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Ha Ne BiJl

KepiBaukam cy0’€xTiB rocnofapioBaHus, AKi
3aiiMalThCs peaJizanicio (Toprisero),
3GepiraHHsiM i 3aCTOCYBaHHAM JiKapCcbKHX
3ac00iB

KepiBuukaM TepHTOpPiaJbHHX opranis
Jepoxnikeayxou YKkpaiHu

PO3MNOPAKEHHS

V sigmosigsocti o cr. 15, cr. 21 3akoHy Vkpaiau "TIpo mikapcbKi 3acobn”,
lonoxenHs mpo JlepxaBHy CiyxOy VKpaiH{ 3 JKapChKUX 3aco0iB, 3aTBEPIKECHOTO
Vikazom [Ilpesunenta VYKpaiHu Bif 08.04.2011 Ne 440, nmm. 3.2, 3.2.2. "Tlopaaxy
BCTAHOBJIEHHS 3a60pOHY (TMMYACOBOT 3a60pOHH) Ta MOHOBJICHHA 06iry nixapcskux 3acobiB
Ha TepuTopii YKpainu", 3aTBEP/UKCHOr0 HAKa3OM MO?3 Vkpaiau Bix 22.11.2011 3a Ne 809
(3i 3mMiHamH|), 3apeeCTPOBAHOTO MiHicTepcTBOM IocTHLil YKpaiHu Bix 30.01.2012 3a Ne
126/20439, Ta Ha miAcTaBi BCTaHOBJICHHA baxTy danbcudikauii TiKapchKOro 3aco0y
TEPA®JIIO BIJ I'PHITY TA 3ACTYIH 31 CMAKOM JIMMOHA, nopoumok Ajas
OpaJIbHOTO PO3YMHY Y MaKeTax Ne 10, cepii 11013, 3 MapKyBaHHAM pupoGHuKa Pamap
@panuis, PpaHuUis; Hosapric Konceromep Xeuc, Ink., CHIA; ®amap OpJean,
®panuis, Ppanuis/ CILIA/®pannis, 3ABOPOHAIO peanizaiito  (TOpTiBIIO),
30epiraHHs Ta 3aCTOCYBAaHHSA nikapcekoro 3aco0y TEPA®JIIO BIJ T'PUIIY TA
3ACTYAH 31 CMAKOM JIMMOHA, nopouox A OpaJIbHOT0 PO3YHHY Y HaKeTax
Ne 10, cepii 11013, 3 MapKyBaHHSAM supoGuuka ®amap Ppauiis, ®panuisn; Hopapric
Koncbiomep Xeuc, Ink., CIIA; ®amap OpJiean, @panuis, ®panuis/ CIIIA/@panuis,
AKUi Mae o3HaKK danscubikanii: .
- Onmuc (Cumyunii Ginuit rpaHyTIbOBaHNMH TIOPOLIOK 3 OPAHKCBIM BiATIHKOM, 3 OLIMMH
TpaHyJiaM{ Ta BKIIOUCHHIMU OPaHKEBOT0 KOJILOPY, M'Ki TpyJIH, PO3UHHHI B rapsyiit BOJli 3
YTBODEHHSM Malbke IPO30POTO IKOBTOr0  POIUHHY 3 pi3KUM HENPHEMHHM HE
ineHTH(iKOBAaHIM 3a1ax0M);
- Cepenns Maca BMiCTY NaKeTy (3aHmKeHuUi);
- Kinbkicne uznaudennsi - BEPX - aneraminoden (3aHmKeHuit);
- YnakoBka (J1iKapCbKHi 3aci6 CynpOBOKYETHCA JIucTKOM-BKiIaAumeM. THpopmaris
g Tamienta. ImdopMaiis ans mauieHTa saTBepkeHuil Hakasom MO3 Vkpainu BiJ
28.11.2006 p. Ne 778 no PII Ne UA/5529/01/01; po3mip JlucTka-BKIaquia 301 mm x 135
MM. JIMCTOK-BKJIQAMII BHKOHAHO Ha TOBCTOMY Ta rpyGomy marepi Ginoro Kojibopy 3
’KOBTYBATHM BiJITIHKOM. IIpu¢T, IKHM HaAPYKOBAHO JIucrok-BKiaaum ToBcTHil. I'pud
3aTBEp/UKEHHS JIHCTKA-BKJIQJUIIA 3HAXOAUTBCA B niBOMY BEpXHBOMY KyTi MEpIIOro
croBmuMKa. ITOpANOK HAHECEHHS TEKCTY: - I'pud «3aTBepmKeHO»; - Haspa JTIKAPCHKOTO
3acoby «Tepadmo»; - «Bin 3acTyau Ta rpHily 3i CMaKoM JIMMOHY»; - «JIHCTOK-BKJIAIHIL
Indopmaris g nanieHra». GapMakon Ha JIucTKy-BKIATMLI IPUCYTHIH 10 JiBOMY Kparo 3
OJIHOT CTOPOHM Ta I10 JIiBOMY Kpao 3 Ipyrofl CTOPOHH.
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3aTBepKeHa HakazoM MO3 Vkpaiuu Bix 03.08.2011 p. Ne 461 mo PIT Ne UA/5529/01/01;
posmip incTpykmii 288 MM x 136 mM; IHCTpyKilis BHKOHaHa HAa TOHKOMY manepi 6isoro
KONBOpY 3 GmaxutHuM BigTinkoM. IlIpudT, sxuM HaapykosaHo IHCTpykuito ToHKu#. I'pud
3aTBep/UKEHHs I[HCTPYKIii 3HaXOAMThCA MOCEpeaMHi mnepmoro crosmuuka. Ilopsnok
HaHeceHHs TekcTy: - ['pud «3arBepuKeHO»; - «HCTPYKIUis U4 MEAUYHOTO 3aCTOCYBaHHA
npenapary»; - Ha3Ba nikapcrkoro 3aco6y «Tepadimoy; - «Bin 3acTyu Ta rpuity 3i CMakoM
nuMoHy». dapmakon Ha [HCTpYKUii pUCYTHM 0 IpaBOMY Ta TiBOMY Kparo 3 060X CTOpiH

- I[lepBHHHA YIIAKOBKA - OAMHAPHI NAKETH ITISHIEBI.

- BropunHa ynakoska - po3mip 130 MM x 130 MM x 50 MM; KOJIbOPOBa raMa BTOPHHHOL
yrakoBKku 61i1a, 6€3 KOHTPOIIIO IEPIIOTO BiIKPUTTA, 3 A3MIKOM BeepeauHy. OpuriHaabHui
3pa3oK, NMEpPBMHHA YMAKOBKa - IIAKETH CIIapoBaHi mo 2, 3 JiiHi€lo pospisy; IepBHHHA
ynakoBka (rnaker) - MaToBuif. OpuriHaabHu#A 3pa3oK, BTOPUHHA YNIaKOBKa - po3Mip 128 MM
x 130 MM X 44 MM; KOJILOPOBA raMa BTOPMHHO] YIIaKOBKH SCKPaBO BUpakeHa, HACHUICHA.

- MapxkyBanns (cepii Ta TepMiHy NPHAATHOCTi NEPBUHHOI YIAKOBKH - He uitke. Ha
BTOpHHHIM ymakosui mpudT Bpaitas - BiacyTHil. MapkyBaHHA NEPBUHHOI Ta BTOPUHHOI
yIaKOBKM BUKOHaHO 3rifmHo PIT Ne UA/5529/01/01 28.11.2006 p. Ne 778, 3minu go PII Bix
27.11.2008 p. Ne 684). OpnriHaanMﬁ 3pa3oK - MapKyBaHHS cepi'l' Ta TePMiHy HPUAATHOCTI
Ha TepBUHHIA ynakoBui - wiTke. Ha BTOpUHHIM ymakoBui HasBHuil IllpupT bpaiiis.
MapKyBaH}m TIEPBMHHOI T2 BTOPUHHOI yIIakoBKM BHKOHaHO 3rigHo PIT Ne UA/5529/01/01
Bix 03.08.2011 p. Ne 461.

Cy6’exTaM roCIIOfapiOBaHus, AKi 31iMCHIOOTE peatizauito (Toprismo), 30epiraHHs
Ta 3aCTOCYBaHHA JliKapChKMX 3aco0iB, HEBiKIaZAHO [NC/IA OIEpXKaHHA AAHOIO
po3MOpAAMKEHHs TIEPEBIPUTH HASBHICTH Jikapcekoro 3acoby TEPA®JIIO BIA I'PHITY
TA 3ACTYIHA 31 CMAKOM JIMMOHA, nopoiiok Ajsi OpajIbHOTO PO34HHY Y
nakerax Ne 10, cepii 11013, 3 mapkyBannam BupoGHnka ®amap ®panuig, Ppanuis;
Hosapric Konchiomep Xeuac, Ink., CIHA; ®amap Opaean, ®panuis, Ppannis/
CIIIA/®pannis, 3 BulIe3a3HAYCHUMH O3HaKaMHu Ganbcudikanii i BXUTH 3aX0mH OO0
}#oro BUWIIy4€HHA 3 00iry MUIIXOM 3HHIICHHS.

Cy6’ekTy TIOCIHONApIOBaHHA, NPH HAABHOCTI BKa3aHOTO JIKAapchKOro 3acoby,
TIOBiIOMHTH TepUTOpianbHuit opran Jlepxiikciyx0n YKpaiHu 3a MicueM posTailyBaHHS
IpO BXKHUTi 3aXOH M0N0 BMKOHAHHA JAHOTO PO3NOPS/DKEHHS. Y pasi SHHUIIEHHS BiAXO/iB
nikapchkoro 3aco0y, B JBOTHXKHEBHH CTPOK HANpaBHTH JO TEPUTOPialbHOro OpraHy
Jlepxikenyx6u Ykpaind 3a MicleM po3TallyBaHHA KOMilO aKTa IIPO 3HHULIEHHS BIIXOZiB
nikapcekoro 3acoby. Ilpu HACTYIHUX ~ IIOCTaBKax JiKapchKoro  3acofy cy6’eKT
TOCIIO/aPIOBAHHS MTOBHHEH BXUTH 3aXofiiB mox0 3amobiraHHs npnnﬁaﬁmo peaizauii Ta
3aCTOCYBAHHIO JTiKAPCHKOTO 3ac00y, HABEICHOTO B ITAHOMY PO3NOPAIKEHH].

KOHTpONh 33 BUKOHAHHSAM JAHOTO PO3NOPSDKEHHA 3iMCHIOIOTH TepUTOpialbHi
opranu Jepytikciayx6u YkpaiHu 3a MiCLIEM pO3TalllyBaHHs.

HeBUKOHAHHS JAHOTO PO3MOPSAMKEHHS TArHe 3a co0OI0 BiANOBiNANBHICTE 3TiJHO
YHHHOIO 3aKOHOJIaBCTBA Y KpaiHH.

Kormii 1aHoro po3nopsikeHH HallpaBIIeHi:
JI1 "epxaBHuii excrepTHuit nenTp MO3 Vkpainu";
Ipencrasauntsy "Hosapric KoHcsiomep Xenc Cepaices C.A" B YkpaiHi.
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