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［販 売 名］ プレフェミン 

 

［一 般 名］ チェストベリー乾燥エキス 

 

［申 請 者］ ゼリア新薬工業株式会社 

 

［申請年月日］ 平成 22 年７月７日 

 

［審 議 結 果］ 

 平成 26 年 1 月 29 日に開催された要指導・一般用医薬品部会において、本品

目を承認して差し支えないとされ、薬事・食品衛生審議会薬事分科会に報告す

ることとされた。 

なお、本品目は要指導医薬品に該当し、再審査期間は８年とし、原体及び製

剤はいずれも毒薬又は劇薬に該当しないとされた。 
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4) -t:-O){tJ!0)~~1'Fffl 

CD:t-t:":t--1 r'5t?Gf21ч.:::x:1·тo~kШ~, ®;r./1- 1- P-7'/5t?Gf;ts:1.::::мтo ftffl , ® t: 7-?7 ~ / н1 5t$f4': 
1.: Xi·тo1'Fffl,@r7~/~~ (GАВА) 5t?Gf;ts:1.::>r-Jтof'Fffl, ®~Р t-.:::./t-7/7.#-?7-t.: )(;tтo 

f'FЛJ, ®7~7-;v:::i l) /J:Qf/iJft\::_)(;t-t6f1=ЛJ.&.lfФ/ 1v7 i-:·v-т1J /J:Qf/iJft\.:)(;tт9 1'Fffl73Ч~H ~ntca -t:-
0)~.*, *~O);;tt:".::t-1 i-:·µ, к, о 5t$1*1.:Mтo*5ktili, ;I./1- 1- u-7'/5t$1*1'Fihf'Fffl.&.lf7~т1v 
:::i l) /j;Qf/iJftfJ{Jl!Jtjflpffl 7.J'>;if-: ~;h,fciJ'I, -t:-O)ftJ!O)f'j=:Jfj fj:~,\t) i? .hftl.J'-? fco 

(2) li\1Jfj(i3'-J~~~!!Jfii 

1) t: 1- йfJv.№J:.&:*-IВIJ§ O)t~7Ш1fnm1нtffl 
t: 1- йfJ3l:№J:.&:*'IВR@ (ВРН- 1, LNCaP, РС-3) O):l:{f~~{J(\;::;2f;::~fH:t~:1JП LJc~.*, *'IВR@~7i~1fnif11J L, 

< -~<7Yl!I~ > 
~tf/fl'J:, )<}JjJ ~J№ftlt o~*!!Jfiil.: "'Jv ,-с PMS O)~IEJO)-"'J\.: 7°Р 7 :7 т /O)~'(Jf~"-•1ft7,J>Э;ri i?tL -с~ 

~, #It71--CIJ:т .::х: :А 1-"' l) -0) !";·/-\ ~ / Dz 5t${4':~1r L-tc /Р 7 -7 =J-/)j-i'~fJ!J#Jilf1Fffl73Ч~:&f.IЦ?fc ~ 
1iJfJ'E ~;h,-Cv 'о.:::. С: iPi?, Г r'/-\ ~ / Dz5t${4s:\.:.Mт o~k1JgJ ~~~iJЧiffii- 6:. С: IJ:*-~ С: ~:t oa 

~tllf fJ:, r'/-\ ~ /5t${;$:0) 5 t? Dz~5'f-0)1- 7" ?7-17°~1r L-tc~'l!!{'Fffl, }-:'/-\ 3: / Dz5t$1*~1r L-tc 

/u 7 :7 =т /)j-r~:trnfli1J~5'f-O)~J!!f'FЛJ.&.lf:-Кm1 .::t.:; i, '-С r'/" ~ /t*f'Fffl ~;;г:т1JJ1Jg11 1.:"'Jv '-С15~т о 

J: 5 :;:f<:,\t)fco 
Eft~i'f fJ:, fXO) С: :t3 ~ m~ L-tco ;2f;::~)'f.::r.~ 7- 1.:--:::>v '-С }-:'/-\ ~ / D 1 5t$f;fs:l.:::X>j·т o*5k1J~iJ'>, ;2f;::~ 

f.:::"'Jv'-C i-:·/"~ / Dз5t$f;ts:t.::;(.J't"o~kliliiJЧi't~-N~n-cv ' o ( .:::..IJJ (1) 3) ф) iJ\ f'FЛJ~i='flJ:~iit 

1.:::tt-?-Cv'ft v'o r'/-\~ /5t$1*~:frL-tc.:l:/t~~1'Fffll:.t, 9='.ftRtФ~~ьr~, 1C.'Jfn.'i*, llfll&**' ~/i'~ 
JJК~№.&.lf~R~'i№~~l!&l= :Ьtc673'\, .:_О) 5 i?9='.ftRtФ~№ l.:--=> v' -Cl'J:, ;2f;::~0)7 у r ~ J.J r;t-9-1Ji\!!Jfii (.:::. 
Jfi (1) 3) ®) -с, i-:·/ "~ / Dz5t~fttJЧ~mlJ--~01W~&:'W:l=:t3tto Л~iйZO)~ftiJ'>iJt~,~n-C v 'oo tc 
t=.· L-, R~ЖiO):Щi::k~ft~;if-: L- tc:I: (25mg/kg) IJ:~1*ffl:I:: (40mg/50kg) О) 31{.:g: \.:::;Ьtco.:.С:1.J'l:» 

;2f;::J!iUЛRfflllif I.:::.:::. ;h i? O){'j=: ffl 73;~!И.т 6 PJ1J~·l"1:1:!:f~i,' С:~ ;t 60 ~ tc, ;Кf~l.: :t.:;1t 6 i-:·/~ ~ /t*{'Fffl (.:--:::> 
v '-С\:!:, ~~1Ji\~IЦ-3 t" -C •L'lfп. 'i*, llfll&*№ , ~ /W1**№.&. lf~ Л~'i*;--..O)J!!i~1:t!J;t{<IЬ i?ih -Cv 'fl 
"' .:::. е: 73, i?, r:·/" ~ /~f'Fffl ~;;г:тPJtili·1"1:1:tiff;v' е: 15 :t o о 

~f11fl:!:, IEJ~~Tii!\ L-fco 
~m1-.t , *~1x:t-t:":t--1 i-:·µ, к, 05t$1*1.:~fri·rt.a:-~ L, .:.n60)5t$1$.a:-1rт 6~~111=т .а:-;;г:т 

PJlili·l'1iJ'~P~ ~.по.:. с zPi?'te:'f:·11:1.: ')v '-С ~м~~т~т о J: ? *ЬЬt=.о 

$~1'flJ:, .::tt:°.::t-1 r:·st$1*1.:~ifT6lil'lf'FJfJC: L-C, ifffl\::_J:o~Я:·tt, llfJJ&trrHM, ~~L, itlv~, 

!@~М!f..ЛШ, %~:Х;ЩI•, ~%JJ$, Ш:~t':!А v? /l-.&. lf9='~·1"1:1:::i::k~~'W1.J>Щ ~h -Cv 'о iJ'>, #iJ:7f. -z'O)it'fп 
J?К1Ji\~~.&.lf;2f;::!J:B-C0)~1*1Ji\!!Jfiif.::::t3 v ' -C~IH!r fJ:f.i:v':::. С: i'J' i?, :::. if1, i? O){"f ffl ~:ij;тPJ~·t!l:tfff; v' с 15 ;t 
6 е: т~ L.-fca 
~'11flJ:, @J~~Tif.< Lfco 
~f11ffJ:, ~t!~:t1l.&.lf-t:-O){t!!0)~~1'fffl 1.:.--::>v '-С, ~~Xillk~tl3'Юtf!f~G~lf'l!! L~~-t о J: 5 * 

'Юfсо 

$ ~iflJ:, {ХО)@~ m~ L t:.o 1- :i: /1- 1' ,,..z lJ -7.J>r&i!ii ~ .h -Cv 'о r'-1 '/ :::r ~ ;; ~ :=i / Е -=Е- / !/' 7 7, 

ЕМЕА Assessment Report, The European Scientific Cooperative on Phytotherapy (ESCOP) -=Е- / 

7··7 7, WHO Ml№~-=E- / :7''7 7&.lf American Herbal Pharmacopoeia l.:*:'f:·t1~:f1\J.O)•tf'i~IH:tft <, 
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х.А [--u if/ , 7"иif.Aтr:з/&Uтt0;;t-1 r:·~?g{;js:(;:~@; LJ.:.{'fffl , /y'f';v :::z !) /~~IHCJ<';-J·-t.Q f'F 

т, ; 7.::::/&i~f'Fffl , ; =; f--.::::./5Jr№1'Fffl , *'1Пl№itfiiimii!f1J1tffl№U1.:m:m · m:щ@iftffl-щ;ю>~i;t1З-~n 
-Cv'-51?'< *~O)WJf.J~~ftit -51t ffl С: L- -cml!fJ-r~ 6 '60)-Cl:tftv'o *~&U*~:Y'l--.:r.:\'-.AO):JF~1* 

~~-ri:t, Pf1J&~*"'O)J&~1:t~Ь'Ot:Jnf\ ci=rm1Ф~*"'O)J&~c L-·-c 7 v н~r::i~-9-JМ:~ (.::::.IJ'f <1) 

3) (2)) -r:·т;g~1.:~т -5 ~~, .e,,lfп. ~*.А.О)~~ с L -с, 7 '/ r- 28 13 r~,IR~~ .EJ.~tt~~ < "".Ijf <2) о ) 

-r~L~т·t r:·иifт-i!r!·t':EO)i.~r, 7;,; r- 26Ш!lr~,&:1i~.EJ.$·!1:1М:~ (-"!fi (2) 2)) -с~11~шж0)~ 
j;-_ ~ /~1::чж~*.А.(/)~~ е: L- -с, =;;,; r- 26 Ш!lr~,JXii~.EJ.$·11:~~ < ;-...:rJi (2) 2)) -с-т r- v r; ь., д 
!.! r;д&UB:7''p7··v /Ю~/Jon>~Ь'Ь~n--cv'-50 t~tcL, ::.nы:t~-c~f~tt~{t-CiЬ'J::k~tt~~ 
l:tftv' с~ ;t Qo j: t~, r:·/~ ~ /&U::t't0 ::t-1 r:·~?g{;js:~fr-t .Q~Ц&.1-Сfа1З-~n -cv '-5 'FJ fl~~* .A.O)f'F 

ffl t.: --Jv ''ll:.t, 1}91fт -5Щ#.1:t~Ь'О t:Jn т, #M'f--CO)~*~~~&u*:i=в-c0)~1*1М:~t.:.:f3v '-CШJgt.t 
;ff~-f~H:J:~,Ь'O t:Jn --Cv'ftv'o J;I,J:.J: 'J, ;$:~7J'Pfi1lk~* ' cf:rtllitФ~*' ,e,,lfп. ~*&U~/r№PК~*.A. 

J&~~~ &11-t'Pf~~·t':Ef:tf~ <, 'Ff fl~il'*IC.]ijgf,t~~~ &11TPf~~t'El:tf~v' с *IJW[ Lt~o 
~tf/Hi, @J$~T;ii1( L-ko 

*· '2k~ • 5t::ffl · ~ПМ • fJFmtl.:~тQJif--1-
< Шlli ~ пt~Jif.-1-ю;f!Jt~ > 

;ifs::~)Zl:t;;;js:~IJ~ffllt 'f;:f*~l!J~JМ:~l:t~№! ~n -ci.- 'flv 'а 

<~:i!J:(J);fl~> 

~WU:t, ;;$:~)Z f:t;;$:1f!J ~ ffl v 't~{;js:il'Jth~JМ:~~11ii'~Т- .Q*!o!Htl.: --::J v '--C1ml!fJ ~;:F;~t~o 
lfl~Л-1f1:t, т :r.. А r- .,-.:: v -1:t;ff5<}J·11:1.:~-9-т 6JJx:5tn'~IE ~.n-cv 'tt i.- 't~Ь'Ь, ;ff5<}J·tt1.:~.EJ.т Q JJX:Я-

1.:.--Jv 'Т1М:~ ~~МЕ-t 6 ::. с f:tlIJЩ!E-c&; 6 с ml!fJ LJ;:a 
mtm:1:.tJWA&.Jю:/ПJ t1:1x:t- А li$ < 0)~%, ~!EJJX:Я- 1.:.J: g~WJ~W!~т 6 Ъ 0)-Cf:tt.,;i..'::. с ~!f~j: ;t, 

lfl ~j!f-1fюШGl!fJ ~T;ii1( L, ~'~-t 6::. с -r:·~ Lx;tftv' с *'JW'f Lt~o 

""· •11:~.:~т Q Ji:М 
< Шlli ~ пt~Ji:мю•~ > 

;$:~)Zl:tJ$:~U~ fflv 'f;:$·t'E~~l:t~МE~n --c i.- 'ftlt 'о 53~70%.:r.?7 / -;v~-z'·tmtf:I ~nt~;ifs;:~>'f-.:r.:\'

A ~ fflv \t~$tt1М:~IC.--Jlt '-Cfj:J;I, rO) С: :f3 'J -с&; 90 f,t:f.), 7J'!v]Л(·t1~~1.:--Jv '-С l:t, '1F~1*0)Ji:{д$ 

•1'111.<\:~~J:Rii~-9-Щ·!1:~~ l.:;f3 1t ' -C7J>!v]Л(·r':E~ff;Pk-t 959 Jt;6;~,~ t:J.h--C:f;) t:J f, j: t::., #IJ:Y'j..IЦ3fJ g 
1~ffl ~.if l.:.:t3v 'T~t'±ЛlmO)ЭE;!fE ~~? fа1З-Ю' fJ:v '::. с ю~ ь ~.ift!\ ~ n --Clt 'ftv 'о 

(1) fjt@]~.EJ.$·11:~~ 

"? rJ .A&U7-;; Нс., 2000mg/kg ~Jffir::i&UЛIЛ?i!~~-9- L t~*S:W:, ~I:f9Ш:tft <, -~~17\/fj\;::~·ffi1:t 

ii\Ь'Ьt:Jnt.,;t?~-::it:::.o 1f1Jf~~·1-:t, 7;,; H~Л~l:kJ~-9-~~1.:-c, 'FJcJff80);/AW,.~\ 'FJc!№DiO)~~&U.::::::7 

;J:.':7 Jff7J'>~Ь'O t:Jnt::.7J'>, v 'T.h t!JfEJ3tf.,;~f~-C<Ь-::i t::.o YJ:: J: IJ, ;fll't~юtfc~i!;t:tv 'Th Ъ 2000mg/kg 
~C:ctiJW'f ~nt:::.a 

(2) В'(~~ 4~·11:~~ 
1) 28 s r~,JXiiff:Ir::i~.EJ.$11:~~ 

7;,; Нс., 50, 200 &U lOOOmg/kg/ 13 ~ 28 13 r~,Jffir::i~4 Lt~*S:W:, ~I:ffiJl:tf.t <, 200mg/kg/13 J;I, 
J::O)~-C, ;-..."f:-;7''p t''/Ж . "'-"? r ::7 !) '/ H@:O)j)gtjr&_UЛl\'.l!ЩI C.:f;) lt 9~1filf*~::Ef$:c L-t~J.§:lfп.~0)1\fE 

J3tft~/JDi6;~~ь.h, 1000 mg/kg/13~-C, 1Ю~, Ш,f5i,1J!, f&:~O)~Ln, ~lfn.f*~O)~jr, ~$1fп.:P-R~ 

O)tlf/7JO, РКШ€ · ~L~т- t г:·р ifт--tt№-·t'EO)f~r» ~t:·' v 1и::-·/ ·у ·::7''1v?7~1v r- 7 У А 7 :r.. 7 - -tns-
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2) 26 JrШra,N:&:~ i::i ~ 7-Щ·~Н~~ 
7 -;; t- 1:::::., 40, 200 BCCf lOOOmg/kg/ S 1!:' 26 J!Шrа1Й i::i ~ -9- LJ~-*i*i*, ~t:f~Чn" 200 &.-7У. 1000 mg/kg/ 

s п-z:·~,б') 6titco tct~ L,, 1000 mg/kg/Щt'#l:t~~-9-1:::::. J: 6 t OY(';h-::i tco 40 mg/kg/S .t;J.J:O)П\:', 
J.7RM • tt t ·· !J 1v t''/O)-iJ.iИJ4:0)~YBCCf~1ff-?ilHт·t1~f11i:'f$bftv \~~O)ЯHW№ЯE::knЧ\i~&? 6ntco 
200mg/kg/ s fJ.J:.O)f.f-Z:·, -jf~H10)~M, -::с :7'' Р t''/;lt0)-J&!·t10)~:J,~, IJZ.l~~Jfп.f;J<€i.*11JJrO)iJ\iX&, 

:ЧZ.t->J$Jfп.v..R!@fffo)-i&J·r10):t:f!'IJJo, 7°Р t- Р / t··/a~ra,O)ffl~, 7 .Л/"7 =У ::...---11&: t- 7 ::...--- .л 7 .:х: 7-itmtt 
О)~у, т 1-- !J r)A • p:?"P/'!J /O)ЩJJO, ~~l";v:::1-.л0)-JJ\~H10)f:(!'/JJOJJ(Cf71v7'' ~ /O)-Jf~H10)MY 

n'>iNб? 6htco lOOOmg/kg/ S t\t--c:', {2t;::IJ~.1JOO)JJ1Jf!J!J, tl3JJOS")~ЦjiO)f:(!'j.1JO, ii5-t11~ffB5i 1-- Р /if7°7 .л 
т::...---a~ra10)JJ!:jjt, :ЧZ..Jf.g~Jfп.f*$~ · ФittJt;j11Щ;\;l\~Jfп.f:f<J::I::$ · ,~:ffi:7't~il\~Jfп.fIOt$ · Jfп.1H5iP.& • ~~Jfu. 
••O)Щ$,-.::cYo~::...---a · $Jfп.•P.& · -71'-:7!J-;; l-- M·йm*Mil\~Jfп.-~$0)MY,~*·:7 

v7 т:::::.. ::...--- • t.tЛ~~ · tt :::1 v .л то -1v · 1-- !J ~· !J ~ 1J 1~· · !J ::...---л~~ · ~L~т· t r' Р -7т-itrM1 · у " 

:7''1v-7 ~ ;v r- 7 ::...--- .л 7 .:х: 7-itri5"'1'1 • 1J 1v~ r) ь. · 1J !J r) AO):Lt.110, 7 7:::::.. /7 ~ ; 1' 7 / .л 7 .:х: 7 -
-t::ft511:0)~y, ~~ l) / • :7 P - ; v · al :7''р -;/ !J /O)-i&J·t1 0)f:'i1'/.1JD, !J /Я~fif · у~'о 7" !J /0)- i&J·l't 
O)Vi\JG&, Яfft~Ш;Ш:O)f:~JJ[l]k'(fRjiJ 'IЬfШ:!i:O)~yn'>~,&') t:ihtco 40mg/kg/ S ~-9-П-с:'~/1) t:ihtcfi)f j[l,I;:::_ --::Jlt\ 

·л:t, mii~:ff:·ttп»~,б? e:,.ntttJ>-:i t.:..:. ~ .&'Сf~ю t:int.:.m J\1..О)~шп»~~-с:'&>-? t.:..:. ~ J:: ~, ~щtt 
iH:t 40mg/kg/S ~~Jl:tff~ht.:.o 

(3) ~{ЦЩ·l't~~ 

*fl!M1!:' mv \6Ш11ff~~~-~!!jlf{, 7 r/ .л !J /7 ;;t-7 тк ~~, -у r) .л .a:-mv\61J't~JМ:~.&'Cf7-;; 1' 
O)fJJ{~t~~ЛHfllЛ~ 1!:'Jf! v'6 in vivo/in vitro/Ff:EWJ DNA-@'PX;~~n'>~Лfff ~h, v\f.fl,O)~~~*Ъ~·l't 

-с:'°&;--::> tc.:. ~ ?'J> 6, itJ:{ЦЩf11!:-~ ~ ft v \ ~ *'Jl:tff ~htco 

с 4) 1:.~w:эе 1:. щ·11:1fit~ 

1) fr3J.~1N · frHl&WJ • :/3t~LWJ~i::i~-9-1fi\!!jlf{ 
7-;; 1'1::::., 0.216, 1.08.&'Cf2.16mUkg/S 1!:', ;~fHJ:x!!ic.10 J1Ш ra1"fN7'J>6*~~E~-tt6~-c, r1Ш1:tx/lic. 

14 s W!iP 6~HШ 19 s § ~ ~'&;{) v \fj:5J'jzf,e:f& 28 s § ~-c:'~i::i-&-9- L.Jc*5*, ~U№mt!J!Jo/JO)j:_~~fm (?)(: 

1Ji2.1т!WJ, ~ЛfJfmlk '(f-ffl~1:.~~IO ' Fl titfi; O),!Wpt;:S"];eji, 1т!lt!Jlk '(}~7!~~§ (~!!i2.1Тt!J, ~ЛfJ~Elk '(f

ffl~~7i~IO :М!:'Cfl::::. F2 tttf~l::::.~~l:t~-Б.&? 6h i", ~ t.:. , dtitt'ftil!.t!J!Jo/J& 'Cf Fl tttf~l ::::.-~~$·11:~~f~l:tiN&? 6 
ntttP-:ifco .t;J.J:.J:: VJ, iltUffiil!.lt:!J!Jo/J.&'Cf!ff · ЛfJYc0)~$·tj::itl:t 2.16mUkg/S ciЩl:tff ~ht.:.o 

2) ~'gЛ~JJX:WJ*-! i::i~-9-~~ 

7-;; }-[:::::., 0.34, 1 .335&'Cf2.67mL/kg/131i:'fr1МX6 7J>615 S §~-Z:{F.!i::J~-9-L,tcffi*, -s:J:j}j!Jo/J-c:'l:t 
-!iL\tЩ·t1~M~l:tiN&? 6hft7'J~--::> t.:.o ЛIO'E-Z: l:t, 2.67mUkg/13 ft-Z:1:.:ff:ЛfJ)'EШ:fi:O):-ff/!:ft~:ЬПn"f.:g&? 6h 
tco fJ.J: J:: VJ , -SЗ:lt:!J!Jo/JO)~Щ·11:Жf:t 2.67mUkg/S, И~ · ЛfJ)'EO)~ЩttЖl:t 1.335 mL/kg/ S с *'Jl:tff ~ h 
fco 

3) ~1'П~PX:WJйi::i~-9-~~ 
r)-1)-::YI::::., 0.2, 0.8 .&'Cf 2.0mL/kg/S 1!:-~НШ 6 ?'J>t:i 18 s § ~ -z:-~i::i-&-9- L,f::_ffi*, -sз:шм~ -z:-1± 2.0 

mL/kg/ S t'.f-Ctff P!(~O)Шf?'J>ttM&?'J\~:g&IJ 6h, ЛfJ)'E -Cl:t 2.0 mL/kg/S П-c.'".lJZ-l~1:.:ff:ЛfJYcP.&O){Ш7'J>ft~:Y~, 
JJ&~я~• C1.&WJJJ&~!ff·) O)~JJOfЩrPI' 1:.:ff:Яf] YCШ;l.:O)±fjfJП{EJ!rPI.& 'CfИfJ!lйШ:l;O)!\rtJJOiJ'>~&? t:in tc?'J'\, 
v'Tht:М!ffitf (: O)ra11::::.;-ff~tt~l:tiN&? 6hfttJ> --:> fco fJ.J:.J:: VJ, -/E:lt:!J!jo/)0)~$11.:ii[l:t 2.0mL/kg/S, 
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4) ~'§'%JJX:WJJ;ji@J~И~~:J9:-9-W\~ 

у r/ ::л.1.::, 0.045mg/kg .:а::нvж 7' 8 JU± 9 13 § 1.::Л!):~~~--9- LJc*S*, Лi!УС.!1JР!~Ч~ . Лб~ШШ • ЛбУI'. 
Шii· Лб~*O)tffjJ:IO&lfИ~f°*O)* ~ ~ 0)1JiJXd-"i6;~~,tl) ~;h,, ~pJ/f[!J1f~A1JtO)ЭEm$-;0;;Wj1t 'fЩf'"1i6;7f; ~ hko 

<•~(J)tt~> 
~tf/H:t, *~Xl:t:;;js:~tl1r Jt]lt 'fc ~IH1W\~.:a::~'~-t 6*-~tt1.::-')\t '"°C~WJ .:a::t:&'Jt~o 
$f1!f.:1Jrf:t, '{ХО) С: :f3 ~ m~ Lt~o ~'§'%PX:WJЩ@J~Л~~~-9-W\!!j{J2H1-0)~!!j{\."JfJ1t \ ~;h,t~.:r::\'-::л. f:t 53 

"'70%1?7 / -11,,-z•mш ~ пt~ t (J)-С.:Ь 6 t~&1J,.1o.:r.?7 /-1v-C:/1Et±Jт 6*~е: ~f~ L -c:ta ~, -=.п 
~~~l:t!I0\1'Ho:fi.00-CO);if\~lf.9'f.::~ffllfi ~ h -Clt \60 ;t fc, ~'§'%PX:WJЩ@J!!~:Л~~:j9:lj".~!!j{\."fflv \ ~ht~.:r: 
:\'- ::л. 1:t, 5 lffl5ёl.::mшmPJt!;;>~;~~r. ~tL -rv \ft'-' \;О\ 50%.:r:?' / -1v е: mд:-z."~ 6-=. е: ;0) t>$~ е: ft 6·tп 
~-C;!i)6o 

~Wfl:t, @J~:a:-Tlf\ Ltco 
~tvн:t, 1:.~§61:.ЩJ1~~1=:f31t 'l°, НМ'i7-:; r &lf r/-it:Y1.:::ta1t Q~ Г-1 :&lf~~-c1:tлб~'I'.0Яe1:.1= 

&1!1-~~1:t~&IJ t:Jh-Cv \ftv' t 0)0), "? r/ ::л.1.:::f31t Q~и~~./9:l:J-~~-c1±Л#Yr.O)ЭE1:.1=~~:a:--'f ;t6 
PJ~·t1i6;7J';~~ ~ tLtc-=. с f.::-')\.t '-С, :;;js:~:9}..:r::\'- :л ~~Л~~~--9- Ltc~ С: ~Г-1 :J9:-9- Ltc~l=1:. с 6{-1\:~tlt&J 
~O)·tw~7')~, = O)m~:a:-m~-c~ Q 7'~~~rt:a:-7f; LJ: s *--с, ~1w1Н.:::f31t Q'te~·t!E·t1!'$a1=--:)1t'-r~~-t 

6 J:: 5 :t:.Y)f~o 
Фf1!f11fl:t, '{ХО) С: :f3 ~ im~ Ltco :;;js:~Yt<r. :\'- :Л :a:-Л~Л~P"J:&lf Ltclf~ С: ~Г-1 ~_g. Ltc~l.::1:. С 6{-1\:il!Jflt&J 

~O) ·t\!f$a7''f.tv \-:.С: 7') ~, Лfl.'}r.O)ЭE/f:l.::&1!-t~~ С: 1-1\:~flto/J(J)MJJ!i;·tt:a:-~~-t 6:: С: l:t -C~ fiv 'о t: r 
IЦ"alt 6HPЖWJr"',cpO):;;js:Яfj O))j~Jt]l.::M-t 6'te~·l'!E1.::--:)\.t\'(f/1f$БH:tft <' PSUR ~:;;js:jf1JJ.;J31-0)'J- .:r:.::Л. r-"' 
!J -~Я!Н=М L -r wно ~~J'n&ilJf'fffl·tw~a![){~-e / ?' - , 1''-1 ~JJF;ff\~~JЬ • ~~t'~WТiJF~m, ::Т-:л 
r 7 !J 7~~&iм1Jf'fffl~~r",~~~&lf~OO~~blt12f~~J'nm.1MIТ-'"'~'i!:r~;h,tc~~*~O) 5 "!?, Лб~'I'.1 .:: 

&f;=E'-t~~l.::00-t Q ~'i!:rf:tfilt \о т .:r:. 7- r-"' !) -;6>![){~ ~ ;h, l"lt \ Q /''-1 ~ :::r ~ -:; :,.,- 3 / Е -оГ: / ~- 7 7, 

ESCOP -оГ: / -7"7 7, WНО -11[1/"tO~-Of: / ~·7 7, ЕМЕА Assessment Report &lf American Herbal 
Pharmacopoeia -z."l:t, H~f.:::ta1t 6'te~·t11.::M-t 6fИ$1H:tftlt '-=.С: 7'>~, !lfМXc\JO)Л-'"'O)~lj".fJ:~lt 6 
A.~-CdiJ6C::izt-"'~;h,-Cv'6o :f:O)fc&IJ, ::ifs-:friiJl:t ГМ;М'iсрО)_АJ :a:-~.8,.J:::TQo 

~tlfl:t, Щ:F~~J!tO)i':Jf.1r~;t ;t, ~fМП:а:-~~, C:-t 6 С: :;;js:Jftl !l~Yf'Jtt1 \.::HМ'i~JCo)'i1J~·t17''>1\'IJf!FJ LJ::!I~ 

ffl.:1Jr\;:~J}[O)/F'te:a:--9-;t-C L ;t 5:: С:, ~fМ'i7-:; r~r/-it ~l.:::talt 6~ Г-l ~-9-~~-z."l:t!WffВ:(J)pjf JifJ:t~;g 

'd) t:Jh l":t-3 ~i"Rб!ir.-'"'O)~~l=:k~ ft~~l:tfiv' С: ~;t t>h6-:. С: iб>~, H~f.:M L~EC: т Q&::~1:t 
ftv' С:~ ;t 60 tc t=_ L, $5'f--C0){5ёffl~ffJ\.:::ta v \-с ъ, H~wl.::xtт 6'te~·l'!Ef:tili~,g ~ n -cv ''l" \:: С: ю) 
t:J, f:0),#:, 1.:00 L -C~ft)'(~~l.::tav 'l°fl:i':~~-t 6 J:: ? :t:cot:.o ft:t3, PMS l:t~fVЖcp f:t:3Effl. L.ftlt' 

t::'IO, **a~1.::1:t:;;js:~1J:a:-!l~ffl-t 6~'~111:tftlt \С:~ ;t t:J.:h6o 
Фf1!f.:1Jrl:t, T;if.( Ltco 

r. ii;1*~!f{1.::~-t :5 Jf~ 
< Ш:I±\ ~ ht::if;j!:..j.(l);jl~ > 
*Фf11f1.::~ L, *1i'JO)lf:fn1*~~1=--:)v \-r1:t, :чz:РХ: 191f. з JJ 22 s 1i~~1!f1!!:эem оз22001 %1*1:.'h' 

IJJ~' В'f~~ бЬ ffij11i1!J:if'~!l!it!IH~:Ji!1%1 Г 51-00 \.:: :f;J lt \ l" -f.!jtffl Вif ~J'IJ с L -С iJL ffl ~ h -С 1t ' 6!f:~~~IJ1r-Jll5tffl 
Вif~J'IJ С: L --C!М~J!Ж5!:7f\~$ffi!J'-t 6 ~O)J&tlkv 'f.::--:)lt \""( J 1.::~---:5~, :;;js:jrj1J С: JЬIE{;O'>FPJ~ С:~ ;t ~.:h6!М 
Я!J.:а:: fflv'l°~:liffi~n#iJ1J-0)~1!J:~ffij\.:::7J\~,фfJ!fjt;JЩ·c L -rtn:t±J ~ntc~t~lf:fn1*ii'i\~ 2 ~~ е:, s :;;js:Л\.:: 
:f31t 6'te~·~!J:O)V{![~.:a::-=E:t::6 §13'-J С Lfclh,!j;1*~~ 1 ~~t.J~f.&1±\ ~hf::o ::ifs-:/ftlO)w.;1*~~0)-~:a:-* 41.:: 
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if;To 
#ff5'1--z."O)r.%1*~P,i~(J)? ·t? , Г- -2 l:t, Мах Zeller Sohne AG ;О'\.:л-{ .:л §ffiH:.~~~,l'fJIJЛЯ~Щ. с L -СМ'оl:±:\ L 

f=~~TiЬQo Г- - 1 1:1:, IЩ;f±n'••················· 

~:liill ~ h f;: ~~"(' <Ь Q о 

-t0)1&, 1PJi±f:t1••••••••••1 :::t-.:л г- 1J т§)i5j~§~~~~~тш L~~,~i=&i~ 
Lf=o 

№ ~~1; 
~~7'.+f-1 / м~ {7ij~ 

:t)t-9-11!; (mg/ В) ~-9-@1~ 
;Et~Wf{jffi!Щ§ 

J!i1( ~jjfif ~ :тх:л 1--.--.::v -tiн!±l!l&J :J3t-9-:Jmr", 

Г- -2 ~Мfi~*!l'il~i'f~{t 
6 1.1Е tl\ 17) VAS 

19.., 77-t#MH~CЖ!Ш:№Jt PMS 178 20 
1131@1 ifnt ;л ::J 7 17) 

JJ~ЗJl'ilj\lj .--.::-.:л7-1/ 19111 ~~~ f;; [? IJ)~{til: 
tЩ 

71- 8 61.JEtf\o) VAS 
1--1 ~Мff~*IRl~{'f#-9{1:: 1131@1 ,g-iJt ;л ::J 717) 

2011~ 7"7-ttf-xt~-=::m§:№Jt PMS 162 20 

20И ~~~ (ffl:!iWJI;:;~~) 
jj ~ 3 )i'ij ~J}J А:-:7..7-1/ 

30 iJ' ~ 17)~{1:::111: 

и, 
6 liE tl\ 17) V AS 

~ ~Мff~*!l'il PMS 69 20 
1 13 1 @1 ifjjt;л ::J/17) 

rkJ 
20 

:IF"!Ш№:IFM!ffi~~ F!~З)i'JJ~ А:-:7..7-1/ 2oltl tP ~J Cl)~{l:::Ж 

( 1) #IJ71-r.%1*~~ г- ·2 

1'.-1 Y\:.:t31t '-С, PMS 1iц!f ~%t~l:.:;4s:;&IJ(J) 1f~·ttЪHJ*:i:·t1~~iМT -5::. с~ 13 t't-J с L -С, :;ф:jf1JJ<. 

l:t7°7i:*'~ 113 lШI l~,El*IЗ)j1i]!!JJ*I1J~-9-TQ~:liill~~IPJ1!HF~f~=шш~J::~~~~;O'\~№~hf=o 

M~i'R{J"tl~ 178 ~Ч (:;ф:ifJJП 92 {J"1J, :1'7-t;Щft 86 ~J) (J)? i:J, ~-9-~TПifl:.;t;:; ~t Q1fWJ'l:1J:(J)W/Н~JJH:I 

(J)7·-:7;0>tt1t' 8 Wtl (:;4s:Ji1Jff: 6 Wtl, :1'7~*П 2 WiJ) ~~< 110 WiJ (:;4s:Ji1Jff: 86 f91J, :1'7~*'~'t 84 'f7IO 
;0'>1f~JJ't1& lf*:i:•t10) IТТ (lntent·to·treat) :f4~;/;fj-)<t~~@:I с ~ hf=o 

1fWJ't1\:.--J1t'-C, 3::.~WffiffirJi!=! с ~ht= 6 Ш~ (v'~v' 6~, %.Я-~~, Jg;VJ, !lJI~, ~Lm(J)~~ VJ, 
~tr~H~fiМifJ: C:,(J) jj ИШ~) О) VAS i!H .:л =i 7 (J)~f~:I,: (л:- .:л 7 -1 /iJ:. ~~-9-K~TПiJ~ Т) 1:1:, :;ф:jf1Jf(: 

-z." -128.5, 77-t;f-ff:-Z:-78.1 "Z'<Ь VJ , iЩiff.(J)F",l:.1f!!~n"~~Ю 6ht= (* 5)0 м1J tJ,:i3".J~!ffilli:rJi 13 -Z:;Ь 
Q'fi.Ш~O) VAS .:л =i 7 O)~f~йl:t* 5 (J) С: :t3 VJ -Z:!Ь VJ' r~:g~~riмitt c'' (J)jj *I:IIE~J ~~ < 5 Ш~\:.--J 
v '--CfЩfff.O)F", 1:.1:ff!~7J>~ю ~ht=o 

*:i:·ttl:.--Jv '-С, 1f~$~1:t:;$:ifJJП"Z' 4.7% (4/86 fJ"tl), 7·7~;f-П-z: 3.6% (3/8Н~Ю 1:.~ю ~nt=o 

Jl'J~IO:t, :;ф:jf!Jtf#-Z:, c"'"li, ~1€·11:М1Ш~i, /F:IГf·'§'l:HJfn. , ;tф:Д*f~Zi'> :\} 1 f9Ч, 7'7 -t:*~i -z: , с"'·"ш , J.HIOJtj 
"!z{JC!) lf-1. ~ VJ , ~ 7Fi'Jm% 1 fY1J "Z" Ю -:J f::._a 1f~$~1:t:i:-C, fШ/t l:t~i*J, !f!E1$1d:ШJ1j:(-Z: <Ь fJ , :;ф:filJirfC!J;fr'f!j: 

:к~ifHj:~-c ;$:~1] С: (J) IZSIЖ~i!f,YJ~ L С: *IJ IЭ'Jr ~ ti.,t=o 
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,.Z-;л 7 1 /'fit!:o:>'JLJ$Jfit!: ~{t:§!;o:>:>JL:ftJfit!: 

(Mann-Whitney o:>)l[IHftfП4~Л:) 

*1fl1 :1'7t* *i'flJ 7°7t* 
р {if! 

(n=86) (n=84) (n=86) (n=84) 
З:::!J!ШЧдfiJ]t 13 

263 256 -128.5 -78.1 0.001 6 Ш:~о:> VAS if~t :л ::17 (mm) 

v'6v'6~ 53.5 55.3 -28.9 -18.2 0.001 
75.:Jt~WAI 50.2 49.6 -28.7 - 17.6 0.001 

gjl//'Jz~~fdli:!]i § ?В 1) 38.4 36.8 - 22.1 -11.7 0.001 
~IJE~o:> VAS :л ::1 7 J!JifWI 40.3 30.3 - 17.8 -5.9 0.002 
(mm) MH'ЩSt.t:c'' 

39.2 43.2 -12.4 -13.7 N.S. 
O) fj ~IJE~ 

~LmOJ*IJ 41.6 4 1.0 -18.6 - 9.4 0.001 

(2) #FJ;71-!Wo1*~~ 1- -1 

f''4 :/fZ::t31t'-C' PMS ."!l.~i-%t~l=~~mж:a:-Pii·N"Т-9::. с i' l~Hi"J с[_, -с т ::r...7' "~ 1} -Пlз1:11~ 

C:L.-c s.w,oomgi-~u•Mx~77t~:a:-1a 1@11~~&3R~&Q~-9-т9~•№*~•~ 
~ft=!11~.tj:~~7,);~:д1!U~ht;:o t~:ta, т ::r...7-- !-~ IJ -tffitl1~ с L. -С 20mg i-~u•ЛJH:t, ;$:1flj с~

-С:дь Qo 

~~~f§tl~ 162 ff1J (8mg П 42 ff1J, 20mg ff. 41 {9iJ, 30mg П. 39 f9iJ, 77t*П. 40 f7IO O)~{JijiJ>P:~ 

t10)$4Jt-t!ГM~#:ffl с ~h, 20 fJ1J (~~tiiJ(@J 7 f71J, Ж~JEit-f 1 f9iJ, iб'~~ff:l2S:gffi(J)*~rl'l,(J)(rij1Ц~~ 10 
1J1J, H~i-~~11}"1J , 7°7t*fZ: J:Q!i.Щ~ЭE~l f9iJ) i-~ < 1421}"1] (8mgff36f9iJ, 20mgff:f.35{~tl, 

30mg п 36 {JiJ, 77t*П 35 ~J) 7,J>1В<;hf10) ITT ~~tfr)(;t~#:~ с ~ hko 
~5<)J·l1:fz:~1t'-C, ±~ПfiffiXJil3c~ht;:6~:/* (lr 'b lr 'ь~, %.?J~Wli! . ~l'J. !!P::/ffi, 11.~JtB~iJМJ, ~L 

mO)~l'J) О) VAS ~~t 7-- ;::! 70)~{t:i!: (.r-::-7-- 74 /il > ь~-9-~Taif;t -С:) f:t, 8 mg Щ':-с.'· - 14.4, 20 
mg П-z"-211.1, 30 mg П'l"- 190.3, 7°7t*П'l"-32.5 -z"dЬ l'J, 7°7t*П.с 20mg П&LJ 8mg 
ff:f. с 20mg ff.O)rl'I, ~=~~~iJ>i.glJO ьhf;:iJ">, 20mg п. с 30mg ff,O)rl'l, ~z:i:t~/JO ьhf.J:7,}>'°:J f;:o 

P:~ftf;::.~ 1, '-С' ~~-~f:t 20mg п-с: 2.4% (1/41 {Jlj)' 7°7t*f\:t--c.'' 2.5% (1/40 ~J) ~-в&? ьhf;:o 

20mg f,fO) 1 f91J-c:1-.t, !Vf~t~Jfп.EEJ::~iJ'l~;R&? ьhf:.7,J>, ~~jlJJrl'l,cp ~=@J1i L., :J5t-9-7,)'l*J*®'C ~ h, :$:,tilj с 
(J)~ifftfj:f~ t- 'c*IJWf ~hf:.o 7°7t*ПО) 1 fJtl-z"f-.t, N,Щ:/ffiiJ>~./JO~.h, ~-9-iJ>cp Jl:. ~.hf:.o ;tt:., IWo 

1*.tj:1/t{W!IZ:~T 9 ~~-~1-.t~/JO ~nt~;Q>':) ko 

(3) OO P'J 1Wo1*~~ 1--4 
:$:tBl=:tat-,-c Рмs.111~.~:а:-м~1=, :$:ЛJJ 0)$:~·11:i-f!Б~-t-9::. c :a.-±t:.9§1Y-Jc L. -c. :;t>:.tr1J :a:-1а1 

@J 1~JJИ3 ~M&Q~-9-т9~:М!i~#ii.tj:#M~~~iJ'>~-~h, ~~1l~{ftl~ 69 ~J~f91J7,J;P:~·rt(J) 

J'WtfГM~#:~ с ~ .ht:.o 

$:~·11:t=~ 1t' -C, ~~-~iJ> 11.6% (8/69f7iJ) ~11:>ь.hf:.o P'J~l-.t, !VI~iJ; 5~J (Л~Мt* lf~1J , 4П~ 

JЩ* 2 i}iJ, 'WВ:Bnfi 1 fftl, !ШЭЕ~ И 1 fJtl) , cp~ltiJ; 3 fJ1J (~~·1'1.&№* 1 f91J , Pffif,~. 1 {JiJ, 7 v ;v~-·11: 

.&ll*lf~IO -C:'tt;":Jf:-__o ЭEmвif~531Jt;:Jt9c, ~~l~M-c.'', 419tl (4n~Nli*lf91J, JlfШ,@,1~J, 7v1v 
~~·rt.&№* 1 f?tl. tmэeJJ и 1 f71J) . JJ и 2 ~м-с: 3 i}iJ (IJ'f}Мt* 11J1J , ~~·11:.&№* 1 f9iJ, irв:r)nfi 1 ~J), 

JJl:!3R~'l"lfrtl (lf..n!Б]JЩ*1f91J ) -С:дь':)t:.о ~W*~t=J:69=1Jl:. f-.t , lf91J (7v1v~-t't.&№*) \;: 
i~./JO ~.h, riJ'~~ с (J)~*~{,Jf-1-.t:f-H: ~ < ~itdЬ ~ с ~.h, !Jli 1ff; l:t@J1i:-c.''dЬ ':) t:.o -{-O) ftJH:t~-C:;f:1'f1J с 

0)~*~1'JM~ L, с *'JWf ~.h, !Jli1f/tf-.t @J1i:'l"dЬ':) f:-__o ;t t:., 1Wo1*.tj:1/t{Ш!tz:Mт 9~~-~,:t~/JO ~ ti,f,t7J> 

':) f;:o 
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ttto, ri1~9=1JJ:J;::J:: ~ 1f-SC-7Ytt(f)т--?' 1.J>tt1t' 2 w1J смrнt.т г:: t.., --с-т v 1v~-tt&ifr*?J'~m t..,t:. i wu 
&VЧ-6'~5Ji\Шtlf-~fleiffll;::{;lf:ffl~ll~~И&ffl l.,f;: 1 Wtl) ~~< 67 ~J~M~I=, 6 Шt!\ (v\bv' 6~, 1n? 
~3Ц5}, ~~' !lf,infi, Jl~HfBJm3ilМJ, ~Lm(f)*~) O)VASiJH.л::z70)~ftШ: c~-.Л7-1/iP6~MiJ;Q::H~ 

~-С) ~fЧ~tJГL,f:.<1::::.~, l JJ!iJW11.&1.J> -120.7, 2JШJW°J1&t.J>-145.5, ЗЛ51:!'11J1&1.J'>-166.51.'/Ь~, ~-СО) 

llfof]l:H~:!'IJJl;::.:f3i. '-С~-.л 7-1:..--г::.l::t~-c~it~в·~:Jl:::.if~tt~Pi.JЧl.~,<JO6ht:.o 

< ;s]!:(f)i{ill! > 
Шt'ltl:t, 7fs:ЯJJ~-~m~~J'o <1:: L- --с~.т1-Q \;::ft~ t..,~~т~~•rю:::.~ L- --C fJ-rO)t:§!:t-f~1f--:J t:.o 

OJ3 ~ifflШ{~$\;:--::>1t\-c 
PMS fJ:, s 7fs:iШ:HflmAH~~fflmt~ (2008 ff.~jjТ) 1:::. J:: Q ,!:: ' г JJ {f;fjffl з~10 s rщ,(/)~f;;fi:WH=*YC< 

~1$№/ЬQv\l:t:!itf;;fi:В'J!fft!\~\ JJ*-I~Ж<1::<1::tl=~ill~Qv'/:trl!f9<;:-tQtO)J ~вv', Шtl\l::t, Гv\6v\ 

6, O)/f-{t, TJIS[ifBJm3rfli!J~, TЛS[nti, ~~' !!JHll~, ~~ --:Jl1< ftQ, Щi!;flfj, ~Lm~, ~i:.J;fii'~t.J'>ftv', 

~ffitO))l~\;::~v'J <1::~h-Cv'Qo 

::<fs:t~l:::.:t-3v\-Cl:t, IЗ::<fs:iШ:f4flW1Af4~~/IЗ::<fs:iШ:flfffAf4~~7J', 2011 ff.I:::. ГШ!:9ffiAf+~JЖ;tJ..{ ~· 7-1 / 
-flffiAHYi-*Ki 2011J (tl-r, Г7fs:J'BtJ-1 ~' 7-1 /J) ~i-~* t.., -Cv 'Qo f:-0)9=1-C, PMS O)~lJ;JiK~v'-C 
l'i, tt~JЗt А C~1ftfiт Q::. С: ~~5!\ < ,tf)J60 Q) ,!:: l, --с г~шн~w~, Jf{;;fi:E"JШtl\, ~1Ф№Шi!\1.Р Ыт 5 J 
<1::~~~~h-C.:f3 ~, tt~OC С ('~1/tfiтQ::. <1::~7J>~i,i~hQ) <1:: t.., -c*OOiiitlffiЛf4~~0)~i:!;JfЖ$ CfJ. 
r, Г ACOG ~l!lfЖ)'\!jJ : * 6) ?J'>~ ~ h -Cv' Qo 

PMS (f)Ш;jff}3t)J'~~l=--::>1t'-Cf::t, ::<fs:tB,7J-1 1''7-1 :..--1;::.:f3v'-C, ~1$#ftl\;O>.=i::{*-C5§iv\~i!f:tjj{f;f]i\fj::f 

•i:;fc3Ц5f~~'@: CYr, ГPMDDJ) <1:: IPF~<1:: ~h --Cv 'Q t 0)0), mi!\-C:'l:tFJA./itttЖШOC5i!J!JH:ttt ~h -C v\ tt 
v'o ftto, PМDD O)~i:!;ffl:::.~v'-Cl'i*OOittФ~~~O)~~~$ (Y,r, ГDSM-IV-TRJ) 7J'>i-~*~h--C 

v'Qo 

~Lmni1, /Ш'irfll\ltliМ!@, 
<~lfJfЖ!f!!> 

$j'f*ft.JJ1E~;J\ ФiШ!.:ft з n.FJr"9fJ.J:.i!!~L-c м~м 5 sr"91;:, fJ.J:.(!)J.fE:fk(!) 51?.Yt~< 
f@j:!ffj' .'f:~(!)tJ' < lj. 

~ ъ 1 --::ifJ.J:nЧ'-'ft:Eт 6.:. ~ о 

1Ц!? "'=' , ~ fJ (!)jiJВ, 
®.FJ ~~И1f& 4 13 fJ.fi<Jl.::J1E~7?Ц1~riH ... , 13 13 ~ ~-С:ЩJВ Llt~ ', 
®JiE~nЧ~!jo/)1ЖfE~71v::I~1v~ЛI1.::J: 6 t (!)\.'/J:f~~ ', 

tЛ~EJ(JJ.fE:fk ~ 'i? t= 1?, :or::t<:, rn.tL, 
Ф$~~~l! t з tJ .FJ r", IU:>t:: l:'J Ш:!kn'д:!; '1! t::.:. ~ n'ii't~, -с: '1! .о, 

t±~n· ~O)V-'i!.:. t) l:'J 
®t±~ii9::1: t::f;tg,i'lfft.)tm.tJ 1.::, fJfJ\i'tlt~:(ti!i= ПЧ!.'8!!J bli,6, 

PMS O)yi1;/Жf:t, **BfJ-1 ~'7-1/\;::.:f3v'-C, ~F~~~r:t<1::~~1Жr:t l :::.:5tft6h-C.:f3VJ, ~F~~mr:t 

с l, -Cl:t1:7i5}~~ (~,f!I~r:t, ~JHШIE l,v ' 1=.fБ. !!tП~, ;Q::WJE"J~!IVJ~, !J!jffO)~iJl:t{±*O)lfjiJ~H~) ?J' 
~~~h-Cv'Qo ~~~r:tl:t, ~jffO)t$ji;-t:t , ft'HФ'teд::ЯJJ, ;fiJPJ<ЯJJ, ~ШiЯJJ tt~-~ffl v\Q{t!!, ~1ffi-~~ 

'll:'ic ;EE#(:fj(~jL, tJt~ot11\3Ц{@'j"'.#O)r~7f* 'LJ'f:J v \ l?J :tL -с ;f-5 ilJ 't:N:;<fs:В'J fJ:li1m;O'~'~lt~·illi, ~*-c~:t SSRI 
ii'~-~tR-c~ Q t.J'. *J:r:JilltH~tt С:''О)1~mшх :::<. r- о -7:..-- • 7''о ,~f'.л т :..--illic.S"~-\"'l!H{i'l1J~= GnRH т 
:::i'::=. .л !, \:::. J:: Q~~~~tf]Jffilj Ь ~t.RJJ:/(<7)-·--...J <1:: Jif" i:,.n ·п \ 9о 

fJ.J:J::~, ~\Мi\!fl:t, ::<fs:ЯJJ~-M~ffl~~J'oct..,-cfflv'Ql:::.1:t, JJЖxl=l~t..,-c, {~ffl*O)i!\~O)~W, ~F 

~!lo/J~rtO)~~t&V:7fs:1fUO)ri1mм~г:: t,t.7;J tP~il,(f)./it~юч~,~-c~Q с ~х., 1=1ч~*1;::)<';JJt~~*60t::o 

~H-!Нl'i Г::<fs:1f!JO)JfiiiJE~ffl \;:: --::>v '--С J -C:®.r<Qo 

O;ф:1ifJq)Ji'МJE~JИl;::--::>l/\-C 

~t'itl:t, -№:ffl~~& <1:: t.., --С PMS -С/ЬQ.:. с O)~~?J'J>I~\3-C;ЬQ;0>\ ;::--::> 1t\ --C$jfj!f*O)~;t~~T J:: 
? -Jf(.(})f;:o 
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$ ~w;g-1±, (ХО) с .t3 I? mЩFJ L f;:o PMS f±ffEfk:iJ>f-J !&titi"H::36-9! L, f-J f&tm.Jfrв с ;tt:f;:~~~ Ю 6 v \ f±YW~ 
т 6 =. .!:: fJ"> ~' ~Jf-!11f;l;>ffEtf(:0)36-9! с y/!j~O)R;f:l'\}j :а-:-ИJl~,т 6:: с -С:/'Е1!jт 6:: с f±РJ-нgт'Ю VJ' PMS 
е: ~Jff.tO)ffEtk:iJ'ЭE-9!т ;51~.!,fU'J r&tffil~ffE, 5 /)mEz a~Ln>1vii> ю 6 n>, JJ r&tffi~~.IEr±JJ r&toofrв1цf v \ 
ffE:tkn'J6-9!т 6~.@--СЮ 6 =.с' 5 /)io/iEza~LiJ'lvl±JJ {(iEOOfrM~ tffE:tknЧl'J~ Lftv \*1'i~\ -С<Ь 6:: с ;l;> 

6, f~Jf-!;g-n>ffEfk:l±J'IMOOfreiriн=~e'i VJ J'IMmJ~ee: е: ы=r11J~т6:: е: :а-:-ИJ1~~,тп1:r, ::n60)*·!,~ 

l!iMi-т 6:: с ii>-c~ 60 
t~\Н!ч.1± , ~J'fJ11f 1=*·1!,0)m~ ~ Lt:::. 5 *--с, **'10))1-t~ е: tt 6 ttv \11f 1ц±~,~1=r.t i.::. -cf:Wf!JEIY:Jtt~~ 

.rro~:a-:-1тv\, -t-nJJ-:9\-0)11ff::--:iv\--cf±, ~fflMrl391;::-J'EO)~ 1? ~~1tn1i, *ifll~~ffli-6 :: е: 1=F"~~ 

1±ttv \С:~ -*:.60 
~t1'HJ:, *if1JO)~JE~Jfl 1=~ L --cr±, ~Jfl11f е: ~:RtJgiJiO)rd'J1=.t3v \-с JJ-rO)~O) J: 5 tt№ffJJ.df-i!>~,~ 

е: ~ ;t, =.n~*m!:l)Jт6~1v77-:r. v :7 "/- r Eza~f!H~Wm:f*1H4~~fiiiiт 6 J: 5 Ef!~Л;g-f;::Жб?t:::.o 
$~;,!3'·1± , Tlt\ LJ;:o 

CD~ffl1rf=x-tт 6 ~.'i!'i,O)m&i е: ffHil'Jf.Jtt~~WJ~ 
~j\'ljgffi7JЧ~ffl11ff;:)(t L -С, PMS O)*·~,a"J!\lf~!J&Щl;::f,*6 mЩFJ ~+5fl=1тv \, -t-hl=ii!:;--:5v \-С, f~J§11f 

n~, rie~rJЩf=~~~т 6 tJ>0)11&~,~115 о -t-0)~*' 1 --=~-с'Ыt~т 6 7J>-t-O)PJfili·rtiJ>Ю6~1±, 
~1f1JEifif±f~Jfl1ff;::)(,J· t__, Tffltil'Jf.J\;::~~I0.1~~11' 5 о 

f-J f&t/F)llf[ -С(\;) 6 
~~I0.1Etk:1±f-J мiru1=эem L-f-J мmitzвe: #l=Yl!J~т 6 е: v \ 5 mwн~i:~~t:::.tt v \ cшm:O)J№~O)~jJ 
}'! ) 

PMS C:~{f.tO)ffE;if:~~T6 PMS fJ,:9\-0)~.!, (? /)io/i, !fLiJ'>!vЩ) iJ:i&J6 
~~IO.IE;if:O)ШffEJ.ti!>iШiv \ (!\lff:::, fi!HФffE:tkiJ'5~v \) 
J-.~O)ft\1, *1'f1JО)ЛБ!.f!Н:·~,~е: т~~3'!!!1Еi!>Ю6 C*ЯIJ"'-0)7 v1v~-Щ) 

®#~!l&J~№ С: *1'fljO)f5/!Jfl 
J-.Jj[.фO);№t-J-0)~*' ~Jfl11f;V>§ 6 , *1'flJ O)f~ffl;l;'>~tJ]-ClЬ6 C:~J!Щff-C~t;:Ш-fil;::f±, ~1'f!J8ifif±, # 

~~~rtf= J: 6 :Xtr.tO)PJ~~t1:~19!JfJ11f е: №t-t L-t:::. 5 *--с, f:il!ffl1f:V>-t-n е: j}_f!:1т L т;J'fr:~т 6Ш-f11:::*1'fll 
O)f~ffl :а:-~ 11tт 6 о 

01f~f~H:--::>v\-c 

-f.15tffll2S:~J'ril±, ~!ttt*~~H:::{f 5ffE;if:O)~~:a:-§1З"J ст 6 t 0)2-с"Ю 6:: с tJ> 6, 1rt:Jy\40)~f.fiffil=f~ 
L-C, -(:-O)J:? tt;g-~M~c Lt;:~'JZ{iffi;l;>tt ~h-Cv\ 6.:: с :V'Ш~-СЮ6о 

~tfif1±, -~ffll2S:~J'ri-Z:'Ю 6*1'f!JO):%/·~:a-:-ЩFJж1н= L- t:: 5 *--с, -t-0)%t~ 1= .t3 1t 61f5?ly~1:a-:-m~т-6 J: 
:) Ж б?f::о 

E\3~11fl±, *1fijO)~~M~f± Г:l;ffE-Cl:tf.tv \ PMS O)~ffE;tf;::a-:-ifт 61f' /)j: VJ' ~ Ж-1'.iiSI=~ [__,\, \ 
:sz:~•n' 1: t:: -с :t3 6 т' PMS 1il1*~ С: \..,-с ffl v \ ~ ;h, -с v \ Q f lj}Jj(jfiJ' rl'H~HЖ~1'f!J' *I о И/!Н~, т 5 /)~ 
lk.Um/F;t'~Щ1!:-19!fflT6~,~?)>ttv\1fJ {r-;i'~,J'EL-Cv\6.!:: L, 1'·2 O))(;j-~.m1f1:J::, DSM-Ш-R шн= 
PMDD "'-~ffF;l;>~J!~ht;: Г~{2js:WJ~WJO)/F#\M~H1:i!I,!:i!J (LLPDD) J O)~WrЖ$) :a-:-1JМJt:::.т1fO) 5 "/?, 
SSRI ЩO);/.wtФ1*№~~1t-Cv\61f~r~~ Lf;:,~,1f С: ~h-C.t3 VJ' -~ffl ~~J'пO)){;t~c1:: *~ < Jf/,t6 
Ъ 0)-Cf±t.tv \ c1::Jzl!~, ~~~M~1ff;::J3v \-с PMS O)~ffE:tkl=Mт 61rt:Jзtt:V~~~n -cv\6 е:т~ L-t:::.o 

~~f';J:, 1' -2 O)){;t~.@-1fl±, DSM-Ш-R O)~№JТЖ$\;::f!if(т6t;: ~, ~tФffEtk::V'>3=:{2js:-C:5$v\11f-C:Ю6 

PJ-нg·l4:6'~ 6 iJ>, fi!ttФ1*№:a-:-~1t-cv \ 611f~i!Ч~:9!-Ж$ с ~ h -Cv \6:: с :6• 6, .!::''О) J: 5 t.tШffE!t-CЮ 

2-~ffl~i!i!blbll<~Jii:!!t€>i11!it~~t-t~ tj:if!,,*'ffit Г-t-1v7 ~ 7·417-v з :,.; ;.:: :f.J ~t 6-IO:ЛJl2''J~J'Q(7);!i; i:J :JJK':>o ''С J ЧZ:РХ: 14 if. 11 
Jj 8 ~ 
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-? t.:.O)iJ>/fl3JНifГC''ib 6 с :75 ;{:.60 L-iJ' L-, Г- -4 -Cl:t DSM-Ш -R 0);1!41~r1Мlt.:. L-, iJ>--::>~IJf:;Кjf!J, f4~~M!~;~ 

m~1f!J (JJ ~:l''Jmм:iщ~< >- ~~}!Itfr±1f1J , *'HФtф~JtJ 1f!J , m/f~1f!J&vч:.,~~Hft~~~,~e: L-ttv'11fl= 
~" ,--сш:t1~п>~&т 6 ffitrP:Jn>~ ~n, ':!3~~:><t~1!f1:t-№:ЛJ~~1ы='1:10):Xt~ е: tt6~~* с*~< №<tt 6 t 
0)-C,:tftv' с~*- ~.ft,6 :::. с, ~ Ы;:::, ::$:1f!H:ti'Щ?rf..l;:::~i,, '-С *~l=bt.:. VJ -~~JtJ~~&'i:i С: L- --C{~JtJ~~~ 
ii; &;;, 6 = С: iJ> ~, ::4':1f!J <7)1f5<:7Yl1J;:::~W:(7)f",,~!JH:tttv' с :75 :Z 60 

0*3:111=--::>l;\"( 
i'Щ?rf..&lf::4':9'f~-C0)~1*~'t;!J]j:\;:::~1t 61f~~~<7)J€!И,~gr1:t, r- -2 \;:::~i,, '--C7.f:tf!JП 4.7% (4/86 f:71J), 7° 

7-e;j{f:fЗ.6% (З/84f7Ю, r--11=~1t,-c;t;r1Jп2.4% (1/41fYtl), 7°7-е;j{п2.Б% (1/40f7"u), Г--41= 

~v '--C 11.6% (8/69 f7"u) --с&;, VJ, Г- -4 O)J€!Jil.~li:l:t r-- 1&lf1-- -2 <7)7.f:1f!JПC:tl:~--cr.111v'f~rP:JiJ>~-t!,б')~ 
ht.:.o 1' -1, Г- -2, Г- -4 \;:::~i,, '--C~-N60 ~ht.:.ir~*~l:t~ 7 <7) С:~ VJ -с&;;, VJ , :::. h ~ <7) 5 ~ЖШ!i:iJ> r:p 
~li:<l)t<l),:t, t---4 -CW860 t>nt.:.~~Ht&:№i~ lf7"u, 7 v1v~-·tt&:rti~ lf7"u, 11ffii,~, 1 f?iJ-e, -{-O)ft!u:t 
:@:--C!Jlli:jtl,Xft, t (7)""(' &;;,-? f.:.

0 

11/f''Fffl ,:t, i'Щ?rf..-z.'0)~1*~~-el:tW~ ~ h-f, 7.f::f~-z.'(7)~1*~~1;:~11'-С/v1v~-,rt&:Jii~ii> 1.4% 
(1/69 {7ij) w~ ~;hf.:.o 

1--2 Г- -1 1--4 

~-Jt 1 

'f lE-'f E 1±\ Jfu. 1 

$~·t1ЛRi; 1 

~~т 1 

Jfu.JEJ::;/- 1 

ЛЭJJIJ't~ 1 

~~ti:НtJifi~ 1 

~P!!J!iJH~ 2 

Pjffi,!]J, 1 

7 v 1v~-·t1Нtlfi~ 1 

'~$~~ 1 

~JВFJ~ 1 

7-fiJ?rf.. -z'O) /.fs:jf!j<l) PSUR (1999 ff. 4 JJ 30 S ~2012 fF- 5 JJ 31 S, JtIOt~~f№J ~) -CIJ:, 
шт 17il ii" 2 #Ч <м 1f nл1& lf~~·ttэe1* 1 f7il, ~if~mi-ll*мt~Ш& lf~~ ~ -=н!flло 1 f7u) , ?FЖm f71J n> 10 

f7"tl~li!~ ~ nt.:.o Ifn. 1f1-W-IJl&lf:@:~·tt3€1*~~,6Qt.:. 1 ·WЧ ,:t-!it:Мr~, \;:::Ы.:. VJ /.fs:1f!J~*l*~~litffl L- t.:.~, JtfiJHffi 
iiз';!Ж~ (Omida DHU Schuessler Salt No.7 QЛ:Q!~ ( !J /М'?';?''-* ~7 А)) ~{jfffl L-, f#·ffl 16 S § \;::: 

Ш:if:iJ>3€!Ji!. L,t.:.'/J\ fi!ij1f!J~13tl}rj:IJ!:.f&IЦ.fE:if:iJ'>rl'J.*= Lt.:.o /.fs:Шf7"u l=-Jv'--C ,:t, ~щ 
r~,~ttM-f*n>t>/.fs:1f!J е: <7)~*M-f*n>lli:J6 Piflli·tt1J:~*- ~п-r, ~и~~1=~~т 6 е: :75 :t60)iJ'*-':!3-eю 

6 с L-t.:. iJ', 7-. 1 ;л. ':!З№JIJ:/.fs:ЛU С: O)MJ!!!·tt<h VJ c*!Jltir L-f.:.o ~tf~П~ll*Ifn.ti:JJE:&.lf~~~-Т-Ji!;IJD~W860 t.:. 

1fjtlfJ:/.fs:1fUJ2Hi-f;:::2 ЛU (Yams (171 Jv \'' -У А), Milk Thistle (;d-;d-7-!f ~ )) ~{#ffl L--C~ VJ, Иl*JtJWJ 

r~, • ЛJik& lfil!ijffi'~iJ'7f'fJИ-C 1Ь 6 :::. с tJ> ~, l:t7.f:1f1J С: 0)00@J11J:~Sji{iffi/FЙ~ С: L t.:. 
iJ'>, .л1.л':!ЗmJl:t MJ!!!iJ>&;,6iJ)t L-;hft,v\c*lll$YLt.:.o W~~;ht.:. -t<7) ftJ! <l)l1Jftffl-Cl:t, YJ *I№<'ffi' (~ 

'§}JIJ::k)HЩ-C !J: Г1:.71li:;%~J::lf~Lm~f~J) l=iit~-96t<7)iJ>;j&t~< ' fkl~l:t!liMвJJl::E 4 {lf, /FlE-Т 

В-ttiifn. 414:, ~Lm/f·l:IC~ 31!:\:, /f;l;jH!IJYJ И 3 fФ, JI ИJШJ~ 2 flf:, :ffr3€JJ *12 {tf:, JJ *I:i!!l!f 1 ftt, JШJФ' JJ 
*1 lflf, ~L5Hlfi lftt, ~JHI lflf, JJ *IfZIЯ~Ш l{lf-C&;, -? t.:.o 

Daniele 6 0)*~\;::: J::6 с, *ЛUfJ,?rf..O){tJ!<l)т::c..л r ~ !J -~jf!J<7)EJJ€*-JЗ-0)5 ~, Ш:~t~1f~$~ 
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f::t.A 7 -{-7''/ .л . ~ 3 //' /JJE1~П lf:9~, im№ 1{;91J, Яf~ lfY~, rJRl*l~Jl (fY~~)fi:)J:I) &lf*t~IЖ.rfп. 1 
M-c~~k~,~~-.&~M~&lf~*~~~~l=!J=l-c~~k~ 

.Ш1'Pfl::t, Y:~·t1:1=--:::>v\-C[J.rO)J:? ~=;;!5*--Ьо *jB-C(f)~*~~0)1f~:ф:~ЭE~~~l::t. $И---с''О)~ 

*fl;.\~ с J:t"--CIWiv \{IJi[PJiJ>Jf 6:ht.:.iJ>. .::.n1:t*jBl=:f-J1t '-Cf~ЭEEl"Jtt1f~*~;a>~ < JВ~ LJ.:. t.:.~ с~ 
n-c:f-J VJ. :t;~t.t t(f)l:ttt <. 7 v1v~-·tt&:!I!"~~~~ LJc lfY1J ~~~*1-flJ с (f)~*~flf.l:tttv \ c'l'IJ 
~ ~ :h -Clt \ .Q.::. с 7-Р6, !f,ff&O)~"~-i!1H::t~~ 6:hftv \о 7 v Jv~-·tUifl'~I= --:::>v \-Cf:t, $:91--Cl::tgj1J1-pffl 
с L.. -cэer~~iJ,~Jf"'(f)i'J:;f:~~z,>tt ~n -c:f-J VJ. .::. О) J: 5 ttмl/f'Ffflll'~~ L..tc~, ~-lffJttMr.t~~ 
Q&::,~ю>IVJ .:s.::. с ;а, 6, *j~O)mft:sc~f=:f-Jv \-с t, П[·I? f=151!JfJ ~g:i 11: L -C[;[~i!ix1:t~1-f!Jg11нцg~т Q 
J:? ~~т 6 ~,~iJ>IVJ Qo .::. (f)fill, $И--Cl:t PSUR -c~~~nt.:..FJ ~~·11t1=--:::>v\-c 'bl±~~~;a>tt ~:h 
-Cv' -Ь.::. с 7-Р 6, *'FB-~t [Щ#f<ftMr.tll>~,~-CIVJ-Ьo 

mtf1H::t, ~IJ&J:f§lif'Ffflf=OOт Q~~iJЧJ~№~n -cv 'ttv'.::. с Ю>6, ::4':::~НУИ-t-б-~=т х.л r"- ~ -!М 

1-f!J cfillO)~~бbЩ с (f)f§lif'FJIH=--:::>v\-C, ~*)(m;l::Щt-@;~·lf*R~mJJI! L..~~т 6 J:? $m!r~l=Ж~t::.o 

$m!ri!rl::ttX(f) с :f-J fJ ~l'!JJ L-1::.o ESCOP :с J -7''7 7. WНО ;fti!J&j~oe J -7''7 7 , ЕМЕА Assessment 
Report & lf American Herbal Pharmacopoeia l=:f-Jv '-С, т .:i: .А r~ V -l:t, r'/-\ ~ /:§t;&={;t~f]' LJ.:. 

181if'Fffl~~.::.тPIИ~·t1::Ь'~Qc~c~~:h-C:f-JfJ, тх.л r "'~ -~1-f!J ОЧ''/) (f)mf-J·x~-Cl:t, r· 
/-\ ~ /st:&:f:ttбm~c O){JHfJ-Cf§li(f)f'Fffl~~M>IН:.::. Q PfИ~·j1:7)>1VJ-ь с О)~сtМ>~-Ьо PSUR -Cl::t, ~ 
lj&J:f§ 1i 11' №1 с L. -с' *1-f!J с ) т ;V 7 х .::: 7- r (!){* .FIH;: J: fJ J!X~·tt& lftrn ? --:::>~)1~51 ~ 1Н:.::. L.' *~IJ 

1*~ 4 F-J ~l=@l:N t.J;: 1 f:91JZ,i:~R~ ~ :h -C;f-J fJ' .А--( А~ f.U&lf f::t*1-f!JC OOJ.mZ,>IVJ 
QiJ't L.:hftv \ c-*1JWГ L.tco ~*Xffik-CIJ:. *~И-:r..~ .АО) СУР2С19 &lf CYP3A4 f;:%f-t -Ь~li~f'FJfJ 
~№i1',f L.t.:.in vitro~~l=:f-Jv'-C. ~gl(.::i:.~.A(f)CYP ~ll.i!f{'Fffl Ю>~~:htc4o L..7-PL.., !::: r-CO):f§lif'f 
JfH=~т 6~'*xmk~1::tttv'.:. c&lf PSUR i=:f-J1t Q~~l::t 1 f:91J--c'·IVJ VJ Ш~f:91J-c1:tttv' .:. с t.P6t81if'F 
ffl t=~ L. -С*~ ft~~IJ:ftlt' ~ ~ ;;{_ 6 0 

.Шt1fl::t. @l~~Tifc Lko 

.mm1-J:. *1-f!H-J:*MflRffl ~h6.::. с ю>m.li:~n6tc~. *MO)*~·t~f=--:::>1t\-cmf1J1т6 J: 5 f'fl~Лi!rt= 
Ж~f;:о 

$m!r~l:ttX(f) С: :f-J fJ ~l'!JJ L..tco *~-C(f)~*~~l=:f-J1t ,-01HfJ F-J ~z,> 100 S ~m.*-6 7 f:91J-c~ЬO 6h 
tc:ff~:J:~l:t 1 {Ytl (Л~Ю't~) -CIVJ fJ. * 1iUC O)~*~{,Jf-f:tftv' ~ *IJWf ~:ht-.:.o [Щ~~l=:f-Jlt Q ti:\II{"J:'ffl 1-J:. 
jj ~ 1Ji!iJMI.:~~6:ht.:. 7v)v~-·11:&:~~0)]f-C;Ь1)' &~Mrl'l,O)Nf*f.:fф\, 'MiJf"fjf]9fl'ffl,$7-J'~ < ft 
6f~lnJl:t7f. 6:hfotiJ"~ t.:.o *-t.:., *~IJl:t, $И-l=:f-Jv '-С 3 n JJ fJ-_l_O)flRffl 7-IЧt~~ :h -C:f-J fJ, J'OC:kИRffl 

wirl'l,O)~JEf:t ~ n -cv 'ttv 'о J: ~-с, *~tl ~*Mrl'l,flRffl t...t.:. ~0)*~·11:1=~f&(f)r"ъm1:ttt < ~:kflRJfJM 
rl'I, ~~!i::т 6 J:,~1:ttt", с~*- 60 

mti1H:t, Г JfJy~ · ffl Ш:I= --:::>v \ -с J -СJ?Ё"-6 с :tJ IJ flRfflWJrl'I, .a:-~JET 6 J: ? ЖЬЬ. $m!r1!rf:tTifc L.. tco 

@~~-~*.JfJ~·fflй.~ffl_l_O)~~(~)&lf~O)~~№ 

wлm • ~5JH.: "='" \-с 
f-j;fЩI:!:, :SC-::JJIJ~ • 3/J*(f)~/i::t.R*11~ff-T J: ? $1JJ!ii!rl=Ж&?tco 
$m!ri!rl:t, {'?zO) с :f-J fJ iml=!J:I L.. t.:.o (f)w1И~ • :59J*~~Llt L Г JJ griт~iEf1*Пl.:f$? JI gtiJO)tjzO)~ 

JlE:j;i\O)~&fOJ с retJG L. t-.:. ? :Z -С, 1Ji:fiEtl\& lf •••••••• •r JJ K~J!lfiJ}E{~ff J ~JE L t.:.o :f t.:., Prefemin FilmtaЬletten 

3Daniele С, Тhompson Coon J,Pittler МН,Ernst E.Vitex agnus castus:a systematic review of adverse events. Drug Saf .2005; 
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