PE3IOME NNIAHY YNPAB/IIHHA PUSUKAMU ANA NIKAPCbKOIO 3ACOBY MEPLIENTUH®

YACTUHA VI: PESIOME N/TIAHY YNPABJ/IIHHA PUSUKAMU

Lle pe3tome nnaHy ynpasniHHA pusmnkamu (MYP) ana nikapcbkoro 3acoby (/13) TEPLUENTUH®. B NYP
HaBeAeHa AeTanbHa iHpopMaLifa WoA0 BaXKANBUX PU3MKIB Npu 3acTocyBaHHi /I3 TEPLLENTUH®, akum
YMHOM Li PU3UKN MOXKYTb BYTM MiHIMI30BaHiI, | AKUM YNHOM MOXKANBO OTPUMATH Binblue iHbopmau,i
NpPo PU3KNKM Ta HeBigomy iHbopMmaLito Npm 3acTocysaHHi /13 TEPLUENTUH® (BiacyTHs iHdopmauis).

B KOpOTKiN xapakTepucTuui nikapcbkoro 3acoby (KX/13) Ta B iHCTpyKUii 4ona meguyHoro
3actocyBaHHA ans /13 TEPUENTUH® HaBegeHa HeobxiaHa iHbopmaLia Ans MmeanyHUX NpaLuiBHUKIB
Ta NauieHTiB WoA0 3actocyBaHHA /I3 TEPLLENTUH®.

Le pestome MYP ana N3 TEPLLENTUH® cnig umMTaT Yy KOHTEKCTI BCi€l i€l iHbopmalii, BKatovaroum 3BiT
3 OLLiHKM Ta pe3toMe, L0 BUKNALEHO AOCTYMHOK MOBOLO, AIKi € YaCTUHOKO EBPONENCbKOro nybaiyHoro
3BiTYy 3 ouiHKM (EPAR).

Baknumei HoBi Npobiemun abo 3MiHWM 40 YNHHUX BEpPCi OKYMEHTIB ByayTb BKAOYEHI B OHOB/IEHHS
NYP ana N3 TEPLLENTUH®.

I. NIKAPCbKUM 3ACIB TA 418 YOI O BIH 3ACTOCOBYETbCA

N3 TEPLENTUH® 3apeecTpoBaHuin ANA iKyBaHHS METaCTaTUYHOIO PaKy MoJI04HOI 3an03u (MPM3),
PaHHbOrO pPaKy MoJIo4HOI 3as1031 (PPM3) Ta meTacTtatnuHoro paky wayHky (MPLU) (ans. KX/13 woao
NoBHOI iHpopMmaLii npo nokasaHHA). /13 TEPUENTUH® mictntb TpacTyaymab y AKocTi pgiroyoi
pPEYOBMHU Ta 3aCTOCOBYETLCA Y BUMALI BHYTPILWHbOBEHHOI iHOY3ii Ta NiALWKIpHOI iH eKui.

JeTanbHiwy iHpopmaLito Npo ouiHKy KopucTi 3acTocyBaHHA /13 TEPUENTUH® aus. y EPAR gns 113
FEPLLENTUH®, y TOMy Yncni B pe3tome , LLLO BUKIAAEHO AOCTYMHOK MOBOIO, IKE 3HAaX0ANTbCA Ha BE6-
canTi EBPOMNENCbLKOro areHTcTBa MO JliKapcbKMm 3acobam (EMA), Ha cTopiHUi ana paHoro
NiKapcbKoro 3acoby.

http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000278/hu
man med 000818.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

Il. PU3UKHU, NOB’A3AHI I3 3ACTOCYBAHHAM NIIKAPCbKOIO 3ACOBY TA 3AXOAU 3 MIHIMI3ALLIT
ABO NMOAA/bLLUOIo ONUcyY PU3SUKIB

Hu)kue 3a3HayeHi Baknmsi pusmkm /13 TEPUENTWH®, a TakoX 3anponoHOBaHi 3axoAau AnA
MiHIMi3auil UMX PU3MKIB Ta NPOMNOHOBAHI AOCNIAXKEHHA ANA NOAANbLWOro BUMBYEHHA PU3MKIB J13
FEPLUENTUH®.

3axogamu nNo MiHimisauii pusuKiB, iaeHTUDIKOBAHUX ANA NiKapCbKOro 3acoby, MoXyTb byTu:
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. CneumndiyHa iHdopmauis, TaKa AK 3acTeperkeHHA, 3anobixkHi 3axoan, Ta nopaau Wwoao
NPaBMAbHOrO 3aCTOCYBaHHA, HaBedeHi B IHCTPYKLIi AnAa meanYHOro 3actocyBaHHA Ta KXJ13 gna
MeOMYHUX NPALLiIBHUKIB Ta NALLIEHTIB;

o Baknumei nopaam, Wo BKasaHi Ha ynakoBL,i NikapcbKoro 3acoby;

o 3aTBEpAKEHMI PO3MIP YNAaKOBKM — KiNbKiCTb NiKApPCbKOro 3acoby B ynakosLi, AKa BMbpaHa
o6 nepeKoHaTUCA Y TOMY, LLLO NiKapCbKKUI 3acib 3acTocoBaHO NPaBUJ/IbHO;

J PeuenTypHuMit cTaTyc nikapcbKoro 3acoby — cnocib, skum npenapaT po3noBCOAXKEHUN cepes,
nauieHTiB (TO6TO 3a peuenTom Yym 6e3 peuenTy), WO MOXKe AOMOMOITM MiHIMi3yBaTH MOro pU3KKK;

Pasom L 3axoam CKNagatoTb PYTMHHI 3aX04M 3 MiHiMi3aL,ii pusmKis.

Y Bunagky /13 TEPUENTUH® goaaTKoBO 40 LUMX 3aXOAiB iCHYIOTb A0AATKOBI 3axo4u 3 MiHimisauii
PU3UKY, NPO WO 3a3HAYEHO 41A BiANOBIAHNX PU3KKIB HUXKYE.

JopatkoBo A0 UMxX 3axoAiB be3nepepBHO BiadOYBaETLCA 36ip Ta peryaapHuit aHanis iHpopmauii npo
nobiyHi peakLii, y TOMy YMCAi OUiHKA NepiogMYHO OHOB/OBAHOrO 3BiTy 3 6e3neKn, TaKUM YMHOM
MOXYTb 34iACHEHI HeralHi 3axoan BigNOBIgAHMM YMHOM. Lli 3axoam cKnagatoTb PyTUHHI 3axo4am 3
dapmaKkoHarnaay.

II.LA NEPENIK BAXK/IMBUX PUSUKIB TA BIACYTHA IHOOPMALIA

Baxknusi pm3nkm npu 3actocyBaHHi /13 TEPUENTUH® — ue pusmku, ana Akux HeobxiaHi cneuianbHi
3aX04N 3 YyMpaBAiHHA PU3MKAMW 3 METOK MOAAJbLIOr0 BUMBYEHHS abo MiHiMi3aLii pu3nKy, ans
6e3neyHoro 3acTocyBaHHA JliKapCcbKoro 3acoby. Barknumsi pu3MKM MOXKYTb OYyTU po3uiHeHi AK
ineHTndikoBaHi abo NoTeHUiNHI. |aeHTUIKOBaAHI pU3NKN — Le Npobiemu, ANA AKX HanaBHI AOCTaTHI
[0Ka3n 3B’A3Ky i3 3acTocyBaHHAM J13 TEPLUENTUH®. NMoTeHUiMHI pu3nKn — ue npobnemu, Ana aknx
3B'A30K i3 JAHUM NiKaPCbKMM 3aCO60M € MOXKAMBMM HA OCHOBI HAaABHMX AAHWX, OAHAK Len 3B'A30K
lLle He € BCTAHOBJIEHUM i noTpebye noaanbloi ouiHKK. BiacyTHs iHpopmauis — ue iHpopmauia 3
6e3nekn nikapcbkoro 3acoby, sika Ha AaHMM Yac BiACYTHA, i AKy NoTpibHO 3ibpatn (To6TO NpwU
[OBroTPMBAIOMY 3aCTOCYBaHHI /liKapcbKoro 3acoby).

Mepenik BaXXAMBUX PU3UKIB Ta BiACYTHbOI iHpopmauii

Baxnwusi * TNopyweHHs dyHKUIi cepua

ineHTndiKoBaHi * PeaKuii, NoB’A3aHi 3 BBeAEHHAM

PU3NKK e OQOnirorigpamHioH

BaxknmBi NOTEHL,iHI * IMyHoreHHicTb/linepuyTaMBicTb Ta aHadinakcia npu nigwKipHomy
PU3MKK BBeAEHHI NikapcbKkoro 3acoby NFEPLLEMNTUH®
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Nikapcbkoro 3acoby N’EPUENTUH® gna nigwkipHoro Ta ana

* [lopiBHAHHA KOPOTKOCTPOKOBOI 6e3neKn 3aCToCyBaHHA

BHyTpiLLIHbOBeHHOI'O BBEAEHHA

BiacyTtHa iHpopmaLis * [lopiBHAHHSA A0OBroCTPOKOBOI 6€3MeKN 3aCTOCYBAHHA NiKapCbKOro
3acoby NrEPLUENTUH® ana nigwkipHoro Ta ans
BHYTPiLLHbOBEHHOIO BBEAEHHA

* [opiBHAHHA 6e3neKn 3acTocyBaHHA 403 AoueTakceny 75 mr/m2
Ta 100 mr/m2

11.B PESIOME BAX/TMBUX PUSUKIB

Baxknusuii ineHTUdiKoBaHM1 pusunK — MopylueHHA GyHKUiT cepua

[ oKasun 38’A3Ky gaHoro MPM3: M77001 ta BO16216.

PU3UKY i3 JaHUM PPM3: o6’eaHaHunit aHanis (NSABP B-31 T1a NCCTG N9831), BCIRG 006
NiKapcbKMm 3acobom (H2296s5)/G0O00773, BO16348, M0O16432, BO22227, M022982, M028048

PLU: BO18255. AocniaxkeHHa QTc H4613g (HerQLes).

lnobanbHa 6asza 3 6e3nekn

daKTopn pU3KNKY Ta MauieHTN 3 paHHIM pakom Mo/1I04HOT 3an103K (PPM3)
rpynu pusunky

3axogm 3 MiHimisau,i PyTUHHI noBigOMNEHHA NPO PU3SUK:
PU3UKY Po3ain 4.4 KXN13 «OcobamMBOCTI 3aCTOCYBaHHA»
Po3gin 4.8 KX/13 «MobiuHi peakuii»

PyTuHHI 3axogm 3 miHimi3auii pusukKis, ae pekomeHAoBaHO cneuundiyHi
KANiHiYHi 3aX0A4u ANA YCYHEHHA PU3UKY:

Y posgini 4.4 KX/13 HanexHUM YMHOM OMMUCAHi MOHITOPUHI 3 METOI
ineHTUoIKaLIl NaLieHTIB, Y AKUX PO3BMHYNOChb NOpyLeHHA YHKLii cepua Ta
ANTOPUTM KAIHIYHMX peKOMeHAaUiM WoA0 BeAEeHHA MALEHTIB i3 3HUMKEHHAM
¢dpaKuii BUKMAy nisoro wayHouka (PBJILL), AKa acoLLOETLCA i3 NMOPYLUEHHAM

dYHKU,T cepua.

IHWIi pyTUHHI 3axo4u 3 MiHimi3auii pU3KKy, AKi He BKa3aHi B iHCTPYKUii anA
MeAMUYHOro 3aCTOCYBaHHA:

Po3mip ynakoBKK: KOXKHA YNaKOBKa MiCTUTb OANH GAKOH.

PeuenTtypHUi1 cTaTyc Nnpenapary:

FepuenTuH® € NikapcbKMM 3acob0OM, L0 BiANYCKAETbCA NULLE NO peLenTy.

JopaTtkosi 3axoau 3 miHimisauii pusukis:
BiacyTHi.
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JopaaTtKosi 3axoam 3
dapmaKoHarnagy

[oaaTkoBux 3axoAis 3 papmaKkoHarnagy Hemae

Baxknuswmii ipeHTUdiKkoBaHMM pu3KK — PeakLii, NoB’si3aHi 3 BBeAeHHAM

[JoKasu 38’A3Ky AaHOro
PU3UKY i3 JaHUM
NiKapcbKmMm 3acobom

PPM3: gocnipxeHHa BO16348, BO22227, M022982 Ta M028048.

FnobanbHa 6a3a gaHUX 3 besneku.

3BiT 3 6e3neKkn nikapcbkoro 3acoby (DSR), DSR 1036301 Big 12 rpyaHsa 2009
poky, DSR 1056779 sig 27 vyepsHa 2013 poky Ta DSR 1060413 Big, 15 TpasHA
2014 poky.

daKTopu pU3UKY Ta
rpynu pusunKky

Ha paHuii yac Hemae HaZiHUX NPeANKTOPIB WOoA0 NaLLEHTIB, AKI MOXKYTb byTH
yyTAMBIi abo HeuyyTAMBI A0 peakuil, NoB’A3aHMX i3 BBeAEHHAM npenapary
FepuentuH’. OaHak, B KX/13 3a3HayeHO, WO Yy NaLi€HTIB, Y AKUX BUHUKAA
334MLLIKa Y CMOKOi y 3B’A3KY 3 YCK/JQAHEHHAMW MOLIMPEHOrO 3/105KICHOro
HOBOYTBOPEHHA YW CYMNYTHIMM 3aXBOPIOBAHHAMM, MOXKe CcrnocTepiratuca

NiABULLEHUIM PU3UK TAXKKUX PeaKLii, BKAOYAOUM NeTasbHi HAaCNigKu.

3axogm 3 MiHimisau,i
PU3NKY

PyTUHHI noBigOMNEHHA NPO PU3KK:

Posgain 4.2 KXN13 «Cnocib 3acTocyBaHHA Ta f03M»
Po3zain 4.4 KXN13 «Ocob6anBOCTi 3aCTOCYBaHHA»
Po3zgain 4.8 KX/13 «[MobiyHi peaKLii»

PyTuHHI 3axogm 3 miHimi3auii pusukKis, ae pekomeHAoBaHO cneuundiyHi
KANiHiYHi 3aX0Au ANA YCYHEHHA PUSUKY:

Y po3gini 4.4 KXJ13 HaneXHMM YMHOM OMMCaHe KepiBHUUTBO LWOAO0 nepiogy
CrnocTepeXKeHHA NicnA BBeAEHHA.

IHWi pyTUHHI 3axo4u 3 MiHimi3auii pU3MKy, AKi He BKa3aHi B iHCTPYKUii ana
MeAWNYHOro 3aCTOCYyBaHHA:
Po3mip ynakoBKuM: KOXKHa yNakoBKa MICTUTb O4MH (GIaKOoH.

PeuenTypHuUiA cTaTyc npenapary:
FepuenTuH’ € NiKapCbK1M 3aco60M, L0 BiANYCKAETLCA MLLE NO peuenTy.

JoaaTtKkoBi 3aXxoau 3 MiHimi3auii pusukis:
3axoau 3 MiHiMi3au,ii pU3MKy BiACYTHI.

Jopatkosi 3axoam 3
dapmakoHarnagy

[JopatkoBuMX 3ax04iB 3 papMaKoHarnaay Hemae.

Baxknusuii ineHTUdikoBaHMI pu3mnK — OnirorigpamHioH
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[oKkasn 38’a3Ky gaHoro | MnobanbHa 6as3a gaHux 3 6e3nekun, 3BiTUM 3 Ge3neku NikapcbKoro 3acoby

PU3UKY i3 AaHUM #1030381, 1040470 1a 10156279. Peectp BaritHocTi MotHER [H4621g/GE28099
NiKapcbKnm 3acobom 3aKpUTUM].

dakTOpM pM3KKy Ta Hemae HagiMHUX NpeguKTOpiB WOAO BM3HAYEHHA MALEHTIB, Y AKUX MOXKe
rpynu pusmnky cnoctepiratnca abo He cnocTepiraTUcA PUsKK.

3axoam 3 MmiHimisau,i PyTUHHI noBigOMAEHHA NPO PU3SUK:

PU3UKY Po3sgin 4.2 KX/13 «3acTtocyBaHHA Yy KIHOK penpoayKTUBHOro BiKy, Yy nepiog

BariTHOCTi abo rogyBaHHA rpyaao»

PyTuHHI 3axogm 3 MmiHimi3auii pusukKis, e pekomeHAOBaHO cneuundiyHi
KANiHiYHi 3aX0Au ANA YCYHEHHA PU3UKY:

AKWO BariTHa JKiHKa OTPMMYe niKyBaHHA npenapatom [epuentuH’ abo
navjieHTKa BariTHie Nig Yac NikyBaHHA npenapaTtom MepuentuH’ abo npotarom 7
MicALiB MicnA  BBEAEHHA OCTaHHbOI [J03M  npenapaTy lepuenTuH’,
PEKOMEHAYETbCA pPeTesibHE CMOCTEPENKEHHA 33 y4acTio HaratonpodinbHoi
rpynu cneuianicrtis. Lle onucane y po3gaini 4.6 KXJ13 ana KpaiH €C.

IHWi pyTUHHI 3axo4u 3 MiHimi3auii pu3KKy, AKi He BKa3aHi B iHCTPYKUii ana
MeAWNYHOro 3aCTOCYBaHHA:
Po3Mip yNnakoBKU: KOXKHA YNaKoOBKa MICTUTb 0AMH $JIaKOH.

PeuenTypHuUiA cTaTyc npenapary:
FepuenTuH’ € NiKapCbK1M 3aco60M, L0 BiANYCKAETLCA MLLE NO peuenTy.

JopaaTtkoBi 3axoAau 3 MiHimi3auii pusukis:
3axoam 3 MiHiMi3auii pU3KnKy BiACYTHI.

HopaaTkosi 3axoam 3 [oaaTkoBux 3axoAis 3 papmaKkoHarnagy Hemae.
dapmakoHarnagy

BakxnuBuii igeHTUdiKoBaHUI pU3UK — IMyHOreHHicTb/TinepuyTanBicTb Ta aHadinakcia npu nigwkipHomy

BBefeHHi nikapcbKoro 3acoby MEPLIEMTUH®

[oKasu 38’a3Kky gaHoro | KniHiyHi gocnigxeHHsa BO22227 (HannaH), M022982 (PrefHER) Ta Halozyme.
PU3UKY i3 JaHUM
NiKapcbKMm 3acobom

daKTopU pU3KUKY Ta Ha cborogHi HEMA€e HagiMHUX NPeAUKTOPIB WOAO0 NALIEHTIB, Y AKMX MOXKYTb
rpynu pusunKky PO3BUHYTUCb abo He PO3BMHYTUCb AHTUTEPANeBTUYHI aHTMTINA. OAHakK, B
YMHHIM IHCTPYKUIT A4N1A MeAMYHOro 3aCTOCYBaHHS 3a3HA4Y€HO, WO Y NaLieHTIB i3
CUMNTOMATUYHMM CMALKOBMM 3aXBOPHOBAHHAM JfiereHb abo 3 0bwupHUMm
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NYXIMHHUM YPAXKEHHAM /IereHb, O NPU3BOANTb A0 3a4MULKN B CMOKOI, MOXKe

crnocTepiratuca MiABULLEHUN PU3UK TAXKKUX peakuin. Llnx nauieHTiB He cnig
nikysaTv npenapaTtom lepuenTuH’.

3axoam 3 MiHimizaui PyTUHHI NOBiJOMAEHHA NPO PUSUK:
pU3UKY Po3gin 4.8 KX/13 «MobiuHi peaKuii» (GnakoH ansa niawkipHoro BBeAeHHSA)

PyTuHHI 3axoam 3 miHimi3auii pusukis, ae pekomeHAOBAHO cneuundiyHi
KANiHiYHi 3aX0Au ANA YCYHEHHA PU3UKY:
BiacyTHi.

IHWi pyTUHHI 3axo4u 3 MiHimi3aLii pU3MKy, AKi He BKa3aHi B IHCTPYKUii anA
MeAWNYHOro 3aCTOCYyBaHHA:
Po3Mip yNnakoBKU: KOXKHA YNaKoOBKa MICTUTb 0guH $IaKOH.

PeuenTypHMii cTaTyc Nnpenapary:
FepuenTuH’ € NiKapCbKMM 3aCOB0M, L0 BiANYCKAETLCA MLLE MO peLienTy.

JopaaTtkoBi 3axoau 3 MiHimisauii pusukis:
3axoam 3 MiHimi3aL,ii pU3nKy BiACYTHI.

JopaTtkosi 3axoam 3 JopaTkoBuMx 3axoAis 3 papmaKkoHarnaLy Hemae.

dapmakoHarnaay

BaxKNAMBUI NOTEHLiNHUIA PU3KK — MOPiBHAHHA KOPOTKOCTPOKOBOT 6€3MeKM 3aCTOCyBaHHSA NiKapCbKOro

3acoby MEPLIENTUH® ana nigwkipHoro Ta Ana BHYTPILLHbOBEHHOTO BBeAEHHA

[okasu 38’a3ky gaHoro | docnigkeHHa BO22227, M022982, M028048 (SafeHer) Ta rnobanbHa 6a3a
PU3UKY i3 LaHUM OaHux 3 6esnekun
NiKapcbKum 3acobom

dakTOpU pM3KKYy Ta MauieHTn, AKi OoTpMMyOTb 6inbll BMCOKY abCcontoTHY [A03y npenapaty
rpynu pusunKky FepuenTuH’ ANA NiAWKIPHOrO BBEAEHHS.

3axogm 3 MiHimisau,i PyTUHHI noBigOMNEHHA NPO PU3MKK:

PU3UKY Posain 4.8 KXN13 «MobiyHi peakuii» (prakoHW Ans NialwKipHOro BBeAeHHS)

PyTuHHI 3axogm 3 miHimi3auii pusukKis, ae pekomeHAoBaHO cneuundiyHi
KANiHiYHi 3aX04M ANA YCYHEHHA PU3UKY:
BiacyTHi.

IHWi pyTUHHI 3axo4u 3 MiHimi3auii puM3nKy, AKi He BKasaHi B iHCTpyKLUii ana
MeAUYHOro 3aCTOCYBaHHSA:
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Po3Mip yNnakoBKU: KOXKHA YNaKoBKa MICTUTb 0AMH G1aKOH.

PeuenTypHuii cTaTyc npenapary:
FepuenTuH’ € NiKapCbKMM 3aCOB0M, L0 BiANYCKAETLCA MLLE MO peLienTy.

JopaaTtkosi 3axoau 3 miHimisauii pusukis:
3axoam 3 MiHimi3aL,ii pU3mnKy BiACYTHI.

JopaaTtKoBi 3axoam 3 [JoaatkoBux 3axoAiB 3 papmaKoHariagy Hemae.
dapmaKoHarnsay

Baxknmea BigcyTHA iHpopmauia — MopiBHAHHA AOBroCTPOKOBOI 6€3MeKn 3aCTOCYBaHHSA NiKaPCbKOTo

3acoby MEPLIENTUH® ana nigwkipHoro Ta A1 BHYTPILUIHbOBEHHOIO BBEAEHHA

[loKkasu 38’a3Ky AaHOro | Y nauieHTiB, AKi OTpMMyBanM NikyBaHHA npenapatom [epuentuH’ ana
PU3MKY i3 AaHUM NiAWKIPHOrO BBEAEHHA, OTPUMMAAM BULLY KYMYIATUBHY [03y npenapaTy
NiKapcbKnm 3acobom FepuenTuH’y NOPIBHAHHI 3 NpenapaTom lepuenTuH’ ANA BHYTPILIHLOBEHHOIO
BBeAeHHA. Ha cboroAHi we HeBiAOMO, UM LA BULLA KYMYIATMBHA 4033 MOXKe
npussBecTty Ao 6inbWworo yncaa NobiYHMX peakKLii, AKi MOXyTb cnocTepiraTnca
ivwe npu 6inbl TpMBaAIOMY NEPIOA| CNOCTEPEIKEHHS.

daKkTopK pU3mnKy Ta AIK 3a3Ha4YeHO BULLE.
rpYnu puU3nKy

3axoam 3 MiHimizaui PyTUHHI noBigOMAEHHSA NPO PU3MUK:
PU3UKY Po3zain 4.8 KXN13 «MobiyHi peakuii» (prakoHW ans nigwKipHoro BBeAeHHS)

PyTuHHI 3axogm 3 miHimi3auii pusukKis, ae pekomeHAoBaHO cneuundiyHi
KANiHiYHi 3aX0AM ANA YCYHEHHS PU3UKY:
BigcyTHi.

IHWi pyTUHHI 3axo4u 3 MiHimi3auii pu3nKy, AKi He BKa3aHi B iHCTpYKUii ana
MeAUYHOro 3aCTOCYBaHHA:
Po3mip ynakoBKK: KOXKHA YNaKoBKa MiCTUTb OANH GNAKOH.

PeuenTypHuUiA cTaTyc npenapary:
FepuenTuH® € NikapcbKMM 3acob0OM, L0 BiANYCKAETLCA NULLE NO peLenTy.

JopaTtkosi 3axoau 3 miHimisauii pusukis:
3axoam 3 MiHiMi3au,ii pU3nKy BigCYTHI.

HdopaaTkosi 3axoam 3 [oaaTkoBux 3axoAis 3 papmaKkoHarnagy Hemae.
dapmakoHarnaay
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BaknuBa BigcyTHA iHpopmauisa — MopiBHAHHA 6e3neKn 3acTocyBaHHA 403 AoueTakceny 75 mr/m? Ta

100 mr/m?

[lokasm 38’A3Ky gaHoro | B pocnigeHHAX 3actocyBaHHA npenapaTy [lepuentuH’ Ana nigWwKipHOro
PU3UKY i3 AaHUM BBEAEHHSA NPU PaHHbOMY PaKy MOJIOYHOI 3a/1031, AOLLeTaKCce 3aCTOCOBYBABCA
NiKapcbKmMm 3acobom OflHOYACHO y A03i 75 mr/m? y nopisHaHHI 3 100 mr/m? npu 3actocyBaHHi
npenapaty FepuenTuH’ AnA BHYTPILUHbOBEHHOIO BBEAEHHS.

daKTOpM PM3KKY Ta AIK 3a3Ha4YeHo BULLE
rpynu pUsmnKy

3axoam 3 MmiHimisau,i PyTUHHI noBigOMAEHHA NPO PU3SUK:
PU3UKY Po3gin 4.2 KX/13 «Cnocib 3acTocyBaHHA Ta A03U»

PyTuHHI 3axoam 3 miHimi3auii pusukKis, ae pekomeHAOBAHO cneuundiyHi
KANiHiYHi 3aX0Au ANA YCYHEHHA PU3UKY:

BiacyTHi.

IHWi pyTUHHI 3axo4u 3 MiHimi3auii pU3MKy, AKi He BKa3aHi B IHCTPYKUii ana
MeANYHOro 3aCTOCYyBaHHA:

Po3mip ynakoBKuM: KOXKHa ynakoBKa MICTUTb OAMH GIaKOoH.

PeuenTypHuii cTaTyc npenapary:
FepuenTuH® € NikapCbKMM 3acob0OM, L0 BiANYCKAETLCA MLLE NO peuenTy.

JoaaTKoBi 3aXxoam 3 MiHiMi3aLii p13nKis:
3axoam 3 MiHiMi3au,ii pU3nKy BigCYTHI.

JopaaTtKoBi 3axoam 3 BigcyTHi
dapmaKoHarnagy

11.C NN1AH NICNAPEECTPALINHOI PO3POBKU

11.C.1 Jochiga)KeHHA, AKi € ymoBamMmu peecTpaLlii NikapcbKoro 3acoby

He 3acTtocosHoO.

11.C.2 IHWi agocniayKeHHA B NaaHi nichapeecTpaLlinHoi po3pobKku

He 3acTtocosHoO.
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