Honatok 22

710 yHKTY 2 po3zainy V

[Topsinky MpoBECHHS EKCTIEPTU3U
peecTpariitHux MaTepialiB Ha JIIKapChKi
3aco0w, 110 TOJTAI0THCS Ha ISP KaBHY
PEECTpAIIifo, TIEPEPEECTPAITITO, a TAKOK
EKCIIePTHU3H MaTepiaiiB MPO BHECCHHS
3MiH JI0 peeCTpaIliiHuX MaTepiariB
IIPOTSATOM JIii peecTpariitHoro
IIOCBIIUEHHS

BUMOI'A
10 KOPOTKOI XapaKTePUCTUKH JIKapCbKOro 3aco0y

1. Koporka xapakrepuctuka Jikapcbkoro 3aco0y (Summary of Product
Characteristics (SPC)) — indopmaris s CHEIIaTiCTIB MmOJ0 OE3NeKu Ta
e(heKTUBHOCTI 3aCTOCYBaHHS JIIKAPCHKOTO 3ac00y, sIKa 3aTBEPIKYEThCS 32 OaKaHHIM

3as1BHUKA.

2. TekcT KOPOTKOi XapaKTEPUCTUKH JIIKAPCHKOTO 3ac00y MOBUHEH OyTH BHUKJIAJICHUMA
YITKO, YKPaiHCHKOIO MOBOIO.

3. Koporka xapakTepucTuka JIKapchbKOro 3acoly, CTPYKTYpY $KOi HaBEIEHO Y
nonatky 19 no Ilopsiaky, mOBUHHA MICTUTH TaKy 1H(QOpPMaLIO:

3.1. Ha3Ba mikapcbkoro 3aco0y, 10 CKJIamy $IKOi y pa3i HEOOXiTHOCTI MOXKEYTh
BXOJIUTH JO3yBaHHS Ta JiKapchka popma.

3.2. TloBHu# sKiCHUN CKJaa (CTOCOBHO /IIOYMX Ta JOMOMDKHHUX PEYOBHH) 1
KUTBKICHUH CKJIaJ] CTOCOBHO JIIFOYMX PEYOBHH 3 BUKOPHCTAHHSIM 3arajbHOTPUHHITHX

Ha3B I KOXKHOT ()OpMHU BHUITYCKY JIIKapCHKOTO 3ac00y (103yBaHHSI Ta YIAKOBKA).

3.3. Jlikapchka opma.

3.4. Kniniyna iHdopmariis:

3.4.1. TepaneBTUYHI TOKa3aHHSI.

3.4.2. Ho3zonorist 1 cnoci® 3acTocyBaHHS ISl TOPOCTUX 1, SKIIO HEOOXITHO, IS
TITEN.

3.4.3. IIpoTunoka3zaHHs.
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3.4.4. OcoOnuBi 3acTepeXKeHHA Ta 3amoO1XKHI 3aXOJU IMPH 3aCTOCYBaHHI, a y pasi
MEJIMYHOTO 1MYHOOIOJOTIYHOTO TIpernapaTy — OOOB'SI3KOBI 3amoO1KHI 3aX0H, SKUX
MOBUHHI BXXUTH JIIKapi, 10 MPaIO0Th 3 IMMU 3aCO0aMU Ta BBOJATH iX MAIllEHTaM, a

TaKOX yC1 3a1001KH1 3aX0/1, IKMX IMOBUHHI JOTPUMYBATHUCS MAI[IEHTH.
3.4.5. B3aemois 3 iHIITUMU JTIKAPCHKUMH 3ac00aMHM Ta 1HII BUIU B3aEMO/IIN.
3.4.6. 3acTocyBaHHS IIi]1 Yac BariTHOCTI Ta FOJYBaHHS TPYJIIO.

3.4.7. BruiB Ha 31aTHICTh KepyBaTH TPAHCTIOPTHUMH 3acoOamu ab0 TpaIroBaTd 3
IHITMMU aBTOMaTU30BaHUMH CUCTEMAaMH.

3.4.8. Ilo01uHi peakiii.

3.4.9. Ilepeno3yBaHHs (CHMITOMH, HEBIIKIAIH1 3aX0I1 JIKYBaHHS, aHTUJIOTH ).
3.5. ®apmaKkoJIOTi4HI BIaCTUBOCTI:

3.5.1. ®apmakorepanesTuuna rpyna. Kog ATX.

3.5.2. ®apmakoguHaMIuHI BJIACTUBOCTI.

3.5.3. dapmakoKiHETUYHI BIIACTHBOCTI.

3.5.4. JlokniHIYHI 1aH1 3 OC3IICKH.

3.6. ®apmarieBTUYHA 1HPOPMAITIS:

3.6.1. Ilepenik AOMOMI)KHUX PEYOBUH.

3.6.2. OCHOBHI BUNAIKH HECYMICHOCTI.

3.6.3. Tepmin mpunmatHOCTi (y pa3i HEOOXiTHOCTI BKA3YEThCS TEPMiH MPHUIATHOCTI
MIiCJsT PO3YMHEHHS JIIKApChKOro 3aco0y a0 MICHs MEpIIoro BIAKPUTTS MEPBUHHOI
YIaKOBKH).

3.6.4. Oco6nuBi 3amo01kHI 3aX0U MpU 30epiraHHi.
3.6.5. Tun Ta BMICT IEPBUHHOI YITaKOBKHU.

3.6.6. CremianbHi 3ax0au O€3MEKU MPY MOBOKEHHI 3 HEBUKOPUCTAHUM JIIKAPCHKUM
3aco00M a0o0 BiJIX0/aMU JIIKApChKOTO 3aco0y (y pa3i HE0OX1THOCT1).

3.7. BnacHUK peecTpaliifHOTO MOCBITYCHHS.

Bupo6Huk nikapcbkoro 3aco0y (HaiiMeHyBaHHS Ta MiCLE3HAXOIKEHHsI BUPOOHUKA Ta
aapeca Miclsl TPOBAPKEHHS  MOTO  JISTIBHOCTI  (3a3HAYAETBCS  BUPOOHUK,
BIJIMOBIAAIBHUHN 32 BUITYCK Cepii JIIKAPCHKOTO 3ac00Y).

3.8. Homep(un) peectpartiitHoro(ux) mMOoCBiA9eHHS (ITOCBITYECHB ).
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3.9. Jlara mepmioi peectpaiiii abo mepepeecTpaiiii JiKapcbKoro 3aco0y.
3.10. [laTa neperisiay TeKCTY KOPOTKOT XapaKTEPUCTHUKH.

3.11. JIns pamioapManieBTHUHUX JTIKAPCHKUX 3aCO0IB — MOBHUN TOKJIAIHHUMN OIHC
BHYTPIIIHBOI pajialliifHOl 103UMETii.

3.12. Jlns pamiodapmarieBTHIHUX JIKAPCHKUX 3aC00IB — JOJATKOBI BKA3IBKH IS
NPUTOTYBAHHS JIKApPCHKUX 3acO0iB JUIsi HETAaWHOTO 3acTOCYBaHHS Ta KOHTPOIIO
SIKOCT1 TaKOTO JIIKAPCHKOTO 3aco0y, a y pa3l He0OXITHOCTI — MAaKCUMAIILHUN TEPMIiH
30epiraHHsi, MPOTITOM SIKOTO OY/b-SKHI MPOMDKHHUI JKApChKUI 3aci0, HANPUKIA]
enroar, abo rOTOBUM J0 3aCTOCYBaHHS JIIKAPChKUM 3aci® Oyne BIAMOBIIATHA BIACHUM
crienuiKaIisam.



