
1. Назва лікарського
засобу (за наявності -
номер реєстраційного
посвідчення)
2. Заявник
3. Виробник
14. Проведені дослідження:

1) тип лікарського засобу,
за яким проводилася або
планується реєстрац�я
5. Повна назва клінічного
випробування,кодований
номер клінічного
випробування
6. Фаза клінічного
випробування
7. Період проведення
клінічного випробування
8. Країни, де проводилося
клінічне випробування
9. Кількість
досліджуваних

ЗВІТ 

Додаток ЗО 
до Порядку проведення експертизи 

реєстраційних матеріалів на лікарські 
засоби, що подаються на державну 

реєстрацію (перереєстрацію), а також 
експертизи матеріалів про внесення 

змін до реєстраційних матеріалів 
протягом дії реєстраційного 

посвідчення 
(пункт 4 розділу N) 

про клінічне випробування 

Атракуріум-Дарниця, розчин для ін'єкцій, 10 мг/мл 

ПрА Т «Фармацевтична фірма «Дарниця» 
ПрА Т «Фармацевтична фірма «Дарниця» 

Отак �ні якщо ні, обrрунтувати 
Обtрунтування: Це генеричний лікарський засіб. Відповідно 
до настанови «Лікарські засоби. Дослідження 
біоеквівалентності» СТ-Н МОЗУ 42-7.4:2022 (додаток П, 
параграф «Парентеральні розчини») та керівництва 
СРМР/ЕWР/ QWP/1401/98 Rev. 1 / Соп ** «Керівництво з 
досліджень біоеквівалентності» (додаток п, параграф 
«Парентеральні розчини») біоеквівалентність шкарського 
засобу Атракуріум-Дарниця, розчин для ін'єкцій, 10 мг/мл, 
референтному лікарського засобу доведено на основі 
фармацевтичної еквівалентності. 
Генеричний лікарський засіб 
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