Oopartok 2

Ao Haka3ly MiHictepcTBa OXOpPOHM
3n0poB’sa YKpaiHu

23.08.2013 Ne 752

(20x5) y
Gnictepax

Penmc, ®paHuis

MEPEJIK
NMEPEPEECTPOBAHMUX JIIKAPCbKUX 3ACOBIB, AKI BHOCATLCA OO OEPXABHOIO PEECTPY JIIKAPCbKUX 3ACOBIB YKPAIHA
Ne Hasea dopma 3asieHuUK Kpaina BupobHuk Kpaina PeecmpayitiHa Ymosu Peknamy Homep
3/n nikapcbKo20 eunycky npouyedypa eionycky 8aHHs peecmpauyitiHo2o
3acoby noceidYyeHHs1
1. AMIAKY PO34YUH | posumH ans MAT "®ditodapm” YkpaiHa, MAT "®iTodapm” YkpaiHa, nepepeecTpadis y 3B 53Ky i3 be3 nidnseae UA/0407/01/01
30BHILLUHBOIO [oHeubkoi [oHeubkoi 3aKiHYeHHSIM TepMiHy Ail peuenma
3acToCyBaHHS o6n., m. o6n., m. peecTpaLiiHoro
10 % no 40 mn ApTemiBCbk ApTemiBCbK NOCBIAYEHHSI; YTOYHEHS
abo no 100 mn kogy ATC
y donakoHax
2. AHTUCTAKC® Kancynu TBepai BepiHrep HimeuunHa lHcaHa CA, Lsenuapis/ | nepepeecTpalis y 3B 513Ky i3 be3 nidnsieae UA/7279/01/01
no 180 mr Ne 20 IHrenbxaim Lsenuapis dpaHuia 3aKiHYEHHSIM TepMiHy gii peuenma
(10x2), Ne 50 IHTepHeLwHn MmoX abo peecTpauinHoro
(10x5), Ne 100 Henbdapm NoCBiQYeHHs; 3MiHa Ha3Bu

Ta MicLe3HaxomKeHHs!
BUpPOBHMKa roTOBOrO
nikapcbkoro 3acoby;
BBEAEHHSI 404aTKOBOI

AinbHWUI BUpobHMLTBa ANst
YyacTHM abo BCbOro

BUPOBHNYOro npouecy
rOTOBOrO JiKapCbKOro
3aco0y; BUNMYyYEHHs

PO3MipiB YNakoBKW; 3MiHWN B
crneuudikauii Ta meTogax

KOHTPOIIO; MPUBEAEHHSA

yMOB 36epiraHHs y
BiOQMOBIOHICTb 4O BUMOT
HacTtaHoBu 3 feknapyBaHHs
yMOB 36epiraHHs,
HacTtaHosa 2003
CPMP/QWP/609/96/Rev 2;
npvBeAeHHS Ha3BU
nikapcbkoi hbopmu A0 BUMOT
Hakaszy MOS3 YkpaiHu Ne




Ne
3/n

Hasea
JlikapcbKo20
3acoby

®Popma
eunycky

3asieHUK

Kpaina

Bupob6Huk

Kpaina

Peecmpauitina
npouyedypa

Ymosu
eionycky

Peknamy
8aHHs

Homep
peecmpauitiHo2o
nocei04eHHs

500 Big 20.07.2006 p.;
npuBeaeHHs Ha3B
OOMOMDKHUX PEYOBUH Y
Bi4NOBIAHICTb 4O BUMOT
Hakasy Ne 339 Big
19.06.2007 p.; npuBeaeHHsi
HanucaHHA cknagy Aitoyor
pEeYoBMHM OO BUMOT
3aranbHoi MoHorpadii
"EkcTpaktn" €®; yToYHEHHSA
koay ATC BignosigHo ao
MiXkHapogHoro
knacucpikatopa BOO3

ACA®EH

Tabnetkn
XyBanbHi no 80
mr Ne 30, Ne 90
y cbrnakoHax

dapmacainHc IHk.

Kanapa

dapmacainHc IHk.

Kanapga

nepepeecTpadis y 3B 53Ky i3
3aKiHYeHHsIM TepMiHy Ail
peecTpauinHoro
NoCBiAYeHHs!; 3MiHa
napameTpis cneumdikaLin
Ta/abo oonycTMMmx Mex
roTOBOTO MiKapCLKOro
3acoby

bes
peyenma

nionsizae

UA/7973/01/01

ACKO-
CAHOBEIb

Tabnetkn no 70
mr Ne 4 (4x1) y
Gnictepax

CaHoBerb Insy
Canai Be
Tupxapet A.LLL.

TypeudnHa

CaHoBenb Insy
CaHai Be
Tupxapet A.LL.

TypeyunHa

nepepeecTpauis y 3B A3Ky i3
3aKiHYeHHsIM TepMiHy Ail
peecTpauinHoro
NocBiAYEHHSI; 3MiHa po3Mipy
cepii roToBOro nikapcbkoro
3acoby; amiHa cneumdikauii
Ta meTogy BuMNpobyBaHb
rOTOBOTO IiKapCbKOro
3aco0y; 3MiHVN TepMiHy
36epiraHHs roTOBOro
npoaykty (6yno: 2 poku,
cTano: 4 poku); 3miHa Ha3Bu
Ta/abo MicLe3Haxo4KeHHs
BMpo6HMKa roToBOro
nikapcbkoro 3acoby;
npvBeaeHHs cneumdikadii y
BignoBiagHicTb Ao Bumor EP

3a
peuerimom

He
nionsieae

UA/7421/01/01

Adny TAUCC

po34nH ona
oparnbHOro
3aCTOCYBaHHA

Op. Tancc
HatypBapeH MmM6X

HimeuumHa

[Op. Tawcc
HatypBapeH
rmM6X

Hime4uumHa

nepepeectpauis y 3B A3Ky i3
3aKiHYeHHsIM TepMiHy Aaii
peecTpauinHoro

bes
peuenma

nionsieae

UA/6805/01/01




abo OHOBNEHoro
cepTudbikaTta BignoBiAHOCTI
€Bponelickkin Papmakonei
ONs aKTUBHOI cybcTaHLii
(Big yxe 3aTBEpPOXEHOrO
BUpo6HMKa; Big HOBOrO
BMPOOHUKA); 3MiHN BHECEHO
00 iHCTpyKUiT Ang
MEeLMYHOro 3aCTOCYBaHHS
npenapary Ao po3giny
"Moka3aHHA", a TakoX A0
po3ginis "Cnocio
3acTocyBaHHs Ta go3un"

Ne Hasea ®Popma 3asieHuUK KpaiHna Bupob6Huk Kpaina Peecmpauitina Ymoeu Peknamy Homep
3/n JliKapcbK0O20 eunycKy npouedypa eidnycky 8aHHs peecmpauyitiHo20
3acoby noceid4yeHHs1
no 30 mn abo NOCBiQYEHHS; BBEAEHHS B
no 50 mny creumaikauito nikapcbkoro
dnakoHax- 3acoby posginy «[o3a i
KpanenbHuUax OLHOPIOHICTb A03YBaHHS
Kpanernb A opanbHOro
3acTOCyBaHHsI» BiAMNOBiAHO
[0 BMMoOr €Bpor.
dapmakonei; amiHa B
MEeTOAaX KOHTPOSO SIKOCTI;
peecTpadis 4oaaTkoBOl
ynakoBku, 6e3 3amiHu
NepBUHHOI; NPUBEAEHHS
Ha3BU Nikapcbkoi hopmu 40
BUMOr Hakady MO3 Ykpainu
Ne500 Big 20.06.07 p.;
npuBeaEeHHS Ha3B filyunx
PEYOBUH NMATUHCBLKO
MOBOIO BiINOBIAHO A0
BuMor €spon. ®apmakonei
6. BA3UNIN® TabneTkuy, KPKA, g.a., Hoeo CnogeHiqa KPKA, o.o., Hoeo CnogeHis nepepeecTpauis y 38 A3ky i3 3a He UA/3792/01/04
BKPUTI MecCTO MeCTO 3aKiHYEHHSIM TepMiHy Aii peuenmom | nidnsizae
NniBKOBOK peecTpauinHoro
obonoHkoto, No NOCBI4YEHHS!; 3MiHWN YMOB
40 mr Ne 14 30epiraHHsi rOTOBOro
(7x2), Ne 28 nikapcbkoro 3acoby; 3miHa
(7x4), Ne 84 MeToay BunpobyBaHb
(7x12) y roTOBOTO MiKapCbKOro
onictepax 3acoby; nogaHHsA HOBOro




Ne
3/n

Hasea
JlikapcbKo20
3acoby

®Popma
eunycky

3asieHUK

Kpaina

Bupob6Huk

Kpaina

Peecmpauitina
npouyedypa

Ymosu
eionycky

Peknamy
8aHHs

Homep

peecmpauitiHo2o

nocei04eHHs1

(yTOUYHEHHS A03yBaHHS),
"OiTn" BignosigHo oo
pecbepeHTHOro npenapary;
3MiHM B cneumdikadii Ta
MEeTOAAaX KOHTPOSO SAKOCTI
nikapcbkoro 3acoby;
npuBeaeHHs iHbopmallii B
IHCTPYKUiT 4Na Megu4Horo
3aCTOCYBaHHS Yy
BiANOBIAHICTb 3
iHbopmalieto, LWo
MiCTUTbCS B iHCTPYKUii Ans
MEeOMYHOrO 3aCTOCYBaHHS
pedepeHTHOro nikapcbkoro
3aco0y, 3miHa B KOPOTKil
XapaktepucTuui
nikapcbkoro 3acoby

OEKCAMETA3OH

Y HATPIIO
DOCDAT

NMOpPOLLOK
(cyGeTaHuin) y
MiLLKax
NoABINHUX
nonieTuneHosn
X ons
BUPOGHULTBA
CTEPUIbHUX
nikapcbKmx

thopm

MAT "dapmak”

YkpaiHa, M.
Knis

Kpuctan ®apma
C.AY.

IcnaHia

nepepeecTpadis y 3B 53Ky i3
3aKiHYEHHSM TepMiHy gii
peecTpauinHoro
NocBiAYEHHS; 3MiHa Ha3BU
3asiBHUKA; 3MiHN YMOB
36epiraHHs akTUBHOT
cyOcTaHLUii; npvBeaeHHs
po3ainy «Ynakoska» 0o
BMMOT (DipMU-BUPOBOHUKA;
3MiHK y cneumdikauii Ta
METOAAaX KOHTPOMO AKOCTi
[i40i pevyoBUHU

He
nionsizae

UA/0030/01/01

OEHTIHOKC -
FENb H

renb Ans SiceH
no 10 r y ty6ax
Ne 1y kopobui

[eHTiHOKC
[ecenbwadT
dapmacbloTile
npenapatu Jlenk
Ta lWynnaH

HimeuunHa

[eHTiHOKC
[ecenbwadT
chapmacbloTile
npenapatu JleHk
Ta lWynnaH

Hime4uunHa

nepepeecTpauis y 3B A3Ky i3
3aKiHYeHHsIM TepMiHy Aii
peecTpauinHoro
NnocBigYeHHs; 3MiHa meToay
BMNpoOyBaHb Ta
napameTpiB cneumgikadin
Ta/abo oonycTMMMX Mex
roTOBOTO IiKapCbKOro
3acoby; 3amiHKM y cknagi
OOMOMIDKHUX PEYOBWH;
NpuBeAEHHS HanMCcaHHs
agpecv BUPoGHMKa y

bes
peuenma

He
nionsieae

UA/8625/01/01




Ne
3/n

Hasea
JlikapcbKo20

®Popma
eunycky

3asieHUK

Kpaina

Bupob6Huk

Kpaina

Peecmpauitina
npouyedypa

Ymosu
eionycky

Peknamy
8aHHs

Homep
peecmpauitiHo2o
nocei04eHHs

3acoby

BiAMNOBIAHICTb 10 OHOBIEHOI
afMiHicTpaTUBHOI
AOKyMeHTalUii; npuBeaeHHs
yMOB 36epiraHHs y
BiOQMOBIOHICTb 4O BUMOT
HacTtaHoBM 3 fgeknapyBaHHs
yMOB 36epiraHHs,
HacTtaHoBa
2003(CPMP/QWP/609/96/R
ev2); npuBedeHHs Ha3B
OOMOMDKHUX PEYOBUH Y
BiQNOBIAHICTb 4O Hakasy
MOS3 Ykpainm Ne 339 Big
19.06.2007; npuBeaeHHs
HanmcaHHs Ha3BU AitoYoi
peyvoBMHU Y BiOMNOBIAHICTb
00 opuriHanbHoi
JoKkymeHTaUii BUpoGHMKa
(6yno: HacTin poMaLLKu;
CTano: HacTonKa poOMalLLKK);
npvBeAEHHS HAaMUCaHHS
Ha3BW [il040i PEYOBUHM Y
BiOQMOBIOHICTb 4O BUMOT
3aranbHoi MoHorpadii
«EkcTpakTtn» gitodoro
BMAAHHSA €BPONencoKol
dapmakonei)

UA/8816/01/01

XEHbLUEHIO
KOPIHHA

KOPiHHS
(cybeTaHuin) B
Kopobkax ans
BUPOGHULTBA
HeCTepuUIbHUX
nikapcbKux

copm

Mnn "Ennic-
Ykpaina"

Ykpaina, m.
Kuis

YanHa MEXEKO
Kopnopauiis

Kutan

nepepeecTpauis y 3B A3ky i3
3aKiHYEHHSIM TepMiHy Aii
peecTpauinHoro
MOCBIOYEHHS; 3MiHN,
nos’si3aHi 3 HEOOXiAHICTIO
npuBeaeHHs y
BiANOBIAHICTb A0
mMoHorpadii [lepxaBHoi
dapmakonei YkpaiHn abo
€Bponenicbkoi hapmakonei

He
nionsizae

He

UA/8926/01/01

10.

IHXXECTA

PO34MH Ang
iH'ekUin 1% B
eTunoneari no

1 mMn B amnynax

MAT "dapmak”

YkpaiHa, M.
Kuis

MAT "dapmak”

YkpaiHa, m.
Knis

nepepeecTpadis y 3B 513Ky i3
3aKiHYeHHSIM TepMiHy Ail
peecTpauinHoro

NOCBIAYEHHSI; 3MiHa

3a
peuerimom

nionsieae




Ne
3/n

Hasea
JlikapcbKo20
3acoby

®Popma
eunycky

3asieHUK

Kpaina

Bupob6Huk

Kpaina

Peecmpauitina
npouyedypa

Ymosu
eionycky

Peknamy
8aHHs

Homep
peecmpauitiHo2o
nocei04eHHs

Ne 5, Ne 10y
nayui, Ne 5x1,
Ne 5x2 y
onictepax y
navi

cneuudikauin
hapmakonenHoi cybcTaHui,
noB'si3aHa i3 3aMmiHamu B
O®Y abo €Bponencbkin
dapmakonei (qonomikHa
pevyoBMHa); 3MiHa MeToay
BMNpoGyBaHb rOTOBOIO
nikapcbkoro 3acoby; 3miHn
00 iHCTpyKUiT Ang
MEeOMYHOrO 3aCTOCYBaHHS
0o poaginie "lNokaszaHHs",
"Cnocib 3acTtocyBaHHsA Ta
no3un"; BBeEHHS
[04aTKoBOro BMpobHMKa
[il040T pevyoBUHY;
npuBeaeHHs y
BiANOBIAHICTb 40 BUMOT
HacTtaHoBM 3 feknapyBaHHs
yMOB 36epiraHHs,
HactaHosa 2003
CPMP/QWP/609/96/Rev 2
yMoBW 36epiraHHs

1.

IHXECTA

PO34UH Ans
iH'ekuin 2,5 % B
eTunoneari no
1 mn B amnynax
Ne 5, Ne 10y
nayui, Ne 5x1,
Ne 5x2 y
onictepax y
navui

MAT "dapmak"

YKkpaiHa, M.
Knis

MAT "dapmak"

YkpaiHa, m.
Knis

nepepeecTpadis y 3B 53Ky i3
3aKiHYeHHSIM TepMiHy Ail
peecTpauinHoro
NOCBiOYEHHS!; 3MiHa
cneuudikaLin
dapmakonernHoi cyGcTaHLiT,
nos's3aHa i3 amiHaMmn B
O®Y abo EBponelicbkin
dapmakonei (ZonomixHa
peyoBuHa); 3MiHa meToay
BMNpobyBaHb rOTOBOrO
nikapcbkoro 3acoby; 3miHn
00 iHCTpyKUiT Ang
MeLMYHOro 3aCTOCYBaHHS
0o po3aginis "lNokasaHHa",
"Cnocib 3acTocyBaHHsA Ta
no3n"; BBeeHHS
[04aTKkoBOro BMpobHuMka
Jil040i pevoBuHU;

3a
peuerimom

He
nionsieae

UA/8926/01/02




Ne Hasea ®Popma 3asieHuUK KpaiHna Bupob6Huk Kpaina Peecmpauitina Ymoeu Peknamy Homep
3/n JliKapcbK0O20 eunycKy npouedypa eidnycky 8aHHs peecmpauyitiHo20
3acoby noceid4yeHHs1
npuBeaeHHs y
BiAMNOBIAHICTb A0 BUMOT
HacTtaHoBM 3 geknapyBaHHs
ymoB 36epiraHHs,
HactaHosa 2003
CPMP/QWP/609/96/Rev 2
yMOBM 36epiraHHs
12. | IHHKECTA OKCI PO34UH Ans MAT "dapmak” YkpaiHa, MAT "dapmak” YkpaiHa, nepepeecTpawis y 3B A3Ky i3 3a He UA/8922/01/01
iH'exkuin 12,5% B M. Knis M. Knis 3aKiHYEHHSM TepMiHy ail peuenmom | nidnszae
eTunoneari no peecTpauinHoro
1 mn B amnynax NMOCBigYeHHSs; 3MiHa
Ne 5, Ne 10y crneumndikaLin
nayui; Ne 5 dapmakonerHoi cybcTaHLil,
(5x1), Ne 10 noB's3aHa i3 3miHamu B
(5x2) y oY abo €Bponerchkin
6nictepax y dapmakonei (ZonomixHa
navui peyoBMHa); 3MiHa MeToay
BMNpoGyBaHb rOTOBOrO
nikapcbkoro 3acoby
(He3Ha4Ha 3MmiHa
3aTBEPAXEHOro MeToay
BMNpoOyBaHb); 3amiHa
BUPOGHUKa Aitoyol
cybcTaHuii
13. | KAPBUOEKC® TabneTku, O-p Pepai'c IHgis O-p Peggai'c IHgis nepepeecTpauis y 3B A3Ky i3 3a He UA/8820/01/01
BKPUTI Jlabopartopic Jitg Jlaboparopic Jitg 3aKiHYEHHSIM TepMiHy Aii peuenmom | nidnszae
NniBKOBOI peecTpauinHoro
obonoHkoto, o nocBig4YeHHs; 3MiHa agpecu
6,25 mr Ne 20 3asBHMKA; 3MiHa
(10x2) y MiCLie3HaXOOXKEHHS
cTpunax BMpOOHMKa roTOBOrO

nikapcbkoro 3acoby; 3miHn
BHECEHO J0 iHCTPYKUii Ans
MEeOMYHOrO 3aCTOCYBaHHS
npenapary 4o po3giny
"MokasaHHs", "Cnocib
3aCToCyBaHHA Ta 4o3n";
3MiHM go cneumdikauii Ta
MKA M3; yToyHeHHs ymoB
30epiraHHsi; NpUBeOEHHS
Ha3B [OMNOMiXXHUX PEYOBUH




Ne

3/n

Hasea
JlikapcbKo20
3acoby

®Popma
eunycky

3asieHUK

Kpaina

Bupob6Huk

Kpaina

Peecmpauitina
npouyedypa

Ymosu
eionycky

Peknamy
8aHHs

Homep
peecmpauitiHo2o
nocei04eHHs

14.

Ao Hakasy MO3 YkpaiHu
Ne339 Big 19.06.2007 p

15.

KAPBUOEKC®

TabneTku,
BKPUTI
NiBKOBOO
06010HKOI0, MO
12,5 mr Ne 20
(10x2) y
cTpunax

O-p Pepai'c
Jlaboparopic Jitg

IHais

A-p Peani'c
Jlaboparopic Jitg

IHAin

nepepeecTpauis y 3B A3ky i3
3aKiHYEHHSIM TepMiHy Aii
peecTpauinHoro
NOCBIAYEHHS; 3MiHa agpecu
3as1BHUKA; 3MiHa
MicLle3HaXOaXKEeHHs
BUpPOBHMKa rOTOBOrO
nikapcbkoro 3acoby; 3miHn
BHECEHO [0 IHCTPYKLii Ans
MeLMYHOro 3aCTOCYBaHHS
npenapary 4o po3giny
"MokasaHHs", "Cnocid
3acTocyBaHHS Ta 4o3un";
3MiHK 0o cneumndikauii Ta
MKA 113; yTouHeHHs ymoB
36epiraHHs; NpUBeaEHHS!
Ha3B JOMOMKHUX PEYOBUH
0o Hakaszy MO3 YkpaiHu
Ne339 Big 19.06.2007 p

3a
peuerimom

He
nionsizae

UA/8820/01/02

KAPBUIOEKC®

16.

TabneTku,
BKPUTI
NniBKOBOO
060110HKOI0, NO
25 mr Ne 20
(10x2) y
cTpunax

[-p Pepni'c
Jlabopartopic Jitg

IHAis

J-p Pepgi'c
Jlabopartopic Jitg

IHAis

nepepeecTtpauis y 3B A3Ky i3
3aKiHYeHHSIM TepMiHy Ail
peecTpauinHoro
nocBiAYeHHs1; 3MiHa agpecu
3asiBHUKA; 3MiHa
MiCLLe3HaXOAXXEHHSI
BUPOOHUKA rOTOBOTO
nikapcbKkoro 3acoby; 3MiHu
BHECEHO J0 iHCTPYKUiT Ans
MeOMYHOro 3aCTOCYBaHHS
npenapary 4o po3giny
"MokasaHHA", "Cnocio
3acTocyBaHHs Ta 4o3un";
3MiHM go cneumdikauii Ta
MKA M3; yTouHeHHs ymoB
30epiraHHsi; NpMBeAEHHS
Ha3B JOMOMIKHUX PEYOBUH
o Haka3zy MOS Ykpainu
Ne339 Big 19.06.2007 p

3a
peuerimom

He
nionsieae

UA/8820/01/03

KBEPLETWUH

rpaHynu, 0,04

My6niyHe

YkpaiHa,

My6niyHe

YkpaiHa,

nepepeecTpawis y 3B A3Ky i3

be3

nionsizae

UA/0119/01/01




Ne Hasea ®Popma 3asieHuUK KpaiHna Bupob6Huk Kpaina Peecmpauitina Ymoeu Peknamy Homep
3/n JliKapcbK0O20 eunycKy npouedypa eidnycky 8aHHs peecmpauyitiHo20
3acoby noceid4yeHHs1
r/1rno 1rabo akuioHepHe M. Knis akuioHepHe M. Knis 3aKiHYEHHAM TepMiHy Ail peuenma
no2ry TOBapUCTBO TOBapuCTBO peecTpauinHoro
naketax; no 1r "HaykoBo- "HaykoBo- NoCBIAYEHHS; 3MiHa
abono2ry BUPOOHUYMI LEHTP BUPOGHNYMNI cneuudikaLin
naketax Ne 20 "BopLuariBcbkum LEeHTpP hapmakonenHoi cybcTaHuii,
XiMiKO- "BopLuariBcbkui noB'dA3aHa i3 3MiHaMu B
dapmMaLeBTUYHUI XiMiKo- O®dY abo €Bponelicbkii
3aBoa” dapmaLeBTUYHU dapmakonei (aonomixHa
n 3asog” peyoBMHa); NpUBEOEHHS Y

BiANOBIAHICTb MeToAIB
KOHTPOIO SKOCTI
nikapcbkoro 3acoby 3a
NoKasHMKOM
«MikpobionoriyHa uncToTar,
BUIMYyYEHO MOKA3HUK
«OpHopigHicTb Macu» Ta Ha
3aMiHy BBeZleHO NOKasHWK
«OpHopigHicTb 4030BaHUX
OAVHWLbY» 3riAHO BUMOT
Aitoyoro BugaHHs oY,
npvBeaeHHs cneumgikadii
BXiAHOrO KOHTPOSIO SAKOCTI
cybcTaHLUii 32 NOKa3HMKOM
«CynposigHi donaeaHoign»,
BUITy4YEHO pO3Ain
«Xnopuam» 3rigHo BUMMOT
BMPOOHUKa, po3ain
«MikpobionoriyHa ynctoTar
3rigHO BMMOT A1itoM0oro
BUAAHHSA €BpONencbKoi
(hapmakonei.; npuBeaeHHs
yMOB 36epiraHHsi rOTOBOro
nikapcbKoro 3acoby y
BiANOBIAHICTb 40 BUMOT
HacTtaHoBu 3 sikocTi J13
«BunpobyBaHHs
cTabinbHocTi», HacTaHoBa
42-3.3:2004 «YmoBu
36epiraHHs»; YyTOYHEHHS
kogy ATC BignosigHo o
Mi>)KHapOAHOrO
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Ne
3/n

Hasea
JlikapcbKo20
3acoby

®Popma
eunycky

3asieHUK

Kpaina

Bupob6Huk

Kpaina

Peecmpauitina
npouyedypa

Ymosu
eionycky

Peknamy
8aHHs

Homep
peecmpauitiHo2o
nocei04eHHs

knacudikatopa BOOS;

peecTpadis 4oaaTkoBOl
ynakoBKku, 6e3 3MiHu
NEePBUHHOI YNaKoBKM

17.

KNOTPUMA3OIJ1

ma3sb 1 % no 20
ry ty6ax Ne 1

OpraHocuH Nawd
CaeHcus MeT. JIT0.

IHAis

CiHmeaunk
TTabopartopis

IHAis

nepepeecTpauis y 3B A3Ky i3
3aKiHYeHHSIM TepMiHy Ail
peecTpauinHoro
MOCBigY€HHS; 3MiHX A0
iHCTPYyKUii 4Na MeguyHoro
3aCTOCYBaHHS 0 po3ainy
"MokasaHHga", «Cnocid
3aCToCyBaHHA Ta 403Uy,
«HiTn» BignosigHo oo
pecepeHTHOro npenapary;
3MiHa 3asBHUKA; 3MiHa
BUPOGHUKA aKTUBHOI
cybcTaHuii

bes
peuyenma

nionsizae

UA/8794/01/01

18.

KOHBANIUHO-
BANEPIAHOBI
KPAMI

Kpanni opanbHi
no 25 mny
drakoHax-
KpanenbHULAX
B nayuji abo 6e3
nayku

TOB "TepHodapm"

YkpaiHa,
M. TepHoninb

TOB
"TepHocpapm"

YkpaiHa,
M.
TepHoninb

nepepeecTpadis y 3B 53Ky i3
3aKiHYEHHsM TepMiHy gii
peecTpauinHoro
NOCBIOYEHHSI; BUINYYEHHS
BUPOGHNYOT AinbHULI; 3MiHN
BHECEHO J0 iHCTPYKUiT Ans
MEeOMYHOro 3aCTOCYBaHHS
npenapary 4o po3giny
"MokasaHHsA", a TakoXx [0
posginis "Cnoci6
3aCToCyBaHHSA Ta gosn"
(YyTOYHEHHS A03yBaHHS),
"OiTn" BignosigHo oo
BMCHOBKa KOHCYNbTaTUBHO-
eKcnepTHoI rpymu (
Kapgionoris. PesmaTonoris,
Jlikapcbki 3acobu);
npvBeAeHHs po3ainy
«Cknaa» meTtopais
KOHTPOJIIO0 SKOCTi FOTOBOrO
nikapcbKoro 3acoby y
BiQNOBigHICTb 4O BUMOT
3aranbHoi ctatTi AdY
«EkcTpakTu»; 3miHa

bes
peuenma

nionsizae

UA/8636/01/01
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Ne Hasea ®Popma 3asieHuUK KpaiHna Bupob6Huk Kpaina Peecmpauitina Ymoeu Peknamy Homep
3/n JliKapcbK0O20 eunycKy npouedypa eidnycky 8aHHs peecmpauyitiHo20
3acoby noceid4yeHHs1
cneuudikauii Ta metoais
KOHTPOIO SIKOCTi FOTOBOTO
nikapcbkoro 3acoby;
YTOYHEHHS NiKapCbKol
dopmu
19. | KCuniton MOpPOLLIOK TOB "NcTok- YkpaiHa, m. LaHgoHr Kutai nepepeecTpalisi y 3B 513Ky i3 - He UA/8784/01/01
KpucTanivyHumn Mntoc” 3anopixoks JloHrnis bio- 3aKiHYeHHsIM TepMiHy Ail nionszae
abo kpuctanu TexHonopgxi Ko., peecTpauinHoro
(cybeTaHuis) y Jtn NnocBiAYeHHs!
noaBiNHNX
nonieTMneHoBsu
X Milkax gns
BUPOGHULITBA
CTEPUITBHUX
niKapCcbKmx
dopm
20. | NINOMIH TabneTky, H'Kadpapma AscTpanis AscTpaniaH AscTpanis nepepeecTtpauis y 38's3Ky i3 bes He UA/8477/01/01
BKPUTI $apmauesTikan $apmaueBTikana 3aKiHYEHHSM TepMiHy gii peuenma nidnseae
obornoHkoto, Ne Ekcnopt MTi N8 MaHtohekuepeps peecTpauinHoro
60 (10x6), Ne MTi N1 NOCBIAYEHHS; BUYyYEHHS
60 (15x4) BUPOOHUKA; YTOUYHEHHS KOy
ATC
21. | OPHICUO ®OPT | Tabnetku, ABJI IBPAXIM Type4vunHa ABII IBPAXIM TypeyunHa | nepepeecTpalisi y 3B 513Ky i3 3a He UA/3099/01/02
BKPUTI Inay CaHai Be Inay CaHai Be 3aKiHYEHHSM TepMiHy Ail peuenmom | nidnszae
NniBKOBOIO TiopxapeT A.LL. TiopxapeT A.LL. peecTpauinHoro
060MnoHKoH0, Mo NOCBIAYEHHS; 3MiHa
500 mr Ne 10 3asBHVKA; NPMBEOEHHSA
(10x1) y cneuudpikauii Ta metoais
6nictepax KOHTPOIO rOTOBOro
nikapcbKoro 3acoby y
BiQNOBiOHICTb 4O BUMOT
Jito4oro BMaaHHs
€sponericbkoi Papmakoner;
3MiHa cneuumdikauii
roTOBOTO MiKapCLKOro
3acoby; npMBeAeHHS Ha3B
OOMOMDKHUX PEYOBUH Y
BignosigHicTb oo Hakasy
MOS3 Ykpainn Ne339 Big
19.06.07p.
22. | NYCTUPHUKA TpaBano 50 r BAT "llyGHucpapm" YkpaiHa, BAT YkpaiHa, nepepeecTpadis y 3B 53Ky i3 be3 nidnsizae UA/8287/01/01
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Ne
3/n

Hasea
JlikapcbKo20
3acoby

®Popma
eunycky

3asieHUK

Kpaina

Bupob6Huk

Kpaina

Peecmpauitina
npouyedypa

Ymosu
eionycky

Peknamy
8aHHs

Homep
peecmpauitiHo2o
nocei04eHHs

TPABA

abono100ry
nadkax 3
BHYTPILLHIM
naketom, rno 1,5
ry gineTp-
naketax Ne 20 y
navui

MonTtaBcbka
ob6n., M.
Jly6Hun

"Ily6Hucpapm"

[NonTaBcbka
ob6n., M.
JTy6Hn

3aKiHYeHHsIM TepMiHy Aii
peecTpauinHoro
NOCBiAYEHHS; 3MiHM 0
iHCTPYKUii 4Na Megu4Horo
3aCTOCyBaHHA A0 po3ainis
"Cnocib 3acTocyBaHHs Ta
aosun", "Oitn"; yTouHeHHs
kogy ATC; npvBeaeHHs
HanucaHHs Ha3BU Ailoyoi
peyoBMHU B po3aini
«Cknag» meTtopais
KOHTPOIO SKOCTI
nikapcbKoro 3acoby y
BiQNOBIOHICTb 4O BUMOT
aitovoro BnagaHHa Y,
npuBeaeHHs YMOB
36epiraHHs roTOBOrO
nikapcbKkoro 3acoby y
BiAMNOBIAHICTb 40 BUMOT
HacTaHoBu 3 sikocTi J13
«BunpobysaHHs
cTabinbHocTi», HacTaHoBa
42-3.3:2004 «YmoBu
30epiraHHA»; NpUBEAEHHS
METOAIB KOHTPOSIKO SKOCTI
nikapcbkoro 3acoby y
BiANOBIAHICTb A0 BUMOT
MOHorpadii girouoro
BuaaHHA JY; peecTpauis
000aTKOBOI YNaKOBKU 3i
3MiHOK NEPBUHHOI YNaKOBKM

peuenma

23.

TECTOCTEPOHY

NPOMIOHAT

PO34UH Ans
iH'ekUin 5 % B
eTunoneari no
1 Mn B amnynax
Ne 5, Ne 10y
nayui; Ne 5
(5x1), Ne 10
(5x2) y
6nictepax y
navui

MAT "dapmak"

YkpaiHa,
M. Knis

MAT "dapmak"

YkpaiHa,
M. Knis

nepepeecTpauis y 3B 53Ky i3
3aKiHYEeHHsIM TepMiHy Aii
peecTpauinHoro
NMOCBiAYeHHSs; 3MiHa Ha3BuU
3asBHMKa/BMpOOHUKa; 3MiHa
meToay BunpobyBaHb
rOTOBOrO fliKapCbKOro
3aco0by (He3Ha4Ha 3MiHa
3aTBEPAKEHOro MeToAyY
BMNpPobyBaHb); 3MiHa

3a
peuenmom

He
nionsizae

UA/8930/01/02
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Ne Hasea ®Popma 3asieHuUK KpaiHna Bupob6Huk Kpaina Peecmpauitina Ymoeu Peknamy Homep
3/n JliKapcbK0O20 eunycKy npouedypa eidnycky 8aHHs peecmpauyitiHo20
3acoby noceid4yeHHs1
cneuudikauin
hapmakonenHoi cybecTaHuii,
noB's3aHa i3 3miHamu B
O®Y abo €Bponencbkin
dapmakonei (qonomixkHa
pPEeYOBUHA); BUITYYEHHSI
cunu Aii; 3aMiHa BUpoGHUKa
nirovoi cybcTaHLil;
npuBeaeHHs YMOB
36epiraHHs y BignoBigHicTb
oo sumor "HactaHosu 3
siKocTi. Jlikapcbki 3acoou.
Bunpo6yBaHHs
ctabinbHocTi. HactaHoBa
42-3.3:2004"
24. | TOPACEMIL MOpPOLLIOK MAT "dapmak” YkpaiHa, Xy6en biokos Kutai nepepeecTpalisi y 3B 513Ky i3 - He UA/8657/01/01
BE3BOOHUNA (cybeTaHuis) y M.Kuis XenneH 3aKiHYEHHsM TepMiHy ail nidnseae
naketax dapmacbtoTikan peecTpauinHoro
noaBinHUX Ko., Nt NOCBIAYEHHS; 3MiHa Ha3BuU
nonieTMneHoBu aKkTMBHOI cybcTaHuii (6yno -
X ans TOPACEMIL); 3miHa Ha3Bu
BUPOGHULITBA Ta/abo Micue3HaxooKeHHs
HeCTepUIbHUX BMPOOHUKA aKTUBHOI
nikapcbKux cybcTaHLUii (3a BiacyTHoCTI
dopm cepTucpikaTta BiaNOBIQHOCTI

€Bponencbkin
dapmakonei); 3amiHa
nepioguYHOCTI NOBTOPHUX
BUNPODOyBaHb aKTUBHOI
cybcTaHuii (3 2-x go 3-x
poKiB); 3MiHa Ha3BM
3as1BHMKA; NOLAHHS
OHOBMEHoro ceptudikaTa
BiANOBIAHOCTI BiA Aito4oro
BUPOOHUKA; NpuBEOEHHS
po3ginis "Po3unHHICTL",
"lgeHTudikauia”,
"CynpoBigHi goMilwku",
"Baxki meTtanu", "Brpata
Macu npu BUCYLLYBaHHiI",
«MikpobionoriyHa YncToTay
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Ne
3/n

Hasea
JlikapcbKo20
3acoby

®Popma
eunycky

3asieHUK

Kpaina

Bupob6Huk

Kpaina

Peecmpauitina
npouyedypa

Ymosu
eionycky

Peknamy
8aHHs

Homep
peecmpauitiHo2o
nocei04eHHs

00 BUMOT MoHorpadii
«Torasemide, anhydrous»
Aaitoyoro BugaHHa €0.

25.

TPUMCUH
KPUCTANIYHUNA

nioginisat gns
PO34nHYy ans
iH'ekyin no 10
Mr B ammnyrnax
Ne 10

MpAT "biocapma”

Ykpaina, M.
KniB

MpAT
"Biocpapma”

YkpaiHa, m.
Knis

nepepeecTpadis y 3B 53Ky i3
3aKiHYEHHSIM TepMiHy Aii
peecTpauinHoro
noceigyeHHs; p. «KinbkicHe
BU3HAYEHHS» NpuBeaeHNi
00 BMMOr MoHorpadii €;
BBeAeHo p. «bakTepianbHi
€HOOTOKCUHUY, BUINYYEHO p.
«AHOManbHa TOKCUYHICTbY,
«CynbdaTty; 3MiHu go
iHCTPYKUii Ana MeguyHoro
3actocyBaHHSA fo p. "Cnocib
3acTocyBaHHs Ta 4o3un";
npuBeaeHHs y
BiAMNOBIAHICTb A0 BUMOT
HacTaHoBu 3 sikocTi J13
«BunpobyBaHHs
cTabinbHocTi», HacTaHoBa
42-3.3:2004 posgin «YmoBu
306epiraHHsa» y MeToaax
KOHTPOJO SIKOCTI;
npvBeaeHHs Ha3Bu
nikapcbkoi hopmu 40 BUMOT
Hakasdy MOS YkpaiHu Ne
500 Big 20.07.2006 p.

3a
peuerimom

He
nionsizae

UA/8365/01/01

26.

TOTEMA

PO34MH
oparbHuK No
10 mn B
amnynax Ne 20

JTabopartopis
IHHOTEK
IHTEPHACbLWOH
Allb

®paHuia

IHHOTepa LLyai

PpaHuis

nepepeecTpauis y 3B 3Ky i3
3aKiHYeHHSIM TepMiHy Ail
peecTpauinHoro
MOCBigYEeHHS; 3MiHa Ha3BU
Ta/abo agpecu 3asiBHUKA;
3MiHU YyMOB 36epiraHHs
roTOBOTO MiKapCLKOro
3acoby; npuBeaeHHs
cneuudpikauii Ta metoais
KOHTPOIIO SIKOCTi FOTOBOTIO
nikapcbKoro 3acoby y
BignoBiAHICTb A0
opuriHanbHUX MaTepianis

bes
peuyenma

nionsizae

UA/7854/01/01
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Ne
3/n

Hasea
JlikapcbKo20
3acoby

®Popma
eunycky

3asieHUK

Kpaina

Bupob6Huk

Kpaina

Peecmpauitina
npouyedypa

Ymosu
eionycky

Peknamy
8aHHs

Homep
peecmpauitiHo2o
nocei04eHHs

BUpo6HMKa; NpuBeaEHHS
Ha3B [OMNOMiIXKHUX PEYOBUH
y BiAMNOBIOHICTb A0 Hakasy

MOS Ykpainn Ne339 Big

19.06.07p.; npuBeaeHHs

Ha3BW Nikapcbkoi oopmun
BignoBsigHo Ao Hakazy MO3

Ykpainn Ne500 Big
20.07.2006p.; yTO4HEHHS
agpecy BUpobHUKa
roTOBOTO MiKapCLKOro
3aco0by BignosigHo oo GMP;
npuseaeHHs p. "lNokasaHHsA
00 3acTocyBaHHSA" B

IHCTpyKUiT AN MeanyHoro
3aCTOCYBaHHS IikapCbKOro

3acoby 10 KOpoTKOi
XapaKTepUCTUKU
nikapcbkoro 3acoby

27.

TYPYCOJI®

PO34MH Ans
ipuradii no
1000 mn, 2000
mn, 3000 mn,
5000 mn y
KOHTenHepax

TOB "IOpis-®apm"

Ykpaina, m.
Kuis

TOB "lOpis-
(OFTV

YkpaiHa, m.
Knis

nepepeecTpadis y 3B 53Ky i3
3aKiHYEHHSIM TepMiHy Aii
peecTpauinHoro
MOCBigYeHHS; 3MiHa
napameTpiB creumdikauin
Ta/abo JonycTUMMNX Mex
rOTOBOrO IiKapCbKOro
3acoby; npvBeaeHHs yMOB
30epiraHHs y BiONOBIAHICTb
Ao Bumor HacrtaHoBu 3
skocTi J13 «BunpobyBaHHA
cTabinbHocTi», HacTaHoBa
42-3.3:2004 posgin «YmoBu
36epiraHHa» y MeTtogax
KOHTPOIK SIKOCTI

3a
peuerimom

He
nionsizae

UA/8783/01/01

28.

DIIYTAMIA

NOpPOLLIOK
(cyGeTaHuin) y
MiLuKax
nonieTuneHosn
X NoABINHUX
ans
BMPOOHULTBA

MAT "®apmak”

YkpaiHa,
M. Knis

®depmioH On

diHnaHaia

nepepeecTpadis y 3B 53Ky i3
3aKiHYEHHSM TepMiHy gii
peecTpauinHoro
NoCBiAYEHHS; 3MiHa Ha3BU
3as1BHMKA; NOLAHHS
OHOBJIEHOrO cepTudikata
BiNOBIAHOCTI

He
nionsizae

UA/8501/01/01
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Ne Hasea ®Popma 3asieHuUK KpaiHna Bupob6Huk Kpaina Peecmpauitina Ymoeu Peknamy Homep
3/n JliKapcbK020 eunycky npoyedypa sidnycky 8aHHs peecmpayiliHo2o
3acoby noceid4yeHHs1
HecTepuribHUX €Bponevicbkii dhapmakonei
nikapcbKux Bif Aito4oro BUpPOGHWKa;
dopm 3MiHK MeToaiB
BMNPOGYBaHb aKTUBHOI
cybcTaHLuii, nos'a3aHi 3
HeoOXigHICTIO NpMBeAEeHHS
y BiANOBIgHICTb A0
€Bponelicbkoi Papmakonei
Ta MaTepianis ipmu
29. | LLNYHKOBWUN piovHa oparnbHa MpAT YkpaiHa, m. MpAT YkpaiHa, M. | nepepeecTpauis y 3B A3Ky i3 bes nidnseae UA/8413/01/01
CIK no 100 mny "BIO®APMA" Kvis "BIO®APMA" Kuis 3aKiHYEHHSIM TepMiHy Aii peuenma
HATYPANBbHUM | dnakoHax Ne 1 peecTpaLiitHoro

NOCBIAYEHHS; 3MiHa Y
MeToaax BUNpoOyBaHHs
rOTOBOrO JiKapCbKOro
3aco0y; 3miHa napameTpis
cneuudikauin Ta/abo
[OMyCTUMMUX MEX FOTOBOrO
nikapcbkoro 3acoby;
npuBeaeHHs yMoB
30epiraHHsi roTOBOro
nikapcbkoro 3acoby y
BiQNOBigHICTb 4O BUMOT
HactaHoBwu 3 sakocTi 13
«BunpobyBaHHs
cTabinbHocTi», HacTaHoBa
42-3.3:2004 «YmoBM
36epiraHHs»; NpMBeaeHHs
Ha3BU NiKkapcbkoi hopMun y
BiOQMOBIOHICTb 4O BUMOT
Haka3zy MOS3 YkpaiHu Ne
500 Big 20.07.2006

HavanbHuK YnpaBniHHA nikapcbkux 3acobiB

Ta MeAu4vHoI npoayKuii

J1. KoHoweBu®4




