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

OopaTtok 2

no Hakasy MiHictepcTBa OXOpPOHU
3p0poB’A YKpaiHu

22.11.2013 Ne 999

Ne
Ne
n/n

Ha3zea
JliKapcbKO20
3acoby

dopma sunycky

3asisHUK

Kpaina

Bupob6Huk

Kpaina

Peecmpauitina
npouyedypa

Ymoeu PeknamyesaHH
eionycky A

Homep
peecmpauitiHo2
0 nocei04YeHHs1

ABAKABIPY
CYJIb®AT

TabneTkn, BKpUTI
000MoHKO0, NO
300 mr Ne 60 y
KOHTenHepax

Aypobingo
®apwma Jimiteq

IHAin

AypobiHao
dapwma Jlimiteg

IHais

nepepeecTpadia y
3B'43Ky i3
3aKiHYEHHAM TEPMiHY
nii peecTpauinHoro
NocBigYeHHs; 3aMiHa
IOPUANYHOT agpecu
BUpOBHMKa Ha
aKTUYHY; 3MiHK
TepMiHy 30epiraHHs
roTOBOrO NPOAYKTY
(6yno: 2 poku; cTano:
3 poku); 3miHa
cneumndikadii Ta
mMeToay BMnNpobyBaHb
rOTOBOrO JiKapCbKOro
3aco0y; NnpuBeaeHHs
po3ainy «YmMoBu
36epiraHHs», MeToaiB
KOHTPOJO SIKOCTi
rOTOBOTO JiKapCbKOro
3acoby, 0o BMMOr
HactaHoBu 42 —
3.3:2004;
npuBeaEeHHS Ha3B
OOMNOMDKHUX PEeYOBUH
[o sumor Hakasy
MOS3 YkpaiHn Ne339
Big 19.06.2007

3a He niidnsieae UA/6801/01/01

peuerimom

ATOPMAK

TabneTkn, BKPUTI
nniBKOBOO

Makneoac
dapmacboTmkan

IHAis

Makneopgc
dapmacbloTukan

IHAis

nepepeecTpauis y
3B A3KY i3

3a He niidnsieae UA/8423/01/02

peuernmom




Ne
Ne
n/n

Hasea
JliKapcbKO20
3acoby

®dopma surnycky

3asieHUK

Kpaina

Bupob6Huk

Kpaina

Peecmpauitina
npouyedypa

Ymosu
eionycky

PeknamyeaHH
]

Homep
peecmpauitiHo2
0 nocei04YeHHs

06010HKOl0, MO
20 mr Ne 10
(10x1) y cTpunax

c Nimiten

c Nlimiten,

3aKiHYEeHHAM TePMiHY
Aii peecTpauiiHoro
NOCBiAYEHHS; Ha3BY
nikapcbkoi hopmun
rOTOBOTO JTiKapCbKOro
3acoby npvBeaeHo y
BigMoBiAHICTb A0
Bumor Hakazy MO3
Ykpainn Ne500 Big
20.07.06 ; yTOo4YHEHHSA
HanucaHHa agpecu
3asIBHUKA NMiKapCbKOro
3acoby; BUny4eHHs
cunu it (BUnyYeHHst
[o3u - 40 mr); 3amiHn y
cneumndikadii Ta
MEeTOAaX KOHTPOIIO
SIKOCTi rOTOBOTO
nikapcbkoro 3acoby;
3MiHN BHECEHO A0
iHCTPYKUii ans
MeanYHOro
3acToCcyBaHHS
npenapary oo
po3giny "lNMokasaHHa",
a Takox Jo po3ainis
"Cnoci6
3aCTOCyBaHHA Ta
po3n" BignosigHoO oo
pedepeHTHOro
npenapary

FECTAP 200

pO34MH Ansi
iHdysin 6 % no
500 mny
nnacTUKOBOMY
hnakoHi B
kopobui; no 500
My
nonieTuneHoBux
KOHTENHepax

Knepic
JlandcarHcis
Nimiten

IHApis

Knepic
JlandcainHcia
Jimiten

IHAia

nepepeecTpauis y
3B'A3KY i3
3aKiHYEeHHAM TEePMiHY
Aii peecTtpauiiHoro
NOCBIAYEHHSA
(npouenypa
nposeaeHa
BignoBigHO A0
piLleHHs 3acigaHHs
KK MO3 Ykpainu Big
14.06.2013 p. Ne 4)

3a
peuenmom

He nidnsicae

UA/6168/01/01




Ne Haszea ®dopma eunycky 3asieHuUK KpaiHa Bupob6Huk Kpaina Peecmpauitina Ymoeu PeknamyeaHH Homep
Ne JliKapcbKO20 npouyedypa eionycky A peecmpauyitiHo2
n/n 3acoby 0 Moceid4eHHs
4, FECTAP 200 pO34MH Ansi Knepic IHais Knepic IHais nepepeecTpauis y 3a He niidnseae UA/6168/01/02
iHdysinn 10 % no TNandcainHcis ITandcaiHcis 3B'43KY i3 peuenmom
500 mny Niviteq Timiteq 3aKiHYEHHSIM TEpPMiHY
nnacTMkoBoMy Aii peecTtpauiiHoro
¢nakoHi B MOCBigYEHHS
kopob6ui; no 500 (npoueaypa
My nposegeHa
nonieTUNeHoBnx BignoBigHO A0
KOHTenHepax piLleHHs 3acigaHHs
KK MO3 Ykpainu Big
14.06.2013 p. Ne 4)
5. OEHEBON renbno 30ry Mini Xenckepe Benuka Menpo IHaia nepepeectpadisa y be3 nidnsizae UA/9197/01/01
FENb Tybax Ne 1 Nimiten BpuTaHis dapmacbtoTrkan 3B A3KY i3 peuenma
cMNBT. NTH 3aKiHYEHHAM TEPMiHY

nii peectpauiiHoro
MoCBigYeHHs; 3MiHa
cneuudikauii Ta
mMeToay BunpobyBaHb
roTOBOrO JiKapCbKOro
3acoby; BUMyYEeHHs
BUPOOHNYMX
OiNbHNLb;
npuBeOeHHS y
BiQNoOBiAHICTb YMOB
36epiraHHs 4o BUMOT
HacTtaHoBa 2003
CPMP/QWP/609/96/
Rev 2 y Metogax
KOHTPOJO SIKOCTI;
npvBeOEHHS Ha3B
OOMOMKHUX pe4OoBUH
00 BUMOT Hakasy
MOS YkpaiHu Ne 339
Big 19.06.2007 p.;
npvBeaeHHs
HanMcaHHa agpecu
BUPOBHMKA 00
CepTudpikaty
BignoBiAHOCTI
BMMOram HanexHoi
BMPOGHUYOI
NPaKTUKK; YTOYHEHHS]




Ne
Ne
n/n

Hasea
JliKapcbKO20
3acoby

®dopma surnycky

3asieHUK

Kpaina

Bupob6Huk

Kpaina

Peecmpauitina
npouyedypa

Ymosu
eionycky

PeknamyeaHH
]

Homep
peecmpauitiHo2
0 nocei04YeHHs

koay ATX BignosigHo
00 MiXXKHapoaHOro
KnacudikaTopa
BOO3

EHANAMNPUN-
OAPHUNLA

TabneTkn no 10
mr Ne 20 (10x2) y
KOHTYPHUX
YapyHKOBMX
ynakoBKax Yy
navui

MpAT
«bapmaueBTUYH
a gipma
«JapHuusa»

YkpaiHa, m.

Knis

MpAT
«PapmaueBTHYH
a cipma
«JapHuusa»

YkpaiHa, m.
Knis

nepepeecTpadis y
3B'A3KY i3
3aKiH4EeHHAM TePMiHY
nii peecTtpauiiHoro
NOCBiQYeHHs!; 3MiHa
mMeToay BMnNpobyBaHb
rOTOBOrO JiKapCbKOro
3acoby Ta aKTUBHOI
cybcTaHuii; 3MiHn
BHECEHO 0 iHCTPYKLT
nns Mean4yHoro
3acToCyBaHHS
npenapary oo
po3ainis «Cnoci6
3aCTOCyBaHHA Ta
nosn», «Oitny»
BiQMOBIAHO A0
pedepeHTHOro
npenapary

3a
peuerimom

He niidnsieae

UA/9020/01/01

E®ABIPEH3

kancynu no 200
mr Ne 90 y
KOHTEeNHepax

Aypob6iHao
dapwma JlimiTeq

IHAOia

AypobiHao
dapma Jlimiteq

IHAinA

nepepeecTpauis y
3B'A3KY i3
3aKiHYEHHAM TEPMiHY
Aii peecTtpauiiHoro
MOCBIOYEHHS;
YTOYHEHHS
nakyBaHHS rOTOBOrO
nikapcbKkoro 3acoby;
npuBeaeHHs
MiCLIe3HaXOOXXEHHS
BMPOOHUKa J0
opwriHanbHKX
OOKYMEHTIB;
YTOYHEHHS Ha3BK
nikapcbKoro 3acoby
(6yno — E@ABIPEH3
200 m2)

3a
peuenmom

He nidnsicae

UA/6563/01/02

E®ABIPEH3

kancynu no 50 mr
Ne 30 y

Aypob6iHao
$apwma Jlimiteq

IHAOis

AypobiHao
Papwma JlimiTeq

IHAinA

nepepeecTpauis y
3B 43Ky i3

3a
peuyerimom

He nidnsicae

UA/6563/01/03




Ne
Ne
n/n

Hasea
JliKapcbKO20
3acoby

®dopma surnycky

3asieHUK

Kpaina

Bupo6bHuk

Kpaina

Peecmpauitina
npouyedypa

Ymosu
eionycky

PeknamyeaHH
]

Homep
peecmpauitiHo2
0 nocei04YeHHs

KOHTenHepax

3aKiHYEeHHAM TEPMiHY
Aii peecTpauiiHoro
NoCBigYEeHHS;
npvBeaeHHs
MiCLIe3HaxXOoKEHHS
BUPOBHMKA 0O
opuriHanbHUX
OOKYMEHTIB;
YTOYHEHHSI HAa3BU
nikapcbkoro 3acoby
(6yno — E®ABIPEH3
50 m2)

E®PABIPEH3

kancynu no 200
Mmr in bulk Ne
1500 y
KOHTEeNHepax

Aypobinao
dapwma JlimiTeq

IHAis

AypobiHgo
dapma Nimiteq

IHAiA

nepepeecTpawis y
3B A3KY i3
3aKiHYEeHHAM TepMiHY
nii peectpauiiHoro
NOCBIOYEeHHS;
YTOYHEHHS
nakyBaHHS1 FTOTOBOro
nikapcekoro 3acoby;
npvBeaeHHs
MiCLIe3HaxXOoKEHHS
BUpPOBHMKa 00
opuriHanbHUX
OOKYMEHTIB;
YTOYHEHHS1 Ha3BU
nikapcbkoro 3acoby
(6yno — E®ABIPEH3
200 me2)

He niidnsieae

UA/13275/01/01

10.

KETOHOPT

PO34unH ans
in'ekuin, 30
mMr/mn no 1 mn B
amnynax Ne 10

M-luBecT JlimiTen

Kinp

BeHyc Pemegic
Nimiten

IHAia

nepepeecTpauis y
3B'A3KY i3
3aKiHYEeHHAM TePMiHY
Aii peecTtpauiiHoro
NOCBiIQYEeHHs!; 3MiHa
crneuudikauii Ta
MEeTOAY roTOBOro
nikapcbKoro 3acoby;
BUIYYEHHS
BUPOBHNYOT OinbHUL;
3MiHM BHECEHO A0
iHCTPYKUiT ons
Mean4HOro

3a
peuerimom

He nidnsicae

UA/7988/01/01




Ne
Ne
n/n

Hasea
JliKapcbKO20
3acoby

®dopma surnycky

3asieHUK

Kpaina

Bupob6Huk

Kpaina

Peecmpauitina
npouyedypa

Ymosu
eionycky

PeknamyeaHH
]

Homep
peecmpauitiHo2
0 nocei04YeHHs

3acTOCyBaHHS
npenapary oo
po3ainy "lNMoka3aHHs",
a Takox Ao po3giny
"Cnoci6
3aCTOCyBaHHA Ta
go3un"” BignoBigHoO Ao
aHanoriyHoro
npenapary; 3amiHa
3as1BHUKA; OHOBIIEHHSA
yacTuHu |IB
peecTpauinHoro
[oCbe (BBEAEHHS
NMOBHOTO LIMKITY
BUpoGHuuTBa N3 Ha
AinbHuui Benyc
Pewmegic JlimiTen,
IHaia; npuBeaeHHs
yMOB 36epiraHHs y
BiAMNOBIAHICTb A0
pekomMeHaaLin
KepiBHuuTBa
CPMP/QWP/609/96/
Rev 2

1.

KETOPOIJAK-
KPEOQOO®APM

pO34MH Ansi
iH'ekuin, 30
mr/mn no 1 mn B
amnynax Ne 10

M-InBecT JlimiTen

Kinp

BeHyc Pemegic
Timiten

IHAinA

nepepeecTpawis y
3B'A3KY i3
3aKiHYEHHSIM TEpPMiHY
4ii peecTtpauiiHoro
MOCBIOYEHHS;
BUIyYEHHSA
BUPOBHWNYOI OinbHUL;
3MiHa cneuudikauii
Ta meToay
BMNpobyBaHb
rOTOBOrO JiKapCbKOro
3acoby; 3aMiHK
BHECEHO 0 iHCTPYKLiT
O5s MegUYHoro
3acToCyBaHHS
npenapary oo
po3giny "lMokasaHHa",
a Takox Jo po3ainis

3a
peuenmom

He nidnsicae

UA/11984/01/01




Ne
Ne
n/n

Hasea
JliKapcbKO20
3acoby

®dopma surnycky

3asieHUK

Kpaina

Bupob6Huk

Kpaina

Peecmpauitina
npouyedypa

Ymosu
eionycky

PeknamyeaHH
]

Homep
peecmpauitiHo2
0 nocei04YeHHs

"Cnoci6
3acTOCyBaHHS Ta
po3n" BignosigHo oo
aHanoriyHoro
npenapary; 3miHa
3asiBHUKA; OHOBIIEHHS
yacTuhum |IB
peecTpauinHoro
Jocbe (BBeAeHHSs
MOBHOTO LMKy
Bupo6bHuuTea 13 Ha
ainbHuui Benyc
Pewmegpic Nimiten,
IHgis 3a agpecoto Xin
Ton IHaycTpian
EcTenr,
xapmapxapi, (EPIP,
daze — |
EkcteHuiioH), Batoni
KanaH, baggai, OicT.
Conah, (H.P.), IHgis);
npvBeaeHHs1 YMOB
30epiraHHs y
BigMoBiAHICTb A0
pekomeHgauin
KepiBHuuTBa
CPMP/QWP/609/96/
Rev 2

12.

KceMep

ra3 CTUCHEHUN
no1n,no2n,no
4 ny cranesunx
HanoHax

TOB "Akena-H"

Pocincbka
depepauia

TOB "Akena-H"

Pocincbka
depepauis

nepepeecTpawis y
3B A3KY i3
3aKiHYEeHHAM TePMiHY
nii peectpauiiHoro
NOCBIOYEHHS;
YTOYHEHHS
naKyBaHHS;
npvBeaeHH agpecu
BUPOGHUKaA Y
BigMOBIAHICTb A0
cepTudikaty GMP B
YkpaiHi (npoueaypa
nposegeHa
BiANOBIAHO A0

ons
creuyiasnizosaH
ux nikyearnbHo-
diaeHOCMUYHU
X 3aknadie

UA/6134/01/01




Homep

Ne
Ne

Hasea
JliKapcbKO20

®dopma surnycky

3asieHUK

KpaiHa Bupo6Huk

Kpaina

Peecmpauitina
npouyedypa

Ymosu
eionycky

PeknamyeaHH
]

peecmpauitiHo2
0 nocei04YeHHs

n/n

3acoby

piLleHHs 3acigaHHs
KK MO3 Ne 4 Big
14.06.13)

He niidnsieae

UA/8732/01/01

13.

MENICU TPABA

TpaBa
(cybeTaHuis) y
MilLIKax, THOKax,
Kinax gns
BUPOOHMLTBA
HEeCTepUnbHUX
nikapcbknx opm

MpAT "liktpasn"

YKkpaiHa, MpAT "iktpaBn"
YKutommnpceka
ob6n., M.

YKutomnp

YkpaiHa,
Kutommnpcebk
a obn., m.
YKutomnp

nepepeecTpadisa y
3B A3KY i3
3aKiHYEeHHAM TEePMiHY
nii peecTtpauiiHoro
MoCBigYeHHs; 3MiHa
Ha3Bwu Ta/abo
MicLle3HaXOaXKeHHs
BUPOBGHMKa aKTUBHOI
cybcTaHuii; 3miHa
Ha3Bu Ta/abo agpecu
3asBHMKA; 3MiHa YMOB
36epiraHHs
cybcTaHLil;
npuBeaeHHs
cneuudikauii Ta
METOZIB KOHTPOMIO
SAKOCTi cybcTaHUii y
BigMOBIAHICTb A0
OHOBJIEHMX BUMOI
OOY: npuBeaeHHs
po3aginis
«MikpobionoriyHa
ynctoTar, "HacTku,
SKi He NpoXoasiTb
Kpi3b cuTO";
BBEJEHHS po3ginis
"PagioHyknign",
"Baxki metanu",
"3anuiukoBa KinbKicTb
nectuymais”

nionsiecae

UA/8824/01/01

14.

MEHOBA3WH

pO34MH Ansi
30BHILLHBOIO

3aCTOCYBaHHS,
cnmpTtosun no 40
MA 'y dpnakoHax

BAT
"Ny6Hndpapm”

BAT

YkpaiHa,
"Ily6Hucpapm”

[MNonTaBcbka
0o6n., M. Jly6Hu

YkpaiHa,

[NonTaBcbka

obn., m.
JTy6Hn

nepepeecTpawis y
3B'43KY i3
3aKiHYEHHAM TEPMIHY
nii peecTpauinHoro
MOCBIOYEHHS;
BUKMNaAeHHs Ha3B
Oito4YnX | JONOMIXKHUX
PEYOBWUH,

cneuudikauii Ta

bes
peuenma




Ne
Ne
n/n

Hasea
JliKapcbKO20
3acoby

®dopma surnycky

3asieHUK

Kpaina

Bupob6Huk

Kpaina

Peecmpauitina
npouyedypa

Ymosu
eionycky

PeknamyeaHH
]

Homep
peecmpauitiHo2
0 nocei04YeHHs

METOLIB KOHTPOIO
SIKOCTi rOTOBOTO
nikapcbKoro 3acoby y
BignoBigHOCTI Ao
nponucy
«MeHoBa3uH, po34uH
OnNs1 30BHILLHBOrO
3acTOoCyBaHHS,
CMMPTOBUNY,
3aTBEPAXEHOrO
Hakaszom MO3
Ykpainm Ne 949 Big
26.11.2012 poky;
YTOUYHEeHHs kogy ATC
BignoBigHoO Ao
Mi>XHapOAHOro
Knacucdikatopa
BOO3

15.

MEPALOA30N

TabneTkn, BKpUTI
NniBKOBOIO
000noHKot0, No
500 mr Ne 10
(10x1), Ne 20
(10x2) y
6nictepax

MAT "®iTtodapm”

YkpaiHa,
[oHeubka
ob6n., M.
ApTemiBcbk

NAT
«ditopapm»

YkpaiHa,
HoHeLbka
o6n., M.
ApTeMmiBCbK

nepepeecTpawis y
3B'43KY i3
3aKiHYEHHAM TEePMiHY
nii peecTtpauinHoro
MocBigYeHHs; 3MiHa
cneumndikauii
rOTOBOrO JiKapCbKOro
3acoby; 3amiHa koay
ATC; 3miHa siKiCcHOrO i
KinNbKiCHOro cknagy
OOMOMDKHUX peYOBUH
nikapcbkoro 3acoby;
3MiHa chopmm Ta
cepeHboi Macu
TabneTku, Kk
HacnigoK 3BY)KEHHS
KpuTepito
NPUNHATHOCTI B
po3agini
«PO34MHEHHS»
cneumndikauii
rOTOBOrO JiKapCbKOro
3acoby

3a
peuerimom

He niidnsieae

UA/6924/01/01

16.

MYNbTUMAKC

TabneTtku, BKpUTI

FOHidapm, IHK.

CLLA

FOHidpapm, [HK.

CLLA

nepepeecTpawis y

be3

nionsiecae

UA/6463/01/01




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

Ne JliKapcbKO20 npouyedypa eionycky A peecmpauyitiHo2

n/n 3acoby 0 Moceid4eHHs
® F’EPOHTAN NNiBKOBOIO 3B'43KY i3 peuenma

obornoHkoto, Ne
30 (30x1), Ne 60
(30x2), Ne 90
(30x3) y
OnicTtepax

3aKiHYEeHHAM TePMiHY
4ii peecTpauinHoro
NOCBIQYEHHS; 3MiHM B
crneuudikauii Ta
MeToAax KOHTPOJI0
roTOBOrO JliKapCbKOro
3acoby; Ha3Bwn
OOMNOMIDKHUX PeYOBUH
npuBeaeHo y
BiAMNOBIAHICTb A0
Bumor Hakazy MO3
Ykpainm Ne339 Big
19.06.2007 p; Ha3By
nikapcbkoi doopmu
rOTOBOrO JiKapCbKOro
3acoby npvBeaeHo
Ao sumor Hakasy
MOS Ykpainn Ne500
Big 20.07.06; ymoBu
30epiraHHs
npvBeaeHoO y
BigMOBIAHICTb A0
KepisHuutea ICH
Q1A(R2); B po3aini
«Cknag» B meTogax
KOHTPOSO0 rOTOBOro
nikapceKoro 3acoby:
3a3HaYeHO NaTUHCBKY
Ha3By Aitoyoi
PEYOBMHMN MOPOLLIKY
nncTs riHkro 6inoba
(Ginkgo biloba)
BiAnoBiaHO A0
[it0Y0ro BMAaHHS
€BponNencLKoi
dapmakonei
(3aranbHoi cTarTi
«JNikapcbki TpaBu»);
Ha3BU Ailo4Ynx
peyoBwuH BitamiH K1 (
6yno citomeHagioH;




Ne
Ne
n/n

Hasea
JliKapcbKO20
3acoby

®dopma surnycky

3asieHUK

Kpaina

Bupob6Huk

Kpaina

Peecmpauitina
npouyedypa

Ymosu
eionycky

PeknamyeaHH
]

Homep
peecmpauitiHo2
0 nocei04YeHHs

cTano: iToHagioH);
docdop (byno: y
BUrNSAAI KanbLito
rigpodpocdaTty
ourigpaty; ctano: y
BUrMAAI KanbLito
kapboHary)
npuBeaeHo y
BiANOBIAHICTb A0
BUMOT fit040ro
BngaHHsa USP)

17.

HAraoK
KBITKWA

kBiTkKM N0 50 ry
nayui 3
BHYTPILUHIM
nakeTom

TOB
"TepHogapm"

YkpaiHa, m.
TepHoninb

TOB
"TepHochapm"

YkpaiHa, m.
TepHoninb

nepepeecTpawis y
3B A3KY i3
3aKiHYEHHAM TEPMiHY
nii peectpauiiHoro
NMOCBiOYEHHS;
BUMYYEHHSI
BMPOOHUYOT AinbHML;
3MiHM BHECEHO 00
iHCTPYKUii ans
MeLMYHOro
3aCTOCYyBaHHS
npenapary oo
po3giny "lMokasaHHa";
Cnoci6 3acTocyBaHHs
Ta goaun", "ditn"
Bi4MOBIAHO A0
aHanoriyHoro
npenapary; 3MiHu
crneuudikauii Ta
MeTOZiB KOHTPOSO
SIKOCTi FOTOBOrO
nikapcbkoro 3acoby

be3
peuenma

nionsizae

UA/9006/01/01

18.

NIMA®YLIUH®

cynoauTtopii
BariHarnbHi No
100 mr Ne 3
(3x1), Ne 6 (3x2)
y cTpunax

Actennac ®apma
KOpon B.B.

HigepnaHau

Temmnep Itania
C.p.n.

ITania

nepepeecTpawis y
3B'43KY i3
3aKiHYEHHSIM TEpPMiHY
nii peecTpauinHoro
MOCBIOYEHHS; 3MiHa
agpecu 3asBHUKA;
3MiHa napameTpis
cneumdikauin Ta/abo
[OMYCTUMMUX MEX

bes
peuenma

nionsiecae

UA/4370/01/01




Ne Haszea ®dopma eunycky 3asieHuUK KpaiHa Bupob6Huk Kpaina Peecmpauitina Ymoeu PeknamyeaHH Homep
Ne JliKapcbKO20 npouyedypa eionycky A peecmpauyitiHo2
n/n 3acoby 0 Moceid4eHHs
rOTOBOTO JiKapCbKOro
3acoby; 3miHa y
meToaax
BMNPOGYBaHHS
rOTOBOTO J1iKapCbKOro
3acoby
19. | NIMA®YLUH® TabneTkn Actennac ®apma HigpepnaHaun BUPOGHUK HinepnaHgwu/ nepepeecTpawis y 3a He nionsieae UA/4370/03/01
KULLKOBOPO3YMHH KOpon B.B. roToBoi HimeuunHa 3B'A3KY i3 peuenmom
i no 100 mr Ne 20 nikapcbKoi 3aKiHYEHHAM TEPMIHY
(20x1) y 6aHkax dopmu, J03BIN Aii peecTpauiiHoro
y navui Ha BMNYyCK cepil: NocCBigYeHHs; 3MiHa
Actennac ®apma agpecu 3asBHUKA;
Opon B.B., 3MiHa napameTpis
HinepnaHaw; cneumndikauin Ta B
NepBUHHA, mMeToaax
BTOPWHHA BMNPOGYBaHHs
ynakoBku: XaynT rOTOBOrO JiKapCbKOro
dapma bepniH 3aco0y; BBEAEHHSsI
MOX, [00aTKOBOI AiNbHULL
HimewunHa BMpOoGHULTBA
(BTOPUHHE
naKkyBaHHS; NEPBUHHE
nakyBaHHs1) ans 3;
npuBeOEeHHS Ha3B
OOMNOMDKHUX PeYOBUH
y BiANOBIgHICTb A0
Hakady MO3 Ykpainn
Ne 339 Big 19.06.07;
Has3BY JlikapCbKoi
cdopmu npenapaty
npuBeCTU y
BignoBiAHICTb A0
Bumor Hakasy MO3
Ykpainu Ne 500 Big
20.07.2006
20. | NIPUYENU TpaBano 50ry TOB YkpaiHa, m. TOB YkpaiHa, m. nepepeecTpadia y be3 nidnsizae UA/9087/01/01
TPABA nauui 3 "TepHocapm" TepHoninb "TepHocapm" TepHoninb 3B A3KY i3 peuenma

BHYTPILUHIM
nakeTom

3aKiHYEHHAM TEPMiHY
nii peectpauiiHoro
MOCBiOYEHHS;
BUIMYYEHHSI
BMPOGHUYOI AinbHWL;




Ne
Ne
n/n

Hasea
JliKapcbKO20
3acoby

®dopma surnycky

3asieHUK

Kpaina

Bupob6Huk

Kpaina

Peecmpauitina
npouyedypa

Ymosu
eionycky

PeknamyeaHH
]

Homep
peecmpauitiHo2
0 nocei04YeHHs

3MiHM B cneumdikauii
Ta MeToaax
KOHTPOIIO SIKOCTI
nikapcekoro 3acoby;
YTOUYHEeHHs kogy ATC
BiQMOBIOHO A0
Mi>XHapOAHOro
Knacudikatopa
BOO3

21.

NPOKTO30/

cynoauTtopii
peKkTanbHi
pekTanbHi Ne 5
(5x1), Ne 10
(5x2) y
Onictepax

AT "Nlekxim -
Xapkis"

YkpaiHa, M.
Xapkis

AT "Nekxim -
Xapkis"

YkpaiHa, m.
Xapkis

nepepeecTpawis y
3B'43KY i3
3aKiHYEHHAM TEPMiHY
nii peecTpauinHoro
MOCBIOYEHHS;
npvBeaeHHS Ha3Bu
YNaKoBKW Y
BiANOBIAHICTb A0
Haka3y Ne 500 Big
20.07.06;
npuBeaeHHs1 yMOB
30epiraHHs y
BigMOBIAHICTb A0
BMMOT HacCTaHOBMU 3
sKkocTi «Jlikapcbki
3acobu.
BunpoGyBaHHs
cTabinbHOCTI»; 3MiHa
Ha3BW 3asiBHMKA Ta
BMPOOHUKa roTOBOrO
nikapcbKkoro
npenapary; 3miHu
BHECEHO A0 iHCTPYKLUIT
Ons MeanyHoro
3acTOCyBaHHS
npenapary oo
posginy
"dapmakoTepaneBTu4
Ha rpyna.
dapmakonorivHi
BNacTUBOCTI";
BBKIEHHS
004aTKOBOro

bes
peuenma

nadnsiecae

UA/4286/01/01




Ne
Ne
n/n

Hasea
JliKapcbKO20
3acoby

®dopma surnycky

3asieHUK

Kpaina

Bupob6Huk

Kpaina

Peecmpauitina
npouyedypa

Ymosu
eionycky

PeknamyeaHH
]

Homep
peecmpauitiHo2
0 nocei04YeHHs

nocravarnbHuka
MaTepianiB ynakoBku;
3MiHa onucy copmu
Cyno3unTopiiB;
npvBeaeHHs
cneuudikauii i
MeTOZiB KOHTPOS0
SIKOCTi 3@ NOKa3HUKOM
«MikpobionoriyHa
yucToTar y
BiANOBIAHICTb A0
Aito4oro BuaaHHs
OdY, nonoBHeHHSs
crneuudikauii i
MeTOZiB KOHTPOSO
SKOCTi po3ainamu
«lgeHTudikauisa
TUTaHy fiokcuay»,
«OpHopigHicTb
[030BaHUX OOUHULb
Ans BiCMyTy
cybranaty», «Po3mip
4acToK»,
«TemnepaTtypa
nnaBfeHHs», 3aMiHa
posginy
«OpHopigHicTb
BMICTY» Anisl
Oydekcamaky i
nigokainy
rigpoxnopuay Ha
posagin
«OpHopigHicTb
[030BaHMX
OOVHULBY, 3BYXKEHHS
pernameHTauii Ha
MOMEHT BUMYCKY 3a
NMOKa3HMKOM
«KinbkicHe
BU3HAYEHHSI»

22,

PUB'AYUNIN KUP

piavHa opanbHa
no 50 mn a6o no

BAT
"INy6Hncpapm"”

YkpaiHa,
[NonTaBcbka

BAT
"Jly6Hucpapm"”

YkpaiHa,
[NonTaBcbka

nepepeecTpauis y
3B A3KY i3

bes
peuenma

nionsicae

UA/8747/01/01




Ne
Ne
n/n

Hasea
JliKapcbKO20
3acoby

®dopma surnycky

3asieHUK

Kpaina

Bupo6bHuk

Kpaina

Peecmpauitina
npouyedypa

Ymosu
eionycky

PeknamyeaHH
]

Homep
peecmpauitiHo2
0 nocei04YeHHs

100 mny
nakoHax abo y
6aHkax Ne 1

0o6n., M. JNlyGHu

ob6n., M.
JlyGHu

3aKiHYEeHHAM TEePMiHY
Aii peecTpauiiHoro
NOCBIAYEHHS; 3MiHa
koay ATX; amiHa y
meTogax
BUNPOBOyBaHHA
rOTOBOrO NiKapCbKOro
3acoby; npuBeaeHHs
Ha3BW NikapcbKoi
dopmun roToBOro
nikapcbKoro 3acoby y
BiAMNOBIAHICTb A0
Bumor Hakazy MO3
Ykpainm Ne 500 Big
20.07.06 poky;
YTOYHEHHS
HanucaHHs cknagy
rOTOBOrO NiKapCbKOro
3acoby

23.

POMALLKN
KBITKWA

kBiTkKM N0 50 ry
nayui 3
BHYTPILUHIM
nakeTom

TOB
"TepHogapm"

YkpaiHa, m.
TepHoninb

TOB
"TepHochapm"

YkpaiHa, m.

TepHoninb

nepepeecTpawis y
3B A3KY i3
3aKiHYEHHAM TEPMiHY
nii peectpauiiHoro
NMOCBiOYEHHS;
BUMYYEHHSI
BMPOOHUYOT AinbHML;
3MiHM BHECEHO 00
iHCTPYKUii ans
MeLMYHOro
3aCTOCYyBaHHS
npenapary oo
po3giny "lMokasaHHa",
a Takox Jo po3ainis
"Cnoci6
3aCTOCyBaHHA Ta
nosun”, "Oitn"
BiQNOBIOHO A0
aHanoriyHoro
npenapary;
yTOuHeHHs koagy ATC
BiAnoBiaHO oo
MiXXHapoaHOro

bes
peuenma

nionsizae

UA/8886/01/01




Ne Haszea ®dopma eunycky 3asieHuUK KpaiHa Bupob6Huk Kpaina Peecmpauitina Ymoeu PeknamyeaHH Homep
Ne JliKapcbKO20 npouyedypa eionycky A peecmpauyitiHo2
n/n 3acoby 0 Moceid4eHHs
Knacucdikatopa
BOOS3; 3miHun
cneuudikauii Ta
METOZIB KOHTPOMIO
SIKOCTi rOTOBOTO
nikapcbKoro 3acofy
24. | CEBIOUH ™ TabneTkn ona makcoCwmiTKnsamn Benuka makcoCmiTKnan Monbwa nepepeecTpawis y b6e3 nionseae UA/9096/01/01
PO3CMOKTYBaHHS H EkcnopTt BpuTaHis H 3B'A3KY i3 peuyenma
Ne 20 (20x1) y JlimiTeg dapmacbioTrKkan 3aKiHYEHHAM TEPMiHY
6nictepax 3C.A.

Aii peecTtpauiiHoro
NOCBigYEeHHS;
nogaHHsA HoBoro abo
OHOBMEHOT0
cepTudpikata
BignoBigHOCTI
€Bponencbkii
dapmakonei ang
aKTUBHOI Bif yxe
3aTBEPAXEHOro
BMpo6HUKa; 3miHa
napameTpis
crneuudikauin Ta/abo
AONyCTUMUX MEX
rOTOBOrO NiKapCbKOro
3acoby; 3miHa y
mMeTodax
BMNPOBYBaHHS
rOTOBOrO JiKapCbKOro
3acoby; 3aMiHM y
cneuudikauii
aKTMBHOI cybcTaHUii y
3B'3KY 3 OHOBJIEHHSIM
Manctep-danny
BUpOBHMKa
cybCTaHLUii;
YTOYHEHHSI
HanucaHHs agpecu
3a5IBHUKA;
npuBeAeHHs po3giny
«YM0BM 306epiraHHs»
po sumor ICHQ1A;
BunpoGyBaHHsi




Ne
Ne
n/n

Hasea
JliKapcbKO20
3acoby

®dopma surnycky

3asieHUK

Kpaina

Bupob6Huk

Kpaina

Peecmpauitina
npouyedypa

Ymosu
eionycky

PeknamyeaHH
]

Homep
peecmpauitiHo2
0 nocei04YeHHs

cTabinbHOCTI;
YTOUYHEHHS NiKapCbKol
hopMU; YyTOYHEHHSA
kogy ATC BignosigHo
40 MiXXKHapo4HOro
Knacudikatopa
BOO3

25.

CEBIOUH
nnocm™

TabneTkn ona
PO3CMOKTYBaHHS
Ne 16 (8x2) y
6nictepax

nakcoCwmiTKnan
H EkcnopTt
Nimiten

Benuka
BpuTanis

"makcoCmiTKnan
H
dapmacbioTrKan
3C.A.

Monbuwa

nepepeectpauis y
3B'A3KY i3
3aKiHYEeHHAM TEePMiHY
Aii peecTtpauiiHoro
NOCBigYEeHHS;
noAaHHs HoBoro abo
OHOBMEHOT0
cepTucpikata
BignoBigHOCTI
€Bponencbkin
dapmakonei ang
aKTUBHOI cybcTaHuii
Bif yxe
3aTBEPAXEHOr0
BMPOBHWKA; 3MiHa
napameTpis
cneuudikauin Ta/abo
OONyCTUMUX MEX
rOTOBOrO NiKapCbKOro
3acoby; amiHa y
meToaax
BUNpOobyBaHHA
rOTOBOrO NiKapCbKOro
3aco0y; 3MiHN y
cneumndikauii
aKTMBHOI cybcTaHUil y
3B'A3KY 3
OHOBIEHHAM MacTep-
daviny BMpobHMKOM
cybCcTaHLUii;
YTOYHEHHS
HanucaHHs agpecu
3asBHWKa; Ha3By
AOMNOMDKHUX PEYOBWH
npuBeaeHo y

6e3
peuenma

nionsieae

UA/9098/01/01




Ne Haszea ®dopma eunycky 3asieHuUK KpaiHa Bupob6Huk Kpaina Peecmpauitina Ymoeu PeknamyeaHH Homep
Ne JliKapcbKO20 npouyedypa eionycky A peecmpauyitiHo2
n/n 3acoby 0 Moceid4eHHs
BiANOBIAHICTb A0
Hakasy MOS YkpaiHu
Ne339 Big
19.06.2007p. Ta
opuriHanbHoT
OOKyMeHTauii
BUPOGHUKA;
YTOUYHEHHS NiKapCbKol
hopMU; YyTOUHEHHHS
koay ATC BignosigHo
00 MibXHapOA4HOro
KnacudikaTopa
BOO3
26. | TI®IM Po3unH ansa | CaHodi Mactep dpaHuia CaHodpi Mactep ®paHuis; MepepeecTpadis y 3a He nidnseae UA/13057/01/01
Bi/TYPHIM Vi iH'ekuin no 0,5 C.A. C.A; YropumHa 3B'A3KY i3 peuyenmom
Bakumna ans | W (1 posa) y 3AT Ca+.|o“cb|- 3aKiH4eHHSAM TepMiHy
) nonepeaHLo ABeHTIC 4ii peecTpauiiHoro
NPOMINaKTUKM | 35h05uen0oMy MOCBIAYEHHS
YepeBHoOro Lnpuui 3 TepMiHOM Ha 5 pokiB
Ty NPUKpPINNeHo
nonicaxapugHa | ronkoto Ne 1 a6o
piaka y dnakoHi no 10
mn (20 pos) Ne
10
27. | ®NNYKOHA30N kancynu no 50 mr TOB YkpaiHa, TOB YkpaiHa, nepepeecTpauis y 3a He niidnseae UA/9065/01/01
Ne 7 (7x1), Ne 10 "Actpadcapm” Kueso- "Actpacapm” Kneso- 3B'43Ky i3 peuenmom
(10x1) y CBATOLINHCBKN CBATOLWMUHCE | 3aKiHYEHHSIM TEPMIHY
OnicTtepax 1 p-H, M. KA panoH, nii peecTpauinHoro
BuiiHeBe M. BuliHeBe | MOCBIAYEHHS; 3MiHM B

iHCTPYKUiT ons
MeanYHOro
3aCTOCYBaHHS 0O
po3giny "lMokasaHHa";
"Cnoci6
3aCTOCyBaHHS Ta
[o3n" (yTOYHEeHHS
003yBaHHS)
BiQNOBIOHO A0
pedepeHTHOro
npenapary; 3miHa
napameTpis
cneumndikauin Ta/abo




Ne
Ne
n/n

Hasea
JliKapcbKO20
3acoby

®dopma surnycky

3asieHUK

Kpaina

Bupob6Huk

Kpaina

Peecmpauitina
npouyedypa

Ymosu
eionycky

PeknamyeaHH
]

Homep
peecmpauitiHo2
0 nocei04YeHHs

[OMYCTUMUX MEX
rOTOBOrO JiKapCbKOro
3acoby; amiHa y
mMeTogax
BUNPOobyBaHHA
rOTOBOrO JiKapCbKOro
3acoby; ymoBu
30epiraHHs rOTOBOro
nikapcbkoro 3acoby
npuBeaeHo y
BiAMNOBIAHICTb A0
pekomMeHaaLin
HacTtaHoBu 42-
3.3:2004:
BunpobyBaHHs
cTabinbHOCTI;
npuBeaEeHHS Ha3B
OOMNOMIDKHUX PeYOBUH
y BiANOBIgHICTb A0
Hakasy MOS YkpaiHu
Ne339 Big
19.06.2007p

28.

®JIYKOHA3O01

kancynu rno 150
mrNe 1 (1x1) y
6nictepi B
Kopobui

TOB
"Actpacapm”

YkpaiHa,
Kneso-
CBATOLUNHCBKMY
N p-H, M.
BuwHese

TOB
"Actpacapm"

YkpaiHa,
Kneso-
CBATOLINHCL
KU panoH,
M. BuwHese

nepepeecTpawis y
3B A3KY i3
3aKiHYEeHHAM TEePMiHY
Aii peecTtpauiiHoro
NOCBIQYEHHS; 3MiHM B
iHCTPYKUii ans
MeanYHOro
3acTocyBaHHS A0
po3giny "lNMokasaHHa";
"Cnoci6
3acToCyBaHHS Ta
[o3n" (yTOYHeHHS
[O03YBaHHs)
BianoBigHO oo
pedepeHTHOro
npenapary; 3miHa
napameTpis
cneuudikauin Ta/abo
[OMYCTUMUX MEX
rOTOBOIO JiKapCbKOro

bes
peuenma

nionsieae

UA/9065/01/03




Ne
Ne
n/n

Hasea
JliKapcbKO20
3acoby

®dopma surnycky

3asieHUK

Kpaina

Bupob6Huk

Kpaina

Peecmpauitina
npouyedypa

Ymosu
eionycky

PeknamyeaHH
]

Homep
peecmpauitiHo2
0 nocei04YeHHs

3acoby; 3miHa y
mMeTozax
BMNPOGYBaHHS
rOTOBOrO JiKapCbKOro
3acoby; ymoBu
36epiraHHs roToBOro
nikapcbKoro 3acody
npuBeneHo y
BiANOBIAHICTb A0
pekomMeHaaLin
HactaHoBu 42-
3.3:2004:
Bunpob6yBaHHs
cTabinbHOCTI;
npuBeOEeHHS Ha3B
OOMOMKHUX PEeYOBUH
y BiANOBIgHICTb A0
Hakasy MOS3 YkpaiHu
Ne339 Big
19.06.2007p

29.

®JTYKOHA3O0I

kancynu no 100
mr Ne 10 (10x1) y
Onictepax

TOB
"Actpacapm”

YKkpaiHa,
Kneso-
CBATOLUNHCBKM
1 p-H, M.
BuwHese

TOB
"Actpacapm”

YkpaiHa,
Kneso-
CBATOLUMHCH
KN panoH,
M. BuwHese

nepepeecTpawis y
3B A3KY i3
3aKiHYEeHHAM TepMiHY
Aii peecTpauiiHoro
NOCBIQYEHHS; 3MiHM B
iHCTPYKUiT ons
MeaNYHOro
3acTocyBaHHsA 40
po3againy "lNMokasaHHa";
"Cnoci6
3acTocyBaHHSA Ta
[o3un" (yTOYHEeHHs
003yBaHHS)
BiAnoBigHO A0
pedepeHTHOro
npenapary; 3miHa
napameTpis
crneuudikauin Ta/abo
[OMYyCTUMMUX MEX
roTOBOTO JiKapCbKOro
3acoby; 3miHa y
MeTogax

3a
peuerimom

He niidnsieae

UA/9065/01/02




Ne
Ne
n/n

Hasea
JliKapcbKO20
3acoby

®dopma surnycky

3asieHUK

Kpaina

Bupob6Huk

Kpaina

Peecmpauitina
npouyedypa

Ymosu
eionycky

PeknamyeaHH
]

Homep
peecmpauitiHo2
0 nocei04YeHHs

BUNPOGYBaHHSI
rOTOBOrO JiKapCbKOro
3acoby; ymoBu
36epiraHHs roToBoro
nikapcbkoro 3acoby
npvBeaeHO y
BignNoOBiAHICTb A0
pekomeHaauin
HactaHoBw® 42-
3.3:2004:
BunpobyBaHHs
cTabinbHOCTI;
npvBeOEHHS Ha3B
OOMOMDKHUX peYOBUH
y BiANoBIgHICTb A0
Haka3y MOS YkpaiHu
Ne339 Bia
19.06.2007p

30.

LE®AKCOH

NMOpPOLLOK Anst
PO34MHY Ans

iHekuinno1ry
dnakoHax Ne 1

JTronin JimiTeq,

IHAia

TTtonin NimiTen

IHAin

nepepeectpadis y
3B'43KY i3
3aKiHYEHHAM TEPMiHY
nii peecTtpauinHoro
NMOCBiOYEHHS;
npvBeAEeHHS YMOB
36epiraHHs y
BiANOBIAHICTb A0
pekomMeHaaLin
KepiBHuuTtBa
CPMP/QWP/609/96/
Rev 2; npuBegeHHs
Ha3BW NiKapCcbKoi
dopmn go Hakasy
MOS Ykpainn Ne500
Big 20.07.2006 p.;
3MiHM BHECEHO 00
iHCTPYKUii ans
MeLMYHOro
3aCTOCYyBaHHS
npenapary oo
posginy
«lMNokasaHHsY, a
Takox 40 po3ginis

3a
peuerimom

He niidnsieae

UA/9108/01/01




Ne
Ne
n/n

Hasea
JliKapcbKO20
3acoby

®dopma surnycky

3asieHUK

Kpaina

Bupob6Huk

Kpaina

Peecmpauitina
npouyedypa

Ymosu
eionycky

PeknamyeaHH
]

Homep
peecmpauitiHo2
0 nocei04YeHHs

«Cnoci6
3acTOCyBaHHS Ta
nosn», «Oditny»
BianoBigHO o
pedepeHTHOro
npenapary; 3miHa y
mMeToaax
BMNPOGYBaHHS
rOTOBOrO JiKapCbKOro
3aco0y; 3miHa
napameTpis
crneuudikauin Ta/abo
OOMYCTUMMUX MEX
rOTOBOTO JiKapCbKOro
3acoby

31.

LLE®AKCOH

NOpPOLLOK AN
pO34MHYy Ans
iH'ekUin no 1 rin
bulk y ¢onakoHax
Ne 25

TTonin Nimiten

IHAis

ThoniH NimiTen

IHAis

nepepeecTpawis y
3B'A3KY i3
3aKiHYEeHHAM TEePMiHY
Aii peecTpauiiHoro
NOCBigYEeHHS;
npvBeAeHHS yMOB
30epiraHHs y
BigMoOBiAHICTb A0
pekomeHgauin
KepiBHuuTBa
CPMP/QWP/609/96/
Rev 2; npueBegeHHs
Ha3BM NikapcbKoi
dopmu go Hakasy
MOS3 YkpaiHn Ne500
Big 20.07.2006 p.;
3MiHa y MeTogax
BUNPOGYBaHHSI
rOTOBOrO JiKapCbKOro
3aco0by; amiHa
napameTpis
crneuudikauin Ta/abo
OOMYCTUMMNX MEX
roTOBOrO JiKapCbKOro
3acoby

3a
peuenmom

He nidnsicae

UA/0211/01/01




OupekTop [lenapTtaMeHTy 3 NUTaHb AKOCTI MeAUYHOI Ta
cdapmaLeBTUYHOI AONOMOrHU T. loH4YeHKO



