DopaTtok 2

no Haka3y MiHictepcTBa oxopoHu
3popoB’a YKkpaiHu

Bin23.08.2012 Ne 658

NEPENIK
NMEPEPEECTPOBAHUX JNNIKAPCbKUX 3ACOBIB, AKI BHOCATLCA OO OEPXXABHOIO PEECTPY JIIKAPCbKUX 3ACOBIB YKPAIHU
Ne Hasea dopma sunycky 3asieHuUK Kpaina Bupob6Huk Kpaina PeecmpauitiHa npoyedypa Ymoesu Howmep
Ne JNliKapcbKO20 eionycky peecmpauyitiHo20
n/n 3acoby noceid4YyeHHs
26. | AMIF'PEH kancynu no 50 mr Ne TOB YkpaiHa, TOB YkpaiHa, nepepeecTpauis y 3B 3Ky i3 3a UA/6890/01/01
1, Ne 1x3 y 6nictepax | "ACTPAGAPM" Kviscbka "ACTPA®APM" Kuiscbka 3aKiHYEeHHAM TepMiHy Aii peuernmom
06n., Kueo- 06n., Kneso- peecTpauinHOro NoCBiAYEHHS;
CBATOLUUHCH CBATOLLWHCBK 3MiHa Ha3Bu BUPOGHWMKa
KWW p-H, M. WA p-H, M. aKTMBHOI cybcTaHUii (3a
BuwHese BuwHese BiACYTHOCTI cepTudikata
BigNoBigHOCTI €Bponenchbkin
dapmakoneri); 3miHa
cneuudikauii Ta metoay
BMNPOGyBaHb rOTOBOrO
nikapcbkoro 3acoby (He3HauHa
3MiHa 3aTBEpAXXEeHOro Metoay
BUMNpobyBaHb); 3miHa
cneumndikauii rotoBoro
nikapcbkoro 3acoby
(BONOBHEHHST HOBOIO MOKa3HKKa
SIKOCTI); NpyBEaEeHHsI
AeknapyBaHHsi yMoB 36epiraHHs
y BignoBigHicTb Ao HactaHoBwm
42-3.3:2004; pepakuinHe
YTOYHEHHS HOPMYBaHHS 3a
NMOKA3HMKOM «PO34YMHEHHSA»
27. | AMIFPEH kancynu no 100 mr Ne TOB YkpaiHa, TOB YkpaiHa, nepepeecTpaLis y 3B A3Ky i3 3a UA/6891/01/01
1, Ne 1x3 y 6nictepax | "ACTPADGAPM" KuiBcbka "ACTPAGAPM" Kuiscbka 3aKiHYEeHHAM TepMiHy Ail peuernmom
obn., Kueso- obn., Kueso- peecTpaLinHOro NocBiAYeHHs;
CeATOWMNHCD CBATOWNHCBK 3MiHa Ha3BM BUPOOHUKa
KWW p-H, M. U p-H, M. aKTUBHOI cybcTaHUii (3a
BuwHese BuwHese Bi,CYTHOCTI cepTudikaTta
BiANoOBiOHOCTI €Bponenchbkin
dapmakonei); 3miHa

crneuudikauii Ta meToay




Ne
Ne
n/n

Hasea
JNliKapcbKO20
3acoby

®dopma surnycky

3asieHUK

Kpaina

Bupob6Huk

Kpaina

Peecmpauitina npoyedypa

Ymosu
eionycky

Howmep
peecmpauyitiHo2o
noceid4YyeHHs

BUNpoGYyBaHb rOTOBOIO
nikapcbkoro 3acoby (HesHauHa
3MiHa 3aTBEpOKEHOro meToay

BUNpobyBaHb); 3MiHa
crneuudikaLii rotToBoro
nikapcbKoro 3acoby
(BONOBHEHHST HOBOIO MOKa3HKKa
SIKOCTI); NPYBEAEHHS
AeKknapyBaHHsi yMoB 36epiraHHsi
y BignoBigHicTb Ao HactaHoBwm
42-3.3:2004; pepakuinHe
YTOUYHEHHS HOPMYBaHHS 3a
NMOKA3HMKOM «PO34YMHEHHSA»

28.

AHTU-AHTH
DOOPMYNA

TabneTkn onsa
po3cMokTyBaHHS! Ne
20 (10x2) y 6rniictepax

Hatyp Mpoaykt
€spona b.B.

Higpepnangmn

Xepkenb b.B.

Hinepnaxnaun

nepepeecTpauis y 3B 3Ky i3
3aKiHYeHHAM TepMmiHy Al
peecTpauinHOro NOCBigYEHHS;
BUMYYEHHS1 BUPOOHUYOT
AinbHWUI; 3MiHa meToay
BMNpobyBaHb Ta cneumdikauii
roTOBOrO NPOAYKTY; 3MiHN
BHeceHo 1o p. "lNokasaHHa"
IHCTPYKUIT 4ns MeanyHoro
3aCTOCYBaHHS; NpMBEOEHHS
Ha3B OMOMKHUX PEYOBUH Y
BigNoBigHiCTb Ao Hakazy MO3
Ykpainm Ne339 Big 19.06.07;
npvBeaeHHs hopMynoBaHHS
yMOB 36epiraHHs rOTOBOro
npenaparty y BignoBigHiCTb 40
kepiBHuuTBa ICH Guidline Q 1A
( R); npuBeneHHs Hazsu [T1O go
[OKYMEHTIB (pipMU-BUpOBHUKA

bes
peuenma

UA/6959/01/01

29.

APTULLOK-
ACTPA®APM

kancynu no 100 mr Ne
30 (10x3), Ne 60
(10x6) y 6nictepax

TOB

"ACTPAGAPM"

YkpaiHa,
KuniBcbka
o6n., Kueso-
CBATOLUNHCH
KN p-H, M.
BuwHese

TOB
"ACTPAGAPM"

YkpaiHa,
KniBcbka
ob6n., Kueso-
CBATOLUNHCBK
W pP-H, M.
BuwHese

nepepeecTpawis y 3B 3Ky i3
3aKiH4YeHHsIM TepMiHy Al
peecTpaLinHOro NocBiAYeHHs;
npmBeaeHHsA yMoB 36epiraHHs y
BignoBigHicTb A0 HacTtaHoBM 3
akocTi J13 «BunpobyBaHHs
cTabinbHocTi», HactaHoBa 42-
3.3:2004 posgin «YmoBu
36epiraHHsa»; NpMBEAEHHS HA3BU
Aito40i pevyoBMHM OO BUMOT

be3s
peuenma

UA/6960/01/01




Ne
Ne
n/n

Hasea
JNliKapcbKO20
3acoby

®dopma surnycky

3asieHUK

Kpaina

Bupob6Huk

Kpaina

Peecmpauitina npoyedypa

Ymosu
eionycky

Howmep
peecmpauyitiHo2o
noceid4YyeHHs

O®Y; npuBeaeHHs Ha3B
OOMOMIDKHMX PEYOBUH 4O BUMOT
Haka3dy MOS Ykpainn Ne 339 Big

19.06.07.; 3mMiHN BHECEHO A0
IHCTPYKLUIT 4ns MeanyHoro
3acTocyBaHHsA npenapaTy 4o
po3ainy "lNMokasaHHs", a Takox
no posainy "Cnoci6
3acTocyBaHHs Ta go3un"

(YyTOYHEHHS1 [O3yBaHHS)

BiQNOBIAHO 0O pedepeHTHOro
npenapary; yTOYHEHHS Kogy
ATC BignoBigHo oo
MiXHapOAHOro Knacudikatopa
BOO3

30.

A-LULEPYMEH

PO34YMH BYLUHWI NO 2
M1y OQHOPa30BMX
dnakoHax-
KpanenbHuusx Ne 5

ITabopartopii
XKIJTbBEP

®dpaHuida

JlaGoparopii
XKINTbBEP

dpaHuis

nepepeecTpadis y 3B 43Ky i3
3aKiH4YeHHsIM TepMiHy Al
peecTpauinHOro NoCBigYEHHS;
3MiHW y MeToAax KOHTPOIO
SIKOCTi Nikapcbkoro 3acoby, a
came: NpvBeAEHHS1 HOPMYBaHHS
y p. «Onucy» oo aokymeHTauii
BMPOOHUKA, BBEAEHHS
HOPMYBaHHS Ha TEPMIH
npuvaaTHoOCTI Y po3aini
«CepenHsi maca», BBEAEHHS 40
cneyudikauii nokasHukiB
«lgeHTundikauia: gitoyoi
peyoBUHM Ta
deHokcieTaHoNnapabeHy» Ta
«KinbkKicHe BU3Ha4YeHHS: Aito4nx
PEYOBUHY; NPUBEOEHHS
HOPMYBaHHSI 3@ NOKa3HUKOM
«MikpobionoriyHa uncToTay y
BiQMNOBIAHICTE O €BPONENCHKOT
dapmakonei), NpuBeAeHHS p.
«Cknag» getanbHUM ONMCOM
KOMMOHEHTIB JOMOMiXHOT
pPEYOBUHU
deHokcieTaHonnapabeHy
BiQNoOBiAHO 4O BUMOr goaaTky 9
Hakaszy MOS YkpaiHu Ne 426 Big

be3
peuenma

UA/7160/01/01




Ne Haszea ®dopma eunycky 3asieHuK KpaiHa Bupob6Huk Kpaina Peecmpauitina npoyedypa Ymoeu Howmep
Ne JNliKapcbKO20 eionycky peecmpauyitiHo20
n/n 3acoby noceid4yeHHs
26.08.05 3i 3miHamu
31. BETAONH® cynoauTtopii BAT YropLimHa BAT YropimHa/ nepepeecTpawis y 38'a3Kky i3 be3 UA/6807/02/01
BariHanbHi no 200 mr | ®apmaueBTUYHM PapmauestuyHn | Lsenuapisa 3aKiHYEeHHAM TepMiHy aii peuernma
Ne 7 (7x1), Ne 14 1 3asop ElC 1 3aBop ETIC, peecTpauiHOro NOCBigYEHHS;
(7x2) y bnictepax YropLmHa 3a 3MiHa yMOB 36epiraHHs FOTOBOro
niueHsieto nikapcbKoro 3acoby; 3miHa
KOMMaHii cneumndikauii roToBoro
MYHOIPAPMA nikapcbKkoro 3acoby
A.T., Wsenuapis
32. BETAONH® Ma3b 10 % no20ry BAT YropLimHa BAT YropimHa/ nepepeecTpauis y 38'a3Kky i3 be3 UA/6807/01/01
Tybax Ne 1 dPapmaneBTUYHN PapmauestuyHn | Lsewnuapis 3aKiHYEeHHAM TepMiHy Aii peuernma
n 3asop ElC 1 3aBop ETIC, peecTpauiHOro NOCBigYEHHS;
YropuuHa 3a 3MiHa crneuudikauii rotoBoro
niueHsieto nikapcbkoro 3acoby; 3amiHa
KOMMaHii meToay BMNpobyBaHb rOTOBOrO
MYHOIPAPMA nikapcbkoro 3acoby;
A.T., Weenuapis npvBeAeHHs Ha3B AOMOMIXKHMNX
PEYvOoBVH Y BignNoBigHICTb A0
Hakasdy MOS Ykpainu Ne339 Big
19.06.07
33. BETAOVH® PO34unH ans BAT YropLmHa BAT YropumHa/ nepepeecTpauis y 3B 3Ky i3 bes UA/6807/03/01
30BHILLHBOIO Ta dapmaueBTUYHN dapmauesTnyHun | Lsenuapis 3aKiHYeHHAM TepMmiHy Al peuenma
MicLIeBOro 1 3asop ElC 1 3aBop ETIC, peecTpaLinHOro NOCBigYEHHS;
3actocyBaHHa 10 % YroplmHa 3a 3MiHa cneuudikauii rotoBoro
no 30 mn, no 120 mn, niueHsiero nikapcbkoro 3acoby; 3mMiHa
no 1000 mn y KoMnaHii meToay BMNpobyBaHb roTOBOro
drakoHi 3 MYHOIPAPMA nikapcbKoro 3acoby;
KpanenbHuLero A.T., Weenuapis npuBeaeHHs Ha3B JOMOMIXKHUX
pEeYoBUMH Y BIAMNOBIAHICTL OO
Haka3y MOS3 Ykpainu Ne339 Big
19.06.07
34. BYTALIOH masb, 0,05 r/1 rno 20 BAT "'eneoH YroplmHa BAT "lepeoH YroplmHa nepepeecTpawis y 3B 3Ky i3 bes UA/6864/01/01
ry tybax Ne 1 PixTep" PixTep" 3aKiHYEeHHAM TepMiHy Aii peuernma

peecTpaLinHOro NocBiaYeHHs;

3MiHa meToay BUNpobyBaHb

rOTOBOIO JiKapCbKOro 3acoby;

3MiHa cnewmdikauii roToBoro
nikapcbKoro 3acoby (3BYy>XeHHS

OONYyCTUMUX MEX,

yCTaHOBMNEHMWX Y cneumdikauii);
3MiHM, NOB'A3aHi 3 HeobxigHicTio
npvBeAEHHS Y BIANOBIAHICTb 00




Ne

Hasea

®dopma surnycky

3asieHUK

Ne
n/n

JNliKapcbKO20
3acoby

Kpaina

Bupob6Huk

Kpaina

Peecmpauitina npoyedypa

Ymosu
eionycky

Howmep
peecmpauyitiHo2o

noceio04YeHHs1

35.

BIHNOLUETUH-

TabneTtkn no 5 mr Ne

SAT

MoHorpadii dY abo
€sponericbkoi Papmakonei
(@onomixHa pevoBuHa); 3amMiHa
creumadikauin papmakonenHoi
cybcTaHLUii, NoB'A3aHi i3 3MmiHamu
B [I®Y abo €Bponencbkin
dapmakonei (gonomixHa
peyoBUHA); NpMBEAEHHS Ha3B
OOMNOMKHUX PEYOBWH Y
BigNoBigHicTb Ao Hakazy MO3
Ykpainn Ne 339 Big 19.06.07;
npvBeaeHHs hopMynoBaHHS
yMOB 30epiraHHs 0o AaHWX 3
pocnigxkeHHs ctabinbHOCTI,
NpeacTaBneHnx B apXiBHUX
matepianax P

OAPHULUA

30 (10x3), Ne 50
(10x5) y KOHTYpHUX
YapyHKOBMX
ynakoBKax

"®apmaueBTUYH
a cbipma
“,D,apHV”-lﬂ"

YkpaiHa, M.
Knis

3AT
"®dapmaueBTUYH
a cipma
"NapHuusa"

YkpaiHa, m.
Knis

nepepeecTpawis y 38 3Ky i3
3aKiH4YEeHHsIM TepMiHy Al
peecTpaLinHOro NoCBiAYEHHS;
BUITYYEHHSI PO3MIpIB yrNaKoBKu;
3MiHW1, NOB'A3aHiI i3 3MiHaMK B
OV abo €sponencbkin
dapmakonei (gitoya pevoBuHa);
BHECEHHS 3MiH [0 NPOEKTY
METOfiB KOHTPOIIO SIKOCTI
roTOBOrO fikapCbKoro 3acoby 3a
posginamu: «lgeHTudikauis.
TecT B» - BUny4eHHs 3 onucy
MEeTOAIB KOHTPOSIHO SKOCTI
OOBXMWH XBWIb, NP SIKMX
3HIMaEeTbCA CNeKTp Ans
MiHiManbHOro 3Ha4eHHs
NMUTOMOTO MOKa3HWKa
nornuvHaHHs, «CynpoBigHi
OOMILLKUY - 3MiHA YMOB
npuaaTHoCTi XxpomaTorpadivHoi
cuctemu (36inbLueHo KoedilieHT
pPO34ineHHs MK nikamu
BiHMOLIETMHY Ta BiHKaMiLUHY),
«KinbKicCHe BU3Ha4YeHHs» -
BUIMYYEHHS anlbTepHAaTUBHOIO

po34iNny KifbKiCHOro BU3Ha4YeHHs!

3a
peuenmom

UA/2576/02/01




Ne Haszea ®dopma eunycky 3asieHuK KpaiHa Bupob6Huk Kpaina Peecmpauitina npoyedypa Ymoeu Howmep
Ne JNliKapcbKO20 eionycky peecmpauyitiHo20
n/n 3acoby noceid4yeHHs
BiHMOLETUHY
CNeKTPOOTOMETPUHHUM
meTodom , p. “CepeaHst maca”
Ta “OpgHopigHicTe macun”
3aMiHeHo Ha p.“OgHopigHICTb
[030BaHNX OAUHULL -
npueegeHHst 4o sumor oY,
«MikpobionoriyHa ynctotay ” -
npueegeHHa oo sumor Y,
«P0O34nHEHHS» - NpuBEAEHHS 0O
BuMor Y (BHeCEHHS
pernaMmeHToOBaHOro CTyrneHs
PO34YMHEHHS [il0401 pe4OBUHN)
36. BITAMIH-E- pigvHa macnsiHucTa BAC® CE HimeuunHa BAC® CE HimeuunHa nepepeecTpawis y 3B A3Ky i3 - UA/6069/01/01
ALUETAT (cybcTaHuis) y 3aKiHYEHHAM TEpMIHy aii
6apabaHax peecTpauiHOro NOCBigYEHHS;
MeTaneBux 3 3MiHa Ha3BM aKTUBHOI
KOHTpONeM nepLioro cybcTaHLUii; 3MiHK B
po3KpuTTS, abo y cneundikaLisix akTUBHOT
KaHicTpax cybcTaHuii; nogaHHs HoBoro abo
nonieTuneHoBux, abo OHOBJIEHOrO cepTudikaTa
y Bigpax BiAMNOBIAHOCTI €BPONENCLKOI
nosninponineHoBmx capmakonei ons akTMBHOI
ansi BUpobHuuTBa cyOcTaHLii Big yxe
HEeCTepUnbHUX 3aTBEPKEHOIO BUPOOHMKA;
nikapcbknx opm 3MiHa 3asBHUKa (Nepegaya npas
iHLLOMY 3aSBHWMKOBI pasom 3
NMOBHUM KOMIMIIEKTOM
peecTpauinHNX JOKYMeHTIB) 0e3
3MiHM BUPOOHMKa KiHLEBOIo
npoaykTy Binbynacs 3rigHo
[OpYy4YeHHs hipMu-BUpobHMKa
BAC® CE, HimeuyunHa
37. rANONepPvaon Tabnetkn no 5 mr Ne BAT "lepeoH YropLumHa BAT "TepeoH YroplmHa nepepeecTpauis y 3B 3Ky i3 3a UA/7271/02/02
®OPTE 50 (25x2) y bnictepax PixTep" PixTep" 3aKiHYEeHHAM TepMiHy Aii peuernmom

peecTpaLinHOro NocBiAYeHHs;
3MiHa meToay BUNpobyBaHb
rOTOBOrO JikapCbKOro 3acoby;
BUITYYEHHSI BUPOOHUYOT AinbHULI
(anst akTMBHOI cybcTaHLji);
3MiHW yMOB 30epiraHHsi roTOBOro
nikapcbkoro 3acoby; 3amMiHn Jo




Ne
Ne
n/n

Hasea
JNliKapcbKO20

®dopma surnycky

3asieHUK

Kpaina

Bupob6Huk

Kpaina

3acoby

Peecmpauitina npoyedypa

Ymosu
eionycky

Howmep
peecmpauyitiHo2o

noceio04YeHHs1

38.

rAnonepmnaon-
PIXTEP

TabneTtku no 1,5 mr
Ne 50 (25x2) y

BAT "lepeoH

YropLumHa

BAT "l'egeoH

po3ainy « CTOPOHHI AOMILLKNY;

MeOUYHOro 3aCTOCYBaHHS
npenapary oo posginy
"Moka3aHHA", a TakoX 0
po3ginie "Cnocib 3actocyBaHHS
Ta go3n", "[itn" BignosigHo 4o
pedepeHTHoro npenaparty

3MiHM BHECEHO [0 iHCTPYKLUii Ans

39.

rEEPAOIH

6nictepax

TabneTkn, BKPUTI
KMLLKOBOPO34YNHHOO

PixTep"

Mini Xenckepe
NimiTen

Benwuka

PixTep"

Menpo

YropLumHa

IHAia

nepepeecTpauis y 3B 3Ky i3
3aKiH4YEeHHSIM TepMiHy Al
peecTpaLinHOro NocBiAYEHHs;
3MiHa Ha3BM MiKapCbKOro
3aco0by; amiHa meToay
BUNpobyBaHb rOTOBOIO
nikapcbKkoro 3acoby; 3MiHu
BHECEHO A0 iHCTPYKUiT Anga
MEOWNYHOro 3aCTOCYBaHHSI
npenapary oo posginy
"Moka3aHHsa", a TaKoX A0
posainis "Cnoci6
3acTtocyBaHHa", "diTn"
BiANOBIAHO A0 pedepeHTHOro
npenapary; BUITy4YeHHS
BUPOBHNYOT OinNbHULI aKTUBHOT
cybcTaHLUil; yTOYHEHHS No
TekcTy MKA 3a nokasHukom
«CTOpOHHI AOMiLLKN»

3a

peuenmom

UA/7271/02/01

obornoHkoto, no 10 mr
Ne 14 (7x2) y
Gnictepax

BpuTania

dapmacboTrka
nc NBT. NTO

nepepeecTpauis y 38'A3Ky i3
3aKiHYEHHSIM TepMiHY Aii
peecTpaLiiHOro NOCBigYEHHS;
3MiHa Ha3BU MicLie3HaxX0oo)KeHHs
3asBHMKa (BnacHuka
peecTpauinHOro NoCBiAYEHHS);
3MiHa cneuudikauii rotoBoro
nikapcekoro 3acoby;
npvBeAeHHs yMmoB 30epiraHHs
oo Bumor HactaHoswu 3
[eknapyBaHHS YMOB 36epiraHHs,
HactaHosa 2003
CPMP/QWP/609/96/Rev 2;

npueegeHHA Ha3B OONOMIXKHUX

3a
peuerimom

pPeYvoBYVH Y BiANOBIAHICTb A0

UA/6630/01/01




Ne

Hasea

Ne
n/n

JNliKapcbKO20
3acoby

®dopma surnycky

3asieHUK

Kpaina

Bupob6Huk

Kpaina

Peecmpauitina npoyedypa

Ymosu
eionycky

Howmep
peecmpauyitiHo2o

noceio04YeHHs1

40.

rEEPAOIH

Hakaszy MOS Ykpainu Ne 339 Big
19.07.07; 3miHM BHeceHO A0
IHCTPYKLUIT 4ns MmegnyHoro
3acTocyBaHHs npenapaTty 4o
po3gainy "lNokasaHHa", a Takox
0o posginy "Cnocit
3acTocyBaHHsA Ta gosn"
Bi4NOBIAHO A0 pedepeHTHOro
npenapary

41.

FrENTPAN®

TabneTtku, BKpUTI
KULLKOBOPO34YMHHOIO
o6onoHkoto, no 20 mr
Ne 14 (7x2) y
Onictepax

TabneTkn

Mini Xenckepe
JlimiTeq

Benuka
BpuTaHis

Menpo
dapmacbioTuka
nc MNBT. NTO

IHaia

nepepeecTpawis y 38 3Ky i3
3aKiHYEeHHAM TepMiHy Aii
peecTpaLinHOro NocBiAYeHHs;
3MiHa Ha3BU MiCLie3HaXOQ)KEeHHS
3asiBHUKA (BNacHuKa
peecTpauinHOro NoCBiAYEHHS);
3MiHa cnewmgikaLii roToBoro
nikapcbkoro 3acoby;
npvBeaeHHs yMoB 306epiraHHsi
0o Bumor HactaHoBu 3
AeknapyBaHHS YMOB 36epiraHHs,
HacrtaHoBa 2003
CPMP/QWP/609/96/Rev 2;
NnpuBeAEHHS Ha3B AOMOMiIXKHMX
peyvoByVH Y BiANOBIAHICTb A0
Hakasdy MOS YkpaiHu Ne 339 Big
19.07.07; 3miHWM BHeceHo A0
IHCTPYKUIT 4ns MmegnyHoro
3acTocyBaHHs npenapaTty 4o
po3gainy "lNokasaHHa", a Takox
no posainy "Cnocit
3acTocyBaHHsA Ta gosun"
Bi4NOBIAHO A0 pedepeHTHOro
npenapary

3a
peuerimom

UA/6630/01/02

KMLLKOBOPO34UHHI NO
400 mr Ne 20 (10x2) y
Onictepax

ABBOTT
NABOPATOPI3
CA.

Llisenuapia

ABBOTT C.p.J1.

ITania

nepepeecTpawis y 38 3Ky i3
3aKiHYEeHHAM TepMiHy Aii
peecTpaLinHOro NocBiAYeHHs;
BUYYEHHST BUPOOGHNYOT AinbHULI
(BUNy4YeHHs BUPOBHMYOI
AinbHMUi Xocnipa C.IM.A,,
ITanis); yTouHeHHs Ha3Bu
3asiBHMKA B 3B'sI3KY; NPUBEOEHHS

Ha3B JOMNOMIXKHUX peyoBUH Yy

3a
peuerimom

UA/6993/01/01




Ne Haszea ®dopma eunycky 3asieHuK KpaiHa Bupo6bHuk Kpaina Peecmpauitina npoyedypa Ymoeu Howmep
Ne JNliKapcbKO20 eionycky peecmpauyitiHo20
n/n 3acoby noceid4yeHHs
BiQMNOBIAHICTb 4O BMMOr Hakasy
MO3 Ne339 Big 19.06.2007
42. FENTPAN® NOpPOLLOK ABBOTT Lsenuapia | PAMAP JIETTIb, DpaHuisa / nepepeecTpawis y 38 a3Kky i3 3a UA/6993/02/01
niodpinisoBaHun ana JIABOPATOPI3 ®paHuia Ta Mpeuis 3aKiH4YEHHSIM TepMiHY Aii peuenmom
NpUroTyBaHHS C.A. SdAMAP C.A,, peecTpaLinHOro NoCBiAYEHHS;
PO34YUnHY ANs iH'eKuin peuis YTOUYHEHHS Ha3BUW 3asBHUKA;
no 400 mry BUMYYEHHS] BUPOOHUYOT
dnakoHax Ne 5 y OiNbHULI; YTOYHEHHS onucy
KOMMMeKTi 3 ynakoBku (6e3 BHECEHHS 3MiH)
PO34YMHHMKOM MO 5 Mn Ta TPaKTyBaHHsI TEPMIHY
B amnynax Ne 5 nNpuaaTHoCTI
43. | OE3NOPATAOUH NMOPOLLOK MAT "dapmak” YkpaiHa, m. Kapina Xenckep IHgis nepepeecTpawis y 3B A3Ky i3 - UA/7238/01/01
(cybeTaHuis) y Kui Timiten 3aKiH4YEHHSIM TepMiHY Aii
naketax noaBinHUX peecTpaLiHOro NOCBigYEHHS;
nonieTuneHoBnx Ang 3MiHa nepiognYHOCTi MOBTOPHUX
BMpPOOHULTBA BMNpPOOYyBaHb akTUBHOI
HeCcTepuUnbHUX cybcTaHuii (byno: 3 poku, cTano:
nikapcbknx chopm 5 pokiB); 3MiHa Ha3Bu
BMPOOHUKa rOTOBOro
nikapcbKoro 3acoby; He3HauHi
3MiHM B Npoueci BUpoOHMLUTBaA
aKTUBHOI cybcTaHLUil; 3MiHKM 80 p.
«CynpoBigHi AoOMiLKUY,
«3anuLKoBi KinbKoCTi
OpraHiYHMX PO3YNHHUKIBY,
«KinbKiCHe BU3HAYEHHSN»,
BUNy4eHo p. «MikpobionoriyHa
yncToTar», BBeAEHO p. «HacmnHa
ryctuHa», «Po3mip 4acTok», p.
«TepmiH npuaaTHocTi» (6yno: 3
pokw, cTano: 5)
44. | OyO®IIM pPO34uH HawkipHun no | MakcoCmiTKna Benvka Cricen Ipnangis nepepeecTpawis y 38 3Ky i3 bes UA/6634/01/01
15 Mn y donakoHi i3 nH Excnopt BpuTaHis JlabopaTopis 3aKiHYeHHAM TepMiHy Ail peuenma
nnacTUKoBoKo Niviteq (Ipnangis) ITa. peecTpauiniHOro NOCBiAYEHHS;
KPUWLLKOIO Ta 3MiHa 3aABHWKA; 3MiHWN Y

npuegHaHUM Ao Hei
NMEeH3MMKOM B
KapTOHHI kopobui

crneuudikaLii rotToBoro
nikapcbKoro 3acoby: BUITy4YEHHS
3i cneuudikaLii TepmiHy
npuaaTHOCTI TecTiB
«lpeHTudikauis MonoyHol
Kucnotuy», «lgeHtudikauis
caniynnoBoi KUCNOTUY;




Ne
Ne
n/n

Hasea
JNliKapcbKO20
3acoby

®dopma surnycky

3asieHUK

Kpaina

Bupo6bHuk

Kpaina

Peecmpauitina npoyedypa

Ymosu
eionycky

Howmep
peecmpauyitiHo2o
noceid4YyeHHs

BUMyYeHHs 3i cneuudikauii Ha
MOMEHT BUMYCKY Ta
cneumdikauii TepmiHy
npuaaTHocTi TecTy «BmicT y
driakoHi»; 3MiHa meToay
BMNpobyBaHb rOTOBOIO
nikapcbKoro 3acoby;
npuBEeAEHHS Ha3BW NiKapCbKol
dopmu go Hakazy MOS YkpaiHu
Ne500 Bia 20.07.06; 3amiHa kogy
ATC

45.

ENIEYTEPOKOK

EeKCTPaKT pigkui ans
nepoparnbHOro
3aCTOCYBaHHS,
cnmpToBun no 30 mn
abo no 50 mny
dnakoHax

TOB "E€spasis”

YkpaiHa,
MonTtaBcbka
obrn., cMmT.
KotenbBa

TOB "E€Bpasis”

YkpaiHa,
[NonTtaBcbka
0ob6n., cMmT.
KotenbBa

nepepeecTpawis y 38'a3Kky i3
3aKiHYEHHSIM TepMiHY Aii
peecTpauiHOro NOCBigYEeHHS;
3MiHa MicLie3HaxX0oo)KeHHs
BUPOBHMKA; 3MiHa cneumndikauii
Ta meToay BunpobyBaHb
roTOBOrO fikapCbKoro 3acoby;
3MiHN yMOB 36epiraHHsi roTOBOrO
nikapcekoro 3acoby;
NpVBEOEHHS HAaNUCaHHS HA3BU
[it40i pevyoBuHM Yy cknagi
roTOBOrO JlikapCbKoro 3acoby y
BignoOBiAHICTb 40 BUMOT
3araneroi ctatti AdY
«Ekctpaktu»; 3 posainy
«YnakoBKa» BUMNYYEHi TEXHIYHI
XapaKTepucTUKM
KOMMMEKTYHOUMX NEPBUHHOI
ynakoBku. Haseu cknagoBmx
YMaKoBKW NPUBEAEHI Y
BignosigHicTb o lNMepeniky Ha3B
yMaKoBOK Ans NiKapCbKnx
3acobiB, 3aTBEpaKEHOIO
Hakazom MO3 Ykpaiin Ne500
BiA 20.07.2006; yTouyHEHHS Kogy
ATC

be3s
peuenma

UA/12454/01/01

46.

30MIKJTIOH

MOPOLLIOK
(cybcTaHuis) y
naketax noaBinHUX
nonieTuneHoBnx ans
BMpPOBGHULITBA

YHICAC ALT.

YkpaiHa, m.
Knis

dapmak a.c.

Yecbka
Pecny6nika

nepepeecTpauis y 3B 3Ky i3
3aKiHYeHHAM TepMmiHy Al
peecTpaLiHOro NOCBigYEHHS;
npvBeAeHHs cneumdikadii Ta
MeToZiB 40 BUMOI OHOBINEHOMO

UA/6971/01/01




Ne Haszea ®dopma eunycky 3asieHuK KpaiHa Bupo6bHuk Kpaina Peecmpauitina npoyedypa Ymoeu Howmep
Ne JNliKapcbKO20 eionycky peecmpauyitiHo20
n/n 3acoby noceid4yeHHs
HeCcTepuUnbHUX CEP Ta MoHorpadii €P 7.0.
niKkapcbknx oopm
47. IBOTPEKCUH renb no 30 ry Ty6i B nakcoCwmitKns Benuka Cricben IpnaHgia nepepeecTpadis y 38 a3Kky i3 3a UA/6997/01/01
KapPTOHHI kopoOLi nH ExkcnopTt BpuTania JTabopatopis 3aKiH4YEHHSIM TepMiHY Aii peuenmom
NimiTen (IpnaHgis) Nta. peecTpauiiHOro NOCBigYEHHS;
3MiHa 3asiBHUKa; 3MiHa Koay
ATC (mitoua pegakuisi -
D10AX30; nponoHoBaHa
penakuis - D10AX54); 3amiHa
cneuudikaLii rotToBoro
nikapcekoro 3acoby;
npuBegeHHsA Ha3BW NikapCbKol
dopmu y BIONOBIOHICTb 4O
Haka3y MO3 Ykpainn Ne500 Big
20.07.06; npuBeaeHHs Ha3B
JOMOMIKHUX pevoBuH Ao Hakasy
MOS Ykpainn Ne 339 Big
19.06.2007
48. | IHCYIrEH-30/70 cycneHsis ons 3AT YkpaiHa, m. 3AT YkpaiHa, m. nepepeecTpawis y 38 A3Ky i3 3a UA/6737/01/02
(BI®AIIK) iH'ekuin, 100 MO/mn "dapmaueBTNYH Kui "®apmaueBTUYH Kuis 3aKiHYEHHAM TepMiHy aii peuernmom
no 10 mn y donakoHax a gipma a cbipma peecTpauiHOro NOCBigYEHHS;
Ne 1, mo3 mny "DapHuua" "ODapHuua" 3MiHW 0O METOAIB KOHTPOSIO
kapTpugxax Ne 5y SIKOCTi Nikapcbkoro 3acoby 3a
6nictepax

(nakyBaHH4 i3 in bulk
ipMn-BMpOBHUMKa
"BiokoH IlimiTen",
IHais)

po3ainom: «KinbkicHe
BM3HaAYEHHs1 METaKpe3ony Ta
deHony», po3ain «MexaHivHi
BKJIIOYEHHSI» NPUBEOEHO A0
BuMor €spon. Papmakonei,
po3gain «OgHopigHICTL BMICTY»
3aMiHeHO Ha po3gin
«OpHopigHicTb A030BaHUX
OJMHULIb» BiANOBIAHO 4O BUMOT
€pon. ®apmakonei, po3ain
«lgeHTudikauis deHony Ta
MeTaKpe3omny» BUITyYEHO Y
3B’A3KY, 3 TUM LLO iX
ineHTudikauia BinbyeaeTbcsa B
npoecci BUpobHNLTBA,
po3ginu: «Mpo3opicTby,
«KonbopoBicTb»,
«PecycneHpoBaHicTb»,

«CeanmeHTauiiHa CTiiKiCTb» Ta




Ne

Ne
n/n

Hasea
JNliKapcbKO20
3acoby

®dopma surnycky

3asieHUK

Kpaina

Bupob6Huk

Kpaina

Peecmpauitina npoyedypa

Ymosu
eionycky

Howmep

peecmpauyitiHo2o

noceio04YeHHs1

49.

«UmHk y HagocagoBin piguHi»
BUKITOHEHO, Y 3B’sI3KY 3
npuBegeHHAM 40 MoHorpadii
€spon. dapmakonei;
npuBeaeHHS Ha3B JOMOMKHMX
peyoBuH o Haka3dy Ne339 MO3
Ykpainu Big 19.06.07p

50.

IHCYFEH-H (HMX)

IHCYTEH-P

cycneHsia ans
iH'ekuin, 100 MO/mn
no 10 mn y donakoHax
Ne 1, mo3 mny
kapTpugkax Ne 5y
OnicTtepax
(nakyBaHHs i3 in bulk
dipMmr-BMpOLHMKa
"BiokoH JlimiTen",
IHais)

3AT
"®apmaueBTUYH
a dipma
"OapHuus”

YkpaiHa, m.
Knis

3AT
"dapmaueBTUYH
a gipma
"NapHuusa"

YkpaiHa, m.
Knis

nepepeecTpauis y 38'43Ky i3
3aKiH4YEeHHSIM TepMiHy Al
peecTpauinHOro NoCBiAYEHHS;
3MiHM 0 METOZiB KOHTPOIO
SIKOCTi NikapCcbKoro 3acoby 3a
po3ainom: «KinbkicHe
BM3HAYeHHs MeTakpesony Ta
deHony», posain «MexaHiuHi
BKITOUYEHHSI» NpMBEAEHO A0
BMMOT €Bpor., po3ain
«OpgHopigHicTb BMICTY»
3aMiHeHO Ha po3gin
«OpgHopigHICTb A030BaHUX
OJVHULIb» BiANOBIAHO OO BUMOT
€Bpon. ®apmakonei, po3ain
«lgeHTudikauis deHony Ta
MeTaKpe30my» BUMYYEHO Y
3B’A3KY, 3 TUM LLO iX
ineHTudikauis BinbyBaeTbCs B
npoueci BUpobHMUTBa, po3ainu:
«Mpo3opicTby», «KonbopoBicTbY,
«PecycneHgoBaHicTby,
«CeanmeHTaLljiiHa CTiRKiCTby Ta
«UunHk y Hagocanosin piguHi»
BUMKITOYEHO, Y 3B’sI3KY 3
npvBedeHHAM 0o MoHorpadii
€spon. ®apmackoner;
NnpvBeAEHHS Ha3B AOMOMIXKHMX
peyoBMH 0o Haka3dy Ne339 MO3
Ykpainu Big 19.06.07p.

3a
peuenmom

UA/6739/01/02

(PETYNSAP)

PO34MH Ans iH'eKkuin,
100 MO/mn no 10 mn
y conakoHax Ne 1, no
3 Mn y kKapTpuaxax

Ne 5 y Gnictepax

3AT

"dapmaueBTHYH
a gipma

"OapHuua"

YkpaiHa, m.
Knis

3AT

"dapmaueBTUYH
a cbipma

"OapHuua"

Ykpaina, m.
Knis

nepepeecTpauis y 3B 3Ky i3
3aKiH4YeHHAM TepMmiHy Al
peecTpaLiHOro NOCBigYEHHS;
3MiHM OO0 METOAiB KOHTPOrO
SIKOCTi Nikapcbkoro 3acoby 3a

3a
peuerimom

UA/6738/01/02




Ne
Ne
n/n

Hasea
JNliKapcbKO20
3acoby

®dopma surnycky

3asieHUK

Kpaina

Bupob6Huk

Kpaina

Peecmpauitina npoyedypa

Ymosu
eionycky

Howmep
peecmpauyitiHo2o
noceid4YyeHHs

(nakyBaHH4 i3 in bulk
(ipMn-BMPOGHUMKa
"BiokoH JlimiTen",
IHais)

po3ainom: «KinbkicHe
BM3HaAYEHHS METaKpe3ony Ta
deHony», po3ain «MexaHivHi
BKJIIOYEHHSI» NPUBEOEHO A0
BuMor €spon. Papmakonei,
po3ainu: «OgHopigHICTb
BMicTy», «[1po3opicTby,
KonbopoBicTb», BUKIMIOYEHO, Y
3B’A3KYy 3 NpMBEAEHHSM [0
MoHorpadii €spor.
dapmakonei; yTOYHEeHHS B
ckragi AONOMDKHUX PeYOBUH
nikapcekoro 3acoby:
npuBeaeHHs cknagy
OOMNOMIDKHUX PEYOBWH [0
MaTepianie BUpobHuKa -
BHECEHHS IO cknagy
OOMOMIDKHMX PEYOBUH LIHKY
oKkcuay, KOTpUiA MOMUITKOBO He
OyB BHECEHWIN 3a9BHUKOM Mpwn
peecTpaldii nikapcbkoro 3acoby
B 2006p.; npuBefeHHs1 Ha3B
OOMOMKHMX PEYOBUH 4O BUMOT
Haka3y Ne339 MOS Ykpainu Big
19.06.07p.

51.

KABIHTOH

TabneTkn no 5 mr Ne
50 (25x2) y bnicTtepax

BAT "lepeoH
PixTep"

YropLimHa

BAT "l'egeoH
PixTep"

YropLumHa

nepepeecTpauis y 3B 3Ky i3
3aKiHYEeHHAM TepMiHy Aii
peecTpaLinHOro NocBiaYeHHs;
3MiHa crneuudikauii Ta
npoueaypu BunpobyBaHb
roTOBOrO JikapCbKOro 3acoby,
He3HayHa 3MiHa 3aTBepAKEHOro
mMeToay BMNpobyBaHb; 3MiHa
mMeToay BMNpobyBaHb rOTOBOrO
nikapcbkoro 3acoby; 3amiHa ymoB
30epiraHHs roToBOro
nikapcbKkoro 3acoby; 3MiHu,
noe’a3aHi i3 amiHamu B [1PY abo
€Bponencbkin dhapmakonei
(nonomixHa pevoBuHa);
BUNyYeHHs 3i cneuundikavii
roTOBOrO npenaparty Nokas3HUKIB

3a
peuerimom

UA/4854/01/02




Ne
Ne
n/n

Hasea
JNliKapcbKO20
3acoby

®dopma surnycky

3asieHUK

Kpaina

Bupob6Huk

Kpaina

Peecmpauitina npoyedypa

Ymosu
eionycky

Howmep
peecmpauyitiHo2o
noceid4YyeHHs

AKOCTi «Po3nagaHHsa»,
BUITYYEHHS MOKa3HWKIB
«OpgHopIgHICTb MO Maci»; 3MiHK
B po3aini «Onucy»; 3aMiHu B
HOPMAaTMBHI OOKYMeHTaUii no
KOHTPOJO SIKOCTi cybcTaHLil
BiHMOLETUH B 3B’A3KY i3
npuBeaeHHsIM cneuundikadii i
MeTOZiB KOHTPOIIO SKOCTI Aitoyoi
peyoBMHU A0 MoHorpadii
airo4oro BuaaHHa €sp. ®apm.;
npvBeAEHHS Ha3B AOMOMIXKHMX
pPeYoBUMH Y BiAMOBIAHICTL 4O
Haka3y MO3 Ykpainn Ne339 Big
19.06.07

52.

KPAJI
3ENEHIHA

Kpanni oparnbHi no 25
Mn 'y doriakoHax

TOB "OKTI1
"®apmaueBTUYH
a cpabpmka"

YkpaiHa, m.
>Kutomup

TOB "OKI1
"®dapmaueBTUYH
a cpabpuka"

YkpaiHa, m.
>Kutomup

nepepeecTpauis y 38 43Ky i3
3aKiH4YEeHHSIM TepMiHy Al
peecTpaLinHOro NocBiAYeHHs;
3MiHa ymMoB 36epiraHHs rOTOBOro
nikapcekoro 3acoby; 3miHa
meToay BuMnpobyBaHb Ta
crneuudikaLii rotToBoro
nikapcbkoro 3acoby;
npuBeAEHHS Ha3BW Aito4ol
peyvoBMHU Y BIOMNOBIAHICTE OO
Ha3su JIPC 3rigHo 3
MoHorpadieto JdY;
npvBeAEHHS HAaNUCaHHS Ha3B
Oil0YMX PeyoBUH y cknagi
roTOBOTO JiKapCbKOro 3acoby y
BignOBiOHICTb 40 BUMOT
3aranbroi ctatti AdY
«EkcTpakTuy; npuBeaeHHs
Ha3BW YNakoBKW Y BiAMOBIAHICTb
oo lMepeniky, 3aTBEepAXXEHOro
Hako3zom MO3 Ykpaiin Ne500
Big 20.07.06

bes3
peuenma

UA/7361/01/01

53.

KPYLLUHU KOPA

kopa no 50 r abo no
100 r y naykax 3
BHYTPILLHIM NakeTomMm;
no 1,5 ry cinbtp-

naketax Ne 20 y nayui

MpAT
dapmaueBTnyHa
dabpuka
"Biona"

YkpaiHa, m.
3anopixoka

MpAT
dapmaueBTnYHa
dabpuka
"Biona"

Ykpaina, M.
3anopixoks

nepepeecTpaLis y 3B 3Ky i3
3aKiH4YeHHAM TepMmiHy Al
peecTpaLiHOro NOCBigYEHHS;
3MiHa Ha3BM 3asBHUKa
(BnacHvka peecTpauinHoro

bes
peuenma

UA/2128/01/01




Ne

Ne
n/n

Hasea
JNliKapcbKO20
3acoby

®dopma surnycky

3asieHUK

Kpaina

Bupob6Huk

Kpaina

Peecmpauitina npoyedypa

Ymosu
eionycky

Howmep
peecmpauyitiHo2o

noceio04YeHHs1

54.

MIOPUTMIN®-

NnocBiAYeHHs1); 3MiHa Ha3BM Ta
MicLIe3Haxo4KeHHs1 BUPOOHUKa
roTOBOrO fiKapCbKOro 3acooby;
BUITYYEHHS: PO3MIpiB YNaKOBKW;
3MiHW, NOB’sI3aHi i3 3MiHamMu B
OV abo €sponenchkin
dapmakonei (aitouya peyoBuHa);
3MiHa cneuudikauii Ta meTogy
BUNpoGYyBaHb rOTOBOrO
nikapcbKoro 3acoby; peecTpauis
[00aTKOBOI YNakoBKM 6€3 3MiHu
NepBUHHOI; MPUBEAEHHS TEKCTY
IHCTPYKUIT 4ns MeanyHoro
3aCTOCYBaHHS 3 METOH
yHidpikaLii megmyHoro
3acToCyBaHHS aHOro
npenapary (3mMiH1U BHeCeHO A0
IHCTPYKUIT 4ns megnyHoro
3aCTOCYBaHHS npenaparty o
po3giny "lMNoka3aHHs", a Takox
0o po3aginy "Cnocib
3aCToCyBaHHA Ta go3n"
BiANOBIAHO A0 pedepeHTHOro
npenapary); NpUBELEHHs! yMOB
36epiraHHs1 rOTOBOro
nikapcbkoro 3acoby [0 BUMMOr
AeknapyBaHHs HactaHoBu 42-
3.3:2004

OAPHUUA

Tabnetkn no 200 mr
Ne 30 (10x3) y
KOHTYPHUX
YapyHKOBMX
ynakoBKax

3AT
"®apmaueBTNYH
a gipma
"DapHuusa"

YkpaiHa, m.
Kuis

3AT
"dapmaueBTUYH
a cipma
"DapHuua"

Ykpaina, m.
Kuis

nepepeecTpauis y 3B 3Ky i3
3aKiH4YEHHSIM TepMiHY Aii
peecTpaLinHOro NOCBigYEHHS;
3MiHa cknagy OONOMDKHUX
pevoByVH; 3MiHa cneumdikadii
nikapcbKkoro 3acoby: po3sgin
«CepepgHs maca» Ta
«OpHopigHiCTL Macn» 3amiHeHO
Ha po3ain «OaHopigHICTb
[030BaHNX OAMHULb»
(npuBeaeHHst oo Bumor OdY);
po3ain «Po3unHeHHs»
npueegeHo oo sumor Y, a
came 3a3HayeHHs Q —

3a
peuerimom

UA/6506/01/01




Ne
Ne
n/n

Hasea
JNliKapcbKO20
3acoby

®dopma surnycky

3asieHUK

Kpaina

Bupo6bHuk

Kpaina

Peecmpauitina npoyedypa

Ymosu
eionycky

Howmep
peecmpauyitiHo2o
noceid4YyeHHs

perrnameHTOBaHOrO CTYMNEHI0
PO34YMHEHHS Ait0YOT PEYOBUHY;
po3gin «MikpobGionoriyHa
yncToTa» NpMBeAEHO 4O BUMOT
OOV (pitode BuaaHHA));
npvBeaeHHs cneundikadii
BXiLHOTO KOHTPOIIO Ha Jito4y
peYoBUHY amiogapoHy
rigpoxnopuay Ao BUMOT
MoHorpadii €sp. ®apmakonei
3a posginamu: «Onucy,
«laeHTudikauisy,
«KonbopoBicTb pO34nHY»,
«CynpoBigHi JOMILIKMY,
«3anuLLIKOBI KiNbKOCTI
opraHiYHNX PO3YNHHUKIBY,
«MikpoGionoriyHa uncToTay,
«[Jomiwka H»; npuBegeHHs
cneuudikauii BxigHoro
KOHTPOO Ha JOMOMiXKHI
peyoBuHU o Bumor AdY, a
came BHeCEHHS po3ainy
«MikpobGionoriyHa uncTtoTay;
NpuBeOEHHS Ha3B AOMOMIKHMX
PEeYOBWH O BUMOT Hakasy
Ne339 MO3 Ykpainu Big
19.06.07 p.

55.

MI®YHIAP KPEM

kpem, 10 mr/rno 30 r
y Ty6ax Ne 1

TOB "3eHrTiBa"

Yecbka
Pecny6nika

TOB "3eHTiBa"

Yecbka
Pecny6bnika

nepepeecTpauis y 3B'a3Kky i3
3aKiH4YEHHSIM TepMiHy Aii
peecTpauiHOro NOCBigYEHHS;
3MiHa Ha3BW 3asiBHKKA Ta
BMPOOHUKA rOTOBOro
nikapcbKkoro 3acoby; 3mMiHa
cneuudikaui nepBUHHOT
yMaKoOBKWN rOTOBOrO NiKapCbKoro
3acoby; 3miHa B MeToAax
BMNPOOYBaHb NEPBUHHOI
YMaKoOBKWN FOTOBOrO NiKapCbKoro
3acoby; noaaHHsi OHOBMNEHOIo
DMF ans okcukoHasony HitpaTy
Bia BUpOGHUMKa Siegried Ltd.;
3MiHa cneuudpikauii Ta meTogy

be3s
peuenma

UA/6957/01/01




Ne
Ne
n/n

Hasea
JNliKapcbKO20
3acoby

®dopma surnycky

3asieHUK

Kpaina

Bupob6Huk

Kpaina

Peecmpauitina npoyedypa

Ymosu
eionycky

Howmep
peecmpauyitiHo2o
noceid4YyeHHs

BUNpoGYyBaHb rOTOBOIO
nikapcbkoro 3acoby;
NpvBEOEHHS Ha3B AOMOMIXKHMX
PEYvOoBVH Y BignNoBiaHICTb A0
Haka3y MO3 Ykpainn Ne339 Big
19.06.07; npuBeneHHsi
iHdbopMmaLii Npo Aitody peyoBuHy
00 opuriHanbHOT AOKYMeHTauii

56.

MOJIECKIH

kpem 0,1 % no 15ry
Tybax Ne 1

MAT "dapmak”

YkpaiHa, M.
Knis

MAT "dapmak”

Ykpaina, m.
Knis

nepepeecTpawis y 38 3Ky i3
3aKiH4YEeHHSIM TepMiHy Al
peecTpaLinHOro NocBiAYeHHs;
3MiHa Ha3BW 3asiBHMKA
(BnacHuka peecTpauiiHoro
NoCBIQYEHHS); 3MiHA Ha3BM
BMPOOHUKA rOTOBOro
nikapcbkoro 3acoby; 3miHu,
nos’a3aHi i3 amiHamu B [1PY abo
€Bponencbki apmakonei
(@onomixHa pevoBuHa); 3MiHa
(3amiHa, gonoBHeHHs abo
BUITYYEHHST) NOCTavarbHuKa
MaTepianie ynakyBaHHs abo
KOMMMNEKTYOUNX (SKLLO
3a3HayeHo B JOCLE), 32
BUHATKOM chencepis Ang
[030BaHWX iHransaTopis,
BUITYYEHHS NOCTavarnbHWKa;
3MiHa meToay BunpobyBaHb
roTOBOrO JiKapCbKOro 3acoby;
MOKa3HWKN SKOCTi Ha aKTUBHY
pEeYOoBUHY NpUBEAEHI Y
BiAMNOBIAHICTb 4O BUMOT (pipMu-
BMpOOHUKa Ta OKpeMoi
MoHorpadii EP; po3ain «pH
BOZHOIO BUTSTY» BUMYYEHO 3
npoekTy MKA, ockinbku
MOHorpadii NnpoBigHNX
dapmakonein (BP ta USP) Ha
OaHy nikapcbky opmy He
MiCATb 3a3Ha4YeHoro
BMNpOOYyBaHHs1, BUNPobyBaHHS
32 NoKkas3HMKOM «pH BogHoro

3a
peuenmom

UA/7002/01/01




Ne
Ne
n/n

Hasea
JNliKapcbKO20
3acoby

®dopma surnycky

3asieHUK

Kpaina

Bupob6Huk

Kpaina

Peecmpauitina npoyedypa

Ymosu
eionycky

Howmep
peecmpauyitiHo2o
noceid4YyeHHs

BUTSIrY» KOHTPOJOETLCS B
npoueci BUpOGHULITBA;
NpvBEAEHHS Ha3B AOMOMIXKHMX
PEYOoBVH Y BigNoOBIAHICTb A0
Bumor Hakasy Ne339 Big
19.06.07p.

57.

MOJIECKIH

masb 0,1 % no 15ry
Tybax Ne 1

MAT "dapmak"

YkpaiHa, m.
Knis

MAT "®apmak"

YkpaiHa, m.
Knis

nepepeecTpauis y 38 43Ky i3
3aKiH4YeHHAM TepMmiHy Al
peecTpauinHOro NoCBigYEeHHS;
3MiHa Ha3BM 3asBHUKa
(BnacHuka peecTpauinHoro
NoCBIQYEHHS); 3MiHA Ha3BM
BUPOGHMKA rOTOBOrO
nikapcbkoro 3acoby; 3MiHu,
noe’s3aHi i3 amiHamu B [1PY abo
€Bponelcbkii dhapmakonei
(oonomixHa peyoBumHa); 3MiHa
(3amiHa, nonoBHEHHS abo
BUINYYEHHS) NocTavanbHNKa
mMaTepianis ynakyBaHHsi abo
KOMMMEKTYIOUMX (SKLLO
3a3Ha4yeHo B JOCLE), 3a
BUHATKOM crencepis ons
[030BaHNX iHransaTopi.,
BUIMYYEHHSI NOCTaYarnbH1Ka;
3MiHa MeToay BUNpobyBaHb
roTOBOrO NiKapCbKOro 3acoby;
po3ginu «pH BoAHOro BUTAry»
Ta «OgHOpPIQHICTL» BUNYYEHO 3
cneuudikauii Ta meTogis
KoHTponto sikocTi M13;
MOKa3HWKN SIKOCTi Ha aKTUBHY
peYOoBUHY NpUBEAEHI Y
Bi4NOBIAHICTb 40 BUMOT QipMu-
BMpOOHUKa Ta €EP; npuBegeHHs
Ha3B JOMOMKHUX PEYOBUH Y
BiANOBIAHICTbL A0 Hakaly MO3
Ykpainn Ne 339 Big 19.06.2007

3a
peuerimom

UA/7002/02/01

58.

M'ATU NEPLIEBOI
JINCTA

nmctano 50ry
naykax 3 BHyTpILLHIM
naketom; no 1,5ry
dinbTp-naketax Ne

MpAT
dapmaueBTnyHa
pabpuka
"Biona"

Ykpaina, m.
3anopixoka

MpAT
dapmaueBTnyHa
habpuka
"Biona"

YkpaiHa, m.
3anopixoks

nepepeecTpauis y 38'43Ky i3
3aKiHYeHHAM TepMmiHy Al
peecTpauinHOro NoCBigYEHHS;
3MiHa Ha3BW 3asiBHMKA

bes
peuenma

UA/2261/01/01




Ne
Ne
n/n

Hasea
JNliKapcbKO20
3acoby

®dopma surnycky

3asieHUK

Kpaina

Bupob6Huk

Kpaina

Peecmpauitina npoyedypa

Ymosu
eionycky

Howmep

peecmpauyitiHo2o

noceio04YeHHs1

20 y naukax

(BnacHuka peecTpauinHoro
nocBigYeHHs1); 3MiHa Ha3BM Ta
MicUe3HaxooKeHHs1 BUPOOHUKa
roTOBOrO MiKapCbKOro 3acoby;
BUNYYEHHS: PO3MIpiB YNaKoBKY;
3MiHW, NOB’sI3aHi i3 3MiHamMu B

0oV abo €sponencbkin
dapmakonei (aitouya peyoBuHa);
3MiHa cneuudpikauii Ta metogy
BUNpoGYyBaHb rOTOBOrO
nikapcbKkoro 3acoby; 3MiHu
BHECEHO A0 pPo3ainy
"MokasaHHsA", "Cnocid
3aCcToCyBaHHA Ta gosn"
Bi4NOBIAHO A0 pedepeHTHOro
npenapary; NpMBeeHHs YMOB
36epiraHHs roToBOro
nikapcbkoro 3acoby Ao BUMMOr
AeknapyBaHHs HactaHoBu 42-
3.3:2004; yToyHeHHs kogy ATC

59.

HYPO®EH® OANA
DITEN

CyCNeH3isi oparnbHa 3
anenbCMHOBUM
cmakom, 100 mr/5 mn
no 100 mn y conakoHi
B KOMMMNEKTi 3
LLINPULOM-003aTOPOM
y Kopobui

PekkiTT
BeHkizep
Xenckep

IHTEepHeLLHN

Nimiten

CnonyyeHe
KoponiscTBo
Benukoi
BpuTtaHii Ta
MiBHiYHOT
IpnaHaii
(kopoTka
Ha3Ba
KpaiHu:
Benuka
BpuTaHis)

PekkiTT
BeHkizep

Xenckep (KOken)

NimiTen

CnonyyeHe
KoponiscTtBo
Benukoi
BpuTtatii Ta
MiBHiYHOT
IpnaHaii
(kopoTka
Ha3Ba
KpaiHu:
Benwuka
BpuTaHis)

nepepeecTpauis y 3B 3Ky i3
3aKiH4YEHHSIM TepMiHY Aii
peecTpaLiHOro NOCBigYEHHS;
3MiHa Ha3BM Ta/abo agpecu
3asIBHMKA; BUITYyYEHHS
BUPOBHUYOT AinbHULL;
[JOMOBHEHHS!, MocTavarnbHuKa
KOMMMEKTYOUNX Ans
BMMIPIOBaHHS 03U (LLnpuu-
[o3artopa); Ha3By NikapcbKoil
cdhopmu npuBeaeHo y
BiQMNOBIAHICTb 4O BUMOT Hakasy
MOS Ykpainn Ne500 Big
20.07.2006 p.; 3MiHK B iHCTPYKLiT
ONS MeanyHOro 3acTocyBaHHSA
po3gin "lNMokasaHHa ao
3acTocyBaHHA")

bes
peuenma

UA/8233/01/01

60.

HYPO®EH® ANA
OITEN

CYCNeH3isi oparnbHa 3
NOMYHUYHUM CMaKOM,
100 mr/5 mn no 100
Mn 'y donakoHi B
KOMMNEKTi 3

PekkiTT
BeHkizep
Xenckep

IHTepHeLwHN

TNimiten

CnonyyeHe
KoponiscTBo
Benukoi
BputaHii Ta
MiBHiYHOT

PekkiTT
BeHkizep

Xenckep (KOken)

Timiten

CnonyyeHe
KoponiscTtBo
Benukoi
BputaHii Ta
[MiBHiYHOT

nepepeecTpauis y 3B 3Ky i3
3aKiH4YeHHAM TepMmiHy Al
peecTpaLiiHOro NOCBigYEHHS;
3miHa Ha3Bwu Ta/abo agpecu
3asIBHMKA; BUITYYEHHS

bes
peuenma

UA/7914/01/01




Ne
Ne
n/n

Hasea
JNliKapcbKO20
3acoby

®dopma surnycky

3asieHUK

Kpaina

Bupob6Huk

Kpaina

Peecmpauitina npoyedypa

Ymosu
eionycky

Howmep
peecmpauyitiHo2o
noceid4YyeHHs

LUNPMLIOM-003aTOPOM
y Kopobui

IpnaHaii
(kopoTka
Ha3Ba
KpaiHu:
Benuka
BpuTanis)

IpnaHaii
(kopoTka
Ha3Ba
KpaiHu:
Benwuka
BpuTaHis)

BUPOBHUYOT AinbHULL;
[OOMOBHEHHS!, NOCTayarnbHuKa
KOMMMNEKTYOUUX AN
BMMIPIOBaHHSA 03U (LLnpuu-
[o3artopa); Has3By NikapcbKoi
cdopmu npuBeaeHo y
BiQNOBIAHICTb 4O BUMOT Hakasy
MOS3 Ykpainn Ne500 Big
20.07.2006 p.; 3MiHK B iHCTPYKLiT
ONst MEOVYHOTO 3aCTOCYBaHHS
po3gin "lNMokasaHHa oo
3acTocyBaHHsA")

61.

CANIUMNOBA
KUCIIOTA

PO34MH HaLLUKIpHWUIA
cnvpToBui, 20 Mr/mn
no 25 mn y gonakoHax
Ne 1

MAT "dapmak”

YkpaiHa, m.
Kuis

MAT "dapmak”

Ykpaina, m.
Kuis

nepepeecTpauis y 3B 3Ky i3
3aKiH4YEHHSIM TepMiHy Aii
peecTpaLiiHOro NOCBigYEHHS;
3MiHa Ha3BW 3asiBHMKA
(BnacHuka peecTpauinHoro
nocBigYeHHs1); 3MiHa Ha3BM
BMPOOHUKa roTOBOro
nikapcekoro 3acoby; 3miHa
meToay BMNpobyBaHb roTOBOrO
nikapcbKoro 3acoby; BBeOeHHS
00LaTKOBOro BUpOGHMKa
cybcTaHuii Novacyl, ®paHuis;
BUITy4YEHO NOKA3HUK
«CynposigHi gomiwkuy» i3 MKA
(npvBeaeHHs o MoHorpadii Ha
nikapcbkni 3acid 3rigHo gito4oro
BugaHHsa JdY)

be3s
peuenma

UA/7041/01/01

62.

CEHTOP®

TabneTkn, BKPUTI
nniBKOBOO
obornoHkoto, no 50 mr
Ne 10 (10x1), Ne 30
(10x3) y bnictepax

BAT "T'egeoH
PixTtep"

YropwuHa

BAT "l'eneoH
Pixtep",
YropwmHa/ TOB
"'epeoH PixTep
Monbwa",
Monbwa

YropimHa/
MNonbLua

nepepeecTpauis y 38'43Ky i3
3aKiH4YeHHSM TepMmiHy Al
peecTpaLinHOro NOCBigYEHHS;
npuBeaeHHs po3ainy
"Moka3aHHaA" IHCTPYKUii Ans
MEeOUYHOro 3aCTOCYBaHHS y
BiANOBIAHICTb 4O ped)epeHTHOro
npenaparty, a Takox 4O po3ainis
"Cnocib 3actocyBaHHs", "0OiTn"
Bi4NOBIAHO A0 pedepeHTHOro
npenapary; 3MmiHa cneundikauii
roTOBOrO fikapCbKoro 3acoby;
3MiHa MeToay BUNpobyBaHb

3a
peuerimom

UA/7042/01/01




Ne
Ne
n/n

Hasea
JNliKapcbKO20
3acoby

®dopma surnycky

3asieHUK

Kpaina

Bupo6bHuk

Kpaina

Peecmpauitina npoyedypa

Ymosu
eionycky

Howmep
peecmpauyitiHo2o
noceid4YyeHHs

roTOBOrO fikapCbkoro 3acoby;
3MiHW, NOB’A3aHi i3 3MiHaMu B
JdY abo €sponencekin
hapmakonei (aitoua peyosuHa);
NpyBeAEHHS Ha3BU NMiKapCbKoT
dopmun go Hakalzy MO3 Ykpainu
Ne500 Big 20.07.06;
npuBeaEeHHS Ha3B AOMOMIKHUX
peyvoByVH Y BiANoOBIAHICTb A0
Haka3y MO3 YkpaiHn Ne339 Big
19.06.07

63.

CEHTOP®

TabneTkn, BKpUTI
nniBKOBOO
obonoHkoto, no 100
mr Ne 10 (10x1), Ne
30 (10x3) y 6rnictepax

BAT "l'epeoH
Pixtep"

YroplwmHa

BAT "legeoH
PixTep",
YropwmHa/ TOB
"l'eneoH PixTep
Monbwa",
Monbwa

YropuwmHa/
MonbLua

nepepeecTpawis y 38'a3Kky i3
3aKiHYEHHSIM TepMiHY Aii
peecTpauiHOro NOCBigYEeHHS;
npuBeaeHHs po3ainy
"MokasaHHaA" IHCTPYKUiT AN
MEeOMYHOro 3aCTOCYBaHHS Y
Bi4NOBIAHICTb A0 pedepeHTHOoro
npenapary, a TakoX [0 po3ainis
"Cnoci6 3actocyBaHHs", "OiTn"
BiANOBIAHO A0 pedepeHTHOro
npenapary; 3MiHa cneumdikauii
roTOBOrO fikapCbKOro 3acoby;
3MiHa MeToay BUNpobyBaHb
roTOBOrO fikapCbKoro 3acoby;
3MiHW, NOB’A3aHi i3 3MiHaMu B
JdY abo €sponencokin
hapmakonei (aitoda peyosuHa);
NpyBEAEHHS Ha3BU NMiKapCbKoT
dopmun go Hakalzy MO3 Ykpainu
Ne500 Big 20.07.06;
npuBeaEeHHS Ha3B AOMOMIKHUX
peyvoByVH Y BiANoOBiAHICTb A0
Hakasy MOS YkpaiHu Ne339 Big
19.06.07

3a
peuerimom

UA/7042/01/02

64.

YNbTPA®ACTUH

renb 2,5%no30r
abo 50 ry ty6ax Ne 1

MEJAHA
SAPMA
AKUioHepHe
ToBapucTtso

Monbwa

MEJAHA
SAPMA
AKUioHepHe
ToBapucTtso

MonbLia

nepepeecTpadis y 38'a3Kky i3
3aKiH4YEHHSIM TepMiHY Aii
peecTpauiHOro NOCBigYEHHS;
3MiHM BHECEHO J0 po3ainy
"YmoBwu Bignycky" - ctatyc
npenapary 3MiHeHU Ha
peuenTypHUiA BiANoBIigHO A0

3a
peuerimom

UA/9278/01/01




Ne
Ne
n/n

Hasea
JNliKapcbKO20
3acoby

®dopma surnycky

3asieHUK

Kpaina

Bupob6Huk

Kpaina

Peecmpauitina npoyedypa

Ymosu
eionycky

Howmep
peecmpauyitiHo2o
noceid4YyeHHs

nucta gipmu 3rigHo 3
€BpONenNCcbLKMMM
pekoMeHAaauisiMn; 3MiHa
cneuudikaLii rotToBoro
nikapcbkoro 3acoby;
NpVBEOEHHS Ha3B AOMOMIXKHMX
peyvoByVH Y BiANOBIAHICTb A0
Haka3y MOS3 Ykpainu Ne339 Big
19.06.07; 3miHa Ha3Bu Ta/abo
MicLIe3Haxo4KeHHs1 BUPOOHUKa
roTOBOrO fiKapCbKOro 3acooby;
npuBeaeHHs Ha3BW NikapCbKol
dopmu y BIONOBIOHICTb 4O
Haka3y MO3 Ykpainn Ne500 Big
20.07.06

65.

DENNOPAH®

renb Ansi
30BHILLHBOIO
3actocyBaHHs 1 % no
60 r y Ty6ax

BankaHdapma-
TposiH AT

bonrapis

BankaHdapma-
TposiH AT

Bonrapis

nepepeecTpauis y 38 43Ky i3
3aKiH4YeHHsIM TepMiHy Al
peecTpauinHOro NoCBiAYEHHS;
nopgava HoBoro abo OHOBMEHOro
cepTudikata €BponencLKoi
dapmakonei npo BiAMOBIOHICTb
OIS akTUBHOI cybCcTaHUil Big
3aTBEPKEHOIO BUPOOHMKA;
3MiHa npoLeaypv BUnpobyBaHb
NepBUHHOT YNaKOBKM rOTOBOrO
nikapcbKoro npenaparty;
He3HayHi 3MiHW Y BUPOOHULITBI
roTOBOroO NPOAYKTY; 3MiHa B
cneuudikauii antoMiHieBoi Tyoun
— BUKITHOYEHO MOKa3HWKM:
«enacTUYHICTb»
«epmeTnyHicTb», «XiMivyHa
CTINKICTb BHYTPILUHBLOrO
NakoBOro NOoKpUTTA», «Aaresis
BHYTPILLUHBOrO NTaKOBOrO
NOKPUTTA», « TePMOCTIVKICTbY, «
CTOpoHHI 3anax», « Aaresis
30BHILLUHBOrO FTAKOBOrO
NOKPUTTA» Ta « TEPMOCTINKICTb
30BHILLHBOrO NTAKOBOrO
NOKPUTTSI»

3a
peuenmom

UA/6512/01/01

66.

PEPPYM JIEK

TabneTku XyBanbHi

CaHpos

CnoBeHisi

Jlek

CnoBeHis

nepepeecTpawis y 38 3Ky i3

3a

UA/0127/02/01




Ne
Ne
n/n

Hasea
JNliKapcbKO20
3acoby

®dopma surnycky

3asieHUK

Kpaina

Bupob6Huk

Kpaina

Peecmpauitina npoyedypa

Ymosu
eionycky

Howmep
peecmpauyitiHo2o
noceid4YyeHHs

no 100 mr Ne 30
(10x3) y cTpunax

dapmacbloTikan
3 4.0

dapmaLeBTUYH
a KkoMmnaHia g. Aa.

3aKiH4YeHHSIM TepMiHy Al
peecTpauinHOro NoCBiAYEHHS;
3MiHa Ha3Bu Ta
MiCUe3HaxomKeHHs1 BUPOOHUKa
rOTOBOIO JiKapCbKOro 3acoby;
3MiHa meToay BUNpobyBaHb
roTOBOrO JikapCbKOro 3acoby;
3MiHa 3i cneumndikauii p.
«CepegHsi Maca TabneTkny;
npuBeaeHHs IHCTPYKLUIT Ans
MEeOUYHOro 3aCTOCYBaHHS Y
BiANOBIAHICTb 40 pedepeHTHOro
npenapary - 3MiHKU BHECEHO [0
p. «MokasaHHsa», p. "Cnocib
3acTocyBaHHsA Ta gosun"
Bi4NOBIAHO A0 pedepeHTHOro
npenapary; NpuBeaeHHs1 Ha3B
OOMNOMIDKHUX PEYOBWH Y
BiQMNOBIAHICTE 4O BMMOr Hakasy
MOS3 Ykpainn Ne339 Big
19.06.07 p.

peuenmom

67.

UMHAPU3UH

MOPOLLIOK
(cybecTaHuis) y
naketax noaBinHUX
nonieTuneHoBnx ans
BMpPOOHULTBA
HEeCTepUnbHUX
nikapcbknx chopm

3AT
"dapmaueBTHYH
a gipma
"OapHuua"

YkpaiHa, m.
Knis

dnemiHr
IlebopeTepis
NimiTen

IHAis

nepepeecTpauis y 3B 3Ky i3
3aKiHYeHHAM TepMmiHy Al
peecTpaLiHOro NOCBigYEHHS;
npuBeaeHHs agpecy BUpobHUKa
cybcTaHUil o HopMaTuBHOT
OOKyMeHTaUii pipmu-
BUPOGHUKA; 3MiHW B NPOEKTI
MKA o posginis :
«laeHTudikauis C», «CynyTHi
OoMiLLKn», «KinbkicHe
BU3HAYEHHA», «3annLLKOBI
KifIbKOCTi OpraHivyHmnx
PO34YUHHMKIBY; pO3ain
«MikpobionoriyHa ynctoTax»
BUIyYeHo 3 npoekty MKA

UA/6252/01/01

68.

LUABIIA

TabneTkn onsa
po3CcMOKTYBaHHsi Ne
20 (10x2) y 6rniictepax

Hatyp Mpoaykt
€spona b.B.

Higpepnangm

Xepkenb b.B.

HinepnaHnaun

nepepeecTpauis y 3B 3Ky i3
3aKiH4YEHHSIM TepMiHY Aii
peecTpaLiiHOro NOCBigYEHHS;
BUMYYEHHSI BUPOOHUYOT
OinbHWLI; NpMBeAeHHS
NnoKasHuKiB cneumagikauii

bes
peuenma

UA/6984/01/01




Ne Haszea ®dopma eunycky 3asieHuK KpaiHa Bupob6Huk Kpaina Peecmpauitina npoyedypa Ymoeu Howmep
Ne JNliKapcbKO20 eionycky peecmpauyitiHo20
n/n 3acoby noceid4yeHHs
roToBOro npenapary 4o

maTepianis BUpobHMKa 3rigHO
BMMOT Ail04Oro BuaaHHsa €8p.
dapm. 3miHK B po3gini «Onuc
TabneTkn», yTOYHEHHsI
BUKIaAeHHs po3giny «Onnc
TabneTkM» Ta HOpPMyBaHHS 3a
nokasHukom «MikpobionoriuHa
yncToTay, 3MiHM B MeToauLi
«MikpoGionoriyHa uncToTay,
NnoB’si3aHi i3 NpMBeAeHHAM A0
BMMOT €Bp. hapM.); 3MiHK
BHeceHo 1o p. "lNokasaHHa"
IHCTPYKUIT 4ns MeanyHoro
3aCcTOCYBaHHS; 3MiHa
cneumndikauii roToBoro
nikapcbkoro 3acoby; yTOYHEHHS
iHcbopMmalii Wwoao aitoyoi
PEYOBWHU; NPUBELOEHHSI HA3B
OONOMIKHNX PEYOBWH Y
BiQMNOBIAHICTE 00 Hakady MO3
Ykpainn Ne339 Big 19.06.07;
npvBeaeHHs hopMynoBaHHS
yMOB 36epiraHHsi rOTOBOro
npenapary Y BiaAnoBigHICTb A0
kepisHuuTea ICH Guidline Q 1A
(R); npuBeneHHst Hassu 1P go
OOKYMEHTIB (pipMun-BrpobHUKa

3acTynmHMK HAYAJbHUKA YNPABJIIHHS JiKAPCHKHUX

3ac00iB Ta MeIMYHOI NPOAYKIIII - HAYAJIbHUK BiIiTy

AeKJapyBaHHS LiH Ha JIKapChKi 3aco0u

J1.A. ToakadoBa




