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Додаток 29 
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 IV) 

ЗВІТ 
про доклінічні дослідження 

1. Назва лікарського засобу (за наявності - 
номер реєстраційного посвідчення): 

ЕМБОКСА 

1) тип лікарського засобу, за яким 
проводилася або планується реєстрація 

Генеричний лікарський засіб 

2) проведені дослідження ☐так      ☒ні       якщо ні, обґрунтувати 
Власні доклінічні дослідження не надаються, 
оскільки лікарський засіб є генеричним 
лікарським засобом із доведеною 
терапевтичною еквівалентністю по відношенню 
до референтного лікарського засобу Ксарелто®, 
2,5 мг, 10 мг, 15 мг, 20 мг, таблетки вкриті 
плівковою оболонкою, Байєр АГ (згідно вимог 
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 затвердженого 
наказом Міністерства охорони здоров'я України 
від 26 серпня 2005 року № 426 (у редакції наказу 
МОЗ України від 23.07.2015 № 460, розділ ІІІ, 
пункт 1, підпункт 1.3.2).  

2. Фармакологія: 
 

1) первинна фармакодинаміка Доклінічні дослідження не проводилися 

2) вторинна фармакодинаміка Доклінічні дослідження не проводилися 

3) фармакологія безпеки Доклінічні дослідження не проводилися 

4) фармакодинамічні взаємодії Доклінічні дослідження не проводилися 

3. Фармакокінетика: 
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1) аналітичні методики та звіти щодо їх 
валідації 

Доклінічні дослідження не проводилися 

2) всмоктування Доклінічні дослідження не проводилися 

3) розподіл Доклінічні дослідження не проводилися 

4) метаболізм Доклінічні дослідження не проводилися 

5) виведення Доклінічні дослідження не проводилися 

6) фармакокінетичні взаємодії (доклінічні) Доклінічні дослідження не проводилися 

7) інші фармакокінетичні дослідження Доклінічні дослідження не проводилися 

4. Токсикологія: 

1) токсичність у разі одноразового введення Доклінічні дослідження не проводилися 

2) токсичність у разі повторних введень Доклінічні дослідження не проводилися 

3) генотоксичність: 
іn vitro 

Доклінічні дослідження не проводилися 

in vivo (включаючи додаткову оцінку з 
токсикокінетики) 

Доклінічні дослідження не проводилися 

4) канцерогенність: Доклінічні дослідження не проводилися 

довгострокові дослідження Доклінічні дослідження не проводилися 

короткострокові дослідження 
або дослідження середньої тривалості 

Доклінічні дослідження не проводилися 

додаткові дослідження Доклінічні дослідження не проводилися 

5) репродуктивна токсичність та токсичний 
вплив на розвиток потомства: 

Доклінічні дослідження не проводилися 

вплив на фертильність і ранній 
ембріональний розвиток 

Доклінічні дослідження не проводилися 

ембріотоксичність Доклінічні дослідження не проводилися 

пренатальна і постнатальна токсичність Доклінічні дослідження не проводилися 



AOCJ1imxeHHS1, IIPH HKHX npenapaT YBOÅUTbcq
110TOMCTBY (HeCTaTeB03PiJIViM TBaPHHaM) Ta/a60
OUimoeTbCS1BimnaJ1eHaAin

6) MicueBa nepeHocHMicTb

7) nomaTK0Bi AOCJ1iÄ)KeHHH TOKCHHHOCTi:

aHTHreHHiCTb (ynopeHHfl aHTHTiJ1)

iMYHOTOKCHHHiCTb

OCJ1iA)1CHH51 MexaHi3MiB nii

iKapcbKa 3aJ101CHiCTb

OKCHHHiCTb MeTa60J1iTiB

OKCqqHiCTb AOMi1110K

i Hille

5. BHCHOBKH LUOÅO Å0KJ1iHit1Horo BHBqeHHH

a}1B

peecTp )

ÅOKJ1iHiHHiAOCJ1iÅ)1ceHH51 He HPOBOÅWIMCH

AOKJ1iHiHHi He IIPOBOÅHJIHCH

AOKJ1iHiHHiAOCJ1iÅ)KeHHH He TIPOBOÄHJIHCH

Å0KJ1iHiqHi AOCJ1iA)1CHHA He TIPOBOAHJIHCH

ÅOKJ1iHiHHiAOCJ1imxeHH1 He IIPOBOÅHJIHC51

AOKJ1iHiHHiAOCJ1im-eHHH He npoBOÅHJ1ucq

AOKJ1iHiHHiAOCJ1iA)1CHHH He HPOBOÅHJIHC%

AOKJ1iHi11HiAOCJ1imxeHHH He TIPOBOÅHJIHC%

AOKJ1iHiHHiAOCJ1imceHHH He IIPOBOÅHJIHCH

ÅOKJ1iHit1HiAOCJ1iA)KeHH51 He IIPOBOAHJIHCH

ÅOKJ1iHir-1HiAOCJ1iÅ)KeHHH He n OAHJIHCH

imrmc)
3MBH a: Mei-lenxcepKa merrapTarvreHT.y i3

perynwropHHx IIHTaHb TOB "TIOJIbØAPMA IOA"

(H.l.b.)
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