NEPENIK
NIKAPCbKNX 3ACOBIB LLIOJ0 AKUX 3ABEPLLEHO PO3rNAA PEECTPALIAHNX MATEPIANIB NMPO BHECEHHA
3MIH 10 PEECTPALINHUX MATEPIAMIB NMPOTANOM Ali PEECTPALLIAHOIO NOCBIAYEHHA HA NIKAPCbKI
3ACOBW, AKI SAPEECTPOBAHI KOMMNETEHTHUMW OPIFAHAMW CMOMYYEHUX LUTATIB AMEPUKN,
LLIBEALAPCbKOI KOH®EAEPALLIT, ANOHI, ABCTPA/II, KAHAAW, NIKAPCbKNX 3ACOBIB, LLIO 3A
LIEHTPA/II30BAHOIO NPOLIEAYPOIO 3APEECTPOBAHI KOMOETEHTHUM OPTAHOM
EBPOMENCHKOIrO COK3Y

Ne Hassa dopma sUnycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6Huk KpaiHa PeecmpayjitiHa npoyedypa Ymosu Homep
n/n JNliKapcbKo20 (nikapcbka ¢hopma, BionycKky peecmpayiliHo2o
3acoby yrnakoska) nocsi04YeHHs1
1. IMYHAT MOPOLLIOK Ta PO3YNHHWK A5 Bakctep Al ABCTpIs Bunyck cepii 113 Ta AscTpis/ 3MiHn B.ILT. (X),IA - MprBeaeHHs 3a UA/16963/01/01
PO34UHY ON151 iH ekl No po3unHHUKa: BakcTep AT, HimeyunHa crneundikaLii Ha PO3YNMHHUK peyenmom
250/190 MO; 1 dhnakoH 3 ABCTpist; BUpo6HMLTBO, (Boga ans iH'ekuin) y MeTogax
MOPOLLKOM y KOMNJIekTi 3 1 nepBuHHe nakyBaHHsA 13, KOHTPO/II0 AKOCTi O MaTepianis
ch1aKoHOM PO3UMHHMKA BTOPWHHE nakyBaHHA /13 Ta peecTpauiiHoro Aocbe.
(Boga ans iH'exuin) no 5 mn PO3UYMHHMKA, KOHTPO/Tb
Ta Habopom ans skocTi [N13: bakctep Arl,
PO3YMHEHHS | BBEAEHHSA Y ABCTpisi; KOHTPO/b SKOCTI
Kopoo6ui 'N3: bakcTtep Al', ABCTpis;
Bnpo6HMLTBO, NepBrHHE
nakyBaHHS Ta KOHTPO/b
AKOCTI po3ymHHUKa: 3irdopig,
XamesnbH [M6X, HimeyunHa
2. IMYHAT NOPOLLOK Ta PO3UYNHHUK AN Bakctep Al ABCTpist Bunyck cepii [N13 Ta ABcTpisi/ 3MmiHu B.ILt. (X),lIA - MpuBeaeHHsA 3a UA/16964/01/01
pO34nHy A1 iH'eKUi, No po3unHHUKa: BakcTep AT, HimeuunHa cneuudikaLii Ha PO3UYMHHUK peyenmom
500/375 MO; 1 dpnakoH 3 ABCTpisi; BUpo6HMLTBO, (Bofa ans iH'ekuiin) y MeTogax
MOPOLLKOM y KOMMNJIekTi 3 1 nepBuHHe nakyBaHHs 13, KOHTPO/I0 AKOCTi O MaTepianis
h/1aKOHOM PO3YMHHUKA BTOPVHHE nakyBaHHs /13 Ta peecTpauiiHoro f0CbeE.
(Boga ans iH'exuin) no 5 mn PO3YMHHMKA, KOHTPOMb
Ta Habopom A/1s sakocTi MN3: bakctep Al
PO3UMHEHHS | BBEAEHHS Y ABCTpisi; KOHTPO/b SIKOCTI
Kopoo6Ui 'N3: bakctep All, ABCTpis;
Bnpo6HMLTBO, NepBrHHE
nakyBaHHS Ta KOHTPO/1b
SAKOCTi PO34YMHHMKA: 3irdppig,
XamenbH M'm6X, HimeyunHa
3. IMYHAT NMOPOLLOK Ta PO3UYNHHWK A1 BakcTtep Al ABCTpisi Bunyck cepii [/13 Ta ABcTpisi/ 3MmiHu B.ILT. (X),IA - MprBeaeHHs 3a UA/16964/01/02
pO34uHYy A5 iH'EKUIA, No po3unHHKKa: BakcTtep AT, HimeyunHa crneundikavii Ha PO3YNHHUK peyenmom
1000/750 MO; 1 chnakoH 3 ABCTpisi; BUpo6HMLTBO, (Boga ans iv'exwujin) y Metopax
MOPOLLKOM y KOMMNIeKTi 3 1 nepBuHHe nakysBaHHs 13, KOHTPOJIIO AKOCTI O MaTepianis
ch1aKoHOM PO3UMHHMKA BTOPWHHE nakyBaHHA /13 Ta peecTpauiiHoro Aocbe.
(Boga Ans iH'ekuiii) no 10 mn PO3UMHHUKA, KOHTPO/Tb
Ta Habopom A/is skocTi [N13: bakcTtep AT,
PO3YMHEHHS | BBEAEHHSA Y ABCTpisi; KOHTPO/Ib AKOCTI
Kopoobui 'N3: bakcTtep Al, ABCTpis;




Ne
n/n

Hassa
NiKapcbKo20
3acoby

dopma BUMYCKY
(nikapcbka cpopma,
yrnakoska)

3asaBHUK

KpaiHa

Bupo6Huk

KpaiHa

PeecmpayjiliHa npoyedypa

Ymosu
BiOnycKy

Homep
peecmpayjiliHo2o
nocsio4yeHHs

Brpo6HMLTBO, NepBrHHE
nakyBaHHS Ta KOHTPO/1b
SIKOCTi pO3UMHHUKA: 3irdopipg,
XamenbH TM6X, HimeuunHa

PIKCYBIC

MOPOLLIOK Ta PO3UYNHHWK A5
PO34nHy A5 iH ek, no
250 MO, 1 chnakoH 3
MOPOLLKOM Y KOMMNIeKTi 3 1
h/17aKOHOM 3 PO3UMHHUKOM
(Boga ans iH'exuiin) no 5 mn
Ta no 1 npuctocyBaHHo 415
po3ssefeHHA BAKCIXKEKT Il
y KOpoo6Li

Bakcanta
IHHOBEMLLIH3
6X

AscTpis

MapKyBaHHs, BTOPUHHE
nakyBaHHs Ta BUNYyCK cepii
13 Ta po34MHHKKA:
Bakcanta bengxiym
MaHydhekTypiHr CA,
Benbrisi; BUpoOGHULTBO,
KOHTPO/b AKOCTi Ta
nepBuHHe nakyBaHHsA N13:
Bakcanta FOC IHk, CLUA,
4aCTKOBWI KOHTPO/Ib AKOCTI
'N3: bakcTtep Al', ABCTpis;
4aCTKOBWI KOHTPO/Ib AKOCTI
'N3: bakctep All, ABCTpis;
4aCTKOBWI KOHTPO/Tb AKOCTI
N3: Ohi TexHoNoMKN eHf,
IHHOBeLWioH TM6X, ABCTpiIs;
BUPOBHNLITBO, KOHTPO/Tb
AKOCTi Ta NepBUHHE
nakyBaHHs PO3UYMHHUKA:
3irdopig XamenbH M6X,
HimeyunHa

Benebrisi/
CLlA/
ABcTpisi/
HimeyunHa

B.1.6.1. (g) Il. 3MiHK y
cneumdikauii Ha gitouy
PEYOBVHY LLOAO BU3HAYEHHS
CniBBiAHOLIEHHSA Binika KNITUHN-
rocnogaps o pekoMGiHaHTHOro
thaktopa IX (rFIX). B.1.6.2. (r) II.
3MiHn y BunpobysaHHi A®| Ha
BM3HAYEHHS HAsABHOCTI BNy
KNiTUHW-rocnogaps MeTo0M
ELISA.

3a
peyerimom

UA/16879/01/01

PIKCYBIC

MOPOLLIOK Ta PO3UYNHHWK A5
pO34uHy A5 iH ek, no
500 MO, 1 chnakoH 3
MOPOLLKOM Y KOMMNIekTi 3 1
h/1laKOHOM 3 PO3UMHHUKOM
(Boga ans iH'exuiin) no 5 mn
Ta no 1 npucTocyBaHHO 415
po3ssefeHHAa BAKCIXKEKT Il
y KOpo6U;j

Bakcanta
IHHOBEWMLLIH3
meX

AscTpis

MapKyBaHHS, BTOPUHHE
nakyBaHHs Ta BUNycK cepii
13 Ta po34MHHKKA:
Bakcanta Bengxiym
MaHydhekTypiHr CA,
Benbrisi; BUpoOGHULTBO,
KOHTPO/b AKOCTi Ta
nepBuHHe nakysaHHA N13:
Bakcanta FOC IHk, CLUA,
4acTKOBWIN KOHTPO/Ib AKOCTI
'N3: bakcTep A, ABCTpis;
4aCTKOBWI KOHTPO/Ib AKOCTI
'N3: bakctep All, ABCTpis;
4aCTKOBW KOHTPO/Tb AKOCTI
'N3: Ohi TexHONOMKN eHf,
IHHOBeWLWiOH TM6X, ABCTPIS;
BUPOBHMLITBO, KOHTPO/b
AKOCTi Ta NepBUHHE
nakyBaHHs PO3UYMHHUKA:
3irdopig XamenbH Mv6X,
HimeyunHa

Benebrisi/
CLlA/
ABcTpisi/
HimeuunHa

B.1.6.1. (@) Il. 3miHK y
cneumdikauii Ha gitouy
PEYOBVHY LLOAO BU3HAYEHHS
CniBBiAHOLLEHHS Bisika KNITUHN-
rocnogaps o peKOMGiHaHTHOro
haktopa IX (rFIX). B.1.6.2. () II.
3MiHn y BunpobysaHHi A®| Ha
BM3HAYEHHS HAsABHOCTI GinKy
KNiTUHW-Trocnogaps MeToL0M
ELISA.

3a
peyermom

UA/16879/01/02

PIKCYBIC

MOPOLLOK Ta PO3YMHHUK 4715
pO34uHy A5 iH ek, no
1000 MO, 1 cnakoH 3

Bakcanta
IHHOBEWMLLUH3
'm6X

ABCTpIs

MapKyBaHHs, BTOPUHHE
nakyBaHHs Ta BUNycK cepii
/13 Ta po34MHHMKA:

Benbris/
CLUA/
ABcTpisi/

B.1.6.1. (@) Il. 3MiHK y
cneumaikauji Ha aitody
PEYOBUMHY LLIOA0 BU3HAYEHHSI

3a
peyerimom

UA/16879/01/03




Ne
n/n

Hassa
NiKapcbKo20
3acoby

dopma BUMYCKY
(nikapcbka cpopma,
yrnakoska)

3asaBHUK

KpaiHa

Bupo6Huk

KpaiHa

PeecmpayjiliHa npoyedypa

Ymosu
BiOnycKy

Homep
peecmpayjiliHo2o
nocsio4yeHHs

MOPOLLKOM Y KOMMJIeKTi 3 1
(h/1aKOHOM 3 PO3UYNHHUKOM
(BoAa 4ns iH'ekyii) no 5 mn
Ta no 1 NpMCToCyBaHHIo Ans
po3sefeHHs BAKCIKEKT I
y KOpoou;j

Bakcanta benmxiym
MaHyekTypiHr CA,
Benbrisi; BUpo6GHULTBO,
KOHTPO/b SIKOCTi Ta
nepsuHHe nakysaHHaA 13:
Bakcanta FOC IHk, CLUA,
4aCTKOBWI KOHTPO/Ib AKOCTI
'N3: bakcTtep Al, ABCTpis;
4acTKOBWiIN KOHTPO/Ib AKOCTI
'N3: bakctep All, ABCTpis;
4aCTKOBWI KOHTPO/Ib AKOCTI
N3: Ooi TEXHOMOMKN eH,
IHHOBeLWioH TM6X, ABCTPiIs;
BMPOGHULITBO, KOHTPO/1b
AKOCTi Ta NepBUHHE
nakyBaHHS PO3UMHHMKA:
3irdpig, XamensH M6X,
HimeyunHa

HimeyunHa

CniBBiAHOLLUEHHS 6isika KNiTUHN-
rocrnogaps 40 pEKOMBIHAHTHOrO
paktopa IX (rFIX). B.1.6.2. (1) II.
3MiHun y BUNpobyBaHHi A®| Ha
BM3HAUYEHHS HAasiBHOCTI Bifky
KTITUHU-TOCNoAaps MeToA40M
ELISA.

PIKCYBIC

MOPOLLOK Ta PO3YMHHIUK A/15
PO3UMHY A5 iH EKLiA, No
2000 MO, 1 chnakoH 3
MOPOLLKOM Y KOMMJIeKTi 3 1
(h/1aKOHOM 3 PO3UYNHHUKOM
(Boga ans iH'exuin) no 5 mn
Ta no 1 npuctocyBaHHIo AN
possefeHHst BAKCIXKEKT I
y KOpo6Li

Bakcanta
IHHOBEWLLH3
X

ABCTpis

MapKyBaHHS, BTOPUHHE
nakyBaHHs Ta BUNycK cepii
N3 Ta po34nHHUKA:
Bakcanta benmxiym
MaHydhekTypiHr CA,
Benbrisi; BUPO6HMLTBO,
KOHTPO/b SKOCTi Ta
nepsuHHe nakysaHHa N13:
Bakcanta FOC IHk, CLUA,
4aCTKOBWI KOHTPO/Ib AKOCTI
'N3: bakctep All, ABCTpis;
4aCTKOBWI KOHTPO/Tb AKOCTI
'N3: bakctep All, ABCTpis;
4aCTKOBWI KOHTPO/Ib AKOCTI
'N3: Odpi TEXHONOAXKMN eH,
IHHOBeLWioH TM6X, ABCTPiIs;
BMPOGHULTBO, KOHTPO/Ib
AKOCTI Ta NepBUHHE
nakyBaHHS PO3UYMHHMKA:
3irdpig, XamenbH M6X,
Himeyynna

Benebrisi/
cuwaA/
AscTpis/
HimeyunHa

B.1.6.1. (g) . 3miHK y
cneundikauii Ha gitouy
PEYOBVHY LLOAO BU3HAYEHHS
CniBBiAHOLEHHSA BiNka KNITUHK-
rocnogaps 40 PEKOMBIHAHTHOrO
dhaktopa IX (rFIX). B.1.6.2. (r) II.
3MiHV y BUNpo6yBaHHi AD| Ha
BM3HAUYEHHSI HAasiBHOCTI Bifiky
KNITVHW-Trocnogaps MeTo40M
ELISA.

3a
peyenmom

UA/16879/01/04

PIKCYBIC

MOPOLLIOK Ta PO3YMHHUK A5
pO3unHy A1 iH ek, no
3000 MO, 1 chnakoH 3
MOPOLLKOM y KOMNJIeKTi 3 1
(h/1aKOHOM 3 PO3UYNHHUKOM
(Boga ans iH'exuin) no 5 mn
Ta no 1 npucTocyBaHHIo Ans
posBefeHHs BAKCXKEKT II
y KOpoo6Li

Bakcanta
IHHOBEWMLLH3
X

ABCTpist

MapKyBaHHs1, BTOPUHHE
nakyBaHHs Ta BUNycK cepii
N3 Ta po3ynHHUKA:
Bakcanta benmxiym
MaHydhekTypiHr CA,
Benbrisi; BUPO6HMLTBO,
KOHTPO/b AKOCTi Ta
nepsuHHe nakysaHHA N13:
Bakcanta FOC IHk, CLUA,
4aCTKOBWI KOHTPO/Ib SKOCTI

Benebrisi/
cuA/
AscTpis/
HimeyunHa

B.1.6.1. (g) . 3miHK y
cneundikauii Ha gitouy
PEYOBVHY LLOAO BU3HAYEHHS
CniBBiAHOLIEHHS BiNika KNITUHK-
rocnogaps 40 PEKOMOBIHAHTHOrO
dhaktopa IX (rFIX). B.1.6.2. (r) II.
3MiHV y BUNpo6yBaHHi AD| Ha
BM3HAUYEHHS1 HAsIBHOCTI BiNKy
KNiTUHW-rocnogaps MeTo0M
ELISA.

3a
peyenmom

UA/16879/01/05




Ne Hassa dopma BUMYCKY 3assHUK KpaiHa Bupo6Huk KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Homep
n/n NiKapcbKo20 (nikapcbka cpopma, BionycKy peecmpayjiliHo2o
3acoby yrnakoska) nocsi04YeHHs1
'N3: bakctep All, ABCTpis;

4aCTKOBW KOHTPO/Ib AKOCTI
['N3: bakcTtep All, ABCTpis;
4aCcTKOBWIN KOHTPO/Ib SIKOCTI
F'N3: Ohi TexHONOAXMN eHf,
IHHOBeWLWIOH TM6X, ABCTPIS;
BMPOGHMWLTBO, KOHTPO/b
AIKOCTi Ta NepBUHHE
nakyBaHHS PO3YMHHUKA:
3irdopig XamenbH M6X,
HimeyunHa




