Hoparok 1

[lo Haka3y MiHicTepcTBa OXOPOHM 3[J0POB’ S
Yxpainu «IIpo rposezieHHs K/IIHIYHOTO
BUTIPOOYBaHHS JIiIKapChKOT0 3aco0y Ta
3aTBep/yKeHHs CYTTEBOI ITOIIPaBKU /10
MIPOTOKOJTY KJTiHIYHOTO BUMPOOYBaHHS
JKapCbKOTO 3ac00y, MPU3HAYEHOTO JIIsT
3/1iliCHEeHHS 3aX0/[iB, CITPSIMOBAaHUX Ha
3amobiraHHsl BAHMKHEHHIO Ta TIOMIMPeHHIO,
JIOKaJ/Ti3alliro Ta JIiKBiJaL[iro
KopoHaBipycHoi xBopo6u (COVID-19)»
17.02.2022 Ne 316

Has3sBa kiiHiuHoro
BUTIPOOYBaHHS, KO/,
BepCid Ta ziaTa

«[IBoeTariHe, TO/BiMHe crire, TUIale00-KOHTPO/IbOBAHE JOC/iHKeHHs da3u 2 /s OL[iHKA 0e3reuHOCTi,
repeHoCUMOCTI, (papMakoKiHeTHKHU Ta eeKTUBHOCTI miperiapaty OP-101 (geHApyMep n-aLeTU/I-LUCTeIH) y
narfieATie i3 Baxxkum mepebirom COVID-19», ko mocmimkendas OP-101-004, dinampHa Bepcis 5.0 Bif
31.08.2021 p.

3asiBHUK, KpaiHa

TOB «Cineoc Xenc YkpaiHa»

CnoHcop, KpaiHa

Ashvattha Therapeutics, Inc., USA (AmBatrxa Tepan’toTikc, IHk., CIIIA)

[Tepesnik fociigpKyBaHUX
JiKapCchKUX 3aco0iB
nikapcbKa dhopMa,
J103yBaHHsI, BUDOOHUK,
KpaiHa

OP-101 (OP-101; Dendrimer N-acetyl-cysteine - PAMAM); niodinizoBaHuii MOPOILIOK /151 KOHL[EHTPaTy
Inst po3unHy Ass iHdy3ii, 500 mr y ¢duakoni; Integrity Bio, Inc., USA; Dalton Pharma Services, Canada;
PCI Pharma Services, USA;

[Tnare6o ;o OP-101; Hatpito xsopuay po3uunH izoToHiunmii 0,9 %, 100 M y ¢uiakoHi, po3unH a1 iHby3ii;
B. Braun Melsungen AG/ B. Braun Medical SA, Spain

BianosigansHuii (i)
JNOCTIIHYK (1) Ta MicLie
(s1) mpoBefeHHS
BUMPOOYBaHHsA B YKpaiHi

1) K.M.H. BuiHuBerbkuii 1.1.

KomyHnanbHe mignpuemctBo «JlikapHs Nel» >KuTomupcekoi micbkoi paju, iHdekuiliHe BiffineHHs, M.
JKuromup

2) k.M.H. fIkoBenko O.K.

KomyHa/bHe MiNIpUeMCTBO «BoJsiHCbKAa 00O/lacHa KiTiHiuHa JiKapHsS» BoyiMHCBKOI 00/1acHOi pajw,
iHdexitine Bigminenast Ne2, ceno Tapacose, JIylbKuii patioH, BosmHCbKa 0671.

3) meq. nupektop JKeBopoHko H.b.

KomyHanbHe HekoMepLjiliHe MiJIIPUEMCTBO «TepHOMiJIbCbKA MiCbKa KOMYyHa/lbHa JKapHd IMIBUAKOI
JIOTIOMOT'M», iH(eK1liiiHe BifaiseHHs, M. TepHorijib
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4) nikap [JobpsiHcbka ML.A.

KomyHanbHe HekoMmepliiiiHe miAnpueMcTtBo «KuiBcbka MicbkKa KiiHiuHa JiikapHsi Ne 12» BHUKOHaBYOro
oprany KwuiBcbkoi Mickkoi pagu (KuiBcbKOI  MiCbKOI  AepkaBHOI  aAMmiHicTparliii), BiajiieHHs
oToJIapyHrosiorii, M. Kuis

5) nikap Kobpuncbka O 4.

KomyHanbHe HekoMmepliiiiHe mianpuemMcTBo «LleHTpasbHa MicbKa KJIiHiUHA jikapHs IBaHO-PpaHKiBCbKOI
MiCBbKOI pagu», TeparieBTUUHe BiaziieHHs Nel, M. IBaHO-PpaHKiBCBK

6) k.M.H. [Ipukyga H.M.

KomyHanbHe HekoMepliitiHe TiarnpueMcTBo JIbBiBCbKOI 00/1acHOI pagu «JIbBiBcbKa obOsiacHa iH(ekilitiHa
KJ/TiHIUHa JikapHs», IV BiggineHHs, M. JIbBiB

[Ipenapatu OpiBHAHHS, —
BHMPOOHUK Ta KpaiHa

CynyTHi —/—
Marepiasu/nperiapatv
CYTIyTHBOI Tepamnii

B.o. reHepanbHOro gupexkrTopa /Ilupekropary
(¢apmaneBTHUYHOr0 3a0€3MeYeHHA IBan 3A/IBOPHUX




Hoparok 2
[10 Haka3y MiHicTepcTBa OXOPOHHM 37J0pOB’ Sl
Yxpainu «IIpo rposezieHHs KJIIHIYHOTO
BUTIPOOYBaHHS J1iKapChbKOTO 3aco0y Ta
3aTBep/ KeHHs CYTTEBOI MOMPABKU [0
TIPOTOKOJTy KJ/IiHIYHOTO BUITPOOYBaHHS
JiKapChKOTOo 3aco0y, MPU3HAYEHOTO /st
3/1iliCHeHHsI 3aX0/1iB, CIIPSIMOBAHUX Ha
3aro0biraHHsl BHHUKHEHHIO Ta MOLIUPEHHIO,
JIOKaJti3allito Ta JiKBiJjaliifto KOpOHaBipyCHOL
xBopobu (COVID-19)»

17.02.2022 Ne 316

InenTudikatiist cyrreBoi
TIOTIPaBKU

30i/bIIeHHsT 3arIaHOBaHOI KiJIbKOCTI JocmipkyBaHux 3 111 mo 200 3amyueHMX MalfieHTiB B YKpaiHi;
ITomoB>keHHsT TPUBAJIOCTI KJTIHIYHOTO JOC/TIPKEeHHS B YKpaiHi Ta CBiTi 3 9 micsuiB o 15 micaijiB

Howmep Ta gata Hakasy
MO3 o0 3aTBepKeHHs
KJTIiHIYHOTO BUTIPOOYBaHHS

Ne 1655 Biz 05.08.2021

Has3sBa kiiHiuHOro
BUIIPOOYBaHHS, KO/,
BepcCis Ta JaTa

«bararorieHTpoBe, paHAOMi30BaHe, TO/BiliHe-cire, Tuialeb0-KOHTPOJIbOBaHE AOCTIMHKeHHS 3 (a3 3
METOI0 OLIiHKA edeKTUBHOCTI Ta Gesmeunocti MK-4482 nna 3amobiranas COVID-19 (1abopatopHo
niaTBep/keHol iH@ekwii SARS-CoV-2 i3 HasiBHUMM CUMITOMaMH) y [OPOC/IHX, SIKi IPOXKMBAaKOTh i3
ocob6oto 3 COVID-19», MK-4482-013, 3 inkopriopoBaHoto ioripaBkoro 02 Biz 07 ciunst 2022 poky

3asBHUK, KpaiHa

ToBapucTBO 3 00MeXXeHOI0 BifimoBigampHiCTIO « MCJ] YKpaiHa»

CnoHcop, KpaiHa

«Mepk Hlapn Exz Joym Kopr.», nouipue nianpuemcrBo «Mepk Eng Ko., Ink.», CIIIA (Merck Sharp &
Dohme Corp., a subsidiary of Merck & Co., Inc., USA)

CynyTHi
MaTepianv/mpernapaTi
CYIyTHBOI Tepartii

B.o. renepansHoro gjupekropa /Iupekropary
(¢apmaneBTHUHOr0 3a0€3MeYeHHA Iran 3A/IBOPHUX




