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Honatox 30

2

IO [IOAI0THCS HA ACPIKaBHY peecTpallito (mepepeectpauiio),

a TAKOX €KCICPTH3M MaTepialliB PO BHECEHHSA 3MiH JI0 peeCcTpaliiiHUX MaTepiais

l. Hazra
JiKapchbKoro 3acoly
(3a HasBHOCTI —
HOMeEp
peecTpalliiiHoro
MOCBIAYCHHS)

2. 3a9BHUK

3. BupoGHuk

4. llporeneHi
JIOCIIIAEHHAS

1) THn NiKapebKOTo
3aco0y, 3a AKHUM
npopoaunacs abo
TIAHYETbCA
peecrpatlis

5. TloBHa Ha3Ba
KJIiHIUHOTO
BUNPOOYBaHHS,
KOJIOBaHHH HOMEp
KJIHIYHOTO
BUIPOOYBaHHS

6. @aza KIiHIYHOTO
BUIIPOOYBaHHA

7. Iepion
NpOBEeHHS

NPOTArOM AT peecTpauiifHOro MoCBiaYeHHs

(nyHkT 4 posniny V)

3BIT Npo KiiHiuHe BUNIPOOYBaHHs

JIKJIOMAKC ®OPTE
DICLOMAX FORTE

TOB «(IH®APMA Tpeiiginr, Jarsiiicbka Pecny6ixaH

Kepu ®apma C.J1. / Kern Pharma, S.L.

SIKILO Hi,
o0OrpyHTyBaTH

0 TaK o Hi

I'IBPUJTHUWM JIIKAPCBKWI 3ACIB

ITepexpecHe MOBHICTIO MOBTOPIOBAHE MOPIBHSUIEHE OCTI IYKEHHS
OiosoCcTyTHOCTI O/IHI€ET 1031 AMKIO(DEeHaKy dieThnaminy, 2% rejo, 3a
YHacTO 3JJ0pOBUX JOOPOBOBLIB COJIOBIYOT Ta )KIHOYOI cTaTi.

Homep pocnimkerns - KEN-P3-528

Homep aocnimkenns - KEN-P5-488

bioeKBIBaJEHTHICTE Ta MOPIBHANIbHE KIIIHIYHE JOCIiHKEeHHS

316.11.2017 no 20.02.2018



KJITHIYHOTO

BUIPOOYBAHHS

8. Kpainu, ne Ienania, Kanana

MPOBOAMIOCH

KJiHIYHE

BUMPOOYBaHHS

9. Kiapkicts 3arlaHoBana: 50

J0CI1KYBaHUX (haxkTuyHa;: 49

10. Meta Ta Busnauuty GioekBsianeHTHICTb JOCIIKYBAHOTO Ta pedepeHTHOro

BTOPUHHI Lii rnpernaparis.

KJHIYHOTO

BUMPOOYBaHHs Ouinury noapaszHioYy 1ito 000X npenapatis Ha WKipy.

1. JIuzaiin Huzaiin nocnimxenns: Binkpure, 36anancosane, paHaoMizoBaHe 3

KJIiHIYHOTO JBOMa CXeMaMH JiKyBaHHsl, IBOMa nepiogamu i Jsoma

BUNPOOYBaHHA MOCIAOBHOCTSIMH MEPEXPECHE A0CIAMKEHHS
Oi0eKBiBaIGHTHOCTI 3 OAHOKPATHUM BBE/ICHHSM NepopajbHOT 103K

JliKapebKoro 3acoby HaTIIecepLEe 3a Y4acT] 310POBHX J0POCIIHX
4OJIOBIKIB.
12. OcHoRBHI 3noposi nauieHTH Bikom Bij 18 10 55 pokis.

KpUTEPIT BKJIKOYEHHS

IMT = 18,5-30,0 kr/m?

JlabopaTopHi nokasHUKKM B MeKkaxX HOPMH abo He Maau KJiHiuHoT
3HAYYIIOCTI.

BiacyTHICTE KIIHIYHO 3HAYYIIIHX 3aXBOPIOBAHL B AHAMHE3]

|3, Docnigkysanuii  JTuknodenaky aietmnamin, reas no 23,2 Mr/r

nikapcbKuid 3acib, JIns MicLeBoro 3actocyBaHHs

criocid PazoBa noza—4r

3aCTOCYBAHHSI, CUIIa

it

14. Ipenapar Boabragon @opre (auknodeHaky aietHnamin), reasb no 23,2 mMr/r J1as
MOPIBHSHHSA, J1034, MICLIEBOTO 3aCTOCYBaHHS

cnocid PazoBa noza—4r

3aCTOCYBaHHs, CHJIA
it



I5. CynytHs Tepanis  Tlin yac gocnimxenns 3a6oponeHo npuitmMati Gy ap-sKi CYNyTHI

16. Kpurepif ouitku
ehekTHBHOCTI

17. Kpurepii ouinku
Oesnexu

18. CratHcTHYHI
METO/1H

19. Nemorpadiuni
[TOKA3HUKH
JIOCTIKYBAHOT
nonyJsuii (cTaThb,
BiK, paca, TOLIO)

20. Peayisraru
edekTHBRHOCTI

21. PesynbTaTH
Oesnexu

npernapar.

90% noipuuit inTepan y mexkax 90-125,00% s Cmax ta AUCO-t.
MacwrabopaHna cepeans GioexsipanenTHicTb a1 Cmax.

HeGancani sipua, kniniuni naopatopsi TectH, olliHKa cTymeHs
MoJpa3sHeHHs WKipy. ONHUCOBA CTATHCTHKA.

Pospaxynok napamerpis abcop6uii Ta posnoainy Ha niacTasi
HEKOMMApPTMEHTHOTO Niaxoxy. CTaTUCTHYHUI aHali3 Ha MiAcTaBi
napameTpuuHoOT MOJeNi AucnepcifiHoro aHanisy ta pospaxyHok 90% JII
1L BIIHOWIEHHS CepeTHiX reoMeTpuyHuX 3HaveHs K napamerpis.

Cepenniii Bik 37 pokis (20-55 pokis)

25 40:10BiKiB/7 JKIHOK

27 nauieHTiB eBporneoinHoi pacy, 2 maiieHTa MOHIoJI0iIHOT pacH, 3
nmaiieHTa HerpoifHoi pacH

Cepenns Bara 76,1 kr Cepeaniii 3pict 174,1 em Cepeauiit IMT 25,1
Kr/m?

BucHopok npo OioekgiBalieHTHICTE 3pobieHo Ha NiacTaBi
90% posipunx iHTepeanis A4NA Crnax Ta AUCq..

[lapame R/R T/R ['comerpuune cepeane, | Biano 90% nosipui
™ Koediitie koediuie pO3paxoBaHe METOIOM | Lue iHrepranu (%)
HT H1 HAHMEHLLIMX HHS
BHYTPILL BHYTpILU KBajpaTie® (%)
Hb Hb
OINIMBIL | CIAMBIL  PRSGTIN | PEGEFE Hume | Bepxn
ya JbHO1 Ya JIbHO1 2 . .
gapiabenp | BapiaGerns A T ! :
1 octif(%) | n octi®(%) = (=62)
Cmax 7.1 41,6 4450,5 3832.6 116,12 103.,0 130,9
0d I
AUCO-t | H3 272 147379.0 136259.7 108.16 99.83 117,1
8

*R/R koediuieHT BHY TPILIHEOIHIHBINY AikHOL BAPIAGENbHOCTI - KOSHILIEHT BHY TPILUHE0IHANBIY L 1LHOI

napiaGenbHocTi pedepeHTHIX | ped)epeHTHIX NOKAZHIKIB

"T/R koediulenT BHy TPILHLOIHANBLIYATLHOI BapiaGensHocTi - koediLieHT BHY TPILLHBOIMBLAYANLHOT BAPIaGEILHOCTI AOCITAKY BAHNX |
pediepeHTHIX NOKAZHHKIB

€ 0AHHINL BUMIPIOBAHHS B MKT/MA 1R Cuse T2 nreroa/mn ana AUCoq

4 pediepentio-macurtadonan! posiwsipeni 108ipul InTeprany cTanosian 8ix 76.13% no 131.36%

H/3: He 3actocosaHo

Hocnipkysannit ta pedepenthuii npenaparty Oyiu Ge3nedHAMH i
no06pe nepeHocunucs cyd'exramu nocipkenns. He 6yio
3apeecTpoBaHo xkoaHoro CHS ta skoaHOTO BUNAAKY BiAMIHH
npenapariB yepe3 HL.



22. BucHOBOK BioekpiBanenTHicTh Misk 10CiiIKyBAHUM Ta pedepeHTHHM

(3aK/II0UCHHS) NiKapchbKu acobamu NOBeeHA.

3asBHUK (mianuc)
(BagHug HKuxap LK, \l \‘ \ (I 1. B.)
pe€CTpaLIIIdH —

oro

MOCBIAUEHHS)



s
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no ITopsinky mpoBeeHHs eKCnepTH3H peecTpaliifHux MaTepianie Ha TiKapchbki 3aco6H,

110 MOJIAIOTECSI Ha AEPIKABHY PeECTpaLliio (nepepeecTpariro),

a TaKOXK CKCIICPTH3H MaTepialliB NPo BHECEHHs 3MiH 10 peecTpaliiftHuX Martepianis

MPOTATOM J1ii peecTpalliifHoro noceigyeHHs

(nyuxT 4 pozainy 1V)

3BIT NMPO AOKMIHIYHI HOCTiIKEHHS

1. Hazpa nikapcekoro 3aco6y (3a HasiBHOCTI —

HOMEP peecTpallifiHOro MoCBiaYeHHs):

1) Tun nikapeekoro 3aco6y, 3a AKMM
poBoaHacs abo MIaHyeThCs peecTpaLis

2) poBeAeHi TOCITiIKEHHS

2. @apmakoJoris:

1) nepBuHHa hapmakoarHamiKa

2) BropuHHa (hapmMaKkoIMHAMiKa

JAIKJIOMAKC ®OPTE
DICLOMAX FORTE

st et

T'BPUIHUN JIIKAPChKWI 3ACIB

—

o T g @l SKIIO Hi,

o0IpyHTYBaTH

3asBJIeHUI TiKapchKHid 3aci6 mogaeTbes 3a
THUIIOM 3a5BH sK MOpUIHMIL, TOMY KTiHiuHI
Ta JOKJIIHIYi JOCIi/PKeHHS HATalOThCS Y
BUIIAAL JITEPATYPHUX AaHHX

3asiBIIEHUH JTiKapchKHH 3acib moaaeThes 3a

THUIIOM 3as1BU SK FOpHAHUH, TOMY KTiHIYHI

. Ta JOKJIHIYI JOCIIKEHHS HAIAIOThCA Y- .-
BUTJISIZAI JTITEPAaTypHHX JdaHHX

3asBneHuit nikapceKui 3acib rmojaeTses 3a
THUIIOM 3as1BM sIK MiOpUAHUH, TOMY KJIiHIYHI
Ta JOKJIIHIYI JOCTIIXKeHHs HAIAl0ThCA
BUIJIAI JIITEPATypHUX JTaHUX

“E3Y hapMakoIoria GeTeKH

4) apmakoauHaMIivHI B3aeMOJIiT

HBAABTCHIH AIKAPCHKATT 34C10 TTOAACTHE

THIIOM 3asIBH SIK TiOpHIHUMH, TOMY KJIiHI4HI
Ta JOKIIHIYI JOCTIIKEeHHs HAAAI0ThCS
BUIJISIL JIITEPAaTyPHUX JaHHX

3asBleHHI TiKapchKuii 3acib nmogaeTkes 3a
| TUTIOM 3asiBU SIK TIOpUIHKI, TOMY KJIiHIYHI |
Ta JOK/IIHIYl HOCIIKEeHHA HAJalOThCA Y
BUIJISIAL JIITEpaTypPHHUX JaHHX



3. MapMaKoKiHeTHKa:

1) aHaniTUYHI METOIMKHM Ta 3BITH 100 1X

Bamimarii \

2) BCMOKTYBaHHs

. THIOM 3asBU AK riOpuaHuit, TOMy KIiHIYHI

3agBaeHuUi nikapebkuii 3acib mopaerses 3a

Ta JOKJIIHIYI JOCTIKEHHS HAJalThCH Y
BHUIVISLLI JIiTepaTypHUX AaHUX

3asABNeHUH JiKapCchKMi 3aci0 mogaeTees 3a
THIIOM 3a51BH SIK TIOpUIHHUM, TOMY KJIiHI4Hi
Ta JOKJIHIY JOCHiUKEHHs HaJalOThCS Y
BUINIAI JiTepaTypHUX JAaHUX

3) posnomin

~4) meraboizm

5) BUBeIEHHS

6) apMakoKiHETHYHI B3aeMOAIT (IOKIiHIUHI)

| . ; o - s
7) iH1i (papMaKOKIHETHYHI 1OCTIKEHHS

4. Tokcukomnoris:

1) TOKCHUHICTE ¥ pa3i 0JJHOPa30BOTO BBEIEHHS

- 3asBieHHi nikapcbKui 3acib nogaeTses 3a

3asBlieHUI JTiKapchKuid 3acib moaaeTecs 3a
THUIIOM 3asIBU K MOpUAHKUEA, TOMY KJIiHIYHI
Ta JOKIiHiYi JOCiAYKeHHS HA/Iat0ThCS Y
BUIISAL JITEpaTypHUX JaHHX

3asiBJIeHHMH NiKapchKHH 3aci0 moaaeTses 3a
THIIOM 3asiBH K MOPUAHUER, TOMY KJIIHIYHI
Ta JOKIIIHIY1 JOCTIIXKeHHs HAArThCs Y
BUIJISIZIL JTiTepaTypHHX JaHHX

3asBreHH TiKapcbKUi 3acib moaeTses 3a
TUIIOM 3a5BU K TiOpUAHUH, TOMY KTiHIYHI
Ta JOKTIHIYI JOCTIIKEHH HAal0ThCH ¥
BUTJISIII JTiTEpaTypHHUX JaHUX

3asBAeHMI TiKapchKKii 3acib mogaeTses 3a
THIOM 3asIBH K TiOpUIHUI, TOMY KIiHIUHI
Ta JIOKMiHIYi JOCTiPKEHHS HATaIOThCA Y
BUIJISIZL JIITEPAaTypPHUX JaHUX

THIIOM 3asBH SIK FiOpUIHUN, TOMY KIiHIUHI
Ta JOKJiHIYI JOCTI/PKEHHs HAIal0ThCA Y
BUIIAAI JTiTEpaTypHUX JaHHUX

SasBneHHi Jikapcbkui 3acid nogaeTscd 3a
THIIOM 3a5BH 5K TiOpHHMIA, TOMY KJiHiuHi
Ta JOKIiHIYl JOCIIIKeHHA HAIal0ThCS Y
BUIIISAAL JITEpaTypHUX JaHUX



2) TOKCHYHICTb Y pa3i MOBTOPHUX BBEJECHb

3) reHOTOKCHYHICTB:
in vitro

in vivo (BKJIFOYarY1 J0AaTKOBY OLIHKY
3 TOKCHKOKIHETHKH)

4) KaHLEPOreHHICTh:

JOBFOCTPOKOBI TOC/TiPKEHHS

KOPOTKOCTPOKORI JOCIIIIPKEHHS 200 JOCTiIKeHHS

CepeAHBLOT TPUBAJIOCTI

IOJATKOBI JOCHIIKEHHS

5) penpoayKTUBHA TOKCHYHICTb TA TOKCHYHHH

BIUJIMB Ha PO3BHUTOK IMOTOMCTBa!:

BIUIMB Ha (PEPTUBLHICTE | paHHii eMOpioHaNbHUI

PO3BHTOK

3asBleHHUIt TiKapchKuii 3aci0 nonaeTrees 3a
THIIOM 3a51BU sIK MOpHAHMIN, TOMY KJIiHi4Hi
Ta JOKJIiHiYi JOCTiPKEHHS HAIal0TECS Y
BUIIIAAL JITEPATypPHUX JaHHX

3asBlIeHHi TiKapchKUii 3acib nomaeTses 3a
THUTIOM 3asiBH sIK MOpUAHKH, TOMY KIiHIUHI
Ta JOK/IIHIYI JOCIIPKEHHS HaAaloThCH Y
BUIVISIAL iTepaTypHHX JaHHX

3asBiieHUH TiKapcbKUii 3acib MoaeThes 3a
THIIOM 3a5BH SIK MOpUAHUN, TOMY KJIIHIYHI
Ta JOKJIHIYI JOCIiKEHHS HAAKOTECS Y
BHUIJISAl JliTepaTypHUX JaHHWX

3asABIeHHH JTiKapchKUi 3acib momgaeThes 3a
THUIIOM 3as1BU K MOpUAHMH, TOMY KJIiHIYHI
Ta JOKJIHIYi JOCHIKEHHS HaJalOTECS Y
BUIMISAIL JTITEPATYPHUX JTAaHHX

3asABJIeHUH JiKapCchKUH 3acib mogaeThes 3a
THUIIOM 3asBH SIK TiOpUIHKHN, TOMY KJIiHI4HI
Ta JOKJIHIYi JOC/iXKEHHSI HAZIAIOTBCS Y
BUTJISIAL JITEPATyPHUX AaHHX

3agBreHUH JTikapcbKUH 3acib noaaeTecs 3a
TUIIOM 3asBH 5K TiOpUIHMH, TOMY KIiHIYHI
Ta JOKJIHIYI JOCTIKEHHA HaaaloThCA Y
BUITIAAI JTiTEpaTypHUX JaHHUX

3asBaeHMI JTIKAPCHKUH 3aci0 nojaerses 3a

THIIOM 3as1BH AK FOpHIHKHA, TOMY KTiHIYH]

Ta JOKJIiHIYI JOCTiIKEeHHsS HadalOThCs Y
BUIJISI/IL JIITEPAaTypPHUX AaHUX

3asBneHuit niKapcbkuii 3acib mogaeTses 3a
THIIOM 3asBHU K TIOpUIHWIH, TOMY KTiHIYHI
Ta JOKJIiHIYi AOCTiIKeHHS HagalOThCA Y
BUIJISI/II JIITEPATYypPHHUX JaHUX

3asBieHHd JTikapchbKUid 3acib nogaerses 3a
THIIOM 3aBHU K TIOpUIHHUH, TOMY KITiHIYHI
Ta JOKJIHIYI JOCHiHKEHHS HAIAIOTLCA Y
BUIJIAAI JliTEpaTypHUX JaHHUX



€MOPIOTOKCHYHICTE

IIpeHaTa/lbHa i nocTHaranbHa TOKCHYHICTB

JOCITIIKEHHS, TP AKX TperapaT yBOIUTHCS
NOTOMCTBY (HECTAaTeBO3PiIUM TBApHHAM) Ta/abo

OLIIHIOETECS BialieHa ais

6) MiCLIeBa MIEPEHOCHMICTE

7) NONATKOBI JOCTIKEHHS! TOKCUYHOCTI:

AHTUI€HHICTH (YTBOPEHHSI AHTHTIN)

IMYHOTOKCUYHICTh

JOCIIKEHHS MEXaHI3MIB il

nikapchbKa 3aleKHICTh

3asaBnenuii JiKapchKkui 3aci0 momaeThes 3a |
THMIIOM 3a51BU sIK MOpUIHMIA, TOMY KJIiHiuHI
Ta JIOKIiHIYi JOC/IUKEHHS HA/Ial0ThCA Y
BHUIJIAA1 JliTEpaTypHUX JaHHX

3asBlIEHHI TiKapchKHid 3aci0 moaaeTses 3a
THIIOM 3as1BU SIK MOpUAHMIH, TOMY KJIiHIYHI
Ta JOKNIHIYi JOCTiIKeHHs HATaThCA Y
BHIVISIAI JliTepaTypHHUX JaHHX

3asBneHui NiKapcbKui 3acib mogaeThes 3a
TUIIOM 3asBU K MOpUAHMIA, TOMY KJIiHiYHi
Ta JOKJIHIYi JOCIiPKEHHS HAJal0ThCS Y
BUIIAL JIITEPATYPHHUX JTaHUX

BasBieHUH TiKapchbKkuit 3aci6 nogaeThes 3a
THUIOM 3as1BU AK FOpUIHUH, TOMY KIiHIUH]
Ta JOKJIiHIYI JOCHiPKeHHS HaaaloThes y
BUIUISIZL JTiTEpaTypHUX JAHHUX

3asBneHui NikapcbKkuii 3acib nomaerscd 3a
THUIIOM 3as1BU K MOpHIHUIN, TOMY KITiHIUHI
Ta JIOKJIIHIY] JOCHIKEHHS HAJAKOTECS Y
BUIJIA/Al JNiTepaTypHUX JaHHX

3asB/IeHHH NiKapCEKMif 3a¢i0 mogacThed 3a
THIIOM 3asBU AK FOPUIHUHA, TOMY KJIiHIYHI
Ta JOK/IiHIY JOCTIAKEHHs HANalTECS Y
BUIJBII JIITEPATypPHHUX JTaHHX

3adBlIeHMH NiKapchKuii 3acib mogaeTees 3a
THIIOM 3asBH AK TiOpUAHMIH, TOMY KIiHIUHI
Ta JOKJIHIYI JOCTIKEHHs HaJalOThCH Y
BUIJISIIL JTITEPAaTypHHUX JaHHX

3asBIeHUH JIKapchKUii 3aci0 nogaerses 3a
TUIIOM 3a51BU SIK TiOpUIHUIH, TOMY KTiHIYHI
Ta TOKMiHIYI JOCTiHKEHHS HATalOTECH ¥
BUIISI/IL JIITEPAaTypHUX JaHHX

3asBNeHUi NikapchKuit 3acib nopaeTbes 3a
TUTOM 3asiBH SIK TIOpUAHMIT, TOMY KITiHIUHI
Ta JOKJIIHIYI JOCTIHKEHHS HaTal0ThC Y
BUIJISIZII JTiTEpaTypHHX JaHHX



TOKCHYHICTE METa00IITIB

TOKCHYHICTH JOMIILIOK

1HIIEe

5. BUCHOBKHM 1100 HOKJIIHIYHOTO BUBUEHHS

3asiBlIeHUI TiKapceKmii 3acib mogaeTees 3a
THUIIOM 3851BH K FIOPUAHUH, TOMY KJIiHiuHi
Ta JOK/IiHIYI JOCIiUKEeHHS HAalalOThes y
BUIJIAL JITEpPaTypHUX JaHUX

3asBlIeHUI NTiKapchKUi 3acib nmoaaeThes 3a

' THIOM 3asIBH SIK riOpuaHuH, TOMY KIiHI9HI

Ta JOKJIiHIY] JOCTiIPKSHHS HaJalOThCA Y
BUIJISILL JliTepaTypHUX JaHUX

3asBneHuit nikapceKuid 3aci6 nmoxaerbes 3a
THIIOM 3as1BU 5IK MIOpUAHWMA, TOMY KJIiHIYHi
Ta JOKJIHIYI JOCTIKEHHS HaJaloThCs Yy
BUIJIAIL JIITEPaTypHUX JaHUX

3asABIeHHUH NTiKapchKHid 3aci0 1mogaeThes 3a
THUIIOM 3asiBU K FOpUAHMH, TOMY KITIHIYHI
Ta JIOKNiHIYI JOCIIUKEHHSI HAIAI0ThCS Y
BUTJISIZIL JIITEPAaTypHHUX JaHUX

3agBHHK \V
(BJIACHHK (migmuc)
eecTpaLiiiHoro

p L HKuxap\AK.

MOCBIT4EHHST)

(LB



JonaTtok 30

1o Ilopsaky npoBeieHHs €KCIIEPTH3U peecTpaLliiiHUX MaTepianie Ha JiKapchKi 3aco0u,

L0 MMOJAKTECS Ha IEPIKABHY peecTpallilo (epepeecTpaltiio),

a TAKOXK CKCMEPTH3M MaTepialliB PO BHECEHHs 3MiH 0 peecTpauiiHux MaTepianis

+

[POTATrOM il peecTpaliiHOro MOCBiAYeHHS

(nmyHkT 4 pozainy IV)

3BiT Mpo KiiHIiYHE BUIIPOOYBaHHS

1. Ha3pa nikapcekoro 3aco0y (3a HassBHOCTI —
HOMEp peecTpaLliHHOro MOCBiIHeHHS)

2. 3aaBHHK

3. BupoOHuk

4. [IpoBeneHi AOCHIKEHHS:

1) Tun nikapceKoro 3aco0y, 3a AKAM TPOBOAKIIACS

abo niuaHyeTbes peecTpauis

5. [NoBHa Ha3Ba KJIiHIYHOTO BHUIPOOYBaHHI,
KOJOBaHMH HOMep KJIiHIYHOTO BUIIPOOYyBaHHA

6. @aza KIiHIYHOTO BUIIPOOYBAHHS

¥

7. Tepioa npoBeaeHHs KIIiHIYHOrO BUMPOOyBaHH:

8. Kpaiuu, e npoBoauiocs KiiHiuHe BUPOOYyBaHHS

JIKJIOMAKC ®OPTE
DICLOMAX FORTE

TOB «IHO®APMA Tpeiiainr,
Jlatsificbka Pecny6aikaH

KepH ®apma C./1. / Kern Pharma, S.L.

o Hi SIKIIO Hi, '

OOTpyHTYBaTH

0 TakK

CIBPUIHUIA JIIKAPChKUM 3ACIB

3asBaeHUI JiKapchKuii 3aci0 noxaersea
3a THUIIOM 3asiBM SIK MOpUAHUIN, TOMY
KJTiHIYHI T2 JOKJIIHIYI OCTiKEHHS
HaJAI0TLCH Y BUIVIAAL JIITEpPaTypHUX
JaHuX

3asBneHuil nikapcbkuii 3acib nogaeTecs
3a TUIIOM 3asBH K MOpUIHUH, TOMY
KJIIHIYHI Ta JOKJIIHIY] JOCTIHKEeHHS
HAJAIOTHCA Y BUIUIAAL JIITepaTypHHX
JaHUX

3asBieHuit TikapcbKuii 3acid nogaeTbes
3a TUIIOM 3asIBH SIK TIOpUAHHMHA, TOMY |
KIIHIYHI Ta JOKJIIHIY] JOCIIIKEeHHS
HaJIAaIOThCS Y BUMIIAI JiTEpaTypHHX
NaHHX



9. KinbkicTs mociimpKkyBaHux 3aryiaHOBaHa!

baxTryHa:
10. MeTa Ta BTOpHHHI 1N KIiHIYHOrO 3asenenuii nikapebkuii 3acid nogaeTees
BUIPOOYBaHHS 3a THITOM 3asiBM K riOpHIHMIA, TOMY

KJIIHIYHI Ta JOKIIHIYI JOCIiIKEHHS
HAJAlOThCS Y BUIISAMI JITEpaTypHUX

JaHUX
11. Tuzaiin kaiHiYHOTO BUNPOGYBaHHS 3asBIeHNIt TiKapCchKHii 3aci6 mogaeTses
+ . 3a THUIIOM 3asBH SIK TiOpUIHHIA, TOMY

KJIiHIYHi Ta JOKJIHIYI JOCHiIKEHHs
HaJIAKOTLCS Y BUIJISAL JIITepaTypHUX
JAHHUX

12. OcHoBHI KpuTepil BKIIOYEHHS 3asBleHUH dikapcekuii 3acib momgaeTrea
33 TUIIOM 3asBH AK MOpHIHHUEA, TOMY
KITIHIYHI Ta JOKMIHIY] JOCIiIKeHHS

HAZAIOTECA y BUITAAL JITEPATy PHUX

o e e e et o s s S SR AR 0 i Bt o 2
JaHMUX
13. locnipkyBaHui nikapebKkuii 3acif, cnocid 3asBiIeHHH JTiKapChKUii 3aci0 MoIaeThes
3aCTOCYBaHHs, CHIIA Jii 3a TUIIOM 3as1BU AK TiOpUIHUIHA, TOMY

KIIHIYHI Ta JOKJiHIYI JoC/ipKeHHs
HAJarOThCA Yy BHIVIALL JliTepaTypHUX

i ITaHUX
14. IIpenapat nopiBHAHHS, 1033, CIIOCIO 3asBlCHUH JNiKapchbKui 3acib MomaeThes
3aCTOCYBaHHS, Cua il 32 TUIOM 3asBH SIK TIOpUIHHUI, TOMY

KJIIHIYHI Ta JOKJIIHIY] JOCIIIHKEHHS
HA/IA0ThCA Y BUIIISAL JIITEpPATy PHUX
JIaHUX

15. CymyTHs Teparis 3asBlIeHUH JikapcbKHid 3aci0 mogaeTres
3a THIIOM 3asIBH SIK TIOPUIHUH, TOMY
KJIIHIYHI Ta JOKIIHIYI HOCTIIKEHHS
HaJIalOTHCS Y BUIIIAAL JIITepaTypHUX
JIAHHUX

¢ 16. Kpurepii ouinku eeKTHBHOCTI 3asiBNeHU aikapcekHid 3acid nogaerses
3a THIOM 3asBH AK TiOpUIHUH, TOMY
KNiHIYHI Ta JOKJIIHIY] JOCTIAKEHHS
HaJarThCA y BUIIIAAL JITepaTypHUX
JOaHuX

SPRE FRE .



17, Kpurepii ouinku 6e3nexu 3asBNeHu miKapchkuii 3aci6 mogaeTses

33 THIIOM 3asiBU K MOpHIHUH, TOMY

KJTHIYHI Ta JOKIIHIYI JOCHiKEeHHST

HaJaloThes Y BUIIALL JTiTepaTypHHX
JAHHX

18. CraTHcTHYHI MeTOaH 3asBNeHUH MiKapchbKui 3acib nopaeTees
33 TUIIOM 3asBH 5K riOpUIHHI, TOMY
KIIHIYHI Ta JOKJIHIY] JOCTIIKEHHS
HAJAIOTBCS Y BUTIISII JIITEpaTypHUX

JaHHX
19. lemorpadidni MoKasHUKH HOCIiAMYBaHOT 3asBleHHUH TiKapchKHid 3acib mogaeTres
nonynisauii (cTate, BiK, paca, TOLIO) 3a THUIIOM 3asIBM SIK TiIOpUAHUIH, TOMY

KJIIHIYHI Ta JOKJIIHIYI JOCTIIKESHH
HaJaloThCs Y BUITIAAL JIiTEpaTypHHUX
JAHUX

20. PezynbraTi eheKTHUBHOCTI 3adBlICHUH TiKapChKUi 3acib noxaeTees
3a TUIIOM 3asBH fAK TiOpHIHHI, TOMY
KJIHIYHI Ta JOKJIIHIYI JOCIIHKEHHS
HAJIAlOTECA Y BUTJAL JIiTepaTypHUX
JIAaHUX

21. PesyneraTu Ge3nexu 3asiBNeHUH TikapcbKHid 3acib mogaeThes
3a THIIOM 3a51BH SIK TiOpUIHHH, TOMY
KJIiHIYHI T4 JOKIiHIY] JOCHIDKEHHS
HAJIAlOThCA Y BUTTISII JTITepaTypHHUX
IIaHUX

22. BUCHOBOK (3aK/IIOUCHHS) 3asBieHM nikapcbKHii 3acib nogaeTscs .
: " 32 TUMOM 3asBH SIK MOPUIHUIA, TOMY
KJIHIYHI Ta JOKJIIHIYI JOCIIDKEHHS
HaJaloThCs Y BUNIIAAL JIiTepaTypHUX

JaHUX
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