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Pe3iome miany ynpapiainnsa pusukamu ajisi KATAKCOJI 0,15 mr/ma ouHi

KpamJii, po3yuH (HATpilo a3aneHTaleH Nojaicyjb(poHaT)

Le pestome mnany ynpasminaa puszukamu (ITYP) mns mikapebkoro 3acody (JI3) KATAKCOJI
0,15 mr/mn ouni kparuii, po3uuH. [IYP Hanae neranpHy iH(pOpMAaLiIO 00 BaXIUBUX PHU3UKIB
JI3 KATAKCOJI 0,15 Mr/mi o4Hi Kparuii, po34uH, SK i pU3MKA MOXHA MiHIMI3yBaTHu Ta siK Oyze
BIJICTeXKYBATUCS ToAaibia iHGOpMaIlis IMOJ0 PU3HWKIB Ta HEBU3HAYCHWX JaHUX (BIACYTHS
iHdopmartis) JI3 KATAKCOJI 0,15 mr/mi ouni Kparuti, po34uH.

Hns JI3 KATAKCOJI 0,15 mMr/ma ouHi Kparii, po34dH, HasBHa KOPOTKa XapaKTEPUCTHUKA
npenapary (KXII) Ta IHCTpyKIliS I MEIUYHOTO 3aCTOCYBaHHS, IO HAMAIOTh MEIMYHUM
mpaliBHUKaM Ta TallieHTaM OCHOBHY iH(dopmarito sk ciin 3actocoByBatu JI3 KATAKCOJI
0,15 mr/mut ouHi Kparuti, po34yuH.

|. Jlikapcbkuii 3aci0 Ta HOro NpU3HAYEHHS

JI3 KATAKCOJI 0,15 Mr/mit ouHi Kparuii, pO34dH, MiCTUTh A1I04Y PEYOBHHY HATPIIO a3aleHTalleH
noJicynb(oHaT i IpU3HAYEHUH 711 3aKaIyBaHHs B OYi.

BBakaeThcs, 1m0 a3aneHTaleH Mae MpoQiIaKTUYHY [0 MPOTH YTBOPEHHS KaTapaKTH 1 MOXe
YIOBUIBHUTH JETCHEPAIlII0 KPUIITAIHAKA.

Jlikapcbkuii 3aci0 3aCTOCOBYIOTh IPU KaTapakTi (BIKOBIM, TpPaBMAaTHYHIM, BPOKEHIH, BTOPUHHIN).

1. Pusukm, acouiiioBaHi 3 jJikapcbKuM 3ac000M Ta 3axX0AM 3 MiHiMi3aunii a0o

MOJAAJIbIIOI XapaTEPUCTUKH PU3HUKIB

Baxmusi pusuku JI3 KATAKCOJI 0,15 mr/mur o4Hi Kparmut, po34dH, pa3oM i3 3axofamu s
MiHIMi3aIlil TaKUX PHU3UKIB Ta MPOMOHOBAHI TOCIIHKCHHS JJIsl MMOAANBIIOr0 BUBYCHHS PU3HKIB
JI3 KATAKCOJI 0,15 mr/mi ouHi Kparuii, po34uH, MPEACTaBICHO HIKYE.

3axojamMH 3 MiHiMi3allii pU3KKIB, BUSBICHUX JUIS JTIKApPCHKOTO 3aC00Y, MOKYTh OYTH:

e cremiagbHa iHGoOpMalis, Taka SK 3aCTEPEeKEHHs, 3amoODKHI 3aX0AM Ta TOpagd 3
NPaBUIBHOTO 3aCTOCYBAaHHS B IHCTPYKIII A1 MeauuHoro 3actocyBaHHs Ta KXII mis
MAI[i€HTIB Ta MEUYHUX TPAI[IBHUKIB;

e BaXJIMBI IOpaJy HA YIAKOBII JIIKAPCHKOTO 3ac00y;

® 3aTBEpP/UKECHUN PO3MIPY IMaKyBaHHS — KUIBKICTh JIIKAPCHKOTO 3ac00y PO3PaxoBYETHCS
TaKUM YMHOM, 11100 TapaHTyBaTH MPaBUIIbHE 3aCTOCYBAaHHS JIIKAPCHKOTO 3aC00Y;

® YMOBH BIITYCKY JIIKapChKOI0 3ac00y — sIK MAIiEHT MOYKE OTPUMATH JIIKapChKUii 3aci0 (3a
penieritoM abo 06e3 perenty).

Pa3zom 11 3aX0/11 CTAaHOBJIATH PYMUHHI 3aX00U MIHIMI3AUil pU3UKIE.

Kpim mmx 3axofiB, 3MIMCHIOETHCS MOCTIHHWNA MOHITOPHHT Ta aHami3 iHpopMarii mpo moOiuHi
peaxIlii, BKJIFOYAIOYM OIIHKY PETYJSIPHO OHOBJIIOBAHMX 3BITIB 3 O€3MEKH, JUIsl BIPOBAKCHHS
HeraifHuX 3aXO0/liB y pa3i HE0OX1THOCTI.

i 3aX0111 CTAaHOBJISITH PYMUHHI 3AX00U 3 (hapMaKoOHaA2A)Y.
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VY pasi HasgBHOCTI HEBU3HAYCHUX JIAaHMX, II0 MOXKYTh BIUIMHYTU Ha Oe3rmedHe 3actocyBaHHs JI3
KATAKCOJI 0,15 wmr/mmn ouHi Kpamji, po34dH, iX NpPEACTaBICHO HWXKYe y «BiacyTHs
iH(pOpMaLisD».

11.A Tlepenik BaskIMBUX PU3UKIB Ta BiACYTHBOI iHGopMairii

Baxxnusi pusuku JI3 KATAKCOJI 0,15 Mr/mi o4Hi Kparuti, pO34rH — 1€ PU3HKH, 10 TOTPEOYIOTh
CIeIiaIbHUX 3aXOJiB 3 YIPaBIiHHA PU3UKAMH ISl TTOAAIIBIIOTO JOCTIDKEHHS a00 MiHiMi3alii
PU3UKIB, 1100 JiKapChKUi 3aci0 MOKHA OYJIO «IIpU3HAYATH» Ta «IpUiMaTHy» Oe3nevyHo. Baxnusi
PU3UKHA MOXYTh OyTH ineHTH(]iKOBaHUMH ab0 mNOTeHIiHHMMHU. IneHTH]iKOBaHI PU3UKU —
npobiaemMu, Ais SKUX ICHYe JOCTaTHE IMIATBEP/UKEHHS IX B3a€MO3B’SI3KYy 3 3aCTOCYBaHHSIM
JI3 KATAKCOJI 0,15 mr/mit ouni kparuti, po3unt. [ToTeHniliHi pu3uku — 11e npo0ieMu, Ui TKuX
MO>KJIUBICTh B3a€EMO3B’SI3KY 13 3aCTOCYBAHHSM I[bOTO JIKAPCHKOTO 3aco0y MiATBEPIKEHO Ha
OCHOBI HasIBHHUX JaHUX, aJI¢ OCTaTOYHO ITIe HE BCTAHOBJICHO Ta MOTPEOYE MOJAIBIINOT OI[IHKH.

o BincyTHBOI iH(DOpMaIli HaIeKUTh 1HGOPMAITis II0/10 OE3MEeKH JIKapChKOTro 3ac00y, sIK01 Hapasi
HEMae, Ta SKy Ie HEOOXIHO BIJICTEXKUTH (HAMPUKIAA, TPUBAJIEC 3aCTOCYBAHHS JIIKAPCHKOTO
3aco0y).

Tabmuus. Ilepenik BaXJIMBUX PU3HUKIB Ta BIICYTHBOI 1H(pOpMarii

Baxxnugi BusiBJIeHi pU3HKH

Peaxuii rinepayTauBocTi

OuHi po3naau

Baxnugi noteHuiiiHi pusuku

He 3actocoByeThes

Baximsa BincyTns indopmanis

3acTocyBaHHS y MEPioj] BariTHOCTI

3acTocyBaHHs y IEpio BaTriTHOCTI Ta TOAYBaHHS TPYIJIIO

BmuB Ha QepTHIIBbHICTE

3acTocyBaHHS JITIM
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1.6 Pe3ioMe BaskIMBUX PU3UKIB

Baxiausnii inenTudgikoBanuii pusuk — Peakuii rimepayTiaMBIICTi.

Jlxeperno(a) 1 cuita JoKasiB

KiririgHi maHi Ta 1aHi MiCIIpeECTPaIliitHOTO CIIOCTEPEKEHHS.

dakTopu pU3UKY Ta rpynu
pU3UKY

[NarienTr 3 MiABUINEHO YYTIUBICTIO IO JIFOYUX PEYOBUH Ta/abo
JOTIOMDKHHX PEYOBHH JIIKAPCHKOTO 3aC00Yy.

3axoau 3 MiHIMI3aIliT PU3UKIB

Pymunni 3axo0u 3 minimizayii pusuxis:

pusuk He omnucano y KXII Ta iHCTpyKmii mins MeAMYHOTO
3aCTOCYBaHHS,
pekoMeHmarii Hamano y po3gium  KXII 43 Ta posmim
«[Iporumnoka3anHsy IHCTPYKIi AJIT MEIUYHOTO 3aCTOCYBaHHSI.
Jlooamkosi 3axo0u 3 MiHimMizayii pusuxis:

BincyrHi.

HonaTtkoBi 3axoau 3
(hapmMakoHarIsay

BigcyrHi.

Baxxnusuii inentudikoBanuii pusuk — O4Hi po3nagu

Jlxepeno(a) 1 cuna 1okasiB

Kniniuni nani ta nani micispeecTpamiiHOro CIIOCTEPEKESHHS.

@aKkTOpU PU3UKY Ta TPyIu
PU3UKY

Biacyrai

3axonau 3 MiHIMI3allii pHU3UKiB

Pymumnui 3axoou 3 minimizayii pusuxis:

pusuk omucano y posnimi KXIT 4.8 ta posminmi «Ilo0iuHi peaktii»
THCTPYKIIIT TSI MEIUIHOT'O 3aCTOCYBaHHS,

pexomennanii HagaHo y pozaitax KXII 4.7, 4.8 Ta 4.9 Ta po3ainax
«37aTHICTH, BIIMBATH HA IMBHAKICT peakilii Mpu KepyBaHHI
aBTOTpaHCTIOpTOM a0o iHIMMMHU MexaHizMamm», «Ilobiuni peaxmii»
ta «[lepemo3yBanHs IHCTPYKIIT ISl MEIMIHOTO 3aCTOCYBAHHSL.
Jlooamkogi 3axo0u 3 MiHIMi3ayii pusuxis:

BincyrtHi.

JonaTkoBi 3axoau 3
(hapmMakoHarIsIy

BingcytHi.

BaxxauBi noreHuiiiHi pu3MKu: BiACyTHI

Baxiausa BincyTns indpopmanist — 3acTocyBaHHs y mepioJ BariTHOCTI

dakTopu pU3UKY Ta rpynu
PU3HUKY

BaritHi x&1HKH
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3axoau 3 MiHIMI3aIliT PU3UKIB Pymunni 3axo0u 3 minimizayii pusuxis:

pm3uk omnucano y posnimi KXII 4.6 ta posmim «3actocyBaHHS Yy
Mepiof BariTHOCTI Ta TOAYBAaHHS TPYINAIO» I1HCTPYKUii uis
MEINYHOTO 3aCTOCYBAHHS;

pexoMennanii Hagano y po3aini KXII 4.6 ta po3nini «3actocyBaHHs
y Iepioji BariTHOCTI Ta TOAyBaHHS TPYAMI0» IHCTPYKIUI Is
MEAUYHOTO 3aCTOCYBaHHS.

Jlooamkogi 3ax00u 3 MiHIMI3aYii pu3uKis.

BincytHi.

JlomaTkoBi 3aX0/u 3 BiacyrHi.
(hapMakoHars Iy

Baxiusa BincytHst inpopmaitisi — 3acTocyBaHHs y mepioa rogyBaHHsi TpyaIi0

dakTopyu pU3UKY Ta rPYyIu XKiHkwy, sIKi TOAYIOTH TPYJJIIO
pU3UKY
3axoau 3 MiHIMI3aIliT PU3UKIB Pymunni 3axo0u 3 minimizayii pusuxis:

pm3uk onucano y posnimi KXII 4.6 ta posmim «3actocyBaHHS Y
Mepiof BariTHOCTI Ta TOLYBAaHHS TPYINAIO» I1HCTPYKUii yis
MEJIMYHOTO 3aCTOCYBaHHSI,

pexomennanii Hagano y posaim KXII 4.6 ta po3aini «3acTocyBaHHS
y TIepioJ BariTHOCTI Ta TOXAYBAaHHS TPYAMIO» I1HCTPYKINI s
MEJIMIHOTO 3aCTOCYBaHHS.

Jlooamkoei 3ax00u 3 MiHIMI3ayii pu3uKis.

BincyrHi.

JlomaTkoBi 3aX0/u 3 BigcyrHi.
(hapMakoHars Iy

Baxxnusa BincytHst indpopmanisi — Bruius Ha depTHILHICTH

daxTopHu PU3MKY Ta TPYIH depTUIbHI )KIHKH
pU3UKY
3axoau 3 MiHIMI3aIliT PU3UKIB Pymunni 3axo0u 3 minimizayii pusuxis:

pu3uk omnucano y posnimi KXII 4.6 Ta posmim «3actocyBaHHS Yy
Tepioa BariTHOCTI Ta TOAYBAaHHS TPYAMIO» IHCTPYKINI s
MEJIMYHOTO 3aCTOCYBaHHSI,
pexomenanii Hagano y posaim KXII 4.6 ta po3aini «3acTocyBaHHS
y TIepioJ BariTHOCTI Ta TOXAYBAaHHS TPYAMIO» I1HCTPYKINI s
MEAUYHOTO 3aCTOCYBaHHSL.




Yactuna VI: Pestome miany ynpaBiiHHS pU3HKaMU
KATAKCOJI 0,15 Mr/mi1 ouHi Kparuti, po34uH WORLD MEDICINE

Howmep Bepcii: 1.1

Hara 3akpurtsa 6a3u ganux: 30.08.2023

Pharmaceutical Company

Jlooamkosi 3axo0u 3 MiHimizayii pusuxis:
BincyrHi.

HonaTtkoBi 3axoau 3
(hapmakoHarIsay

BigcyrHi.

Baxiausa BincyTHs indopmanist — 3acTocyBaHHS TiTAM

dakTopu pU3UKY Ta rpynu
PU3HUKY

[NemiaTpryna MOMyIIALis

3axonau 3 MiHIMIi3allii pHU3UKiB

Pymunui 3axoou 3 minimizayii pusuxis:

pusuk onucano y po3aiai KXI1 4.2 ta posaini «Criocid 3acTocyBaHHs
Ta J03W» IHCTPYKITT JUTsI MEITUIHOTO 3aCTOCYBaHHS;

pexoMennanii HamaHo y po3zinmi KXII 4.2 ta po3mini «Cmocid
3aCTOCYBaHHS Ta JO3M» IHCTPYKIIIT 711 METUYHOTO 3aCTOCYBaHHS.
Jlooamkogi 3ax00u 3 MiHIMI3ayii pu3uKis.

BincytHi.

JonaTtkoBi 3axo011u 3
(hapMakoHars Iy

BingcytHi.

I1.B Ilnan micasipeecTpaniiHUX A0CaiIKeHb e)eKTHBHOCTI

11.B.1 /locnioscennsn, aKi € ymogorw peccmpauiitho20 noc8i04eHHA

Jos JI3 KATAKCOJI 0,15 mr/mit 04Hi Kparuii, poO34iH HE BUMAraeThCs TOCTIKEHb, SIK1 € YMOBOIO

peeCTpaIiitHOTO TTOCBITYCHHS 200 CTAaHOBJIATH CHeIUpiuHI 30008’ I3aHHS.

11.B.2 Inwi 0ocnioxcennsn naany nicaapeccmpauyitHux 00cuioyicensb epekmugnocmi

Jost JI3 KATAKCOJI 0,15 mr/mut o4Hi Kparuti He 3arIaHOBaHO TTPOBEICHHSI IMICIISIPeECTpaIliiHuX

JIOCJTIJDKEHb €(DeKTUBHOCTI.



