NEPENIK

Oopartok 2

Ao Haka3ly MiHictepcTBa OXOpPOHM
3n0poB’sa YKpaiHu

27.06.2013 Ne 548

NEPEPEECTPOBAHUX NIKAPCbKUX 3ACOBIB, SIKI BHOCATbLCA A0 AEPXXABHOIO PEECTPY NIKAPCbKUX 3ACOEIB YKPAIHU

Ne
Ne
n/n

Ha3sea
JlikapcbKo20
3acoby

dopma sunyckKy

3asieHUK

Kpaina

BupobHuk

Kpaina

Homep
peecmpauyitiHo2o
noceid4yeHHs

Ymosu
eionycky

Peknamy
8aHHS

PeecmpauitiHa
npouyedypa

BAJICAPTAH

NOPOLLOK
(cybeTaHuis) y
nonieTuneHoBoM
y nakeTi ans
BUPOOHMLTBA
HeCTepPUNbHNX
nikapcbknx popm

dapmaxem CA
M&M

LLisenuapis

Marinan NabopaTtopi3
JlimiTen

IHAis

nepepeectpadisa y - - UA/7168/01/01
3B A3KY i3 3aKiHYEHHSIM
TEpMiHy Aii
peecTpauinHoro
NocBigYeHHs; 3MiHa
Ha3BW Ta agpecu
BMPOOHUKA;
npusegeHHsa MKA N3 y
BiANOBIAHICTb A0 BUMOI
OOKyMeHTaUii pipmu-
BMPOOHUKA i
€BponencbKoi
dapmakoner;
npuBeaeHHs yMOB
36epiraHHsa y
BiANOBIAHICTb A0
kepisHmuyTea ICH
Q1A_R2; yTOYHEHHS p.
«YnakoBkay BianoBigHO
0o MaTepianis
BUPOGHUKA

30BIPAKC™

Tabnetkn no 200
mr Ne 25 (5x5) y
Gnictepax

makcoCmiTKnanH
EkcnopT JlimiTeq

Benwuka
BpuTaHis

rmakcoBennkom
C.A., IcnaHis/
MakyBaHHS Ta BUMNYCK
cepil:
MmakcoCmiTKnamH
dapmacboTrkans
C.A., Monbwa

Icnanis/
MonbLa

He UA/8281/03/01
nionsizae

nepepeecTpawis y 3a
3B'A3KY i3 3aKiHYEHHsAM | peuyenmom
TepMiHy Aaii
peecTpadinHoro
NOCBIOYEHHS;
npuBegeHHs agpecu o
niueHsii Ta
ceptudikaty GMP;
pefakuiiHe yTOYHEHHS
00 po3ainy «YMoBu




Ne Haszea dopma sunycky 3asieHuUK Kpaina Bupo6Huk KpaiHa PeecmpauitiHa Ymoeu Peknamy Howmep
Ne JNiKapcbKo20 npouyedypa eionycky 8aHHS peecmpayitiHo2o
n/n 3acoby noceidyeHHs1
36epiraHHsa» y MeTofax
KOHTPOJSIt0 rOTOBOIO
nikapcekoro 3acoby;
YTOYHEHHS! Ha3BU
3asBHMKa
3. 30MIKNOoH NOPOLLOK dapmaxem CA Lsenuapis LleHTayp IHais nepepeecTpawis y - - UA/7721/01/01
(cybeTaHuis) y M&M dapmaceyTikana 3B 3Ky i3 3aKiHYEHHAM
noABiINHUX MpiBat JlimiTeq TepMiHy Aaii
nonieTuneHoBux peecTpauinHoro
naketax ans NOCBIQYEeHHS!; 3MiHa
BUpOOHULTBA MiCLle3HaXO4XXEeHHSI
HeCTepuUnbHNX BMPOGHUKa aKTUBHOI
nikapcbknx oopm cybcTaHuii;
npuBeaeHHs
cneumndikadii Ta
METOZIB KOHTPOIO
SKOCTI cybcTaHLii 0o
opuriHanbHUX
MaTepianis BUpoGHWKa
4. KBIHAKC® Kpansi O4Hi, AnkoH-KyBpbop Benebris AnkoH-KyBpbop Benbris nepepeecTpauisa y 3a He UA/8521/01/01
0,015 % no 15 3B'A3Ky i3 3aKiHUeHHAM | peuenmom | nidnsieae
My doriakoHax- TepMiHy Aaii
KpanenbHUUsX peecTpauinHoro
"Opon-TenHep®" NnocBiAYeHHs; 3MiHa
Ne 1 cneuudikauii Ta
meToay BMnpobyBaHb
roTOBOrO MiKapCbKOro
3aco0y; YTOYHEHHSsI
yMOB 36epiraHHs
nikapcbkoro 3acoby;
npuBeaeHHS Ha3B
OOMOMIDKHMX peYOBUH
Ao sumMor Hakasy MO3
Ykpainn Ne339 Big
19.06.2007
5. KO-OIOBAH® TabneTku, BKPUTI HoBapTic ®apma LLsenuapis HoeapTic ®apma Lsenuapis/ nepepeectpadisa y 3a He UA/8688/01/01
o60oroHKolo, Mo Al LrenH AT, ITania 3B A3KY i3 3aKiHYEHHSIM | peuenmom nionsieae
80 mr/12,5 mr Ne LLsenuapis/ TepMiHy Aaii
14 (14x1), Ne 28 HoeapTic ®apma peecTpauinHoro
(14x2) y C.n.A, Itania NoOCBIAYEHHS;

Gnictepax

npueegeHHA agpecu




Ne

Ne
n/n

Hasea
JlikapcbKo20
3acoby

dopma sunycky

3asi8HUK

Kpaina

Bupo6Huk

Kpaina

PeecmpauitiHa
npouyedypa

Ymosu
eionycky

Peknamy
8aHHs

Howmep
peecmpauyitiHo2o
noceid4yeHHs

BMPOBHUKIB roTOBOrO
nikapcbkoro 3acoby y
BiANOBIAHICTb OO
ceptudikaty GMP;
npvBeOeHHs agpecu
3asBHMKA Y
BignoBigHICTb A0
ceptudikaty GMP;
3MiHM B cneumdikadii
Ta MeToax KOHTPOIo
SIKOCTi; NpMBEAEHHS
po3giny «Ymosu
36epiraHHs» 4O BUMOr
ICH Q1A (R2)

KO-OIOBAH®

TabneTkn, BKPUTI
060r10oHKOl0, Mo
160 mr/12,5 mr
Ne 14 (14x1), Ne
28 (14x2) y
Gnictepax

HoapTic ®apma
Al

LLiBenuapia

HoapTic ®apma
LLtenH AT,
LLsenuapis/

HoBapTic ®apma

C.n.A, Itania

LWsenuapis/
ITanis

nepepeecTpawis y
3B A3KY i3 3aKiHYEHHAM
TepMiHy Aaii
peecTpauinHoro
NMoCBiOYEHHS;
npvBeAeHHs agpecu
BMPOGHUKIB roTOBOTO
nikapcbkoro 3acoby y
BignoBigHICTb A0
ceptudikaty GMP;
npuBeaeHHS agpecu
3asBHMKA Y
BiANOBIAHICTb OO
ceptudikaty GMP;
3MiHM B cneumdikauii
Ta MeToax KOHTPOIo
SIKOCTi; NpUBEAEHHS
po3ainy «YmMoBu
36epiraHHs» 0O BUMOr
ICH Q1A (R2)

3a
peuerimom

He
nionsieae

UA/8688/01/02

KO-OIOBAH®

TabneTku, BKPUTI
000noHKot0, No
320 Mr/12,5 mr
Ne 14 (14x1), Ne
28 (14x2) y
6nictepax

HoBapTic ®apma
Al

LLisenuapis

HoeapTic ®apma
LTenH AT,
LLisenuapis/

HoeapTic ®apma

C.n.A, Itania

Lsenuapis/
ITanis

nepepeectpadisa y
3B A3KY i3 3aKiHYEHHSIM
TEpMiHy Aii
peecTpauinHoro
MOCBiQYEHHS;
npuBeaeHHS agpecu
BMPOBHUKIB roTOBOTO

3a
peuerimom

He
nionsicae

UA/8688/01/04




Ne
Ne
n/n

Hasea
JNiKapcbK020
3acoby

dopma sunycky

3asi8HUK

Kpaina

Bupo6Huk

Kpaina

PeecmpauitiHa
npouyedypa

Ymoeu
eionycky

Peknamy
8aHHs

Howmep
peecmpauyitiHo2o
noceidyeHHs1

nikapcbkoro 3acoby y
BiANOBIAHICTb A0
ceptudikaty GMP;
npvBedeHHs agpecu
3asBHMKA Y
BigMOBIAHICTb A0
ceptudikaty GMP;
3MiHU B cneuudikauii
Ta MeToax KOHTPOIto
SIKOCTi; NpUBEAEHHS
po3giny «Ymosu
36epiraHHs» 4O BUMOr
ICH Q1A (R2)

KO-OIOBAH®

TabneTkn, BKPUTI
060r10HKOI0, MO
320 mr/25 mr Ne
14 (14x1), Ne 28
(14x2) y
Gnictepax

HoeapTic ®apma
Al

LLiBenuapia

HoeapTic ®apma
LLrtenH AT,
LLsenuapis/

HoBapTic ®apma

C.n.A, Itanis

Lsenuapis/
ITanis

nepepeectpadis y
3B A3KY i3 3aKiHYEHHAM
TepMiHy Aaii
peecTpauinHoro
NOCBIOYEHHS;
npvBedeHHs agpecu
BMPOGHUKIB roTOBOTO
nikapcbkoro 3acoby y
BigMOBIAHICTb A0
ceptudikaty GMP;
npuBedeHHs agpecu
3asBHMKA Y
BiANOBIAHICTb A0
ceptudikaty GMP;
3MiHM B cneumdikadii
Ta MeToax KOHTPOI
SIKOCTi; NpMBEAEHHS
po3ainy «YmMoBu
36epiraHHsA» 40 BUMOr
ICH Q1A (R2)

3a
peuerimom

He
nionsieae

UA/8688/01/05

KO-OIOBAH®

TabneTku, BKpUTI
000noHkoto, No
160 mr/25 mr Ne
14 (14x1), Ne 28
(14x2) y
onictepax

HoBapTic ®apma

Llsenuapia

HoeapTic ®apma
LTenH AT,
LLisenuapisa/

HoeapTic ®apma

C.n.A, Itanis

LLisenuapis/
ITania

nepepeecTpawis y
3B A3KY i3 3aKiHYEHHSIM
TepMiHy Aaii
peecTpauinHoro
MOCBiQYEHHS;
npuBeaeHHs agpecu
BMPOBHUKIB roTOBOrO
nikapcbkoro 3acoby y

3a
peuerimom

He
nionsicae

UA/8688/01/03




Ne
Ne
n/n

Hasea
JNiKapcbK020
3acoby

dopma sunycky

3asi8HUK

Kpaina

Bupo6Huk

Kpaina

PeecmpauitiHa
npouyedypa

Ymoeu
eionycky

Peknamy
8aHHs

Howmep
peecmpauyitiHo2o
noceidyeHHs1

BiANOBIAHICTb A0
ceptudikaty GMP;
npvBedeHHs agpecu
3asBHMKA Y
BigMOBIAHICTb A0
ceptucpikaty GMP;
3MiHW B cneuudikauii
Ta MeToax KOHTPOJ0
SIKOCTi; NpUBEAEHHS
po3giny «Ymosu
36epiraHHs» 4O BUMOr
ICH Q1A (R2)

10.

MIAHCEPUHY
rigpoxnorua

MOPOLLIOK
(cybeTaHuin) y
noAaBiINHUX
nonieTuneHoBmx
naketax ans
BUpOBHULTBA
HeCTepUnbHUX
nikapcbknx opm

lOTikanc Ec.ni.En.

ITania

tOTikanc Ec.ni.En.

ITania

nepepeecTpawis y
3B A3KY i3 3aKiHYEHHSIM
TepMiHy Aaii
peecTpauinHoro
NOCBIOYEHHS;
npuBeaeHHs agpecu
BUpobHMUTBa Y
BiAMNOBIAHICTb OO
[OKyMeHTauii dipmn-
BMPOOHUKA; 3MiHa
afpecu 3asiBHUKA;
3MiHU B cneuudikawii
Ta MeToax KOHTPOIo
SIKOCTi cyGCcTaHLii y
3B’93KYy 3 NpUBEOEHHAM
0o maTepianis dipmu
BMPOOHUKa Ta BUMOram
€®; BMHECEHHSA BUAY
naKkyBaHHS Ha TUTYNbHY
cTopiHky MKA

UA/8330/01/01

1.

YPCOOEOKCUX
ONniEBA
KUCJIOTA

NMOPOLLIOK
(cybeTaHuis) y
noaBifiHMX
nosnieTuneHoBmx
nakeTax ans
BUPOOHMLTBA
HeCTepPUNbHNX
nikapcbknx dopm

dapmaxem CA
M&M

LLsenuapia

MpopoTTi Ximici E
AnimenTapi C.n.A

ITanis

nepepeecTpauia y
3B A3KY i3 3aKiHYEHHSM
TepMiHy Aait
peecTpadinHoro
MOCBIAYEHHS; NOAAHHS
OHOBJIIEHOTO
ceptucpikata
BignoBigHOCTI
€BponencbKin

UA/8348/01/01




Ne Haszea dopma sunycky 3asieHuUK Kpaina Bupo6Huk KpaiHa PeecmpauitiHa Ymoeu Peknamy Howmep
Ne JlikapcbKo20 npouyedypa eionycky 8aHHs peecmpayitiHo2o
n/n 3acoby noceidyeHHs1

dapmakonei ons

aKTMBHOI cybcTaHuii
(Bin yxe

3aTBEPAKEHOro
BUPOOHUKA); 3MiHN Y

cneuudikauii Ta
MeToAax KOHTPOIo
aKTMBHOI cybcTaHuii

B.o. HayanbHUKa YnpaBniHHA nikapCcbKux 3acobiB
Ta MeAn4HoI NpoAayKuii

T.NlackoBCcbkun




