3BIT

npo KJIIHIYHI BHIPOOYBAHHS

1. Ha3ga nikapcekoro 3acody (3a
HAsSBHOCTI - HOMEp peecTpaniifHoro
[MOCBITUCHHS )

KJITHAAMIITUH KAJIIIEKC

pO3uMH JUIs iH €Ki Ta iHdy3ii, 150 mr/ma
1o 2 My abo 4 M1 B aMITyIi;

10 5 aMIIyJl B KOHTYPHii YapyHKOBIH yIIaKoBII;

no 1 KoHTypHi# 4YapyHKOBiM ymakoBii B madyii 3
KapTOHY

2. 3agBHUK

AT «Kanueke» /JS Company «Kalceks»
Jlatis / Latvia

3. BupoOGHuk

AT «Kamuekey /JS Company «Kalceks»
JlarBis / Latvia

4. IIpoBeeH1 TOCIII/DKEHHS:

HI _ skmo Hi, o0rpyHTYBaTH

3asBHUK He IIPOBO/IUB JIOCITi IKEeHHS
010eKBIBAJIEHTHOCTI, BPaxoBYIOYH BizoMe
BUKJIIOYEHHsT 3 HactaHoBH 3  JOCIIIKCHHS
dioexsiBanentHocTi (CPMP/EWP/QWP/1401/98,
Rev. 1, ciuens 2010 p.). bioseiizep Gazyernes Ha
KOHKpETHill mikapchkilt ¢GopMi Ta KOHKPETHHX
HIIAXax BBEJICHHS (BHY TpILTHBOBEHHE,
BHYTpIIIHBOM'30Be). BiamosigHo 1m0 po3aidy
«ITapeHTepalibHi PO34YHHM» Hacranogn,
IOCITKEHHS 010€KBIBAJIEHTHOCTI He
BHMAraroThCs, SIKIIIO 3aIPOIIOHOBAHUI
NmiKapchKHM 3aci® Oyae BBOAMTHCA Y BHIJIAII
BOJHOTO TapeHTEPaTbHOTO PO3YHHY, IO MICTHTH
TaKky caMy KOHIIEHTpamilo Tiel camol mirouol
PEUOBHMHHU Ta aHAJOTIUHI JONOMIXHI PEYOBHHH B
AHAJIOTIYHHX KITBKOCTAX, IO i 3aTBepIKEHHIA Ha
JAHWH MOMEHT JIIKapChKHi 3aci0.

1) Tan nikapeeKoro 3aco0y, 3a IKHM
poBo/IIacs abo IUIaHy€ThCS

peecTpartis

[enepuunmii JlikapcbKkui 3acid

5. IloBHa Ha3Ba KIIHIYHOTO
BUIIPOOYBaHHs, KOJJOBaHHH HOMED
KITIHIYHOT'O BHIIPOOYBaHHs

Jlani He  HANAlOTHCH, OCKUIBKH  BIIAcHI
BUNPOOYBaHHS He mMpoBogwiaucs (AuB. 1. 4)
MPOBEICHI JOCTIKEHHA - 00rpyHTYBaHH)

6. ®asa KIiHIYHOrO BUIPOOYBaHHA

Jlani He  HAJAKOTHCA, OCKUIBKM  BJIACHI
BHNPOOYBaHHS He mNpoBoamwnucs (auB. 1. 4)
IPOBE/ICHI JOCTIDKEHHS - OOTpYHTYBaHHs

7. Tlepioa mpoBeeHHS KITiHIYHOTO
BUIIPOOYBAHHS

Jlani He  HANAIOTHCSA, OCKUIBKH  BJIACHI
BUNpPOOyBaHHA He mpoBoAunucs (uuB. 1. 4)
[IPOBEJIEH] JOCTIDKEHHS - 0OIpYHTYBaHHs




8. Kpainu, 1e mpoBoiiiocs KiliHiuHe
BUIIPOOYBaHHA

Jlani He  HaJalThCs, OCKIIBKH  BJIAcHi
BUIPOOYBaHHS He IpoBojawikcs (auB. 1m. 4)
NPOBEJCHI JOCHIIIKEHHS - OOTpyHTYBaHHS

9. KinpkicTb H0CTi/ Ky BaHHX

Jaui He  HamalTbCA, OCKUIBKH  BIIACHI
BUNPOOYBAHHS HE MpOBOAMIHCA (OuB. 1. 4)
IPOBEICHI JIOCIIIIKCHHsI - OOrpyHTYBaHHS

10. Meta Ta BTOpHHHI 1iJIi KIIIHIYHOTO
BUIIPOOYBaHHS

Jlani He  HAmAIOTHCA, OCKUIBKH  BJIACHI
BHIIPOOYBAHHSA He MNpOBOMWIHCA (ouB. 1. 4)
IPOBE/IEH] JOCIIKEHHS - OOrpyHTYBaHHS

11. Jluzaiin K1iHIYHOTO BHIIPOOYBaHHS

Jlani He  HamalOTBCA, OCKIJIBKH  BJacHi
BUIIPDOOYBaHHS HE mNpoBojwiucs (auB. 1. 4)
IIPOBEIEH] TOCTIIKEHHS - OOrpYHTYBaHHS

12. OcHOBHI KpHUTepil BKIIOUESHHS

Jani He  HAJAIOTHCI, OCKUIBKM  BIACHI
BUMPOOYBaHHS HE NpOBOMIHCT (JuB. 1. 4)
IIPOBEJICH] JOCIIPKEHHS - OOrpyHTYBaHHA

13. locnimpxyBaHui JikapchKHii 3aci0,
criocid 3acTocyBaHHs, cHiIa il

Jani He HamalOTHCH, OCKUIBKH  BIACHI
BUIPOOYBaHHs He npoBoamiucs (AuB. 1. 4)
HPOBEJEH] JOCIIKEHHS - O0rpyHTYBaHHS

14. TIpenapat nOpiBHAHHS, /1034, CIIOCIO
3aCTOCYBaHHS, CHIIA JIil

Jlani He  HAJAIOTLCA,  OCKUJIBKH  BIIACHI
BUNPOOYBAHHS HE MpPOBOMMIMCH (JMB. 1. 4)
IPOBEIEH] TOCIIDKEHHS - OOrpyHTYBaHHS

15. CynyTHs Teparmis

Jlani He  HaAJAIOThCd, OCKINBKH  BIIAcHI
BUIpOOyBaHHS HE TpOBOAMIHCS (auB. 1. 4)
MPOBEZICHI JOCTIKEHHS - 00rpyHTYyBaHHS

16. Kputepii orinku eeKTHBHOCTI

Jlani He  HAJAIOTLCA, OCKUIBKH  BJIACHI
BUNPOOYBaHHsT He IpoBoAuiHcs (AuB. 1. 4)
IPOBEJICHI JOCIIPKeHHs - O0rpyHTyBaHHS

17. Kputepii orinku Oe31meKu

Jlani He  HaJalOThCd, OCKUIBKH  BIIAcHI
BUMpOOyBaHHS HE NPOBOAMIHCS (IuB. 1. 4)
TIPOBEIEHI TOCIHKEHHS - OOTPYHTYBaHHA

18. CrarucTHyi METOIH

Jlani He  HAMAlOTHCA, OCKUTBKH  BJIACHI
BUIpoOyBaHHS He mpoBoxwuucs (AuB. 1. 4)
HPOBEEH] IOCHi/KeHHS - 00rpyHTYBaHHS

19. Jlemorpadiyti NOKa3HUKH
OCITIIKYBaHOI MOyl (CTarh, BiK,
paca, ToIIO)

Jami  He OCKIIBKHM  BJIACHI
BUIPOOYBaHHs He NpoBoguiaMcsS (OUB. 1. 4)

IIPOBEIEH] IOC/I/KeHHs - OOrpyHTYBaHHS

HaIaroThCs,

20. Pesynbrati eeKTUBHOCTI

Jlani He HAJAOTBCH, OCKIIBKH  BIAcHI
BUIPOOYBaHHS He IpoBojauaMcs (AuB. 1. 4)
IPOBEICHI JOCIIDKEHHA - 00rpyHTYBaHHSA

21. Pesynbrarn Oe3nexu

Jlani He HajaAlOTHCHA, OCKUIBKH  BJACHI
BUIIPOOYBaHHS HE UPOBOAMIUCA (IHMB. I 4)
IIPOBEIEH] OCIiIKEHHS - OOrpyHTYBaHHs




22. BucnoBok (3aKmodeHHs)

Jlani He HAmalOTBCA, OCKIIBKH  BiAcHi
BUNPOOYBaHHA HE IPOBOJMIHCS (IuB. 1. 4)
TPOBEJIEH] JIOCIIKEHHS - OOIpYHTYBaHHS

3asiBHUK:

AT «Kammexey, JIarsis

Yoy

akoHarnany [IpencraBuunrea

LAC I'pingexc” B Yxpaini Tucnenxo C.
{(IL. 1. B.)




3BIT

PO JOKJIHIYHI J0CTi/KEHHST

1. Ha3ga nmikapchkoro 3aco0y (3a HasgBHOCTI
- HOMEp peecTpalifHOro MOCBiI4eHH S ):

KIIHAAMIIIAH KAJIHEKC

po3unH Juid in’exiii Ta indyzii, 150 Mr/m
1o 2 mu1 abo 4 MJ1 B amInyJi;

IO 5 aMIIyJI B KOHTYPHIH YapyHKOBIi YIIaKOBIIi;
1o 1 KOHTYpHil YapyHKOBIH yHakoBIi B maviii 3
KapTOHY

1) Tun mikapcebKoro 3acoly, 3a SKHM
npoBouiacs ado IIAHY€EThCS PeecTpailis

['enepuunmii ikapcbkuit 3acio

2) mpoBeeHi AOCITIKEHHS

HI AKLIO Hi, OOIPYHTYBATH

3riiHo BUMOT MIKHAPOJHH:X KEpIBHMIITB Ta
YKpalHCHKOTO 3aKOHOJABCTBA 0 JAHOIO THITY
TKapchKOro 3acody (TeHepHuYHHi) pe3yabTaTH
BIACHHX  JOKIIHIYHHX  JOCIHiIKCHb HE
BUMArarThCs Ta IPEICTABICHI BiAMOBIIHUMHA
JaHUMH OMyOIKOBAaHOI HAYKOBOI IIiTepaTypH
(zaranpHOMOCTYIIHA 1H(OPMAITIs).

2. dapMakooris:

1) nepBuHHA hapMaKkoIHHAMIKA

BJIACHI
. 2)

Jlani HE  HAJAIOTHCH, OCKIiNBEKH
BUNPOOYBaHHS He MPOBOMMIMCS (IUB.
[POBEJIEH] IOCII/DKEHHS - 0OTrpYHTYBAHHS)

2) BTOpHHHA (hapMaKoAuHaMiKa

JHani HE HaJIal0ThCS, OCKIJIBKH BJIACHI

4) hapmakoHHAMIYHI B3a€MOIiT

BUNPOOYBaHHA HE NPOBOAWIMCA (JUB. I 2)
TIPOBEJICH] TOCIIIJPKSHHS - OOTpyHTYBaHHs)
: Jlani He  HAmalOTECA,  OCKUIBKH  BJIACHI
3) dapmakouioris Oe3nexu
BHNPOOYBaHHS HE TPOBOAMIMCS (OuB. 1. 2)
[IPOBEJICH] TOCIIKEHHS - 00rpyHTYBaHHS )
Jlani He  HAJAIOThCA,  OCKIIBKH  BJIACHI

BUIIPOOYBaHHS HE MPOBONWIHCA (OUB. 1. 2)
MPOBE/IEH] IOCTIKEHHS - OOrpyHTYBaHHs)

3. ®apmMaKkoKiHEeTHKA:

1) aHATITHYHI METOJAMKY Ta 3BITH MO0 iX
RauIi1amil

Jlani He  HAJAKOTHCH, OCKIIBKH  BJIACHI
BUIPOOYBAaHHS HE MOPOBOMMIMCA (qUB. 1. 2)

IIPOBE/ICH] TOCII[DKEHHS - 0OIpyHTYBaHH)

2) BCMOKTYBaHHs

Jlani He  HAQJAIOTBCS,  OCKITBKM  BJIACHI
BUIIPOOYBaHHS HE NPOBOAMIMCH (JHB. 1L 2)

MPOBEJIEH] JIOCIIPKSHHS - 0OTPyHTYBaHHs)




3) po3momin

Jlani  He  HamaoOThCA,  OCKIIBKM  BJIACHI
BHIIPOOYBaHHA HE NPOBOJWIHCH (IMB. I 2)
IPOBEIEH] TOCITI/KEHHS - OOrpyHTYBaHH:)

4) MeTabotizm

Jlani  He  HaAmarOThCSA,  OCKIIBKH  BJIACHI
BUIIPOOYBaHHS He MpOBOAMiKca (auB. 1. 2)

IPOBEICH] TOCIIDKEHHS - OOrPYHTYBaHHs)

5) BUBEJICHHSI

Haui  me OCKUIbKH  BJIACHI
BHIIPOOYBAaHHS He IpPOBOJMIHCS (IuB. 1. 2)
IPOBEIEH] IOCTIUKEHHS - OOTrpYHTYBaHH:)

HaJIal0ThCS,

6) GpapMakoKiHETHUHI B3aeMOIiT
(JroxsTiHIYHI )

Hani  He  HAmalOTLCH,  OCKIABKH  BIACHI
BUIIPpOOYBaHHA He IpoBOJWIHCA (muB. 1. 2)

MPOBEJICHI TOCTIIKEHHS - OOrpyHTYBaHHs)

7) 1A (hapMaKOKIHETHYHI JOCTI/DKEHHS

Jani HE HaJ1al0ThCS, OCKIJIBKH BJIACHI
BHIIPOOYBaHHA He INpoBogmiamcs (quB. 1. 2)

IIPOBEJIEH] TOCII/DKEHHS - OOrpyHTYBaHHS)

4. Toxcuxosmoris:

1) ToKCHYHICTB Y pa3i OIHOPa30BOrO
BBCICHHSA

Jaui  He OCKIJTBKH  BJIACHI
BUIIPOOYBAaHHS HE TpoOBOMMIHCA (nuB. 1. 2)

IPOBE/IECH] JOCII/UKEHHS - OOrpyHTYBaHHS)

HaJarTbCA,

in vivo (BKIIOYAIOYX IOAATKOBY OIIIHKY 3
TOKCHUKOKIHETHKH )

: . Tami He HaAJIAI0OThLC, OCKLITBKH BIIACHI
2) TOKCHYHICTE ¥ pa3i MOBTOPHUX BBEACHD
BUIIpOOYBaHHA HE MNPOBOMWIMCA (AHB. 1. 2)
IPOBeIeH1 JOCIIJKEHHS - OOTrPYHTYBaHHS)
. Jami He  HaJalOThCA,  OCKIIBKM  BIIacHi
3) reHOTOKCHYHICTE:
b it BUIPOOyBaHHS He TpoBoAWiauCS (AMB. 1. 2)
IIPOBEJIEH] JIOCIIJDKEHHS - OOTPYHTYBAHHS)
Jami HE  HANAIOTBhCHA,  OCKUIBKM  BJIACHI

BUIPOOYBaHHS He MNpoBOAMJIMCS (MMB. 1. 2)
IPOBEJICHI JIOCII/KEHHS - OOrpyHTYBaHHS)

4) KaHIePOreHHICTh:

Jlami  He OCKIIBKH  BIIACHI
BUIPOOYBaHHs HE MNpoBOAMIMCS (JuB. 1. 2)

IPOBEJIeH] JIOCIIDKEHHS - OOrpyHTYBaHHS)

HaIarThCH,

KOPOTKOCTPOKOBI JIOCITIJKEHHS
ab0 JTOCHIIKEHHS CePEIHBOI TPHBAJIOCTL

" i Jlami  He  HAJaKOThCH,  OCKUIBKH  BJIACHI
TOBFOCTPOKOBI JOCIIIKEHH
BUMPOOYBaHHS He NpPOBOAMIHCH (IuB. 1. 2)
[POBE/IeHI JOCTIHKCHHS - 00rpyHTYBaHHS)
Jlani He  HAJAIOTBCS,  OCKUIBKH  BIIACHI

BUIPOOYBaHHs He INpoBOAWMCH (OuB. 1. 2)
POBE/IeHI JOCHI/PKCHHA - OOIpyHTYBaHH)




OTaTKOB JIOCITIIKEHHS

Jlani He  HamalOThCA,  OCKUIBKM  BIIAcHi
BUNPOOYBAHHS HE NPOBOAMIMCS (nuB. 1. 2)
IPOBE/IEH] IOCITI/DKEHHS - OOrpyHTYBaHHS)

5) pelpolyKTHBHA TOKCHYHICTh Ta

TOKCUYHHWH BIIMB Ha PO3BHTOK IIOTOMCTBA:

Jani  He  HajgarOTHCS, OCKiIbKM  BIIacHi
BUIIPOOYBaHHs He NpOBOTMIHCS (JuB. 1. 2)
IPOBEJICH] OCIIKCHHS - 0OrpYHTYBaHHS)

BILTHB Ha (PEPTHIILHICTE i paHHii
eMOpIOHAILHHIA PO3BHTOK

Jani  He  HaAJalOTHCA, OCKITBKH  BJIACHI
BHIIPOOYBaHHS HE TPOBOAWIMCS (IMB. 1. 2)
MPOBEJEH] JIOCTIKEHHS - OOrpyHTYBaHHS)

eMOPIOTOKCHYHICTH

Jlani  He  HANAIOTHCA,  OCKIIBKH  BJIACHI
BHIPOOyBaHHA He NPOBOIMIHCS (QuB. 1. 2)
IIPOBEICH] IOCHi/KEHHS - OOTpYHTYBaHHs)

NpeHaTajIbHa 1 IOCTHATAIbHA TOKCHYHICTE

Hani  He  HamarOThCs,  OCKIIBKM  BIIACHI
BUIIPOOYBaHHS He mpoBogwiamcs (OuB. 1. 2)
IPOBEZIEH] AOCTI/PKeHHS - OOrpyHTYBaHHs)

J10CITIDKEHHS, TIPH SKHUX [Ipenapar
YBOJUTBCS IOTOMCTBY (HECTATEBO3PLIHM
TBapHHAM) Ta/ab0 OLIHIOETHCS BiamaieHa
ist

HNauni  He  HAJAOTBCI,  OCKIIBKH  BIACHI
BHIIPOOYBaHHSA HE MNPOBOMMJIMCH (IUB. I. 2)
[POBEJICHI JOCTIKEeHHS - OOrpyHTYBaHHS)

6) MiclieBa NEPEHOCHMICTE

Jlani  He  HamalOTBCA,  OCKIABKH  BJIACHI
BUIIPOOYBaHHA He TNPOBOAWIHCA (OuUB. I 2)
IIPOBEICHI JOCII/DKCHHS - OOrpyHTYBaHHS)

7) MOJIaTKOBI TOCITiIIKEHHS TOKCHYHOCTI:

Jani  He  HaAgaAKOTHCH, OCKIJIKH BJIACHI1
BUIIPOOYBaHHA He mpoBojmimcs (muB. 1. 2)
NPOBEJIEH] TOCTIKEHHS - OOrPYHTYBaHHS)

AHTHUT€HHICTh (YTBOPEHHS aHTHTLI)

Jami  He  HAJAlOTBCH,  OCKIJIBKH BJIACHI
BHIIPOOYBaHHS HE NPOBOMWIMCS (muB. 1. 2)
HPOBEJICHI TOCTIKEHHS - OOrpyHTYBaHHS )

IMYHOTOKCHYHICTb

Jlani He  HamarOTBCA,  OCKUIBKH  BJIACHI
BUNPOOYBaHHA HE MNPOBOMMIHCA (OuB. 1. 2)
IIPOBEICH] TOCIIDKEHHS - OOrpyHTYBaHHS)

JTOCIIDKEHHS MEXaH13MIB il

Jlani  He  HaJAIOThCH,  OCKUIBKH  BJIACHI
BUNPOOYBaHHS He NPOBOJAWIHCH (IuB. 1. 2)
IPOBEICH] JOCHI/DKEHHS - OOIrpYHTYBaHHS )

TKapChKa 3aJICKHICTD

Jlani He  HAJAlOTBhCHI,  OCKUIBKH  BJIAcHI
BUNIPOOYBaHHS He npoBoawaucs (auB. 1. 2)
IPOBE/ICHI JOCTIDKEHHS - OOrpyHTYBaHHS)

TOKCHYHICTH MeTa00IIiTIB

Jlani He  HamalOTBCS,  OCKUIBKH  BJIacHi




BUNPOOYBaHHA HE NPOBOAWIHMCA (IMB. 1. 2)
NPOBEEH] TOCTIIKEHHS - OOTpyHTYBaHHS)

TOKCHYHICTD JIOMILIIOK

Jlani He  HajawTbCA,  OCKIIBKH  BJIAcHI
BUNIpOOyBaHHA HE INpoBOJMIHCS (muB. 1. 2)
IIPOBEZICH] HOCII/KEHHS - OOTPYHTYBaHHs)

1HIIIE

Jlani  He  HamaroTHCH, OCKIJIBKH  BJIACHI
BUNPOOyBaHHA He mpoBowiaucs (auB. 1. 2)
IPOBEJIEH] IOCIIPKEHHS - O0rpyHTYBaHHs)

5. BUCHOBKH IIOJ0 JOKIIHIYHOrO
BUBYEHHS

Jlani He  HAJAIOTBCS, OCKIIBKH  BJACHI
BUNPOOYBaHHA HE TMpOBOAMIMCA (OuMB. 1. 2)
IIPOBEICH] AOCHIDKEHHS - OOrpyHTYBaHHS)

3asBHUK:

AT «Kanmexcy, JlaTpis

(miamm V

£
Menemxep 3 peecrpariii Ta hpapmakonarsiay [IpeacraBHuirea
LAC I'piagexc” B Yipaini Tucienko C.

(IL.1. B.)




