Honaroxk 1

n0 Hakazy MiHicTepcTBa OXOpPOHH 3[0pPOB’s
VYkpainu «IIpo JIepKaBHY peecTpatiio,
MepepeecTpanito  JKapchbkux  3acobiB  Ta
BHECEHHS 3MiH JI0 PpEeECTpalliifHuX MaTepialiB
JMKapchKUX ~ 3aco0iB,  SKI  3apeecTpoBaHi
KoMneTreHTHUMH opraHamu Crioimydenux Illtaris
Awmepuxku, [IBefinapcrkoi Kondenepanii, Amonii,
Asgcrpannii, Kanagn, €spomneiicekoro Corosy»

Bix 28 kBitHs 2023 poxy Ne 795

NEPENIK
NIKAPCbKUX 3ACOBIB (MEANYHUX IMYHOBIOJIOTNYHUX NMPENAPATIB), AKI 3BAPEECTPOBAHI
KOMMNETEHTHUMU OPFAHAMM CMOJTYYEHUX LUTATIB AMEPUKW, LUBENLUAPCbKOI KOH®EOEPALII, AMOHII,
ABCTPAIII, KAHAOW, NIKAPCbKNX 3ACOBIB, LLO 3A LLEHTPANI3SOBAHOIO NPOLIEAYPOIO 3APEECTPOBAHI
KOMMNETEHTHUM OPrAHOM €EBPOMNENCBLKOIO COKO3Y, AKUM BIOMOBJIEHO B EPXXABHIN PEECTPALII TA
BHECEHHI O OEPXXABHOIO PEECTPY NIKAPCbKUX 3ACOBEIB YKPAIHU

Ne Haszea ®Popma sunycky 3asieHuUK Kpaina Bupo6Huk Kpaina Peecmpaui Ymosu Peknam Homep
n/ JNlikapcbKo20 (nikapcbka ¢popma, UHa eidnycky | yeaHHs | peecmpauiliHo2o
n 3acoby ynakoeka) npouyedypa noceid4yeHHs
1. BE3IBAHC® Kpanni o4Hi, TOB YkpaiHa anbTepHaTVBHA AiNbHULSA, Ha SAKi NPOBOASATHCA CnonyyeHi peecTpauis 3a He UA/20008/01/01
cycneHsis, 0,6 %; no «BAYLW MiKkpOGionoriYHUIA KOHTPOMb BUXIOHMX MaTepianis, LWratn Ha 5 pokiB | peuenmom |nidnszae
5 Mn y nnawui 3 XENC» aHaniTMYHMIN, MIKpOBIONOriYHMI KOHTPOSb NPOAYKTY Ta Amepukmn
KpanenbHuueto; no 1 [OCNIAKEHHSA CTabiNbHOCTI:
nnsawui 3 Bayw eHp JTom6 IHkopnopeinTea, Cnony4eHi WtaTn
KpanenbHuLe y Amepukn

KapTOHHIN kopobLyi
BrpobHuLTBO Nikapcbkoro 3acoby, nakyBaHHS,
MapKyBaHHs1, MikpOGIiONOri4YHWUI KOHTPOSb BUXIAHUX
MaTepianis, MixonepauiiHUIA KOHTPOIb, aHamNITUYHNNA,
MiKpOBIONOriYHWI KOHTPOMb NPOAYKTY HA MOMEHT
BUNYCKY Ta KOHTPOIb €KCLMMIEHTIB, AOCHIOKEHHS
cTabinbHocTi. BignosigansHuii 3a Bunyck cepii M13:
Bayw eHp JTom6 IHkopnopeinTea, Cnony4eHi WtaTn
Amepukmn

cTepwunisauis enemMeHTIB yNaKoBKU:
Icomepikc Onepeiumnns, IHk., Cnony4yeHi WTaTtn
Amepuikn

2. TEMO30J10MIg kancynu no 5 mr, no OEBA TypeyunHa Oesa XonguHr A.C. TypeyunHa peecTpauis 3a He UA/19975/01/01
OEBA 5 kancyn y donakoHi; XonavHr Ha 5 pokiB | peyernmom |nidnszae
TEMOZOLOMIDE | no 1 dnakoHy B A.C.
DEVA nayuj
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[TponoBkeHHs noaarka |

Ne Haszea ®Popma sunycky 3aseHuUK Kpaina Bupo6bHuk Kpaina Peecmpayi Ymosu Peknam Homep
n/ JliKapCcbKo20 (nikapcbka ¢ghopma, UHa eidnycky | yeaHHsi | peecmpayiliHo20
n 3acoby ynakoeka) npouedypa noceid4yeHHs1
3. TEMO30J10MI kancynu no 20 wmr; OEBA TypeuunHa Hesa XonauHr A.C. TypeuunHa peecTpauis 3a He UA/19975/01/02
DEBA no 5 kancyny XonauHr Ha 5 pokiB | peuenmom |nidnsieae
TEMOZOLOMIDE | cnakoHi; no 1 A.C.
DEVA dnakoHy B nayui
4. TEMO30JiomMia kancynu no 100 wmr; HOEBA TypeuunHa Hesa XonaguHr A.C. TypeuunHa peecTpauis 3a He UA/19975/01/03
DEBA no 5 kancyny XonauHr Ha 5 pokiB | peuenmom |nidnsieae
TEMOZOLOMIDE | cnakoHi; no 1 A.C.
DEVA nakoHy B nayui
5. TEMO30Jomia kancynu no 140 wmr; HOEBA TypeuunHa Hesa XonaguHr A.C. TypeuunHa peecTpauis 3a He UA/19975/01/04
OEBA no 5 kancyny XonauHr Ha 5 pokiB | peuenmom |nidnsieae
TEMOZOLOMIDE | dnakoHi; no 1 A.C.
DEVA dnakoHy B nayui
6. TEMO30J10oMIg kancynuv no 180 wmr; OEBA TypeyuunHa Oesa XonguHr A.C. TypeyuunHa peecTpauis 3a He UA/19975/01/05
OEBA no 5 kancyny XonguHr Ha 5 pokiB | peuennmom |nidnsieae
TEMOZOLOMIDE | dnakoHi; no 1 A.C.
DEVA dnakoHy B nayui
7. TEMO30J10oMIg kancynu no 250 wmr; OEBA TypeyuunHa Oesa Xongwuur A.C. TypeyunHa peecTpauis 3a He UA/19975/01/06
OEBA no 5 kancyny XonguHr Ha 5 pokiB | peuennmom |nidnsieae
TEMOZOLOMIDE | dpnakoHi; no 1 A.C.
DEVA dnakoHy B nayui
HavanbHuk

CDapmau,eBTwmoro ynpaBniHHﬂ

Tapac IACKOBCbLKUN




