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ОБЩАЯ ХАРАКТЕРИСТИКА ЛЕКАРСТВЕННОГО ПРЕПАРАТА
· Лекарственный препарат подлежит дополнительному мониторингу, который способствует быстрому выявлению новых сведений о безопасности. Это позволит в короткий срок выявить новую информацию о безопасности. Обращаемся к работникам системы здравоохранения с просьбой сообщать о любых подозреваемых нежелательных реакциях (если применимо).
1. НАИМЕНОВАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОГО ПРЕПАРАТА
Торговое наименование, дозировка, лекарственная форма
(В настоящем разделе и далее по  тексту символы «®», «™», не  указываются, слова таблетки и капсулы употребляется во множественном числе).
2. КАЧЕСТВЕННЫЙ И КОЛИЧЕСТВЕННЫЙ СОСТАВ
2.1 Общее описание 
(Указать наименование действующего (активного) вещества (или веществ)

2.2 Качественный и количественный состав

Одна таблетка/капсула/ампула содержит 

активное вещество - (название активного вещества в именительном 
                                   падеже), количество, 

или

Одна таблетка  содержит 

активные вещества: (название первого активного вещества в 
                                  именительном падеже), количество, 

                                   (название второго активного вещества в именительном 
                                 падеже), количество,

                               и т.д.

вспомогательные вещества: (Информация о вспомогательных веществах, номинальном их содержании в лекарственных препаратах, а также ограничения применения лекарственного препарата  согласно Приложению  17 № ҚР ДСМ-10)  

Полный список вспомогательных веществ см. в пункте 6.1.
3. ЛЕКАРСТВЕННАЯ ФОРМА
Лекарственная форма.

Описание лекарственной формы (согласно Нормативно-технической документации) 
4. КЛИНИЧЕСКИЕ ДАННЫЕ
4.1 Показания к применению

ЛП показан к применению у взрослых, новорожденных, младенцев, детей, подростков в возрасте от х до у лет, месяцев
- ххххххххххххххх
4.2 Режим дозирования и способ применения

Режим дозирования 
Разовая и суточная дозы. Максимальная разовая и суточная дозы для детей указываются с учетом возраста, массы и (или) поверхности тела).

Особые группы пациентов
Дети
Хххххххххх

Пациенты пожилого возраста

хххххххххх
Пациенты с печеночной недостаточностью

хххххххххх
Пациенты с почечной недостаточностью

хххххххххх
Способ применения 
хххххххххх. 
4.3 Противопоказания

- гиперчувствительность к действующему веществу (веществам) или к любому из вспомогательных веществ, перечисленных в разделе 6.1

- ххххххххх

- хххххххххххххх и т.д.

- период беременности и кормления грудью (если применимо)
- детский и подростковый возраст до 18 лет (если применимо)
4.4 Особые указания и меры предосторожности при применении
Применение у детей (если применимо)
Следует учитывать повышенный риск развития … (если применимо)
Нарушение кровообращения (если применимо)
Печеночная недостаточность (если применимо)
Почечная недостаточность (если применимо)
Сахарный диабет (если применимо)
Другие состояния 
4.5 Взаимодействия с другими лекарственными препаратами и другие виды взаимодействия
Исследования взаимодействия не проводились (в случае если  таковые  данные  отсутствуют).
Дополнительные сведения об особых группах.

Дети

Виды взаимодействия с ЛП, способные повлиять на действие ЛП (с алкоголем, табаком, пищей)
4.6 Фертильность, беременность и лактация
Беременность

Кормление грудью

Фертильность

4.7 Влияние на способность управлять транспортными средствами и потенциально опасными механизмами 
При необходимости следует описать эффект влияния.

4.8 Нежелательные реакции
(Определение частоты побочных явлений проводится в соответствии со следующими критериями: очень часто (≥ 1/10), часто (≥ от 1/100 до < 1/10), нечасто (≥ от 1/1000 до < 1/100), редко (≥ 1/10000 до  < 1/1000), очень редко (< 1/10000), неизвестно (невозможно оценить на основании имеющихся данных)
Сообщение о подозреваемых нежелательных реакциях 

Важно сообщать о подозреваемых нежелательных реакциях после регистрации ЛП с целью обеспечения непрерывного мониторинга соотношения «польза – риск» ЛП. Медицинским работникам рекомендуется сообщать о любых подозреваемых нежелательных реакциях ЛП через национальную систему сообщения о нежелательных реакциях РК. 

РГП на ПХВ «Национальный Центр экспертизы лекарственных средств и медицинских изделий» Комитета медицинского и фармацевтического контроля  Министерства здравоохранения Республики Казахстан
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Допускается дополнительно указывать систему сообщения о нежелательных реакциях ДРУ/производителя (при  наличии)
4.9 Передозировка
При необходимости приводятся дополнительные подзаголовки, такие как «Симптомы» или «Лечение» («Тактика устранения симптомов передозировки»).
5. ФАРМАКОЛОГИЧЕСКИЕ СВОЙСТВА

5.1 Фармакодинамические свойства

Фармакотерапевтическая группа: Указать фармакотерапевтическую группу с использованием терапевтической подгруппы со 2-го уровня АТХ-классификации ВОЗ. 
Код ATХ
Механизм действия 
Фармакодинамические эффекты
Клиническая эффективность и безопасность
Дети
5.2 Фармакокинетические свойства
Абсорбция
Распределение
Биотрансформация
Элиминация
Линейность (нелинейность)
Фармакокинетическая-фармакодинамическая зависимость
5.3 Данные доклинической безопасности
В доклинических данных, полученных по результатам стандартных исследований фармакологической безопасности, токсичности при многократном введении, генотоксичности, канцерогенного потенциала и репродуктивной и онтогенетической токсичности, особый вред для человека выявлены/не выявлены. 
Имеются следующие нежелательные реакции, не обнаруженные в клинических исследованиях, но выявленные у животных при воздействии ЛП в дозах, схожих с дозами, примененными в клинических исследованиях, что может иметь клиническую значимость.
6. ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИЕ СВОЙСТВА

6.1 Перечень вспомогательных веществ
Ххххххххх 

Ххххххххх
Ххххххххх
Ххххххххх

6.2 Несовместимость
Указывается химические, физические или физико-химические несовместимости, недопустимые комбинации (смешивание в одном порошке, растворе, применение в одном шприце и т.д.)
6.3 Срок годности

хххххххх

Не применять по истечении срока годности.
6.4 Особые меры предосторожности при хранении

Хранить в сухом, защищённом от света месте при температуре  не выше ______ ºС. 

Не замораживать! (если применимо)
Хранить в недоступном для детей месте! 

6.5 Форма выпуска и упаковка 

хххххххх вместе с инструкцией по медицинскому применению на казахском и русском языках ххххххххх.

6.6 Особые меры предосторожности при уничтожении использованного лекарственного препарата или отходов, полученных после применения лекарственного препарата или работы с ним
Хххххххххх 
6.7 Условия отпуска из аптек 
По рецепту/Без  рецепта (для вакцин - «Для  специальных  лечебных учреждений»)
7. ДЕРЖАТЕЛЬ РЕГИСТРАЦИОННОГО УДОСТОВЕРЕНИЯ
Название страны

Наименование держателя регистрационного удостоверения и юридический (фактический) адрес (тел., адрес электронной почты)
7.1 ПРЕДСТАВИТЕЛЬ ДЕРЖАТЕЛЯ РЕГИСТРАЦИОННОГО УДОСТОВЕРЕНИЯ

Претензии потребителей направлять по адресу:

Название страны

Наименование держателя регистрационного удостоверения и юридический (фактический) адрес (тел., адрес электронной почты)
8. НОМЕР РЕГИСТРАЦИОННОГО УДОСТОВЕРЕНИЯ
Хххххххххх
9. ДАТА ПЕРВИЧНОЙ РЕГИСТРАЦИИ (ПОДТВЕРЖДЕНИЯ РЕГИСТРАЦИИ, ПЕРЕРЕГИСТРАЦИИ)

Дата первой регистрации: ДД месяц ГГГГ

Дата последнего подтверждения регистрации (перерегистрации): ДД месяц ГГГГ
10. Дата пересмотра текста 
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