Oopartok 2

no Hakasy MiHicTepcTBa OXOpPOHU
3n00poB’sa YKpaiHu

20.11.2013 Ne 991

NEPENIK
NEPEPEECTPOBAHUX JNIIKAPCbKMNX 3ACOBIB (MEAUYHUX IMYHOBIOJIOMN4YHUX NPEMNAPATIB), AKI BHOCATLCA OO OEPXXABHOIO PEECTPY
NIKAPCbKUX 3ACOBIB YKPAIHU

Ne Hazea dopma sunycky 3asieHUK Kpaina BupobHuk Kpaina PeecmpauitiHa Ymoeu PeknamyeaHH Homep
Ne JNiKapcbKO20 npouyedypa eionycky ] peecmpauitiHo2
n/n 3acoby 0 nocei04YeHHs

1. BPOHXO- Kancyrm no 7,0 | OM dapma CA LWsenuapis OM dapma CA Lsenuapis MepepeecTpauia y 3a He nionsieae UA/13058/01/01
BAKCOM Aepecri | mr - Ne10  abo 3B'A3KY i3 peuernmom
(Broncho- Ne30 3aKIHYEHHSIM TEPMiHY
Adults Aii peecTpauiiHoro
Vaxom® ) NOCBIAYEHHSA

TepMiHOM Ha 5 pokiB

2, BPOHXO- Kancynn no 3,5 | OM ®dapma CA LLsenuapis OM dapma CA Lsenuapis MepepeecTpauis y 3a He nidnseae UA/13058/01/02
BAKCOM pmm | mr  Ne10 abo 3B A3KY i3 peuenmom
Ne30 3aKiHYEHHAM TEPMIHY
nii peectpauiiHoro
NocBigYeHHs!
TepMiHOM Ha 5 pokiB

(Broncho-
Vaxom® Chlldren)

3. BPOHXO-TPAH | rpaHynnno 10r MpAT YkpaiHa, MpAT YkpaiHa, nepepeecTpadia y be3 nidnsizae UA/8452/01/01
y neHanax Ne 1 "HauioHanbHa M.KuiB "HauioHanbHa [NonTaBcbka 3B A3KY i3 peuenma
fomeonaTtnyHa [omeonaTnyHa obn., m. 3aKiHYEHHAM TEePMiHY
Cninka" Cninka" Jly6Hu nii peecTtpauinHoro
MoCBigYeHHs; 3MiHa
mMeToay BMnNpobyBaHb
rOTOBOrO JiKapCbKOro
3aco0y; NnpuBeaeHHs
yMmoB 36epiraHHs
3rigHO BUMOT
"HacTtaHoBwW 3 SKOCTI.
Jlikapcbki 3acobm.
BunpobyBaHHsi
cTabinbHOCTI.
HacrtaHoBa 42-




Ne
Ne
n/n

Hasea
JNlikapCcbKO20
3acoby

®dopma surnycky

3asieHUK

Kpaina

Bupob6Huk

Kpaina

Peecmpauitina
npouyedypa

Ymosu
eionycky

PeknamyeaHH
s

Howmep
peecmpauyitiHo2
0 nocei04YeHHs

3.3:2004";
npuBeOEHHS Ha3B
OO0MOMDKHUX pEYOBUH
no Hakasy MO3
Ykpainm Ne 339 Big
19.06.2007

BA3EJNIHOBE
MACIO

macno no 25 mn
y donakoHax

MAT "®itocapm”

YkpaiHa,
[oHeubka
0o65., M.
ApTeMiBCbK

MAT "®itocdapm"

YkpaiHa,
[oHeubka
ob6n., M.
ApTeMiBCbK

nepepeecTpawis y
3B'A3KY i3
3aKiHYEeHHAM TePMiHY
Aii peecTtpauiiHoro
NOCBIAYEHHS; 3MiHN
yMoB 36epiraHHs
rOTOBOrO JiKapCbKOro
3aco0y; npuBeaeHHs!
MeTOZiB KOHTPOSO
SKOCTIi 3a
nokasHukammn «O6’em
BMICTY yNaKkoBKU» Ta
«MikpobionoriyHa
yucrtoTar» y
BigMOBIAHICTb A0
BMMOT [it040ro
BuaaHHa Y, 3a
NnokasHMKamu
«Onuey,
«PO34nHHICTbY,
«KucnotHictb abo
NYXHICTb»,
«BigHocHa ryctuHay,
«B’askicTb», «Bopa,
TBEPAMM napadiHy,
«Cynbdiguny,
BBeLEHO po3ainu
«laeHTudikauisy,
«[oniymkniyHri
apomaTuyHi
BYITEBOOHI»,
«PeyoBuHM, WO nerko
06BYINIOOTLCAY,
3rigHO BUMOT

be3
peuenma

nionsieae

UA/0408/01/01




Ne
Ne

Hasea
JliKapcbKO20

®dopma surnycky

3asieHUK

Kpaina

Bupob6Huk

Kpaina

Peecmpauitina
npouyedypa

Ymosu
eionycky

PeknamyeaHH
s

Howmep
peecmpauitiHo2
0 nocei04YeHHs

n/n

3acoby

MOHorpadii gitoyoro
BuaaHHA ODY; 3miHN
BHECEHO [0 IHCTPYKLi
Ons MeguyHoro
3aCTOCYyBaHHS
npenapary 4o
po3giny "lMokasaHHa",
a Takox [0 po3aainis
"Cnoci6
3acTOCyBaHHS Ta
noan", "Oitn"
BianoBigHO oo
aHarnoriYHmx
npenaparis;
npvBeaEeHHS HAa3BU
nikapcbKoi hopmu y
BigMoBiAHICTb A0
BuMor Hakasy MO3
Ykpainun Ne 500 Big
20.07.2006

be3

nionsizae

UA/8371/01/01

BEHOMNAHT

TabneTkn 3
BiACTPOYEHUM
BUBINbHEHHAM Ne
20 (20x1), Ne 50
(25x2) y
6nictepax

Op. Binemap
LLIsabe MvbX i
Ko. KI

HimevunHa

Op. Binemap
LliBaGe MvbX i
Ko. KI"

Hime4vumHa

nepepeecTpawis y
3B A3KY i3
3aKiHYEeHHAM TEePMiHY
nii peectpauiiHoro
NocBigYeHHsI; 3MiHa Y
mMeToaax
BMNPOGYBaHHS
rOTOBOrO JiKapCbKOro
3acoby; npvBeaeHHs
HanucaHHs gito4vor
peyoBMHU 0 BUMOT
3aranbHol
MoHorpadoii
"Ekctpaktn" €
(3asHaueHo
€KCTpareHT);
npvBeOEHHS Ha3B
OOMOMKHUX PEYOBUH

y BignNoBigHiCTb A0

Hakady MO3 Ykpainu

peuerima




Ne Haszea ®dopma eunycky 3asieHuUK KpaiHa Bupob6Huk Kpaina Peecmpauitina Ymoeu PeknamyeaHH Howmep
Ne JNliKapcbKO20 npouyedypa eionycky ] peecmpauiliHo2
n/n 3acoby 0 Moceid4eHHs
Ne 339 Big 19.06.07.;
yTOuHeHHs kogy ATC
Bi4MNOBIAHO A0
MiXKHapoaHOro
Knacudikatopa
BOO3
6. BITAMIH E - Kancynu m'siki no AT "3eHTiBa" CnoBaubka AT "3eHTiBa" CnoBaubKa nepepeecTpawis y b6e3 nionseae UA/3392/01/03
3EHTIBA 100 mr Ne 30y Pecny6nika Pecnyb6nika 3B'A3KY i3 peuenma

dnakoHax

3aKiHYEeHHAM TEePMiHY
Aii peecTpauiiHoro
NOCBigYEeHHS;
nogaHHsA HoBOro abo
OHOBJIEHOTO
cepTucpikata
BignoBigHOCTI
€Bponencbkin
dapmakonei ang
aKTUBHOI Big yxe
3aTBEPAXEHOro
BMpo6HUKa; 3miHa y
mMeToaax
BUNPObOyBaHHA
roTOBOrO JiKapCbKOro
3aco0y; 3miHu
BHECEHO A0 iHCTPYKLUIT
Ons MeanyHoro
3acToCyBaHHSA
npenapary Ao
po3againy "lNMokasaHHa",
a Takox [0 po3aainis
"Cnoci6
3acTocyBaHHSA Ta
go3un"” BignoBiaHoO A0
BucHoBky KEI "O6MmiH
pevoBuH" Ta
aHanoriyHoro
npenapary;
npvBeAeHHS Ha3Bu
nikapcbKoi hopmun y
BignOBiAHICTb A0




Ne
Ne
n/n

Hasea
JliKapcbKO20
3acoby

®dopma surnycky

3asieHUK

Kpaina

Bupob6Huk

Kpaina

Peecmpauitina
npouyedypa

Ymosu
eionycky

PeknamyeaHH
A

Howmep
peecmpauitiHo2
0 nocei04YeHHs

Hakasy MOS3 YkpaiHu
Ne500 Big
20.07.2006p Ta
opuriHanbHUX
martepianis
BUPOBHUKA;
npvBeaeHHS Ha3Bu
OOMOMIKHUX PEYOBUH
y BigNOBIgHICTb A0
Hakasy MOS3 YkpaiHu
Ne339 Big 19.06.2007
Ta opuriHanbHoI
OOKyMeHTaUii
BUPOBHUKA;
npvBeAeHHs po3ainy
«YM0BU 306epiraHHs»
po sumor ICHQ1A;
BunpoGyBaHHs
cTabinbHocTi

BITAMIH E 200 -
3EHTIBA

Kancynu m'ski no
200 mr Ne 30 y
nakoHax

AT "3enTiBa"

Cnoeaubka
Pecny6nika

AT "3eHTiBa"

Cnoeaupbka
Pecnybnika

nepepeecTpawis y
3B A3KY i3
3aKiHYEHHAM TEePMiHY
nii peectpauiiHoro
NMOCBiOYEHHS;
noAaHHs HoBoro abo
OHOBIEHOrO
cepTtudikarta
BiANOBIAHOCTI
€BponencbKin
dapmakonei ans
aKTUBHOI Bif yXe
3aTBEPKEHOrO
BMPOOHUKA; 3MiHa Y
MeToadax
BUNPOGYBaHHSI
rOTOBOrO JiKapCbKOro
3acoby; 3aMiHK
BHECEHO 0 iHCTPYKLiT
O5ns MeguyYHoro
3acTOoCyBaHHs

bes
peuenma

nionsizae

UA/3392/01/01




Ne
Ne
n/n

Hasea
JliKapcbKO20
3acoby

®dopma surnycky

3asieHUK

Kpaina

Bupob6Huk

Kpaina

Peecmpauitina
npouyedypa

Ymosu
eionycky

PeknamyeaHH
s

Howmep
peecmpauitiHo2
0 nocei04YeHHs

npenapary oo
po3giny "lNMokasaHHa",
a TakoX J0 po3ainis
"Cnoci6
3acTocyBaHHA Ta
no3un” BignoBiaHO Ao
BucHoBky KEI "O6MmiH
pedoBuMH" Ta
aHanoriyHoro
npenapary;
npvBeaeHHs Ha3Bu
nikapcbKoi hopmun y
BiAMNOBIAHICTb A0
Hakady MO3 YkpaiHu
Ne500 Bia
20.07.2006p Ta
opuriHanbHMX
MaTepianis
BMPOOHUKA;
npvBeaeHHs Ha3BU
OOMOMDKHUX PEYOBUH
y BigNoOBIigHICTb A0
Hakady MO3 YkpaiHu
Ne339 Big 19.06.2007
Ta opuriHanbHoi
AOKyMeHTaUii
BMPOOHUKA;
npvBeAeHHs po3ainy
«YMOBM 36epiraHHs»
no sumor ICHQ1A;
Bunpob6yBaHHs
cTabinbHoCTI

BITAMIH E 400 -
3EHTIBA

Kancynu m'ski no
400 mr Ne 30 y
dnakoHax

AT "3eHTiBa"

CnoBaubka
Pecny6nika

AT "3eHTiBa"

CnoBaubKa
Pecny6nika

nepepeecTpauis y
3B'A3KY i3
3aKiHYEeHHAM TePMiHY
Aii peecTpauiiHoro
NOCBigYEeHHS;
noAaHHs HoBoro abo
OHOBMEHOT0
cepTudpikata

be3
peuyenma

nionsieae

UA/3392/01/02




Ne Haszea ®dopma eunycky 3asieHuUK KpaiHa Bupob6Huk Kpaina Peecmpauitina Ymoeu PeknamyeaHH Howmep

Ne JNliKapcbKO20 npouyedypa eionycky ] peecmpauiliHo2

n/n 3acoby 0 Moceid4eHHs
BiANOBIAHOCTI

€Bponencbkin
$apmakonei ans
aKTMBHOI Bif yxe
3aTBEPAXEHOrO
BMPOOHUKa; 3MiHa Y
mMeToaax
BMNPOGYBaHHS
roTOBOrO JiKapCbKOro
3aco0y; 3miHu
BHECEHO 0 iHCTPYKLUIT
Ans MeanyHoro
3aCTOCYyBaHHS
npenapary oo
po3againy "lNMokasaHHa",
a TakoXx [0 po3aainis
"Cnoci6
3acTOCyBaHHS Ta
no3n" BignosigHo Ao
BucHoBKy KEI™ "O6MmiH
peyoBuH" Ta
aHanoriyHoro
npenapary;
npvBeaeHHs Ha3Bu
nikapcbKoi hopmu y
BiANOBIAHICTb A0
Hakasy MOS3 YkpaiHu
Ne500 Big
20.07.2006p Ta
opuriHanbHMX
martepianis
BUPOGHUKA;
npvBeaeHHS Ha3Bu
OOMOMKHUX PeYOBUH
y BiANOBIgHICTb A0
Hakasy MOS3 YkpaiHu
Ne339 Big 19.06.2007
Ta opuriHanbHOI
OOKyMeHTauii
BUPOBHUKA;




Ne Haszea ®dopma eunycky 3asieHuUK KpaiHa Bupob6Huk Kpaina Peecmpauitina Ymoeu PeknamyeaHH Howmep
Ne JNliKapcbKO20 npouyedypa eionycky ] peecmpauiliHo2
n/n 3acoby 0 Moceid4eHHs
npuBeaeHHs po3ainy
«YMOBMU 36epiraHHs»
no sumor ICHQ1A;
BunpobyBaHHs
cTabinbHocTi
9. NKAMTUH™ niocpinisat ans nakcoCwmiTKnan Benuka MmakcoCmiTKnsan ITania nepepeectpauisa y 3a He nidnseae UA/9121/01/01
pPO34unHy Ans H EkcnopTt BputaHis H 3B'A3KY i3 peuenmom
iHOY3in no 4 mry TimiTeg MaHydakTypuHr 3aKiHYEeHHAM TePMiHY
dnakoHax Ne 1 C.n.A. Aii peecTtpauiiHoro

NOCBIOYEeHHS;
BUNMYYEHHSI
BUPOGHMNYOI AinbHuL;
3MiHM BHECEHO 00
iHCTPYKUIT ons
MeLMYHOro
3acToCyBaHHS
npenapary oo
po3giny "lNMokasaHHa",
a TakoX J0 po3ainis
"Cnoci6
3aCTOCyBaHHA Ta
no3un” BignoBiaHO Ao
OHOBJIEHOT KOPOTKOI
XapaKTepuUCTUKK
npenapary;
npvBeaeHHs Ha3Bu
nikapceKoi popmn y
BiAMNOBIAHICTb A0
BMMOr Hakasy MO3
Ykpainm Ne 500 Big
20.07.2006;
npuBedeHHs Ha3B
OOMOMIKHUX pe4OoBUH
y BiANOBIgHICTb A0
Hakasy MOS3 YkpaiHu
Ne 339 Big
19.06.2007;
npvBeaeHHs
HanucaHHs agpecu
BMpOOHUKa Y




Ne
Ne
n/n

Hasea
JliKapcbKO20
3acoby

®dopma surnycky

3asieHUK

Kpaina

Bupob6Huk

Kpaina

Peecmpauitina
npouyedypa

Ymosu
eionycky

PeknamyeaHH
s

Howmep
peecmpauitiHo2
0 nocei04YeHHs

BiANOBIAHICTb A0
BUMOI OHOBIEHOI
agMiHiCTpaTUBHOI
OOKyMeHTaUii
BUPOOHUKa Ta
BWCHOBKY LLIOA0
NiaTBEPAXEHHS
BignoBigHOCTI
BUPOOHMKA
nikapcbkoro 3acoby
BMMOram HanexHoi
BUPOGHNYOI NPaKTWKM

10.

OANAPTIH-
®APMCUHTES3

PO34MH ans
iH'ekuin, 1 mr/mn
nolwmnse
amnynax Ne 10 y
kopobui; Ne 10
(5x2) y
Onictepax y
Kopoo6ui

TOB
"dapmcuHTes"

YkpaiHa, m.
Xapkis

AT "Nekxim -
Xapkis"

YkpaiHa,
Xapkicbka
o6n., MmicTo

Xapkis

nepepeecTpadisa y
3B A3KY i3
3aKiHYEeHHAM TEePMiHY
nii peectpauiiHoro
NOCBiQYeHHs!; 3MiHa
Ha3Bu BUpOOHUKa Ta
npvBeaeHHs
HanucaHHa agpecu
BUPOGHUKA Y
BigMOBIAHICTb A0
BUMOI OHOBIEHOI
agMiHicTpaTuBHOI
AOKyMeHTaUii
BUpPOBHUKA; 3MiHa
yMmoB 36epiraHHs
rOTOBOrO JiKapCbKOro
3aco0by; amiHa kogy
ATX; 3miHa
napameTpis
cneuudikauii Ta/abo
[OMyCTUMMUX MEX
rOTOBOTO JiKapCbKOro
3acoly; 3miHa
3asBHVKa Y 3B'S3KY 3
nepegaveto npas Ha
nikapcbkmi 3acio;
peecTpadis
[00aTKOBOI YNakoBKM

3a
peuerimom

He niidnsieae

UA/9163/01/01




Ne Haszea ®dopma eunycky 3asieHuUK KpaiHa Bupob6Huk Kpaina Peecmpauitina Ymoeu PeknamyeaHH Howmep
Ne JNliKapcbKO20 npouyedypa eionycky ] peecmpauiliHo2
n/n 3acoby 0 Moceid4eHHs
6e3 3MiH1 NePBUHHOI
YMaKoBKM
11. | APOTABEPUH- | po3unH ans MpAT YkpaiHa, m. MpAT YkpaiHa, m. nepepeecTpawis y 3a He nignsrae UA/7468/02/01
OAPHULUA iH'ekuin, 20 "dapmaueBTUYHa Kuie "dapmaueBTnyHa Knie 3B A3KY i3 peuenmom

Mr/Mn no 2 mn B dipma dipma 3aKiHYEHHAM TEPMiHY

amnyni Ne 5 "OapHuua” "DapHuusa" Oii peecTpauiiHoro

(5x1), Ne 10 NOCBIOYEeHHS;

(10x1) y npvBeAEeHHS YMOB

KOHTYpHIn 36epiraHHs roTOBOro

YapyHKOBIN nikapcbkoro 3acoby y

ynakoBLi B nayi

BiAMNOBIAHICTb A0
Bumor HactaHoBu 3
akocTi J13
«BunpobyBaHHs
CcTabiNbHOCTI»,
HacTtaHoBa 42-
3.3:2004 «YmoBu
36epiraHHsY;
npvBeAeHHS MeToaiB
KOHTPOIIO SIKOCTI
rOTOBOrO JiKapCbKOro
3acoby 3a posginamm
«Cknaa» (BUNyYeHHs
iHdbopMmalii woao
nepepaxyHky Aito4oi
peyoBuHM Ha 100 %
CYXy PEYOBUHY),
«MexaHiyHi
BKITHOUEHHSA»
(BBEOEHO
BU3HAYEHHSA
HEBUAMMMX YaCTOK),
«CynposigHi
OOMILLKNY (KpuTepii
NPUAHATHOCTI
npuBeaeHo y
BiAMNOBIAHICTb A0
BuMor HactaHoBu 42-
3.2:2004
«Cneundikauii:

10




Ne
Ne
n/n

Hasea
JliKapcbKO20
3acoby

®dopma surnycky

3asieHUK

Kpaina

Bupob6Huk

Kpaina

Peecmpauitina
npouyedypa

Ymosu
eionycky

PeknamyeaHH
s

Howmep
peecmpauitiHo2
0 nocei04YeHHs

KOHTPONbHi
BMNpoOyBaHHA Ta
Kputepii
NPUAHATHOCTI»),
«KinbkicHe
BM3HAYEHHA»
(BBEOEHO
BM3HAYeHHS HaTpito
meTabicynbdiTy,
KpuTepil
NPUAHATHOCTI
npmBeaeHo y
BiAMNOBIAHICTb A0
BUMor HactaHosu 42-
3.2:2004
«Cneuundikauii:
KOHTPOSbHI
BMNpoOyBaHHA Ta
KpuTepil
NPUAHATHOCTI»), 3
posginy
«lgeHTndikauis»
BUNYyYEHO peakLito B
(3rigHo BUMOT
BMpOBHMKa)

12,

3ABEOC®

niodpinisat ana
pO34nHy Ansi
iHdysii no 5 mry
donakoHi Ne 1

Mdpansep IHk

CLLA

AxTasBic ITanis
C.nA.

ITania

nepepeecTpawis y
3B'43KY i3
3aKiHYEHHAM TEPMiHY
nii peecTtpauinHoro
MOCBIOYEHHS; 3MiHN
BHECEHO A0 iHCTPYKLT
nns Mean4yHoro
3acToCyBaHHS
npenapary oo
po3giny "lNMokasaHHa",
a TakoX J0 po3ainis
"Cnoci6
3aCTOCyBaHHA Ta
goan", "Oitn"
BignoBigHO A0

3a
peuerimom

He nidnsicae

UA/9322/01/01

11




Ne
Ne
n/n

Hasea
JliKapcbKO20
3acoby

®dopma surnycky

3asieHUK

Kpaina

Bupob6Huk

Kpaina

Peecmpauitina
npouyedypa

Ymosu
eionycky

PeknamyeaHH
s

Howmep
peecmpauitiHo2
0 nocei04YeHHs

OHOBMEHOI KOPOTKOT
XapaKTepUCTUKK;
3MiHa Ha3Bu
nikapcbkoro 3acoby
(6yno: 3aBepnoc);
3MiHa y MeTogax
BMNPOGYBaHHs
rOTOBOrO NiKapCbKOro
3acoby; 3miHa ymoBax
306epiraHHs roToBOro
nikapcbKkoro 3acoby;
3MiHa napameTpiB
cneuudikauin Ta/abo
A0ONyCTUMUX MEX
rOTOBOrO NiKapCbKOro
3acoby; yTOYHEHHS
agpecy BUPOGHWKa,
npuBeaeHHs1 Jo
peecTpauinHux
mMaTepianis
BMPOGHUKa;
YTOYHEHHS agpecu
3asBHWVKa; Ha3By
nikapcbkoi oopmu
rOTOBOrO NiKapCbKOro
3acoby npvBegeHo
0o Bumor Hakasy
MOS Ykpainn Ne500
Big 20.07.06

13.

30J10TOTUCAY
HUKA TPABA

TpaBa
(cybeTaHuisn) B
MilLIKax, THoKax
ans
BMpOOHULTBA
HEeCTepUnbHUX
nikapcbknx chopm

MpAT "liktpasn"

YkpaiHa,
YKutommpceka
0o6n., M.
YKutomnp

MpAT "Niktpasn"

YkpaiHa,
Kutommnpcebk
a obn., m.
YKutomnp

nepepeecTpadisa y
3B A3KY i3
3aKiHYEeHHAM TePMiHY
nii peecTpauiiHoro
NOCBiQYEeHHs!; 3MiHa
Ha3BW Ta agpecu
3asBHMKa/ BUPOOHWMKa
aKTUBHOI cybCTaHLii;
3MiHa y napameTpax
crneuudikauin Ta/abo
JONYyCTUMUX MEX,

He niidnsieae

UA/8245/01/01

12




Ne
Ne
n/n

Hasea
JliKapcbKO20
3acoby

®dopma surnycky

3asieHUK

Kpaina

Bupob6Huk

Kpaina

Peecmpauitina
npouyedypa

Ymosu
eionycky

PeknamyeaHH
s

Howmep
peecmpauitiHo2
0 nocei04YeHHs

BU3HAYEHNX Y
crneuudikauisx Ha
Ad®I abo gitouy
peyvoBUHY; 3MiHa
ymoB 36epiraHHa AdI
abo pitodvoi
peYoBUHU; 3MiHA Y
MeTodax
BMNpobyBaHHA ADI
abo gitoyoi
pPEYOBUHM, LLO
BMKOPUCTOBYETLCSH Y
npoueci BUpobHUUTBa
A®| abo pitoyoi
pPEYOBMHU

14.

KABIBEH
NEPU®EPUYH
nn

emMynbcig ans
iHdpysin no 1440
M1, abo no 1920
mn, abo no 2400
MIT eMynbCii y
TprKaMepHoMmy
KOHTENHepI
"BiodpiH"(1
Kamepa — 885
mn, abo 1180
mn, abo 1475 mn
11 % po3uunHy
rnokosu; 2
kamepa — 300
mn, abo 400 mn,
abo 500 mn
Baminy 18
HoBywm; 3 kamepa
— 255 mn, abo
340 mn, abo 425
M IHTpaninigy
20 %), gk

®peseHiyc Kabi
Honunang Mi6X

Hime4vunHa

®peseniyc Kabi
AB

LLiseuLis

nepepeecTpawis y
3B'A3KY i3
3aKiHYEeHHAM TePMiHY
4ii peecTtpauiiHoro
NOCBigYEeHHS;
npuBeOeHHs y
Bi4NOBIAHICTbL YMOBM
36epiraHHsa 10 BUMOT
HactaHoBa 2003
CPMP/QWP/609/96/
Rev 2 y MeTtogax
KOHTPOIIO SIKOCTI;
npuBegeHHs Ha3B
OOMOMKHUX PEYOBUH
00 BUMOT Hakasy
MOS3 Ykpainm Ne 339
Big 19.06.2007 p.;
npuBeaeHHS Ha3B
JiH0YnX PEYOBUH Y
BiANOBIAHICTb A0
opwriHanbHKX
OOKYMEHTIB hipMu-

pasom 3 BMPOGHMKa;
AHTUOKNUCHUKOM YTOYHEHHSs agpecu
BMILLYIOTb B BUPOGHMKa

3a
peuenmom

He nidnsizae

UA/9045/01/01
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Ne Haszea ®dopma eunycky 3asieHuUK KpaiHa Bupob6Huk Kpaina Peecmpauitina Ymoeu PeknamyeaHH Howmep
Ne JNliKapcbKO20 npouyedypa eionycky ] peecmpauiliHo2
n/n 3acoby 0 Moceid4eHHs
30BHILLHIN BiAnoBiaHO A0
NNacTKoBUn cepTudikaty GMP;
MiLLIOK; 3MiHM crneuudikavii
KOHTENHepu B Ta MeToAiB KOHTPOSHO
KapPTOHHIN ma
Kopoobui
15. | KABIBEH emMynbcia ans ®peseHiyc Kabi HimeuunHa ®peseHiyc Kabi LLBeuis nepepeecTpawis y 3a He nionsieae UA/9044/01/01
LEHTPANBHWUA | indysiit no 1026 Honunang Mm6X Ab 3B'A3KY i3 peuenmom

mMn, abo no 1540
mn, abo no 2053
mn, abo no 2566
MIT eMynbCii y
TprKamMepHomy
KOHTENHepI
"BiodpiH" (1
Kamepa — 526
mMn, abo 790 mn,
abo 1053 mn,
abo 1316 mn 19
% pO34nHy
rnKo3u; 2
kamepa — 300
mn, abo 450 mn,
abo 600 mn, abo
750 mn BamiHy
18 Hosym; 3
kamepa — 200
mn, abo 300 mn,

3aKiHYEeHHAM TEePMiHY
Aii peecTtpauiiHoro
NOCBigYEeHHS;
npuBeaeHHs yMOB
30epiraHHs y
BigMOBIAHICTb A0
BuMor HactaHoBu 3
JeKnapyBaHHsi yMOB
36epiraHHs,
HactaHoBa 2003
CPMP/QWP/609/96/
Rev 2 y Metogax
KOHTPOJO SIKOCTI;
3MiHa crneuudikauji
Ta MKA MN3;
npuBedeHHs Ha3B
JiH0YNX PEYOBUH Y
BiANOBIAHICTb A0
opuriHanbHKX
OOKYMEHTIB hipMu-

abo 400 mn, abo BUPOBHUKa;
500 mn YTOYHEHHS agpecu
IHTpaniniay 20 BUPOOHMKA

%), IKM pa3om 3 BignoBsigHoO 0
@HTMOKNUCHUKOM cepTudikaty GMP;
BMIiLLYIOTb B 3MiHM cneuudikavii
30BHILLHIN Ta MeToAiB KOHTPOSIO
nnacTUKoBUmn Mmas

MiLLOK;

KOHTENHepKU B

KapTOHHIN

Kopobui
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Ne
Ne
n/n

Hasea
JliKapcbKO20
3acoby

®dopma surnycky

3asieHUK

Kpaina

Bupob6Huk

Kpaina

Peecmpauitina
npouyedypa

Ymosu
eionycky

PeknamyeaHH
s

Howmep
peecmpauitiHo2
0 nocei04YeHHs

16.

PUB'AYUNIN KUP

piavHa opanbHa
no 50 mn a6o no
100 mny
nakoHax abo y
6aHkax Ne 1

BAT
"Ny6Hupapm”

YkpaiHa,
[NonTaBcbka
0o6n., M. Jly6Hun

BAT
"Ily6Hucpapm"

YkpaiHa,
[NonTaBcbka
obn., m.
JTy6Hn

nepepeecTpawis y
3B'A3KY i3
3aKiHYEHHAM TEPMiHY
Jii peecTtpauinHoro
MOCBIQYEHHS; 3MiHa
kogy ATX; amiHa y
meTozax
BMNPOGYBaHHS
roTOBOrO JiKapCbKOro
3aco0y; NnpuBeaeHHs
Ha3BW NikapcbKoi
dopmun roToBOro
nikapcbKoro 3acoby y
BigMOBIAHICTb A0
Bumor Hakazy MO3
Ykpainn Ne 500 Big
20.07.06 poky;
YTOYHEHHS
HanucaHHs cknagy
rOTOBOrO JiKapCbKOro
3acoby

bes
peuenma

nionsiecae

UA/8747/01/01

17.

POMALLKN
KBITKU

KBiTkKM M0 50 r'y
nauui 3
BHYTPILLHIM
nakeTom

TOB
"TepHodapm"

YkpaiHa, m.
TepHoninb

TOB
"TepHochapm"

YkpaiHa, m.
TepHoninb

nepepeecTpauisa y
3B A3KY i3
3aKiHYEeHHAM TEePMiHY
Aii peecTtpauiiHoro
NOCBIOYEeHHS;
BUINYYEHHSA
BUPOGHMNYOI AOinbHUL;
3MiHM BHECEHO O0
iHCTPYKUIT ons
MeLMYHOro
3acToCyBaHHS
npenapary oo
po3giny "lMokasaHHa",
a Takox Jo po3ainis
"Cnoci6
3aCTOCyBaHHA Ta
goan", "Oitn"
BiQNOBIAHO A0
aHanoriyHoro

6es
peuenma

nionsizae

UA/8886/01/01
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Ne

Hasea

Ne
n/n

JliKapcbKO20
3acoby

®dopma surnycky

3asieHUK

Kpaina

Bupob6Huk

Kpaina

Peecmpauitina
npouyedypa

Ymosu
eionycky

PeknamyeaHH
s

Howmep
peecmpauitiHo2
0 nocei04YeHHs

18.

npenapary;
yTOuHeHHs kogy ATC
BiMOBIAHO A0
Mi>KHapoaHOro
knacudikatopa
BOOS; 3miHn
cneumndikadii Ta
MeToZiB KOHTPOSO
SIKOCTi FOTOBOrO
nikapcbkoro 3acoby

CEBIAUH ™

TabneTkn ans
PO3CMOKTYBaHHS
Ne 20 (20x1) y
OnicTtepax

makcoCwmiTKnsan
H EkcnopT
NimiTen

Benvka
BpuTaHis

MnakcoCmitKnan
H
dapmacbtoTrKkan
3C.A.

Monbwa

nepepeectpadis y
3B'43KY i3
3aKiHYEHHAM TEePMiHY
nii peecTpauinHoro
NMOCBiOYEHHS;
nopaHHs HoBoro abo
OHOBJIEHOTO
cepTudikata
BiANOBIAHOCTI
€BponencbKin
dapmakonei ans
aKTUBHOI Bif yxe
3aTBEPAXEHOr0
BUpOOHUKA; 3MiHa
napameTpis
cneumdikauin Ta/abo
[OMYCTUMUX MEX
rOTOBOrO JiKapCbKOro
3acoby; 3amiHa y
mMeToaax
BUNPObOyBaHHA
roTOBOrO JiKapCbKOro
3acoby; 3MiHN y
cneuudikawii
aKTMBHOI cybcTaHUii y
3B'3Ky 3 OHOBITEHHSIM
MawncTep-danny
BUPOOHUKA
cybCcTaHLUii;

YTOYHEHHA

bes
peuenma

nionsizae

UA/9096/01/01
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Ne
Ne
n/n

Hasea
JliKapcbKO20
3acoby

®dopma surnycky

3asieHUK

Kpaina

Bupob6Huk

Kpaina

Peecmpauitina
npouyedypa

Ymosu
eionycky

PeknamyeaHH
s

Howmep
peecmpauitiHo2
0 nocei04YeHHs

HanucaHHsi agpecu
3asIBHMKA;
npvBeAeHHs po3ainy
«YMOBM 36epiraHHs»
no sumor ICHQ1A;
Bunpob6yBaHHs
cTabinbHOCTI;
YTOUYHEHHS NiKapcbKol
opMU; YyTOUYHEHHS
koay ATC BignosigHo
00 MiXXHapoaHOro
KnacudikaTopa
BOO3

19.

CEBIOAVH
nnocm™

TabneTkn onsa
PO3CMOKTYBaHHS1
Ne 16 (8x2) y
Gnictepax

MmakcoCwmiTKnan
H ExkcnopTt
NimiTen

Benvka
BpuTania

MmakcoCmiTKnsan
H
dapmacbloTukan
3C.A.

Monbuwa

nepepeectpawisa y
3B'A3KY i3
3aKiHYEeHHAM TePMiHY
Aii peecTpauiiHoro
NOCBIOYEeHHS;
noaaHHsA HoBOro abo
OHOBINEHOTO
cepTudpikata
BigMoOBiAHOCTI
€Bponencbkii
dapmakonei gns
aKTUBHOI cybcTaHLuii
Bif yxe
3aTBEPAXEHOro
BUpo6HUKa; 3miHa
napameTpis
crneuudikauin Ta/abo
A0ONYyCTUMUX MEX
rOTOBOrO NiKapCbKOro
3acoby; 3amiHa y
mMeToadax
BUNPOGYBaHHSI
rOTOBOrO JiKapCbKOro
3acoby; 3MiHN y
cneuudikauii
aKTUBHOI cybCcTaHUii y
3B'A3KY 3

6e3s
peuenma

nionsizae

UA/9098/01/01
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Ne
Ne
n/n

Hasea
JliKapcbKO20
3acoby

®dopma surnycky

3asieHUK

Kpaina

Bupob6Huk

Kpaina

Peecmpauitina
npouyedypa

Ymosu
eionycky

PeknamyeaHH
s

Howmep
peecmpauitiHo2
0 nocei04YeHHs

OHOBJIEHHSIM MacTep-
dariny BMpobHUKOM
cybcTaHLUii;
YTOUYHEHHSA
HanuncaHHs agpecu
3asBHVKA; Ha3By
OOMOMDKHUX PEYOBUH
npuBeneHo y
BigMoOBiAHICTb A0
Hakasy MOS3 YkpaiHu
Ne339 Bia
19.06.2007p. Ta
opuriHaneHoi
OOKyMeHTauii
BUPOBHUKA;
YTOUYHEHHS NiKapCbKol
hopMU; YyTOUHEHHHS
koay ATC BignosigHo
00 MiXXHapoaHOro
KknacudikaTopa
BOO3

20.

TPUNPANL

Tabnetkn Ne 30
(10x3) y
Gnictepax

Mikpo Jlabc
NimiTen

IHAais

Mikpo Nabc
Nimiten

IHAis

nepepeectpauisa y
3B A3KY i3
3aKiHYEeHHAM TEePMiHY
Aii peecTpauiiHoro
NOCBiIQYEeHHs!; 3MiHa
agpecu 3asBHUKA;
3MiHa meToay
BMNpobyBaHb Ta
cneuudikauii
rOTOBOrO JiKapCbKOro
3acoby; 3amiHa abo
BBe[EeHHS J04aTKOBOI
AinbHUL
BMPOOHULTBA Ans
YacTMHM abo BCbOro
BMPOOHNYOro
npoLiecy roToBoro
nikapcbkoro 3acoby;
3MiHM BHECEHO O0

3a
peuerimom

He niidnsieae

UA/8955/01/01
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Ne Haszea ®dopma eunycky 3asieHuUK KpaiHa Bupob6Huk Kpaina Peecmpauitina Ymoeu PeknamyeaHH Howmep
Ne JNliKapcbKO20 npouyedypa eionycky ] peecmpauiliHo2
n/n 3acoby 0 Moceid4eHHs

iHCTPYKUiT ons
Meau4HOro
3aCTOCYyBaHHS
npenapary oo
po3againy "lNMokasaHHa",
a TakoXx [0 po3aainis
"Cnoci6
3acTocyBaHHSA Ta
goan", "Oitn"
BiAnoBiaHO A0
OHOBMEHOI KOPOTKOT
XapaKTepuUCTUKK
npenapary;
YTOUYHEeHHs kogy ATC
BiQNOBIOHO A0
Mi>XHapOAHOro
Knacudikatopa
BOOS3; npuBeneHHsi
Ha3B JOMOMIKHUX
peyoBMH OO BUMOT
Hakasy MOS3 YkpaiHu
Ne 339 Big,
19.06.2007 p.;
npuBeOEeHHS y
BignoBiAHICTb A0
HactaHosu 2003
CPMP/QWP/609/96/
Rev 2 ymos
30epiraHHsa B
MeTopax KOHTPOSto
AKOCTI

dupexrop Jdenapramenry
3 MUTAHb AKOCTi MEMYHOI TA
(¢apmaneBTHYHOI JONIOMOTH

19
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