Oopartok 2

Ao Haka3y MiHictepcTBa OXOpOHM
340poB’a YKpaiHu
Big 03.08.2012 Ne 610

MEPEJNIK
NMEPEPEECTPOBAHUX JIIKAPCbKUX 3ACOBIB, AKI BHOCATLCA OO OEPXXABHOI'O PEECTPY NNIKAPCbKUX 3ACOBIB
YKPAIHU
Ne Ha3sea nikapcbko20 ®Popma sunycky 3asieHUK Kpaina BupobHuk Kpaina Peecmpauitina npoyedypa Ymosu Howmep
Ne 3acoby eionycky | peecmp
n/n auitHoe
o
noceioy
€HHS
10. AKYMNAH PO34MH Ons iH'eKUiN, BIOKOOEKC dpaHuis OENb®APM TYP, dpaHuis nepepeecTpawis y 3B A3Ky i3 3a UA/6564/
20 Mr/2 mn no 2 mn ®paHuis; 3aKiHYeHHAM TepMiHy aii peuernmom 01/01
B amnynax Ne 5 BIOKOOEKC, peecTpauinHOro NocBiAYEeHHS;
dpaHuia 3MiHa crneuudpikauii Ta
meToay BMNpobyBaHb
roTOBOrO flikapcbkoro 3acoby;
3MiHM B iHCTpPYKUIi ans
MeANYHOro 3acToCyBaHHs (p.
«[NokasaHHsA»)
11. | AMIBIOTIK PO34uH Ang iH'eKuin AMEPIKEH CLUA BiHyc Pemegic IHAais nepepeecTpauis y 3B A3Ky i3 - UA/1084
no 50 mr/mn no 2 HOPTOH TNimiteq 3aKiHYeHHAM TepMiHy aii 6/01/01
M in bulk y KOPMOPEWLLH peecTpauinHOro NOCBiAYEHHS;
dnakoHax Ne 200 BUMYYEHHS BUPOBHUYOI

JOinbHULI; peecTpauia
[00aTKOBOI ynakoBku 6e3
3MiHV NEPBUHHOI YNaKOBKM -
"in bulk" (Ne200 y donakoHax);
3MiHa cneuudikauii rotoBoro
nikapcbkoro 3acoby;
npvBeAeHHs Ha3BW NikapcbKoi
hopmu 4O BUMOT Hakasy
Ne500 MOS Ykpainu Big
20.07.06 p.; npuBeaeHHs
Ha3B [OMOMiXXHUX PEYOBUH 0
BMMOT Hakasy




Ne Ha3sea nikapcbko20 dopma sunycky 3asieHUK KpaiHa Bupob6Huk KpaiHa Peecmpauitina npoyedypa Ymoeu Howmep
Ne 3acoby eionycky | peecmp
n/n auitHo2
o
noceioy
€HHs1
12. | AMIBIOTIK PO34UH Ang iH'eKUin AMEPIKEH CWA Binyc Pemegic IHaia nepepeecTpadis y 38 53Ky i3 - UA/1084
no 125 mr/mn no 2 HOPTOH Timiteq 3aKiHYEeHHAM TepMiHy aii 6/01/02
M in bulk y KOPMOPEWLUH peecTpauiiHOro NOCBigYEHHS;
dnakoHax Ne 200 BUITyYEHHSA BUPOOHMYOI
OinbHULi; peecTpauis
[0OaTKOBOI yrnakoBku 6e3
3MiHM NEPBUHHOI YNaKOBKM -
"in bulk" (Ne200 y donakoHax);
3MiHa cneyudikauii rotoBoro
nikapcekoro 3acoby;
npvBeaeHHs Ha3BW NiKapCbKoi
dhopmu 4O BUMOT Hakasy
Ne500 MOS YkpaiHu Big
20.07.06 p.; npuBeaeHHst
Ha3B [OMNOMiIXKHUX PEYOBUH 0
BMMOT Hakasy
13. | AMIBIOTIK PO34UH Ang iH'eKUin AMEPIKEH CWA Binyc Pemegic IHais nepepeecTpadis y 38's3Ky i3 - UA/1084
no 250 mr/mn no 2 HOPTOH JlimiTen 3aKiHYEHHAM TEepMiHY aii 6/01/03
mn in bulk y KOPMOPEWLUH

cnakoHax Ne 200

peecTpauiHOro NOCBigYEHHS;
BUITyYEHHSA BUPOOHMYOI
AinbHULi; peecTpauisa
[0[aTKOBOI yrnakoBku 6e3
3MiHM NEPBUHHOI YNaKOBKM -
"in bulk" (Ne200 y donakoHax);
3MiHa cneyudikauii rotoBoro
nikapcekoro 3acoby;
npvBeaeHHs Ha3BW NiKapCbKoi
dopmMn 40 BUMOT Hakasy
Ne500 MOS Ykpainu Big
20.07.06 p.; npuBeaeHHst
Ha3B LOMNOMiIXKHUX PEYOBUH 0
BMMOT Hakasy




Ne Ha3sea nikapcbko20 dopma sunycky 3asieHUK KpaiHa Bupob6Huk KpaiHa Peecmpauitina npoyedypa Ymoeu Howmep
Ne 3acoby eionycky | peecmp
n/n auitHo2
o
noceioy
€HHs1
14. | AMIBIOTIK PO34YUH ANng iH'eKUin, AMEPIKEH CWA Binyc Pemegic IHaisa nepepeecTpadis y 3B'a3Ky i3 3a UA/6062/
50 mr/mn no 2 mny HOPTOH Timiteq 3aKiHYEeHHsIM TepMiHy aiji peuenmom 01/01
drakoHax Ne 1, Ne KOPMOPEWLUH peecTpauiHOro NOCBigYEHHS;
10 BUIyYEHHSA BUPOOHMYOI
OinbHWUI;; 3MiHW B iIHCTPYKUIT
ONns MeanyHoro
3acToCyBaHHS (3MiHW BHECEHO
00 iHCTPYKLUiT AN MeanyHoro
3acToCyBaHHsA npenapary Ao
po3giny "lNMoka3aHHs",
«[itn»); a3miHa cneundikauii
roTOBOrO JiKapCbKOro 3acoby;
nNpuBEAEHHSI Ha3BW NiKapCbKoi
dopmu SO BUMOT Hakasy
Ne500 MO3 Ykpainu Big
20.07.06 p.; npuBeaeHHs
Ha3B LOMOMiIXKHUX PEYOBUH 0
BMMOT Hakasy
15. | AMIBIOTIK PO34YMH Ons iH'eKUin, AMEPIKEH CWA BiHyc Pemegic IHais nepepeecTpawis y 3B A3Ky i3 3a UA/6062/
125 mr/mn no 2 mn HOPTOH TNimiten 3aKiHYEHHSIM TePMiHy Aii peuenmom 01/02
y cbrakoHax Ne 1, KOPMOPEWLUH peecTpaLinHOro NOCBigYEHHS;

Ne 10

BUMYYEHHS] BUPOOHUYOT
OinbHWLUI;; 3MiHW B iIHCTPYKUIT
Ons MeguyHoro
3acTOCyBaHHS (3MiHW BHECEHO
00 iHCTPYKLUiT AN MeanyHoro
3aCcToCyBaHHSA npenapary Ao
po3gainy "lNokasaHHa",
«[iTn»); 3miHa cneumdikauii
roTOBOrO JiKapCbKOro 3acoby;
npvBefeHHs Ha3BW NiKapCbKoi
hopmMu 4O BUMOT Hakasy
Ne500 MOS Ykpainu Big
20.07.06 p.; npuBeaeHHs
Ha3B JOMOMIKHMX PEYOBUH OO0
BMMOT Hakasy




Ne Ha3sea nikapcbko20 dopma sunycky 3asieHUK KpaiHa Bupob6Huk KpaiHa Peecmpauitina npoyedypa Ymoeu Howmep
Ne 3acoby eionycky | peecmp
n/n auitHo2
o
noceioy
€HHs1
16. | AMIBIOTIK PO34YUH ANng iH'eKUin, AMEPIKEH CWA Binyc Pemegic IHaisa nepepeecTpadis y 38 53Ky i3 3a UA/6062/
250 mr/mn no 2 mn HOPTOH Jlimiteq 3aKiHYEHHSAM TepMiHy Aaii peuenmom 01/03
y cbrnakoHax Ne 1, KOPMOPEWLUH peecTpaLinHOro NocBiAYeHHs;
Ne 10 BUITyYEHHSA BUPOOHMYOI
OinbHWLI;; 3MiHW B iIHCTPYKUIT
ONns MeanyHoro
3acToCyBaHHS (3MiHW BHECEHO
00 iHCTPYKLUiT AN MeanyHoro
3acToCyBaHHsi npenapary 4o
po3giny "lNMoka3aHHs",
«[itn»); a3miHa cneundikauii
roTOBOTO JiKapCbKOro 3acoby;
nNpUBEAEHHSI Ha3BW NiKapCbKoil
dopmu SO BUMOT Hakasy
Ne500 MO3 Ykpainu Big
20.07.06 p.; npuBeaeHHs
Ha3B LOMOMiIXKHUX PEYOBUH 0
BMMOT Hakasy
17. BA3ENIHOBE mMacno no 25 mn MpAT YkpaiHa, M. MpAT YkpaiHa, M. nepepeecTpawis y 3B A3Ky i3 be3 UA/6520/
MACIO abono 50 mny hapmaueBTUYHA 3anopixoka dapmaueBTHMYHA 3anopixoksa 3aKiHYEHHSIM TepMiHy aiji peuenma 02/01

crnakoHax B nayui
abo 6e3 naykm

¢abpuka "Biona"

dabpuka "Biona"

peecTpaLiHOro NOCBigYEHHS;
3MiHa Ha3BM Ta/abo agpecu
3as1BHMKa/ BUPOOHUKA; 3MiHa
mMeToay BMNpobyBaHb
roTOBOrO MiKapCbKOro 3acooby;
YTOYHEHHS YMOB 36epiraHHs




Ne Ha3sea nikapcbko20 dopma sunycky 3asieHUK KpaiHa Bupob6Huk KpaiHa Peecmpauitina npoyedypa Ymoeu Howmep
Ne 3acoby eionycky | peecmp
n/n auitHo2
o
noceioy
€HHs1
18. renonto TabneTkn Ne 4, Ne AHaHTa Mepikeap Benuka lmaHcy OBepcia IHais nepepeecTpadis y 3B 53Ky i3 be3 UA/6965/
200 (4x50) y NTo. BpuTaHis 3aKiHYEeHHAM TepMiHy aii peuernma — 01/01
cTpunax peecTpauiHOro NOCBigYEHHS; No 4;
3MiHa Ha3Bu Ta/abo 3a
MiCLIe3HaXOQKEHHSI peuenmom
BUPOGHMKA rOTOBOrO —Ne 200

nikapcbKkoro 3acoby; 3amMiHa
cneuudikaLii rotoBoro
nikapceKoro 3acoby
(BONOBHEHHS HOBOTO
NMoKasHuKa sIKOCTi); 3MiHa
mMeToAy BMNpobyBaHb
roTOBOrO flikapcbkoro 3acoby;
npuBeaeHHs Ha3B
AOMOMDKHMUX PEYOBUH A0
BuMor Haka3dy Ne339 MO3
Ykpainu Big 19.06.07p.;
YTOYHEHHS Ha3BW KpaiHn
3asBHMKa




Ne Ha3sea nikapcbko20 dopma sunycky 3asieHUK KpaiHa Bupob6Huk KpaiHa Peecmpauitina npoyedypa Ymoeu Howmep
Ne 3acoby eionycky | peecmp
n/n auitHo2

o
noceioy
€HHS

19. | OIAHIN NO 4 3 PO34uH ans Bakctep Xenckea IpnaHgis Bakctep Xenckea IpnaHgis nepepeecTpadis y 3B 53Ky i3 3a UA/1242

BMICTOM nepuUTOHearnbLHOro C.A. C.A. 3aKiHYEHHAM TEepMiHy aii peuenmom | 5/01/03
FMKOKO3U 1,36% aianisy no 2000 mn peecTpauinHOro NocBiAYeHHs;
M/OB/13,6 MI'/MN pPO34MHY Yy yTOouYHeHHs kogy ATC

nnacTMKoOBOMY

Miwky “Biadnekc”

PL 146-3,

oauHapHomy,

obnagHaHomy

iH’€KLiNHMM NnopToM
Ta 3’eAHyBaveM,
abo y miwky “TBiH
Ber”, obnagHaHomy
iH’ EKLiHMM NOpTOM,
3 iHTerpoBaHum 3a
[JOMOMOro ABOX
marictpanewn Ta Y-
3'egHyBava
NOPOXHIM
NNacTUKOBUM
MiLLIKOM Ans
OpeHaxy,
BKIaJEHUX y
nposopum
NNacTUKOBUI NaKeT;
no 5 komnnekTiB y
KapTOHHIN kopobui;
no 2500 mn
PO3YUNHY Y
NnacTUKOBOMY
Miwky “Biadnekc”
PL 146-3,
OOVHapHOMY,
obnagHaHomy
iH’€KLiNHMM nopTOM
Ta 3’eaHyBaveM,
abo y mMiwky “TBiH
Ber”, obnagHaHomy
iH’ €KLiHM NOpTOM,
3 iHTerpoBaHum 3a
[JOMOMOro ABOX
marictpanen Ta Y-
3'egHyBava
NOPOXKHIM
NnacTUKOBUM
MiLLIKOM Ons




Ne Ha3sea nikapcbko20 dopma sunycky 3asieHUK KpaiHa Bupob6Huk KpaiHa Peecmpauitina npoyedypa Ymoeu Howmep
Ne 3acoby eionycky | peecmp
n/n auitHo2

o
noceioy
€HHS

20. | OIAHIN N4 3 PO34uH ans Bakctep Xenckea IpnaHgis Bakctep Xenckea IpnaHgis nepepeecTpadis y 3B 53Ky i3 3a UA/1242

BMICTOM nepuUTOHearnbLHOro C.A. C.A. 3aKiHYEHHAM TepMiHy aii peuenmom | 5/01/01
FMKOKO3U 3,86% aianisy no 2000 mn peecTpauinHOro NocBiAYeHHs;
M/OB/38,6 MI'/MI pPO34MHY Yy yTOouYHeHHs kogy ATC

nnacTMKoOBOMY

Miwky “Biadnekc”

PL 146-3,

oauHapHomy,

obnagHaHomy

iH’€KLiNHMM NnopToM
Ta 3’eAHyBaveM,
abo y miwky “TBiH
Ber”, obnagHaHomy
iH’ EKLiHMM NOpTOM,
3 iHTerpoBaHum 3a
[JOMOMOro ABOX
marictpanewn Ta Y-
3'egHyBava
NOPOXHIM
NNacTUKOBUM
MiLLIKOM Ans
OpeHaxy,
BKIaJEHUX y
nposopum
NNacTUKOBUI NaKeT;
no 5 komnnekTiB y
KapTOHHIN kopobui;
no 2500 mn
PO3YUNHY Y
NnacTUKOBOMY
Miwky “Biadnekc”
PL 146-3,
OOVHapHOMY,
obnagHaHomy
iH’€KLiNHMM nopTOM
Ta 3’eaHyBaveM,
abo y mMiwky “TBiH
Ber”, obnagHaHomy
iH’ €KLiHM NOpTOM,
3 iHTerpoBaHum 3a
[JOMOMOro ABOX
marictpanen Ta Y-
3'egHyBava
NOPOXKHIM
NnacTUKOBUM
MiLLIKOM Ons




Ne Ha3sea nikapcbko20 dopma sunycky 3asieHUK KpaiHa Bupob6Huk KpaiHa Peecmpauitina npoyedypa Ymoeu Howmep
Ne 3acoby eionycky | peecmp
n/n auitHo2
o
noceioy
€HHS
21. | OIAHIN Np4 3 PO34uH ans Bakctep Xenckea IpnaHgis Bakctep Xenckea IpnaHgis nepepeecTpadis y 3B 53Ky i3 3a UA/1242
BMICTOM nepuUTOHearnbLHOro C.A. C.A. 3aKiHYEHHAM TepMiHy aii peuenmom | 5/01/02
FMKOKO3U 2,27 % aianisy no 2000 mn peecTpauinHOro NocBiAYeHHs;
M/OB / 22,7 MI'/MN pPO34MHY Yy yTOouYHeHHs kogy ATC
nnacTMKoOBOMY
Miwky “Biadnekc”
PL 146-3,
oauHapHomy,
obnagHaHomy

iH’€KLiNHMM NnopToM
Ta 3’eAHyBaveM,
abo y miwky “TBiH
Ber”, obnagHaHomy
iH’ EKLiHMM NOpTOM,
3 iHTerpoBaHum 3a
[JOMOMOro ABOX
marictpanewn Ta Y-
3'egHyBava
NOPOXHIM
NNacTUKOBUM
MiLLIKOM Ans
OpeHaxy,
BKIaJEHUX y
nposopum
NNacTUKOBUI NaKeT;
no 5 komnnekTiB y
KapTOHHIN kopobui;
no 2500 mn
PO3YUNHY Y
NnacTUKOBOMY
Miwky “Biadnekc”
PL 146-3,
OOVHapHOMY,
obnagHaHomy
iH’€KLiNHMM nopTOM
Ta 3’eaHyBaveM,
abo y mMiwky “TBiH
Ber”, obnagHaHomy
iH’ €KLiHM NOpTOM,
3 iHTerpoBaHum 3a
[JOMOMOro ABOX
marictpanen Ta Y-
3'egHyBava
NOPOXKHIM
NnacTUKOBUM
MiLLIKOM Ons




Ne Ha3sea nikapcbko20 dopma sunycky 3asieHUK KpaiHa Bupob6Huk KpaiHa Peecmpauitina npoyedypa Ymoeu Howmep
Ne 3acoby eionycky | peecmp
n/n auitHo2
o
noceioy
€HHs1
22. 2 ECKY3AH 20 TabneTku, BKPUTI Mmibe M'mM6X HimeuunHa mibe MmM6X HimeuunHa nepepeecTpadis y 3B's3Ky i3 be3 UA/2589/
o6onoHkoto, no 20 ApuHanmitTenb ApuHanmitTens 3aKiHYeHHAM TepMiHy aii peuernma 01/01
mr Ne 40 (20x2) y peecTpaLinHOro NocBiAYeHHs;
6nictepax YTOYHEHHS 3asiBHUKa;
YTOYHEHHS BUPOOHMKa;
yTOYHEeHHS koay ATC;
YTOYHEHHS HA3B AOMOMIKHUX
PEYOBUH, NPUBEOEHO Y
BiAMOBIAHICTb 4O BUMOT
Haka3y MO3 Ne339 Big
19.06.2007; yTOYHEHHS
HaMMCaHHSA Jik40i PeYOBMHU
23. KANbAOIYM® Kancynm BAT YropLmHa BAT YropwuHa nepepeecTpaLis y 3B A3Ky i3 3a UA/6741/
NPOJSIOHroBaHOI Ail dapmaueBTUYHUN dapmaueBTUYHUI 3aKiH4eHHAM TepMiHy Aii peuenmom 01/01
no 600 mr Ne 50, Ne 3aBsog ElC 3aeopg ElC peecTpaLinHOro NocBiAYeHHs;
100 y donakoHax Ne 3MiHa Ha3BM NikapCbKOro
1 3acoby; 3amiHa Ha3Bu Ta/abo
MiCLle3HaXOaXEeHHSI
BMPOOHUKa roTOBOro
nikapcekoro 3acoby;
YTOYHEHHS Ha3BU
XKenaTtuHOBOI Kancynu
24. KUCEHb rasno2n,5n,10n MAT "NMinpe a3 Ykpaina MAT "Mivge MNas YkpaiHa nepepeecTpawis y 3B A3Ky i3 3a UA/6447/
MEOWYHUA Ta 40 n y 6anoHax Ykpaina" Ykpaiqa" 3aKiHYeHHAM TepMiHy aii peuernmom 01/01

rA3onoaisHun

peecTpaLinHOro NocBiAYeHHs;
3MiHW Y MeToaax

BMNPoOyBaHHA rOTOBOrO
nikapcbkoro 3acoby Ta
aKTMBHOI cybCcTaHLil;
BBeAEeHHS [00aTKOBOI

AinsiHk1 BUpobHuuTBa AdI;
peecTpauia 4oAaTKoBOI
YNaKoBKU




Ne Ha3sea nikapcbko20 dopma sunycky 3asieHUK KpaiHa Bupob6Huk KpaiHa Peecmpauitina npoyedypa Ymoeu Howmep
Ne 3acoby eionycky | peecmp
n/n auitHo2

o
noceioy
€HHS

25. KOMBYTON TabneTtkn no 400 mr JloniH Jimiten IHais ToniH Nimiten IHais nepepeecTpaLlis y 38°A3Ky i3 3a UA/6637/

Ne 100 (10x10) y 3aKiH4EHHsM TepMmiHy aif peuenmom 01/03

ctpunax, Ne 1000 y
6aHkax

peecTpaLiiHOro NOCBIAYEHHS;
3MiHa meToay BMNpobyBaHb
roTOBOrO fiKapCbKoro 3acoby,
He3HayHa 3MiHa 3aTBepAKEeHOro
mMeToay BUNpobyBaHb — METOAM
KOHTPOIMIO rOTOBOrO fiKapCbKOro
3acoby JONOBHEHO NMOKa3HWUKOM
«OpHopigHICTb 4O30BaHNX
OOMHULbY; 3MiHa MeToay
BUNPOBYyBaHbL rOTOBOrO
nikapcbKkoro 3acoby, He3HayHa
3MiHa 3aTBEpMAXEHOro meToay
BMNpobyBaHb — 3MiHa B MeToaML
BUNPODYBaHHS 3@ NOKa3HWMKOM
«PO3YMHEHHS» (YTOYHEHHS
po3paxyHkoBa chopmyna);
BUMYYEHHS BUMKM Jii — BUNy4eHo
no3n M3 no 200 mr, 800 wmr;
BUIYYEHHSI PO3MIpiB YNaKkoBKN —
BunyyeHo ynakosky Ne 10 y
cTpUnax sik OKpeMy yrnakoBKy;
3miHa meTogy BUNpobGyBaHb
roTOBOro fikapcbKoro 3acoby,
iHLWIi 3MiHK Npoueayp
BUNPOBYBaHb, BKMOYao4M 3aMiHy
abo JONOBHEHHST MeTpoay
BUNPOBYyBaHHb — 3MiHa MeToay
BMNPODYBaHHSA NokKa3HuKa
«MikpobionoriyHa unctota»
(NpviBegeHHS MokasHMKa
«MikpobionoriyHa unctoTa» oo
rapMoHi3oBaHux sumor EP/BP);
BHECEHHS 3MiH B iHCTpYKLUilo Ans
MeAMYHOro 3aCTOCYBaHHS Y
3B 3Ky 3 NPUBEAEHHAM BiKYy AiTen
[0 MKHapOAHUX 3aTBEPAKEHNX
BiKOBMX KaTeropin ta iHCTpyKUin,
AKi 3aTBEepAXKeHi B YKpaiHi;
BunyyeHHs nokasHuka «CepeaHs
Maca TabneTtku» 3i cneuudikauii
N3 (BignosigHo oo Bumor EP/BP
BBEAEHO MOKa3HWK
«OpHopigHiCcTb 4O30BaHNX
OVHMLb




Ne
Ne
n/n

Ha3sea nikapcbko20
3acoby

dopma surnycky

3asieHUK

Kpaina

Bupob6Huk

Kpaina

Peecmpauitina npoyedypa

Ymosu
eidnycky

Howmep
peecmp
auitHo2

o
noceioy
€HHs1

26.

KOEH3UM
KOMMO3UTYM

PO34UH Ang iH'eKUin
no2,2vnB
amnynax Ne 5, Ne
100 (5x20)

Bionoriwe
XannbMmitrenb
Xeenb MTM6X

HimeyuunHa

Bionoriwe
Xannbmittenb
Xeenb Mm6X

HimevunHa

nepepeecTpadis y 3B 53Ky i3
3aKiHYEeHHsIM TepMiHy aji
peecTpauiHOro NOCBigYEHHS;
YTOYHEHHS MOKa3HUKIB AKOCTI
roTOBOrO MiKapCbKOro 3acody
"Mpo3opicTb" Ta
"CTepunbHicTb" (HE3HAYHI
3MiHM B METOAULL BU3HAYEHHS
(npvBeaeHHs go €® gitoyoro
BUOAHHS), YTOYHEHHS
cneuudikauii rotToBoro
NPOAYKTY (3 AOMNOBHEHHSIM
cneumndikauieto Ha TepMiH
npuaaTHoCTi); NpuBEeaEHHS
yMOB 36epiraHHsi FOTOBOro
nikapcbkoro 3acoby Ao BUMMOr
JeknapyBaHHs HactaHoBu
42-3.3:2004

3a
peuerimom

UA/6999/
01/01

27.

KOHBYJIEKC 150 mr

kancynv no 150 mr
Ne 100 (10x10), Ne
100 (20x5) y
6nictepax

[.J1. dapma M'mbX

ABCTpis

I.J1. dapma M'moX

ABcTpisa

nepepeecTpauis y 3B A3Ky i3
3aKiHYEHHSIM TepMiHy Aii
peecTpaLinHOro NOCBigYEHHS;
peecTpauis gogaTkoBol
ynakoBku 6e3 3MiHu
nepBUHHOT; 3MiHa BUPOOHUKa
BHacnigok o6'eaHaHHsA
KOMMNaHin; 3miHa 3asiBHUKa
BHacnigok 06'egHaHHSA
KOMTMaHil; Ha3BW JOMNOMIXKHUX
pPeYOBUHU NMPUBEOEHO Y
BignOBiOHICTb 40 BUMOT
Hakasy MOS YkpaiHn Ne339
Big 19.06.2007 p.

3a
peuerimom

UA/6670/
01/01




Ne

Ha3sea nikapcbko20 dopma sunycky 3asieHUK KpaiHa Bupob6Huk KpaiHa Peecmpauitina npoyedypa Ymoeu Howmep
Ne 3acoby eionycky | peecmp
n/n auitHo2
o
noceioy
€HHs1
28. KOHBYINEKC 300 mr | kancynu no 300 mr [.J1. ®dapma M'm6X ABcTpisi I.J1. dapma M'mbX ABcTpis nepepeecTpauis y 3B A3ky i3 3a UA/6670/
Ne 100 (20x5) y 3aKiHYeHHAM TepMiHy aii peuernmom 01/02
Gnictepax peecTpauinHoro
MOCBiOYEHHS;; 3MiHa
BMPOOHUKa BHACNIOOK
o06'egHaHHA KOMMNaHik; 3MiHa
3asiBHMKa BHaCNigoK
00'eqHaHHA KOMNaHiin; Ha3Bu
OOMOMIKHMX PEYOBUHM
npvBeAeHo Y BiAMOBIAHICTb
0o BuMor Hakazy MO3
Ykpainm Ne339 Big
19.06.2007 p.
29. KOHBYJEKC 300 mMr | TabneTku, BKpUTI [.J1. ®dapma M'm6X ABcTpis I.J1. dapma M'm6X ABcTpis nepepeecTpadisi y 3B 513Ky i3 3a UA/6671/
PETAP[ NniBKOBOO 3aKiHYEeHHAM TepMiHy aii peuernmom 01/01
060110HKOI0,

NPOSIOHroBaHoI Aji
no 300 mr Ne 50 y
KOHTENHepax

peecTpaLinHOro NocBiAYeHHs;
3MiHa BUpOOHUKa BHaACNigokK
o06'egHaHHA KOMMNaHin; 3MiHa
3asBHMKA BHACNIAOK
o6'eqHaHHA KOMMaHil;
BUINYYEHHS PO3MIpiB
YNaKOBKW; 3MiHN BHECEHO O
IHCTpYyKUii ANs Megu4Horo
3acToCyBaHHS [0 po3giny
"MokasaHHsa" BignoBigHO 00
pecbepeHTHOro npenapary;
Ha3BW JOMOMIKHUX PEYOBUHN
npuBeaeHo y BiaNOBIgHICTb
0o BumMor Hakasy MO3
Ykpainn Ne339 Big
19.06.2007 p.; npuBeaeHHst
Ha3su [T1D y BignoBsigHicTb Ao
BuMor Hakady MO3 Ykpainu
Ne500 Big 20.07.06




Ne

Ha3sea nikapcbko20 dopma sunycky 3asieHUK KpaiHa Bupob6Huk KpaiHa Peecmpauitina npoyedypa Ymoeu Howmep
Ne 3acoby eionycky | peecmp
n/n auitHo2
o
noceioy
€HHs1
30. KOHBYIEKC 500 mr | kancynu no 500 mr [.J1. ®dapma M'm6X ABcTpisi I.J1. dapma M'mbX ABcTpis nepepeecTpauis y 3B A3ky i3 3a UA/6670/
Ne 100 (10x10) y 3aKiHYeHHAM TepMiHy aii peuernmom 01/03
Gnictepax peecTpauinHoro
MOCBiOYEHHS;; 3MiHa
BMPOOHUKa BHACNIOOK
o06'egHaHHA KOMMNaHik; 3MiHa
3asiBHMKa BHaCNigoK
00'eqHaHHA KOMNaHiin; Ha3Bu
OOMOMIKHMX PEYOBUHM
npvBeAeHo Y BiAMOBIAHICTb
0o BuMor Hakazy MO3
Ykpainm Ne339 Big
19.06.2007 p.
31. KOHBYJIEKC 500 mMr | TabneTku, BKpUTI [.J1. ®dapma M'm6X ABcTpis I.J1. dapma M'm6X ABcTpis nepepeecTpadisi y 3B 513Ky i3 3a UA/6671/
PETAP[ NniBKOBOO 3aKiHYEeHHAM TepMiHy aii peuernmom 01/02
060110HKOI0,

NPOSIOHroBaHoI Aji
no 500 mr Ne 50 y
KOHTENHepax

peecTpaLinHOro NocBiAYeHHs;
3MiHa BUpOOHUKa BHaACNigokK
o06'egHaHHA KOMMNaHin; 3MiHa
3asBHMKA BHACNIAOK
o6'eqHaHHA KOMMaHil;
BUINYYEHHS PO3MIpiB
YNaKOBKW; 3MiHN BHECEHO O
IHCTpYyKUii ANs Megu4Horo
3acToCyBaHHS [0 po3giny
"MokasaHHsa" BignoBigHO 00
pecbepeHTHOro npenapary;
Ha3BW JOMOMIKHUX PEYOBUHN
npuBeaeHo y BiaNOBIgHICTb
0o BumMor Hakasy MO3
Ykpainn Ne339 Big
19.06.2007 p.; npuBeaeHHst
Ha3su [T1D y BignoBsigHicTb Ao
BuMor Hakady MO3 Ykpainu
Ne500 Big 20.07.06




Ne

Ha3sea nikapcbko20 dopma sunycky 3asieHUK KpaiHa Bupob6Huk KpaiHa Peecmpauitina npoyedypa Ymoeu Howmep
Ne 3acoby eionycky | peecmp
n/n auitHo2
o
noceioy
€HHs1
32. | NiNPA3UAO 10 Tabnetkm Ne 30 My6niuHe Ykpaina, M. My6niyHe Ykpaina, M. nepepeecTpadis y 3B 53Ky i3 3a UA/6916/
(10x3) y 6nicTepax akuioHepHe KwviB akuioHepHe Kwvis 3aKiHYeHHAM TepMiHy aii peuernmom 01/01
TOBapuCTBO TOBapuCTBO peecTpauiniHOro NOCBiAYEHHS;
"HaykoBo- "HaykoBo- 3MiHa Ha3BM 3asBHUKa/
BUPOGHNYMI BUPOBHNYUNIA LIEHTP BUPOGHMKA rOTOBOroO
LeHTp "BopLuariBcbkui nikapcbkoro 3acoby; 3miHu B
"BopLuariBcbkui Ximiko- crneuudikaLisix akTUBHOI
Ximiko- dapmaLeBTUYHNIA cybcTaHLUil; 3MiHK, NoB'A3aHi i3
hapmaueBTUYHUI 3asog” 3miHamn B [1®Y abo
3asog" €sponelicbkin ®apmakonei

(mitova peyoBuMHa); 3MiHM B
cneumndikauigx ons KOHTPO
OOMOMIXXHOI CUPOBMHM; 3MiHK

B cneuudikauisax ans
KOHTPOJHO MPOMiIDKHUX
NPOAYKTIB; Y 3B’A3KY 3
npvBeAeHHAM Y BigNoBiAHICTb
00 aKTyanbHUX BUMOT
0oYy/€Ed B MKA Ha TN3:
BKIMHOYEHHS po3giny

«OpHopigHicTb A030BaHUX

OOMHULb», 3MiHU B MeToauLi
TecTy «MikpobionoriyHa
yncToTa» Ta 3MiHa

HOPMYBaHHSI NMokasHuka B

po3gini «PO34MHEHHAY




Ne Ha3sea nikapcbko20 dopma sunycky 3asieHUK KpaiHa Bupob6Huk KpaiHa Peecmpauitina npoyedypa Ymoeu Howmep
Ne 3acoby eionycky | peecmp
n/n auitHo2
o
noceioy
€HHs1
33. | NiNPA3UA 20 Tabnetkm Ne 30 My6niuHe Ykpaina, M. My6niyHe Ykpaina, M. nepepeecTpadis y 3B 53Ky i3 3a UA/6917/
(10x3) y 6nicTepax akuioHepHe KwviB akuioHepHe Kwvis 3aKiHYeHHAM TepMiHy aii peuernmom 01/01
TOBapuCTBO TOBapuCTBO peecTpauiniHOro NOCBiAYEHHS;
"HaykoBo- "HaykoBo- 3MiHa Ha3Bu Ta/abo agpecu
BUPOGHNYMI BUPOBHNYUNIA LIEHTP 3asiBHMKa (BnacHuka
LeHTp "BopLuariBcbkui peecTpauinHoro
"BopLuariBcbkui Ximiko- nocBiAYeHHs1); 3MiHa Ha3BM
XiMiKo- dapmaLeBTUYHNIA Ta/abo MicLe3Haxo4KeHHs
hapmaueBTUYHUI 3asog” BMPOOHUKa rOTOBOro
3asog" nikapcekoro 3acoby; 3amiHn B

crneundikauisix akTMBHOI
cybcTaHUuii abo
BUXiOHOrO/NPOMIPKHOrO
npoayKTy/peareHTy; 3MiHu,
nos'sa3aHi i3 amiHamu B 1Y
abo €BponeWicbkili
dapmakonei (aitoya
peyoBuHa); 3MiHV B
Cneuudikauisx ana
KOHTPOJT0 AOMOMIXKHOT
CUPOBWHU; 3MiHK B
cneumdikauigax onst KOHTPOO
NPOMDKHUX MPOOYKTIB.
BunyyeHHs poaginy
«OpHopigHicTb BMiCTY» Ta
HaJaHO 3MiHKW y po3ainax
«Po3uynHeHHa» Ta «KinbkicHe
BU3HAYEHHSI»; Y 3B’A3KY 3
npuBeAeHHsM y Bi4NOBIgHICTb
[0 aKTyanbHUX BUMOT
Ooy/€d B MKA Ha TN3:
BKITKOYEHHS po3Ainy
«OpgHopigHiCcTb AO30BaHUX
OAVHULbY, 3MiHN B MeToANL
TecTy «MikpobionoriyHa
yucTtoTa» Ta 3MmiHa
HOPMYBaHHS MOKa3HUKa B
po3gini «PO3YNHEHHSI»




(mitoya peyvoBuHa); 3amiHa
nokasHukie BunpobyeaHb abo
[OMyCTUMMX MEX Y MPOLIEC
BMpPOBHMLTBA NMiKapCbKOro
3aco0by; 3amiHa cneumdikadii
rOTOBOrO JiKapCbKOro 3acoby;
3MiHM B iHCTpPYKUIi ans
MeOMYHOro 3acTocyBaHHS (p.
"Moka3aHHs"), NnpuBeAEHHS
iHCTPYKUiT 4O eAMHOT chopmu

Ne Ha3sea nikapcbko20 dopma sunycky 3asieHUK KpaiHa Bupob6Huk KpaiHa Peecmpauitina npoyedypa Ymoeu Howmep
Ne 3acoby eionycky | peecmp
n/n auitHo2
o
noceioy
€HHs1
34. | ninPun TabneTku no 5 mr My6niuHe Ykpaina, m. My6niyHe Ykpaina, m. nepepeecTpadis y 38 53Ky i3 3a UA/6918/
Ne 30 (10x3) y akuioHepHe KwviB akuioHepHe KwviB 3aKiHYEeHHAM TepMmiHy aii peuernmom 01/02
onictepax TOBapuCTBO TOBapUCTBO peecTpauiHOro NOCBigYEHHS;
"HaykoBo- "HaykoBo- 3MiHa Ha3BuU
BUPOGHUYMI BUPOBHNYUI LLEHTP 3asiBHUKa/BUPOOHUKA; 3MiHM B
LEeHTp "BopLuariBcbkui cneumndikauigx akTMBHOI
"BopLuariBcbkui XimMiko- cybcTaHLUil; 3MiHK, NoB'A3aHi i3
Ximiko- dapmaLeBTUYHNIA 3MiHamu B 1®Y abo
hapmaueBTUYHUI 3asog” €sponelicbkin apmakonei
3asog" (mitova peyoBuHa); 3amiHa
NnokasHuKiB BUNpoOyBaHb abo
OOMyCTUMMX MEX Y MpoLeci
BMpOBHMLTBA NMikapCbKOro
3aco0y; 3miHa cneumdikauii
roTOBOrO fikapCbKoro 3acoby;
3MiHW B iHCTPYKUii Ans
MeOMYHOro 3acTocyBaHHS (p.
"Moka3aHHs"), npuBeeHHS
iHCTPYKUii 8O eanHOT hopmu
ONs pboi 403yBaHb
35. | nminPun TabneTkm no 10 mr My6niyHe YkpaiHa, m. My6niyHe YkpaiHa, m. nepepeecTpaLis y 3B A3Ky i3 3a UA/6918/
Ne 30 (10x3) y akuioHepHe Kuis akuioHepHe Kuis 3aKiHYeHHAM TepMiHy aii peuernmom 01/01
6nictepax TOBapUCTBO TOBapuCTBO peecTpauinHOro NoCBiAYEHHS;
"HaykoBo- "HaykoBo- 3MiHa Ha3BU
BMPOGHNYMI BMPOOHUYUIA LeHTP 3as1BHMKa/BMPOOHUKA; 3MiHN B
LeHTp "BopLuariscbkui crneuundikalisix akTMBHOI
"BopLuariBCbkui Ximiko- cybcTaHUii; 3MiHW, NoB'A3aHi i3
Ximiko- dapmaueBTUYHNIA 3MmiHamu B [1PY abo
dapmMaueBTUYHUI 3aBog" €Bponelcbkin Papmakonel
3ason"

Ans pboi Ao3yBaHb




En. HattepmaHH
eHpa Caini TmoX,
HimevunHa

peecTpauinHOro NoCBiAYEHHS;
BBEOEHHSI [oOaTKOBUX
BUPOOHUKIB; BBEOEHHS
[04aTKOBOI AinbHUL
BUPOOHULTBA BUMYCKY CEPIN i
MicLsl NPOBeAEHHST KOHTPOJTO
SIKOCTi FOTOBOrO NiKapCbKOro
3aco0y; 3amiHa 3asiBHMKa Y
3B’A3Ky 3 Nepefadeto npas
BOMOAiHHSI TOProBO
NiUEH3IE; YTOYHEHHS HAa3BU
[T y BignosigHoCTi 40
BUMOr Hakady MO3 Ykpainu

Ne Ha3sea nikapcbko20 dopma sunycky 3asieHUK KpaiHa Bupob6Huk KpaiHa Peecmpauitina npoyedypa Ymoeu Howmep
Ne 3acoby eionycky | peecmp
n/n auitHo2
o
noceioy
€HHs1
36. | ninPun Tabnetkm no 20 mr My6niuHe Ykpaina, m. My6niyHe Ykpaina, m. nepepeecTpadis y 38 53Ky i3 3a UA/6918/
Ne 30 (10x3) y akuioHepHe KwviB akuioHepHe KwviB 3aKiHYEeHHAM TepMmiHy aii peuernmom 01/03
onictepax TOBapuCTBO TOBapUCTBO peecTpauiHOro NOCBigYEHHS;
"HaykoBo- "HaykoBo- 3MiHa Ha3BuU
BUPOGHUYMI BUPOBHNYUI LLEHTP 3asiBHUKa/BUPOOHUKA; 3MiHM B
LEeHTp "BopLuariBcbkui cneumndikauigx akTMBHOI
"BopLuariBcbkui XimMiko- cybcTaHLUil; 3MiHK, NoB'A3aHi i3
Ximiko- dapmaLeBTUYHNIA 3MiHamu B 1®Y abo
hapmaueBTUYHUI 3asog” €sponelicbkin apmakonei
3asog" (mitova peyoBuHa); 3amiHa
NnokasHuKiB BUNpoOyBaHb abo
OOMyCTUMMX MEX Y MpoLeci
BMpOBHMLTBA NMikapCbKOro
3aco0y; 3miHa cneumdikauii
roTOBOrO fikapCbKoro 3acoby;
3MiHW B iHCTPYKUii Ans
MeOMYHOro 3acTocyBaHHS (p.
"Moka3aHHs"), npuBeeHHS
iHCTPYKUii 8O eanHOT hopmu
ONs pboi 403yBaHb
37. MAAJNOKC® MIHI CycCrneH3sisi opanbHa, TOB "CaHodi- YkpaiHa CaHodi-ABeHTic  |lTanis/Himeuy nepepeecTpaLis y 3B A3Ky i3 6e3 UA/1014
no43mn(6r)y ABeHTIiC YkpaiHa" C.n.A., ITanis; WHa 3aKiHYEeHHAM TepMiHy aii peuenma 5/01/01
cawe Ne 20

Ne 500 Big 20.07.2006 p.




Ne Ha3sea nikapcbko20 dopma sunycky 3asieHUK KpaiHa Bupob6Huk KpaiHa Peecmpauitina npoyedypa Ymoeu Howmep
Ne 3acoby eionycky | peecmp
n/n auitHo2
o
noceioy
€HHs1
38. MOBAIIIH TabneTtku no 7,5 mr dapmacanHc IHk. KaHaga dapmacainHc IHk. KaHaga nepepeecTpadis y 3B 53Ky i3 3a UA/6870/
Ne 10 (10x1) y 3aKiHYEeHHAM TepMiHy aii peuernmom 01/01
onictepax peecTpauiHOro NOCBigYEHHS;
BUSTYYEHHSA pO3MipiB
ynakoBKW; 3MiHa crneuudikauii
Ta meToay BunpobyBaHb
roTOBOrO MikapCcbKoro 3acody
39. MOBANTIH Tabnetkn no 15 mr dapmacanHc IHk. Kanapa dapmacanHc IHk. Kanapa nepepeecTpawis y 3B A3Ky i3 3a UA/6870/
Ne 10 (10x1) y 3aKiHYeHHAM TepMmiHy aii peuernmom 01/02
Gnictepax peecTpauinHOro NOCBiAYEHHS;
BUSTYYEHHSA pO3MipiB
YNaKkoBKW; 3MiHa crneuudikauii
Ta meToay BunpobyBaHb
roTOBOrO MiKapCcbKoro 3acody
40. HATPIIO NOpOLLOK TOB YkpaiHa, CiEcniCi Beiwenr Kutan nepepeecTpauis y 3B A3Ky i3 - UA/5648/
ACKOPBAT KpucTaniyHum "Ctuponbiocapm” HoHeubka dapmacbtoTikan 3aKiHYeHHAM TepMiHy aii 01/01
(cybeTaHuis) y o6n., M. (Wip3sxyaHr) Ko., peecTpauiniHoOro NocBigYEHHS
MiLLKY i3 NNiBKK "opniBka Jtg
nonieTuneHoBof,
BKIaZEHOMY Y
MiLLIOK 3 dhonbrn
antomiHiesoi, ans
BUpOBOHULTBA
HeCTepUnbHUX
nikapcbknx opm
41. | OKCOIlIH- Masb 2,5 mr/r no 10 3AT YkpaiHa, M. 3AT YkpaiHa, M. nepepeecTpawis y 3B A3Ky i3 be3 UA/6926/
OAPHULA ry tybax Ne 1 "dapmaueBTUYHa Kuis "dapmaueBTnyHa Kuis 3aKiHYEHHSIM TepMiHy aiji peuenma 01/01

dipma "OapHuug"

dipma "OapHuuga”

peecTpaLinHOro NOCBigYEHHS;
3MiHa MeToay BUNpobyBaHb

roTOBOrO fikapCbKOro 3acoby;

YTOYHEHHS HA3B AOMOMIKHUX
pevyoBUH Y BIAMOBIAHOCTI 3

Haka3om MOS3 YkpaiHm Ne339

Big 19.06.07; yTOYHEHHS Kooy

ATC




Ne

Ha3sea nikapcbko20 dopma sunycky 3asieHUK KpaiHa Bupob6Huk KpaiHa Peecmpauitina npoyedypa Ymoeu Howmep
Ne 3acoby eionycky | peecmp
n/n auitHo2
o
noceioy
€HHs1
42. | OMAHY KopeHeBMLLa 3 MpAT YkpaiHa, m. MpAT YkpaiHa, m. nepepeecTpawis y 3B A3Ky i3 bes UA/2262/
KOPEHEBULLA 3 KopeHamun no 50 ry dapmaueBTM4Ha 3anopixoks apmaueBTMYHa 3anopixoks 3aKiHYeHHAM TepMiHy aii peuenma 01/01
KOPEHAMU navkax 3 ¢abpuka "Biona" ¢abpuka "Biona", peecTpauinHOro NocBiAYeHHs;
BHYTPILLUHIM YkpaiHa 3MiHa Ha3BM 3asiBHWKA; 3MiHa
naketom; no4ry Ha3BW Ta/abo
inbTp-nNakeTax MicLle3HaxXOmKEeHHS
Ne12 Ta Ne20 BMPOOHUKA rOTOBOrO
nikapcbkoro 3acoby;
BUIMYYEHHSI PO3MIpiB
YNaKOBKW; 3MiHW B iHCTPYKUIT
AN MeanyHoro
3acToCyBaHHA Y p.
"MokasaHHA", "Cnocit
3acTocyBaHHs Ta gosun",
"Oitn"; 3miHa meToay
BMNpobyBaHb Ta cneumdikauii
roTOBOrO fikapCbKoro 3acoby;
YTOYHEHHS YMOB 36epiraHHs;
yTO4HeHHs kogy ATC
43. | ONTUKC TabneTku, BKPUTI MAT "KniBcbkun YkpaiHa, M. MAT "KniBcbkun YkpaiHa, M. nepepeecTpawis y 3B A3Ky i3 be3 UA/6929/
MnNiBKOBOKO BiTaMiHHUI 3aBon" Kuis BiTaMiHHWUI 3aBoA” Kuis 3aKiHYeHHAM TepMiHy Aii peuyenma 01/01

obornoHkoto Ne 30
(10x3), Ne 60 (10x6)
y Gnictepax

peecTpauiHOro NOCBigYEHHS;
BUMYYEHHS: pO3MipiB
yMakoBKW; 3MiHW, NOB'A3aHi i3
3miHamu B [1®Y abo
€sponelickkin hapmakonei
(aitoua pevoBmHa, JONOMIKHA
peyvoBMHa); 3MiHa MeToay
BUNpobyBaHb rOTOBOrO
nikapcbkoro 3acoby;
npuBeaeHHs! Ha3B
OOMOMKHUX PEYOBUH Y
BigMNOBIAHICTE 00 Hakady MO3
Ne339 Big 19.06.07




Ne Ha3sea nikapcbko20 dopma sunycky 3asieHUK KpaiHa Bupob6Huk KpaiHa Peecmpauitina npoyedypa Ymoeu Howmep
Ne 3acoby eionycky | peecmp
n/n auitHo2
o
noceioy
€HHs1
44. NMAKNITAKCEN KOHLIeHTpaT Ans AkTasic rpyn AT Icnangis CingaH ®apma PymyHis/ nepepeecTpadis y 3B 53Ky i3 - UA/1007
AKTABIC pO34nHy Ans CPN, PymyHis; ITanis 3aKiHYEeHHAM TepMiHy aii 3/01/01
iHoy3ir, 6 mr/mn in AkTasic ITanis peecTpauiHOro NOCBigYEHHS;
bulk: no 5 mn (30 C.n.A, ITanisa 3MiHa Ha3BM NiKapCcbLKOro
mr) abo no 16,67 3acoby (byno - MNakniTakcen)
mn [16,7 mn] (100
Mr) y cpnakoHax Ne
100; in bulk: no 25
mn (150 mr) abo no
43,33 mn (260 wmr),
abo no 50 mn (300
Mr) y conakoHax Ne
20
45, NAKNITAKCEN KOHLIeHTpaT Ans AxTtasic rpyn AT Icnangis CingaH ®apma PymyHis/ nepepeecTpaLis y 3B A3Ky i3 3a UA/6833/
AKTABIC pPO34unHy Ans CPI, PymyHis; ITanis 3aKiHYeHHAM TepMiHy aii peuernmom 01/01
iHdysin, 6 mr/mn no AxTasic ITanis peecTpauinHOro NoCBiAYEHHS;
5 mn (30 mr) abo no C.n.A., Itania 3MiHa Ha3BW NikapcbKoro

16,67 mn [16,7 mn]
(100 wmr), abo no 25
mn (150 mr), abo no
43,33 mn (260 wmr),
ab6o no 50 mn (300
Mr) y conakoHax Ne
1

3acoby (byno - MNaknitakcen);
3MiHM 40 iHCTPYKUIT ons
MELMYHOro 3aCTOCYyBaHHS
npenapary oo posginy
"Moka3aHHa" BignNoBigHO OO
pedepeHTHOro npenapary




Ne Ha3sea nikapcbko20 dopma sunycky 3asieHUK KpaiHa Bupob6Huk KpaiHa Peecmpauitina npoyedypa Ymoeu Howmep
Ne 3acoby eionycky | peecmp
n/n auitHo2
o

noceioy

€HHS
46. NMAPALIETAMOI Tabnetkm no 200 mr BAT YkpaiHa, BAT "INyGHucpapm" YkpaiHa, nepepeecTpadis y 38 53Ky i3 be3 UA/5877/

Ne 10 y 6nictepax "Ny6Hndpapm” MonTaBcbka MonTaBcbka 3aKiHYeHHAM TepMmiHy aii peuenma 01/01

o6n., M. JlyGHu obn., m. peecTpaLiniHOro NOCBiAYEHHS;
JNy6HM NpUBEAEHHS METOAMK

KOHTPOIO SIKOCTi Y
BiAMNOBIAHICTb 4O MOHorpadii
O®Y Ha roToBui nikapcbkun

3aci6; BUNy4YeHHs po3mipis

YMaKkoBKW; NPUBEOEHHSsI
metoaukn MBY y
BiAnoBiaHicTb Ao Bumor Y
1.4 Ha roTOBMWI NikapCbKuii
3aci6; npuBeaeHHst yMOB
36epiraHHs y BigNOBIQHICTb 00
BuMor HactaHoBu 3 akocTi J13
"BunpobyBaHHs
cTtabinbHocTi", "HacTtaHoBa
42-3.3:2004 posain Ymosun
36epiraHHs; NpyBeAEeHHs Ha3B
OOMOMDKHUX PEYOBUH Y
BiANOBIAHICTbL 00 Hakaly MO3
Ykpainn Ne339 Big

19.06.2007




Ne
Ne
n/n

Ha3sea nikapcbko20
3acoby

dopma surnycky

3asieHUK

Kpaina

Bupob6Huk

Kpaina

Peecmpauitina npoyedypa

Ymosu
eidnycky

Howmep
peecmp
auitHo2

o
noceioy
€HHs1

47.

48.

NMPOrPA®

KOHUEHTpaT ans
NPUroTyBaHHS
PO34MHy Ans
BHYTPILLHBOBEHHOTO
BBeAeHHs, 5 mr/mn
no 1 mn B amnynax
Ne 10

Actennac ®apma
KOpon B.B.

Hinepnangu

Actennac IpnaHg
Ko., Iltg

Ipnangis

nepepeecTpadis y 3B's3Ky i3
3aKiHYEeHHAM TepMiHy aii
peecTpauiHOro NOCBigYEHHS;
BUIyYEHHSA BUPOOHMYOI
OinbHUUI; 3MiHN Y
cneumndikaLii roToBoro
nikapcbkoro 3acoby:
YTOYHEHHS [ONYCTUMUX MEX
BiAXUINEHHS KiNbKICHOro
BMICTY Ait040i PEYOBUHM Ha
MOMEHT BMMNYCKY Ta ang
TepMiHy NpuMaaTHOCTI;
[JOMOBHEHHS NOKa3HUKa
"CTOPOHHI AoMiLLKn"
iHdbopmalieto Wwoao
OAMHUYHUX ieHTUdiIkoBaHNX
gomiwok (Jomiwkn I, VI, 1X,
X1, XII, Xl, XIV Ta gomiluku
A), DogoaHHs 0o cneumdikadii
M3 nokasHuka "MexaHiyHi
BKITHOYEHHA. HeBmaumi
YacTKn"; yTOYHEHHS Ha3B
[OMOMIKHUX peYOBUH
BignoBiaHo Ao Hakady MO3
Ykpainv Ne339 Big 19.06.07

3a
peuerimom

UA/4994/
01/01

NYCTUPHUKA
HACTOMKA

HacTowka no 50 mn
y hbnakoHax

My6niuHe
akuioHepHe
TOBapUCTBO

"Bionik"

YkpaiHa,
BiHHMUbKa
obn., m.
NagwxuH

My6nivyHe
akuioHepHe
ToBapucTteo "bionik"

YkpaiHa,
BiHHMUbKa
obn., m.
NagwxuH

nepepeecTpadis y 38 53Ky i3
3aKiHYEHHSIM TepMiHy Aii
peecTpauiHOro NOCBigYEHHS;
3MiHa MeToay BUNpobyBaHb
roTOBOrO fikapCbKOro 3acoby;
YTOYHEHHS1 YMOB 36epiraHHs;
YTOUYHEHHS Ha3BUW MiKapCbKol
dhopmK; yTOUHEHHS
HanucaHHs cknaay;
YTOYHEeHHs kogy ATC

be3s
peuenma

UA/6768/
01/01




Ne Ha3sea nikapcbko20 dopma sunycky 3asieHUK KpaiHa Bupob6Huk KpaiHa Peecmpauitina npoyedypa Ymoeu Howmep
Ne 3acoby eionycky | peecmp
n/n auitHo2
o
noceioy
€HHS
49. | CAllbBPOKCON Tabnetkn Ne 20 My6niyHe YkpaiHa, m. My6niyHe YkpaiHa, m. nepepeecTpawis y 3B A3Ky i3 3a UA/6932/
(10x2), Ne 40 (10x4) akuioHepHe KwviB akuioHepHe KwviB 3aKiHYeHHAM TepMiHy aii peuernmom 01/01
y 6nictepax TOBapUCTBO TOBapuCTBO peecTpauinHOro NoCBIAYEHHS;
"HaykoBo- "HaykoBo- 3MiHM B iHCTPYKUii Ans
BMPOGHNYMIA BMPOBHNYNIA LEHTP MeAMNYHOro 3aCTOCYBaHHS A0
LeHTp "BopLuariBcbkuin p. "ditn", "Cnoci6
"BopLuariBcbkui Ximiko- 3acTocyBaHHs",
Ximiko- dapMaLeBTUYHUIA "3acTocyBaHHs y nepioq
hapmaueBTUYHUNI 3asog” BariTHocTi abo rogyBaHHS
3aBon" rpygaro” BignosigHo o

OHOBJEHO| KOPOTKOI
XapaKTepuUCTUKM npenapary;
3miHa kogy ATC; 3miHa Ha3Bu

3asBHMKA /BUPOOHMKA;
nogaHHs Hoeoro abo
OHOBMEHOro cepTudpikata
BignoBigHOCTI €BponencobKol
dapmakonei Ansa akTMBHOI
cybcTaHUii Big HOBOro
BUPOBHUNKA; HE3HAYHI 3MiHM Y
BUPOGHULITBI FOTOBOTO
NPOAYKTY; 3MiHW, NOB’A3aHi i3
3MmiHamu B 1®Y abo
€Bponencbkin apmakonei
(oonomixHa peyoBuHa); 3MiHK
B cneumaikauii BxigHoro
KOHTPOSIO CYOCTaHLN; 3MiHK
B crneumdikadii Ta MeTogax
koHTponto M3; amiHa

KiflbKiCHOro BMicCTY

OOMOMIXKHUX PEYOBUH;
npvBeaeHHs yMoB 306epiraHHsi
Y BiANOBigHICTb A0 BUMOT
HacTtaHoBwu 3 akocTi 13
«BunpobyBaHHs
cTabinbHocTi», HacTtaHoBa
42-3.3:2004 posgin «YmoBu
30epiraHHs»




Ne
Ne
n/n

Ha3sea nikapcbko20
3acoby

dopma surnycky

3asieHUK

Kpaina

Bupob6Huk

Kpaina

Peecmpauitina npoyedypa

Ymosu
eidnycky

Howmep
peecmp
auitHo2

o
noceioy
€HHs1

50.

CYJNb®ALUUN

Kpanni o4Hi, 200
mr/mn no 5 mn abo
10 mn y dorakoHax

MNAT "®dapmak”

Ykpaina, m.

Knis

MAT "®apmak”

YkpaiHa, M.

Knis

nepepeecTpadis y 38's3Ky i3
3aKiHYEeHHAM TepMiHy aii
peecTpauiiHOro NOCBigYEeHHS;
3MiHa Ha3Bu Ta/abo agpecu
3asiBHMKa (BnacHuka
peecTpauinfHoro
nocBiAYeHHs1); 3MiHa Ha3BM
Ta/abo MicLe3Haxo4KeHHs
BMPOOHUKa roTOBOro
nikapceKoro 3acoby; 3miHa
meToay BMnNpobyBaHb
roTOBOrO FiKapCbKOro 3acoty
(3miHun 3a po3ginamu "O6'em
BMICTY ynakoBkn", "MexaHiyHi
BKMtoyeHHs", "CynpoBigHi
Aomiwkn", "CtepunbHicTb")

bes
peuenma

UA/6846/
01/01

51.

CYJNb®ALUUN

Kpanni o4Hi, 300
mr/mn no 5 mn abo
10 mn y donakoHax

MNAT "®dapmak”

Ykpaina, m.

Knis

MAT "®apmak”

Ykpaina, M.

Knis

nepepeecTpadis y 3B's3Ky i3
3aKiHYeHHAM TepMiHy aii
peecTpauiHOro NOCBigYEHHS;
3MiHa Ha3Bu Ta/abo agpecu
3asiBHMKa (BnacHuka
peecTpauinHoro
nocBiAYeHHs1); 3MiHa Ha3BM
Ta/abo MicLe3Haxo4KEeHHs
BMPOOHUKa roTOBOro
nikapcekoro 3acoby; 3amiHa
meToay BMnpobyBaHb
roTOBOrO IiKapCbKOro 3acoby
(3miHun 3a posginamu "O6'em
BMICTY ynakoBkn", "MexaHiyHi
BKMtoyeHHs", "CynpoBigHi
Aomiwkn", "CtepunbHicTb")

bes
peuenma

UA/6846/
01/02

52.

TPABATAH®

Kpanni o4Hi, 40
MKr/mMnno 2,5 mny
brnakoHax-
kpanenbHuusax Ne 1,
Ne 3

AnKOH
Jlabopartopis (OK)
JTa.

Benuvka
BpuTtaHis

AnkoH-KyBpbop

Benbrisa

nepepeecTpauis y 3B A3ky i3
3aKiHYeHHAM TepMiHy aii
peecTpauiHOro NOCBigYEHHS;
3MiHa MmeTony BUNpobyBaHb
roTOBOrO fikapCbKOro 3acoby;
npuBeaeHHs Ha3B
OOMOMDKHUX PEYOBUH Y
BigNoBigHicTb Ao Hakazy MO3
Ykpainun Ne 339 Big 19.06.07

3a
peuerimom

UA/1242
2/01/01




Ne Ha3sea nikapcbko20 dopma sunycky 3asieHUK KpaiHa Bupob6Huk KpaiHa Peecmpauitina npoyedypa Ymoeu Howmep
Ne 3acoby eionycky | peecmp
n/n auitHo2
o
noceioy
€HHs1
53. | TPUKAP[L TabneTku, BKPUTI MAT "KniBcbkun Ykpaina, m. MAT "KniBcbkun Ykpaina, m. nepepeecTpadis y 38 53Ky i3 3a UA/7597/
NMiBKOBOO BiTaMiHHWI 3aBog" Kuis BiTaMiHHWI 3aBoA" Kvis 3aKiHYEHHAM TEepMiHY aii peuenmom 01/01
oboroHkoto, no 20 peecTpauiiHOro NOCBigYEeHHS;
mr Ne 30 (10x3) y 3MiHW, NOB'A3aHi i3 3MiHaMn B
6nictepax OV abo €sponencbkin
dapmakonei (gitova
peyoBuHa, AONOMiKHA
peyoBuHa) 3MiHa MeToay
BUNpobyBaHb rOTOBOIO
nikapcekoro 3acoby;
npvBeaeHHs Ha3B
AOMNOMDKHUX PEYOBWH Y
BignoBigHicTb Ao Hakazy MO3
Ykpainn Ne339 Big
19.06.2007
54. | ®TOPOIIK PO34MH ANS iH'eKUin, MAT YkpaiHa, m. MAT YkpaiHa nepepeecTpawis y 3B A3Ky i3 3a UA/6947/
50 mr/mnno5mne | "®APMCTAHOAP Xapkis "®APMCTAHOAPT- 3aKiHYEeHHAM TepMiHy aii peuernmom 01/01
amnynax Ne 10, no T-BIONIK" BIOJIK", Ykpaina, peecTpaLinHOro NocBiaYeHHs;
5 wmn, 10 mn, 20 mn M. XapkiB; 3MiHa crneuudikauii BXigHoro
y cbrnakoHax Ne 1, TOB "OHKO KOHTPOIIO NEPBUHHOI
Ne 10 DKEHEPIKC" ynakoBKW; 3MiHa MeToay
YkpaiHa, m. BUNpobyBaHb rOTOBOrO
[oHeLbk nikapcbkoro 3acoby; 3amiHa

abo BBeeHHA [00aTKOBOI
AinbHULUI BUpOBHMLTBA; 3MiHM
BUPOGHUYOI AiNbHULI BUMYCKY
cepin i micus npoBeaeHHA
KOHTPOJO SIKOCTi FOTOBOro
nikapcbkoro 3acoby;
peecTpauis oogaTkoBol
yMNakoBKW 3i 3MiHOO
NepBUHHOI




Ne Ha3sea nikapcbko20 dopma sunycky 3asieHUK KpaiHa Bupob6Huk KpaiHa Peecmpauitina npoyedypa Ymoeu Howmep
Ne 3acoby eionycky | peecmp
n/n auitHo2
o
noceioy
€HHS
55. LUNPPAH CT TabneTku, BKPUTI PaHb6akci IHaia PaHbakci IHaia nepepeecTpadis y 38's3Ky i3 3a UA/6375/
obornoHkoto Ne 10 Jlabopartopis Jlabopartopis 3aKiHYEHHAM TEepMiHY aii peuenmom 01/01
(10x1) y 6nictepax NimiTen Timiten peecTpaLiiHOro NOCBIAYEHHS;

BBEEHHS1 HOPMYBAHHS BMIiCTY
Oio4YnNX peyoBUH Ha MOMEHT
BMMYCKY Ta NPOTArOM TEPMiHY
nNpvaaTHOCTI; BBEAEHHS
nokasHukiB «laeHTudikauis
GapBHUKiB», «CynyTHi
Jomiwkmny, «OgHopiaHiCTb
[030BaHVX OAVMHULbY;
HOPMYBaHHS MOKa3HUKa
«MikpobionoriyHa YncrtoTa»
npvBeAeHO 4O BUMOT AitoHoro
BuaaHHa USP;
YAOCKOHaneHHsi hopmyn
po3paxyHky y TecTi «KinbkicHe
BU3HAYEHHSI»; NPUBEAEHHS
Ha3B JOMOMIKHUX PEYOBUH Y
BigMNOBIAHOCTI 4O BUMOT
Hakady MO3 YkpaiHn Ne339
Big 19.06.07 p.; npuBeaeHHs
agpecu BMpobHUKa y
Bi4NOBiAHICTb 4O MaTepianis
dipmn BUpoGHKKa

HavaabHUK YHpaB/iHHSA JIKAPCHKUX

3ac00iB Ta MeIUYHOI MPOXYKIIiL

JI.B. KoHomeBu4




