NMEPENIK
NIKAPCbKUX 3ACOBIB LLOAO0 AKUX 3ABEPLUEHO PO3IMNAA PEECTPALINHNX MATEPIAJIB NPO BHECEHHSA 3MIH A0
PEECTPALINHNX MATEPIAJIB NPOTArOM Ali PEECTPALINHONO NOCBIAYEHHSA HA NNIKAPCbKI 3ACOBW, AKI
3APEECTPOBAHI KOMNETEHTHUMW OPFAHAMU CMNOJTYYEHUX LUTATIB AMEPUKW, LUBEWUAPCBKOI KOH®EAEPALL,
ANOHII, ABCTPAJII, KAHAAW, NIKAPCbK/X 3ACOBIB, WO 3A LLEHTPA/TI3OBAHOI NPOLEAYPOKO 3APEECTPOBAHI
KOMMNETEHTHMM OPIFAHOM EBPOMNENCBLKOIO COO3Y

Ne Hassa dopma sunycky 3assHUK KpaiHa Bupo6Huk Kpaina PeecmpayjitliHa npoyedypa Ymosu Homep
n/n JNliKapcbKo20 (nikapcbka gpopma, BIionycKy peecmpayjitiHo2o
3acoby ynakoskKa) nocsi04YeHHs1
1. NMPUBIAXXEH po3uunH ans iHdysii 100 LICN bepiHr Al Lseiiapis BMPOBHULITBO LLiBeiiuapis BHECEHHS 3MiH 0 peecTpaviinHmx 3a peyenmom UA/18357/01/01
mr/mn (10 %), no 25 mn, Hepo3cacosaHol marepianis: B.1.4., || 3mMiH1 BHeCeHO
50 mn, 100 mn, 200 mn, npoayKuii, NnepBrHHe [0 IHCTPYKUiT 4519 MeANYHOro
a6o 400 mny nakyBaHHs 3aCTOCYyBaHHSA NikapcbKoro 3acoby
dhnakoHax, no 1 (acenTnyHe 00 po3ainis «®apmakonoriyHi
dh1akoHy B KapTOHHIl HanoBHEHHS), B/1ACTMBOCTI», «[loKa3aHHs»,
KopooLi KOHTPO/b AKOCTI, «OCco6NMBOCTI 3aCTOCYBaHHS»,
BUNYCK Cepil: «Cnoci6 3acTocyBaHHs Ta [03U»,
LICN BepiHr AT, «[Mob6iyHi peakuji» BigNoBigHO A0
Lseliuapis; pe3ynbTaTtiB NOCTMapKETUHIOBOrO
NepBUHHE NakKyBaHHSA pocnigxeHHsa Post-Authorization
(mapkyBaHHs), Safety Study (PASS) IgPro10_5003
BTOPWHHE NaKyBaHHS: Ta pesynbTatiB KNiHIYHOro
LICN BepiHr AT, pocnigpkeHHs IgPro10_3004.
LLIBeliyapis




