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Mecdicdas das Concenira
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Necessiério esiudos cl Inicos Fase |, 1l e [l
bern como fase |V se edsir . E possivel
aoresentar  Esiudos ¢l Inicos de  nio
inferioriclacde ,  como  dernonsira cao  da \
atlvidacde terapguiica e segurarn  cal




Regisiro de Produtos  Flioter é.JJst
(RDC N°. 48, DE 16 DE MARCO DE 2004)

~

Apreserniar cororover Gao e seguran ga
(toxicologian or &-clinica, toxicologia ¢l inica) e
eficacia terag JéLIULEL (farmacologia or &
farmacologia ¢l Inica) do medicamento . Os enszios
clinicos rl@verrlo atender  as exigéncias esi
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Cronograrma das fases de esiudo da  Cordia

Toxicologia : ‘
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TestesFaéltinivos Tested GlirioosrHumans)s)
Dose (o) PopulaciiofH D
Respostecdlirica Grandes srsalyesiCinicss
Aurnento Vigilincia
‘ ascalonado o 003N CElD
In vitro P¥/PD o dose Eficécis
Anirnal P¥/PD r i
Tolerabilidade KIPD st pujpuliegi

Testesem animais

rasel|
rasalll

Fase S U—
— Fasel|ll S

9oulzEo







ﬂ‘
MUITO OBRIGADO

PELA
ATENCAO!

dagoperio@pncorasil.corm.or —

-

[

/i

A



