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ДӘРІЛІК ПРЕПАРАТТЫҢ ЖАЛПЫ СИПАТТАМАСЫ

1.   ДӘРІЛІК ПРЕПАРАТ АТАУЫ
Халықаралық патенттелмеген атауы
1. САПАЛЫҚ ЖӘНЕ САНДЫҚ ҚҰРАМЫ
2.1 Жалпы сипаттамасы

2.2 Сапалық және сандық құрамы


 

Әсері белгілі қосымша заттар 

Қосымша заттардың толық тізімін 6.1. бөлімінен қараңыз.

Қосымша заттардың толық тізімін 6.1. тармағынан қараңыз.

3. ДӘРІЛІК ТҮРІ
4. КЛИНИКАЛЫҚ СИПАТТАМАЛАРЫ

4. КЛИНИКАЛЫҚ ДЕРЕКТЕРІ
4.1. Қолданылуы
Педиатриялық бейінді пациенттер 

     4.2. Дозалану режимі және қолдану тәсілі

4.2.1. Дозалану режимі
Пациенттердің ерекше топтары 
Егде жастағы пациенттер
Балалар және жасөспірімдер 
Емдеу ұзақтығы

           4.2.2. Қолдану тәсілі 

4.3 Қолдануға болмайтын жағдайлар
    4.4. Айрықша нұсқаулар және пайдалану кезіндегі сақтандыру шаралары

4.5 Басқа дәрілік заттармен өзара әрекеттесуі және өзара әрекеттесудің басқа түрлері
     4.6 Фертильділік, жүктілік және лактация
Жүклілік кезінде

Лактация кезеңі
Фертильділік
           Дәрілік препаратты қабылдамас бұрын дәрігер немесе фармацевт  кеңесіне жүгініңіз.
4.7 Көлік құралдарын басқару және механизмдермен жұмыс істеу қабілетіне әсері
4.4 Жағымсыз реакциялар
Болжанатын жағымсыз реакциялар туралы хабарламалар

    4.9 Артық дозалану
5.     ФАРМАКОЛОГИЯЛЫҚ ҚАСИЕТТЕРІ

      Фармакотерапиялық тобы:

АТХ коды: 

5.1. Әсер ету механизмі: 

5.2 Фармакокинетикалық қасиеттері
  Фармакокинетикасы

5.2.1. Сіңірілуі
5.2.2. Сіңуі
5.2.3. Таралуы 
5.2.4 Метаболизмі және шығарылуы

5.2.5. Дозаға тәуелділігі/тәуелсіздігі 

5.2.6. Фармакокинетикалық-фармакодинамикалық тәуелділік
5.3. Клиникаға дейінгі қауіпсіздік деректері
5.4 Фармакодинамикалық қасиеттері
5.4.1 Фармакодинамикалық әсерлері

5.4.2 Клиникалық тиімділігі және қауіпсіздігі
5.5 Фармакокинетикалық қасиеттері
6. ФАРМАЦЕВТИКАЛЫҚ СИПАТТАМАЛАРЫ

6.1. Қосымша заттар тізбесі 

Бір таблетка құрамында (мг): 

Бір капсула құрамында (мг): 

Бір құтының ішінде:

белсенді зат:
 
қосымша заттар:
5.4. Үйлесімсіздік

5.5. Жарамдылық мерзімі
5.6.  Сақтау кезіндегі айрықша сақтандыру шаралары
Балалардың қолы жетпейтін жерде сақтау керек!
6.5 Қаптаманың сипаты және ішіндегісі
5.7. Бастапқы қаптаманың сипаты және ішіндегісі
6.6 Жою кезіндегі айрықша сақтану шаралары
6.7 Пайдаланылған дәрілік препаратты немесе дәрілік препаратты қолданудан немесе онымен жұмыс істеуден кейін қалған қалдықтарды жою кезіндегі айрықша сақтандыру шаралары 

Дәріханалардан босатылу шарттары

6. ТІРКЕУ КУӘЛІГІНІҢ ИЕСІ

ТІРКЕУ КУӘЛІГІНІҢ ҰСТАУШЫСЫ
7.1 ТІРКЕУ КУӘЛІГІ ИЕСІНІҢ ӨКІЛІ
ТІРКЕУ КУӘЛІГІН ҰСТАУШЫНЫҢ ӨКІЛІ

Тұтынушылар шағымдарын мына мекенжайға жолдау керек:

Телефон нөмірі:
Факс нөмірі:

Электронды пошта: 

Қазақстан Республикасы аумағында тұтынушылардан дәрілік зат туралы шағымдар (ұсыныстар) қабылдайтын ұйымның атауы, мекенжайы және байланыс деректері (телефон, факс, электронды пошта):

8. ТІРКЕУ КУӘЛІГІНІҢ НӨМІРІ
9. БАСТАПҚЫ ТІРКЕУ/ҚАЙТА ТІРКЕУ КҮНІ
Бастапқы тіркеу күні: 

Соңғы қайта тіркеу күні:

10. БАСТАПҚЫ ТІРКЕУ (ҚАЙТА ТІРКЕУ) РАСТАЛҒАН КҮН
Тіркеу (қайта тіркеу) соңғы расталған күн: 
11. МӘТІН ҚАЙТА ҚАРАЛҒАН КҮН           
МӘТІН РЕДАКЦИЯЛАНҒАН КҮН           
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