Doparok 29

Ao MNopagky npoBeAeHHA EKCNEPTM3W PeecTpauiiiHX maTtepianis
Ha nikapcbki 3acobu, Wo noaaloTbeA Ha AepaBHy peectpauilo (nepepeecTpauiio),

2 TaKOX eKCNepTM3Ku maTepianis Npo BHECEHHA 3MIH 40 PeecTpauiiHMX maTtepianis
npoTarom gii peecTpauinHoro NoceigueHHs

3BIiT NPO AOKANIHIYHI AoChimKEeHHA

(nyHkT 4 po3giny IV)

1. Hasea nikapcbkoro 3acoGy (3a HasiBHOCTI - HOMep
peecTpauiiiHoro NOCBIAYeHHS):

Tumonpone JI® kpamni ouni,

PO3YHH

1) Tun nikapcbkoro 3acoby, 3a skuM Nposoannacs abo
nnaHyeTbCcs peecTpaudis

MBpuaHni nikapcbkuii 3acié

2) npoBeeHi AoCTimKeHHS C  Ta

C i

AKLLO Hi, oBr'pyHTYBaTK

2. ®apmakonoris:

1) nepeuHHa hapmakoanHamika

Hi — 3rigHo Tuny 3asBu

2) BTOpuHHa chapmakognHamika

Hi — 3rigHo TMNy 3asBu

Hi — 3rigHo TMny 3ansu

)
)
3) chapmakonoris 6eaneku
4) hapmakogvHamiyHi Baaemogil

Hi = 3rigHo Tuny 3asBu

3. ®apmakokiHeTuKa:

1) aHaniTUYHI MeToOAMKY Ta 3BiTK Woao X Banigauii

Hi — arigHo Tuny 3asABu

2) BCMOKTYBaHHS

Hi — arigHo Tuny 3asnBu

3) poanogin

Hi = 3rigHo Tuny 3asBu

4) metaboniam

Hi — srigHo Tuny 3ansu

5) BuBeAeHHA

Hi — 3rigHo Tuny 3aaBu

6) hapmakokiHeTUYHI B3aEMOAIT (AOKNIHIYHI)

Hi — arigHo Tuny 3aaBK

7) LI hbapMaKoKiHETUYHI LOCRioKEeHHS

Hi — srigHo Tuny 3aaBu

4. Tokcukonoria:

1) TOKCUYHICTb Y pasi 0AHOPa30BOro BBEAEHHS!

Hi — srigHo Tuny 3aasu

2) TOKCUYHICTb Y pa3i NOBTOPHUX BBEAEHb

Hi — 3rigHo Tuny 3assu

3) reHOTOKCUYHICTB: in vitro

Hi — 3rigHo TNy 3asBu

in Vivo (BKNoYao4n 4OAATKOBY OLHKY 3
TOKCUKOKIHETUKN)

Hi — arigHo Tuny 3assu

4) KaHLEepOreHHiCTb:

Hi — 3rigHo TUny 3asaBu

AOBrOCTPOKOBI AOCHIIKEHHS

Hi = 3rigHo Tuny 3aagu

KOPOTKOCTPOKOBI AocnigxeHHA abo JochimKeHHs
cepefHbol TpUBanocTi

Hi — 3rigHo TUNy 3asaBu

[0AaTKoBI focnigXKeHHs

Hi — arigHo Tuny 3asBu

5) penpoayKTWBHa TOKCUYHICTb Ta TOKCUYHUIA BNMUB Ha
PO3BMTOK NOTOMCTBA:!

Hi — 3rigHo Tuny 3assu

BNNUB Ha (DepTUNLHICTL | paHHiin emBpioHanbHWiA
pO3BUTOK

Hi — 3rigHo Tuny 3anBu

eMOpiOTOKCUYHICTb

Hi — 3rigHo Tuny 3aaBu

npeHartanbHa i NoCcTHaTanbHa TOKCUYHICTb

Hi — 3rigHo Tuny 3as8u

ACCHIMXEHHS, NP AKUX Npenapar YBoAUTbCS
NOTOMCTBY (HecTaTeBo3pinum TBapuHam) Ta/abo
OLiHIETLCA BigaaneHa gis

Hi = 3rigHo Tuny 3asBuK

6) micLleBa NnepeHoCUMICTb

Hi — srigHo Tuny 3aaBu

7) BoAaTKoBI [OCNIOKEHHS TOKCUYHOCTI:

Hi — 3rigHo TMny 3asBu

aHTUIeHHICTb (YTBOPEHHA aHTUTIN)

Hi — 3rigHo TMny 3asBu

IMYHOTOKCWMHICTb

Hi — 3rigHo Tuny 3aseu




[OCHiAXEeHHA MexaHi3miB Aaji Hi — 3rigHo TMny 3asBu
nikapcbKa 3anexHicTb Hi — arigHo Tuny 3asBu
TOKCUYHICTE MeTaboniTis Hi — 3rigHo Tuny 3asBu
TOKCUYHICTb SOMILLOK Hi — srigHo Tuny 3asBu
iHWe Hi — srigHo Tuny 3aaBu
5. BUCHOBKW OO AOKMIHIYHOrO BUBYEHHS HapaHi 3a nitepaTtypHuMu gaHumm

3anBHUK (BNacHMK peecTpauiiiHoro
NocBiAYeHHSA)




Logatok 30

Ao MNopaaky NpoBeAeHHA EKCNePTU3N PeeCTpaLifHUX MaTepianis Ha NiKapcbKi 3acobM, WO NOAAKOTLCA Ha AEPHKABHY
peecTpauilo (nepepeecTpaliio), a TAKOXK eKCNepTuan martepiasnie Npo BHECEHHA 3MiH A0 PeecTpaLiifHuX maTtepianie npoTarom

3BiT NpO KANiHiYHE BUNpODOYyBaHHA

Ail peecTpauiMHOro Noceig4eHHs
(nyHKT 4 po3giny 1V)

PeECTpaLiifHoro NoceiAYeHHs)

1. HazBa sikapcbKoro 3acoby (3a HasBHOCTI - Homep

Tumopaponc A® Kpani o4Hi, po34uH
gop3sonamig 2% ta tTumonon 5%

2. 33RBHUK

Mikpo Nabc Nimiteq, IHAin

3. BUpobHMK

Mikpo Mlabc Nimiteg, IHajia

4. MpoBeneHi AoCNiAKEHHA:

Hi — arigHo Tuny 3asBK

s — :
| Tak | Hi

—_ —

AKWO Hi, 06rpyHTYBaTH

peecTpauia

1) TMn nikapcekoro 3acoby, 3a AKMM NpoBoavAaca abo NaaHyeTbCA

FGpuaHuiA nikapcekuid 3acic

KNiHiYHOro BMNpobyBaHHA

5. MosHa HasBa KNIHIYHOro BUNPOBYBaAHHA, KOAOBAHWI HOMED

6. ®aza kniHiyHoro BunpobysaHHa

7. Nepiop npoBeA@HHA KNIHIMHOTO BUNPOBYBaHHA T no e
8. Kpaitu, Ae NnpoBoAMNOCA KNiHiYHE BUNPOBYBaHHA =
o 2 3annaHoBaHa: -
9. KinbKicTe nocninmysaHmx
daKTryHa: -

10. MeTa Ta BTOPMHHI Lini KNiHIYHOrO BUNPOBYBaHHA

11. Auaaiin kaiHivHOro BUNPOGYBaHHA

12. OcHoBHi KpuTepii BKNOYEHHA

Aii

13. Bocnigkysanmnin nikapcbkui 3aci6, cnocib 3acTocyBaHHA, cuna

14. Npenapar nopieHAHHA, 4033, cnocib 3acTocyBaHHA, cuna aji &

15. CynyTHa Tepania

16. Kpurepii ouiHkW ederTusHoCTI

17. Kpurepii oujinkn 6eanexu

18. Cratmctiuni metoam

BiK, paca, Towo)

19. Aemorpadiuni nokasHukn gocnimwysaHol nonyaayii (crars,

20. Peaynbtati edeKTMBHOCTI

21. Pesynbratn Gesnexn

22. BUCHOBOK (33KNIOUYEHHA)

/y

3anBHKK (BNacHWK BeecTpaliiiyoro
g

noceigueHHs) ... = il

bcbKuii Ceprii AHaToniHOBUY

(N.1.B.)




