[Jopatok 29

£ MNopAaKy NpoBeAEHHA EKCNEPTM3N peecTpauiitHux maTepianis
Ha Nikapcbki 3acobu, WO NOAaKTLCA Ha AepyKaBHY peecTpalliio (nepepeecTpaui),
@ TaKOXK EKCNepTMsKM maTepianis Npo BHECEHHA 3MiH A0 peecTpauiiHux maTepianis

NPOTArom Aji peecTpauiHoro noceigyeHHs

3BiT NPO AOKANIHIYHI AOCNIAKEHHA

(nyHKT 4 po3giny IV)

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

Mikponpoct Kpamii 04Hi, po3uuH

0,004%

1) Tvn nikapcbkoro 3acoby, 3a skuM nposoaunaca ao
nnaHyeTbCca peecTpauis

rGpuaHuia nikapcbkuii 3acio

2) npoBeaeHi AoCNigKEeHHS O Tak

—

e—

Hi AKLLO Hi, 0BrpyHTYBaTK

2. ®apmakonoris:

1) nepeuHHa hapmakoauHamika

Hi — arigHo Tuny 3asaBu

2) BTOpPUHHA apmMakoanHamika

Hi — srigHo Tuny 3aaBu

3) dpapmakonoria 6e3neku

Hi — 3rigHo Tuny 3asaeu

4) dhapmakoguHaMiyHi B3aemop;i

Hi — 3rigHo Tuny 3aseu

3. PapmakoKiHeTuKa:

1) aHaniTuaHi MeToaMKKM Ta 3BITU LWOAO X Banigauii

Hi — arigHo Tuny 3asBK

Hi — arigHo Tvny 3as8sK

)
2) BCMOKTYBaHH#
3) posnoain

Hi — 3rigHO Tuny 3asBeu

4) metaboniam

Hi — arigHo Tuny 3asBu

5) BMBEAGHHA

Hi — arigHo TUny 3aaBK

6) hapmakokiHeTU4HI B3aemopii (AOKNiHIYHi)

Hi — 3rigHo Tuny 3asaBu

7) iHWI pbapmakoKiHETUYHI JOCHIIMKEHHS

Hi — srigHo Tuny 3aaBu

4. Tokcukonoris:

1) TOKCUYHICTb Y pasi 0AHOPa30BOro BBEAEHHS

Hi — arigHo Tuny 3ansu

2) TOKCWYHICTb Y pasi NOBTOPHUX BBEAEHb

Hi — 3rigHo Tuny 3asABu

3) reHOTOKCUYHICTL: in vitro

Hi — arigHo Tuny 3aasu

in vivo (BKOYao4M JOAATKOBY OLIHKY 3
TOKCUKOKIHETUKM)

Hi — arigHo Tuny 3asBu

4) KaHUepOoreHHicTb:

Hi — 3rigHo Tuny 3as8Bu

[OBroCTPOKOBI AOCHIAKEHHSA

Hi — 3rigHo Tuny 3assu

KOPOTKOCTPOKOBI AocnigxeHHs abo gocnigKeHHs
cepeaHbLOl TPUBanoCTI

Hi — 3rigHo Tuny 3as\Bu

[0AaTKOBI AOCHIAMEHHSA

Hi — 3rinHo Tuny 3asBu

5) penpoayKTUBHA TOKCUYHICTb Ta TOKCUYHWI BNIIVB Ha
PO3BUTOK NOTOMCTBA:

Hi — arigHo Tuny 3aaBu

BNNMB Ha (DePTUNbHICTb | paHHilt emBpioHanbHWiA
PO3BMTOK

Hi — 3rigHo Tuny 3assu

eMBpiOTOKCHYHICTb

Hi — 3rigHo Tuny 3asBu

npeHaranbHa i NocTHaTanbHa TOKCUMHICTb

Hi — 3rigHo Tuny 3asBu

AOCMIMKEHHS, NPW SKWX Npenapar yBoAUTLCS
NoTOMCTBY (HecTaTeBo3piNMM TBapuHam) Ta/abo
OUiHIOETLCA BigAaneHa fis

Hi — arigHo Tuny 3asBu

6) mMicueBa NnepeHoOCUMICTb

Hi — 3rigHo Tuny 3asaBu

7) [oAaTKOBI AOCNIOXKEHHS TOKCUYHOCTI:

Hi — 3rigHo Tuny 3asBu

@HTUrEHHICTb (YTBOPEHHS aHTUTIN)

Hi — 3rigHo Tuny 3anBu

IMYHOTOKCHYHICTL

Hi = arigHo Tuny 3asBu




[OcnifgXeHHA MexaHiamis faii

Hi - 3rigHo TMny 3anBu

nikapcbka 3anexHicTb

Hi — 3rigHo TNy 3anBu

TOKCUMHICTE MeTaboniTiB

Hi - srigHo Tuny 3asBu

TOKCUYHICTb AOMILLIOK

Hi — arigHo Tuny 3anBu

iHWe

Hi — 3rigHo TMny 3asBu

5. BUCHOBKM 040 AOKMIHIYHOMO BUBUYEHHS

HapaHi 3a niTepaTtypHUMU AaHUMU

3asBHUK (BNaCHWK peecTpaLiiiHoro
NocBig4YeHHs)




Oopatok 30

Ao Mopaaky NpoBefeHHA eKCNePTU3M PeecTpaLiMHuX maTepiasis Ha AiKapcbki 3acobu, WO NOAaKTbCA Ha AepHaBHy
peecTpauiio (nepepeempauiro), 2 TaKOX eKCNepTM3K mMaTepianis NPo BHECEHHA 3MIH [0 PEECTPALiMHMX MaTepianis NPOTArom

Aii peecTpauiiHoro noceigyeHHs
(nyHKT 4 pozginy IV)

3BiT Npo KiHi4YHe BUNpoByBaHHA

1. Hasea nikapcekoro 3acoby (3a HaRBHOCTI - HOMep
peecTpauiifiHoro noceiaYeHHs)

MikponpocTt Kpanai o4Hi, po3uuH 0,004%

2. 33ABHMK

Mikpo Nabc Nimiten, IHAin

3. BupobHuk

Mikpo Nabc Nimiteg, IHAia

4. NpoBeaeHi AoCNiaKeHHA:

Hi — arigHo Tuny 3asasu

TaK AKIWLO Hi, 06FpyHTYBaTH

E r- Hi

e

1) Tvn nikapcbkoro 3acoby, 3a AKMM NpoBoAKNacA abo nNnaHyeTbca
peectpauia

MOpuaHuiA nikapcbkuii 3acio

5. MoBHa Ha3sa KNIHIYHOrO BUNPOBYBaHHA, KOAOBaHMIA HOMEp
KNiHI4HOrO BUNpPOBYBaHHA

6. ®a3a KniHiYHOro BUNPOBYBaHHA

7. Mepio NPOBEAEHHA KNIHIYHOTO BUNPOGYBaHHA 3_ - no =
8. Kpaihu, fie npoBoamnoca KiiHidHe sunpobyBaHHA -
G . 3annaHoBaHa: -
9. KinbKicTb AocnigmysaHmx
pakTyHa: -

10. MeTa ta BTOPHHHI Ui KNIHIYHOrO BUNPOBYBaHHA

11. Ausaiin KniHiYHOro BUNpobyBaHHA

12. OcHOBHI KpuTepii BKNKOYEHHA

13. Aocniguysanuit nikapcbkuii 3acib, cnocib 3acTocyBaHHs, cvna
aii

14. Npenapar nopieHAHHA, A03a, cnocib 3acTocysaHHsa, cuna aii

15. CynyTHAa Tepania

16. Kpurepii ouiHKkM edeKkTMBHOCTI

17. Kpurepii oujinku 6eaneku

18. Cratuctudni metoam

19. femorpadiuHi nokasHuKM AochiaKyBaHoi nonynawii (cTats,
BiK, paca, Towg)

20. PeaynbTati edekTMBHOCTI

21. Peaynbratu Geaneku

22, BUCHOBOK (3aKioyueHHA)

/

/f
g f

3aABHWK (BNacHWK peecTpaujiiiHoro
nocsigYeHHn)

: | Sz~
kammc

Einoxoﬁu# cbkuii Cepriii AHaToniloBKY

CnATs)




