Hopatok 29

A0 MNopsgKy NpoBeAeHHA eKCnepTU3n PeecTpaLinHMX maTtepianis
Ha nikapcbki 3ac06M, WO NoAaloTLCA Ha AepKaBHY peecTpauilo (nepepeecTpauiio),
a TAKOXK EKCNepTM3W maTepianis NPo BHECEHHA 3MIH A0 peecTpauiMHKx martepianis
NPOTArom fAii peecTpauifHoOro NocBigYeHHnA

3BiT NPO AOKANIHIYHI AOCNimKEHHA

(nyHkT 4 posginy IV)

1. Hasea nikapcbkoro 3acoby (3a HasaBHOCTI - HOMep
peecTpauiiiHoro nocBig4YeHHsA):

bimanpocr®, kpamii ouni, po3unu

0,03%

1) Tun nikapcbkoro 3acoby, 3a AkuM nposogunacs ato
NNaHyeTbCs peecTpauis

GpuaHUIA Nikapcbkuii 3acid

2) npoBeaeHi AOCTiAKEHHS C  rak

C Hi

SKLLO Hi, 0Br'pyHTYBaTK

2. dapmakonoris:

1) nepsuHHa thapmakoauHamika

Hi — 3rigHo Tvny 3asBK

Hi = 3rigHo Tuny 3asBeu

3) dapmakonoris Ge3neku

Hi — arigHo Tuny 3asaBu

)

2) BTOpWHHA thapmakoguHamika
)
)

4) chapmakoguHamivHi B3aeMogii

Hi — 3rigHo Tuny 3asBu

3. PapmakoKiHeTuka:

1) aHaniTMYHi MeToguMKK Ta 3BITU WOZO IX Banigauii

Hi — arigHo Tuny 3anaBu

2) BCMOKTYBaHHsA

Hi — arigHo Tuny 3anaBu

3) po3snogin

Hi — arigHo TUny 3asaBu

Hi — arigHo TNy 3asaBu

5) BuBEAEHHA

Hi — arigHo Tuny 3anBu

6) dapmakokiHeTUYHI B3aeMogil (LOKMiHIYHI)

Hi — arigHo Tuny 3aaBu

)
)
)
4) meTaboniam
)
)
)

7) iHWI thapMaKoKiHeTUYHI gocnigXKeHHs

Hi — srigHo Tuny 3asBu

4. TOKCUKONOTIA:

1) TOKCUYHICTBL Y pasi 0QHOPa30BOro BBEASHHSA

Hi — arigHo TUNy 3assun

2) TOKCUYHICTb Y pasi NOBTOPHWUX BBEAEHb

Hi — 3rigHo TNy 3asaBu

3) reHOTOKCHYHICTb: in vitro

Hi — srigHo Tuny 3assu

in vivo (BKNOYao4u 4oAaTKOBY OLHKY 3
TOKCUKOKIHETUKMN)

Hi — arigHo TUNy 3assu

4) KaHUEepOreHHIcTb:

Hi — 3rigHo Tuny 3asBK

JOBroCTPOKOBI AOCHIOXEHHS

Hi — 3rigHo TUny 3asBK

KOPOTKOCTPOKOBI focnigXeHHsA abo fOoChioKeHHsA
cepeaHbLOl TpuBanocTi

Hi — 3rigHo TunNy 3asB8K

[0AaTKOBI AOCNiAXEHHA

Hi — 3rigHo Tuny 3assu

5) penpogyKTMBHA TOKCUYHICTb Ta TOKCUMHWIA BNIWUB Ha
pPO3BUTOK NOTOMCTBA:

Hi — arigHo Tuny 3aseu

BNMUB Ha pepTUNbLHICTL | paHHiin emBpioHanbHWiA
PO3BUTOK

Hi — 3rigHo Tuny 3ansu

eMBpIOTOKCHYHICTL

Hi — 3rigHo Tuny 3asaBK

npeHararnbHa i nocTHaTanbHa TOKCUYHICTb

Hi — arigHo Tuny 3asBK

OOCHIIXEHHSA, NPU AKWX Npenapar yBoAUTLCS
NOTOMCTBY (HecTaTreBo3pinum TBapvHam) Ta/abo
OLiHIOETBCS BigaaneHa fis

Hi — 3rigHo Tuny 3asBu

6) micueBa NnepeHoCUMICTb

Hi — arigHo Tuny 3asBu

7) AOAATKOBI AOCNIAKEHHSA TOKCUYHOCTI:

Hi — srigHo Tuny 3anBu

A@HTUreHHICTb (YTBOPEHHS aHTUTIN)

Hi — arigHo Tuny 3asBsu

iMYHOTOKCWMMHICTD

Hi = 3rigHo TUnNy 3aseu




AocnimxeHHa mexaHiamis gji

Hi = arigHo Tvny 3anABm

nikapcbKa 3anexHicTb

Hi — 3rigHo TMny 3asBu

TOKCUYHIiCTb MeTaboniTie

Hi — srigHo Tuny 3asaBu

TOKCUYHICTL fOMILLOK

Hi — srigHo Tuny sasem

iHWe

Hi — arigHo Tuny 3aaBu

5. BUCHOBKM LLOA0 AOKNIHIYHOrO BUBYEHHS

!L‘J

Hapani 3a nirepaTypHuMu AaHuMK

3anBHUK (BNAcHMK peecTpauiliHoro
NnocBiAYeHHS)
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Nopatok 30

Ao Nopsagky NnpoBefeHHA eKCNepTU3U peccTpauiiHuX maTepianie Ha nikapcbKi 3acobu, WO NOAAI0TLCA HA AePIKABHY
peecTpauiio (nepepeecTpauiio), a TaKOX EKCNepTH3KM MaTepianie NPo BHECEHHA 3MIH [0 PeECTpauiiHux maTepianis npoTarom

Ail peecTpauiHoro nocsigyeHHn
(nyHkT 4 posginy IV)

3BiT Npo KniHiYHe BUNPoOyBaHHA

1. Hazsa nikapcbkoro 3acoby (3a HaRBHOCTI - HOMep
PEECTPALIMHOrC NOCBIAYEHHSA)

BimanpocT®, Kpanai o4Hi, po3uuH

2. 3aRBHMK

Mikpo Jlabc Nimiteg, IHAain

3. BupobHuk

Mikpo Mlabc Nimiteg, IHAia

4. NpoBeageHi AOCNIMKEHHA:

Hi - arigHo Tuny 3asBK

E TaK E Hi AKWWO HI, 06rpyHTYBaTH

1) Tvn nikapcekoro 3acoby, 3a AKMM NPoBOAMNACA abo NNAHYETLCA
peecTpauia

MGpuaHui nikapcbkuii 3acié

5. MoBHa Ha3Ba KNiHIYHOro BUNPoBYBaHHA, KOAOBaHWIA HOMED
KAIHIYHOTO BMNpobyBaHHA

6. daza KniHiuHoro eunpobyBaHHA

7. MNepioA NPOBEAEHHA KNIHIMHOTO BUNPOGYBaHHA 3T no —e
8. Kpaiuu, ae nposoaunoca KniHivHe sunpobyBaHHA -
- ; 3annaHoBaHa: -
9. KinbKicTe A0CNIAMYBAHMX
baKkTruHa: -

10. MeTa Ta BTOpHHHI Lini KniHiuHOro BUNpoByBaHHA

11. An3aiH kniHivHOro BUNpPobyBaHHA

12. OcHoBHi KpWTepii BKAIOYEHHA

13. Aocnimkysanuin nikapcoruia 3acif, cnocib 3actocyBaHHa, cuna
Aaii

14. Npenapar nopiBHAHHA, A03a, cnocib 3acTocyBaHHA, cuna Aji

15. CynytHa Tepania

16. Kputepii ouiHKK edheKTUBHOCTI

17. Kpurepii ouiHku Gesnexu

18. CratucTuuHi metoam

19. flemorpadiyHi NOKasHUKKM A0CNIAKYBaHOI nonyaauil (cTaTb,
BiK, paca, Towo)

20. Pesynbrath edekTMBHOCTI

21. PeaynbtaTtn Geaneku

22, BUCHOBOK (3aKNIOYEHHA)

3aABHMK (BNAaCHWK peecTpaLiMHoro
noCBiYeHHs)




