3BIT

npo XOKJIIHIYHI KocaiIKeHHs

1. Ha3pa nikapcekoro 3aco0y (3a

[IOCBITYEHHS):

HAsBHOCTI - HOMEP peecTpaifHoro

AVTIIN®-®APMAK, Tabnetku, mo 50 Mr

(8inoazninmur)

npoBoauiacs abo INIaHyEThCs
[peecTpalis

1) Tun nikapcsKoro 3acoby, 3a SKUM

[eHepUYHHI NTiKapChKHH 3aci0

2) IpoBeneHI NOCIIHKEHHS

OTaK XIui SIKINO Hi, 0OIpyHTYBaTH

Hanuii nmikapcekuit 3acid po3poOisaBes K FeHEepUYHUN
Jixapcbkuii 3aci® no pedepentnoro npenapary Galvus,
tablets, 50 mg, BIaCHHK peEECTPAIfHOTO IOCBIIYEHHS
Novartis Europharm Limited, Ipnanzis..

Bimnosimao no crarri 10.1 Jupextusu 2001/83 €C (3
BHeceHUMH nonpaekamu) ta Hakazy MO3 Vxkpainu Big
26.08.2005 p. Ne426 (miroua penaxilis) Bil 3asBHMKA He
BUMAaraeTbC:a IIPOBEOCHHA BIIACHHUX TOKCHKOJIOTIYHHX Ta
(apMaKoJIOITYHUX BUNIPOOYBaHb, @ HAAAIOTHCS PE3YILTATH
JOKIIHIYHHEX IOOCHIKeHb pedepeHTHOro mpenapary, sKi
BHUKJIAJIEH] Y BIAIOBIIHUX PO3/ILIAX PEECTPAIIHOIO JOCKE.

2. @apMaxooris:

1) nepeunna bapmakoMHaMiKa

2) BTOpHHHA (hapMaKoJiHaMiKa

3) dapmaxonoris be3nexn

4) dapmakoawHaMivHI B3aemMoIil

JIOKIIIHIYHI JOCTIKEHHS HE POBOIMIMCE

3. ®apMaKoKiHEeTHKa:

1) aHaTiTHYHI METOIUKH Ta 3BITH
mono Ix Bamigamit

JIOKTiHIYHI TOCIIIKEHHS He IPOBOIMIINCH

2) BCMOKTYBaHHS

3) posmoxin

4) metabonizm

5) BHBEICHHS

JloxIiHIgHI JOCTIDKEHHS He IPOBOAUIIUCE




6) hapMaKOKIHETHYHI B3aEMOIIT
(moxminigAi)

7) inmi ¢papMaKOKiHETHYHI
NOCIIIPKEHHSA

JIoKIiHIYHI JOCTiIHKEHHS He IPOBOAUIIMCE

4. Toxcukonoris:

1) ToxcuyHICTB y pasi
OIHOPA30BOr0 BBECHH:

2) TOKCHYHICTh ¥ pa3i MOBTOPHHUX
BBE/ICHB

3) r€HOTOKCHYHICTE:
1n vitro

in vivo (BKIIIOYAIOYH JOJATKOBY
OI[IHKY 3 TOKCHKOKIHETHKH )

JIOKIIHIYHI JOCTIIKEHHS He IPOBOIHIINCE

4) KaHIIEPOTeHHICTh:

TOBIOCTPOKOBI JTOCII IKEHHS

KOPOTKOCTPOKOBI JOCTIMKEHHS
abo OCIiIKEHHS cepeHbOl
TPHBAJIOCTI

OJATKOBI TOCHIIKEHHS

JIOKJIIHIYH] DOCTIIKEHHS HE IIPOBOIHIHCE

5) PENIPOOYKTHRHA TOKCHYHICTh T2 TOKCHYHHI BIUIMB Ha PO3BUTOK ITOTOMCTEBA.

BIITHB Ha QEPTUIBLHICTE 1 paHHiH
eMOpiOHAIBHHIA PO3BHTOK

eMOpPIOTOKCHYHICTE

[peHaTalIbHa 1 IOCTHATANILHA
TOKCHYHICTE

NOCIIKEHHS, IPH SKUX Mpenapar
YBOIUTHCS IIOTOMCTBY
(HecTaTeBO3piNIUM TBApUHAM)
Ta/a00 OIIHIOETHCS BiNIANeHa JIis

JOKIIHIYHI JOCTIIKEHHS HE IPOBOIHIIHCE

6) MicIieBa IIEPEeHOCHMICTh

JOKIHIYHI JOCHIIKEHH HE IPOBOIMIIHCE

7) DODaTKOBI AOCHTIIKEHHS TOKCHYHOCTI:




AHTUTCHHICTD (YTBOPCHHS aHTHUTLI)

IMYHOTOKCHYHICTB

TOCITIDKEHHS MeXaHi3MiB il

TKapchKa 3aIeKHICTD JOKTiHIYHI DOCTIIKESHHS HE IIPOBOIMIHCH

TOKCHYHICTL MeTabOIITIB

TOKCHYHICTE lIOMi]I[OK

iHIIE

5. BHCHOBKHM 00 NOKIIIHIYHOTO

OKJIIHIYHI OOCHIMKEHHS He IPOBOIHUIIACE
BHUBUYCHHS ut A a PUBOL

—
3asBHHUK

(BIACHHUK \//’\7 %v,\
peecTpanifzoro z w _ é %ﬁ
TIOCBiTYeHHs) T il

7/ (ILLB)
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