, LUMAOB3P, 30XUUYYNanNTbiH apra Xamxa3 aeax Waapanaratam rax
Henee, awynryin 6ainanbiH Toxwonansir anbau 6uyraap, Bycaa Toxvonaneir 33XX3M-biH
uaxum xyyaac 60noH “SGMUiAH M3433N3N" CITryyNasp AamMxXyynaH 3praH M3A33MHa.

4.1.10.[]ox1o, COPIMXKNYYNAr, M3AIINNKMIr xonbor[ox apyyn MavauinK 6airyynnara,
M3pPraXnuH HuAramnar, xonboo, canbap sesnena Tyxaw Byp anban Budrasp mMagaanx,
Waapanaratai TOXMoONAoNA 30XuUyynanTbiH apra X3amMxa3 aBHa.

4.1.11.AOMB-bIH ONOH yNcbiH Buxnnanc cuctema BypTraracad 4OXvwo, Mag3annuir
TOrTMON XYN33H aB4, OOXWO MIA33NAN rapcHaac XOWWw axnblH 5 xoHort 6Gartaad
BanryynnarbiH Uaxum xyyacaap OnoH HUAT34 M3433MHI.

4.1.12.Acyynan xapuyucaH M3praxXuwnTaH Hb SMUAH 3eBnen, 3M cyananbiH canbap
36BNeNeec rapcaH 3eBnNemMX WWWAB3PUAH XYPNbIH TAMAIMN3N, WWAAB3PUIH Aaryy asy
X3PANKYYNC3H apra X3aMX33HWW TannaH, Maaaar BypTrax 6apuMTKyynaH, xagaranamxuwiiH
HANK YYCraHa.

4.1.13.3pyyn M3HAWAH GanryynnarbiH 3MH3NTMAH M3PraXunTHYYAUAH SMUAH rax
Henee, alynryn 6aianbiH Tanaapx M3ANAarT acyyaan xapuyLcaH MIpraXunTaH YHINraa
XWWXK, CypranTbiH X3paruyasr TOAOPXOWNOH, CypranTbiH Teneeneree raprax, cyprant
ABYYNHa.



TaB. CypranT, M3433N3N, XaMTbIH aXxunnaraa

51.99XX3 Hb 3MWIAH raX HENee, 3PCA3NAIC CIPTUAN3X Tanaap 3IMHINTUAH
M3pPraXWNTaH, UPragsz 30puyncaH cypranT, M3433/1N33p XaHrax, anveaa apra Xamxas,
afHbl YWN axunnaraar 3SMHANMUAH Tycnamx YWN4YWnraa yayynard 6airyynnara,
xaHramxuitH 6anryynnaratai xaMTpaH 30xuoH banryynna.

5.2. 3MUIAH rax HeneeHWW Tanaapx M3433N3N, CYpPranTbir 3MHINMUMAH Tycnamx
YANUMAraa yayynax Gairyynnara Ho 3MHIMTUAH M3PraXUNTaH, YANUNYynardyua ynupana
Har ypaa, XaHramxuiiH GaWryynnara Hb UMpraasg TOrTMON  Xuidk, GypTranuir
6apuMTKyynHa.

5.3.9pyyn M3HawiH Gawryynnara 60noH xaHraH Huanyynax Gaitryynnara,
TeneenerYMiH rasap Hb 3MHIMN3YWH cyaanraa ryaustrard B0NoH 3MWAH WanTraaHT
XOPANOro XyHAP3NWAH Tycnamx, YANYUNraa yayynard Badryynnaryyatad aMWAH rax
Henee, alynryi GaignbiH M3A33ANNUIAT CONUNLOXK, 3pca3nuir Byypyynax apra Xamxas
aBHa.

5.4.3pyyn mMaHawiH Galryynnara, YANAB3pNary, xaHrad HUAnyynax Gawryynnarbiy
XapuyLCaH M3Pra)MnTaH Hb CYpranT M3433N3N, XaMTblH aXunnaraaHbl TENeBNereer Xun
6yp GawryynnarbiH gapraap 6aTtnyynx, Wwaapanaratai TECBUAT TONGBNEX, X3P3ANKUNTUAT
XaHrax axunnasa.

5.5.YANAB3pnard, xaHWraH HUWNYYNard, TeneenerduiH rasap Hb Lwaapgnararan
Toxuongong GypTryyncaH, UMNOPTONCOH, XaHraH HUANYYNCaH 3MUAH arynryd Banpan,
X3parnaarTan xonbooTon CypranT, M3A3NNUAT Tyxan Byp xuimx, BypTranxyynHa.

3ypraa. Xapuyuynara

6.1.KypMbIH X3p3anKUNTUAT XaHraX axunnaaryi apyyn MaHauiH OGairyynnara,
AMH3MTUAH  MIPraXUNT3H, 3MWAH 3MYUNT3I3HUA XOpOoO, XaHramxuiH 6Ganryynnara,
TONGONerYyuiH rasapt 3M, 3MHINIMAH X3PIrCNUMUH Tyxaw Xyynuid 59 ayrasp 3ying
3aacHbl Aaryy xapuyunara xynasnraHa.



3M, 3MHINTUAH X3P3TCIUAH XSHANT, 30XKUUYYNanTbiH raspbiH
faprein 2025 onb .w‘nyraap Tywaanaap batnaracan
‘©apmMakoBMXUNAHCUAH YN axunnaraar 3oxuuyynax
Xypam'-biH HArQyrasp xascpanTt

FAXK Henee M3A33N13X XYYAAC

ax HeneeHuin xyyaac 6ernex, M3433N3X 3aasap:

Vv  OMUIAH rax HeneeHun Mag33NNWAH garyy waapgnaratai ToxXxMonaong soxuuyynanTteiH apra
X3MKI3r TYPraH LWyypXai aBY X3pankyynax Hb ypbaYunaH Capruinnax a4 xontorgonTon Tyn 1a
M3433NN33 Lar anganryi xapuyucaH M3pra}wunTaHg er4e vy.

v XyyacaHp 6arrcan Oyx M3433n35 Hb raX Heneer M3aJ3snnuir YHanaxag dyxan acyyntyya tyn
YH3H 368, 6ypaH GerneHe vy.

v ax HeneeHW Xyyachir YHanNax asuag AaxuH Toapyynra XMidx, 3praH Magaanan xXunx
LWaapgnarartan Tyn Ta eepuitH M3433annas 6ypaH Gernexe vy.

Vv ax HeneeHW TOXMONAON MNIPCAIH 3MYNYYNardy BONoH M3433N3MNYMIAH HYyUNankIr 4YaHg
xagranHa.

v OMWUWH FAX HENEBHWM TANAAP M3A33NC3H TAHLI M3A33N3N BYP YH3 LBH3TIN.
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3M, IMHANTUAH X3P3rcNUKAH XAHaNT, 30XWLUYYNanTblH raspbiH
naproiH 2025 OHbr‘?/g&nyraap Tylwaanaap 6aTnaracaH
‘GapmMakoBMXUNAHCHIH YWN axunnaraar soxuuyynax
Kypam'-bIH xoépayraap xascpant

1. AMHOIN3IT FAX HENBeBI BYPTIOH M3A33N13X YU AXKUNNATAAHBI
YPCIAN
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3.BAPXNAAXKYYNAITBIH OAPAAX YPBAIT XYHAP3 (DOYX)-UAr BYPTIOH
M3A33N3X YUIT AXKUNNATAAHBI YPCI AN

JAPXJAAKY YIAINTBIH JAPAAX YPBAJ XYHAPVIGULY X)-HII BYPTIH MUY UIIX YHI AKHIUIATAA
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OM, 3MHINTUAH X3P3rCNVnG XAHANT, 30XULYYNaNnTbiH raspbid
paprelH 2025 OHbv@Z’Aﬁqyraap Tywaanaap 6atnargcaH
"®apMaKoBMXUNAHCUIAH YN axunnaraar 3oxuuyynax
XypaMm'-biH fypasgyraap xascpant

SMUWH MTAXK HENEBHU XYHAUWH 33PTUAT YHINAX WANMYYP!

bV LTl e FRRG T
' TyswuH 1 o  OSMWIAH rax Henee UNapcaH
- XeHreH e  SMYUNra3HA eep4nenT opyynax Wwaapanararyi. AxnbiH 10
TyBLWWUH 2 e [ax Henee Wc?a_c_aﬁ CIKUITIR SMUAr 30rCOOX, enepT
TYHr espunex BONCH aMUIAT conux Waapanaratan
e  WN3pc3H rax HeneeHa 3MYMNras Wwaapanararyu,
’ 3MH3N3IT AMYNYYN3axX Xyrayaar ypracraaryi.

- TYELLIHH 3 e laxHenee YYCracaH CIHMUITIA 3MUWT 30rcooX, ‘ryH' '
XyHA ‘ 3CB3N 3MUIAT CONKUX WaapanaraTau AxnbiH 5
MNapcaH rax Heneer aM4Nax Waapanaratan eaepT
‘ 3MH3N3rIT 3MYNyyNax xyrauaar ypracraarym.
"TyBWMH 4 e @X HONES YYCraCaH CIKAMTIN IMUIAT 30rcoox, TyH
3CB3N 3MWWAM COMWUX WaapanaraTan.
WnNapcaH rax Henseer aMuynax WwaapanaraTtau,
| 3MH3NarT  X3BTIX xyrayaar 1  xoHOroop
‘ ! ypTacracan.
‘ TYBWMH 5 o [aXHONe. yyCracaH CHKUITIN IMUAr 30rCOOX, TyH |
3CB3N 3MUIAr CONUX WaapanaraTan.

Houro# e 3puvMT 3MUMNra3 WaapanaraTtan 24 uaruiH
r‘lZYBUJMH6 e OMWIH raX HeNes Hb YNuNyynardua GadHroH  AOTOP
| Xx0xupon Byly XenknuiAH 63pxwwa3n yupyyncax
| TyBwwnH 7 e  OMWWH rax HeneeHwWW ynmaac wyyn Gywy wyya

_Bycaap amunyynar Hac 6apaxan xypracan.

'- Hartwig SC, Siegel J, Schneider PJ. Preventability and severity assessment in
reporting adverse drug reactions. Am J Hosp Pharm.1992:49:2229-32
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3M, 3MH3NTUAH X3P3IrCNUAH XAHANT, 30XULYYNanTbiH ra3pbiH
papreid 2025 onew/HS nyraap Tywaanaap 6atnaracan
‘©apMaKkoBUXUNAHCUAH YN axunnaraar 3oxuuyynax
Xypam’-biH Tagayraap xascpanT

1. 3MUMH AKOYNIYA BAVONBIH XYTALAAT TAMNAH (PSUR)

[ 3MUiAH aloynryit 6aianbiH XyrauaaTt TaknaHrwiH aryynra R '

[1 YaupTtran; o B ' - ‘ J\
J 2 | Onow yncap 6ypTraracaH Gangan; I
'3 3MUAH aloyNryid GawansiH  ynMaac 3px 6yxud  Gairyynnara GOMOH 3M  XaHramxuiH |

- Bawryynnaraac aBy X3panKyyNcaH 30XUUYYNanTbiH apra XamMxa3, |

4 3muiH aoynryi 6adansiH MOA33N3NA OPCOH 88pUNenT.
"”5“7 Smunr 6opnyyncax ‘6onoH xapérnacaﬂ yunﬁy;narwm T00, - - |
|6 SMUAH rax HeNeeHWA TOXUONANLIH M3A33N3N,
7 [ Tenanrvan XyrauaaHa 3M XaHramkwiH GairyynnarbiH CaHXyyKUNTI3p XWArACIH, X3BNANA
| HUATNArAC3H CyAanraaHbl axbiH YP AYH:
B Bycaa M3a33nan; ’ i - ' -
9 | Awynryi 6an;u1bm YHSJ‘"‘SSHMH Har.qcaH Ma.qa:anan a
10 ﬂyrHan'r ' R - .

L S - — e e —

H | Yangsapn | | Tadnawr |
smsonon :  WiH
© YNCbiH xampax

Tawnbap. (A.B.C)*
OxHUA 3 MUNWIAH faBTaMiuUT Tannad Bon-A
Hapaaruix 2 xun-B
BypTranwix xyrauaa cywranTt-C



OM, 3MH3NTUAH X3P3rCNWAK XAHANT, 30XMLYYNaNnTbIN ra3pbiy
aapreid 2025 oHbfeXayraap Tywaanaap 6atnaracan
‘©apMaKoBWKUNAHCUIAH YAN axunnaraar 3oxvuyynax
Kypam'-blH 3ypraagyraap xascpant

CIOMS 1 TannaH

Caxurnax Byl IMUAH rax HeNesHUn Taunax

L __ o e o
l. Tax HeNesHW Tanaapx Maa33nan

1.3munyynauuiaH  1a.¥nc 2 TepceH OH, cap. | 2a Hac | 3 Xyac  4-6 Max Hense 8-12 Toxupox Byx rax
0BOr, H3P _easp 3x3NC3H OFHOO Heneer Tamasrna
L - Saep Cap un - Saep Cap )Kmn Hac BapcaH
7+ 13 T'ax Heneer Tannbapna xonﬁomomom WHHKUAr33, naﬁopaTopunH parvar ~ 3MHBN3IT X3BTEX
opyynax) xyrauaar
ypTacracas

- BaiHrelH xoxupon
i Byroy xerknuidH

63pxwaan yycracax

-~ AMb HacaHa

- awyntan

l - TepenxwiH raxur
> Eyca,q

1. Coxurnax By aMUiAH M3433n3N

| 14 OMUIAH Hap (XyaanaaaHsbl H3puar Budmx) 20 3m x3parnaxuiar

' 30rCOOX0A rax Henee
apuncaH yy?

L Tuam |~ Yrya
— Magaxryi

| 15 XOHOrMIH TyH - o 16.X3parnacaH apra 21 3Muir gaxu
| X3P3rN3x3g rax Henee

17 3M X3parnacaH aaant WN3PC3H yy?
— Twam __Yrya
i — Magaxrya

18.3M4YMNra3HMiA OTHOO (-aac/xypTan) 19 3MuMNraanui xyrauaa

N XaMT xagarnacaH 3MHVIH71]{_YX -

[ 22 Xamrt X3PArnacaH aMyya Ba xsparnacaH OrHOO (raxk Heneer aM4Nax 30pUIrocp xaparnacaa 3MWAr opyynaxryi)

| | 23.Bycan xon6OrA0NTON TyYX (KWL33 Hb: OHOLL, XPLWMN, KUPIMCHUM CYYNUAH Cap rax MaT)

V. YAnaBapnardyuH Maasanan

‘ 24a.YAWnas3pnardunH Hap, xasr

_ 24b Yungaapnémuuﬂ
i __XAHaNTbIH Ayraap

| 24c Yanaeapnariaac 24d TainaHrWiAH 3X CypBanx
XYN33¥ aBCaH OrHOO ___Cypanraa___ ByTtaan

1 " BMH3NMMKK

I B  M3praxunTaH
. TanaHruiH OrHoo 25a TannaxruuH Tepsen

L C_AHxHbl " [laBTaH




