Jopatok 29

fo MNopagKy NpoBeAeHHA eKCNepTU3K peecTpauiitHux maTepianie
Ha niKapceKi 3acobm, Wo NofaloTeCs Ha AeprraBHy peecTpauiio (Nnepepeectpaijio),
a TaKOX EKCNEePTM3W MaTepianis NPo BHECEHHA 3MiH 40 peecTpauiliHuX maTepianis
npoTArom Aii peecTpauiitHoro nocsigueHHa

3BIT NPO AOKNIHIYHI AOCAioYKEeHHS

(nyHkT 4 posainy V)

1. HasBa nikapcbkoro sacoby (3a HasiBHOCTI - Homep
peecTpauiiiHoro noceig4eHHs):

PIMOHIA, Kpanni o4Hi, po3uunH 0,2%

1) TMn nikapcekoro 3acoby, 3a SKMM nposoaunacs
abo nnaHyeTbCs peecTpauis

MGpuaHui nikapcbkuii 3acic

2) npoBeaeHi AOCNipKEHHS O Tak

Q/Hi

AKLLO Hi, 0BrpyHTYBaTH

2. dapmakonoris:

1) nepBuHHa (hapmakoauHamika

Hi = 3rigHo Tuny 3asBun

2) BTOpuHHa hapmakoanHamika

Hi — 3rigHo Tuny 3asBu

3) thapmakonoris 6eanexu

Hi — arigHo Tuny 3assu

4) hapmakoauHamivHi Baaemopil

Hi — arigHo Tuny 3asasu

3. ®apmakokiHeTuKa:

1) aHaniT4Hi MeToAMKY Ta 3BiTY WOAO X Banigaui

Hi — 3rigHo Tuny 3asBu

Hi — 3rigHo TNy 3anBu

)
2) BCMOKTYBaHHS
3) posnogin

Hi — 3rigHo Tuny 3asasu

4) metaboniam

Hi — 3rigHo Tuny 3anBu

5) BuBEAEHHSA

Hi — 3rigHo Tuny 3anBu

8) hapmakokiHeTU4HI B3aeMOAIT (JOKMIHIYHI)

Hi — 3rigHO Tuny 3asasu

7) iHLWi hapMaKkoKiHeTUYHI JocniaKeHHs

Hi — arigHo Tuny 3asasu

4. Tokcukonoris:

1) TOKCUYHICTL Y pasi OAHOPa30BOro BBEAEHHS

Hi — arigHo Tuny 3aseu

2) TOKCUYHICTb Y pasi NOBTOPHUX BBEAEHb

Hi — arigHo Tuny 3assu

3) reHOTOKCUYHICTB: in vitro

Hi — arigHo Tuny 3aseu

in vivo (BKkniovaroum JoAaTKOBY OLHKY 3
TOKCWUKOKIHETUKM)

Hi = 3srigHo Tuny 3asBu

4) KaHUEepOoreHHicTh:

Hi = 3rigHo Tuny 3asBu

OOBroCTPOKOBI AOCNIKEHHSA

Hi — 3rigHo TUny 3asBu

KOPOTKOCTPOKOBI focnigxeHHs abo gocnigxeHHs
cepefHbOl TPUBanocTi

Hi — srigHo Tuny 3asaBu

[0AAaTKOBI JOCNIAXEHHA

Hi — ariaHo Tuny 3aseu

5) penpoayKTUBHA TOKCUYHICTb Ta TOKCUMHWIA BMNIUB
Ha PO3BMTOK NOTOMCTBA:

Hi — arigHo Tuny 3asBeu

BNNWB Ha PepTUNbHICTb | paHHii emGpioHanbHWiA
pPO3BUTOK

Hi — arigHo Tvny 3asaBK

eMOpIOTOKCUYHICTD

Hi — srigHo Tuny 3asBu

npeHaTanbHa i nocTHaTanbHa TOKCUYHICTb

Hi — arigHo Tvny 3asaBu

AOCNIAKEHHSA, NPW SIKUX Npenapart yBo4MTLCA
NnoTOMCTBY (HecTaTeBo3pinvM TBapuHam) Ta/abo
OLiHIOETbCA BigAaneHa gis

Hi — 3riaHo TNy 3aaBu

6) micueBa nepeHoOCHUMICTb

Hi — 3rigHo Tuny 3asewu

7) [OAATKOBI AOCTIOXEHHSA TOKCUYHOCTI:

Hi — arigHo Tuny 3asBu

aHTUreHHICTb (YTBOPEHHS aHTWUTIN)

Hi — 3rigHo Tuny 3asBu

iMYHOTOKCHMYHICTb

Hi — arigHo Tuny 3assu




JOCHigKEeHHA MexaHiamiB gil

Hi — 3rigHo TMNY 3aaBK

nikapcbKka 3anexHicTb

Hi — arigHo TUny sasneu

TOKCUYHICTb MeTaboniTis

Hi — 3rigHo TUNy 3as8BU

TOKCUYHICTE AOMILLIOK

Hi — arigHo Tuny 3aasun

iHWe

Hi — 3rigHo TMNy 3as8u

5. BUCHOBKM LWOAO ACKNIHIYHOrO BUBYEHHS

HapaHi 3a nitepaTypHuMKU faHumm
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Dopatok 30

Ao MopaaKy NpoBeAeHHA BKCNePTU3N PeecTpaLliitHuX maTepianis Ha AikapcbKi 3acobu, WO NOAAIOTLEA Ha AepHKaBHy
peecTpauiio (nepepeecTpauiio), a Takox EKCMepTU3M maTepianiB NPo BHECEHHA 3MiH [0 peecTpauiifHuX maTepianis npoTarom
Aii peeCTpaLiMHOro NOCBiAYEHHA

(nyHkT 4 posainy IV)

3BiT Npo KAiHiYHe BUNPOOyBaHHA

ittt B PIMOHIZ, kpanni o4Hi, posunH 0,2%
2. 3anBHuK Mikpo Mlabc Nimiteg, IHAjia
3. BUpoGHuK Mikpo Nabc Nimiteg, IHAjia

4. NposeaeHi OCNiAKEHHA: C TaK E Hi AKWO Hi, 0BrpyHTYBaTH

Hi — arigHo TMny 3anBu

1) Tun nikapcbkoro 3acoby, 3a AKMM NPOBOAMNACA aBO NAAHYETHCA

STl MGpuaHuin nikapcekuid 3acio

5. NoBHa Ha3sa KAiHiYHOrO BUNPOGYBaHHA, KOAOBAHWIA HOMep
KniHiuHoro BunpobyeanHa

6. ®©a3a KniHivHOro BUNPOBYBaHHA -

7. Nepioa NpoBeAeHHA KNIHIYHOrO BUNPOGYBaHHA 3__- no

8. Kpainu, fie npoBoamunoca kiiHidHe BunpoByBaHHA =

3annaHoBaHa: -

9. KinbKicTb AoCnigxyBaHux
k. daKTuyHa: -

10. MeTa Ta BTOPUHHI Lini KNIHIYHOTO BMNPOGYBaHHA -

11. Ausaitn kniniyHoro BUNpoByBaHHA -

12. OcHoBHi KpuTepii BRAKOYEHHA -

13. focnimxyeanuii nikapcokuii 3aci6, cnocib sacTocysaHHa, cuna
Aii

14. Npenapat nopisHAHHA, A03a, cnocib 3acTocyBaHHA, cuna aji -

15. CynyTHa Tepania -

16. Kputepii ouiHku edextusHocTi -

17. Kpurepii ouinkn 6esneku L

18. CratucTiuni metoau =

19. [lemorpadiuni nokasHmukM gocnigkysaHoi nonynauii (crats,
BiK, paca, Towe)

20. PesynbTath edexTusBHOCTI )

21. PeaynbTatn Geanexm -

22. BUCHOBOK (3aKNKO4YEHHs) /
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