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МКБ-10:     
F20 - Шизофрения, F79 - Умственная отсталость неуточненная, G04 - Энцефалит, миелит и энцефаломиелит, G09 - Последствия воспалительных болезней центральной нервной системы, G21.0 - Злокачественный нейролептический синдром, G21.1 - Другие формы вторичного паркинсонизма, вызванного лекарственными средствами, G40 - Эпилепсия, I67.9 - Цереброваскулярная болезнь неуточненная, N39.4 - Другие уточненные виды недержания мочи, R25.8 - Другие и неуточненные анормальные непроизвольные движения, R32 - Недержание мочи неуточненное, R35 - Полиурия, R39.1 - Другие трудности, связанные с мочеиспусканием, R53 - Недомогание и утомляемость, R62 - Отсутствие ожидаемого нормального физиологического развития, S09 - Другие и неуточненные травмы головы, S09.9 - Травма головы неуточненная, T43.3 - Антипсихотическими и нейролептическими препаратами
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                                	Производитель: Мир-Фарм ООО
	Номер РУ: ЛП-003727
	Стандарт производства готовой формы: (RU) GMP-0056-000067/15
	Стандарт производства активного вещества: (RU) GMP-0056-000068/15
	АТХ код: N06BX -  Другие психостимуляторы и ноотропные препараты
	Фармако-терапевтическая группа: ноотропное средство 
	Форма выпуска: таблетки
	Дозировка: 250 мг, 500 мг.
	Упаковка: 10, 20, 30, 40, 50, 60.


                                

                                

                            




 Фармакокинетика
 



Страна, в которой проводились КИ: Россия

  	Фармакокинетические параметры		Фармакокинетические параметры
	AUC∞ (нг x ч/мл)	Cmax (нг/мл)	tmax (ч)	t1/2 (ч)		Cl 90%
	тест	референс	тест	референс	тест	референс	тест	референс	Биодоступность (%)	Площадь под фармакокинет. кривой AUCтест/AUCреференс;:	Макс. концентрация Cmax, тест/Cmax, референс:	Скорость всасывания (Cmax/AUC) тест/(Cmax/AUC)референс:
	Гопантеновая кислота
			 	 	 	 	48 	 				







                                    Инструкция

                                    по медицинскому применению препарата
                                


Лекарственная форма

                  
таблетки

Состав / активное вещество

                  
На одну таблетку:


	
			Активное вещество:

				 	 
	
			Гопантеновая кислота

				
			250,0 мг

				
			500,0 мг

			


Вспомогательные вещества

                  
На одну таблетку:


	
			Вспомогательные вещества:

				 	 
	
			Магния карбонат

				
			57,0 мг

				
			114,0 мг

			
	
			Кальция стеарат

				
			1,5 мг

				
			3,0 мг

			
	
			Тальк

				
			1,5 мг

				
			3,0 мг

			


Описание лекарственной формы

                  
Круглые, плоскоцилиндрические таблетки белого цвета, с фаской и риской.

Фармакодинамика

                  
Спектр действия гопантеновой кислоты связан с наличием в его структуре гамма-аминомасляной кислоты (ГАМК). Механизм действия обусловлен прямым влиянием препарата на ГАМКБ-рецептор-канальный комплекс. Препарат обладает ноотропным и противосудорожным действием. Повышает устойчивость мозга к гипоксии и воздействию токсических веществ, стимулирует анаболические процессы в нейронах, сочетает умеренное седативное действие с мягким стимулирующим эффектом, уменьшает моторную возбудимость, активирует умственную и физическую работоспособность. Улучшает метаболизм ГАМК при хронической алкогольной интоксикации и после отмены этанола. Способен ингибировать реакции ацетилирования, участвующие в механизмах инактивации прокаина (новокаина) и сульфаниламидов, благодаря чему достигается пролонгирование действия последних. Вызывает торможение патологически повышенного пузырного рефлекса и тонуса детрузора.

Фармакокинетика

                  
Гопантеновая кислота быстро всасывается из желудочно-кишечного тракта, проникает через гематоэнцефалический барьер, наибольшие концентрации создаются в печени, почках, стенке желудка и коже. Препарат не метаболизируется и выводится в неизмененном виде в течение 48 часов: 67,5% от принятой дозы - с мочой, 28,5% - с калом.

Показания к применению

                  
- Когнитивные нарушения при органических поражениях головного мозга, в том числе при последствиях нейроинфекций, черепно-мозговых травм и невротических расстройствах;


- при экстрапирамидных гиперкинезах, у больных с наследственными заболеваниями нервной системы в комбинации с проводимой терапией;


- в качестве корректора при побочном действии нейролептических средств, при нейролептическом экстрапирамидном синдроме (гиперкинетическом и акинетическом), в составе комплексной терапии при церебральной органической недостаточности у больных шизофренией;


- эпилепсия с замедлением психических процессов в комплексной терапии с противосудорожными средствами;


- психоэмоциональные перегрузки, снижение умственной и физической работоспособности, для улучшения концентрации внимания и запоминания;


- нейрогенные расстройства мочеиспускания (поллакиурия, императивные позывы, императивное недержание мочи, энурез);


- детям с задержкой развития (психического, речевого, моторного или их сочетания), в том числе на фоне перенесенной перинатальной энцефалопатии и у детей с различными формами детского церебрального паралича;


- детям при гиперкинетических расстройствах (синдроме гиперактивности с дефицитом внимания);


- детям при неврозоподобных состояниях (тиках; при заикании, преимущественно при клонической форме).

Противопоказания

                  
Гиперчувствительность, острые тяжелые заболевания почек, беременность, грудное вскармливание, детский возраст до 3-х лет.

Беременность и период лактации

                  
Применение во время беременности и в период грудного вскармливания не рекомендуется в связи с отсутствием данных эффективности и безопасности.

Способ применения и дозы

                  
Внутрь, через 15-30 минут после еды.


Разовая доза для взрослых обычно составляет 250-1000 мг, для детей - 250-500 мг; суточная доза для взрослых - от 1500 мг до 3000 мг, для детей - от 750 мг до 3000 мг. Курс лечения - от 1 до 4 месяцев, в отдельных случаях - до 6 месяцев. Через 3-6 месяцев возможно проведение повторного курса лечения.


При когнитивных нарушениях при органических поражениях головного мозга, в том числе при последствиях нейроинфекций, черепно-мозговых травм и невротических расстройствах: по 250 мг 3-4 раза в сутки.


При экстрапирамидных гиперкинезах у больных с наследственными заболеваниями нервной системы в комбинации с проводимой терапией: в дозе от 500 мг до 3000 мг в сутки. Курс лечения - до 4 и более месяцев.


В качестве корректора при побочном действии нейролептических средств, при нейролептическом экстрапирамидном синдроме (гиперкинетическом и акинетическом), в составе комплексной терапии при церебральной органической недостаточности у больных шизофренией: взрослым - в дозе от 500 мг до 1000 мг 3 раза в сутки; детям - в дозе от 250 мг до 500 мг 3-4 раза в сутки. Курс лечения - 1-3 месяца.


При эпилепсии с замедлением психических процессов в комплексной терапии с противосудорожными средствами: взрослым - в дозе от 500 мг до 1000 мг 3 раза в сутки; детям - в дозе от 250 мг до 500 мг 3-4 раза в сутки. Курс лечения - до 6 месяцев.


При психоэмоциональных перегрузках, снижении умственной и физической работоспособности, для улучшения концентрации внимания и запоминания: по 250 мг 3 раза в сутки.


При нейрогенных расстройствах мочеиспускания: взрослым - в дозе от 500 мг до 1000 мг 2-3 раза в сутки; детям - в дозе от 250 мг до 500 мг 3 раза в сутки (суточная доза составляет 25-50 мг/кг). Курс лечения - 1-3 месяца.


Детям с различной патологией нервной системы в зависимости от возраста препарат рекомендуется в дозе 1000-3000 мг в сутки. Тактика назначения препарата: наращивание дозы в течение 7-12 дней, прием в максимальной дозе на протяжении 15-40 дней и постепенное снижение дозы до отмены Гопантеновой кислоты в течение 7-8 дней.


Перерыв между курсовыми приемами Гопантеновой кислоты, как и для любого другого ноотропного средства, составляет от 1 до 3 месяцев.


Детям с задержкой развития: по 500 мг 3-4 раза в сутки. Курс лечения - 2-3 месяца.


Детям с синдромом гиперактивности с дефицитом внимания: в зависимости от массы тела препарат назначают в средней терапевтической дозе 30 мг/кг в сутки, утром и днем. Оптимальная доза определяется для каждого пациента индивидуально путем подбора с постепенным увеличением дозы в течение первых 5-7 дней. Курс лечения - 3-4 месяца.


Детям при неврозоподобных состояниях (тиках; при заикании, преимущественно при клонической форме): в дозе от 250 мг до 500 мг 3-6 раз в сутки.


Курс лечения - 1-4 месяца.


С учетом ноотропного действия препарата его прием проводится предпочтительно в утренние и дневные часы (до 17 ч).


Препарат применяется у детей старше 3 лет. В более раннем возрасте рекомендуется прием препарата в детской форме.

Побочное действие

                  
Возможны аллергические реакции (ринит, конъюнктивит, кожные аллергические реакции). В этом случае отменяют препарат.


Очень редко отмечаются нежелательные реакции со стороны центральной нервной системы (гипервозбуждение, нарушение сна или сонливость, вялость, заторможенность, головная боль, головокружение, шум в голове). В этом случае уменьшают дозу препарата.

Передозировка

                  
Симптомы: нарушение сна или сонливость, шум в голове.


Лечение: активированный уголь, промывание желудка, симптоматическая терапия.

Лекарственное взаимодействие

                  
Пролонгирует действие барбитуратов, усиливает действие противосудорожных средств, предотвращает побочные явления фенобарбитала, карбамазепина, нейролептиков.


Эффект гопантеновой кислоты усиливается в сочетании с глицином, этидроновой кислотой.


Потенцирует действие местных анестетиков (прокаина).

Особые указания

                  
Препарат применяется у детей старше 3 лет.


В условиях длительного лечения не рекомендуется одновременное назначение препарата с другими ноотропными и стимулирующими средствами.


Влияние на способность управлять транспортными средствами и механизмами


В первые дни приема следует соблюдать осторожность при управлении транспортными средствами и механизмами, учитывая возможное возникновение сонливости (см. "Побочное действие").

Форма выпуска

                  
Таблетки, 250 мг и 500 мг.


По 10 таблеток в контурной ячейковой упаковке.


По 1, 2, 3, 4, 5 или 6 контурных ячейковых упаковок вместе с инструкцией по применению в пачке из картона.

Условия отпуска из аптек

                  По рецепту
Условия хранения

                  
В защищенном от света месте, при температуре не выше 30 °С.


Хранить в недоступном для детей месте.

Срок годности

                  
3 года.


Не применять препарат после истечения срока годности, указанного на упаковке.

Владелец РУ

                  
ООО "Квадрат-С", Россия

Производитель

                  
Закрытое акционерное общество "Обнинская химико-фармацевтическая компания" (ЗАО "ОХФК"), Россия


Калужская область, г. Обнинск, Киевское шоссе, зд. 103, зд. 107

Представитель

                  
Организация, принимающая претензии потребителей


ООО «Квадрат-С», Россия


Юридический адрес: 107143, Россия, г. Москва, Иртышский 2-й проезд, д. 4Б, кор. 5


Тел./факс: +7(495)230-01-17

Дополнительная информация

                  
С 02.03.17 - Торговое наименование Пантотропил.


См. файл Гопантеновая кислота  изм 1 ИМП 020317.pdf

                                                                    
                                           

          


          

                   ИМП
              

                	Гопантеновая кислота ИМП 130716
	Гопантеновая кислота  изм 1 ИМП 020317
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         МКБ-10 |
         Производители
      

      При использовании и цитировании информации ссылка на источник обязательна.
MorganFrank © 2012-2024.

    

    
    


  
    
      
        Правила пользования данным ресурсом

      

      
        Обращаем Ваше внимание, что информация, предоставленная на нашем сайте далее, относится к лекарственным препаратам и средствам, отпускаемым по рецепту врача. В соответствии с действующим национальным законодательством доступ к подобной информации может предоставляться только медицинским и фармацевтическим работникам.
Нажимая «Принимаю» Вы подтверждаете, что являетесь сертифицированным медицинским работником или сотрудником фармацевтической компании, и берёте на себя всю ответственность за последствия, вызванные возможным нарушением указанного ограничения.
      

      
        Отклоняю Принимаю
      

    

  




  
    
      
        СОГЛАШЕНИЕ ОБ УСЛОВИЯХ ИСПОЛЬЗОВАНИЯ ИНФОРМАЦИИ, РАЗМЕЩЕННОЙ НА САЙТЕ WWW.WHITE-MEDICINE.COM


В соответствии с национальным законодательством информация, размещенная на данном сайте, может быть использована только специалистами здравоохранения и не может быть использована пациентами для принятия решения о применении данных препаратов. Данная информация не может рассматриваться как рекомендация пациентам по лечению заболеваний и не может служить заменой медицинской консультации с врачом в лечебном учреждении. Ничто в данной информации не должно быть истолковано как призыв неспециалистам самостоятельно приобретать или использовать описываемые препараты. Данная информация не может быть использована для принятия решения об изменении порядка и режима применения препарата, рекомендованного врачом.


К владельцу сайта/издателю не могут быть обращены претензии по поводу любого ущерба или вреда, понесенного третьим лицом в результате использования публикуемой информации, приведшей к нарушению антимонопольного законодательства в ценообразовании и маркетинговой политике, а также по вопросам нормативно-правового соответствия, признакам недобросовестной конкуренции и злоупотребления доминирующим положением, неверному диагностированию и медикаментозной терапии заболеваний, а также неправильного применения описанных здесь продуктов. Не могут быть обращены также любые претензии третьих лиц по достоверности содержания, предоставленных данных результатов клинических испытаний, соответствия и соблюдения дизайна исследований стандартам, нормативным требованиям и регламентам, признания соответствия их требованиям действующего законодательства.


Любые претензии по данной информации должны быть обращены к представителям компаний-производителей и владельцам регистрационных удостоверений Государственного реестра лекарственных средств.


В соответствии с требованиями Федерального закона от 27 июля 2006 г. N 152-ФЗ «О персональных данных», отправляя персональные данные посредством любых форм настоящего сайта, пользователь подтверждает свое согласие на обработку персональных данных в рамках, по регламентам и условиям действующего национального законодательства.

      

      
        Отклоняю Принимаю
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        Гопантеновая кислота

      

      

                                    Инструкция

                                    по медицинскому применению препарата
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                                	Производитель: Мир-Фарм ООО
	Номер РУ: ЛП-003727
	АТХ код: N06BX -  Другие психостимуляторы и ноотропные препараты 
	Форма выпуска: таблетки
	Дозировка: 250 мг, 500 мг.
	Упаковка: 10, 20, 30, 40, 50, 60.


                                

                                

                            

Лекарственная форма

                  
таблетки

Состав / активное вещество

                  
На одну таблетку:


	
			Активное вещество:

				 	 
	
			Гопантеновая кислота

				
			250,0 мг

				
			500,0 мг

			


Вспомогательные вещества

                  
На одну таблетку:


	
			Вспомогательные вещества:

				 	 
	
			Магния карбонат

				
			57,0 мг

				
			114,0 мг

			
	
			Кальция стеарат

				
			1,5 мг

				
			3,0 мг

			
	
			Тальк

				
			1,5 мг

				
			3,0 мг

			


Описание лекарственной формы

                  
Круглые, плоскоцилиндрические таблетки белого цвета, с фаской и риской.

Фармакодинамика

                  
Спектр действия гопантеновой кислоты связан с наличием в его структуре гамма-аминомасляной кислоты (ГАМК). Механизм действия обусловлен прямым влиянием препарата на ГАМКБ-рецептор-канальный комплекс. Препарат обладает ноотропным и противосудорожным действием. Повышает устойчивость мозга к гипоксии и воздействию токсических веществ, стимулирует анаболические процессы в нейронах, сочетает умеренное седативное действие с мягким стимулирующим эффектом, уменьшает моторную возбудимость, активирует умственную и физическую работоспособность. Улучшает метаболизм ГАМК при хронической алкогольной интоксикации и после отмены этанола. Способен ингибировать реакции ацетилирования, участвующие в механизмах инактивации прокаина (новокаина) и сульфаниламидов, благодаря чему достигается пролонгирование действия последних. Вызывает торможение патологически повышенного пузырного рефлекса и тонуса детрузора.

Фармакокинетика

                  
Гопантеновая кислота быстро всасывается из желудочно-кишечного тракта, проникает через гематоэнцефалический барьер, наибольшие концентрации создаются в печени, почках, стенке желудка и коже. Препарат не метаболизируется и выводится в неизмененном виде в течение 48 часов: 67,5% от принятой дозы - с мочой, 28,5% - с калом.

Показания к применению

                  
- Когнитивные нарушения при органических поражениях головного мозга, в том числе при последствиях нейроинфекций, черепно-мозговых травм и невротических расстройствах;


- при экстрапирамидных гиперкинезах, у больных с наследственными заболеваниями нервной системы в комбинации с проводимой терапией;


- в качестве корректора при побочном действии нейролептических средств, при нейролептическом экстрапирамидном синдроме (гиперкинетическом и акинетическом), в составе комплексной терапии при церебральной органической недостаточности у больных шизофренией;


- эпилепсия с замедлением психических процессов в комплексной терапии с противосудорожными средствами;


- психоэмоциональные перегрузки, снижение умственной и физической работоспособности, для улучшения концентрации внимания и запоминания;


- нейрогенные расстройства мочеиспускания (поллакиурия, императивные позывы, императивное недержание мочи, энурез);


- детям с задержкой развития (психического, речевого, моторного или их сочетания), в том числе на фоне перенесенной перинатальной энцефалопатии и у детей с различными формами детского церебрального паралича;


- детям при гиперкинетических расстройствах (синдроме гиперактивности с дефицитом внимания);


- детям при неврозоподобных состояниях (тиках; при заикании, преимущественно при клонической форме).

Противопоказания

                  
Гиперчувствительность, острые тяжелые заболевания почек, беременность, грудное вскармливание, детский возраст до 3-х лет.

Беременность и период лактации

                  
Применение во время беременности и в период грудного вскармливания не рекомендуется в связи с отсутствием данных эффективности и безопасности.

Способ применения и дозы

                  
Внутрь, через 15-30 минут после еды.


Разовая доза для взрослых обычно составляет 250-1000 мг, для детей - 250-500 мг; суточная доза для взрослых - от 1500 мг до 3000 мг, для детей - от 750 мг до 3000 мг. Курс лечения - от 1 до 4 месяцев, в отдельных случаях - до 6 месяцев. Через 3-6 месяцев возможно проведение повторного курса лечения.


При когнитивных нарушениях при органических поражениях головного мозга, в том числе при последствиях нейроинфекций, черепно-мозговых травм и невротических расстройствах: по 250 мг 3-4 раза в сутки.


При экстрапирамидных гиперкинезах у больных с наследственными заболеваниями нервной системы в комбинации с проводимой терапией: в дозе от 500 мг до 3000 мг в сутки. Курс лечения - до 4 и более месяцев.


В качестве корректора при побочном действии нейролептических средств, при нейролептическом экстрапирамидном синдроме (гиперкинетическом и акинетическом), в составе комплексной терапии при церебральной органической недостаточности у больных шизофренией: взрослым - в дозе от 500 мг до 1000 мг 3 раза в сутки; детям - в дозе от 250 мг до 500 мг 3-4 раза в сутки. Курс лечения - 1-3 месяца.


При эпилепсии с замедлением психических процессов в комплексной терапии с противосудорожными средствами: взрослым - в дозе от 500 мг до 1000 мг 3 раза в сутки; детям - в дозе от 250 мг до 500 мг 3-4 раза в сутки. Курс лечения - до 6 месяцев.


При психоэмоциональных перегрузках, снижении умственной и физической работоспособности, для улучшения концентрации внимания и запоминания: по 250 мг 3 раза в сутки.


При нейрогенных расстройствах мочеиспускания: взрослым - в дозе от 500 мг до 1000 мг 2-3 раза в сутки; детям - в дозе от 250 мг до 500 мг 3 раза в сутки (суточная доза составляет 25-50 мг/кг). Курс лечения - 1-3 месяца.


Детям с различной патологией нервной системы в зависимости от возраста препарат рекомендуется в дозе 1000-3000 мг в сутки. Тактика назначения препарата: наращивание дозы в течение 7-12 дней, прием в максимальной дозе на протяжении 15-40 дней и постепенное снижение дозы до отмены Гопантеновой кислоты в течение 7-8 дней.


Перерыв между курсовыми приемами Гопантеновой кислоты, как и для любого другого ноотропного средства, составляет от 1 до 3 месяцев.


Детям с задержкой развития: по 500 мг 3-4 раза в сутки. Курс лечения - 2-3 месяца.


Детям с синдромом гиперактивности с дефицитом внимания: в зависимости от массы тела препарат назначают в средней терапевтической дозе 30 мг/кг в сутки, утром и днем. Оптимальная доза определяется для каждого пациента индивидуально путем подбора с постепенным увеличением дозы в течение первых 5-7 дней. Курс лечения - 3-4 месяца.


Детям при неврозоподобных состояниях (тиках; при заикании, преимущественно при клонической форме): в дозе от 250 мг до 500 мг 3-6 раз в сутки.


Курс лечения - 1-4 месяца.


С учетом ноотропного действия препарата его прием проводится предпочтительно в утренние и дневные часы (до 17 ч).


Препарат применяется у детей старше 3 лет. В более раннем возрасте рекомендуется прием препарата в детской форме.

Побочное действие

                  
Возможны аллергические реакции (ринит, конъюнктивит, кожные аллергические реакции). В этом случае отменяют препарат.


Очень редко отмечаются нежелательные реакции со стороны центральной нервной системы (гипервозбуждение, нарушение сна или сонливость, вялость, заторможенность, головная боль, головокружение, шум в голове). В этом случае уменьшают дозу препарата.

Передозировка

                  
Симптомы: нарушение сна или сонливость, шум в голове.


Лечение: активированный уголь, промывание желудка, симптоматическая терапия.

Лекарственное взаимодействие

                  
Пролонгирует действие барбитуратов, усиливает действие противосудорожных средств, предотвращает побочные явления фенобарбитала, карбамазепина, нейролептиков.


Эффект гопантеновой кислоты усиливается в сочетании с глицином, этидроновой кислотой.


Потенцирует действие местных анестетиков (прокаина).

Особые указания

                  
Препарат применяется у детей старше 3 лет.


В условиях длительного лечения не рекомендуется одновременное назначение препарата с другими ноотропными и стимулирующими средствами.


Влияние на способность управлять транспортными средствами и механизмами


В первые дни приема следует соблюдать осторожность при управлении транспортными средствами и механизмами, учитывая возможное возникновение сонливости (см. "Побочное действие").

Форма выпуска

                  
Таблетки, 250 мг и 500 мг.


По 10 таблеток в контурной ячейковой упаковке.


По 1, 2, 3, 4, 5 или 6 контурных ячейковых упаковок вместе с инструкцией по применению в пачке из картона.

Условия отпуска из аптек

                  По рецепту
Условия хранения

                  
В защищенном от света месте, при температуре не выше 30 °С.


Хранить в недоступном для детей месте.

Срок годности

                  
3 года.


Не применять препарат после истечения срока годности, указанного на упаковке.

Владелец РУ

                  
ООО "Квадрат-С", Россия

Производитель

                  
Закрытое акционерное общество "Обнинская химико-фармацевтическая компания" (ЗАО "ОХФК"), Россия


Калужская область, г. Обнинск, Киевское шоссе, зд. 103, зд. 107

Представитель

                  
Организация, принимающая претензии потребителей


ООО «Квадрат-С», Россия


Юридический адрес: 107143, Россия, г. Москва, Иртышский 2-й проезд, д. 4Б, кор. 5


Тел./факс: +7(495)230-01-17

Дополнительная информация

                  
С 02.03.17 - Торговое наименование Пантотропил.


См. файл Гопантеновая кислота  изм 1 ИМП 020317.pdf
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        Гопантеновая кислота - Терапевтическая эквивалентность

      

      
Референс: 
Страна: 
Наименование: 
Выводы/заключения: 
Реквизиты исследований: 
Примечание: 
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        Гопантеновая кислота - Фармакокинетика

      

      
Страна, в которой проводились КИ: Россия

  	Фармакокинетические параметры		Фармакокинетические параметры
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