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PE3IOME IIJIAHY YIIPABJIIHHSA PU3BUKAMM IJI5d JI3 APTOKCAH TABJIETKUH,
BKPUTI IIJIIBKOBOIO OBOJIOHKOIO, I1O 20 MI' (TEHOKCHUKAM)

e pestome murany ympasninas pusukamu (IIYP) mms JI3 APTOKCAH TtabneTku, BKpHTI
IUTIBKOBOIO 000510HKOI0, 110 20 Mr. I[TYP Hanae neranbHy iHGOpMAITiO 100 BOKIHBUX PU3HKIB
JI3 APTOKCAH TabneTku, BKpUTI TUTIBKOBOK OOOJOHKOO, MO 20 MT, SK IIi PU3UKH MOXHA
MiHIMI3yBaTH Ta K Oy/e BiICTEXKYBaTUCS MMOAANbIIA 1HGOPMAITis II0I0 PH3UKIB Ta HEBU3ZHAYCHHUX
nanux (BigcytHs ingopmaris) JI3 APTOKCAH tabnetku, BKpHUTI IUTIBKOBOIO OOOJOHKOIO,
o 20 mr.

Hns JI3 APTOKCAH TtaGneTku, BKpUTI IUTIBKOBOIO 00O0JIOHKOIO, TI0 20 MT, HasiBHa KOpPOTKa
xapakrepuctuka npemnapaty (KXII) Ta iHCTpyKIis 1Isi MEIMYHOTO 3aCTOCYBaHHsI, 110 HAJAAlOTh
MEIUYHUM TIpalliBHUKAM Ta TAaIllEHTaM OCHOBHY iH(oOpMaIlilo sSK CIiJ 3acTOCOBYBaTH
JI3 APTOKCAH TabneTku, BKPHUTI ITiBKOBOIO 000JIOHKOIO, 110 20 MT.

|. Jlikapcbkuii 3aci0 Ta HOro NpU3HAYCHHS

JI3 APTOKCAH Tabnetku, BKpUTI IIIBKOBOIO 000JIOHKOIO, 110 20 MI' MiCTUTb J1iI04y PEYOBUHY
TEHOKCHKaM Ta IMOKa3aHUH sl IEpOPaIbHOTO 3aCTOCYBAHHSI.

Tenokcukam mparftoe, OJOKYIOUW Iil0 XIMIYHUX PEUYOBHH Y BallOMy TiJll, SKI Ha3UBAIOTHCA
dbepmentamu nukinookcureHasu (L{OTY). 11 depmenTn pomomararoTh BHPOOJIATH 1HINI XIMIYHI
pPEUYOBMHU B OpraHi3Mmi, sKi Ha3WBAIOThCA MpocTarjaHauHamu. Jleski mpocrariaHanHu
BUPOOJISIFOTECS. B MICIISIX TPaBM a00 TMOIIKOKEHHS 1 BUKIMKAIOTH OUTh 1 3amaiieHHs. 3aBIsSKd
omokyBanHio i1 ¢epmentie LIOI' BupoOnseTbcs MeHIIE NpOCTarjaHAMHIB, IO O3HAYae
MIOJIETIICHHS OOJIIO Ta 3arajJeHHs.

JI3 APTOKCAH Ta6seTku, BKpUTI IUTIBKOBOIO 000JIOHKOI0, 10 20 MI' BUKOPUCTOBYETHCS IS
MOJICTIIICHHST OOJII0 Ta 3MEHIIICHHS 3allajieHHs MPU OCTCOAPTPHUTI Ta PEBMATOIMHOMY apTPHUTI, a
TaKOX IS JIIKYBaHHS XBOPOOJUBUX CTaHIB, TAKUX SIK PO3TSATHEHHS Ta PO3TATHEHHS 3B’SI30K Ta
1HIII TpaBMU M’5131B 200 CyTI00iB.

1. Pu3uku, acouiiioBaHni 3 JikapcbKUM 3ac000M Ta 3axoaM 3 MiHiMi3anii a6o mogaabmoi
XapaTepuCcTUKH PU3HKIB

Baxuusi pusuku JI3 APTOKCAH Tabnerku, BKpHUTI ITIBKOBOIO 000JIOHKOIO, 10 20 MT, pa3oM i3
3ax0/JaMH 7S MiHIMi3allii TaKuX PU3HMKIB Ta MPOMOHOBAHI TOCHIHKEHHS MJsl MOAAIBIIOrO
BuBueHHs pu3ukiB JI3 APTOKCAH taGierku, BKpPHUTI IUTIBKOBOIO 00OJOHKOIO, 1O 20 Mr,
NPECTaBICHO HIKYE.

3axoamu 3 MiHIMI3aIlll pU3UKIB, BUABJICHUX JJIS JTIKAPCHKOTO 3aC00y, MOXKYTh OyTH:

e cremiagbHa iHpoOpMalis, Taka SK 3aCTEPEeKEHHs, 3amo0DKHI 3aX0AM Ta TOpagd 3
MPaBUJIILHOTO 3aCTOCYBAaHHS B IHCTPYKIII /uisi MeaudHoro 3actocyBaHHs Ta KXII mms
MaIli€HTIB Ta MEIUYHUX MPAIIBHUKIB;

e BAXJIMBI IOPaJU HA YMAKOBII JIIKAPCHKOTO 3ac00y;

® 3aTBEpP/UKECHUN PO3MIPY MaKyBaHHS — KUIBKICTh JIKApCHKOTO 3ac00y pPO3pPaxoOBYETHCS
TaKUM YMHOM, 11100 TapaHTyBaTH MPaBUIIbHE 3aCTOCYBAaHHS JIIKAPCHKOTO 3aC00Y;

® YMOBH BIJIYCKY JIIKAPCHKOTO 3ac00y — CIOCIO, y SKWMA JIIKKW MOCTA4YarOThCS MAIlieHTy
(HampuKJIIad, 32 PEeLEenToM Y 0€3 HbOT0), MOKE IOTIOMOI'TH MiHIMI3yBaTu PU3HMKH.
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Pazom 11 3aX0/11 CTAaHOBJIATH PYMUHHI 3aX00U MIHIMI3AUil pU3UKIE.

Ha momatouy m0 mux 3axo/iB, 3M1MCHIOETHCS TOCTIHHMM 30ip Ta aHai3 iH(popMalii mpo moOiuHi
peaxIiii, BKJIFOYAIOYH OIIHKY PETYJSIPHO OHOBJIIOBAHMX 3BITIB 3 O€3MEKH, JUIsl BIPOBAKCHHS
HEeraifHUX 3aXO/iB y pa3i HEOOX1AHOCTI.

i 3ax0/11 CTAaHOBIISTH PYMUHHI 3aX00U 3 (PAPMAKOHALNADY.

VY pa3i HagBHOCTI HEBH3HAUEHUX JaHHX, M0 MOXYTh BIUIMHYTH Ha O€3MeYHE 3aCTOCYBAaHHS
JI3 APTOKCAH Tabnerku, BKpPUTI IUIIBKOBOIO 00010HKOIO, 1m0 20 Mr, mis iH eKmiid ix
MIPEACTaBICHO HIKYE Y «BincyTHs iHdopmartisy.

11.A Tlepenik BaskIMBUX PU3UKIB Ta BiACYTHbOI iHGopMairii

Baxmnusi pusuku JI3 APTOKCAH Tabnerku, BKpUTI TUTIBKOBOIO 00OJIOHKOIO, TI0 20 Mr — 11e
PU3UKH, L0 MOTPEOYIOTh CHEIIabHUX 3aXOJiB 3 YIPaBIIHHA PU3UKAMHU Ul TOAAIBIIOTO
JOCHIJDKeHHsT a00 MiHiMi3amii pHU3HKiB, 100 JiKapchbKuil 3aci®d MoxxHa OyJI0 3aCTOCOBYBATH
0e3meyHo.

BaxuBi pu3uku MOXKyTh OyTH i1eHTH(IKOBaHUMHU a00 MOTEHIIMHUMU. [1eHTH(hiKOBaH1 pU3HKH
— mpobnemMu, NI SKUX ICHYE JOCTATHE MIATBEP/UKEHHS iX B3a€MO3B’SI3Ky 3 3aCTOCYBaHHSIM
JI3 APTOKCAH TtabneTku, BKpUTI TUTIBKOBOIO 000JI0HKOIO, 110 20 Mr. [loTeHmiiHI pu3nKu — 11e
npoOJeMu, I SIKUX MOXKJIUBICTh B3aEMO3B’SI3KY 13 3aCTOCYBAHHSM IIbOTO JIIKAPCHKOTO 3aC00y
MiATBEp/PKCHA HAa OCHOBI HAsBHUX JIaHWX, ajié OCTATOYHO III€ HE BCTAaHOBJCHA Ta MOTpelye
[MOJAJIBIIO] OI[IHKU.

Jlo BiacyTHBOI iH(opMarii HaJleXKUTh iH(OpMAILis 111010 Oe3MeKH JIiKapchKoro 3acoly, Kol Hapasi
HEMae, Ta Ky 1€ HEOOXiHO BIICTEXKUTH (HANPHUKIAJ, TPUBAJE 3aCTOCYBAHHS JIIKAPCHKOTO
3aco0y).

Tabmuus. [lepenik BaxJIMBUX PU3HUKIB Ta BIACYTHBOI iH(pOpMarii

Baowcnuei ioenmugpixosani pusuxu

e  Peakuii rimepayTaIuBOCTI

e  PH3UK OUTyHKOBO-KHIIKOBUX €(EKTiB
e  Pusuk cepueBo-CyANHHHUX €(EKTiB

e  Pu3HK HUPKOBUX €(EKTiB

e  Pu3suk ne4iHKOBHX €(PEeKTiB

e  Pusuk nepMaToJoriyHuX epeKTiB

e  Pu3uk oTaibMONIOriYHUX €EKTiB

e 3acToCyBaHHS JIITHIM Malli€HTaM

e Bsaemonuis 3 MidenpucToHOM

e Bsaemonis 3 niTieM

e 3acTocyBaHHs y IIepio] BariTHOCTI

e 3acTocyBaHHA y IepioJl TOyBaHHS IPyIIIO
e Brnus Ha GepTUIBHICTD

Baoicnusi nomenyiiini puzuxu

e Brums Ha 31aTHICTh KEPYBaHHS aBTOTPAHCIIOPTOM a00
IHITAMA MEXaHi3MaMH
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Baowcnusa éiocymus ingpopmayisn

e 3acTocyBaHHS yHeiaTpUUIHIN TOMYIIAIT

1.6 Pe3ioMe BasKIMBUX PU3UKIB

Bascnueuii ioenmugpixoeanuit puzux — Pusuk peaxyiii zinepuymaueocmi

Jlokasu 36’ 3Ky pusuxy 3
npenapamom

Kniniuni nani ta naHi micispeecTpamiiHOro CIIoCTepEeKEeHHS.

Dakmopu pusuKy ma spynu
DPUSUKY

[NamiedTH 3 MiABUINEHO YYTIMBICTIO 10 JIF0Y0i PEUOBMHH Ta/abo0
JOTIOMIXKHHUX PEYOBHH JIIKAPCHKOTO 3ac00y.

3axoou 3 minimizayii pusuxie

Pymunui 3axo0u 3 minimizayii pusuxie

Pm3uk ommcano y po3mijii KOPOTKOi XapaKTEPHUCTUKH Ipernapary
(KXIT) 4.8 Ta po3mimi iHCTpYKIIi Al MEAMYHOTO 3aCTOCYBAHHS
(IAM3) «IToGiuni peakiriin.

Pexomenpanii nagano y posnimi KXII 4.3 ta posmimi IIM3
«[IpoTunoxazanusmy.

Jlodamkosi 3axo0u 3 MIHIMI3AYIL pU3UKI6
BincyTHi.

Jooamkosi 3axo00u 3
dapmaronaznady

BiacyrHi.

Bascnueuii ioenmugpixosanuit puzux — Puzuk wiiyHKo80-KuuiKosux ejpexmis

Jlokasu 36’ a3Ky pusuxy 3
npenapamom

Kniniuni nani ta 1aHi micispeecTpamiiHOro ClIOCTEPEKEHHS.

Dakmopu pusuKy ma spynu
DPUSUKY

[TamieHTH 3 BUpPa3KOIO B aHAMHE31, 0COOIMBO SKIO BOHA YCKIIaHCHA
KpOBOTEU€e0 a0 mepdopari€ro, a TAKOXK JiTHI JIIOAH.

3axoou 3 minimizayii puzuxis

Pymunni 3axo0u 3 minimizayii pusuxis

Pm3uk ommcano y posminax KXII 4.4, 4.5, 4.8 ta pozmimax [JIM3
«Oco0nBOCTI 3aCTOCYBaHH», «B3aeMois 3 IHITMMU JIIKAPCHKUMU
3aco0aMH Ta iHII BUIU B3aeMoii», «[1o0iuni peakiiii» [HcTpyKiii
JUTSI METUYHOTO 3aCTOCYBaHHS;

Pexkomenpanii Hamano y posaiiax KXIT 4.3, 4.4, 4.5 ta posaiizax
1IM3 3aCTOCYBaHHS»,
«B3aemopiss 3 IHIIUMHU JiKapCBKUMH 3ac00aMy Ta 1HIIN BUIU

«IIpotumnokazanusy,  «OcoOIUBOCTI

B3aEMOI».
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Jlooamkosi 3axo0u 3 MiHIMI3ayii pusuKie
BincyTHi.

Jlooamxosi 3axo0u 3 BincyTsi.
(apmaronaznady

Bascnueuii ioenmugpixoeanuit puzuk — Puzuk cepyeso-cyounnux egpexmie

Jloxasu 36’ 43Ky pusuKy 3 KiririgHi maHi Ta maHi MCIIpeecTPaIliiHOTO CIIOCTePEKEHHS.
npenapamom

Dakmopu pusuky ma spynu [amieHTM 3 HEKOHTPONBOBAHOIO apTEPIANBbHOIO TilEPTEH3IE0,
PUBUKY 3aCTITHOIO CEpIIeBOI0 HEIOCTATHICTIO, BCTAHOBJICHOIO IMIEMiYHOIO

XBOPOOOIO Ceplls, 3aXBOPIOBAHHAMH MepuepUIHuX apTepiid Ta/abo
11epeOpOBACKYISIPHUMHE 3aXBOPIOBAHHIMU.

3axoou 3 minimizayii puzuxis Pymunni 3axo0u 3 minimizayii pusuxis

Pusuk onmcano y pozminax KXII 4.4, 4.5, 4.8 ta po3ainax [[IM3
«Oco0IUBOCTI 3aCTOCYBaHHSY, «B3aeMois 3 IHITUMHU JIIKAPCHKUMHU
3aco0aMu Ta iHII BUAH B3aeMoliny, «[1001uHi peakiii».
Pexomenpmanii Hamano y posminax KXII 4.3, 4.4, 4.5 ta posminzax
IIM3  «IIpotumnokazanusy», «OCOONMBOCTI  3aCTOCYBaHHSI»,
«B3aemoziss 3 IHIIUMHU JiKApCBKUMH 3ac00aMy Ta IHIIN BUIU
B3aEMOJII».

Jlodamkosi 3ax00u 3 MIHIMI3AYIL pU3UKIE
BincyrHi.

Jlooamxosi 3axo0u 3 BincyTsi.
dapmaronaznady

Bascnueuii ioenmugpikoeanuii puzuk — Pusuk nupkoeux eghexmie

Baoicnususi ioenmugpivoseanuti | Kniniuni gaHi Ta 1aHi miciaapeecTpaliiiHOro COCTEPEKEHHS.
PU3UK

Daxmopu pusuxy ma spynu [NamienTn 3 HAMOIIBIIUM PU3UKOM BHHUKHEHHS TaKOi peaKIlii — 1ie
PUBUKY MAIi€HTH 3 YK€ ICHYIOUUMH 3aXBOPIOBAHHSIMHU HUPOK (BKIIOUAIOUN
nia0eTUKIB 13 TOpyIIeHHSIM (QyHKIIT HHPOK), HEHPOTHIHUM
CHUHIPOMOM, JAe(pIiUTOM KpOBi, 3aXBOPIOBAHHSIMH TICYIHKH,
3aCTIMHOIO CEPIICBOI0 HEIOCTATHICTIO, MAIIEHTH, SIKI OTPHUMYIOTh
CYIyTHIO Teparnito JiypeTuKamu abo MOTEHILIHO
HE(PPOTOKCMYHUMH TpenapaTaMy Ta JIFOAU HOXHIOTO BIKY.

3axoou 3 minimizayii puzuxis Pymunni inghopmayitini nogioomients npo pusux
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Pm3uk ommcano y posminax KXII 4.4, 4.5, 4.8 ta pozmimax [JIM3
«Oco0MBOCTI 3aCTOCYBaHH», «B3aeMois 3 IHITMMU JTIKAPCHKUMU
3aco0aMu Ta iHII BUAU B3aeMoiiy, «[1o6iuHi peakiii».;
Pexomenmamii Hamano y posminax KXII 4.3, 4.4, 4.5 Ta poszminax
IIM3  «IIporumokazanas», «OcoOIMBOCTI  3aCTOCYBaHHS,
«B3aeMomiss 3 IHIIUMH JTKAPCHPKUMH 3aco0amMu Ta IHIN BUIA
B3a€EMOII».

Jlooamkosi 3axo0u 3 MiHIMI3ayii pu3uKie
BincyTHi.

Jooamkosi 3axo00u 3 BigcyrHi.
(apmaronaznady

Bascnueuii ioenmugpixosanuit puzuk — Puzuk neuinkosux eghexmie

Baowcnusuii ioenmugpixosanuii KiririgHi maHi Ta 1aHi MCISIpeecTPaIliiHOrO CIIOCTePEKEHHS.
PU3UK

Daxmopu pusuxy ma epynu [NamieaTn 3 HasBHUMH 3aXBOPIOBAHHIMH ITEYiHKH.

PU3UKY

3axoou 3 minimizayii pusuxie Pymunui inghopmayitini nogioomnenns npo pusux

Pm3uk ommcano y posminax KXII 4.4, 4.5, 4.8 ta pozmimax [JIM3
«Oco0IUBOCTI 3aCTOCYBaHHY, «B3aeMois 3 IHITUMHU JIIKAPCHKUMHU
3aco0aMu Ta iHII BUAH B3aeMoiny, «[1001uHi peakiii».
Pexomenmamii Hamano y posminax KXII 4.3, 4.4, 4.5 Ta po3zminax
IIM3  «IIporumokazanas», «OcoOIMBOCTI  3aCTOCYBaHHS,
«B3aemofisi 3 IHIIMMH JIIKAPCHBKUMH 3aco00aMy Ta 1HIN BHUIH
B3aEMOJIIiT».

Jlooamxkosi 3axo0u 3 MiHIMI3ayii pu3uKie
BincyTHi.

Jlooamxosi 3axo0u 3 BingcyrHi.
(apmaronaznady

Bascnueuii ioenmugpixoeanuit puzuk — Puzuk oepmamonoziyunux egpexmis

Baowcnusuii ioenmugpixosanuii KiririgHi maHi Ta 1aHi MCIIpeecTPaIliiHOTO CIIOCTEPEKEHHS.
PU3UK

Daxmopu pusuxy ma spynu BincyrtHi.

PU3BUKY
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3axoou 3 minimizayii puzuxis

Pymunni inghopmayitini nogioomients npo pusux

Pusuk ommcano y posmimax KXII 4.4, 4.8 ta posnminax [JIM3
«OcobnmBocTi 3acTocyBanHm», «[10614HI peakii».

Pexomenmamii Hagano y pozainmax KXII 4.3, 4.4 ta posninax [JIM3
«[Ipotumnoka3zannsn», «OcoOIMBOCTI 3aCTOCYBaAHHS.

Jlodamkosi 3axo0u 3 MIHIMI3AYIL pU3UKIE
BincyrHi.

Jooamkosi 3axoou 3
(apmaronaznady

BincytHi.

Baxiusnii inenTudgikoBanuii pusuk — Puzuk ogpraabMoa0rivHux eeKkTiB

Baoicnusuii ioenmuixosanuii
PUBUK

Kniniuni nani ta 1aHi micispeecTpamiiHOro ClIOCTEPEKEHHS.

Dakmopu pusuky ma pynu
PUBUKY

BincyTsi.

3axoou 3 minimizayii puzuxis

Pymunni inghopmayitini nogioomients npo pusux

Pusuk ommcano y posmimax KXII 4.4, 4.8 ta posnminax [JIM3
«Oco0auBOCTI 3acTocyBaHHs Y, «[1001UHI peakiiiiy;

Pexomenmamii Hamano y po3mimi KXIT 4.4 Tta poszmim [JIM3
«Oco0IMBOCTI 3aCTOCYBaHHS.

Jlodamkosi 3ax00u 3 MIHIMI3AYIL pU3UKI6
BincyrHi.

Jooamkosi 3axo0u 3
dapmaronaznady

BigcyrHi.

Bascnueuii ioenmugbixosanuit puzuk — 3acmocy@anHsa AimHuim nauicHmam

Baoicnusuii ioenmugixosanuii
PUBUK

Kniniuni nani ta 1aHi micispeecTpamiiHOro ClIOCTEPEKEHHS.

Dakmopu pusuKy ma spynu
PUSUKY

[TamieHTH TITHHOTO BIKY.

3axoou 3 minimizayii puzuxis

Pymunni inghopmayitini nogioomients npo pusux
Pm3uk ommcano y po3aim KXII 4.4 ta po3aim [IM3 «OcobmuBocTi
3aCTOCYBaHHS».
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Pexomenmamii Hamano y po3mimi KXIT 4.4 ta poszmim [JIM3
«Oco0IMBOCTI 3aCTOCYBaHHS.

Jlooamkosi 3axo0u 3 MiHIMI3ayii pu3uKie
BincyTHi.

Jooamkosi 3axo00u 3
apmaronaznady

BigcyrHi.

Bascnueuii ioenmugpixosanuit puzux — Bzacmooisn 3 migpenpucmonom

Baowcnusuii ioenmugpixosanuii
PU3UK

KiririgHi maHi Ta 1aHi MiCIIpeecTPaIliitHOTO CIIOCTEPEKEHHS.

Dakmopu pusuKy ma spynu
PUSUKY

[NariedTH, sIKi 3aCTOCOBYIOTh Mi(heIIPHUCTOH.

3axoou 3 minimizayii pusuxie

Pymunui inghopmayitini nogioomnenns npo pusux

Pm3uk ommcano y po3aim KXII 4.5 ta po3mini [IM3 «Bzaemonii 3
IHITUMH JIKapCHKUMHE 3aC00aMU Ta iHII BUAU B3aEMOTIN.
Pexomenpanii nagano y posmimi KXII 4.5 ta posmimi IIM3
«BzaeMonii 3 IHmMMME JIKAapCBKUMK 3aco0aMW Ta IHII BUIA
B3a€EMOIN».

Jlooamkosi 3axo0u 3 MiHIMI3ayii pu3uKie
BincyTHi.

Jooamkosi 3axo0u 3
dapmaronaznady

BigcyrHi.

Bacnueuii ioenmugpixosanuit puzux — Bzacmooisn 3 nimiem

Baowcnusuii ioenmugpixosanuii
PU3UK

KiririgHi maHi Ta 1aHi MicIIpeecTPaIliiHOro CIocTepeKeHHS.

Dakmopu pusuKy ma spynu
PUSUKY

[TamieHTH, SKi 3aCTOCOBYIOT JIITIH.

3axoou 3 minimizayii pusuxie

Pymunui inghopmayitini nogioomnenns npo pusux

Pm3uk ommcano y po3aim KXII 4.5 ta po3mini [IM3 «Bzaemonii 3
IHITUMH JTIKapChKUMHE 3aC00aMHU Ta iHII BUIU B3aEMOII».
Pexomenmamii Hamano y po3mimi KXIT 4.5 ta poszmim [JM3
«BzaeMonii 3 I1HmMMME JTKAapCHhKUMK 3aco0aMy Ta IHII BUIA
B3a€EMOIII».
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Jlodamkosi 3ax00u 3 MIHIMI3AYIL PU3UKIE
BincyTHi.

Jooamkosi 3axo00u 3
(apmaronaznady

BigcyrHi.

Bascnueuii ioenmugbixoeanuit puzuk — 3acmocysanua y nepioo eazimuocmi

Baoicnusuii ioenmugixosanuii
PUBUK

JIOKJTiHIYHI JTaHi.

Dakmopu pusuKy ma spynu
DPUSUKY

BaritHi KIHKH.

3axoou 3 minimizayii pusuxie

Pymunui inghopmayitini nogioomnenns npo pusux

Pm3uk onmcano y pozaini KXII 4.6 Ta pozaini I[JIM3 «3actocyBanHs
y Nepiol BariTHOCTI ab0 TOyBaHHS TPYIIIO».

Pexomenmamii Hagano y pozmiax KXII 4.3, 4.6 Ta [JIM3 po3zminax
«[IpoTunokazanns», «3acToCcyBaHHS Yy mepioJ BaritTHocTi abo
TOAYBaHHA TPYIAIO».

Jlooamkogi 3ax00u 3 MIiHIMI3ayii pu3uKie
BincyTHi.

Jooamkosi 3axo0u 3
(apmaronaznady

BigcyrHi.

Bascnueuii ioenmugpixosanuit puzux — 3acmocy8anHsa y nepioo 200y8anus zpyooro

Baoicnusuii ioenmugixosanuii
PUBUK

JIOKJIiHIYHI JTaHi.

Dakmopu pusuKy ma spynu
PUSUKY

JKiHKH, SIKi TOTYIOTE TPYIEO.

3axoou 3 minimizayii puzuxis

Pymunni inghopmayitini nogioomients npo pusux

Pusuk onmcano y posznini KXII 4.6 ta po3aini [IM3 «3acrocyBanHs
y TepioJ] BariTHOCTI a00 TOAYBaHHS TPYIJIION.

Pexomenmamii Hagano y pozaimax KXII 4.3, 4.6 ta posninax [JIM3
«[IpoTunokazanns», «3acToCyBaHHS Yy IepioJ BaritTHocTi abo
TOJTyBaHHS TPYIIIO».
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Yactuna VI: Pestome miany ynpaBiiHHS pU3HKaMU

ApTokcaH TaONeTKH, BKPUTI IJTIBKOBOIO 000JIOHKOI0, 110 20 Mr

Howmep Bepcii: 4.0

Hara 3akpurtsa 6a3u ganux: 20.05.2025

WORLD MEDICINE

Pharmaceutical Company

Jlooamkogi 3axo0u 3 MiHimizayii pusuxise
BigcyTHi.

Jooamkosi 3axoou 3
(apmaronaznady

BincyrtHi.

Bascnueuii ioenmugpixoeanuit puzuk — Bniue na ghepmunvuicmeo

Baowcnusuii ioenmugpixosanuii
PU3UK

JlaH1 micaspeecTpariitHoro CrocTepeKCHHI.

Dakmopu pusuky ma pynu
PUBUKY

JKiHku, sKki MaloTh TPYIOHOII i3 3adaTTsIM abo0 MPOXOMAATh
00CTEKEHHS 3 TPUBOAY O€3ILIi IS

3axoou 3 minimizayii pusuxie

Pymunui inghopmayitini nogioomnentns npo pusux

Pusuk onmcano y poznini KXII 4.6 ta po3aini [IM3 «3acrocyBanHs
y TIepioJT BariTHOCTI a00 TOyBaHHS TPYIIION.

Pexomenpauii nagano y posnimi KXII 4.6 ta posmimi IIM3
«3acToCcyBaHHs y IEpioj] BariTHOCTI a00 TOAYBaHHS TPYIIIO».

Jlooamkogi 3ax00u 3 MIHIMI3ayii pu3uKie
BingcyrHi.

Jooamkosi 3axoou 3
apmaronaznady

BingcyrHi.

IHWuUMU Mexanizmamu

Bascnueuii nomenuyiitnuii puzuxk — Bnnaue na 30amuicme Kepyeannsa aemompancnopmom aoo

Baowcnusuii ioenmugpixosanuii
PU3UK

KiririgHi maHi Ta 1aHi MCIIpeecTPaIliitHOro CIIOCTePEKEHHS.

Dakmopu pusuKy ma spynu
PUBUKY

[TamieHTH, SIKI KEPYIOTh TPAHCIIOPTHUMH 3aC00aMH Ta MPAIOIOTH 3
MeXaHi3MaMH.

3axoou 3 minimizayii pusuxie

Pymunui inghopmayitini nogioomnentns npo pusux

Pm3uk ommcano y po3mim KXII 4.7 ta I/IM3 po3aim «3maTHICT
BIUTMBATH HA IIBUJKICTh PEAKIlii IPU KEPyBaHHI aBTOTPAHCIOPTOM
a00 1HIIMMU MeXaHI3MaMu»,

Pexkomenmanii Hamano y posgimi KXIT 4.7 ta posmim [JIM3
«31aTHICT, BIUIMBATA Ha IIBUAKICTH peakwii Mpu KepyBaHHI
ABTOTPAHCIIOPTOM a00 IHIIMMU MEXaHI3MaMI».
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Yactuna VI: Pestome miany ynpaBiiHHS pU3HKaMU
ApTokcaH TabJIEeTKH, BKPUTI IUTIBKOBOK 000JIOHKO0, 110 20 Mr WORLD MEDICINE
Howmep Bepcii: 4.0

Hara 3akpurtsa 6a3u ganux: 20.05.2025

Pharmaceutical Company

Jlooamkogi 3axo0u 3 MiHimizayii pusuxise
BigcyTHi.

Jlooamxosi 3axo0u 3 BincyrtHi.
(apmaronaznady

Bascnuea eéiocymusn ingpopmauin — 3acmocyeannsa y nediampuunii nonyaayii

Daxmopu pusuxy ma epynu [leniaTpuuna mOMyALIis.
PUBUKY
3axoou 3 minimizayii pusuxie Pymunui inghopmayitini nogioomnenns npo pusux

Pusuk omucano y poszmini KXIT 4.2 ta posmini IIM3 «Choci6
3aCTOCYBAHHS Ta JIO3UY.

Pexomennmamii Hagano y pozaimax KXII 4.2, 4.3 ta posninax [JIM3
«Crocib 3acTocyBaHHs Ta 1031», «[IpoTHIIOKa3aHHSY.

Jlooamkogi 3axo0u 3 MiHimizayii pusuxise
BincyTsi.

Jlooamxosi 3axo0u 3 BingcytHi.
(apmaronaznady

I1.B Ilnan micasipeecTpauiiiHuxX QocaigkeHb eeKTUBHOCTI

11.B.1 /]ocnioscennsn, AKi € ymogow peccmpauiitho20 noc8i04eHHA

Hus JI3 APTOKCAH Tabnetrku, BKPUTI IUTIBKOBOIO OOOJIOHKOIO, TI0 20 Mr, HE BHUMAaraerbcs
JOCTIKeHb, SKIi € YMOBOK PEECTPAIIHHOTO TOCBITYEHHS a00 CTaHOBIATh CHEIH(ivHI
3000B’sI3aHHS.

11.B.2 Inwi 0ocnioscennsn naany nicaapeecmpauiiHux 00CnioxHceHs epeKmuenocmi
Hnsa JI3 APTOKCAH TaGneTku, BKpUTI IUTIBKOBOIO 00O0JOHKOIO, TO0 20 Mr, TpOBEICHHS
JOCTIP)KEHb HE BUMAra€eThCsl.

xh“'f Wi ﬂ9 (s)
I¥3Ing0_“ 2
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