MNEPENIK

Honaroxk 1

no Hakazy MiHIiCTepCTBa OXOpPOHH 3[0pPOB’s
Vkpaiuu «IIpo ngepxaBHy peecTpauito Ta
BHECEHHS 3MiH JI0 peecTpallifHuX MaTepialiB
JMiKapchKUX ~ 3aco0iB,  SAKi  3apeecTpoBaHi
koMnereHTHUMH opraHamu Crionmydenux IlItaTis
Awmepuxy, [IBefinapcpkoi Kondenepanii,
Agcrtpauii, €Bporeiicbkoro Coro3y»

Big 03 tpaBHs 2022 poky Ne 725

3APEECTPOBAHUX NNIKAPCbKUX 3ACOBIB (MEOANYHUX IMYHOBIOJNOIN4YHUX NMPENAPATIB),
AKI BHOCATbCA [0 AEPXABHOIO PEECTPY NIKAPCbKUX 3ACOBIB YKPAIHU, SIKI SAPEECTPOBAHI
KOMNETEHTHUMU OPTAHAMM CIMOJTYYEHUX LUTATIB AMEPUKWN, LUBENLAPCbKOI KOH®OELEPALII, AMOHI,
ABCTPAII, KAHAOW, NIKAPCbKNX 3ACOBIB, LLO 3A LLEHTPANI3SOBAHOIO NMPOLIEAYPOIO 3APEECTPOBAHI

KOMNETEHTHUM OPFAHOM EBPOMNENUCLKOIro COK3y

Ne Haszea ®Popma sunycky 3asieHUK KpaiHa Bupo6Huk Kpaina Peecmpaui Ymoeu Peknam Homep
n/ JNlikapcbKo20 (nikapcbka ¢popma, UHa eionycky | yeaHHs | peecmpauiliHo2o
n 3acoby ynakoeka) npoyedypa noceid4yeHHs1
1. PEKCANTI / TabneTku, BKpUTI NNiBKOBOO X. Ilynpbek Nanisa BMPOGHMLTBO, BUMPOOYBaHHA KOHTPOIIO SKOCTi Ta Anowia/ peecTpauis 3a He UA/19347/01/01
REXULTI® ob6onoHkoto, no 0,25 mr, no A/C BMNYCK Hepo3dacoBaHOro NikapCbkoro 3acoby: Oanis/ Ha 5 pokiB | peyenmom | nidnsizae
14 Tabnetok y 6nicrepax, no Ouyka PapmacbtoTikan Ko., Jlta. Tokywima cektopi, | PpaHuis
2 6nicTepu B KApTOHHIN AnoHis;
KopobLi BUPOOHMLITBO, BUNPOBYBaHHS KOHTPOIO AKOCTi Ta
BUMYCK Hepo3dhacoBaHOro NikapcbKoro 3acoby:
Ouyka PapmacktoTikan Ko., Jlta. CekoHp Tokywima
dekTopi, ANoHis;
BUNPOBOYBaHHS KOHTPOIIO SKOCTI:
EypogiHc Biodapma MpoaakT TecTiHr eHmapk
A/C, DaHis;
nepBuHHE Ta BTOPUHHE NaKyBaHHS!, KOHTPOSb AKOCTI
Ta BUNpobyBaHHA CTabinbHOCTI, BUNYCK cepii
roTOBOrO fikapCbKoro 3acoby:
X. llynpbek A/C, OaHis;
NepBUHHE Ta BTOPUHHE NaKyBaHHSI, KOHTPOSb SIKOCTI,
BUWMYCK Cepii rOTOBOro Nikapcbkoro 3acoby:
Enasadapm, ®paHuis
2. PEKCANTI / TabneTku, BKpUTI NNiBKOBOO X. Nlynpbek Nanis BMPOGHMLTBO, BUNPOOYBaHHS KOHTPOIMIO SIKOCTi Ta AnoHis/ peecTpauis 3a He UA/19347/01/02
REXULTI® obonoHkoto, no 0,5 mr, no 14 A/C BUMYCK HEPO3haCOBaHOIO NiKapCbKoro 3acoby: Oanisa/ Ha 5 pokiB | peyenmom | nidnsizae
TabneTtok y 6rictepax, no 2 Ouyka PapmacktoTtikan Ko., Ilta. Tokywima dekTopi, DdpaHLuis

GnicTepu B KapTOHHIN
KopobLi

AnoHis;

BMPOGHMLTBO, BUMPOBYBaHHA KOHTPOIHO SKOCTi Ta
BUMYCK HEPO3haCOBaHOIO NiKapCbKoro 3acoby:
Ouyka PapmacbtoTikan Ko., JIta. CekoHp TokyLwiima
dekTopi, AnoHis;

BMNPOOYBaHHSA KOHTPOIO SKOCTi:
EypodiHc Biodapma lMpogakt TecTiHr eHmapk
A/C, OaHis;
nepBMHHE Ta BTOPUHHE NaKyBaHHS, KOHTPOSb AKOCTI
Ta BUNpobyBaHHs cTabinbHOCTI, BUNycK cepii
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roTOBOrO fiKapcbKoro 3acoby:
X. Ilynpbek A/C, NaHis;
NepBMHHE Ta BTOPUHHE NaKyBaHHSI, KOHTPOIb SKOCTI,
BUWMYCK Cepii rOTOBOrO NikapCbKoro 3acooy:
Enasdapm, ®paHuis

PEKCANTI /
REXULTI®

TabneTkn, BKpUTI NMiBKOBOIO
o6ornoHkoto, no 1 mrno 10
Tabnetok y Gnictepi, no 1
BnicTepy B KapTOHHIl
kopobui abo no 14 TabneTok
y bnictepax, no 2 6nicrepun
B KAPTOHHIl kopobui

X. Ilynpbek
A/C

LaHiqa

BMPOGHMLTBO, BUMPOGYBaHHSA KOHTPOIHO SIKOCTi Ta
BMNYCK Hepo3dacoBaHOro NikapCcbKoro 3acoby:
Ouyka ®apmacbtoTtikan Ko., I1ta. Tokywima dpektopi,
AnoHis;

BMPOGHMLTBO, BUNPOBYBaHHSA KOHTPOIIO SIKOCTi Ta
BUMYCK HEPO3(haCOBaHOro NiKapcbkoro 3acoby:
Ouyka PapmacbtoTikan Ko., JIta. CekoHp Tokywwima
bexTopi, AnoHis;

BMNPOOYBaHHSA KOHTPOSIO AKOCTi:
EypodiHc Biocdapma lMpogakt TecTiHr eHmapk
A/C, OaHis;
nepBUHHE Ta BTOPUHHE NaKyBaHHS, KOHTPOSb SAKOCTI
Ta BUNpobyBaHHS cTabinbHOCTI, BUNYycK cepii
roTOBOro MikapcbKoro 3acoby:

X. Nynpbek A/C, Oanis;
nepBUHHE Ta BTOPUHHE NaKyBaHHS!, KOHTPOMb SIKOCTI,
BUWMYCK Cepii rOTOBOro Nikapcbkoro 3acoby:
Enasdapm, PpaHuisa

AnoHis/
Hanis/
DdpaHuis

peecTpauis
Ha 5 pokis

3a
peuernmom

He
nidnsieae

UA/19347/01/03

PEKCANTI /
REXULTI®

TabneTku, BKpUTI NNiBKOBOO
06010HKO0, Mo 2 Mr, no 14
Tabnetok y 6nictepax, no 2
GnicTepu B KapTOHHIN
KopobLi

X. Nlynpbek
A/C

LaHis

BUPOOHMLITBO, BUNPOBYBaHHS KOHTPOIO AKOCTi Ta
BUMYCK HEPO3(haCOBaHOro NiKapCbkoro 3acoby:
Ouyka PapmacbtoTikan Ko., Jlta. Tokywima cektopi,
AnoHis;

BMPOGHMLTBO, BUMPOGYBaHHA KOHTPOIIO SKOCTi Ta
BUMYCK Hepo3dhacoBaHOro NikapcbKoro 3acoby:
Ouyka PapmacbtoTikan Ko., Jlta. CekoHp TokyLwima
ekTopi, AnoHis;

BMNPOBOYBaHHS KOHTPOIIO SKOCTI:
EypodiHc Biocdapma lMpoagakt TecTiHr eHmapk
A/C, OaHis;
nepBYHHE Ta BTOPUHHE NaKyBaHHS!, KOHTPOSb AKOCTI
Ta BUNpobyBaHHS cTabinbHOCTI, BUNYyck cepii
roTOBOrO MiKapCbKOro 3acoby:

X. llynpbek A/C, NaHis;

NnepBUHHE Ta BTOPUHHE NaKyBaHHSI, KOHTPOIb SKOCTI,
BUMNYCK Cepii roTOBOro fikapcbkoro 3acoby:
Enasadapm, ®paHuis

Anonis/
Oanisa/
DpaHUuis

peecTpauis
Ha 5 pokis

3a
peuenmom

He
nidnsieae

UA/19347/01/04

PEKCANTI/
REXULTI®

TabneTku, BKpUTI NNiBKOBOO
obonoHkoto, no 3 mr, no 14
TabneTtok y 6nictepax, no 2
GnicTepn B KapTOHHIN
Kopoo6Li

X. Ilynpbek
AIC

OaHis

BMPOGHMLTBO, BUMPOBYBaHHSA KOHTPOIIO SKOCTi Ta
BUMYCK Hepo3dacoBaHOro nikapcbkoro 3acoby:
Ouyka PapmacbtoTikan Ko., Jlta. Tokywima cekTopi,
AnoHis;

BUPOOHMLTBO, BUNPOBYBaHHS KOHTPOIO AKOCTi Ta
BUNYCK Hepo3dhacoBaHOrO NikapCbKoro 3acoby:
Ouyka PapmacetoTikan Ko., Jlta. CekoHp Tokywwima
pekTopi, AnoHis;

Anonis/
DaHis/
DdpaHuis

peecTpauis
Ha 5 pokis

3a
peuernmom

He
nidnsieae

UA/19347/01/05




3 ITponosxenns nmomarka 1

Haszea ®Popma sunycky 3asieHUK Kpaina Bupo6bHuk Kpaina Peecmpaui Ymosu Peknam Homep
JliKapCcbKo20 (nikapcbka ¢ghopma, UHa eidnycky | yeaHHsi | peecmpayiliHo20
3acoby ynakoeka) npoyedypa noceidYyeHHs1

BMNPOBYBaHHS KOHTPOIIO SKOCTI:
EypodiHc Biodapma lMpogakt TecTiHr leHmapk
A/C, OaHis;
nepBMHHE Ta BTOPUHHE NaKyBaHHS, KOHTPOSb AKOCTI
Ta BUNpobyBaHHSA cTabinbHOCTI, BUNYyCK cepii
roTOBOrO fikapCbKoro 3acoby:

X. Ilynpbek A/C, NaHis;

NepBUHHE Ta BTOPUHHE NaKyBaHHS, KOHTPOSb AKOCTI,
BUMYCK Cepii roTOBOro nikapCcbkoro 3acoby:
Enasdapm, PpaHuisa

PEKCANTI / TabneTku, BKpUTI NNiBKOBOO X. Ilynpbek Nanisa BMPOGHMLTBO, BUMPOBYBaHHA KOHTPOIIO SKOCTI Ta Anowia/ peecTpauis 3a He UA/19347/01/06
REXULTI® 060soHKoto, No 4 mr, no 14 A/C BMNYCK Hepo3dacoBaHOro NikapCbkoro 3acoby: Oanis/ Ha 5 pokiB | peyenmom | nidnsizae

Tabnetok y 6nictepax, no 2 Ouyka PapmacbtoTikan Ko., Jlta. Tokywima cektopi, dpaHLuis

Grictepu B KApTOHHIN AnoHis;

Kopobui BMPOGHMLTBO, BUNPOBYBaHHSA KOHTPOIIO SIKOCTi Ta

BUWMYCK Hepo3dpacoBaHOro NikapcbKoro 3acoby:
Ouyka PapmacktoTikan Ko., Jlta. CekoHp Tokywima
bexTopi, AnoHis;

BMNPOBOYBaHHS KOHTPOIO SKOCTI:
EypogiHc Biocdapma lMpoagakt TecTiHr eHmapk
A/C, OaHis;
nepBYHHE Ta BTOPUHHE NaKyBaHHS!, KOHTPOSb AKOCTI
Ta BUNpobyBaHHA CTabinbHOCTI, BUNYCK cepii
roTOBOrO fMikapCbKoro 3acoby:

X. llynpbek A/C, DaHis;
nepBUHHE Ta BTOPUHHE NaKyBaHHS, KOHTPOMb SKOCTI,
BUWMYCK Cepii FOTOBOro NikapcbKoro 3acoby:
Enasdapm, ®paHuis

B.o. leHepanbHOro aMpeKropa
OupekTopaTy papmaueBTUYHOro 3abe3neyeHHs IBaH 3AABOPHUX




