
ЛП-Ns01 1248-РГ-ВY
УТВЕРЖДЕНО

1,4иi.jисrЕЁiЁт|j0l./1 зjlрдt]оOхрдl{Е:i"iиri
рЕспуýлики 5ЕлАрусь

приl{Азомот 05,0В.2025 Ns В96
ь 0004

ОБЩАЯ ХАРАКТЕРИСТИКА ЛЕКАРСТВЕННОГО ПРЕПАРАТА

1. НАИМЕНОВАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОГО ПРЕПАРАТА
,Щоренем, 500 мг, порошок для приготовления концентрата дJuI приготовления раствора дляt
инфрий.

2. кАчЕствЕнный и ко.lrичЕствЕнныЙ состАв
.Щействующее вещество: дорипенем.
Каждый флакон содержит 500 мг дорипенема (в виде дорипенема моногидрата).

3. лЕкАрствЕннАя ФормА
Порошок дJuI приготовления концентрата для приготовления раствора для инфрий.
Порошок от белого до почти белого цвета.

4. клиничЕскиЕ мнныЕ
4.1. Показания к применениlо
,Щоренем покiч}ан дJIя лечениrI следующих инфекций у взрсlслых (см. разделы 4.4 и 5.1):

нозокомиальнtul пневмсlния (включiul вентилятор-ассоциированную пневмонию);
осложненные интраабд,омина-rrьные инфекции;
осложненные инфекцилI мочевыделительной систепtы.

Следует принимать во внимание официальные ре](омендации по надлежащем}r
применению антибактериальн ых препаратов.

4.2. Режим дозирования и способ применения
Режим дозирования
!оренем слеёуеm ввоdumь mолько внуmрuвенно в вudе uнф.узuu!
Рекомендуемый режим дозирования и способ применени.я дорипенема в зависимости о,]г

вида инфекции приведены в тttблице:
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'У пациентов с )величенным почечным кJIиренсом (клиренс цреатинина >150 ш/мин) u/плппри инфекциях,
ВЫЗВаНных неферментирующими граI\,lотицатеJБными микрооргани:]мами (такими как Рsеudоmоr?4ý Spp. I{

Acinetobacter spp.), могуг примешпься 4-часовые инфузии по l г каждые 8 часов. ,Щанный режим дозировани,,I
основан на данных фармакокинетики и фармакодинамики (см. разделы 4.4,4.8 и 5.1)...BсooтвEгcт""'.дu"'",мифаpмaкo*"i,'*'ифаpмaкoдинaмикЦ'-{-часoffiтьбoлer:
подходящей дlя дечения инфЪкчий, вызванных 

"enee "у"qБЙiцфй'ЁЬЕОШДВfЛlfl (см.тjздел 5.1).
.Щанный режим дозированIц следует таюке рассматривать " "i*Ё3rtп.rluчОuТfiiЪЧЩаfiфФfitffеЦИЯ i .
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Сроки храцения и использованиrI приготовденЕых растворов укЕваны ]в

продопжительность лечения
Продолжительность лечениrI дорипенемом, как правило, составляет 5-14 дней и должн1
ОПРеДеЛЯТЬСя тяжестью, лок€tлизациеЙ инфекции, видо]и возбудителя и клиническим
ОТВеТОм пациента на лечение. Обычная продолжитольнос,гь терапии при нозокомиальноЙ
ПНеВМОНИИ, ВКJIЮЧZUI Вентиля']Гор-ассоциированнУIо пневIчtонию, cocTaBJUIeT t0-14 днеЙ иi

ЧаСТО НахОдится в верхнеЙ части диапазона длител.ьности лечения у пациентов'
инфицированных неферменти]руIощими грамотриц&т€льнLIми микроорганизмами (такими:
как Рsеudоmопаs spp. и Асiпеtс,Ьасlеr spp.) (см. раздел 5.1).
В клинических исследованиях продолжительность применения дорипенема не превышала,
14 дней, безопасность более длительного примеIlения не установлена. После начала,
лечения дорипенемом пугем внутривенного введс)ния возможен переход на,
соответствующую перораJIьную терапию для завершения курса лечения, как только булот
установлено кJIиническое ул)л]tшение.

Особые группы пациентов
Пацuенmьl с наруutенuямu функцuй почек
У пациентов с легким наруше]пием функции почек (клиреlпс креатинина от >50 мл/мин до
<80 мл/мин) коррекциlI дозы не требуется.
У пациентов с умеренным нарушением функции почек (кл:иренс креатинина от >30 до <50
мл/мин) доза дорипенема должна составлять 250 мг каждые 8 часов (см. раздел б.б). У
пациентов с тяжелым нарушением функции почек (клиреlнс креатинина <30 мл/мин) дозсr
дорипенема должна составляlгь 250 мг каждые 12 часов (см. раздел 6.6), У пациентов,
пОлr{ающих по 1 г каждые 8 ч в виде 4-часовоЙ инфузи:и, дозу следует корректировв-тЕ,
аналОгичным образом (учrеренная почечнiul недостаточноl]ть: 500 мг каждые 8 ч; тяжелая:
почечная недостаточность: 500 мгкаждые 12 ч).
В СВяЗи С ограниченными клиническими данными и ожидаемым повышенныIrt
воздеЙствием дорипенема и eгo метаболита (дорипенем-Iч[-1) .Щоренем следует применять)
с осторожностью У пациентов с тяжелой почечной недоста.точностью (см. раздел 5.2).

Пацuенmьl, наэсоdяtцuеся на Duалuзе
Рекомендации по дозированиIо и применению .Щоренема
длительной заместительной псlчечной терапии, приведены

для пациентов, находящихся Hat

в следующей таблице.

Время Щосгижение
целевого

показатеJUI
(шд()

инфрии1,2,

Непрерьrвнм
заместитеJьнаrI

терапиrI

Оцененн:ый
клиренtс

креатинина,
м.п/мин

Часгота
введения

,Щоза,
мг

iНВВГФ isз0 | каждые 12 ч l S t мг/мл

| каждые 12 ч < 1мг/мл

НВВГФ: непрерывнаrI вено-венозная гемофильтрация; НВВГ.ЩФ: нецрерывн€ш вено-венозная гемофильтация;
МИК: минимаJIьная ингибирующая I(онцентрация.
ly пациеrrтов с острой почечной недостаточностью и цаходящихся на длитецьной заместительной почечной:
терапии рекомендуемое времJI инф,узии составляет 4 часа, при этоI!l( необходимо )лlитывать возможностL
ПоВышениlI внепочечного клиренса lсарбапенемов у пациентов с острой почечной недостаточностью.
2У пациентов с хроническим нар)дJением функции почек и находящихся на длительной заместительной,
терапии возможно проведение 1- или 4-часовой инфузии. Согласно данцым фармакокинетики ч,.

фармакодинамики, инфрия в течение 4 часов может быть более предпочтительной для того, чтобы,
максимiшьно увеличить процент времени в течение lация дорипенема,

(см. раздел 5.1).

1 О".".rоrция и стандартизация

i кпнтрольilьlй экзЕм_I_1л fi, 

'

--

iНВВГДФ

5-30

в IIлЕIзме крови цревышает минимальную ингиби

|.s I zso



ЛП-Ns0,1124В-РГ-ВY
УТВЕРЖДЕНО

liiиi.,ji/i()г[F,CTlltj},, зiIFиt}о('(рдн[:!.iиri
Рекомендации по дозированик) при МИК >1 мг/мл не былlа
заместительной почечной терапии из-за возможного накопления
дорипенем-М-l (сr. разделIJ 4.4 и 5.2). Рекомендуется тщательный мониторинг
безопасности для пациентов, находящихся на непреры]]ной почечной заместитсльной
ТеРаПИИ, ИЗ-За ОГРаНИЧеННЫХ КJIИНИЧеСКИХ ДаННЫХ И ВОЗIуIОХНОГО ПОВЫШеНИЯ СИСТеМНОЙ
концентрации метаболита дорипенем-М-l (см. раздел 4.4).
В настоящее время нет достаточной информации для формулирования рекомендаций для
пациентов, Еаходящихся на других видах диализа (см. раздцел 5.2).

Пацuенmьl с наруLuенuялlu функцuй печенu
Коррекция дозы не требуется.

Пацuенmьl поэtсuлоео возрасmа Р_65 леm)
Пациентам пожилого возраста корр9кция дозы не треб,gется, за искJIючением слу{аев
УlvlеРенноЙ или тяжелоЙ почечноЙ недостаточности (см. Пацuенmы с наруlаенuялlч функцuй'
почек выше и раздел 5.2).

,Щеmu
По причине недостаточного
назначение .Щоренема детям дсl

Способ применения
.Щоренем следует восстановитL
вводить внуц)ивенно в течение

количества данных по эффективности и безопасности.
18 лет не рекомендовано.

и затем дополнительно ра:lбавить (см. раздел 6.6), а затем
l или 4 часов.

4.3. Противопоказания
Гиперчувствительность к действующему веществу.
Гиперчувствительность к другим анти бактериальным пр епар атам группы кар бап енемо в.
Тяжелая реакция гиперчрствительности (например, ана{lилактическая реакция, тяжелая
кОжная реакция) к другим бета-лактамным антибиотикапt (например, пенициллинам или
цефалоспоринам).

4.4. Особые указания и меры предосторожности при применении
Обшrая информация
ПРи выборе дорипенема для л9чения конкретного пациента необходимо )литывать
целеСообразность использования антибактериЕlльного препарата группы карбапенемов на,
ОСнОВе таких факторов, как тяжесть инфекции, распросц)аненность резистентности к
ДРУГИМ ПОДхОдящим антибак.териальным лекарственным препаратам и риска выбора
лекарственного препарата дJuI карбапенем-устойчивьж бактерий.
следует обратить особое внимание на выбор антибиотика и. применJIемую дозу при лечении
ПаЦИеНТоВ с поздним началом вентилятор-ассоциированной пневмонии (>5 дней
госпитаJIизации), а также в других СЛ)п{аях возникновения нозокомиаJIьной пневмонии.
КОГда подо3ревается или подгверждается инфицирование возбудителями со сниженной,
ЧУВСТВиТельностью, такими кitк Pseudomoпas spp. и Aciпe:tobacterspp. (см. раздельl 4.2 и;

5.1).
ПРИ ПОдОЗрении или подтверждении инфекций, вызванньlх Рsеudоmопаs aerugiпosa.
одновременно с применением дорипенема по одобренным показаниям может назначаться
применение аминогликозидов (см. раздел 4.1).
ГИп ерч}rв ствитель ность
У пациентов, пол)лающих бета-лактамные антибиотики, мог)д возникать серьезные,
иногда летальные реакции гII

i 
-ВеrисiRаr{ия 

и стандартизацtlз
началом терапии .Щоренемом слодует
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гиперчувствительности на другие карбапенемы или бета-
анамнезе. В слl^rае возникновения реакции гиперчувствите,п
сразУ же отменить лекарственный препарат и провести соответствуIощую терапию.
Серьезные реакции гиперчрствительности (анафилактический шок) требуют проведения
неотложной терапии.
Судорожные припадки
Во время терапии карбапенеil{ами, включая дорипенем, сообщалось о случаях развития
СУДОРОЖНЫх припаДков (см. раздел 4.8). Судорожные припадки в клинических
исследованиях дорипенема чаще наблюдались у пациентов с установленными
заболеваниями центральноЙ нервноЙ системы (например, инсульт или судорожные)
припадки в анамнезе), нарушениями почечноЙ функции и при использовании доз,
превышающих 500 мг.
псевдомембранозный колит
Псевдомембранозный колит, вызываемый Clostridium dfficile, может возникать при,
лечении практически всеми антибактериальными препаратами и варьироваться по степениt
Тяжести от легкоЙ до угрожанэщеЙ жизни. Необходимо )литывать возможность развитиrt
этого осложнения при возникновении диареи у пациента, пол)лающего .Щоренем (см
раздел 4.8).
Чрезмерный рост невосприим.lивых бактерий
Следует избегать длительного применения rЩоренема, как и других антибиотиков, из-зzl
риска возникновенvIя и отбора штаммов с пониженной чувствительностью. Пациентов,
следует тщательно контролировать на протяжении лечения. При развитии суперинфекции.,
СЛеДует принять соответствующие меры. Следует избегать длительного применения:
дорипенема.
Лекарственное взаимодействие с вальпроевой кислотой
Не рекомендуется одновременное применение дорипенема и
кислоты/вальпроата натрия (см. раздел 4.5).
Пневмонит при ингаляционном применении
.Щоренем не следует применять ингiшяционно, так
пневмонита.

как существует риск развития:

Непрерывная заместительная lIочечная терапия
При непрерывной заместительной почечной терапии концентрация метаболита дорипенем-
М-1 может быть увеличена до уровня, для которого нет данных о безопасности iпvivо,
,Щанный метаболит не проявляет микробиологической акт,ивности, его другие возможныс)

фармакологические эффекты на данный момент неизвестны. Необходимо проводить
тщательныЙ мониторинг побочных эффекгов у пациентоI], находящихся на непрерывной:
заместительной почечной терапии (см. р.вделы 4.2 и 5.2).
Описание популяции пациентсlв. принимавших )лrастие в клинических исследованиях
В дВух кJIинических исслеlIованиях, проведенных у пациентов с нозокомиальной:
ПНеВМОНИеЙ (N:979), у 60Yо -пациентов, поJýлавших дорипенем, бьша диагностированаl
вентиJUIтор-ассоциированная пневмония. Из них у 50'Zo вентилятор-ассоциированнаrt
пневмония р€Iзвилась после 5 лr более дней ИВЛ, состояние 54Yо пациентов оценивtIлось пс|
ШКале АРАСНЕ II выше 15 ба-шлов, а у 32% пациентов одновременно применялись
аминогликозиды (у 76% пациентов - в течение более 3 дней).
В ДВУх кJIинических исследованиях у пациентов с осложIIенными интраабдоминальными
инфекциями (N:962), полr{авших дорипенем, инфекционный процесс чаще всегс)
локализовilлся в аппендиксе (62%). Из них у 5L% исходно был генерализованныйt
перитонит. Дру."е инфекции вкJIючrlли перфорацию толстоЙ кишки (20%), осложненныйt
холецистит (5%) и инфекции другоЙ локализации (|4%). Состояние 11% пациентоЕt
оценивалось по шкаJIе АРАСНЕ II более 10 баллов. У 9,5ol, пациентов в постоперационноNt
периоде рzввились инфекционные осложнения,,_*у____27Yо _развиJIись**одш{€чные или:,

множественныо интраабдоминальные абсцессы , у,4О/о исходНо' iжд.iочбhаЭв-.'бактефемия.

l:,}.,i,,ii:,,гi. iiциЛ 14 стаНдарТи:iаци2 ll
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В двух кJIинических исс.педованиях пациенты с
мочевыводящих пугеЙ (N:1179) пол)пrали дорипенем под
у 52% пациентов отмечались осложненные инфекции ни)(них выводящих пугей, у 48%-
пиелонефрит (иЗ них у t6% - осложненный). В целом, у 54% пациентов отмечались,
персистиРуIощие ОСЛОЖНеНИ]Я, У 9% бактериеми.tt, 23% были инфицированы:
микроорганизмами, резистонтI{ыми к левофлоксацину.
На данный момент отсугствуют данные о пациентах с тяжелым иммунодефицитом, с,

пациентах, пощуlавших иммун:осупрессивную терапию, и о пациентах с тяжелой степенью
неЙтропении, поскольку эти группы пациентов бы.rrи исклк)чены из фазы III исследований.

4.5. Взаимодействие с другими лекарственными препаратами и другие виды
взаимодействия
,ЩОРипенем практически не подвергается метаболизм1, с )ластием читохрома Р450,
(СYР450). В исследованIIях iп vitro влияния дорипене.ма на активность CYP450 не
выявлено. Вероятность взаимодействия с лекарственными препаратами,
метаболизирующимися с )л{ас,]]ием CYP450, Muula (см. раздел 5.2).
пока3ано, что одновременное применение дорипенемаи вальпроевой кuслоmы значительно
Снижает концентрацию послелней в плaвме крови до ypoBHrI ниже терапевтического, что
ВеДеТ к неадекватному коЕ]]ролю судорожной активности. Во время исследований
ВЗаимОдеЙствия было показано, что после одновременного применения вальпроевой
киСлоты и дорипенема конценIрация вальпроевой кислоты в плазме снижалась значительнс}
(AUC сниЗилась на 63Yо). !аlrный эффект развивался быстро. Так как пациентам были
ВВеДеНЫ ТОЛьКО 4 дозы дорипенемq нельзя исключить дальнеЙшее снижение уровня
ВirлЬпроевоЙ кислоты при более длительном совместном применении лекарственных
ПРепаратов. Снижение уров]Iя вальпроевоЙ кислоты отмечено при одновременном
ПРиМенении с другими карбапенемами. Снижение уровня вальпроевоЙ кислоты на 60-100%,
ДОСТИГ:lЛОСЬ В течение 2 днеЙ. В подобных слrIаях следует рассматривать аJIьтернативнос|
антибактериi}льное или дополrIительное противосудорожное лечение.
Пробенецид конк)iрирует с дорипенемом при почечной канальцевой секреции и снижает
пОчечныЙ кJIиренс дорипенема. В исследованиях взаимодеiiствия средняя AUC дорипенема,
при совместном применении с пробенецидом увеличиласъ на 75%. Совместное введение
ПРОбенециДа и дорипенема не рекомендуется. Не исклюIIено взаимодействие с другими
лекарственными препаратами, элиминируемыми пугем по.rечной канаJIьцевой секреции.

4.б. Фертильность, беременность и лактация
Беременность
.Щанные о воздействии дорипенема в период беременности ограничены. Щанных.
ИССЛеДОВаНИЙ На животных относительно влияния дорипенема Hat

беременность/эмбриональное или постнатальное развитие недостаточно (см. раздел 5.З),
ПОТенциальный риск для человека неизвестен. .Щорипенем не должен использоваться при
б еременности, искJIючая сл)п{аи крайней н ео бходимости.
Кормление грудью
НеиЗвестно, экскретируется ли дорипенем в грудное молоко человека. Исследования на.
крысах покulзЕLпи, что дорипенем и его метаболит выделяется в грудное молоко. Решение о
ПРеКРащении/продолжении грудного вскармливания и;,ли прекращении/продолжении
ПРИменения rЩоренема должно приниматься с }п{етом пользы црудного вскармливания для
ребенка и пользы терапии,Щоренемом дJuI матери.
Фертильность
Клинические данные о влиrIнии дорипенема на фертильность у мужчин и женщин,
ОТСУГСТВУЮт. Внугривенное вtsедение дорипенема в дозах до 1 г/кг/сугки (на основании:
AUC, равного воздействию на человека в лоз{ЗOО'ц{,дГ*Фдьý8Рff_ý)-*ПС-Ъказыв,lлс|

Г'е rlлст;э эция и станда ртtlз ацilя
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отрицательного влиянIiJI на ()бщую фертильность самцов
постнатчLпьное развитие и репрlод)ц(,гивную способность пс)то

4.7. Влияние на способностID управлять транспортпыми средствами и работать с
механизмами
Исследований влияниrI дорипенема на способность управлять и работать с механизмами нс
ПРОВОДИЛОСь. На основании сообщениЙ о нежелательных реакциях на лекарственный
ПРепараТ предполагается, что дорипенем не влияе:г на способность управлять
транспортными средствами и работать с механизмами.

4.8. Нежелательные реакции
Краткое описание профиля безопасности
Безопасность дорипенема оцеЕtивалась в исследованиJIх II фазы и III фазы у 3142 пациентов|
(l8l7 иЗ кОторых полr{али дорипенем). При применении 500 мг дорипенема каждые)
8 чаСОв нежелательные реакции были отмечены у 32% пациентов. ,Щорипенем был отменен
ПО ПРичине нежелательных реакциЙ у 0,1Yо пациентов. Нежелательные реакции, которы€l
ПРиВели к отмене дорипенем.а, вкJIючzLlrи тошноту (0,19lo), диарею (0,1%), зуд (0,1%).
ВаГИН.lлЬныЙ кандидоз (0,1%), повышение уровня печеночных ферментов (0,2%) и кожную
Сыпь (0,2Оlо). Наиболее частыIди нежелательными реакциями были головная боль (10%),
диарея (9%) и тошнота (8%).
ПРОфиль безопасности дорипенема у 500 пациентов, пол)л,авших дорипенем по 1 г каждые|
8 часов в виде 4-часовой инфузии в кJIинических испытанIшх I, II и III фаз, cooTBeTcTBoBaл
таковому у пациентов, получаI}ших по 500 мг каждые 8 часов.

Сводный список нежелательньж реакций
ИнфОрмация о нежелательны.к реакциях изложена в соответствии с системно-органнойг
КлаССификациеЙ и частотоЙ встречаемости. Категории частоты: очень часто (>li l0), частс|
(:1/100, но <l/10), нечасто (21/1000, но <1/100), редко (1/10000, но <1/1000), очень р€.щк0,
(<l/10000), частота неизвестн:а (исходя из имеющихся данных, частоту возникновения
определить невозможно).
В ПРеделах каждой частоты нежелательные реакции укiваны в порядке ).меньшения
серьезности.

Системно-органrlый класс Частота Нежелательные реакции
Инфекции и инвазии Часто Кандидоз полости ртв,

вагинаJIьный кандидоз
Нарушения со стороны
крови и лимфатической
системы

Нечасто Тромбоцитопения,
нейтропения

Нарушения со стороны
иммунной системы

FIечасто Реакции
гиперчрствительности (см.
раздел 4.4)

flacтoTa неизвестна Анафилактические реакции
(см. раздел 4.4)

Нарушения со стороны
нервной системы

()чеrrь часто головная боль
Нечасто Судорожные припадки (см.

раздел 4.4)
Нарушения со стороны
сосудов

Часто Флебит

Желудочно-кишечные
нарушения

Часто Тошнота, диарея
FIечасто

с(
(см. раздел

фi\r"{uar,n(lа i. ,.l"
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Нарушения со стороны
печени и желчевыводящих
пугей

Часто П о u r, фянк*'-ii i Ё ЬЪ :r',!fr ф ВИЛ
п g.{ g ц d qffтгfiафррlиёyrтtгФЩ_

Нарушения со стороны
кожи и подкожных тканей

LIacTo Зуд, сыпь
LIacToTa неизвестна Токсический эпидермальный

некролиз, синдром Стивенса
-.Щжонсона

Сообшение о подозреваемьж нежелательных реакциях
Важно сообщать о подозреваемых нежелательных реакциях после регистрации
лекарственного препарата с целью обеспечения непрерывного мониторинга соотношениJI:
(fiольза-риск) лекарственного препарата. Медицинским работникам рекомендуетсяt
СООбЩать о подозреваемых нежелательных реакциях лекарственного препарата через|
национальные системы сообщения о нежелательных реакциях государств-членов
Евразийского экономического союза.

Республика Беларусь
2200З7, г. Минск, Товарище ский пер,, 2а
РУП <Щентр экспертиз и испытаний в здравоохранении))
Телефон: +З75 (17) 242-00-29
Факс: +375 (17) 242-00-29
Электроннiul почта: rcpl@rceth.by
СаЙт в информационно-телекоммуникационной сети <<I4HTеpH9T)): htфs://www.rceth.by

Российская Федерация
Федеральная слуясба по надзору в сфере здравоохранения (росздравнадзор)
Адрес: 109012, г. Москва, Славянская площадь, д.4, стр.1
Телефон (сорячая линия)) Росздравнадзора : +7 8 005 5 09903
Электронная почта: pharm@roszdravnadzor.gov.ru, npr@roszdravnadzor.gov.ru
Сайт в информацrпонно-телекоммуникационной сети <<Интернет>l:
htps : //roszdravnadzor. gov.rr:/

Респ}rблика Казахстан
ргп на Пхв <национatльный центр экспертизы лекарственных средств и медицинскиx
изделий>> Комитета медицинского и фармацевтического контроля Министерстваl
здравоохранения Республики Казахстан
Адрес: 010000, г. Астана, район Байконыр, ул.А. Иманова, 13
Телефон: +7 (7 I7 2)7 899 I I
Электронная почта: fагm@dаri.kz
СаЙт в информационно-телекоммуникационной сети <<Интернет): htф://www.ndda.kz

Республика Армения
КНауrныЙ центр экспертизы лекарств и медицинских технологий им. Дкадемика Э,
Габриепянa> АОЗТ
Адрес: 0051, г. Ереван, пр. Комитаса,4914
Телефон: (+374 1 0)23 1 682, 2З 08 9 6, 234'7 32, 2З209 |
Факс: (+374 1 0) 2321, 18, 2З2942
телефон горячей линии отдела мониторинга безопасности лекарственных средств:
(+374 1 0) 200505, (+з7 496) 220505
Электронная почта: admin@ptlarn.am, vigilance@pharm. аm

Регi,ttтрациi и grандартизац1,1 я
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прикАзомот 05.08.2025 Na 896
кыргызская Респчблика
,Щепартамент лекарственных средств и медицинских
Здравоохранения Кыргызской Республики
Адрес: 720044, г. Бишкек, ул. 3-я Линия,25
Телефон: +99б(3 12)2|927 8

Электронн,uI почта: dlomt@pharm.kg
Сайт в информационно-телекс)мм)iникационной сети <<Интернет): http://www.pharm.kg

4.9. Передозировка
Симптомы
Наблюдались слг{аи появления папуло-эритематозной сыпи у здоровых добровольцев,
полrIавших 1-часовые инфрии дорипенема в дозе 2 г каждые 8 часов в течение 10-14 дней.
Папуло-эритематознаJI сыпь проходила в течение 10 дней после прекращения применения
дорипенема.
Лечение
В сл)лае передозировки с.педует прекратить введеЕие дориrrенема и проводить
ПОДДеРЖивающую терапию до его полного выведgния из организма почками. При этом:
СЛеДУеТ КОНТРОлиРОвать ос]:Iовные физиологические показатели и наблюдать заt

кJIиническим состоянием пациента. .Щорипенем выводится из организма с помощью
гемодиaлиза или непрерывной заместительной почечной терапии (см. раздел 5.2). Однакс,
В настоящее время нет достаточной информации об использовании гемодиализа или:
длительной заместительной почечной терапии при передозировке дорипенема.

5. ФАрмАкологиtIЕскиЕ своЙствА
5.1. Фармакодинамические свойства
Фармакотерапевтическая грJдIпа: Антибактериа_пьные препараты системного действия,
Другие бета-лактамные антибактериальные препараты. Карбапенемы.
Код ATX:JO1DHO4.
механизм действия
.ЩОРипенем - синтетический антибиотик группы карбапенемов широкого спектра действия,
.ЩОрипенем окfflывает бактерицидное действие, инактивируя важныg
пенициJшинсвязывающие белrи (ПСБ) и таким образом нарушая биосинтез клеточной:
стенки баrсгерий.
В Опытах iпvitro установлено, что дорипенем слабо угнетает действие другиx
антибиОтиков, также его деЙствие не угнетается другими антибиотиками. Описаны:
аддитивная активность и слабый синергизм с амикацином lt левофлоксацином в отношении,
Рsеudоmопаs аеrugiпоsа, а также с даптомицином, линезолидом, левофлоксацином и,

ванкомицином в отношении грамположительных бактерий.
Фармакокинетическая-ф армакодинамическая зависимо сть
.Щоклинические исследованиJI соотношения фармакокинетики/фармакодинамики (ФIOФ[)
ПОКаЗаЛи, что, как и цý других бета-лактамных антибиотиков, время, в течение которогсr
конценц)ация дорипенема в плазме крови превышает его миним:lльную ингибирующую
КОНЦеНЦ)ацию (%T>МИК) в отношении инфицирующего патогена, лу{ше всего
КОРРеЛИРУеТ с его эффективностью. Моделирование по методу Монте-Карло с|

использованием данных по ч)tsствительности микроорганизмов, полу{енных в
ЗаВершенных исследованиях третьей фазы, и данных о популяционной фармакокинетике|
ПОКЩzlЛО, ЧТО ЦеЛеВые 35О%Т>МИК были достигнугы более чем у 90О% пациентов с)

интраабдоминальными инфекrIиями независимо от функции почек.
Увеличение времени инфрии дорипенема до 4 ч обеспечивает максимаJIьное О%Т>МИК 

дляr
введенноЙ дозы и явJuIется основоЙ для рекомендации проведения 4-часовых инфрийr
пациентам с нозокомиатrьноii пневмонией, вкJIючая _цII9"в_м:одию._€д€оц*rированную сi

искусственной вентиляцией легких (ИВЛ-ассоЙф"ЙЙиФрýЛппSrКеЁЪов с серьезными:

! pi li |l].J|i.riя и сТанд?рТИ3tst.i,i"i] 
Ei
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заболеваниями или иммунодефицитом предпочтительны
позвоJшют достигать целевых 50%т>мик миним).м у 95
дорипенема для выделенных или предполагаемых патогенов была установлена или:
предполагается >0,5 мг/л. Резупьтаты моделирования по методу Монте-карло подтвердилрt
целесообРiвностЬ примененИrl 4-часовЫх инфриЙ по 500 мг дорипенема кажДые 8 ч 1l
пациентоВ с нормЕrлЬной фунКцией почек прИ инфекциях, вызванных патогенами, Et

отношении которых МИК дор]ппенема составляет <4 мг/л.
механизм резистентности
Бактериальная резистентность к дорипенему может разврtваться вследствие инактивациrt
ферментами, гидролизующими карбапенемы, появления модифицированных илаl
приобретенных псБ, снижения проницаеМости нарУжной мембраны или повышенияl
экскрециИ дорипенеМа из бактrэРиальноЙ кJIеткИ эффлюксНой помпоЙ. .Щорипенем устойчивr
к гидролизу большинством бета-лактама:}, вкJIючiш пенициJIлиназы и цефалоспорин€Lзы,,
продуцирУемые грамположительными и Iрамотрицательными бактериями; исключенис)
составляют относительно редкие бета-лактамазы, способные гидролизовать дорипенем'
виды, резистентные к Другим карбапенемам, обычнсl резистентны к дорипенему,
метициллин-резистентные сlгафилококки следует всегда считать резистентными к:

дорипенему. Как и для Других антибактериальных препаратов, вкJIюч€tя карбапенемы, при.
применении дорипенема отмечrшась селекция резистентных бактериальных штаммов.
Пограничные концентрации
Европейским комитетом по тестированию антимикробной чувствительности (EUCAST)
установлены пограничные минимальные ингибируlощие концентрации (мик)
дорипенема.

Микроорганизмы, мг/л

|Eпterobacteriaceae

i 
Определяется по ч)rвствительности к метициллину

>4<1

Чувствительность, Резистентность, мг/

fciпetobacrer spp. <1
I

г-

>4
<1 >4

:Sl
lРпtеrососсиs spp. Несоответствующая мишень

|Haemophilus spp. >1<1
|/{. gопоrrhоеае Недостаточно доказана эф ф ективность

l

I

-_| I

I

|АпаеrоЬеs >1<1

Ч)rвс,гвительность
приобретенная резистентност.ь может варьироваться в зilвисимости от географического
положения и времени относительно отдельных видов бактерий, поэтому следует
располагать данными относительно местной резистент,ности, особенно при лечении
тяжелых инфекций.при необходимости, если эффективность лекарственного пре11арата
относительно, по крайней IvIePe, некоторых типов инфекций сомнительна, следует
обратиться за консультацией к эксперту.
приведеннiш ниже информаци:я дает лишь прбдизлlдч!чртредст-dвilsЕйё-D вероятности
булет ли микроорганизм чрствителен к дорфенемfq,ffЯ fiSЙПЛФа;.';Л

| Реr"сrрация и стандартизация
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Обычно чрствительные виды:
Грамположительные аэробы :

Епtеrосо ccus faecalisЧ,
Staphylococcus aureus (только шIтаммы, чуъствительные к метициллину)* ",
Staphylococcиs spp. (только штаммы, чувствительные к метициJшину) ",
Str ер to со с cus рпеumо пi ае*,
Streptococcиs spp.

Грамотрицательные аэробы:
Citrobacter diversus,
Citrobacter freuпdii,
ЕпtеrоЬ acter aero gепеs,
Eпterobacter cloacae',
Н а еm ор hil us iпflu епz а е*,

Escherichia coli*,
Klebsiella рпеumопiае*,
Klebsiella oxytoca,
Morgaпella mоrgапii,
Proteus mirabilis*,
Proteus vulgaris,
Рrоvidепсiа rettgeri,
proyideпcia stuartii
Sаlmопеllа spp.,
Serratia mаrсеsсепS,
Shigella spp.

Анаэробы:
В а с t er oi d es fr а gil i s',
Bacteroides сассае'
Bacteroides ouatur,'
В а с t er о i d es uпifо rmis*,
В acteroides thetaiotaomicroп*,
Bacteroides vulgatus*,
В ilophila wadsworthia,
Р ер to s trepto со ccus m аgпus,
Р ер tos trept о со ccus mi cro st,
Porphyromor?сý ýрр.,
Prevotella spp.,
sutter ella w adsworth епsis .

Виды, которые могуг иметь приобретенную резистентность:
Дсiпеt оЬ acter Ь аum аппii*,
ДсiпеtоЬасrеr ýрр.,
В urkho l dейа с ер ас ia#*,

Ps еudоmопаs aeruýпos а* .

Розистентные виды:
ГрамположительЕые аэробы:
Enterococcus faecium.
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Ъиды, обладающие природной промежуtочной чувствительностью,

Грамотрицательные аэробы :

S t епо trop hоmоп as m al top hilia,
Legioпella spp.
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Данные клинических исследований
В енmшшmо р - ас с оцuuр о в анн ая пневм о Hlul
ИСследование с )дастиам 233 пациентов с поздним началом вентиJuIтор-ассоциированнойl
ПНеВМОНии поДтвердило меньшую эффективность исследуемого 7-дневного курса терапииi
ДОРипенемом (по 1 г в виде 4-часовоЙ инфузии каждые 8 часов) по сравнению с 10-дневнымt
КУРСОМ ТеРапии имипенемоЙциластатином (по l г в виде 1-часовоЙ инфузии кажды€)
8 ЧаСОв). Кроме того, в ходе исследованIry пациенты могли получать специальную,
ДОПОЛнителЬную терапию. (Iсследование было прекращено досрочно на основании:
РеКОМенДациЙ независимого комитета по мониторинry данньIх. Анализ промежугочных
Данньгх продемонстрировал численно меньшую частоту излечениrI у пациентов, пол)лавших.
7-ДНеВНЫй курс терапии дорипенемом по сравнению с паrIиентами, пол)давшими:
10-дневныЙкурстерапииимипенемоЙциластатином (45,6Уопротив 56,8О/о;95%ДИ -26,ЗYо:,
3,8%) и сходство с предварительной микробиологической оценкой (49,10^ L28l57J против
66,|О/о [39/59]; 95% ЩИ -34,7%.;0,8%). Общая смертность в течение 28 дней была выше rl
группе дорипенема (2I,5oA против I4,8o/o;95% ЩИ -5,0О/о; 18,5%).
Рщличие в частоте клинического излечения в группе дорипенема по сравнению с гр).ппой
имипенема,/циластатина было выше у пациентов с оценкой по шкаJIе дРдСНЕ >15 (1б145;

[З6%J против 2З146 [50%]) и у пациентов, инфицированных Рsеudоmопаs aerugiпosa Qlli'
L4t%J против 6/10 [60%]).

5.2. Фармакокинетические свойства
Абсорбция
Средние значения Сmах и AUCo-. дорипенема в исследованиях у здоровых добровольцевl
после ВВеДения дозы 500 мг в течение 1 часа составляли около 23 мкг/мл и 36 мкг*ч/мл,,
соответственно.
Средние значения С-а* и AUCO-. дорипенема в исследованиях у здоровых добровольцевi
ПОСлеВВеДениядозы5O0мгиlгвтечение4часовсоставлялиоколо8мкг/млиl7мкг/мл,
34 мкг*ч/мл и 68 мкг*ч/мл, соOтветственно. У пациентов с нормальной функцией почек нt:
былО выявлено признаков к)муляции дорипенема после многократных внуtривенных.
инфрий 500 мг пли I г каждые 8 часов в течение 7-10 дней.
Фармакокинетические параметры дорипенема при однократном введении путем 4-часовойt
ИНфРии У взрослых с кистозным фиброзом соответствуют аналогичным параметрам для:
ВЗРОСлых без кистозного фиброза. Не проводилось надлежащих хорошо контролируемых,
исследований безопасности ].I эффективности дорипенема у пациентов с кистознымi
фиброзом.
Распредепение
в среднем степень связываниf, дорипецема с белками плазмы составляет 8,1yоине зависи1.
ОТ КОНЦеНЦ)ации дорипенеI\Iа в плiвме крови. Объем распределения составляет,
приблизительно 1 6,8 л, что близко к объему внекJIеточной жидкости у человека. Дорипенем:
ХОРОШО ПРОНИКает В ряд тканеЙ и биологических жидкостеЙ, таких как ткани матки'
ретроперитонеальной жидкосr:и, ткани предстательной железы, ткани желчного пузыря и
мочу.
Биоцансформация
МеТабОлизм дорипенема в микробиологически неактивный метаболит с открытым кольцоNt
(дорипенем-М-1) происходит преимущественно под действием дегидропептидазы-l.
.Щорипенем практически не поlIвергается метабоJIизму, опосредованному цитохромом P45Cl
(CYP450). В исследованиях iп vitro было установлено, что дорипенем не подавJUIет и н€)
индуцирует активность CYP изоформ 1д2. 2А6, ^С9Jд1-9,,.аDQ 2ВLтли 3А4.
Элиминация l сосо,,-т,рiilп."Ф,,,;:;,"" i

li Реrистрация и ста'iдаЁ,iизациii 
l
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.Щорипенем выводится в оснс|вном почками в неизменном
добровольцев средний конечнl,tй период пол)rвыв9дения дори
околО 1 ч, а клиренС из плазмЫ cocTaBJUIeT примернО 15,9 rrlч. Средний почечный клиренс)
cocTaBJUIeT l0,3 лrlч. Величина этого показатоJш наряду со значимым снижениемt
ЭЛИМИНации дорипенема при его введении одновремеЕно с пробеницидом свидетельствует
О ТОМ, что дорипенем подвергается как клубочковой фильтрации, так и канальцевой:
СеКРеЦИИ И реабсорбции. У здоровьпr молодых добровольцев, пол)лавших одну дозу,
(500 мг) Дорипенема,77Yо дозь,I был обнаружен в моче в виде неизмененного дорипенема и,

|5% - В ВиДе метаболита дорипенем-М- l . У здоровых молодых добровольцев, пол)ливших.
ОДНУ ДОЗУ (500 мг) радиоактивно меченого дорипенема, в к.Iле было обнаружено менее 1%
общей радиоактивности.
Фармакокинетика дорипенема линейна в диапазоне доз от 500 мг до 2 г при внугривенной:
инфрии в течение 1 часа и от 500 мгдо 1 г при вн)цривенной инфрии в течение 4 часов.
почечная недостаточность
После введения одной дозы (500 мг) дорипенема пациентам с легкой (клиренс креатинина,
5I-79 м.г/мин), р(еренно выr)alкенной (клиренс креатинина 31-50мл/мин) и тяжелой
(КлиРенс креатинина <30 мл/мин) почечной недостаточностью AUC увеличивzrлась
СООТВетственно в 1,6 раза, 2,8 раза и 5,1 раза по сравнению с AUC у сопоставимых tlо
ВОЗРаСтУ Здоровых людеЙ с нормальноЙ функциеЙ почек (клиренс креатинина >80 мл/мин).
,ЩОЗУ дорипенема следует снижать у пациентов с умеренно выраженным и тяжелым
нарушением функции почек.
Пациенты. находящиеся на диlлJIизе
Коррекция дозы дорипенема необходима у пациентов, находящихся на непрерывной
ЗаМеСТИТельноЙ почечноЙ терапии. У 12 пациентов с терминшrьноЙ стадиеЙ почечной
неДОСтаточности, полуtIивших одну дозу дорипенема (500 мг) в видо 1-часовой инфузии,
КОнценЦ)ации дорипенема и дорипенема-М-1 были выше, чем у здоровых добровольцев. В
ТеЧение одного сеанса 12-часовоЙ непрерывноЙ вено-венозноЙ гемофильтрации (НВВГФ)
Выводилось около 28% дор.ипенема и |0% метаболита дорипенем-М-l; в течение
12-часовоЙ непрерывной вено-венозной гемодиафильтрации (НВВГДФ) - около 2lYо и 8О/о

соответственно.
Разработаны рекомендации п0 дозированию у пациентов, находящихся на непрерывной
ЗаМеСТиТельноЙ почечноЙ терапии, для того чтобы обеспечить концентрацию дорипенема,
СОПОСТаВиМУю с таковоЙ у паtиентов с норм.}льноЙ функциеЙ почек, пол)лающих 500 пIг
ДОРИПеНеМа В Виде 1-часовоЙ инфрии, и поддерживать концентрацию дорипенема выше
МИК (1 мг/л) на протяжении не менее чем 35Yо времени, но при этом обеспечить более
ниЗкую концентрацию дорипенема и его метаболита дорипенем-М-1 по сравнению со
ЗДОРОВыМи добровольцами, полу{ающими l г дорипенема в виде 1-часовоЙ инфузии
КаЖдыо 8 ч. Эти рекомендации: разработаны на основе данных о пациентах с терминальной
СтаДиеЙ почечноЙ недостаточности, находящихся на непрерывноЙ заместительной
почечной терапии, и )л{итывают возможность более высокого внепочечного клиренса
карбапенемов у пациентов с остроЙ почечноЙ недостаточностью по сравнению с
пациентами с хронической почечной недостаточностью.
,ЩОрипенем-М-1 выводился у данных пациентов медленно, период полувыведения и ДUС
Не были определены с достатсlчной точЕостью. По этой причине нельзя искJIючать, что у
пациентов, находящихся на непрерывной заместительной почечной терапии, концентрации
бУдуг выше предполагаемых и выше, чем у здоровых добровольцев, полу{авших 1 г
ДОРИПенемаВ Виде 1-часовоЙ инфрии каждые 8 ч. Последствия повышенной концентрации
метаболита iпvivо неизвестIIы из-за отсугствия данных о его фармакологической
аКТИВНОСТИ, за искJIюченIIем аЕтимикробной. При реличении дозы дорипенема выше
РеКОМендованноЙ дJUI пациентов, находящихся на непр_ед_ъl9но_!*9амц9gтительноЙ почечной
терапии, происходит еще более 

"чu*оЖа,у@аядщiчконценqрации метаболита
дори п енем-М- l . Клинические последстЬия такбiб ув ели чен.:лtд д9извЕ9тн ы.
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Концентрация дорипенема и дорипенема-М-1 в крови знач
находящихся на гемоди.lлизе, чем у здоровых добровольцев. П
однократной дозы 500 мг дорипенема б пациентам с терминzrльной стадией почечной
недостаточности было выведено около 46yо Дорипенема и бо/о его метаболита в течение
4-часового сеанса гемоди:rлиза. на данный момент недостаточно данных для разработки
рскомондаций по коррекции доз у пациентов, находящихся на Других видах диализа
(см. раздел 4.2).
печеночная недостаточность
в настоящее времJI нет данных о фармакокинетике дорипенема у пациентов с нарушениями
фУНКЦии печени. ,Щорипенем практически Ее подвергается метаболизму в печени, и поэтому
предполiгается, что нарушение функции этого органа не должно влиять на
фармакокинетику дорипен ема.
Пациенты пожилого возраста
В исследованиях фармакокинотики дорипенема здоровых пожилых мркчин и женщин (в
возрасте 66-84 года) AUC дорИпенема увеличивzrлась на 49о/о по сравнению с молодыми
взрослыми. Эти изменения сlбъясняются главным образом возрастными изменениями
кJIиренса креатинина. У пожилых пациеЕтов дозу дорипенема снижать не нужно, за
искпючением пациентов с у,меренной или тяжелой почечной недостаточностью (см.
раздел 4.2).
Половые различия
У женщин AUC дорипенема была на 13% больше, чем у м)Dкчин. Мужчинам и женщинам
рекомендуется вводить одинаковые дозы.
Расовая принадлежность
при примеЕении данного лекарственного препарата среди разных расовых групп не
НабЛЮДалось значительного расхождения в кJIиренсе дорипенема, поэтому корректировать
дозу не рекомендуется.

5.3. .Щанные доклинической безопасности
В доклиническиХ данных, полученныХ пО результатам стандартных исследований
фармакологической безопасности и генотоксичности, особых рисков для человека не
выявлено. Однако ввиду дизайна исследований токсичности при многократном введении и
различий в фармакокинетике у человека и животных, в проведенных исследованиях не
было обеспечено продолжительное воздействие у животных.
В исследованиях, цроведеннБж на крысах и кроликах, репродуктивная токсичность не
наблюдаrrась. Однако следует учитывать, что дорипенем вводился один раз в с)дки, что
приводило к более чем десятикратному )aменьшению сугочной концентрации у животных.

б. ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИЕ СВОЙСТВА
б.1. Перечень вспомогательных веществ
Отсугствуют.

б.2. Несовместимость
.щанный лекарственный препарат не следует смешивать с другими лекарственными
препаратами, кроме указанных в разлеле 6.6.

б.3. Срок годности (срок хранения)
3 года.
Хранение восстановленного/разбавленного раствора:
восстановленный раствор с использованием 0,9оlо Раствора натрия хлорида сохраняет свою
стабильность в течение 1 часа при температуре не выше 25 "С.
ВосстаноВленныЙ раствоР с использОваниеМ вод$гЕJffi"ШЬf|ffiът,жffi.йб,iiёitользовать
немедленно после приготовлеЕlия. i 
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Суспензию и инфузионныii раOтвор Щоренема нельзя
Инфузионные растворы, приготовленные с использованием 0,
не следует использовать пр.и продолжительности инфузии Доренема, превышающей
5 часов и при температуре выtше 25"С.
Инфрионные растворы, при.готовленные с
следует использовать при проiцолжительности
при температуре выше 25"С.

использованием 5о/о раствора глюкозы, не
инфузии.Щоренема, превышающей 2 часа, и

б.4. Особые меры предосторожности при хранении
Хранить при температуре не выше 25"С.
условия хранения после восOтановления и разведения лекарственного преtrарата см. в
разделе 6.3.

б.5. Характер и содержание первичной упаковки
500 мг во флаконах из бесцве,гного стекJIа объемом 10 мл. Флаконы укупорены пробками
резиновымИ и обкатаны ксlлпачками алюминиевыми с пластмассовой крышкой с
маркировкой <FLIP ОFF) или без маркировки.
по 1 или 5 флаконов вместе с листком-вкладышем в пачке из коробочного картона или по
36 флакОнов вместе с листком-вкладышем в коробке из коробочного картона (упаковка для
стационаров).

б.б. ОСОбые меры преlIосторожности при уничтожении использованного
лекарственного препарата или отходов, полученных после применения
лекарственного препарата, и другие манипуляции с препаратом
лекарственный препарат не сOдержит консервантов, поэтому при приготовлении раствора
для инфрий необходимо соблюдать стандартные правила асептики.
Приготовление дозы 500 мг раствора для инфузий
l. .Щля приготовления раствора для инфрий к содержимому флакона .Щоренема 500 мг
добавляют l0 мл воды для инъекций или 0,9оlо Раствора натрия хлоридц осторожно
встряхивают до обршования однородной суспензии. Концентрация восстановленного
раствора составляет приблизи.гельно 50 мг/мл.
2. Полу"lенную суспензию Е,ельзя использовать для непосредственного введения! Во
избежание введения дозы меньше требуемой, приготовленная суспензия должна быть
тщательно извлечена из флакона!
з, Полl"rенную суспензию с помощью шприца переносят в инфузионный пакет,
содержащий 100 мл 0,9Оlо раствора натрия хлорида или 5Yо Раствора глюкозы, и акк)ратно
перемешивают до полного растворения. Концентрация приготовленного раствора
составляет приблизительно 4,5 мг/мл.

дорипенема
l. Для приготовления раствора для инфузий к содержимому флакона ,щоренема 500 мг
добав-rrяюТ 10 мл воды дJUr инъекций или 0,9Оlо РаСтвора Еатрия хлоридц осторожно
встряхивают до образованиJI однородной суспензии. Концентрация восстановленного
раствора cocTaBJuIeT приблизи:гельно 50 мг/мл.
2. Полученную суспензию н,ельзя использовать дJUI непосредственного введения! Во
избежание введения дозы меньше требуемой, приготовленнаJI суспензия должна быть
тщательно извлечена из флакоtrа!
3. Полученную суспензию с помощью шприца переносят в инфрионный 11акет,
содержаций 100 мл 0,9Оlо раствора HaTpIx{ хJIорида или 5Yо раствора глюкозы, и аккуратно
перемешивают до полного растворения. Отбирают 55 мл раствора из инфрионного пакета
И ВЫбрасывают. Щля инфрии исrrользуют оставшиtеlýбьЁтч}ВgfifiяЩr0ЕФХtщий 250 rlг
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дорипенема. Концентрация приготовленЕого раствора
4,5 мг/мл.
Растворы
инфрионные растворы лекарственного препарата,щоренем - прозрачные, бледно-желтого
цвета дJuI всех применяемых по данной инструкции растворителей.
совместимость ,щоренема с Другими лекарственными препаратами не была установлена.
Растворы лекарственного препарата .Щоренем не следует смешивать или физически
добавлять в растворы, содержащие другие лекарственные препараты.
НеиСпользованный лекарственный препарат или отходы должны быть уничтожены в
установленном порядке.

7. ДЕРЖАТЕЛЪ РЕГИСТР.АЦИОННОГО УДОСТОВЕРЕНИЯ
Республика Беларусь
Сооо <ТрайплФарм)), ул. Минская, д. 2Б, 22314|,г. Логойск, Минская обл.
Тел./факс: (+375) |774 4З 18|
Элекцlоннчи почта: triplephaгm@gmail.com, gvp.triplephaгm@gmail.com.
ПРетенЗии потребителей направJIять по адресу держатеJuI регистрационного
удостоверения.

8. НОМЕР РЕГИСТРЩИОННОГО УДОСТОВЕРЕНИЯ

9. ДАТА ПЕРВИЧНОЙ РЕГИСТРАЦИИ (ПОДТВЕРЖДЕНИЯ РЕГИСТРАЦИИ,
ПЕРЕРЕГИСТРАЦИИ)
,Щата первичной регистрации :

,Щата последнего подтверждениJI регистрации (перерегистрации):

10. дАтА пЕрЕсмотрА TIIKсTA
ОбЩая характеристика лекарственного препарата,Щоренем доступна на информационном
портале Евразийского экономического союза в информационно-коммуникационной сети
кИнтернет> https://eec.eaeunion.org/

СООО "ТрайплФарм" i
I

Реrистрация и стандартизация

Контрольный экзЕlипляр i
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