Jomnarox 30

1o Iopsaxy mpoBeieHHS eKCIePTH3H PeecTpalifHuX MaTepiaiB Ha
JIIKapChKi 3aC00H, 0 MOJIAI0THCSI Ha IEPIKABHY PECCTPAITIo
(mepepeecTpalliro), a TAKOXK EKCIIEPTH3HM MATEPIalliB PO BHECEHHS 3MiH
JI0 peecTpaliifHiX MaTepialiB IPOTATOM JIil peecTpaliioro noceirueHHs
(myHkT 4 pozmimy 1V)

3BIT
PO KJIIHIYHE BHIIPOOYBaHHA

1. Hasea mikapcekoro 3acofy (3a | Bepkyso®

HasBHOCTI — Homep Peecrpauiiinoro

ITIOCBI/TYCHHS):

2. 3asiBHUK baiiep Al', Himequnna
3. Bupobuuk baiiep AI', Himeuunna

4. ITpoBeeni mocimKeHHs:

TAK X #i K10 Hi, OyIb 1acKa, MOSCHITE

1) tun ngixapcebkoro 3acofy, 3a SKUM
IIPOBOIMJIACH aDO0 IUTAHYETBCS peecTparlis

Jlixapcpkuif 3aci6 3a TOBHHM J0ChE (aBTOHOMHHM JIOCHE) HOBA [IiF0Ya PEYOBHHA

5. IloBHa Ha3Ba KIHIYHOTO JOCIIKEHHS,
KOZIOBHH HOMED KITIHIYHOTO JIOCIIIIKEHHS

Panyomizosane, mianebo-KOHTpOIb0OBaKE, IIOABIHIE CiIille, KepOBaHE M0/IiIMH, 6araToIeHTPOBE OCHOBHE
JOCTIIJUKEHHS 3 OIIHKH KIiHIuAKMX pe3ympratiB @azu [II y napaiensHux rpymax moao eGekTHBHOCTI Ta
Oe3nexy nepopaibHOro CTUMYJISTOPA POIUMHHOI IYaHIIATIHKIIA3H BEPUITUTYATy ¥ cy6’eKTiB i3 cepreBoo
HEJIOCTAaTHICTIO 31 3HIKEHO (ppakmiero Bukuay (CHrEF) — I'nobanshe M0CITiKeHHs BEPHIUTYAT Y
Cy0'eKTiB i3 CepIEBOIO HEJIOCTATHICTIO 31 3HIKEHOK (pakmicro Bukumy (VICTORIA)

EudraCT: 2016-000671-25

HamionaneHuit HoMmep KiniHiuHOTO ociipkenns (NCT): 02861534

6. Daza KIHIYHOro JIOCTIKSHHS
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7. llepion KJIIHIYHOTO

BUIIPOOYBaHHS

IIPOBEICHHS

3 25 Bepecus 2016 poky (FPFV) mo 02 Bepecust 2019 poxy (LPLV)

8. Kpaian, ne mnposoamiocs KiiHigHe
BUIIPOOYBaHHS

Ile nocnimpxerns nposogumiocs B 694 nenrpax y 42 xpainax. [[is OTpUMaHHs 101aTKOBOT iH(OpMaii Iis.
TAKOJK 3BIT Ipo KiiHigHe jgociipkenss (CSR).

9. KiTbKicTh JOCITI Ky BaHIX

3amtanoBana: 4872

thaxtruna: 5050
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10. Merta Ta BTOPHHHI LI KIHIYHOTO
BATIPOOYBaHHS

Kondeneniino

11. Ju3aita kIiHiYHOro BUNPoOyBaHHS Kondeneniiitno
12. OcHoBHI KpUTEpii BKIIOYEHHS Kondeneniiiino
13. Jocnmijpkysanuit mikapcebkuit 3acid, [Koudenenuiitno
crrocib 3acTocyBaHHs, CHIIA JIi1

14. Ilpemapat mopiBHsSHHS, 103a, cnoci® [Kondenenumiiao
3aCTOCYBaHHS, CHIIa il

15. CynyTHs Tepartis Kondeneniiino
16. Kputepii o11iHKH e(eKTHBHOCTI Kondenenriino
17. Kpurepii orinku Oe3nexku Kondeneniitno
18. CrarucTiaHi METOIH Kondbeneniiino
19, Hemorpadiuni nokasuukyu |[Konenenriitno
JMOCHIKYyBaHO! Tmomyssnii  (crarh, BIK,

paca, Tomo)

20. PesynbraTs e()eKTHBHOCTI Kondeneniiitno
21. PesynpraTtu Oe3nexn ~—Koudenenmiitno

22. BHCHOBOK (3aK/TIOUEHHS)

3agBHHK (BIACHHK
peecTpaliifHOro OCB1IYEHHS)

= IKondereniiino
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ToxkcuunicTs MeTabOIITIB

Kondenenmiiino

BHBYCHHSA

.

TOKCHYHICTB JIOMITIIOK Kondenenmiitno
ixmme Kondeneniiino
5. BHCHOBKH 100  AOKTIHIYHOIO Kondeaenuiino

T N KD AT

3asiBHUK (BJIACHHUK

peecTpaniifHoro MOCBiTIeHHs )




HomaTox 29

1o [opsaaxy mpoBeleHHs eKCIIePTH3H peecTpalliifHuX MaTepiaiis Ha
JiKapehKi 3aCO0H, 110 TOIAI0THCS Ha JICPIKABHY PEECTPALIITO
(mepepeecTpalliro), a TAKOXK eKCHepTU3H MaTepiaiiB PO BHECEHHS 3MiH
JI0 peecTpallifHuX MaTepialiB MPOTATroM JIii peecTpaniiuoro
TOCBITYeHHS (ITYHKT 4 posauty [V)

3BIT
PO TOKIIHIYHI JOCII/KEHHS

1. Ha3zpa sikapcekoro 3acoby (3a HasiBHOCTI
— "HoMep Peectpariiitnoro nocsiguenns):

BepxyBo®

1) Tum nikapcekoro 3aco0y, peecrparis
AKOTO 3/{IHCHIOBaNACS abo IUIaHYETHCS

JlixapchKuit 3aci6 3a MOBHHM JI0ChE (ABTOHOMHHM JI0CKHE) HOBA JIi109a PEYOBHHA

2) poBeeH] TOCTiKEHHSL

TaK X Hi K110 Hi, Oy/1b J1acKa, MOSICHITE

2. ®apmakosoris:

1) nepeuHHA (hapMakoIHHAMIKA Kondenenmiitao
2) BTOpHHHA apMaKoIHHAMIKA Kondenenuiitao
3) dapmakosoris besnexku Kondeenmniitno
4) bapmakomHaMiuHi B3aeMOIi1 Kondenenmiitno
3. dapmaKkoKiHeTHKA:

1) ananiTuyHi IponeLypu Ta 3BiTH oo ix [Kondenenniiino
BaJTi At

2) BCMOKTYBaHHs Kondenenmitino
3) posmonin Kondenenuiitao
4) meraborizm Kondenenmiitao
5) BUBeICHHS Kongenenmiitno
6) hapmMakoKiHeTHYHI B3aemonii [Kondenenmiino
(moxmiHivHi)

7) inmi dapmaxokineTnyni nociipkenns  [Kondepenmiitao
4. ToxkcHKoIOTIA: Kondenenmiiino
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1) TokcHyHicTE y pasi 0AHOPa30BOTO
BBEJICHHS

Kondenenmiitano

2) TOKCHYHICTB ¥ pasi MOBTOPHHX BBeneHb [KoH(eeHIiitHO
3) reHOTOKCHYHICTh: Kondenenmiino
in vitro

in vivo (BKIIOYAI0UH JOaTKOBY OIIHKY 3

TOKCHKOKIHETHKH )

4) KaHIIepPOreHHICTE: Kondeneniiitao
JIOBI'OCTPOKOBI JIOCITIJDKEHHS Koungenenmiitao
KOPOTKOCTPOKOBI  abo  mocmipkenns: [KonbeneHIiino
CEPEIHBOT TPHBAIOCTI

JIOJIATKOBI JOCIII IKECHHS Koudenenuiino
5) pempoiyKTHBHA —TOKCHYHiCTH Ta |[KoH(eneHMiiHo
TOKCHYHHH  BIVTMB  HA  PO3BHTOK

IIOTOMCTBA:

BIUTMB Ha (QepTuibHicTs 1 panniii [Kondenenuiino
eMOPIOHATHHUN PO3BHTOK

eMOPIOTOKCHYHICTE Kondenenriino
IIpeHaTalbHa Ta nocruaranpia |[KoHpeaeHiiHO
TOKCHYHICTE

JOCIIKEHHS, TpH sSKHX [penapar [KosgeneHiiHo
YBOIMTLCH IIOTOMCTBY (HECTATEBO3PiIAM

TBapuHaM) Ta/abo OIIHIOETRCS BijjjalieHa

Tist

6) MicIieBa IEPEHOCHMICTh KoubeneHIiinao
7) MOAaTKOBI IOCTDKeHHS ToKCcHYHOoCTi:  |KoH(eneniino
AHTHI'€HHICTD (YTBOPEHHS aHTHTLI) Kondenenmiiino
IMYHOTOKCHYHICTb Kondenenmniiino
TOCITIJKEHHS MeXaHi3MiB JIii Kondenentiitno
JlikapchKa 3a/1eKHICTD Koudenenriitno
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