MIHICTEPCTBO OXOPOHU 3[1J0POB’Al YKPAIHU
HAKA3

Kuis
09 yepBHA 2021 poKy N2 1160

I[Ipo fAepkaBHY peecTpaliiid Ta BHECeHHs 3MiH /0 PpeecTpaljiiHUX MarTepiasiiB
JMKapCchbKHUX 3aco0iB, AKi 3apeecTpoBaHi KOMIIeTeHTHUMH opraHaMu CroTyuyeHHX
IIITtaTtiB Amepuku, IlIBeiinapcbkoi Kondepepariii, Kanagu, €BponeicbKoro
Corosy
BigmoBigHo mo crarti 9 3akoHy Ykpainu «[Ipo Jsikapceki 3acobm»,

NyHKTIB 5, 7 TlopsAgky mep>kaBHOI peecTpaliii (TiepepeecTpariii) JiKapCchbKuX 3aco0iB,
3aTBep/KeHoro noctaHoBor Kabinety MinicTpiB Ykpainu Bif 26 TpaBHs 2005 poky
Ne 376, ab3aily ABaAUATb ChOMOTO THANYHKTY 12 mnyHKTy 4 Ilono)keHHST TIpO
MiHicTepcTBO OXOpOHM 370pPOB’Sl YKpaiHW, 3aTBep[pKeHOro TmocTaHoBow KabiHeTy
MinictpiB Ykpainu Big 25 6epe3nst 2015 poky Ne 267 (B pefakiiii moctaHoBu KabiHety
MinictpiB Ykpainu Bif 24 ciunst 2020 poky Ne 90), nynkry 5 po3giny II Ta nynkry 12
po3giny III TMopsiaky po3r/siAy peecTpaliiiHUX MaTepiasiB Ha JiKapcbki 3acobu, 1110
TO/IA0THCS Ha Jiep)KaBHY peecTpalito (fepepeecTpalito), Ta MaTepiaaiB MpO BHECEHHS
3MiH [0 peecTpaliHUX MaTepia/liB MPOTArOM Jii peecTpaliiHOrO MOCBiJAUEeHHS Ha
miKapchKi 3acobwm, siKi 3apeecTpoBaHi KoMrieTeHTHUMU opraHamu CrionyueHux IlITatiB
Awmepuku, IIBeiijapcbkoi KoHpepepariii, fAmnonii, ABcrpanii, KaHaju, JikapcbKux
3aco0iB, 110 3a [JeHTPasTi30BaHOI0 TIPOLIeYPOI0 3aPEECTPOBAHI KOMIIETEHTHUM OPTraHOM
€sponerickkoro Coro3y, 3aTBEp/KEeHOrO0 Haka3oM MiHicTepcTBa OXOPOHM 3/I0POB'S
Ykpaiuu Big 17 mucronaga 2016 poky Ne 1245, 3apeectpoBaHoro B MiHicTepcTBi
roctulil Ykpainu 14 rpygua 2016 poky 3a Ne 1619/29749, Ha mifcraBi CK/afieHUX
[ep>xaBHUM TiPUEMCTBOM «/lep>kaBHUM eKCIepTHUM 1jeHTp MiHicTepcTBa OXOPOHU
310pOB’s1 YKpaiHW» BUCHOBKIB 3a pe3yJibTaTaMU PO3IJIy PeecTpaLiiHAX MaTepiasis,
MOJlaHUX Ha JIep>KaBHY peecTparjilfo JIKapCbKUX 3acobiB, $SKi 3apeecTpoBaHi
KoMrieTeHTHUM  opraHoM  Cnonyuenux — IllratiB  Amepuku, IlIBeirjapcbKoi
Kondepepariii Ta KaHagu, i BUCHOBKIB TpO pe3y/abTaTd PO3MJisy MaTepialiB Mpo
BHECEHHsI 3MiH /10 peecTpalliiHUX MaTepiasiB JIiKapCbKUX 3aco0iB, siKi 3apeecTpoBaHi
KoMmneTeHTHUM opraHoM IlIBeiiiiapcekoi KoHdegepaijii Ta €poreiickkoro Coro3sy,
[TpoTrokonpHOro pimeHHs 3acigaHHsg Ne 7 [loctitiHoi pobodoi rpymu 3 po3rysgy
1po0IeMHUX TUTaHb JIeP>KaBHOI peecTpaliii Jlikapcbkux 3acobiB Bim 04 uepsHs 2021

POKY

HAKA3YIO:



1. 3apeecTpyBaTh Ta BHECTU A0 [leprKaBHOro peecTpy NikapcbKmx 3acobiB YKpaiHu

JliKapcbKi 3acobu 3rigHo 3 nepenikom (goaaTtok 1).

2. BiaMOBUTM Yy Jep)KaBHiM peecTpauii Ta BHeCEHHi A0 [lep)KaBHOro peectpy
JliKapCbKKUX 3aco6iB YKpaiHKU nikapcbKMX 3aco6iB 3rigHO 3 A0AaTKOM ([04aTOK 2).

3. BHecTu 3MiHM [0 peecTpauinHnx MmartepianiB Ta [lep>XaBHOro peecTpy NiKapcbKUx
3aco6iB YKpaiHU Ha nikapcbKi 3aco6u 3rifHo 3 nepenikoM (goaaTtok 3).

KOHTpO/1b 32 BUKOHAHHAM LbOrO HaKasy 3a/uLLato 3a cobolo.

MiHicTp
BikTop JIALLKO

ITEPEJIIK

JopaTok 1

[0 Hakasy MiHicTepcTBa OXOpPOHM 3/0pOB’S
YKkpainn  «Mpo  pepkaBHY peectpaujlo  Ta
BHECEHHS 3MiH [0 peecTpauilHMX MaTtepianis
NiKapCbKUX 3acobis, AKi 3apeECTPoBaHi
KOMMeTeHTHUMM opraHamu CrnonydeHux LUTaTis
AMepuKu, LLiBeruapcbkoi KoHdepepalii,
KaHagu, €eBponericbkoro Corosy»

Big 09 yepBHsa 2021 poky N2 1160

3APEECTPOBAHUX JIIKAPCbKUX 3ACOBIB (MEOUYHUX IMYHOBIOJIOTIYHUX

MPENAPATIB),

AKI BHOCATbLCA 00 AEPXXABHOIO PEECTPY JIIKAPCbKUX 3ACOBIB YKPAIHU, AKI
3APEECTPOBAHI KOMMETEHTHUMU OPTAHAMM CMOJIYYEHUX LUTATIB AMEPUKMU,
LLUBEMUAPCHKOI KOH®EAEPALLII, ANOHII, ABCTPANIT, KAHAOU, NIKAPCbKUX

3ACOBIB, O 3A LLEHTPAJTI3OBAHOIO MNMPOLIEAYPOIO 3APEECTPOBAHI
KOMMETEHTHUM OPIAHOM €BPOMENCLKOrO COLO3Y

Ne Hassa Popma sUMYCKY 3asasHUK KpaiHa Bupo6Huk Kpai
n/n JNliKapcbKo20 (nikapcbka cpopma,
3acoby YnakoskKa)
1. NAHbXYA kancynu no 350 wmr, no 12 TOB " ITPAHA YkpaiHa NMOBHWI LMK BUPOGHMLTBA: Kunt
LIHBEHb kancyn y 6nictepi, no 2 conrwnHe" LnuasauwkyaH 1niH dapmacktoTikan Ko.,
DOPTE 6nicTepu B 1 nakeTuky, no nrp,
1 nakeTnKy B KAPTOHHIN
KopoobLi
2. MET®OPMIH- | Tabnetku, BKpUTI TOB «TeBa YkpaiHa BVPOGHMLTBO 3@ MOBHUM LMK/IOM: Yecb
TEBA NAiBKOBOK 060/1I0HKOHD, MO YkpaiHa» TeBa Yex IHgacTpi3 c.p.o., Yecbka Pecny®.
500 mr, no 10 TabneTok y Pecny6nika; IHAai
6nicTepi, no 5 6nictepis y BVPOGHMLTBO 3@ MOBHWUM LMK/IOM: Yropuy,
Kopobu,i Mikpo Nla6c¢ NMimiteq, IHAiN;
nepBMHHA Ta BTOPMHHA YNaKoBKa,
KOHTPO/Ib SIKOCTI, fO3BI/T HA BUMYCK
cepii:
AT dapmaueBTuUHKil 3aBoa TEBA,
YropuuHa
3. MET®OPMIH- | Tabnetku, BKpuUTI TOB «TeBa Ykpaina BVMPOGHMLTBO 3@ NOBHWUM LVK/IOM: Yecb
TEBA NNiBKOBOK 060/10HKOID, MO YkpaiHa» TeBa Yex IHgacTpi3 c.p.o., Yecbka Pecny6
850 mr, no 10 TabneTok y Pecnyb6nika; IHAai
6nicTepi, no 3 abo no 10 BVMPOGHMLTBO 3@ NOBHWUM LVK/IOM: Yropuy,




Ne Hassa dopma sunycky 3asasHuUK Kpaina Bupo6HUK Kpat
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka ¢hopma,
3acoby YMakoBsKa)
6nicTepiB y kopobLi Mikpo Na6c Nimiteq, IHAjs;
nepByHHa Ta BTOPWHHA YyNakoBKa,
KOHTPO/Ib SIKOCTi, J03BINT HA BUMYCK
cepii:
AT ®apmaueBTuUHKil 3aBoa TEBA,
YropluHa

4, MET®OPMIH- | Tabnetku, BKpUTI TOB «TeBa YkpaiHa BVMPOGHMLTBO 3@ MOBHWUM LMK/IOM: Yecb!
TEBA NNiBKOBOK 060/10HKOID, MO YkpaiHa» TeBa Yex IHOacTpi3 c.p.o., Yecbka Pecny6

1000 wr, no 10 TabneTok y
6nicTepi, no 6 abo no 12
6nictepis y Kopobui

Pecny6nika; IHAi
BMPOOHMLTBO 3& NOBHUM LIK/TOM: Yropuy,
Mikpo Na6c Nimiten, IHAiN;
nepBUHHa Ta BTOPMHHA YNakoBka,
KOHTPO/Ib AKOCTI, 403BiN Ha BUMYCK
cepi:

AT dapmaueBTuyHUiA 3aBog TEBA,
YropwmHa

FeHepanbHUW gUpeKTop
AvpekTopaTy hapmMaueBTUUHOrO 3a6e3ne4YeHHsA
OnekcaHgp KOMAPIOA

Jlopatok 2

00 Hakasy MiHicTepcTBa OXOpPOHM 3[0pOB’S
YkpaiHn  «[po  gep)kaBHy peecTpauito  Ta
BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLiiHMX MaTtepianis
NiKapCbKUX 3acobis, AKi 3apeECTPoBaHi
KOMMETEHTHUMU opraHaMu CnosiydyeHux LUTaTiB
AmMepuKn, LLIBenuapcbKoi KoHdenepaliji,
KaHagu, €Bponeicbkoro Cotosy»
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TIEPEJIIK
JIIKAPCBHKHUx 3ACoBis, IIIO 3ATIPOIIOHOBAHO 10 JEP>KABHOI
PEECTPAIIIL
AKI 3APEECTPOBAHI KOMMETEHTHUMW OPTAHAMMU CMOJIYYEHUX LUTATIB
AMEPUKU, LUBEULAPCbKOT KOH®EQEPALLIT, ANOHIT, ABCTPAJII, KAHAOMW,
JNIKAPCbKUX 3ACOBIB, LLIO 3A LLEEHTPANI30BAHOIO MPOLEAYPOIO
3APEECTPOBAHI KOMMNETEHTHUM OPIFAHOM EBPOIMENCLKOIO COKO3Y, AKUM
BIJMOBJIEHO Y JEPXXABHIN PEECTPALLII TA BHECEHHI O AEPXXABHOIO PEECTPY
JIKAPCbKUX 3ACOBIB YKPAIHU

Ne | Ha3sa nikapcbkoz2o ®opma surnycKy 3asBHUK Kpaina Bupo6HuK Kpaii
n/n 3acoby (nikapcbka ¢hopma,
ynakosKa)
5. MEPOMNEHEM-MB MOPOLLOK 4718 PO3UNHY M.BIOTEK Benuka BMPOBHULTBO Nikapcbkoro 3acoby, Lo TaiiB
Ans iH'exuin abo NIMITEL BpuTtaHis BK/IOYAE BUPOOHMLTBO HEPO3hacoBaHoro

iHdpysii, no 500 mr, no
500 mr y chnakoHi, no
10 chnakoHis y
KapTOHHI Kopo6Lyi

npoaykTy (CTepunbHOI CyMilli MeponeHemy 3
HaTpieM kapboHaToM):

Casiop flalidiTek KopnopelilwH, TaiBaHb;
BMPOGHULITBO NiKapCbKOro 3acoby, Lo
BK/TIOY@E MEPBUHHE Ta BTOPUHHE MakKyBaHHS,
KOHTPO/Ib SKOCTi Ta BUMYCK Cepili:
Casgiop JlavichTek KopropeiiwH TaliHaHb
BpeHY IHxeKLWH MnaHT, TaliBaHb;
KOHTPaKTHWI BUPOGHWK AN cTepunisauii
ramma -BUNPOMiHIOBaHHAM:




Ne Ha3ssa nikapcbko20 dopma sunycky 3asasHuUK Kpaina Bupo6HuK Kpaii
n/n 3acoby (nikapcbka ¢hopma,
ynakosKa)
YaliHa bioTek KopnopeliwH, TaiiBaHb
MEPOMNEHEM-MB MOPOLLIOK 4718 PO3UNHY M.BIOTEK Benuka BMPOBHULTBO NikapcbKoro 3acoby, Lo TaiiB
Ans iH'exuin abo NIMITEL BpuTtaHis BK/IOYA€E BUPOOHMLTBO HEPO3thacoBaHoro

iHdpy3in, nolr,nolr
y hnakoHi, no 10
(h/1aKOHIB y KapTOHHIi
Kopoo6Li

npoaykTy (CTepubHOI CyMilli MeponeHemy 3
HaTpieM kapboHaToM):

Casiop flalidTek KopnopelilwH, TanBaHb;
BMPOGHULITBO NiKapCbKOro 3acoby, Lo
BK/TIOY@E NMEPBUHHE Ta BTOPUHHE MakKyBaHHS,
KOHTPO/Ib SKOCTi Ta BUMYCK Cepili:
Casgiop JlavichTek KoprnopeiiwH TaliHaHb
BpeHY IHxeKLWH MnaHT, TaliBaHb;
KOHTPaKTHWI BUPOGHWK AN cTepunisauii
ramma -BUNPOMiHIOBaHHAM:

YaiiHa biotek KopnopeiiwH, TaliBaHb

FeHepanbHUi AUPEKTOP

AunpekTopaTy hapMaueBTUUHOIO 3a6e3neUeHHs

OnekcaHgp KOMAPIOA

TIEPEJIIK
JIKAPCbKUX 3ACOBIB (MEOUYHUX IMYHOBIONIOTNYHUX NMPEMAPATIB), LLLOJO
AKUX BYJIN BHECEHI 3MIHU 10 PEECTPALLIMHUX MATEPIAJIB, AKI BHOCATbLCA

[0 OEPYXABHOIO PEECTPY JIIKAPCbKUX 3ACOBIB YKPAIHU, SIKI 3SAPEECTPOBAHI

KOMMETEHTHUMU OPTAHAMMU CMONYYEHUX LLUTATIB AMEPUKMU,
LLUBEMUAPCbKOI KOH®EAEPALLI, ANOHIT, ABCTPAJII, KAHAAU, NIKAPCbKUX

JopaTok 3

[0 Hakasy MiHicTepcTBa OXOpPOHM 3/10pOB’S
YkpaiHu «[lpo  Aep)KaBHYy peecTpauito  Ta
BHECEHHS 3MiH [0 peecTpalilHMX MaTepianis
NiKapCbKUX 3acobis, AKi 3apeECTPoBaHi
KOMMeTeHTHUMM opraHamu CrnonydeHux LTaTis

AMepUKn, LLBeuapcbKoi
KaHagu, €eBponeiicbkoro Cotosy»
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3ACOBIB, LLIO 3A LLEHTPAJTI3OBAHOLIO MNMPOLIEAYPOIO 3APEECTPOBAHI

KOMMETEHTHUM OPrAHOM €EBPOMENCLKOrO COLO3Y

KoHdepnepaluii,

dapma M'mbX, HimeyunHa

Ne Ha3ssa dopma sunycky 3asasHuUK KpaiHa Bupo6Huk KpaiHa
n/n JliKapcbKo20 | (nikapcbka ghopma,
3acoby yrnakoska)

1. EHBAPCYC TabneTku K'esi ABCTpIsA BTOPVHHE NaKyBaHHsA, MapKyBaHH:A: [.J1. AscTpis/
NPOIOHTOBaHOI Aji dapmac'to dapma M'vb6X, ABCTpIst; BUNYycK cepii: K'esi HimeuunHa/
no 0,75 mr, no 10 Tikens dapmac'toTikens FM6X, ABCTpisl; BTOPUHHE ITania m
Tabnetok y 6nictepi, 6X nakyBaHHs1, MapKyBaHHs1, BUMYCK cepii:
no 3 6nictepu K'esi ®apmaueytuyi C.n.A., ITanis;
pasom i3 KOHTpOnb fKocTi: HyBicaH MM6X,
BOIOronornnHavemM HiMeuumnHa; KOHTPOsIb AKOCTI BUXiAHOT
y nakeTi 3 CUPOBUHMN Ta BUPOBHULITBO, KOHTPO/1b sp
IOMIHIEBOI AKOCTI, BUMYCK cepii NikapcbKoro 3acoby:
donbru; no 1, 2 abo PotteHpgopd ®apma Mv6X, HimeuunHa;
3 naketny nepBUHHE NaKyBaHHs, BTOPUHHE
KapTOHHI KOpo6L nakyBaHHSs, MapKyBaHHs: PoTTeHgopd sp




no 3 6nictepu
pasom i3

K'esi dapmaueytuui C.n.A., ITanis;
KOHTpOnb AKocTi: HysicaH MvbX,

Ne Hassa dopma sunycky 3assHuUK KpaiHa Bupo6Huk Kpaina
n/n JlikapcbKo20 | (nikapcbka ¢hopma,
3acoby YnakoBsKa)
ph
s
ph
s
ph
s
int
2. EHBAPCYC Tabnetku K'esi ABCTpIs BTOPUHHE NakyBaHHs, MapKyBaHHs: I.J1. AscTpis/
NPOIOHIOBaHOI Aji dapmac'o dapma N'm6X, ABCTpIs; BUNYCK cepii: K'esi Himeuunna/
no 1 wmr, no 10 Tikens dapmac'toTikens Mm6X, ABCTpist; BTOPUHHE ITanis m
Tabnetok y 6nictepi, v6X nakyBaHHs1, MapKyBaHHs1, BUMYCK cepii:
no 3 6nictepu K'esi dapmaueytuui C.n.A., ITanis;
pasom i3 KOHTpONb AKocTi: HysicaH MvbX,
BO/IOrONOrvHavemM HimeuunHa; KOHTPONb AKOCTi BUXIAHOT
y nakeTi 3 CUPOBWHMN Ta BUPOBHMLITBO, KOHTPO/b sp
antoMiHieBOi AKOCTI, BUMYCK Cepii NikapcbKoro 3acoby:
dhonbru; no 1, 2 abo PotTeHgopd ®apma M'mbX, HimeuunHa;
3 naketny nepBUHHE NaKyBaHHSA, BTOPUHHE
KapTOHHI Kopoobui nakyBaHHs, MapKyBaHHs: PoTTeHgopd sp
dapma 'mbX, HimeuunHa
ph
s
ph
s
ph
s
int
EHBAPCYC Tabnetku K'e3i ABCTpIA BTOPVHHE NakyBaHHsA, MapKyBaHHs: /1. AscTpis/
NPOMIOHIOBaHOI Aji dapmac'io dapma Mv6X, ABCTpist; BUNYycK cepii: K'esi Himeuunna/
no 4 mr, no 10 Tikens dapmac'toTikens MM6X, ABCTpist; BTOPUHHE ITanis m
Tabnetok y 6nictepi, v6X nakyBaHHs, MapKyBaHHS1, BUMYCK cepii:




no 3 6nictepu
pasom i3
BOJIOrOMoravHavyemM
y nakeTi 3
atoMiHieBOT
gonbru; no 1, 2 abo
3 naketny
KapTOHHi KOpO6L

K'esi ®apmaueytuui C.n.A., Itanis;
KOHTpONb AKocTi: HysicaH Mm6X,
HimeuumnHa; KOHTPOsIb SKOCTi BUXigHOT
CMPOBUHMN Ta BUPOOHULITBO, KOHTPO/Tb
AKOCTI, BUMNYCK Cepii NikapcbKoro 3acooby:
PotteHgopg ®apma Mv6X, HimeuunHa;
NnepBrHHE MakyBaHHS, BTOPUHHE
nakyBaHHs1, MapKyBaHHs: PoTTeHaopd
dapma 'mM6X, HimeyumHa

Ne Hassa dopma sunycky 3assHuUK Kpaina Bupo6Huk Kpaina
n/n JlikapcbKo20 | (nikapcbka ¢hopma,
3acoby YnakoBsKa)
BOJIOrOMOrvHaveM HimeuunHa; KOHTPO/b SKOCTi BUXIAHOT
y nakeTi 3 CUPOBWHMN Ta BUPOBHMLITBO, KOHTPO/b
antoMiHieBOIT AKOCTI, BUMNYCK Cepii NikapcbKoro 3acooby:
donbru; no 1, 2 abo PotTeHgopd ®apma M'mbX, HimeuunHa;
3 naketny nepBUHHE NakyBaHHS, BTOPUHHE
KapTOHHIlA KOpO6L nakyBaHHs, MapKyBaHHs: PoTTeHgopd
dapma 'mbX, HimeuunHa
4. EHBAPCYC Tabnetku K'esi ABCTpIs BTOPUHHE NaKyBaHHs, MapKyBaHHs: I.J1. AscTpis/
NPOIOHIOBaHOI Aji dapmac'o dapma M'm6X, ABCTpist; BUNYcK cepii: K'esi Himeuunna/
no 0,75 mr, no 10 Tikens dapmac'toTikens MM6X, ABCTpist; BTOPUHHE ITanis
Tabnetok y 6nictepi, v6X nakyBaHHs1, MapKyBaHHs1, BUMyCK cepii:
no 3 6nictepu K'esi dapmaueytuui C.n.A., ITanis;
pasom i3 KOHTpONb AKocTi: HysicaH MvbX,
BOJIOrONOrvHaveM HimeuunHa; KOHTPO/b AKOCTi BUXIAHOT
y nakeTi 3 CUPOBWHMN Ta BUPOBHMLITBO, KOHTPO/b
antoMiHieBOT AKOCTI, BUMYCK Cepii NikapCbKoro 3acoby:
dhonbru; no 1, 2 abo PotTeHgopd ®apma M'mbX, HimeuunHa;
3 naketny nepBUHHE NaKyBaHHSA, BTOPUHHE
KapTOHHI Kopoobui nakyBaHHs, MapKyBaHHs: PoTTeHgopd
Papma 'mM6X, HimeyumHa
5. EHBAPCYC Tabnetku K'e3i ABCTpiIs BTOPVHHE NakKyBaHHS, MapKyBaHHs: /1. ABcTpisi/
MPOJIOHroBaHoI fji dapmac'to ®apma N'm6X, ABCTpIs; BUNyck cepii: K'esi Himeuunna/
no 1 mr, no 10 Tikens dapmac'toTikens FM6X, ABCTpisl; BTOPUHHE ITanis
Tabnetok y 6nictepi, 6X nakyBaHHs1, MapKyBaHHs1, BUMYCK cepii:
no 3 6nictepu K'esi dapmaueytuui C.n.A., ITanis;
pasom i3 KOHTpOnb AKocTi: HyBicaH MM6X,
BOJI0rONOrIVHAYeM HimeuunHa; KOHTPONb SKOCTi BUXiAHOT
y nakeTi 3 CMPOBUHM Ta BUPOOHULTBO, KOHTPO/Tb
IOMIHIEBOI AKOCTI, BUMYCK cepii NikapcbKoro 3acoby:
onbru; no 1, 2 abo PotteHpgopd ®apma Mv6X, HimeuunHa;
3 naketny NepBrHHE NakyBaHHs, BTOPUHHE
KapTOHHI KOpO6L nakyBaHHs, MapKyBaHHs: PoTTeHgopd
Papma 'm6X, HimeyunHa
6. EHBAPCYC TabneTtkn K'e3i ABCTpIst BTOPVHHE NakKyBaHHs, MapKyBaHHs: /1. ABcTpis/
NPOIOHIOBaHoI Aji dapmac'o dapma N'm6X, ABCTpIs; BUNyck cepii: K'esi Himeuunna/
no 4 wr, no 10 Tikens dapmac'toTikens Mm6X, ABCTpi; BTOPUHHE ITania
TabneTtok y 6nictepi, m6X nakyBaHHs1, MapKyBaHHs1, BUMYCK cepil:




pasom i3
BOJIOrONOrvHaveM
y nakeTi 3
antoMiHieBOT GoOsbIN
3 MapKyBaHHAM
iHO3eMHOI0 MOBOID;
no 1, 2 a6o 3 naketu
Y KapTOHHIli kopobLi
3 MapKyBaHHAM
iHO3eMHOI0 MOBOIO 3i
CTiKepom
YKpaiHCLKOH MOBOK

KOHTPONb AKOCTi: HyBicaH MM6X,
HiMeuumnHa; KOHTPOsIb AKOCTI BUXiZHOT
CUPOBWHMN Ta BUPOBHMLITBO, KOHTPO/b

AKOCTI, BUMYCK Cepii NikapcbKoro 3acoby:
PotTeHgopd ®apma M'mbX, HimeuunHa;
nepBUHHE NaKyBaHHS, BTOPUHHE
nakyBaHHs1, MapKyBaHHs: PoTTeHgopd
dapma M'mbX, HimeuunHa

Ne Hassa dopma sunycky 3assHuUK KpaiHa Bupo6Huk Kpaina

n/n JlikapcbKo20 | (nikapcbka ¢hopma,

3acoby YnakoBsKa)

7. EHBAPCYC Tabnetku K'esi ABCTpIs BTOPUHHE NakyBaHHs, MapKyBaHHs: I.J1. AscTpis/
NPOIOHrOBaHOI Aji dapmac'io dapma N'M6X, ABCTpIs; BUNYCK cepii: K'esi ITania/
no 0,75 wmr, no 10 Tikens dapmac'toTikens MM6X, ABCTpis; BTOPUHHE Himeuunna/
Tabnetok y 6nictepi; M6X, nakyBaHHs1, MapKyBaHHs, BUMYCK cepii:
no 3 6nictepu ABCTpis K'esi ®apmaueytuui C.n.A., Itanis;
pasom i3 KOHTpONb AKocTi: HysicaH Mm6X,
BOJIOrOMoOrvHavemM HimeuunHa; KOHTPOb SKOCTi BUXIAHOT
y nakeTi 3 CUPOBWHMN Ta BUPOBHMLITBO, KOHTPO/b
aNtoMiHiEBOT GDOsbIN AKOCTI, BUMYCK Cepii NikapcbKoro 3acoby:

3 MapKyBaHHSM PotTeHgopd ®apma M'm6X, HimeuunHa;
iHO3eMHOI0 MOBOIO; nepBUHHE NakyBaHHS, BTOPUHHE

no 1, 2 abo 3 nakeTtn nakyBaHHs1, MapKyBaHHs: PoTTeHaopd
Y KapTOHHIli kopoobLi dapma 'mbX, HimeuunHa

3 MapKyBaHHAM

iHO3eMHOI0 MOBOIO 3i

CTiKepom

YKpaiHCLKOH MOBOKO

8. EHBAPCYC Tabnetku K'esi ABCTpIs BTOPUHHE NakyBaHHs, MapKyBaHHs: I.J1. AscTpis/
NPOIOHIOBaHOI Aji dapmac'o dapma N'mb6X, ABCTpIst; BUNYCK cepii: K'esi ITania/
no 1 wr, no 10 Tikens dapmac'toTikens Mm6X, ABCTpist; BTOPUHHE Himeuunna/
Tabnetok y 6nictepi; M6X, nakyBaHHs1, MapKyBaHHs1, BUMYCK cepii:
no 3 6nictepu ABCTpist K'esi dapmaueytuui C.n.A., Itanis;




Ne Hassa dopma sunycky 3assHuUK Kpaina Bupo6Huk Kpaina

n/n JlikapcbKo20 | (nikapcbka ¢hopma,

3acoby ynakoska)

9. EHBAPCYC Tabnetku K'esi ABCTpIs BTOPUHHE NakyBaHHs, MapKyBaHHs: I.J1. AscTpis/
NPOIOHIOBaHOI Aji dapmac'o dapma N'mb6X, ABCTpIst; BUNYCK cepii: K'esi ITania/
no 4 wr, no 10 Tikens dapmac'toTikens Mm6X, ABCTpist; BTOPUHHE Himeuunna/
Tabnetok y 6nictepi; M6X, nakyBaHHs1, MapKyBaHHs1, BUMYCK cepii:
no 3 6nictepu ABCTpis K'esi dapmaueytuui C.n.A., ITanis;
pasom i3 KOHTpONb AKocTi: HysicaH MvbX,
BOJIOrONOrNMHaYeM HimeuunHa; KOHTPONb AKOCTi BUXIAHOT
y nakeTi 3 CMPOBUHM Ta BUPOBHULITBO, KOHTPO/Tb
antoMiHieBOT GoOsbIM AKOCTI, BUMYCK Cepii NikapcbKoro 3acoby:

3 MapKyBaHHAM PotTeHgopd ®apma M'mbX, HimeuunHa;
iHO3EMHOI0 MOBOIO; nepBuHHE NakyBaHHs, BTOPUHHE

no 1, 2 abo 3 naketn nakyBaHHs1, MapKyBaHHs: PoTTeHaopd
Y KapTOHHIli kopobLi dapma 'mbX, HimeuunHa

3 MapKyBaHHAM

iHO3eMHOI0 MOBOIO 3i

CTiKepom

YKpaiHCLKOH MOBOKO

10. IMYHAT MOPOLLOK Ta BakcTep ABCTpIA Bunyck cepii 13 Ta po3unHHuka: bakcrtep AscTpis/
PO3UYUHHWK AN1A Al Al', ABCTpisi; BUpo6HMLTBO, NEPBUHHE HimeuuunHa
po3unHy Ana nakysaHHs /13, BTOpMHHe nakyBaHHA 13
iH ekuili no 250/190 Ta PO34YMHHMKA, KOHTPOb AKOCTi MN3:

MO; 1 chnakoH 3 Bakctep All, ABCTpist; KOHTpOsb AKOCTI
NMOPOLLKOM Y 'N3: bakcTtep Al, ABCTpis; BupobHuuTteo,
KOMMekTi 3 1 NnepBUHHE NakyBaHHA Ta KOHTPOJIb AKOCTI
onakoHoOM po3unHHKKa: 3irdopig XamensH MvbX,
pO34nHHMKa (BoAa HimeuunHa

Ans iH'exuiii) no 5

M/1 Ta Habopom ans

PO3YMHEHHS |

BBEJEHHA y KOpobLii

11. IMYHAT NOpOLLOK Ta BakcTep ABCTpIs Bunyck cepii 113 Ta po3unHHuka: bakctep AscTpis/
PO3YNHHUK A1 Al Al, ABCTpisi; BUpO6HMLTBO, NEPBUHHE HimeuunHa
pPO34unHYy Ana nakysaHHs /13, BTOpUHHE nakyBaHHA 13
iH'eku;ji1, no 500/375 Ta PO34MHHUKA, KOHTPOb AkocTi MN3:

MO; 1 chnakoH 3 BakcTep All, ABCTpist; KOHTpOb SKOCTI
NOPOLUKOM Yy 'N3: bakcTep Al, ABCTpis; BupobHuuTBOo,
KoMMekTi 3 1 nepByHHE NaKyBaHHSA Ta KOHTPO/Ib AKOCTI
donakoHoOM po3umHHMKa: 3irdopig XamensH MvbX,
po34MHHKKa (BOga HimeuuunHa

Ans iH'ekuiit) no 5

MJ/1 Ta Habopom ans

PO3YMHEHHS |

BBE/IEHHS Y Kopobui

12. IMYHAT NOpOLLOK Ta Bakctep ABCTpIs Bunyck cepii 113 Ta po3unHHuka: Bakctep AscTpis/
PO3UYUHHWK AN1A Al Al', ABCTpisi; BUpo6HMLTBO, NEPBUHHE HimeyunHa
po3unHy ana nakysaHHs /13, BTOpMHHe nakysaHHA 13
iH'eKUii, no Ta PO3YMHHUKA, KOHTPOb AKOCTI [13:

1000/750 MO; 1
h/1aKOH 3 NOPOLLUKOM
y KOMnnekTi 3 1

Bakctep All, ABCTpist; KOHTPO/b AKOCTI
'N3: bakcTtep Al', ABCTpis; BupobHuLTBO,
NepBUHHE MakKyBaHHS Ta KOHTPO/Ib AKOCTI




Ne Hassa dopma sunycky 3assHuUK Kpaina Bupo6Huk Kpaina
n/n JlikapcbKo20 | (nikapcbka ¢hopma,
3acoby YnakoBsKa)
ch1akoHOM po3uunHHuKKa: 3irdopia XamensH MmobX,
po34MHHKKa (Boga HimeuuunHa
Ans iH'ekuin) no 10
M1 Ta Habopom Ans
PO3YMHEHHS |
BBE/IEHHS Y Kopobui
13. NAHCYP®® TabneTku, BKpUTI Ne ®paHuia BiANOBIAa/IbHNIA 32 BUPOOHULITBO, AnoHis/
20 Mri/s,19 N/1iBKOBOIO Na6oparty KOHTPO/Ib AAKOCTI Ta BUMYCK cepii npoayKuii PpaHuin
Mr 060n0HkKot0, No 20 ap Ceps'e, in bulk: Taiixo ®apmacsbtoTtikan Ko., Nitg,.,
mr/8,19 wr, no 10 ®paHuis AnoHis; BiANOBIAALHMI 38 NPOBEAEHHS
Tabnetok y 6nictepi; KOHTPO/tO AKOCTI npoAykuii in bulk 3a
no 2 a6o 6 6nictepis NOKa3HUKOM JOMILLKN enemMeHTiB: CyMika
y KOpo6Lji 3 KapTOHY Kemikan Ananisic Cepsic, /1Ta., AnoHis;
BiANOBIAA/IbHUIA 32 KOHTPOJIb SIKOCTI,
nepByHHE Ta BTOPUHHE NakyBaHHS i
BWMYCK Cepii rOTOBOrO NikapCbKoro 3acoby:
JlabopaTopii Ceps'e IHaacTpi, PpaHuis
14. NAHCYP®® TabneTkun, BKpUTI Ne ®paHuia BiANOBIAaIbHNIA 38 BUPOOHULITBO, AnoHis/
15 Mri/e,14 NNiBKOBOIO Na6oparty KOHTPO/1b AKOCTI Ta BUMYCK cepii NpoayKLii PpaHuis
Mmr 060/10HKO10, Mo 15 ap Ceps'e, in bulk: Talixo ®apmacstoTtikan Ko., fitg,.,
mr/6,14 wr, no 10 ®paHuis AnoHis; BiANOBIAAbHWI 38 NPOBEAEHHS
Tabnetok y 6ictepi; KOHTPOJtO AKOCTI npoAykuii in bulk 3a
no 2 abo 6 6nictepis NOKa3HNKOM AOMILLKM enieMeHTiB: CyMmika
Y KOpOGL,j 3 KApPTOHY Kewmikan AHanizic Cepsic, JIT4., ANoHis;
BiANOBIAA/IbHNIA 32 KOHTPO/Ib SIKOCTI,
NepBUHHE Ta BTOPUHHE NaKyBaHHS i
BMNYCK Cepii rOTOBOrO JIikapCbKOro 3acoby:
JlabopaTopii CepB'e IHaacTpi, PpaHuis
15. NMPUBIAXXEH pO34nH ANs iHdysild, ucn LLBeliLapis BMPOGHMLITBO Hepo3hacoBaHo! NPOAYKL;, Liseliuapis
100 mr/mn (10 %), BepiHr Al NepBrHHE NakyBaHHs (acentuyHe
no 25 mn, 50 mn, HaNoOBHEHHS), KOHTPOJ/Ib AKOCTIi, BUNYCK
100 mn, 200 mn, abo cepii: LICJ/1 BepiHr AT, LBeliLapis;
400 mn y donakoHax, nepBrHHE NakyBaHHS (MapKyBaHHS),
no 1 cpnakoHy B BTOPWHHE nakyBaHHsA: LIC/1 BepiHr Al,
KapTOHHIlA KopooLi LLIBeiiuapis
16. PIKCYBIC NopoLLOK Ta Bakcanta ABCTpIs MapKyBaHHsA, BTOPVHHE NakKyBaHHA Ta Benbris/
PO3UYUHHWK AN1A IHHOBEWALL BUNyckK cepii 13 Ta po34nHHUKA: cuA/
pO3YuHy AN H3 TM6X Bakcanta benmxiym MaHydekTypiHr CA, AscTpis/
iH ekuiii, no 250 MO, Benbrisi; BAPO6HULITBO, KOHTPO/Ib AKOCTI HimeuunHa
1 chnakoH 3 Ta nepBuHHe nakyBaHHA /13: bakcanTa
NMOPOLLKOM Y HOC IHK, CLUA; 4acTKOBWi1 KOHTPO/b AKOCTI
KommnekTi 3 1 'N3: bakcTep Al', ABCTpIisi; 4aCTKOBUIA
onakoHoM 3 KOHTPOsb AKocTi [N13: BakcTtep Arl,
PO34YMHHMKOM (BOAA ABCTPIfl; YACTKOBWI KOHTPOSb AKOCTi 13:
Ans iH'ekuiii) no 5 Odpi TexHONOMKMN eHf IHHOBeWIoH MTM6X,
M Tanol ABCTpIf; BAPOOHULITBO, KOHTPOSIb AKOCTI
NpUCTOCYBaHHIO A1 Ta NepBMHHE NakyBaHHA PO3YVHHMKA:
po3BeaeHHs 3irdopig XamesnbH Mv6X, HimeuunHa
BAKCIXEKT Il'y
Kopobui
17. PIKCYBIC MOPOLLOK Ta Bakcanta ABCTpIA MapKyBaHHs, BTOPMHHE NakKyBaHHA Ta Benbrisi/
PO3UYUHHWK AN1A IHHOBeEWLL BUnyck cepii 13 Ta po34nHHUKA: cuwA/
pO3YuHy Ans H3 TM6X Bakcanta benmxiym MaHydekTypiHr CA, AscTpis/
iH ekuiii, no 500 MO, Benbrisi; BAPOO6HULITBO, KOHTPO/Ib SAKOCTI HimeyunHa
1 chnakoH 3 Ta nepBuHHe nakyBaHHA /13: bakcanTa
NMOPOLLKOM Y HOC IHK, CLUA; 4acTKOBMWi1 KOHTPO/b AKOCTI
KomnnekTi 3 1 'N3: bakcTtep Al, ABCTpIsi; YaCTKOBUIA
hnakoHoM 3 KOHTpONb AKocTi [N13: BakcTtep Arl,
PO34YMHHMKOM (BOAA ABCTPIfl; 4YACTKOBMWI KOHTPONb AKocTi M13:
Ans iH'exuiii) no 5 Odpi TexHONOMKN eHp IHHOBeWIoOH MTM6X,
MaTanol ABCTpISi; BAPOOHULITBO, KOHTPOb AKOCTI
NpUCTOCYBaHHIO AN1s Ta NepBMHHE NakyBaHHS PO3YVHHMKA:
po3BefeHHs 3irdpig XamesnbH Mv6X, HimeuunHa
BAKCIXEKT Il'y
Kopobui
18. PIKCYBIC NOpOLLOK Ta Bakcanta ABCTpiIs MapKyBaHHS, BTOPUHHE NakKyBaHHA Ta Benbrisi/
PO3UYMHHWK ANA IHHOBEL BMNycK cepii 13 Ta po3UMHHMKA: CLIA/
PO34rHy ons H3 TM6X Bakcanta bengmkiym MaHydekTypiHr CA, ABcTpis/
iH ekuili, no 1000 Benbrist; BAPOOGHULITBO, KOHTPO/Ib AIKOCTI HimeyuunHa

MO, 1 chnakoH 3
MOPOLLKOM Y
KOMMAekTi 3 1
onakoHoM 3
PO34YMHHMKOM (BOAA

Ta nepBuHHe nakyBaHHA [13: BakcanTta
KOC IHK, CLLUA; 4acTKOBWUIA KOHTPO/Tb SIKOCTI
'N3: bakcTep Al, ABCTpIsi; 4aCTKOBWIA
KOHTpOnb sikocTi [N13: Bakctep Al
ABCTpISi; YaCTKOBWIA KOHTPO/Ib siKOCTi M/13:




Ne Hassa dopma sunycky 3assHuUK Kpaina Bupo6Huk Kpaina
n/n JlikapcbKo20 | (nikapcbka ¢hopma,
3acoby YnakoBsKa)
Ans iH'exuii) no 5 Odpi TexHONOMKN eHp IHHOBeWIoH MM6X,
M Tano 1l ABCTpIfi; BAPOOHULTBO, KOHTPO/Ib AKOCTI
NpUCTOCYBaHHIO AN1s Ta NepBMHHE NakyBaHHA PO3YMHHMKA:
po3BeaeHHs 3irdopig XamesnbH Mv6X, HimeuunHa
BAKCIXEKT Il'y
KopoobUi
19. PIKCYBIC NopoLLOK Ta Bakcanta ABCTpIs MapKyBaHHsA, BTOPVHHE NakKyBaHHA Ta Benbris/
PO3UYUHHWK AN1A IHHOBeEWALL BUnyck cepii M13 Ta po34nHHUKA: cuA/
PO34YuHy AN H3 TM6X Bakcanta benmxiym MaHydekTypiHr CA, AscTpis/
iH ekuili, no 2000 Benbrisi; BAPO6HULITBO, KOHTPO/Ib AKOCTI HimeuunHa
MO, 1 chnakoH 3 Ta nepBuHHe nakyBaHHA /13: bakcanTa
MOPOLLKOM Y HOC IHK, CLUA; 4acTKOBWi1 KOHTPO/b AKOCTI
KommnekTi 3 1 'N3: bakcTtep Al', ABCTpisi; YaCTKOBUIA
onakoHoM 3 KOHTpOsb AKkocTi [N13: BakcTtep Arl,
PO34YMHHMKOM (BOAA ABCTPIfl; 4YACTKOBMWI KOHTPOsb AKOCTi M13:
Ans iH'ekuiii) no 5 Odpi TexHONOMKN eHf, IHHOBeWIoH MTM6X,
M Tanol ABCTpIf; BAPOOHULITBO, KOHTPOSIb SAKOCTI
NPUCTOCYBaHHIO A1 Ta NepBMHHE NakyBaHHA PO3YVHHMKA:
po3BeaeHHs 3irdpig XamesnbH Mv6X, HimeuunHa
BAKCIXEKT Il'y
Kopobui
20. PIKCYBIC MOPOLLOK Ta Bakcanta ABCTpIA MapKyBaHHs, BTOPMHHE NakKyBaHHA Ta Benbrisi/
PO3UYUHHWK A11A IHHOBeEWLL BUnyck cepii 13 Ta po34nHHUKA: cuwA/
pO34YuHy ANns H3 TM6X Bakcanta benmxiym MaHydekTypiHr CA, AscTpis/
iH ekuiii, no 3000 Benbrisi; BAPOGHULITBO, KOHTPO/Ib AKOCTI HimeyunHa
MO, 1 chnakoH 3 Ta nepBuHHe nakyBaHHA /13: bakcanTa
NMOPOLLKOM Y HOC IHK, CLUA; 4acTKOBMWi1 KOHTPO/b AKOCTI
KomnnekTi 3 1 'N3: bakcTtep Al, ABCTpIsi; YaCTKOBUIA
hnakoHoM 3 KOHTpONb AKocTi [N13: BakcTtep Arl,
PO34YMHHMKOM (BOAA ABCTPIfl; YACTKOBMWI KOHTPONb AKocCTi M13:
Ans iH'exuiii) no 5 Odpi TexHONOMKN eHp IHHOBeWIoH MTM6X,
MaTanol ABCTpISi; BAPOOHULITBO, KOHTPOb AKOCTI
npUcToCyBaHHIO AN Ta NepBMHHE NakyBaHHS PO3YMHHMKA:
po3BefeHHs 3irdpig XamesnbH Mv6X, HimeuunHa
BAKCIXEKT Il'y
Kopobui
21. PUKCATOH KOHUeHTpaT ans CaHpo3 ABCTpiIs BMPOGHWK, LU0 BiANOBifa€e 3a BUMYCK cepii: AscTpis/
po3unHy ans 6X CaHpio3 M'M6X - BisHec nigpo3gain CnoseHis/
iHdpysiiA, 10 mr/mn; TEeXHO/10riYHa po3pobKa Ta BUPOOGHMLTBO LLiBeliyapisi/
no 10 mn (100 mr), 6i0N0rivyHKX Nikapcbknx 3acobis HimeyuunHa
a6o no 50 mn (500 LWadpteHay (BTAM AMC), ABcTpis;
Mr) y do/1akoHi; no 2 BMPOBGHMLTBO HEpO3dhacoBaHOI NPoAYKLiT,
abo 3 dpnakoHu no nepBUHHE Ta BTOPVYHHE NakyBaHHS,
10 M B KapTOHHii TECTyBaHHS, [03BiN Ha BUMNYCK cepiii: Jlek
Kopo6ui; no 1 a6o 2 dapmaueBTUYHaA KOMNaHia 4.4., CNnoBeHis;
hnakoHu no 50 M B TecTyBaHHs: Jlek dapmMaLeBTuyHa
KapTOHHIlA KopooLi KoMnaHis 4.4., CnoseHis; €spodiHc PACT
'M6X, HimeuwunHa; HoBapTic ®apma Al
LLiBefiuapis

FeHepanbHUN AUpeEKTOop
AnpekToparty thapmaueBTUYHOro 3a6e3neyeHHs

OnekcaHgp KOMAPIAA
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