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l. НЛИМЕНОВАНИЕЛЕКАРСТВЕННОГОПРЕПАРАТА

,Щезлоратадин Крк4 5 мг, таблетки, покрытые пленочной оболочкой

2. КАЧЕСТВЕННЫЙ И КОЛИЧЕСТВЕННЫЙ СОСТАВ

Действчющее вецество: дезлоратадин.

Кахдая таблетка, покрытая пленочной оболо.кой, содержит 5 мг дезлоратадина

вспомогательные ве наличие котоDых Ha]Io \4Iитывать в составе лекаDственного
препарата: лактозы моногидрат - 16,15 мг/таблетка (см. разлел 4.4.).

Полный перечень вспомогательЕьD( веществ приведен в разделе 6.1.

З. ЛЕКАРСТВЕННАЯФОРМА

Таблетки, покрьпые пленочной оболоцсой.

Круглые, со скошенЕыми крtlями таблетки, покрытые пленочrой оболочкой светло-
голубого цвета.

4, клиниtIЕскиЕдАнныЕ

4.1 Показанпя к прпмеItепrrю.

ПрепараТ .ЩезлоратадиН Крка показан взросJIым и подросткам в возрасте 12 лет и старше

для облегчения симптомов:
- аллергического ринита (см. разлел 5.1).
- крапивницы (см. раздел 5.1).

4.2 PeiKllM дозирования п способ прIr]rrенения.

Режим дозировапия
Взрос-,tьtе tt поdросmкu (в возрасmе оm 12 леm)
РекомендованнаJI доза препарата,Щезлоратадин Крка 

- 
одна таблетка в сугки.

Терапию интермиттирующего аJrлергического ринита (валичле симптомов в течеЕие

менее 4 дней в rlедеrпо или менее 4 недель в году) следует проводить после оценки

аЕамнеза пациента. Лечение можно прекратить после исчезновения симптомов и

возобновить при их появлении. В слуrае персистирующего аллергического ринита
(наличие симптомов в течение 4 дней и более в Ееделю или более 4 недель

пациентаý{ может бьrrь предложено продолжение лечениJI на протяжении всего

воздействия аллергена.

,Щеmu
Опьrт к,Iинических исследований эффективности дезлоратадина с r{астиеNt ПОДР

возрасте от 12 до 17 лет ограничен (см. разделы 4.8 и 5.1).
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Безопаспость и эффективность препарата ,Щезлоратадин Крка, 5 мг, таблетки, покрытые
пленочной оболочкой, у детей в возрасте до 12 лет не установлены.
способ примен ения
.Щля приема ввутрь.
Препарат принимают независимо от приема пищи.

4.3 Противопоказания.

Гиперчувствительность к дезлоратадину иIл4 лоратадину,
вспомогательЕьIх веществ, перет{ислеЕньIх в разделе 6. 1.

илй к .гпобому !Iз

4.4 Особые указания lr меры предосторожности при rrримененип.

в слуlае почечЕой недостаточности тяжелой степеЕи дезлоратадин следует применять с
осторожностью (см. раздел 5.2).
.Щезлоратадин следует назначать с осторожностью пациеItтам с судорогами в личном или
семейном апамнезе, прежде всего, детям младшего возраста (см. раздел 4.8), поскоrьку
они более подвержены риску появлениJI судорог при лечении дезлоратадином. Лечащий
врач может рассмотреть необходимость прекращеншI приема дезлоратадиЕа у пациентов,
которые испытывают судороги во время лечения.
препарат ,щезлоратадин Крка содержит лrжтозу. Пациенты с редкими наследствевными
заболеваниями, такими как непереносимость гмактозы, лактазЕм недоgтаточность иJIи
синдром ма,lьабсорбции гJIюкозы и гмактозы, не должны принимать данньй
лекарственньй препарат.
,Щанньй лекарственньй препарат содержит менее 1 ммоль натрия (23 мг) в одной
таблетке, то есть практически Ее содержит нац)иJI.

.1.5 Взаuuодействrlе с
взаrlлrо.lеriствлrя.

другII}lлI лекарственнымl! препаратамя ll другце вIIды

В ходе кпrнических исследовавий совмествого примевения таблЕток дезлоратадина с
эритромициноМ r|лИ кетокоЕазолом клинически знаt{имьD( взаимодействий не
наблюдалось (см, раздел 5.1).

Пацuе н mьt D е пс Kozo в о зрас mа
Исследования взаимодействия проводиJIись только с участием взросльD( пациентов.

в ходе клинического фармакологического исследованиJI таблеток дезлоратадина, которые
принимали одновременно с мкоголем, не наблюдалось усилениJI эффеrга аJIкогоJц,
снижающего работоспособность (см. разлел 5.1). Тем не менее, в пострегистрационньй
период применения сообщалось о сл}п{aшх непереЕосимости алкогоJUI и интоксикации.
Поэтому рекомендуется соблюдать осторояGlость при одновременном применении с
алкоголем.

4,6 Фертильвость, беременность и лактация.

Беременность
значительное количество данньrх, пол)ленных при изучении влияния на беременньтх
женщин (более 1000 случаев беременности), свидетельствует о том, что дезлоратадин -нý

вызывает пороков развитцJI и не проявляет токсичность дJlя плода и новорожденноiо.
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согласно клиническим исследованиям, дезлоратадин не окапывает или оказывает
незначительное влияние на способность yпpaBJUITb таЕспортными средствами и
механизмами. Пациентов следует проивформировать о том, ,тто большинство пациентов
не испытывilют сонливость. Тем не менее, поскольку реакция на все лекарствепные
средства носит индивидуальньй характер, рекомендуется, чтобы пациенrы воздержauшсь
от деятельности, требующей ушственной активности, напрЕмер, от }правления
травспортными средствalми или работы с t"Iеханизмами, До тех пор, пока они Ее опредеJUIт
собственную реакцию организма на лекарственный препарат.

1.8 Не;келательныереакцIlII.

резюiчrе пDофиля безопасно cTlI
В ходе клинических исследований пациентов с несколькими заболеваниями, вкJIючIUI
аллергический риЕит и хроническуто идиопатическуто крtшивницу, которые IIриЕимали
реком9ндуем}.ю дозу препарата 5 мг в сугки, нежелатеJьные ремции, связ lые с
приемом дезлоратадина, были зарегистрированы у ЗО% пациентов по ср{!внеЕию с
пациеЕтами, пол)лавшими плацебо. Нмбодее частыми ЕежелательЕыми реaкциями по
срЕвнению с плацебо бьши патологическая устzrлостъ (1,2 %), с}хость полости рта (0,8 %)
и головн.uI боль (0,6 %).

Дети
В клиническом исследовании с r{астием 578 подростков в возрасте от 12 до 17 лет
наиболее частой нежелательноЙ реакциеЙ бьutа головнМ боль; она отмечалась у 5,9 %
пациеЕтов, получzlвших дезлоратадин, иу 6,9 Yо пациецтов, поlryчавших плацебо.

Табличное резюме нежелатеJlьных реакции
Частота зарегистрированньD( нежелательяых реакций в ходе кJIинических исследовмий в
сравнении с плацебо и др)тих нежелательньD( реакций, о которьн сообща,rось в
пострегисц)ационньй период, указана в таблице ниже. ИнформациJI о Еежелательньrх
реакциJrх изложена в соответствии с системно-органной классификацией и частотой
встречаемости. Категории частоты: очень часто (>1/10), часто (>1/100, но <l/10), нечасто
(>1/1000, но <1/100), релко (>1/10000, но <t/1000), очень редко (<1/10000) и частота
неизвестна (исходя из имеющихся данньж, частоту возникновениJI определить
невозможно).
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Результаты исследований на животньD( не указывllют на Еаличие прямого или косвенного
вредного воздействия на репрод}ттивнуто функцию (см. раздел 5.3). В качестве меры
предосторожности рекомендуется избегать применеЕия дезлоратадина во время
беременности.
Кормление гDудью
У новорожденньтх/младенцев, нiжодящихся на грудном вскармJIивtшии, матери KoTopbD(
принимали препарат, бьлт обнаружеЕ дезлоратадиц. Влияние д"aпорчrчд"пч nu
новорожденньп</младеt{цев, нжодящихся на грудном вскармливании Ее из)п{еIlо. Решение
о прекращении грудного вскармливания или отмене/воздержании от применеЕLUI
дезлоратадина необходимо принимать с у{етом пользы грудЕого вскармJшваItия дJUl
ребепка и пользы терапии д!тя женщины.

Фертильность
Отсlтствуrот данные о влиянии на репродусивнlто функцию у мужчин и жеЕIщлн.

4.7 Влияние на способность управлять травспортными средствдми п работать с
механIlзмамп.
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Дети
.Щ;lугие нежелательные реакции, о которьгх сообщмось в пострегистрационньй период у
детей с неизвествой частотой, вкJIючали в себя удлинение ивтервала QT, аритмию,
браликарлию, Еарупение поведения и агрессию.
В ходе ретроспективного обсервадионного исследования безопасности была
зарегистрирована повышеЕнau частота новьIх судорожньrх приступов у IIацIIентов в
возрасте от 0 до 19 лет, которые приниNlaIли дезлоратадиЕ, по сравяеяию с периодами
времеttи, когда пациенты не приЕимали дезлоратадин. Среди детей в возрасте 0 - 4 года
скорректированный абсолютньй прирост составил з7,5 (95% доверительньй интерв.lл
(ДИ) 10,5-б4,5) на 100 000 человеко-лет (ЧЛ) при фоновой частоте HoBbIx приступов 80,З
на l00 000 ЧЛ. Срели пациентов в возрасте 5 - 19 лет скорректированный абсо.lпотньй
прирост составил 11,3 (95% ДИ 2,З-20,2) на 100 000 ЧЛ при фоновой частоте 36,4 на
l00 000 ЧЛ. (см. разлел 4.4.)

сообшение о подозDеваемьIх нежел ательных реакциях
Важно сообщагь о подозреваемьrх нежелательных реакцияк после регйсlрации
лекарственного препарата с целью обеспечения непрерывного мониторинга соотношеншi,

Lл.oY

С uc m емн о - opz а нн bt й кц ас с Часtпоmа
вознuкновенlв

Не uселаmельньtе реакцuu, свжанньlе с
tьчененuем d

Нарушения метаболизма и питания Частота
неизвестна

повышенный аппетит

Психические нарушен}lя Галлюцинации
Нарушение поведения, агрессия

Нарушения со стороны нервной
системы

Часто
Очень редко

головная боль
Головокрlzжение,
бессонница,

соtшивость,
психомоторнм

огиги rte кгивность, с д
Нарушения со стороны сердца Очень редко

Частота
неизвестна

Тахикардия, сердцебиение
Удлинение интервала QT

Желудочно-кишечные нарушения Часто
Очень редко

Сухость полости рта
Боль в области живота, тошнота, рвота,
диспепсrlя, диа я

Нарушения со стороны печени и
желчевыводящrтх пl,тей

Очень редко

Частота
неизвестна

Повышеrтие активности фермеrrгов
печени, увеличение уровllя билирубшr4
гепатит
Желryха

Нарушения со стороны кожи и
подкожных тканей

Частота
неизвестна

Повышенная чувствительность к свеry

Нарушения со сторонь] мышечной,
скелетной и соединительной ткани

Очень редко Миалгия

Общие нарушения и реакции в
месте введения

Часто
Очень редко

Частота
неизвестна

Повышенная 1,томJ,Iяемость
Реакции гиперч}ъствительности (такле
как анафилактическм реакциJI,
ангионеsротический отек, одышка, зуд,
сыпь и крапивница)
Астения

иЛабораторные
и }lентальные данные

Частота
неизвестна

увеличение веса
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Очень редко
Частота
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(польза-риск)> лекарственного црепарата. Медицивским работникм рекомендуетсясообщать о лrобьIх подозреваемьD( нежелательньD( реакциях лекарственЕого пре,.арата
через национальные системы сообщения о ЕежелательньD( реакциях государств - tIленов
Евразийского экономического союза.
Республика Беларусь
2200З7, Минск, Товарищеский пер., 2а
УП <I_[eHTp экспертиз и испытаний в здравоохранепии )
Телефоя отдела фармаконадзора: +375(17) 242-0О-29; факс: +375(17)2 42-00-29
Эл. почта: гспI@rсей.Ьу. rсеth@rсеth.Ьч
https://,"wr,T v rсе th.by

4.9 Передозировка.

Профиль нежелательньD( реакций, связанньD( с передозировкой препаратом, которые
наблюдались в пострегистрационный период, ана!,lогичен профилю 

-нежелатеJъньIх

реакций при применении терапевтических доз, но степень тяжести явлениJI может быть
выше.
сиrrптоrtы
В ходе клинического исследования многократньD( доз дезлоратадина (до 45 мг, в девять
раз больше клинической дозы), не наб.подапось кJIинически знаwтмьп< эффектов.
Лечение
В Слl"rае передозировки применяют стандартные меры по удаJIению неабсорбированного
действ}тощего вещества. Рекомендуется симптоматическое и поддерживающее лечение.
,щезлоратадия не вьводится п}тем гемодиализа; неизвестно, выводится ли он гryтем
перитоЕеzUIьного диализа.
Дети
Профиль нежелательньD( реакций, связaшньй с передозировкой препаратом, которые
набrподались в постегистрационньй период, аналогичен профилю нежелательЕьD(
реакций при применении терапевтичесюо( доз, Ео степеЕь тяжести явления может быть
выше.

5. ФАрмАкологиtIЕскиЕсвоЙствА

5.1 Фармакодинамическиесвойства.
Фар.uакоmерапевmuческ(м zруппа: антигистtllинЕые средства дтя системяого
применениJI.
Коd дТХ: RO6AX27.

механизм действия и фаDмакоди нilмические эффекты
!езлоратадин явJUIется длительно действlтощим селективным блокатором
периферических Н 1-гистаминовьD( рецепторов и не обладает седативЕьIм эффектом. При
приеме вн}трь дезлоратадин селективЕо блокирует периферические Н1- гпстаминовые
рецепторы, поскольку он не проникает в центра.пьЕую Еервн}то систему.
в исследованlяях iп yitro бьtти продемонстрировапы {lнтиrurлергические свойства
дезлоратадина, в т. ч. ингибирование высвобождения провоспалительIlьD( цитокинов, к
KoTopbIM относятся интерлейкины ил-4, ил-6, ИЛ-8 и ИЛ-13, из т)дшьгх кJIеток и
базофилов в организме человека, а также ингибирование экспрессии адгезионной
ItlОЛеКУЛы Р-селектина на поверхности эндотелимьньD( клеток. Клиническм значимость
этих наблюдений неясна.
клиническая эфбе ктивность и безопасность
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В ходе двlх плацебо-контролируемых исследованиях продолrеlтельнQс,тью шесть недельс )4{астием пациентов с хронической идиопатической крапивниfiей устаноъйли, что
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В ходе клинического исследования многократЕых доз дезлоратадина (до 20 мг ежедневно
в течеЕие 14 дней) не наб.шодалось статистически или кJIинпIIески значимого влияния на
сердечно-сосудистуто систему. В клиническом фармакологическом исследовt!нии, в ходе
которого дезлоратадин вводили в дозировке 45 мг в срки (в девять раз вьrше клинической
дозы) в течение десяти дней, не набтподалось удлинения интерu-а QTc.не наблюдмось кJIинически зЕачимьD( изменений концентрации дезлоратадина в плrвме
крови в ходе исследований взаимодействия многократIlьD( доз кетоконазола и
эритромицина.
.Щезлоратадин плохо проникает в центрмьнtю нервную систему. В ходе кон,тролируемьD(
кJIинических исследований при приеме рекомендуемой дозы 5 мг в сутки пе наблюдалось
повышенной частоты случаев сонливости по срzвнению с плацебо. При приеме
однократной сlтоT ной дозы 7,5 мг дезлоратадина в ходе кJIинических исследований не
отмечалось влияниJI на психомоторные фlъкции. В ходе исследования однократной дозы
у взросльш установили, что дезлоратадин в дозе 5 мг не оказывает влияниlI на
работоспособность в условиях полета, вкJIючаII усиление субъективной соItJмвости иJIи
ухудшение способности вьшолЕrIтъ задачи, связанные с полетом.в ходе клинико-фармакологическrх исследований установили, что одновременное
применение препарата с алкоголем не приводило к }худшению работоспособности,
вызванноЙ fu'Iкоголем, или к увеличеНию сонливостИ. Не бьurо обнаружеяо существеЕной
разЕицы в результатах психомоторньD( тестов между гр}ппаМи, пРИНИItlаВШИМИ
дезлоратадин и плацебо, независимо от того, принимали JIи их по отдельности иJIи с
алкоголем.
при приеме дезлоратадина пациента^,rи с аллергическим риЕитом отмечалось облегчение
таких симптомовl как чихаЕие, вьцеления из Еоса и зуд, а также зуд в глаз!lх,
слезот9чение и покраснение, зуд неба. ,Щезлоратадин обеспе.*rвал эффективньй коЕ,гроJIь
симпто}fов в течение 24 часов.
Дети
эффективность дезлоратадина в виде таблеток в ходе исследоваяий с участием
подростков в возрасте от 12 до 17 лет не бьша однозначно продемонстирована.
Кроме установленной классификации сезонЕого и кр)тлогодичного аллергического
р}Iнита NIожно также вьцелить интермиттирутощий аллергический ринит й
персистирующий аллергический ринит в зависимости от продол}о]тельности симптомов.
интермиттирlтощий млергический ринит означает прис}тствие симптомов в течение
менее 4 дней в неделю или продолжительЕостью менее 4 недель в годУ. Персистир)цощий
аллергический ринит означает прис}тствие симптомов в течеItие 4 и более дней u ,aдarоо
и продоJDкительЕостью более 4 недель в году.
.щезлоратадин эффективно облегчает состояние пациента с сезонным аллергическим
ринитом, что подтверждается общим бмлом в опроснике качества жизни при
риноконъюнктивите. Наибольшие ул}п{шениJI наблюдались при выполЕении практических
и повседневньIх задач, ограIIиченньD( симптомilми.
Бьша излена хроническаJI идиопатическм крапивница в качестве клинической модели
крапивницы' поскольку патофизиология заболевания одипакова, независимо от
этиологии, а также в связи с тем, что пациеЕтов с хроническими заболеваяияr,tи легче
проспективЕо набрать для r{астия в даЕном исследовании. Поскольку высвобождение
гистzlмина является причиной развития всех типов кр€lпивIlицы, ожидается, что
дезлоратадин позволит эффеюивно облег*п,rть симптомы при других видах крапивницы, а
не толькО при хроничесКой идиопатической крапивнице, согласно рекомендацЕям в
клинических р}ховодствtIх.
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дезлоратадин эффективно облегчает зуд и уменьшает рrrзмер и количество участков
вьlсыпания к концу первого курса приема препарата. В ходе каждого исследовitния
эффею сохранялся в течение 24 часов после приема дозы препарата. Как и в ходе других
испытаний антигистаминньD( препаратов для лечения хронической идлопатпческой
крапивницы, бьlтlо иск-пючено меньшее количество пациеЕтов, у которых ве отмечztлось
ответа на введение аЕтигистамиЕньrх препаратов. у 55% пациентов, приfiимавших
дезлоратадин, наб,подалось уменьшение зуда более чем на 50%о по сравнению с 19%о
пациентов, принимавших плацебо. При приеме дезлоратадина также отмечалось
значительное },N{еньшение влияния на сон и дневнУIо активность, что измерили по
четырехбалльной шкале, используемой дJuI оцеt{ки дzцiньгх переменньтх значений.

5.2 Фармакокинетическцесвол'iства.

Абсо бция
Концентрацию дезлоратадина в плазме можно определить в течение 30 минlт после
приема.,щезлоратадин хорошо всасывается, максиммьнiut конценц)ациJI достигается
примерЕо через 3 часа; терминальный период поJIуЕlыведения cocTaBJUIeT примерно 27
часов, Степень кр{уJUIции дезлоратадина соответствует перйоду пол}ъьведеншI
(примерно 27 часов) и кратности приема один раз в с}тки. Биодоступность дезлоратадина
была пропорционмьна дозе препарата в диапазоне от 5 мг до 20 мг.
В ходе фармакокинетического исследования, в котором демографические даяные
пациентов были сопоставимы с популяцией пациентов с обы,яьп.r сезонным
аJIлергическим ри!{итом, у 4% пациентов отмечалась более высокая коЕцеI1'lрация
дезлоратадина. .Щанньй показатель может варьировать в зависимости от этнической
принадлежности пациентов. Макскма:Iьная концентраlия дезлоратадина была примерно в
3 раза выше примерно через 7 часов, конечный период пол}ъыведеЕия составил примерно
89 часов. Профиль безопасности у таких субъектов не отличмся от профиля безопасности
у общей попyляции пациентов.
Распределение
.Щезлоратадин }erepeнHo связьIвается (83-87%) с белками плазмы крови. OTcpcTByroT
данЕые о клинически значимом накоплении лекарственного препарата после приема
дезлоратадина один раз в сlтки (от 5 мг до 20 мг) в течение 14 дней.
Биотрансформация
Ферменты, ответственные за метаболизм дезлоратадина, еще не установлены, поэтому
нельзя поляостью искJIючить некоторые взаимодействия с другими лекарственньIми
препаратаýrи. .Щезлоратадин не ингибирует СYРЗА4 iп yivo. В ходе исследов:lний iп yitro

установили, что лекарственньй препарат не ипгибирует СYР2Dб и Ее явJuIется
субстратом или ингибитором Р-гликопротеина.
Элишrинация
в исследовании с однократным приемом дезлоратадина в дозе 7,5 мг установлено, что
пища (жирньй высококалорийньтй завтрак) или грейпфрутовьй сок не влияют на
распределение дезлоратадиЕа.
пациенты с нарихением функции почек
Сравнили фармакокинетику дезлоратадина у пациентов с хронической почечной
недостаточностью (ХПН) с фармакокинетикой здоровьгх добровольцев в ходе одного
исследованиJI однократной дозы и в ходе одЕого исследовitния многократной дозы. В
исследовании однократной дозы экспозициJI дезлоратадина была примерно в 2 и 2,5 раза
выше у субъектов с ХПН от легкой до 1меренной и тяжелой степени, соответственно, чем
у здоровых добровольцев. В исследовании I!rногократньD( доз ptвHoBecнoe состояни9
достиг.lлось после 11-го дня приема препарата. По сравнению со здоровымлl_ёубъеsтами
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экспозициJI дезлоратадина была примерно в 1,5 раза выше у субъектов с ХПН легкой и
средней степени тяжести и примерно в 2,5 раза вьrше у субъектов с Хпн тяжелой с.гепени.
В ходе обоих исследований изменения экспозиции (ДUС и Сmах) дезлоратадина и 3-
гидроксидезлоратадина не являлись клипически значимыми.

5.З !анныедоклпrrическойбезопасности
,Щезлоратадин явJIяется основным активным метаболитом лоратадина. В ходе
доклияических исследований дезлоратадина и лоратадина отмечtlлось отсугствие
качественньD( или количественньж различий в профиле токсичности дезлоратадина и
лоратадина при сопоставимом уровне воздействия дезлоратадина.
.Щоклинические данные подтверждаlют отс}тствие какой-либо опасности для JIюдей при
проведеЕии обычных исследований по фармакологии безопасности, токсйч{ости
повторньD( доз, генотокси!шости, каЕцерогенЕости, репродуктивной токсичности,
Полгверждено отсутствие канцерогенного потеЕциала в ходе исследовaший дезлоратадина
и лоратадина.

6. ФлрмАцЕвтиtIЕскиЕсвоЙствА

6.1 Перечень вспомогательньш веществ.

вспомогательные ингредиенты: целлюлоза
гидроксипропиJIметилцеллюлоза, хJIористоводородная кислота, натия гидроксид,
крахмал к}курузньй, высушенньй, лактоза моЕогI4драт, IаJ],ьк пленочнм оболочка:
Опадрай II Голубой (содержит л.rктозу моногидрат, гипромеJIлозуJ тит€ша дпоксид,
'макрогол 400, индигокармин (Е132)), Опадрай Прозра.шый (содержит гипромеллозу и
макрогол 400).

6.2 HecoBпlecTrtrrocTb.

6.3 Срок годностп

5 лет.

6,4 Особые меры предосторожности прп хранении.

Хранить в оригинальной уп,lковке (блистер) с целью защиты от влаги

6.5 Характер II содержаппе первичной упаковкп.

По 10 таблеток в блистере (ОПА/АlЛIВХ пленка и алюминиевм фошга). 1 или 3 блистера
с листком-вкJIадышем в картонной коробке.

микрокристмлическая,

Нет особых требований к }"тилизшIии
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6,6 Особые меры предосторожности прц уничтожении использованного
JIекарственного препдрата илп отходов, поJrученных после пршмененпя
лекарственного препаратд rlлrr работы с нпм.
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Претензии потребителей ЕаправлJIть по адресу: Представительство Акционерного
Общества KKRKA, TOVARNA ZDRAVIL, D. D., NOVO MESTO) (Республика Словения)
в Республике Беларусь: ул. Филимонова 25Г, офис З15, 220ll4, г. Минск, Республика
Беларусь, Тел/факс: +З15 740'740 92З0, E-mail: info.by@kka.biz

8. НОМЕРА РЕГИСТРАЦИОННЫХ УДОСТОВЕРЕНИЙ

9. дАтА пЕрвиtIноЙ рЕгистрАции (подтвЕрждЕния рЕгистрАции,
ПЕРЕРЕГИСТРАЦИИ)

10. штА IIЕрЕсмотрА тЕкстА

Обшая характеристика лекарственного препарата Дезлоратадин Крка доступна на
официальном сайте 1тtолномоченного органа государства - УП <Щентр экспертиз и
испытаний в здравоохранении > в информационно-комм)ъикационной сети кИнтернет>
wuw.rсей.Ьу.

l
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весь оставшийся лекарственный препарат и отходы следует уничтожить в устмовленном
порядке.

6.7. Условия oTIryeKa пз дптек.

Без рецепта врача.

7. ДЕРЖАТЕЛЬРЕГИСТРАЦИОННОГОУДОСТОВЕРЕНИЯ

КРКА д.д,, Ново место, lПмарьешка цеста 6, 8501 Ново место, Словения

7.1. Представитель держателя регистрацпонноrо удостоверения.

li tL; l(
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