NMEPENIK

Aopatok
po Hakasy MiHictepcTBa OXOpPOHU
300pOB’A YKpaiHu

Ne

NIKAPCbKUX 3ACOBIB LLOAO AKUX NMPOMNOHYETLCA BHECEHHSA 3MIH 10 PEECTPALINHNX MATEPIATIB

Ne

Hassa

®dopma sunycky 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjitiHa npoyedypa Ymosu Howmep
n/n JNliKapCcbKo20 (nikapcbka BiOnycKy peecmpayitiHo20
3acoby ¢hopma, ynakoska) nocsi04YeHHs1
AKTEMPA® KOHUeHTpaT ans ®.XodhhmaHH- LLIBeiiuapis Brvpo6HMuTBO AnoHis/ BHECEHHS 3MiH [J0 peecTpaviiiHnx 3a peyenmom UA/13909/01/01
po3unHy A5 iHdYys3il, Na Pouw Ntg, Hepo3cacoBaHol Himeuunna/ marepianis: 3miHu Il Tuny - 3miHK Woao
20 mr/mn; no 80 mr/4 npoAyKuii, NepBnHHe LLiBeiiuapis 6e3nekn/edeKTBHOCTI Ta

M a6o 200 mr/10 mn
a6o 400 mr/20 mny
chnakoHi; no 1 a6o 4
(h/1aKOHWN Y KapPTOHHiIl
Kopobu,i 3
MapKyBaHHAM
YKpPaiHCbLKOH MOBOKO
ab0o 3 MapKyBaHHAM
aHrNilicbKoto,
opaHLy3bKoo Ta
apabCbko MoBamMu 3i
CTVKEepOM
YKpaiHCbKOH MOBOKO

nakyBaHHs: Yyraii
Papma
MaHydekTypuHr Ko.
Nta, AnoHis;
BunpobyBaHHs
KOHTPOJO AKOCTI: PoLu
®apma Arl,
HimeuunHa; BropunHe
naxkyBaHHs,
BMNPOBYBaHHA
KOHTPO/HO SIKOCTI,
BUNYCK cepil:
®.XodhpmaHH-/15 Pow
Ntp, Weeliuapisa

thapmakoHarnsgy. 3MiHU y KOpoTkili
XapakTepucTuLi Nikapcbkoro 3acooby,
TEKCTi MapKyBaHHS Ta iIHCTPYKUiT AN
MeAMYHOr0o 3aCTOCYBaHHS y 3B'A3KY i3
HOBUMM JaHVWMU 3 SAKOCTi, LOKIHIYHUMU,
KNiHIYHAMW JaHUMK Ta faHnMn 3
thapmakoHarnsgy - CynyTHs 3miHa - 3MiHW
woAo 6e3nekn/edpekTnBHOCTI Ta
thapmakoHarnagy. BHeceHHsi abo 3miHa(n)
[0 3060B'A3aHb Ta yMOB BMAadi
peecTpaviniHOro NocBigYEHHs, BKIUaKYM
MnaH ynpasniHHA pu3nkamu
(3acTocyBaHHA 3MiH(M), sKi(a)
BMMaraTb(€) NogasbLLIOro
00r'pyHTYBaHHA HOBMMW AOAATKOBUM
JaHumMK, WO MatoTb HajaBaTucs
KOMMETEHTHUM OpraHoM, OCKifIbKM
BUMAraeTbCs CyTTEBA OLjiHKa
KOMNETEeHTHUM OpraHoMm) - 3MiHW BHECEHO
[0 IHCTPYKUiT AN MefuyHoro
3aCTOCYBaHHSA NiKapCbKoro 3acoby Ao
po3ainy "Cnoci6 3acTtocyBaHHA Ta fo3un" -
YTOUYHEHO iHhopmaLito 3 6e3neku
nikapcbKoro 3acoby Ha OCHOBI
3aBepLUeHUX AocnifpkeHb. MNpeacTaBneHi
3MiHM B iHchopMmawii 3 6e3nekun Wwoao
BHECEHHS 3MiH Ta A0MNOBHEHb Ha NifcTasi
3aBepLUeHUX KAIHIYHUX AOCNIMKEHD,
OHOB/IEHOTO lMnaHy ynpasniHHA pu3nkamu
Bepcia 26,0, KOPOTKOI XapakTePUCTUKN Ha
npenapar, 3aTBepaxeHoi B EMA 'y
po3ginax NnpoekTy IHCTPYKUIT Ans
MeAMYHOro 3acTocyBaHHs «OCO6MBOCTI
3acTocyBaHHs», «Cnocib 3acTocyBaHHs Ta
[031» MOXYTb BYTV peKoMeHAO0BaHi A0




Ne Hassa dopma BUMYCKY 3asisBHUK Kpaina Bupo6Huk KpaiHa PeecmpayjitiHa npoyedypa Ymosu Homep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka BionycKy peecmpayitiHo2o
3aco6by ¢hopma, ynakoska) noceio4YeHHs
3aTBEP)KEHHSA Ta BHECEHHS B IHCTPYKLtO
Ana MegunyHoro 3actocyBaHHA

nikapcbkoro 3acoby. BeegeHHs 3MiH
NPOTArom 6-Tv MicALiB nicns
3aTBEPAKEHHS. 3MiHK Il TNy - 3MiHK
woAo 6e3nekn/edpekTnBHOCTI Ta
thapmakoHarnagy. 3MiHU y KOpoTkili
XapakTepucTuLi nikapcbKoro 3acoby,
TEKCTi MapKyBaHHS Ta iHCTpYKLi Ans
MeAMYHOro 3aCTOCYBaHHS y 3B’A3KY i3
HOBWMM JaHWMU 3 SKOCTi, OOKNIHIYHUMU,
KMIHIYHUMW AaHMU Ta JaHumu 3
hapmakoHarnsgy - 3miHn BHeCEeHO [0
IHCTPYKLUiT ANA MeAMYHOro 3aCTOCYBaHHSA
niKapcbKoro 3acoby [o po3ginis
"Ocob6nmBOCTI 3acTocyBaHHs", "Cnoci6
3aCTOCYyBaHHA Ta A03n" - pearoBaHo
iHchopmawuito woao yrunizawii
HEBUKOPWCTaHOrO /1iKapCbKoro 3acoby.
BBefeHHS 3MiH NPOTAroM 6-Tu MicALiB
nicns 3aTBepAKEHHS.

FeHepanbHU AUpeKTop

OupekTopaty papMaLeBTUUHOro 3a6e3neyeHHs

0.0. Komapiga
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