COOTBETCTBYET 3KCMEPTHOMY OTYETY

ot 23.03.2026 N= 5924

OBILASI XAPAKTEPUCTHKA JEKAPCTBEHAOFO TTPEAAPATA U705

1. HAUMEHOBAHME JIEKAPCTBEHHOI'O IIPEITAPATA

OKMU, 0,16 %, cripeit 111 MECTHOTO IPUMEHEHUS T03UPOBAHHBIN.

2. KAYECTBEHHBIA 1 KOJTMYECTBEHHBII COCTAB

JleiicTByromiee BeecTBO: KeTonpodeH Ju3uHa (KeTonpodeH JU3NHOBAs COJb).

100 M1 cripest [UIsi MECTHOTO TMPUMEHEHHsI conepkuT 160 mMr keTompodeH JTM3UHOBOW COJIH,
skBuBajieHTHO 100 Mr ketompodeHa.

Kax b1t prnakon oobemom 15 mMit copepxut 24 Mr keTonpodeH JTU3UHOBOM COJU, SKBUBAJICHTHO
15 mr keronpodeHa.

BcnomoratenbHble BelecTBa, HaJM4YMe KOTOPBIX HA0 YUYUTHIBATH B COCTAaBE JIEKAPCTBEHHOI'O
mpenapara: MeTHIIaparuapokcuOens3oar (cM. pazaen 4.4).

[TonHbIi mepeyeHs BCIIOMOTAaTENbHBIX BEIIECTB MPUBEACH B pazjene 6.1.

3. JEKAPCTBEHHAS ®OPMA
Crpeit 111 MECTHOTO TPUMEHEHUS JO3UPOBAHHBIM.

Hp03paqHa;1 KUIKOCTH OT 6€CI_IBGTHOFO A0 CBCTJIO-XKCJITOTO LIBCTA C XapAKTCPHBIM 3aI1aXOM.

4. KIMHUYECKUE JAHHBIE
4.1. [Toxka3zanusi K NPUMEHEHUIO
[Mpemapar OKM moka3aH K NPUMEHEHHUIO y B3POCIBIX JUISI CHMIITOMATHYECKOTO JICUCHUS
3200JIeBaHUI TTOJIOCTH PTA U TIIOTKHU, COMTPOBOXKIAIONINXCS OOJIBIO:
® BEPXHUX JIBIXaTCIbHBIX MyTEeH — TOH3WUINTA (aHTHUHBI), JJADHHTUTA, (DApUHTHTA;
® IIOJIOCTH pTa - CTOMATHTA, THHTUBUTA, TJIOCCUTA, a]T, MapOJOHTONATHH, XPOHUYECKOTO
MapoJOHTO3a.
[Ipemapat Takke TMOKa3aH B KAueCTBE AaHAJIbI'€TUYECKOTO CPEICTBA TPU CTOMATOJIOTUYECKUX

MaHUITYJIAOUAX.

4.2. PexxuM 103MpPOBaHNs U CNIOCO0 MPUMEHEeHUs!

PexxuM 103upoBaHus

Bspocnvie
ITo 1—2 BopsickuBaHus 10 3 pa3 B CyTKH HEMOCPEICTBEHHO Ha MOPAKECHHBIM y4acCTOK WJIU B
COOTBETCTBUU C peKoMeHnmanusMu Bpada. C kaxaod n030i BbICBOOOXkmaeTcss okoyio 0,2 mi

pactBopa, uTo 3KkBUBaJIEHTHO (0,32 MTI e CTBYIOIIETO BEIIECTBA.
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BbesomacHocth u addexruBHOCTh npenapata OKUW y nmereir B Bo3pacte or 0 mo 18 ner He
YCTaHOBJICHBI. JJaHHBIE OTCYTCTBYIOT.

Croco0 IIpuMeHeHus

MecTHO.
I[.H}I HCITIOJIB30BaHUA cnpe;l INOAJHUMUTC KaHIOJIIO, BBCOAUTC €€ B IIOJIOCTH pTa nu HaHpaBBTe Ha

MIOPAKEHHBIN y4acTOK. PacnibuinTe pacTBOp, HA’KaB HA pacCIpeAC/IUTEIbHbIN KIIallaH.

4.3. [IpoTUBONOKA3AHUSA

e [ unepuyBCTBUTENBHOCTh K KeTONpodeHy WM K JH0OOMY M3 BCIIOMOTATEIbHBIX BEIIECTB,
IIEPEYUCIIEHHBIX B paszzaene 6.1;

® TOBBIIIEHHAs YyBCTBUTEILHOCTD K AlleTUJICATUIMIOBOM KMCIOTE WITH IPYTUM HECTEPOUIHBIM
IpOTUBOBOCTIANUTENBHBIM NTpenapatam (HIIBII);

¢ [I0JHOE WJIM HENOJHOE CoYeTaHhe OPOHXUATBHOM acTMBbI, PELUANBUPYIOIIETO MOJIUII03a HOCA
WIM OKOJIOHOCOBBIX Ia3yX M HENEPEHOCUMOCTH alETHIICATUIMIOBOM KHUCIOTBI U APYTHX
HIIBII (B Tom uucIiie B aHaMHE3e);

e OepeMeHHOCTH B cpoke Oosee 20 Henenb (cM. pazaen 4.6).

4.4. Oco0Oble yKka3aHUs U MepPbI NPeTOCTOPOKHOCTH NPH MPUMEHEHUN

HaznayaTh ¢ 0CTOPOKHOCTHIO

DPO3UBHO-SI3BEHHBIC TOPAKCHUS KEITYAOUHO-KHUIIIETHOTO TpakTa (obocTpenue), bone3nb Kpona,
JTUBEPTHUKYIUT, TIENTHYECKAs s13Ba, TeMO(HIINS U APyrue HapyIIeHUs CBEPTHIBAEMOCTH KPOBH,
XpOHHMYECKasi CepAeYHass HEIOCTaTOYHOCTh, OpOHXMANbHAs acTMa, IIOKWIOH BO3pAacT,
O6epemMeHHOCTD (110 20-01 Hemenn).

Oco0ble yKazaHus

JnmuTensHOE MPUMEHEHHE MOKET BBI3BaTh IMOBBIIICHHYIO YYBCTBHTEIBHOCTHb. B 3TOM ciyuae
CllelyeT TPEKpPaTUTh JICYCHHE W TPOKOHCYJIBTHPOBATHCA C BpPAauoOM ISl MOJTYHCHHS
COOTBETCTBYIOILECH TEpAIHHU.

[Ipu [uTENbHOM JICUEHHM WM TPUMEHEHHHM BBICOKHX J103 HEOOXOJUMO YYUTHIBAThH
KOHKYPEHIIMIO MEXIy a0COpOMpPOBaHHBIM KETONPO(EHOM U JIPYTMMHU MpernapaTaMu C BHICOKUM
CBSI3BIBAaHHEM OCIJIKOB IIJIa3MBl.

BcnoMorarebHEIC BEIISCTBA

JlexkapCTBEHHBIN Tpemapar COACPKUT METHIAPAruAPOKCHOCH30aT, KOTOPBI MOXKET BBI3BIBATH

aJJIEpru4ecKue peakuuu (B TOM 4HCIIE€ OTCPOYECHHBIE).
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4.6. DepTUIBLHOCTDH, 0€PEMEHHOCTb U JIAKTALMS

bepemeHHOCTD

HIIBII mnpoTuBomOKa3aHbl >KEHIIMHAM, HaumHas ¢ 20-0ff Hexenn OEpeMEHHOCTH, H3-3a
BO3MO>KHOT'O MaJIOBOJUS U/UIU HapyUIeHUH (QYyHKIUHU MMOYEK Y HOBOPOXKACHHBIX (HEOHaTalbHas
noveyHas TucyHKIus).

[Ipumenenne npenapara 1o 20-0if Henenu OEpeMEHHOCTH BO3MOXHO, €CIIM IpeanojaracMmas
110JIb3a JUIsl MAaTEPH MPEBBILIAET MOTEHIIUAIBHBIN PUCK IS IIJI0JA.

JlakTamus

[Ipenapar OKU He cienyeT NpUMEHATH B IEPUOJ TPYAHOTO BCKAPMIIMBAHUS.

4.7. Bausinne Ha CHOCOOHOCTH YNPABJIATH TPAHCHOPTHBIMH CPeACTBAMH M padoTath ¢
MeXaHM3MaMH

OTtcyTCTBYIOT NaHHbIe 0 BiausiHuU npemnapata OKU Ha cmocoOHOCTh ynpaBisiTh TPAHCIIOPTHBIMU
CpeAcTBaMU U paboTaTh ¢ MeXaHU3MaMu; 3TU 3PPEKTh MOTYT OBITh HCKIIOUEHBI C Y4ETOM

croco6a MPUMEHEHHUS U JTO3BI.

4.8. HexkennaTeibHbIe peakuuu

Pesrome npoduiist 0esonacHocTu

Obwue napywenus u peakyuu 6 mecme 68€0eHUs.

Paznpaxenne cnu3ucTol 000JI0YKM B MECTE€ NPUMEHEHUS, AJIEPIUYECKHE peaklUu B MecTe
INPUMEHEHHs (AaHTMOHEBPOTHUYECKUI OTEK), MPEUMYIIECTBEHHO Y IAlMEHTOB C IOBBILIEHHOU
4yBCTBUTEILHOCTBIO K HIIBII.

CucremHble HexXenaTenbHble 3((HEeKThl HEU3BECTHBI.

COO6H_ICHI/IC 0 ITOA03PEBACMBIX HEXKCIIATCIBbHBIX PCAKIINAX

BaxHo coo0mare 0 M0A03pEBAEMBIX HEXKENATEeNbHBIX PEAKLMAX IOCIE PErucTpaluu
JIEKapCTBEHHOTO Iperapara ¢ Lelbl0 00eCIeYeHNsl HePEPhIBHOIO MOHUTOPUHTA COOTHOILICHHS
«TI0JIB3a-PUCK» JICKAPCTBEHHOTO Ipenapara. MeIMIMHCKAM paOOTHUKAaM pEKOMEHAyeTcs
coo0IaTe O JIIOOBIX MOJO3PEBAEMbIX HEKENATENbHBIX PEaKLHIX JIEKAPCTBEHHOI'O Ipernapara
yepe3 HallMOHAJIbHBIE CUCTEMBI COOOIIEHUSI O HEXEIATeNbHbIX PEAKLUAX FOCyIapCTB — YWICHOB
EBpa3uiickoro 53K0HOMHUYECKOr0 COI03a.

Poccuiickas @enepanus.
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®denepanbHas ciryx0a 1o Haa30py B cdepe 3ApaBOOXPAaHEHHUS.
Ten: +7 800 550 99 03.
On1. mouta: npr@roszdravnadzor.gov.ru.

http://roszdravnadzor.gov.ru.

4.9. Ilepeno3npoBka
Ha ceropnsnHuii 1eHp HE N3BECTHO HU OJHOTO CiTydasi epeo3upoBKU. C y4eToM KOIHYecTBa

JICUCTBYIOIIETO BEIIECTBA, CIIydaifHas epeI03UPOBKAa HEBO3MOKHA.

5. DPAPMAKOJIOTTYECKUE CBOMCTBA

5.1. ®apmakoaMHaMH4YeCKHe CBOMCTBA

dapMakoTepaneBTUYECKas TIpylmna: IMpenaparbl, MNpPUMEHSEMble B CTOMAaTOJOTHH; ApyTue
CpeZCTBa AJIsi MECTHOTO JICYeHUS 3a00JIeBaHU TIOJIOCTH PTa.

Kon ATX: AOIADII.

Keronpoden  nmu3mHOBass  coib  MPEACTaBISET  COOOM  JM3MHOBYIO  coilb  2-(3-
O6eH30MII(heHUIT ) TPOITHOHOBOM KHUCIIOTHI, SIBJISTFOTTICHCST 00€300TMBAOIIIHM,
IIPOTUBOBOCIIAJINTEIILHBIM U JKapOIIOHMKAIOIIUM CPEICTBOM, OTHOCAIMMCE K rpynne HIIBIL.
Keronpoden nmuznnoBast conp 6osiee pacTBOpUMA, YeM KETOMPOPEHOBasi KUCIOTA.

MexaHu3M IeHCTBUS

Nurnbupys unwmkmnookcureHasy | wm Il Tuma, yrHeraeT CHMHTE3 MEIUMATOPOB BOCIHAJICHUS
(mpocTariaHIuHOB, TPOMOOKCAHA U APYTHUX).

Kpome Toro, nHruOupoBaHue CUHTE3a MPOCTATTAHINHOB MOXKET BIHSTH Ha JPYTHe MEIUATOPHI,
HanpuMep, KHHUHBI, OKa3bIBasi HE TOJIBKO MPSIMOE, HO M OMOCPEOBAHHOE JICHCTBUE.
Keronpoden nmu3uHOBas conb 00J1a1aeT BRIpaXXEHHBIM 00e300mBatonuM 3¢ dekTom Osaromaps

€€ IIPOTUBOBOCIAIIUTEILHOMY U LIEHTPAIbHOMY JEHCTBHIO.

5.2. ®DapmakoKHMHeTHYECKHE CBOMCTBA

AbGcopbuus

[Ipy MecTHOM NMPUMEHEHHH MpemnapaT XOpOoIIo adcopOupyeTcs Yepe3 CIAU3UCThIC 00OJIOUKH U
IMPOHUKACT B BOCTTIAJICHHBIC TKAHU.

Pacnopenenenue

[Ipumenenue omHON M03bI KetomnpodeHa nu3uHoBoM conu (160 mr) B BHae pacTBopa s
MOJIOCKAaHUSl TIPUBOJAMT K HU3KOMY YpOBHIO KeTompodeHa B minazme (Hmwke 400 Hr/mm),

HEAOCTAaTOYHOMY IJIst CUCTCMHOI'O I[GﬁCTBHH.
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CBHUJIETEJICTBYIOT 00 OTCYTCTBUU HAKOIUICHUS JAEHCTBYIOLIETO BEIIECTBA U OBICTPON U IIUPOKOM

QG dy3un B CIM3UCTON 000T0UKE MOJIOCTH PTa.

Buorpancdhopmarims

[Tocne MecTHOro MpPHUMEHEHUsSI KEeTONpPOo(EeH HWHTEHCUBHO METaboIu3upyercs MO0 alui-

TIIIOKYPOHHUJIHBIX KOHBIOTATOB W BBIBOAUTCA MPCUMYIICCTBCHHO C MOYOM B BUAC S- u R-

SHAHTHUOMEPOB.

5.3. JlaHHbIe JOKJIUHHYECKOH 0€30MacHOCTH

JleiicTByro1iee BeecTBO 00J1a1aeT HU3KOW TOKCUYHOCTBIO.

[Ipenapar He ABIAETCSA TEPATOrEHHBIM.

6. DPAPMAIIEBTUUYECKHUE CBOVMICTBA

6.1. IlepeyeHb BCIOMOraTe/IbHBIX BelIECTB

I'muuepon 85 %

Kcunuron

MeTunnaparuapokcuoeH30aT

Hatpus nurunpodocdar

[Tonokcamep 407

ApoMaTtu3atop MATHBII

ApoMatuzarop «IBep Ky

Bopa ounniennas

6.2. HecoBMecTHMOCTD

He npumenumo.

6.3. Cpok rogHocTu (CpOK XpaHeHHUs1)

3 roxa.

6.4. OcoOble Mepbl NPEAOCTOPOKHOCTH NPH XPAHEHUH

Xpanuts 1pu remrneparype He Boie 30 °C.

6.5. Xapakrep M coaepkaHue NePBUYHON YIIAKOBKU

ITo 15 mn mpemapata Bo (nmakoHe (He MeHee 67 1103) M3 MOJUAITHIICHA BBICOKOH TUIOTHOCTH,

CHa0KCHHOM  JIO3UPYIOIIMM  YCTPOWCTBOM (IIOMIIOH) M HAXUMHBIM YCTPOICTBOM CO

5
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CKJIQ/IBIBAIOILICHCS KAHIOJEH U3 TTOJTMMEPHOI0 MATEPHAIA,

1 ¢nakoH BMecTe ¢ MHCTPYKIMEH MO MEIUIIMHCKOMY NMPUMEHEHHIO (JINCTKOM-BKJIAJBIIIEM) B

Ma4YKe U3 KapTOHaA.

6.6. OcoOble Mepbl NPEIOCTOPOKHOCTH TPH YHUYTOKEHHUHM HMCIHOJIb30BAHHOIO
JIEKAPCTBEHHOI'0  Mpemapara WIH OTX0A0B, TMOJYYEHHBIX [MOCJe MpPUMeHEHUs
JIEKAPCTBEHHOTI'0 Mpenapara u Apyrue MaHUMYJIALIMHU ¢ PenapaToM

Het oco0bIx TpeOOBaHM K yTHIIM3AIUH.

7. AEPKATEJIb PETUCTPAIIMOHHOI'O YAOCTOBEPEHUS
Hranns.

Hommie ®apmaveytnun C.11.A.

Bua Can-Maptuno, 12-12/a, 20122 Munas.

7.1. llpeacraBuTe/ib Aep:KaTesisi PeruCTPAIMOHHOIO YA10CTOBEPEHUs
[IpeTen3un moTpedbuTeNel HaPaBIATh MO aAPeCy:

Poccuiickas ®@enepanus.

000 «Cu 3¢ Cu JIT».

115230, r. MockBa, Bapmasckoe mocce, 1. 47, k. 4, 14 stax.
Ten./akc: +7 (499) 311 67 71.

On1. moura: pharmacovigilance@cscpharma.ru.

8. HOMEP PETHCTPAIIMOHHOI'O YOCTOBEPEHMUSA

9. JATA NEPBUYHOM PETUCTPAIIMA (IIOATBEPXJIEHUSA PETMCTPAIINU,
INEPEPETUCTPAIIN)

JlaTa mepBUYHON perucCTpaIuu:

10. JATA IIEPECMOTPA TEKCTA

O6mas xapaktepucTrka JiekapctBeHHOTo nipernapara OKU noctynHa Ha mHGOpPMAITMOHHOM

noptaie EBpa3uiickoro 3KOHOMUYECKOT0 COI03a B MH(POPMALIMOHHO-KOMMYHUKALIMOHHOM CETH

«MuTepueT» http://eec.eacunion.org/



	ОБЩАЯ ХАРАКТЕРИСТИКА ЛЕКАРСТВЕННОГО ПРЕПАРАТА
	1. НАИМЕНОВАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОГО ПРЕПАРАТА
	2. КАЧЕСТВЕННЫЙ И КОЛИЧЕСТВЕННЫЙ СОСТАВ
	3. ЛЕКАРСТВЕННАЯ ФОРМА
	4. КЛИНИЧЕСКИЕ ДАННЫЕ
	4.1. Показания к применению
	4.2. Режим дозирования и способ применения
	4.3.  Противопоказания
	4.4. Особые указания и меры предосторожности при применении
	4.5. Взаимодействие с другими лекарственными препаратами и другие виды взаимодействия
	4.6. Фертильность, беременность и лактация
	Беременность
	4.7. Влияние на способность управлять транспортными средствами и работать с механизмами
	4.8. Нежелательные реакции
	Важно сообщать о подозреваемых нежелательных реакциях после регистрации лекарственного препарата с целью обеспечения непрерывного мониторинга соотношения «польза-риск» лекарственного препарата. Медицинским работникам рекомендуется сообщать о любых под...
	Российская Федерация.
	109012, г. Москва, Славянская площадь, д. 4, стр. 1.
	Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения.
	Тел: +7 800 550 99 03.
	Эл. почта: npr@roszdravnadzor.gov.ru.
	http://roszdravnadzor.gov.ru.
	4.9. Передозировка
	5. ФАРМАКОЛОГИЧЕСКИЕ СВОЙСТВА
	5.1. Фармакодинамические свойства
	5.2. Фармакокинетические свойства
	5.3. Данные доклинической безопасности
	6. ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИЕ СВОЙСТВА
	6.1. Перечень вспомогательных веществ
	6.2. Несовместимость
	6.3. Срок годности (срок хранения)
	6.4. Особые меры предосторожности при хранении
	6.5. Характер и содержание первичной упаковки
	По 15 мл препарата во флаконе (не менее 67 доз) из полиэтилена высокой плотности, снабженном дозирующим устройством (помпой) и нажимным устройством со складывающейся канюлей из полимерного материала.
	6.6. Особые меры предосторожности при уничтожении использованного лекарственного препарата или отходов, полученных после применения лекарственного препарата и другие манипуляции с препаратом
	7. ДЕРЖАТЕЛЬ РЕГИСТРАЦИОННОГО УДОСТОВЕРЕНИЯ
	8. НОМЕР РЕГИСТРАЦИОННОГО УДОСТОВЕРЕНИЯ
	9. ДАТА ПЕРВИЧНОЙ РЕГИСТРАЦИИ (ПОДТВЕРЖДЕНИЯ РЕГИСТРАЦИИ, ПЕРЕРЕГИСТРАЦИИ)
	10. ДАТА ПЕРЕСМОТРА ТЕКСТА

