Loaatok 29

A0 MNopAaaKy NpoeeAeHHA eKCnepTUsK peecTpauiiiHux maTepianis
Ha fnikapceki 3acobu, Wo nogaloTbea Ha AepkasHy peecTpauiio (nepepeectpadiio),
@ TaKOMK EKCNepTM3n maTepianis NPo BHECEHHA 3MiH A0 peecTpauiiHuX maTepianis
NPOTArom Aii peecTpaliiHoro NocBiaYeHHA

3BiT NPO AOKANIHIYHI AOCNiAKEHHA

(nyHKT 4 po3giny IV)

1. Hasea nikapcbkoro 3acoby (3a HasBHOCTI - HOMep
peecTpauiiiHoro noceig4eHHs):

MIKPOMOKC, kpanui ouHi,

po3uun, 0,5%

1) Tvn nikapcbkoro 3acoby, 3a AkUM nposogunacs ato
nnaHyeTbCs peecTpauin

MGpuaHwit nikapcbkuii 3acit

2) npoBefeHi AoCNiMKEHHS O 7ax

B

AKLWO Hi, 0BrpyHTYyBaTH

2. ®apmakonoris:

1) nepBUHHA hapmakoguHamika

Hi — arigHo Tuny 3aseu

2) BTOpWHHa hapmMakoguHamika

Hi — arigHo Tuny 3assu

3) chapmakonoris 6esneku

Hi — arigHo TUny 3as8u

4) chapmakogmHamiyHi Baaemogii

Hi — 3rigHo TUNy 3asBu

3. ®dapmakokiHeTuka:

1) aHaniTMYHi MeToauKu Ta 3BiTK WoZo iX Banigayii

Hi — arigHo Tuny 3asBu

2) BCMOKTYBaHHSA

Hi — 3rigHo TUNy 3aaBu

3) posnogin

Hi — arigHo Tuny 3asasu

4) metaboniam

Hi = srigHo Tuny 3asBun

5) BUBEAEHHA

Hi — arigHo Tuny 3aseu

Hi — 3rigHo Tuny 3aseu

)
6) thapMaKkoKiHETUYHI B3aEMOAIT (JOKNIHIYHI)
7) iHWi dhapmakoKiHeTUYHI AOCNIAKEHHS

Hi — 3rigHo Tuny 3aseu

4, Tokcukonoria:

1) TOKCUYHICTE Y pasi 04HOPA30BOro BBEAEHHA

Hi = 3rigHo TUNYy 3asa8u

2) TOKCWUYHICTb Y pasi NOBTOPHUX BBEAEHD

Hi — 3rigHo TUNy 3asBu

3) reHOTOKCUYHICTL: in vitro

Hi — 3rigHO TUNY 3asBHU

in vivo (Bkno4ayu 40OaTKOBY OLHKY 3
TOKCUKOKIHETUKM)

Hi — 3rigHo TUNy 3asasu

4) KaHLeporeHHicTb!

Hi — arigHo TUNy 3a8Bun

[OBroCTPOKOBI AOCNIAXEHHA

Hi — arigHO TUNYy 3a8BK1

KOPOTKOCTPOKOBI fOCNiaXeHH:A abo JocnigKeHHs
cepeaHbol TPUBanocTi

Hi — arigHo Tuny 3asasun

J[0JaTKOBI AOCTIOMEHHSA

Hi — 3rigHO Tuny 3asBu

5) penpoayKTUBHA TOKCUYHICTb Ta TOKCUYHWIA BNMUB Ha
PO3BWTOK MOTOMCTBA:

Hi — 3rigHo TMNy 3aasm

BMNVB Ha PepPTUNBHICTL | paHHiil eMOpioHanbHWUIA
PO3BUTOK

Hi — arigHo TUny 3asaBu

eMBPIOTOKCUHYHICTb

Hi — arigHo Tuny 3asBu

npeHaranbHa i NoCTHaTanbHa TOKCUYHICTb

Hi — 3rigHo TUny 3aaBsu

JOCNIMKEHHS, NPU AKUX npenapaTt YBOAWTLCA
NOTOMCTBY (HECTaTeBO3pinum TeapuHam) Ta/abo
OL|iHIOETBCA BigaaneHa aia

Hi — arigHo Tuny 3aasK

6) micueBa NepeHoCUMICTb

Hi — arigHo TUNy 3aaBu

7) LOLATKOBI AOCMIIXEHHSA TOKCUYHOCTI:

Hi — 3rigHo Tuny 3asBu

aHTUreHHICTb (YTBOPEHHS aHTUTIN)

Hi - srigHo TUNy 3aaBU

IMYHOTOKCUYHICTD

Hi = 3rigHo Tuny 3asBu




JocnigKeHHa mexaHismie Aii

Hi - 3rigHo Thny 3aABun

nikapcbka 3anexHicTb

Hi - srigHo Tuny 3anBun

TOKCUMHICTb MeTaboniTie

Hi — 3rigHo TNy 3assu

TOKCWYHICTb JOMILLIOK

Hi — arigHo Tuny 3assu

iHWe

Hi — 3rigHo TMNY 3aaBK

5. BUCHOBKM LLOA0 [OKNIHIYHOrO BUBYEHHS

HapaHi 3a nitepatypHuMun gaHuMu
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3anBHUK (B1aCHMK peecTpauiiHoro nocsiq{erﬁ-{ﬁ)
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Hoparok 30

Ao Mopaary NpoBefeHHA eKCNEePTU3N PeecTpaliiHWX MaTepianis Ha Nikapcbki 3acobM, WO NOAAIOTLCA Ha AEpiKaBHY
peectpauito (nepepeectpauiio), a TAKOXK KCNepTM3u MaTepianis NPo BHECEHHSA 3MiH 40 PeecTpaLiiiHuX martepianis NPOTArOmM
Aji PeeCTPaUIAHOr0 NOCBIAYEHHA

(nywxT 4 posginy V)

3BiT Npo K/iHIYHe BUNpoOyBaHHA

1. Ha3ga nikapcbKoro 3acoby (3a HaRBHOCTI - HOMep
PEECTPALIAHOr0 NOCBIAYEHHA)

MIKPOMOKC, Kpanni o4Hi, po3uuH, 0,5%

2. 3anRBHuK Mikpo Nab6c Nimiteg, IHAin
3. BUpoGHMK Mikpo labc Nimiteg, IHaia
4. NposepeHi gocnigreHHA: E TakK E Hi AKWO Hi, 06rpyHTYBaTH

Hi — arigHo Tvny 3asBu

1) Tvn nikapcbkoro 3acoby, 3a AkMM nposoannaca abo NNaHYETLCA
peecTpauia

5. NoBHa Ha3Ba KNIHIYHOrO BUNPOBYBaHHA, KOAOBAHWIA HOMEp
KniHi4HOro BunpobysaHHA

l6pwaHuia nikapcbkuii 3acid

6. ®aza KkniniyHoro BUNPoBYBaHHA -

7. Nepiog NpoBeAeHHA KNIHIYHOrO BUNPoBYBaHHA 3_ - no -

8. Kpainu, ae npoBoannoca KniHiuHe sunpobysaHHA -

3annaHoBaHa: -

9. Kinbkictb nocnigxmysaHux
o haKkTHuHa: -

10. Merta Ta BTOPMHHI Lini KNIHIMHOrO BMNPOBYBaHHA -

11. Aunzaiin kniniuHoro BunpobyBaHHA -

12. OcHOBHI KpUTEpii BKAIOYEHHA -

13. OocnigwkysaHunii nikapcbkuia 3acib, cnocib 3actocyBaHHA, cuna
Ali

14, Npenapar NOpiBHAHHA, A033, CNOCIG 3acTocysaHHA, cuna Aji -

15. CynyTHa Tepania w

16. Kpurepii ouiKku ederTuBHOCTI -

17. Kpurepii ouiHkm 6e3neku -

18. CratucTuuHi meToam -

19. AemorpadiuHi NOKA3HWMKK [ochiKyBaHOT nonynayii (cTats,
BiK, paca, Towo)

20. PeaynbTtati edeKTUBHOCTI =

21. Pesynbtati Gesneku e =

= &
22. BUCHOBOK (3aKkioueHHA)™> @ = ) . -
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