HEPEJIIK

Honarok 4
1o Haka3y MiHicTepcTBa 0X0poHH

310pOB’s Yxkpainu «IIpo AepPKABHY
peecTpaniio (mepepeecTpauiio) JdiKapcbKUX
3aco0iB (MequYHHX iMyHoOionoriyHNX

npenapariB) Ta  BHeceHHs  3MiH /10
peecTpaniiHuX MaTepialiB»
Bi 25 aucronana 2022 poky Ne 2131

JIKAPCBKHUX 3ACOBIB, IKMM BIJIMOBJIEHO B JTEPKABHIN PEECTPAIIIL, MIEPEPEECTPAIIIL TA
BHECEHHI 3MIH 10 PEECTPALIMHUX MATEPIAJIIB

Ne
n/n

Hasea
JliKapcbKo20
3acoby

®Popma esunycKy

3asieHUK

KpaiHa

BupobHuk

KpaiHa

llidcmaea

lpouyedypa

ABIPTPOH

TabneTkn, BKpUTI
NniBKOBOI 0BOMOHKOO
no 250 mr no 10
Tabnetok y 6nictepi no
12 6nicTepis B
KapTOHHiI kopobLj; no
500 mr no 10 TabneTok y
GnicTepi no 6 6nictepis
B KapTOHHIln kopobui

Mictpan Kenitan
MeHemKMeHT
Jimiten

AHrnis

Pewmegika N1a.

Kinp

3acigaHHs HTP  Ne
33 Big 20.10.2022

BiamoBuTM y 3aTBepAXeHHi - BWNpPAaBIiiHHA
TEXHIYHOI NOMUIKN He Moxe ByTn pekomeHAoBaHe A0
3aTBEPKEHHS, OCKIMbKM He BignoBigae marepianam
peecTpauinHOro [[ocbe, a Came: BMCHOBKY LIOAO
NigTBEPAKEHHS BiANOBIAHOCTI BUpOBHMLTBA
nikapcbkux 3acobiB BMMOraM HamnexHoi BMPOOHUYOT
npaktukn  (GMP),  BupaHoro  [Oepxnikcnyx6oto
YkpaiHn, Ta  notpebye  BHeCEHHSs  3MiH Y
BCTaHOBIEHOMY nopsaky 3rigHo n.4 po3sginy VI Hakasy
MOS VYkpainu Big 26.08.2005p. Ne 426 (y pepakuii
Hakady MO3 VYkpainn Big 23.07.2015 p Ne 460).
TexHiYHa nomwurnka (3rigHo Hakazy MOS Big 23.07.2015
Ne 460), BunNpaBneHHs TEXHIYHOI MNOMUMKN B
3aTBepmkeHnx MKA Ta iHCTpykuii ons megumyHoro
3acTOCyBaHHA. BunpaBneHHs TexXHIYHUX MOMMIIOK,
3rigHo nn.4 n.2.4. po3giny VI Hakazy MO3 Ykpainu Big
26.08.2005p. Ne 426 (y pepakuii Hakady MO3 Ykpainu
Big 23.07.2015 p Ne 460) — nomwunku noB'sA3aHi 3
nepeknagoM abo nepeHeceHHsM iHopmallii, siki Bynu
JonyLieHi nig yac npoBeAeHHst NpoLeaypy peecTpadii
(Haka3 Ne987 Big 09.06.2022p.). Y Ha3Bi BMpOOGHUKa
M3, ©6yno ponyweHo nomwnky. 3aTBepOXXeHo:
Bupo6Huk, kpaiHa: Pemegika J1ta, Kinp Remedica Ltd,
Cyprus

3anponoHoBaHo: BupobHuk, kpaiHa: Pemegika JlTa.,
Kinp Remedica Ltd., Cyprus

EAEM®

TabneTku, BKPUTI
o6ornoHKoto, no 5 mr; no
10 abo no 30 TabneTok
y 6nicTepi; no 1
Gnictepy B nauui

AT "dapmak"

YkpaiHa

AT "®apmak”

YkpaiHa

3acigaHHa HTP Ne
32 Big 06.10.2022

BiaMoBUTK y 3aTBepAXeHHi - 3MiHW | TUNy - 3MiHK 3
skocTi. A®l. KoHTponb A®Il. 3miHa y napameTtpax
crneundikauii Ta/abo JONYCTUMUX MEX, BU3HAYEHUX Y
cneuudikauisx Ha A®l, abo BUXigHUA/MPOMIKXHWIA
NpoAyKT/peareHT, Lo BWKOPUCTOBYIOTLCA Y NpOLEC
BupobHuutea A®l (iHwi 3miHm) (B.1.6.1. (x) IA),
OCKifNbkM 3asBrieHa 3miHa b.1.6.1. (x),Il 3 ypaxyBaHHsIM




no 10 Tabnetok y
GnicTepi; no 3 a6o 10
BnicTepiB y KApTOHHIW
kopobui; no 20 TabneTok
y 6nictepi; no 5
BnicTepiB y KapTOHHIW
KopoOoLi

2 [Iponosxkenns noaarka 4
PO3LUNPEHHST KPUTEPItO MPUAHATHOCTI 32 MOKa3HWUKOM
«Onuex» y cneumndikauii AdI.
ENEBIT® TabneTku, BKPUTI Banep KoHcbiomep LLisenuapis PotTteHgopd HimeuunHa 3acigaHnHa HTP Ne | BiamoBuTM y 3aTBepAXeHHi - 3miHM | Tuny -
NMPOHATAJb NNiBKOBOK 0BONOHKOL; Kep Al dapma 'M6X 30 Big 15.09.2022 AaMiHicTpaTuBHi 3MiHW. 3MiHa HalimeHyBaHHSA Ta/abo

agpecu Micusi NpoOBafXeHHs! LisnbHOCTI BMPOGHMKa
(BkntovarumM, 3a HeobXiAHOCTI, Micue NpOBeAEHHS
KOHTpOmto sikocTi), abo BnacHuka macTep-channa Ha
Adl, abo nocrayarbHuKa Adl/BnxigHoro
marepiany/peareHTy/npoMiKHOro NPOAYKTY, Lo
3acTOCOBYOTbECS Yy BUPOOHMUTBI AP| (KO 3a3Ha4YeHo
y [OOCbe€ Ha nikapcbkui 3acib) 3a BiACYTHOCTI
cepTugikata BignoBigHOCTI €Bponewncbkii
hapmakonei y 3aTBepxeHoMy Jockbe, abo BUpPOGHMKa
HOBOI [OMOMDKHOI PEYOBMHM (SKLLO 3a3HA4YeHo Yy
nocbe) (A.4. IA), OCKINMbKM KOPEKTHO 3asABIEHO 3MiHY
B.111.1. (a)-2,IA.

B.o. I'enepaJjibHOr0 1MpeKTOpa
dapMaleBTUYHOT O JUPEKTOPATY

IBaH 3SAIBOPHUX




