MIHICTEPCTBO OXOPOHMU 3[JOPOB’SI YKPAIHA

HAKA3
07.11.2018 Ne 2031
Kuis

[Ipo BHeceHHs 3MiH [0 peeCTpaLiiiHAX
MaTepiasiiB Ha JIiKapCbKHii 3aci0
«BAPT'ATEDO®»

BignosigHo g0 cratti 9 3akoHy YkpaiHu «IIpo sikapceki 3acobu»,
nyHkTy 5 IlopsinKy [depskaBHOI peectpariii (repepeecTpaiiii) iKapcbKuX 3aco0iB,
3aTBep/KeHOro rocTaHoBoio Kabinety MinicTpiB Ykpainu Biz 26 TpaBHsa 2005 poky
Ne 376 «IIpo 3arBepmkeHHs1 Ilopsiky pmepkaBHOI peectpauil (repepeectparii)
nmikapcbkux — 3acobiB i po3mipiB  300py 3a iX Jep)kaBHY peecTpailito
(mepepeecTpaliito)», absaiy TpuauaToro miAnyHkTy 10 nmyHKTy 4 IlonoxkeHHSI Mpo
MiHicTepcTBO 0XOpPOHHM 370pOB’Sl YKpaiHU, 3aTBep»KeHOro rnocraHoBoro KabiHety
MinictpiB Ykpainu Bifg 25 6epesns 2015 poky Ne 267, nyHkTy 5 po3ziny II TTopsigky
PO3TJIsiAy peecTpalliiHUX MaTepialiB Ha JTKapchKi 3aco0u, 1[0 TOAAIOTLCA Ha
Jlep>kaBHY peecTpallito (repepeecTpaljit0), Ta MaTepia/iB PO BHeCeHHs 3MiH [0
peecTpaLiiiHiX MaTepiajiiB NpOTIroM il peecTpaLiiiHOrO MOCBilUeHHST Ha JIiKapChKi
3aco0M, $Ki 3apeecTpoBaHi KoMIleTeHTHUMM opraHamMu Cronyuenux IllTatiB
Amepuky, IllBeiriapii, Sfmonii, ABctpasii, KaHagu, mikapcbKux 3aco0iB, o 3a
L[eHTpa/li30BaHOK  MPOLIeJYPOI0  3apeecTpoBaHi  KOMIIETEHTHUM  OpraHoM
€pornericekoro Coro3y, 3aTBepPIKEHOr0 Haka3oMm MiHicTepcTBa OXOPOHM 37,0pOB'A
Yxpainu Bifg 17 ymuacronaga 2016 poky Ne 1245, 3apeectpoBaHoro B MiHiCTepCTBi
roctyLil Ykpainu 14 rpyansa 2016 poky 3a Ne 1619/29749, Ha nijcTaBi CK/1afeHOr0O
[ep>xaBHUM MiANIPUEMCTBOM  «[lep>KaBHUM eKCIIepTHUM 1ieHTp MiHicTepcTBa
OXOpPOHHU 37I0pOB’sl YKpalHW» BUCHOBKY IIPO pe3y/bTaTU PO3IJISAY MaTepiasiB Ipo
BHECEHHS 3MiH [I0 peecTpalliiHMX MarepiaiB Ha JIiKapCbKui 3acib, sKui
3apeeCcTPOBaHUM KOMIIETEHTHUM OpraHoM €Bporiericbkoro Coro3sy,

HAKA3Y1O:

1. BHecTu 3MiHM [0 peecTpaliMHUX MarepiasiB Ta /lep;KaBHOTO pPeecTpy
MiKapCchbKHX 3ac00iB YKpaiHM Ha JIiKapChbKHi 3acib 3rijHO 3 107aTKOM.

2. KOHTpO/Ib 32 BUKOHAHHAM LIbOT'0 HaKa3y IOK/IaCTy Ha 3acTyrnHuUKa MiHicTpa
Inuka P.P.

3acrtynuuk MinicTpa
3 NUTaHb €BPOMNEHCHKOI iHTerpauii O. CTEOAHUIIINHA






Aopaatok

[0 Haka3y MiHicTepcTBa OXOPOHU
300pOB’A YKpaiHu

07.11.2018 Ne 2031

NMEPENIK

NIKAPCbKNX 3ACOBIB LWOA0 AKX 3ABEPLUEHO PO3rNA4 PEECTPALINHNX MATEPIAJIB NPO BHECEHHSA

3MIH 40 PEECTPALINHNX MATEPIAJIIB NPOTAIOM Aii PEECTPALINHOINO NOCBIAYEHHA HA NIKAPCBKI

3ACOBMW, AKI 3SAPEECTPOBAHI KOMNETEHTHAMW OPITAHAMW CMOJTYYEHUX LUTATIB AMEPUKW, LUBENLLAPII,
AMNOHII, ABCTPAJTI, KAHAQW, NIKAPCbKNX 3ACOBIB, LLO 3A LLEEHTPANIBOBAHOLO NMPOLEAYPOIO
3APEECTPOBAHI KOMNETEHTHM OPITAHOM €BPOMNMENCBKOIo COKO3Y

6nictepi, no 6
6nictepiB y
KapTOHHI/ KopoobLi

kancyn in bulk (Hepo3sdacoBaHoi NpoAyKUiT
nikapcbKoro 3acoby):
KaTtaneHT HimeuyunHa E6epbax Mv6X,
HimeuunHa
nepeuHHe (6nicTepy) Ta BTOPUHHE
nakyBaHHs (KOPObkK), MapKyBaHHS
(NepBYHHOrO Ta BTOPUHHOIO NakyBaHHA) Ta
KOHTPO/b SIKOCTi NiKapCbKOro 3acoby:
Bepinrep IHrenbxainm ®apma Mv6X i Ko. K,
HimeuunHa
anbTepHaTUBHI AiNbHUL 415 BTOPUHHOMO
nakyBaHHS Ta MapKyBaHHS:
dapm/lor Papma Jlogxictik F'M6X,
Himeuunna
LLTeremaHH JlbOHhepnakyHreH yHz
NoricTiwep Cepsic e. K., HimeyunHa
anbTepHaTuBHI naboparopii gns
NpoBefEeHHS KOHTPOJIH SKOCTI (3a
BUK/TIIOYEHHSIM MiKPOGIOIOrYHOI YACTOTH):
A eHp Em WTabTect M'M6X (JlabopaTopis
KOHTPOJTH0 AKOCTi Ta TECTYBaHHSA
cTabinbHocTi), HimeyunHa
HysicaH MM6X, HimeyunHa
anbTepHaTUBHI naboparopii gns
npoBefEeHHA KOHTPO/II0 SIKOCTi 3a

XapakTepucTuLi nikapcbKoro
3acoby Ta IHCTpyKUii ans
MeAMNYHOro 3aCTOCYBaHHS y
3B SI3KY i3 HOBVMMU
KNIHIYHUMW AaHMu Ta
AaHumun hapmakoHarnagy
(3MiHM y po3gaini «[Mo6iuHi
peaxuii» Ta «Oco6/MBOCTi
3aCTOCYBaHHSA»)

Ne Hassa dopma surnycky 3assHuK Kpaina Bupo6HuUK KpaiHa PeecmpayjitiHa npoyedypa Ymosu Howmep
n/n JliKapcbK0O20 (nikapcbka ¢hopma, Bionycky peecmpayjitiHo2o
3acoby YnakoBskKa) Nnocsi04YeHHs1
1. BAPFATE®® Kancysm M siki no Bepinrep HimeuyunHa BMPOGHWK, LLO BiAMNOBifA€E 3a BUMYCK cepii: HimeuunHa BHECEHHS 3MiH 40 3a peyenmom UA/16651/01/02
150 wmr, no 10 IHrenbxanm BepiHrep IHrenbxaiim ®apma M6X i Ko. Kr, peecTpauiiHux maTepianis:
Kancyn m'sakux y IHTEepHeLwHN Himeuunna 3MiHM Il TNy wopao 6esneku
aloMiHiEBOMY 6X BMPOGHMWLITBO, yMakoBKa Ta KOHTPO/Ib SKOCTI - 3MiHM Y KOPOTKIiA




6nictepi, no 6 abo
12 6nictepiB y
KapTOHHIlA KopooLi

kancyn in bulk (Hepo3dacosaHoi npoAyKLii
nikapcbKoro 3acoby):
KataneHT HimeuyunHa E6epbax Mm6X,
Himeuunna
nepeuHHe (6nicTepy) Ta BTOPUHHE
nakyBaHHs (KOPOOKM), MapKyBaHHs
(NepBMHHOrO Ta BTOPMHHOIO MakyBaHHs) Ta
KOHTPO/b SKOCTi NiKapCbKoro 3acoby:
BepiHrep IHrenbxaiim ®apma M6X i Ko. KI,
Himeuunna
anbTepHaTUBHI AiNbHUL 415 BTOPYHHOMO
nakyBaHHS Ta MapKyBaHHS:
dapm/lor Papma JlogxicTik TM6X,
HimeyunHa
LLiITereMaHH JIbOHhbepnakyHreH yHa,
Norictiwep Cepsic e. K., HimeyunHa
anbTepHaTUBHI naboparopii gns
npoBefleHHA KOHTPOI0 AKOCTI (3a
BVK/TIOYEHHAM MIKPO6IONOMYHOT YNCTOTK):
A eHp Em WTa6TecT NM6X (Jlabopatopis
KOHTPO/II0 AKOCTi Ta TEeCTyBaHHSA
cTabinbHocTi), HimeuyunHa
HysicaH TmM6X, HimeuunHa
anbTepHaTUBHI nabopaTopii A1
NPOBELEHHS KOHTPOJIIO SKOCTi 3a
noKasHMKOM MiKpobiosioriyHa uncToTa:
CI'C IHcTutyT ®peseHiyc MM6X, HimevunHa
JNlabop J1+C Al, HimeyumHa

XapaKkTepucTuLli NikapcbKoro
3acoby Ta iHCTpyKUil ans
MeAMYHOr0o 3aCTOCYBaHHS y
3B A3KY i3 HOBVMMU
KNiHIYHUMW faHMK Ta
OaHuMn hapMakoHarnagy
(3MiHM y po3aini «Mo6iuHi
peakuji» Ta «OcobnnBOCTi
3aCTOCyBaHHS»)

Ne Ha3ssa dopma sunycky 3assHUK KpaiHa Bupo6Huk Kpaina Peecmpayilina npoyedypa Ymosu Homep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka ¢popma, Bionycky peecmpayiliHo2o
3acoby yrnakoska) nocsio4YeHHs1
NOKa3HWKOM MiKpobionoriyHa ymcrora:
CI'C IHcTuTyT PpeseHiyc MM6X, HimeuunHa
JNlabop J1+C Al, HimeyumHa

2. BAPIATE®® Kancysim M siki no BepiHrep HimeyunHa BMPOGHUK, LLIO BiAMNOBiAae 3a BUMNYCK cepii: HimeyunHa BHECEHHS 3MiH 0 3a peyernmom UA/16651/01/01
100 wmr, no 10 IHrenbxanmv Bepinrep IHrenbxainm ®apma MméX i Ko. Kr, peecTpauiiHnx matepianis:
Kancyn m'akmx y IHTEpHeLwHN Himeuunna 3MiHM Il TNy woao 6e3nekn
IOMIHIEBOMY 6X BMPOBHULTBO, YakoBKa Ta KOHTPO/b AKOCTI - 3MiHM Y KOPOTKIiA

HayanbHuK YnpasniHHA
thapmauLeBTUUYHOI AiANBbHOCTI Ta
AKOCTI (hapmMmaueBTUUHOI NPOAYKLi

T.M. IacKkoBCbKUM
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