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PE3IOME IIVIAHY YIIPABJIIHHA PU3UKAMMU IS JIIKAPCBKUX 3ACOBIB
BEPJIITIOH® 300 O/l, koHueHTpaT AJsi po34uuny ais ingysiii, 300 ox (300 mr)/12 ma
BEPJIITIOH® 600 O/, koHueHTpaT AJs1 po3unHy 1 iHgy3iii, 600 ox (600 mr)/24 ma

BEPJIITIOH® 600 KAIICYJIHU, kancyau m’saki no 600 mr
(MHH: TiokTOBa KHCJI0TA)

Ile pe3tome urany ynpasniaasa pusukamu (ITYP) ms mikapeskux 3aco6iB BEPJIITIOH® 300 O/,
KOHIIEHTpAT AJist po3uuny s iHdys3iid, 300 ox (300 mr)/12 miu, BEPJIITIOH® 600 O/, koHlIeHTpat
Uit po3unHy s 1Hy31i, 600 ox (600 mr)/24 ma, BEPJIITIOH® 600 KATICYJIN, kancynu M’ ski
no 600 mr. ITYP neranbHO onucye BaxIJIMBI pPU3HMKHU JIIKAPCHKUX 3aC001B, SIK 1I PU3HKH MOXKYTh OyTH
MIHIMI30BaHi, a TaKOX CIOCOOM OTpHMAaHHS JOJAaTKOBOi 1H(MOpMAIli MPO PU3UKH ITUX JIIKAPCHKUX
3ac00iB Ta HEBU3HAYEHOCTI (BiACYyTHA iH(pOpMaIis).

[HCTpYKIIT 1711 MemuuHOTO 3acTocyBaHHS Jikapcbkux 3aco0iB BEPJIITIOH® 300 O/I, koHueHTpat
st po3unny ans iHdy3ii, 300 ox (300 mr)/12 mu, BEPJIITIOH® 600 O/, KOHLIEHTpAT Uil pO3UHUHY
st 1Hpy3ii, 600 ox (600 mr)/24 mu, BEPJIITIOH® 600 KATICYJIU, kancynu m’ski mo 600 mr,
HaJa€ BaXIHUBY iH(OpMAIiO A MEAWYHUX TMPAI[iBHUKIB Ta MAIli€HTIB MPO Te, SK CIiJ iX
3aCTOCOBYBATH.

BaxuuBi HOBI mpoGiemu abo 3MiHM 10 iCHYIOUMX MpoOiieM OyayTh BKIIOUYEHI B oHOBIeHHS [TYP
nikapcbkux 3aco0iB BEPJIITIOH® 300 O/, koHneHnTpar s po3uuny st iHdy3ii, 300 ox (300
mr)/12 mi, BEPJIITIOH® 600 O/I, xkoHueHTpaT A po3uuny ais ingysii, 600 ox (600 mr)/24 mi,
BEPJIITIOH® 600 KAIICYJIN, kancymu m’ski o 600 mr.

I.  Jlikapcbkuii 3aci0 Ta MeTa HOro 3acTOCYyBaHHS

Jlikapcepki 3acobu BEPJIITIOH® 300 O/1, kontieHTpaT 1uist po3unny aist iHdy3ii, 300 o (300 mr)/12
i1, BEPJIITIOH® 600 OJI, koHuenrpar ans po3uuny s iHQy3id, 600 ox (600 mr)/24 wmi,
BEPJIITIOH® 600 KAIICYJIN, kancymu m’siki mo 600 mr, 103BOJIEH] /TSl JIIKyBaHHS MapecTe3iit
npu AiabetnuHiil monineiponarii. Jlikapcbki 3aCO0HM MICTATH TIOKTOBY KHCIIOTY K JIIF0YY PEYOBUHY
1 3aCTOCOBYIOTHCSI TIEPOpabHO (Karcyiau) ado BHYTPINTHROBEHHO (KOHIICHTPAT JJI PO3UYHHY IS

1HYy31i).

II. Pu3uxu, moB's3aHi 3 JiKapcbKUM 3ac000M, 3aX01H 3 MiHiMi3alil pM3UKIiB Ta MOJAJIbIIOL
XapaKTePUCTUKH PU3HUKIB

Baxxnusi pusuku gikapebkux 3aco6iB BEPJIITIOH® 300 O/I, koH1ieHTpaT A1 pO3UuHY IS iH(Y3ii,
300 ox (300 mr)/12 mu, BEPJIITIOH® 600 O/, kormenTpat 1yist po3unny amis iHdy3ii, 600 ox (600
mr)/24 mn, BEPJIITIOH® 600 KATICYJIU, kancynu m’siki mo 600 Mr, pasoM i3 3axogamu st
MiHIMi3aIlil TaKUX PHU3UKIB Ta 3aIMPONOHOBAHWMH IOCTI/DKEHHSMHU JII OTPUMAaHHS JOJATKOBOL
iH(OopMaItii mpo pU3MKU WX TPOAYKTIB, ONTUCAHI HUXKYE.

3axoau 3 MiHIMI3aIi1 BUABICHUX 118 Jikapcbkux 3aco6iB BEPJIITIOH® 300 O/I, koHueHTpaT AJis
po3unny s iHDy3iii, 300 ox (300 mr)/12 M, BEPJIITIOH® 600 O/, KoHIIEHTpAT A7l PO3YHHY IS
iHDy3i#, 600 ox (600 mr)/24 mu, BEPJIITIOH® 600 KATICYJIU, kancynu m’siki mo 600 Mr, pu3uKiB
BKITIOYAIOTh:

* [HdopmMmariro, HaMpUKIAI TOMEPEHKEHHS, 3aM00DKHI 3aX0AM Ta TMOPaad IMIOJ0 MPAaBHIBHOTO
BUKOPUCTaHHA B 1HCTPYKLIi UIi MEIUYHOTO 3aCTOCYBaHHS JIKapChKOTO 3aco0y / KOPOTKiit
XapaKTEPHUCTHII JIIKAPCHKOTO 3ac00y, aipeCcoBaHi Mali€eHTaM 1 METUYHUM TpaIliBHUKAM;

* BaxuuBi nopanu Ha MapKyBaHHI YIIaKOBKH JIIKapChKOTO 3aC00Y;

* Po3Mip ymakoBKHM, HaNpPHWKJIAA: KIIBKICTh KalCysl B YIAKOBI[I BHOPAaHO TaKUM YHHOM, III0O
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rapaHTyBaTH, 110 JIiKK OyAyTh BUKOPHCTaHI PaBHIBHO;

* IlpaBoBuii cTaTyc JIKapChKOTO 3acO0y — KaTeropisl BiAMYCKY JIIKAPCHKOTO 3acO0y MaIieHTy
(mampukiam, 3 abo 6e3 perernTa) MoXKe JOTOMOTTH MiHIMI3yBaTH HOTO PU3UKH.

Bci 11 3ax01u pa3oM CTaHOBIATH pYMUHHI 3AX00U 3 MIHIMI3ayii PU3HKIB.

OKpiM IHX 3aXO/iB IMOCTIMHO 30MPAEThCS Ta PEryJSIPHO aHANI3yeThes iH(opMariis npo HeOaxaHi
peaxiiii, BKIFOYHO 3 OI[IHKOIO PerysipHo OHOBITFOBAHOTO 3BiTY 3 Oe31eku Jikapcbkux 3aco0iB(PO36),
100 3a HEOOXiTHOCTI HETaifHO BXKHUTH BiIMOBIAHUX 3aX0/iB. 11 3aX0Au CTAaHOBIATH pymuHHi 3axX00u
3 (hapmakoraznsoy.

I1.A IlepeJik BaxJMBUX PU3HKIB Ta BiACYTHBOI iH(popmamii

Baxxnusi pusuku gikapebkux 3aco0iB BEPJIITIOH® 300 O/I, koHIieHTpaT A1 pO3UuHY s iH(Y3ii,
300 ox (300 mr)/12 mu, BEPJIITIOH® 600 O/, kormenTpat 1yist po3unny ams iHdy3ii, 600 ox (600
mr)/24 ma, BEPJIITIOH® 600 KATICYJIN, kanicynu m’siki mo 600 MT - 11€ pU3HKH, K1 TOTPEOYIOTh
CHEIIaIbHUX 33aXO/JIiB 3 YIPABIiHHS PU3UKAMHU JIJISl TTOIaJIBIIIOr0 BUBUEHHS a00 MiHIMIi3allii pU3HKY,
1100 JiKapchKui 3acid MoXkHa OyJ10 O6e3rmeyHo mpuiiMaTh. BaxmBi pu3uKu MOKHA PO3IIHIOBATH SIK
inenTudikoBaHi abo moreHIiNHI. [MeHTH(IKOBaHI PU3UKH - IIe TPOOJIEeMU, NJs SKUX € JTOCTATHI
JIOKa3| 3B'sI3KY 13 3aCTOCYBaHHSM JIIKapChKOTO 3aco0y. [loTeHmiiHl pu3uku — 11e IpodiaemMu, ajis
SKHX MOKJIMBHH 3B'I30K 13 32CTOCYBAaHHSM I[LOTO JIIKAPCHKOT'0 3200y Ha OCHOBI HasIBHUX JJAHUX, aJle
el 3B'SI30K 1€ HE € BCTAHOBJICHUM 1 MOTpeOy€e MOoJanbInoi OmiHKU. BiacyTHsa iHbopmariis — 1ie
iHpopMarig 3 6e3neKH JTIKapchbKOro 3aco0y, sKa 3apa3 BiACYTHS 1 MOTpedye 30MpaHHs (HAIpHUKIIA,
JaH1 1010 TPUBAJIOTO 3aCTOCYBaHHS JIIKAPCHKOTO 3aC00Y);

Ilepenik BaxkIMBUX PU3HMKIB Ta BiICyTHbOI iHpopManii

Baxnusi 1meHTrudiKoBaH1
PU3HUKH Bincythi

BaxxnuBi noreHiiHi pusuku | BiacyTHi

Biacytas inpopmarrist Biacyrhi

I1.B. Pe3roMe BakJIMBHUX PU3HKIB

Y npomy ITYP Hemae BaxxnuBux mpobiieM Oe3neku Ta BiICYTHBOI iH(pOpMaIii, ToMy 1€l po3iil He
3aCTOCOBYETHCH.

I1I.C. Ili1an micasipeecTpamiiHOro poO3BUTKY
II.C.1 locaigskeHHs, 110 € YMOBOIO OTPUMAHHS PEECTPALII{HOI0 MOCBiTYeHHS

BiacyTHi nocmipkeHHs, SKI € yMOBaMH IS OTPUMAaHHS PEECTPAIIHOTO TOCBIAYECHHS abo
crieuniyHUM 30008’ s13aHHAM Jikapchkux 3aco0iB BEPJIITIOH® 300 O/, koHLIEHTpaT IJisl pO3UUHY
st iHGy3ii, 300 ox (300 mr)/12 ma, BEPJIITIOH® 600 O/I, koHieHTpaT 1yisi pO34uHy TS iHY31H,
600 ox (600 mr)/24 mi, BEPJIITIOH® 600 KATICYJIU, kancynu m’ski o 600 mr.

I1.C.2 Inmi qocainzkeHHs1 3riHO 3 IIJIAHOM PO3BHUTKY HICJIs1 OTPMMAHHSA JileH3il

s nikapebkux 3aco0iB BEPJIITIOH® 300 O/I, konueHTpar asst po3unny st iHdy3iid, 300 ox (300
mr)/12 mu, BEPJIITIOH® 600 O/I, kontnienTpar s po3unny s iH}y3ii, 600 ox (600 mr)/24 mi,
BEPJIITIOH® 600 KAIICYJIN, karncynu m’siki o 600 Mr, He BUMAraroThCsl HisSIKi JTOCIIIKSHHS.
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