Oopartok 2
Ao Haka3ly MiHictepcTBa OXOpPOHM
3n0poB’sa YKpaiHu
09.08.2013 Ne 712

MNEPENIK
NMEPEPEECTPOBAHUX JIIKAPCbKUX 3ACOBIB, AKI BHOCATLCA OO OEPXABHOIO PEECTPY JIIKAPCbKUX 3ACOBIB YKPAIHA
Ne Hasea dopma sunycky 3asieHuK Kpaina BupobHuk Kpaina Peecmpauitina Ymoesu Peknamy Homep
3/n JliKapcbKO20 npoyedypa eidnycky 8aHHs peecmpauyitiHo20
3acoby noceid4yeHHs
1. AOEHO3UH NOpPOLLOK MpAT Ykpaina, m. KioBa Xakko bio AnoHis nepepeecTpadisa y - He UA/8728/01/01
TPUNDOOCDATY | (cyberaHuisa) y «dapmaueBTUYHa Kuis Ko., N1A. 3B A3KY i3 3aKiHYEHHAM nidnseae
OVHATPIEBA NOABINHMX dipma «dapKoC» TepMiHy Aii
Cinb nonieTUneHoBmNx peecTpauinHoro
naketax ansi NoOCBIQYEHHS; 3MiHU B
BMpOOHULTBA MeTofax BUNpobyBaHHS
HeCcTepuUnbHUX aKTUBHOI cybCcTaHLUil;
nikapcbknx opm npuBeaeHHs
cneuudikauii Ta meToais
KOHTPOIO AKOCTI
cybcTaHuii y
BigMOBIOHICTb 40 BUMOT
[OKyMeHTaUii ipmu-
BUPOGHUKaA
2, ANTENKA cvpon no 100 mn AT «lManuudapm» YkpaiHa, M. | AT «lanuudapm» | YkpaiHa, M. nepepeecTpawia y - He UA/9508/01/01
in bulk y 6aHkax JlbBiB JbBiB 3B"A3KY i3 3aKiHYEHHAM nidnseae
cknaHux Ne 48, TEepMiHy Aii
abo in bulk y peecTpadinHoro
nakoHax MOCBigYEHHS; 3MiHa
cknaHnx Ne 48, mMeToay BMNpoOyBaHb
abo in bulk y roTOBOrO fMiKapCbKOro
dnakoHax 3aco0y; npvBeaeHHS
nonimepHunx Ne HanucaHHs po3ainy
48; no 200 mn in «Cknag» oo Bumor
bulk y donakoHax 3aranbHoi cTaTTi
cknaHux Ne 30; in «EkcTpaktu» gitoyoro
bulk y ¢onakoHax BUAaHHsa oY)
nonimepHmnx Ne
30
3. ANTENKA cupon no 100 mn AT «[anunudapm» YkpaiHa, M. | AT «lranudcdapm» | YkpaiHa, M. nepepeectpadisa y be3s nionszae UA/8800/01/01
y GaHLUi cknsiHin JlbBiB JlbBiB 3B'A3KY i3 3aKiHYEHHAM peuenma




abo dnakoHi
CKITAHOMY Y
nayui; no 100 mn
y dorakoHi
noniMmepHomy y
nayui; no 200 mn

TepMiHy Aii
peecTpauinHoro
MOCBigYEHHS; 3MiHa
meToay BMNpobyBaHb
rOTOBOrO NiKapCbKOro
3acoby; 3miHa

Ne Haszea dopma eunycky 3asieHuUK KpaiHa Bupo6Huk Kpaina PeecmpauitiHa Ymoeu Peknamy Homep
3/n JliKapcbKO20 npoyedypa eidnycky 8aHHs peecmpauyitiHo20
3acoby noceid4yeHHs1
abo dnakoHi TepMiHy Aaii
CKMAHOMY Y peecTpauinHoro
nayui; no 100 mn NOCBiAYEeHHS; 3MiHa
y dbnakoHi meToay BMnpobyBaHb
noniMepHomy y roTOBOTO IiKapCbKOro
nayui; no 200 mn 3acoby; npuBeaeHHs
y dorakoHi HanuUcaHHA po3ainy
cknsHomy abo «Cknag» Oo sumor
nonimepHomy B 3aranbHoi cTaTTi
navui «Ekctpaktu» gitoyoro
BuaaHHaA AdY); amiHn go
iHCTPYKLUii ans
MeONYHOro
3acToCyBaHHA Y p.
«MokasaHHa», «Cnoci6
3acTOCyBaHHA Ta 403Uy,
«HiTn» BignosiaHo 00
aHanoriyHoro npenapary
4, ANTENKA cupon no 100 mn AT «Fannydapm» Ykpaina, m. | AT «lanunucbapm» | YkpaiHa, m. nepepeecTpawia y - He UA/12481/01/01
FANNYPAPM in bulk y 6aHkax JlbBiB JlbBiB 3B A3KY i3 3aKiHYEHHAM nidnseae
cknsaHmx Ne 48, TEpMiHy Aii
abo in bulk y peecTpauinHoro
dnakoHax MOCBigYeHHS; 3MiHa
cknsiHMx Ne 48, meToay BMNpobyBaHb
abo in bulk y roTOBOrO MiKapCbKOro
dnakoHax 3acoby; 3amiHa
nonimepHux Ne cneumdikauii rotoBoro
48; no 200 mn in nikapcbkoro 3acofy;
bulk y dhnakoHax npuBEeAEHHS HanucaHHs
cknaHux Ne 30; in po3giny «Cknag» oo
bulk y donakoHax BMMOTr 3ararnbHOl CTaTTi
nonimepHmnx Ne «ExcTpakTtun» gitoyoro
30 BugaHHsa JdY)
5. ANTENKA cvpon no 100 mn AT «lManuudapm» YkpaiHa, m. | AT «lanuudapm» | YkpaiHa, M. nepepeecTpauia y bes nidnseae UA/12480/01/01
FAIIMHMPAPM y 6aHUi CKnsHin JlbBiB JlbBiB 3B A3KY i3 3aKiHYEHHAM peuenma




Ne
3/n

Hasea
JNliKapcbKO20
3acoby

®dopma surnycky

3asieHUK

Kpaina

Bupo6Huk

Kpaina

PeecmpauitiHa
npouedypa

Ymosu
eionycky

Peknamy
8aHHs

Homep
peecmpauitiHo2o
nocei04eHHs

y dorakoHi
cknsiHomy abo
noniMepHomy B
navui

cneuudikaLii rotoBoro
nikapcbkoro 3acoby;
npvBeAeHHS HanncaHHs
po3giny «Cknag» oo
BUMOT 3aranbHoi cTaTTi
«ExcTpakTtn» gitoyoro
BMAaHHsA JPY)

BAKTUCENTON
-3[0POB'A

cycneHsisi (200
Mr/40 mr B 5 M)
no 100 mny
hnakoHax pa3om
3 NOXKKOI0
MipHOO

ToBapucTso 3
obGMexeHoto
BiANoOBigaNbHICTIO
«dapmaueBTUYHa
KOMMaHis
«3p0poB's»

YkpaiHa,
M. XapkiB

ToBapucTso 3
obGMexeHot
BiANOBigaNbHICTIO
«dapmaueBTUYHa
KOMMaHisi
«3p0poB's»

YkpaiHa,
M. XapkiB

nepepeecTpawis y
3B A3KY i3 3aKiHYEHHAM
TepMiHy Aaii
peecTpadinHoro
NOCBIAYEHHS; 3MiHa
cneuudikaLii rotToBoro
nikapcbkoro 3acoby;
3MiHWM, NOB'sA3aHi 3
HeobxigHicTio
npuBeaeHHs y
BiANOBIAHICTb A0
MoHorpadii JPY abo
€BponencbKoi
dapmakonei (qonomikHa
peyoBuHa); BBEAEHHS
[0AaTKOBUX
noctavanbHuKiB
NepPBUHHOT YNaKOBKM;
3MiHa meToay
BMNpobyBaHb Ta
cneuudikaLii rotoBoro
nikapcekoro 3acoby;
3MiHa cneuudikauin
dapmakonenHoi
cybcTaHLii, noB'si3aHa i3
3MiHamu B 1®Y abo
€Bponencbkin
dapmakonei (aonomixHa
pevoBVHa; fitova
peyoBMHa); BUITY4YEHHS
pO3MipiB yNakoBKK

3a
peuenmom

He
nionsizae

UA/0142/01/01

BITAMIH A

Kancynu m'ski no
33 000 MO Ne
10, Ne 10 (10x1),

MAT «KuniBcbkui
BiTaMiHHWUI 3aBOa»

YkpaiHa,
M. Knis

MAT «KuniBcbkui
BiTAMiHHNI
3aBoa»

YkpaiHa,
M. Knis

nepepeecTpauis y
3B A3KY i3 3aKiHYEHHAM
TepMiHy aii

bes
peuenma

He
nionsieae

UA/0716/01/02




Ne
3/n

Hasea
JNliKapcbKO20
3acoby

®dopma surnycky

3asieHUK

Kpaina

Bupo6Huk

Kpaina

PeecmpauitiHa
npouedypa

Ymosu
eionycky

Peknamy
8aHHs

Homep
peecmpauitiHo2o
nocei04eHHs

Ne 30 (10x3), Ne
50 (10x5), Ne 50
(50x1) y
6nictepax

peecTpauinHoro
NOCBIOYEHHST; 3MiHW,
NnoB'sA3aHi 3 HeoOXiaHICTIO
npuvBeaeHHs Yy
BiOQMOBIOHICTb A0
MoHorpadii Y abo
€BponencLKoi
dapmakonei (gitova
peyoBMHa); 3MiHa meToay
BMNpOGYyBaHb rOTOBOrO
nikapcbkoro 3acoby;
3MiHa po3mipy cepii
rOTOBOrO JiKapCbKOro
3acoby; 3MiHM BHECEHO
00 iHCTpyKUIT Anga
MeANYHOro
3acTOCYBaHHS npenaparty
0o poaainy
«lMokasaHHAY, a Takox
4o po3ainis «Cnoci6
3aCTOCYBaHHSA Ta 403M»
(YTOYHEHHS AO3YBaHHS),
«HiTn» BignoBigHo 0O
aHanoriyHoro npenapary;
YTOUYHEHHS Ha3BM Aitoyol
pPEeYOBUHU

BITAMIH A

Kancynu m'ski no
100 000 MO Ne
10, Ne 10 (10x1),
Ne 30 (10x3), Ne
50 (10x5), Ne 50
(50x1) y
Gnictepax

MAT «KniBcbkuin
BiTaMiHHWUI 3aBOa»

YkpaiHa,
M. Knis

MAT «KniBcbkuin
BiTaMiHHWIA
3aBoa»

YkpaiHa,
M. Knis

nepepeecTpadisa y
3B A3KY i3 3aKiHYEHHAM
TEPMiHy Aii
peecTpauinHoro
MOCBigYEHHS; 3MiHW,
NnoB'A3aHi 3 HeOOXiAHICTIO
npuBeaeHHs y
BiANOBIAHICTb A0
MoHorpadii JPY abo
€BponNencbKoi
dapmakonei (aitoya
peyoBuHa); 3MiHa MeToay
BMNpoGYyBaHb roOTOBOrO
nikapcbkoro 3acoby;
3MiHa po3mipy cepii

bes
peuenma

He
nionsizae

UA/0716/01/01




Ne
3/n

Hasea
JNliKapcbKO20
3acoby

®dopma surnycky

3asieHUK

Kpaina

Bupo6Huk

Kpaina

PeecmpauitiHa
npouedypa

Ymosu
eionycky

Peknamy
8aHHs

Homep
peecmpauitiHo2o
nocei04eHHs

roTOBOrO MiKapCbKOro
3aco0y; 3MiHV1 BHECEHO
00 iHCTpyKUii anga
MeANYHOro
3aCTOCyBaHHSA npenapary
00 po3aginy
«[MokasaHHAY», a TakoX
0o po3sainie «Cnoci6
3aCTOCYBaHHS Ta J03U»
(yTOYHEHHS Ao3yBaHHS),
«[iTny BignosigHo oo
aHanoriyHoro npenapary;
YTOYHEHHS Ha3BM Aito4oi
peYvYoBUHMU

FEPMEBAI 500

TabneTkn, BKPUTI
nniBKOBOO
060roHKol0, Mo
500 mr Ne 10
(10x1), Ne 20
(10x2), Ne 40
(10x4) y
OnicTtepax

MAT «®iTtocbapm»

YkpaiHa,
[oHeubka
ob6n., M.
ApTeMmiBCbK

MAT «®iTtocbapm»

YkpaiHa,
[oHeubka
ob6n., M.
ApTeMmiBCbK

nepepeecTpawis y
3B A3KY i3 3aKiHYEHHAM
TepMiHy Aaii
peecTpauinHoro
NOCBIAYEHHS; 3MiHa
MeToAy BMNpobyBaHb Ta
cneuudikaLii rotToBoro
nikapcbkoro 3acofy;
3MiHa AKICHOrO i
KinbKicHoro cknagy
JOMOMIDKHMX peYOBUH
M3; 3MiHK BHeceHo A0
iHCTPYKLUii ans
MeANYHOro
3aCTOCyBaHHSA npenapary
00 poaginy
«[TokasaHHSAY», a TakoX
0o po3sainie «Cnoci6
3aCTOCYBaHHS Ta J03U»
BiANOBIAHO A0
pecepeHTHOro
npenapary; npuBeaeHHsI
yMOB 306epiraHHs
rOTOBOrO JiKapCbKOro
3acoby fo BUMor
HacTtaHoBun 42-3.3:2004
BunpobyBaHHs

3a
peuerimom

He
nionsieae

UA/8308/01/01




BMPOOHULTBO in

Bisenrys 'M6X,
HimeyunHa

bulk, nakyBaHHs:

BiANOBIAHICTL A0 BUMOT
3aranbHoi cTaTTi Ha
€KCTpaKkTu; 3MiHa
npoueaypu BunpobysaHb
rOTOBOrO JiKapCbKOro
npenapary; BBEAEHHSA
[00aTKOBOI AinbHULI
BUPOGHULTBA; 3MiHa
Ha3BM BMPOOHUKa
roTOBOrO MikapCbKOro
3acoby; 3amiHa meToay
BMNpobyBaHb Ta
cneuudikaLii rotToBoro
nikapcbkoro 3acofy;
3MiHW BHECEHO [0
iHCTpYyKUiT ons
MeaN4YHOro
3acTOCYBaHHS npenaparty
0o posginy
«[MokasaHHA», a TakoxX
00 poaginy
«dapmakoTepaneBTUYHa
rpyna» BignosigaHo 4O
OHOBJIEHOT KOPOTKOT
XapaKkTepucTUKn
npenapary,
pecepeHTHOro
npenapary Ta
Mi>)KHapogHOro
knacucikatopa BOOS;
npuBeOeHHS
cneuudikauii M3 go

opuriHaneHoi

Ne Haszea dopma eunycky 3asieHuUK KpaiHa Bupo6Huk Kpaina PeecmpauitiHa Ymoeu Peknamy Homep
3/n JliKapcbKO20 npoyedypa eidnycky 8aHHs peecmpauyitiHo20
3acoby noceid4yeHHs1
cTabinbHocTi
10. | AENPUM® Kancynu Teepai CaHpos CnogeHis BUPOBHMLITBO in CnoseHisi/ nepepeecTpadisa y be3 nidnsizae UA/0641/02/01
®OPTE no 425 mr Ne 20 dapmacbtoTikana bulk, nakyBaHHs, HimeyunHa 3B"A3KY i3 3aKiHYEHHAM peuenma
(10x2) y n.o. BUMYCK cepii: TEpMiHy Aii
OnicTtepax Jlek peecTpauinHoro
dapmaueBTU4Ha MOCBiQYEHHS;
KoMnaHis a.4., NpVBEAEHHS HAanMCaHHS
CnoBeHist; [il040i pevyoBuHU y




Ne Haszea dopma eunycky 3asieHuUK KpaiHa Bupo6Huk Kpaina PeecmpauitiHa Ymoeu Peknamy Homep
3/n JliKapcbKO20 npoyedypa eidnycky 8aHHs peecmpauyitiHo20
3acoby noceid4yeHHs1
JoKymeHTaUil BUpoGHWKa;
peecTpadis 4oaaTKkoBOl
yMaKoBKW, B 3B’A3KY 3
BBEAEHHAM JOAaTKOBOrO
BUPOGHUKa, 6e3 3MiHN
NEPBUHHOT YNaKOBKM
11. | BUOEHTIAPAM | nopoLluok MpAT Ykpaina, M. KsigoHr [oHr'toe Kutai nepepeecTpawis y - He UA/8723/01/01
IHY KpucTaniyHmmn «PapmaueBTU4Ha Knis damec'toTtikan Ko., 3BA3KY i3 3aKiHYEHHAM nignsrae
rigaPoOXnorPuUa | (cyberaHuis) y dipma «dapHuua» Jito. TepMiHy gii
nakeTax peecTpauinHoro
noaBifHMX NOCBIAYEHHSI; 3MiHW YMOB
nonieTuneHoBux 3bepiraHHs; NpuBeaeHHs
ans agpecu BMpobHuKa y
BUPOOHULTBA BiOQMOBIOHICTb A0
CTEpPUIbHUX Ta HOpMaTUBHOT
HEeCTEPUIBbHUX JOoKyMeHTaUii BUpoGHWKa;
nikapcbknx opm He3HauHi 3MiHM B NpoLeci
BMPOOHULITBA aKTUBHOI
cybcTaHUil; npuBeaeHHs
METOZiB KOHTPOI SKOCTI
cybcTaHuii y
BigMOBIOHICTb 4O BUMOT
BUPOOGHMKA Ta
MOHorpadii
12. EBKANINTA nuctano 50 r BAT «Jly6H1dapm» YkpaiHa, BAT YkpaiHa, nepepeecTpawia y bes nionsizae UA/8540/01/01
MPYTOBUOHOI | abono 75ry MonTaecbka «JTly6HNbapm» MonTaBcbka 3B A3KY i3 3aKiHYEHHAM peuenma
O NNCTA nayui 3 o6n., M. o6n., m. TepMiHy Aii
BHYTPILUHIM Jly6Hun JTy6Hn peecTpauinHoro
nakeTom

MOCBIOYEHHS; 3MiHN 0
iHCTpYyKUiT Ans
MeANYHOro
3aCTOCYBaHHSA Ty A0
po3ainis «Cnoci6
3aCTOCYBaHHS Ta 03Uy,
«0iTn»; 3MiHK
crneuudikauii Ta meToais
KOHTPOJO SIKOCTIi
(NnpuBeaeHHs
cneumndikauii Ta meToais
KOHTPOJO SIKOCTi 40
Bumor 1Y)




Ne Haszea dopma eunycky 3asieHuUK KpaiHa Bupo6Huk Kpaina PeecmpauitiHa Ymoeu Peknamy Homep
3/n JliKapcbKO20 npoyedypa eidnycky 8aHHs peecmpauyitiHo20
3acoby noceid4yeHHs1
13. ETAMBYTONY NOpOLLOK TOB YkpaiHa, m. Tewmic Megikap IHais nepepeecTpauia y - He UA/8541/01/01
riaPOXNOPUA | kpucTaniyHuii «dnctpub'toTopcbka Kuis Nimiteq 3B SA3KY i3 3aKiHYEHHAM nidnseae
(cybeTaHuin) y KOMMaHis TepMiHy Aaii
nakeTax «dapmarek» peecTpadinHoro
NoABINHUX MOCBigYEHHS; 3MiHa
nonieTuneHoBux Ha3BM 3asiBHUKA; 3MiHa
ans cneumdikauin
BUPOOHMLTBA dapmakonenHoi
HeCcTepuUnbHUX cybcTaHLii, noB's3aHa i3
nikapcbknx opm 3miHamu B [1®Y abo
€Bponencbkin
dapmakonei (gitoya
peyoBuHa);
14. KAnNbLUIO Tabnetkn no 500 MAT Ykpaina, m. MAT Ykpaina, m. nepepeecTpauis y be3 He UA/8474/01/01
FMIOKOHAT mr Ne 10, Ne 10 «Ximcapmaasog Xapkis «XimthapmasaBoz Xapkis 3BA3KY i3 3aKiHYEHHAM peuernma nidnsizae
(10x1) y «YepBoHa 3ipka» «YepBoHa 3ipka» TepMiHy aii
6nictepax peecTpauinHoro
NOCBiAYEHHSI; 3MiHa
MeToAy BMNpobyBaHb Ta
cneuudikaLii rotoBoro
nikapcbkoro 3acoby
15. KAPMIHATUBY | kpanni oparbHi, [eHTiHoKkC HimeuunHa OeHTiHoKC HimeuunHa nepepeecTpawia y 6e3 He UA/8686/01/01
M BEBIHOC po34unH rno 30 mn [ecenbwadT [ecenbwadT 3B A3KY i3 3aKiHYEHHAM peuenma nionszae

y dornakoHax-
KpanenbHULsX
Ne 1

dapmacbloTie
npenapatu JleHk Ta
LWynnaH

dapmacbloTie
npenapatu JleHk
Ta WynnaH

TepMiHy Aaii
peecTpauinHoro
NOCBIAYEHHS; 3MiHa
cneuudikauii Ta metogy
BMNpOoGyBaHb rOTOBOrO
nikapcbkoro 3acoby;
npuBeaeHHS Ha3Bn
nikapcbKoi bopmun
npenapary y
BiANOBIAHICTb A0 BUMOT
Hakasy MOS3 Ykpainn Ne
500 Big 20.07.2006.;
npvBeaeHHs Ha3B
AOMOMDKHUX PEYOBWH Y
BigMOBIOHICTb 4O BUMOT
Hakady MO3 Ykpainu Ne
339 Big 19.06.2007 ;
npuBeaeHHs1 yMOB




Ne
3/n

Hasea
JNliKapcbKO20
3acoby

®dopma surnycky

3asieHUK

Kpaina

Bupo6Huk

Kpaina

PeecmpauitiHa
npouedypa

Ymosu
eionycky

Peknamy
8aHHs

Homep

peecmpauitiHo2o

nocei04eHHs1

36epiraHHs nikapcbKoro
3acoby y BignoBigHicTb
0o KepisHuurea €C
CPMP/QWP/122/02; po
3aTBEPOKEHHS
peEKOMEeHAYETbCS
iHCTPYKLUia ans
MeaU4HOro
3acTOCYBaHHS npenapary
3 YTOYHEeHUM BignoBigHO
00 MiXHapOAHOro
knacudikatopa BOO3
kogom ATC

16.

KIMALIE®®

MOPOLLIOK Ans
po3unHy Ans

iH'ekuin no 0,751
y donakoHax Ne 1

MAT
«KniBmegnpenapat»

YkpaiHa,
M. Knis

MAT
«KuniBmegnpenapa
™

YkpaiHa,
M. Knis

nepepeectpauia y
3B A3KY i3 3aKiHYEHHAM
TepMiHy Aaii
peecTpauinHoro
NOCBiAYEHHS; 3MiHa
MeToAy BMNpobyBaHb Ta
cneuudikaLii rotToBoro
nikapcbkoro 3acofy;
BUJTyYEHHs1 BUPOOHUKa
cybcTaHUil; 3MiHNn B
MeTofax BUNpobyBaHHS
aKTUBHOI cybcTaHLUil;
3MiHa Ha3BW 3asiBHUKa/
BUPOOBHUKA; 3MiHU
BHECEHO A0 iIHCTPYKLi
ansa MeandHoro
3aCTOCyBaHHS npenapaTty
0o poaginy
«[TokasaHHSAY», a TakoxX
4o po3ainis «Cnoci6
3aCTOCYBaHHS Ta J03U»
(yTOYHEHHS [03yBaHHS),
«[iTny BignosigHo oo
pedepeHTHOro
npenapary

3a
peuerimom

He
nionsieae

UA/0501/01/02

17.

KIMALIE®®

NMOpPOLLOK AN
pO34MHy Ang
iH'ekuinno1,5ry

MAT
«KniBmegnpenapat»

YkpaiHa,
M. Knis

MAT
«KuniBmegnpenapa
™

YkpaiHa,
M. Knis

nepepeecTpauis y
3BA3KY i3 3aKiHYEHHAM
TepMiHy aii

3a
peuerimom

He
nionsieae

UA/0501/01/01
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Ymoeu

Peknamy

Homep

Ne
3/n

JNliKapcbKO20

Hasea

®dopma surnycky

3asieHUK

Kpaina

Bupo6Huk

Kpaina

PeecmpauitiHa
npouedypa

eionycky

8aHHsA

peecmpauitiHo2o
nocei04eHHs

3acoby

dnakoHax Ne 1

peecTpauinHoro
NOCBIAYEHHSI; 3MiHa
MeToAy BMNpobyBaHb Ta
cneuudikaLii rotoBoro
nikapcbkoro 3acofy;
BUJTyYEHHs1 BUPOOHUKa
cybcTaHUil; 3MiHKn B
MeTofax BUNpobyBaHHS
aKTUBHOI cybcTaHLUil;
3MiHa Ha3BW 3asiBHUKa/
BUPOOHUKA; 3MiHU
BHECEHO A0 iIHCTPYKLi
Onst Mean4yHoro
3aCTOCyBaHHSA npenapary
0o poaainy
«[TokasaHHSAY», a TakoX
o po3ainis «Cnoci6
3aCTOCYBaHHS Ta J03U»
(yTOUYHEHHs Ao3yBaHHS),
«[iTny BignosigHo oo
pecepeHTHOro
npenapary

UA/8159/01/01

18.

KNIHAAMIUWH-

kancynu no 0,15
rNe10y
6nictepax

MAT «MoHdpapm»

YkpaiHa,
Yepkacbka
obn.,
M.
MoHacTtupn
e

MAT «MoHpapm»

YkpaiHa,
Yepkacbka
ob6n., M.
MoHacTtupu
e

nepepeecTpawis y
3BA3KY i3 3aKiHYEHHAM
TepMiHy Aaii
peecTpauinHoro
NOCBIAYEHHS; 3MiHa
Has3eun
3aABHMKa/BUPOOHMKA;
3MiHa meToay
BUNpoOyBaHHs Ta
cneumndikaLii roToBoro
nikapcbkoro 3acoby;
3MiHM 40 IHCTPYKUii Ans
MeANYHOro
3aCTOCyBaHHS A0
po3sainie «lMNokasaHHSAY,
«Cnocib 3actocyBaHHs
Ta [o3u» BignoBigHO A0
pedepeHTHOro

npenapaTy; yMOBU

3a
peuerimom

He
nionsizae
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Ne
3/n

Hasea
JNliKapcbKO20
3acoby

®dopma surnycky

3asieHUK

Kpaina

Bupo6Huk

Kpaina

PeecmpauitiHa
npouedypa

Ymosu
eionycky

Peknamy
8aHHs

Homep
peecmpauitiHo2o
nocei04eHHs

36epiraHHs NpuBeaeHo
no HactaHoBM 3 siKOCTi
42-3.3.:2004; Ha3Bu
OOMOMDKHMX PeYOBUH
npueseaeHi y
BigMOBIOHICTb 40 BUMOT
Hakasy MO3 YkpaiHu
Ne339 Big 19.06.07 p.

19.

KCUNO-ME®A

cnpen
HasanbHUN,
po3uuH, 0,5
mr/mn no 10 mny
¢nakoHax 3
aosatopom Ne 1

TeBa
dapmaueBTikan
IHpacTpis JlTa.

I3painb

Mepkne M'mbX

HimeuunHa

nepepeecTpadis y
3B A3KY i3 3aKiHYEHHAM
TepMiHy Aii
peecTpadinHoro
MOCBigYEHHS; 3MiHa
MiCLIe3HaXO4XKEHHSI
BMPOOHMKA rOTOBOro
nikapcbkoro 3acoby
(yHidhikauis agpecu);
3MiHN BUPOBHMYOI
AiNbHULI BUMYCKY Cepini i
Micus NpoBeAeHHS
KOHTPOIO SKOCTI
roTOBOTO MiKapCbKOro
3acoby; BUNy4YeHHs
BUPOGHNYOT AinbHULI;
3MiHa meToay
BMNpOoGYyBaHb rOTOBOrO
nikapcbkoro 3acoby;
3MiHa Ha3BM NiKapCbKOro
3acoby /6yno - KCUIO-
ME®A 0,05% /
(NpvBEeAEHHS Ha3BK
npenapary y
BiANOBIAHICTb A0
MaTepianis
peecTpaLinHOro OOChe);
3MiHa 3asiBHUKa B 3B'SI3KY
3 yHighikauieto BnacHuka
BCiX peecTpauinHmnx
nocBig4YeHb B YKpaiHi;
npuBeaeHHs yMOB
36epiraHHs nikapcbKkoro

be3s
peuenma

He
nionsizae

UA/8161/01/01
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Ne Haszea dopma eunycky 3asieHuUK KpaiHa Bupo6Huk Kpaina PeecmpauitiHa Ymoeu Peknamy Homep
3/n JNliKapCcbK0O20 npouedypa eionycky 8aHHS peecmpauitiHo2o
3acoby noceid4yeHHs1
3acoby y BignoBigHicTb
0o KepisHuurea €C
CPMP/QWP/122/02;
npvBeaeHHs Ha3B
OOMOMDKHUX PEYOBUH Y
BigMOBIOHICTb 4O BUMOT
Hakasy MO3 YkpaiHu
Ne339 Big 19.06.2007;
npuBeaEeHHS! HAa3BN
nikapcbkoi chopmun 'y
BiAMNOBIAHICTb 4O BUMOI
Hakasy MOS3 YkpaiHu
Ne500 Big 20.07.2006
20. | NEBO®JIOKCA | TabneTtku, BKpUTI ToBapucTso 3 YkpaiHa, ToBapucTeo 3 Ykpaina, m. nepepeectpauia y 3a He UA/9075/01/01
LWH- 06010HKOl0, Mo obmexeHoto M. XapkiB obmexeHoto Xapkis/ 3B A3KY i3 3aKiHYEHHAM peuernmom nionsieae
300POB'A 250 mr Ne 10 BignoBigarnbHicTO BignoBigarnbHIicTO YkpaiHa, TepMiHy Aaii
(10x1) y «dapmaueBTnYHa «dapmaueBTNYHa Kuiscbka peecTpauinHoro
Gnictepax KoMnaHis KOMMaHis ob6n., M. NOCBIAYEHHS; 3MiHU Y
«300poB's» «3p0poB'ay, Bopwucnine crneuudikauii Ta y
YkpaiHa, m. MeToAax BunpobyBaHHSA
Xapkis/ OOMOMIXKHOT PEYOBUWHY;
ToBapucTeo 3 3MiHa crneundikauii Ta
obmexeHoto meToay BMNpobyBaHb
BignoBigarnbHicTO roTOBOro fiKapCbKoro
«DAPMEKC 3acoby; BBEAEHHS

PYT», Ykpaina,
KuiBcbka o6n., M.
Bopwucnine

[0OaTKoBOro
nocrayanbHuMka onbru;
3MiHa cneuudikauin
dapmakonemHoi
cybcTaHuii, nos'sisaHa i3
3MiHamu B @Y abo
€Bponencbkin
dapmakonei (qonomixHa
peyoBMHa); 3MiHK
BHECEHO A0 iIHCTPYKLi
ONs MeanyHoro
3aCTOCyBaHHSA npenapary
[0 poaainy «lMokasaHHs»
, @ TaKoX J0 po3ginis
«Cnocib 3acTocyBaHHSA
Ta [03u» BiAnoBigHO A0
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Ne Haszea dopma eunycky 3asieHuUK KpaiHa Bupo6Huk Kpaina PeecmpauitiHa Ymoeu Peknamy Homep
3/n JliKapcbKO20 npoyedypa eidnycky 8aHHs peecmpauyitiHo20
3acoby noceid4yeHHs1
pecepeHTHOro
npenapary; po3ain
«YMoBU 36epiraHHs»,
METOZiB KOHTPOIK SKOCTI
roTOBOTO IiKapCbKOro
3acoby, npvBeaeHo OO
Bumor HactaHosu 42 —
3.3:2004
21. | NEBO®JIOKCA | TabneTku, BKpUTI TosapucTso 3 YkpaiHa, TosapucTso 3 YkpaiHa, m. nepepeecTpawia y 3a He UA/9075/01/02
LUNH- 060m0oHKo, Mo obmexeHot M. XapkiB obmexeHoto Xapkis/ 3B"A3KY i3 3aKiHYEHHAM peuenmom | nidnszae
300POB'A 500 mr Ne 7 BignoBiganbHiICTIO BignoBiganbHiCTIO YkpaiHa, TEepMiHy Aii
(7x1), Ne 10 «dapmaLeBTUYHa «dapmaueBTUYHa Kuiscbka peecTpauinHoro
(10x1) y KOMMaHis KOMMaHis obn., m. NOCBIOYEHHST; 3MiHU Y
OnicTtepax «3p0poB's» «3p0opoB'ay, Bopwucninb cneumdikauii Ta y
YkpaiHa, m. MeTofax BUNpobyBaHHS
Xapkis/ OOMOMIXKHOI PEYOBUHM;
ToBapucTso 3 3MiHa cneuudpikauii Ta
obmexeHot mMeToay BMNpobyBaHb
BignoBiganbHiICTIO roTOBOrO MiKapCbKOro
«DPAPMEKC 3aco0y; BBeAEHHsI

PYM», Ykpaina,
KuiBcbka 06r51., M.
Bopucninb

[00aTKOBOro
nocravarnbHunka onbru;
3MiHa cneuudikauin
dapmakonenHoi
cybcTaHLii, noB's3aHa i3
3MmiHamu B 1®Y abo
€Bponencbkin
dapmakonei (aonomixHa
pevyoBMHa); 3MiHK
BHECEHO A0 iHCTPYKLi
Ans MegnyHoro
3acTOCyBaHHS npenapary
0o po3aainy «lNokasaHHs»
, @ Takox Ao po3ainis
«Cnocib 3acTocyBaHHA
Ta Jo3u» BignosigHO Ao
pedepeHTHOro
npenapary; po3gain
«YMoBWU 36epiraHHs»,
METOAIB KOHTPOSIO SKOCTI
roTOBOrO MikapCbKoro




Ne

Hasea
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3/n

JNliKapcbKO20
3acoby

®dopma surnycky

3asieHUK

Kpaina

Bupo6Huk

Kpaina

PeecmpauitiHa
npouedypa

Ymosu
eionycky

Peknamy
8aHHs

Homep
peecmpauitiHo2o

nocei04eHHs1

22,

MEBIKAP IC

3acoby, npuBeaeHo Ao
BuMor HactaHoBu 42 —
3.3:2004

23.

MEBIKAP IC

Tabnetkn no 0,3
r Ne 20 (10x2) y
Gnictepax

ToBapucTso 3
[00aTKOBO
BignoBigarnbHicTO
«IHTEPXIM»

YkpaiHa,
M. Opeca

ToBapucTso 3
[00aTKOBOI
BignoBigarnbHicTO
«IHTEPXIM»

YkpaiHa,
M. Opeca

nepepeecTpadis y
3B A3KY i3 3aKiHYEHHAM
TepMiHy Aaii
peecTpauinHoro
MOCBigYEHHS; 3MiHN B
MeTofax BUNpobyBaHHS
aKTUBHOI cybcTaHLUil;
3MiHK, NOB'A3aHi 3
HeobxigHicTio
npuBeaeHHs Yy
BiOQMOBIOHICTb A0
MoHorpadii [JPY abo
€BponencbKoi
dapmakoneri; 3MiHa
cneuudikauii Ta metoay
BMNPOGYyBaHb rOTOBOrO
nikapcbkoro 3acoby;
YTOUYHEHHS afgpecu
BUPOBHUKA; 3MiHU
BHECEHO A0 iHCTPYKLi
Ans MegnyHoro
3acTOCYBaHHS npenapary
0o poaainy
«[MokasaHHA», a Takox
4o po3ainis «Cnoci6
3aCTOCYBaHHSA Ta 403M»
(YTOYHEHHS AO3yBaHHS),
«HiTn» BignosiaHo 00
pedepeHTHOro
npenapary; yTOYHEHHS
koay ATC BignosigHo go
MiXkHapogHoro
knacudikatopa BOO3

bes
peuenma

nionsizae

UA/8823/01/01

r

Tabnetkn no 0,5

Ne 10 (10x1),
Ne20 (10x2) y
bnictepax

ToBapucTso 3
[00aTKOBO
BignoBigarnbHIicTO
«IHTEPXIM»

YkpaiHa,
M. Opeca

ToBapucTso 3
[00aTKOBOM
BignoBigarnbHIicTO
«IHTEPXIM»

YkpaiHa,
M. Opeca

nepepeecTpawis y
3B A3KY i3 3aKiHYEHHAM
TepMiHy Aaii
peecTpauinfHoro

NOCBIAYEHHSI; 3MiHU B

bes
peuenma

nionsizae

UA/8823/01/02




Ne

Hasea

®dopma surnycky

3asieHUK

15

3/n

JNliKapcbKO20
3acoby

Kpaina

Bupo6Huk

Kpaina

PeecmpauitiHa
npouedypa

Ymoeu

Peknamy
eionycky

8aHHsA

Homep
peecmpauitiHo2o

nocei04eHHs1

24,

MI®OPTUK

TabneTkn, BKPUTI

HosapTic ®apma Al

Lsenuapia

HoapTic ®apma

MeTofax BUNpobyBaHHS
aKTUBHOI cybcTaHLUil;
3MiHK, NOB'A3aHi 3
HeobxigHicTio
npuBeaeHHs Yy
BiOQMOBIOHICTb A0
MoHorpadii [Py abo
€BponencbKoi
dapmakoneri; 3MiHa
cneuudikauii Ta metoay
BMNPOGYyBaHb rOTOBOrO
nikapcbkoro 3acoby;
YTOUYHEHHS agpecu
BUPOBHUKA; 3MiHU
BHECEHO A0 iHCTPYKLi
Ons MmegnyHoro
3acTOCyBaHHS npenaparty
0o poaainy
«lMokasaHHs», a Takox
4o po3ainis «Cnoci6
3aCTOCYBaHHSA Ta 403M»
(YTOYHEHHS 4O3YBaHHS),
«HiTn» BignoBigHo 0O
pedepeHTHOro
npenapary; YTOYHEHHS
koay ATC BignosigHo ao
MiKHapogHoro
knacucpikatopa BOOS;
peecTpadis 4oa4aTKoBOI
YMaKoBKU

060r0HKO10,
KMLLKOBOPO34YUHH
i no 180 mr Ne
120 (10x12) y
6nictepax

WTenH Al

LLsenuapia

nepepeecTpauis y
3B A3KY i3 3aKiHYEHHAM
TepMiHy aii
peecTpauinHoro
NoCBiOYEHHS;
npvBeAeHHs agpecu
3asBHMKA JiKapCbKOro
3acoby Y BiAMoBigHICTb
[0 gorosopy;
npuBeaeHHs agpecu

3a He
peuennmom | nidnszae

BMpO6HVIKa roToOBOro

UA/8947/01/01




16

Ne Haszea dopma eunycky 3asieHuUK KpaiHa Bupo6Huk Kpaina PeecmpauitiHa Ymoeu Peknamy Homep
3/n JliKapcbKO20 npoyedypa eidnycky 8aHHs peecmpauyitiHo20
3acoby noceid4yeHHs1
nikapcbkoro 3acoby y
BiANOBIAHICTb A0
ceptudikaty GMP
25. MI®OPTUK Tabnetkn, BKkpuTi | HoapTtic ®apma Al Lsenuapis HoeapTic ®apma Lsenuapis nepepeecTpauisa y - He UA/10098/01/01
060noHKOI, Wrenn A 3B A3KY i3 3aKiHYEHHAM nidnsizae
KULLKOBOPO34YMHH TepMiHy Aaii
ino 180 mrin peecTpauinHoro
bulk MOCBiQYEHHS;
Ne 10800 npvBefeHHa agpecu
(10x12x90) y 3asBHMKA NiKapCbKoro
bnictepax B 3acoby y BignoBigHiCTb
ynakoBL,i, B [0 JOoroBopy;
Kopobui npvBeaeHHs agpecu
BMPOOHMKA rOTOBOro
nikapcbkoro 3acoby y
BignoBigHICTb A0
ceptudikaty GMP
26. | MI®OPTUK Tabnetkn, Bkputi | Hosaptic ®apma Al | Llsewnuapisa Hosapric ®apma LLisenuapis nepepeecTpawia y 3a He UA/8947/01/02
060noHKoI0, LWrenn Al 3B A3KY i3 3aKiHYEHHAM peuenmom | nidnsizae
KMLLKOBOPO3YMHH TEpMiHy Aii
i no 360 mr Ne peecTpauinHoro
120 (10x12) y NOCBIQYEHHS;
6nictepax npvBeaeHHs agpecu
3asiBHMKA NikapCbKoro
3acoby y BignoBigHicTb
[0 [orosopy;
npuBeaeHHs agpecu
BMPOOHMKA rOTOBOro
nikapcbkoro 3acoby y
BiQMoBigHICTb A0
ceptudikaty GMP
27. | MI®OPTUK Tabnetkn, Bkputi | HoBaprtic ®apma Al' | LLseriuapis HoapTic ®apma LLisenuapis nepepeecTpawia y - He UA/10098/01/02
060r0oHKO10, WTenH Al 3B A3KY i3 3aKiHYEHHAM nionsieae
KMLLKOBOPO3YMHH TepMiHy Aii
i no peecTpadinHoro
no 360 mr MOCBiQYEHHS;
in bulk Ne 5400 npuBeaeHHsA agpecu
(10x12x45) y 3asBHMKa NiKapCbKoro
Onictepax B 3aco0y y BignoBigHiCTb
ynakoBL,i, B [0 [oroBopy;
Kopobui npvBeaeHHs agpecu
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Ne
3/n

Hasea
JNliKapcbKO20
3acoby

®dopma surnycky

3asieHUK

Kpaina

Bupo6Huk

Kpaina

PeecmpauitiHa
npouedypa

Ymosu
eionycky

Peknamy
8aHHs

Homep
peecmpauitiHo2o
nocei04eHHs

BMPOOHUKA rOTOBOro
nikapcbkoro 3acoby y
BiANOBIAHICTb OO
ceptudikaty GMP

28.

HAJIME3IH®

TabneTkn, BKPUTI
nniBKOBOO
060roHKolo, Mo
275 mr Ne 10
(10x1), Ne 20
(10x2) y
6nictepax

KPKA, o.a., Hoso
MEeCTO

CnoBeHis

KPKA, a.a., Hoso
MecTo

CnoBeHist

nepepeecTpadis y
3B A3KY i3 3aKiHYEHHAM
TepMiHy Aaii
peecTpauinHoro
NOCBIOYEHHST; 3MiHW,
nos'ss3aHi 3 HeoOXigHiCTIO
npuBeaeHHs y
BiANOBIAHICTb OO
MoHorpadii Y abo
€BponencbKoi
dapmakonei (gitova
peyoBuHa); NofaHHS
HoBOro abo OHOBMEHOro
cepTtudpikaTa
Bi4NOBIAHOCTI
€Bponencbkin
dapmakonei ans
aKTMBHOI cybcTaHUii (Big
HOBOro BUpO6HWKa);
3MiHN yMOB 36epiraHHs
roTOBOrO MikapCbKOro
3aco0y; 3MiHV1 BHECEHO
00 iHCTpyKUii ana
MeOU4HOro
3aCTOCyBaHHSA npenapary
00 po3aginy
«[TokasaHHAY», a TakoxX
0o po3sainiB «Cnoci6
3aCTOCYBaHHS Ta 403Uy,
Bi4NOBIAHO 4O BUCHOBKY
KEI Ta kopoTkoi
XapaKkTepucTUKn
npenapary; peecrpauis
000aTKOBOI YNaKOBKM;
3MiHa cneuuadikauii Ta
meToay BunpobysaH M3

bes
peuyenma

nionszae

UA/8938/01/01

29.

HATPIIO

PO34MH Ana

TOB «XapkiBcbke

YkpaiHa,

TOB «XapkiBCbke

YkpaiHa,

nepepeecTpadis y 3B 53Ky i3

3a

He

UA/8827/01/01
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Ne Hasea ®dopma surnycky 3asigHuK Kpaina Bupo6Huk Kpaina Peecmpauitina Ymosu Peknamy Homep
3/n JliKapcbKO20 npoyedypa eidnycky 8aHHs peecmpauyitiHo20
3acoby noceid4yeHHs1
AOEHO3WHTP | iH'ekuin, 10 dapmaLeBTUYHE M. Xapkis dhapmaLeBTUYHe M. Xapkis 3aKiHYeHHsIM TepMiHy Al peuenmom | nidnsiecae
NDOCODAT mr/mnno 1 mn B nignpMeMcTBO nianpMemMcTBo PpeecTpalliitHoro
amnynaxNe 10y | «3gopos's Hapoay» «3[0poB's NOCBIAYEHHS, 3MIHA Ha3BU
kopobLyi, Ne 10 Hapoay» BMpOGHMKa..?KTI/I.BHOI
. cybcTaHuii; 3mMiHa
(5)(,2) y YKpang, cneumgikauin
Gnictepax B M. Xapkis/ cbapmakoneiiHoi cybcTanLii,
Kopobui TOB noe'si3aHa i3 amiHamu B [1®Y
«dapmaueBTU4Ha abo €Bponeicbkin
KOMMaHis dapmackonei (gitova
«300poB'a» PeYoBUHa; AOMNOMDKHA
YkpaiHa, peyoBMHa); 3MiHa
M. Xapkis cneumdikauii Ta

meToay BUNpobyBaHb
roTOBOrO MiKapCbKOro
3acoby; 3MiHM BHECEHO
00 iHCTpyKUiT anga
MeaU4HOro
3acTOCyBaHHS npenapary
00 po3ainis
«MpoTunokasaHHs»,
«OcobnueocTi
3aCTOCYBaHHAY,
«B3aemogis 3 iHWnMKn
nikapcbknmm 3acobamm»
BignoBiaHO A0
aHanoriyHoro npenapary;
BBeAEHHA 00AaTKOBOI
JinbHULI BUPOGHMLTBA;
OHOBINEHHs YacTuHu |1B
peecTpauinHoro ochbe 3
HOBMM PO3MipOM cepil
0N HOBOT AiNbHULL;
peecTpauis 4ogaTKoBOil
ynakoBKu, 6e3 3MiHu
NepBUHHOT; NPUBEAEHHS
po3ainy «YMoBu
36epiraHHs» 4O BUMOr
HactaHoBu 42 —
3.3:2004; npnBeaeHHs
Ha3B JOMOMIKHUNX
peYvoBVH 4O BUMOT
Hakasy MO3 Ykpainu Ne




19

Ne
3/n

Hasea
JNliKapcbKO20
3acoby

®dopma surnycky

3asieHUK

Kpaina

Bupo6Huk

Kpaina

PeecmpauitiHa
npouedypa

Ymosu
eionycky

Peknamy
8aHHs

Homep
peecmpauitiHo2o
nocei04eHHs

339 Big 19.06.2007

30.

HOOBYT® IC

Tabnetkn no 0,1
r Ne 20 (10x2) y
onictepax

ToBapucTeo 3
[00aTKOBOM
BignoBigarnbHICTO
«IHTEPXIM»

YkpaiHa,
M. Opgeca

ToBapucTeo 3
[00aTKOBOM
BignoBigarnbHIiCTO
«IHTEPXIM»

YkpaiHa,
M. Opeca

nepepeecTpadisa y
3B A3KY i3 3aKiHYEHHAM
TEpMiHy Aii
peecTpauinfHoro
MOCBigYeHHS; 3MiHa
MeToay BMNpobyBaHb Ta
cneumndikaLii roToBoro
nikapcbkoro 3acoby;
3MiHW, NOB'sA3aHi 3
HeobxigHicTio
npvBeaeHHs Yy
BiOQMOBIOHICTb A0
MoHorpadii Y abo
€BponencbKoi
dapmakonei (ZonomixHa
peyoBuHa); 3MiHU B
MeTofax BUNpobyBaHHS
aKTUBHOI cybCcTaHLil;
3MiHa MicLie3HaXOaKEHHS
BUPOBHMKA rOTOBOrO
nikapcbkoro 3acofy;
3MiHW BHECEHO [0
iHCTpYyKUiT Ans
MeaN4YHoro
3acTOCYyBaHHS npenaparty
0o posginy
«[MokasaHHA», a TakoxX
0o po3sainiB «Cnoci6
3aCTOCYyBaHHSA Ta 403U,
«HiTn» BignosigHo
aHanoriyHoro npenapary;
yTOuHeHHs kogy ATC
BiANOBIAHO A0
MiXXHapogHoro
knacudikatopa BOO3

be3s
peuenma

nionsizae

UA/8831/01/02

31.

HOOBYT® IC

Tabnetku no 0,25
r Ne 20 (10x2) y
onictepax

ToBapucTso 3
[00aTKOBOI
BignoBigarnbHicTO
«IHTEPXIM»

YkpaiHa,
M. Opeca

ToBapucTso 3
[00aTKOBO
BignoBiganbHicTiO
«IHTEPXIM»

YkpaiHa,
M. Opeca

nepepeecTpawis y
3B A3KY i3 3aKiHYEHHAM
TepMiHy Aaii
peecTpauinHoro
NMOCBIAYEHHS; 3MiHa

be3s
peuenma

nionsizae

UA/8831/01/01
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Ne
3/n

Hasea
JNliKapcbKO20
3acoby

®dopma surnycky

3asieHUK

Kpaina

Bupo6Huk

Kpaina

PeecmpauitiHa
npouedypa

Ymosu
eionycky

Peknamy
8aHHs

Homep
peecmpauitiHo2o
nocei04eHHs

MeToay BuNpobyBaHb Ta
cneuudikauii rotoBoro
nikapcbkoro 3acoby;
3MiHU, NOB'A3aHi 3
HeobxigHicTio
npuBeaeHHs Yy
BiOQnoBigHICTb A0
MoHorpadii [JPY abo
€BponencbKoi
dapmakonei (4onomixHa
peyoBuHa); 3MiHU B
MeToAax BunpobyBaHHS
aKTUBHOI cybCcTaHLil;
3MiHa MiCLIle3HaXOQ)KEHHS
BUPOBHMKA rOTOBOrO
nikapcbkoro 3acoby;
3MiHM BHECEHO 00
iHCTpYyKUii ans
MeaU4HOro
3aCTOCyBaHHSA npenapary
0o posginy
«[Moka3aHHAY, a TakoxX
0o po3sainiB «Cnoci6
3acTOCyBaHHA Ta 403Uy,
«HiTn» BignosigHo
aHanoriyHoro npenapary;
yTOuHeHHs kogy ATC
BiANOBIAHO A0
MiXkHapogHoro
knacudikatopa BOO3

32.

CKUNMUOAPHA
MA3b

Ma3b no 20 r B
6aHkax, no 25r B
TybGax B naykax
abo 6e3 nayku

TOB «TepHotapm»

YkpaiHa,
M.
TepHoninb

TOB
«TepHodapm»

YkpaiHa,
M.
TepHoninb

nepepeecTpawis y
3BA3KY i3 3aKiHYEHHAM
TepMiHy Aaii
peecTpauinHoro
NOCBIOYEHHS; BUNTYYEHHSA
BUPOGHUYOT AinbHWLI;
3MiHa crneundpikauii Ta
MEeTOAIB KOHTPOSIHO SKOCTI
roTOBOrO iKapCbKoro
3aco0y; npvBeaeHHS
Ha3B JOMNOMIKHUNX

bes
peuenma

nionsieae

UA/8606/01/01
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Ne Haszea dopma eunycky 3asieHuUK KpaiHa Bupo6Huk Kpaina PeecmpauitiHa Ymoeu Peknamy Homep
3/n JliKapcbKO20 npoyedypa eidnycky 8aHHs peecmpauyitiHo20
3acoby noceid4yeHHs1
peyoBUH 0O BUMOT
Hakady MO3 Ykpainu Ne
339 Big 19.06.2007
33. | CONKOOQEPM PO34unH ans MEOA Lsenuapis Jleraci Lsenuapis nepepeecTpauis y 3a He UA/6029/01/01
30BHILUHBOrO dapmacbtoTikana dapmacbtoTikans 3B A3KY i3 3aKiHYEHHAM peuenmom | nidnsizae
3aCTOCYBaHHS No Csitceneng 'moX Csitceneng 'moX TepMiHy aii
0,2wvnB peecTpauinHoro
amnynax Ne 1y NOCBIAYEHHS; p.
KOMMMeKTi 3 «YnakoBKa» OOMNOBHEHO
NnacTUKOBUM NNacTUKOBMMUM
annikatopom Ta annikatopamu Ta
2 CKINSAHUMM Kaninspamu; 3miH1 g0
Kaninspamu y iHCTpYyKUii ons
KOHTYPHIN MeANYHOro
YapyHKOBIN 3acTocyBaHHS A0
ynakoBuj y po3ainy «lMokaszaHHA»,
kopobui; no 0,2 «Cnocib 3acTocyBaHHs
Mn B amnynax Ne Ta go3ny, «Litm»
5y komnnexTi 3 5 BiNOBIAHO A0 OHOBIEHOI
nnacTMKoBUMN KOPOTKOI
annikatopamu Ta XapaKkTepuCTUKK;
10 cknsHMMK YTOYHEHHS YMOB
Kaninspamu y 36epiraHHs
KOHTYpHIn
YapyHKOBIW
ynakoBuj y
Kopoo6ui
34. | CTPO®PAHTUH- | posunH ans TOB "OocnigHun YkpaiHa, TOB "OocnigHun YkpaiHa, nepepeecTpauis y - He UA/12736/01/01
r iH'ekuin, 0,25 3aBog "MTHUC" M. XapkiB 3asog "rHUNC" M. XapkiB 3B A3KY i3 3aKiHYEHHAM nionsizae

mr/mn in bulk:no
1 mn B amnynax
Ne 100 B
kopobui; in bulk:
nolwmns
amnynax Ne 100
(10x10) y
Onictepax B
Kopoobui

YkpaiHa, m.
XapkiB

TepMiHy Aaii
peecTpauinHoro
MOCBigYEHHS; 3MiHN B
MeTofax BUNpobyBaHHS
aKTUBHOI cybcTaHLii Ta
OOMOMIXKHOT PEYOBUHY;
3MiHa cneuudpikauii Ta
MeToay BMNpoOyBaHb
rOTOBOrO JiKapCbKOro
3acoby; ymoBu
36epiraHHs NpMBedeHO
[0 HactaHoBM 3 sIKOCTi
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Ne Haszea dopma eunycky 3asieHuUK KpaiHa Bupo6Huk Kpaina PeecmpauitiHa Ymoeu Peknamy Homep
3/n JliKapcbKO20 npoyedypa eidnycky 8aHHs peecmpauyitiHo20
3acoby noceid4yeHHs1
42-3.3.:2004 «Jlikapcbki
3acobu. BunpobyBaHHs
cTabinbHoCTi»
35. | TAMBEPB™ TabneTkn, BKPUTI nakcoCwmiTKnsanH Benuka nakco Benuka nepepeecTpaudia y 3a He UA/8847/01/01
NsiBKOBOIO EkcnopT JlimiTeq, BpuTtaHis OnepeniwHc KOK BpuTanisa/ 3B A3KY i3 3aKiHYEHHAM peuenmom | nidnsizae
060roHKolo, Mo NimiTen, Benuka IcnaHia TepMiHy Aaii
250 mr Ne 70 bpuTtaHis; peecTpauinHoro
(10x7), Ne 84 [Hodamkosuti NOCBIOYEHHS;
(12x7) y 8UPOBHUK Onsi npvBefeHHa agpecu
6nictepax, Ne naKkyeaHHs ma BMPOGHMKa y
70, Ne 84 y 8unycKy cepii: BiQMNOBIAHICTE OO
dnakoHax Ne 1 "nakco Bennkom ceptudikaty GMP; Ha3By
C.A., IcnaHis nikapcbKoi goopmun
npvBEeAEHO Y
BiQnoBigHICTb A0
opuriHanbHoI
JoKymeHTaUil BUpoGHWKa;
BHECEHHS 3MiH Ha
30BHILLIHIO YaCTUHY
3aXMCHOI MMiBKN Ha
braKkoHi
36. | TONIPAMAT NOPOLLOK TOB YkpaiHa, CaH IHais nepepeecTpawis y - He UA/8064/01/01
(cybecTaHuis) y «dapmaueBTNYHa M. XapkiB dapmacbroTikan 3B'A3KY i3 3aKiHYEHHAM nidnseae
NoABINHUX KoMnaHis IHpacTpis IlTa. TepMiHy Aaii
nonieTnneHoBmnx «300poB»s» peecTpauinHoro
MilLKax ans NOCBIAYEHHS;
BUPOOHULTBA npuBeaeHHs
HeCTepPUIbHUX crneuudikauii Ta meToaiB
NikapcbKknx opm KOHTPOMO AKOCTI 40
Bumor DMF BnpoGHuka
37. TPAKTOLUMN KOHLleHTpaT a5 PeppiHr TMOX HimeyunHa BignosiganbHuit HimeyunHa/ nepepeecTpawis y 3a He UA/8850/01/01
pPO34unHy Ans 3a BUPOGHMLTBO, LLisenuapis 3B"A3KY i3 3aKiHYEHHAM peuenmom | nidnszae
iHdysin, 7,5 nepeuHHe TepMiHy Aaii
mMr/mnno 5 mny nakyBaHHS, peecTpadiinHoro

nakoHax Ne 1

KOHTPOIb AKOCTI
Ta BUMYCK cepii
roToBOro
NpoayKTY:
deppiHr TM6X,
HimeuyumnHa;
BignosiganbHui

NOCBIAYEHHS; BUNYYEHHSI
BUPOGHNYOT AinbHMLI;
npuBeaeHHs Ha3B
AOMOMDKHUX PEYOBWH A0
BMMoOr Hakady MO3
Ykpainn Ne 339 Big
19.06.2007 p.;
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Ne Haszea dopma eunycky 3asieHuUK KpaiHa Bupo6Huk Kpaina PeecmpauitiHa Ymoeu Peknamy Homep
3/n JliKapcbKo20 npoyedypa sidnycky 8aHHs peecmpayiliHo2o
3acoby noceid4yeHHs1
3a BTOpPUHHE YTOUYHEHHS NiKapCbKoi
nakyBaHHS: dopmu BignosigHo Ao
eppiHr Haka3y MOS3 Ykpainn Ne
IHTepHeLwHN 500 Big 20.07.2006 p.
Centep CA,
Lsenuapia
38. | TPAKTOUMUN PO34unH ans PeppiHr MTM6X HimeuunHa BignosiganbHui HimeuyunHa/ nepepeecTpawis y 3a He UA/8850/02/01
iH'ekuin, 7,5 3a BUPOGHMLTBO, LLisenuapis 3B"A3KY i3 3aKiHYEHHAM peuennmom | nidnszae
mr/mn no 0,9 mn nepeuHHe TepMiHy Aaii
y conakoHax Ne 1 nakyBaHHs, peecTpauinHoro

KOHTPOIb AKOCTI
Ta BUMYCK cepii

NOCBIAYEHHS; BUNyYEHHS
BUPOGHNYOI AinbHULI;

roTOBOro npvBeAeHHs Ha3B
NpoayKTY: [OMOMIDKHUX PEYOBUH 40
DdeppiHr TM6X, BUMoOr Hakasy MO3
HimeuyumnHa; Ykpainn Ne 339 Big
BignosiganobHui 19.06.2007 p.
32 BTOPUHHE
nakyBaHHSI:
deppiHr
IHTEepHeLwHN
Centep CA,
Lsenuyapia

HavanbHuK YnpaBniHHA nikapcbkux 3acobiB
Ta MeAn4HOI NpoAayKuii

J1. KoHoweBUY




