
РЕЗЮМЕ ПЛАI[У УПРАВЛIННЯ РИЗИКАМИ ДЛЯ ЛIКАРСЬКОГО ЗАСОБУ

ЦЕФТАЗIЦИМ
(cEFTAZIDIME)

VI.2.1 Огляд епiдемiологii захворювання.
Щефтазидим - антибiотик, що порушуе утворення нових бактерiй.
Лitування моно- mа змiшанuх iнфекцiй, спрачuненuх чуmлuвtшlu мiкроорzанiзмшллu

(iнфекцii ЛОР-ореанiв, сечовавidнах шллхiв, ulKipa tпа м'яклtх mкапuн, mpaBшozo mракmу,
сtсовчнuх шляхiв, черевноi пороilснанu, кiсmок i суzлобiв, профiпакmака iнфекцifr пiаш
о п ер аmав н о z о в mру ч ан ня н а п ер edMixyp о в iй з ал оз i),

Пневмонiя - це гостре iнфекцiйне запаJIення легень, яке локаJIiзуеться перш за все у
повiтряних мiхурцяхо що мЕlють нtlзву альвеоJIи. У здоровоТ людини альвеоли наповненi
повiтрям i нормально функцiонують пiд час дихtlння. А у хворого на пневмонiю у aльвеолах
накопичуються слиз та рiдина, якi викликаrоть бiль при диханнi та обмежують надходження
кисню (http://moz.gov.ua/articleДrealtЫjak-vberegtisja-vid-pnevmonii). За даними BcecBiTHboi
органiзацii охорони здоров'я (2011), пневмонiя займае 3-е мiсце по частотi в cTpyкTypi при.пrн
cMepTi. При цьому пневмонiя обумовлюе кожен 2-й летальний результат у пацiентiв похилого
BiKy.

Iнфекцii сечовивiдних шляхiв, у тому числi пiелонефрит - це iнфекцii, що викJIикають
порушення в нирках або сечових шJIяхах, що призводить до тяжких порушеfiь здоровОя.' Пiд iнфекцiйним ура}кенням KicToK лiкарi зазвичай мають на увазi ocTeoMieпiT.
Подiбне заlrворювання поширюеться на будь-якi кiстки, викJIикае тяжкi ураження i призводить
до iнвалiдизацii пацiента.

Тяаtскi iнфекцii (сепсас, перumонim, менiнzim, iнфекцi:i у xBopttx зi знаuсенuм
iмунimеmом, iнфiкованi опiкu).

Проблема перитонiry залишаеться актуttльною, незвФкttючи на Bci досягнення
медицини. Про це свiдчать данi, згiдно з якими серелнi покtr}ники cмepтHocTi утримуються на
piBнi 20-30Yо, а при найбiльш важких формах, наприкпад, пiспяоперацiйному перитонiтi -

досягtlють 40-50% (Н. К. Шуркалiна, 2000 piK).
Головна причина сепсису - це iнфекцiя. Сепсис (загальна гнiйна iнфекцiя) - це серйозна

iнфекцiйна хвороба, що виникае внаслiдок пошироння в тканинах органiзму i KpoBi бактерiй.
KpiM KpoBi зараженню пiддаеться сеча, лiмфа i практично Bci ткаrrини.
Бактерiальний менiнгiт, менiнгококова iнфекцiя - захворювання, що передаеться повiтряно-
крапельним шпяхом i несе велику небезпеку для життя людини. Найбiльш схильнi до розвитку
iнфекчiй дiти перших трьох poKiB, особливо першого року життя.

Iнфекцii, пов'лзанi з ?емо- mа пераmонешшнuм diалЬом i неперервнам шчtбулаmорнuJvl
п ер аmо н е аJIь н lп/, d i ал iз о м,

Щiалiз - це очищення органiзму людини вiд шкiдпивих рочовин. При порушеннi функцiй
нирок дiалiз використовують дJIя очищення KpoBi вiд шкiдливих речовин, що мЕlJIи виводитись
ниркап{и (гемодiалiз), а якщо вiдбуваеться Еtжопичення шкiдlивих речовин в черевнiй
порожнинi (наприклад розвиток тяжкоi iнфекцii черевноi порожнини) то здiйснюють ii
промиваIIня чероз спецiальнi фiльтри (перитонеальний дiалiз).

V1,2,2 Резюме результатiв лirqування.
Кпiнiчнi дослiдження дJIя оцiнки ефективностi i безпеку застосування ЛЗ

ЦЕФТАЗИДИМ, порошок дJIя розчину дJuI iн'екцiй 1 г порошку у флаконi; 1 або 5, або 50

флаконiвупачцi; 1гпорошкууфлаконi;поlабо5флаконiвублiстерi;поlблiсторуупачцi
(вuробнuцmво з проdукцii iп bulk фiрмu-вuробнuка Реюнz Фарлwасьюлпuксlл Ко., Лmd., Кurпайська
Нароdна Республiка) не проводилися, оскiпьки даний препарат е генериком (генерик - це
вiдтворений препарат, який е аналогом вже зареестрованого оригiнального лiкарського засобу).

,Щанi доступноi медичноi лiтератури вваrкttються достатнiми дJuI проведення оцiнки безпеки ЛЗ
ЦЕФТАЗИДИМ, порошок дJIя розчину для iн'екцiй по 1,0 г порошку у флаконi в рtlп{ках
запропонованих терапевтичних показань.



. ,Щев'яносто одному новонародженому було проведено 108 KypciB цефтазидиму
внутрiшньовенно (25 мг/кг, 12 годин) протягом 15 мiсяцiв дослiдження. У 14 чоловiк були
клiнiцtо i бактерiологiчно пiдтвердженi iнфекцii. Чотири (два з бета-гемолiтичними
стрептококовими iнфекцiями групи В, один з менiнгiтом, викJIиканим Escherichia co/j i один з
септицемiею Staphylococcal aureus) не вiдповiли, не дивJuIчись на адекватне лiкування. У
дев'яти випадкЕlх було отримано бактерiологiчну iраликачiя або кпiнiчне полiпшенняо або i те, i
iнше. Регулярнi бiохiмiчнi та гематологiчнi показники контроJIювалися, побiчних ефектiв не
було. Були отриманi високi концентрацii цефтазидиму в сироватцi KpoBi, що значно
перевищують мiнiмальну iнгiбуючу концентрацiю для найбiдьш поширених неонатальних
патогонiв, якi пiдтримувапися протягом усього лiкування. Проникнення в спинномозкову

рiдину було вiдмiнним в восьми з дев'яти вивчених випадкiв. Щефтазидим тооротично грае роль
антибiотика широкого спектру дii, що пiдходить для неонатЕIльного застосування, без явних
побiчних ефектiв.

,Щжерело : https://pubmed.ncbi.nlm.nih. gov/3 890766/

. Були розгJuIнутi випадки 28 пацiентiв, якi отримуваJIи цефтазидим в якостi монотерапii
в проспективних клiнiчних випробуваннях остеомiелiту, пiдтвердженого бiопсiею. Bci цi
випадки були пов'язанi з iнфекцiею, викликаною граi\{негативними аеробними бацилаrrли,

найбiльш частим збудником (8З% пацiентiв) була синьогнiйна паличка. Спостереження гriсля
лiкування за пацiентаI\4и з гострим остеомiелiтом тривЕrпо не менше б мiсяцiв, а спостережеЕня
за пацiентаI\,tи з хронiчним остеомiелiтом - не менше 12 мiсяцiв. Для бiльшостi пацiентiв
використовувався режим 2 г цефтазидиму внутрiшньовенно кожнi 12 год. Загальний piBeнb
лiкування скпав 77% (rостре захворювання) i 60% (хронiчне зilGорюваIIня). Розвиток стiйкостi
до цефтазидиму не представJIяв проблем, i препарат добре переносився. I]ефтазидим
ефективний при серйозному грilп{негативному бациrrярному остеомiелiтi, в тому числi за

рахунок Р. aerugiпosa. Схема прийому два рази в день не викликала серйозноi органноi
токсичностi, що викJIючае необхiднiсть контролю концентрацii i робить можJIивим
використання препарату дJIя парентеральноi терапii в домашнiх умовах.

,Щжерело : https ://pubmed. ncbi.nlm. nih. gov/3 1 247 3 4/

. Оцiнювали дiю бiльш низьких доз цефепiму (по 1 г 2 рази на день) i цефтазидиму (по 1

г 3 рази на день) при лiкуваннi 130 хворих (93 пацiента отримували цефепiм, 37 - цефтазидим) з
важкими iнфекчiями шкiри i м'яких ткtlнин (фурункули, карбункули, целюлiт, пiодермiя,
абсцеси та i".), якi найбiльш часто викпикаються ,S. aureus, стрептококаI\,tи црупи Д,
Eпterobacteriaceae i Рsеudоm,опаs aerugiиosc. Клiнiчний ефект спостерiгався вiдповiдно у 88% i
89% хворих, бактерiологiчний - у 92% i 95%. Клiнiчний ефект при моноiнфекцii отриманий у 56
з60iу20з21 хворихвiдповiдно,априполiiнфекцt\-у26з33iу13з16хворихвiдповiдно
[Schwartz R., Das-Young L.R., Ramirez-Ronda С. et а1. Current and future management of serious
skin and skin-structure infection l/Аm. J. Med. - 1996. - Vо1. 100, Suppl. бА. - Р. 90-95].

. Менiнгiт, викликаний Рsеudоmопаs аеrugiпоsа, е рiдкiсним захворюваIIням, i
оптимапьна антибактерiальна терапiя дJuI цього стану ще не вивчена. Щефтазидим,
дослiджуваний цефа.тlоспорин з сильною антипсевдомонадною активнiстю, використовувався
дпя лiкування менiнгiry, викJIиканого Р. аеrugiпоsа. в европi i Пiвнiчнiй Америцi. Тут
аналiзуються результати у 24 пацiентiв. Бiльшiсть пацiентiв не вiдповiли на iншi схеми до
початку терапiТ цефтазидимом..Щев'ятнадцять (79,2%) з цих пацiентiв були вилiкуванiо i тiльки
три (|2,5Yо) були визнанi тераповтично ЕевдЕuIими. Отже, цефтазидим е корисним засобом для
лiкування грап4негативно бацилярного менiнгiту i може переверщувати iншi цефалоспорини,
представленi на ринку, для лiкувЕlння псевдомонадного менiнгiту.

,Щжерело: htфs://pubmed.nobi.nlm.nih. gov/3 903939/

VI.2.3 Невiдомi данi щодо ефективпостi лiкування.
Немае.



VI.2.4 Резюме проблем безпеки.

вАжливI rлт,нтиФIковлнI ризики.

Ризик Що вiдомо Запобiжнi заходи
Реакцii гiпер-
чутливостi/алер-
гiчнi реакцiь
включаючи
анафiлаксiю

Властивi дпя
лiкарських
розвиваIоться дуже швидко
i можуть становити загрозу
життю.

багатьох
засобiв,

Анафiлактичний шок

розвиваеться рiдко та
представJIяе собою дуже
швидкий набряк обличчя та
шиi, припинення дихання,
холодний пiто падiння
кровОяного тиску, втрату
свiдомостi.

Тяжкi алергiчнi реакцii
дуже небезпечнi та можуть
призвести до летального
випаJIку.

Iснують.
Пацiенmу не Moclcшa засmосовуваmu
лiкарськuй засiб прu мерtiчних реакцiях
на антибiотики та лiдокан у минулому.

З обережнiстю призначають препарат
хворим з алергiчними реакцiями, що
виникали впродовж життя.

Не слiд перевищувати рекомендованi
дози препарату.

При перших ознаках алергiчноi реакцii
вводення препарату негайно припинити,
зв'язатися з лiкарем або звернутися до
лiкувального закладу.

Реzуляmорнuй сmаmус: препарат
вiдпчскаеться тirьки за рецептом.

Ниркова токсич-
HicTb при супут-
ньому застосу-
BaHHi нефроток-
сичних лiкар-
ських засобiв
(напр., аллiноглi-
козиди, силь-
нодiючi дiу-
ретики), особ-
ливо з високими
дозаN,Iи цефта-
зидиму

Одночасне використання
високих доз iз
нефротоксичними лiкар-
ськими засобаrли може
негативно вплинути на
функцiю нирок.

Iснують.

Необхiдно ретельно контролювати
ниркову функцiю, особливо при
призначеннi високих доз аплiноглiкозидiв
або при тривалiй терапii, у звОязку з

потенцiйною нефротоксичнiстю та
ототоксичнlстю аrrлiноглiкозидних
антибiотикiв. При появi симптомiв
накопичення слiд припинити введення
препарату, зв'язатися лiкарем або
зворнутися до лiкувального закпаду,
вжити вiдповiдних невiдкладних зоrодiв.

Реzуляmорнuй сmаmус: препарат
вiдпускаеться тiльки за рецептом.

Антибiотик-
асоцiйована
дiарея та псев-
домембранозний
колiт

Псевдомембранозний колiт
рiдкiсне, але досить

небезпечне захворювання,
що викJIикаеться бактерiею
в кишкiвнику. Прояви
хвороби рiзноманiтнi,
найчастiше у хворих е
тривапа дiарея, ознаки
отруення органiзму
токсинами, бiль в животi i
змiни показникiв у KpoBi.
Поевдомембранозний колiт
виникае рiдко.

Iснують.

При перших ознtlкrж та проявtlх
захворювання, введення препарату
негайно припинити, зв'язатися з лiкарем
або звернутися до пiкувального закJIаду.

Реzуляmорнuй сmаmус: препарат
вiдпускаеться тirьки за роцоптом.

Надмiрний picT як i при застосуваннi iнших Iснують.



нечутливих до
цефтазидиму
мiкроорганiзмiв
ПРИ ТРИВЩIОМУ

застосуваннi

антибактерiальних засобiв,
можуть виникати iнфекцii,
спричиненi не чутливими

до препарату
мiкроорганiзмаlrли.
також може виникати
грибок на статевих органах
та у ротовiй порожнинi.
Лiкування потребуе
застосування додаткових
препаратiв.

Слiд ретельIIо стежити за призначенням
хворому препаратiв.
Слiд застосовувати препарат тiльки для
лiкування iнфекцiй, чутливих до
цефтазидиму.
Не можна порушувати термiни лiкування
i дозування, якi прописанi в Iнструкцii до
медичного застосування.

Реzуляmорнuй сmаfпус: препарат
вiдпускаеться тirьки за рецептом.

Нейротоксичнiсть
у пацiентiв з
нирковою
недостатнiстю

Нейротоксичнiсть це
негативний вппив
пiкарського засобу на
нервову систому.
Прояваir,tи може бути
енцефа.попатiя, судоми i
кома. Виникнення даних
симптомiв малоймовiрне
при правильному дозуваннi
лiкарського засобу
пацiентаlr,t з порушенням

функцii нирок.

Iснують.

Пацiентаlrл з порушенням функцii нирок
дозу препарату потрiбно зменшим (у
вiдповiдностi до iнструкцii з медичного
застосування).

При проявах, що загрожують життю
необхiдно викJIикати бриг4ду швидкоi
невiдкладноi допомоги.

Реzуляmорнuй сmаmус: препарат
вiдпчскаеться тiльки за рецептом.

Серйознi шкiрнi
реакцii (ангiо-
невротичний
набряко полiмор-
фна еритема,
синдром CTiBeH-
са-,Щжонсона,
топiчний епiдер-
мальний нек-

ролiз)

Важкi алергiчнi реакцii, що
протiкаrоть з урtDкенням
шкiри.
Виникае висип, що може

розповсюдитись по всьому
Tirry та викJIикати зJIущення
шкiри.

Тяжкi алергiчнi реакцii
дуже небезпечнi та можуть
призвести до летilIьного
випадку.

Iснують.

Пацiенmу не Mortcчa засmосовуваmu
лiкарськuй засiб прu алергiчних реакцiях
на антибiотики у минулому.

З обережнiстю призначають препарат
хворим з алергiчними реакчiями, що
виникали впродовж життя.

Не слiд перевиIIIувати рекомендованi
дози препарату.
При перших ознака:( алергiчноi реакцii та
висипiв на шкiрi введення пропарату
негайно припинитио зв'язатися з пiкарем
або звернутися до лiкувального закпад/.

Реzуляmорнuй сmаmус: препарат
вiдпчскаеться тi.тьки за рецептом.

Серйознi гема-
тологiчнi пору-
шення (аграну-
лоцитоз, нейтро-
пенiяо тромбоци-
топенiя)

Застосування препарату
може викпикати порушення
з боку KpoBi: лейкопенiя,
тромбоцитопенiя, агрануло-
цитоз, гемолiтична анемiя;
кровотечi та крововиливи.
лейкопенrя -зниження
кiлькостi лейкоцитiв в KpoBi
Хворобу KpoBi, при якiй
спостерiгають значне

Iснують.

Пацiенту необхiдно повiдомити лiкаря
про застосування буль яких iнших
препаратiв, особливо препаратiв, що
розрiджують кров.

При II9рших негативIIих проявtlх сliiд
негайно припинити введення препарату,
зв'язатися з лiкарем або звернутися до



пульс, головний бiпь,

ищення
гарячка,

виснаження
органiзму),

температури,
прискорений

всього
запальнi

зниження лейкоцитiв, аж до
повного зникнення з KpoBi
називають агранулоцитозом
Вiдбуваеться поступове
ослаблення оргшriзму. У
резупьтатi бурхливо
розвиваються iнфекцii (пiдв

процеси в порожнинi рота,
вирtr!ки у товстому
кишечнику, пневмонiя та
зрушення KpoBi, якi можуть
спричинити смерть .

пiкувального закладу.

Реzуляtпорнuй сmаtпус: препарат
вiдпускаеться тirьки за рецептом

Вплив на прави-
льнiсть резуль-
тату тесту Кумб-
са i тесry на
гrпокозурiю при
застосуваннi ме-
тодiво заснованих
на вiдновленнi
мiдi

Розвиток позитивного тесту
Кумбса, пов'язаного з
використанням
цефтазидиму, приблизно у
5% пацiентiв можо
порешкоджати
перехресному порiвнянню
KpoBi.

Щефтазидим не впливае на
результати глюкозурii
ензимними методаNIи апе
незначний вплив
(хибнопозитивне) може
мати мiсце при
використаннi методiв
вiдновлення мiдi (проби
Бенедикта та Фелiнга,
клiнiтест).

Iснують.

Слiд враховувати можливiсть недосто-
BipHoi iнтерпретацii лабораторних по-
казникiв при застосуваннi цефтазидиму.

Рееуляrпорнuй слпаmус: препарат
вiдпускаеться тiльки за рецептом.

ВАЖЛИВI ПОТЕНIIПhII РИЗИКИ.
Немае.

yTHIcTb IH

Ризик Вiдомi данi

Застосування у
порiод вагiтностi.

Свiдоцтво ембрiотоксичноi i тератогенноi дii цефтазидиму не
виявлоно, але його слiд призначати з обережнiстrо жiнкам в першi
мiсяцi вагiтностi i дiтям грудного BiKy.
Застосування в перiод вагiтностi можливо тiльки в тому випадку,
якщо очiкувана користь перевиIIIуе ризик.

Реауляmорнuй сmаmус: препарат вiдгryскаеться тiльки за рецептом.
Вплив на
фертильнiсть.

Немае достовiрноi iнформацii про вплив лiкарського засобу
цефтазидим на фертильнiсть у чоловiкiв та жiнок.

рееvляtпорнuй сmаmус: препарат вiдгryскаеться тiльки за Dецептом.
Застосуваrrня
шляхом тривалоi

Безпека та ефективнiсть застосування цефтазидиму шJIяхом
постiйноi врутрiшньовенноТ iнфузii дiтямо маса тiла яких ( 40 кг, iз



внутрiшньовенноi
iнфузii у дiтей <40 кг
з нирковою
недостатнiстю

порушеною функцiею нирок не встановленi. Рекомендуеться

ретельний клiнiчний нагJIяд за ефективнiстю та безпекою
застосування. Якщо дiтям iз порушеною функцiею нирок необхiдно
застосувати препарат шляхом постiйноi внутрiшньовенноi iнфузii,
слlд KJIlpeHc кроатинlну скореryвати вlдповlдно до площ1 поверхн1
тiпа дитини або маси тiла.

реzуляmорнuй сmаmус: препарат вiдгryскаеться тiльки за рецептом.
Застосування шJuI-
хом тривалоi внут-
рiшньовенноi iнфузiТ

у новонароджOних та
дiтей S2 мiсяцiв

3гiдно з iнструкцiею до медичного застосування референтного
препарату: Безпека та ефективнiсть застосуваIIЕя цефтазидиму
шJIяхом постiйноi врутрiшньовенноi iнфузii у немовлят та дiтей < 2
мiсяцiв Hg встановленi.

Реzуляmорнuй сmаmус: препарат вiдпускаеться тiльки за рецептом.

VI.2.5 Резюме заходiв з мiнiмiзацii ризикiв для коясноI проблеми з безпеки.
Iнструкцiя дJuI медичного застосування лiкарського засобу ЦЕФТАЗИДИМо порошок

дJIярозчинудпяiн'екцiйlгпорошкууфлаконi;lабо5,або50фпаконiвупачцi;lгпорошкуу
флаконi; по 1 або 5 флаконiв у блiстерi; по 1 блiстеру у пачцi (вuробнuцmво з проdукцit iп bulk

фiрмu-вuробнuка Реюне ФарлtасьюtпlJксIп Ко., Лmd., Кumайська Нароdна Республiка)о надае
пiкарямо фармацевтаlrл i iншим фахiвцям сфери охорони здоров'я детальну iнформацiю про
спосiб застосуванЕя даного преIIарату, ризики i рекомендацii по iх мiнiмiзацii.

Bci заходи щодо мiнiмiзацii ризикiв також викладенi в iнструкцii для медичного
застосування лiкарського засобу I]ЕФТАЗИДИМ, порошок дJuI розчину дJIя iн'екцiй по 1,0 г
порошку у флаконi.

Для даного генерика не рекомондованi будь-якi додатковi заходи з мiнiмiзацii ризикiв.

VL2,6 План пiапяреесmрацiйноzо рфваmtЕ Рапланованi захоdа у
пiсляр е ес mр ацiйн ому п ер io d i).

Щля даIIого лiкарського засобу не плануеться проведенш{ дослiджень в
пiсляреестрацiйний перiод.

ПЕРЕЛIК ДОСЛIДЖЕНЬ В ПЛАНI ПIСJIЯРЕ€СТРАЦIЙНОГО РОЗВИТКУ.
.Щаний роздiл не передбачоний в поточнiй Bepcii IrУР.

ДОСЛIДЖЕННЯ, ЯКI € УМОВОЮ ОТРИМАННЯ РЕ€СТРАЦIЙНОГО
ПОСВIДЧЕННЯ.

Жодне з вищезгаданих дослiджень не е умовою реестрацiйного свiдоцтва.

V1.2.1Зведена таблиця змiн до Плану управлiння ризиками.
ии не пе в поточнlи ii пур

.Щата
затвеDдження

Версiя Причина змiн Коментар

||.12.2019 1.0 Вперше розроблений, реестрацiя ЛЗ.

В асюлuв i id е нmuф iKo в ан i рuзuкu :

-РеакцiТ гiпер.ryтливостi/алергiчнi реакцii, включаючи
анафiлаксiю
-Ниркова токоичнiсть при оуrryтньому застосуваннi
нефротокоичних лiкарськлtх засобiв (напр.о амiноглiкозиди,
сlлгtьнодiючi дiуретики), особливо з високими дозами
цефтазидиму.
-Антибiотик-аооцiйована дiарея та псевдомембранозний
колiт.
- Надмiрний picT нечутливих до цефтазилиму мiкроорганiзмiв
при триваJIому застосуваннi.

Затверддено.
Наказ МоЗ
Украiни ЛЬ
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- Нейротоксичнiоть у пацi€нтiв з нирковою недостатнiстю.
-Серйознi шкiрнi реакцii (ангiоневротичний набряк,
полiморфна еритема, синдром Стiвенса-фконсона, топiчний
епiдермальний некролiз).
-Серйознi гематологiчнi порушенrul (агранулоцитоз,
нейгропенiя, тромбоцитопенiя).
- Вшlив на правиJIьнiсть результату тесту Кумбса i тесry на
глюкозурiю при застосуваннi методiв, заснованих на
вiдновленнi мiдi.
Васtслuвi поmенцiйнi рuзuкu:
Немае.
В iD cymHic tпь iнф ормацii :
- Застооуванrrя у порiод вагiтностi.
- Вшlив на фертильнiсть.
- Застосування шJIяхом тривалоi внутрiшньовенноi iнфузiТ у
дiтей <40 кг з нирковою недостатнiстю.
- ЗастосуваннJI шляхом тривалоi внутрiшньовенноi iнфузii у
новонароджених та дiтей 52 мiсяцiв.

20.|2.202з 1.1 Розробка ПУР у зв'язку з перереестрацiею ЛЗ.
Оновлено текстову частину у вiдповiдностi
смадання ITYP.
змiна BepciT не потребчвала змiни ризикiв.

до вимог до
Не
затверджено.


