HEPEJIIK
JIKAPCBKHUX 3ACOBRBIB, AKUM BIJIMOBJIEHO B JTEPKABHIN PEECTPAIIIL, IEPEPEECTPALIL ABO Y
BHECEHHI 3MIH 10 PEECTPALIMHUX MATEPIAJIIB

Honarok 4
10 Haka3y MiHicTepcTBa 0X0poHH

310pOB’st Yxkpainn «IIpo JAepAKABHY
peectpauilo (mepepeectpauiio) JdiKapcbKUX
3aco0iB (MeaMYHUX iMyHoOio0riYHNX
npenapariB) Ta  BHeCeHHsi 3MiH [0

peecTpauiiiHux MatepiaaiB»
Bia 30 kBiTHs 2025 poky Ne 755

dinbTp-NakeTiB y nayui; no
1,5 ry dinbTp-nakeTi; no
20 ginbTp-nakeTiB y nayui
3 BHYTPILLHIM NakeTom

Ne Haszea @Popma eunycky 3asieHUK Kpaina BupobHuk Kpaina lliocmaea lpouyedypa
n/n JNiKapcbKo20
3acoby

1. BIOEIH Kancynu m'ski no 12,5 mkr AT Ykpaina AT YkpaiHa | 3acigaHHs BiamoBUTM y 3aTBepAXeHHi - TexHiYHa nomwunka (3rigHo Hakady MOS Big
(500 MO), no 10 kancyny | "KWUIBCbKWN "KNIBCbKUI HTP Ne 15 Big | 23.07.2015 Ne 460). BunpasrieHHst TEXHIYHUX MOMUMOK 3riaHo 1.2.4. posainy
6nicTepi; no 6 6rictepis y 7 BITAMIHHAW 17.04.2025 VI nakasy MO3 Ykpainu Big 26.08.2005p. Ne 426 (y pepakuii Hakasy MO3
nayui; kancynu m'saki no 25 | BITAMIHHA 3ABOLO" Ykpainu Big 23.07.2015 p Ne 460), sika 6yna gonyweHa npu peecTpadii
mkr (1000 MO), no 10 " 3ABOLO" (Hakas MOS3 VYkpainn Big 15.08.2023 p Ne 1462) B MKA y dopmyni
kancyn y énictepi; no 6 0o6paxyHKy KinbKiCHOro BMiCTy Xxornekanbuudepony (metog 1) BuHUKNA
GnicTepis y nayuj; kancynu NoMuIIKa Npy CKOPOYEHHI PO3paxyHKOBUX hOPMyI, a Came 3a3HaueHo 4Yncno
M'ski no 100 mkr (4000 4 3amicTb umcria 40. 3asHayeHe BUMpaBIEHHS He BignoBigae martepianam
MO), no 10 kancyn y peecTpauinHoro A0CkbE, SKi NpefAcTaBreHi B apxiBi, OCKiNbkM B MaTepianax
6nicTepi; no 3 6nictepuy peecTpauinHoro Aocke 3a3HaveHo Yncno 4 ( 3.2.P.5.2 AHaniTuyHi meToamkm)
nauui; kancynm m'ski no
500 mkr (20000 MO) no 10
Kancyn y énicrepi; no 2
abo 6 briicTepiB y nayui

2. 3BIPOBOIO TpaBano 60 rabo 75ry MpuBaTtHe Ykpaina MpAT YkpaiHa | 3acigaHHs BiamoBuTK y 3aTBepAXeHHi - TexHiYHa nomunka (3rigHo Hakady MOS Big

TPABA naykax 3 BHyTpILUHIM akuioHepHe "Miktpasun” HTP Ne 14 Big | 23.07.2015 Ne 460), BunpaBneHHsi TeXHIYHOI nomunku y posginax 3.2.P.7.1.

naketom; no 1,5ry TOBapuUCTBO 11.04.2025 Creuundpikanis  ta 3.2.P.7.2 Metogn KOHTpPOM Yy  MaTepianax
dinbTp-nakeTi; no 20 "MNiktpasun" peecTpauinHoro AoCbe Ha nikapcbkuin 3acié 3sipoboto TpaBa ( Pl Ne

UA/5675/01/01) 3atBepmxeHuin Hakaszom MO3 Ykpainm Ne1996 Big
02.12.2024 p., y 3B’3Ky 3 MOMWIKOBO NMOAAHOK HEaKTyanbHOK BEPCIE LMX
po3ginie (He BpaxoBaHO nonepefHilo 3MiHy Big 11.04.2023 Ne 683 ans
mMaTtepiany ons inbTp-nakeTiB) He PeKOMEHAOBAHO A0 3aTBEPKEHHS. Y
2024 p. byno 3asBneHo 3miHy B.IL.r. (x),lA, Wwoao 3MiHM OO0 HOpMyBaHHS
nokasHukiB «laeHTudikauis (30BHilLHI O3HaKu)» (QOAABAHHS OMUCY NAiBKW
nakyBanbHOI); « TOBLLMHA NMiBKU» (YTOYHEHHSI OMYCTUMUX HOPM MOKa3HUKa)
y cneumdikauii Ana nniBKM nakyBanbHOI (NepBWHHA) ANSA ynakoBku rno 60 r
abo 75 r y maykax 3 BHyTpilLUHIM MmakeTom (3aTBepmkeHun Hakasom MO3
Ykpainn Ne1996, Big 02.12.2024 p.). B niaTpumky nogaHux 3miH (3MiHu |
Tvny) 6ynu HapgaHi BiANOBIAHI OHOBMEHi po3ainy MaTtepiarnis peecTpauiiHoro
pocbe 3.2.P.7. Cuctema KoHTenHep/ 3aKynoptoBanbHui 3acib, a came
cneundikauii, METoan KOHTPOMIO SKOCTi, cepTUdikaT SKOCTi AN MniBKu
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nakyBanbHOi (MepBWMHHOI) MOnNiMEpHOi), CTOCOBHO fKOi W Oyna 3asBreHa
3miHa. Omxe, paHiwe 3aTtBepaxeHa Cneuudikauia ana  [Manipy
DiNbTPyBanbHOrO  3anuIAaETbCA  HE3MIHHOK. TakMMm  YMHOM, TexHiyHa
nomMunKa He pekomeHAoBaHa A0 3aTBEPKEHHS

PO3BATOP TabneTku, BKPUTI CaH IHAisA CaH IHAis 3acigaHHs BiamoBuTM y 3aTBepAXeHHi - TexHiYHa nomunka (3rigHo Hakady MOS Big
o6onoHkoto no 10 mr abo dapmackoT dapmacbkoThK HTP Ne 14 Big | 23.07.2015 Ne 460), BMnpaBrneHHA TEXHIYHUX MOMMIOK, 3rigHo nn.4 n.2.4.
no 20 mr; no 7 TabneTtok y mkan an IHpacTpis 11.04.2025 po3giny VI Hakasy MO3 Ykpainu Big 26.08.2005p. Ne 426 (y pegakuii Hakasy
6nictepi, no 4 6nictepu B IHgacTpi3 Nimiten MO3 Ykpainm Big 23.07.2015 p Ne 460), y 3atBepmxeHnx MKA J13 B onuci
KapTOHHiIl kopobui Timiteq MEeTOAMK 3a NokasHukamu «lgeHTudikauis 3a KonbLopoM. TuTaHy Aiokcuay,

«3anisa okcug 4epBoOHUIY, «Po3unHeHHsI», «CynyTHi AOMILKU» BiANOBIQHO
0O opuriHanbHUX meToauk po3giny 3.2.P.5.2. AnanitmuHi metoguku. He
PEKOMEHA0BAHO [0 3aTBEPOKEHHS, OCKINbKM B OpWriHaNbHUX MaTtepianax
BMPOOHMKA, WO MNOAaBanMCb Ha peecTpauito Ta BHECEHHs 3MiH i ki
npeacrtaeneHi B apxiBi, a came B n.3.2.P.5.2. AHanituyHi meToauku
(Document No. FT005109 Version No. 4.0 Effective) 3a nokasHukom
«CynyTHi gomiwku» 3asHadeHi 3HayeHHss LOQ pgna 5-keTo  kucnotu
po3yBacTaTuHy Ta JlakTOHy po3yBacTaTuUHy B 3aTBEPPKEHIW pepakuii, a
came «0,053 %» Ta «0,030 %» BignosiaHo

®OPLIE®TPUH NOPOLLIOK AS1A PO34UHY AHaHTa Benuka AHaHTa IHAaisa 3acigaHHs BiamoBuTM y 3aTBepAXeHHi - TexHiYHa nomunka (3rigHo Hakady MOS Big
ans iH'ekuin no 750 mr abo Megikeap BpuTtaHia Megikeap HTP Ne 15 Big | 23.07.2015 Ne 460), BUNpaBneHHs TEXHIYHMX NOMUIOK 3rigHO n.2.4. po3ainy
no 1,5r; no 1 pnakoHy B Iro. Nimiten, 17.04.2025 VI Hakaszy MO3 Ykpainu Big 26.08.2005p. Ne 426 (y pepakuii Hakazy MO3

KopobLi

Ykpainu Big 23.07.2015 p Ne 460), gonyLieHnx npyu nNpoBeAeHHi npoueaypu
peectpauii (P UA/20497/ 01/01; UA/20497/01/02; Hakas MO3 Ykpainu Big
17.06.2024 p. Ne1056) - B cneumdikauii MKA popgatkoBo BKasaHO 3aiiBy
iHcpopmaito Woao Kputepito igeHTUdiKauii Ledypokcumy, sika He € BipHOO
Ans AaHoro npoAdykTy Ta He Bignosigae crneuudikauii Big BupobHuka J13. B
MeToAax KOHTPOSO KpUTEPIN NPURHATHOCTI ANs iaeHTudikauii uedypokeumy
BKa3aHO BIpHO, WO NPU3BOAUTL [0 PI3HOYMTAHHA B MeXax OLHOro
pokymeHTta (MKA MN3). 3a3HaueHi BUNpaBneHHs He BiAnoBigaTb apXiBHUM
MaTepianam peecTpauiiHOro Aocbe, a caMme, nepeknagy Ha ykpaiHCbKy MOBY
3 p.3.2P.51. ponyctTuMmx Mex 3a MOKAa3HMKOM  «laeHTudikauis.
Lledpypokcum». BignosigHo go posginy VI Hakazy MO3 YkpaiHu Big
26.08.2005p. Ne 426 (y pepakuii Hakazy MO3 Ykpainu Big 23.07.2015 p Ne
460) n.4.4. paHi BUNpaBneHHs He ABNATLCS TEXHIYHO MOMUIIKOK

B.o. HayaJIbHUKA
dapMalneBTUYHOT O YIIPABJIIHHSA

Oaexcanap I'PIHEHKO




