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10 Ilopsiiky npoBeeHHs eKCIePTU3H PeECTPALiHHAX MaTepialiB Ha JTikapehKi 3aco0H,

1110 [TOJAKOTECS Ha JAEP/KaBHY peecTpallito (MepepeecTpaitiio),

a TAKOX CKCIIEPTHU3H MaTePialiB PO BHECEHHS 3MiH JI0 peecTpaliifHiX MaTepiais

IPOTSITOM il peeCTPaliiHOTO OCBITUCHHS

(myHKT 4 posainy IV)

3BIT PO KIIHIYHE BHIIPOOYBaHHs

1. Ha3Ba sikapchkoro 3aco0y (3a HasBHOCTI —
HOMEP PEECTPALIHHOTO TTOCBITUCHHS)

2. 3aABHHK

3. BupoOnux

4. TlpoBeeHi TOCTIKEHHA:

1) THII TiKapChbKOTO 3aco0y, 3a AKUM MIPOBOIMIIACH
abo MIAHYETHCSA PEeECTpAaLLis

5. IloBHa Ha3Ba KJIiHIYHOrO BUIIPOOYBaHHS,
KOJIOBAHMH HOMED KIIIHIYHOTO BUNPOOYBaHHS

6. ®a3za KJIIHIYHOTO BUNPOOyBaHHs

7. Tlepio mpoBeIeHHS KIIHIYHOTO BHIIPOOYBAHHS

XOMBIOKOPHUH
HOMVIOCORIN

Xomgiopa Apunaiimirrens Ap.
Xaregopn I'm6X i Ko. KT,
Himeuunna

Homviora Arzneimittel Dr. Hagedorn
GmbH & Co. KG, Germany

MayepmaHH — ApuHaimitrens KT,
HimeuuuHa (Mauermann — Arzneimittel KG,
Germany).

W '
0 TaK 5 Hl SIKIIO HI,

0OIpyHTYBaTH

TOMEOITATUYHUN JIMKAPCHKUA
3ACIB

3agBIICHHIM JTIKapChKHH 3acid M0JaeThCs
3a THIIOM 3asiBH K T100pe BUBUEHHH,
TOMY KJIIHIYHI Ta JOKJIiHIYI
IOCITKEHHS Ha/JaI0THCS Y BUTJISI
TiTepaTypHUX JaHUX

3asiBiIeHH TKapChKuii 3aci0 nmoxaeThes
3a THIIOM 3asBH K J00pe BUBUCHHH,
TOMY KITiHIYHI Ta JOK/IiHiYl
MOCHIJKEHHS HANAIOTHCS Y BUIIISAIL
JiTepaTypHAX AAHHX




8. Kpainu, e npoBoauaocs KIiHidHe BUIPoOyBaHHs 3asBiieHui TiKapchKuii 3aci6 moaeThes

9. KinbKicTh D0CIIHKYBAaHAX

10. MeTa Ta BTOpHHHI LTI KJIIHIYHOTO
BHIPOOYBaHHS

11. Jluzalin KIiHIYHOrO BHIIPOOYBaHHS

12. OcHOBHI KpHUTepil BKIIOYEHHS

13. JlocaipKyBanuii Trikapcbkuii 3aci6, crnocid
3aCTOCYBaHHS, cHia il

14. INpemapat MOpiBHSHHS, 7034, CII0CI0
3aCTOCYBAHHA, CHJIa il

15. CymyTHs Tepais

3a THUIIOM 3asiBH sIK J0Ope BUBUCHHIA,
TOMY KJIiHIYHi Ta JOKJiHiYi
JOCIIJKSHHS HaalOThCSA Y BUTIIAI
JTEepaTypPHHUX JaHHX

3allIaHOBaHa:
(daxkTuyHa:

3agBneHuit Tikapchkuii 3acid mogaeThes
3a THUIIOM 3asBH 5K 00pe BHBYCHHH,
TOMY KJIIHIYHI Ta JOKITiHIYI
JIOCJTJDKEHHSI HAAI0ThCS Y BUIIISLI
JiTepaTypHUX JaHUX

3asBreHUH JiKapchKuil 3acid moaeTbes
3a THIIOM 3asBH 5K JI0Ope BUBYCHHIA,
TOMY KJIHIYHI Ta JOKJIHIYI
JOCITIKEeHHS. HaAal0ThCS Y BT
JiTepaTypHUX JaHUX

3asBIeHHH JlikapchKuil 3acid mojaeThes
3a THIIOM 3asBH SIK 100pe BUBUEHHIH,
TOMY KJIIHIYHI Ta JOKIHITI
JIOCITIKEHHS HA/IAal0ThCs Y BHTTIS
TiTepaTypHUX JaHUX

3agBIIeHHH TiKapchKuii 3aci® MoJaeThes
3a THUIIOM 3asBH 5K J00pe BUBYCHHIH,
TOMY KJIIHIYHI Ta JOKJIIHIYI
JOCIiIKEHHS HAIAIOTHCS. Y BUTTIAI
JITepaTypHUX JaHHX

3asBIIeHHIl TiKapChKHii 3aci0 M0JaeThCs
3a THIIOM 3asiBH 5K J0Ope BUBYECHHH,
TOMY KJIIHIYHI Ta JOKTiHIYI
JOCITIJOKEHHS HAIAFOThCs Y BHTTIA/I
JiTepaTypHUX JaHUX

3asiBeHUl TiKapChKHii 3aci0 MoaaeThCs
3a THIIOM 3asBH K J0Ope BUBUCHHUH,
TOMy KJIiHIYHI Ta JOKJIiHIdI
JOCIKeHHs HANAIOTHCS Y BUTTIAMI
TiTepaTypHUX JaHUX



16. KpuTepii omiHKH eeKTHBHOCTI

17. Kputepii ouinku 6e3nexu

18. CratucTuuni MeToIu

19. Jlemorpadiguni moxazHUKH JOCILIKYBaHOI
HOIyJIsLii (cTarh, BiK, paca, TOIIO)

20. PesynpTaTi €()eKTHBHOCTI

21. PesynbraTu 6€3m€KH

22. BUCHOBOK (3aKJIIOUCHHA)

/

3asiBHUK /

3asiBieHHH JTIKapChKHil 3acib MoaeThes
3a THIIOM 3asiBH SIK 100pe BUBYCHHIA,
TOMY KJIIHIYHI Ta JOKTiHigi
JOCHIJIKCHHA HaJIal0ThCs Y BHIVIAIL
NiTepaTypHUX JaHUX

3agBneHU TiKapChKH 3aci0 mMomaeThCs
3a THIIOM 3asBH K J0Ope BUBUCHUIA,
TOMY KJIHIYHI Ta JOKIiHIYi
JIOCTTIJDKEHHSI HAZAThCA Y BHIJISLI
JATEepaTypPHUX JAHUX

3asgBneHUH JiKapcbKuil 3acid MoIaeTees
3a THIIOM 3asIBH K I0Ope BUBYEHHIA,
TOMY KJIHIYHI Ta JOKJIiHIY
JIOCTIJDKEHHSI HAAloThCs Y BHIISLIL
JTiTEpaTypHUX TaHHX

3asBIEHHI TiKapchKuii 3acid momaeThes
3a THITOM 3asBH SIK 100pe BUBUCHHIH,
TOMY KJIHIYHI Ta JOKIiHIYI
JOCTIKEHHS] HAaThCA Y BHIISIL
JITepaTypHUX JTaHHX

3asBIIeHMI JIKapChKHi 3aci0 noaeThes
73 THIIOM 3asiBH SIK JIoOpe BUBUEHMUIH,
TOMY KJIHIYHI Ta JOKIiHIYI
JOCHIKEHHS HaIAl0ThCs y BUTIIAII
JITEpaTypPHUX JaHHX

3asiBIeHUH JTiKapChKHii 3aci0 moxaeThes
3a THIIOM 3asBH SIK J100pe BUBYEHUH,
TOMY KJIiHIUHI Ta JOKIiHIY
JOCIiIKEHHS HAIAlOTHCS Y BHTIIAIL
JiTepaTypHUX JaHHX

3asBieHU JiKapchKuii 3acib mMo1aeThes
3a THIIOM 3asiBH K JIoOpe BUBUEHHUIA,
TOMY KJIIHIYHI Ta JOKTiHivl
JOCIiKeHHS HAAl0ThCs Y BHTIL
JIiTepaTypHUX JTAHHUX

(mipnuc)

(IL. L B.)

(BIACHHUK {( " }{‘%{ﬂ rj (L

peecTpaliiHoro T
IIOCBITUCHHS)
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1o Iopsiaky mpoBeIeHHS eKCIIEPTH3H PEECTpallifiHIX MaTepialliB Ha JIikapchbKi 3aCo0H,
110 MOIAIOTHCA Ha JAepXKaBHY PeeCcTpallito (IepepeecTpalliio),

a TaKOK €KCIEPTH3HM MaTepiailiB PO BHECEHHS 3MiH /10 peeCTpallifHIX MaTepialis

IPOTATOM Jii peecTpanifHOro nocBiI4eHHs

(myHKT 4 posznuty 1V)
3BiT PO JOKIiHIYHI JOCTIDKEHHS
1. Hassa mikapcekoro 3aco0y (3a HassBHOCTI — XOMBIOKOPHUH
HOMEp PEECTPAIiHOTO ITOCBITUEHHS): HOMVIOCORIN
1) Tam giKapchKOro 3acoly, 3a IKUM TOMEOIIATYHUM JITKAPCBKUN
npoBoarIacs abo IIaHYETLCS PeecTpallis 3ACIb
2) npoBeJeHi ToCiIKEeHH 0 Tak @ Hi SIKIIO Hi,
oOrpyHTYyBaTH
2. ®apmakomoris: 3asBiIeHHi TiKapChKHiA 3aci0 MOJAETHCS 32

THIIOM 3asBH SK 100pe BUBYCHHH, TOMY
KITIHIYHI Ta TOKJIIHIYI JOCTiIKEeHHS
HAJAIOTHCA Y BUIIISAIL JIITEPATyPHHX JaHUX

1) nepBuHHA hapmMakoHHaAMIKa 3aspaenuii mikapceKuii 2acib nojaerscd 3a
THIIOM 3@sBH SK JI0Ope BUBYESHHH, TOMY
KJTIHIYHI Ta JOKTHIYI JOCHIi/PKEHHS
HAJAIOThCS Y B JTITEpaTypHHUX JAHUX

2) BTopuHHa papMaKkoIuHaMiKa BasBiIeHNI TiKapchKuii 3acib mojaerees 3a
THIIOM 3aBH K J00pe BUBYEHHM, TOMY
KJIHIYHI Ta JOKJIiHIYl 1OCIIHKCHHS
HAJAIOTLECA Y BHIVIALL JIITEpATypHHUX JaHUX

3) dapmaxosoris Oe3neKku 3asBiieHUi TiKapchKuit 3aci6 MoMaeTses 3a
THIIOM 3asIBH SIK J100pe BUBYECHHUI, TOMY
KJTIHIYHI Ta JOKIiHIgl JOCTPKEeHHS
HAIAIOTHCH Y BHIVLIL JITEpaTypHUX TaHHX

4) papmaxo JHHAMIYHI B3aeMOIIi 3asBIIeHHH TiKapChKHii 3aci0 10J1a€ThCs 32
THIIOM 3asBH AK J00Ope BUBUCHMI, TOMY
KTiHIYHI Ta JOKJIIHIYI HOCITIIMKEHHS
HAJAIOThCA Y BHLIISAL JITEpaTypHAX JaHUX



3. ®apmakoOKiHEeTHKA:

1) aHaMITHYHI METOIMKH Ta 3BITH IIOJIO 1X

BaTianii

2) BCMOKTYBaHHs

3) po3noain

4) metabounizm

5) BUBEJECHHS

6) hapMaKOKiHETHYHI B3aEMOIT (ZOKIiHIYH1)

7) inmi GpapMakOKiHETHYHI JIOCIKECHHS

4. TOKCHKOJIOTIS:

1) TOKCHYHICTB y pa3i 0IHOPA30BOT0 BBEICHHS

3asBiIeHUH TiKapChKHii 3aci0 moaeThes 3a
TUIIOM 3asIBH SIK 100pe BUBYCHUI, TOMY
KJTiHIUHI T2 JOKJIIHIY] JOCHIDKEeHHS
HAJAIOTECS Y BUTIISIAL JITEpaTypHHUX JaHUX

3asBiieHHH TiKapChKHU 3aci0 moJaeThes 3a
THIIOM 3asBH SIK 100pe BUBYEHUH, TOMY
KJIiHI9HI Ta JOKJIIHIYI TOCTIKEHHS
HAJAI0ThCS Y BUTTIAAL JITepaTypHHUX JaHUX

3asiBiieHui TiKapchKHii 3aci0 1MoJlaeThes 3a
THIIOM 3asBH SIK 0Ope BUBYEHHI, TOMY
KJIiHIYHI Ta TOKIIHIYI JOCTIHKEHHS
HAIAIOTHCS Y BUTTIAAL JTITEPaTypHUX JaHHX

3asgBeHM JTiKapCchKUH 3aci0 MoIaeThes 3a
THIIOM 3asBH K J0Ope BUBUEHHI, TOMY
KJTiHIYH] Ta JOKJIHIYI JOCTIKEeHHS
HAJAIOThCA Y BHMUIALL JTTEpaTypHHX JaHUX

3asBlIeHAi TiKapchKHii 3aci0 MofaeThes 3a
THIIOM 3asBH SK 100pe BUBYCHHH, TOMY
KJIIHIYHI Ta JOKIiHIYl JOCITIIKEHHS
HAAIOThCA Y BULJISAII JTTEpaTy pHUX JaHHX

3asBiIeHHH TiKapchKuii 3acib mojaeTses 3a
THIIOM 3asiBH SIK J100pe BUBYEHHH, TOMY
KJTHIYH] Ta JOKTiHIYI TOCTIDKEHHS
HAJalOThCsl Y BUTTBIAL JIiTEpaTypHUX NaHUX

3asiBiIeHHI JTIKapChbKHi 3aci0 MOJAEThCs 3
THITOM 3adBH SIK J0Ope BHBYEHHM, TOMY
KTIHIYH] Ta JOKJIIHIYI JOCTIIKEeHHS
HAJAIOTHCS Y BUIJISALL JIITEPATyPHHX JaHUX

3asBIeHHH JIKapChKHi 3aci0 MOJAETHCS 32
THIIOM 3asBH AK JOOpe BUBUCHHH, TOMY
KITiHIYH] Ta JOKITIHIYl JIOCTIIKEHHS
HAOAIOTLCA Y BHIUISL JITEPATypHUX JaHUX



2) TOKCHYHICTB y pa3i MOBTOPHHX BBEICHD

3) TeHOTOKCHYHICTD:
in vitro

in vivo (BKIIIOUAIOYH JA0JATKOBY OIIHKY
3 TOKCHKOKIHETHKH)

4) KaHIIEPOTEHHICTh:

JOBrOCTPOKOBI JIOCTIHKEHHS

KOPOTKOCTPOKOBI JIOCTIDKEHHs a00 JOCTiUKEHHS

cepeTHbOl TPHBAJIOCTI

NOJIaTKOB1 JOCIIIKEHHS

5) penpoyKTHBHA TOKCHYHICTh T TOKCHYHHH

BIIJIUB Ha PO3BHTOK IMOTOMCTBA!

BIUTHB HA (PepTHIILHICTE 1 paHHil eMOpioHAIbHHH

PO3BHUTOK

3asgBireHMH TiKapCHKUi 3aci0 mogaeThes 3a
THITOM 3asIBH SIK 0Ope BUBYECHUH, TOMY
KJIIHIYHI Ta JOKIIHIYI JOCIIHKEHHS
HAAIOTHCA Y BV JTTepaTypHHUX JaHUX

3asBIIEHUH JTIKapChbKUH 3aci0 1101aeThes 3a
THIIOM 3asBH 5K J00pe BUBUYEHUH, TOMY
KJIiHIYHI Ta JOKIiHIYl JOCTIHKEHHS
HAJAIOTECS Y BUIVISAIL JIiTEpaTypPHHX JaHUX

3agBieHnl JiKapchKui 3acid mojaeThes 3a
THIIOM 3asIBH SIK J0Ope BUBYEHHI, TOMY
KJIIHIYHI Ta JOKJIHIYI JIOCITiIKESHHS
HAJAIOTHCH Y BUIJISAL JIITEpaTyPHUX JaHUX

BaspiieHuii mikapchkuit 3acid nojaeThbed 3a
TUIIOM 3asBH K 100pe BUBYEHUH, TOMY
KJIiHIYHI Ta JOKJIIHIYI JOCTIIKEHHS
HaJAIOThCA Y BUIIIALL JIiTEpaTypHHX JaHUX

SasiBiIcHHM TIKapchKHi 3aci0 MOJAacThes 3a
THIIOM 3asBH 5K 100pe BUBYCHHH, TOMY
KJTiHIYH] Ta JOKITIHIYI JOCTIDKEHHS
HAJAIOTHCS Y BHIJIALL JTTEpaTypHHUX JaHHX

3asiBIICHHH JIIKapChKuil 3aci0 moaacThesd 3a
THIIOM 3asBH K JI0Ope BUBYEHHH, TOMY
KJTIHIYHI Ta JOK/IIHIY JOCHiPKEHHS
HAZAIOTECA Y BUIJISLIL JIITEPaTypPHUX JTaHHX

3asBieHuil TikapchbKui 3aci0 momacTees 3a
THIIOM 3asBH SIK J100pe BUBYEHUH, TOMY
KTiHIYHI Ta JOKIIHIYI JOCIIIHKEHHS
HaJAIOTHCS Y BUIIIAML JIiTEpaTypHHX JaHUX

3asBleHAH JiKapcehKuil 3aci0 MoMaeThes 3a
THIIOM 3asBH SIK JJ0Ope BUBYEHHIL, TOMY
KJIIHIYHI Ta JOKIHIYl ZOCTKEeHHS
HAJAIOTHCA Y BUIUIAIL JIiTEpaTypHHX JaHUX

3asiRiIeHHH JTiKapchKuil 3acid mogaeThes 3a
THIIOM 3asBH SIK 100pe BUBYEHHH, TOMY
KTiHiYHI Ta JOKIIIHIYL JOCIIHKEHHS
HaJAI0ThCA Y BHIJIAL JITEPATypPHHX JaHUX

N



eMOpi0TOKCHYHICTh

IpeHaTajabHa 1 IOCTHATAIbHA TOKCHYHICTh

JOCIIIPKEHHS, IPH SIKUX IIPENapar YBOJAUTLCH
MOTOMCTBY (HECTATEBO3PIIUM TBapHHaM) Ta/abo
OLIHIOETHCS BiymaneHa Jis

6) MicIieBa IIEPEHOCHMICTD

7) NOMATKOBI JOCITI/PKEHHSA TOKCHYHOCTI:

AHTHUTEHHICTH (YTBOPECHHS aHTHTLI)

IMYHOTOKCHYHICTE

JOCIiKEHHS. MEXaHi3MiB [l

NiKapehka 3aIeKHICTh

3asBICHUH JTiKapchbKuil 3aci0 mogaeThed 3a
THIIOM 3asBH SIK T0Ope BUBYECHUH, TOMY
KJIHIYHI Ta JOKJIIHIYI JOCITIHKSHHS
HAJAIThCs Y BATIIAAL JHTEpaTypHUX JaHUX

3asgBIICHHH JTIKapChKUi 3acib mogaeThes 3a
THIIOM 3asIBU 5K 100pe BUBYEHHH, TOMY
KJIIHIYHI Ta JOKIIHIYI AOCIIPKEHHS
HAJAOTHCS Y BUIJIS JITEpaTypPHUX JaHHX

3asBIIeHHH JiKapchkuii 3acid mogaeThes 3a
THIIOM 3asIBH SIK JI0Ope BUBYECHUI, TOMY
KJIIHIYHI Ta JOKITiHIYI JOCTIUKEHHS
HAJAIOTHCA Y BHIVIAIL JTTEpATypPHUX TaHHX

3asgBIIeHHH JTiKapCHKHUM 3aci0 MoJacThC 32
THIIOM 3asBH SIK J0OpEe BUBUEHHH, TOMY
KJIHIUHI Ta JOKIIHIYI TOCHI/PKEHHI
HAJAIOTHCS Y BUIVISA JITEpaTypHHX JaHHX

3asiBIIeHMI TiKapchkuif 3aci0 moaaeThes 3a
THIIOM 3asBH SIK 100pe BUBYCHHUH, TOMY
KJTHIYHI Ta JOKJIIHIY JOCIIHKEHHA
HaJAIOTHCS Y BUIIIAMI JIiTEpATypHHX JaHHX

3asBlIeHUH JTiKapchbKUi 3aci MoJaeThes 3a
THIIOM 3asBH 5K J0Ope BUBUCHHH, TOMY
KIIHIYHI Ta TOKIIHIYI JOCITIIKEHHS
HaJAlOTHCS Y BHIJIAOL JIITEpaTypHHX JaHUX

3asiBJIeHHH JTIKapchKHi 3aci0 MogaeThes 3a
THIIOM 3asIBH K J0Ope BUBUECHHH, TOMY
KTHIYHI Ta JOKIIHIYL JOCTiKEeHHS
HAJAIOThCA Y BUTJIAL JITEpaTypHHUX JaHUX

3asBICHHHN JIKAPCHKHH 3ac10 MOIAeThCS 32
THIIOM 3asIBH 8K I00pe BUBIEHHH, TOMY
KIIiHIYHI Ta JOKJIIHIY] JOCTIHKEHHS
HAIAIOThCA Y BHIUIAL JITEpaTypHUX JaHHX

BasiBNeHuil TiKapehKuil 3acid MOaeThes 3a
THIIOM 3asiBH SK 100pe BHBYCHHUIL, TOMY
KITiHIYHI Ta JOKJIHIYI JOCHTiKEHHS
HAIAIOThCA Y BHIVIS JITEpATypHUX NaHHUX



TOKCHYHICTE MeTabOoiTIB

TOKCHYHICTH JIOMIIIOK

18000()

5. BUCHOBRKH MIOIO JOKIIHIYHOIO BUBYCHHS

3adBHHK

3agBieHuit TiKapchKui 3aci0 mojaeThes 3a
THITOM 3asiBH SIK TOOpe BHBUCHHUH, TOMY
KJTIHIYHI Ta JOKJIiHIYI JOCTiKeHHs
HAJAIOTHCA Y BHIVIAL JTTEpaTypHHUX JaHHX

3asBieHuit TiKapchKuii 3aci0 moxaeTses 3a
THIIOM 3asBH K J00pe BUBYECHUH, TOMY
KT HIYHI Ta JOKJIIHIYI JOCIiHKEHHS
HAIAIOTHCS Y BUTIISAL JTiTepaTypHHX JaHUX

3asBieHuit JikapchKuii 3aci0 mojaeTses 3a
THIIOM 3as1BH SIK J0Ope BUBUECHHIH, TOMY
KJTIHIYHI Ta JOKJIIHIYI JOCIKEHHS
HAJAIOTHCS Y BUIJISLIL JIiTEpaTypPHUX JIAHHUX

3asBIIeHHI TiKapChKuii 3aci0 monaeTbed 3a
THUIIOM 3asiBH SK 100pe BUBUEHHII, TOMY
KJTIHIYHI Ta JOKJIIHIYl JOCIIKEHHA
HAJAIOThCA Y BUIJIAIL JTITEpaTypHHUX JaHHX

(it [N\

(BnacHHK
peecTpariitHoro

MOCBITICHHS) (L15) i
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1o [lopsiky mpoBe/ieHHsI eKCIIEPTH3H peecTpalliifHuX MaTepiainie Ha JTiKapchKi 3aco0H,
110 T10JIAKOTHCS Ha JIEPIKaBHY peecTpalliio (epepeecTpariio),
a TaKO’K CKCIIEPTH3H MaTepialliB IIp0 BHECEHHS 3MiH JI0 PeECTpaIiiiHuX MaTepialiB

HPOTSITOM JIi1 peecTpaniiHOro HOCBiTYeHHS!

(nynxkr 4 posniny 1V)
3BIT 1IPO AOKJIIHIYHI TOCTIIKCHHS
1. Ha3pa nikapcekoro 3aco6y (3a HasBHOCTI — XOMBIOKOPUH
HOMEp peecTpaniiHOro noCBiIueHHs): HOMVIOCORIN
1) THII JTiKapCHKOTO 3acody, 3a AKHM T'OMEOITATYHUM JIIKAPCHKWH
poBoIMIacst ado MIIAHYETHCS peecTparis 3ACIb
2) IIPOBEICHI NOCTiIKEHHS o TakK o Hi SIKILIO Hi,
o0IpyHTYBaTH
2. Gapmaxooris: 3asiBICHHI JTiKapchKHi 3aci0 nojaerses 3a

THIIOM 3asBH SIK JI00pe BUBYEHUH, TOMY
KJIHIYHI Ta JOKJIIHIYI JOCIIJDKSHHS
HAIAIOTHCS Y BHMJISLJIL JIITEPATyPHUX JAaHUX

1) nepBuHHA (hapMaKOIHHAMIKA 3agBleHMI TiKapChKHii 3aci0 noxaeThed 3a
THIIOM 3asBH SIK 100pe BUBUCHHIH, TOMY
KJIHIYHI Ta JOKJIIHIY1 JOCTIHKCHHS
HAJAKTHCS Y BUIJISIL JITEpaTypHHX JaHHX

2) BTOpHHHA (hapMaKo;IMHaMIKa 3asBiIeHHH JIiKapchKuif 3acib moaeThes 3a
THIIOM 3asiBH SIK 100pe BUBYEHUH, TOMY
KJIHIYH] Ta JOKJIIHIY] JOCIJKeHHS
HAJIAIOTHCA Y BHIJBIAL JIITEPaTyPHUX JaHHX

3) dpapmaxooris Oe3nexku 3asBieHui JiKapchKUH 3aci0 MonaeThes 3a
THIIOM 3asBH 5K 100pe BUBYEHUH, TOMY
KIIiHIYHI Ta JOKJIHIYI JOCTIKEHHS
HAJAIOTHCA Y BUIJIAL JIiTEpaTypHHUX JaHUX

4) (papmakomHAMIYHI B3a€MOJIT SassiieHuii iKkapchbKui 3aci0 10/1a€Thes 3a
THIIOM 3asiBH K OOpe BUBUYEHUH, TOMY
KJIHI9HI Ta JTOKJIHIYI TOCTIJKEHHS
HAJAIOThCS Y BUTISIL JITEPATyPHUX JIaHUX



3. GapmakoKiHeTHKA:

1) ananiTHYHI METOQUKH Ta 3BITH MIOAO X

Basngaril

2) BCMOKTYBaHHsI

3) pozmoin

4) meTabomnizm

5) BUBEICHHS

6) (hapMakoKiHeTHYHI B3aeMO/IiT (JIOKITIHIYHI)

7) iHmmi (hapMaKOKiHETHYHI JOCIIJPKEHHs

4. Toxcukosoris:

1) TOKCHYHICTB Yy pa3i 0HOPa30BOr0 BBEACHHS

3asBIEHUH JTiKapchKuii 3aci nojacThed 3a
THIIOM 3asBU SIK J100pe BUBYEHUH, TOMY
KJITHIYHI TA JOKIHIYi JOCIIIKEeHHA
HA/IAIOTBCSl Y BUIUIAML JITEPATyPHHX JAHHX

3asBlIeHUH JiKapchKuii 3aci0 mopaeTses 3a
THIIOM 3a5BH 5K 100pe BUBUEHHI, TOMY
KJIIHIYHI Ta QOKIIHIYI JOCTiaKeHHS
HAZAIOThCS Y BUIIIA/ JHTEPATYPHHX JAHUX

3asBJICHUH JTiKapchbKui 3acib 1molaeThes 3a
THIIOM 3asBH SIK JJ00pe BHBUCHHIH, TOMY
KJIiHIYHI Ta JOKJIIHIYI TOCTi IKESHHS
HAJAIOTLCS Y BUIVISJIL JIITEpaTypHUX JTaHUX

3asBneHUH TikapchKui 3aci0 mojaeThes 3a
TUIIOM 3asiBU SIK 100pe BUBYEHHIT, TOMY
KJIIHIYHI Ta JOKITIHIYI JOCTiKEHHS
HAJIAIOTHLCS Y BUIJISIL JIITEpaTypPHUX JaHUX

3asiBIeHUH JTiKapchKuif 3aci0 monaeTecs 3a
THIIOM 3asiBH SIK JIOOpe BUBYEHUH, TOMY
KJIIHIYHI Ta JOKIIHIY1 JIOCITJUKEHHS
HAAAIOTHCS Y BUIJIAJU JIITEpaTypHUX JaHHX

3asBieHHH JiKapCchKui 3aci0 moxgaeThes 3a
THIIOM 3asBH SIK J100pe BUBUCHHH, TOMY
KJIiHIYHI Ta JOKIIHIYI JOCTiHKeHHS
HaJAIOThCA Y BUIVIAL JliTepaTypHHX JaHUX

3asgBacHUH JiKapCchKui 3acib moaeThes 3a
THIIOM 3asBHU 5K 100pe BUBYCHUH, TOMY
KJIHIYHI Ta JTOKIIHIYI JIOCIKEHHS
HAJIAIOTECS Y BUTJISIL JIITEPaTyPHUX JaHHX

3asBiieHui JTIKAPCHKHH 3aci0 1ojaersbesd 3a
THIIOM 3asBH SIK J00pe BUBUCHHH, TOMY
KIiHIYH] Ta JOKITIHIYI JOCIKEH S
HAJIAIOTHCS Y BAIJBUIL JIITEPATYPHUX JaHUX

{0



2) TOKCHYHICTD Y pa3i MOBTOPHHX BBEIEHD

3) TeHOTOKCHYHICTD:
in vitro

in vivo (BKJIIOYAIOYHX JI0JIATKOBY OIIHKY
3 TOKCHKOKIHETHKH )

4) KaHIIEPOT€HHICTE:

JIOBIOCTPOKOBI JIOCIIPKEHHS

KOPOTKOCTPOKOBI JOCTIDKEHHs a00 J0CIIJDKEHHS

CepeIHbOl TPUBAIOCTI

IOATKOB] MOCIIIHKEHHS

5) penpojiyKTHBHA TOKCHYHICTD Ta TOKCHYHHH

BIIJIMB HAa PO3BUTOK MOTOMCTRBA:!

BIUIMB Ha (PePTHILHICTE 1 paHHIH eMOpioHaATbHHIH

PO3BHTOK

3asBiIeHUIT JTiKapchKuii 3aci0 momaeTees 3a
THIIOM 3asiBHU K JI0Ope BUBYCHHI, TOMY
KJIHIYHI Ta JOKJIIHIYI JOCTiKEHHS
HAJIAI0THCS Y BUTVISAL JTiTEpaTypHHUX JaHHX

3asBJICHUH JIIKAPChKHiT 3aci0 MOaeThCs 3a
THIIOM 3a5iBH K 00pe BUBUEHHIT, TOMY
KJIIHIYHI Ta JOKITIHIYI J0CIIDKEHHS
HAJIAIOTECS Y BUTTISIL JTITEPaTypPHUX JTAHHX

3asgBieHUH JTiKapchkuii 3acid nogaeThes 3a
THUIIOM 3asBH SIK 100pe BUBYEHUH, TOMY
KJTIHIYHI Ta JOKJIIHIYl JOCIIMKEHHS
HAJAIOTHCS Y BUTTISAI JTITEpaTypHUX JTaHHX

3asiBieHUH JiKapchkuii 3aci0 mojaeTses 3a
THIIOM 3asBH SIK 0Ope BUBYCHUH, TOMY
KJIHIYHI Ta JOKJIIHIY] JOCHDKEHHS
Ha/IAI0ThCs Y BUITSL JIiITEpaTypHUX JaHKUX

3agBreHui JiKapchbKui 3acib momaeThes 3a
THIIOM 3asBH SIK 100pe BUBYEHUH, TOMY
KIIHI9HI Ta JOKIIHIYI JOCTIHKEHHS
HA/IAIThCS Y BUTJISAAL JTiTepaTypHHX JaHHX

3asiBiIeHMI JTiKapchKuit 3acid mojaerses 3a
TUIIOM 3asIBH 5K 00pe BUBYEHUIH, TOMY
KJIIHIYHI Ta JOKITIHIY JOCIDKEHHS
HAJIAIOTECS Y BUTJISL JIITEpaTyPHUX JaHHX

3asBIICHHMI TiKapChKUH 3aci0 nojaeThes 3a
THIIOM 3asBH 5K J00Ope BUBUCHHUH, TOMY
KJIIHIYHI TA JOKIiHIYI JOCTiHKEeHHS
HAJAIOTHCS Y BHIJIS/IL JIITEpaTypPHUX JaHUX

3agBIcHHI JIKapChKuif 3aci6 nogaeTbes 3a
THIIOM 3asBH SIK I0OpE BUBYCHUI, TOMY
KJIHIYHI Ta JOKIIHIY 1OCIIPKEHHS
HAJA0THCS Y BUMIISIL JIITEPATyPHUX JAHHX

3asBieHH JliKapchkuii 3acid nojaerses 3a
THIIOM 3as1BH SIK J0Ope BUBYECHUH, TOMY
KIIHIYHI Ta JOKJIIHIYI JOCTI/LKEHHS
HAJAIOTHCS y BUIJISIL JIITEpaTypHUX JaHUX
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eMOPIOTOKCHYHICTE

NpeHaTalbHa 1 IOCTHATAJIbHA TOKCHYHICTE

JOCIIDKEHHS, IPH SIKHX [IPeliapaT yBOAUTLCS
[IOTOMCTBY (HECTATEBO3PLINM TBapHHaM) Ta/abo
OLIHIOETHCH Blamaiena ais

6) MicnieBa MepeHOCHMICTh

7) 10JAaTKOB1 JOCILPKEHHS TOKCHYHOCTI:

AHTUT€HHICTH (YTBOPCHHS aHTHUTIN)

IMYHOTOKCHYHICTD

TOCIIIKEHHS MeXaHi3MiB il

JKapehKa 3aJIeKHICTh

3asBieHHH JIKapChKHH 3acib OmacThCH 3a
THIIOM 3asiBU 5K JI0OOpe BHBYCHHI, TOMY
KIIHIYHI Ta JOKJIIHIYI TOCTiDKEHHS
HAJIAKOTBCH Y BT JTITEpaTypPHUX JTaHUX

3asiBlIeHHH JTiKapchKuil 3acib momxaeTnes 3a
THIIOM 3asBH SIK J0Ope BUBYEHHIH, TOMY
KJIHIYHI Ta JOKJIIHIYI JOCiDKEHHS
HaJalOThCH Yy BUIJISAIL JIiTEpaTypHHUX JaHUX

3asBIeHHH JliKkapchKuii 3aci0 nomgaeTbes 3a
THIIOM 3asiBH SIK J0Ope BUBUCHHUH, TOMY
KJIHIYHI Ta JIOKJIIHIY] JOCIIDKEHHS
HAJAl0ThCsl Y BUIJISAJIL JIITEPATypHUX JTaHUX

3asiBIeHUH TiKapchKuii 3acid momaeTses 3a
THIIOM 3a5IBH SIK 100pe BUBUSHUH, TOMY
KJIIHIYHI Ta JOKIIHIYl JOCIHKEHHS
HAJalOThCS Y BUIIAAL JTiTEpaTypHHUX JaHUX

3asprenui rikapceKui 3aci0 monaeThes 3a
THIIOM 3asBH SIK JI00pe BHBYCHHUH, TOMY
KJIHIYHI Ta JOKJIIHIYI T0CTI/PKEHHS
HAJAIOTLCS Y BUIUISIL JITEPaTyPHUX TaHUX

3asBIeHUH JTIKapCchKui 3aci® nogaeTses 3a
THIIOM 3asIBH K 100pe BUBUYECHUH, TOMY
KJTIIHIYHI Ta JOKJIIHIYI JOCTiDKEHHS
HAJIAIOTHCS Y BUIJISAL JIITEpaTypHUX JaHHX

SasBirenuii JTiKapchbKuit 3acid mojaeTnes 3a
THIIOM 3asBH SIK 100pe BUBYCHUH, TOMY
KJIHIYHI Ta JOKJIHIYI JIOCTiHPKEHHS
HAIAIOTHCS Y BUIIS/IL JITEpaTypHUX JaHHX

3asBieHui TiKapchKHi 3aci0 nojaeTeed 3a
THIIOM 3asiBH SIK 100pe BUBYECHUH, TOMY
KJIIHIYHI Ta JOKJIIHIY] JOCTIKEHHS
HAJAKOTHCS Y BUTJISIL JTITEpaTypPHUX JIAHHX

3agBIIcHAN JTIKapchKUi 3acid 1101a€Thes 3a
THIIOM 3asBH SIK J00pe BUBUEHHH, TOMY
KTIHIYHI Ta JOKIIHIYl JOCI IKSHHS
HAJIAI0ThCH Y BUTIISJIL JIITEpaTypHUX JaHHX

fok-



TOKCHYHICTh MeTabOJIITIB

TOKCHYHICTH JIOMIIIIOK

1HI1IE

5. BucHoBKH 111010 JOKJIHIYHOrO BUBYCHHS

3asBieHHH TIKapChKHiA 3aCi0 101aeThes 3a
THIIOM 3asBH SIK 10Ope BUBUCHUI, TOMY
KJIIHIYHI Ta JOK/IIHIYI JOCTIKeHHS
HAJIalOThCS Y BUTTISAL JTTEPATYPHUX JAHHX

3asBIeHH JIIKapChKH 3acib moaeThes 3a
THIIOM 3as1BH SIK JJoOpe BUBUYEHUH, TOMY
KJIIHIYH] Ta JOKJIIHIYI JOCIIIKEHHS
HAJAIOThCS Y BUIUIAL JITEpaTypHHUX JJAHUX

3asBleHuil JTiKkapchKuii 3acid mogaeTses 3a
THIIOM 3asiBH SIK 100pe BUBYEHHIT, TOMY
KJITHIYHI Ta JOKMIHIYI JOCTI IDKEHHS
HAJIAFOTBCS Y BUIVISINL JIITEpaTypPHHX JaHHUX

3agBICHHH JIKapChKH 3aci0 moJ1acThes 3a
THIIOM 3asiBH K J0Ope BUBYCHHIT, TOMY
KJIIHIYHI Ta JOKIIHIYI JOCTIIKEHHs
HAJIAIOTELCS Y BUIIISJIL JIITEpaTypHUX JaHHX

3asBHUK /

(BmacHUK (mimuc) U ‘j
peecTpaliifHoro \&40\ - \Of
MOCBITYCHHS ) \(wf

(IL L B.)



Homarok 30

o Hopsiiky mpoBeeHHs eKCIEPTH3H PeECTpaliifiHnX MaTepialis Ha TikapchKi 3acobm,
IO MOJIAI0THECS Ha JIEPAKABHY peecTpaliio (IepepeecTpaltiio),

a TaKOXK CKCIEPTH3H MaTepiaiB PO BHECEHHS 3MiH /10 peecTpalliiHuX MaTepiajin
IIPOTATOM JIi1 peeCTpaIlifHOTO MOCBITYCHHS

(1tyHKT 4 posainy V)

3BIT 1PO KIHIYHE BUIPOOYBAHHS

1. Ha3ga nikapcekoro 3aco0y (3a HassBHOCTI — XOMBIOKOPUH

HOMEp peecTpariifHOro MOCBITYCHHS) HOMVIOCORIN

2. 3asABHUK Xomaiopa Apunaiimirreas [p.
Xaregopn I'm6X i Ko. KT,
Hiveuyunna

Homviora Arzneimittel Dr. Hagedorn
GmbH & Co. KG, Germany

3. BupoOuux MayepmaHH — ApuHaimiTrens Kr,
HimeuyuunHa (Mauermann — Arzneimittel KG,
Germany).
4. IlpoBemeHi TOCITIKEHHS: o Tak @ H SIKILIO Hi,
OOIpyHTYBATH

1) a1 nikapcpKOro 3acody, 3a SIKUM IIPOBOAMIIACS I'OMEOITATUYHWH JIMKAPCHKUIA

a0o riaHyeThes peecTparis 3ACIb
5. IloBHa Ha3Ba KJIIHIYHOTO BUIIPOOYBaHHS, 3asgBieHu JTiKapehKuid 3aci0 MoaaeThes
KOJIOBaHHWH HOMED KITIHIYHOTO BHIPOOYBaHHS 33 THIIOM 3asiBH AK J100pe BUBUSHHIA,

TOMY KJIHIYHi Ta JOK/IiHIYi
JIOCIIJDKEHHS HAMaloThCs Y BUTIISIL
JMTepaTypHUX JaHHX

6. ®aza KIHIYHOrO BUIIPOOYBaHHS BasBiienuii TKapchKuii 3aci0 MoaaeTLCs!
3a THITOM 3asIBH 5K JI0Ope BHBUCHMIA,
TOMY KIIHIYHI Ta JOKIiHIY
JOCTIIDKEHHST HaJal0ThCsl y BHIIISI
JTepaTypHUX JIAHUX

7. Ilepioa mpoOBEICHHS KIIHIYHOTO BHIIPOOYBaHHS 3 1o




8. Kpaimn, e iposounocs KiiHiuHe BUIPpoOyBaHHs  3asBICHHMI JKapCchKui 3aci6 moxacThes

9. KinpkicTs gociimKyBanux

10. Meta Ta BTOpHHHI 1T KJITHIYHOTO
BUIIPOOYBaHHSA

11. JIuzaiin KJIiHIYHOTO BUTPOOYBAHHS

12. OcuoBHi KpUTEpil BKIIOYCHHS

13. JlocmiukyBanuit Jlikapebkuii 3aci, crocid
3aCTOCYBAHHSA, CHIIA JIii

14. [lpenapar mopiBHAHHSL, 1034, CIOC1O
3acTOCY BaHHs, cuiia Jiii

15. CymyTHs Tepamis

34 THIIOM 3asIBU SIK 100pe BUBYEHHIA,
TOMY KJIHIYHI Ta JOKITiHigi
JOCIIJPKCHHS HAJIAFOThCS Y BHTIISI
JITepaTypHUX JaHUX

3amIaHoOBaHa:
(hakTHYHA:

3asgBieHuH JiKapchKuit 3acid mogaeTees
3a TUIIOM 3asIBH SIK JJOOpEe BHBYCHHI,
TOMY KJIIHIYHI Ta JOKITiHIY1
JIOCJIJDKEHHS HAlAl0ThCs Y BUTJIAI
JITepaTypHUX JAHHX

3asgBieHwuii TiKapchkuif 3acib mogaeThes
3a THIIOM 3asBH 5K 10Ope BUBUCHHH,
TOMY KJIIHIYHI Ta JOKTiHIY
JOCIIKSHHS HANAIOThCS Y BUTIIAL
JTITEpaTypHUX TaHUX

3asgBieHuH TiKapCHKUiA 3aci0 1Mo1aeThest
3a THIIOM 3asiBH sIK JI00pe BUBUCHHUH,
TOMY KJIHIYHI Ta JOKJiHIYi
JOCITI/KEHHS HalalOThCs Y BATIISUI
JITEPATyPHUX JaHUX

3agBreHuit JiKapchKHi 3aci® MoAaeThCs
3a THIIOM 3as1BH K 100pe BUBUCHHIA,
TOMY KJIiHIYHI Ta JIOKIiHIYi
JIOCIIiIDKEHHS HAXAIThCs Y BUTJISIL
JITepaTypHUX JTaHHX

3asgBieHuit JiKapchKuii 3acid moaeThes
3a THITOM 3a5BH sIK JJ0Ope BUBYCHHI,
TOMY KJIiHIYHi Ta JOKIiHIgI
JOCIIIKEHHs HaJalOThCs Y BUTTIAI
JTTepaTypHUX JaHHX

3asBiieHu TiKapchKUii 3acid 1101a€ThCs
3a THIIOM 3asBH SIK 100pe BUBYCHHIHA,
TOMY KJIHIYHI Ta JOKIiHI4I
JOCITIPKEHHS HA/TAIOTECS Y BUTJISI
JiTepaTypHUX JaHUX



16. Kpurepii omiaku e)eKTHBHOCTI

17. Kpurepii ouinku Oe3nexu

18. CraTucTuuai MeToIH

19. lemorpadiuni moKazHUKH JOCIIHKYBaHOT

nonyJisiiii (crars, Bik, paca, TOILIO)

20. Pesysibraru e(peKTUBHOCTI

21. Pesynbsratu Oe3nexu

22. BHCHOBOK (3aKJFOYEHH)

3agBHUK

3asBIEHHH JIKapChKHI 3aci0 moaaeThes
3a THIIOM 3asiBH K JIOOPe BUBUCHHIA,
TOMY KJIIHIYHI Ta JOKTiHiYi
JOCIIIKCHHSA HAIAIOTHCS Y BHIJISLIL
JITEPATYPHHUX JTAHUX

3asBIeHHH JTikapCchKuii 3acib mojaeThes
3a THIIOM 3asiBU 5K 100pe BUBYEHHH,
TOMY KJIIHIYHI Ta JOKIIHIYI
JIOCHIJDKEHHS HAJAI0ThCS Y BHIIIS
JUTEPAaTypPHUX JIaHUX

3asgBIeHUI JTiKapChKHI 3aci0 mMoIaeThCS
3a THIIOM 3asiBH 5K JI00pe BHBUCHHIA,
TOMY KJIHIYHI Ta JOKIiHIY
JIOCITJDKEHHSI HAZAIOThCS Y BHTJISII
JTTEpaTypPHUX JAHUX

3asBieHuUH Jikapcbkuit 3aci0 noaeTses
3a THIIOM 3asiBH sIK 100pe BUBYCHUIA,
TOMY KJTiHIYHI Ta JOKIiHIYl
JOCITI/DKSHHS HaJalOThCS y BATTIAI
nmiTeparypHUX JaHUX

3asiBIIeHHH JTIKapChKUit 3aci 101aeThCs
3a THIIOM 3asIBU sIK JI00pe BUBYEHHUIH,
TOMY KIIIHIYHI Ta JOKJIIHIY1
JOCTIIDKCHHSL Haal0ThCs Y BHIIISI
JiTepaTypHUX JaHHUX

3asgBiieHuil JiKapchKuii 3aci0 MoJaeThes
3a THIIOM 3asBH sIK J0Ope BUBUCHHH,
TOMY KJIIHIYHI Ta JOKIIHIYI
JOCITDKEHHs. HAIAIOTHCST Y BUIIIAM]
JiTepaTypHUX JaHHX

3asBIeHH JiKapchkuit 3aci0 moaaeTbes
3a THIIOM 3asBH 5K J00pe BUBUECHMIA,
TOMY KJIHIYHI Ta JOKTiHIYI
JOCIIUKEHHS. HaTAl0THCS Y BHITIAI
JiTepaTypHUX JAHHX

(mmigmmc)

(1. 1.B.)

(BJIACHUK \&\ Y 6&/\@ L‘L( ’

peectpaniifnoro
MOCBITUCHHS )



