Jonarok 29

no [lopsaaxy mpoBeIeHHS €KCIEPTH3H
peecTpauiiiHuX MaTepialiB Ha JIKapchKi
3aco0u, L0 NOJATHCS Ha JIEPHKABHY
peecTpaniio (mepepeecTpariio), a TaKoxK
eKCIICPTH3H MaTepialliB IpO BHECECHHSA
3MiH 710 peecTpaliiHuX MaTepiaiiB
IIPOTSrOM Iii peecTpaniiHoro
[IOCBITUEHHS

(myHKT 4 po3miny [V)

3BIT
NPo AOKJIIHIYHI JOCTAIAKEeHHS

1. Hazea mikapcekoro 3aco0y (3a
HAABHOCTI - HOMEP peecTpaliifHoro
MMOCB1TYEHHS):

IMPECKOP®, KoHIEHTpAT IS IPUTOTYBAHHS PO3UHHY UIS
iH]Yy3ii, 2,5 Mr/mi

1) Tum giKapcbKoro 3acody, 3a IKUM

npoBoauIacs abo MIaHyEThCs ["eHepu4HuUil TiKapchKuii 3aci6
peecTparis
2) IpoBeIeH1 JOCIHKEHHS Orak Hi SIKIIO Hi, 0OTpYHTYBATH

Jlauuii Jlikapcekuit  3aci®  po3poOnisiBest SIK  TeHEPUUHUI
Jmikapeekuit 3aci® nmo pedepentHoro npenapary Cumjaakc,
KOHIIGHTpAT I NPUrOTYBaHHA po3uMHy ans indysii, 2,5
mr/mi, BupobuuiTea Opion Kopriopeiits, OinnsHuis.

BignoBigao mo crarti 10.1 Qupextuu 2001/83 €C (3
BHeceHUMH mompaBkamu) Ta Hakasy MO3 Vkpainu Bix
23.07.2015 p. Ne460 (31 3miHaMH) BiO 3adBHHKAa HeE
BUMAraeTbCsl IMPOBEIEHHS BIACHUX TOKCHKOJIOTIYHUX T4
(hapMaKoJIOTiuHUX BHUIIPOOYyBaHb, a HALAIOTBCS Pe3yIbTaTH
AOKIIHIYHUX JOCTIKeHb pe(epeHTHOro Ipenapary, sKi
BHKJIQJIEH] Y BIAMOBIIHUX PO3/i/IaX PeECTPaLifHOrO 10Che

2. ®apmaxoloris:

1) nepsunHa bapmakonunamika  [JIoxTiHIUHI JOCTITKEHHS HE TTPOBOIIITHCE

2) BropuHHa (papmakoauHaMika  JIOKIIHIYHI JOCTIDKEHHS HE IIPOBOIMINCH

3) hapmakosioris Oe3nexu JIOKITiHIYHI JOCTIHKEHHS HE TPOBOIUIHCE

4) dapmakouHaMivHi B3aeMomil  |[JIOKJTiHIYHI JTOCIIKEHHS HE TPOBOIMIINCE

3. dapmaKoKiHETHKA:

1) aHAMITHYH]I METOTHUKH Ta 3BITH  JIOKTIHIYHI JOCTIIKEHHS HE TTPOBOIUIHUCE
[IOJI0 1X Basimarii




2) BCMOKTYBaHHSI

JIOKITIHIYHI JOCTIDKEHHS HE POBOIMIIHCE

3) po3momin

JIoKTiHi9H] JoCITiKeHHS He TIPOBOIHITHCE

4) meTaboutizm

JIOKTTIHIYHI TOCITIDKEHHS HE TPOBOIHIIHCE

S) BUBEICHHS

JIOKJIIHIYHI TOCTIIKeHHS He POBO,IHIIHCEH

6) bapmakokineTHYHI B3aeMOIi1
(oxmiHivHi)

JIOKIIHIYHI IOCTI/KEHHS He IPOBOIMIIHCE

7) innm (hapMaKoKiHETHYHI
JIOCTI JIDKEHHS

JloKITiHIYHI TOCIKEHHS HE TPOBOIAIIHCEH

4. Toxcukonoris:

1) TokcHuHiCTB ¥ pasi
OJHOPA30BOI'0 BBEICHHS

JIokmiHiYHI J0CTI/DKEeHHS He TPOBOIHIIICE

2) TOKCHYHICTB y pazi IOBTOPHUX
BBE/ICHD

JIOKJIIHIYHI TOCTIIKeHHS He TIPOBO/IHIIHCE

3) FEHOTOKCHYHICTE:
in vitro

JTOKITiHIYHI TOCITIDKCHHS HE TIPOBOIUIIHCH

in vivo (BK/IIOYar04H 10IATKOBY
OLIHKY 3 TOKCHKOKIHETHKH)

JIoKTiHIYHI T0CHTIDKEHHS HE TPOBOIHIIHCE

4) KaHIEPOTeHHICTD:

Hf[orcniHqui JOCIIIIKEHHS He TIPOBOIHITHCE

JIOBFOCTPOKOBI TOCTIKEHHS

JIOKIIHIYHI TOCTI/DKEHHS HE IPOBOIHIHCE

KOPOTKOCTPOKOBI JIOCITi DKEHH S
abo TOCIIiJKEHHS cepeaHbOl
TPHBAJIOCTI

JIOKTiHIYHI TOCTI/PKeHHS He TPOBO/HIIHCH

101aTKOBI JOCTIKEHHS

JTOKITIHIYHI TOCITIIPKEHHS HE IIPOBOAMIINCE

5) penpoayKTHBHA TOKCHYHICTE Ta
TOKCHYHHUI BIUIUB HAa PO3BUTOK
MOTOMCTBA:

JIOKIIiHIYHI 10CTiIKEHHS HE IPOBOHIIHCE

BIUIMB HA (DEPTHIILHICTD 1 paHHil
eMOpioHaIBHUH PO3BHTOK

JIOKITIHIYHI TOCTIIKEHHS HE IPOBOINITHCE

eMOPIOTOKCHYHICTE

JIOKJIiHIYHI DOCTIIIKEHHS HE TPOBOIHIIHCE

NpeHaTaJbHa i MOCTHATAIEHA
TOKCHYHICTE

JIoKITiHIYHI TOCTIHKEHHS HE TIPOBOIIINCE




OCTIDKEHHS, TIPH SKUX [IpernapaT
YBOJIUTBCS [IOTOMCTBY
(HEecTaTeBO3PIIUM TBApHUHAM )
Ta/ab0 OLIHIOETHCS BiJyIalieHa Jis

JIOKTIHIYHI TOCIIKEHHS HE IIPOBOIHIIHCEH

6) micIieBa IepeHOCHMICTD

JTOKTIHIYHI TOCHIIKEHHA HE TPOBOIHITHCH

7) MOaTKOBI JOCITIIKEHHS
TOKCHYHOCTI:

VToxmiHIYHI TOCTIIKEHHS HEe TPOBOIMIHCE

AHTUTCHHICTD (YTBOPEHHS QHTHUTLI)

JTOKIIHIYHI TOCTIDKEHHA HE IPOBOIHIIMCEH

IMYHOTOKCHYHICTh

JTOKTiHIYHI JOCTIIKEHHS HE TPOBOIHIIHCE

TTOCITIKEHHS MEXaHi3MiB il

J{oKTiHIYHI JTOCIIKEHHS He TIPOBOIHITHCE

ITKapchbKa 3aJIeKHICTh

JToKTiHIYHI TOCITIIKEHHS HE TTPOBOAMITHCE

TOKCHYHICTH METa0OJIITIB

JIoKITIHIYHI JIOCTIKEHHS HE TIPOBOAMIIACE

TOKCHYHICTH JOMIIIIOK

JTokmiHIYHI TOCTIIKEHHS HEe TPOBOIMIUCH

1HIIIEe

JIoKIiHIYHI JTOCITIPKEHHS HE TIPOBOAUIHCE

5. BHCHOBKH H[010 JOKJIHIYHOTO
BUBUYEHHS

JToKITiHIYHI TOCITiHKEHHS He IIPOBOIMITHCE

3agBHHK I/
(BIIacCHUK
peECTpaIifHOTO (miamuc)

MTOCB1TYECHHS )

{ O. MALQutbiLit el

(. 1. B.)

BALL resnebetry A A



Jonatok 30

no [lopsaaky mpoBeeHHs EKCIIEPTU3U
peecTpaLiifHUX MaTepiajiB Ha JiKapchKi
3aco0u, 110 MOAAIOTHCS Ha AEP/KaBHY
peecTpalio (IepepeecTpaliito), a TaKox
EKCIIePTH3U MaTepiamiB Mpo BHECEHHS
3MiH 10 peecTpaliiHUX MaTepialiB
IIPOTATOM i1 peecTpaliiHoro
MOCBI/T4EHHA

(myHKT 4 po3ainy I[V)

3BIT

Npo KJIiHiYHe BUNPOOYBaHHS

1. Ha3ga nikapceKkoro 3aco0y (3a
HasABHOCTI - HOMEp
peecTpauiifHOro NOCBiI4CHHS)

[TPECKOP®, KOHLEHTpAT I IPHIOTYBAHHA POIUHHY JJIs

iHDY31#, 2,5 Mr/mMa

2. 3asBHUK AT «Dapmaxy»
3. BupoOHuk AT «®apmax»
4. [IpoBeieH1 1OCIIIIKEHHS: Tak  Hi SIKILO Hi, OOIPYHTYBATH

3rigao 3 Bumoramu CT-H MO3Y 42-7.3:2020 «JlocmikeHHs
OioekpiBaneHTHOCTI» (Homatok II «Bumorn no nociikeHHS
010€KBIBaJICHTHOCTI PI3HUX JIKapChKUX hopm»): «JlocmimkeHHs
O10€KBiBAJICHTHOCTI, AK NPABHJIO, HE € HEOOXITHHUMH, SKIIO|
OOCTIKYBaHWH JiKapchKWit 3aci0 BBOOHTHCA SK BOIHHH
BHYTPIIIHEOBCHHMM PO3YMH, IO MICTUTH TaKy K AaKTHBHY|
PEYOBHHY, 110 1 3aTBEP/KEHUN HA JaHUi yac JiKapchKuil 3acid
(pedepenTHuMit nikapcbkuit 3aci6)». JloBeieHHS eKBiBaJeHTHOCTI
reHepHYHOro Jikapeskoro 3aco0y Ilpeckop®, kormenTpar juis
NPUTOTYBaHHA  PO3YMHY Juid  iHGY3id, 2,5 Mmr/min 110
pedepeHTHoro  npenapary CuMJakc, KOHIEHTpar s
IPUTOTYBAHHA PO3dMHY s iHQY3iH, 2,5 Mr/mi, BUpOOHHIITBA
Opion Kopriopeitis, @inisHais MpoBOIHIOCH TOCTIKSHHIMHE
(hapMeKBiBaJICHTHOCTI.

1) Tun mikapceKoro 3aco0y, 3a
SIKUM TIpoBOaMIIacs abo
MIaHYETHCS PEECTpallis

["eHepHYHMI TiKApChKHit 3aci0

5. IloBHa Ha3Ba KIIIHIYHOTO
BUITPOOYBaHHs, KOJIOBAHHI HOMED
KJTIHIYHOTO BUIIPOOYyBaHHS

6. @aza KIIHIYHOrO
BUMTPOOYBAHHS




7. Ilepio mpoBeIeHHS KIIHIYHOTO[3 ()
BUIIPOOYBAHHS

8. Kpaium, ne nposoaunocs
KJIiHIYHE BUTPOOYBAHHS

0. KinpKicTh HOCTIIKYBAaHUX 3arIaHoOBaHa:
(hakTHUHA:

10. Mera Ta BTOpHHHI i1
KITIHIYHOTO BHIIPOOYBaHHS

11. JIn3aitH KJIiHIYHOTO
BHITPOOYBAHHS

12. OcHOBHI KpuTEpIi BKIKOUEHHS

13. JlocnipkyBaHui JliKapehKui
3acid, crocid 3acTocyBaHHs:, CHIlA
mii

14. Tlpenapat nopiBHsHHA, 1033, |[CHM/IaKC, KOHLIEHTPAT JUIs IPHTOTYBAHHS PO3YHHY JUIA
crmocib 3acTOCYBaHHS, CHIIA il irdy3ii, 2,5 mr/mi, BupobuunTea Opion Kopnopeiins,
QinsHIisa

15. CynyTtug Teparmis

16. Kpurepii oninku
e(heKTHBHOCTI

17. Kputepii oninku 6e3nexu

18. CrarucTuudi MeTOIH

19. JleMorpagiyuHi mokasHHKH
TOCITKYBaHOT MOMYJIsLil (cTarh,
BiK, paca, TOLIO)

20. Pesynbrarti eeKTHBHOCTI

21. Pesynbratn 6e3neku

22. BUCHOBOK (3aKJIIOUEHHs )

g
3asBHUK (BJIACHUK %
peECTPaLiHOTO MTOCBITYEHHS)

(mimgmmc)

£ D R aibiiiss  SoALP  dttrpunbeeno 74
(II.1.B.)




