3BIT NPO AOKNIHIYHI AOCHIAKEHHS

1. Ha3ssa sikapcbkoro 3aco0y (3a HasBHOCTI — MOKCHU®DJIOKCALIMH

HOMEp PeeCTpaliiHOTo HOCBI [UeHHS ):

1) Tin nikapcekoro 3acody, 3a skum ["enepuunmii Jlikapcekuii 3aci6
IPOBOIMIIACS 400 IJIAHYETBCS PeEcTpais

2) mpoBeieHi K0CTiKeH S o Tak i MOKCU®JIOKCAILIMUH,
Po34HH JuIs iHDY3ii, 400
Mr/250 M, BEpoGHUITBA
HAT «I'amradpapm», Ykpaina,
€ resepuanum JI3.
3rigno 3 Hakasom MO3
Ykpainu Ne426 «IIpo
3aTBep/kenHs [lopsaky
IPOBE/ICHHS EKCICPTU3H
peecTpanifHiX MarepianiB Ha
JKapchKi 3ac00H, 1Mo
HO/IAI0TLCS Ha JePIKaBHY
peecTpallio (IepepeecTpariio),
a TAKOX €KCIEePTH3H
MarepiaiB Ipo BHECEHHS 3MiH
J0 peecTpallifHAX MaTepiaiip
IPOTArOM Jii peecTpainiifHoro
OCBITYEHHS (Y penaKmii
nakasy MO3 Vkpaiuu Bij
23.07.2015 Ne 460) BnacHi
JIOKJIIHIYHI JIOCTi JUKEHHS He
BHMAararoThCs.

2. ®apmakooris:

1) nepBuHHa (hapMakoaHHAMiKa H/TI
2) BTOpHuHHA (papMakoguHAMIKA H/T
3) papmakosoris 6eznexn H/TI
4) dbapmakoguHaMivHi B3aeMoii H/TI

3. @apMakoKiHEeTHKA:

1) aHamiTHYHI METOMKH Ta 3BITH 1010 iX H/TI
BaJTiTamii



2) BCMOKTYBAHHSI

3) po3mouin

4) meTabommizm

5) BUBeJIeHHS

6) papmakokineTHuHi B3aeMOii (oKTiHi4Hi)
7) inmi hapMaKoKiHETHYHI JOCIIIKEHHS

4. Tokcukomoris:

1) TOKCHUHICTE Y pasi 0AHOPa30BOTO BBE/ICHHS
2) TOKCHYHICTB ¥ pa3i MOBTOPHHUX BBEJIEHD

3) FeHOTOKCHYHICTB:
in vitro

in vivo (BKIFOYAIOYH JIOJATKOBY OIHKY
3 TOKCHKOKIHETHKH )

4) KaHLIEPOTeHHICTE:

JOBIOCTPOKOBI JOCIIIKEHHS

KOPOTKOCTPOKOBI JOCIIIDKEHHS 400 TOCITiIMKEHHS

Cepe/IHbOI TPHUBAJIOCT]

JOJATKOBI JOCIIDKCHHS

5) penpoyKTHBHA TOKCHYHICTh Ta TOKCHYHMI
BIUTHB Ha PO3BHTOK IIOTOMCTBA:

BILTHB Ha (DEPTUIBHICTS | paHHill eMOpionanbHuMiA

PO3BHTOK

eMOPIOTOKCHYHICTE

H/1

H/TI

H/TI

H/TI

H/T

H/TI

H/TT

H/TI

H/TI

H/TI

H/TI

H/TI

H/m

H/II

H/TI

H/T

H/TI



IIPEHaTaJIbHa 1 IOCTHATATBHA TOKCHYHICTE

JOCTI/GKEHHS, IIPH SKUX TIPENapar YBOIUTHCS

IIOTOMCTBY (HECTATEBO3PLINM TBapHHaM) Ta/abo

OLIHIOETLCA BijUIaIeHa ais

6) MicIieBa IepeHOCHMICTE

7) 1OJATKOBI JOCIiDKEHHS TOKCHYHOCTI:

AHTUIEHHICTh (YTBOPEHHS aHTHTII)

IMYHOTOKCHYHICTE

JIOCITIIKEHHS MEXAHI3MIB il

JIKapchKa 3aIeiKHICTh

TOKCHYHICTH META0OITIR

TOKCHYHICTE JOMIIIIOK

130010

5. BUCHOBKH 1010 JIOKJIIHIYHOTO BHBYEHHS

3asiBHHK (BIACHUK

)

H/TI

H/T

H/TI

H/1

H/TI

H/a

H/TI

H/TI

/T

H/TI

H/TI

Jlikapepkuii 3aci6 MOKCUDJIOKCAILIUH, po3unn
Anst indysid, 400 wmr/250 wmu, BHpoOHHITBA
IAT «lamuudapm», Yipaina, e remepuunum JI3.

Srigo 3 Hakasom MO3  Vkpainn Ned26 «IIpo
3aTBepKeHHs  [IOpsAIKY  MpOBENEHHS  eKCrepTH3M
peecTpauiinux MartepiaiB Ha JiKapchbKi 3aco0M, Mo
noJarThes Ha JAepKaBHY peecTpaLito

(mepepeecTpaliio), a TAKOXK eKCIIEPTH3H MaTepiastis po
BHECEHHs 3MiH /10 peecTpauiifHiX MarepiajiiB mpoTsIrom
aii peecrpauiiinoro nocBizuenHs» (y peaakuii Hakasy
MO3  Vkpainu Bin 23.07.2015 Ne 460) snacui
JOKJIHIUHI TOCTI/KEHH HE BUMAraloThCs.

/

peecTpaiitHoro (rimrmic)
IIOCBLITUYCHHS)

Cepriit CYP
(1B

~



3BIT Npo KniHiYHe BUNpobyBaHHs

1. Haspa nikapcskoro 3acoby (3a HasiBHOCTI — MOKCHUDJIOKCAILIMH

HOMEp peecTpanifHoro mocBi[ueHHs)

2. 3asABHHK

3. BupoOHuxk

4. IlpoBeneni JoCIIiKEHHS:

1) Tan ikapcEKOro 3acody, 3a SKUM
IIPOBOJIHIIACS ab0 MIaHYEThCS peecTpallis

5. IloBHa Ha3Ba KIiHIYHOrO BUIPOOYBaHHSI,
KOIOBAHHH HOMEp KJIIHIYHOTO BHIPOOYBaHHS

6. ®asa KIiHIYHOrO BUMIPOOYBaHHS

7. Ilepion mpoBeaeHHs KIiHIYHOTO
BHIIPOOYBaHHS

8. Kpainmu, jie mpoBouiocs kiiniuue
BHITPOOYBaHHSA

9. KinpKicTs nociiukyBanux

10. Meta Ta BTOpHHHI 111 KIiHiYHOTO
BHIIPOOYBaHHS

11. Jlusaiin KIIHIYHOTO BUIIPOOYBAHHS

TOB «APTEPIYM JIT]I»
IAT «"anmuudapm», Ykpaina

o mak Y mi MOKCHU®JIOKCAIWH,
po3uuH Jiis iHdy3ii,
400 mr/250 M1, BUpOOHHUIITRA
HAT «T"amauadapm»,
VYkpaina, € reHepuUHEM
JKapCEKUM 3aCO00M.
3rijiHO 3 poO3aijIoM
«Ilapentepanbi pozuuHmy
nonarky Il Hacranosu
«JIikapceKi 3aco0m.
HocnijpkeHns
OioexsiBanentHocti» CT-H
MO3Y 42-7.3:2020,
JOCIKEeHHS
010eKBIBAIICHTHOCTI HE €
HEeOOXiTHHUMH

["enepuunwmii nikapcekui 3aci6

H/TI

H/TI

H/TI

H/TI

H/TI

H/TI

H/T



12. OcHoBHI KpuTepii BKIIOYEHHS

13. locmimkyBanuii ikapeskuii 3aci6, crnocio
3aCTOCYBaHHS, CHJIA JIii

14. TIpenapar nopiBHsHHS, 1034, CIOCIO
3aCTOCYRAHHA, CHa JiiT

15. CynytHs Tepanis

16. Kpurepii ouinku epektusnocti

17. Kpurepii oninku 6e3nexu

18. CratucTHuni MeToau

19. lemorpadiuni HOKa3HUKH 10CITIIKYBaHOT
HOMyJIAI (CTaTh, BiK, paca, TOLIO)

20. Pe3ynbraTu epeKTHBHOCTI

21. PeaynpTatu Ge3nexu

22. BHCHOROK (3aK/IIOYEHHS)

3asBHUK (BIACHHK peecTpaliifHoro
IIOCBIAUEHHS )

H/11

H/TI

H/TT

H/TI

H/TI

H/1

H/TI

H/TI

H/T

H/TI

Jlikaperkuii 3aci6 MOKCH®DJIOKCAIIMH., posuun mis
indysii, 400 Mr/250 M1, BEpoGHUIITBA

HAT «l'ammupapm», Yrpaina, € reHepuaHuM
JIKapCBEKHM 3ac000M.

3rino 3 posainom «IlapeHTepanbHi po3UHHIY
nonarky Il macranoru «Jlikapeeki 3acobu.
Hocnimkenns 6ioeksiBanentaoctiy CT-H MO3V 42-
7.3:2020, nocmimKeHHs 010€KBIBAIEHTHOCTI HE €
HeOOX1JIHUMH
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