Dopartok 2

Ao Haka3y MiHicTepcTBa OXOpPOHM
340poB’sA

16.11.2012 Ne921

MEPEJNIK
NMEPEPEECTPOBAHMX JNIIKAPCbKUX 3ACOBIB, SIKI BHOCATbLCA 00 AEPXXABHOIO PEECTPY JIIKAPCbKUX 3ACOBIB YKPAIHU
Ne Hasea ®Popma 3asieHuK Kpaina BupobHuk Kpaina PeecmpayitiHa Ymoesu Peknamy Homep
Ne nikapcbKo20 8urnycKy npoyedypa eionycky 8aHHs peecmpauyiliHo2
n/n 3acoby 0 Moceid4YeHHs
1. BEH3WUNMEHI | nopowok ans TOB "ABAHT" YkpaiHa, m. TOB "ABAHT" YkpaiHa, m. nepepeecTpadis y 3B 53Ky i3 3a UA/6716/01/01
uuniH NPUroTyBaHHs Kuis Kui 3aKiHYEHHSIM TepMiHy Aii peuernmom

pO34MHYy ANns
in'ekuin no 500
000 MOy
dnakoHax Ne 1
(nakyBaHHs i3
dopmu in bulk
dipmu-
BMpo6HUKa
"NTIOK-BETA
dapmacbtoTikan
c (1) NBT.
NTA.", IHAisa)

peecTpauinHoro
MOCBIQYEHHS; BUITyYEHHS
nokasHukiB «IliporeHHiCTb»
Ta « TOKCUYHICTbY,
YTOYHEHHS! NOKA3HUKIB:, p.
«MexaHi4Hi BKNHOYEHHSI»
(monoBHeHHs meToay , p.
«BmicT 6eHsmnneriuuniHy
HaTpieBoi coni B ogHOMY
doriakoHi» 3aMiHEHO Ha
p.«OaHopigHicTb
[030BaHVX OOVHULIbY,
BBEJEHHSI NMOKa3HMKa SKOCTi
«bakTepianbHi
€HOOTOKCMHUY) - y 3B’A3KY 3
npyvBeaeHHAM Y
Bi4NOBIOHICTb 4O OKpeMol
MOHorpadii girovoro
BuaaHHsA bput. ®apwm;
NpuBeAEHHS HanMCcaHHs
nikapcbkoi oopmu 4o in
bulk; npuBegeHHs
HanucaHHs ctagii
TEXHOIOr4YHOro npouecy 40
MaTepianiB peecTpauifiHoro
[0CbE (TEXHOMNOrYHNIA
npouec 3anuweHuii 6e3
3MiH ); 3MiHW1 BHECEHO [0
IHCTPYKUiT 4Na Megu4Horo
3aCTOCYBaHHs npenapary
0o poaainy "lMNokasaHHa"




nakoHax Ne 1
(nakyBaHHs i3
¢opmu in bulk
dipmun-
BUPOOHUKA
"TIOK-BETA
dapmachbioTikan
c (1) NBT.
NTA.", IHAia)

Ta « TOKCUYHICTbY,
YTOUYHEHHS MOKA3HUKIB:, P.
«MexaHiYHi BKNIYEHHA»
(oonoBHeHHS meToaYy , P.
«BmicT 6eH3mnneHiyuniHy
HaTpieBoi coni B ogHOMY
donakoHi» 3amiHeHo Ha
p.«OaHopigHicTb
[030BaHMX OOUHULBY,
BBEAEHHSI NOKa3HMKa SIKOCTi
«bakTtepianbHi
€HOTOKCUHWY») - Y 3B’A3KY 3
NpUBEOEHHSAM Y
BiAMNOBIAHICTb 4O OKpeMOoi
MOHorpadii gitovoro
BUAaHHA Bput. ®apm;
npvBeAEeHHS HAaMUCaHHS
nikapcbkoi hopmu 4o in
bulk; npuBegeHHsA
HanucaHHsa ctagii
TEXHOMOri4YHOro Npouecy Ao
MaTepianis peecTpauinHoro
[0CbE (TEXHOMOTYHNUIA
npouec 3anueHuin 6es
3MiH ); 3MiHN BHECEHO 0
iHCTPYKUii 4Na Megu4Horo
3acToCyBaHHS npenapary
00 posaginy "lNMokasaHHga"

Ne Hazea ®Popma 3asieHuUK Kpaina BupobHuk Kpaina PeecmpauitiHa Ymoeu Peknamy Homep
Ne JNlikapcbKo20 eunycKy npouyedypa eionycky 8aHHSs peecmpauiiiHo2
n/n 3acoby 0 nocei04YeHHs
2. BEH3UWINEHI | nopowok ans TOB "ABAHT" YkpaiHa, m. TOB "ABAHT" YkpaiHa, M. nepepeecTpawis y 3B A3Ky i3 3a UA/6716/01/02
uuniH NpUroTyBaHHA Kuis Kuis 3aKiHYEeHHSIM TepMiHy Ail peuernmom

pOo34nHy Ans peecTpauinHoro

iH'ekUin no 1 NOCBIAYEHHSI; BUNYYEHHS

000 000 MO y nokasHukie «[liporeHHicTb»




peecTpauinHoro
NMOCBIOYEHHS1); 3MiHA Ha3BM
BUPOOHMKA rOTOBOrO
nikapcbkoro 3aco0y; 3amiHa
npouenypu BunpobysaHb
rOTOBOrO JiKapCbKOro
3acoby; peecTpaLis
[oaaTkoBoi ynakoBku Ne
100 (10x10) y 6nictepax
6€e3 3MiHWN NepPBUHHOI;
npvBeAEHHS YMOB
36epiraHHa Jo BMMOT
HactaHoBwu 3 skocTi 13
«BunpobyBaHHs
cTabinbHocTi», HacTaHoBa
42-3.3:2004 posain «YmoBu
30epiraHHs»

Ne Hazea ®Popma 3asieHuUK Kpaina BupobHuk Kpaina PeecmpauitiHa Ymoeu Peknamy Homep
Ne JNlikapcbKo20 eunycKy npouyedypa eionycky 8aHHSs peecmpauiiiHo2
n/n 3acoby 0 nocei04YeHHs
3. BPOMKAM®O | tabnetku no MAT YkpaiHa, NAT YkpaiHa, nepepeecTpauis y 3B 53Ky i3 6e3 Ne 10 — UA/7099/01/01
PA 0,25rNe 10y "MoHdapm" Yepkacbka "MoHdapm" Yepkacbka 3aKiHYeHHSIM TepMiHy Ail peuenma - | nidnseae;
6nictepax, Ne ob6n., M. obn., m. peecTpauinHoro Ne 10; 3a Ne 100 —
100 (10x10) y MoHacTtupue MoHactupue NocBiAYeHHs; 3MiHa Ha3Bn | peuernmom He
6nictepax B 3asBHMKa (BNacHuKa - Ne 100 nidnseae
navui




Ne
Ne
n/n

Haszea
JNlikapcbKo20
3acoby

dopma
eurnycKky

3asieHUK

Kpaina

BupobHuk

KpaiHna

PeecmpauitiHa
npouyedypa

Ymosu
sidnycky

Peknamy
8aHHs

Homep
peecmpauiiiHo2
0 nocei04YeHHs

BAJIEPIAHU
KOPEHEBMULL,
A3
KOPEHAMMU

KOpeHeBMLLa 3
KopeHsimn no 50
ry naykax 3
BHYTPILLHIM
nakeTom, rno 1,5
ry cinetp-
naketax Ne 20

MpAT
dapmaueBTnYHa
habpuka
"Biona"

YkpaiHa, M.
3anopixoks

MpAT
dapmaueBTnyHa
pabpuka
"Biona"

YkpaiHa, m.
3anopixoka

nepepeecTpauis y 3B 53Ky i3
3aKiHYeHHSIM TepMiHy Ail
peecTpauinHoro
NOCBIAYEHHS; 3MiHa Ha3BU
3asBHMKa (BNacHuKa
peecTpauinHoro
NoCBiOYEHHS1); 3MiHA Ha3BU
Ta MiCLLe3HaXOMKEHHSI
BUPOOHMKA rOTOBOrO
nikapcbkoro 3acoby;
BUMYYEHHS PO3MIpiB
YyNaKkoBKW; 3MiHW, NOB'A3aHi
3 HeOOXigHICTIO NPUBEAEHHS
y BiANOBIgHICTb A0
MoHorpadii APy abo
€Bponelicbkoi Papmakonei
(mitova pevyoBuMHa); 3miHa
cneumdikaLii roToBoro
nikapcbkoro 3acoby; 3miHa
MeToay BunpobyBaHb
rOTOBOrO MiKapCbKOro
3acoby; 3a3Ha4YeHHs HOBOro
BUPOBGHMKa POCAMHHOT
cybcTaHUil; npuBefeHHs
HanMcaHHSA yMOB
30epiraHHsi rOTOBOro
nikapcbKoro 3acoby y
BiANOBIAHICTb 40 BUMOT
HacTaHoBu 3 sikocTi
«Jlikapcbki 3acoom.
BunpobyBaHHs
cTabinbHOCTI»

be3
peuenma

nionsieae

UA/2119/01/01

BAJIEPIAHU
HACTOMKA

HacTonka 20 mn
y crakoHax-
KpanenbHUUsX,
no 30 mny
dnakoHax

KomyHanbHe
niaAnpMeMCTBO
"lyraHcbka
obnacHa
"®apmauis”,
dapmaneBTUYHa
dabpuka

YkpaiHa, m.
JlyraHcbk

KomyHansHe
niaANpMeEMCTBO
"lyraHcbka
obnacHa
"®apmauia”,
dapmaLeBTUYHa
¢abpuka

YkpaiHa, m.
JlyraHcbk

nepepeecTpauis y 3B 513Ky i3
3aKiHYeHHSIM TepMiHy Ail
peecTpauinHoro
NOCBIQYEHHS: 3MiHM B
cneuudikauii Ta MKA
roTOBOTO MiKapCbKOro
3acoby

be3s
peuyenma

nionsizae

UA/7460/01/01




Ne Hazea ®Popma 3asieHuUK Kpaina BupobHuk Kpaina PeecmpauitiHa Ymoeu Peknamy Homep
Ne JNlikapcbKo20 eunycKy npouyedypa eionycky 8aHHSs peecmpauiiiHo2
n/n 3acoby 0 nocei04YeHHs
6. AOUITOKCHUH TabneTkn no My6niyHe YkpaiHa, m. My6niyHe YkpaiHa, M. nepepeecTpawis y 3B A3Ky i3 3a He UA/7365/01/01
0,25 mr Ne 40 akuioHepHe Knis akuioHepHe Knis 3aKiHYeHHSIM TepMiHy Ail peuernmom nionsieae
(20x2) y TOBapuCTBO TOBapUCTBO peecTpauinHoro
6nictepax "HaykoBo- "HaykoBo- NOCBIAYEHHST; 3MiHMU,
BMPOOHUYUIA BMPOGHUYUIA noe'a3aHi 3 HeobXigHiCTiO
LEeHTp LEeHTp npuBeaeHHs y
"BopLuariBcbkui "BopLiariBcbkui BigMOBIAHICTb A0
Ximiko- XimMiko- MoHorpadii PY abo
dapmaueBTUYH hapmaLeBTUYH €Bponelicbkoi Papmakonei
un 3aBsog" un 3asog"” (mitoya pevoBMHa); 3MiHU Y

cneumndikauiax gns
KOHTPOSO AONOMIKHUX
pedyoBuH: Llentonosa
MiKpoKpucTaniyHa, Jlaktosu
MoHorigpart, KanbLitio
cTeapart nos'dsaHi i3
3MiHaMu B €BpoNencbKin
dapmakonei; aMmiHn B MKHA
Ha 113 (Ne SFP-179-01):
3MiHEHO TecT
"lgeHTndikauia" (BunyyeHo
meTtoauky TLWX Tta gogaHo
AKICHY peakLito); BUIy4YeHO
TecT "OpgHopigHicTb macu"”
Ta BBEOEHO TecT
"OpHopigHicTb 4030BaHMX
OAMHULBL" 3riaHO BUMOT
O®Y; Buny4yeHo Ttect
"PasnagaHHs" (KOHTponb
npoBOANTLCS B NPOLIECI
BMpobHMLUTBA); BBEAEHO
TecT "Po34nHeHHsa" 3rigHO
Bumor OdY; amiHeHO TecT
"CynpoBigHi oMmilKkn"
(metop TWX 3amiHeHOo Ha
PX); amiHeHo TecT
"MikpobionoriyHa uncroTa"
3rigHo Bumor [dY; 3miHn B
TexXHonorii BUpobHuLTBa
nikapcbkoro 3acoby, ymoBu
30epiraHHsa NpvMBEAEHO 00
BumMor KepisHuutea €C
CPMP/QWP/122/02




Ne Hazea ®Popma 3asieHuUK Kpaina BupobHuk Kpaina PeecmpauitiHa Ymoeu Peknamy Homep
Ne JNlikapcbKo20 eunycKy npouyedypa eionycky 8aHHSs peecmpauiiiHo2
n/n 3acoby 0 nocei04YeHHs
7. AOUITOKCHUH TabneTkn no My6niyHe YkpaiHa, M. My6niyHe YkpaiHa, M. nepepeecTpawis y 3B A3Ky i3 - He UA/11082/01/01
0,25 mr in bulk akuioHepHe Knis akuioHepHe Knis 3aKiHYeHHSIM TepMiHy Ail nionsieae
no 1 kr y nakeri TOBapuCTBO TOBapUCTBO peecTpauinHoro
"HaykoBo- "HaykoBo- NOCBIOYEHHSI; 3MiHW,
BMPOOHUYUIA BMPOGHUYUIA noe'a3aHi 3 HeobXigHiCTIO
LEeHTp LEeHTp npuBeaeHHs y
"BopLuariBcbkui "BopLiariBcbkui BigMOBIAHICTb A0
Ximiko- XiMiko- MoHorpadii Y abo
dapmaueBTUYH hapmaLleBTUYH €Bponelicbkoi Papmakonei
un 3asoq" un 3asog" (mitoya pevoBMHa); 3MiHU Y

cneumndikauiax gns
KOHTPOSO AONOMIKHUX
pedyoBuH: Llentonosa
MiKpoKpucTaniyHa, Jlaktosu
MoHorigpart, KanbLitio
cTeapart nos'dsaHi i3
3MiHaMu B €BpoNencbKin
dapmakonei; aMmiHn B MKHA
Ha 113 (Ne SFP-179-01):
3MiHEHO TecT
"lgeHTndikauia" (BunyyeHo
meTtoauky TLWX Tta gogaHo
AKICHY peakLito); BUIy4YeHO
TecT "OpgHopigHicTb macu"”
Ta BBEOEHO TecT
"OpHopigHicTb 4030BaHMX
OAMHULBL" 3riaHO BUMOT
O®Y; Buny4yeHo Ttect
"PasnagaHHs" (KOHTponb
npoBOANTLCS B NPOLIECI
BMpobHMLUTBA); BBEAEHO
TecT "Po34nHeHHsa" 3rigHO
Bumor OdY; amiHeHO TecT
"CynpoBigHi oMmilKkn"
(metop TWX 3amiHeHOo Ha
PX); amiHeHo TecT
"MikpobionoriyHa uncroTa"
3rigHo Bumor [dY; 3miHn B
TexXHonorii BUpobHuLTBa
nikapcbkoro 3acoby, ymoBu
30epiraHHsa NpvMBEAEHO 00
BumMor KepisHuutea €C
CPMP/QWP/122/02




mr Ne 10 (5x2) y
6nictepax

peecTpauinHoro
NoCBiOYeHHs!; 3MiHa
BUPOOHUYOT OinbHUL
BUNYCKY Cepin i micua
NPOBEAEHHS KOHTPOJO
SKOCTi FOTOBOIO JiKapCbKOro
3acoby; 3miHa Ha3Bu Ta/abo
afpecu 3asiBHUKA; 3MiHa
cneumdikaLii rotoBoro
nikapcbkoro 3acoby; 3miHa
MeToay BunpobyBaHb
roTOBOTO MiKapCbKOro
3acoly; BUMYyYEHHs 3i
cneumdikauii nikapcbkoro
3acoby NpoTArom TepMiHy
NpPUAATHOCTI HACTYMHUX
napameTpiB «CepenHsi
maca», «OgHopigHiCTb
Macuy», «laeHTudikauis
Lil040i pevoBUHM:
napaweTtamonyy;
BUIYYEeHHs 3i cneundikauii
nikapcbkoro 3acoby posainy
«lgeHTudikauis TBepgoro
XUpy»

Ne Hazea ®Popma 3asieHuUK Kpaina BupobHuk Kpaina PeecmpauitiHa Ymoeu Peknamy Homep

Ne JNlikapcbKo20 eunycKy npouyedypa eionycky 8aHHSs peecmpauiiiHo2

n/n 3acoby 0 nocei04YeHHs

8. E®PEPAIITAH cynosutopii Bpicton-Marepc DdpaHuia bpicton-Manepc ®dpaHuiqa nepepeecTpauis y 3B A3Ky i3 be3s He UA/5237/03/01
pekTanbHi no 80 CkBibb Ckgibo 3aKiHYEHHSIM TepMiHy aii peuenma nidnsieae




Ne Hazea ®Popma 3asieHuUK Kpaina BupobHuk Kpaina PeecmpauitiHa Ymoeu Peknamy Homep
Ne JNlikapcbKo20 eunycKy npouyedypa eionycky 8aHHSs peecmpauiiiHo2
n/n 3acoby 0 nocei04YeHHs
9. E®PEPAIITAH cynosutopii Bpicton-Marepc DdpaHuia bpicton-Manepc ®dpaHuiqa nepepeecTpauis y 3B A3Ky i3 be3s He UA/5237/03/02
pekTanbHi no CkBib6 CkBibo 3aKiHYEHHSIM TepMiHy aii peuenma nidnsieae
150 mr Ne 10 peecTpauinHoro
(5x2) y NocBiAYEHHS; 3MiHa
Onictepax BUPOOHUYOT OinbHUL

BUNYCKY Cepin i micua
NPOBEAEHHS KOHTPOJO
SKOCTi FOTOBOIO JiKapCbKOro
3acoby; 3miHa Ha3Bu Ta/abo
afpecu 3asiBHUKA; 3MiHa
cneumdikaLii rotoBoro
nikapcbkoro 3acoby; 3miHa
MeToay BunpobyBaHb
roTOBOTO MiKapCbKOro
3acoly; BUMYyYEHHs 3i
cneumdikauii nikapcbkoro
3acoby NpoTArom TepMiHy
NpPUAATHOCTI HACTYMHUX
napameTpiB «CepenHsi
maca», «OgHopigHiCTb
Macuy», «laeHTudikauis
Lil040i pevoBUHM:
napaweTtamonyy;
BUIYYEeHHs 3i cneundikauii
nikapcbkoro 3acoby posainy
«lgeHTudikauis TBepgoro
XUpy»




Ne
Ne
n/n

Haszea
JNlikapcbKo20
3acoby

dopma
eurnycKky

3asieHUK

Kpaina

BupobHuk

KpaiHna

PeecmpauitiHa
npouyedypa

Ymosu
sidnycky

Peknamy
8aHHs

Homep
peecmpauiiiHo2
0 nocei04YeHHs

10.

E®EPAIITAH

cynosutopii
pekTanbHi no
300 mr Ne 10
(5x2) y
6nictepax

Bpicton-Marepc
CkBib6

DdpaHuia

bpicton-Manepc
CkBibo

®dpaHuiqa

nepepeecTpauis y 3B A3Ky i3
3aKiHYeHHSIM TepMiHy Ail
peecTpauinHoro
NoCBiOYeHHs!; 3MiHa
BUPOOHUYOT OinbHUL
BUNYCKY Cepin i micua
NPOBEAEHHS KOHTPOJO
SKOCTi FOTOBOIO JiKapCbKOro
3acoby; 3miHa Ha3Bu Ta/abo
afpecu 3asiBHUKA; 3MiHa
cneumdikaLii rotoBoro
nikapcbkoro 3acoby; 3miHa
MeToay BunpobyBaHb
roTOBOTO MiKapCbKOro
3acoly; BUMYyYEHHs 3i
cneumdikauii nikapcbkoro
3acoby NpoTArom TepMiHy
NpPUAATHOCTI HACTYMHUX
napameTpiB «CepenHsi
maca», «OgHopigHiCTb
Macuy», «laeHTudikauis
Lil040i pevoBUHM:
napaweTtamonyy;
BUIYYEeHHs 3i cneundikauii
nikapcbkoro 3acoby posainy
«lgeHTudikauis TBepgoro
XUpy»

bes
peuenma

He
nionsieae

UA/5237/03/03

1.

non

pO34MH Ansi
30BHILLHBOIO
3aCTOCYBaHHS,
cnupTtoBuin 5 %
no 20 mny
hnakoHax

KomyHanbHe
nignpMeMcTeo
"lNyraHcbka
obnacHa
"dapmadis”,
dapmaueBTHYHa
dabpuka

YkpaiHa, m.
JlyraHcbk

KomyHanbHe
nignpMeMcTeo
"NyraHcbka
obnacHa
"dapmauis”,
dapmaueBTMyHa
dabpuka

YkpaiHa, M.
JlyraHcek

nepepeecTpawis y 3B A3Ky i3
3aKiHYEHHsIM TepMiHy gii
peecTpauinHoro
NOCBIOYEHHSI; BUNYYEHHS
pO3MipiB ynakoBku;
npuBeaeHHsa yMOB
36epiraHHs roTOBOro
nikapcbKoro 3acoby y
BiANOBIAHICTb A0 BUMOT
HactaHoBwu 3 akocTi 113
«BunpobyBaHHs
cTabinbHocTi», HactaHoBa
42-3.3:2004 posgin «YmoBu
30epiraHHs»

be3s
peuenma

nionsizae

UA/7477/01/01




Ne Hazea ®Popma 3asieHuUK Kpaina BupobHuk Kpaina PeecmpauitiHa Ymoeu Peknamy Homep
Ne JNlikapcbKo20 eunycKy npouyedypa eionycky 8aHHSs peecmpauiiiHo2
n/n 3acoby 0 nocei04YeHHs
12. | KANNIEHAYNU HacTovka 40 mn MpAT YkpaiHa, m. MpAT YkpaiHa, M. nepepeecTpawis y 3B A3Ky i3 6e3 nionsieae UA/7242/01/01
HACTOWKA abono50mny | ®apmaueBTM4Ha 3anopixoks dapmaueBTMYHa 3anopixoka 3aKiHYEHHSIM TepMiHy aii peuenma
dnakoHax Yy habpuka habpmka peecTpauinHoro
nayui ado 6e3 "Biona" "Biona" NOCBIOYEHHSI; 3MiHW,

nak4u

NnoB'sA3aHi 3 HeoOXiaHICTIO
npvBeaeHHs Yy
BigMOBIAHICTb A0
MoHorpadii Y abo
€Bponelicbkoi Papmakonei
(mitoya peyoBuHa); 3miHa
cneuudikauii Ta metogy
BMNpoGyBaHb roOTOBOrO
nikapcbkoro 3acoby;
peecTpadis 4oaaTkoBOI
yrnakoBku 6e3 3miHu
NEePBUHHOT YNaKOBKMY;
NpVBEeAEHHS HanMcaHHs
yMOB 36epiraHHsi rOTOBOro
nikapcbKoro 3acoby y
BiANOBIAHICTb 40 BUMOT
HacTaHOBM 3 SIKOCTI
«Jlikapcbki 3acobm.
BunpobysaHHs
cTabinbHOCTI»; NpuBEAEHHS
HanucaHHg p. "Cknag" y
BignoBiaricT 40 BUMOT
3aranbHoi MoHorpadii
"EkcTpakTn"; yTOYHEHHs
kogy ATC




Ne Hazea ®Popma 3asieHuUK Kpaina BupobHuk Kpaina PeecmpauitiHa Ymoeu Peknamy Homep
Ne JNlikapcbKo20 eunycKy npouyedypa eionycky 8aHHSs peecmpauiiiHo2
n/n 3acoby 0 nocei04YeHHs
13. | MATEPUHKWN | tpaBano50ry MpAT YkpaiHa, M. MpAT YkpaiHa,m. nepepeecTpawis y 3B A3Ky i3 6e3 nionsizae UA/2358/01/01
TPABA navkax 3 dapmaueBTnYHa 3anopixoks dapmaueBTnyHa 3anopixoka 3aKiHYeHHSIM TepMiHy Ail peuenma

BHYTPILLHIM habpuka habpuka peecTpauinHoro

naketom, no 1,5 "Biona" "Biona" NOCBiQYEeHHs; 3MiHa Ha3Bun

ry cinetp-

naketax Ne 20

Ta MicLLe3HaXOmKEeHHs!
BMPOOHMKA; 3MiHa Ha3BU
3asBHMKa (BNacHuKka
peecTpauinHoro
NOCBIOYEHHS1); BUNTyYEeHHS
pO3MipiB ynakoBKu
(BUNYyYEHHS BUOY YNaKOBKM:
no 50 r y naketax
noniMepHuX); 3miHu,
NnoB'sA3aHi 3 HeoOXiaHICTIO
npvBeaEeHHS Yy
BigMOBIAHICTb A0
MoHorpadii Y abo
€Bponelicbkoi Papmakonei
(mitoya peyoBuHa); 3miHa
cneuudpikauii Ta npoueaypu
BMNpOoOYyBaHb rOTOBOrO
nikapcbkoro 3acoby
(npuBeaeHo posain
«MikpobGionoriyHa yncTtoTa»
oo sumor Y 1.4;
[OMOBHEHO PO3Ain
«lgeHTudikadis» metogom
TLWX; po3ginu «4ucnosi
NOKasHMKN» Ta
«Mikpockonis»
BiAKOpPEroBaHo y
BiOQMOBIOHICTb 4O BUMOT
O®Y); 3miHM BHECEHO A0
IHCTPYKUiT 4Na Megu4Horo
3aCTOCYBaHHs npenapary
0o poaainy "lMNokasaHHa", a
TakoXx Jo po3ainis "Cnoci6
3acTocyBaHHs Ta 4o3un"
(yTOYHEHHs [o3yBaHHS)
BigMoBigHO A0
pecepeHTHOro npenapary;
YTOYHEHHS YMOB
36epiraHHs; yTOYHEHHS
yMOB 30epiraHHs

NPpUroToBJS1I€EHOIro HAacToK




Ne

Hazea ®Popma 3asieHuUK Kpaina BupobHuk Kpaina PeecmpauitiHa Ymoeu Peknamy Homep
Ne JNlikapcbKo20 eunycKy npouyedypa eionycky 8aHHSs peecmpauiiiHo2
n/n 3acoby 0 nocei04YeHHs
14. | MATU-N- nmmctano40r MpAT YkpaiHa, M. MpAT YkpaiHa, m. nepepeecTpawis y 3B A3Ky i3 6e3 nidnsieae UA/2359/01/01
MAYYXU abono50ry dapmaueBTnyHa 3anopixoks dapmaueBTnyHa 3anopixoka 3aKiHYEeHHSIM TepMiHy Ail peuenma
NINCTA naykax 3 habpuka habpmka peecTpauinHoro
BHYTPILLHIM "Biona" "Biona" NocBigYeHHs; 3MiHa Ha3BU
nakeTom

3asiBHMKa (BNacHuka
peecTpauinHoro
NoOCBiOYEHHS1); 3MiHA Ha3BM
Ta MiCLLe3HaXOMKEHHSI
BUPOOHMKA rOTOBOrO
nikapcbkoro 3acoby;
BUMYYEHHS PO3MIpiB
yNakoBKW; 3MiHa MeToay
BMNpoGYyBaHb rOTOBOrO
nikapcbkoro 3aco0y (3miHu
po p. "Mikpo6ionoriyHa
yncToTa"); AeknapyBaHHsI
yMOB 306epiraHHs
npvBeaeHo Y BiANOBIAHICTb
[0 HacTaHoBM 42-3.3:2004;
NpuBEOEHHS TEKCTY
iHCTPYyKUii ANa Megu4Horo
3aCTOCYyBaHHSA y
BiANOBIAHICTb OO0
MEeLMYHOro 3aCTOCYBaHHS
npenapary (3MiHU BHECEHO
00 iHCTpyKUiT Ang
MeOMYHOro 3aCTOCYBaHHS
npenapary 4o po3giny
"MokasaHHsA", a TakoX A0
posginis "Cnoci6
3actocyBaHHs", "Oitn"
BigMoBigHO A0
pedepeHTHOro npenapary);
YyTOYHeHHs kogy ATC




Ne Hazea ®Popma 3asieHuUK Kpaina BupobHuk Kpaina PeecmpauitiHa Ymoeu Peknamy Homep
Ne JNlikapcbKo20 eunycKy npouyedypa eionycky 8aHHSs peecmpauiiiHo2
n/n 3acoby 0 nocei04YeHHs
15. | OME3 O® Kancynu Teepgi O-p. Pepai'c IHAin ToppeHT IHais nepepeecTpaLlisi y 3B 513Ky i3 3a He UA/6872/01/01
Ne 30 (10x3) y JlTabopaTopic dapmacbioTikan 3aKiHYEeHHSIM TepMiHy Ail peuenmom | nidnszae
cTpunax Iita 3tg peecTpauinHoro

NOCBiQYeHHs1; 3MiHa Ha3Bu
nikapcbkoro 3acoby; 3miHa
afpecu 3asiBHUKA; 3MiHa
MeToay BMNpOoOOBYyBaHb
rOTOBOrO JiKapCbKOro
3aco0y; 3MiHa 30BHILUHLOrO
BUIMSAAY Kancyr;
npvBeaeHHs1 Ha3BK
nikapcbkoi opMu 40 BUMOT
Hakasy Ne500 Big
20.07.2006p.; npuBegeHHS
Ha3B JOMOMKHUX PEYOBUH
y BiAnNoBigHICTb 40 BUMOT
Hakasy Ne339 Big
19.06.2007p.




Ne Hazea ®Popma 3asieHuUK Kpaina BupobHuk Kpaina PeecmpauitiHa Ymoeu Peknamy Homep
Ne JNlikapcbKo20 eunycKy npouyedypa eionycky 8aHHSs peecmpauiiiHo2
n/n 3acoby 0 nocei04YeHHs
16. | MPOCTAMEL | tabnetku Ne 60, Op. l'ycras HimeuunHa Op. N'ycras HimeuunHa nepepeecTpalisi y 3B 513Ky i3 be3 He UA/6931/01/01
Ne 120, Ne 200 Knsamn MmoX & Knann MmoX & 3aKiHYEHHSIM TepMiHy aii peuenma nionsieae
Ko. KT Ko. KT. peecTpauinHoro
NOCBIQYEHHS; YTOYHEHUM

y Ty6ax

koay ATC BignosigHo go
MiXKHapogHoro
knacucikatopa BOOS;
NnpvBeOEHHS YMOB
30epiraHHsi roTOBOro
nikapcbKoro 3acoby fo
BMMOT JeKnapyBaHHsi
HacTtaHoBun 42-3.3:2004;
npuBeaeHHs1 agpecu
BupobHuuTea M3 y
BigNOBIAHICTE 0 BUCHOBKY,
HagaHoro Bif
Lepxnikcnyx6u Ykpainu,
OO NiaATBEPAXKEHHS
BigNoBIiAHOCTI BUpOOHMLUTBA
nikapcbkux 3acobis
BMMoram HanexHoi
Bunpo6GHMYoi npakTukm
GMP; npuBegeHHsA Ha3B
[OMOMIDKHUX PEYOBUH Y
BiAMNOBIAHICTb 40 Haka3sy
MO3 Ykpainn Ne 339 Big
19.06.2007; yTOUHEHHS
HanucaHHsi cknagy
nikapcbkoro 3acoby
(3a3HayveHHs ekcTpareHTy B
po3gini «Cknag»
BignMoBiAHO A0 BUMOT
€spon. ®apmakor.
«3aranbHa cTaTTa Ha
nikapcbki 3acobum -

«EkcTpaktn»)




Ne Hazea ®Popma 3asieHuUK Kpaina BupobHuk Kpaina PeecmpauitiHa Ymoeu Peknamy Homep
Ne JNlikapcbKo20 eunycKy npouyedypa eionycky 8aHHSs peecmpauiiiHo2
n/n 3acoby 0 nocei04YeHHs
17. | NYCTUPHUK TpaBa MpAT YkpaiHa, m. MpAT YkpaiHa, m. nepepeecTpawis y 3B A3Ky i3 - He UA/6245/01/01
A TPABA (cybcTaHuis) B "Niktpasn" YKnutomnp "Niktpasn" YXutomup 3aKiHYeHHSIM TepMiHy Ail nionszae
MillKax, ToKax, peecTpauinHoro
Kinax gns noceig4YeHHs; 3MiHa yMOB
BMpo6GHULTBA 36epiraHHsa aKkTUBHOI
HeCTepUrbHUX cybcTaHuii; 3MiHW, noB'a3aHi
niKapCbKnx i3 amiHamu B [1®Y abo
dopm €Bponelicbkin hapmakonei
(mitova peyoBuHa); 3miHa
Ha3BM 3asiBHUKA (BNacHUka
peecTpauinHoro
nocBiAYeHHs1); 3MiHa Ha3BuU
BMPOOHUKA aKTUBHOT
cybcTaHuii (3a BiaCyTHOCTI
cepTucpikaTta BianoOBIgHOCTI
€Bponevicbkii Papmakonei)
18. | PABEMPA30O | kpucTtaniyHui ToBapucTso 3 YkpaiHa, m. HidpTi Jle6c MBT. IHais nepepeecTpallisi y 3B 513Ky i3 - He UA/8059/01/01
1 HATPIO NOPOLLIOK o6MeXxeHo Xapkis J1o. 3aKiHYeHHSIM TepMiHy Ail nionszae
(cybeTaHuis) y BignoBiganbHIiCT peecTpauinHoro
NOABINHUX 10 NOCBiQYEeHHs1; 3MiHa Ha3Bu
nonietnneHosux | "®apmaueBTUYH Ta/abo MicLe3HaXOoKEHHS
naketax ansi a KoMnaHis BUPOGHUKA aKTUBHOI
BUPOOHULTBA "3oopos's" cybcTaHuii (3a BiACyTHOCTI
HeCTepPUbHUX cepTudbikaTta BianoBIAHOCTI
NikapcbKnx €Bponelicbkii Papmakonei)
dopm (yTouHeHHs1 agpecu

BMpoOHUKa cybcTaHuii)




Ne Hazea ®Popma 3asieHuUK Kpaina BupobHuk Kpaina PeecmpauitiHa Ymoeu Peknamy Homep
Ne JNlikapcbKo20 eunycKy npouyedypa eionycky 8aHHSs peecmpauiiiHo2
n/n 3acoby 0 nocei04YeHHs
19. | CTPENTOUU | TabneTtku no BAT YkpaiHa, BAT YkpaiHa, nepepeecTpawis y 3B A3Ky i3 3a He UA/6759/01/01
a 300 mr Ne 10y "Jly6Hucpapm” MonTaBcbka "Ily6Hucpapm” MonTaBcbka 3aKiHYEHHAM TepMiHy Al peuenmom | nidnszae
6nictepax o6n., M. JlybHn o6n., M. Nly6Hn peecTpauinHoro

NOCBIQYEHHS; BUNYYEHHS:
pO3MipiB ynakoBKku; 3MiHa
mMeToAy BunpobyBaHb
rOTOBOrO JiKapCbKOro
3aco0y ; BUNYyYEHHs
BUPOGHUYOI AinbHULI; 3MiHN
BHECEHO J0 iHCTPYKUiT Ans
MEeOMYHOro 3aCTOCYBaHHS
(NnpuBeaeHHs o
pedepeHTHOro npenapary —
p. "Cnoci6 3actocyBaHHs Ta
posn", "Kareropis signycky";
npvBeaeHHst
opMynOBaHHA NOKa3HUKa
«Onucy B cneundikauii Ta
MeToaax KOHTPOJIO SIKOCTI
rOTOBOrO MiKapCbKOro
3acoby go sumor [dY;
npuBeaeHHs OeKnapyBaHHS
yMOB 36epiraHHs 4o BUMOr
HactaHosu 42-3.3:2004




Ne Hazea ®Popma 3asieHuUK Kpaina BupobHuk Kpaina PeecmpauitiHa Ymoeu Peknamy Homep
Ne JNlikapcbKo20 eunycKy npouyedypa eionycky 8aHHSs peecmpauiiiHo2
n/n 3acoby 0 nocei04YeHHs
20. | CYNb®AOUM | tabneTkn no TOB YkpaiHa, TOB YkpaiHa, nepepeecTpawis y 3B A3Ky i3 3a He UA/6875/01/01
E3VH 500 mr Ne 10y "Arpocapm” KuiBcbka 0611, "Arpochapm" KuiBcbka 065., 3aKiHYeHHSIM TepMiHy Ail peuennmom | nidnszae
6nictepax M. IpniHb M. IpniHb peecTpauinHoro

NOCBIQYEHHS; BUNyYEHHS
BUPOBHUYOT AinbHMUI (Ans
aKTMBHOI cybCcTaHLii,
NPOMIDKHOro NpoAyKTy abo
rOTOBOrO JiKapCbKOro
3aco0y, AinbHuui gns
NpoBefEeHHS NaKyBaHHS,
SIKLLIO BUPOOHUK Hece
Bi4NOBiAanbHICTb 3@ BUMYCK
cepil i ginaHky anga
NpoBeAEHHS KOHTPOHO
cepii); 3MiHV B
crneumndikaLisix akTMBHOT
cybcTaHuii; 3MiHM, noB'a3aHi
i3 amiHamu B @Y abo
€Bponelickkin Papmakonei
(mitova peyoBuHa); 3miHa
po3Mipy cepii roToBOro
nikapcbekoro 3acoby, 4o 10
pasiB y MOPIBHSIHHI 3
NePBUHHMM PO3MIpOM cepil,
3aTBEPIKEHNM MPU
peecTpauii; BUNy4YeHHs
po3mipie ynakosku; MKA Ha
M3 npueepneHi y
BiAMNOBIAHICTb A0 BUMOT
aitodoi OPY; npuBeaeHHA
Ha3B JOMOMKHUX PEYOBUH
0o Hakasy MO3 Ykpainu
Ne339 Big 19.06.2007




Ne

Hazea

dopma 3asieHuK Kpaina Bupob6Huk KpaiHna Peecmpauitina Ymoeu Peknamy Howmep
Ne JNlikapcbKo20 eunycKky npouyedypa eionycky 8aHHs peecmpauiiiHo2
n/n 3acoby 0 nocei04YeHHs
21. | WABNI nmctano40r MpAT Ykpaina, m. MpAT YkpaiHa, m. nepepeecTpadis y 3B 53Ky i3 be3s nionsae UA/2356/01/01
JINCTA abo no 50, abo | PapmaueBTUYHa 3anopixoks dapmaueBTnyHa 3anopixoka 3aKiHYeHHsIM TepMiHy Ail peuenma
no 60 r y navui habpuka habpmka peecTpauinHoro
3 BHYTPILLUHIM "Biona" "Biona" NocBigYeHHS; 3MiHa Ha3BU

naketom, no 1,5
ry cinetp-
naketi Ne 20 B
nayui

3asiBHUKA; 3MiHa Ha3BK Ta
MicLLe3HaXOAXKEHHSI
BUPOOHUKA rOTOBOrO
nikapcbkoro 3acoby;
BUITYYEHHS: pO3MipiB
yNaKoBKW; 3MiHW, NOB'A3aHi
3 HeobXigHicTio NpuBeaeHHs!
y BiANOBIgHICTb A0
MoHorpadii JdY abo
€Bponevicbkoi apmakonei
(mitova peyoBuHa); 3amiHa
cneuudikauii roroBoro
nikapcbkoro 3aco0y; 3amiHa
MeToay BunpobyBaHb
rOTOBOrO JiKapCbKOro
3acoby; 3a3Ha4YeHHs1 HOBOrO
BUPOBHMKa POCIMHHOT
cybcTaHUii; peecTpauis
[00aTKOBOI YNaKOBKMY;
NpvBeAEHHS HAMUCAaHHS
YMOB 36epiraHHs roTOBOro
nikapcbKoro 3acoby y
BiQNOBIOHICTb 4O BUMOT
HacTtaHoBw® 3 siKOCTI
«Jlikapcbki 3acobu.
BunpobysaHHs
cTabinbHOCTI»; 3MiHK B
iHCTPYKUii Ana Megu4Horo
3aCTOCYBaHHS J0 p.
"MokasaHHa", "Cnocid
3acTocyBaHHs Ta gosun"

HavyanbHUK YnpaBniHHA NiKapCbKUX
3acob6iB Ta MeaAnYHOI NpoAayKuii

J1. KoHoweBu®u4




