NEPENIK

OopaTtok 2

no Hakasy MiHictepcTBa OXOpPOHU
3p0poB’A YKpaiHu

25.11.2013 Ne 1009

NEPEPEECTPOBAHUX JIIKAPCbKUX 3ACOBIB (MEAUYHUX IMYHOBIONOINYHUX NPENAPATIB), SiKI BHOCATLCA OO AEPXXABHOIO PEECTPY
NIKAPCbKUX 3ACOBIB YKPAIHU

Ne Hasea dopma sunycky 3aseHuUK Kpaina Bupob6Huk Kpaina Peecmpauitina Ymoesu PeknamyeaHH Homep
Ne JlikapcbKO20 npouyedypa eionycky ) peecmpauyitiHo2
n/n 3acoby 0 Moceid4YeHHs
1. ATOPMAK TabneTkn, BKpUTI Makneoac IHais Makneonc IHaia nepepeectpadisa y 3a He nidnsieae UA/8423/01/02
NNiBKOBOIO $apmacbioTukan dapmacboTukan 3B'43KY i3 peuernmom
obornoHkKolto, no c Jlimiten, c limiten 3aKiHYEHHAM TEPMiHY
10 mr Ne 10 nii peecTtpauinHoro
(10x1) y cTpunax NoCBigYeHHS; Ha3By

nikapcbkoi doopmu
rOTOBOrO JiKapCbKOro
3acoby npvBeaeHo y
BiAMNOBIAHICTb A0
Bumor Hakazy MO3
Ykpainm Ne500 Big
20.07.06 ; yTOYHEHHS
HanucaHHsi agpecu
3asiBHMKA IiKapCbKOro
3aco0y; BUNMYyYEHHsI
cvnu Aaii (BUnyYeHHs
[o3n - 40 mr); 3miHn y
cneuudikauii Ta
MeToaax KOHTPOro
SIKOCTi FOTOBOTO
nikapcbKoro 3acoby;
3MiHN BHECEHO 10
iHCTPYKUiT ons
MeanYHOro
3acTOCyBaHHS
npenapary oo
po3ainy "lNMoka3aHHs",
a Takox [0 po3aainis
"Cnoci6
3acTocyBaHHSA Ta




Ne Haszea ®dopma eunycky 3asieHUK Kpaina Bupo6bHuk Kpaina Peecmpauitina Ymoeu PeknamyeaHH Homep
Ne JliKapcbKO20 npouyedypa eionycky A peecmpauyitiHo2
n/n 3acoby 0 Moceid4eHHs
no3n" BignosigHo Ao
pedepeHTHOro
npenapary
2, rMINPECUH NMOPOLLOK AJis DeppiHr TM6X HimeuunHa BUPOGHUK HimeuunHa/ nepepeecTpauisa y 3a He nidnseae UA/9315/01/01
pPO34nHy Ons roToBOro Lsenuapia 3B A3KY i3 peuenmom
iH'ekuUii no 1 Mry NPOAYKTY, 3aKiHYEeHHAM TepMiHY
dnakoHax y BignoBsiganbHUn nii peecTpauiiHoro
KOMMNIEKTI 3 3a NepBUHHE NOCBIQYEHHS;
PO34YMHHMKOM MO nakyBaHHS1, BUNMYYEHHSI

5 Mn B amnynax
Ne 1

KOHTPOIb SKOCTi
Ta BUMYCK cepii:
®eppiHr MM6X,
Hime4uunHa;
BignoBsiganbHUn
3a BTOPUHHE
naKkyBaHHS:
DdeppiHr
IHTepHeLwHN
CeHtep CA,
LLisenuapis

BMPOOHUYOT AinbHML;
YTOYHEHHSA B po3aini
«Cknag» B meToaax
KOHTPOJ0 FOTOBOrO
nikapcbkoro 3acoby;
cknag AONOMKHNX
peYvoBVH NpMBeaeHo
y BiANOBIgHICTb A0

opuriHanbHUX
OOKYMEHTIB
BUPOGHUKA; cknag
[it40i pevyoBUHU
npuBeaeHo y
BigMOBiAHICTb A0
3aTBEPIKEHNX

METOZIB KOHTPOO Ta

00 opuriHanbHUX
OOKYMEHTIB
BUPOOHUKA; cknag
PO34YMHHMKA
npvBeAEHO OO0
opuriHanbHUX
OOKYMEHTIB
BMPOOHUKA;
YTOUYHEHHS B po3ini
«TepmiH
npuaaTHOCTI»;

YTOYHEHHS (OYHKUiN

KOXHOrO i3
3a3Ha4YeHnx
BUPOBHWMKIB
BiANoBiaHO A0
Ceptudpikaty GMP




Ne Haszea ®dopma eunycky 3asieHUK Kpaina Bupob6Huk Kpaina Peecmpauitina Ymoeu PeknamyeaHH Homep

Ne JliKapcbKO20 npouyedypa eionycky A peecmpauyitiHo2

n/n 3acoby 0 Moceid4eHHs

3. OUMPOCIMNAH® | cycneHsia gns LWepiHr-Mnay LLisenuapis Ons amnyn: Benbris/ nepepeecTpauis y 3a He niidnseae UA/9168/01/01
iH'ekuii no 1 mn CenTpan lct Al BrpobHuk 3a PpaHuis 3B'43KY i3 peuenmom

B amnynax Ne 1,
Ne 5; no 1 mn
abono2wmnB
nonepeaHLo
HanoBHEHOMY
wnpwui B
KOMMnekTi 3 1
abo 2
CTEPUNBHUMMN
rornikamu B
nnacTUKOBOMY
KOHTENHepI

NOBHUM LUKITOM:

LWepinr-Mnay
Jlabo H.B.,
Benbris;
BupobHuk in
bulk, nepBuHHe
nakyBaHHSI:
LWepiHr-Mnay,
®paHuia; Ans
nonepeaHe0
HaMoOBHEHMX
wnpwvuis:
WepiHr-Nnay,
DdpaHuia

3aKiHYEHHAM TEpPMiHY
Aii peecTtpauiiHoro
MOCBIOYEHHS;
npuBeaeHHS Ha3Bu Ta
agpecu BMpoOHUKa
1o fitoyoro
cepTudikaty GMP;
3MiHU TePMiHY
30epiraHHs rotoBoro
Npoaykty
(3aTBEpPAXKEHO:
amnynu - 2 poku;
nonepenHbo
HamnoBHEHI LWNpuLm —
18 micauis;
3arnponoHOBaHoO:
amnynu — 2 poku;
nonepenHbLo
HanoBHEHI LWNpuLy —
2 poKu); 3MiHa
napameTpis
cneuudikauin Ta/abo
JOMyCTUMUX MEX
rOTOBOrO JiKapCbKOro
3acoby; 3amiHu 8o
crneuudikauii Ta
MeTOZiB KOHTPOI
rOTOBOTO JiKapCbKOro
3acoby; 3aMiHu
BHECEHO A0 iHCTPYKLUIT
AN MeanyHoro
3acTOCyBaHHS
npenapary oo
po3ainy "lNMoka3aHHs",
a Takox Ao po3giny
"Cnoci6
3acTocyBaHHA Ta
go3un"” BignoBigHoO A0
OHOBJIEHOT KOPOTKOI
XapaKTEPUCTUKN




Ne
Ne
n/n

Hasea
JliKapcbKO20
3acoby

®dopma surnycky

3asieHUK

Kpaina

Bupob6Huk

Kpaina

Peecmpauitina
npouyedypa

Ymosu
eionycky

PeknamyeaHH
]

Homep
peecmpauitiHo2
0 nocei04YeHHs

npenapary Ta
BMCHOBKY
KOHCYNbTaTUBHO-
eKCcrnepTHOI rpynu
"EHOOKpUHONOriS Ta
06MiH pe4OBUH.
Jlikapcbki 3acobu”;
po3ain «BupobHuk,
KpaiHa» B MeToaax
KOHTPOSO0 rOTOBOro
nikapcbkoro 3acoby
ans amnyn
npuBeaeHo y
BigMOBIAHICTb A0
Ceptudikatie GMP;
po3ain «BupobHuk,
KpaiHa» B MeToaax
KOHTPOSO rOTOBOro
nikapcbkoro 3acoby
Ansi nonepeaHbLo
HanoBHEHUX LINpULiB
npuBeaeHo y
BigMOBIAHICTb A0
Ceptudpikaty GMP

ECMYMI3AH® L

Kpanni opanbHi,
emynbcig, 40

mr/mn no 30 mn
abono 50 mny
dnakoHax Ne 1

BEPJIIH-XEMI
Al

HimeyunHa

BEPJIIH-XEMI
Al

HimeuumHa

nepepeectpauis y
3B'A3KY i3
3aKiHYEHHSIM TEpPMiHY
Aii peecTtpauiiHoro
MOCBigYEHHSA

bes
peuenma

nionsiecae

UA/0152/01/01

EY®IUIIH-
300POB'A

PO34MH ans
iH'ekuin, 20
Mr/mn no 5 mn B
amnynax Ne 10 y
kopobui, Ne 5
(5x1), Ne 10
(5x2) y
Onictepax y
Kopoo6ui

ToBapucTso 3
obmexeHo
BignoBiganbHicT
0
"dapmaueBTUYHa
KOMMaHis
"3popos'a”

YkpaiHa, m.
Xapkis

ToBapucTso 3
obMexeHo
BignoBiganbHicT
10
"®apmaueBTnyHa
KoMnaHis
"3popos's"

YkpaiHa, m.
Xapkis

nepepeecTpauis y
3B A3KY i3
3aKiHYEeHHAM TEPMiHY
Aii peecTtpauiiHoro
NOCBiIQYEeHHs!; 3MiHa
mMeToay BMNpobyBaHb
rOTOBOrO JiKapCbKOro
3acoby; amiHa
po3mipy cepii
rOTOBOrO NiKapCbKOro
3acoby; 3miHa Ha3Bwu
BUPOBHMKa aKTUBHOI
cybcTaHLii; 3mMiHa

3a
peuerimom

He nidnsicae

UA/0869/01/01




Ne
Ne
n/n

Hasea
JliKapcbKO20
3acoby

®dopma surnycky

3asieHUK

Kpaina

Bupob6Huk

Kpaina

Peecmpauitina
npouyedypa

Ymosu
eionycky

PeknamyeaHH
]

Homep
peecmpauitiHo2
0 nocei04YeHHs

cneuudikauin
dapmakonemnHoi
cybcTaHUii, noe'a3aHa
i3 3MiHamu B JPY
abo €Bponencobkin
dapmakonei
(nonomixHa
peyvoBuMHa, gitova
peyoBuHa); 3MiHa
cneuudikauii Ta
mMeToAy BMNpobyBaHb
roTOBOrO JiKapCbKOro
3acoby; peecTpaluis
[04aTKOBOI YNMaKOBKM,
6e3 3MiHN NepBUHHOT
YMaKOBKW;
npvBeAeHHs yMOB
36epiraHHs y
BiANOBIAHICTb A0
BumMor "HactaHoBu 3
sKocTi. Jlikapcbki
3acobu.
Bunpo6yBaHHs
cTabinbHoCTI.
HacTtaHoBa 42-
3.3:2004"

EXIHALET
nyPNyPOBOI
KOPEHEBWLLA
3 KOPEHAMU

KopeHeBMLLa 3
KopeHsmu no 50
r, 100 r y naykax
3 BHYTPILLUHIM
naketom; no 2,0 r
y inbTp-
naketax Ne 20 y
nayui abo y
nayui 3
BHYTPILLHIM
nakeTom

MpAT "Mliktpasn"

YkpaiHa,
YKutomupcbka
ob6n., M.
YKutomnp

MpAT "likTpasmn"

YkpaiHa,
XKutommnpcbk
a obn., m.
Kutomnp

nepepeecTpawis y
3B'43Ky i3
3aKiHYEHHAM TEePMiHY
nii peecTpauinHoro
MOCBigYeHHs; 3MiHa
Ha3BW Ta agpecu
3asiBHMKA Ta
BMpOOHUKa; 3MiHa B
ymoBax 36epiraHHs
roTOBOrO JiKapCbKOro
3acoby; 3amiHa y
mMeToaax
BMNPOGYBaHHsI
roTOBOTO JiKapCbKOro
3aco0y; 3miHu
BHECEHO A0 iHCTPYKLUIT

be3s
peuenma

nionsizae

UA/8683/01/01




Bonrapis; [o3.in

Ha BUMNYCK cepii:

AT "Codpapma”,
Bonrapis

aKTMBHOI cybcTaHLii
abo nNpomixHoro
NpoayKTY; 3MiHN
nepiognYHOCTI
NMOBTOPHMX
BMNpobGyBaHb
aKTUBHOI cybcTaHuii
(3aTBepaxeHo: 1 pik,
3anponoHoBaHo: 2
POKM); 3MiHa
BUPOBHMKA Aitoyoil
PEYOBUHM; 3MiHUN B
cneuudikauii Ta
MEeTOAaX KOHTPOSIO
aKTUBHOI cybCcTaHLii;
3MiHW NOKa3HMKIB
BMNpobyBaHb Ta
OOMYCTUMUX MEX Y
npoueci BUpobHNUTBA
nikapcbKoro 3acoby;
3MiHM B cneumdikauii
Ta MeTogdax

Ne Haszea ®dopma eunycky 3asieHUK Kpaina Bupo6bHuk Kpaina Peecmpauitina Ymoeu PeknamyeaHH Homep
Ne JliKapcbKO20 npouyedypa eionycky A peecmpauyitiHo2
n/n 3acoby 0 Moceid4eHHs
Ons MeanyHoro
3acTOCyBaHHS
npenapary Ao
po3ainy "lNMoka3aHHs",
a Takox [0 po3aainis
"Cnoci6
3acTocyBaHHSA Ta
goan", "Oitn"
BiAnoBiaHO A0
aHanoriyHux
npenaparis
7. KAPCUN® Kancynu Teepgai AT "Codpapma" Bonrapis Bupo6bHuuTeo Bonrapis nepepeecTpawis y bes nidnseae UA/2773/01/02
POPTE no 90 mr Ne 30 Hepo3dacoBaHoOi 3B A3KY i3 peuenma
(6x5) y NPOAYKL;, 3aKiHYEHHSIM TEPMIHY
Onictepax nepBuHHa Ta nii peectpauiiHoro
BTOPWHHA NOCBIQYEHHS;
ynakoBka: AT He3HauHi 3MiHN B
"Bonrapcbka npoueci BUpobHULTBa
posa - aKTUBHOI cybCcTaHLii;
CesTononic", 3MiHK po3mipy cepii




Ne
Ne
n/n

Hasea
JliKapcbKO20
3acoby

®dopma surnycky

3asieHUK

Kpaina

Bupob6Huk

Kpaina

Peecmpauitina
npouyedypa

Ymosu
eionycky

PeknamyeaHH
]

Homep
peecmpauitiHo2
0 nocei04YeHHs

KOHTPOIO
KenaTMHOBUX Kancyrl;
3MiHM B cneumgikauii
Ta MKA Ha TN13;
npuBeOeHHs y
BigMOBIAHICTb A0
BMMor HactaHoBa
2003
CPMP/QWP/609/96/
Rev 2 ymoB
36epiraHHsA y
MeTogax KOHTpOnto
AKOCTi; MpUBEOEHHS
Ha3BW NiKapCbKoi
dopmu 40 BUMOT
Haka3y MOS YkpaiHu
Ne 500 Big
20.07.2006 p.;
npuBeOEHHS Ha3B
OOMOMDKHUX PEYOBUH
00 BUMOT Hakasy
MOS3 Ykpainm Ne 339
Big 19.06.2007 p.;
YTOUYHEHHA OYHKLN
BUPOBHWKIB

NEPUBOH®

TabneTtku, BKpUTI
NiBKOBOIO
000noHKOoH0, No
30 mr Ne 20
(10x2) y
Onictepax

WepiHr-Nnay
CenTtpan lct Al

LLsenuapia

H.B.OpraHoH

HigepnaHaun

nepepeecTpawis y
3B'43KY i3
3aKiHYEHHAM TEPMiHY
nii peecTtpauinHoro
MOCBIOYEHHS;
noaaHHs HoBoro abo
OHOBJIEHOIO
cepTudikata
BiANOBIAHOCTI
€BponencbKin
$apmakonei ans
aKTMBHOI cybcTaHLii
BiJ HOBOro Ta
3aTBEPIKEHOrO
BUPOBHWUKIB; 3MiHK
BHECEHO [0 TEKCTY
iHCTPYKLUiT ans

3a
peuerimom

He nidnsicae

UA/0162/01/01




Ne
Ne
n/n

Hasea
JliKapcbKO20
3acoby

®dopma surnycky

3asieHUK

Kpaina

Bupob6Huk

Kpaina

Peecmpauitina
npouyedypa

Ymosu
eionycky

PeknamyeaHH
]

Homep
peecmpauitiHo2
0 nocei04YeHHs

MeaNYHOro
3acTOCyBaHHS
npenapary
BianoBigHO o
OHOBJIEHO| KOPOTKOT
XapaKTepuUCTUKN
npenapary; 3amiHa
cneumndikauin
dapmakonemnHoi
cybcTaHLUii, noB'sa3aHa
i3 3MiHamu B JPY
abo €sponencobkin
dapmakonei (gitova
peyoBuHa); 3MiHa
napameTpis
cneuudikauin Ta/abo
[ONYCTUMUX MEX
rOTOBOTO JiKapCbKOro
3acoby; po3ain
«YMOBM 36epiraHHs»
MeTOZiB KOHTPOIO
SIKOCTi FOTOBOTO
nikapceKoro 3acoby,
npvBeaeHo 40 BUMOT
HactaHoBu 42 —
3.3:2004

NIHIMEHT
BANb3AMIYHU
" (3A 0.B.
BULLHEBCbKMU
M)

niHimeHT N0 40 r
y Ty6ax

MAT "®iTodapm”

YkpaiHa,
[oHeubka
0ob6n., M.
ApTemiBCcbk

MAT "®iTodapm”

YkpaiHa,
OoHeLbka
o6n., m.
ApTeMmiBCbK

nepepeecTpawis y
3B'43Ky i3
3aKiHYEHHAM TEPMiHY
nii peecTpauinHoro
MOCBIgYEHHS; 3MiHN
yMOB 36epiraHHs
rOTOBOrO JiKapCbKOro
3aco0y; 3miHu B
crneuudikauii Ta
MeToaax KOHTPOro
SAKOCTIi NikapCbKOro
3acoby; npvBeaeHHs
Ha3B LOMOMIXKHUX
peyoBuH o Hakasy
MOS YkpaiHu Ne 339
Big 19.06.2007;

bes
peuenma

nionsizae

UA/0228/01/01




Ne Haszea ®dopma eunycky 3asieHUK Kpaina Bupob6Huk Kpaina Peecmpauitina Ymoeu PeknamyeaHH Homep
Ne JliKapcbKO20 npouyedypa eionycky A peecmpauyitiHo2
n/n 3acoby 0 Moceid4eHHs
YyTOYHeHHs kogy ATC
10. | NNO3AN® MNMNKOC | TabneTkn, BKPUTI TOB "3eHTiBa" Yecbka TOB "3eHTiBa" Yecbka nepepeecTpadia y 3a He nidnsieae UA/9435/01/01
obornoHkoto, Ne Pecnybnika Pecny6bnika 3B A3KY i3 peuenmom

10 (10x1), Ne 30
(10x3), Ne 90
(10x9) y
6nictepax

3aKiHYEHHAM TEePMiHY
nii peecTpauinHoro
MoCBigYeHHs; 3MiHa
Ha3BW 3asiBHUKA;
noJaHHs HoBoro abo
OHOBJIEHOro
cepTudikarta
BiANOBIAHOCTI
€BponencbKin
dapmakonei ans
aKTMBHOI cybcTaHLii
Bif yxe
3aTBEPKEHOrO
BMPOOHUKA; 3MiHW Y
mMeToaax
BUNPOOYBaHHs Ta 'y
cneuudikauii
[OMOMDKHOT
PEYOBVHU; HE3HAYHI
3MiHN Y BUPOGHULTBI
rOTOBOrO JliKapCbKOro
3acoby; 3amiHa Ha3Bwu
BMPOOHUKA rOTOBOrO
nikapceKoro 3acoby;
3MiHa y MeTogax
BUNPObyBaHHA
rOTOBOrO JiKapCbKOro
3aco0y; NnpuBeaeHHS
Ha3BW JOMOMIKHUX
PEYOBUH Y
BiANOBIAHICTb A0
Bumor Hakazy MO3
Ykpainm Ne 339 Big
19.06.2007; po3gin
«YMOBWM 30epiraHHs»,
MeTOZiB KOHTPOSO
SKOCTi FOTOBOrO
nikapcbkoro 3acoby,
npvBeaeHo 40 BUMOT




Ne
Ne
n/n

Hasea
JliKapcbKO20
3acoby

®dopma surnycky

3asieHUK

Kpaina

Bupob6Huk

Kpaina

Peecmpauitina
npouyedypa

Ymosu
eionycky

PeknamyeaHH
]

Homep
peecmpauitiHo2
0 nocei04YeHHs

HactaHoBn 42 —
3.3:2004

1.

MEHOBA3WH

PO34uH angd
30BHILLUHBOIO
3aCTOCYBaHHS,
cnupTtosui no 40
Mn Y doniakoHax

KomyHanbHe
nianpMeMcTBO
"IlyraHcbka
obnacHa
"®apmauin”

YkpaiHa, m.
JlyraHcbk

KomyHanbHe
niaAnpUeEMCTBO
"INyraHcbka
obnacHa
"dapmauia”

YkpaiHa, m.
JlyraHcbk

nepepeecTpawis y
3B A3KY i3
3aKiHYEHHAM TEPMiHY
nii peectpauiiHoro
MoCBigYeHHs; 3MiHa
Ha3BK Ta/abo agpecu
3asiBHUKA; 3MiHa
Ha3Bu Ta/abo
MicLIe3HaXOaXXeHHsI
BMpOGHUKa roToBOro
nikapcbkoro 3acoby;
3MiHa y MeTogax
BMNPOGYBaHHS
rOTOBOrO JiKapCbKOro
3aco0y; NnpuBeaeHHs
yMOB 36epiraHHs y
BiAMOBIAHICTb A0
Bumor "HactaHosu 3
akocTi. Jlikapcbki
3acobu.
BunpobyBaHHs
cTabinbHoCTI.
HacTtaHoBa 42-
3.3:2004";
yTOuHeHHs kogy ATC
Bi4MOBIAHO A0
MiDXHapOOHOro
knacudikatopa
BOO3

bes
peuenma

nionsizae

UA/8481/01/01

12.

MYKO®AIbK
ANENbCUH

rpaHynu, 3,25 r/5
rmodry
nakeTtax Ne 20

Op. ®anbk
dapma M'vbX

HimeuunHa

BignoBsiganbHUn
3a BUMYCK cepin
KiHLLeBOro
NpoAYKTY Ta
anbTepHaTUBHE
BTOPWHHE
nakysaHHs: [p.
danbk Papma
mb6X,
HimeuuuHa;
BMPOGHUKM

Hime4vunHa

nepepeecTpauis y
3B'A3KY i3
3aKiHYEeHHAM TEePMiHY
Aii peecTpauiiHoro
NOCBigYEeHHS;
BUIYYEHHS
BUPOGHUYOT OinbHULI

bes
peuyenma

nionsieae

UA/6104/01/01




Ne Haszea ®dopma eunycky 3asieHUK Kpaina Bupob6Huk Kpaina Peecmpauitina Ymoeu PeknamyeaHH Homep
Ne JliKapcbKO20 npouyedypa eionycky A peecmpauyitiHo2
n/n 3acoby 0 Moceid4eHHs
[030BaHoi
topmu,
nepBuHHE Ta
BTOPWHHE
naKkyBaHHS:
JlosaH dapma
mb6X,
Hime4uuHa;
KaTtaneHT
HimeuunHa
LopHaopd
m6X,
HimevynHa
13. | HEBJIET® TabneTtkn no 5 mr MeHapiHi ITrokcemObypr BupobHuuTBO «in | HimeyuunHa nepepeectpauisa y 3a He nidnsiecae UA/9136/01/01
Ne 7 (7x1), Ne 14 IHTepHeLloHan bulk», koHTponb 3B'A3KY i3 peuenmom
(14x1), Ne 28 OnepeWoHc cepin: BEPJ1IH- 3aKiHYEHHAM TEPMIHY
(14x2) y JTrokcembypr XEMI Al Aii peecTtpauiiHoro
6nictepax C.A. Hime4uumHa; NOCBIOYEeHHS;
MakyBaHHs, npvBeaeHHs Ha3BU
KOHTpOIb Ta BMpo6HuKa y
BUMYCK Cepin: BigMOBIAHICTb A0
BEPJIIH-XEM iCHYIOUMX JOKYMEHTIB
Al', Himevyunna (cepTndpikat GMP,
niueHsisa Ha
BMPOBOHULITBO); 3MiHU
BMPOOHUYOT AinbHUL
BMNYCKY Cepin i micua
npoBeAeHHs
KOHTPOIIO SIKOCTI
rOTOBOTO JTiKapCbKOro
3acoby
14. | MAHTEHON Ma3sb, 50 mr/r no "Xemodpapm" ALl Cepbis BupobHuk Cepbia nepepeecTpawis y 6e3 nidnsizae UA/7848/01/01
30 ry Tybax Ne 1 roToBOro 3B'43KY i3 peuenma
nikapcbKoro 3aKiHYEeHHAM TEePMiHY
3acoby, Aii peecTtpauiiHoro
nepBuHHE, NnocBigYeHHs!
BTOPWHHE nopaHHs HoBoro abo
nakyBaHHS, OHOBJIEHOTO
KOHTPOb Cepil: cepTucpikata
«Xemoghapm BiANOBIAHOCTI
4.0.0.», Cepbis; €Bponencbkin
Brpo6HuUK, dapmakonei ans




Ne
Ne
n/n

Hasea
JliKapcbKO20
3acoby

®dopma surnycky

3asieHUK

Kpaina

Bupob6Huk

Kpaina

Peecmpauitina
npouyedypa

Ymosu
eionycky

PeknamyeaHH
]

Homep
peecmpauitiHo2
0 nocei04YeHHs

BiANOBiAanbHUN

3a BUMYCK cepii:

«Xemodpapm» [,
Cepbia

aKTUBHOI cybcTaHLuii
Bif yxe
3aTBEPKEHOrO
BMPOGHUKa;
npvBeaeHHs
peecTpauinHnx
marepianis
BignoBigHoO Ao
niueHsii Ha
BMPOOHULITBO, B
3B’A3KY 3 TUM, LLO
NPOMDKHI BUPOBHMKM
He Bynu 3a3HaveHi B
peecTpauiiHomy
MOCBigYEeHHi; 3MiHK
BHECEHO A0 iHCTPYKLUIT
Ons MeanyHoro
3acTOCyBaHHS
npenapary oo
po3ainy "lNMoka3aHHs",
a Takox Ao po3giny
"Cnoci6
3acTocyBaHHA Ta
go3un"” BignoBigHoO A0
pedepeHTHOro
npenapary;
npvBeaeHHs Ha3Bu
nikapceKoi popmn Ao
BuMoOr Hakasy MO3
Ykpainm Ne 500 Big
20.07.2006 p.

15.

NAPALEETAMO
nopc-90

CyMiLL MOPOLLIKY
Ta rpaHyn
(cybeTaHuis) y
noaBifHMX
nonieTMneHoBmNxX
MilKax ans
BUPOOHULTBA
HeCTEpPUINbHUX
Nikapcbknx hopm

TOB
"Ctuponbiocapm

YkpaiHa,
[oHeubka
ob6n., M.
[opniBka

YxxeussH Kanrne
dapmachbtoTikan
Ko., IlTo.

Kutan

nepepeecTpawis y
3B'A3KY i3
3aKiHYEeHHAM TePMiHY
Aii peecTpauiiHoro
NOCBIQYEHHST; 3MiHa Y
napameTpax
cneuudikauii Ha AdI
abo Aaitoyy pevyoBuHy;
OHOBEHUN
cepTtudpikat
BiANOBIAHOCTI Bif,

He nidnsicae

UA/8523/01/01




Ne
Ne

Hasea
JliKapcbKO20

®dopma surnycky

3asieHUK

Kpaina

Bupob6Huk

Kpaina

Peecmpauitina
npouyedypa

Ymosu
eionycky

PeknamyeaHH
]

Homep
peecmpauitiHo2
0 nocei04YeHHs

n/n

3acoby

Liro4oro BUpobHUKa -
NofiaHHs1 OHOBIIEHOTO
CepTtudikaTy
BiANOBIAHOCTI
€BponencbKin
hapmakonei gns
Dil040T pevyoBUHY;
3MiHM B MKA 3a
NoKasHWKOM
«MikpobionoriyHa
yncToTay (npuBeneHo
y BiANOBIgHICTb A0
BUMOTr €BPOMNENCLKOI
dapmakonei), 3amiHa
nocunanb 3 AdY Ha
€0; npuBeaeHHs
yMOB 36epiraHHs y
BiANOBIAHICTb A0
BMMor HactaHoBu 3
JeKnapyBaHHsi yMOB
30epiraHHs

UA/9248/01/01

16.

PULIMHOBA
onida

onisa no 50 mny
dnakoHax Ne 1y
navui

MAT
"Tanuudapm”

YkpaiHa, m.
JbBiB

MAT
"lannudapm”

YkpaiHa, m.
JlbBiB

nepepeecTpais y
3B'A3KY i3
3aKiHYEeHHAM TEePMiHY
Aii peecTtpauiiHoro
NocBigYeHHsI; 3MiHa Y
meToaax
BMNPOGYBaHHS
rOTOBOrO NiKapCbKOro
3acoby; 3amiHa B
ymoBax 36epiraHHs
rOTOBOrO NiKapCbKOro
3acoby;

6es
peuenma

He niidnsieae

UA/0316/01/01

17.

CMOPATAN

kancynu no 100
mr Ne 10, Ne 10
(10x1), Ne 30
(10x3) y
OnicTtepax

TOB "®apma
Crapt"

YkpaiHa, M.
Kunis

TOB "®apma
Crapt"

YkpaiHa, m.
Knis

nepepeecTpawis y
3B'43KY i3
3aKiHYEHHAM TEPMiHY
nii peecTtpauinHoro
MOCBIOYEHHS; 3MiHa
mMeToay BMnNpobyBaHb
roTOBOrO JliKapCbKOro

3aco0y; 3miHu

BHECEHO A0 iHCTPYKLUIl

3a
peuerimom

He nidnsizae




Ne
Ne
n/n

Hasea
JliKapcbKO20
3acoby

®dopma surnycky

3asieHUK

Kpaina

Bupob6Huk

Kpaina

Peecmpauitina
npouyedypa

Ymosu
eionycky

PeknamyeaHH
]

Homep
peecmpauitiHo2
0 nocei04YeHHs

ans Megn4Horo
3acTOCyBaHHS
npenapary oo
po3ainy "lNMoka3aHHs",
a Takox [0 po3aainis
"Cnoci6
3acTocyBaHHSA Ta
go3un"” BignoBigHoO Ao
pedepeHTHOro
npenapary;
npvBeOEHHS Ha3B
OOMOMIKHUX pEYOBUH
y BigNoBigHICTb A0
BMMOr Hakasy MO3
Ne339 Big 19.06.2007

18.

19.

CTOKPUH®

TabneTkn, BKPUTI
nniBKOBOO
060I10HKO10, MO
50 mr Ne 30
(30x1) y
dnakoHax

Mepk Lapn i
Ooywm lgea IHk

LLiBenuapis

Bupo6HuuTBo,
nepBuHHE
nakyBaHHs1: Mepk
LWapn i Joym
(Asctpaniq) IMTi
JITa., ABcTpanis;
BTopuHHe
nakyBaHHs Ta
Bunyck: Mepk
Wapn i Joym

HigepnaHgmn

AscTpanis/
HigepnaHaun

nepepeecTpauis y
3B'A3KY i3
3aKiHYEeHHAM TEePMiHY
Aii peecTtpauiiHoro
NOCBIAYEHHS;
npuBEAeHHS Ha3BK
nikapcbkoi hopmun
npenapary y
BigMoBiAHICTb A0
Bumor Hakasy MO3
Ykpainun Ne 500 Big
20.07.2006.;
3a3HayveHHs PYHKLIN
BMPOGHMKIB rOTOBOrO
nikapcbKoro 3acoby;
npvBeAeHHS Ha3B
AOMOMDPKHUX PEYOBWH
y BiANOBIgHICTb A0
Hakady MO3 Ykpainn
Ne 339 Big 19.06.07

3a
peuenmom

He nidnsicae

UA/2063/02/01

CTOKPUH®

TabneTkn, BKpUTI
nniBKOBOO
000noHKot0, Mo
200 mr Ne 90
(90x1) y
dnakoHax

Mepk Wapn i
Ooym lgea IHK

Lsenuapis

Bupo6HuuTso,
nepBuHHE
nakyBaHHs: Mepk
Wapn i Joym
(ABctpanis) IMTi
JIta., AscTpanis;
BTopuHHe

AscTpanis/
HigepnaHamn

nepepeecTpawis y
3B A3KY i3
3aKiHYEHHAM TEPMiHY
Aii peectpauiiHoro
MOCBiOYEHHS;
npvBeaeHHs Ha3Bu
nikapcbKoi hopmu

3a
peuerimom

He niidnsieae

UA/2063/02/02




Ne

Haszea ®dopma eunycky 3asieHUK Kpaina Bupob6Huk Kpaina Peecmpauitina Ymoeu PeknamyeaHH Homep
Ne JliKapcbKO20 npouyedypa eionycky A peecmpauyitiHo2
n/n 3acoby 0 Moceid4eHHs
nakyBaHHs Ta npenapary y
Bunyck: Mepk BiANOBIAHICTb A0
LWapn i Joym Bumor Hakazy MO3
. Ykpainun Ne 500 Big
HigepnaHamn 20.07.2006.;
3a3HayYeHHs yHKLIN
BUPOBHUKIB roTOBOrO
nikapcbKoro 3acoby;
npuBeOEHHS Ha3B
OOMOMIDKHUX PeYOBUH
y BiANOBIgHICTb A0
Hakady MO3 Ykpainn
Ne 339 Big 19.06.07
20. | CTOKPUH® TabneTkn, BKPUTI Mepk Wapn i LLsenuapia Bupo6HuuTBo, AscTpanis/ nepepeecTpauisa y 3a He nidnseae UA/2063/02/03
MMiBKOBOO Ooywm lgea IHk nepBuHHE HigepnaHamn 3B'A3KY i3 peuenmom
060onoHko, Mo nakyBaHHs: Mepk 3aKiHYEHHAM TEPMIHY
600 mr Ne 30 LWapn i Joym Aii peecTtpauiiHoro
(30x1), Ne 60 (ABctpanist) MTi NOCBiAYeHHS;
(60x1), Ne 90 IIta., Asctpanis; npvBeAeHHS Ha3Bu
(90x1) y BTopuHHe nikapcbkoi popmu
dnakoHax nakyBaHHs Ta npenapary y
Bunyck: Mepk BigMOBIAHICTb A0
LWapn i Joym Bumor Hakazy MO3
B.B., Ykpainn Ne 500 Big
HigepnaHaun 20.07.2006.;
3a3HayeHHs PyHKLiN
BUPOGHMKIB roTOBOrO
nikapcekoro 3acoby;
npuBeOeHHS Ha3B
OOMOMIKHUX PEYOBUH
y BiANOBIgHICTb A0
Hakady MO3 Ykpainu
Ne 339 Big 19.06.07
21. | PAMOTUOUH- TabneTtku, BKpUTI TosapucTso 3 YkpaiHa, m. TosapucTBo 3 YkpaiHa, m. nepepeecTpauis y 3a He niidnsieae UA/1120/01/01
300POB'A 000noHKo0, No obmMexeHot XapkiB obmexeHor Xapkis/ 3B A3KY i3 peuenmom
20 mr Ne 10 BianoBiganbHicT BiAnoBiganbHicT YkpaiHa, 3aKiHYEHHAM TEPMiHY
(10x1), Ne 20 o} 10 KuiBcbka 4ii peecTpauiiHoro
(10x2), Ne 20 "dapmaueBTUYHa "dapmaueBTnyHa ob6n., m. NOCBIAYEHHS; 3MiHM Y
(20x1) y KOMMaHis KOMMaHis Bopwucnine cneuudikauii
6nictepax; Ne 10 "3gopos's" "3popos's"” [OMOMIXKHOT
y GaHkax Ne 1 YkpaiHa, m. peyoBuHU; 3MiHa
Xapkis/ TOB cneumaikauii Ta




Ne
Ne
n/n

Hasea
JliKapcbKO20
3acoby

®dopma surnycky

3asieHUK

Kpaina

Bupob6Huk

Kpaina

Peecmpauitina
npouyedypa

Ymosu
eionycky

PeknamyeaHH
]

Homep
peecmpauitiHo2
0 nocei04YeHHs

"®APMEKC
FPYIM", Ykpaina,
KuiBcbka o6n., M.

Bopwucnine

mMeToay BunpobyBaHb
rOTOBOrO JiKapCbKOro
3acoby; 3amiHu B
crneuudikaLisx
aKTUBHOI CybCTaHLii;
BBEJEHHS
00LaTKOBOro
BUPOOHMKA aKTUBHOT
cybcTaHuii

He nidnsicae

UA/9347/01/01

22,

®EPPYM JIEK

pO34MH Ans
iH'ekuin, 100 mr/2
mn B amnynax Ne
5 (5x1), Ne 50
(10x5)

Canpgos
dapmachbioTikana
a.no.

CnoBeHist

Jlek
dapmaueBTUYHa
KOMNaHis g.4.

CnoBeHist

nepepeecTpawis y
3B'43KY i3
3aKiHYEHHAM TEPMiHY
nii peecTpauinHoro
MOCBIOYEHHS; 3MiHa
Ha3Bwu Ta/abo
MicLIe3HaXOaXKEeHHSs!
BMPOOHUKA rOTOBOrO
nikapcbkoro 3acoby;
3MiHa napameTpiB
crneuudikauin Ta/abo
[OMYCTUMUX MEX
rOTOBOrO JiKapCbKOro
3aco0y; NnpuBeaeHHS
po3giny «YMoBu
36epiraHHa» 00
Bumor ICHQ1A

3a
peuerimom

23.

DPYLUC®

Tabnetkn no 50
mr Ne 4 (4x1)y
OnicTtepax

KYCYM
XEJTTXKEP MNMBT
nTa

IHAia

KYCYM
XEJTTXKEP MBT
nta

IHAin

nepepeecTpauis y
3B A3KY i3
3aKiHYEHHAM TEPMiHY
nii peecTpauiiHoro
NMOCBiOYEHHS;
npuBeaeHHs agpecu
BMPOOHUKa fo
BucHosky GMP B
YkpaiHi; 3MiHu
BHECEHO [0 IHCTPYKLi
ONS MeanyHoro
3acToCyBaHHS
npenapary oo
posginy
"MokasaHHA",a TaKoX

0o po3ainis "Cnoci6

3a
peuerimom

He niidnsiecae

UA/7617/01/01




Ne
Ne
n/n

Hasea
JliKapcbKO20
3acoby

®dopma surnycky

3asieHUK

Kpaina

Bupob6Huk

Kpaina

Peecmpauitina
npouyedypa

Ymosu
eionycky

PeknamyeaHH
]

Homep
peecmpauitiHo2
0 nocei04YeHHs

3acTOCyBaHHS Ta
nosn", "Oitn"
Bi4MNOBIAHO A0
pedepeHTHOro
npenapary; 3MiHa y
MeTodax
BMNPOGYBaHHS
rOTOBOrO JliKapCbKOro
3aco0y; 3miHa
napameTpis
crneuudikauin Ta/abo
OOMNYCTUMMUX MEX
rOTOBOrO JiKapCbKOro
3aco0y; npuBeaeHHs!
y BiAMNOBIOHICTb YMOB
36epiraHHs 4O BUMOT
HactaHosa 2003
CPMP/QWP/609/96/
Rev 2 y MeTtogax
KOHTPOIIO SIKOCTI;
npvBeAEHHS Ha3B
OOMOMDKHUX pe4OBUH
00 BUMOT Hakasy
MOS3 YkpaiHu Ne 339
Big 19.06.2007 p.

24,

OYLNC®

Tabnetku no 150
mr Ne 1 (1x1), Ne
4 (4x1)y
OnicTtepax

KYCYM
XEJTTXKEP MBT
nTa

IHAia

KYCYM
XENTTXKEP MBT
nTa

IHAis

nepepeecTpawisi y
3B'43KY i3
3aKiHYEHHAM TEPMiHY
nii peecTpauinHoro
MOCBIOYEHHS;
npvBeaeHHs agpecu
BUpPOBHMKa 00
BucHosky GMP B
YkpaiHi; 3MiHu
BHECEHO [0 iIHCTPYKLi
anst Meau4yHoro
3aCTOCYyBaHHS
npenapary 4o
posginy
"Moka3aHHA",a TaKoX
o po3ainis "Cnoci6
3acTOCyBaHHS Ta

Ne 1 — 6e3
peuenma;
No 4 — 3a

peuenmom

He nidnsicae

UA/7617/01/03




Ne
Ne
n/n

Hasea
JliKapcbKO20
3acoby

®dopma surnycky

3asieHUK

Kpaina

Bupob6Huk

Kpaina

Peecmpauitina
npouyedypa

Ymosu
eionycky

PeknamyeaHH
]

Homep
peecmpauitiHo2
0 nocei04YeHHs

nosn", "Oitn"
BiAMNoBiaHO A0
pedepeHTHOro
npenapary; 3miHa y
MeToaax
BUNPOBOyBaHHA
roTOBOrO JliKapCbKOro
3aco0y; 3miHa
napameTpis
cneumdikauin Ta/abo
OOMNYyCTUMMUX MEX
roTOBOrO JiKapCbKOro
3aco0y; npuBeaeHHs!
y BiONOBIQHICTb YMOB
36epiraHHs 4O BUMOT
HactaHosa 2003
CPMP/QWP/609/96/
Rev 2 y MeTtogax
KOHTPOSO SIKOCTI;
npvBeAEHHS Ha3B
OOMOMDKHUX pEYOBUH
00 BUMOT Hakasy
MOS3 Ykpainm Ne 339
Big 19.06.2007 p.

25.

OYLNC®

Tabnetkn no 100
mr Ne 4 (4x1) y
6nictepax

KYCYM
XEJTTXKEP MNMBT
nTa

IHAia

KYCYM
XENTXKEP MBT
nTa

IHAis

nepepeecTpawisi y
3B'A3KY i3
3aKiHYEHHAM TEPMIHY
Aii peecTtpauiiHoro
MOCBIOYEHHS;
npvBeAeHHsA agpecu
BUpPOBHUKa 00
BucHosky GMP B
YkpaiHi; 3MiHu
BHECEHO 0 iHCTPYKLUIT
anst Megu4yHoro
3aCTOCYyBaHHS
npenapary 4o
posagainy
"Moka3aHHA",a TaKoX
0o po3sainis "Cnoci6
3acTOCyBaHHS Ta
nosn", "Oitn"

3a
peuenmom

He nidnsicae

UA/7617/01/02




Ne
Ne
n/n

Hasea
JliKapcbKO20
3acoby

®dopma surnycky

3asieHUK

Kpaina

Bupob6Huk

Kpaina

Peecmpauitina
npouyedypa

Ymosu
eionycky

PeknamyeaHH
]

Homep
peecmpauitiHo2
0 nocei04YeHHs

BiAMNoBiAHO A0
pedepeHTHOro
npenapary; 3miHa y
MeToaax
BUNPObyBaHHA
rOTOBOTO JTiKapCbKOro
3acoby; 3miHa
napameTpis
cneumdikauin Ta/abo
[OMYCTUMUX MEX
roTOBOrO JiKapCbKOro
3acoby; npMBeaeHHs
y BiONOBIgHICTb YMOB
3bepiraHHsa 4o BUMoOr
HactaHosa 2003
CPMP/QWP/609/96/
Rev 2 y MeTtogax
KOHTPOJSO SIKOCTI;
npuBeOEHHS Ha3B
OOMOMDKHUX PEYOBUH
00 BUMOT Hakasy
MOS3 Ykpainn Ne 339
Big 19.06.2007 p.

26.

DYLUNC®

TabneTkn no 200
Mmr Ne 4 (4x1) y
6nictepax

KYCYM
XEJTTXKEP MNMBT
nTa

IHAis

KYCYM
XENTXKEP MBT
nTa

IHAis

nepepeecTpawis y
3B'A3KY i3
3aKiHYEeHHAM TEPMiHY
Aii peecTtpauiiHoro
NOCBigYEeHHS;
npvBeAeHHs agpecu
BUPOBHMKA 00
BucHosky GMP B
YKpaiHi; 3MiHK
BHECEHO 0 iHCTPYKLUIT
Ons MeguyHoro
3aCTOCYyBaHHS
npenapary oo
poagainy
"Moka3aHHA",a TaKoX
0o po3sainis "Cnoci6
3acToCcyBaHHSA Ta
noan", "Oitn"
BiANOBIAHO A0

3a
peuenmom

He nidnsicae

UA/7617/01/04




Ne
Ne
n/n

Hasea
JliKapcbKO20
3acoby

®dopma surnycky

3asieHUK

Kpaina

Bupob6Huk

Kpaina

Peecmpauitina
npouyedypa

Ymosu
eionycky

PeknamyeaHH
]

Homep
peecmpauitiHo2
0 nocei04YeHHs

pedepeHTHOro
npenapary; 3miHa y
MeToaax
BMNPOGYBaHHS
rOTOBOTO JTiKapCbKOro
3acoby; amiHa
napameTpis
cneuudikauin Ta/abo
[OMYCTUMUX MEX
rOTOBOrO fiKapCbKOro
3acoby; npMBeaeHHs
Yy BiAnoBigHICTb yMOB
3bepiraHHsa 4o BUMoOr
HactaHoBa 2003
CPMP/QWP/609/96/
Rev 2 y MeTtogax
KOHTPOJSO SIKOCTI;
NnpuBeOEHHS Ha3B
OOMNOMKHUX PEYOBUH
00 BUMOT Hakasy
MOS3 Ykpainn Ne 339
Big 19.06.2007 p.

27.

LETPUIEB

TabneTkn, BKPUTI
nniBKOBOO
obornoHkoto, Nno 5
mr Ne 10, Ne 30 y
6nictepax

€Bpo Jlandkep
Nt

Benvka
BpuTania

OC Nimiten

IHAis

nepepeectpauis y
3B'A3KY i3
3aKiHYEeHHAM TEePMiHY
Aii peecTpauiiHoro
NOCBIAYEHHS; 3MiHa
napameTpis
crneuudikauin Ta/abo
A0ONyCTUMUX MEX
rOTOBOrO NiKapCbKOro
3aco0y; 3amiHa y
mMeToadax
BUNPOGYBaHHSI
roTOBOrO JiKapCbKOro
3acoby; amiHa
3asBHVKA; YTOYHEHHS
agpecy BUPOGHWKa;
npvBeAeHHS Ha3B
AOMOMDKHUX PEYOBWH
y BiANOBIgHICTb A0
Hakasy MOS3 YkpaiHu

be3
peuenma

nionsieae

UA/9079/01/01




Ne Haszea ®dopma eunycky 3asieHUK Kpaina Bupob6Huk Kpaina Peecmpauitina Ymoeu PeknamyeaHH Homep

Ne JliKapcbKO20 npouyedypa eionycky A peecmpauyitiHo2

n/n 3acoby 0 Moceid4eHHs
Ne339 Bia

19.06.2007p; Ha3By
nikapcbkoi hopmun
npvBeaeHo y
BigMOBIAHICTb A0
Hakady MO3 Ykpainu
Ne500 Big
20.07.2006p. Ta
opuriHaneHoil
AOKyMeHTaUii
BUpo6HMKa

OupekTop [lenapTaMeHTy 3 NMTaHb AKOCTi MeQUYHOI Ta
chapmaLeBTUUYHOI gONOMOrM

T. JOH4YeHKo




