NMEPENIK
NIKAPCbKUNX 3ACOBIB, HA AIKI 3BABEPLLEHO NEPEBIPKY PEECTPALINHNX MATEPIAJIB HA iX
ABTEHTUYHICTb HA NIKAPCbKWIA 3ACIB, LLOA0 AKOro NPOMNOHYETLCA BHECEHHA 3MIH A0
PEECTPALIAHNX MATEPIANIB, 3 METOIO NOIro 3AKYNIB/I OCOBO0, YMOBHOBAXXEHOI HA 34INCHEHHSA
3AKYTMIBE/Ib Y COEPI OXOPOHIU 340POB’'A

BMPOGHULITBO Ta
TECTYBaHHs npu

BWMYCKY
NPOMIXXHOTo TOBLUMHMN NIBKU» Y
NpoAayKTy cneundikauii
cuponimyc NepBUHHOTO
HaHocucTemMu nakyBaHHs (MaTepian
ONCnepcHoI: 6nicTtepa) rotoBoro
Hoso Hopgick nikapcbKoro 3acoby Ha
MpogakLwH nokasHuk «Po3mipu
Ipnangis (ToBWMHA) Ta TUN» i3
Niviten, Bi3yasIbHOO
Ipnangis nepeBipKoto onucy
TeCcTyBaHHs matepiany Ta/abo
cuponimyc KPeC/eHHs1.
HaHocucTemu IB B.ll.e.2.z. 3amiHa
AMcnepcHor, nokasHuka «Onunc» y
BMPOGHULITBO in cneuudikawii
NepBUHHOTO

bulk; nepsuHHe
Ta BTOPUHHE
nakyBaHHs,

TeCTyBaHHA Npu

Kpec/neHHs.
IB B.ll.e.2.z. 3amiHa
nokasHvka «/ljianasoH

nakyBaHHs (MaTepian
NOKPUTTS) rOTOBOrO

NliKapcbKoro 3acoby Ha

Ne Hassa MixHapo Hassa Koo ATX dopma 3assHuUK Kpaina Bupo6Huk Kpaina PeecmpayitiHa Ymosu Homep
n/n JliKapcbKo20 OHa diroyoi BUMYCKY npoyedypa BionycKy peecmpayiliHo2o
3acoby HenameH peqyosuHU (nikapcbka nocsio4YeHHs1
mosaHa ¢hopma,
HasBa* yrnakoska)
1. PANAMYH | Sirolimus cmponimyc LO4AA10 TabneTku, Mdpaiizep Eiy. CWA nepBuHHE Ta HimeuunHa/ IB B.ll.e.2.z. 3amiHa 3a UA/19100/01/01
RAPAMUNE® BKPUTI Ci. Mi. BTOPVHHE Ipnangis/ nokasHuka «TOBLMHA | peyernmom
060/10HKOK MO KopnopeLuH nakyBaHHs, CLWA nAiBKN» y
1 mrno 10 TeCTyBaHHA npu cneuudikawii
TabneTtok y BUMYyCKy Ta NepBUHHOTO
6nictepi; no BMNPOBYBaHHA nakyBaHHs (MaTepian
10 6nicTepiB y cTabinbHOCTI, NOKPUTTS) rOTOBOrO
KapTOHHIl BUNYCK cepil: nikapcbKoro 3acoby Ha
ynakoBLi 3 Mdpaiizep nokasHuK «Po3mipu
MapKyBaHHAM MeHtodhekuypuH (ToBWMHA) Ta TMN» i3
icnaHcbKoo r Joiiuneng Bi3yasIbHOO
MOBOI m6X, nepeBipKoto onucy
HimeuunHa martepiany Ta/abo




Ne Hassa MixxHapo HasBa Koo ATX ®opma 3asaBHUK KpaiHa Bupo6Huk KpaiHa PeecmpayitiHa Ymosu Homep
n/n JNliKapcbKo20 OHa diroyoi Burnycky npoyeoypa BionycKy peecmpayjiliHo2o
3acoby HernameH peyoBUHU (nikapcbka nocsio4yeHHs
moBaHa c¢hopma,
Hassa* ynakoska)
BUMYCKy Ta MOKa3HWK
BUMNYCK Cepii: «|AEHTUYHICTb> i3
Mdpaiizep Bi3ya/lbHOI0
Ipnangis nepe.ipKolo
dapmachbloTikan atloMiHieBOT hONbIN.
3 AHnimiTeq IBB.l.b.1.d.
Komnai, BupaneHHsa TecTy Ha
Ipnangis BaXKi MeTanu 3i
BMMPOGYBaHHSA cneumdikauii Ha gitouy
cTabinbHoCTI: pPevoBUHY cuponimyc.
Mdpaiizep IHK., Kpim Toro, BnacHuk
CLA

peecTpauiiHoro
NnocBiAYEeHHs
cKopucTascs
MOX/IMBICTIO BHECTU
pefakuiiiHi 3miHM o
BIANOBIAHMX PO34iNiB
Mopyns 3. wo6
BUANNTYW 3ragkn npo
KOMMaHio
Wyeth, npuBecTu
dhopmaTyBaHHs
po3ginis y
BiANOBIAHICTb A0
NOTOYHUX LIAGSIOHIB
Pfizer Ta cTpykTypn
CTD, a Takox
BUMNPaBUTK ApyKapCbKi
NMOMWJIKN.
IBB.l.b.2.e.
JopasaHHA
a/ibTepHaTBHOI
aHa/TITUYHOT METOANKN
CHVI-583336
cneumdikauii Ha gitouy
PeyoBMHY CHpONiMyc
AN BU3HAYEHHSA
po3noginy 4acTMHOK
3a po3mipom.
IB B.Il.c.3.z. logaHo
a/lbTEPHATUBHOIO
BMPOGHMKa
[0MNOMDKHOT peYOBUHU
NaKTosn
MOHorigpar, a came

KomnaHito DFE




Ne Hassa MixxHapo HasBa Koo ATX ®opma 3asaBHUK KpaiHa Bupo6Huk KpaiHa PeecmpayitiHa Ymosu Homep
n/n JNliKapcbKo20 OHa diroyoi Burnycky npoyeoypa BionycKy peecmpayjiliHo2o
3acoby HernameH peyoBUHU (nikapcbka nocsio4yeHHs
moBaHa c¢hopma,
Hassa* ynakoska)

Pharma, po3milLeHy y
[ox, HimeuyunHa.
Kpim TOro, oHoBsieHO
Ha3BYy YNHHOTO
BMPOGHUKA
[0MOMDKHOT PEYOBUHU
NakTo3n MoHorigpary
y Aocbe 3 Foremost
Farms Ha Kerry.
Takox 6yn0 BHeECEHO
pefakKLiiiHi yTOYHEHHS,
30Kpema nepeHeceHo
3asBu Wwono BSE/TSE
i3 po3giny 3.2.P.4.5
«[10MOMiXHI pe4OBVHN
NIOACHKOTO Y
TBapVHHOTO
MOXOKEHHSA» A0
po3giny 3.2.R
«PerioHanbHa
iHpopmauis» Ta
BUNPaB/IEHO Ha3By
6apBHYIKa, KWt
BUKOPVCTOBYETLCA Y
BMPOGHMLTBI Tab1eToK
PanamyH (cuponimyc),
Ha Red Opacode S-1-
15095.

IB B.ll.e.2.z. 3amiHa
nokasHuka «Onme» y
cneundikauii
NepBUHHOTO
nakyBaHHs (Matepian
6nicTepa) rotoBoro
nikapcbKoro 3acoby Ha
MOKa3HWK
«|JeHTNYHICTb» i3
Bi3ya/lbHUM
nigTBEPMHKEHHAM
PVC/ PE/ PCTFE
(nonisiHinxnopug,
nonietunex/
nonixnopTpugTopeTu
neHr).
IAB.lL.a.4.c.
BunyyeHHsa




Ne Hassa MixxHapo HasBa Koo ATX ®opma 3asaBHUK KpaiHa Bupo6Huk KpaiHa PeecmpayitiHa Ymosu Homep
n/n JNliKapcbKo20 OHa diroyoi Burnycky npoyeoypa BionycKy peecmpayjiliHo2o
3acoby HernameH peyoBUHU (nikapcbka nocsio4yeHHs
moBaHa c¢hopma,
Hassa* ynakoska)
HecyTTeBOro
NMPOMIXHOrO TECTY Ha
3abapBneHHs.

3aCTOCOBYBaBCSH Ha
[BOX eTanax nig vac
MPOLLECY OYULLIEHHS 3
BUKOPVCTaHHAM
KonopumeTpa
KnetTa nepep
i30N5Liet0 aKTUBHOI
cybcTaHLji.
JlogaTkoBo 3aABHUK
cKopucTtascs
MOX/IUBICTIO OHOBUTK
po3gin 3.2.S5.2.2.




