MIHICTEPCTBO OXOPOHMU 3/I0POB’SI YKPAIHA
HAKA3

Kuis

09 motoro 2026 poky Ne 155

IIpo jep)kaBHY peecTpariiio (mepepeecTpariiio) JIKapCbKHX 3aco0iB (MegMUYHUX
iMyHO0Oio/T0riYHUX NpenapaTiB) Ta BHeCEHHs 3MiH /I0 peecTpaljiiHUX MaTepiajiB

BignosiaHo fo crarti 9 3akoHy Ykpainu «IIpo jsiikapchbKi 3acobu», MyHKTIB 3,
26, 30, 49 Ilopsiaky mepskaBHOI peecTpariii (repepeecTpaiiii) giKapCcbKuX 3acobiB,
3aTBep/pKeHoro moctaHoBoro Kabinety MinicTpiB Ykpaiau Bif 26 tTpaBHs 2005 poKy
Ne 376 (B pemakiii mocraHoBu Kabinety MiHicTpiB Ykpaiaum Big 26 kBitHs 2024
poky Ne 529), aG3aily gBafLATh I1’SITOr0 MiANMYHKTY 12 TyHKTY 4 ITOM0KeHHS Tpo
MiHicTepcTBO OXOpPOHM 37I0pOB’ST YKpaiHH, 3aTBep/pKeHOoro rnocrtaHoBoro KabiHery
MinictpiB Ykpainu Bim 25 OGepe3ns 2015 poky Ne 267 (B pefakiiii mocTaHOBU
Kabinery MinictpiB Ykpainu Bim 24 ciuas 2020 poky Ne 90), Ha migcraBi
pe3y/IbTaTiB eKCIIePTHU3M peecTpalfifHuX MaTepiasiiB JiKapchbKUX 3aco0iB (MeAUUHUX
iMyHOOio/loTiuHMX ~ TIperapariB), 110 TIOflaHi Ha [Iep’KaBHY  peeCTpariifo
(mepepeecTpallito) Ta BHECEHHs 3MiH /0 peeCTpaljiiHUX MaTepiasiB, MpOBeJeHUX
Jlep>KaBHUM  TTiIMPUEMCTBOM  «Jlep>KaBHUM eKCepTHUM 1ieHTp MiHicTepcTBa
OXOPOHHU 37I0pOB’Sl YKpaiHW», BHUCHOBKIB 1110710 eheKTUBHOCTi, Oe3reuyHOCTi Ta
AKOCTI, WJOAO0 €KCIIePTHOI OLIHKM CITiBBIJHOLIEHHSI KOPUCTh/PU3MK JIIKAPCHKOrO
3aco0y, 1110 TIPOTIOHYETBHCS [0 Jep)KaBHOI peectpallii (mepepeecTpailii), 070
BHECEHHS1 3MiH [0 peeCcTpaljiiHuX MaTepiaiB Ta peKoMeHZallii Moro Ao Jep>kaBHOl
peectpaiiii (epepeectpariii) abo BHeCeHHS 3MiH /10 peeCcTpaIjiiHuX MaTepiasiB, II[0
Hagiunum o MiHicTepcTBa OXOpPOHU 3[0pOB’ST YKpaiHW JIUCTOM [I€P>KaBHOTO
nignpueMcTBa «/lep)kaBHUM eKCIepTHUM LieHTp MiHicTepcTBa OXOPOHU 3[0pPOB’A
Ykpaiun» Bif 29 ciuns 2026 poky Ne255/5.2-26,

HAKA3YIO:

1. 3apeecTpyBaTH JiKapchKi 3acobu (MeguuHi iMyHOOiosOTiuHI TIperapaTy) Ta
BHECTH /10 /]ep>KaBHOTO PeeCTpy JTiKapChbKUX 3aco0iB 3rifHO 3 AoAaTKoM 1.



2

2. TlepepeectpyBatu  JiKapChKi 3acobu (MenuyHi iMmyHobionoriuni
rperiapaTv) Ta BHECTH [0 Jlep)KaBHOTO PpeECTPY JIiKapChbKHUX 3aco0iB 3riHO 3
JI01IaTKOM 2.

3. BHecTu 3miHU [0 peecTpaljifHUX MaTepiaiB Ha JiKapchKi 3acobu (MeauuHi
iMmyHobiosioriuni npernapaTty) Ta o [JepKaBHOTO peecTpy JiKapChKUX 3aco0iB 3riiHO
3 I0/IaTKOM 3.

4. ®apmarieBTHUHOMY Yyrpas/iHHIO (OmnekcaHpy ['pilieHKy) 3abe3mneunTd
OTIPWIIO/IHEHHSI 1IbOT0 Hakady Ha odiuiiiHomy BeOcaiiTi MiHicTepcTBa 0XOpOHU
3[10pOB’Sl YKpaiHU.

5. KoHTpo/b 3a BUKOHAHHAM LIbOT'0 HaKa3y IOK/IaCTy Ha 3aCcTyrnHuKa MiHicTpa

OXOPOHM 30POB’d YKpaiHU — T'0JIOBHOI'O [IeP’KaBHOTO CAHITAPHOIO JiiKapsd YKpaiHu
Irops KysiHa.

MiHnicTp BikTop JIAILIIKO



ITEPEJIIK

Aopatok 1
[0 Hakaly MiHicTepcTBa OXOPOHU
300pOB’A YKpaiHu «Mpo aepxaBHy
peecTpauito (nepepeecTpalito)
NiKapCbKMX 3ac06iB (MegUUHNX
iMyHOGionoriuHMXx npenaparis) Ta
BHECEHHSA 3MiH [0 peecTpayiiiHnx
MaTepianie»
Big 09 ntotoro 2026 poky Ne 155

3APEECTPOBAHUX JITIKAPCBKHUX 3ACOBIB (MEAVNYHNX IMYHOBIOJIOI'TYHUX ITPEITAPATIB), AKI

BHOCATBCA 40O JEPKABHOI'O PEECTPY JIIKAPCBKHUX 3ACOBIB

Ne Hassa sniikapcbko20

dopma sunycky (nikapcbka 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK Kpaina PeecmpayitiH Ymosu Peknamys Howmep
n/n 3acoby ¢hopma, ynakoska) 3asiBHUKa BUpO6GHUKa | a npoyedypa | BiOnycKy aHHs1 peecmpayiliHo2o
nocsioYeHHs1
1. | ANCTUNAT TrK 80% | B'A3ka piguHa (cybctaHuis) y ToBapucTBo 3 YkpaiHa Mepa KaHHabic Kanaga peecTpauis Ha - He UA/21149/01/01
CKNAHMX chnakoHax no 100 mn obmexeHo Kopn. 5 pokis nionsizae
Ons apmaresTU4HOro BignoBiganbHicTo "
3acToCcyBaHHA PapmaueBTMYHa
KomnaHis “"Exkocapm”
2. | AIASENAM KpMCTaniuyHWin NOPOLLIOK PycaH ®apma N14. IHAis PycaH ®apma IHAjsa peecTpauis Ha - He UA/21150/01/01
(cybcTaHuis) y nakeTax NimiTen 5 pokis niossieae

noABiliHMX NoNieTUNEHOBUX ANA
thapmavLeBTUYHOro
3aCTOCYBaHHS

B.o. Haua/bLHUKA

dapmaneBTUYHOr0 ynpaB/IiHHSA

Onekcangp I'PINEHKO




Aopartok 2

[0 Hakasy MiHicTepcTBa OXOpPOHU
300poB’A YKpaiHu «[po aepxaBHY
peecTpauito (nepepeecTpauito)
NiKapcbK1UX 3aco06iB (MeguYHUX
iMyHOGionoriuHMx npenapariB) Ta
BHECEHHSA 3MiH [0 peecTpavliiiHux
marepianis»

Bijg 09 moToro 2026 poky Ne 155

ITEPEJIIK
INEPEPEECTPOBAHUX JITIKAPCBKHMX 3ACOBIB (MEJNYHUX IMYHOBIOJIOI'TYHHUX ITPEITAPATIB), AKI
BHOCSATECS 10 JEPXKABHOI'O PEECTPY JIIKAPCBKMX 3ACOBIB YKPAIHU

Ne Hassa dopma sunycky 3assHukK Kpaina Bupo6HUK Kpaina PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknamys Homep
n/n JlikapcbKo20 | (nikapcbka ¢hopma, 3asiBHUKa BUPOGHUKa BionyckKy aHHs1 peecmpayiliHozo
3acoby yrnakoskKa) nocsioYyeHHs1
1. | AAP®EH® CyCneHsis opasibHa, MpAT YkpaiHa BMPOGHMLTBO, NepBuHHE | Higepnanan MepepeecTpauis Ha HeOBMEXeHWIA 6e3 He UA/18550/01/01
KIAC ®OPTE | 200 mr/5 mn no 100 "®apmaveBTu Ta BTOPVHHE NaKyBaHHS, / IcnaHis TEPMiH. peyenma nionsizae
M1y ¢pnakoHi, no 1 yHa chipma KOHTPO/b SAKOCTI, BUMYCK OHOB/IEHO iHGhopMaLito y po3ainax
hnakoHy y "AapHnus” cepii roToBOro NpoAyKTy: IHCTPYKLji 4Ns MeanyHOro
KOMMEeKTI 3i [Oencapm Bnagen b.B., 3acTocyBaHHs: "Cknag" (pefaryBaHHs),
LUNPULOM- HigepnaHaw; "®apmakoTepanesTnyHa rpyna”

[03aTOpoM B nayui

BMPOGHULITBO, NEPBUHHE
Ta BTOPUHHE NaKyBaHHS,
BUMYCK Cepii roTOBOro
NPOAyKTY:
Epedhapm, C.J1., IcnaHis;

KOHTPO/Ib SKOCTI (3a
BUHATKOM
Mikpo6ionoriyHoro
KOHTPO/I0), BUNYCK cepii
roTOBOrO NPOAYKTY:
dapmanigep C.A.,
IcnaHisi;

MiKpo6ionoriyHuii
KOHTpONb (Cy6niapsaHuK
KomnaHii Farmalider,
S.A):

Biona6, C.J1., IcnaHis

((peparyBaHHs),"MNMpoTunokasaHHsA",
"B3aemogis 3 iHWMMMU JliKkapCbKUMM
3aco6amMu Ta iHWi BUAM B3aeMoSiii",
"Oco6/1MBOCTI 3aCTOCyBaHHSA",
"3acTocyBaHHs y nepio BaritTHocTi abo
rogysaHHa rpyaar”, "MepenosysaHHsa",
"Mo6iuHi peakwyji”, BiANOBIAHO A0
iHchopmawii pechepeHTHOro nikapcbKoro

3acoby (Junifen Suspension 100 mg/ml).

3arBepKEHHST KOPOTKOT
XapakTepucTuKM NikapcbKoro 3acoby.
Pestome nnaHy ynpasiHHA pusmkamu
Bepcis 1.1 gopaetbes.
MepiognyHICTb NOAAHHS PerynsipHo
OHOBJ/IOBAHOIO 3BITY 3 6e3neky,
BiANOBIAHO A0 MNopsAaKy 3A4iCHEHHS
dhapmakoHarnsgy, 3aTBepxeHoro
Haka3oMm MiHicTepcTBa OXOPOHM
300poB’s YKpaiHu Big, 27 rpyaHsa 2006
poky Ne 898, 3apeecTpoBaHoro B
MiHicTepcTBi tocTuLii Ykpainu 29 ciuns
2007 poky 3a Ne 73/13340 (y pepaxuii
Haka3y MiHicTepcTBa OXOPOHU 340POB'SA
Ykpainu Big 26 BepecHsn 2016 poky Ne
996), CTaHOBUTb: 3riAHO 3i CTPOKaMM,
3a3HayYeHUMK y NepioAMYHOCTI NoAaHHs




Ne Hassa ®dopma sunycKy 3asBHUK Kpaina Bupo6HuK Kpaina PeecmpayjitiHa npoyedypa Ymosu Peknamys Howmep
n/n JlikapcbKo20 | (nikapcbka ¢hopma, 3asaBHUKa BUPOGHUKA Bionycky aHHs1 peecmpayitiHo2o
3acoby yrnakoska) nocsioyeHHs1
perynsipHux 3BiTiB 3 6e3neku.
2. | DEKCMEAET | KoHueHTpart A5 AT "Kanuekc" Nartsis BCi cTagii BUpo6bHMYoro CnoBayunHa nepepeecTpauis Ha HeobMexeHui 3a He UA/18314/01/01
OMIAVH PO3YuHy AN npovecy, KpiM BUMYyCKy / NatBis TepMiH peyenmom nionsizae
KAJLEKC iHcpy3iiA, 100 MKr/mn; cepii: OHOB/IEHO iHhopMaLito B IHCTPYKUIT Ans
no 2 M B amny/ii; XBM ®apma c.p.o., MeAMYHOro 3aCTOCYBaHHS NikapCbKoro
no 5 amnyny CnoBayuuHa; 3aco6y B po3gini "MobiuHi peakuyii” woao
KOHTYPHIi B&X/IMBOCTi 3BiTyBaHHS NpPo MoGiyHi
YapyHKOBIl BUPOGHWK, SKWiA peakLiii.
ynakosui; no 1 a6o 5 BiANOBIAA€E 3a KOHTPO/Ib Pestome nnaHy ynpas/iHHA pusnkamu
KOHTYPHUX cepii/BunpobyBaHHs: Bepcis 2.1 goaaeTbes.
YapyHKOBUX AT "I'piHgexc”, NaTsis; MepioAnYHICTb NOAAHHSA PerynsapHO
yMakoBOK B nmauj 3 BVPOGHWK, AKWiA OHOBJ/IOBAHOIO 3BiTY 3 6e3neky,
KapToHY BiANOBIAAaE 3a BUMYCK BiANOBIAHO A0 MNopsAaKy 3A4iCHEHHS
cepii: dhapmakoHarnsgy, 3aTBepkeHoro
AT "Kanuekc", NlaTsis Haka3oMm MiHicTepcTBa OXOPOHM
340pOB’A Ykpainu Bif 27 rpyaHa 2006
poky Ne 898, 3apeecTpoBaHoro B
MiHicTepcTBi tocTuLii Ykpainu 29 ciuns
2007 poky 3a Ne 73/13340 (y pepaxuii
Haka3y MiHicTepcTBa OXOPOHU 340POB'SA
Ykpainu Big 26 BepecHs 2016 poky Ne
996), CTaHOBUTb: 3riAHO 3i CTPOKaMM,
3a3HayYeHUMKN y NepioaNYHOCTI NoAaHHs
perynsipHux 3BiTiB 3 6e3neku.
3. | AIBANMNPOEK | nopotLuok TOB "®dapma Ykpaina CaH ®apmacbloTikan IHais MepepeecTpauisi Ha HeOBMEXEeHWIA - He UA/18991/01/01
C HATPIKO (cy6eTaHuin) y Crapt" IHpacTpic Nita. TEPMIH nionsieae
(70:30) NOABINHMX
nonieTnIeHoBUX
nakeTtax gns
hapmaLeBTUYHOro
3aCTOCYBaHHSA
4. | NOPHAAO TabneTkun, BKPUTI TOB "YOPNA Ykpaina yopna MEAVLIMH TypeuunHa nepepeecTpavis Ha HeoGMexeHuii 3a He UA/18717/01/01
NAiBKOBOIO MEANLINH" ITAY CAH. BE TIXK. TEPMIH peyenmom nidnsieae

060/10HKO, N0 4 Mr;
no 10 TabneTtok y
6nictepi;no 1, 2,5
a6o 10 6nictepiB y
KapTOHHi KOpO6L

ALl

OHOB/IEHO iH(hopmaLito B IHCTPYKUIT Ans
Me[MYHOro 3aCTOCYBaHHSA NMiKapCbKOro
3acoby y posginax: "®apmMakosioriyHi
BnactmsocTi", "lMoka3aHHA", "B3aemogis
3 iHWMMUK NiKapCbKMMK 3acob6amm Ta iHLLi
BMAM B3aemogiin”, "OcobmBoCTi
3acTocyBaHHA", "3acTocyBaHHs y nepiog,
BariTHOCTi abo rogyBaHHs rpyaar”,
"Cnoci6 3acTocyBaHHs Ta fosun",
BifNoBiAHO A0 iHhopMaL,i LWwoao
MeJMYHOro 3aCToCyBaHHS
pedoepeHTHOro JlikapcbKoro 3acoby
(KCE®OKAM, TabneTku, BKpUTI
NAiBKOBOK 0B0/I0HKOI0), & TaKOX Y
po3aini "MobiyHi peakuii” woao




n/n

Hassa
JliKapcbK0O20
3acoby

Popma sUMYCKY
(nikapcbka ¢hopma,
ynakoska)

3asBHUK

KpaiHa
3asiBHUKa

Bupo6HuK

KpaiHa
BUPOGHUKa

PeecmpayjitiHa npoyedypa

Ymosu
Bionycky

Peknamys
aHHA

Homep
peecmpayitiHo2o
nocsioYeHHs1

B&X/IMBOCTi 3BITyBaHHS Npo MoGiyHi
peaxuii.

Pestome nnaHy ynpasniHHA pusnkamu
Bepcia 3.0 gofaeTbes.
MepioanyHICTb NOAAHHA PerynsipHo
OHOBJ/IIOBAHOrO 3BITY 3 6e3neku,
BiANOBIAHO A0 MopsAaKy 3A4iACHEHHS
thapmakoHarnagy, 3aTBepaKeHoro
Haka3oM MiHicTepcTBa OXOPOHHM
3[10pOB’A YKpaiHuu Big 27 rpyaHsa 2006
poky Ne 898, 3apeecTpoBaHoro B
MiHicTepcTBi tocTuLii YkpaiHu 29 ciuns
2007 poky 3a Ne 73/13340 (y pepaxuii
Haka3y MiHicTepcTBa OXOPOHMW 3[10POB'A
Ykpainu Big 26 BepecHs 2016 poky Ne
996), CTaHOBUTb: 3riHO 3i CTPOKaMU,
3a3HavYeHMMN Y NepiogMYHOCTI NoJaHHSA
perynsipHux 3BiTiB 3 6e3neku.

NOPHALO

TabneTtku, BKPUTI
NiBKOBOO
060/10HKO0, MO 8 Mr;
no 10 TabneTtok y
6nictepi;no 1, 2,5
abo 10 6nicTepiB y
KapTOHHIlA KOpooLi

TOB "YOPA[,
MEANLIAH"

YKpaiHa

YOPNL MEAVLMH

ITAY CAH. BE TIDK.

AL

TypeyunHa

nepepeecTpauis Ha HeobMexeHui
TEPMIH
OHOB/EHO iHhopMaLito B IHCTPYKUIT Ans
MeAMYHOro 3acTOCYBaHHSA /liKapCbKoro
3acoby y posginax: "®apmakonoriyHi
BnactmeocTi", "lMokasaHHs", “"B3aemogis
3 IHWKMMK NiKapcbkruMy 3acobamu Ta iHLLi
BUAM B3aemogiin”, "Oco6mBocCTi
3acTocyBaHHs", "3acTocyBaHHs y nepiog,
BariTHOCTi abo rofyBaHHs rpyaar”,
"Cnoci6 3acTocyBaHHs Ta fosn",
BiAMOBIAHO A0 iHchopMmaii Wwoao
MeAMYHOr0o 3aCTOCYBaHHS
pediepEeHTHOrO JliKapCbKOro 3acoby
(KCE®OKAM, TabneTku, BKpUTI
NNiBKOBOK 060/I0HKOID), @ TaKoX y
po3aini "Mo6iyHi peakuii™ wWoao
BaX/IMBOCTi 3BiTyBaHHS Npo MoGiyHi
peaxuii.

Pestome nnaHy ynpasniHHA pusukamu
Bepcia 3.0 gofaeTbes.
MepioanyHICTb NOAAHHSA PErynsipHo
OHOBJ/IIOBAHOrO 3BITY 3 6e3neku,
BiANOBIAHO A0 MopsaKy 3A4iACHEHHS
thapmakoHarnagy, 3aTBepaKeHoro
Haka3oM MiHicTepcTBa 0XOPOHHM
3[10pOB’A YKpaiHuu Big 27 rpyaHsa 2006
poky Ne 898, 3apeecTpoBaHoro B

3a
peyenmom

He
nidnsieae

UA/18717/01/02




n/n

Hassa
JliKapcbK0O20
3acoby

Popma sUMYCKY
(nikapcbka ¢hopma,
ynakoska)

3asBHUK

KpaiHa
3asiBHUKa

Bupo6HuK

KpaiHa
BUPOGHUKa

PeecmpayjitiHa npoyedypa

Ymosu
Bionycky

Peknamys
aHHA

Homep
peecmpayitiHo2o
nocsioYeHHs1

MiHicTepcTBi tocTuLii Ykpainu 29 ciuns
2007 poky 3a Ne 73/13340 (y pepaxuii
Haka3y MiHicTepcTBa OXOPOHMW 3[10POB'A
Ykpainu Big 26 BepecHs 2016 poky Ne
996), CTaHOBUTbL: 3riHO 3i CTPOKaMU,
3a3HavYeHMMN Y NepiogMYHOCTI NoJaHHSA
perynsipHux 3BiTiB 3 6e3neku.

MIA30®

Kpanni ans
nepopasibHOro
3acTocyBaHHs, 60
mr/mn; no 15 mny
onakoHi 3
KpanenbHuLeto; no 4
onakoHn y nayi 3
KapToHy

TOB
"3APABO"

YKpaiHa

CMELWIAT MPOAAKTC
NAVH C.IM.A.

ITanisa

MepepeecTpauisi Ha HEOBMEXEHMIA
TEPMiH.

OHOB/EHO iHhopMaL,ito y po3ginax
"Cknaf"(yToYHeHHs Ha3BW Aitoyol
peyoBuHM), "®apmMakoTepanesTMyHa
rpyna" (BiZnoBigHO A0 MKHapOAHOro
KnacuaikaTopa koais BOO3), Tay
po3gaini "Mob6iuni peaxuii" iHCTPYKUiT AnA
MeAMYHOro 3aCTOCYBaHHS /TiKapCbKOro
3aco06y LoA0 BaX/IMBOCTI 3BITYBaHHSA
npo NOGiYHI peakLii.

Pestome nnaHy ynpasniHHA pusnkamu
Bepcia 2.1 gofaeTbes.
MepioanyHICTb NOAAHHSA PErynsipHoO
OHOBJ/IIOBAHOrO 3BITY 3 6e3neku,
BiANOBIAHO A0 MopsaKy 3A4iACHEHHS
thapmakoHarnagy, 3aTBepaKeHoro
Haka3oM MiHicTepcTBa 0XOPOHHM
3[10pOB’A YKpaiHuu Big 27 rpyaHsa 2006
poky Ne 898, 3apeecTpoBaHoro B
MiHicTepcTBi tocTuLii YkpaiHu 29 ciuns
2007 poky 3a Ne 73/13340 (y pepaxuii
Haka3y MiHicTepcTBa OXOPOHMW 3[10POB'A
Ykpainu Big 26 BepecHs 2016 poky Ne
996), CTaHOBUTb: 3riHO 3i CTPOKaMU,
3a3HayYeHMMN Y NepiogMYHOCTI NoJaHHSA
PEerynsipHux 3BiTiB 3 6e3neku.

3a
peyenmom

He
nionsieae

UA/18507/01/01

OKOMIKC®

Kpansi OuHi,
cycneHsisino 7,5 mn
y thnakoHi, no 1
donakoHy y nauui 3
KapToHy

AT "dapmak”

YKpaiHa

AT "dapmak”

YKpaiHa

nepepeecTpauisi Ha HeobMexeHwi
TEPMIH
OHoOB/IeHO iHghopmaLito B IHCTpyKLii ans
Me[MYHOro 3aCTOCYBaHHSA NIKapCbKOro
3acoby y posginax "®apmakonorivHi
BNaCTUBOCTI" (YTOYHEHHS iHCpopmaLii),
"MpoTunokasaHHA", "B3aemopis 3
IHLIMMK NikapcbknMK 3acob6amm Ta iHLWi
BMAM B3aemogiin”, "Oco6/mBoCTi
3acrtocyBaHHs", "lNepeno3yBaHHA"
BiANOBIAHO A0 iH(hopMaLlii 3 6e3nekn
3acToCcyBaHHS Nikapcbkoro 3acoby, a
Takox y po3ain "Mob6ivHi peaxuii”
[L0MOBHEHO iHChopMaLier LWoa0

3a
peyenmom

He
nidnsieae

UA/18648/01/01




n/n

Hassa
JliKapcbK0O20
3acoby

Popma sUMYCKY
(nikapcbka ¢hopma,
ynakoska)

3asBHUK

KpaiHa
3asiBHUKa

Bupo6HuK

KpaiHa
BUPOGHUKa

PeecmpayjitiHa npoyedypa

Ymosu
Bionycky

Peknamys
aHHA

Homep
peecmpayitiHo2o
nocsioYeHHs1

3BiTyBaHHS NPO NOGIYHI peakLii.
BHeceHo pefakLiiiHi npaBku A0 po3ainy
"Ynakoska".

Pestome nnaHy ynpas/iiHHA pusnkamu
Bepcis 000026/9 poaaeTbes.
MepiognyHICTb NOAAHHS PerynsipHo
OHOB/TIOBAHOrO 3BiTY 3 6e3neku,
BiNOBIAHO A0 MOpPsiAKY 3A4iCHEHHS
dhapmakoHarnsgy, 3aTBepikeHoro
Haka3zoM MiHicTepcTBa OXOPOHU
300pOoB’sA YKpainu Big 27 rpyaHsa 2006
poky Ne 898, 3apeecTpoBaHoro B
MiHicTepcTBi loCcTULIT YKpaiHu 29 ciuHa
2007 poky 3a Ne 73/13340 (y pegaxuii
Haka3y MiHicTepcTBa OXOPOHU 340POB'A
YkpaiHu Big 26 BepecHst 2016 poky Ne
996), cTaHOBUTb: 3riAHO 3i CTPOKaMK,
3a3HayYeHUMM y NepioaNYHOCTI NOAaHHSA
perynsipHux 3BiTiB 3 6e3MneKu.

POHOLINT

PO34MH OpasTbHUIA,
100 mr/mn, no 10 mn
y thnakoHi, no 10
h1aKoHIB y
KapTOHHIA KopoobLi

TOB "YOPA[,
MEANLAH"

Ykpaina

YOPJA, MEAVLMH
IIAY CAH. BE TIX.
AL

TypeyunHa

nepepeecTpauisi Ha He0BMeXeHWi
TEepMiH
Pestome nnaHy ynpasniHHA pusnkamu
Bepcia 2.0 gogaeTbes.
OHOB/EHO iHhopMaLito B IHCTPYKUIT Ans
MeAMYHOro 3aCTOCYBaHHA /likapCbKoro
3acoby y po3gini "MobivHi peaxuii”
BiAMOBIAHO A0 iHchopMmaii Lwoao
MeAMYHOr0o 3aCTOCYBaHHS
pediepeHTHOrO JliKapCbKOro 3acoby
(LLEPAKCOH, po3uvH ans
nepopasibHOro 3aCTOCYBaHHS), @ Takox
y po3aini "Mo6iyHi peakuii” woa0
B&X/IMBOCTi 3BiTyBaHHS NpPo MoGiyHi
peaxuii.

MepioanyHICTb NOAAHHSA PErynsipHoO
OHOBJ/IIOBAHOrO 3BITY 3 6e3neku,
BiANOBIAHO A0 MopsaKy 3A4iACHEHHS
thapmakoHarnagy, 3aTBepaKeHoro
Haka3oM MiHicTepcTBa 0XOPOHHM
3[10pOB’A YKpaiHuu Big 27 rpyaHsa 2006
poky Ne 898, 3apeecTpoBaHoro B
MiHicTepcTBi tocTuLii YkpaiHu 29 ciuns
2007 poky 3a Ne 73/13340 (y pepaxuii
Haka3y MiHicTepcTBa OXOPOHMW 340POB'A
Ykpainu Big 26 BepecHs 2016 poky Ne
996), CTaHOBUTb: 3riHO 3i CTPOKaMU,
3a3Ha4YeHMMN y NepiognMYHOCTI NoJaHHSA

3a
peyernmom

He
nionsieae

UA/18790/01/01




Hassa
JliKapcbK0O20
3acoby

Popma sUMYCKY
(nikapcbka ¢hopma,
ynakoska)

3asBHUK

KpaiHa
3asiBHUKa

Bupo6HuK

KpaiHa
BUPOGHUKa

PeecmpayjitiHa npoyedypa

Ymosu
Bionycky

Peknamys
aHHA

Homep
peecmpayitiHo2o
nocsioYeHHs1

perynsipHux 3BiTiB 3 6e3neku.

LE®DEMIM
ACTPA

NOPOLLOK AnA
PO3UnHYy A5 iH'EKUI
no 500 mr, chnakoH 3
nopoLukom; no 1 a6o
no 10 chnakoHis y
KapTOHHIA KopoobLi

TOB
«ACTPADAP
M>»

YKpaiHa

TOB "ACTPA®APM",
YkpaiHa (nakyBaHHs i3
dopmu in bulk HCIMC
Xebeit XyamiH
dapmacbioTikan
KomnaHi flimiteq, Kutaii)

YKpaiHa

MepepeecTpauisi Ha HEOOMEXEHWIA
TEPMiH.

OHOB/EHO iHhopMaL,ito y po3ginax
"®apmakonoriyHi BnactneocTi”,
"MokasaHHs", "B3aemogis 3 iHWmmun
nikapcbkMmM 3acobamu Ta iHWi BUam
B3aemogijit", "OcobmBocCTi
3acTocyBaHHs", "3acTocyBaHHs y nepiog,
BariTHOCTi abo rogyBaHHs rpyaar”,
"3[aTHICTb BNIMBATU Ha LWBUAKICTb
peakuii npy KepyBaHHI
aBTOTpPaHCMopTOM abo iHWMMK
MexaHizmamu”, "Cnocié 3acTocyBaHHs
Ta gosu", "Aitn", "MepenosysaHHs",
"Mo6iuHi peakuyii”, "HecymicHicTb"
IHCTPYKLT ANS MeAMYHOro 3acTOCyBaHHSA
nikapcbKoro 3acoby BiAnoBigHO Ao
iHchopmawii pechepeHTHOro nikapcbKoro
3acoby MAXIPIME®, nopoLuok asis
pO3unHy ANs iH'eEKUi, Ta A0 po3ainy
"Mo6iuHi peakyji" iIHCTPYKUiT Ans
MeAMYHOro 3acTOCYBaHHSA /liKapCbKoro
3aco0y 040 BaX/IMBOCTI 3BiTyBaHHS
npo NoGiYHI peakuii.

Pestome nnaHy ynpas/iHHA pusnkamu
Bepcis 3.2 foaaeTbes.
MepiognyHICTb NOAAHHS PerynsipHo
OHOBJIHOBAHOrO 3BIiTY 3 6e3NeKn,
BiANOBIAHO A0 MNopsAaKy 3A4iCHEHHS
dhapmakoHarnsgy, 3aTBepxeHoro
Haka3oMm MiHicTepcTBa OXOPOHHM
340pOB’A YKpaiHu Bif 27 rpyaHa 2006
poky Ne 898, 3apeecTpoBaHoro B
MiHicTepcTBi tocTuLii Ykpainu 29 ciuns
2007 poky 3a Ne 73/13340 (y pepaxuii
Haka3y MiHicTepcTBa OXOPOHU 340POB'SA
Ykpainu Bif 26 BepecHs 2016 poky Ne
996), CTaHOBUTb: 3riAHO 3i CTPOKamMM,
3a3HayYeHUMKN y NepioaNYHOCTI NoAaHHs
perynsipHux 3BiTiB 3 6e3neku.

3a
peyenmom

He
nidnsieae

UA/18635/01/01

10.

LE®EMIM
ACTPA

MOPOLLIOK AN151
PO34UHY ON151 iH'EKLLIA
no 1000 wmr, donakoH
3 MOPOLLKOM; Mo 1
a60 no 10 hnakoHis
Y KapTOHHIli kopobui

TOB
«ACTPADAP
M>»

YKpaiHa

TOB "ACTPA®APM",
YKpaiHa (nakyBaHHs i3
dopmu in bulk HCIMC
Xebeit XyamiH
dapmacbioTikan
KomnaHi flivites, Kutai)

YKpaiHa

MepepeecTpauisi Ha HeOBMEXEeHWIA
TEPMiH.

OHOBEHO iHdhopMaL,ilo y po3ginax
"®apmakonoriyHi BacTnsocTi”,
"Moka3aHHs", "B3aemogisi 3 iHWnMu
NikapcbkrMmn 3acobamu Ta iHWi B1uam

3a
peyenmom

He
nionsieae

UA/18635/01/02
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Ne Hassa ®dopma sunycKy 3asBHUK Kpaina Bupo6HuK Kpaina PeecmpayjitiHa npoyedypa Ymosu Peknamys Howmep
n/n JlikapcbKo20 | (nikapcbka ¢hopma, 3asaBHUKa BUPOGHUKA Bionycky aHHs1 peecmpayitiHo2o
3acoby yrnakoska) nocsioyeHHs1
B3aemogiin", "OcobamMBoCTi
3acTocyBaHHA", "3acTocyBaHHs y nepiog,

B.o. Haua/bLHUKAa

Pe3toMe nniaHy ynpaesiHHA pusvkamm

BiANOBIAHO A0 MOPsAKY 3A4iCHEHHS

300pOoB’sA YKpaiHnu Big, 27 rpyaHsa 2006

MiHicTepcTBi toCcTULIT YKpaiHu 29 ciuHa
2007 poky 3a Ne 73/13340 (y pegaxuii
Haka3y MiHicTepcTBa OXOPOHW 340POB'A
Ykpainu Big 26 BepecHst 2016 poky Ne
996), cTaHOBUTb: 3riAHO 3i CTPOKaMMK,

BariTHOCTi abo rogyBaHHs rpyaar”,
"3paTHICTb BNMBATU Ha LWBWAKICTb

peaxuii npun kepyBaHHi
aBTOTPaHCNOPTOM ab60 iHWKMK
MexaHismamu', "Cnoci6 3acTocyBaHHs
Ta gosun", "AOitn", "Mepeno3sysBaHHA",

"Mo6iuHi peakwii”, "HecymicHicTb"
IHCTPYKLT AN MeAMYHOro 3aCTOCYBaHHS

nikapcbKoro 3acoby BiAnNoBiAHO A0

iHhopmaLii pechbepeHTHOro NikapcbKoro
3acoby MAXIPIME®, nopoLok ans
pO34nHy ONA iH'eKUilA, Ta A0 po3ainy
"Mo6iuHi peakyi" IHCTPYKUIT NS
MeAMYHOro 3aCTOCYBaHHS /TiKapCbKOro
3aco6y L0/10 BaXX/IMBOCTI 3BiTyBaHHS
npo NoGiYHI peakLii.

Bepcia 3.2 oAaEeTbCs.
MepioanyHICTb NOAAHHSA PErynsipHO
OHOBJ1IOBAHOrO 3BiTY 3 6e3neku,

dhapmakoHarnsgy, 3aTsepiKeHoro
Haka3zoM MiHicTepcTBa OXOPOHU

poky Ne 898, 3apeecTpoBaHoro B

3asHa4YeHnmMn y I'IepiO,D,VILIHOCTi nogaHHA

perynsipHux 3BiTiB 3 6e3neKu.

dapMaLieBTUYHOI'0 yNpaB/liHHA

Onekcanpap I'PILIEHKO



ITEPEJIIK
JIIKAPCBKHMX 3ACOBIB (MEJVNUYHUX IMYHOBIOJIOI'TYHUX ITPEITAPATIB), OO0 AKUX BYJ/IK BHECEHI
3MIHU 1O PEECTPAIIMHUX MATEPIAJIB, SIKI BHOCATELECSH 10O JEP)KABHOI'O PEECTPY JIIKAPCHKUX
3ACOBbIB

Joparok 3
[0 Hakaly MiHicTepcTBa OXOPOHU
300pOB’A YKpaiHu «Mpo aepxaBHy
peecTpauito (nepepeecTpalito)
NiKapCbKMX 3ac06iB (MegUUHNX
iMyHOGionoriuHMXx npenaparis) Ta
BHECEHHSA 3MiH [0 peecTpayiiiHnx
MaTepianie»

Big 09 moToro 2026 poky Ne 155

No

Hassa

Popma surnycky

3asasHukK

o Kpaina Bupo6Huk Kpaina PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Pexknav Homep
n/n JliKapCcbKO20 (nikapcbka cpopma, 3asiBHUKa BUPOGHUKa BionycKy yBaHHs | peecmpayiliHo20
3acoby ynakosKa) nocBiO4Y€eHHs
1. | ABE/IOKC® PO34UH ANs iHQY3il, Baiiep Al HimeyunHa (Bunyck cepii): baiiep HimeuunHa/ BHECEHHS 3MiH [10 peecTpaLjiiiHux maTepianis: 3a UA/4071/02/01
400 mr/250 mn; AT, HimeuuunHa; ITanisa 3MiHn | TURYy - 3MiHK 3 akocTi. CepTudikat peyenmom
no 250 Mn po3ynHy (B1pOGHNLTBO BignosigHocTi/l E-cepTudikat BignosigHOCTI
y thnakoHax; no 1 Hepo3acoBaHol €Bponelicbkiin hapmakonei/MmoHorpadii.

hnakoHy B
KapTOHHI navu,i

npoayKujii, nepBrHHa
ynakoBka, BTOPYHHA
ynakoBka, KOHTPO/b
AKocTi): PpeseHiyc Kabi
Itania C.P.J1., Itanisa

MogaHHSA HOBOrO a60 OHOBIEHOTO
cepTudpikaTa BiANOBIAHOCTI 260 BUMYyYEHHS
cepTucpikaTa BiANOBIAHOCTI EBpONechbkili

thapmakonei: ana A®l; gns BuxigHoro
Marepiany/peareHTy/npoOMiXHOTO MPOAYKTY,
LLIO BUKOPUCTOBYHOTLCH Y BUPOGHULTBI AdI;
AN JONOMDKHOI peyoBuHM (cepTudikat
BiANOBIAHOCTI EBponeiickbki hapmakone) -
HoBuii cepTudpikat Bif, HOBOro BUPOGHUKaA
(3amiHa abo AONOBHEHHS)

[0aHHA HOBOTO a/lbTEPHATMBHOTO BUPOGHMKA
Zhejiang NHU Company Ltd., China, B sikoro
HasiBHWI cepTuddikaT BiAgMNoBIgHOCTI
€Bponeiicbkit hapmakonei Ne CEP 2021-411
- Rev 00 gns gitoyoi peyoBuHU
MOKCUdpIoKCaLVHy rigpoxnopuay
(nomoBHeHHS). 3MiHu | TMNy - 3MiHK 3 AKOCTI.
A®|. Bupo6HMUTBO. 3MiHa BUPOGHMKA
BWXi4HOrO/MPOMIKHOro NPoAyKTy/peareHTy, Lo
BUKOPWCTOBYIOTHCSA Yy BUPOBHNYOMY MPOLIECI
A®I, abo 3miHa BUpobHMKa (BK/IKOYaKouK, ae
HeobXxifHO, MiCLe NPOBEAEHHS KOHTPO/TIO
akocTi) A®I| (3a BigcyTHOCTI cepTudpikata
BiAnoBigHOCTI EBponeiickkili hapmakonei y
3aTBEPKEHOMY 10CHE)(3MIHW [0 3aX0A4iB,
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n/n

Hassa
JliKapcbKo20
3acoby

Popma sUMYCKY
(nikapcbka ¢hopma,
ynakosKa)

3asiBHuUK

KpaiHa
3asiBHUKa

Bupo6HuK KpaiHa

BUPOGHUKa

PeecmpayjiliHa npoyedypa

Ymosu
Bionycky

Peknam
yBaHHs1

Homep
peecmpayitiHo2o
nocsioYyeHHs1

NoB'A3aHuX 3 KOHTponem A®l, abo foaaBaHHS
OinbHUUI, e NpoBOAUTLCA
KOHTPONb/BUNPOGYBaHHSA cepii) fAoAaBaHHSA
AiNbHWLb, A€ NPOBOANTLCA
KOHTPO/1b/BUNPOBYBaHHSA cepii Ajto4oTl
PeyoBUHN MOKCUAD/TOKCALMHY Tigpoxnopuay, a
came Currenta GmbH & Co. OHG,
Leverkusen, Germany, Eurofins Biolab Srl,
Italy Ta Zhejiang NHU Company Ltd., China go
BXE 3aTBEepKeHOI AinbHuLi Bayer AG,
Wuppertal, Germany.

AJEHOCTEPU
[-3/10POB'A

TabneTkn, BKPUTI
N1iBKOBOIO
060/10HKOI0, MO 5 Mr;
no 10 TabneTtok y
6nicTepi; no 3
6nictepu B
KapTOHHI Kopobui

TOBAPUCT
BO 3
OBMEXEH
010
BIAMOBIA
NBHICTIO
«KOPMOPA
LS
«3[J0POB'HA

»

YkpaiHa

BCi CTagii BUpO6HMLTBA,
KOHTPO/b AKOCTI, BUNYCK
cepi:
TOBAPUCTBO 3
OBMEXEHOIO
BIAMOBIJANBHICTIO
«KOPTOPALIIA
«30POB'A»,
YKpaiHa;

BCi CTagii BUPO6HMLTBA,
KOHTPO/b AKOCTI, BUNYCK
cepi:
ToBapucTso 3
06MeXeHO
BiANOBIAA/ILHICTIO
"®APMEKC rPy1",
YkpaiHna

Ykpaina

BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLiiiHux maTepianis:
3MiHu | TUNY - AgMIHICTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa
HalilMeHyBaHHs Ta/abo agpecy Micus
NPOBaYKEHHS AiSSIbHOCTI
BMPOGHMKa/iMnopTepa roToBoro Mikapcbkoro
3acoby, BKIoYaoun AinbHUL BUNyCcKy cepil
a60 Micue NpoBefeHHs KOHTPOSIHO SKOCTI.
(@isnbHiCTb, 3a AKy BignoBifae
BUPOGHMK/IMNOPTEP, BKIOYAOUN BUMYCK
cepiii). 3MiHa HalilMeHyBaHHS BUPOOHUKa
nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapucTsa 3
06MEXEHOI0 BifNoBigabHICTO
«®apmaLeBTMYHa KOMMaHia «340poB’sa» Ha
TOBAPVCTBO 3 OBMEXEHOIO
BIAMOBISANTBHICTHO «KOPTMOPALLIA
«3[10POB'Ax». Agpeca BUPOGHNYOI AinbHUL
Ta BCi BUpOOHUYI onepaw,ii 3annwatTbes
He3MiHHUMW. 3MiHWN BHECEHO B iHCTPYKL,itO ANs
Me[MYHOr0 3aCTOCYBaHHS /likapcbKoro 3acoby
y po34inn «BrpobHMK» Ta
«Micue3HaxokeHHs1 BUpO6GHMKa Ta agpeca
MiCLii NPOBaPKEHHSN OO AiS/IbHOCTI» LWOA0
3MiHV HaliMeHyBaHHs BUpObOHUKa. BignoBigHi
3MiHU BHECEHO B TEKCT MapKyBaHHS yNakoBK/
nikapcbkoro 3acoby. 3miu | Tuny - 3miHn
Loao 6e3nekn/edpeKTBHOCTI Ta
hapmakoHarnagy (iHwi 3mMiHn). OHOBNEHHSA
TEKCTY MapKyBaHHSA BTOPUHHOI Ta NepBUHHOT
YNaKoBKM liKapCbKOro 3acoby. Takox
BUy4eHO Ay6ntotouy iHhopMaL,ito poCiiicbkoro
MOBOI Ta BHECEHO HE3HAYHI MPaBku No
TEKCTY.

3a
peyerimom

He
nionsiea
€

UA/2653/01/01

AKHETPEKC 10

Kancynu m'ski no 10
mr, no 10 kancyny
6nicTepi, no 3
6nictepu B
KapTOHHI/ Kopobui

Mera
NaiidpcaineH
ci3 Ma6nik
KomnaHi
Nimiten

TainaHg

Mera flaiicpcaiieHcis
Mabnik KomnaHi Nimiteq

TainaHg

BHECEHHS 3MiH [J0 peecTpaLjiiiHux maTepianis:
BUMpPaBIEHHS TEXHIYHOT NOMUIIKK, 3rigHO N.2.4.
nn. 4 po3giny VI Hakazy MO3 YkpaiHn Ne 426
Big, 26.08.05 i3 3MiHamMy B MeToAax KOHTPO/IO
MKS$ /13 B onuci metoay «laeHTudikauis

3a
peyenmom

UA/16557/01/01
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Ne Hassa ®dopma BUnycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka ¢hopma, 3asBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ynakoska) nocsioYyeHHs1
AioKCuay TuTaHy», a came 3amiCTb «PO3UUHY
KapboHaTy aMOHit0» HEO6XiAHO KOPEKTHO
3a3HauYNTU «PO3UMH KapboHaTy aMoHito (6ins 2
M), po3umnH 15,8 %». 3a3HayeHe BUNpaB/EHHS
BiANOBiAae maTepianam peecTpauiiHoro
[ocbe, AKi npeacTasneHi B apxisi (po3gin
3.2.P.5.2. AHa/liTMYHI METOAMKM)
4. | AKHETPEKC 20 | kancynu m'siki no 20 Mera TainaHg Mera flaiicpcaiieHcis TainaHg BHECEHHS 3MiH [10 peecTpaLjiiiHux maTepianis: 3a UA/16557/01/02
mr, no 10 kancyny Navidcaiten Mabnik KomnaHi Nimiteq BUMNpPaB/IEHHS TEXHIYHOT NOMWUIIKK, 3rigHO N.2.4. peyenmom
6nicTepi; no 3 ci3 Nabnik nn. 4 posginy VI Hakazy MO3 YkpaiHn Ne 426
6nictepu B KomnaHi Bif, 26.08.05 i3 3MiHamMy B MeToAax KOHTPO/I0
KapTOHHI Kopobui Nimiteq MK®A N13 B onuci metogy «laeHTndikavis
Aiokcuay TuTaHy», a came 3amiCTb «PO3UUNHY
KapboHaTy aMOHit0» HEOOXiJHO KOPEKTHO
3a3HauYNTV «PO3UMH KapboHaTy aMoHito (6ins 2
M), po3uuH 15,8 %». 3a3HayeHe BUMNpaB/IEHHS
BiANOBiAae maTepianam peecTpauiiHoro
[00CbE, SiKi NpeAcTaBneHi B apxisi (po3gain
3.2.P.5.2. AHa/TiTMYHI METOAMKM)
5. | AlIEPFTOMAKC cnpeii HasaslbHUiA, TOBAPUCT YkpaiHa TOBAPWCTBO 3 Ykpaina BHECEHHS 3MiH [J0 peecTpaLjiiiHux maTepianis: 6e3 niosnsza UA/11696/01/01
po3yuH, no 15 mny BO 3 OBMEXEHOIO 3MiHu | TURY - AgMiHICTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa peyenma €
dhnakoHi 3 OBMEXXEH BIAMOBIAANBHICTHO HalimeHyBaHHs Ta/abo agpecu MicuA
HacajKoto- (e]}0) «KOPMNOPAULJIA NPOBaPKEHHS AISANbHOCTI
po3nusoBayemM i BIANOBIOA «300POB’'A» BMPOGHMKa/imnopTepa roToBoro MikapcbKoro
3aXUCHUM NBHICTHO 3ac00y, BK/0HaKUY AiNbHULI BUNYCKY cepil
KOBMAa4yKoM y «KOPIOPA a60 Micue NnpoBefieHHA KOHTPOSIHO SAKOCTI.
Kopobui; no 15 mny LA (AisnbHICTb, 3a 5Ky BignoBigae
6asoHi 3 HacaKoto- «300POB’A BMPOGHMK/iMNOpTEpP, BK/OYAKUM BUMYCK
po3nuaBavem i » cepiid). 3MiHa HalilMeHyBaHHS1 BUPOGHUKa
3aXUCHUM nikapcbKoro 3acoby 3 ToBapucTea 3
KOBMaykoM y 06MEXEHOI0 BiAnoBigasbHICTO
Kopobui «®apmaLeBTUyHa KoMMaHis «340poB’a» Ha
TOBAPVCTBO 3 OBMEXXEHOIO
BIAMOBISANBHICTHO «KOPTMOPALLIA
«300POB’'A». Agpeca BUPOGHNYOI AiNbHUL
Ta BCi BUPOOHUYI onepav,ii 3anmnwarTbes
He3MiHHUMW. 3MiHW BHECEHO B iHCTPYKL,iO 415
MeAMYHOro 3aCTOCYBaHHA /ikapCbKoro 3acoby
y po3gin "Bupo6HuK", 3 BignoBigHNMM 3mMiHaMmn
B TEKCTi MapKyBaHHS yNnakoBoK. 3MiHu | Tuny -
3MiHM Woao 6e3nekn/edpekTUBHOCTI Ta
thapmakoHarnsgy (iHwi 3MiHn). OHOBEHHSA
TEKCTY MapKyBaHHA BTOPUHHOT Ta NepBUHHOT
yNaKoBKM NiKapCbKoro 3acoby. Takox
BUyYEHO Ay6ntotouy iHhopMaL,ito POCiiCbKO
MOBOIO Ta BHECEHO He3HauHi npasku No
TEKCTY.
6. | AITEMIKC cupon, 25 mr/5 M, TOBAPUCT YkpaiHa BCi cTagii BUpobHMLUTBA, YKpaiHa BHECEHHS 3MiH 0 peecTpaLiiHux maTtepianis: 6e3 nidsnsiea UA/7157/01/01
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Ne Hassa ®dopma BUnycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka ¢hopma, 3asBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ynakoska) nocsioYyeHHs1

no 100 mny BO 3 KOHTPO/Ib SIKOCTi, BUMYCK 3MiHu | TURY - AgMIHICTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa peyenma €

dhnakoHi; no 1 OBMEXEH cepi: HalilMeHyBaHHs Ta/abo agpecy Micud

hnakoHy y (e]10] TOBAPUCTBO 3 NPOBaKEHHA AIANbHOCTI

KOMM/IEKTI 3 MipHOIO BIAMOBIOA OBMEXEHOIO BMPOGHMKa/imnopTepa roToBoro ikapcbKoro

JIOXKOH Y KapPTOHHiIl NBHICTHO BIANOBIAANBHICTHO 3aco0y, BKIoYaoun AinbHUL BUNycKy cepil

KopoobLi «KOPIMOPA «KOPTOPALLIA abo micue npoBefieHHs1 KOHTPOJIHO AKOCTI.

LA «300POB'A», (misnbHiCcTb, 3a AKy BignoBifae
«300POB’A YKkpaiHa; BMPOGHUK/iMNOPTEpP, BK/IKOYAOUN BUMYCK

»

BCi CTafii BUPO6HMLTBA,
KOHTPO/b SIKOCTI:
ToBapucTso 3
06MEXEHOI0
BiANOBiAA/IbHICTIO
"XapkiBcbke
hapmaueBTUyHe
nignpyeMcTBo "340poB's
Hapopay",
YkpaiHa

cepiit). 3miHa HalimeHyBaHHS BUPOGHUKA
nikapcbkoro 3acoby 3 TosapucTsa 3
06MEXEHOH0 BifNoBifAaNbHICTIO
«®apmaLeBTUYHa KOMMaHia «340poB’a» Ha
TOBAPVCTBO 3 OBMEXXEHOIO
BIAMOBIAANTBHICTHO «KOPTMOPALLIA
«3[10POB’'A». Agpeca BUPOOGHNYOI AinbHUL
Ta BCi BUpOOHUYI onepav,ii 3annwaiTbes
He3MiHHVMUW. 3MiHN BHECEHO B pO34in
"BMPOGHMK" B IHCTPYKLIO 4718 MEeANYHOro
3aCTOCyBaHHSA LLOAO0 3MiHN Ha3BW BUPOGHUKA
Ta AK HaCNiAOoK - Y TEKCT MapKyBaHHS ynakoBKu
nikapcbKoro 3acoby. 3MiHu | Tuny -
AAMiIHICTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa HaliMeHyBaHHS
Ta/abo agpecu micua NPoBafXeHHs
AiSNbHOCTI BUPOOHMKa (BKIHOYatoun, 3a
HeobXiAHOCTI, MicLie NPOBEAEHHS KOHTPOTH0
AKOCTi), abo BacHuka macTep-caiina Ha Adl,
abo noctavanbHuka API/BuxigHoro
mMarepiany/peareHTy/npoOMiKHOTO MPOAYKTY,
LLIO 3aCTOCOBYIOTLCA Y BUPOOHULTBI AD| (AKLWLO
3a3HaYeHo y 0CbE Ha Nikapcbkuii 3acib) 3a
BiICYTHOCTI cepTudpikarta BignoBigHOCTI
€Bponelicbkiin hapmakonei y 3aTBepaXeHOMY
[ocbe, ab0 BUPOBHMKA HOBOI fLOMOMIXHOT
PEYOBMHM (SIKLLO 3a3HAYEHO Y A0CLE). 3MiHA
HaliMeHyBaHHs hipMu-BUpobHMKa ADI AnTei
KOpeHs ekcTpakT 3 TOB «®apmMaLeBTnyHa
KomnaHis «3gopos’sa» Ha TOBAPUCTBO 3
OBMEXXEHOIO BIAMNOBIAA/IBHICTHO
«KOPIMOPALIA «300POB’A» Ta yTO4YHEHHSA
pepakuii agpecn mMicus NpoBaKeHHs
LOiSNTbHOCTI 3rifHO NiLeHsii Ha BUPOGHULITBO i3
YKkpaiHa, 61013, m. Xapkis, By/. LLleBueHka, 22
Ha YkpaiHa, 61013, XapkiBcbka 06/1., MicTO
XapkiB, Bynuus LLleBueHka, 6yamnHOK 22.
MicuesHaxomkeHHs BUPOGHWNYOT AifbHULI Ta
BCi BUPOGHWYI onepaujii 3anvwatTbes
He3MiHHUMUW. 3MiHu | Tuny - 3MiHK Woao
6e3nekn/edeKTMBHOCTI Ta hapmakoHarnsgy
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Ne Hassa ®dopma BUnycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka ¢hopma, 3asBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ynakoska) nocsioYyeHHs1
(iHwWi 3MiHM). OHOBNEHO TEKCT MapKyBaHHS
NepBUHHOI Ta BTOPUHHOI YNaKoBKM
NiKapcbKoro 3acoby, 30kpema Buay4eHo
iHchopMmawito, 3a3HaueHy pocCiiiCbko MOBOH), a
TaK0oX BHECEHO He3HauHi pefiakLiliHi NpaBKu.
7. | ANTEMIKC cupon no 50 mnaéo | TOBAPUCT YkpaiHa TOBAPWNCTBO 3 YkpaiHa BHECEHHS 3MiH 40 peecTpavyiiHux martepianis: 6e3 niosnsea UA/13552/01/01
BPOHXO no 100 mny BO 3 OBMEXXEHOIO 3MiHu | TUNY - AgMIHICTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa peyenma €
donakoHi; no 1 OBMEXEH BIANOBIAANBHICTHO HalilMeHyBaHHs Ta/abo agpecy Micus
chnakoHy pasom 3 Ooto «KOPTOPALIIA NPOBaKEHHSA AISNbHOCTI
JIOXKKOK MipHOHO Y BIAMOBIAA «310POB'A» BMPOGHMKa/imnopTepa roToBoro ikapcbkoro
KopoOLi 3 KapTOHY NBHICTHO 3acoby, BKIoYaoun AinbHUL BUNYyCKy cepil
«KOPIMOPA abo micue NnpoBefeHHsI KOHTPOJIHO SKOCTI.
LA (@isnbHiCTb, 3a AKy BigNoBifae
«340POB'A BUPOGHMK/IMNOPTEpP, BKIOYAOUN BUMYCK

»

cepiii). 3MiHa HalilMeHyBaHHS BUPOOHUKa
nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapucTtsa 3
06MEXEHOI0 BifnoBigabHICTO
«®apmaLeBTMYHa KOMMaHia «340poB’a» Ha
TOBAPVCTBO 3 OBMEXEHOIO
BIAMOBIAANTBHICTHO «KOPTMOPALLIA
«3[10POB’'Ax». Agpeca BUPOOGHNYOI AinbHUL
Ta BCi BUpOOHUYI onepav,ii 3annwarTbes
He3MiHHVMUW. 3MiHU BHECEHO B pO34in
"BMPOGHMK" B IHCTPYKLIO 4719 MEAWNYHOIO
3aCTOCyBaHHSA LLOAO0 3MiHU Ha3BW BUPOGHUKA
Ta SK HaCNIAOoK - Y TEKCT MapKyBaHHS ynakoBKu
nikapcbKoro 3acoby. 3MiHn | Tuny -
AAMiHICTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa HaliMeHyBaHHS
Ta/abo agpecu micLsa NPoBaXeHHs
AiSNbHOCTI BUpOOHMKa (BK/TrOHatoun, 3a
HeobXiAHOCTI, MicLe NpoBeAEeHHS KOHTPO/II0
AIKOCTi), ab0 BacHuka macTep-caiina Ha Adl,
abo noctavanbHuka Adl/BuxigHoro
Marepiany/peareHTy/npoOMiXHOTO MPOAYKTY,
LLIO 3aCTOCOBYIOTLCS Y BUPOOHULTBI ADI (AKLLO
3a3HaYeHo Y AOCLE Ha Nikapcbkuii 3acib) 3a
BiICYTHOCTI cepTudpikaTa BignoBigHOCTI
€Bponeliicbkiin hapmakonei y 3aTBepAXeHOMY
[0CbE, ab60 BUPOOHMKA HOBOI f,ONOMIXHOT
PEUYOBMHM (SIKLLO 3a3HAYEHO Y A0CLE). 3MiHA
HaliMeHyBaHHs hipMu-BUPO6HNKa AD|
EkcTpakT cyxuii 3 kopeHis antei 3 TOB
«®dapmaLeBTUYHa KOMNaHia «340poB’a» Ha
TOBAPVCTBO 3 OBMEXEHOIO
BIAMOBISANBHICTHO «KOPMOPALLIA
«3[10OPOB’'A» Ta yTOUHEHHS peAakuii agpecu
MicLis MPOBaMKEHHSA AiANbHOCTI 3rigHO NiLeHsil
Ha BUPOOGHMLTBO i3 YkpaiHa, 61013, M. Xapkis,
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Ne Hassa ®dopma BUnycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka ¢hopma, 3asBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ynakoska) nocsioYyeHHs1
Byn. LLleBueHka, 22 Ha YkpaiHa, 61013,
XapkiBcbka 0671., MiCTO XapkiB, Bynuus
LLleBueHka, 6yanMHOK 22. MicLie3HaxX0oMKeHHS
BMPOGHMWYOI AiNTbHULi Ta BCi BUPOGHWUI
onepauii 3annwatTbCa HE3MIHHUMU. 3MiHN |
TUny - 3MiHu Wwoao 6e3nekn/ethekTnBHOCTI Ta
chapmakoHarnagy (iHwi 3mMiHn). OHOBNEHO
TEKCT MapKyBaHHS NepBUHHOT Ta BTOPUHHOT
yNakoBKM NikapcbKoro 3acoby, 3okpema
BWyYEHO iHhopMaLito, 3a3HayYeHy
POCIiCbKOI0 MOBOIO, @ TaKoX BHECEHO
He3HauHi pefakuiliHi npaBky.
8. | ANDIPYM Tabnetku 3 CaH IHgjis CaH ®apmacbioTrkan IHAis BHECEHHS 3MiH [0 peecTpauljiiiHux maTepianis: 3a UA/11768/01/01
MoAandikoBaHUM dapmacbioT IHpacTpi3 Nlimites 3MiHu Il Tuny - 3miHK 3 skocTi. FoToBWMA peuenmom
BMBINIbHEHHSIM NO 10 nkan NiKapcbKuii 3aci6. 3MiHN y BUPOOGHMLTBI. 3MiHa
mr; no 10 TabneTok IHpacTpi3 po3mipy cepii (BkoUaroun gianaszoH po3mipy
y 6nictepi; no 3 NimiTeq cepil) rotToBoro nikapcbkoro 3acoby (3miHa
6nictepy B CTOCYETbCA BCIiX iHLMX NiKapCbknx hopm
KapTOHHIA Kopoo6Li CYKyMHOro (KOMMN/IeKCHOro) BUPO6HUYOro
npouecy) BUTyYEHHS1 pO3Mipy cepii roToBOro
nikapcbKoro 3acoby 105,0 kr 3aTBepaxeHo:
52,5 kr, 105,0 kr, 350,000 kr 3anponoHoBaHo:
52,5 «kr, 350,000 kr
9. | AnonyTton PO3YNH A5 iH'EKLLIN; "BioTexHoc" PymyHis BiANOBIAa/IbHUI 3a PymyHis BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLjiiiHux maTepianis: 3a UA/6889/01/01
no 1 Mn B CKASIHUX AT BTOPVHHE NakKyBaHHA Ta 3MiHu | TURY - 3MilK Woao peyernmom
amnynax; no 5 BUNYyCK cepi: 6e3nekun/edekTVBHOCTI Ta hapmakoHarnagy.
amnyn y KOHTYpPHIiA «bioTexHoc» AT, 3MiHa yacToTv Ta/abo TepMiHiB NogaHHsA
ynakosLi; no 2 PyMmyHis; perynspHoO OHOBJ/THOBaHUX 3BITiB 3 6e3neku
KOHTYPHI YNakoBKn y BiANOBiAabHMI 3a nikapcbknx 3acobiB. 3MiHa YacToTu Ta
KapTOHHI Kopo6Lyj; BMPOGHMLITBO TEPMiHiB NOAAHHSA PErysIipHO OHOBJIIOBAHNX
no 1 M B CKNSAHUX Hepo3acoBaHol 3BITiB 3 6e3MeKn flikapcbknx 3aco6is
amnynax; no 5 npoaykuii, nepBnHHe Ta [Jitova pepakuin: Yactota nofgaHHA perynsipHo
amnyn y KOHTYPHIN BTOPUHHE MakyBaHHA: OHOB/OBAHOTO 3BITY 3 6e3nekn 5 poku
ynakoBLi 3 KO «3eHTiBa» A.T., KiHueBa garta ans BkAYeHHs gaHux o PO3b
donbroto; no 2 PymyHis -10.08.2022 p.
KOHTYPHI YNakoBKu Y Jata nogaHHa 10.11.2022 p.
KapTOHHI KOpO6L MponoHoBaHa pegakuis: Yactota nogaHHs
perynsipHoO OHOB/IOBAHOrO 3BiTY 3 6e3nekn 3
poku
KiHueBa garta ans BkAYeHHa gaHux o PO3b
-31.05.2027 p.
Jata nogaHHs - 30.06.2027 p.
PekomeHA0BaHO A0 3aTBEPLKEHHS BifMOBIAHO
[0 NepioanYHOCTI NOAAHHS PerynsipHo
OHOB/IIOBAHUX 3BITiB 3 6e3NeKkn NikapCbknx
3aco006iB, 3aTBEPAXKEHOT B KpaiHi
3a51BHVKa/BUPOBHMKA.
10. | AMIHA3SVH PO3YMH NS iH'EKLIN, TOBAPUCT YkpaiHa BCi cTagii BUpobHMLUTBA, YKpaiHa BHECEHHS 3MiH 0 peecTpaLiiHux maTtepianis: 3a He UA/3562/01/01
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Ne Hassa ®dopma BUnycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka ¢hopma, 3asBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ynakoska) nocsioYyeHHs1
25 mr/mn; mo 2 mn B BO 3 KOHTPO/Ib SIKOCTi, BUMYCK 3MiHu | TURY - AgMIHICTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa peyenmom nionsiea
amnyni, no 10 amnyn | OBMEXXEH cepi: HalilMeHyBaHHs Ta/abo agpecy Micud €
y kopobuj; no 2 mn B (e]10] ToBapucTBO 3 NPOBaKEHHA AIANbHOCTI
amnyni, no 5 amnyn BIAMOBIOA obmexeHor BMPOGHMKa/imnopTepa roToBoro ikapcbKoro
B 6nicTepi, no 2 NBHICTHO BiANOBIAA/ILHICTIO 3aco0y, BKIoYaoun AinbHUL BUNycKy cepil
6nicTepu y kopobuyi; «KOPIMOPA "XapkiBCcbke abo micue npoBefieHHs1 KOHTPOJIHO AKOCTI.
no 2 mn B amnyrni, LA hapmaLeBTUUHE (misnbHiCcTb, 3a AKy BignoBifae
no 10 amnyny «3[00POB’'A nignprvemcTBeo "340p0oB's BMPOGHUK/iMNOPTEpP, BK/IKOYAOUN BUMYCK
6nicTepi, no 1 » Hapogy", cepiit). 3miHa HalimeHyBaHHS BUPOGHUKA
6nicTepy y Kopoo6ui YkpaiHa; nikapcbKoro 3acoby 3 ToBapucTsa 3
BCi cTagii BUpobHMLTBA, 06MEXEHOH0 BifNoBifAaNbHICTIO
KOHTPO/1b SIKOCTi, BUMYCK «®apmaLeBTUYHa KOMMaHia «340poB’a» Ha
cepii: TOBAPWVCTBO 3 OBMEXXEHORO
TOBAPUCTBO 3 BIAMOBIAANTBHICTHO «<KOPIMOPALIA
OBMEXEHOIO «3[10POB’'A». Agpeca BUPOOGHNYOI AinbHUL
BIANOBIAANBHICTHO Ta BCi BUpOOHUYI onepav,ii 3annwaiTbes
«KOPMOPAUJIA He3MiHHUMKW. 3MiHN BHECEHO B PO3Ainu
«300POB'A», "BUpo6HUK" Ta «MicLe3HaxXomKeHHSs
Ykpaina BMPOGHMKaA Ta agpeca MicLs NPoBaKeHHS
0ro fissNbHOCTI» B IHCTPYKLiO AN1s MeanyHOro
3aCTOCYBaHHS LW0A0 3MiHW HAa3BW BUPOGHMKA
Ta K HaCNifOoK - Y TEKCT MapKyBaHHS yNakoBKy
niKkapcbKoro 3acoby.
11. | AMIHA3UH- TabneTkn, BKPUTI TOBAPUNC YkpaiHa TOBAPUCTBO 3 YkpaiHa BHECEHHS 3MiH 10 peecTpaLiinHnX 3a UA/1118/01/02
340POB'A nNiBKOBOIO TBO 3 OBME>XEHOHKO mMaTepianis: yTOUHEHHSA peyenmom
060/10HKO10, N0 50 | OBMEXXE BIANOBIAANBHICT peecTpauiiiHoro Homepa B Hakasi MO3
mr, no 10 HOIO O «KOPMNOPALIA YkpaiHu Ne 84 Big, 22.01.2026 B
TabneTok y BIAMOBIA «300POB’A» npoueci BHECEHHA 3MiH (3MiHu | Tuny -
6nictepi; no 1 abo | AJIBHICT AOMiHICTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa
2 6nictepu B 10) HalimeHyBaHHS Ta/abo agpecu Micus
KapTOHHIM «KOPIMOP NPOBaKEHHSA AiANbHOCTI
Kopobui; no 20 AlIA BMpOoGHUKa/imnopTepa rotoBoro
TabneTok y «340POB’ niKkapcbKoro 3acoby, BkAKOYaoun
6nicTepi; no 1 A» AinbHWLI BUNYCKy cepii abo Mmicue
6nictepy B NpoBeAEHHS KOHTPOJTHO SKOCTI.
KapTOHHIlA (misiNbHICTb, 3a Ky BignoBigae
Kopob6ui; no 10 BMPOGHUK/iIMNOPTEp, BKIOYAKUM BUMYCK
Tabnetoky cepiin) 3MiHa HallMeHyBaHHsi BUPOOHUKa
6nictepax nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapucTea 3

06MEXEHOI0 BifNOBiJa/LHICTIO
«®apmMaLeBTNUYHA KOMNaHIA «340poB’Ax»
Ha TOBAPVCTBO 3 OBMEXEHOIO
BIANOBIAANBHICTHO «KOPIMOPALLIA
«3[0OPOB’'A». Agpeca BUPOOHNYOT
[OiNbHULI Ta BCi BUPOGHMYI onepaui
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Ne Hassa ®dopma BUnycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka ¢hopma, 3asBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ynakoska) nocsioYyeHHs1
3a/IMWAKTLCA HE3MIHHUMU. 3MiHN
BHECEHO B iHCTPYKLIO A5 MEANYHOTO
3aCTOCyBaHHS NikapCbKoro 3acoby y
po3ain "BupobHuK", 3 BignoBigHMMM
3MiHaMu B TEKCTi MapKyBaHHS yNaKkoBOK).
Pepakuis B Hakasi - UA/1118/01/01.
BipHa pegakuis - UA/1118/01/02.
12. | AMIHA3UH- TabneTkn, BKpUTI TOBAPUC YkpaiHa TOBAPUCTBO 3 YkpaiHa BHECEHHS 3MiH 10 peecTpaLitHnX 3a UA/1118/01/01
340POB'A nNiBKOBOIO TBO 3 OBME>XEHOHKO mMaTepianis: yTOUHEHHSA peyenmom
060/10HKOI0, MO OBMEXE BIAMNOBIOAANBHICT peecTpauiiiHoro Homepa B Hakasi MO3
100 wmr, no 10 HOIO O «KOPMOPALIA YkpaiHu Ne 84 Big, 22.01.2026 B
TabneTtok y BIAMOBIA «300POB’Ax» npoueci BHeECeHHA 3MiH (3MiHu | Tuny -
6nictepi; no 1 abo | AMIBHICT AOMiHICTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa
2 6nictepu B 0] HaliMeHyBaHHs Ta/abo agpecu micus
KapTOHHIM «KOPIMOP NPOBaKEHHSA AiANbHOCTI
Kopob6u,; no 20 AlIA BMPOGHMKa/imnopTepa rotoBoro
TabneTok y «340POB’ niKkapcbKoro 3acoby, BKAKOYaun
6nictepi; no 1 A» AinbHWLI BUNYycKy cepii abo micue
6nictepy B NpoBeAEHHS KOHTPOJTHO SKOCTI.
KapTOHHIN (misnbHiCTb, 3a AKY BigNOBIAAE
kopo6ui; no 10 BMPOGHUK/iIMNOPTEp, BKIOYAKUM BUMYCK
TabneToky cepiii) 3MiHa HalimeHyBaHHsS1 BUPOGHMKaA
6nictepax nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapucTaa 3
06MEeXEeHOH0 BifgnoBiAa/IbHICTIO
«®apmMaLeBTNUYHA KOMNaHIA «340poB’Ax»
Ha TOBAPVCTBO 3 OBMEXXEHOK
BIAMOBIAANTBHICTHO «KOPTMOPALLIA
«3[0OPOB'A». Anpeca BUPOOGHNYOT
AinbHMLI Ta BCi BUPO6HMYi onepadii
3a/IMWAKTLCA HE3MIHHUMU. 3MiHN
BHECEHO B iHCTPYKLIO 418 MEANYHOTO
3aCTOCyBaHHS NikapCcbKoro 3acoby y
po3gain "Bupo6Huk", 3 BigNoBigHNMHN
3MiHaMu B TEKCTi MapKyBaHHS YNaKkoBOK).
Pepakuisi B Hakasi - UA/1118/01/02.
BipHa peaakuis - UA/1118/01/01.
13. | AMIHOKANPO nopoLUoK ANs TOBAPUCT YkpaiHa TOBAPWCTBO 3 YkpaiHa BHECEHHS 3MiH [J0 peecTpaujiitHux maTepianis: 6e3 niosnsea UA/6566/01/01
HOBA opasibHOro BO 3 OBMEXEHOIO 3MiHu | TUNY - AgMiIHICTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa peyenmsa €
KNCNOTA 3acTocyBaHHsA no 1 OBMEXEH BIANOBIAANBHICTHO HaliMeHyBaHHs Ta/abo agpecy Micus
r;NelO:nolry (0],0) «KOPMOPAUJIA NPOBaPKEHHA AIANbHOCTI
nakerti 3 BIAMOBIOA «310POB'A» BMPOGHMKa/imnopTepa roToBoro ikapcbKoro
KOMGiHOBaHOro NBHICTHO 3aco0y, BKIoYaoun AinbHUL BUNycKy cepil
marepiany «KOPIMOPA abo micue npoBefieHHs1 KOHTPOJIHO AKOCTI.
(asitomokomMIeKcy); LA (AisnbHICTb, 3a 5Ky BigNOBigae
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Ne Hassa ®dopma BUnycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka ¢hopma, 3asBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ynakoska) nocsioYyeHHs1
no 10 nakeTiB y «310POB'A BMPOGHMK/IMNOpPTEpP, BK/OYAKOYM BUMYCK
KOpoOLi 3 KapTOHy; » cepiii) - 3miHa HaliMeHyBaHHS1 BUPOGHUKa
Ne 10 (2x5):mo 1ry nikapcbKoro 3acoby 3 ToBapucTsa 3
cnapeHoMy nakerti 3 06MeXeHOH0 BifnoBiganbHICTIO
KOMGiHOBaHOro «®apmaLeBTUyHa KomnaHis «340poB’a» Ha
marepiany TOBAPVCTBO 3 OBMEXXEHOIO
(antomokomnnexcy); BIAMOBIJANBHICTHO «KOPIMOPALLIA
no 5 cnapeHux «300POB’'A». Agpeca BUPOGHUYOI AiNbHUL
nakeTis y kopobu,j 3 Ta BCi BUPOOHMYI onepav,ii 3annwarTbes
KapToHy; Ne 10 HEe3MiHHUMMU.
(2x5):nolry 3MiHV BHECEHO B IHCTPYKLiO 4719 MeAUYHOro
cnapeHomy nakerti 3 3aCcTOCyBaHHS NikapCbKoro 3acoby y po3gin
nonieTuIeHoBUM «BnpO6HUK» 3 BIANOBIAHUMY 3MiHAMW Y TEKCTi
NOKPUTTAIM; No 5 MapKyBaHHS1 YNakoBKv NikapcbKoro 3acoby.
cnapeHux nakeTiB y
KOpo6Li 3 KAPTOHY
14. | AMITPUNOTUNI PO34UH O151 iH'EKLLNA, TOBAPUCT YkpaiHa BCi cTajii BUpobHMUTBA, Ykpaina BHECEHHS 3MiH [10 peecTpaLjiiiHux maTepianis: 3a He UA/5160/02/01
HY 10 mr/mn, no 2 Mn B BO 3 KOHTPO/Ib SIKOCTi, BUMYCK 3MiHn | TURY - AgMiHICTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa peyenmom nionsiea
rigPOXNOPUA | amnyni; no 5 amnyn OBMEXXEH cepii: HalilmeHyBaHHs Ta/abo agpecy Micud €
-3H y 6nicTepi; no 2 (e]}0) ToBapucTBo 3 NPOBaPKEHHS AISNIbHOCTI
6nicTepu y kopobuy; BIANOBIOA obmexeHor BMPOGHMKa/imnopTepa roToBoro MikapcbKoro
no 2 M B amny’i; NIbHICTIO BiANOBIAA/LHICTIO 3ac00y, BK/0YaKUY AifbHNLi BUNYCKY cepil
no 10 amnyny «KOPIMOPA "XapkiBcbke abo micue NpoBefieHHs1 KOHTPOJIHO AKOCTI.
Kopob6ui; no 2 mn B LA hapmaueBTUyHe (@isnbHicTb, 3a AKy BignoBifae
amnyni, no 10 amnyn | «340OPOB’'A nignpyeMcTBo "340poB's BMPOGHMK/IMNOpPTEp, BK/OYAKYM BUMYCK
y 6nictepi; no 1 » Hapogy", cepiit) 3MiHa HaliMeHyBaHHs1 BUDOGHUKA
6nicTtepy y kopobui YKpaiHa; nikapcbKoro 3acoby 3 ToBapucTea 3
BCi CTagii BUpO6HMLTBA, 06MEXEHOI0 BiAnoBigasbHICTO
KOHTPO/b AKOCTi, BUNYCK «®apmaLeBTUYHa KOMNaHIa «340poB’A» Ha
cepii: TOBAPVCTBO 3 OBMEXXEHOIO
TOBAPWVCTBO 3 BIAMNOBISANBHICTHO «KOPMOPALLIA
OBMEXEHOHO «300POB’A». Agpeca BUPOGHUYOI AiNbHUL
BIAMOBIAANBHICTHO Ta BCi BUPOGHWYI onepavjii 3a/mwaTbes
«KOPMOPALIA He3MiHHMMUW. 3MiHU BHECEHO B PO34inn
«300POB’'A», "BUpo6HUK" Ta «MicLe3HaxoMKeHHs
YkpaiHa BMPOGHMKA Ta agpeca MicLs NPOBaXEHHS
0r0 AisiNbHOCTI» B IHCTPYKLiO AN1S MeAnyYHOro
3acToCyBaHHS LLOA0 3MiHU Ha3BW BUPOGHUKA
Ta AK HaCNifoK - y TEKCT MapKyBaHHS yMakoBKM
NiKapcbKoro 3acooby.
15. | AMOKCUK/IAB | nopoluok ans CaHpo3 CnoBeHis CaHpo3 'm6X - ABCTpis BHECEHHS 3MiH [J0 peecTpaLjiiiHux maTepianis: 3a UA/15213/01/01
® 2S opasibHOT cycneHsil dapmacbHoTi Brpo6Huya ginbHuus 3MmiHu | TUny - 3MiHn Wwoao peyenmom
(400 mr/57 mrB 5 Kans g.4. AHTUWiHeKUiHI TN3 Ta 6e3nekn/edheKTUBHOCTI Ta hapmakoHarnsgy.

ms); no 5,70 r (35
mn)a6ono11,0r
(70 mn) nopoLuky y
donakoHi; no 1
doN1aKkoHy pasom 3

XimiuHi Onepaduii KyHanib
(AIXO N3 KyHanb)

BBefieHHs1 a60 3MiHW [0 y3araslbHEHUX AaHNX
npo cuctemy dhapmakoHarnsgy (BBefeHHs
y3araslbHeHVX AaHux Npo cuctemy
thapmakoHarnsgy, 3MmiHa ynoBHOBaXeHOI
0co6W, BigNoBiganbHOI 3a 34iiCHEHHS
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n/n

Hassa
JliKapcbKo20
3acoby

Popma sUMYCKY
(nikapcbka ¢hopma,
ynakosKa)

3asiBHuUK

KpaiHa
3asiBHUKa

Bupo6HuK

KpaiHa
BUPOGHUKa

PeecmpayjiliHa npoyedypa

Ymosu
Bionycky

Peknam
yBaHHs1

Homep
peecmpayitiHo2o
nocsioYyeHHs1

MipHOI0 NTOXKOI abo
MipHUM WNpuLeM y
KapTOHHiA KOpO6Li

thapmakoHarnsgy; KOHTaKTHoi ocobm 3
chapmakoHarnsgy 3asaBHUKa 418 34iACHEHHS
hapmakoHarnsgy B YKpaiHi, Ko BOHa
BiAMIHHA BiJ YNOBHOBaXEHOI 0CO6M,
BiANOBIAA/IbHOI 3a 3AiiCHEHHS
hapmakoHarnagy (BKovatoum KOHTaKTHi AaHi)
Ta/abo 3MiHM y po3MiLLEeHHI MacTep-caiina
cuctemu chapmakoHarnagy). 3miHa
YMNOBHOBaXeHOT 0COOM 3as1BHMKA,
BiANOBIAaUIbHOI 3a hapmMakoHariag. Jirova
pepaxuis: Aasig JxoH Nlesic /
DavidJohnLewis, B.Sc (Hons), Ph.D.
MponoHoBaHa pepakuis: Kotal Mohamed Ali /
Kotan Moxamep Ani. 3MiHa KOHTakTHUX SaHUX
YNOBHOBaXXEHOT 0CO6MU, BiANOBIAa/IbHOI 3a
3[jiCHeHHs1 hapmakoHarisagy. 3MiHa
KOHTaKTHOT 0CO6U 3asBHWKA, BifnoBigasbHOI
3a 34iliCHEHHA dhapmakoHarnsgy B YkpaiHi.
[itoua pepaxkuis: Opnos B'suecnas
Biktoposuy / ViacheslavOrlov, M.D.
MponoHoBaHa pepakuis: TaHacoBa 3o0psiHa
MwukonaiBHa / Tanasova Zoriana. 3miHa
KOHTaKTHUX AaHMX KOHTaKTHOI 0cobu
3asBHUKA, BiAMNOBIAaIbHOI 38 3AiACHEHHS
thapmakoHarnsgy B YkpaiHi. 3miHa micus
3[iACHEHHSI OCHOBHOT AiSiNIbHOCTI 3
thapmakoHarnagy.
3MiHa MicLe3HaxomkeHHs MacTep-chaiina
cucTeMun dpapmakoHarnsgy Ta mnoro Homepa

16.

AMOKCUKNAB
® KBIKTAB

TabneTtku, o
AncnepryoTbes, no
500 mr/125 wmr;

no 5 Tabnetok y
6nicTepi; no 2 a6o 4
6nictepu y
KapTOHHI Kopo6Lyj;

CaHpo3
dapmachbHoTi
Kans a.n.

CnoBeHis

CaHpo3 'moX —
Bripo6Huya ainbHuus

AHTUWiHEKUHI TN3 Ta
XimiyHi Onepauii KyHanb

(AIXO N3 KyHanb)

ABCTpIs

BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLliiiHux maTepianis:
3MmiHu | Tvny - 3MiHK WwWoao
6e3nekun/edhekTVBHOCTI Ta thapMakoHarniagy.
BBefeHHst ab0 3MiHM [0 y3araslbHEHUX AaHuX
npo cucTemy apmakoHarnsgy (BBefeHHs
y3arasisHeHUX faHux Npo cucTemy
hapMakoHarnsay, amiHa yrnoBHOBaXXeHOT
0cobu, BignoBiganbHOI 3a 34iACHEHHS
thapmakoHarnsgy; KOHTaKTHoi 0cobm 3
thapmakoHarnsgy 3asBHUKa ANs 34iCHEHHSA
thapmakoHarnsgy B YkpaiHi, K0 BOHa
BiMiHHa Bif, yNOBHOBaXKeHOT 0cobu,
BiANOBIAA/IbHOI 32 3AiICHEHHSA
thapmakoHarnagy (BK/Yakum KOHTaKTHi AaHi)
Ta/abo 3MiHM y pO3MiLLEeHHI MacTep-halina
cucTemu chapmMakoHarnsgy). 3miHa
YNOBHOB&XEHOI 0CO6U 3asBHIIKA,
BiANOBIAA/ILHOT 32 hapmakoHarnsg.
[itoua pepakuin: fasig ko Jlesic /

3a
peyerimom

UA/3011/04/02




21

n/n

Hassa
JliKapcbKo20
3acoby

Popma sUMYCKY
(nikapcbka ¢hopma,
ynakosKa)

3asiBHuUK

KpaiHa
3asiBHUKa

Bupo6HuK

KpaiHa
BUPOGHUKa

PeecmpayjiliHa npoyedypa

Ymosu
Bionycky

Peknam
yBaHHs1

Homep

peecmpayitiHo2o

nocsBi0YeHHs

DavidJohnLewis, B.Sc (Hons), Ph.D.
MponoHoBaHa pepakuin: Kotal Mohamed Ali /
Kotan Moxameg, Ani. 3MiHa KOHTaKTHUX JaHux

yMOBHOBaXeHOI 0cobu, BignoBiganbHOT 3a
3[jiCHeHHs1 hapMakoHarsay. 3MiHa
KOHTaKTHOI 0CO6U 3asiBHUKA, BiANOBIAA/IbHOI
3a 3[jificHeHHs hapmakoHarnsay B YkpaiHi.
[Oitova pepakuin: Opnos B'auecnas
Biktoposwuy / ViacheslavOrlov, M.D.
MponoHoBaHa pegakuis: TaHacosBa 3opsHa
MwukonaiBHa / Tanasova Zoriana. 3miHa
KOHTaKTHUX JaHWX KOHTaKTHOI 0co6u
3as1BHVKA, BigNoBiAa/IbHOI 3a 3MjCHEHHS
hapmakoHarnagy B YkpaiHi. 3miHa micus
3[iACHEHHSI OCHOBHOI fisi/IbHOCTI 3
dhapmakoHarnsgy.
3MiHa MicLe3HaxomkeHHs MacTep-haiina
cucTeMmn chapmakoHarnsay Ta ioro Homepa.

17.

AMIKCABAH

MOPOLLIOK
(cy6eTaHuin) y
nakeTax
nonieTnIeHoBUx ans
chapmaL,eBTUYHOro
3acToCyBaHHS

AT
"Papmak”

Ykpaina

A3is Kemikan IHgacTpis
Nitp TeBa Teu Caitt

13painb

BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaujiiiHux maTepianis:
3MiHu | TUNY - AgMiHICTPATUBHI 3MiHW. 3MiHa
HalilmeHyBaHHs Ta/abo agpecy Micud
NPOBaKEHHS AiS/IbHOCTI BUPO6HUKA
(BKTrOYatOUK, 3a HEOOXIAHOCTI, Micue
NPOBEAEHHS KOHTPO/IO AKOCTI), ab0 BNacHUKa
MacTtep-caiina Ha A®l, abo nocTavanbHVKa
Adl/BnxigHoro
marepiany/peareHTy/npoOMKHOTO NPOAYKTY,
LLIO 3aCTOCOBYIOTLCS Y BUPOGHMLTBI AP (K0
3a3HaYeHo y 0CbE Ha Nikapcbkuii 3acib) 3a
BiICYTHOCTI cepTudpikarta BignoBigHOCTI
€Bponelicbkiin hapmakonei y 3aTBepaKeHOMY
nocbe, abo BUPOOHMKA HOBOI LONOMIXHOT
PEYOBUHM (SIKLLO 3a3HAYEHO Y AOCLE). 3MIHN Y
3B'AI3KY 3 OHOB/IEHHAM po3giny 3.2.S.2.1.
Brpo6Huk(n) gitovoro DMF Bepcis 3368-EU-
09.2023, a came: OHOBJ/IEHO ajpecy
BMpo6HUKa A®I (chakTuyHe po3TallyBaHHS
3aMwnnocL 6e3 3MiH).
3MiHn | TURY - 3MiHn 3 akocTi. A®I. (iHLWi 3mMiHK)
(B.1. (x) IA). OHOBNEHHSA po3ainy 3.2.S.3.2.
[Jowmiwkm gitoyoro DMF Bepcia 3368-EU-
09.2023, a came: OHOB/IEHO 3BIT 3 OL|iHKM
HiTpo3amiHiB — goganu aaHi no N-Nitroso-
Apixaban impurity B, pu3uK BigCyTHIl.

UA/19520/01/01

18.

AMINPOCT

Kancynu, no 10
Kancyn y 6nictepi;
no 3 abo 6 6nictepis
Y KapTOHHIli kopobui

TOBAPUCT
BO 3
OBMEXEH
Ooto

YkpaiHa

TOBAPWCTBO 3
OBMEXEHOIO
BIANOBIAAIBHICTHO
«KOPTTOPALIIA

Ykpaina

BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLjiiiHux maTepianis:
3MiHY | TUNY - AgMiHICTPATUBHI 3MiHW. 3MiHa
HaliMeHyBaHHsi Ta/abo agpecy Micus
NPOBaKEHHS AISNbHOCTI

6e3
peyenma

nionsiea
€

UA/8194/01/01
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n/n

Hassa
JliKapcbKo20
3acoby

Popma sUMYCKY
(nikapcbka ¢hopma,
ynakosKa)

3asiBHuUK

KpaiHa
3asiBHUKa

Bupo6HuK

KpaiHa
BUPOGHUKa

PeecmpayjiliHa npoyedypa

Ymosu
Bionycky

Peknam
yBaHHs1

Homep
peecmpayitiHo2o
nocsioYyeHHs1

BIAMOBIJA
NbHICTIO
«KOPMOPA
LA
«3[J0POB'HA

»

«300POB’'A»

BMPOGHMKa/imnopTepa roToBoro MikapcbKoro
3aco0y, BKIoYaoun AinbHUL BUNycKy cepil
a60 Micue NpoBefeHHA KOHTPOSIH0 SKOCTI.
(misnbHiCTb, 3a AKy BignoBifae
BUPOGHMK/iMMOPTEpP, BKIOYAKOUMN BUMYCK
cepiit) 3MiHa HaliMeHyBaHHsS1 BUPOGHUKA
roTOBOrO JliKapCbKOro 3acoby 3 TosapucTea 3
06MEXEHOH0 BifNoBifAaNbHICTIO
«®apmaLeBTMYHa KOMMaHia «340poB’a» Ha
TOBAPWVCTBO 3 OBMEXXEHORO
BIAMOBIOANTBHICTHO «<KOPIMOPALIA
«3[10POB’'Ax». Agpeca BUPOOGHNYOI AinbHUL
Ta BCi BUpOOHUYI onepav,ii 3annwarTbes
He3MiHHUMW. 3MiHWN BHECEHO B iHCTPYKL,itO AN1s
Me[MYHOro 3aCTOCYBaHHS /likapcbKoro 3acoby
y po3ain "BuMpobHuK", 3 BignoBigHMMN 3MiHAMU
B TEKCTi MapKyBaHHS yNakoBOK. 3MiHu | Tuny -
3MiHN Wopao 6e3nekn/edeKTMBHOCTI Ta
thapmakoHarnagy (iHwi 3MiHn) OHOBIEHHS
TEKCTY MapKyBaHHA BTOPUHHOT Ta NepBUHHOT
yNaKoBKWN NiKapCbKoro 3acoby. Takox
BWy4eHO Ay6niotouy iHhopMaL,ito pOCiiCbKO
MOBOIO Ta BHECEHO He3HauHi npaBk1 No
TeKCTy. 3MiHN | TUNY - AAMIHICTPaTUBHI 3MiHW.
3miHa HalimeHyBaHHS Ta/abo agpecu Micua
NpoBaPKeHHS Aisi/IbHOCTI BUPOOHUKaA
(BK/tOUaKOUK, 3a HEObXIAHOCTI, Micue
NpoBefeHHS KOHTPOJT0 AKOCTI), ab0 BlacHuka
MacTep-chaiina Ha A®l, abo nocTavanbHMKa
Adl/BuxigHoro
mMarepiany/peareHTy/npoOMiKHOTO MPOAYKTY,
LLIO 3aCTOCOBYIOTLCA Y BUPOOHULTBI AD| (AKLWLO
3a3HaYeHo y 0CbE Ha Nikapcbkuii 3aci6) 3a
BiICYTHOCTI cepTudpikara BignoBigHOCTI
€Bponeiicbkiin hapmakonei y 3aTBepaXeHOMY
[oCbe, ab0 BUPOOHMKA HOBOI LOMOMIXHOT
PEYOBUHM (SIKLLO 3a3HAYEHO y A0CbE) 3MiHa
HaliMeHyBaHHS BUPOOHYVKa aKTVBHOIO
chapMaLeBTUYHOTO iHrpeaieHTy heHONbHWIA
rigpoco6HMIA Mpenapart nponorsicy 3
ToBapucTBa 3 06MEXEHO BifNoBifaNbHICTIO
«®apmaLeBTUYHa KOMMaHia «340poB’sa» Ha
TOBAPVCTBO 3 OBMEXXEHORO
BIAMOBIAANTBHICTHO «KOPIMOPALIA
«3[10POB’'A». Agpeca BUPOOGHNYOI AinbHUL
Ta BCi BUpOOHMYI onepav,ii 3annwarTbes
HE3MiHHUMMU.

19.

ANNEPIA

TabneTkn, BKpUTI

KPKA, ao.4.,

CnoBeHis

BMPO6HULTBO "in bulk",

CnoBeHisa

BHECEHHS 3MiH [10 peecTpaliiiHux maTepianis:

3a

UA/18840/01/01
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Ne Hassa ®dopma BUnycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka ¢hopma, 3asBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ynakoska) nocsioYyeHHs1
N/1iBKOBOO Hoso mecTo nepBUHHE Ta BTOPYHHE 3MiHn | TUny - 3MiHn 3 akocTi. CepTuddikat peyenmom

060/10HKOI0, M0 25
Mr; no 10 TabneTok
y 6nicTepi, no 3
6nictepu y
KapTOHHIA KOpO6L

nakyBaHHSs!, KOHTPO/b Ta
Bunyck cepii: KPKA,
A.4a., Hoso mecTo,
CrOBeHisi; KOHTPO/1b
cepii (i3nyHi Ta XimiuHi
METOAN KOHTPO/IO):
HN30X (HauioHanbHi
nabopartopis 3a 34paB’e,
OKOJI€E iH XpaHo),
CrOBeHisi; KOHTPO/1b
cepii (i3nyHi Ta XimiuHi
METOAN KOHTPO/IO):
KeMilicbki iHCTUTYT,
LieHTp 3a Banigauilicke
TEXHOJIOTIE iH aHaniTiko
(UBTA), CnoseHis;
KOHTPONb cepii (i3nuHi
Ta XiMiyHi meTogm
KOHTPO/0):
NabeHa p.0.0.,
CnoBeHist; KOHTPO/1b
cepii (hi3nyHi Ta XiMiYHi
MEeTOAN KOHTPO/IO):
Kemina6 g.0.0.,
CnoBeHis

BignosigHocTI/TE-cepTudpikat BignosigHoCTi
€sponelicbkili hapmakonei/MoHorpadii.
MopaHHA HOBOro abo OHOB/IEHOIO
cepTucpikaTa BiANOBIAHOCTI 260 BUMYYEHHS
cepTudikaTa BignoBiAHOCTI EBpoONechkiii
hapmakonei: ana A®l; gns BuxigHoro
MaTtepiany/peareHTy/NpoMKHOIo NPOAYKTY,
LLIO BUKOPUCTOBYIOTLCA Y BUPOOHULTBI ADI;
AN JOMOMDKHOI peyoBuHM (cepTudiikat
BiANoOBiAHOCTI EBponeiickbkilt hapmakonei) -
HoBwii cepTudikart Big, BXe 3aTBEPAKEHOIO
BMPO6HUKa. MogaHHa HoBoro ceptudikaty
BiANoBigHOCTI EBponeiicbkoi thapmakonei Ne
RO-CEP 2019-028-Rev 01 ana A®l
€ern/IepeHoH Bif, 3aTBEPAXXEHOIO BUPOBOHMKA
AURISCO PHARMACEUTICAL Co., LTD,

China, y 383Ky 3 BUPOGHNYOI HEOOXIAHICTIO.

3MiHn | TUny - 3MiHn 3 akocTi. CepTuddikat
BignosigHocTI/TE-cepTudpikat BignosigHoCTi
€sponelicbkili hapmakonei/MoHorpadii.
MopaHHA HOBOro abo OHOB/IEHOTO
cepTucpikaTa BiANOBIAHOCTI a60 BUMYYEHHS
cepTudikaTa BignoBiAHOCTI EBpoONechkiii
hapmakonei: ana A®l; gns BuxigHoro
MaTtepiany/peareHTy/NpoMKHOIo NPOAYKTY,
LLIO BUKOPUCTOBYIOTLCA Y BUPOBHULTBI ADI;
AN JOMOMDKHOI peyoBuHM (cepTudiikat
BiANoBiAHOCTI EBponeiickbkilt hapmakonei) -
OHoBNEHWIA cepTudikar Big, yxe
3aTBepAKEHOro BUpo6HMKa. MogaHHA
OHOB/IEHOTO cepTudlikaTy BiAMNOBIAHOCTI
€sponeiicbkoi hapmakonei Ne R1-CEP 2015-
268-Rev 00 (nonepepHs Bepcis CEP Ne RO-
CEP 2015-268 - Rev 01) ans A®l ennepeHoH
Bif 3aTBEpKeHoro BupobHnka AURISCO
PHARMACEUTICAL Co., LTD, China. 3minu |
TMnNy - AOMIHICTpaTUBHI 3MiHW. BunyyeHHs
BMPOGHWYOI AinbHUL (BKIHOYAKOUN [ibHALL
ans A®l, npomixkHoro NpoAykTy abo roToBoro
nikapcbKoro 3acoby, AinbHuUUI Ans
NpoBefieHHs NakyBaHHSA, BUPOOHNIKa,
BiANOBIAA/ILHOIO 3a BMMYCK Cepiii, MicLe
NPOBE/EHHSI KOHTPOSO cepii) abo
noctavajibHUKa BMXiZHOrO Matepiany,
peareHTy abo AOMOMDKHOI PEYOBUHY (SIKLLO
3a3HayeHo y 10CbE). BunyyeHHs BUpoOHUYOT
AiNbHULI, BiANOBIAA/IbHOI 3a KOHTPO/Ib cepii
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n/n

Hassa
JliKapcbKo20
3acoby

Popma sUMYCKY
(nikapcbka ¢hopma,
ynakosKa)

3asiBHuUK

KpaiHa
3asiBHUKa

Bupo6HuK

KpaiHa
BUPOGHUKa

PeecmpayjiliHa npoyedypa

Ymosu
Bionycky

Peknam
yBaHHs1

Homep
peecmpayitiHo2o
nocsioYyeHHs1

(dhizmyHi Ta ximiuHi MeToau KoHTpono), KPKA,
4.4., HoBo mecTo, Mosxosa yniua 5, 8501
HoBo mecTo, CnoBeHisi, y 3B'3Ky 3
BMPOGHNYOK HEOOXiZHICTIO. 3MiHu | TNy -
AOMIHICTpaTUBHI 3MiHW. BunyyeHHs
BMPOGHWYOI AiNbHUL (BKIHOYAK0UN [ibHAL
ana A®l, npomMiXHOro NpoAykTy abo rotoBoro
nikapcbKoro 3acoby, AinbHuUI Ans
NpOBefEHHs NakyBaHHs, BUPOGHUKA,
BiANOBIAA/ILHOIO 3a BMMNYCK Cepiii, MicLe
NPOBE/EHHSI KOHTPOSO cepii) abo
noctavajibHUKa BMXiZHOrO Matepiany,
peareHTy abo AOMOMDKHOI PEYOBUHY (SIKLLIO
3a3HayveHo y 10Ccbe). BunyyeHHs BUpoOHUYOT
AinbHuui ana A®l MSN LABORATORIES
PRIVATE LIMITED, India, y 3B’3Ky 3
NOMITUKOI KOMMaHiT. 3MiHW | Tuny - 3MiHK 3
akocTi. CepTudikar signosigHocTi/TE-
cepTudiikaT BignoBigHOCTI EBpoONenchbkili
thapmakonei/MmoHorpadii. MogaHHs HoBOro
abo oHoBneHoro cepTudiikata BifNOBIAHOCTI
ab0o BUNyYEHHs cepTudikarta BifgnoBigHOCTI
€Bponeiicbkilt hapmakonei: ana A®l; ans
BMXigHOro Matepiany/peareHTy/npomikHOro
NPOAYKTY, WO BUKOPUCTOBYHOTHCS Y
BUPOGHMUTBI A®I; An1a AONOMDKHOT PeYOoBUHU
(cepTudpikaT BignoBigHOCTI €Bponelickkilt
thapmakonei) - OHOBMeHUIA cepTuddikaT Big
yXe 3aTBepAXeHOro BUpo6Huka. MNMogaHHs
OHOBJ/IEHOTO cepTudikaTy BifnNoOBIAHOCTI
€sponelicbkoi hapmakonei Ne CEP 2019-028-
Rev 02415 A®| ennepeHoH Big,
3aTBEpAXEHOro Bupo6Hnka AURISCO
PHARMACEUTICAL Co., LTD, China.

20.

ANNEPIA

TabneTku, BKPUTI
nNiBKOBOIO
o6onoHkoto, no 50
Mmr; no 10 TabneTok
y 6nictepi, no 3
6nictepu y
KapTOHHIlA KOpooLi

KPKA, a.4.,
HoBso mecTo

CnoseHisi

BMPOOGHULTBO "in bulk”,
nepBuHHE Ta BTOPYHHE
nakyBaHHS, KOHTPO/b Ta
Bunyck cepii: KPKA,
A.40., Hoso mecTo,
CnoBeHisi; KOHTPO/1b
cepii (Pi3nyHi Ta XiMiyHi
MEeTOAMN KOHTPOJIt0):
HN30X (HaujoHanbHi
nabopartopis 3a 34paB’e,
OKOJIE iH XpaHo),
CroBeHisi; KOHTPO/1b
cepii (hi3nyHi Ta XiMiyHi
MEeTOAM KOHTPOJIH0):

CnoseHisa

BHECEHHS 3MiH [10 peecTpaLjiiiHux maTepianis:
3MiHn | TURYy - 3MiHK 3 akocTi. CepTudikat
BignosigHocTi/l E-cepTudikar BignosigHoOCTI
€Bponelicbkiin hapmakonei/MoHorpadii.
MopaHHA HoBOro abo OHOBMEHOTO
cepTudpikaTa BiANOBIAHOCTI 260 BUNYyYEHHS
cepTucpikaTa BiANOBIAHOCTI EBpONechbkili
hapmakonei: ana A®l; gns BuxigHoro
Marepiany/peareHTy/npoOMiXHOTO MPOAYKTY,
L0 BUKOPUCTOBYHOTLCH Y BUPOGHULTBI AdI;
AN JONOMDKHOI peyoBuHM (cepTudikat
BiANOBIAHOCTI EBponeiickbki hapmakone) -
HoBuii cepTudpikat Bif BXe 3aTBEPAXEHOr0
BMPO6HUKa. MNMoAaHHs HOBOro cepTudpikaty

3a
peyenmom

UA/18840/01/02
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Ne Hassa ®dopma BUnycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka ¢hopma, 3asBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ynakoska) nocsioYyeHHs1
BiANoBigHOCTI E€Bponeiicbkoi thapmakonei Ne

Kemilicbki IHCTUTYT,
LleHTp 3a Banigaviiicke
TEXHO/OTIE iH aHaniTiko

(UBTA), CnoBeHis;
KOHTpO/b cepil (Pi3nyHi

Ta Ximi4Hi meToam
KOHTPO/H0):
Na6eHa p.0.0.,

C0BeHIsi; KOHTPO/Tb
cepii (di3nyHi Ta XimiyHi

METOAW KOHTPO/IO):

Kemina6 g.0.0.,
CnoseHis

RO-CEP 2019-028-Rev 01 gns A®I
enepeHoH Bif 3aTBEPI)KEHOr0 BUPOOHMKA
AURISCO PHARMACEUTICAL Co., LTD,

China, y 3B’A3Ky 3 BUPOOGHMYOLO HEOOXIAHICTHO.
3MiHn | TURY - 3MiHK 3 akocTi. CepTudikaT
BignosigHocTi/l E-cepTudikar BignosigHOCTI
€Bponelicbkiin hapmakonei/MmoHorpadii.
MogaHHsA HOBOro abo OHOBEHOTO
cepTucpikaTa BiANOBIAHOCTI 260 BUYyYEHHS
cepTucpikaTa BiANOBIAHOCTI EBpONechbkili
hapmakoneli: ana A®l; gns BuxigHoro
mMarepiany/peareHTy/npoOMiKHOTO MPOAYKTY,
LLI0 BUKOPUCTOBYHTLCSA Y BUPOOHULTBI ADI;
AN 0ONOMDKHOI peyoBuHM (cepTudikat
BiANOBIAHOCTI EBponeiickbkin hapmakonei) -
OHoBneHWit cepTuddikaT Big yxe
3aTBEpPKEHOro BUPobHYKa. MogaHHA
OHOBJ/IEHOTO cepTudikaTy BifnoBiAHOCTI
€Bponeiicbkoi thapmakonei Ne R1-CEP 2015-
268-Rev 00 (nonepegHs sepcis CEP Ne RO-
CEP 2015-268 - Rev 01) ana A®l ennepeHoH
Bif, 3aTBepAxeHoro BupobHuka AURISCO
PHARMACEUTICAL Co., LTD, China. 3minu |
TMny - AAMIHICTPaTVBHI 3MiHW. BunyyeHHs
BMPOOHUYOT AiNbHULI (BKIHOYAKOYN AiNTbHUL
ans A®l, npomikHOro NpoaykTy abo rotoBoro
nikapcbKoro 3acoby, AinbHuLi ans

NpoBefAeHHsA nakyBaHHS, BUPOGHMKA,

BiANOBIAA/ILHOIO 3a BUNYCK Cepiid, MicLe
NpoBefEHHS KOHTPOSIO cepii) abo
noctayasnibH1Ka BUXiAHOTO MaTepiany,
peareHTy abo AONOMDKHOI PEYOBUHY (SIKLLIO
3a3HayeHo y A0CbE). BunyyeHHs BUpoGHUYOT
OinbHUUI, BiANOBIAANBHOI 32 KOHTPO/Ib cepil
(chiznuHi Ta ximiuHi MmeToaM KoHTpono), KPKA,
A.4., Hoeo mecTo, MoexoBa yniya 5, 8501
HoBo mecTo, CnoBeHis, y 3B'3Ky 3
BMPOGHNYOK HEOOXiAHICTIO. 3MiHu | TNy -
AAMIHICTpaTUBHI 3MiHW. BunyueHHs
BMPOOHUYOT AiNbHULI (BKIHOYAKOYN AiNTbHUL
ans A®l, npomikHOro NpoaykTy abo rotoBoro
nikapcbKoro 3acoby, AinbHuLi ans
NpoBefeHHsA nakyBaHHS, BUPOGHMKA,
BiANOBIAA/ILHOIO 3a BUNYCK Cepiii, Micue
NpoOBeLEHHS KOHTPOSIO cepii) abo
noctayasnibH1Ka BUXiAHOTO matepiany,
peareHTy abo JONOMDKHOI pEYOBUHY (SIKLLO
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n/n

Hassa
JliKapcbKo20
3acoby

Popma sUMYCKY
(nikapcbka ¢hopma,
ynakosKa)

3asiBHuUK

KpaiHa
3asiBHUKa

Bupo6HuK

KpaiHa
BUPOGHUKa

PeecmpayjiliHa npoyedypa

Ymosu
Bionycky

Peknam
yBaHHs1

Homep
peecmpayitiHo2o

21.

3a3HayeHo y A0CbE). BunyyeHHs BUpoGHMYOT
ginbHuui ans A®l MSN LABORATORIES
PRIVATE LIMITED, India, y 3B’3Ky 3
MONITMKOI KOMMaHii. 3MiHu | Tuny - 3MiHn 3
AKocTi. CepTudpikat signosigHocTi/TE-
cepTudikaT BignoBigHOCTI EBponeichkili
hapmakonei/moHorpadii. NogaHHs HOBOrO
a60 OHOBMEHOTO cepTudikaTa BifgnoBigHOCTI
abo BUNyYeHHs cepTudikarta BifnoBigHOCTI
€Bponeiicbkin hapmakonei: ana A®l; ons
BUXIAHOrO MaTepiany/peareHTy/MpoMiKHOro
NPOAYKTY, L0 BUKOPUCTOBYIOTLCA Y
BMPOGHMLTBI A®I; AN 4ONOMIXHOT Pe4YOBUHM
(cepTudhikaT BignoBigHOCTI EBponeickkiii
chapmakonei) - OHoBNEHWIA cepTudikar Big
yXe 3aTBepKeHoro BUpobHuka. NMogaHHsA
OHOB/IEHOTO cepTudliKaTy BiAMNOBIAHOCTI
€sponelicbkoi thapmakonei Ne CEP 2019-028-
Rev 024119 A®I ennepeHoH Big
3aTBEpAXeHOro BupobHuka AURISCO
PHARMACEUTICAL Co., LTD, China.

nocsBi0YeHHs

ATEHONON -
340POB'A

Tabnetky no 50
mr no 10
Tabnetoky
6nictepi; no 2
6nictepu y
KapTOHHIM
Kopo6ui; no 10
TabneTok y
6nicTepi

TOBAPK/C
TBO 3
OBMEXE
HOKO
BIAMOBIA
AJNIbHICT
O
«KOPIOP
AUIA
«300POB’
HA»

YkpaiHa

TOBAPUCTBO 3
OBMEXXEHOIO
BIAMOBIAANBHICT
O «<KOPMNOPALLIA
«340POB’A»

YkpaiHa

BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaviinHnx
MaTepianis: 3miHun | Tuny -
AIMIHICTpaTMBHI 3MiHU. 3MiHa
HaliMeHyBaHHs Ta/abo agpecu Micus
NpoBaXeHHA AiANbHOCTI
BMpoGHUKa/imnopTepa roToBoro
nikapcbKoro 3acoby, BkAOYaroun
AinbHWLi BUNYCKy cepii abo micue
NpoBeAEeHHSA KOHTPOJTHO SKOCTI.
(misnbHiCTb, 3a AKY Bignosigae
BMPOGHUK/iIMNopTep, BKIOYAKUM BUMYCK
cepiin) 3miHa Ha3BM BUpPOGHMKa /13
BiANOBIAa/IbHOr0 3a NOBHWI LUK/
BMPOOGHMLTBA. BrpobHMya ainbHuuS,
aZipeca Ta yci BUpobHu4i onepadii
3a/IMWAKTLCS HE3MIHHMMW. [itova
pefakuisi: ToBapnuCcTBO 3 0OMEXEHOH0
BiANOBIga/IbHICTIO «DapMaLeBTUYHA
KOMNaHis «340p0oB’'s», YKpaiHa
MponoHoBaHa pepakuis: TOBAPUCTBO
3 OBMEXXEHOHO BIANOBIAANBHICTHO
«KOPTIOPALIIA «300POB'A», YkpaiHa.
3MiHU BHECEHO B iHCTPYKLitO ANs

MEAMYHOIO 3aCTOCYBaHHS NiKapChbKOro

3a
peuyerimom

He
nionsiea
€

UA/6065/01/01
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n/n

Hassa
JliKapcbKo20
3acoby

Popma sUMYCKY
(nikapcbka ¢hopma,
ynakosKa)

3asiBHuUK

KpaiHa
3asiBHUKa

Bupo6HuK

KpaiHa
BUPOGHUKa

PeecmpayjiliHa npoyedypa

Ymosu
Bionycky

Peknam
yBaHHs1

Homep
peecmpayitiHo2o
nocsioYyeHHs1

3aco6y y po3gin "BupobHuk”, 3
BiAMNOBIAHMMM 3MiHAMM B TEKCTI
MapKyBaHHS yNakoBok. 3MiHu | Tuny -
3MiHM Wwopo 6e3nekn/ethekTUBHOCTI Ta
thapmakoHarnsagy (iHwi 3miHn)
OHOBNEHHSA TEKCTY MapKyBaHHS
BTOPWHHOI Ta NEPBUHHOT YNakoBKN
nikapcbKoro 3acoby. TakoX BHECEHO
He3HayHi NpaBKK Mo TEKCTY

22,

23.

AYPOMOJOKC

TabneTku, BKpUTI
nNiBKOBOO
060/10HKO0, M0 100
mr, no 10 TabneTok
y 6nictepi; no 1
6nictepy B
KapTOHHI Kopoo6Li

Aypo6iHao
dapma /114,

IHais

Aypob6iHgo ®apwma /T4,

KOHIT VI, Bnok D

IHais

BHECEHHS 3MiH [0 peecTpauljiiiHux maTepianis:

3MiHu | TUNY - AgMiHICTPATUBHI 3MiHW. 3MiHa
HaliMeHyBaHHS Ta/abo agpecu micus
NPOBaPKEHHS AISNbHOCTI
BMPOGHMWKa/imMnopTepa roToBoro /ikapcbkoro
3aco6y, BKNOYaUY AiNbHULi BUNYCKY cepil
abo micue NnpoBefeHHsI KOHTPOJTHO SKOCTI.
([isnbHICTb, 3a AKy BignoBifae
BUPOGHMK/IMNOPTEP, BKIKOYAKOUN BUMYCK
cepiii) 3miHa agpecu BUPObHUKa, 6e3 3MiHN
Micusi BUPOOHULTBA: 3MiHN BHECEHO B
IHCTPYKLO AN18 MeANYHOro 3acTOCyBaHHS
nikapcbKoro 3acoby y po3ain
«Micue3HaxofpkeHHs1 BUpo6GHMKa Ta agpeca
MicLiA NPOBaKEHHSN A0TO AisSNIbHOCTI» 3
BiANOBIAHUMY 3MiHAMW Y TEKCTi MapKyBaHHS
yNakoBOK flikapcbKoro 3acoby.

3a
peyenmom

He
nionsiea
€

UA/13403/01/01

AYPOIMOAOKC

TabneTkn, BKPUTI
NNiBKOBOIO
060/10HKO10, No 200
mr, no 10 TabneTok
y 6nicTepi; no 1
6nictepy B
KapTOHHI Kopobui

Aypo6iHgo
dapma /114,

IHais

Aypob6iHgo ®apwma /T4,
FOHiIT VI, Bnok D

IHais

BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLiiiHux maTtepianis:

3MiHu | TUNY - AgMIHICTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa
HaliMeHyBaHHs Ta/abo agpecy Micus
NPOBaYKEHHS AiSSIbHOCTI
BMPOGHMKa/iMnopTepa roToBoro Mikapcbkoro
3acoby, BKIoYaoun AinbHUL BUNYyCcKy cepil
a60 Micue NpoBefeHHs KOHTPOSIHO SIKOCTI.
(@isnbHicTb, 3a AKy BigNoBifae
BUPOGHMK/IMNOPTEP, BKIOYAOUN BUMYCK
cepiin) 3miHa agpecy BUPO6GHMKA, 6€3 3MiHN
MicLA BUPOGHMLTBA: 3MiHWN BHECEHO B
IHCTPYKLi0 415 MeANYHOro 3aCTOCYyBaHHS
NikapcbKoro 3acoby y po3gin
«Micue3HaxopKkeHHs1 BUpObGHMKa Ta agpeca
MiCLii NPOBa/PKEHHS AOr0 OisS/IbHOCTI» 3
BiANOBIAHUMY 3MiHAMW Y TEKCTi MapKyBaHHS
YNaKoBOK MlikapCbKoro 3acoby.

3a
peyerimom

He
niosnsiea
€

UA/13403/01/01

24,

ALETUNKA

TabneTku Wuny4i no
500 wmr, no 2
TabneTkn y cTpuni;
no 8 cTpunis y

TOBAPUCT
BO 3
OBMEXXEH
[6],0)

YKpaiHa

TOBAPVCTBO 3
OBMEXEHOIO
BIAMOBIAANLHICTIO
«KOPMOPALIIS

YKpaiHa

BHECEHHS 3MiH [J0 peecTpaLjiiiHux maTepianis:
3MiHu | TURY - AgMiIHICTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa
HaliMeHyBaHHs Ta/abo agpecy MicuA
NPOBaPKEHHS AiSSIbHOCTI

6e3
peyenma

nionsiea
€

UA/17131/01/01
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n/n

Hassa
JliKapcbKo20
3acoby

Popma sUMYCKY
(nikapcbka ¢hopma,
ynakosKa)

3asiBHuUK

KpaiHa
3asiBHUKa

Bupo6HuK

KpaiHa
BUPOGHUKa

PeecmpayjiliHa npoyedypa

Ymosu
Bionycky

Peknam
yBaHHs1

Homep
peecmpayitiHo2o
nocsioYyeHHs1

KOpOO6Lii 3 KApTOHY

BIAMOBIJA
NBHICTIO
«KOPMOPA
LA
«3[J0POB'HA

»

«300POB’'A»

BMPOGHMKa/imnopTepa roToBoro MikapcbKoro
3aco0y, BKIoYaoun AinbHUL BUNycKy cepil
a60 Micue NpoBefeHHA KOHTPOSIH0 SKOCTI.
(misnbHiCTb, 3a AKy BignoBifae
BUPOGHMK/iMMOPTEpP, BKIOYAKOUMN BUMYCK
cepiit) 3miHa Ha3BW BUpo6HUKa M3
BiANOBIAA/TLHOIO 3a MOBHUIA LK/
BMPOGHMLTBA. BUpobHMya finbHuus, agpeca
Ta yci BUpobHuyi onepadii 3anvwatTbes
He3MiHHMMK. [litoua pegakuis: ToBapucTeo 3
06MEXEHOH0 BifNoBifAaNbHICTIO
«®dapmaLeBTUYHa KoMnaHis «340poB’a»,
Ykpaina
MponoHoBaHa pepakuisa: TOBAPUCTBO 3
OBMEXXEHOIO BIAMOBIAA/IBHICTHO
«KOPMOPALIA «3[40POB'A», YkpaiHa.
3MiHV BHECEHO B IHCTPYKLiO 4719 MeAUYHOro
3aCcTOCyBaHHS NikapCbKoro 3acoby y po3gin
"BrMpo6HMK", 3 BIANOBIAHUMY 3MiHAMU B TEKCTI
MapKyBaHHS ynakoBoK. 3MiHuW | Tuny - 3MiHK
Loao 6esnekn/edeKkTBHOCTI Ta
thapmakoHarnagy (iHwi 3MiHn) OHOBIEHHS
TEKCTY MapKyBaHHA BTOPUHHOT Ta NepBUHHOT
yNakoBKW NiKapcbKoro 3acoby. Takox BHECEHO
He3HauHi NpaBku No TEKCTY

25.

ALVIK®

Tabnetku no 200 wr,
no 5 Tabnetok y
6nicTepi; no 5
6nictepiB y
KapTOHHI Kopobui

CaHpo3
dapmachbHoTi
Kans 4.4.

CnoseHisi

Canotac Papma 'm6X

HimeyunHa

BHECEHHS 3MiH [10 peecTpaLjiiiHux maTepianis:
3MiHn | TUnYy - 3MiHK 3 akocTi. CepTudikat
BignosigHocTi/l E-cepTudikar BignosigHoOCTI
€Bponelicbkiin hapmakonei/MoHorpadii.
MopaHHA HoBOro abo OHOBMEHOTO
cepTudpikaTa BiANOBIAHOCTI 260 BUNYyYEHHS
cepTucpikaTa BiANOBIAHOCTI EBpONechbkili
hapmakonei: ana A®l; gns BuxigHoro
Marepiany/peareHTy/npoOMiXHOTO MPOAYKTY,
LLIO BUKOPUCTOBYHOTLCH Y BUPOGHULTBI AdI;
AN JONOMDKHOI peyoBuHM (cepTudikat
BiANOBIAHOCTI EBponeiickbki hapmakone) -
OHoBNEeHWit cepTudikaT Big yxe
3aTBEPAKEHOrO0 BUPOOGHYMKA - MOAAHHS
oHoBrieHoro CEP Ha A®I Big 3aTBEpAKEHOr0
BUpo6HMKa Zhejiang Charioteer
Pharmaceutical CO. [iitoua pegakuis CEP-
2001-283-Rev-05 MNponoHoBaHa pefakuis
CEP- 2001-283-Rev-06

3a
peyenmom

UA/14584/01/01

26.

ALVIK®

Tabnetku no 400 wmr,
no 5 TabneTtok y
6nictepi; no 7
6nicTepiB y

CaHpo3
PapmachbHoTi
kan3 a.4.

CnoBeHis

Cantotac ®apma 'moX

HimeyunHa

BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLjiiiHux maTepianis:
3MiHu | TUNy - 3MiHK 3 AkocTi. CepTudikaT
BignosigHocTI/IE-cepTudpikat BignosigHoCTI
€sponelicbkiin dpapmakonei/MmoHorpadii.

3a
peyerimom

UA/14584/01/02
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n/n

Hassa
JliKapcbKo20
3acoby

Popma sUMYCKY
(nikapcbka ¢hopma,
ynakosKa)

3asiBHuUK

KpaiHa
3asiBHUKa

Bupo6HuK

KpaiHa
BUPOGHUKa

PeecmpayjiliHa npoyedypa

Ymosu
Bionycky

Peknam
yBaHHs1

Homep

peecmpayitiHo2o

nocsBi0YeHHs

KapTOHHI KopoobLi

MopaHHA HOBOro abo OHOB/IEHOIO
cepTucpikaTa BiANOBIAHOCTI 260 BUMYyYEHHS
cepTudikaTa BignoBiAHOCTI EBpoONechkiii
hapmakonei: ana A®l; gns BuxigHoro
MaTtepiany/peareHTy/NpoMKHOIo NPOAYKTY,
LLIO BUKOPUCTOBYIOTLCA Y BUPOOHULTBI ADI;
AN JOMOMDKHOI peyoBuHM (cepTudikat
BiANOBIAHOCTI EBponeiickbkilt hapmakonei) -
OHoBNEHWIA cepTudikar Big yxe
3aTBEPAKEHOr0 BUPOOHMKA - NOAAHHSA
oHoBneHoro CEP Ha A®I Bif 3aTBEpKEHOrO
BMpo6HUKa Zhejiang Charioteer
Pharmaceutical CO. [itoua pegakuis CEP-
2001-283-Rev-05 lNMponoHoBaHa pegakuis
CEP- 2001-283-Rev-06

27.

ALVK®

Kpem 5%, no2ry
Ty6i; no 1 Ty6i B
KapTOHHI Kopobui

CaHpo3
dapmachboTi
Kans Ag.4.

CnoBeHisi

Cantotac ®apma M'meX

HimeuunHa

BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaujiiiHux maTepianis:
3MiHu | TUNYy - 3MiHK 3 AKoCTi. CepTudikat
signosigHocTi/l E-cepTudikar BignosigHoOCTI
€Bponelicbkiin hapmakonei/moHorpadii.
MopaHHA HOBOro abo OHOB/IEHOrO
cepTuchikata BiANOBIAHOCTI 260 BUNYYEHHS
cepTucpikaTa BiANOBIAHOCTI EBpONechbkili
thapmakonei: aona A®l; ans BUxigHoro
marepiany/peareHTy/npoOMKHOTO NPOAYKTY,
LLI0 BUKOPUCTOBYHOTLCS Y BUPOOHNLTBI A,
[ONs [OMOMDKHOT peyoBUHU (cepTuddikaT
BiANOBIAHOCTI EBponeiickbkin thapmakonei) -
OHOBReHWit cepTuddikaT Bif yxe
3aTBEPAKEHOrO BUPOGHUKA - NOAAHHSA
oHoBneHoro CEP Ha A®I Big 3aTBEpAKEHOIO
BMpo6HUuKa Zhejiang Charioteer
Pharmaceutical CO. fitova pegakuis CEP-
2001-283-Rev-05 lNponoHoBaHa
pegakuisCEP- 2001-283-Rev-06

6e3
peyenma

UA/9433/02/01

28.

BEMAHTEH®
nntoc

Kpem; no 100, 30 r
a6o 3,51y Ty6i; no 1
Ty6i B KQPTOHHIA
Kopobui

Baiiep
KoHcblomep
Kep Al

LLiBeiiuapis

T I'peHsax
MpopykTioHc M6X

HimeyunHa

BHECEHHS 3MiH [J0 peecTpaLjiiiHux maTepianis:
3MiHu | TMRY - 3MiHK 3 SKOCTi. FoToBUIA
nikapcbkuit 3aci6. KOHTponb roToBoro

nikapcbKoro 3acoby (iHwi 3miHK). Mepeknag
MKS$ 3 pocilicbkoi MOBW Ha YKpaiHCbKy MOBY
015 NpUBEAEHHSA Y BiANOBIAHICTL i3 BUMOramu
UYMHHOI pefakuii Hakazy MO3 Ykpaiin Ne 426
Bif 26.08.2005.

6e3
peyenma

UA/7805/01/01

29.

BECANON

Tabnetku, no 6 abo
no 10 TabneTtok y
6nictepi; no 1
6nictepy y
KapTOHHIlA KOpO6L;
no 6 a6o 10

TOBAPWCT
BO 3
OBMEXEH
fo)le
BIAMNOBIZA
NbHICTHO

YkpaiHa

TOBAPWVCTBO 3
OBMEXEHOIO
BIAMNOBIJANBHICTIO
«KOPMOPALIA
«300POB'A»

YKpaiHa

BHECEHHS 3MiH 10 peecTpaLjiiiHux maTepianis:
3MiHu | TURY - AgMIHICTPaTUBHI 3MiHW. 3MiHa
HaliMeHyBaHHA Ta/abo agpecu micus
NPOBaPKEHHS AiS/IbHOCTI
BMPOGHMKa/iMMopTepa roToBoro MikapcbKoro
3aco6y, BKIKYaK4M AiNbHNLI BUMYCKY cepil

6e3
peyenma

nionsiea
€

UA/2859/01/01
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Ne Hassa ®dopma BUnycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka ¢hopma, 3asBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ynakoska) nocsioYyeHHs1
Tabnetoky «KOPTOPA abo micue NnpoBefeHHsI KOHTPOJTHO SKOCTI.
6nicrtepax; LA ([isnbHICTb, 3a AKy BignoBigae
«300POB’A BMPOGHMK/IMNOPTEP, BK/OYAOUM BUMYCK

»

cepiii). 3MiHa HaliMeHyBaHHS BUPOOHUKa
nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapucTsa 3
06MEeXeHOI0 BifnoBifanbHICTIO
«®dapmaLeBTUYHa KOMNaHisa «340poB’a» Ha
TOBAPVCTBO 3 OBMEXEHOIO
BIAMNOBISANBHICTHO «KOPMOPALLIA
«3[10POB'Ax». Agpeca BUPOOGHNYOI AibHNL,
Ta BCi BUPO6GHWYI onepauii 3a1mwaTbes
HEe3MiHHVMUW. 3MiHU BHECEHO B pO34in
"BMPOGHMK" B IHCTPYKLIO 45189 MEANYHOIO
3aCTOCYBaHHSA LLLOAO 3MiHW Ha3BW BUPOOHMKaA
Ta SK HACNIAOK - Y TEKCT MapKyBaHHS yNakoBKu
nikapcbKoro 3acoby. 3MiHu | Tuny -
AfMiHICTpaTMBHI 3MiHN. 3MiHA HaliMeHyBaHHS
Ta/abo agpecu Micus NPOBaLKEHHSA
[iSNbHOCTI BUpOOHMKa (BK/THOHatoun, 3a
HeobXiAHOCTI, MicLie NPOBEAEHHS KOHTPOJIH
SIKOCTi), ab0 BnacHuka mactep-caiina Ha Adl,
abo noctavyasibHuka A®l/BuxigHoro
MaTtepiany/peareHTy/NpoMKHOIo NPOAYKTY,
LLIO 3aCTOCOBYIOTLCA Y BUPOOGHULTBI AP (KO
3a3Ha4yeHo y J0CbE Ha Nikapcbkuii 3acib) 3a
BiJCYTHOCTI cepTudikaTa BignosigHOCTI
€Bponelicbkili hapmakonei y 3aTBepaXeHoMy
[0Cbe, ab0 BUPOOHMKA HOBOT AOMOMIKHOT
PEYOBMHM (SKLLIO 3a3HAYEHO Y [OCLE)
3MiHa HaliMeHyBaHHSA BUPOGHUKA aKTUBHOIO
thapmaueBTUYHOrO iHrpesieHTy Kpacasku
(6enapnoHn) excTpakT ryctuii 3 TOB
«®apmaLeBTUYHa KOMMaHia «340poB’sa» Ha
TOBAPVCTBO 3 OBMEXEHOIO
BIAMOBIAANBHICTHO «KOPTMOPALLIA
«3[10POB’A» Ta yToUHEHHA peAakuii agpecu
MiCLii NPOBaPKEHHS AiS/IbHOCTI 3rigHO NiueHsii
Ha BUPOOGHMLTBO 3 YKpaiHa, M. Xapkis, By/.
LLleBueHka, 22 Ha YkpaiHa, 61013, Xapkiscbka
061., micTo Xapkis, Bymus LLleBueHka,
6yavHOK 22. BupobHuya ginbHuLA Ta yci
BMPOGHMYI onepadii 3amLwaTbes
He3MiHHUMU. 3MiHK | TURY - 3MiHK LWoAo
6e3nekun/ethekTUBHOCTI Ta dhapMakoHarnsgy
(iHLWi 3MiHM). OHOBNEHO TEKCT MapKyBaHHSA
NepPBUHHOI Ta BTOPUHHOI YNaKoBKN
nikapcbkoro 3acoby, 30Kkpema BUTy4eHo
iHhopMaLito, 3a3Ha4eHy pocilicbko MOBOH, a
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Ne Hassa ®dopma BUnycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka ¢hopma, 3asBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ynakoska) nocsioYyeHHs1
Tako)X BHECEHO He3HauHi pedakLiiiHi mpaBKu.
30. | BIHOKPUT® PO34UH OIS iH'EKLLNA, CaHpo3 ABCTpist BiANOBiAabHMI 3a HimeuunHa/ BHECEHHS 3MiH [10 peecTpaLjiiiHux maTepianis: 3a UA/12383/01/01
84 mkr/mn no 0,8 mn vM6X BMPOGHMLTBO, ABCTpIs 3miHu | TUny - 3miHn woao peyenmom

(8000 MOQ) a6o 1 mn
(10000 MO)
PO34MHY N8 iH ek
B nonepegHLo
3anoBHEHOMY,
rpagyiosaHoMy
Lwinpui,
OCHalLLleHOMY
NopLUHEM,
iH'EKLAHOIO TOJIKOH,
KOBMaykoMm Ta
3axXUCHUM
NPUCTPOEM ANS
3anobiraHHs
NOLLUKOKEHHIO
rosiKoto nicns
3acTocyBaHHs, abo
6e3 Hboro; no 1
LUNPULY Y KOHTYPHIi
6nicTepHili ynakoBLyj;
no 1 KOHTYpHIl
6nicTepHili ynakoBLj
Y KapTOHHIli kopobLyi;
no 0,4 mn (4000
MO), a6o 0,6 mn
(6000 MO), a6o no
0,8 mn (8000 MO),
a6o 1 mn1 (10000
MO) po3uuHy ans
iH'EKUil B
nonepegHL0
3anoBHEHOMY,
rpagyiosaHoMy
Lwinpui,
OCHaLLleHOMY
NopLUHEM,
iH'EKLAHOIO TOJIKOH,
KOBMaykom Ta
3axXUCHUM
NPUCTPOEM ANS
3anobiraHHs
NOLLUKOKEHHIO
rosiKoto nicns
3acTocyBaHHs, abo
6e3 Hboro; no 3

nakyBaHHA, KOHTPO/1b

cepii: Aii [j Ti Bionorika

m6X, HimeyunHa;
BiANOBiAa/IbHWIA 32
BUNYyCK cepil:
CaHnpo3 'm6X - bl
LadTeHay, ABCTpis

6e3nekn/edheKTUBHOCTI Ta hapmakoHarnsagy.
BBegeHHs1 ab0 3MiHM A0 y3arasibHeHUX JaHnX
npo cuctemy dhapmakoHarnsgy (BBefeHHs
y3ara/ibHeHUX JaHnx Npo cucTemy
chapmakoHarnsgy, 3miHa ynoBHOBaXeHoT
0cobu, BigNoBiganbHOI 3a 34iACHEHHS
thapmakoHarnsgy; KOHTaKTHoi ocobm 3
chapmakoHarnsgy 3asaBHuKa AN 34iACHEHHS
hapmakoHarnsagy B YKpaiHi, K0 BOHa
BiAMIHHA BiJ YNOBHOBaXeHOi 0co6H,
BiANOBIAA/IbHOI 32 3AiAiCHEHHS
hapmakoHarnsay (BKIrouvatoum KOHTaKTHI AaHi)
Ta/abo 3MiHM y po3MiLLeHHI MacTep-chaiina
cuctemu chapMakoHarnsgy). 3miHa
YNOBHOB&XEHOT 0COOM 3as1BHMKA,
BiANOBIAa/IbHOI 3a thapmakoHarnsg.
[Litova pepakuis: FOpreH Maapec.
[MponoHoBaHa pegakuis: Kotan Moxameg Ani.
3MiHa KOHTaKTHMX AaHUX YNOBHOBaXKEHOT
0cobu 3as1BHMKA, BiANOBIAAIbHOT 38
hapmakoHarning,
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Ne Hassa ®dopma BUnycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka ¢hopma, 3asBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ynakoska) nocsioYyeHHs1
LNpuLa y KOHTYpPHIi
6nicTepHili ynakoBLuyj;
M0 2 KOHTYpHI
6GnicTepHi ynakoBku
B KapTOHHIi Kopobui
31. | BIHOKPUT® PO3YNH A5 iH'EKLINA, CaHnpo3 AscTpist BiANOBIAa/IbHUN 3a HimeuunHa/ BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLjiiiHux maTtepianis: 3a UA/12383/01/02
16,8 mkr/mn no 0,5 M6X BMPOGHMLTBO, ABCTpIs 3MmiHu | TMny - 3MiHK WwWoao peyenmom
M (1000 MO) a6o nakyBaHHs1, KOHTPOJ/1b 6e3nekun/edekTVBHOCTI Ta thapMakoHariagy.
no 1 mn (2000 MO) cepii: A [j Ti Bionorika BBefeHHst ab0o 3MiHM [0 y3araslbHEHUX AaHuX
pO34MHYy A5 iH ek vM6X, HimeyunHa; npo cuctemy capmakoHarnsgy (BBefeHHs
B nonepegHbLo BiNOBIgaNbHWIA 3a y3ara/isHeHUX faHux Npo cucTemy
3arnoBHEHOMY, BWMNYCK cepil: thapmakoHarnsgy, 3miHa ynoBHOBaXeHOi
rpagyiioBaHoMy CaHpo3 'm6X - BN 0cobw, BignoBiganbHOI 3a 34iACHEHHS
Lwnpuui, LWadteHay, ABCTpis hapMakoHarnagy; KOHTakTHoi ocobu 3
ocHaleHomy thapmakoHarnsgy 3asBHUKa ANs 34iCHEHHSA
nopLuHem, thapmakoHarnsgy B YkpaiHi, K0 BOHa
iH'EKLLIIHOIO TO/TKOMD, BiMiHHa Bif, yNOBHOBaXKEHOT 0co6M,
KOBMaykom Ta BiANOBIAA/IbHOI 32 3AiICHEHHSA
3aXVCHUM thapmakoHarnsgy (BK4vakum KOHTaKTHi AaHi)
NPUCTPOEM NS Ta/abo 3MiHM y pO3MiLLEeHHI MacTep-haiina
3anobiraHHs cuctemn chapmakoHarnsgy). 3miHa
MOLLUKOKEHHIO YMOBHOBaXXEHOT 0CO6M 3asBHMKA,
ro/IKoto nicsis BiAnoBigaIbHOI 3a hapmakoHarnsg.
3acTocyBaHHs, abo [itoua pepaxuis: FOpreH Maapec.
6e3 Hboro; no 3 MponoHoBaHa pepakuis: Kotan Moxameg Ani.
LUMPpUMLA Y KOHTYPHIl 3MiHa KOHTaKTHMX AaHUX YNOBHOBaXXEHOT
6nicTepHili ynakosLyj; 0cobu 3asBHMKA, BiANOBIAA/IBHOI 38
Mo 2 KOHTYpHI thapmakoHarnag.
6nicTepHi ynakoBku
Y KapTOHHIl kopobui
32. | BIHOKPUT® PO34UH ON15 iH'EKLLN, CaHpo3 ABCTpIf BiANOBiAa/IbHWIA 3a HimeuunHa/ BHECEHHS 3MiH [0 peecTpavjiiiHux maTepianis: 3a UA/12383/01/03
336 mkr/mn no 0,5 6X BUPOBHMLTBO, ABCTpis 3MiHu | TUnNy - 3MiHK Woao peuenmom

mn ( 20000 MO)
abo no 0,75 mn
(30000 MO), a6o no
1 mn (40000

MO) po3uuHy ans
iH'eKUili B
nonepegHL0
3anoBHEHOMY,
rpagyiiosaHomy
wnpuui,
OCHaLLleHOMY
NopLUHEM,
iH’EKLIIHOIO TOJIKOIO,
KOBMaykom Ta
3aXMCHUM
NPUCTPOEM ANSA

nakyBaHHs, KOHTPO/Tb
cepii: A [j Ti Bionorika
M6X, HimeyunHa,;
BiANOBIAa/IbHUI 3a
BUNYCK cepi:
CaHpo3 'm6X - b
LWadTeHay, ABCTpis

6e3nekn/edeKTMBHOCTI Ta hapmakoHarnsgy.
BBefieHHs1 ab0 3MiHM A0 y3arasibHeHUX JaHnX
npo cuctemy thapmakoHarnsgy (ssefeHHs
y3araslbHeHVX gaHux npo cuctemy
thapmakoHarniagy, 3miHa yrnoBHOBaxKeHOI
ocobu, BignoBigasibHOI 3a 3MiACHEHHST
hapmakoHarnsgy; KOHTakTHOT 0cobm 3
chapmakoHarnsgy 3asaBHuKa 415 34iACHEHHS
hapmakoHarnsgy B YkpaiHi, SKLLO0 BOHA
BiAMIHHa Bif YNOBHOBaXeHOi 0Co6M,
BiANoBiAa/IbHOI 3a 3MjACHEHHSI
hapmakoHarnsgy (Bkrouvatoum KOHTaKTHI AaHi)
Ta/ab0 3MiHKN y pO3MiLLeHHI MacTep-thainna
cuctemu chapmakoHarnagy). 3miHa
YNOBHOBAaXEHOT 0CO6U 3as1BHYIKA,
BiANoBiAa/IbHOI 32 hapMakoHarnsa.




33

Ne Hassa ®dopma BUnycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka ¢hopma, 3asBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ynakoska) nocsioYyeHHs1
3anobiraHHs [itoua pepaxuis: FOpreH Maapec.
NOLLUKOXEHHIO MponoHoBaHa pepakuis: Kotan Moxamen Ani.
ronKoto nicns 3MiHa KOHTaKTHUX AaHWX YNOBHOBaXEHOI
3acTocyBaHHs, abo 0Cco6u 3asiBHMKA, BignoBiga/IbHOT 3a
6e3 Hboro; no 1 abo thapmakoHarnag,
no 3 nonepeaHsLo
3arnoBHeHUX LWnpuua
Y KOHTYpHIlA
6nicTepHili ynakosui;
no 1 (1 wnpuyy
KOXHIli) abo no 2 (3
LUMPMLLA Y KOXHINA)
KOHTYPHI 6nicTepHi
yNakoBKM B
KapTOHHI KOpo6Li
33. | BICENTON® Tabnetkn no 100 AT "Apgamepn Monba AT «Apamep ®apva» Monbwa BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaujiiiHux maTepianis: 3a He UA/3027/01/01
Mr/20 mr; no 20 dapma" 3MiHu | TUNYy - 3MiHK Woao peuenmom niosnsiza
TabneTtok y 6nictepi; 6e3nekn/edpekTBHOCTI Ta hapmakoHariagy. €
no 1 6nictepy B 3MiHa y KOpOTKili XapakTepucTuL, NikapCbKoro
KapTOHHI KopobLyj; 3aco0by, TeKCTi MapKyBaHHS Ta IHCTPYKUIT ANns
no 1000 TabneTok y MeJMYHOro 3aCTOCyBaHHS Ha MiacTasi
mMeTasieBoMy perynsipHo OHOBJ/IIOBAHOTO 3BITY 3 6e3mneku
KOHTEeliHepi nikapcbKoro 3acoby, abo gocnigpkeHs 3
6e3nekn 3acTocyBaHHS likapcbKkoro 3acoby B
nicnspeecTpauiiHnii nepiog, abo sk
pes3ynbTaT OLiHKM 3BITY 3 AOCAIMKEHD,
npoBefeHnX Bi4NOBIAHO 40 NaHy
nepjatpnyHux gocnigpkeHs (PIP) (3MiHy
Y3rOKEHO 3 KOMMNETEHTHUM YNOBHOBAXXEHNM
opraHom).
3MiHN BHECEHO A0 IHCTPYKLii 415 MeanyHOro
3acTocyBaHHA NikapcbKoro 3acoby Ao po3ainy
"Mo6iuHi peakuii BiANOBIAHO A0 iHhopMmaL,i 3
6e3neku Ailounx pevyoBuH. BBegeHHs 3MiH
NPOTSArom 6-Tv MIiCSILB MicNs 3aTBEPKEHHS
34. | BICENTON® Tabnetku no 400 AT "Apawmep, MonbLa AT «Apamep ®apva» MonbLa BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLiiiHux maTepianis: 3a He UA/3027/01/02
mr/80 mr; no 20 Papma” 3MiHY | TYNY - 3MiHK WoA0 peyenmom niosnsiea
Tabnetok y 6nictepi; 6e3nekun/edekTUBHOCTI Ta hapMmakoHariagy. €

no 1 6nictepy B
KapTOHHI Kopo6Lyj;
no 14 tabneTtok y
6nictepi; no 1
6nictepy B
KapTOHHI KopobLyj;
no 1000 TabneTok y
mMeTaneBoMy
KOHTEliHepi

3MiHa y KOpOTKili XapakTepucTuL, NikapCbKoro

3ac00y, TEKCTi MapKyBaHHS Ta iHCTpYKLii Ans
MeAMYHOro 3acTOCYBaHHA Ha niacTasi

perynisipHoO OHOBJ/THOBAHOTO 3BITY 3 6e3nekn

nikapcbkoro 3acoby, abo foCnigpKeHb 3

6e3nekn 3acToCyBaHHs Nikapcbkoro 3acoby B

nicnspeecTpauiiinii nepiog, abo sk
pe3ynbTaT OLiHK/ 3BITY 3 AOCNIAKEHD,
npoBeAeHWX BigNoBigHO A0 NaaHy

negiatpnyHux gocnigpkenb (PIP) (3MiHy
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Ne Hassa ®dopma BUnycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka ¢hopma, 3asBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ynakoska) nocsioYyeHHs1
Y3rOKEHO 3 KOMMNETEHTHUM YNOBHOBAXKEHVM
opraHom).
3MiHN BHECEHO A0 IHCTPYKLIT 418 MeauyHOro
3aCTOCYBaHHS NiKapCbKoro 3acoby A0 po3ainy
"Mo6ivHi peakui™ BignNoBigHO A0 iHhopmaL,i 3
6e3nekun fitoumx pevyosuH. BeegeHHs 3MiH
NpOTSArom 6-Ty MiCSILiB MicNsi 3aTBEPAKEHHS
35. | BI®OHA/- renb, 10 mr/rno 15r | TOBAPUCT YkpaiHa TOBAPWNCTBO 3 Ykpaina BHECEHHS 3MiH [10 peecTpaLjiiiHux maTepianis: 6e3 niosnsiz2a UA/2391/01/01
3400POB'A y Ty6i; no 1 Ty6i B BO 3 OBMEXEHOIO 3MiHu | TURY - AgMiHICTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa peyenma €
KapTOHHIA KopoobLi OBMEXEH BIANOBIAANBHICTHO HalilmeHyBaHHs Ta/abo agpecy Micud
(e]}0) «KOPMNOPAUJIA NPOBaPKEHHNA AiSNbHOCTI
BIANOBIOA «30POB’'A» BMPOGHMKa/imnopTepa rotoBoro MikapcbKoro
NIbHICTIO 3aco0y, BK/0YaKUY AifbHULi BUNYCKY cepil
«KOPIMOPA a60 Micue NnpoBefileHHA KOHTPOSIKO SAKOCTI.
LA (@isnbHicTb, 3a AKy BignoBifae
«30POB'A BMPOGHMK/IMNOpTEpP, BK/OYAKOUM BUMYCK
» cepiii) 3miHa Ha3BM BUPo6HUKa /13
BiANOBIA&1bLHOIO 3a NOBHUIA LMK
BMPOGHMLTBA. BupobHMya AinbHuus, agpeca
Ta yci BUpo6HMYI onepadii 3amwatTbes
He3MiHHMMK. [litova pegakuis: ToBapucTeo 3
06MEXEHOI0 BiAnoBigasbHICTO
«®dapmMaLeBTUYHa KOMNaHis «340poB'a»,
YkpaiHa
MponoHoBaHa pepakuis: TOBAPUCTBO 3
OBMEXXEHOIO BIAMOBIAA/IBHICTHO
«KOPMOPALIA «30POB'A», YkpaiHa.
3MiHM BHECEHO B IHCTPYKLUiIO 4151 MeAUYHOT0
3acTocyBaHHSA NikapcbKoro 3acoby y po3gin
"Brpo6HMK", 3 BIANOBIAHUMY 3MiHAMU B TEKCTI
MapKyBaHHS yNakoBoK. 3MiHv | Tuny - 3MiHu
oo 6e3snekn/edpekTMBHOCTI Ta
thapmakoHarnagy (iHwi 3MiHn) OHOBAEHHSA
TEKCTY MapKyBaHHA BTOPUHHOT Ta NepBUHHOT
yNaKkoBKM NiKapCbKOro 3acoby. Takox
BUyYEHO Ay6ntotouy iHhopMaL,ito POCiiCbKO
MOBOIO Ta BHECEHO HE3HaYHi MpaBkM N0 TEKCTY
36. | BPOMIEKCUH- | Tabnetku no 8 wr; TOBAPUCT YkpaiHa TOBAPWCTBO 3 YkpaiHa BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaviiiHnx maTepianis: 6e3 niosnsza UA/7336/01/01
3400POB'A no 10 TabneTtok y BO 3 OBMEXXEHORO 3MiHu | TUNY - AGMIHICTPATUBHI 3MiHW. 3MiHa peyenma €
6nicTepi; no 2 abo OBMEXEH BIANOBIAANIBHICTHO HaliMeHyBaHHs Ta/abo agpecy MicuA
no 5 6nictepis y (e]}0) «KOPMNOPAULJIA NPOBaPKEHHSA AISANbHOCTI
KapTOHHI Kopo6Lyj; BIANOBIOA «300POB’'A» BMPOGHMKa/imnopTepa roToBoro MikapcbKoro
no 20 Tabnetok y NBHICTHO 3ac00y, BK/0HaKUY AiNbHULI BUNYCKY cepil
6nictepi; no 1 «KOPIMOPA a60 Micue NnpoBefieHHA KOHTPOSIH0 SAKOCTI.
6nictepy y LA (@isnbHiCTb, 3a AKy BignoBifae
KapTOHHI Kopo6Lyj; «300POB’A BMPOGHMK/iMNOpTEpP, BK/OYAKUM BUMYCK

no 20 TabneTtok y
6aicTepax

»

cepiii) - 3miHa HaliMeHyBaHHs1 BUPOGHUKA
nikapcbKoro 3acoby 3 ToBapucTea 3
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n/n

Hassa
JliKapcbKo20
3acoby

Popma sUMYCKY
(nikapcbka ¢hopma,
ynakosKa)

3asiBHuUK

KpaiHa
3asiBHUKa

Bupo6HuK

KpaiHa
BUPOGHUKa

PeecmpayjiliHa npoyedypa

Ymosu
Bionycky

Peknam
yBaHHs1

Homep

peecmpayitiHo2o

nocsBi0YeHHs

06MEXEHOI0 BignoBigasbHICTO
«®apmaLeBTUyHa KomnaHis «340poB’a» Ha
TOBAPVCTBO 3 OBMEXXEHOKO
BIAMOBIJANBHICTHO «KOPIMOPALLIA
«300POB’'A». Agpeca BUPOGHUYOI AiNbHUL
Ta BCi BUPOOHMYI onepav,ii 3annwarTbes
HE3MiHHUMMW. 3MiHU BHECEHO B IHCTPYKLilO AN
MeAMYHOro 3aCTOCYBaHHA /ikapCbKoro 3acoby
y po34in «BUpoOHWK» 3 BigNOBigHMMN 3MiHAMM
y TEKCTi MapKyBaHHS yNakoBKN /iKapCbKOro
3acoby.

37.

BPOMKPUMNTU
H-KB

Tabnetku no 2,5 mr
no 10 Tabnetok y
6nictepi; no 3
6nictepn y nauui

AT
"KUIBCbKW
i
BITAMIHHU
1 3ABOA"

YkpaiHa

AT "KI/I'I'B(VZbKI/II/I
BITAMIHHW1W 3ABOA"

Ykpaina

BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLiiiHux maTepianis:
3MiHn | TUny - 3MiHn 3 skocTi. CepTuddikat
BignosigHocTI/TE-cepTudpikat BignosigHoCTi
€sponelicbkin dhapmakonei/moHorpadii.
MoaaHHA HOBOro abo OHOB/IEHOTO
cepTudpikarta BiANoBiAHOCTI ab0 BUYYEHHS
cepTuchikaTa BiANOBIAHOCTI EBPONENChKili
hapmakonei: ana A®l; gns BuxigHoro
mMaTtepiany/peareHTy/NpoMKHOIO NPOAYKTY,
LLIO BUKOPUCTOBYHOTLCS Y BUPOOHULTBI ADI;
AN JOMOMDKHOI peyoBuHM (cepTudikat
BiANoBiAHOCTI EBponeiickbkilt hapmakonei) -
OHoBneHn cepTudikaT Bif yxe
3aTBEPAKEHOr0 BUPOOGHMKA. OTPUMaHHS
OHOB/IEHOTO cepTuduiKaTy BiAMNOBIAHOCTI
MoHorpadii €Bponeiicbkoi thapmakonei ans
[il040i peYOBVHY BPOMOKPUMTYHY Bif,
3aTBepmAxeHoro Bupo6Huka Teva Czech
Industries s.r.o., Yecbka Pecnybika 3i 3MiHOKO
Ha3Bu BnacHuka CEP. [jtovya pepakuis
CEP 2006-281-Rev 03 Name of holder: TEVA
CZECH INDUSTRIES S.R.O.Ostravska
305/29 Komarov Czechia-747 70 Opava
Site(s) of production : TEVA CZECH
INDUSTRIES S.R.O. Ostravska 305/29
Komarov Czechia-747 70 Opava.
MponoHoBaHa pepfakuis CEP 2006-281-Rev
04 Details of holder: TAPI CZECH
INDUSTRIES S.R.O. Ostravska 305/29
Komarov Czechia-747 70 Opava Site(s) of
production of the substance : TAPI CZECH
INDUSTRIES S.R.O. Ostravska 305/29
Komarov Czechia-747 70 Opava

3a
peyerimom

UA/1211/01/01

38.

BPOHXOBOC®

cupon, no 250 mr/5
MJ1; o 200 mn
cupony y hnakoHi 3
TEMHOro ckna i3

BocHanek
a.a.

BocHis i
epuerosuH
a

BocHanek a.4.

BocHis i
epuerosmH
a

BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLjiiiHux maTepianis:
BUMPaB/IEHO TEXHIYHY NOMUIIKY B TEKCTI
MapKyBaHHS BTOPUHHOT YNaKoBKMN Y MYHKTI
«NEPENIK AOMNOMDPKHUX PEYOBWH» ans

6e3
peyenma

UA/20193/01/02
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n/n

Hassa
JliKapcbKo20
3acoby

Popma sUMYCKY
(nikapcbka ¢hopma,
ynakosKa)

3asiBHuUK

KpaiHa
3asiBHUKa

Bupo6HuK

KpaiHa
BUPOGHUKa

PeecmpayjiliHa npoyedypa

Ymosu
Bionycky

Peknam
yBaHHs1

Homep

peecmpayitiHo2o

nocsBi0YeHHs

3aXULLEHOI0 Bif
BiAKPUBAHHSA AiTbMU
KpuLKoto, no 1
ch1akoHy Ta MipHili
NOXLUi Y KapPTOHHIi
KopoobLi

[o3yBaHHa 250 Mr/mn, gonyweny npu
npoueaypi 3MiH 4,0 TEKCTY MapkyBaHHs (Hakas
MO3 Ykpainu Big 19.11.2025 Ne 1748), a
camve: 4ofaHo NponyLLery NiTepy «A» B Ha3Bi
6apBHMKa «KOLIEHINTb YepBoHa A (E 124)».
3ATBEPDKEHO: 3. MEPENIK
LOMNOMDKHUX PEUHOBWH gonomixHi
pevoBUHU: rniuepuH 85 %, etaHon 96 %,
HaTpilo rigpokcua, HaTpito kapmesnosa,
MeTunnaparigpokcnbexsoar (E 218), kucnota
JIMMOHHA, MOHOTIApaT; caxapyH HaTpito,
nponinnaparigpokcmbensoar (E 216),
apomMaTtu3aTop MasIMHOBWIA, KOLEHiNb
yepsBoHa (E 124), Boga ouvwieHa. Ans
AeTasbHOI iHdhopmaLii AVB. IHCTPYKLi0 ANnA
MeAMYHOro 3acTOCYBaHHS.
3AMPOMOHOBAHO: 3. MEPENIK
JOOMOMDKHNX PEYOBWH gonomixHi
peyoBuHW: riLepuH 85 %, etaHon 96 %,
HaTpito rigpokcua, HaTpilo kapmesnosa,
mMeTunnaparigpokcubexsoar (E 218), kucnota
JIMMOHHA, MOHOTIApAT; caxapyH HaTpito,
nponinnaparigpokcméeHsoar (E 216),
apomartusaTtop MasIMHOBWiA, KOLLEHINb
yepBoHa A (E 124), Boga ounwieHa. Ans
[eTtanbHoi iHdhopmauii AVB. IHCTPYKLiO AnA
MeJMYHOro 3acToCcyBaHHs. 3a3HayeHe
BMNpaB/IEHHS BigNoBigae maTepianam
peecTpauiiHoro Aochbe.

39.

BYNIBAKAIH-
3H

PO34nH A8 iH' ek,
5 mr/mn; no 5 mn B
amnyni; no 10 amnyn
Y KOPOGLji 3 KAPTOHY;
no 5 mn B amnyni;
no 5 amnyny
6nictepi; no 2
6nicTepy B KOpPOOL
3 KapTOHY

TOBAPUCT
BO 3
OBMEXEH
oto
BIAMOBIJA
NBHICTIO
«KOPMOPA
LS
«3[J0POB'HA

»

YkpaiHa

BCi CTagii BUPO6HMLTBA,
KOHTPO/b AKOCTI, BUNYCK
cepi:
ToBapucTso 3
06MeXeHO
BiANOBIAA/ILHICTIO
"XapkisCcbke
hapmaLeBTUUHE
nignprvemcTBeo "340p0oB's
Hapozy",
YKpaiHa;

BCi cTajii BUpobHMUTBA,
KOHTPO/b AKOCTI:
TOBAPWCTBO 3
OBMEXEHOIO
BIAMOBIJANBHICTIO
«KOPMOPALIA
«300POB'A»,
YKpaiHa

Ykpaina

BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLliiiHux maTepianis:
3MiHu | TUNY - AgMIHICTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa
HaliMeHyBaHHs Ta/abo agpecy Micus
NPOBaYKEHHS AiSSIbHOCTI
BMPOGHMKa/imnopTepa roToBoro ikapcbkoro
3acoby, BKIoYaoun AinbHUL BUNYyCcKy cepil
a60 Micue NpoBefeHHs KOHTPOSIHO SKOCTI.
(@isnbHiCTb, 3a AKy BignoBifae
BUPOGHMK/IMMOPTEP, HE BK/IOYAKYN BUMYCK
cepiii) 3mMiHa HaliMeHyBaHHS BUPOGHUKa
nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapucTsa 3
06MEXEHOI0 BifNoBigabHICTO
«®apmaLeBTMYHa KOMMaHis «340poB’sa» Ha
TOBAPVCTBO 3 OBMEXEHOIO
BIAMOBIAANTBHICTHO «KOPTMOPALLIA
«3[10POB'Ax». Agpeca BUPOOGHNYOI AinbHUL
Ta BCi BUpOOHUYI onepaw,ii 3annwatTbes
HEe3MiHHUMUW. 3MiHu | Tuny - 3MiHK Woao
6e3nekn/edekTMBHOCTI Ta hapmakoHarnsgy

3a
peyerimom

UA/12559/01/01
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n/n

Hassa
JliKapcbKo20
3acoby

Popma sUMYCKY
(nikapcbka ¢hopma,
ynakosKa)

3asiBHuUK

KpaiHa
3asiBHUKa

Bupo6HuK

KpaiHa
BUPOGHUKa

PeecmpayjiliHa npoyedypa

Ymosu
Bionycky

Peknam
yBaHHs1

Homep
peecmpayitiHo2o
nocsioYyeHHs1

(iHwWi 3MiHM) OHOB/IEHHSI TEKCTY MapKyBaHHS
BTOPVHHOI Ta NEPBUHHOI YNaKoBKM
nikapcbKoro 3acoby. Takox BUIy4YeHO
Ay6niotouy iHchopmalL,ito pociiicbkolo MOBOKO Ta
BHECEHO He3HauHi NpaBKu Mo TEKCTY.

40.

BATILVH-
3/10POB'S

Kpem BariHanbHWin 2
%, no 20 r y Ty6i; no
1 1y6i pa3om 3 3
annikatopamu
BariHa/IbHUMK y
KapTOHHIlA KOpooLi

TOBAPUCT
BO 3
OBMEXEH
010
BIAMOBIJA
NBHICTIO
«KOPMOPA
LS
«3[J0POB'HA

»

YkpaiHa

TOBAPWNCTBO 3
OBMEXXEHOIO
BIAMOBISANTBHICTHO
«KOPMOPAULJIA
«300POB’'A»

Ykpaina

BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLjiiiHux maTtepianis:
3MiHu | TUNY - AgMIHICTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa
HalilMeHyBaHHs Ta/abo agpecy Micus
NPOBaYKEHHS AiSSIbHOCTI
BMPOGHMKa/imnopTepa roToBoro ikapcbkoro
3acoby, BKIoYaoun AinbHUL BUNYyCKy cepil
a60 Micue NpoBefeHHs KOHTPOSIHO SKOCTI.
(@isnbHiCTb, 3a AKy BigNoBifae
BUPOGHMK/IMNOPTEpP, BKIOYAOUN BUMYCK
cepiii). 3MiHa HalilMeHyBaHHS BUPOOHUKa
nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapucTtsa 3
06MEXEHOI0 BifnoBigabHICTO
«®apmaLeBTMYHa KOMMaHia «340poB’a» Ha
TOBAPVCTBO 3 OBMEXEHOIO
BIAMOBIAANTBHICTHO «KOPTMOPALLIA
«3[10POB’'Ax». Agpeca BUPOOGHNYOI AinbHUL
Ta BCi BUpOOHUYI onepav,ii 3annwarTbes
He3MiHHUMW. 3MiHWN BHECEHO B iHCTPYKLitO ANs
MeLMYHOr0 3aCTOCYBaHHS /likapcbKoro 3acoby
y po3Ain "BuMpobHUK", 3 BigNoBigHMMN 3MiHAMU
B TEKCTi MapKyBaHHS yNakoBOK. 3MiHu | Tuny -
3MiHN Wwopao 6e3nekn/edekTMBHOCTI Ta
thapmakoHarnsgy (iHwi 3mMiHn). OHOBMEHHS
TEKCTY MapKyBaHHA BTOPUHHOT Ta NepBUHHOT
yNakoBKM NiKapCbKoro 3acoby. Takox
BWy4eHO Ay6niotouy iHhopMaL,ito poCiiiCbKo
MOBOIO Ta BHECEHO He3HauHi NpaBk1 No
TEKCTY.

3a
peyerimom

He
nionsiea
€

UA/1712/01/01

41.

BA3OMNPECWH
(BA3OMNPECWH
Y ALEETAT)

MOPOLLIOK
(cy6eTaHuin) y
thnakoHax ans
dhapmaL,eBTU4YHOro
3aCTOCYBaHHSA

AT
"Papmak”

YkpaiHa

BCH MenTigec C.A.

Icnanis

BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLjiiiHux maTepianis:
3MiHu 1l TUny - 3MiHK 3 AKocTi. ADL. (iHLWi
3MiHM) oHoBNieHHs DMF Ha A®| BasonpecuH
(BasonpecuHy aueTtar), NopoLLoK
(cy6CTaHuin), BiA 3aTBEPAKEHOIO BUPOOHMKA
BCN Peptides S.A., Icnanis (3aTBEpAXeEHO:
EU-eCTD-VP-004); 3anponoHoBaHo: EU-
eCTD-VP-005)

UA/11587/01/01

42.

BANIEKAPLA-
340POB'A

Kpansi opasibHi,
pPO34uH no 20 mn
a6o 50 mn y
oNaKoHi,
YKyrnopeHomy
npo6koto-
KpanesibHUUEeH i

TOBAPUCT
BO 3
OBMEXXEH
fo]le
BIAMNOBIJA
NBHICTIO
«KOPMOPA

YKpaiHa

TOBAPUCTBO 3
OBME>XEHOHRO
BIAMOBIAANBHICTHO
«KOPMNOPALIA
«3[0POB'A»,
YkpaiHa
(chbacyBaHHs i3 "in bulk"

YkpaiHa

BHECEHHS 3MiH 40 peecTpayiiHux maTtepianis:
3MiHY | TUNY - AgMiHICTPaTUBHI 3MiHW. 3MiHa
HaliMeHyBaHHS Ta/abo agpecu micus
NPOBaKEHHS AiSSTbHOCTI
BMPOGHMWKa/imnopTepa roToBoro ikapcbkoro
3aco6y, BKIOYaUY AinbHULi BUNYCKY cepil
ab0 MicLe NpoBefeHHA KOHTPOJIK0 AKOCTI.

20 ms1 — 6e3
peyenma;
50 mn —3a
peyenmom

He
nionsiea
€

UA/11114/01/01
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n/n

Hassa
JliKapcbKo20
3acoby

Popma sUMYCKY
(nikapcbka ¢hopma,
ynakosKa)

3asiBHuUK

KpaiHa
3asiBHUKa

Bupo6HuK KpaiHa

BUPOGHUKa

PeecmpayjiliHa npoyedypa

Ymosu
Bionycky

Peknam
yBaHHs1

Homep
peecmpayitiHo2o
nocsioYyeHHs1

KPULLKOHO, Y KOpPOOLLi

0ia
«3[J0POB'HA

»

chipMu-BMpOGHMKa
ToBapucTso 3
06MEXEHOI
BiANOBiAA/IbHICTIO
"XapkiBcbke
hapmaueBTUyHe
nignpveMcTBo "340poB's
Hapogy", YkpaiHa)

(misnbHiCTb, 3a AKy BignoBifae
BUPOGHMK/iMMOPTEp, BKIOYAKOUMN BUMYCK
cepiid). 3MiHa Ha3BM BUPO6HYKKa N13.
Brpo6Huya ginbHuus, agpeca Ta yci
BMPOGHMYI onepadii 3anmwaTsCs
HE3MiHHUMW. 3MiHN BHECEHO B iHCTPYKL,iO AN1s
MeAMYHOro 3aCTOCYBaHHS /liKapCbKoro 3acoby
y po3Ain "BMpobHUK", 3 BigNoBigHMMN 3MiHAMU
B TEKCTi MapKyBaHHS yrnakoBoOK. 3MiHu | Tuny -
3MiHM Wwopo 6e3nekn/edeKTMBHOCTI Ta
thapmakoHarnagy (iHwi 3MiHn). OHOBNEHHSA
TEKCTY MapKyBaHHSA BTOPUHHOI Ta NepBUHHOT
YNaKoBKM JliKapCbKOro 3acoby. Takox
BUy4YeHO Ay6ntotouy iHhopMaL,ito pociiicbkoro
MOBOI Ta BHECEHO HE3HAYHI NPaBku No
TEKCTY.

BAJNEPIAHN
EKCTPAKT
APTEPIYM

TabneTku, BKPUTI
060/10HKOI0, MO 20
mr; no 10 TabneTtok
y 6nictepi, no 5
6nicTepiB y nauuj;
no 50 Tabnetok y
6nictepax

MNAT
"Tanuudchap
o

YKpaiHa

MAT "lranuudapm” Ykpaina

BHECEHHS 3MiH [10 peecTpaLjiiiHux maTepianis:
3MiHu | TMRY - 3MiHK 3 SKoCTi. FoToBUIA
nikapcbknii 3aci6. KOHTponb rotoBoro
nikapcbKoro 3acoby. 3miHa napameTpis
cneumdikauin Ta/abo 4oNyCTUMUX MeX

roTOBOrO JlikapcbKoro 3acoby (iHLi 3MiHW) -
CynyTHs 3MiHa - 3MiHW 3 AKOCTi. F0TOBMIA
nikapcbkuii 3aci6. KOHTponb roToBOro
nikapcbKoro 3acoby. 3MiHa y meTogax

BMNPOGYBaHHS rOTOBOrO NiKapCbKOro 3acoby

(iHWi 3miHW y MeTogax BunpobyBaHb
(BK/IHOYALOYM 3aMiHY @60 [ONOBHEHHS))
npuBeLeHHS NoKasHUKIB cnewmdikadii Ta
MeTOAiB KoHTposto /13 "CepegHsa maca” i
"OfHopigHICTL MacK" [0 BUMOT MOHorpadii
EP 11.1 "2.9.5 Uniformity of mass of single-

dose preparations" 3 BiANOBIAHUMW 3MiHaMK B

po3gaini 3.2.P.3.4. KOHTPO/Ib KPUTUYHUX CTagil

Ta NPOMIXHOI NpoAyKUiT

6e3
peyenma

UA/0265/02/02

BAJNICAP

TabneTkn, BKPUTI
NNiBKOBOO
060/10HKO10, M0 80
Mr; Mo 7 TabneTok y
6nicTepi; no 4
6nictepu B
KapTOHHI KopoobLi

Aypo6iHao
dapma /114,

IHais

Aypo6iHgo ®apma
Nimiteg- KOHIT VII

IHais

BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLiiiHux maTepianis:
3MiHu | TUNy - 3MiHK 3 AkocTi. CepTudikaT
BignosigHocTI/IE-cepTudpikat BignosigHoCTi
€sponelicbkin dhapmakonei/moHorpadii.
MogaHHA HOBOro abo OHOB/IEHOrO
cepTudiikarta BiANoBIAHOCTI ab0 BUNYYEHHS
cepTuchikaTa BiANOBIAHOCTI EBpONENChbkili
thapmakonei: gna A®l; ans BUxigHoro
MaTepiany/peareHTy/NpoMKHOIO NPOAYKTY,
LLIO BUKOPUCTOBYHOTLCS Y BUPOBGHNLTBI ADI;
015 [OMNOMDKHOT peyoBUHU (cepTudikaT
BiANoBigHOCTI EBponeiickbkili hapmakoner) -
HoBwii cepTudikar Bif HOBOTO BUPO6HUKA

3a
peyerimom

UA/14796/01/01
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Ne Hassa ®dopma BUnycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka ¢hopma, 3asBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ynakoska) nocsioYyeHHs1
(3amiHa abo JOMNOBHEHHS)
noJaHHa HOBOro cepTucpikata BiaNoBIAHOCTI
€sponeiicbkoi hapmakonei Ne R1-CEP 2010-
072-Rev 02 gns A®| BasicapTaHy Bif HOBOrO
anbTepHaTUBHOIO BUPo6HMKa Zhejiang Huahai
Pharmaceutical Co., Ltd., China.
45. | BANICAP TabneTku, BKpUTI Aypo6iHao IHgjis Aypo6iHgo ®apma IHAis BHECEHHS 3MiH [0 peecTpauljiiiHux maTepianis: 3a UA/14796/01/02
nNiBKOBOIO dapwma /1T NimiTen- FOHIT VII 3MiHu | TUNY - 3MiHK 3 AKocCTi. CepTudikaT peuenmom
06010HKOt0, N0 160 BignosigHocTi/l E-cepTudikar BignosigHoOCTI
Mr; no 7 TabneTok y €Bponelicbkiin hapmakonei/moHorpadii.
6nictepi; no 4 MogaHHA HOBOro abo OHOBIEHOTO
6nictepu B cepTuchikaTa BiANOBIAHOCTI 260 BUNYYEHHS
KapTOHHIA Kopoo6Li cepTucpikaTa BiANOBIAHOCTI EBpONechbkili
thapmakonei: ana A®l; ans BUXigHoro
marepiany/peareHTy/npoOMKHOTO NPOAYKTY,
LLI0 BUKOPUCTOBYHOTLCS Y BUPOOHNLTBI A,
[ONs [OMNOMDKHOT peyoBUHM (cepTuddikaT
BiANOBIAHOCTI EBponeiickbkiin thapmakonei) -
HoBwii cepTudikat Bif, HOBOro BUPO6HUKaA
(3amiHa abo [ONOBHEHHS)
noAaHHA HOBOrO cepTudikarta BiANOBIAHOCTI
€Bponeiicbkoi hapmakonei Ne R1-CEP 2010-
072-Rev 02 ana A®| BasicapTaHy Bif, HOBOro
anbTepHaTUBHOro BMpPo6HWKa Zhejiang Huahai
Pharmaceutical Co., Ltd., China.
46. | BANIbCAPIA TabneTtku, BKPUTI CaHpo3 CnoBeHis Brpo6HuuTBOo "in bulk", IcnaHis/ BHECEHHS 3MiH [J0 peecTpaLjiiiHux maTepianis: 3a UA/14686/01/01
NiBKOBOO dapmachbHoTi nakyBaHHs, TECTyBaHHS: CnoseHis/ 3MiHu | TMRY - 3MiHK 3 SKOCTi. FoToBUIA peyenmom
o6onoHkoto, no 80 Kans g.4. 3irdpig Bapbepa, C.J1., LLBeiuapis/ | nikapcbkuii 3aci6. 3MiHN Y BUPOOHULITBI. 3MiHN
Mr; no 14 TabneTok IcnaHis; Bunyck cepii: ITania y npoLeci BUPOGHULTBA rOTOBOTO JiKapCbKOro

y 6nicTepi; no 2
6nictepu y
KapTOHHIlA KOopooLi

Jlek ®apmaueBTnyHa
KomnaHia 4.4a., CnoseHtis
TecTyBaHHA: Consiac
AT, WBeliyapisi;
KOHTPO/b AKOCTI:
CaHpgo3 C.P.J1.,
PymyHis; Bunyck cepii,
KOHTPO/b AKOCTI,
BMPO6HULTBO "in bulk",
nepBUHHE Ta BTOPYHHE
nakyBaHHsA: HoBaprTic
dapma C.n.A,, Itania

3aco6y, BK/IOYAKYM MPOMDKHWIA MPOAYKT, WO
3aCTOCOBYETLCA NPV BUPOGHULITBI FOTOBOIO
nikapcbKoro 3acoby (He3HayHa 3miHa y
npoueci BUPOGHULITBA) - BHECEHHST HE3HAYHUX
3MiH y npouec BUPOBGHMLITBA FOTOBOMO
NiKapcbkoro 3aco6y BHACNIAOK ONTUMi3aLiT
BMPOGHMYOro npouecy A1 BUPOGHMKa
Novartis Farma S.p.A., ITanis, a came etan
Pre-mix Il kiHLeBOI cymilli BuaanseTbes -
3MiHu | TMRY - 3MiHK 3 SKOCTi. FoTOBUIA
nikapcbkuii 3aci6. 3MiHM y BUPOGHMLTBI. 3MiHa
po3Mipy cepii (BkNOYatoun AianaszoH po3mipy
cepii) roToBOro NikapcbKoro 3acoby
(36inbLlueHHs Ao 10 pasiB NOPIBHSHO i3
3aTBEPKEHVM PO3MIPOM) - 3MiHa PO3Mipy
cepii roTOBOro /1ikapCbKoro 3acoby
BMpo6HMUTBa Novartis Farma S.p.A., ITanis Ha
50% y noTyxHoCTi. 3aTtBepakeHo: 80 mg
382.8 kg (2400000 units) 160 mg 382.8 kg
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Ne Hassa ®dopma BUnycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka ¢hopma, 3asBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ynakoska) nocsioYyeHHs1
(1200000 units) 3anponoHoBaHo: 80 mg 574.2
kg (3600000 units) 160 mg 574.2 kg (1800000
units)
47. | BANIbCAPIA TabneTku, BKpUTI CaHpos CnoBeHis Brpo6HmuTBO "in bulk", Icnanis/ BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaujiiiHux maTepianis: 3a UA/14686/01/02
nNiBKOBOIO dapmachbHoTi nakyBaHHs1, TeCTyBaHHS: LLiBeiuapis/ 3MiHu | TMNY - 3MiHK 3 sIKOCTi. FoTOBUIA peuenmom
06010HKOt0, N0 160 Kans g.4. 3irdpig Bapbepa, C.J1., PymyHis/ nikapcbkuii 3aci6. 3MiHW Y BUPOGHMLTBI. 3MiHK
Mr; no 14 tabnetok Icnanis; Bunyck cepii: ITanisa y npoueci BUpo6bHMLTBA rOTOBOrO NiKapCbKOro
y 6nicTepi; no 2 ek ®apmareBTU4Ha 3aco6y, BK/IHOYAKUM NPOMDKHUIA NPOAYKT, L0
6nictepu y KomnaHisa 4.4., CnoseHis 3aCTOCOBYETLCA NPV BUPOOHULITBI FOTOBOrO
KapTOHHIA KopoobLi TecTyBaHHs: ConBiac nikapcbKoro 3acoby (He3HayHa 3MiHa y
AT, LLeliuapist; npoueci BAPOGHULITBA) - BHECEHHSI HE3HAUYHUX
KOHTPO/b SKOCTI: 3MiH Y Npouec BUPOGHMLTBA FOTOBOTO
CaHpos C.P./1., nikapcbKoro 3acoby BHaCNIAOK onTuMisauii
PyMmyHis; Bunyck cepii, BMPOBHUYOro npouecy A5 BUpobHMKa
KOHTPO/b AKOCTI, Novartis Farma S.p.A., Itanig, a came eTtan
BMPO6HULTBO "in bulk”, Pre-mix Il kiHLeBOI cymili BuganseTbcs -
NnepBUHHE Ta BTOPUHHE 3MiHu | TMNY - 3MiHK 3 sIKOCTi. ToTOBUIA
nakyBaHHs: HosapTic nikapcbkuii 3aci6. 3MiHM y BUPOGHMLTBI. 3MiHa
®apma C.n.A., ITanis po3mipy cepii (Bkouarouy gianasoH po3mipy
cepil) roToBOro Nnikapcbkoro 3acoby
(36inblueHHs Ao 10 pasiB NOPIBHSAHO i3
3aTBEPIXEHUM PO3MipOM) - 3MiHa PO3Mipy
cepii roToBOro /likapcbKoro 3acoby
Bunpo6HuuUTBa Novartis Farma S.p.A., ITanis Ha
50% y noTyxHocTi. 3aTBepaxeHo: 80 mg
382.8 kg (2400000 units) 160 mg 382.8 kg
(1200000 units) 3anponoHoBaHo: 80 mg 574.2
kg (3600000 units) 160 mg 574.2 kg (1800000
units)
48. | BEHOCMIH® TabneTkun, BKpUTI MPAT YkpaiHa BiANOBIAa/IbHUI 3a Ykpaina BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLljiiiHux maTepianis: 6e3 UA/9747/01/01
nNiBKOBOK "OITOPAPM BMPOGHULTBO, 3MiHW | TNy - 3MiHK Woa0 peyenma
060/10HKOI0; M0 10 " nepBUHHE/BTOPVHHE 6e3nekun/edekTVBHOCTI Ta hapMmakoHarnagy.

TabneTtok y 6nictepi;
no 3 a6o 6 6nictepis
y nauuj 3 KapToHy

nakyBaHHs, KOHTPO/Tb
SAAKOCTi Ta BUMYCK cepii:
MNPAT "®ITOPAPM",
YKpaiHa;
BiANOBiAabHWIA 3a
BUNYCK cepii, He
BK/lOYa0UM
KOHTPO/b/BUNPOBYBaHH
A cepii: MPAT
"®ITOPAPM", YkpaiHa

BBefeHHs1 abo 3MiHM [0 y3araslbHEHUX AaHWX
npo cucTtemy thapmakoHarnsagy (ssefeHHs
y3araslbHeHVX gaHunx npo cucremy
hapMakoHarnsay, amMiHa yrnoBHOBaXeHOT
0cobw, BignoBiganbHOI 3a 34iACHEHHS
hapmakoHarnsgy; KOHTakTHOT 0cobm 3
thapmakoHarnsgy 3asBHUKa ANs 34iCHEHHSN
thapmakoHarnagy B YkpaiHi, KLU0 BOHA
BiMiHHa Bif, yNOBHOBaXKEHOT 0CO6M,
BiANOBIAA/IbHOI 32 3AiICHEHHS
hapmakoHarnsaay (Bk/1rovatouy KOHTaKTHI AaHi)
Ta/abo 3MiHM y po3MiLLEeHHI MacTep-chalina
cuctemu chapmMakoHarnsgy). 3miHa
KOHTaKTHUX JaHVX YNOBHOBaXeHOi 0cobm
3asBHWKA, BiANOBIAANLHOI 32 3iiCHEHHS
dhapMakoHarnsay; 3MiHa MicLe3HaxomKeHHs
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Ne Hassa ®dopma BUnycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka ¢hopma, 3asBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ynakoska) nocsioYyeHHs1
mMacTep-aiina cuctemu papMakoHarisay;
3MiHa MicLs 34iiCHEHHSA OCHOBHOI AisNIbHOCTI 3
dpapmakoHarnsay
49. | BIAEIH Kancysm M'siki no AT YkpaiHa AT "KMIBCbKIM Ykpaina BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaujiiiHux maTepianis: 6e3 UA/18050/01/01
12,5 mkr (500 MO); "KUIBCbKW BITAMIHHNY 3ABOA" 3MiHu | TUNYy - 3MiHK Woao peyenma
no 10 kancyny i 6e3nekn/edekTMBHOCTI Ta thapmakoHarnsgy
6nicTepi; no 6 BITAMIHHN (iHWi 3MiHW). 3MiHVM BHECEHO Y TEKCT
6nictepiB y nauui " 3ABOA" MapKyBaHHS NePBUHHOT Ta BTOPUHHOI
yMakoBKM MiKapCbKOro 3acoby A1 [03YBaHHSA
12, 5 mkr (500 MO) Ta 25 mkr (1000 MO)
00 3a3HaYEeHHS OAVHWLb BUMIPIOBAHHS Y
cuctemi Sl. BBegeHHs 3mMiH NpoTsrom 6-tn
MicALB Nic/a 3aTBepAKEeHHs
50. | BIAEIH Kancynu m'ski no 25 AT YkpaiHa AT "KUIBCbKUN Ykpaina BHECEHHS 3MiH [J0 peecTpaLjiiiHux maTepianis: 6e3 UA/18050/01/02
MKr (1000 MO); no "KUIBCbKW BITAMIHHW 3ABOA" 3MiHu | TMNY - 3MiHK Woa0 peyenma
10 kancyny " 6e3nekn/edheKTUBHOCTI Ta (hapmakoHarnsgy
6nictepi; no 6 BITAMIHHU (iHLi 3MiHW). 3MiHM BHECEHO Y TEKCT
6nicTepiB y nauui " 3ABOA" MapKyBaHHSA NMePBUHHOT Ta BTOPUHHOI
yNaKkoBKM /liKapCbKOro 3acoby A1a [03yBaHHA
12, 5 mkr (500 MO) Ta 25 mkr (1000 MO)
1|00 3a3HAYEHHS OAUHULIb BUMIPIOBAHHS Y
cuctemi Sl. BBeeHHS 3MiH NpOTArom 6-1u
MiCALB Nicaa 3aTBepAKEHHSA
51. | BITIATE 1000 MOPOLLOK Ta OkTaghapma ABCTpIst BUPOGHNK, ABcTpisi/ BHECEHHS 3MiH 4,0 peecTpayiiHux martepianis: 3a UA/17518/01/02
MO PO3YMHHUK AN $apmaueBT BiANOBIga/IbHUIA 3a in HimeuunHa/ 3MiHu | TMNY - 3MiHK 3 SKOCTi. FoTOBUIA peuyenmom
PO34MHY AN5 iH'eKUili nKa bulk BMpo6HMLTBO, Lsewis nikapcbkuii 3aci6. KOHTponb rotoBoro
no 100 MO/mn; MpoAyKTioHC NepBUHHY YMaKoBKY, nikapcbkoro 3acoby. 3miHa y meTogax
KapTOHHa KOpob6ka rec. Mm.6.X. KOHTPO/b SIKOCTI, BUMPOOYBaHHA rOTOBOTrO NiKapCbKOro 3acoby

Nel: no 1 pnakoHy 3
MOPOLLKOM ANA
NpUroTyBaHHs
PO34MHY ANS iH'EKL;iA
(1000 MO);
KapTOHHa Kopobka
Ne2: no 1 cpnakoHy 3
PO34YMHHMKOM (BOAA
ans iH'ekuin 3 0,1 %
nonicop6arom 80)
no 10 mn pasom 3
KOMM/IEKTOM AN1si
BHYTPILLHLOBEHHOIO
BBE/EHHS, 2
npoco4eHi cnupTom
TaMMOHW; KOMMIEKT
ans
BHYTPILLUHbOBEHHOIO
BBE/EHHSA
cknagaetbes 3: 1

BK/lOYA0UM BisyasibHY
IHCMEKL,it0 NOPOLUKY A/1s
PO3UUHY ANS iH'EKLNA,
Bi3yasibHY iHCMEKLIt0
PO3YMHHMKA Ta
BTOPWHHE MakKyBaHHS,
MapKyBaHHS, BUNYCK
cepii gns KiHLeBoro
npoaykTy (NopoLuok Ans
PO34MHY AN5 iH EKL Ta
PO3YMHHKK):
OkTathapma
dapmaveBTrKa
MpoaykTioHcrec. M.6.X.,
ABCTpIsi; BUPOGHMK,
BiNOBIfaNbHWIA 32
Bi3yaJslbHYy iHCNEKL,i10
PO3YMHHVKA, BTOPVHHE
nakyBaHHs Ta
MapKyBaHHS KIHLLeBOro

(He3HayHa 3MiHa y 3aTBEPMKEHNX MeTofax
BUNPOOGYBaHHSI) - BHECEHHS 3MiH 40 MeToay
"Bu3HaueHHs chakTopa hoH BinnebpaHga”, a
came — BK/IIOYEHHS albTEPHATUBHOIO
peareHTy 514 KiHLeBoro npoaykty /13 Binate.
3MiHu | TUNYy - 3MiHK 3 AKocTi. AdI.
Brpo6HMLUTBO. 3MiHM BUNPO6yBaHbL abo
[OMyCTUMUX MeX y npoueci BupobHuuTea Adl,
LLIO BCTAHOB/EHI Y creundikaLiax (iHLwi 3mMiHun)
- BHECEHHSA 3MiH A0 MeToay "Bu3HayeHHs
thakTopa ¢hoH BinnebpaHga“, a came —
BK/TIOYEHHSI @/lbTEPHATUBHOTO peareHTy Ans
3paskiB y npoueci BMpobHULUTBa Aitoyoi
pevosuHmn N13 Binarte.
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Ne Hassa ®dopma BUnycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka ¢hopma, 3asBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ynakoska) nocsioYyeHHs1
LUMpULL npoayKTy ( NOPOLLKY AN
ogHopasosuit, 1 PO34UHY A1 iH ek Ta
KOMNNEeKT ans PO3UMHHNKA):
nepeHeceHHs, 1 OkTadhapma [eccay
KOMNAEKT ANns v6X, HimeyunHa,;
iHpy3iiA; KapTOHHA BUpPOGHYK,
Kopobka Nel Ta BignoBigasibHWiA 3a in
KapTOHHa Kopobka bulk BMpo6HMLTBO,
Ne2 06’egHyOTbCA NnepBYHHY YNakoBKy Ta
MiX CO60H0 KOHTPO/b AKOCTI
nNacTyKoBO PO3YMHHYMKA:
NiBKOO Okrtacapma AB, LseLis
52. | BINIATE 500 MOPOLLIOK Ta OxTtadapma ABcTpist Bupo6HuK, AscTpisi/ BHECEHHS 3MiH [0 peecTpauljiiiHux maTepianis: 3a UA/17518/01/01
MO PO3YMHHUK AN dapmaueBT BiANOBIga/IbHUIA 3a in HimeuunHa/ 3MiHu | TMNY - 3MiHK 3 sIKOCTi. ToTOBUIA peuenmom
PO3UnHy A5 iH'eKUI nka bulk BMpo6HMLTBO, Lsewjs nikapcbkuii 3aci6. KOHTpoNb roToBOro
no 100 MO/mn; MpopayKTioHC NepBUHHY YNaKoBKy, nikapcbKoro 3acoby. 3MiHa y meTogax
KapTOHHa Kopobka rec. Mm.6.X. KOHTPO/b SKOCTI, BMNPOGYBaHHS rOTOBOrO NiKapCbKOro 3acoby

Nel: no 1 pnakoHy 3
MOPOLLKOM N1
NpUroTyBaHHA
PO34MHy NS iH ek
(500 MO); kapToHHa
Kopo6ka Ne2: no 1
donakoHy 3
PO34MHHMKOM (BOAA
ans iH'ekuin 3 0,1 %
nonicop6arom 80)
no 5 mn pasom 3
KOMMNIEKTOM NSt
BHYTPILLHbOBEHHOTO
BBE/EHHS, 2
NPOCOYEeHi CNMPTOM
TamMoHW; KOMMNIEKT
ans
BHYTPILLHLOBEHHOTO
BBEAEHHSA
cknagaetbesd 3: 1
LUMpULL
opHopasosuid, 1
KOMNNEeKT ans
nepeHeceHHs, 1
KOMMAEKT Ans
iHpy3ilA; KapTOHHA
Kopobka Nel Ta
KapTOHHa Kopobka
No2 06’eHytOTbCA
MiX CO6010
n1acTMKOBOO

BK/IO4A0UM BisyasibHY
iHCMeKwjito nopoLuKy Ans
PO3YUHY ANS1 iH'EKLNA,
Bi3yasibHYy iHCMEKLIt0
PO3YMHHMKA Ta
BTOPWHHE MaKyBaHHS,
MapKyBaHHS1, BUNYCK
cepii Ans KiHLEBOro
npoaykTy (NopoLuok ans
PO3unHy A5 iH eKLjin Ta
PO34YUNHHNK):
OkTathapma
dapmaveBTVKa
MpopykTioHcrec. m.6.X.,
ABCTpIsi; BUpOGHMK,
BiANOBIAa/IbHUI 3a
Bi3yasibHy iHCMEKLIt0
PO3YMHHIKKA, BTOPUHHE
nakyBaHHs Ta
MapKyBaHHS KiHLLeBOro
npoaykTy ( NopoLuKy Ans
PO3unHy A5 iH eKLjin Ta
PO3YUHHNKA):
OkTtadhapma [eccay
m6X, HimeyunHa;
Bupo6HuK,
BiANOBIga/IbHUIA 3a in
bulk BMpo6HMLTBO,
NepBUHHY YNakoBKy Ta
KOHTPONb SIKOCTI
PO3YMHHYMKA:

(He3HauHa 3MiHa y 3aTBEPAKEHUX MeTohax
BMNPOBYBaHHS) - BHECEHHS 3MiH A0 METOAY
"BusHaueHHs dhakTopa ¢hoH BinnebpaHga', a
came — BK/II0YEHHS aflbTEPHATUBHOIO
peareHTy 4514 KiHLeBoro npogykty /13 Binate.
3MiHu | TUNYy - 3MiHKM 3 AKocTi. AdI.
Brpo6HMLUTBO. 3MiHM BUNpO6yBaHb abo
[ONyCTUMKX MEX Y npoueci BupobHuutea Adl,
LLI0 BCTAHOB/EHI Y creundikaLisax (iHwi 3MiHun)
- BHECEHHS 3MiH A0 MeToay "Bu3HayeHHs
chakTopa choH BinnebpaHga", a came —
BK/TIOYEHHSI @/lbTEePHATUBHOTO peareHTy Ans
3paskiB y npoueci BMpobHMLUTBA Aitoyoi
peuoBuHm f13 Binarte.
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n/n

Hassa
JliKapcbKo20
3acoby

Popma sUMYCKY
(nikapcbka ¢hopma,
ynakosKa)

3asiBHuUK

KpaiHa
3asiBHUKa

Bupo6HuK KpaiHa

BUPOGHUKa

PeecmpayjiliHa npoyedypa

Ymosu
Bionycky

Peknam
yBaHHs1

Homep
peecmpayitiHo2o
nocsioYyeHHs1

NAiBKOK

OkTadpapma AB, LUBeuis

53.

BITAMIH A+E-
3/10POB'A

Kancysm M siki, no 10
Kancyn y énictepi;
no 3 6nictepn abo
no 5 6nictepis y
Kopobui

TOBAPWCT
BO 3
OBMEXEH
oo
BIAMOBIA
NbHICTIO
«KOPMOPA
s
«3[J0POB'A

»

YKpaiHa

TOBAPWCTBO 3
OBMEXEHOIO
BIAMNOBISANBHICTIO
«KOPMOPALIA
«30POB’'A»

YKpaiHa

BHECEHHS 3MiH [10 peecTpaLjiiiHux maTepianis:
3MiHn | TURY - AgMiIHICTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa
HalilmeHyBaHHs Ta/abo agpecy Micud
NPOBaPKEHHS AISNIbHOCTI
BMPOGHMKa/imnopTepa roToBoro MikapcbKoro
3aco0y, BK/0YaKUY AifbHNLi BUNYCKY cepil
a60 Micue NnpoBefieHHA KOHTPOSIKO SAKOCTI.
(@isnbHicTb, 3a AKy BignoBifae
BMPOGHMK/IMNOpPTEpP, BK/OYAKYM BUMYCK
cepiii) 3miHa HaliMeHyBaHHsS1 BUPOGHUKa
nikapcbKkoro 3acoby 3 ToBapucTsa 3
06MEXEHOI0 BiAnoBigasbHICTO
«®apmaLeBTUYHa KoMMaHis «340poB’a» Ha
TOBAPVCTBO 3 OBMEXXEHOIO
BIAMOBIJANBHICTHO «KOPTMOPALLIA
«300POB’A». Agpeca BUPOGHUYOI AiNbHUL
Ta BCi BUPOOHUYI onepav,jii 3annwarTbes
HE3MiHHUMMW. 3MiHU BHECEHO B IHCTPYKLilO AN
MeAMYHOro 3aCTOCYBaHHA /ikapCbKoro 3acoby
y po3gin "Bupo6HuK", 3 BignoBigHNMN 3MiHaMn
B TEKCTi MapKyBaHHS yNakoBOK. 3miHu | Tuny -
3MiHM Woao 6e3nekn/edeKTMBHOCTI Ta
thapmakoHarnagy (iHwi 3MiHn) OHOBNEHHSA
TEKCTY MapKyBaHHA BTOPUHHOT Ta NepBUHHOT
yNaKkoBKM NiKapCbKOro 3acoby. Takox
BWy4YEHO Ay6ntotouy iHhopMaL,ito POCiiCbKO
MOBOIO Ta BHECEHO He3HauHi npasku No
TEKCTY.

6e3
peyenma

nignsrae

UA/16043/01/01

54.

BITAMIH A-
3/10POB§1

Kancysm M ski no
33000 MO; no 10
Kancyn y 6nictepi;
no 5 6nictepis y
KOpOOGLLi 3 KAPTOHY

TOBAPUCT
BO 3
OBMEXEH
oo
BIAMOBIJA
NBHICTIO
«KOPMOPA
LS
«3[J0POB'SA

»

YkpaiHa

TOBAPWNCTBO 3
OBMEXXEHOIO
BIAMOBISANTBHICTHO
«KOPMOPAULJIA
«300POB’'A»

Ykpaina

BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLljiiiHux maTepianis:
3MiHY | TUNY - AgMiHICTPATUBHI 3MiHW. 3MiHa
HaliMeHyBaHHsi Ta/abo agpecy Micus
NPOBaKEHHS AiSSIbHOCTI
BMPOGHMWKa/imnopTepa roToBoro Mikapcbkoro
3acoby, BKIYaoun AinbHUL BUNYyCKy cepil
a60 Micue NpoBefeHHs KOHTPOSIHO SKOCTI.
([isnbHICTb, 3a AKy BignoBigae
BUPOGHMK/IMNOPTEpP, BKIOYAKOUN BUMYCK
cepiii). 3MiHa HalilMeHyBaHHS BUPOOHUKa
nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapucTsa 3
06MEXEHOI0 BifnoBigasbHICTO
«®apmaLeBTMYHa KOMMaHis «340poB’s» Ha
TOBAPVCTBO 3 OBMEXXEHOIO
BIAMOBISANTBHICTHO «KOPTMOPALLIA
«3[10POB’'Ax». Agpeca BUPOOGHNYOI AinbHUL,
Ta BCi BUpO6HUYI onepaw,ii 3anunwarTbes
He3MiHHUMW. 3MiHN BHECEHO B iHCTPYKLiO ANs
Me[IM4HOr0 3aCTOCYBaHHS JlikapcbKoro 3acoby

6e3
peyenma

nignsrae

UA/16142/01/01
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n/n

Hassa
JliKapcbKo20
3acoby

Popma sUMYCKY
(nikapcbka ¢hopma,
ynakosKa)

3asiBHuUK

KpaiHa
3asiBHUKa

Bupo6HuK

KpaiHa
BUPOGHUKa

PeecmpayjiliHa npoyedypa

Ymosu
Bionycky

Peknam
yBaHHs1

Homep
peecmpayitiHo2o
nocsioYyeHHs1

y po3ain "BupobHuK", 3 BignoBigHMMN 3MiHAMU
B TEKCTi MapKyBaHHS yNakoBOK. 3MiHu | Tuny -
3MiHM Wwopao 6e3nekn/edeKTMBHOCTI Ta
thapmakoHarnsgy (iHwi 3mMiHn). OHOBMEHHS
TEKCTY MapKyBaHHA BTOPUHHOT Ta NepBUHHOT
yNakKoBKWM NiKapCbKoro 3acoby. Takox
BWy4eHO Ay6niotouy iHhopMaL,ito POCiiCbKO
MOBOIO Ta BHECEHO He3HauHi npaBku No
TEKCTY.

55.

BITAMIH A-
300POB'A

Kancysv M siki no
100000 MO; no 10
Kancyn y énictepi;
no 5 6nicTepiB y
KopobLi 3 KapTOHY

TOBAPWCT
BO 3
OBMEXXEH
fo)le
BIAMNOBIJA
NBHICTIO
«KOPMOPA
L1
«3[10POB'AA

»

YKpaiHa,

TOBAPWCTBO 3
OBMEXEHOIO
BIANOBIAANBHICTHO
«KOPTTOPALIIA
«300POB’'A»

YKpaiHa

BHECEHHS 3MiH [0 peecTpavjiiiHux maTepianis:
3MiHY | TUNY - AgMIHICTPATUBHI 3MiHW. 3MiHa
HalilMeHyBaHHs Ta/abo agpecy Micud
NPOBaPKEHHS AISNbHOCTI
BMpPOGHMKa/iMnopTepa roToBoro JlikapcbKoro
3aco06y, BKIOYAUY AiNbHULi BUNYCKY cepil
abo micue NnpoBefeHHsI KOHTPOJTHO SKOCTI.
(aisnbHICTb, 3a AKy BignoBifaE
BMPOGHMK/IMIOPTEP, BKIOYAKYN BUMYCK
cepiid). 3MiHa HaliMeHyBaHHS BUPOGHUKa
nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapucTaa 3
06MeXeHOH0 BifnoBigaNbHICTIO
«®dapmaLeBTUYHa KOMNaHia «340poB’a» Ha
TOBAPVCTBO 3 OBMEXEHOIO
BIAMNOBISANBHICTHO «KOPMOPALLIA
«3[0OPOB'Ax». Agpeca BUPOGHNYOI AibHNL,
Ta BCi BUPO6GHMYI onepauii 3a1mwaiTbes
HE3MiHHUMW. 3MiHWN BHECEHO B iHCTPYKLi0 AN1s
MeAMYHOro 3acTOCYBaHHS /ikapCbKoro 3acoby
y po3gin "Bupo6bHuk", 3 BignoBigHUMN 3MiHaMN
B TEKCTi MapKyBaHHS yrnakoBoK. 3MiHu | Tuny -
3MiHu Wwopo 6e3nekn/edeKTUBHOCTI Ta
thapmakoHarnagy (iHwi 3mMiHn). OHOBNEHHS
TEKCTY MapKyBaHHSA BTOPUHHOI Ta NepBUHHOT
YNaKoBKM liKapCbKOro 3acoby. Takox
BUy4eHO Ay6ntotouy iHhopMaL,ito pociiicbkoro
MOBOI Ta BHECEHO HE3HAYHI MPaBku No
TEKCTY.

6e3
peyenma

nignsrae

UA/16142/01/02

56.

BITAMIH E-
3/10POB'A

Kancysim M siki no
100 wmr; no 10
Kancyn y 6nictepi;
no 3 6nictepu abo
no 5 6nictepis y
KOpOOGLLi 3 KAPTOHY

TOBAPUCT
BO 3
OBMEXEH
fo)le
BIAMOBIA
NBHICTIO
«KOPMOPA
LI
«3[J0POB'A

»

YKpaiHa

TOBAPWCTBO 3
OBMEXEHOIO
BIAMNOBISANBHICTIO
«KOPMOPALIA
«300POB'A»

YKpaiHa

BHECEHHS 3MiH [J0 peecTpaLjiiiHux maTepianis:
3MiHu | TURY - AgMiIHICTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa
HaliMeHyBaHHs Ta/abo agpecy MicuA
NPOBaPKEHHS AiSSIbHOCTI
BMPOGHMKa/imnopTepa roToBoro MikapcbKoro
3ac00y, BK/0HaKUY AiNbHULI BUNYCKY cepil
a60 Micue NnpoBefieHHA KOHTPOSIH0 SAKOCTI.
(@isnbHiCTb, 3a AKy BignoBifae
BUPOGHMK/iMMOPTEp, BK/OYAKOYN BUMYCK
cepiid). 3MiHa HalilMeHyBaHHS1 BUPOGHUKa
roTOBOro fikapcbKoro 3acoby 3 ToBapucTea 3

6e3
peyenma

nignsrae

UA/16044/01/01
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n/n

Hassa
JliKapcbKo20
3acoby

Popma sUMYCKY
(nikapcbka ¢hopma,
ynakosKa)

3asiBHuUK

KpaiHa
3asiBHUKa

Bupo6HuK

KpaiHa
BUPOGHUKa

PeecmpayjiliHa npoyedypa

Ymosu
Bionycky

Peknam
yBaHHs1

Homep
peecmpayitiHo2o
nocsioYyeHHs1

06MEXEHOI0 BignoBigasbHICTO
«®apmaLeBTUyHa KomnaHis «340poB’a» Ha
TOBAPVCTBO 3 OBMEXXEHOKO
BIAMOBIJANBHICTHO «KOPIMOPALLIA
«300POB’'A». Agpeca BUPOGHUYOI AiNbHUL
Ta BCi BUPOOHMYI onepav,ii 3annwarTbes
He3MiHHMU. 3MiHN BHECEHO B PO34iN
"BUPOGHMK" B IHCTPYKLIIO 418 MeANYHOro
3aCcTOCYBaHHSA LWOA0 3MiHW Ha3BW BUPOGHMKA
Ta AK HACNIAOK - Y TEKCT MapKyBaHHS yNakoBKu
nikapcbkoro 3aco6y. 3MiHu | Tuny - 3miHn
Loao 6esnekn/edeKkTBHOCTI Ta
thapmakoHarnsgy (iHwi 3mMiHn). OHOBMEHHS
TEKCTY MapKyBaHHA BTOPUHHOT Ta NepBUHHOT
yNaKoBKWM NiKapcbKoro 3acoby. Takox
BWy4eHO Ay6niotouy iHhopMaL,ito POCiiCbKO
MOBOIO Ta BHECEHO He3HauHi npaBku No
TEKCTY.

57.

BITAMIH E-
300POBA

Kancysv M siki no
200 wmr; no 10
Kancyn y énictepi;
no 3 6nictepn y
KopoOLi 3 KapTOHY

TOBAPUCT
BO 3
OBMEXXEH
oo
BIAMNOBIJA
NbHICTIO
«KOPMOPA
L1
«3[10POB'AA

»

Ykpaina

TOBAPWCTBO 3
OBMEXEHOIO
BIANOBIOANBHICTHO
«KOPTTOPALIIA
«300POB'A»

YKpaiHa

BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaujiiiHux maTepianis:
3MiHu | TUNY - AgMiHICTPATUBHI 3MiHW. 3MiHa
HalilmeHyBaHHs Ta/abo agpecy Micud
NPOBaPKEHHS AISNbHOCTI
BMpPOGHMKa/iMnopTepa roToBoro JlikapcbKoro
3aco06y, BKIOYAUY AiNbHULi BUNYCKY cepil
abo micue NnpoBefeHHsI KOHTPOJTHO SKOCTI.
(aisnbHICTb, 3a AKy BignoBifae
BUPOGHMK/IMIOPTEP, BKIOYAKYN BUMYCK
cepiid). 3MiHa HaliMeHyBaHHS BUPOOHUKa
roTOBOro JlikapcbKoro 3acoby 3 ToBapvcTBa 3
06MeXeHOH0 BifnoBigaNbHICTIO
«®dapmaLeBTUYHa KOMNaHia «340poB’a» Ha
TOBAPVCTBO 3 OBMEXEHOIO
BIAMOBISANBHICTHO «KOPMOPALLIA
«3[0OPOB'Ax». Agpeca BUPOGHNYOI AibHNL,
Ta BCi BUPO6GHMYI onepauii 3a1mwaiTbes
HEe3MiHHMMUW. 3MiHN BHECEHO B pO34in
"BMPOGHMK" B IHCTPYKLtO 45189 MEANYHOIO
3acToCyBaHHS LLOA0 3MiHU Ha3BW BUPOGHUKA
Ta SK HACNIAOK - Y TEKCT MapKyBaHHS yNakoBKu
nikapcbkoro 3aco6y. 3miHu | Tuny - 3miHu
oo 6e3snekn/edpekTMBHOCTI Ta
thapmakoHarnsgy (iHwi 3mMiHn). OHOBEHHSA
TEKCTY MapKyBaHHA BTOPUHHOT Ta NepBUHHOT
YNaKkoBKM NiKapCbKOro 3acoby. Takox
BWy4EHO Ay6ntotouy iHhopMaL,ito POCiiCbKO
MOBOIO Ta BHECEHO He3HauHi npasku No
TEKCTY.

6e3
peyenma

niosnsiea
€

UA/16044/01/02

58.

BITAMIH E-

Kancysv M siki no

TOBAPUCT

YKpaiHa

TOBAPWCTBO 3

Ykpaina

BHECEHHS 3MiH [10 peecTpauiiiHux maTepianis:

6e3

niosnsiea

UA/16044/01/03
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Ne Hassa ®dopma BUnycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka ¢hopma, 3asBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ynakoska) nocsioYyeHHs1
300POB’A 400 wmr; no 10 BO 3 OBMEXEHOIO 3MiHu | TURY - AgMIHICTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa peyenma €
Kancyn y énictepi; OBMEXEH BIANOBIAANBHICTHO HalilMeHyBaHHs Ta/abo agpecy Micud
no 3 6nictepn y (e]10] «KOPTOPALLIA NPOBaKEHHA AIANbHOCTI
KOpPOO6Lii 3 KApTOHY BIAMOBIOA «300POB'A» BMPOGHMKa/imnopTepa roToBoro ikapcbKoro
NBHICTHO 3aco0y, BKIoYaoun AinbHUL BUNycKy cepil
«KOPIMOPA abo micue npoBefieHHs1 KOHTPOJIHO AKOCTI.
LA (misnbHiCcTb, 3a AKy BignoBifae
«300POB’A BUPOGHMK/IMMOPTEpP, BKIOYAKOUYN BUMYCK
» cepiit). 3miHa HalimeHyBaHHS BUPOGHUKA
roTOBOrO JliKapCbKOro 3acoby 3 TosapucTea 3
06MEXEHOH0 BifNoBifAaNbHICTIO
«®apmaLeBTUYHa KOMMaHia «340poB’a» Ha
TOBAPVCTBO 3 OBMEXXEHOIO
BIAMOBIAANTBHICTHO «KOPTMOPALLIA
«3[10POB’'A». Agpeca BUPOOGHNYOI AinbHUL
Ta BCi BUpOOHUYI onepav,ii 3annwaiTbes
He3MiHHVMUW. 3MiHN BHECEHO B pO34in
"BMPOGHMK" B IHCTPYKLIO 4718 MEeANYHOro
3aCTOCyBaHHSA LLOAO0 3MiHN Ha3BW BUPOGHUKA
Ta AK HaCNiAOoK - Y TEKCT MapKyBaHHS ynakoBKu
nikapcbkoro 3acoby. 3miu | Tuny - 3miHu
Loao 6e3nekn/edpeKTBHOCTI Ta
thapmakoHarnagy (iHwi 3MiHn). OHOBNEHHSA
TEKCTY MapKyBaHHSA BTOPUHHOI Ta NepBUHHOT
YNaKoBKM JliKapCbKOro 3acoby. Takox
BUy4YEHO Ay6ntotouy iHhopMaL,ito pociiicbkoo
MOBOI Ta BHECEHO HE3HAYHI NPaBKku No
TEKCTY.

59. | BITAMIH C 500 | Ta6neTku xyBasbHi, TOBAPUCT YkpaiHa BCi cTajii BUpobHMUTBA, Ykpaina BHECEHHS 3MiH [10 peecTpaLjiiiHux maTepianis: Ges niosnsza UA/5358/01/01
no 10 TabneTok y BO 3 KOHTPO/Ib SIKOCTi, BUMYCK 3MiHn | TURY - AgMiHICTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa peyenma €
6nicTepi; no 1 abo OBMEXXEH cepii: HalilmeHyBaHHs Ta/abo agpecy MicuA
no 2, a6o no 10 (e]}0) TOBAPWNCTBO 3 NPOBaPKEHHS AISNIbHOCTI
6nicTepis y BIANOBIOA OBMEXEHOIO BMPOGHMKa/imnopTepa rotoBoro MikapcbKoro
KapTOHHI kopo6Lyj; NIbHICTIO BIAMOBIJANBHICTHO 3aco0y, BK/0YaKUY AifbHNLi BUNYCKY cepil
no 10 TabneTtok y «KOPIMOPA «KOPMNOPAUJIA a60 Micue NnpoBefieHHA KOHTPOSIKO SAKOCTI.
6nicTepax; LA «3[10POB'A», (@isnbHicTb, 3a AKy BignoBifae
no 30 a6o no 50 «30POB'A YkpaiHa; BMPOGHMK/IMNOpPTEpP, BK/OYAKYM BUMYCK
Tabnetok y » BCi cTajii BUpobHMUTBA, cepiit). 3miHa HaliMeHyBaHHA BUPOGHUKA
KOHTeliHepax (ans KOHTPO/Ib SIKOCTi, BUMYCK roTOBOro NikapcbKoro 3acoby 3 ToBapucTsa 3
BMPOGHUKaA cepii: 06MeXeHOH0 BifnoBiganbHICTIO
TOBAPUCTBO 3 ToBapucTso 3 «®apmaLeBTUYHa KoMMaHis «340poB’a» Ha
OBMEXXEHOIO obmexeHor TOBAPVCTBO 3 OBMEXXEHOIO
BIANOBIAANBHICT BiANOBiAA/IbHICTIO BIAMOBIAANTBHICTHO «KOPIMOPALLIA
O «KOPMOPAULJIA "®APMEKC Py, «300POB’'A». Agpeca BUPOGHUYOI AiNbHUL
«3[10POB’A»); YkpaiHa Ta BCi BUPOOHUYI onepav,jii 3annwarTbes
no 10 Tabnetok y HE3MiHHUMMW. 3MiHU BHECEHO B IHCTPYKLil0 AN
6nictepi; no 1 MeAMYHOro 3acCTOCYBaHHSA NMikapCbKoro 3acoby
6nictepy y Y po34inin «BUpoBHMK» Ta
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Ne Hassa ®dopma BUnycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka ¢hopma, 3asBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ynakoska) nocsioYyeHHs1
KapTOHHI kopo6Lyj; «Micue3HaxomkeHHs1 BUpOGHMKa Ta agpeca
no 30 TabneTok y MiCLii NPOBaPKEHHSA A0T0 AisS/IbHOCTI» LW0A0
KOHTeliHepax (ans 3MiHU HaliMeHyBaHHS BUPOGHYKa. BignosiaHi
BUPOGHMKa 3MiHN BHECEHO B TEKCT MapKyBaHHS YNakoBK/
ToBapucTBO 3 nikapcbkoro 3aco6y. 3MiHu | Tuny - 3miHn
06MeXeHo woao 6e3snekn/edpekTMBHOCTI Ta
BiANOBIAA/LHICTIO thapmakoHarnsgy (iHwi 3mMiHn). OHOBMIEHHS
«®APMEKC I'PYT») TEKCTY MapKyBaHHA BTOPUHHOT Ta NepBUHHOT
yNaKoBKWM NiKapCbKoro 3acoby. Takox
BWy4eHO Ay6niotouy iHhopMaL,ito pOCiiCbKO
MOBOIO Ta BHECEHO He3HauHi npaBk1 No
TEKCTY.
60. | BOOA ANA PO3YMHHWK ANS TOBAPUCT YkpaiHa TOBAPWCTBO 3 YkpaiHa BHECEHHS 3MiH [0 peecTpauljiiiHux maTepianis: 3a nionsiea UA/9630/01/01
IH EKLJA- napeHTepasbHOro BO 3 OBMEXEHOHO 3MiHu | TUNY - AgMIHICTPATUBHI 3MiHW. 3MiHa peuenmom €
340POBA 3acTocyBaHHA no 2 OBMEXEH BIANOBIAANBHICTHO HalilMeHyBaHHs Ta/abo agpecy Micua
M abo 5 mn B (e]10) «KOPMOPALIA NPOBaPKEHHS AISNbHOCTI
amnyni; no 10 amnyn | BIAMOBIOA «30POB’A» BMpPOGHMKa/iMnopTepa roToBoro JlikapcbKoro
Y KapTOHHIl kopooLyi; NIbHICTIO 3aco6y, BKIOYAUY AifbHULi BUNYCKY cepil
no 2 mn abo 5 mn B «KOPTOPA abo micue NnpoBefeHHsI KOHTPOJTHO SKOCTI.
amnyni; no 5 amnyn LA (aisnbHICTb, 3a AKy BignNoBifaE
y 6nicTepi; no 2 «3[10POB’A BMPOGHMK/IMNOPTEP, BK/OYAKOYM BUMYCK

6nictepu y
KapTOHHI Kopo6Lyj;
no 2 Mn B amny”ni;
no 10 amnyny
6nictepi; no 1
6nictepy B
KapTOHHIA KopoobLi

»

cepiii). 3miHa Ha3BU BUpOGHKKa M3
BiANOBiAAILHOIO 3a NOBHUIA LMK
BMPOGHMLTBA. BupobHuua ainbHuus, agpeca
Ta yci BUpobHuyi onepavjii 3anvwatTbes
He3MiHHVMUW. 3MiHU BHECEHO B pO34in
"BMPOGHMK" B IHCTPYKLIO 4719 MEAWNYHOIO
3aCTOCyBaHHSA LLOAO0 3MiHU Ha3BW BUPOGHUKA
Ta fK HaCNIAOK - Y TEKCT MapKyBaHHS ynakoBKu
nikapcbKoro 3aco6y. 3MiHn | Tuny -
AAMiHICTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa HaliMeHyBaHHS
Ta/abo agpecu micLsa NPoBaKeHHs
AiSNbHOCTI BUpOOHMKa (BK/TrOHatoun, 3a
HeobXiAHOCTI, MicLe NPoBeAEeHHS KOHTPOIH0
AIKOCTi), ab0 BacHuka macTep-caiina Ha Adl,
abo noctavanbHuka AdPl/BuxigHoro
Marepiany/peareHTy/npoOMiXHOTO MPOAYKTY,
LLIO 3aCTOCOBYIOTLCSA Y BUPOOHULTBI ADI (AKLLO
3a3HaYeHo Y AOCLE Ha Nikapcbkuii 3acib) 3a
BiICYTHOCTI cepTudpikaTa BignoBigHOCTI
€Bponeliicbkiin hapmakonei y 3aTBepaXeHOMY
[0CbE, ab60 BUPOOHMKA HOBOI JOMNOMIXHOT
PEYOBMHM (SIKLLO 3a3HAYEHO Y A0CbE). 3MiHA
Ha3BW BUPOGHMKa ADI Boaa anst iH'eKujiA.
Brpo6Huua ginbHuus, agpeca Ta yci
BMPOGHMYI onepadii 3anmwarTbCs
He3MiHHUMK. [jtoya pepakuis: TOB
«®dapmaueBTUYHa KOMNaHis «340poB’a»,
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Ne Hassa ®dopma BUnycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka ¢hopma, 3asBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ynakoska) nocsioYyeHHs1
YkpaiHa MponoHoBaHa pegakuis:
TOBAPVCTBO 3 OBMEXEHOIO
BIAMNOBISANBHICTHO «KOPMOPALLIA
«300POB'A», YkpaiHa
61. | BOPUKOHA3O | Tabnetku, BKpUTI Akkopg, IcnaHis BMPOOHULITBO IHais/ BHECEHHS 3MiH [10 peecTpaLjiiiHux maTepianis: 3a UA/20312/01/01
N AKKOP/, nNiBKOBOIO Xenckea NiKapcbKoro 3acooby, Benuka 3MiHu | TMNY - 3MiHK WoA0 peyernmom
o60n0oHkoto, no 200 C.Y. nepBUHHE Ta BTOPYHHE BputaHis/ 6e3nekn/edeKTUBHOCTI Ta hapmakoHarnsagy.
mr; no 14 tabneTtok nakyBaHHS, KOHTPO/b ManbTa/ BBegeHHs1 ab0 3MiHM A0 y3arasibHeHUX JaHnX
y 6nicTepi; no 1 SKOCTi cepil: IHTAC ITanis/ npo cuctemy dpapmakoHarnsgy (BBefeHHs
6nictepy abo no 2 PAPMACBIOTIKANC Monbwa y3arajlbHeHUX faHux npo cuctemy
6nictepu B nauuj NIMITEAL, IHais; hapmMakoHarnsagy, 3amMiHa yrnoBHOBaXeHOT
OiNbHULA 3 KOHTPOHO ocobwu, BignoBifasibHOI 3a 3MiCHEHHS
akocTi: ACTPOH hapmakoHarnsgy; KOHTakTHoOT 0cobm 3
PECbOPY NIMITEL, hapmakoHarnsgy 3asiBHUKa A5 34iCHEHHS
Benvika bputaHisi; hapMakoHarnsgy B YKpaiHi, KLU0 BOHA
[OiNbHULSA 3 KOHTPOSIO BiAMIHHA BiJ YNOBHOBaXeHOi 0co6u,
AKOCTi: Papmagokc BiANOBIAA/IbHOI 32 3AiiCHEHHS
Xenckea Jitg., ManbTa; thapmakoHarnagy (BK/ovatoum KOHTaKTHi AaHi)
[ofaTKoBa AifibHUUS 3 Ta/abo 3MiHM y po3MiLLEeHHI MacTep-dhaiina
NepPBUHHOIO Ta cuctemu chapMakoHarnsgy). 3miHa
BTOPUHHOTO NakyBaHHS: KOHTaKTHUX JaHWX KOHTaKTHOI 0co6u
AKKOP[, XE/ICKEA 3a8BHMKa, BiANOBiAaNbHOI 3a hapMakoHarnsg,
NIMITEA, Benuka B YKpaiHi
BpuTtaHis; gogarkosa
AiNbHULA 3 BTOPUHHOTO
nakysaHHs: AKKOP/-
FOKEN NIMITEA,
Benuka bpuTaHis;
fojatkoBa finbHUUA 3
BTOPUHHOIO NakyBaHHS:
A4 CANJI YENH
(Itanis) CMA, ITanis;
BiANOBIAa/IbHUI 3a
Bunyck cepii: AKKOPL,
XENICKEA NNIMITEL,
Benuka BpuTaHis;
Akkopf Xesnckea lMosncka
Cn. 3 0.0., lMonbLya
62. | TAnonPun po3unH Ans iH'ekuii, | TOBAPUCT YkpaiHa BCi CTagii BUpO6HMLTBA, Ykpaina BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLiiiHux maTtepianis: 3a He UA/6576/01/01
5 mr/mMn, no1mnB BO 3 KOHTPO/1b AKOCTI, BUMYCK 3MiHY | TUNY - AgMiHICTPATUBHI 3MiHW. 3MiHa peyenmom niosnsiea
amnyni; no 10 amnyn | OBMEXXEH cepi: HaliMeHyBaHHsi Ta/abo agpecy Micus €
Y KOPOOGLji 3 KAPTOHY; (e]}0) ToBapucTso 3 NPOBaKEHHS AiSSIbHOCTI
no 1 mn B amny’i; BIANOBIOA obmexeHo BMPOGHMWKa/imnopTepa roToBoro Mikapcbkoro
no 5 amnyny NIbHICTHO BiANOBIAA/ILHICTIO 3acoby, BKIYaoun AinbHUL BUNYyCcKy cepil
6nicTepi; no 2 «KOPIMOPA "XapkiBcbke abo micue npoBefeHHsI KOHTPOJIHO SKOCTI.
6nictepn y kopobui 3 LA thapmaueBTUyHe ([isnbHICTb, 3a Ky BignoBigae
KapToHy; No 1 Mn B «300POB’'A nignprvemcTBao "340p0B's BMPOGHUK/IMNOPTEP, BK/IKOYAKOYN BUMYCK
amnyni; no 10 amnyn » Hapoay", cepiii). 3MiHa HalilMeHyBaHHS BUPOGHUKa
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Ne Hassa ®dopma BUnycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka ¢hopma, 3asBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ynakoska) nocsioYyeHHs1
y 6nicTepi; no 1 YkpaiHa; nikapcbKoro 3acoby 3 ToBapucTsa 3
6nictepy y kopobui 3 BCi cTagii BUpobHMUTBA, 06MEXEHOH0 BifNoBifAaNbHICTIO
KapToHY KOHTPO/Ib SIKOCTi, BUMYCK «®apmaLeBTUYHa KOMMaHia «340poB’a» Ha
cepii: TOBAPWVCTBO 3 OBMEXEHOIO
TOBAPWCTBO 3 BIAMNOBIJANBHICTHO «KOPMOPALLIA
OBMEXEHOIO «3[10POB’'A». Agpeca BUPOOGHNYOI AinbHUL
BIANOBIAANBHICTHO Ta BCi BUpOOHUYI onepav,ii 3annwarTbes
«KOPMOPAUJIA He3MiHHUMUW. 3MiHN BHECEHO B IHCTPYKLiO AN
«30POB’'A» MEeAMYHOro 3aCTOCYBaHHS NMikapCbKOro 3acoby
YkpaiHa y po34inn «Bupo6HMK» Ta
«Micue3HaxofpkeHHs1 BUpO6GHMKa Ta afpeca
MicLis NPOBaKEHHS A0T0 AisSNIbHOCTI» LOA0
3MiHV HaliMeHyBaHHs BUpOOHUKa. BignoBigHi
3MiHW BHECEHO B TEKCT MapKyBaHHS yNaKkoBKu
nikapcbKoro 3acoby. 3miu | Tuny - 3miHu
Loao 6e3nekn/edpeKTMBHOCTI Ta
thapmakoHarnagy (iHwi 3MiHn). OHOBNEHHSA
TEKCTY MapKyBaHHSA BTOPUHHOI Ta NepBUHHOT
YNakoBKM /iKapCbKOro 3acoby. Takox BHECEHO
He3HauHi NpaBKW No TEKCTY.
63. | TEHTAMILUUH- po3unH ans iH'ekuin, | TOBAPUCT YkpaiHa TOBAPWCTBO 3 Ykpaina BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLliiiHux maTepianis: 3a He UA/7273/01/01
300POB'A 40 mr/mn; no 1 mn BO 3 OBMEXEHOIO 3MiHu | TUNY - AgMIHICTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa peyenmom nionsiea
abono2 mne OBMEXEH BIANOBIAANBHICTHO HaliMeHyBaHHs Ta/abo agpecy Micus €
amnyni; no 10 amnyn (0],0) «KOPMOPAULJIA NPOBaKEHHS AISANbHOCTI
y KapTOHHiIin kopobuj; | BIAMOBIOA «310POB'A» BMPOGHMKa/imnopTepa roToBoro ikapcbkoro
no 1 mn a6o no 2 mn NBHICTHO 3acoby, BKIoYaoun AinbHUL BUNYyCcKy cepil
B amnyni; no 5 «KOPIMOPA abo micue NnpoBefeHHsI KOHTPOJIHO SKOCTI.
amnyn y 6nictepi; no LA (@isnbHiCTb, 3a AKy BignoBifae
2 6nictepu B «300POB'A BUPOGHMK/IMNOPTEP, BKIOYAOUN BUMYCK
KapTOHHI Kopo6Lyj; » cepiii). 3MiHa HalilMeHyBaHHS BUPOOHUKa
no 2 Mn B amny’i; nikapcbKoro 3acoby 3 ToBapucTsa 3
no 10 amnyny 06MEXEHOI0 BifNoBigabHICTO
6nicTepi; no 1 «®apmaLeBTMYHa KOMMaHis «340poB’sa» Ha
6nictepy B TOBAPVCTBO 3 OBMEXXEHOIO
KapTOHHIlA KOpooLi BIANOBIAANBHICTHO «KOPMOPALIA
«3[10POB’'Ax». Agpeca BUPO6GHNYOI AinbHUL
Ta BCi BUpOOHUYI onepaw,ii 3annwatTbes
He3MiHHUMW. 3MiHWN BHECEHO B iHCTPYKL,itO ANs
MELMYHOr0 3aCTOCYBaHHS /likapcbKoro 3acoby
y po34in «BupobHuKs» 3 BigNoBigHNMMN 3MiHAMM
y TEKCTi MapKyBaHHS yNnakoBKN NMikapCbKoro
3acoby.
64. | TENTOP- rpaHynsat 3 r/5r; no TOBAPUCT YkpaiHa BUNYCK cepi: Ykpaina BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLjiiiHux maTepianis: 6e3 He UA/17685/01/01
DAPMEKC 5 r B nakeTi; no 30 BO 3 TOB "®APMEKC 3MiHu | TUNY - AgMiHICTPaTUBHI 3MiHW. 3MiHa peyenma niosnsza
nakeTiB y KAPTOHHIl OBMEXXEH reyn-, HaliMeHyBaHHA Ta/abo agpecu micus €
Kopoobui (0]}0) YkpaiHa; NPOBaPKEHHA AiS/IbHOCTI
BIANOBIOA BCi cTagii BUpobHMUTBa, BMpPOGHMKa/iMnopTepa roToBOro ikapCbKoro
JIbHICTHO BUMYCKY Cepii: 3aco6y, BKIOYaKUY AinbHULI BUNYCKY cepil
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n/n

Hassa
JliKapcbKo20
3acoby

Popma sUMYCKY
(nikapcbka ¢hopma,
ynakosKa)

3asiBHuUK

KpaiHa
3asiBHUKa

Bupo6HuK

KpaiHa
BUPOGHUKa

PeecmpayjiliHa npoyedypa

Ymosu
Bionycky

Peknam
yBaHHs1

Homep
peecmpayitiHo2o
nocsioYyeHHs1

«KOPIMOPA
LA
«300POB’A

»

TOBAPWCTBO 3
OBMEXEHOIO
BIANOBIOANBHICTHO
«KOPTTOPALIIA
«300POB'A»,
YkpaiHa

abo micue NnpoBefeHHsI KOHTPOJTHO SKOCTI.
([isnbHICTb, 3a AKy BignoBigae
BMPOGHMK/IMIOPTEP, BKIKOYAKOUN BUMYCK
cepiii). 3MiHa HaliMeHyBaHHS BUPOOHUKa
nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapucTsa 3
06MEeXeHOI0 BifnoBifanbHICTIO
«®dapmaLeBTUYHa KOMNaHisa «340poB’a» Ha
TOBAPVCTBO 3 OBMEXEHOIO
BIAMNOBISANBHICTHO «KOPMOPALLIA
«3[10POB'Ax». Agpeca BUPOOGHNYOI AibHNL,
Ta BCi BUPO6GHWYI onepauii 3a1mwaTbes
HE3MiHHUMW. 3MiHN BHECEHO B iHCTPYKL,iO AN1s
MeAMYHOro 3aCTOCYBaHHS /liKapCbKOoro 3acoby
Y po34inn «BUpOo6HUK» Ta
«Micue3HaxomkeHHs BUPOGHMKa Ta agpeca
MiCLii MPOBaPKEHHS AOTO AiS/TIbHOCTI» LWOA0
3MiHW HaliMeHyBaHHs BUpO6GHUKa. BignoBigHi
3MiHV BHECEHO B TEKCT MapKyBaHHs ynaKkoBKu
nikapcbkoro 3aco6y. 3miHu | Tuny - 3miHK
oo 6e3snekun/edpekTMBHOCTI Ta
thapmakoHarnsgy (iHwi 3MiHn). OHOBEHHSA
TEKCTY MapKyBaHHA BTOPUHHOT Ta NepBUHHOT
yNakoBKM iKapCbKoro 3acoby. TakoX BHECEHO
He3HauHi NpaBKu No TEKCTY.

65.

FHEKNIH

Kancysv BariHaslbHi
M'sIKi, N0 7 kancyny
6nictepi; no 1
6nictepy y
KapTOHHIlA KOpooLi

€Bpo
Naiidokep
MpanBsiT
Nimiteq

IHais

MapkcaHc ®apma /114

IHais

BHECEHHS 3MiH [0 peecTpauljiiiHux maTepianis:
3MiHu | TUNYy - 3MiHK Woao
6e3nekn/edekTMBHOCTI Ta hapmakoHarnsgy.
3MiHa y KOpOTKili XapakTepucTuL, NikapCbKoro
3aco0by, TeKCTi MapKyBaHHS Ta IHCTPYKUIT ANns
MeAUYHOro 3acTocyBaHHs Ha nigcTasi
perynsipHo OHOBJ/IIOBAHOTO 3BITY 3 6e3mneku
nikapcbKoro 3acoby, abo gocnigpkeHs 3
6e3nekn 3acToCyBaHHS /likapcbKoro 3acoby B
nicnspeecTpauiiHnii nepiog, abo sk
pes3ynbTaT OLiHKM 3BITY 3 AOCAIMKEHD,
npoBefeHnX Bi4NOBIAHO 4O NaHy
nepjatpnyHux gocnigpkeHs (PIP) (3MiHy
Y3rOKEHO 3 KOMMNETEHTHUM YNOBHOBAXXEHNM
opraHom)
3MiHN BHECEHO A0 IHCTPYKLii 415 MeanyHOro
3acToCyBaHHSA NikapcbKoro 3acoby A0 po3ainis
"Oco6mBocTi 3acTocyBaHHA" Ta "MMOGIYHI
peakuji” BiAMoOBIAHO A0 OHOBNEHOT iHGhopMaLi
oo 6e3neky 3aCToCyBaHHs Aitoyoi
PEeYOBUHYM KTiHAAMILUH. TEPMIH BBEAEHHSA
3MiH NpOTArom 6 MicsLUiB Nicns 3aTBepAKEHHs

3a
peyenmom

He
nionsiea
€

UA/9629/01/01

66.

FAILYH-
3A0POB'AA

Tabnetkn
cy6niHrBaUTbHI NO

TOBAPUCT
BO 3

YKpaiHa

TOBAPWCTBO 3
OBMEXEHOIO

YKpaiHa

BHECEHHS 3MiH [J0 peecTpaLjiiiHux maTepianis:
3MiHu | TMNY - AgMIHICTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa

6e3
peyenma

nionsiea
€

UA/15153/01/01
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n/n

Hassa
JliKapcbKo20
3acoby

Popma sUMYCKY
(nikapcbka ¢hopma,
ynakosKa)

3asiBHuUK

KpaiHa
3asiBHUKa

Bupo6HuK

KpaiHa
BUPOGHUKa

PeecmpayjiliHa npoyedypa

Ymosu
Bionycky

Peknam
yBaHHs1

Homep
peecmpayitiHo2o
nocsioYyeHHs1

100 wmr, no 10
Tabnetok y 6nicrepi;
no 5 6nictepis y
KOpPOO6Lii 3 KApTOHY;
no 30 TabneTok y
6nictepi; no 1
6nicTepy y kopobui 3
KapTOHY

OBMEXXEH
fo)le
BIAMOBIA
NBHICTIO
«KOPMOPA
s
«3[J0POB'A

»

BIAMNOBISANBHICTIO
«KOPMOPALIA
«30POB’'A»

HalilMeHyBaHHs Ta/abo agpecu MicuA
NPOBaKEHHS AiSNIbHOCTI
BMPOGHMKa/iMnopTepa roToBoro MikapcbKoro
3aco06y, BK/1I0YAKUY AifbHNLi BUNYCKY cepil
a60 Micue NnpoBefieHHA KOHTPOSIHO AKOCTI.
(@isnbHicTb, 3a AKy BignoBifae
BMPOGHMK/IMNOpPTEpP, BK/OYAKOYM BUMYCK
cepiid). 3MiHa HalilMeHyBaHHS1 BUPOGHUKa
nikapcbKoro 3acoby 3 ToBapucTsa 3
06MEXEHOI0 BignoBigasbHICTO
«®apmaLeBTUyHa KomnaHis «340poB’a» Ha
TOBAPWCTBO 3 OBMEXXEHOKO
BIAMNOBISANBHICTHO «KOPMOPALLIA
«300POB’'A». Agpeca BUPOGHUYOI AiNbHUL
Ta BCi BUPOOHUYI onepav,ii 3annwarTbes
HEe3MiHHUMUW. 3MiHU BHECEHO B IHCTPYKLilO AN
MeAMYHOro 3aCTOCyBaHHA /ikapCbKoro 3acoby
y po3gin "Bupo6HuK", 3 BignoBigHNMN 3MiHaMn
B TEKCTi MapKyBaHHS yNakoBOK. 3miHu | Tuny -
3MiHu Wwopao 6e3nekn/edeKTUBHOCTI Ta
thapmakoHarnsgy (iHwi 3MiHn). OHOBEHHSA
TEKCTY MapKyBaHHA BTOPUHHOT Ta NepBUHHOT
yNaKkoBKM NiKapCbKOro 3acoby. Takox
BUTyYeHO fy6/itotouy iHhopmaLito pocilicbkoto
MOBOIO Ta BHECEHO HE3HAYHi MpaBkM N0 TEKCTY

67.

rPMNOUnNTPO
H BATIb3AM

eMy/1bCisl HallKipHa,
3r/10ry 100, no
40 ry Ty6i
a/tloMiHieBil abo
namiHaTHii; no 1
Ty6i y kopobu, 3
KapTOHY

TOBAPWCT
BO 3
OBMEXEH
fo)le
BIAMOBIA
NBHICTIO
«KOPMOPA
s
«3[]0POB'A

»

YKpaiHa

TOBAPWCTBO 3
OBMEXEHOIO
BIAMNOBISANBHICTIO
«KOPMOPALIA
«30POB’'A»

YKpaiHa

BHECEHHS 3MiH [10 peecTpaLjiiiHux maTepianis:
3MiHu | TURY - AgMiHICTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa
HalilmeHyBaHHs Ta/abo agpecy Micud
NPOBaPKEHHS AISNIbHOCTI
BMPOGHMKa/imnopTepa rotoBoro MikapcbKoro
3aco0y, BK/0YaKUY AifbHULi BUNYCKY cepil
a60 Micue NnpoBefieHHA KOHTPOSIKO SAKOCTI.
(@isnbHicTb, 3a AKy BignoBifae
BMPOGHMK/IMNOpPTEp, BK/OYAKYM BUMYCK
cepiid). 3MiHa HalilMeHyBaHHS1 BUPOGHUKa
nikapcbKoro 3acoby 3 ToBapucTsa 3
06MEXEHOI0 BiAnoBigasbHICTO
«®apmaLeBTUYHa KoMMaHis «340poB’a» Ha
TOBAPVCTBO 3 OBMEXXEHOIO
BIAMNOBISANBHICTHO «KOPMOPALLIA
«300POB’A». Agpeca BUPOGHUYOI AiNbHUL
Ta BCi BUPOOHUYI onepav,jii 3annwarTbes
He3MiHHMMU. 3MiHN BHECEHO B PO34iN
"BUPOBHMK" B IHCTPYKLIO 418 MeANYHOro
3aCTOCYBaHHS LLOAO 3MiHW Ha3BM BMPOOMKa Ta
AK HACMifOK - Y TEKCT MapKyBaHHS yNakoBKu
niKapcbKoro 3acoby.

6e3
peyenma

nionsiea
€

UA/16045/01/01

68.

rPANOUNTPO

cnpeli HazaNbHUA,

TOBAPUCT

YKpaiHa

TOBAPWCTBO 3

Ykpaina

BHECEHHS 3MiH [10 peecTpauiiiHux maTepianis:

bes

niosnsiea

UA/11186/01/01
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Ne Hassa ®dopma BUnycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka ¢hopma, 3asBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ynakoska) nocsioYyeHHs1
H PUHIC po3unH; no 15 mny BO 3 OBMEXEHOIO 3MiHu | TURY - AgMIHICTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa peyenma €
hnakoHi 3 OBMEXEH BIANOBIAANBHICTHO HalilMeHyBaHHs Ta/abo agpecy Micud
HacafKoto- (0],0] «KOPMOPAULJIA NPOBaKEHHA AIANbHOCTI
po3nusoBaYvemM i BIAMOBIOA «300POB'A» BMPOGHMKa/imnopTepa roToBoro ikapcbKoro
3aXUCHUM NBHICTHO 3aco0y, BKIoYaoun AinbHUL BUNycKy cepil
KoBraykom; no 1 «KOPIMOPA abo micue npoBefieHHs1 KOHTPOJIHO AKOCTI.
chnakoHy y LA (misnbHiCcTb, 3a AKy BignoBifae
KapTOHHI Kopo6Lyj; «300POB’A BUPOGHMK/IMMOPTEpP, BKIOYAKOUYN BUMYCK
no 15 mn y 6anoHi 3 » cepiit). 3miHa HalimeHyBaHHS BUPOGHUKA
HacafKoto- nikapcbkoro 3acoby 3 TosapucTsa 3
po3nuaBavem i 06MEXEHOH0 BifNoBifAaNbHICTIO
3axXUCHUM «®apmaLeBTUYHa KOMMaHia «340poB’a» Ha
KoBMavkom; rno 1 TOBAPVCTBO 3 OBMEXXEHOKO
6asioHy Y KapTOHHIlA BIANOBIAANBHICTHO «KOPMOPALIA
KopoobLi «3[10POB’'A». Agpeca BUPOOGHNYOI AinbHUL
Ta BCi BUpOOHUYI onepav,ii 3annwaiTbes
He3MiHHVMUW. 3MiHN BHECEHO B pO34in
"BMPOGHMK" B IHCTPYKLIO 4718 MEeANYHOro
3aCTOCyBaHHSA LLOAO0 3MiHN Ha3BW BUPOGHUKA
Ta AK HaCNiAOoK - Y TEKCT MapKyBaHHS ynakoBKu
nikapcbKoro 3acoby.
69. | rPMNOUNTPO Kpanni HasanbHi, TOBAPUCT YkpaiHa TOBAPWCTBO 3 YkpaiHa BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaujiiiHux maTepianis: 6e3 nionsiea UA/11186/02/01
H PUHIC po34uH no 15 mny BO 3 OBMEXEHOHO 3MiHu | TUNY - AgMIHICTPATUBHI 3MiHW. 3MiHa peyenma €
chnakoHi 3 kpuwkoto- | OBMEXKEH BIANOBIOANBHICTHO HalilmeHyBaHHs Ta/abo agpecu Micus
KpanesnbHuLeto 3i (e]}0) «KOPMOPALIA NPOBaPKEHHS AISNbHOCTI
CK/ISIHOIO NINETKOH; BIANOBIOA «30POB’A» BMpPOGHMKa/iMnopTepa roToBoro JlikapcbKoro
no 1 donakony y NIbHICTHO 3aco6y, BKIOYAKUY AifbHULi BUNYCKY cepil
KOpOO6Lii 3 KapTOHY «KOPTOPA abo micue NnpoBefeHHsI KOHTPOJIHO SKOCTI.
LA (aisnbHICTb, 3a AKy BignNoBifaE
«300POB’A BMPOGHMK/IMNOPTEP, BK/OYAKOYM BUMYCK
» cepiii) - 3miHa HaliMeHyBaHHS BUPOGHUKa
nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapucTaa 3
06MeXeHOH0 BifnoBigaNbHICTIO
«®dapmaLeBTUYHa KOMNaHia «340poB’a» Ha
TOBAPVCTBO 3 OBMEXEHOIO
BIAMOBISANBHICTHO «KOPMOPALLIA
«3[0OPOB'Ax». Agpeca BUPOGHMYOI AibHNL,
Ta BCi BUPOGHMYI onepavuii 3a1mwaoTbes
HEe3MiHHMMUW. 3MiHN BHECEHO B pO34in
"BMPOGHMK" B IHCTPYKLIO 4718 MEAWNYHOIO
3aCTOCYBaHHSA LLOAO 3MiHW Ha3BW BMpOGUKa Ta
AIK HACNIOK - Y TEKCT MapKyBaHHS yNakoBKU
NiKapcbKoro 3acooby.
70. | reoniBIPIH® cupon, 50 mr/mn no AT YkpaiHa AT "dapmak” Ykpaina BHECEHHS 3MiH [J0 peecTpaLjiiiHux maTepianis: 3a UA/17561/01/01
100 mn y chnakoHi; "dapmak” 3MmiHu | TNy - 3MiHKn 3 AkocTi. AdI. peyenmom

no 1 cpnakoHy 3i
LUMPULLOM-
[03aTOpPOM Yy nauuj

Brpo6HMLUTBO. 3MiHM B Mpoueci BUpo6HNLTBa
A®| (He3HayHa 3MiHa y npoLeci BUpobHMLTBa
Adl)
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n/n

Hassa
JliKapcbKo20
3acoby

Popma sUMYCKY
(nikapcbka ¢hopma,
ynakosKa)

3asiBHuUK

KpaiHa
3asiBHUKa

Bupo6HuK

KpaiHa
BUPOGHUKa

PeecmpayjiliHa npoyedypa

Ymosu
Bionycky

Peknam
yBaHHs1

Homep
peecmpayitiHo2o
nocsioYyeHHs1

BHECEHHS 3MiH A0 po3giy 3.2.S.2.4 KoHTponb
KPUTUYHMX CTagii i NpoMiXHOT NpoaykKLii, a
came: 36i/bLIEeHHS BUXOAY NPOAYKTY
(cybcTaHuii) 3a paxyHoK 36ibLIeHHS Yacy
KpucTanisauii HaniBnpoayKTY, CKOPOUYEHHS
Yyacy TEXHOJI0MNYHOro nNpoLecy 3a paxyHok
CKOPOYEHHSI MPOLLECY CYLLKN FOTOBOTO
NPOAYKTY, CKOPOUYEHHA HOPM BUTpaT
hiNbTpyBasIbHUX MaTepianis, AOAABAHHA [0
MOHITOPUHTY KPUTUYHMX NapameTpis
TEXHO/Ori4YHOro MpoLiecy KputepiiB
NPUAHATHOCTI. [l0 ICHYUNX KpUTepIiB
NPUAHATHOCTI Ans cepii po3mipom 100 kr
fopatu kputepil NpuiiHATHOCTI Ans cepii 400
Kr. 3anponoHoBaHi 3MiHV He BNAMBalOTb Ha

akicTb A®L. 3miHu | Tuny - 3miHW 3 AkocTi. ADI.

Bupo6bHMLTBO. 3MiHa po3mipy cepii
(Brntovatoun gianasonn) A®l abo npomMiKHOro
NPOAYKTY, AKUIi 3aCTOCOBYETLCA Y MPOLIEC
BMpoGHMLTBa AP (36inbLIeHHs Ao 10 pasis
MOPIBHSAHO i3 3aTBEPIKEHUM PO3MiIPOM)
BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLiiHoOro A0ChbE 3
MEeTOH ONTUMI3aLii TEXHOMNOrYHOro npotecy,
KpiM 3aTBEpKEHOro po3mipy cepii 100 «r,
NMPONOHYETLCA A0AAaTKOBUIA po3Mip cepii - 400
Kr.

71.

rPONIBIPIH®

cupon, 100 mr/mn,
no 100 mny
donakoHi; no 1
hakoHy 3i
LUMPULIOM-
[103aTOpPOM Yy nauLli

AT
"Papmak”

YkpaiHa

AT "®apmak”

Ykpaina

BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLiiiHux maTtepianis:
3MmiHu | TNy - 3MiHKW 3 AKocTi. ADI.
Brnpo6HMUTBO. 3MiHM B NpoLeci BUpo6HMLTBA
A®| (He3HauHa 3MiHa y npoueci BUpobHMLTBA
Adl)

BHECEHHS 3MiH [0 po3giy 3.2.S.2.4 KoHTponb
KPUTUYHMX CTagii i NPOMKHOT NpoAyKLii, a
came: 36inbLUEHHSA BUXOAY NPOAYKTY
(cy6CTaHujil) 3a paxyHOK 36i/bLUEeHHs vacy
KpucTanisauii HaniBNpoAyKTy, CKOPOUEHHS
Yyacy TeXHOJI0MYHOro NpoLecy 3a paxyHoK
CKOPOYEHHS MpoLiecy CYLLKW FOTOBOrO
NpoAyKTY, CKOPOYEHHSI HOPM BUTpaT
hinbTpyBasnbHUX MaTepianis, JOAABAHHA [0
MOHITOPUHTY KPUTUYHMX NapameTpis
TEXHOOTYHOro NpoLecy Kputepiis
NPUAHATHOCTI. [0 iCHyIOUMX KpUTEpiiB
NPUAHATHOCTI Ansa cepii po3mipom 100 kr
aofatv KpuTepii NpUIAHATHOCTI 4nsa cepii 400
Kr. 3anponoHOBaHi 3MiHN He BN/INBAIOTb Ha
AKicTb A®L. 3MiHKM | TUNY - 3MiHK 3 AKOCTi. ADI.
Brpo6HMuTBO. 3MiHa po3mipy cepii

3a
peyerimom

UA/17561/01/01
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Ne Hassa ®dopma BUnycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka ¢hopma, 3asBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ynakoska) nocsioYyeHHs1
(Brtovatoun gianaszonn) A®l abo npomiXHOro
NPOAYKTY, AKUIA 3aCTOCOBYETLCA Y MPOLIEC
BMpo6HUMUTBa AP (36inbLIEeHHA fo 10 pasis
MOPIBHSAHO i3 3aTBEPAKEHUM PO3MiPOM)
BHECEHHS 3MiH [J0 peeCTpaL,iiHOro A0CbE 3
METOH ONTUMI3aLii TEXHOMNOrYHOro npovecy,
KpiM 3aTBEpAXEHOro po3mipy cepii 100 kr,
NPONOHYETLCA A0AaTKOBUIA po3Mip cepii - 400
KT.
72. | BE3NOPATA], TabneTku, BKpUTI TOBAPUCT YkpaiHa BCi CTagii BUpO6HMLTBA, YkpaiHa BHECEHHS 3MiH [0 peecTpavjiiiHux maTepianis: 6e3 nionsiea UA/10913/01/01
VH nNiBKOBOIO BO 3 KOHTPO/1b AKOCTI, BUNYCK 3MiHY | TUNY - AgMIHICTPATUBHI 3MiHW. 3MiHa peyenma €
o6onoHkoto, no 5 mr; | OBMEXXEH cepii: HalilMeHyBaHHs Ta/abo agpecy Micud
no 10 Tabnetok y (e]}0] TOBAPWCTBO 3 NPOBaPKEHHS AISNbHOCTI
6nictepi; no 1 BIANOBIOA OBMEXEHOHO BMpPOGHMKa/iMnopTepa roToBoro JlikapcbKoro
6nicTepy B kopobu, 3 NbHICTIO BIAMOBIJANBHICTIO 3aco06y, BKIOYAUY AiNbHULi BUNYCKY cepil
KapToHY «KOPTOPA «KOPTOPALIA abo micue NnpoBefeHHsI KOHTPOJTHO SKOCTI.
LA «300POB'A», (aisnbHICTb, 3a AKy BignoBifaE
«300POB’A YKpaiHa; BMPOGHMK/IMNOPTEP, BK/OYAOYM BUMYCK
» BCi CTagii BUpO6HMLTBA, cepiii) - 3miHa HaliMeHyBaHHS BUPOGHUKa
KOHTPO/b SIKOCTI: nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapucTaa 3
ToBapucTso 3 06MEXEHOI0 BifNoBigasIbHICTIO
06MeXeHO «®dapmaLeBTUYHa KOMNaHia «340poB’a» Ha
BiANOBIAA/ILHICTIO TOBAPVCTBO 3 OBMEXXEHOIO
"®APMEKC IrPyn" BIAMNOBISANBHICTHO «KOPMOPALLIA
YkpaiHa «3[0OPOB'Ax». Agpeca BUPOGHNYOI AibHNL,
Ta BCi BUPO6GHMYI onepauii 3a1mwaiTbes
HE3MiHHUMW. 3MiHWN BHECEHO B iHCTPYKLi0 AN1s
MeAMYHOro 3acTOCYBaHHS /ikapCbKoro 3acoby
y po3ain «BupobHUK» 3 BignoBigHNMK 3MiHaMMn
y TEKCTi MapKyBaHHS yNakoBKM NiKapCbKoro
3aco6y. 3miHu | TMny - 3MiHK Woao
6e3nekun/ehekTVBHOCTI Ta hapMakoHarnsgy
(iHLWi 3MiHKW) - OHOBMEHHS TEKCTY MapKyBaHHS
ynakoBKM iKapCbKOro 3acoby, 30kpema
BWIYYEHHS iHopMaLii, 3a3HaveHol
POCIICbKOIO MOBOIO, Ta BHECEHHS peAakLUiiHnX
NPaBOK MO TEKCTY.
73. | AE3NTIOPATAL cupon, 0,5 mr/mn; no | TOBAPUCT YkpaiHa BCi cTafii BUPO6HMLITBA, YkpaiHa BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaviiiHnx maTepianis: 6e3 niosnsza UA/10913/02/01
MH 50 mMn 'y donakoHi; no BO 3 KOHTPO/Ib SIKOCTi, BUMYCK 3MiHu | TURY - AgMiIHICTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa peyenma €
1 chnakoHy pa3om 3 OBMEXXEH cepi: HaliMeHyBaHHs Ta/abo agpecy MicuA
[,03YH04nM Oro TOBAPUCTBO 3 NPOBaPKEHHS AiSSIbHOCTI
LUNPULLOM-NINETKO BIANOBIOA OBMEXEHOIO BMPOGHMKa/imnopTepa roToBoro MikapcbKoro
B KOPOOLIi 3 KAPTOHY; NBHICTHO BIANOBIAANBHICTHO 3ac00y, BK/0HaKUY AiNbHULI BUNYCKY cepil
no 100 mny «KOPIMOPA «KOPMNOPAULJIA a60 Micue NnpoBefieHHA KOHTPOSIH0 SAKOCTI.
thnakoHi; no 1 LA «3[10POB'A», (@isnbHiCTb, 3a AKy BignoBifae
donakoHy pasom 3 «300POB’A YkpaiHa; BUPOGHMK/iMMOPTEp, BK/OYAKOYN BUMYCK

[03yH04MM
LUNPULLOM-NINETKO

»

BCi cTagii BUpobHMUTBa,
KOHTPO/b SKOCTI:

cepiii) (A.5. (a) IAHN)
3MiHa HaliMeHyBaHHSi BUPOGHMKA NikapCbKoro
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n/n

Hassa
JliKapcbKo20
3acoby

Popma sUMYCKY
(nikapcbka ¢hopma,
ynakosKa)

3asiBHuUK

KpaiHa
3asiBHUKa

Bupo6HuK

KpaiHa
BUPOGHUKa

PeecmpayjiliHa npoyedypa

Ymosu
Bionycky

Peknam
yBaHHs1

Homep
peecmpayitiHo2o
nocsioYyeHHs1

B KOPOOGLLi 3 KApTOHY

ToBapucTBO 3
06MeXeHOI0
BiANOBIAA/LHICTIO
"XapkiBcbke
thapmMaueBTUyHE
nignpveMcTBo "340poB'a
HapoAy",
YKpaiHa

3acoby 3 ToBapucTea 3 06MeXeHo
BignoBigasibHICTIO «®apmaleBTUYHa KOMMNaHis
«3p0pos’a» Ha TOBAPUCTBO 3
OBMEXXEHOIO BIAMOBIAATBHICTHO
«KOPMOPALIIST «3[JOPOB’'S1». Afpeca
BMPOGHWYOI AiNbHNL Ta BCI BUPOBGHWUI
onepavjii 3a1MLWatTbCA HE3MIHHUMUW. 3MiHK
BHECEHO B iHCTPYKLIito 418 MeAUYHOro
3acTOCyBaHHS NikapCbKoro 3acoby y po3gin
«BnpO6HMK» 3 BIANOBIAHUMY 3MiHAMW Y TEKCTi
MapKyBaHHS1 YNakoBKv NikapcbKoro 3acoby.
3MmiHu | TUny - 3MiHn Wwoao
6e3nekn/edeKTMBHOCTI Ta thapmakoHarnsgy
(iHWi 3miHW) - OHOBNEHHSA TEKCTY MapKyBaHHS
ynakoBKM liKapCcbKOro 3acoby, 30kpema
BWyYEHHS iHhopmaL,i, 3a3Ha4veHoi
POCi/iCbKOI0 MOBOO, T BHECEHHS pefakLiniHnx
NpaBOK MO TEKCTY.

74.

JEKCA-
3/10POB'§1

rpaHynu ans
OpasIbHOTO PO3YMHY,
25mr/25r;,n025r
y nakeTi; no 10 a6o
no 30 nakeTiB y
KOpo6L,i 3 KapTOHY

TOBAPUCT
BO 3
OBMEXXEH
oo
BIAMNOBIJA
NbHICTIO
«KOPMOPA
L1
«3[10POB'AA

»

Ykpaina

TOBAPWCTBO 3
OBMEXEHOIO
BIANOBIOANBHICTHO
«KOPTTOPALIIA
«300POB’'A»

YKpaiHa

BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaujiiiHux maTepianis:
3MiHu | TUNYy - 3MiHK Woao
6e3nekn/edekTMBHOCTI Ta hapmakoHarnsgy.
3MiHa y KOpOTKili XapakTepucTuL, NikapCbKoro
3aco0by, TeKCTi MapKyBaHHS Ta IHCTPYKUIT ANns
MeAUYHOro 3acTocyBaHHs Ha nigcTasi
perynsipHo OHOBJ/IIOBAHOTO 3BITY 3 6e3mneku
nikapcbKoro 3acoby, abo focnigpKeHs 3
6e3nekn 3acTocyBaHHS /likapcbKoro 3acoby B
nicnspeecTpauiiHnii nepiog, abo Ak
pes3ynbTaT OLiHKM 3BITY 3 AOCAIMKEHD,
npoBefeHnX Bi4NOBIAHO 40 NnaHy
nepjatpnyHux gocnigpkeHs (PIP) (3MiHy
Y3rOKEHO 3 KOMMNETEHTHUM YNOBHOBAXXEHVM
opraHom). 3MiHM BHECEHO [0 IHCTPYKLiT Ans
MeAMYHOro 3acTOCYBaHHS /likapCbKOoro 3acoby
00 posginis "OcobMBOCTI 3aCTOCYBaHHSA",
"Mo6iuHI peakwyi" BigNOBIAHO A0 OHOBNEHOT
iHhopMmauii 3 6e3nekn Aj4oi pevyoBUHM
(aekckeTonpodheHy) 3rifHO 3 pekoMeHaaLissMn
PRAC.

3a
peyenmom

He
nionsiea
€

UA/16777/01/01

75.

AEMOMNEHEM®

NOPOLLIOK A/1A
PO34UHY ON151 iH'EKLLIA
no 1000 mr, no 1
dhnakoHy 3
NOPOLLKOM Y
KapTOHHI ynakosL,i

Abpun
dopmyneiiL
H3 MBT. /T4,

IHAja

OEMO C.A.
dapmacbioTikan
IHpacTpi

peuis

BHECEHHS 3MiH [0 peecTpavjiiiHux maTepianis:
3MiHu | TUnNy - 3MiHK Woao
6e3nekn/edeKTMBHOCTI Ta hapmakoHarnsgy.
3MiHU Y KOPOTKili XapakTepucTuL, NlikapCbKoro
3aco0by, TeKCTi MapKyBaHHS Ta iIHCTPYKUiT ANns
MeJMYHOro 3aCTOCYBaHHS
reHepnyYHUX/ribpuaHNx/6ionogibHNX
niKapcbknx 3acobiB Nic/s BHECEHHA TiET camol
3MiHW Ha pedhepeHTHWI npenapart (3MiHa He

3a
peyenmom

He
nionsiea
€

UA/14759/01/01
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n/n

Hassa
JliKapcbKo20
3acoby

Popma sUMYCKY
(nikapcbka ¢hopma,
ynakosKa)

3asiBHuUK

KpaiHa
3asiBHUKa

Bupo6HuK

KpaiHa
BUPOGHUKa

PeecmpayjiliHa npoyedypa

Ymosu
Bionycky

Peknam
yBaHHs1

Homep
peecmpayitiHo2o
nocsioYyeHHs1

noTpebye HaflaHHS XOAHWNX HOBUX A0AATKOBUX
OaHunx). 3MiHW BHECEHO A0 IHCTPYKLUIi Ans
Me[MYHOro 3aCTOCYBaHHS /likapcbKoro 3acoby
y po3ginin "®apmakonoriyHi BnactmseocTi”,
"Moka3aHHs", "B3aemogis 3 iHWnMu
nikapcbkMmn 3acobamu Ta iHWi BUam
B3aemogiin", "OcobamMBOCTi 3acTOCyBaHHS",
"Cnoci6 3acTocyBaHHA Ta fo3m",
"Mepepo3ysaHHsa", "MobiuHI peakuii” 3rigHo 3
iHchopMmaLieto W00 MeAUYHOT0 3aCTOCYBaHHS
pedyepeHTHOro /ikapcbKoro 3acoby
(Meronem®) BeefieHHs 3MiH NPOTArom 6-Tu
MiCSILiB 3 AaTV 3aTBEPAKEHHS.

76.

OEMOMNEHEM®

NOPOLLIOK A”A
PO3UnHy A5 iH'eKUI
no 500 mr, no 1
dhnakoHy 3
NOPOLLKOM Y
KapTOHHIA ynakoBsL,i

Abpun
dopmynenww
H3 [BT. /114,

IHais

OEMO C.A.
dapmacbtoTikan
IHpacTpi

peuis

BHECEHHS 3MiH [10 peecTpaLjiiiHux maTepianis:
3MiHu | TNy - 3MiHK WoA0
6e3nekn/edeKTUBHOCTI Ta hapmakoHarnsgy.
3MiHM Y KOPOTKill XapakTepucTuLi NikapCbKoro
3ac00y, TEKCTI MapKyBaHHS Ta iHCTPYKLii Ans
MeAMYHOro 3acTOCYBaHHS
reHepuyHMX/ribpuaHNX/6ionodibHMX
nNiKapcbknx 3acobiB Nic/i BHECEHHSA TiET camol
3MiHV Ha pedhepeHTHW npenapart (3MiHa He
noTpebye HaflaHHSA XOAHNX HOBUX A0AATKOBUX
AaHunX). 3MiHM BHECEHO A0 iHCTPYKLii Ans
MeAMYHOro 3acTOCYBaHHS /likapCbKOoro 3acoby
y po3ainun "®apmMakonoriyHi BnactmsocTi”,
"MokasaHHs", "B3aemogis 3 iHWnmun
nikapcbkMmn 3acobamu Ta iHWi BUuam
B3aemogiit”, "OcobMBOCTi 3acTOCyBaHHS",
"Cnoci6 3acTocyBaHHs Ta fo3n",
"Mepepo3yBaHHs", "Mo6iYHI peakuii” 3rigHo 3
iHbopmaLieto WoA0 MeanyHOro 3acTocyBaHHS
pedyepeHTHOrO JliKapCbKOro 3acoby
(Meronem®) BBefeHHS 3MiH NpOTArom 6-Tu
MiCSILiB 3 ATV 3aTBEPKEHHS.

3a
peyenmom

He
niosnsea
€

UA/14759/01/02

77.

AEPMACAH

piavHa HalukipHa; no
50 mn y chnakoHax;
no 50 mn a6o 100
My chnakoHi; no 1
donakoHy y nauui 3
KapToHy

MPAT
"®ITOPAPM

YkpaiHa

BiANOBIAa/IbHUI 3a
BMPOGHMLITBO,
nepBUHHE, BTOPUHHE
nakyBaHHSs, KOHTPO/Tb
SAAKOCTi Ta BUMYCK cepii:
MNPAT "®ITOPAPM",
YKpaina;
BiANOBiAa/IbHWIA 32
BUPOBHMLTBO,
nepBUHHE, BTOPUHHE
nakyBaHHS Ta KOHTPO/b
AaKocTi: TOB "®apma
Yepkac", YkpaiHa;

Ykpaina

BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLiiiHux maTepianis:
3MiHY | TYNY - 3MiHK WoA0
6e3nekun/edekTUBHOCTI Ta hapMmakoHariagy.
BBefeHHst abo 3MiHM [0 y3araslbHEHUX AaHuX
npo cucTtemy thapmakoHarnsagy (ssefeHHs
y3araslbHeHVX faHunx npo cucremy
hapMakoHarnsay, amMiHa yrnoBHOBaXXeHOT
0cobw, BignoBiganbHOI 3a 34iACHEHHS
hapmakoHarnsgy; KOHTakTHOT 0cobm 3
thapmakoHarnsgy 3asBHUKa ANs 34iCHEHHSA
thapmakoHarnagy B YkpaiHi, KLU0 BOHA
BiMiHHa Bif, yNOBHOBaXKEHOT 0co6M,
BiANOBIAa/IbHOI 33 3AiICHEHHSA

6e3
peyenma

UA/0443/01/01
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Ne Hassa ®dopma BUnycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka ¢hopma, 3asBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ynakoska) nocsioYyeHHs1
BiANOBIAa/IbHMN 3a thapmakoHarnagy (BK/yakum KOHTaKTHi AaHi)
BUNYCK cepii, He Ta/abo 3MiHM y po3MiLLEeHHI MacTep-chaiina
BK/IOHA0UMN cucTemMu hapmakoHarnsgy) - 3miHa
KOHTPO/b/BUNPOBYBaHH KOHTaKTHUX JaHVX yNOBHOBaXKeHOi 0cobm
A cepii: MPAT 3asBHKa, BiANOBIAANbLHOI 3a 37iICHEHHS
"PITOPAPM", YkpaiHa hapMakoHarnagy; 3MiHa MicLe3HaxoMKeHHs
mMacTep-aiina cuctemu papMakoHarisay;
3MiHa MicLs 34iiCHEHHS OCHOBHOI AiANIbHOCTI 3
dpapmakoHarnsay
78. | AED®TOLMUN cnpeii ons poToBoi T30B YkpaiHa CninbHe yKpaiHCbKo- YkpaiHa BHECEHHS 3MiH [0 peecTpavjiiiHux maTepianis: 6e3 nionsiea UA/20649/01/01
NOPOXHUHN 1,5 "MpepacTasH icnaHcbke NigNpUEMCTBO 3MiHu | TUNYy - 3MiHK Woao peyenma €
mr/mn; no 30 mny MyTBO "Cnepko Ykpaina", 6e3nekn/edpekTBHOCTI Ta hapmakoHariagy.
nonieTueHoBoOMy BAYM YkpaiHa (NoBHUIA LUyKn 3MiHa y KOpOTKili XapakTepucTuL, NikapCbKoro
KOHTEliHepi 3 DPAPM BUPOGHMLTBA, BUMYCK 3aco0by, TeKCTi MapKyBaHHS Ta IHCTPYKUiT ANns
KPULLIKOIO B rMBX" cepii; KOHTPO/b AKOCTI) MeZMYHOro 3aCTOCyBaHHS Ha MigcTasi
KOMMNIEeKTi 3 perynsipHo OHOBJ/IIOBAHOTO 3BITY 3 6e3mneku
NPUCTPOEM NS nikapcbKkoro 3acoby, abo focnigpkeHs 3
pO3NUIOBaHHSA Y 6e3nekn 3acTocyBaHHS /likapcbKoro 3acoby B
nauuj 3 kKapToHy abo nicnspeecTpauiiHnii nepiog, abo sk
no 30 mny pes3ynbTaT OLiHKM 3BITY 3 AOCAIMKEHD,
nonieTuieHoBomMy npoBefeHnX Bi4NOBIAHO 40 NnaHy
KOHTEliHepi 3 nepjatpnyHux gocnigpkeHs (PIP) (3MiHy
KpULLIKOIO Ta Y3rOKEHO 3 KOMMNETEHTHUM YNOBHOBAXXEHVM
KOBMaykoM B opraHoMm). 3MiH1 BHECEHO B IHCTPYKL,it0 ANA
KOMMNIEeKTi 3 MeAMYHOro 3acTOCYBaHHS /likapCbKOoro 3acoby
NPUCTPOEM NS [0 po3ziny "3acTocyBaHHA y nepiof BariTHOCTI
PO3NU/IOBaHHA Y abo rogyBaHHsA rpyaar0” BifnosigHoO f0
nauuj 3 KapToHy OHOBJIEHOT iHhopMaLii oo 6e3nekn
3acToCyBaHHS Ajito4oi pevyoBUHM 3rigHO 3
pekomeHgauieto PRAC. TepMmiH BBE4EHHS 3MiH
nNpoTsArom 6 MicsiLiB Micnsi 3aTBEPAKEHHS.
79. | AEUNHXXET NopoLUOK ANs HOpxuns IHais KOpxia dapma IHais BHECEHHS 3MiH [J0 peecTpaLjiiiHux maTepianis: 3a UA/20692/01/01
KOHLEeHTpaTy AN Papma CneuwieniTi3 NimiTeq, 3MmiHu | TUny - 3MiHn Wwoao peyenmom
pO34uHy Aons Cnewmanitic 6e3nekn/edheKTUBHOCTI Ta hapmakoHarnsgy.
iHcpy3iiA, no 50 wmr; NimiTeq BBeneHHs ab60 3MiHM [0 y3arasibHeHUX JaHnUX

NOPOLLIOK A/1A
KOHLeHTpaTy Ans
pO34nHy Ans
iHdhy3ili y donakoHi,
no 1 cpnakoHy B
KapTOHHIlA KOopooLi
abo no 1 dnakoHy B
3axMUCHIN
nNacTyKoBIi
060/10HL;j B
KapTOHHIA KopoobLi

npo cuctemy dhapmakoHarnsgy (BBefeHHs
y3aras/ibHeHNX JaHnx Npo cucTemy
chapmakoHarnsgy, 3miHa ynoBHOBaxeHoT
0cobu, BifgNoBiganbHOI 3a 34iACHEHHS
chapmakoHarnsgy; KOHTaKTHoi ocobm 3
chapmakoHarnsay 3asaBHUKa AN 34iACHEHHS
hapmakoHarnsgy B YKpaiHi, K0 BOHa
BiAMIHHA BiJ YNOBHOBaXeHOi 0co6H,
BiANOBIAA/IbHOI 32 3AiAICHEHHS
thapmakoHarnagy (BK/ovatoum KOHTaKTHi AaHi)
Ta/abo 3MiHM y po3MiLLEeHHI MacTep-chaiina
cuctemu hapmakoHarnsgy). 3MiHa KOHTaKTHOI
0cobu 3asBHMKA, BiANOBIAA/IbHOI 38
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Ne Hassa ®dopma BUnycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka ¢hopma, 3asBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ynakoska) nocsioYyeHHs1
thapmakoHarnag B Ykpaii.
[itoua pepakuis: CamoiineHko Aptem
Masnoswuy. MponoHoBaHa pefakLis: CaB4yeHKo
Omutpo CeprilioBny. 3MiHa KOHTaKTHUX AaHWX
KOHTaKTHOT 0CO6U 3asBHWKA, BifnoBigasibHOI
3a hapmakoHarnsag B Ykpaini. 3miHa
MiCL,e3HaxXoMKEHHST MacTep-dhaiina cuctemm
dhapmakoHarnsigy Ta ioro Homepa.
80. | AMKNOKAIH PO34NH NS iH'EKLINA TOBAPUCT YkpaiHa TOBAPUCTBO 3 Ykpaina BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLiiiHux maTtepianis: 3a He UA/8315/01/01
no 2 Mn B amny’i; BO 3 OBMEXEHOIO 3MiHu | TUNY - AgMIHICTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa peyenmom nionsiea
no 10 amnyny OBMEXEH BIANOBIAANBHICTHO HalilMeHyBaHHs Ta/abo agpecy Micus €
KapTOHHI Kopo6Li 3 (e]0) «KOPTOPALIIA NPOBaKEHHS AISNbHOCTI
neperopogxamu; BIAMOBIOA «300POB'A» BMPOGHMKa/iMnopTepa roToBoro Mikapcbkoro
no 2 M B amny/ii; NBHICTHO 3acoby, BKIoYaoun AinbHUL BUNyCcKy cepil
no 5 amnyny «KOPIMOPA abo micue NnpoBefeHHsI KOHTPOJIHO SKOCTI.
6nicTepi; no 2 LA (@isanbHicTb, 3a AKy BigNoBifae
6nictepu B «300POB'A BUPOGHMK/IMNOPTEpP, BKIOYAOUN BUMYCK
KapTOHHI Kopo6Lyj; » cepiii). 3MiHa HalilMeHyBaHHS BUPOOHUKa
no 2 M1 B amny’i; nikapcbKoro 3acoby 3 ToBapucTsa 3
no 10 amnyny 06MEXEHOI0 BifNoBigabHICTIO
6nicTepi; no 1 «®apmaLeBTMYHa KOMMaHis «340poB’a» Ha
6nictepy B TOBAPVCTBO 3 OBMEXXEHOKO
KapTOHHIlA KOpooLi BIANOBIAANBHICTHO «KOPMOPALIA
«3[10POB'Ax». Agpeca BUPOOGHNYOI AinbHUL,
Ta BCi BUpOOHUYI onepav,ii 3annwaiTbes
He3MiHHUMW. 3MiHWN BHECEHO B iHCTPYKL,itO ANs
Me[MYHOr0 3aCTOCYBaHHS /likapcbKoro 3acoby
y po34in «BupobHuKs» 3 BigNoBigHMMN 3MiHAMU
y TEKCTi MapKyBaHHS yNnakoBKN NMikapCbKoro
3acoby.
81. | ANMEKCUA- piguHa gns TOB "OKIN YkpaiHa TOB "AKnN Ykpaina BHECEHHS 3MiH [0 peecTpavjiiiHux maTepianis: 6e3 nionsiea UA/5357/01/01
pu(olo] 30BHILUHLOIO "PapmavueBT "PapmaueBTnyHa 3MiHu | TMNY - 3MiHK 3 siKOCTi. FoToBUIA peyenma €
3acTOoCyBaHHS, No nyHa habpuka" nikapcbkuii 3aci6. Cuctema
50 mn a6o no 100 thabpuka" KOHTeliHep/3aKyrnopoBabHWi 3aci6 (iHLWi

M1y hnakoHax, no
50 mn a6o no 100
My prakoHi B
nauui

3MiHW) BBE[IEHHSI BTOPUHHOI YNakoBKN A1
'N3: 3atBepaxeHo: 50 ma abo no 100 mny
dhnakoHax
3anponoHoBaHo: no 50 ma a6o no 100 mny
hnakoHax, no 50 mn a6o no 100 mn y chnakoHi
B nauuji. 3MiHM BHECEHO [0 po3ainy
"YnakoBka" iHCTPYKLi 418 MeguyHoro
3aCcTOCyBaHHS NikapcbKoro 3acoby, Ta sk
HacnifoK [0 TEKCTY MapKyBaHHS YNakoBKu
nikapcbKoro 3acoby, BBeieHHSA BTOPUHHOI
ynakoBku. BBeeHHs 3MiH NpOTAroM 6-Tu
MicALiB nicna 3aTBepKeHHs. 3MiHu | Tuny -
3MiHM Woao 6e3nekn/edpekTUBHOCTI Ta
hapmakoHarnsgy (iHwi 3MiH1) 3MiHWM BHECEHO
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Ne Hassa ®dopma BUnycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka ¢hopma, 3asBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ynakoska) nocsioYyeHHs1
[0 [HCTpyKLUii NS MeAMYHOr0 3aCTOCYBaHHS
nikapcbKoro 3acoby Ao po3ainy "rMo6iyHi
peakui" LLoA0 BaXIMBOCTI 3BITYBaHHSA Npo
noGiyHi peaxuii. BBeAeHHS 3MiH NpOTArom 6-Tu
MicALB Nicna 3aTBepAKEHHs
82. | AunNIiPMAAMO po3unH Ans iH'ekuin, | TOBAPUCT YkpaiHa KOHTPO/Ib SIKOCTi, BUMYCK Ykpaina BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLjiiiHux maTtepianis: 3a He UA/7465/01/01
n 5 mr/mn; no 2 mn B BO 3 cepii: 3MiHu | TUNY - AgMIHICTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa peyenmom nionsiea
amnyni; no 5 amnyn OBMEXEH ToBapucTBo 3 HalilMeHyBaHHs Ta/abo agpecy Micus €
y nauyli 3 KapTOHYy; (0];0] 06MEXEHOI0 NPOBaYKEHHS AiSSIbHOCTI
no 2 Mn B amny’i; BIAMOBIAA BiANOBIAA/LHICTIO BMPOGHMKa/imnopTepa roToBoro ikapcbkoro
no 5 amnyny NBHICTHO "[locnigHwii 3aBog, 3acoby, BKIoYaoun AinbHUL BUNYyCKy cepil
6nicTepi; no 1 «KOPIMOPA "rHUnC, abo micue NnpoBefeHHsI KOHTPOJIHO SKOCTI.
6nicTepy B nauui 3 LA YkpaiHa; (@isnbHiCTb, 3a AKy BigNoBifae
KapToHy «340POB'A BCi cTajii BUpobHMUTBA, BMPOGHUK/IMNOPTEP, BK/IKOYAKOUN BUMYCK
» KOHTPO/Ib SIKOCTi, BUMYCK cepiii). 3MiHa HalilMeHyBaHHS BUPOOHUKa
cepil: roTOBOrO JliKapCbKoro 3acoby 3 ToBapvcTBa 3
TOBAPW/CTBO 3 06MEXEHOI0 BifnoBigabHICTO
OBMEXEHOIO «®apmaLeBTMYHa KOMMaHia «340poB’a» Ha
BIAMNOBIJANBHICTIO TOBAPVCTBO 3 OBMEXEHOIO
«KOPMOPALIA BIANOBIJANBHICTHO «KOPMOPALLIA
«300POB'A» «3[10POB’'Ax». Agpeca BUPOOGHNYOI AinbHUL
YkpaiHa Ta BCi BUpOOHUYI onepav,ii 3annwarTbes
He3MiHHUMW. 3MiHWN BHECEHO B iHCTPYKLitO ANs
MEeAMYHOro 3aCTOCYBaHHS NiKapCbKOro 3acoby
y po34inn «BrpobHMK» Ta
«Micue3HaxokeHHs1 BUpO6GHMKa Ta agpeca
MiCLii NPOBaPKEHHSN OTO AiS/IbHOCTI» LWOA0
3MiHV HaliMeHyBaHHs BUpObHUKa. BignoBigHi
3MiHU BHECEHO B TEKCT MapKyBaHHS yNakoBKu/
nikapcbKoro 3acoby.
83. | AunIiPMAAMO TabneTku, BKpUTI TOBAPUCT YkpaiHa BCi cTagii BUPOGHMLTBA, Ykpaina BHECEHHS 3MiH [0 peecTpavjiiiHux maTepianis: 3a He UA/7465/02/01
n 060/10HKOI0, M0 25 BO 3 KOHTPO/1b AKOCTi, BUNYCK 3MiHu | TUNy - AgMiHICTPaTUBHI 3MiHW. 3MiHa peuenmom niosnsza
mr; no 50 TabneTok OBMEXXEH cepi: HaliMeHyBaHHA Ta/abo agpecu micus €
y 6aHkax abo (0]}0) ToBapucTso 3 NPOBaPKEHHA AiS/IbHOCTI
KOHTeliHepax; no 50 BIANOBIOA 06MEXEHO BMpPOGHMKa/iMnopTepa roToBOro JikapCbKoro
TabneTok y 6aHui NbHICTIO BiANOBIAA/LHICTIO 3aco6y, BKIOHaUY AinibHULi BUNYCKY cepil
abo KoHTeliHepi; Mo «KOPIMOPA "[ocnigHnii 3aBofg abo micue NpoBefeHHsI KOHTPOJTHO AKOCTI.
1 6aHui abo LA "THLICY, ([isnbHICTb, 3a Ky BignoBifae
KOHTeliHepy B nauyyj; | «340POB’'A YkpaiHa; BMPOGHMK/iMNOpPTEpP, BK/KOYAOYM BUMYCK

no 40 Tabnetok y
6nictepax; no 10
TabneTtok y 6nictepi;
no 5 6nictepiB y
nauui

»

BCi cTagii BUPOGHMLTBA,
KOHTPO/Ib SIKOCTi, BUMYCK
cepii:
TOBAPUCTBO 3
OBMEXXEHOIO
BIAMOBIJANBHICTIO
«KOPTOPALIA
«300POB'A»,
YKpaiHa

cepiid). 3MiHa HalilMeHyBaHHS BUPOOHUKa

roTOBOrO JlikapcbKoro 3acoby 3 ToBapvcTBa 3
06MeXeHOH0 BifnoBiganbHICTIO
«®apmaLeBTUyHa KomnaHis «340poB’a» Ha
TOBAPVCTBO 3 OBMEXXEHOIO

BIAMOBIJANBHICTHO «KOPIMOPALIIA
«3[00POB'A». Agpeca BUPOGHNYOT AibHAL

Ta BCi BUPOGHWYI onepavii 3a1mwaoTbes
He3MiHHUMW. 3MiHW BHECEHO B iIHCTPYKLiO AN1si




60

Ne Hassa ®dopma BUnycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka ¢hopma, 3asBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ynakoska) nocsioYyeHHs1
MeAMYHOro 3aCTOCYBaHHS /TiKapCbKOro 3acoby
Y po34inn «BUpO6HWK» Ta
«Micue3HaxomkeHHs BUPOGHMKa Ta agpeca
MiCLii MPOBaPKEHHS AOTO AiS/TIbHOCTI» LWOA0
3MiHW HaliMeHyBaHHs BUpO6GHUKa. BignoBigHi
3MiHV BHECEHO B TEKCT MapKyBaHHs ynaKkoBKu
NiKapcbKoro 3acooby.
84. | AunNIiPNAAMO TabneTku, BKPUTI TOBAPUCT YkpaiHa BCi cTajii BUpobHMLTBA, Ykpaina BHECEHHS 3MiH [10 peecTpaLjiiiHux maTepianis: 3a He UA/7465/02/02
n 060/10HKO0, N0 75 BO 3 KOHTPO/Ib SIKOCTi, BUMYCK 3MiHu | TURY - AgMiHICTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa peyenmom nionsiea
Mr; no 40 TabneTok OBMEXXEH cepii: HalilmeHyBaHHs Ta/abo agpecy Micud €
y 6aHkax abo (e]}0) ToBapucTBo 3 NPOBaPKEHHS AISNIbHOCTI
KOHTeliHepax; no 40 BIAMOBIOA 06MEXEHO0 BMpPO6HMKa/iMnopTepa roToBOro JlikapCbKoro
Tabnetok y 6aHui NIbHICTIO BiANOBIAA/LHICTIO 3aco0y, BK/0YaKUY AifbHULi BUNYCKY cepil
ab0 KoHTeliHepi; no «KOPIMOPA "[locnigHwii 3aBog, abo micue NpoBefileHHs1 KOHTPOJIHO AKOCTI.
1 6aHui abo LA "THLICY, (AisnbHICTb, 3a 5Ky BignoBigae
KOHTeliHepy B mauui; | «300POB’'A YkpaiHa; BMPOGHMK/IMNOpTEpP, BK/OYAKOUM BUMYCK
no 40 TabneTok y » BCi cTajii BUpobHMUTBA, cepiit). 3miHa HaliMeHyBaHHA BUPOOHUKA
6nictepax; no 10 KOHTPO/Ib SIKOCTi, BUMYCK roToBOro fikapcbkoro 3acoby 3 ToBapucTea 3
Tabnetok y 6nictepi; cepii: 06MeXeHOH0 BifnoBiganbHICTIO
no 4 6nictepu y TOBAPUCTBO 3 «®apmaLeBTUYHa KoMMaHis «340poB’a» Ha
nauui OBMEXEHOIO TOBAPVCTBO 3 OBMEXXEHOIO
BIAMNOBIJANBHICTIO BIAMNOBIJANBHICTHO «KOPMOPALLIA
«KOPMNOPAUJIA «300POB’A». Agpeca BUPOGHNYOI AiNbHUL
«300POB’'A», Ta BCi BUPOOHMYI onepav,jii 3annwarTbes
YkpaiHa HE3MiHHUMMW. 3MiHU BHECEHO B IHCTPYKLil0 AN
MeAMYHOro 3aCTOCYBaHHA /ikapCbKoro 3acoby
Y po34inn «BUpoBHMK» Ta
«Micue3HaxopkeHHs1 BUpObGHMKa Ta agpeca
MiCLii NPOBaPKEHHS AOT0 AisSSIbHOCTI» LW0A0
3MiHW HalilMeHyBaHHsA BUPOOHUKa. BignosigHi
3MiHN BHECEHO B TEKCT MapKyBaHHS YNakoBK/
niKapcbKoro 3acoby.
85. | AIATHOCTUH- MOPOLLIOK A5 TOBAPUCT YkpaiHa TOBAPUCTBO 3 Ykpaina BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLjiiiHux maTepianis: 6e3 nionsea UA/15448/01/01
340POB'A OPa/IbHOTO PO3YMHY; BO 3 OBMEXXEHOHO 3MiHY | TUNY - AgMiHICTPATUBHI 3MiHW. 3MiHa peyenma €
no 55,318 r OBMEXEH BIANOBIAANBHICTHO HalilMeHyBaHHs1 Ta/abo agpecy Micus
MOPOLLKY Y NakeTi; (0],0) «KOPMOPAULJIA NPOBaKEHHS AISNbHOCTI
no 6 naketiB y BIANOBIOA «300POB’A» BMPOGHMWKa/imnopTepa roToBoro Mikapcbkoro
Kopobui NIbHICTHO 3acoby, BKIYaoun AinbHUL BUNYyCcKy cepil
«KOPIMOPA abo micue npoBefeHHsI KOHTPOJIHO SKOCTI.
s ([isnbHICTb, 3a AKy BignoBigae
«340POB'A BUPOGHMK/IMNOPTEpP, BKIOYAOUYN BUMYCK

»

cepiii). 3miHa Ha3Bu BUpPOGHYKKa N3
BiANOBIAA/IbHOIO 3a MOBHUIA LKA
BMpPOGHMLUTBA. BUpo6HNYa AinbHULA, agpeca
Ta yci BUpobHuyi onepadii 3anvwatTbes
He3MiHHVMMK. [litova pefakuis: ToBapucTBo 3
06MEXEHOI0 BifnoBigasbHICTO
«®PapmaLeBTMYHa KOMNaHis «340poB'a»,
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n/n

Hassa
JliKapcbKo20
3acoby

Popma sUMYCKY
(nikapcbka ¢hopma,
ynakosKa)

3asiBHuUK

KpaiHa
3asiBHUKa

Bupo6HuK

KpaiHa
BUPOGHUKa

PeecmpayjiliHa npoyedypa

Ymosu
Bionycky

Peknam
yBaHHs1

Homep
peecmpayitiHo2o
nocsioYyeHHs1

Ykpaina
MponoHoBaHa pepakuis: TOBAPUCTBO 3
OBMEXXEHOO BIANOBIAANBHICTHO
«KOPIMOPALIA «300POB'A», Ykpaina
3MiHM BHECEHO B po3ain "BupobHuK" B
IHCTPYKLO A58 MeANYHOro 3acTOCyBaHHS
LL{00 3MiHM Ha3BM BUPOOHUKA Ta SIK HACNIfoK -
y TEKCT MapKyBaHHS YNakoBKM NiKapCbKOro
3aco6y. 3MiHn | TUNY - 3MiHK Woa0
6e3nekn/edeKTMBHOCTI Ta thapmakoHarnsgy
(iHWi 3MiHW).
OHOB/IEHHA TEKCTY MapKyBaHHSA BTOPUHHOI Ta
NePBUHHOI YNakOBKM /ikapCbKOro 3acoby.

86.

NIOCMEKTUT-
310POB'A

NOPOLLIOK A”A
opasibHOT CycneHsii,
3r/3,76r1,M03,76 1
MOPOLLKY Y calle; Mo
10 cawwe y kopobu;i 3
KapToHy; no 3,76 1
NOPOLLKY Y calle; Mo
30 caue y kopobui

TOBAPUCT
BO 3
OBMEXEH
fo)le
BIAMOBIA
NBHICTIO
«KOPMOPA
s
«3[J0POB'A

»

YKpaiHa

TOBAPWCTBO 3
OBMEXEHOIO
BIAMNOBISANBHICTIO
«KOPMOPALIA
«300POB’'A»

YKpaiHa

BHECEHHS 3MiH [10 peecTpaLjiiiHux maTepianis:
3MiHK | TUNy - 3MiHK Woao
6e3nekn/edheKTUBHOCTI Ta thapmakoHarnsgy
(iHWi 3MiHW).

OHOB/IEHHA TEKCTY MapKyBaHHS BTOPUHHOI Ta
NepBUHHOT YNakoBKK Nikapcbkoro 3acooy.
3MiHu | TUNY - AgMiHICTPATUBHI 3MiHW. 3MiHa
HalilmeHyBaHHs Ta/abo agpecy Micud
NPOBaPKEHHS AISNbHOCTI
BMpPOGHMKa/iMnopTepa roToBoro JlikapcbKoro
3aco06y, BKIOYAUY AiNbHULi BUNYCKY cepil
abo micue NnpoBefeHHsI KOHTPOJTHO SKOCTI.
(aisnbHICTb, 3a AKy BignoBifae
BUPOGHMK/IMIOPTEP, BKIOYAKYN BUMYCK
cepiid). 3MiHa HaliMeHyBaHHS BUPOOHUKa
nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapucTaa 3
06MeXeHOH0 BifnoBigaNbHICTIO
«®dapmaLeBTUYHa KOMNaHia «340poB’a» Ha
TOBAPVCTBO 3 OBMEXEHOIO
BIAMOBISANBHICTHO «KOPMOPALLIA
«3[0OPOB'Ax». Agpeca BUPOGHNYOI AibHNL,
Ta BCi BUPO6GHMYI onepauii 3a1mwaiTbes
HEe3MiHHMMUW. 3MiHN BHECEHO B pO34in
"BMPOGHMK" B IHCTPYKLtO 45189 MEANYHOIO
3acToCyBaHHS LLOA0 3MiHU Ha3BW BUPOGHUKA
Ta SK HACNIAOK - Y TEKCT MapKyBaHHS yNakoBKu
NiKapcbKoro 3acooby.

6e3
peyenma

nionsiea
€

UA/17181/01/01

87.

JLOKCULMKAIH
y

rAPOXNoPUA

kancynun no 100 mr;
no 10 kancyny
6nicTepi; no 1
6nictepy y kopob6ui 3
KapToHy

TOBAPUCT
BO 3
OBMEXEH
fo)le
BIAMOBIA
NBHICTIO
«KOPMOPA

s

YKpaiHa

BUNYyCK cepi:
ToBapucTso 3
06MeXeHo
BiANOBIAA/ILHICTIO
"XapkiBcbke
thapmaueBTUyHe
nignprvemcTBao "340p0B's
Hapozy",

YKpaiHa

BHECEHHS 3MiH [J0 peecTpaLjiiiHux maTepianis:
3MiHu | TURY - AgMiIHICTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa
HaliMeHyBaHHs Ta/abo agpecy MicuA
NPOBaPKEHHS AiSSIbHOCTI
BMPOGHMKa/imnopTepa roToBoro MikapcbKoro
3ac00y, BK/0YaKUY AiNbHULi BUNYCKY cepil
a60 Micue NnpoBefieHHA KOHTPOSIH0 SAKOCTI.
(gisnbHiCTb, 3a AKy BigNOBifae

3a
peyenmom

He
niosnsea
€

UA/1307/01/01
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Ne Hassa ®dopma BUnycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka ¢hopma, 3asBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ynakoska) nocsioYyeHHs1
«310POB'A YkpaiHa; BMPOGHMK/IMNOpPTEpP, BK/OYAKOYM BUMYCK
» BCi cTagii BUpobHMUTBA, cepiit). 3MiHa HaliMeHyBaHHA BUPOGHUKA
KOHTPOb SKOCTi: nikapcbKoro 3acoby 3 ToBapucTsa 3
ToBapucTBo 3 06MEXEHOI0 BignoBigasbHICTO
06MexeHo «®apmaLeBTUyHa KomnaHis «340poB’a» Ha
BiANOBIAA/LHICTIO TOBAPVCTBO 3 OBMEXXEHOKO
"®APMEKC I'PY1M", BIAMNOBISANBHICTHO «KOPMOPALLIA
YKkpaiHa; «300POB’'A». Agpeca BUPOGHUYOI AiNbHUL
BCi CTafii BUPO6HMLTBA, Ta BCi BUPOOHMYI onepav,ii 3annwarTbes
KOHTPO/Ib SIKOCTi, BUMYCK HEe3MiHHUMMW. 3MiHU BHECEHO B IHCTPYKLilO AN1A
cepil: MeAMYHOro 3aCTOCYBaHHA /ikapCbKoro 3acoby
TOBAPWNCTBO 3 y po3ainn «BupobHuk» Ta
OBMEXXEHORO «Micue3HaxomkeHHs1 BUpOGHMKa Ta agpeca
BIANOBIAANBHICTHO MiCLis NPOBa/PKEHHS 10T0 AiSNIbHOCTI» LLOAO
«KOPMOPAULJIA 3MiHU HaliMeHyBaHHS BUPOGHYKa. BignosiaHi
«300POB’'A», 3MiHV BHECEHO B TEKCT MapKyBaHHS ynaKkoBKu
YkpaiHa nikapcbkoro 3aco6y. 3MiHu | Tuny - 3miHn
Loao 6esnekn/edeKkTBHOCTI Ta
thapmakoHarnsgy (iHwi 3mMiHn). OHOBMIEHHS
TEKCTY MapKyBaHHA BTOPUHHOT Ta NepBUHHOT
yMakoBKM NikapcbKoro 3acoby. Takox BHECEHO
He3HauHi NpaBKku NO TEKCTY.
88. | AOJIOHIKA 10 TabneTku, BKPUTI AciHo Al HimeyunHa Bypo6HULTBO, KOHTPO/1b LLiBeiiuapis BHECEHHS 3MiH [10 peecTpaLjiiiHux maTepianis: 3a UA/15102/01/01
Mmr nNiBKOBOIO B Npoueci BUpobHMLTBA, 3MiHu | TMNY - 3MiHK WoA0 peyernmom
060/10HKOI0, KOHTPO/1b FOTOBOTO 6e3nekn/edeKTUBHOCTI Ta hapmakoHarnsagy.
NPOIOHIOBaHOT Aji NPOAYKTY Ta BUMYCK BBeneHHs ab0 3MiHM [0 y3arasibHeHUX JaHnX
no 10 mr; no 10 cepii: AciHo ®apma AT, npo cuctemy capmakoHarnsgy (BBefeHHs
Tabnetok y 6nictepi; LLiBeiiuapis; y3araslbHeHVX AaHux Npo cuctemy
no 3 a6o 10 MakyBaHHSA: AciHO hapMakoHarnsagy, 3amMiHa yrnoBHOBaXeHOT
6nicTepis B dapma Arl, Lseiiyapis ocobwu, BignoBifasibHOI 3a 3AiCHEHHS
KapTOHHIA Kopoo6Li hapmakoHarnsgy; KOHTakTHoOT 0cobm 3
chapmakoHarnsgy 3asaBHUKa A1 34iACHEHHS
thapmakoHarnsgy B YKpaiHi, K0 BOHa
BiAMIHHA BiJ YNOBHOBaXeHOi 0co6H,
BiANOBIAA/IbHOI 32 3AiACHEHHS
hapMmakoHarnsay (BKIrouYatoum KOHTaKTHI AaHi)
Ta/abo 3MiHM y po3MiLLEeHHI MacTep-chaiina
cuctemu chapMakoHarnsgy). 3miHa
KOHTaKTHUX AaHWX YNOBHOBaXEeHOI 0co6u
3asBHUKA, BiANOBIAA/ILHOI 3a hapMakoHarnsg,
3MiHa KOHTaKTHUX AaHUX KOHTaKTHOI 0cobu
3a8BHMKa, BiANOBIAaNbHOI 3a hapmakoHarnsg,
B YKpaiHi.
89. | OOJNIOHIKA 20 TabneTtku, BKPUTI AciHo Al HimeyunHa Bupo6HMLTBO, KOHTPO/1b LLiseiiuapis BHECEHHS 3MiH [J0 peecTpaLjiiiHux maTepianis: 3a UA/15102/01/02
Mmr NAiBKOBOIO B NpoLeci BUpobHMLTBA, 3MiHu | TMNY - 3MiHK Woa0 peyernmom
060/10HKOIO,

NPOIOHTOBaHOI Aji
no 20 mr; no 10

KOHTPO/1b FOTOBOTrO
NpoAYKTY Ta BUMYCK
cepii: AciHo ®apma Ar,

6e3nekn/edheKTUBHOCTI Ta hapmakoHarnsgy.
BBeieHHs1 a60 3MiHM A0 y3arasibHeHUX JaHnX
npo cuctemy dpapmakoHarnsay (BBeeHHs




63

Ne Hassa ®dopma BUnycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka ¢hopma, 3asBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ynakoska) nocsioYyeHHs1
Tabnetok y 6nictepi; LLiBefiuapis; y3araslbHeHVX AaHux Npo cuctemy
no 3 a6o 10 MakyBaHHSA: AciHO hapmakoHarnsagy, 3mMiHa yrnoBHOBaXeHOT
6nicTepis B ®dapwma AT, LLiBeiiuapis 0ocobu, BiANOBifaNbHOI 3a 3AiiCHEHHS
KapTOHHI/ KopoobLi hapmakoHarnsgy; KOHTakTHoOT 0cobm 3
chapmakoHarnsgy 3asaBHuKa AN 34iACHEHHS
hapmakoHarnsgy B YKpaiHi, K0 BOHa
BiAMIHHA BiJ YNOBHOBaXeEHOi 0CO6M,
BiANOBIAA/IbHOI 3a 3AiiCHEHHS
thapmakoHarnagy (BKovatoum KOHTaKTHi AaHi)
Ta/abo 3MiHM y po3MiLLeHHI MacTep-caiina
cuctemu chapmakoHarnagy). 3MmiHa
KOHTaKTHUX AaHWX YNOBHOBaXEHOI 0co6u
3asBHUKA, BiANOBIAA/ILHOI 3a hapMakoHarnsg,
3MiHa KOHTaKTHUX AaHUX KOHTaKTHOI 0cobu
3a8BHMKa, BiANOBIAaNbHOI 3a thapmakoHarnsg,
B YKpaiHi.
90. | AOJNIOHIKA 40 TabneTku, BKPUTI AciHo Al HimeyunHa Bypo6HULTBO, KOHTPO/1b LLiBeiiuapis BHECEHHS 3MiH [10 peecTpaLjiiiHux maTepianis: 3a UA/15102/01/03
Mmr nNiBKOBOIO B Npoueci BUpobHMLTBA, 3MiHu | TNy - 3MiHK WoA0 peyernmom
060/10HKOI0, KOHTPO/1b FOTOBOTO 6e3nekn/edeKTUBHOCTI Ta hapmakoHarnsagy.
NPOIOHIOBaHOT Aji NPOAYKTY Ta BUMYCK BBeneHHs ab0 3MiHM [0 y3ara/ibHeHUX JaHnX
no 40 mr; no 10 cepii: AciHo ®apma AT, npo cuctemy apmakoHarnsgy (BBefeHHs
Tabnetok y 6nictepi; LLiBeiiuapis; y3araslbHeHVX AaHux Npo cuctemy
no 3 a6o 10 MakyBaHHSA: AciHO hapmakoHarnsagy, 3MiHa yrnoBHOBaXeHOT
6nicTepis B dapma Arl, LWseiiyapis ocobu, BignoBifasibHOI 3a 3MiCHEHHS
KapTOHHIA KopoobLi hapmakoHarnsgy; KOHTakTHoOT 0cobm 3
chapmakoHarnsgy 3asaBHUKa AN 34iACHEHHS
thapmakoHarnsgy B YKpaiHi, K0 BOHa
BiAMIHHA BiJ YNOBHOBaXeHOi 0co6H,
BiANOBIAA/IbHOI 32 3AiAiCHEHHS
hapMakoHarnsay (BKIro4Yatoum KOHTaKTHI AaHi)
Ta/abo 3MiHM y po3MiLLeHHI MacTep-chaiina
cuctemu chapmMakoHarnsgy). 3miHa
KOHTaKTHUX AaHWX YNOBHOBaXEHOI 0cobu
3asBHUKA, BiANOBIAA/ILHOI 3a hapMakoHarnsg,
3MiHa KOHTaKTHUX AaHUX KOHTaKTHOI 0cobu
3a8BHMKa, BiANOBIAaNbHOI 3a thapmakoHarnsg,
B YKpaiHi.
91. | OOJNIOHIKA 80 TabneTtku, BKPUTI AciHo Al HimeuunHa Bupo6HMLTBO, KOHTPO/1b LLiseiiuapis BHECEHHS 3MiH [J0 peecTpaLjiiiHux maTepianis: 3a UA/15102/01/04
Mmr NAiBKOBOIO B NpoLeci BUpobHMLTBA, 3MiHu | TMNY - 3MiHK Wo[0 peyernmom
060/10HKOIO,

NPONIOHIOBaHOI Aji
no 80 wmr, no 10
Tabnetok y 6nictepi;
no 3 a6o 10
6nicTepis B
KapTOHHIA KopoobLi

KOHTPO/1b FOTOBOIO
NPOAYKTY Ta BUNycK
cepii: AciHo ®apma AT,
LLiBeiiuapis;
MakyBaHHSA: AciHO
dapma Arl, LLseiiLapis

6e3nekn/edheKTUBHOCTI Ta hapmakoHarnsgy.
BBeieHHs1 a60 3MiHM A0 y3arasibHeHUX JaHnX
npo cuctemy dhapmakoHarnsgy (BBefeHHs
y3aras/ibHeHNX JaHnx Npo cucTemy
chapmakoHarnsgy, 3miHa ynoBHOBaxeHoT
0cobu, BifgNoBiganbHOI 3a 34iACHEHHS
chapmakoHarnsgy; KOHTaKTHoi ocobm 3
chapmakoHarnsay 3asaBHUKa A1 34iACHEHHS
hapmakoHarnsgy B YKpaiHi, K0 BOHa
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n/n

Hassa
JliKapcbKo20
3acoby

Popma sUMYCKY
(nikapcbka ¢hopma,
ynakosKa)

3asiBHuUK

KpaiHa
3asiBHUKa

Bupo6HuK

KpaiHa
BUPOGHUKa

PeecmpayjiliHa npoyedypa

Ymosu
Bionycky

Peknam
yBaHHs1

Homep
peecmpayitiHo2o
nocsioYyeHHs1

BiAMIHHA BiJ YNOBHOBaXEHOI 0CO6M,
BiANOBIAA/IbHOI 3a 3AiiCHEHHS
hapmakoHarnagy (BKovatoum KOHTaKTHi AaHi)
Ta/abo 3MiHM y po3MiLLEeHHI MacTep-daiina
cuctemu chapmakoHarnagy). 3MmiHa
KOHTaKTHUX AaHWX YNOBHOBaXEHOI 0co6u
3asBHUKA, BiANOBIAA/ILHOI 3a hapMakoHarnsg,.
3MiHa KOHTaKTHUX AaHUX KOHTaKTHOI 0cobu
3a8BHVKa, BiANOBIAaNbHOT 3a thapmakoHarnsag,
B YKpaiHi.

92.

OONYTEINPABI
P 50 MI'

TabneTku, BKPUTI
nNiBKOBOIO
o060n0Hkoto no 50
mr, no 30 TabneTok
y donakoHi, no 1
chnakoHy B
KapTOHHI KopobLyj;
no 30 TabneTok y
chnakoHi

Makneogc
dPapmacboT
vKasnc
Nimiteq

IHais

Makneopc
PapmacboTuKanc
Nimiteq

IHais

BHECEHHS 3MiH [10 peecTpaLjiiiHux maTepianis:
3MiHu | TNy - 3MiHK WoA0
6e3nekn/edeKTUBHOCTI Ta hapmakoHarnsgy.
BHeceHHs abo 3miHa(1) 4o 3060B'A3aHb Ta
YMOB BMadi peecTpayiiiHoro noceigyeHHs,
BK/ItOYaK0umM MNnaH ynpasniHHSA pusnkamm
(3acTocyBaHHA TEKCTY, SKWIA NOTOMXEHNI 3
KOMMETEHTHVM OpraHoM) 3asBHUKOM HafaHo
OHOB/EeHUIi MNnaH ynpasniHHA pusukamu
Bepcia 2.1. 3MiH1 BHECEHO [0 YacTuH: |
«3arasibHa iHgpopmauis» 1l «Cneuundikauis 3
6e3nekm» V «3axoam 3 MiHimi3awi pusukis» VI
«Pe3tome nnaHy ynpasniHHA pusukamus» VI
«[lopatkn» (gogatku 1-8) y 38'a3ky 3
BUTYYEHHAM A0AATKOBOTO 3axify 3 MiHimizawi
pv3uKy (iHQOpMaLiiHWIA NNCT-3BEPHEHHS A1
creujianicTiBCUCTEMU OXOPOHW 340POB’A WoA0
pU3NKy «aedekTn HePBOBOT TPYOKM»), a TaKoX
BWIYYEHHS BifCYTHLOI iHChopMaLlii, a came,
PU3UKY «[,0CTPOKOBI 3aX0Au 3 6e3nekun»,
3rigHo pecbepeHTHoro /13 TiBikeit. MnaH
ynpasniHHA py3vkamm Bepcia 2.1 norogxeHa
(eCTD nocnigosHicTe Ne 0000).

3a
peyenmom

UA/20693/01/01

93.

JOMIJOH®

TabneTku, BKpUTI
060/10HKO0, N0 10
mr, no 10 TabneTok
y 6nicTepi; no 1 abo
3 6nicTepu B nayui 3
KapToHyY

AT
"Papmak”

YkpaiHa

AT "dapmak"

YKpaiHa

BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLjiiiHux maTepianis:
3MiHu | TUny - 3MiHK Woao
6e3nekn/edeKTMBHOCTI Ta hapmakoHarnsgy.
3MiHa y KOpOTKili XapakTepucTuL, NikapCbKoro
3aco0by, TeKCTi MapKyBaHHS Ta iIHCTPYKUIT ANns
MeAUYHOro 3aCToCcyBaHHA Ha nigcTasi
perynsipHo OHOBJ/IIOBAHOTO 3BITY 3 6e3mneku
nikapcbKkoro 3acoby, abo focnigpkeHs 3
6e3nekn 3acToCyBaHHS /likapcbkoro 3acoby B
nicnspeecTpauiiHnii nepiog, abo sk
pes3ynbTaT OLiHKM 3BITY 3 AOCAIAKEHD,
npoBefeHnX Bi4NOBIAHO [0 NaHy
negiatpuyHux gocnimxkers (PIP) (3MiHy
Y3rOXXEHO 3 KOMMNETEHTHUM YNOBHOBAXEHVM
OopraHom)

6e3
peyenma

nionsiea
€

UA/2467/01/01
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n/n

Hassa
JliKapcbKo20
3acoby

Popma sUMYCKY
(nikapcbka ¢hopma,
ynakosKa)

3asiBHuUK

KpaiHa
3asiBHUKa

Bupo6HuK

KpaiHa
BUPOGHUKa

PeecmpayjiliHa npoyedypa

Ymosu
Bionycky

Peknam
yBaHHs1

Homep
peecmpayitiHo2o
nocsioYyeHHs1

3MiHN BHECEHO A0 IHCTPYKLUIii 415 MEeAUYHOTOo
3acTocyBaHHSA NikapcbKoro 3acoby y po3gin

"MpoTunokasaHHa" BIAMNOBIAHO A0 OHOBNEHOI
iHchopmawuii 3 6e3nekun Ajtoyoi pevyoBuHM, a

TaKoX Y3ro[pKeHO PisHOUMTaHHS iHdopmaLii 3
YMHHHUM peeCTpaLiiHUM NOCBIAYEHHSM Y

po3gaini "Ynakoska". BBefeHHs 3MiH NpOTArom

6-TU MicsAUIB NicNsA 3aTBEPKEHHS.

94.

LYOTPAB®

Kpanni oyHi; no 2,5
My dh1aKoHi-
KpanenbHuyj; no 1
donakoHy-
KpanesnbHuULi B
NMPOMIiXHi1 ynakoBLi,
LLIO BK/1AAa€ETLCA B
KOpPOOGKY 3 KapTOHY

HoBaprtic
Papma Al

LLiseiuapis

HosaprTic
MaHydhakTypiHr HB

Benbris

BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLiiiHux maTtepianis:
3MmiHu | TNy - 3MiHKW 3 AKocTi. ADI.
Brvpo6HMLTBO. 3MiHa BUPOGHMKA
BWXi4HOrO/MPOMIKHOro NPoAyKTy/peareHTy, Lo
BMKOPWCTOBYIOTLCS Y BUPOOGHNYOMY NPOLIECI
A®I, abo 3miHa BUpobHMKa (BK/IKOYaKouK, e
HeobXxifHO, MiCLe NPOBEAEHHS KOHTPO/TIO
akocTi) AdI| (3a BigcyTHOCTI cepTudpikata
BiANOBIgHOCTI EBponeiickkili hapmakonei y
3aTBEPKEHOMY [OCHE)(3MIHW [0 3aX0p4iB,
noB'A3aHuX 3 KOHTponem Adl, abo JoaaBaHHSA
OinbHUUI, fe NpoBOAUTLCA
KOHTPONb/BMNPOGYBaHHSA cepii) - A0AAHHS
Alcon-Couvreur NV Rijksweg 14, B-2870
Puurs, Belgium sik BUpo6HMKa
BiANOBIA@/IbHOrO 3a KOHTPO/Ib AKOCTI ADI|
TpaBonpocT. 3miHu Il Trny - 3MiHW 3 AKOCTI.
A®|. Bupo6HMLTBO. 3MiHa BUPOGHMKA
BWXi4HOrO/MPOMIKHOro NPoAyKTy/peareHTy, Lo
BMKOPWCTOBYIOTLCS Y BUPOOGHNYOMY NPOLIECI
A®I, abo 3miHa BUpobHMKa (BK/TKOYaKouK, e
HeobXxifHO, MiCLe NPOBEAEHHS KOHTPO/TIO
akocTi) AdI| (3a BigcyTHOCTI cepTudpikata
BiANOBIgHOCTI EBponeiickkili hapmakonei y
3aTBEPKEHOMY [0CbE)(BBEAEHHS HOBOIO
BMpOGHMKa A®| 3 HagaHHAM MacTep-ghaiina
Ha A®I) - nogaHHa EUROAPI Hungary Ltd., To
utca 1-5, 1045 Budapest, Hungary sik
anbTepHaTUBHOIO BUPOGHMKa cybcTaHuil
TPaBONPOCT 3 HaJaHHAM MacTep-chaiina Ha
A®| (ASMF EMEA/ASMF/01512).

3a
peyerimom

UA/6292/01/01

95.

EBPAHTUN

kancynm
NPONIOHIOBaHOI Aji
TBepai no 30 mr; no
50 a6o no 100
Kancyn y dpiakoHi;
no 1 dpnakoHy B
KapTOHHIA KopoobLi

AciHO
®apma Al

LLiBeiuapis

Takepa M'M6X, Micue
BMpPOOHULITBA
OpaHieHbypr

HimeuunHa

BHECEHHS 3MiH [0 peecTpavjiiiHux maTepianis:
3MiHu | TUnNy - 3MiHK Woao
6e3nekn/edeKTMBHOCTI Ta hapmakoHarnsgy.
BBefieHHs1 ab0 3MiHM A0 y3arasibHeHUX JaHnX
npo cucTemy hapmakoHarnsgy (BBefeHHs
y3araslbHeHVX gaHux npo cuctemy
chapmakoHarnsgy, 3miHa ynoBHOBaxeHoT
ocobu, BignoBigasibHOI 3a 3MiACHEHHST
hapmakoHarnsgy; KOHTakTHoi ocobm 3

3a
peyenmom

UA/9943/01/01
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n/n

Hassa
JliKapcbKo20
3acoby

Popma sUMYCKY
(nikapcbka ¢hopma,
ynakosKa)

3asiBHuUK

KpaiHa
3asiBHUKa

Bupo6HuK

KpaiHa
BUPOGHUKa

PeecmpayjiliHa npoyedypa

Ymosu
Bionycky

Peknam
yBaHHs1

Homep
peecmpayitiHo2o
nocsioYyeHHs1

thapmakoHarnsgy 3asBHUKa AN5 34iCHEHHS
thapmakoHarnagy B YkpaiHi, KLU0 BOHA
BiAMIHHa Bif, YNOBHOBaXeEHOI 0CO6M,
BigNoBiAa/IbHOI 32 3[iACHEHHSI
hapmakoHarnsgy (Bk/irovatouy KOHTaKTHI AaHi)
Ta/abo 3MiHM y po3MiLLEeHHI MacTep-chalina
cuctemn hapmakoHarnisgy) 3miHa KOHTaKTHUX
[aHnX ynoBHOBaXeHOT 0CObY 3asiBHYKA,
BiANOBIAa/IbHOI 3a hapmakoHarnsg. 3miHa
KOHTaKTHUX AaHNX KOHTaKTHOI 0cobu
3asBHVKa, BigNOBiAa/IbHOT 3a hapmakoHarnsg
B YKpaiHi

96.

EBPAHTUN

Kancynm
NPOIOHIOBaHOI Aji
TBepai no 60 mr; no
50 a6o no 100
Kancyn y dpiakoHi;
no 1 donakoHy B
KapTOHHIA Kopoo6Li

AciHo
®apma Al

LLiBefuapis

Takepa M'M6X, Micue
BMPOOHULITBA
OpaHieHbypr

HimeuunHa

BHECEHHS 3MiH [0 peecTpauljiiiHux maTepianis:
3MiHu | TUNY - 3MiHK Woao
6e3nekn/edekTMBHOCTI Ta hapmakoHarnsgy.
BeefieHHs1 ab0 3MiHV A0 y3arasibHeHUX JaHnX
npo cucTemy hapmakoHarnsgy (BBefeHHs
y3araslbHeHVX AaHnx Npo cuctemy
chapmakoHarnsgy, 3miHa yrnoBHOBaxeHoT
ocobwu, BignoBifanbHOI 3a 3AiCHEHHS
hapmakoHarnsgy; KOHTakTHOT 0cobm 3
hapmakoHarnsgy 3asBHUKa AN5 34iCHEHHS
hapMakoHarnagy B YkpaiHi, KLU0 BOHA
BiAMIHHa BiJ YNOBHOBaXEHOI 0CO6M,
BigNoBiAa/IbHOI 3a 3[jACHEHHSI
hapMakoHarnsagy (Bk1rouvatoUm KOHTaKTHI AaHi)
Ta/ab0 3MiHW y pPO3MiLLeHHI MacTep-thainna
cuctemn hapmakoHarnisgy) 3mMiHa KOHTaKTHUX
[aHnX ynoBHOBaXeHOT 0CObY 3asiBHYKA,
BiANOBIAa/IbHOI 3a hapmakoHarnsg. 3miHa
KOHTaKTHUX AaHNX KOHTaKTHOT 0cobu
3asBHVKa, BiANOBIAA/IbHOT 3a hapmakoHarnsg
B YKpaiHi

3a
peyenmom

UA/9943/01/02

97.

EBEPONIMYC-
TEBA

TabneTkn no 2,5 mr,
no 10 TabneTtok y
6nictepi; no 3
6nictepy B
KapTOHHIlA KOopooLi

TOB «TeBa
YKpaiHa»

YkpaiHa

MNIBA XpBarcka f.0.0.

Xopsaris

BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLjiiiHux maTepianis:
3MiHu | TUny - 3MiHK Woao
6e3nekn/edeKTMBHOCTI Ta hapmakoHarnsgy
(iHWi 3MiHW) 3MiHV BHECEHO Y TEKCT
MapKyBaHHS NepPBUHHOT (N. 5) Ta BTOPUHHOT (N.
11, 12) ynakoBKu NikapCbKOro 3acooy.
BBefeHHA 3MiH NpoTAroM 6-Tu micAuis nicns
3aTBEPAXKEHHS

3a
peyenmom

UA/20881/01/01

98.

EBEPO/IMYC-
TEBA

Tabnetku no 5 wmr,
no 10 Tabnetok y
6nictepi; no 3
6nictepu B
KapTOHHIlA KopooLi

TOB «TeBa
Ykpaina»

YKpaiHa

MIBA XpBatcka 4.0.0.

Xopsaris

BHECEHHS 3MiH 40 peecTpayiiHux maTtepianis:
3MiHY | TNy - 3MiHK Woao0
6e3nekn/edekTBHOCTI Ta thapmakoHarnsagy
(iHWi 3MiHM) 3MiHM BHECEHO Y TEKCT
MapKyBaHHSA NePBUHHOT (N. 5) Ta BTOPUHHOT (N.
11, 12) ynakoBKu NikapCbKoro 3acooy.
BBegeHHs1 3MiH MpOTAroM 6-T1 MicsAUiB nicas

3a
peyenmom

UA/20881/01/02
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Ne Hassa ®dopma BUnycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka ¢hopma, 3asBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ynakoska) nocsioYyeHHs1
3aTBEPAKEHHSA
99. | EBEPOJIIMYC- Tabnetku no 10 mr, TOB «TeBa YkpaiHa MNIBA XpBaTcka 4.0.0. Xopsaris BHECEHHS 3MiH [10 peecTpaLjiiiHux maTepianis: 3a UA/20881/01/03
TEBA no 5 tabnetok y YkpaiHa» 3MiHu | TMNY - 3MiHK WoA0 peyernmom
6nicTepi; no 6 6e3nekn/edheKTUBHOCTI Ta thapmakoHarnsgy
6nictepiB y (iHWi 3MiHM) 3MiHV BHECEHO Y TEKCT
KapTOHHI Kopobui MapKyBaHHS NePBUHHOI (N. 5) Ta BTOPUHHOT (.
11, 12) ynakoBKu NikapcbKoro 3acooy.
BBefeHHs 3MiH NpoTAroM 6-Tu MicAuiB nicns
3aTBEPKEHHS
100. | EBPICAI® NMopoLIoK AN TOB «Pouu YkpaiHa Brpo6HMUTBO LLiBeiiuapis BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLjiiiHux maTepianis: 3a UA/19668/01/01
OpanibHOro Po3ynHy, YKpaiHa» Hepo3gracoBaHOro 3MiHu Il TUny - 3MiHK Woao0 peyenmom
no 0,75 mr/mn; NPOAYKTY, NEPBUHHE 6e3nekn/edeKTMBHOCTI Ta hapmakoHarnsgy.
NopoLIOK AN nakyBaHHs (cTagis BHeceHHs abo 3miHa(1) fo 3060B'A3aHb Ta
OpasIbHOTO PO3YNHY HaMoBHEHHS NSLLOK), YMOB B/aqi peecTpaLiiHoro nocsigyeHHs,
y CKNSHIV nAsLwui; BMNPOGYBaHHSA BKtoYatoun MnaH ynpasniHHA py3nkamu
no 1 naswujy KOHTPOJIO SIKOCTI, (3acTocyBaHHs 3MiH(M), SKi(a) BUMaratoTb(€)
KomMnnekTi 3 1 BTOPWHHE MaKyBaHHS, noAabLIoro 06I'pPYHTYBaHHS HOBUMM
BTUCKHUM BWMNYCK cepil: [04AaTKOBUM JaHVMK, L0 MaloTb HagasaTucs
ajantepom ans ®.XodhhmaHH-/1a PoLwu KOMMNETEHTHNUM OpPraHoM, OCKI/TbKU
NASALWKK, 2 N1a, Weeiiuapis; BMMaraeTbCs CyTTEBA OLLIHKA KOMMETEHTHUM
opasibHUMKU Brpo6HMLUTBO opraHoMm) - 3asiBHUKOM Ha[ilaHO OHOB/EHUI
wnpuuamv ans Hepo3ghacoBaHOro MnaH ynpasniHHa pusnkamu Bepcis 2.0. 3
6araTopa3oBoro NpOAYKTY, NepBUHHE MnaHy ynpasniHHA pU3nkamy BUTY4YEHO
BUKOPUCTaHHA nakyBaHHs (cTagis BaXX/IMBWI MOTEHLNHWI pU3nK «PeTnuHanbHa
o6'emom 1 mn HarMOBHEHHS N/ISALLOK), TOKCWYHICTb» Ha MifcTaBi OTPUMaHNX
(KOXHWUIA y BMNPOGYBaHHS pe3ynbTaTiB AOCMIMKEHHS, HAAaHHSA
nonieTuaeHoBoMy KOHTPO/O AKOCTI KNiHIYHOrO 3BiTY. 3MiHM BHeceHi fo YacTuH Ta
nakeTuky), 2 (TecTyBaHHA Mogaynis MYP BUKNOYHO, NOB’A3aHKX 3
opasibHUMK MiKpOGionoriyHoi BU/TYYEHHSIM BKa3aHOro NOTEHLAHOrO pU3MKy.
wnpuuamu ans 4YNCTOTH): Pestome MnaHy ynpasniHHA pusmkamu Bepcis
6araTopa3oBoro ®.XodhhmaHH-/1a PoLwu 2.0 popaeTbeA
BUKOPUCTAHHA N1p, Weeiuapis
06'eMoM 6 M1
(KOXHWUIA y
nonieTnaeHoBoMy
nakeTuky) Ta 1
OpasIbHUM LINPULLOM
Ans 6araTopasoBoro
BMKOPUCTaHHSA
o6'emom 12 mn (y
nonieTnaeHoBoMy
nakeTuky), siki
BMiLLeHi y
nonieTnneHoBuii
naket; 1 nnsiwka ta
1 KOMNMEeKT BMiLLEHi
Y KapTOHHY KOPOBKY
101. | EQAPBI™ Tabnetkn no 20 mr; AciHO LlIBeliyapis | BMPOGHMUTBO 32 MOBHUM IpnaHgis BHECEHHS 3MiH 0 peecTpaLiiHux maTtepianis: 3a UA/13312/01/01
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n/n

Hassa
JliKapcbKo20
3acoby

Popma sUMYCKY
(nikapcbka ¢hopma,
ynakosKa)

3asiBHuUK

KpaiHa
3asiBHUKa

Bupo6HuK

KpaiHa
BUPOGHUKa

PeecmpayjiliHa npoyedypa

Ymosu
Bionycky

Peknam
yBaHHs1

Homep
peecmpayitiHo2o
nocsioYyeHHs1

no 14 tabnetok y
6nictepi; no 1, abo
no 2, a6o no 4
6nictepu y
KapTOHHilA KopooLi

dapma Al

umkiom: Takega
Ipnangisa Nrg,

3miHu | TMny - 3MiHn WwWoao
6e3nekun/edekTBHOCTI Ta thapMakoHarnagy.
BBefieHHs1 ab0 3MiHW [0 y3araslbHEHUX AaHuX
npo cucTemy hapmakoHarnsgy (BBefeHHs
y3arasisHeHNX JaHux Npo cucTemy
thapmakoHarnsgy, 3miHa yrnoBHOBaXKeHOI
0cobw, BignoBigasnbHOI 3a 3A4iACHEHHS
chapmakoHarnsgy; KOHTaKTHoi ocobm 3
hapmakoHarnsgy 3asiBHUKa 415 34iiCHEHHS
thapmakoHarnsgy B YkpaiHi, K0 BOHa
BiMiHHa Bif, yNOBHOBaXeHOT 0cobu,
BiNOBIabHOI 3a 3[iiCHEHHS
thapmakoHarnagy (BK/Yakum KOHTaKTHi AaHi)
Ta/abo 3MiHM y po3MiLLEeHHI MacTep-chaiina
cuctemu dhapmakoHarnagy) 3miHa KOHTaKTHUX
[aHnX YNoBHOBaXEHOT 0CO6VW 3asiBHYKA,
BignoBigasibHOI 3a hapmakoHarnsg. 3miHa
KOHTaKTHUX JaHWX KOHTaKTHOI 0co6u
3a8BHVKa, BiANOBIAaNIbHOI 3a hapMakoHarnsg,
B YKpaiHi

peyerimom

102.

EAAPBI™

Tabnetkun no 40 wr;
no 14 tabnetok y
6nictepi; no 1, abo
no 2, a6o no 4
6nictepu y
KapTOHHIlA KOpooLi

AciHo
Papma Al

LLiseiuapis

BVMPOGHMLTBO 3@ NOBHUM

umkiom: Takega
Ipnangisa Nrtg,

Ipnangis

BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLliiiHux maTepianis:
3MmiHu | TMny - 3MiHK WwWoao
6e3nekun/edhekTVBHOCTI Ta thapMakoHarniagy.
BBefeHHst ab0o 3MiHM [0 y3araslbHEHUX AaHuX
npo cucTemy apmakoHarnsgy (BBefeHHs
y3arasisHeHUX faHux Npo cucTemy
hapMakoHarnsay, 3amiHa yrnoBHOBaXXeHOT
0cobu, BignoBiganbHOI 3a 34iACHEHHS
thapmakoHarnsgy; KOHTaKTHoi 0cobm 3
thapmakoHarnsgy 3asBHUKa ANs 34iCHEHHSA
thapmakoHarnsgy B YkpaiHi, K0 BOHa
BiMiHHa Bif, yNOBHOBaXKeHOT 0cobu,
BiANOBIAA/IbHOI 32 3AiICHEHHSA
thapmakoHarnagy (BK/Yakum KOHTaKTHi AaHi)
Ta/abo 3MiHM y po3MiLLEeHHI MacTep-haiina
cuctemn dhapmakoHarnagy) 3miHa KOHTaKTHUX
[aHnX yNoBHOBaXEHOT 0CO6VW 3asiBHIKA,
BignoBigasbHOI 3a hapmakoHarnsg. 3miHa
KOHTaKTHUX JaHWX KOHTaKTHOI 0co6u
3a8BHVKa, BiANOBIAaNbHOI 3a hapMakoHarnsg,
B YKpaiHi

3a
peyerimom

UA/13312/01/02

103.

EAAPBI™

Tabnetku no 80 mr;
no 14 tabnetok y
6nictepi; no 1, abo
no 2, a6o no 4
6nictepu y
KapTOHHIlA KOopooLi

AciHo
dapma Al

LLiBeiuapis

BVMPOGHMLTBO 3@ NOBHUM

umkiom: Takega
Ipnangisa Nrg,

Ipnangis

BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLjiiiHux maTepianis:
3MiHW | TYNY - 3MiHK Woa0
6e3nekun/edekTUBHOCTI Ta hapmakoHarnagy.
BBefeHHst abo 3MiHM [0 y3araslbHEHUX AaHWX
npo cucTtemy thapmakoHarnsagy (ssefeHHs
y3araslbHeHVX faHunx npo cucremy
dhapMakoHarnsay, 3mMiHa ynoBHOBaXeHO|

3a
peyerimom

UA/13312/01/03
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n/n

Hassa
JliKapcbKo20
3acoby

Popma sUMYCKY
(nikapcbka ¢hopma,
ynakosKa)

3asiBHuUK

KpaiHa
3asiBHUKa

Bupo6HuK

KpaiHa
BUPOGHUKa

PeecmpayjiliHa npoyedypa

Ymosu
Bionycky

Peknam
yBaHHs1

Homep
peecmpayitiHo2o
nocsioYyeHHs1

0cobw, BignoBiganbHOI 3a 3A4iACHEHHS
chapmakoHarnsgy; KOHTaKTHoi ocobm 3
hapmakoHarnsgy 3asiBHUKa 415 34iiCHEHHS
thapmakoHarnsgy B YkpaiHi, K0 BOHa
BiMiHHa Bif, yNOBHOBaXeHOT 0cobu,
BiANOBIAabHOI 3a 3[iiCHEHHS
thapmakoHarnagy (BK/vakum KOHTaKTHi AaHi)
Ta/abo 3MiHM y po3MiLLEeHHI MacTep-chaiina
cuctemu dhapmakoHarnagy) 3miHa KOHTaKTHUX
[aHnX YNoBHOBaXEHOT 0CO6VW 3asiBHIKA,
BignoBigasibHOI 3a hapmakoHarnsg. 3miHa
KOHTaKTHUX JaHWX KOHTaKTHOI 0co6u
3a8BHWMKa, BiANOBIAaNIbHOI 3a hapMakoHarnsg,
B YKpaiHi

104.

EAAPBIKNIOP®

TabneTtkn, BKPUTI
NNiBKOBOIO
060/10HKO10, 40
mr/12,5 wr, no 14
Tabnetok y 6nictepi;
no 1 a6o no 2
6nictepn y
KapTOHHIA KopoobLi

AciHo
Papma Al

LLiseiuapis

BVMPOGHMLTBO 3@ NOBHUM

umkiom: Takega
Ipnangisa Nrtg,

Ipnangis

BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLiiiHux maTtepianis:
3MmiHu | Tvny - 3MiHK WwWoao
6e3nekun/edekTVBHOCTI Ta thapMakoHariagy.
BBefeHHst ab0 3MiHM [0 y3araslbHEHUX AaHuX
npo cucTemy hapmakoHarnsgy (BBefeHHs
y3arasisHeHUX faHnx Npo cucTemy
hapMakoHarnsay, amiHa yrnoBHOBaXeHOT
0cobu, BignoBiganbHOI 3a 3A4iACHEHHS
thapmakoHarnsgy; KOHTaKTHoi 0cobm 3
thapmakoHarnsgy 3asBHUKa ANs 34iCHEHHSA
thapmakoHarnsgy B YkpaiHi, K0 BoHa
BiMiHHa Bif, yNOBHOBaXKEHOT 0co6M,
BiANOBIAA/IbHOI 32 3AiICHEHHSA
thapmakoHarnagy (BK/vakum KOHTaKTHi AaHi)
Ta/abo 3MiHM y pO3MiLLEeHHI MacTep-haiina
cuctemn dhapmakoHarnagy) 3miHa KOHTaKTHUX
[aHnX yNnoBHOBaXEHOT 0CO6W 3asiBHIKA,
BignoBigasbHOI 3a hapmakoHarnsg. 3miHa
KOHTaKTHUX JaHWX KOHTaKTHOI 0co6u
3a8BHMKa, BiANOBIAaNbHOI 3a hapMakoHarnsg,
B YKpaiHi.

3a
peyerimom

UA/15204/01/01

105.

EAAPBIKNOP®

TabneTkn, BKPUTI
NNiBKOBOK
060/10HKO10, 40
Mmr/25 mr, no 14
Tabnetok y 6nictepi;
no 1 a6o no 2
6nictepn y
KapTOHHIA KopoobLi

AciHo
®apma Al

LLiBeiuapis

BVMPOGHMLTBO 3@ NOBHUM

umkiom: Takega
Ipnangisa Nrg,

Ipnangis

BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLiiiHux maTepianis:
3MiHY | TYNY - 3MiHK WoA0
6e3nekun/edekTUBHOCTI Ta hapMmakoHariagy.
BBefeHHst abo 3MiHM [0 y3araslbHEHUX AaHuX
npo cucTtemy thapmakoHarnsagy (ssefeHHs
y3araslbHeHVX faHunx npo cucremy
hapMakoHarnsay, amMiHa yrnoBHOBaXXeHOT
0cobw, BignoBiganbHOI 3a 34iACHEHHS
hapmakoHarnsgy; KOHTakTHOT 0cobm 3
thapmakoHarnsgy 3asBHUKa ANs 34iCHEHHSA
thapmakoHarnagy B YkpaiHi, KLU0 BOHA
BiMiHHa Bif, yNOBHOBaXKEHOT 0co6M,
BiANOBIAa/IbHOI 33 3AiICHEHHSA

3a
peyerimom

UA/15205/01/01
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Ne Hassa ®dopma BUnycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep

n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka ¢hopma, 3asBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o

3acoby ynakoska) nocsioYyeHHs1

thapmakoHarnagy (BK/yakum KOHTaKTHi AaHi)

Ta/abo 3MiHM y po3MiLLEeHHI MacTep-chaiina
cuctemu dhapmakoHarnagy) 3miHa KOHTaKTHUX

[aHnX YNoBHOBaXEHOT 0CO6W 3asiBHYKA,
BignoBigasibHOI 3a hapmakoHarnsg. 3miHa
KOHTaKTHUX JaHWX KOHTaKTHOI 0co6u
3a8BHMKa, BiANOBIAaNbHOI 3a hapMakoHarnsg,
B YKpaiHi.

106. | EK3BOOQEPUN® PO3UMH HaLLKIPHWiA CaHpo3 CnoBeHis BiANOBIAa/IbHUN 3a AscTpisi/ BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLiiiHux maTtepianis: 6e3 UA/3960/02/01
1%; no 10 mn, 20 mn | dapmacbHoTi Bunyck cepii: CaHa03 CnoBeHis 3MmiHu | TMny - 3MiHK WwWoao peyenma
y thnakoHi; no 1 Kans g.4. MM6X — BupobHuya 6e3nekun/edekTVBHOCTI Ta thapmakoHariagy.
chnakoHy B AiNbHUUSA BBefeHHst ab0o 3MiHM [0 y3araslbHEHUX AaHuX
KapTOHHIA Kopoo6Li AHTWiHeKUiHI TN3 Ta npo cuctemy capmakoHarnsgy (BBefeHHs

XimiuHi Onepaduii KyHaib y3arajlbHeHUX AaHux npo cuctemy
(AIXO N3 KyHpnb), hapMakoHarnsay, amiHa yrnoBHOBaXeHOT
ABCTpIsi; BAPOGHUK 0cobw, BignoBiganbHOI 3a 34iACHEHHS

npoaykuii in bulk, hapMakoHarnagy; KOHTakTHoOi ocobu 3
nakyBaHHs: [no6odapm thapmakoHarnsgy 3asBHUKa ANs 34iCHEHHSA
dapmavoiiTie thapmakoHarnsgy B YkpaiHi, K0 BOHa
MpoayKUbAOH3- YHA, BiMiHHa Bif, yNOBHOBaXKeHOT 0cobu,
FaHgenbcresenswadT BiANOBIAA/IbHOI 32 3AiICHEHHSA
M6X, ABCTpIsi; thapmakoHarnsgy (BK/4vatoum KOHTaKTHi AaHi)
BiANOBiAabHUI 3a Ta/abo 3MiHM y pO3MiLLEeHHI MacTep-halina
BMNycK cepii: Jlek cucTemn chapmMakoHarnsgy). 3miHa
dPapmaueBTnyHa YNOBHOB&XEHOI 0CO6U 3asBHIIKA,
KoMnaHisa g.4., CnoseHis BiAnoBigaIbHOI 3a hapmakoHarnsg.
[Litoua pepakuin: Oasig xoH Jlesic / David
John Lewis. MponoHoBaHa pegakuis: Kotal
Mohamed Ali / Kotan Moxamep, Ani.
3MiHa KOHTaKTHMX AaHWX YNOBHOBAXEHOI
0cobw, BignoBiganbHOI 3a 34iACHEHHS
thapmakoHarnagy. 3MmiHa KOHTakTHOT 0cobu
3a8BHVKa, BiANOBIAaNbHOI 38 34iCHEHHS
thapmakoHarnagy B YkpaiHi. [itoua pegakuis:
Opnos B’ayecnas Biktoposuy. MNponoHoBaHa
pepakuis: TaHacosa 3opsiHa MukonaisHa /
Tanasova Zoriana. 3MiHa KOHTaKTHUX AaHnX
KOHTaKTHOT 0CO6U 3asiBHYKA, BifnoBigasibHOl
3a 3[jiicHeHHs hapmakoHarnagy B YkpaiHi.
3MiHa Micus 34iliCHEHHS1 OCHOBHOI Aisi/TbHOCTI
3 papmakoHarnsgy. 3miHa MicLLe3HaxomKEeHHs
MacTep-haiina cuctemm hapmakoHarnsgy ta
oro Homepa.

107. | ENENICO NopOoLLOK Mdpaiizep CWA BMPOBOHULITBO cuwA/ BHECEHHS 3MiH [J0 peecTpaLjiiiHux maTepianis: 3a He UA/14379/01/01
niodhinizoBaHnin 4ns Eiu.Ci.Mi. (dbopmyna, acenTuuHe 13painb 3MmiHu | TUny - 3MiHn Wwoao peyenmom nionsea
pO34nHy Ans Kopnopeiiwu HanoBHEHHS, 6e3nekn/edhekTMBHOCTI Ta hapMakoHarnaay. €
iHcpysiii no 200 Of; H niodpinisayis), nepeuHHE 3MiHa y KOpOTKili XapakTepucTuL,i NikapCbKoro
1 donakoH 3 Ta BTOPMHHE NaKyBaHHS, 3ac00y, TEKCTi MapKyBaHHS Ta iHCTPYKLii Ans
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Ne Hassa ®dopma BUnycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka ¢hopma, 3asBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ynakoska) nocsioYyeHHs1
MOPOLLKOM Y MapKyBaHHS, BUNYCK MeAMYHOro 3acTOCyBaHHA Ha niacTasi
KapTOHHIlA KopooLi cepi: perynsipHo OHOBJ/IHOBAHOIO 3BiTYy 3 6e3neku
dapmauis i AnmKoH nikapcbkoro 3acoby, abo gocnimkeHs 3
Komnani /I/1C, CLA; 6e3nekn 3acToCyBaHHS Jlikapcbkoro 3acoby B
KOHTPO/b AKOCTi Npun nicnsipeecTpauiiHnii nepiog, abo sk
BUMYCKY Ta AOCNIMKEHHSA pe3ynbTaTt OLiHKV 3BITy 3 AOC/IKEHb,
cTabinbHocTi: Mdpaizep npoBefeHnX BiANOBIAHO A0 NaaHy
Ipnangis negiatpuyHux gocnimxkers (PIP) (3MiHy
dapmacbloTikasnc, Y3rO[PKEHO 3 KOMMNETEHTHUM YNOBHOBAXKEHUM
IpnaHgjs; KOHTposb opraHom). 3MiH1 BHECEHO B IHCTPYKL,il0 AN
AKOCTI NPV BUMNYCKY Ta MeAMYHOro 3aCTOCYBaHHA /ikapCbKoro 3acoby
[OCHIHKEHHA [0 posginy "OcobnmBocTi 3acTocyBaHHS"
cTabinbHocTi: MpoTasike BiANOBIAHO A0 OHOBMEHOI iHGhopMaL,i Woa0
nra., 13pains 6e3nekn 3aCToCyBaHHs Nikapcbkoro 3acoby, a
Takox pegaroBaHo po3ain "MobivHi peakuii”.
BBefeHHs1 3MiH NpoTArom 9-Tm MicAuiB micasa
3aTBEPAXKEHHSA
108. | EMECETPOH- PO3YNH A1 iH'EKLIN, TOBAPUCT YkpaiHa TOBAPWCTBO 3 Ykpaina BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLiinHux maTtepianis: 3a He UA/4118/01/01
300POB'A 2 mr/mn no 2 mn abo BO 3 OBMEXEHOIO 3MiHu | TUNY - AgMIHICTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa peyenmom nionsea
4 Mmn B amnyni; no 5 OBMEXEH BIANOBIAANBHICTHO HaliMeHyBaHHs Ta/abo agpecy Micus €
amnyn y kopobuj; no Ooto «KOPTOPALIIA NPOBaKEHHS AISNbHOCTI
2 mn a6bo 4 mn B BIAMOBIOA «30POB'A» BMPOGHMKa/imnopTepa roToBoro ikapcbkoro
amnyni; no 5 amnyn NBHICTHO 3acoby, BKIoYaoun AinbHUL BUNYyCcKy cepil
y 6nicTepi; no 1 abo «KOPIMOPA abo micue NnpoBefeHHsT KOHTPOJIHO SKOCTI.
no 2 6nictepu y LA (@isnbHicTb, 3a AKy BignoBifae
Kopobui «300POB'A BUPOGHMK/IMNOPTEpP, BKIOYAOUYN BUMYCK
» cepiii) 3miHa Ha3BM BUpobHUKa M3
BiANOBIAA/ILHOIO 3a MOBHUIA LKA
BUpPO6GHMUTBA. BUpo6HNYa AinbHULSA, agpeca
Ta yci BUpobHuyi onepavjii 3anvwatTbes
He3MiHHMMK. [litoua pegakuis: ToBapucTeo 3
06MEXEHOI0 BifNoBigabHICTO
«®dapmaLeBTUYHa KOMNaHis «340poB’a»,
Ykpaina
MponoHoBaHa pepakuisa: TOBAPUCTBO 3
OBMEXXEHOIO BIAMOBIAA/IBHICTHO
«KOPIMOPAUIA «300POB'A», YkpaiHa 3miHu
BHECEHO B iHCTPYKLIito 419 MEAUYHOr0o
3aCTOCyBaHHA MikapcbKoro 3acoby y po3gin
"Brpo6HMK", 3 BIANOBIAHUMY 3MiHAMY B TEKCTI
MapKyBaHHS ynakoBOK
109. | EMECETPOH- TabneTkun, BKpUTI TOBAPUCT YkpaiHa BCi CTagii BUpO6HMLTBA, Ykpaina BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLjiiiHux maTepianis: 3a He UA/4118/02/01
3400POB'A NNiBKOBOIO BO 3 KOHTPO/1b AKOCTI, BUMYCK 3MiHY | TUNY - AgMiHICTPATUBHI 3MiHW. 3MiHa peyenmom niosnsiea
060/10HKOI0, N0 4 Mr, | OBMEXEH cepi: HaliMeHyBaHHs1 Ta/abo agpecy Micus €
no 10 Tabnetok y (e]10) TOBAPUCTBO 3 NPOBaKEHHS AISNbHOCTI
6nicTepi; no 1 BIANOBIOA OBMEXXEHOHO BMPOGHMWKa/imnopTepa roToBoro Mikapcbkoro
6nictepy B NIbHICTHO BIANOBIAANBHICTHO 3acoby, BKIYaoun AinbHUL BUNYyCcKy cepil
KapTOHHI/ Kopobui «KOPIOPA «KOPMNOPALIA abo micue NpoBefeHHs1 KOHTPOJIHO SKOCTI.
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Ne Hassa ®dopma BUnycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka ¢hopma, 3asBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ynakoska) nocsioYyeHHs1
LA «300POB'A», (misnbHiCTb, 3a AKy BignoBifae
«300POB’A YKkpaiHa; BMPOGHUK/iMNOPTEpP, BK/KOYAOUN BUMYCK
» BCi CTafii BUPO6HMLTBA, cepiit). 3MiHa HaliMeHyBaHHSA BUPOGHUKA
KOHTPO/b SIKOCTI: nikapcbkoro 3acoby 3 TosapucTsa 3
ToBapucTBo 3 06MEXEHOH0 BifNoBiAaNbHICTIO
obmexeHoro «®apmaLeBTUYHa KOMMaHia «340poB’sa» Ha
BiANOBiAA/IbHICTIO TOBAPVCTBO 3 OBMEXXEHOHR
"®APMEKC IPY1M", BIAMNOBIJANBHICTHO «KOPMOPALLIA
YkpaiHa «3[10POB’'A». Agpeca BUPOOGHNYOI AinbHUL
Ta BCi BUpOOHUYI onepav,ii 3annwarTbes
He3MiHHVMUW. 3MiHN BHECEHO B pO34in
"BMPOGHMK" B IHCTPYKLIO 4718 MEANYHOro
3aCTOCYBaHHA Ta sIK HacNifokK - y TeKCT
MapKyBaHHS1 YNakoBKv NikapcbKoro 3acoby.
3MmiHu | TUny - 3MiHn Wwono
6e3nekn/edeKTMBHOCTI Ta thapmakoHarnsgy
(iHWi 3MiHW).
OHOB/IEHHA TEKCTY MapKyBaHHSA BTOPUHHOI Ta
NepBUHHOT YNakoBKW /ikapCbKoro 3acooy.
Takox Buny4yeHo ay6toody iHpopmaio
POCIiCbKOH0 MOBOIO Ta BHECEHO HE3HAaYHi
NpaBKM MO TEKCTY.
110. | EMECETPOH- TabneTku, BKPUTI TOBAPUCT YkpaiHa BCi cTajii BUpobHMUTBA, Ykpaina BHECEHHS 3MiH [10 peecTpaLjiiiHux maTepianis: 3a He UA/4118/02/02
3400POB'A NiBKOBOO BO 3 KOHTPO/Ib SIKOCTi, BUMYCK 3MiHn | TURY - AgMiIHICTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa peyenmom nionsiea
o6onoHkoto, no 8 mr, | OBMEXXEH cepii: HalilmeHyBaHHs Ta/abo agpecy Micud €
no 10 TabneTtok y (e]}0) TOBAPWNCTBO 3 NPOBaPKEHHS AISNIbHOCTI
6nicTepi; no 1 BIANOBIOA OBMEXEHOIO BMPOGHMKa/imnopTepa rotoBoro MikapcbKoro
6nictepy B NIbHICTIO BIAMOBIJANBHICTIO 3ac00y, BK/0YaKUY AifbHNLi BUNYCKY cepil
KapTOHHIlA KOpooLi «KOPIMOPA «KOPMNOPAUJIA a60 Micue NnpoBefieHHA KOHTPOSIKO AKOCTI.
LA «30POB’'A» (@isnbHiCcTb, 3a AKy BignoBifae
«30POB'A YkpaiHa; BMPOGHMK/IMNOpPTEpP, BK/OYAKOUM BUMYCK

»

BCi cTajii BUpobHMUTBA,
KOHTPO/b AKOCTI:
ToBapucTso 3
obMmexeHoto
BiANOBIAA/LHICTIO
"®APMEKC rpyr"
YKpaiHa

cepiid). 3MiHa HalilMeHyBaHHs1 BUPOGHUKa
nikapcbKoro 3acoby 3 ToBapucTsa 3
06MEXEHOI0 BiAnoBigasbHICTO
«®apmaLeBTUYHa KoMMaHis «340poB’a» Ha
TOBAPVCTBO 3 OBMEXXEHOIO
BIAMOBIJANBHICTHO «KOPTMOPALLIA
«300POB’A». Agpeca BUPOGHUYOI AiNbHUL
Ta BCi BUPOOHUYI onepav,ii 3annwarTbes
He3MiHHMMU. 3MiHN BHECEHO B PO3A4iN
"BUPOBHMK" B IHCTPYKLIO 418 MeANYHOro
3aCTOCYBaHHA Ta SK HACMNIAOK - y TEKCT
MapKyBaHHS YNakoBKV NikapCbKoro 3acoby.
3MiHu | TUNYy - 3MiHK Woao
6e3nekn/edekTMBHOCTI Ta thapmakoHarnsgy
(iHLWi 3MiHK).
OHOB/EHHSA TEKCTY MapKyBaHHS BTOPUHHOI Ta
NepPBVHHOT YNakoBKM IKAPCbKOro 3acoby.
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n/n

Hassa
JliKapcbKo20
3acoby

Popma sUMYCKY
(nikapcbka ¢hopma,
ynakosKa)

3asiBHuUK

KpaiHa
3asiBHUKa

Bupo6HuK

KpaiHa
BUPOGHUKa

PeecmpayjiliHa npoyedypa

Ymosu
Bionycky

Peknam
yBaHHs1

Homep
peecmpayitiHo2o
nocsioYyeHHs1

Takox BUy4eHo Ay6torovy iHdhopmadiio
pOCiliCbKOH MOBOI Ta BHECEHO HE3HAYHI
npaBKKW Mo TEKCTY.

111.

EPOCUN

Tabnetku no 50 wr;
no 1 abo 2 Tabnetkm
y 6nictepi; no 1
6nicTepy y kopobui 3
KapToHy; no 4
Tabnetkn y 6nictepi;
no 1 a6o no 2
6nictepu y Kopobui 3
KapTOoHY

TOB
"ACTPA®A
PM"

Ykpaina

TOB "ACTPAGAPM"

YKpaiHa

BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaujiiiHux maTepianis:

3MiHu | TUNYy - 3MiHK Woao
6e3nekn/edekTMBHOCTI Ta thapmakoHarnsgy
(iHLWi 3MiHK).

OHOBNEHO TEKCT MapKyBaHHS NepBUHHOI Ta
BTOPUHHOI YNakoBKM NikapCbKoro 3acoby, a
came BW/y4eHo iHhopmaLiilo, 3a3HaveHy
POCIiCbKOK0 MOBOIO, T BHECEHO 3MiHW Y N. 6
TEKCTY MapKyBaHHA nepBuHHOI Ta n. 17
BTOPVHHOT YNaKoBKM liKapCbKOro 3acoby.
BBefeHHs 3MiH NpoTAroM 6-Tu micAuiB nicns
3aTBEPAKEHHSA. 3MiHM | TNy -
AAMiHICTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa HaliMeHyBaHHS
Ta/abo agpecu micLsa NPoBaKeHHs
AifSNbHOCTI BUpOOHMKa/iMnopTepa roToBoro
NiKapCbKOro 3acoby, BKIHOYAKUN [i/TbHUL
BMNYyCKy cepii abo MicLie NpoBeneHHs
KOHTPOJIO AKOCTI. (ZisANbHICTb, 3a Ky
BiANOBiAae BMPOGHMK/iMNOPTEp, BK/IKOYAKOUM
BUMYCK cepiii). 3MiHa agpecy BUpo6HuKa M13
BiANOBIA&bLHOIO 3a NOBHUIA LMK
BMPOGHMLTBA. 3MiHV BHECEHO B PO34,i/
«Micue3HaxokeHHs1 BUpO6GHMKa Ta agpeca
MiCLii MPOBA)KEHHS Or0 Aif/IbHOCTI» B
IHCTPYKLi0 415 MeAMYHOrO 3aCTOCyBaHHS
LLOA0 3MiHM apecy BUPOBHMKa Ta SK
HacnifoK - y TEKCT MapKyBaHHS yNakoBKW
nikapcbKoro 3acoby BeBefeHHs 3MiH MPOTAroM
6-TU MicAUIB NicNA 3aTBEPAXKEHHSA. 3MiHN |
TUny - AAMIHICTPaTMBHI 3MiHW. 3MiHa
HalilMeHyBaHHs Ta/abo agpecy 3asiBHVKa
(BnacHvKa peecTpauiiiHoro nocBigYeHHs).
3MiHa agpecu 3asBHUKA. 3MiHN BHECEHO B .
11 «HalimeHyBaHHS i MiCLLe3HaXOKEHHS
BMPOGHMKa Ta/abo 3asiBHMKa» TEKCTY
MapKyBaHHS yMakoBKM MiKapCbKoro 3acoby
00 3MiHV afpeck 3asiBHIKa. BBeeHH: 3MiH
NPOTAroM 6-TW MiCALIB NiC/IA 3aTBEPAKEHHS.

3a
peyenmom

He
nionsiea
€

UA/14556/01/01

112.

EPOCUN

Tabnetkn no 100 wr;
no 1 a6o 2 TabneTku
y 6nictepi; no 1
6nicTtepy y kopobui 3
KapToHy; no 4
Tabnetkn y 6nictepi;
no 1 a6o no 2

TOB
"ACTPA®A
PM"

YkpaiHa

TOB "ACTPAGAPM"

Ykpaina

BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLjiiiHux maTepianis:
3MiHW | TYNY - 3MiHK Woa0
6e3nekun/edhekTVBHOCTI Ta hapMakoHarnsgy
(iHLWi 3MiHK).

OHOB/IEHO TEKCT MapKyBaHHS NEPBUHHOI Ta
BTOPVHHOI YNakoBKM /likapCbKoro 3acoby, a
came BWIyYyeHo iHdhopmalLlito, 3a3HavyeHy

3a
peyerimom

He
nionsiea
€

UA/14556/01/02
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n/n

Hassa
JliKapcbKo20
3acoby

Popma sUMYCKY
(nikapcbka ¢hopma,
ynakosKa)

3asiBHuUK

KpaiHa
3asiBHUKa

Bupo6HuK

KpaiHa
BUPOGHUKa

PeecmpayjiliHa npoyedypa

Ymosu
Bionycky

Peknam
yBaHHs1

Homep
peecmpayitiHo2o
nocsioYyeHHs1

6nictepn y kopobui 3
KapTOHY

POCIliCbKOI0 MOBOIO, Ta BHECEHO 3MiHN Y M. 6
TEKCTY MapKyBaHHA nepBuHHOI Ta n. 17
BTOPUHHOI YNakoBKW NikapCbKoro 3acoby.
BBefeHHs1 3MiH NpoTArom 6-T1 MicAuiB micasa
3aTBepPMKEHHS. 3MiHK | TUny -
AAMiHICTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa HaliMeHyBaHHS
Ta/abo agpecy Micus NPOBaKEHHS
AisnbHOCTI BUpoBHUKa/iMnopTepa rotToBoro
NiKapCbKoro 3acoby, BKNHOYAKUN [iTbHAL
BMMYCKy Cepii abo MicLie NpoBeAeHHS
KOHTPOJIO SIKOCTI. (AiS/IbHICTb, 3a Ky
BiANoBiAae BUPOGHMK/iMNOPTEp, BKKOYAOUM
BWMYCK cepiii). 3miHa agpecu BUpo6HuKa M3
BiANOBIAAILHOIO 3a NOBHUIA LMK
BMPOGHMLTBA. 3MiHWN BHECEHO B PO34i/
«Micue3HaxofpKkeHHs1 BUpObGHMKa Ta agpeca
MiCLii MPOBaKEHHS Or0 AisSIbHOCTI» B
IHCTPYKLi0 AN18 MeANYHOro 3acTOCyBaHHS
OO0 3MiHM aApecy BUPOGHMKa Ta K
HacnifoK - y TeKCT MapKyBaHHA yNnakoBKu
nikapcbKoro 3acoby BeefeHHA 3MiH NPOTAroM
6-Tv1 MicALIB Mic/1A 3aTBEPAKEHHS. 3MiHU |
TMny - AAMIHICTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa
HaliMeHyBaHHS Ta/abo afpecy 3asiBHMKa
(BnacHviKa peecTpauiiHoro NocBigYeHHs).
3MiHa agpecu 3asBHUKa. 3MiHU BHECEHO B M.
11 «HaliMeHyBaHHS i MiCLLe3HaX04KEHHS
BMPOGHMKA Ta/abo 3asiBHVKa» TEKCTY
MapKyBaHHS YNakoBKW Nikapcbkoro 3acoby
L1010 3MiHW afpeck 3asiBHIKa. BBefeHHs 3MiH
NpPOTSArom 6-TM MicsALB NiC/1A 3aTBEPAKEHHS.

113.

ETOPVKOKCH
B-3[0POB i

TabneTku, BKPUTI
nNiBKOBOIO
obonoHkoto, no 30
Mmr; no 10 TabneTok
y 6nictepi, no 3
6nictepn y kopobui 3
KapToHY

TOBAPWCT
BO 3
OBMEXEH
fo)le
BIAMOBIA
NHICTIO
«KOPMOPA
s
«3[J0POB'A

»

YKpaiHa

TOBAPWCTBO 3
OBMEXEHOIO
BIAMNOBIJANBHICTIO
«KOPMOPALIA
«300POB'A»

YKpaiHa

BHECEHHS 3MiH [10 peecTpaLjiiiHux maTepianis:
3MiHu | TURY - AgMiHICTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa
HalilmeHyBaHHs Ta/abo agpecy Micud
NPOBaPKEHHS AISNIbHOCTI
BMPOGHMKa/imnopTepa roToBoro MikapcbKoro
3ac00y, BK/0YaKUY AifbHNLi BUNYCKY cepil
a60 Micue NnpoBefieHHA KOHTPOSIKO AKOCTI.
(@isnbHiCTb, 3a AKy BignoBifae
BMPOGHMK/IMNOpPTEpP, BK/OYAKOUM BUMYCK
cepiid). 3MiHa Ha3BM BUpPoGHYKKa N13.
Brpo6Huua ginbHuus, agpeca Ta yci
BMPOGHMYI onepadii 3anmwarTbCs
He3MiHHUMW. 3MiHWN BHECEHO B iHCTPYKL,itO ANs
MeLMNYHOr0 3aCTOCYBaHHS /likapcbKoro 3acoby
y po34in «BupobHuKs» 3 BigNoBigHMMN 3MiHAMU
y TEKCTi MapKyBaHHS yNnakoBKN NMikapCbKoro
3acoby.

3a
peyenmom

He
niosnsea
€

UA/17073/01/01
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Ne Hassa ®dopma BUnycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka ¢hopma, 3asBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ynakoska) nocsioYyeHHs1
3miHu | TMny - 3MiHn WwWoao
6e3nekun/ehekTUBHOCTI Ta dhapMakoHarnsgy
(iHLWi 3MiHW). 3MiHWM BHECEHO B TEKCT
MapKyBaHHS1 NepBUHHOI (NyHKTW 1, 5, 6) Ta
BTOPVHHOT (NyHKTN 1, 17) ynakoBOK
nikapcbKoro 3acoby.
114. | ETOPUKOKCHU TabneTku, BKpUTI TOBAPUCT YkpaiHa TOBAPWCTBO 3 YkpaiHa BHECEHHS 3MiH [0 peecTpauljiiiHux maTepianis: 3a He UA/17073/01/02
B-340POB’A nNiBKOBOIO BO 3 OBMEXEHOHO 3MiHu | TUNY - AgMIHICTPATUBHI 3MiHW. 3MiHa peuenmom niosnsiz2a
06010HKO0, N0 60 OBMEXEH BIANOBIOANBHICTHO HalilmeHyBaHHs Ta/abo agpecy Micud €
mr; no 10 TabneTok (e]10) «KOPMOPALIA NPOBaPKEHHS AISNbHOCTI
y 6nictepi, no 3 BIANOBIOA «300POB'A» BMpPOGHMKa/iMnopTepa roToBoro JlikapcbKoro
6nictepn y kopobui 3 NbHICTIO 3aco6y, BKIOYAUY AifbHULi BUNYCKY cepil
KapToHY «KOPTOPA abo micue NnpoBefeHHsI KOHTPOJTHO SKOCTI.
LA (aisnbHICTb, 3a Ky BignoBifae
«300POB’A BMPOGHMK/IMNOPTEpP, BK/OYAOYM BUMYCK
» cepiid). 3MiHa Ha3Bu BUpo6HYKKa MN3.
Bupo6Huya ginbHuUS, agpeca Ta yci
BMPOGHMYI onepauii 3amwarTbes
HE3MiHHUMMW. 3MiHU BHECEHO B IHCTPYKLilO AN
MeAMYHOro 3aCTOCYBaHHA /ikapCbKoro 3acoby
y po34in «BUpobHuK» 3 BignoBigHMMN 3MiHAMM
y TEKCTi MapKyBaHHSA yNnakoBKN MiKapCbKOro
3acoby.
3MiHu | TMNY - 3MiHK WoA0
6e3nekn/edheKTUBHOCTI Ta thapmakoHarnsgy
(iHWi 3MiHW). 3MiHVM BHECEHO B TEKCT
MapKyBaHHS NepBUHHOI (NyHKTK 1, 5, 6) Ta
BTOPWHHOT (NYHKTM 1, 17) ynakoBoK
niKapcbKoro 3acoby.
115. | ETOPUKOKCHU TabneTkn, BKPUTI TOBAPUCT YkpaiHa TOBAPWNCTBO 3 YkpaiHa BHECEHHS 3MiH 4,0 peecTpayiiHux martepianis: 3a He UA/17073/01/03
B-340POB’A NNiBKOBOIO BO 3 OBMEXXEHOHO 3MiHY | TUNY - AgMiHICTPATUBHI 3MiHW. 3MiHa peyenmom niosnsiea
060/10HKO10, N0 90 OBMEXEH BIANOBIAANBHICTHO HaliMeHyBaHHsi Ta/abo agpecy Micus €
mr; no 10 TabneTok (0],0) «KOPMOPAULJIA NPOBaKEHHS AISNbHOCTI
y 6nicTepi, no 3 BIANOBIOA «300POB'A» BMPOGHMWKa/imnopTepa roToBoro Mikapcbkoro
6nictepu y kopobui 3 NIbHICTHO 3acoby, BKIYaoun AinbHUL BUNYyCKy cepil
KapToHy «KOPIMOPA abo micue npoBefeHHsI KOHTPOJIHO SKOCTI.
s ([isnbHICTb, 3a AKy BignoBigae
«340POB'A BUPOGHMK/IMNOPTEpP, BKIOYAKOUN BUMYCK

»

cepiit). 3miHa Ha3BW BUPOOHUKa MN3.
Brpo6Huya ainbHuus, agpeca Ta yci
BMPOGHMYI onepauii 3anuwarTbes
HE3MiHHUMW. 3MiHWN BHECEHO B iHCTPYKL,iO A5
MeAMYHOro 3aCTOCYBaHHA /ikapCbKoro 3acoby
y po3ain «BupobHUK» 3 BignoBigHNMM 3MiHAMMN
y TEKCTi MapKyBaHHS ynakoBKW NiKapCbKoro
3aco0by.
3MiHu | TUnNy - 3MiHK Woao
6e3nekn/edeKTMBHOCTI Ta hapmakoHarnsgy
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Ne Hassa ®dopma BUnycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka ¢hopma, 3asBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ynakoska) nocsioYyeHHs1
(iHWi 3MiHW). 3MiHWM BHECEHO B TEKCT
MapKyBaHHA NepBUHHOI (NyHKTK 1, 5, 6) Ta
BTOPWHHOT (NYHKTW 1, 17) ynakoBoK
NiKapcbKoro 3acooby.
116. | ETOPUKOKCHU TabneTku, BKPUTI TOBAPUCT YkpaiHa TOBAPWNCTBO 3 Ykpaina BHECEHHS 3MiH [10 peecTpaLjiiiHux maTepianis: 3a He UA/17073/01/04
B-300POB'A nNiBKOBOIO BO 3 OBMEXXEHOR 3MiHM | TUNY - AGMIHICTPATUBHI 3MiHW. 3MiHa peyernmom niosnsea
060/10HKOI0, M0 120 OBMEXEH BIANOBIAANBHICTHO HalilmeHyBaHHs Ta/abo agpecy Micud €
Mmr; no 10 TabneTok (e]}0) «KOPMNOPAUJIA NPoBaPKEHHNA AiNbHOCTI
y 6nicTepi, no 3 BIAMOBIAA «3[10POB'A» BMPOGHMKa/imnopTepa rotoBoro MikapcbKoro
6nictepn y kopobui 3 NIbHICTIO 3ac00y, BK/0YaKUY AifbHNLi BUNYCKY cepil
KapToHy «KOPIMOPA a60 Micue npoBefieHHS1 KOHTPOSIKO SAKOCTI.
LA (@isnbHiCTb, 3a AKy BignoBifae
«30POB'A BMPOGHMK/IMNOpPTEpP, BK/OYAKOUM BUMYCK
» cepiid). 3MiHa Ha3BM BUpPOGHYKKa N13.
Brpo6Huua ginbHuus, agpeca Ta yci
BMPOGHMYI onepadii 3anMwarTbCs
He3MiHHUMW. 3MiHWN BHECEHO B iHCTPYKL,itO AN1s
MeLMYHOr0 3aCTOCYBaHHS /likapcbKoro 3acoby
y po34in «BupobHuKs» 3 BigNoBigHNMMN 3MiHAMM
y TEKCTi MapKyBaHHS yNnakoBKN NMikapCbKoro
3acoby.
3MmiHu | TMny - 3MiHK WwWoao
6e3nekun/ehekTVBHOCTI Ta hapMakoHarnsgy
(iHLWi 3MiHW). 3MiHWM BHECEHO B TEKCT
MapKyBaHHS NepBUHHOI (MyHKTW 1, 5, 6) Ta
BTOPVHHOT (NyHKTN 1, 17) ynakoBOK
nikapcbKoro 3acoby.
117. | 30BIPAKC niodpinisar ana nakcoCmit Benvka "nakcoCmiTKnsiiH ITania BHECEHHS 3MiH [0 peecTpavjiiiHux maTepianis: 3a He UA/8281/01/01
pO34nHy ons KnsiiH BpuTaHis MaHydpakTypuHr C.n.A. 3MiHu | TUnNy - 3MiHK Woao peuenmom niosnsza
iHdhysili no 250 mr; 5 EkcnopTt 6e3nekn/edpekTUBHOCTI Ta hapmakoHariagy. €
doNakoHiB 3 Nimiteq 3MiHa y KOpOTKili XapakTepucTuL, NikapCbKoro

niocpinizatom y
KOHTYPHI KapTOHHIl
ynaxosLji B
KapTOHHIlA KopooLi

3aco0by, TeKCTi MapKyBaHHS Ta iIHCTPYKUIT ANns
MeAUYHOro 3aCToCyBaHHA Ha nigcTasi
perynsipHo OHOBJ/IIOBAHOTO 3BITY 3 6e3mneku
nikapcbKkoro 3acoby, abo focnigpkeHb 3
6e3nekn 3acToCyBaHHS likapcbkoro 3acoby B
nicnspeecTpauiiHnii nepiog, abo sk
pes3ynbTaT OLiHKM 3BITY 3 AOCAIAKEHD,
npoBefeHnX Bi4NOBIAHO [0 NaHy
negiatpuyHux gocnimxkers (PIP) (3MiHy
Y3rO[XEHO 3 KOMMNETEHTHUM YNOBHOBAXEHNM
opraHoMm). 3MiHN BHECEHO B IHCTPYKL,it0 AN
MeAMYHOro 3aCTOCYBaHHA /ikapCbKoro 3acoby
[0 po3ziny "Cnoci6 3acTtocyBaHHA Ta fo3n"
BiMOBIAHO 4,0 OHOBMEHOT iHChopMaL,ii Wwoao
6e3nekn 3acToCyBaHHA [il040T peYOBUHN
3rigHo 3 pekoMeHgauieto PRAC. BBefeHHs
3MiH NpoTArom 6 MicsLiB NiCNsA 3aTBEPAKEHHS.
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Ne Hassa ®dopma BUnycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka ¢hopma, 3asBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ynakoska) nocsioYyeHHs1
118. | 30MIK/IOH-3H TabneTku, BKpUTI TOBAPUCT YkpaiHa BWMNYCK Cepil: YkpaiHa BHECEHHS 3MiH [0 peecTpavjiiiHux maTepianis: 3a UA/12778/01/01
060/10HKOI0, MO 7,5 BO 3 ToBapucTBo 3 3MiHu | TUNY - AgMiHICTPATUBHI 3MiHW. 3MiHa peuyenmom
mr; no 10 TabneTok OBMEXXEH 06MEXEHOI0 HaliMeHyBaHHs1 Ta/abo agpecy Micus
y 6nicTepi; no 1 abo (e]}0) BiANOBiAA/IbHICTIO NPOBaPKEHHS AISNbHOCTI
no 2, abo no 3 BIANOBIOA "XapkiBcbke BMPOGHMKa/iMnopTepa roToBoro ikapcbkoro
6nictepu y kopobui 3 NIbHICTHO hapmMavueBTNyHE 3acoby, BKIYaun AiNbHULI BUNYCKy cepil
KapTOHY «KOPIMOPA nignpveMcTBo "340poB's abo micue NnpoBefeHHsI KOHTPOJTHO SKOCTI.
LA Hapogy", ([isnbHICTb, 3a AKy BignoBifae
«300POB’A YKpaiHa; BMPOGHMK/IMNOPTEP, HE BK/THOYAKOYN BUMYCK
» BCi CTagii BUPO6HMLTBA, cepiii). 3MiHa HalilMeHyBaHHS BUPOOHUKa
KOHTPO/b AKOCTi, BUNYCK nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapucTaa 3
cepii: 06MeXeHOI0 BifnoBifaNbHICTIO
ToBapncTBO 3 «®dapmaLeBTUYHa KOMNaHisa «340poB’a» Ha
06MeXeHOI0 TOBAPVCTBO 3 OBMEXXEHOIO
BiZiNOBIAANbHICTIO BIAMNOBISANBHICTHO «KOPMOPALLIA
"®APMEKC IPyn-, «3[10POB'Ax». Agpeca BUPOOHNYOT AibHNL,
YKkpaiHa; Ta BCi BUPOGHWYI onepauii 3a1mwaTbes
BCi CTafii BUPO6HMLTBA, He3MiHHUMU. 3MiHK | TURY - 3MiHK LWOoAo
KOHTPO/b AKOCTI: 6e3nekn/edeKTMBHOCTI Ta thapmakoHarnsgy
TOBAPWCTBO 3 (iHWi 3MiHW). 3MiHM BHECEHO B TEKCT
OBMEXEHOIO MapKyBaHHsA NMepPBUHHOT Ta BTOPUHHOI
BIANOBIAANBHICTHO YyMakoBOK NikapcbKoro 3acoby y nyHkTun "IHLLIE"
«KOPIMOPALIA Ta BHECEHO He3HauHi NpaBKK Mo TEKCTY.
«300POB’'A»,
YKpaiHa
119. | IBYNPOM ANA cycneHsis opasibHa KOHina6, Nn CWA Bupo6bHuuTBO, IcnaHis/ BHECEHHS 3MiH [10 peecTpaLjiiiHux maTepianis: Ges UA/15878/01/02
DITEA ®OPTE no 200 mr/5 mn; no NepBUHHE Ta BTOPUHHE HigepnaHgn 3MiHu | TNy - 3MiHK Wo[0 peyenma
30 mn, 100 mn, 150 nakyBaHHS, KOHTPO/Tb / Monbwa 6e3nekn/edheKTUBHOCTI Ta thapmakoHarnsgy

M abo 200 mn y
donakoHi; no 1
chnakoHy B
KOMMeKTi 3i
LINPULLOM-
[103aTOpPOM Mo 5 Mn
B KapTOHHIi Kopo6Lyi

AKOCTI, BUNYCK cepil
rOTOBOrO NPOAYKTY:
Papmacbeppa
MaHydekuypiH, C.J1.,
Icnanis; BupobHunyTeo,
NepBUHHE Ta BTOPUHHE
nakyBaHHS, KOHTPO/b
AKOCTI, BUMYCK cepii
rOTOBOrO NPOAYKTY:
Oendapm bnagen B.B.,
Higepnangu; KoHTponb
AKOCTI (32 BUHATKOM
Mikpo6ionoriyHoro
KOHTPO/I0), BUNYCK cepii
rOTOBOrO NPOAYKTY:
dapmanigep, C.A.,
Icnanis; BupobHunyTeo,
NepBUHHE Ta BTOPUHHE
nakyBaHHS, KOHTPO/b
sKocTi: Egedapm, CJ1.,

(iHWi 3MiHW) 3MiHM BHECEHO B TEKCT
MapKyBaHHS BTOPVMHHOI YNaKoBKW /liKapCbKOro
3aco6y y NyHKT 17. Takox BHECEHO HE3HAYHI

npasKu Mo TEKCTY. BBeieHHA 3MiH NpoTArom 6-
TN MiCALiB Nicns 3aTBEpPAKEHHSA
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Hassa ®dopma BUnycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka ¢hopma, 3asBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ynakoska) nocsioYyeHHs1
Icnanis; AnbTepHaTuBHa
OinbHUUA ons
npoBefeHHs
MiKpo6iosioriyHoro
KOHTpoto (cy640roBip 3
BMPOGHUKOM
dapmanigep, C.A.):
biona6 C.J1., IcnaHis;
Bunyck cepii rotoBoro
npopykty: TOB HOC
Papmauis, Monblua
120. | IBYNPO®EH TabneTkn, BKPUTI AT YkpaiHa AT "BITAMIHN" YkpaiHa BHECEHHS 3MiH 4,0 peecTpaLiiHux martepianis: 6e3 niosnsea UA/8817/01/01
o60noHkoto, no 200 "BITAMIHL" 3MiHu | TMRY - 3MiHK 3 SKOCTi. FoToBUIA peyenma €
Mr, no 10 TabneTok

y 6nictepi; no 1 abo
2, a6o 3, abo 4, abo
5, abo 6 bnicTepiB y
nauuj 3 KapToHy; No
7 Tabnetok y
6nictepi; no 1 a6o 2
6nictepn y nauui 3
KapTOHY

nikapcbkuii 3aci6. Cuctema
KOHTeliHep/3aKkynoptoBasibHWii 3aci6. 3miHa
PO3Mipy YNakoBKu roTOBOrO /iKapCbKoro
3aco06y (iHWi 3MiHK1) BBOAWTLCS A0AATKOBUIA
pO3Mmip NepPBUHHOI ynakoBkn — 6nictep Ne 7.
3MiHM BHECEHO B IHCTPYKLUiIO 415 MeAUYHOTo
3aCTOCYyBaHHSA Nikapcbkoro 3acoby B po3aisn
"YnakoBka" Ta y KOPOTKY XapaKTepucTuky y
po3gin «6.5. Tun Ta BMICT NepBUHHOT
yNaKkoBKW» Y 3B'A3KY 3 BBEAEHHAM [04aTKOBUX
YMakoBOK, SIK HACNIAOK - 3aTBEPKEHHS TEKCTY
MapKyBaHHS 4OAATKOBKX YNaKkoBOK
niKkapcbKoro 3acoby. BBeeHHs1 3MiH NPOTAroM
6-Tv MicsALiB MicNsA 3aTBEPIKEHHS. 3MiHN |
TMny - 3MiHM 3 AKOCTI. [OTOBWIA NiKapCbKuii
3aci6. Cuctema KoHTeliHep/3aKynopoBasbHUiA
3aci6. 3MiHa po3mipy ynakoBKM rOTOBOr0O
nikapcbKoro 3acoby (3MiHa KinbKoCTi 0ANHULIb
(Hanpuknag TabneTok, amnyn ToLo) B
ynakoBLii:) - 3miHa no3a fgianasoHoM
3aTBEPKEHNX PO3MIPIB YNakoBku. BBoguTbCs
[04aTKOBMIA PO3Mip BTOPUHHOI YMakoBKW —
nauka Ne 7 (7x1). 3MiH1 BHECEHO B iHCTPYKL,iI0
ANA MeANYHOr0o 3aCTOCYBaHHS NikapCbKoro
3acoby B po3ain "YnakoBka" Tay KopoTky
XapaKkTepucTuky y posgin «6.5. Tun Ta BMicT
NEPBUHHOI YNaKOBKW» Y 3B'A3KY 3 BBEAEHHAM
[04aTKOBMX YNakoBOK, K HAacNifokK -
3aTBEPMKEHHS TEKCTY MapKyBaHHS
[0AaTKOBMX YNakoBOK NiKapcbkoro 3acooy.
BBefeHHs 3MiH NpoTAroM 6-Tu micAuiB nicns
3aTBEPAKEHHS. 3MiHM | TMNY - 3MiHU 3 AKOCTI.
[oTOBMIA Nikapcbkunii 3aci6. Cuctema
KOHTeliHep/3aKkynoptoBasibHUiA 3aci6. 3MiHa
PO3Mipy YNnakoBKM roTOBOrO MikapCbKoro
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Ne Hassa ®dopma BUnycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka ¢hopma, 3asBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ynakoska) nocsioYyeHHs1
3aco6y (3miHa KiNlbKOCTi 0OAMHULbL (Hanpukiag,
Tab/1eToK, amMmnys TOLO) B yNakoBLi:) - 3MiHa y
Aiana3oHi 3aTBepAXeHNX PO3MIpiB YNakoBKU -
BBOAWTLCA [OAATKOBUI PO3MIP BTOPUHHOT
ynakoBku — nayka Ne 14 (7x2). 3MiH1 BHECEHO
B IHCTPYKL,iO 4719 MEANYHOrO 3aCTOCYyBaHHS
nikapcbKoro 3acoby B po3gin "YnakoBka" Tay
KOPOTKY XapakTepucTuky y po3gin «6.5. Tun ta
BMICT NePBMHHOT YNakoBKW» Y 3B'A3KY 3
BBEJEHHAM [0faTKOBMX YNakoBOK, K
HacnifokK - 3aTBEPAKEHHA TEKCTY MapKyBaHHS
[0[aTKOBMX YNAKOBOK /iKapCbKOro 3acoby.
BBefeHHs1 3MiH NpoTArom 6-T1 MicAuiB micas
3aTBEPAKEHHS.
121. | IBIKMIH KOHLeHTpaT Ans INCEH PpaHuis BEO®YP INCEH ®paHuisa BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLiiiHux maTtepianis: 3a UA/14703/01/01
OpasibHOrO PO3UUHY; KOHCbIOM IHOYCTPI 3MiHn | TUny - 3MiHn 3 akocTi. CepTuddikat peyenmom
67113bKo 176 mn EP BignosigHocTI/TE-cepTudpikat BignosigHoCTi
KOHLeHTpaTy Ans XEJICKEA, €sponelicbkin dhapmakonei/moHorpadii.
OpasIbHOTO PO3YNHY AKLjiOHepHe MogaHHA HOBOro abo OHOB/IEHOTO
y nAsALWLj; no 2 TOBapucTBo cepTudpikaTta BiANoBiAHOCTI ab0 BUYYEHHS
NAAWKA Y KOMIAIEKTI | CNpoLLeHoro cepTuchikaTa BiANOBIAHOCTI EBPONENChKili
3 04HUM Tmny thapmakonei: ana A®l; gns BuxigHoro

CTakaH4YMKoM 3
MipHOIO NiHIEI, Y
KapTOHHIA KopoobLi

mMaTtepiany/peareHTy/npoMKHOIO NPOAYKTY,
LLIO BUKOPUCTOBYHOTLCS Yy BUPOBGHNLTBI A,
AN JOMOMDKHOI peyoBuHM (cepTudikat
BiANOBIAHOCTI EBponeiickbkilt hapmakonei) -
HoBwii cepTudikart Bif BXe 3aTBEPAKEHOr0
BMPOGHMKa - MogaHHsA HoBoro CEP Ne CEP
2023-390 - Rev 00 gna A®l kanito cynbgaty
Bif HOBOroO BMpOo6HMKAa MACCO
ORGANIQUES S.R.O., Czechia Ha 3amiHy
3aTBepaxeHoMy BUpobHuKy K + S Kali GmbH,
Germany. 3miHu | Tuny - AaMiHiCTpaTUBHI
3MiHW. BunyyeHHs BUPOOHUYOT AinbHUL
(BKNtOYAOUM AinbHULi ana APl NIPOMIKHOTO
npoaykTy abo roToBOro /ikapCbKoro 3acooy,
AiNbHWL 4719 NPOBEAEeHHA NakKyBaHHS,
BMPOGHWKA, BiANOBifaIbHOTO 3a BUMYCK Cepil,
MicL,e NpoBeAEHHSI KOHTPOIO cepii) abo
noctadasibH1Ka BUXiAHOTO matepiasny,
peareHTy ab0 [ONOMiXHOI pe4oBUHY (KLLO
3a3Ha4YeHo y A0CbE) - BunyyeHhs
3aTBepmxeHoro BupobHuka K + S Kali GmbH,
Germany ana A®l MarHito cynbarty,
rentarigpaty. 3miHu | Tuny - AaMiHicTpaTuBHi
3MiHW. BunyyeHHs BUPOOHUYOI AinbHUL
(BKNtOYAOUM AinbHULI ana APl NIPOMIKHOTO
npoayKTy abo roToBOro /ikapCbKoro 3acoby,
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n/n

Hassa
JliKapcbKo20
3acoby

Popma sUMYCKY
(nikapcbka ¢hopma,
ynakosKa)

3asiBHuUK

KpaiHa
3asiBHUKa

Bupo6HuK

KpaiHa
BUPOGHUKa

PeecmpayjiliHa npoyedypa

Ymosu
Bionycky

Peknam
yBaHHs1

Homep
peecmpayitiHo2o
nocsioYyeHHs1

AiNbHUL 4119 NPOBEAEHHA NakKyBaHHS,
BMPOGHWKA, BiANOBifaIbHOTO 3a BUMYCK Cepil,
MicLie NpoBefEeHHsI KOHTPOIO cepii) abo
noctavasibH1Ka BUXiAHOTO matepiasny,
peareHTy abo AOMOMIKHOT Pe4YOBUHY (SIKLLO
3a3HayeHo y A0cbe) BunyyeHHs
3aTBepmxeHoro BupobHuka Dr Paul Lohmann
GmbH KG, Germany ana A®| HaTpito
cynbpaTy 6e3804HOr0

122,

123.

IHAAMAMIA-
ACTPADAPM

TabneTku, BKpUTI
060/10HKOIO, M0 2,5
mr; no 30 TabneTok
y 6nicTepi; no 1
6nictepy y kopobui 3
KapToHyY

TOB
"ACTPA®A
PM"

YkpaiHna

TOB "ACTPA®APM"

YKpaiHa

BHECEHHS 3MiH [0 peecTpavjiiiHux maTepianis:
3MiHu | TUNYy - 3MiHK Woao
6e3nekn/edekTMBHOCTI Ta thapmakoHarnsgy
(iHLWi 3MiHK).

OHOBNEHO TEKCT MapKyBaHHSA NepBUHHOI Ta
BTOPUHHOI yNakoBKM NikapCbKoro 3acoby, a
came BW/y4eHo iHhopmaLiilo, 3a3HaveHy
POCIiCbKOK0 MOBOIO, Ta BHECEHO 3MiHW Y N. 6
TEKCTY MapKyBaHHA nepBuHHOI Ta n. 17
BTOPVHHOT YNaKoBKM JliKapCbKOro 3acoby.
BBefeHHs 3MiH NpoTAroM 6-Tu micAuiB nicns
3aTBEPAKEHHSA. 3MiHM | TNy -
AAMiHICTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa HaliMeHyBaHHS
Ta/abo agpecu micLsa NPoBaKeHHs
AifNbHOCTI BUpOOHMKa/iMnopTepa roToBoro
NiKapCbKOro 3acoby, BKIOYAKUN [i/TbHUL
BMNYyCKy cepii abo MicLie NpoBeneHHs
KOHTPOJIO AKOCTI. (ZisANbHICTb, 3a Ky
BiANOBiAae BMPOGHMK/IMNOPTEp, BK/IKOYAKOUYM
BUMYCK cepiii). 3MiHa agpecu BUpo6HMKa M13
BiANOBIA&bLHOIO 3a NOBHUIA LMK
BMPOGHMLTBA. 3MiHV BHECEHO B PO34,i/
«Micue3HaxokeHHs1 BUpO6GHMKa Ta agpeca
MiCLii MPOBA)KEHHS Or0 Aif/IbHOCTI» B
IHCTPYKLi0 415 MeAMYHOrO 3aCTOCyBaHHS
o4O 3MiHM apecy BUPOBHMKa Ta SK
HacnifoK - y TEKCT MapKyBaHHS yNakoBKn
nikapcbKoro 3acoby. BBegeHHs 3MiH NpOTArom
6-TU MicAUIB Nicna 3aTBEPLAKEHHSA. 3MiHN |
TUny - AAMIHICTPaTMBHI 3MiHW. 3MiHa
HalimeHyBaHHs Ta/abo agpecy 3asiBHVKa
(BnacHvKa peecTpauiiiHoro nocBigYeHHs).
3MiHa agpecu 3asBHUKA. 3MiHN BHECEHO B .
11 «HalimeHyBaHHS i MiCLLe3HaXOKEHHS
BMPOGHMKa Ta/abo 3asiBHMKa» TEKCTY
MapKyBaHHS yMakoBKM iKkapCbKoro 3acoby
00 3MiHW apecu 3asiBHIKa. BBeeHH: 3MiH
NPOTAroM 6-TW MiCALIB NiC/IA 3aTBEPAKEHHS.

3a
peyenmom

He
nionsiea
€

UA/11734/01/01

IHAOMETALVH

TabNeTkn, BKpUTI

TOBAPUCT

YKpaiHa

BCi CTagii BUpO6HMLITBA,

Ykpaina

BHECEHHS 3MiH [10 peecTpauiiiHux maTepianis:

3a

He

UA/5763/01/01
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Ne Hassa ®dopma BUnycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep

n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka ¢hopma, 3asBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o

3acoby ynakoska) nocsioYyeHHs1
-340POB'A 060/10HKOI0, BO 3 KOHTPO/Ib SIKOCTi, BUMYCK 3MiHu | TURY - AgMIHICTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa peyenmom nionsiea
KMLLKOBOPO34UHHI, OBMEXEH cepi: HalilMeHyBaHHs Ta/abo agpecy Micud €
no 25 mr no 10 (0],0) TOBAPWNCTBO 3 NPOBaKEHHA AIANbHOCTI
Tabnetok y 6nictepi; | BIAMOBIJA OBMEXEHOIO BMPOGHMKa/imnopTepa roToBoro ikapcbKoro
no 3 6nictepu y NBHICTHO BIANOBIAANBHICTHO 3aco0y, BKIoYaoun AinbHUL BUNycKy cepil
KapTOHHIlA KOpo6L; «KOPIOPA «KOPMOPAUJIA abo micue npoBefieHHs1 KOHTPOJIHO AKOCTI.
no 30 Tabnetok y LA «300POB'A», (misnbHiCcTb, 3a AKy BignoBifae
6nictepi; no 1 «300POB’A YKkpaiHa; BMPOGHUK/iMNOPTEpP, BK/IKOYAOUN BUMYCK
6nictepy y » BCi CTafii BUPO6HMLTBA, cepiit) . 3mMiHa HaliMeHyBaHHS BUPOBOHMKa
KapTOHHI Kopoo6Li KOHTPO/Ib SIKOCTi, BUMYCK nikapcbKoro 3acoby 3 ToBapucTsa 3
cepi: 06MEXEHOH0 BifNoBifAaNbHICTIO
ToBapucTso 3 «®apmaLeBTUYHa KOMMaHia «340poB’a» Ha
06MEXEHO TOBAPVCTBO 3 OBMEXXEHOKO
BiANOBIAA/ILHICTIO BIANOBIAANBHICTHO «KOPMOPALIA
"®APMEKC IPyn", «3[10POB’'A». Agpeca BUPOOGHNYOI AinbHUL
YkpaiHa Ta BCi BUpOOHUYI onepav,ii 3annwaiTbes
He3MiHHUMW. 3MiHN BHECEHO B iHCTPYKL,itO ANs
MEeAMYHOro 3aCTOCYBaHHS NMikapCbKOro 3acoby
y po34inn «Brpo6HMK» Ta
«Micue3HaxofpkeHHs1 BUpO6GHMKa Ta agpeca
MicLiA NPOBaPKEHHS A0TO AisSNIbHOCTI» LOA0
3MiHV HaliMeHyBaHHs BUpOOHUKa. BignoBigHi
3MiHW BHECEHO B TEKCT MapKyBaHHS yNakoBKu/
nikapcbkoro 3acoby. 3miu | Tuny - 3miHu
Loao 6e3nekn/edpeKTBHOCTI Ta
thapmakoHarnagy (iHwi 3mMiHn). OHOBNEHHSA
TEKCTY MapKyBaHHSA BTOPUHHOI Ta NepBUHHOT
YNaKoBKM JliKapCbKOro 3acoby. Takox
BUy4YEHO Ay6ntotouy iHhopMaL,ito pociiicbkoo
MOBOIO Ta BHECEHO HE3HAYHI NPaBku No
TEKCTY.

124. | IHPAHPUKC cycneHsis (DTPa- nakcoCmit Benvka nakcoCmiTKnsiiH Benbrisi/ BHECEHHS 3MiH [10 peecTpaLjiiiHux maTepianis: 3a UA/16235/01/01
FEKCA HBV-IPV) gnsa KnainH BputaHis Bionoaxikans C.A., PpaHuin/ 3minn |l TMny - 3miln 3 sKocTi. FoToBMiA peyenmom
KOMBIHOBAH iH’exuiii mo 0,5 mn (1 Ekcnopt Benebris (Bunyck cepiii nikapcbknii 3aci6. KOHTpob roToBoro
A BAKUVHA [03a) Ta nioginisar NimiTeq roTOBOrO NPOAYKTY. nikapcbKoro 3acoby. 3miHa y MmeTofax
anda (Hib); 1 nonepegfHbo MpoBefeHHs KOHTPOO BMNPOBYBaHHA rOTOBOrO MiKapCbKOro 3acoby
MNPO®PINAKTUK | HanoBHeHwit akocti DTPa-HBV-IPV (cyTTeBa 3MiHa Y
n ANDTEPII, 04HOPAa30BuiA KOMMOHEHTY); 6ionoriYyHOMy/iMyHOMOrYHOMY/IMYHOXIMIYHOMY
NnPABLUA, wnpwy, (no 0,5 mn (1 nakcoCmiTKnsiiH MeTOAi BUNpo6yBaHHS abo MeTogi, y AKoMy
KALLTHIOKY [03a)) y KOMM/IeKTi 3 Bionoaxikans, ®paHuis BVKOPVCTOBYETbLCS 6i0N0riYHUIA peareHT, abo
(ALENONAPH [BOMa rosikamu Ta (PopmyBaHHs, X 3aMiHa, abo 6ionoriyHoro npenapary
un chnakoH 3 HanOBHEHHS B LUNPWUL, NOPIBHAHHSA (CTaHAAPTHOro npenapaTy), Wo He
KOMMOHEHT), | niodinizatom (Hib) NpOBeAEHHS KOHTPOSIO 3a3HayeHnn y 3aTBep)KEHOMY NPOTOKO).

FENATUTY B, ona 1 nosu, wo akocTi DTPa-HBV-IPV BnpoBag)eHHss HOBOro NPOTOKO/Y
NONIOMIENITY | 3miwyloTbCcsA Nepeg, KOMMOHEHTY. KBanidpikawii 415 NPUroTyBaHHS €Ta/IOHHOTO
TA BMKOPUCTaHHAM; ABi dopmyBaHHs, ctaHgapTy PRP-TT, L0 BUKOPUCTOBYETLCA Y
3AXBOPKOBAH | ronku, wnpuy, ta HanoBHEHHS Ta TeCTi Ha BMICT BiJIbHUX nosicaxapuiis

b, h/1aKOH repMeT1yHO niodinizauis B dh1akoHu, METOA0M BUCOKOE(EKTUBHOI PiAVHHOT
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Ne Hassa ®dopma BUnycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka ¢hopma, 3asBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ynakoska) nocsioYyeHHs1
3bYAHNKOM 3anakoBaHi y MapKyBaHHs Ta xpomatorpadii (BEPX) Ta 3miHa cepii
AKX € N1acTUKOBUIA nakyBaHHs1, NPOBeAeHHs eTasloHHoro ctaHgapty PRP-TT 3
HAEMOPHILUS | koHTeiiHep; no 1 a6o KOHTpOnto skocTi Hib SWNO0684A04/AHIBCIA142 Ha
INFLUENZAE no 10 nnacTukosmnx KOMMOHEHTY. SWNO0684A05/AHIBCJA223. BHeceHHs
TANY B KOHTEliHepIB y MapkyBaHHs Ta pepakuiiHnx oHoBMeHb 0 po3giny 3.2.P.6
KapTOHHIlA KOpo6Lii 3 nakyBaHHs roTOBOr0 Reference Standards or Materials.
MapKyBaHHSAM npoAyKTY);
YKpaiHCLKOK MOBOIO; InakcoCmiTKnsiiH
1 nonepeHbLO Bionogxikans C.A.,
HarnoBHeHN Benbria (PopmyBaHHS,
0fiHOpa3oBuii HanoBHEHHA B LLINPWL,
wnpwuy, (no 0,5 mn (1 MapKyBaHHS i
[03a)) y KOMM/IeKTi 3 nakyBaHHs1, NPOBEAEHHS
[BoMa ronikamu ta KOHTpOst0 siKocTi DTPa-
thnakoH 3 HBV-IPV KOMMOHEHTY.
niogpinizatom (Hib) HanoBHeHHA Ta
onsa 1 nosu, wo niodpinizayin B dpakoHu,
3MILLYHOTLCA Nepes, MapKyBaHHA Ta
BUKOPWUCTaHHAM; ABi nakyBaHHS1, MPOBELEHHS
rofiKu, LWnpuL, Ta KOHTpOt0 siKocTi Hib
h1aKoH repmMeTUyYHO KOMMOHEHTY.
3anakoBaHi y MapkyBaHHs Ta
nnacTukoBuii nakyBaHHS r0TOBOrO
KOHTeliHep; no 1 abo nNpoaykTy)
no 10 nnacTykoBux
KOHTEliHepIB y
KapTOHHIlA KOpo6Lii 3
MapKyBaHHSAM
aHrnilicbkolo MOBOIO
3i CTpUKepom
YKPaIHCbKOK MOBOH
125. | INIAAKPUH- po3unH ans iH'ekuiin, | TOBAPUCT YkpaiHa TOBAPWNCTBO 3 Ykpaina BHECEHHS 3MiH [10 peecTpaLjiiiHux maTepianis: 3a He UA/20348/01/01
340POB'A 5wmr/mMn; no1mnB BO 3 OBMEXXEHOR 3MiHM | TUNY - AGMIHICTPATUBHI 3MiHW. 3MiHa peyernmom niosnsea
amnyni, no 5 amnyn OBMEXXEH BIAMOBIJANBHICTHO HalilmeHyBaHHs Ta/abo agpecy Micud €
y 6nicTepi, no 2 (e]}0) «KOPMNOPAUJIA NPoBaPKEHHNA AiNbHOCTI
6nictepu y kopobui 3 | BIAMOBIOA «300POB’'A» BMPO6HMKa/iMnopTepa roToBOro JlikapCbKoro
KapToHy; Mo 1 mn B NIbHICTIO 3ac00y, BK/0YaKUY AifbHNLi BUNYCKY cepil
amnyni, no 10 amnyn | "KOPMNOPA a60 Micue NnpoBefieHHA KOHTPOSIKO AKOCTI.
y 6nicTepi, no 1 LA (@isnbHiCTb, 3a AKy BignoBifae
6nicTepy y kopob6ui 3 | "340POB™A BMPOGHMK/IMNOpPTEpP, BK/OYAKOUM BUMYCK

KapToHy

cepiid). 3MiHa HalilMeHyBaHHs1 BUPOGHUKa
nikapcbKoro 3acoby 3 ToBapucTsa 3
06MEXEHOI0 BiAnoBigasbHICTO
«®apmaLeBTUYHa KoMMaHis «340poB’a» Ha
TOBAPVCTBO 3 OBMEXXEHOIO

BIAMNOBIJANBHICTHO «KOPMOPALLIA
«300POB’A». Agpeca BUPOGHUYOI AiNbHUL

Ta BCi BUPOOHMYI onepavii 3annwarTbes
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Ne Hassa ®dopma BUnycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka ¢hopma, 3asBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ynakoska) nocsioYyeHHs1
He3MiHHMU. 3MiHN BHECEHO B PO34iN
"BUPOGHMK" B IHCTPYKLIIO A8 MeANYHOro
3aCTOCYBaHHSA LW0A0 3MiHW Ha3BW BUPOGHMKA
Ta AK HACNIAOK - Y TEKCT MapKyBaHHS yNakoBKu
nikapcbkoro 3aco6y. 3MiHu | Tuny - 3miHn
Loao 6esnekn/edeKkTBHOCTI Ta
thapmakoHarnsgy (iHwi 3mMiHn). OHOBMIEHHS
TEKCTY MapKyBaHHA BTOPUHHOT Ta NepBUHHOT
YMakoBKW JTiKapCbKOro 3acoby.
126. | IMIAAKPUH- po3unH Ana iH'ekuiin, | TOBAPUCT YkpaiHa TOBAPWCTBO 3 YkpaiHa BHECEHHS 3MiH [0 peecTpavjiiiHux maTepianis: 3a He UA/20348/01/02
3400POB'A 15 mr/mn; no 1 mn B BO 3 OBMEXEHOHO 3MiHY | TUNY - AgMIHICTPATUBHI 3MiHW. 3MiHa peuenmom niosnsiz2a
amnyni, no 5 amnyn OBMEXEH BIANOBIAANBHICTHO HalilMeHyBaHHs Ta/abo agpecy Micud €
y 6nicTepi, no 2 (e]}0] «KOPTOPALIA NPOBaPKEHHS AISNbHOCTI
6nictepu y kopobui 3 | BIAMOBIOA «30POB’A» BMpPOGHMKa/iMnopTepa roToBoro JlikapcbKoro
KapToHy; no 1 mn B NIbHICTIO 3aco06y, BKIOYAUY AiNbHULi BUNYCKY cepil
amnyni, no 10 amnyn | "KOPMOPA abo micue NnpoBefeHHsI KOHTPOJTHO SKOCTI.
y 6nictepi, no 1 LA (aisnbHICTb, 3a AKy BignoBifaE
6nictepy y kopobui 3 | "340POB’A BMPOGHMK/IMIOPTEP, BKIOYAKYN BUMYCK
KapToHY " cepiid). 3MiHa HaliMeHyBaHHS BUPOGHUKa
nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapucTaa 3
06MeXeHOH0 BifnoBigaNbHICTIO
«®dapmaLeBTUYHa KOMNaHia «340poB’a» Ha
TOBAPVCTBO 3 OBMEXEHOIO
BIAMNOBISANBHICTHO «KOPMOPALLIA
«3[0OPOB'Ax». Agpeca BUPOGHNYOI AibHNL,
Ta BCi BUPO6GHMYI onepauii 3a1mwaiTbes
HEe3MiHHMMUW. 3MiHN BHECEHO B pO34in
"BMPOGHMK" B IHCTPYKLtO 45189 MEANYHOIO
3acToCyBaHHS LLOA0 3MiHU Ha3BW BUPOGHUKA
Ta AK HaCNifoK - y TEKCT MapKyBaHHS yMakoBKM
nikapcbkoro 3aco6y. 3miHu | Tuny - 3miHu
oo 6e3snekn/edpekTMBHOCTI Ta
thapmakoHarnsgy (iHwi 3mMiHn). OHOBEHHSA
TEKCTY MapKyBaHHA BTOPUHHOT Ta NepBUHHOT
yNakoBKW NlikapcbKoro 3acoby.
127. | INIAAKPUH- Tabnetkun no 20 mr; TOBAPUCT YkpaiHa TOBAPWNCTBO 3 YkpaiHa BHECEHHS 3MiH 4,0 peecTpayiiHux martepianis: 3a He UA/20783/01/01
3400POB'A no 10 Tabnetok y BO 3 OBMEXXEHOHO 3MiHY | TUNY - AgMiHICTPATUBHI 3MiHW. 3MiHa peyenmom niosnsiea
6nictepi; no 5 OBMEXEH BIANOBIAANBHICTHO HaliMeHyBaHHsi Ta/abo agpecy Micus €
6nicTepis y KopobLi (e]0) «KOPTOPALIIA NPOBaKEHHS AISNbHOCTI
3 KapTOHY BIANOBIOA «300POB'A» BMPOGHMWKa/imnopTepa roToBoro Mikapcbkoro
NIbHICTHO 3acoby, BKIYaoun AinbHUL BUNYyCcKy cepil
«KOPIMOPA abo micue npoBefeHHsI KOHTPOJIHO SKOCTI.
s ([isnbHICTB, 3a AKy BignoBigae
«340POB'A BUPOGHMK/IMNOPTEpP, BKIOYAKOUN BUMYCK

»

cepiii). 3miHa Ha3Bu BUpPOGHYKKa N3
BiANOBIAA/IbHOIO 3a MOBHUIA LKA
BMpPO6GHMLUTBA. BUpo6HNYa AinbHULA, agpeca
Ta yci BUpobHWYi onepadii 3anviatTbes
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n/n

Hassa
JliKapcbKo20
3acoby

Popma sUMYCKY
(nikapcbka ¢hopma,
ynakosKa)

3asiBHuUK

KpaiHa
3asiBHUKa

Bupo6HuK

KpaiHa
BUPOGHUKa

PeecmpayjiliHa npoyedypa

Ymosu
Bionycky

Peknam
yBaHHs1

Homep
peecmpayitiHo2o
nocsioYyeHHs1

He3MiHHMMK. [litova pegakuyis: ToBapucTeo 3
06MEXEHOH0 BifNoBifAaNbHICTIO
«®dapmaLeBTUYHa KOMNaHis «340poB’a»,
Ykpaina
MponoHoBaHa pepakuisa: TOBAPUCTBO 3
OBMEXXEHOO BIANOBIAANBHICTIO
«KOPIMOPALIA «3[0POB'A», YkpaiHa.
3MiHM BHECEHO B po3ain "BupobHuK" B
IHCTPYKLO A58 MeANYHOro 3acTOCyBaHHS
LL{00 3MiHM Ha3BM BUPOOHUKA Ta SIK HACNifoK -
y TEKCT MapKyBaHHS YNakoBKM NiKapCbKOro
3aco6y. 3MiHu | TUNY - 3MiHK Woa0
6e3nekn/edeKTMBHOCTI Ta thapmakoHarnsgy
(iHWi 3MiHW).

OHOB/IEHHA TEKCTY MapKyBaHHSA BTOPUHHOI Ta
NePBUHHOI YNakOBKM /ikapCbKOro 3acoby.

128.

IPBETAH-H

Tabnetku no 150
mr/12,5 mr no 10
Tabnetok y 6nictepi;
no 3 6nictepu B
nauuj

AT
"KMIBCbKW
i
BITAMIHHI
" 3ABOA"

YKpaiHa

AT "KNIBCbKIA
BITAMIHHUI 3ABOA"

YKpaiHa

BHECEHHS 3MiH [10 peecTpaLjiiiHux maTepianis:
3MiHn | TURYy - 3MiHK 3 akocTi. CepTudikat
BignosigHocTi/l E-cepTudikat BignosigHOCTI
€Bponelicbkiin hapmakonei/MoHorpadii.
MopaHHA HoBOro abo OHOBMEHOTO
cepTudpikaTa BiANOBIAHOCTI 260 BUMYyYEHHS
cepTucpikaTa BiANOBIAHOCTI EBpONechbkili
thapmakonei: ana A®l; gns BuxigHoro
Marepiany/peareHTy/npoOMiXHOTO MPOAYKTY,
LLIO BUKOPUCTOBYHOTLCH Y BUPOGHULTBI AdI;
AN JONOMDKHOI peyoBuHM (cepTudikat
BiANOBIAHOCTI EBponeiickbki hapmakone) -
OHoBNEeHWit cepTudikaT Big yxe
3aTBEpAKEHOro BUpobHuKa. MogaHHA
OHOBJ/IEHOTO cepTudikaTa BifgnoBigHOCTI
€Bponeiicbkilt hapmakonei Ne CEP 2006-011
- Rev 05 (3atBepmxeHo: R1-CEP 2006-011 -
Rev 04) ana A®I FigpoxnopTiasngy Big
3aTBepxeHoro BupobHrka Changzhou
Pharmaceutical Factory, Kutaii.

3a
peyenmom

UA/13715/01/01

129.

IPBETAH-H

Tabnetkn no 300
mr/12,5 mr no 10
TabneTtok y 6nictepi;
no 3 6nictepu B
nauui

AT
"KUIBCbKW
"
BITAMIHHI
" 3ABOA"

YkpaiHa

AT "KNIBCbKIMA
BITAMIHHUI 3ABOA"

YKpaiHa

BHECEHHS 3MiH [0 peecTpavjiiiHux maTepianis:
3MiHuM | TUnYy - 3MiHK 3 AKkocTi. CepTudikat
BignosigHocTi/l E-cepTudikar BignosigHoOCTI
€Bponelicbkiin hapmakonei/moHorpadii.
MopaHHA HoBOro abo OHOB/IEHOrO
cepTuchikaTa BiANOBIAHOCTI a60 BUNYYEHHS
cepTudpikaTa BiANOBIAHOCTI EBpONeichbkili
thapmakonei: gna A®l; ans BUXigHoro
marepiany/peareHTy/npoOMiXHOTO MPOAYKTY,
LLI0 BUKOPUCTOBYHOTLCS Y BUPOOHNLTBI A,
[ONsi [OMNOMDKHOT peyoBuHU (cepTuddikaT
BiAgNOBIAHOCTI EBponelicbkii hapmakonei) -

3a
peyenmom

UA/13715/01/02
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Ne Hassa ®dopma BUnycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka ¢hopma, 3asBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ynakoska) nocsioYyeHHs1
OHoBneHnit cepTuddikaT Bif yxe
3aTBEPAKEHOrO BUPOGHMKa. MogaHHA
OHOBJ/IEHOTO cepTudikarta BifgnoBifHOCTI
€Bponevicbkin hapmakonei Ne CEP 2006-011
- Rev 05 (3aTBepaxeHo: R1-CEP 2006-011 -
Rev 04) ana A®I FigpoxnopTiasngy Bif
3aTBepmxeHoro BupobHrnka Changzhou
Pharmaceutical Factory, Kutaii.
130. | NOXIMBIHY Tabnetkmno 5mrno | TOBAPUCT YKpaina TOBAPUCTBO 3 YkpaiHa BHECEHHS 3MiH 4,0 peecTpayiiHnx martepianis: 3a UA/3714/01/01
rigPOXNOPUA | 50 tabnetoky BO 3 OBMEXEHOIO 3MiHu | TUNY - AgMIHICTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa peyenmom
KOHTEeliHepi OBMEXEH BIANOBIAANBHICTHO HalilMeHyBaHHs Ta/abo agpecy Micus
naacTMacoBoMmy; no (0],0) «KOPMOPAUIA NPOBaKEHHS AISNbHOCTI
1 KOHTelHepy B BIAMOBIOA «300POB'Ax» BMPOGHMKa/iMnopTepa roToBoro Mikapcbkoro
KapTOHHI Kopo6Lyj; NBHICTHO 3acoby, BKIoYaoun AinbHUL BUNyCcKy cepil
no 10 TabneTok y «KOPIMOPA abo micue NnpoBefeHHsI KOHTPOJIHO SKOCTI.
6nictepi; no 5 LA (@isanbHicTb, 3a AKy BigNoBifae
6nictepiB y «300POB'A BUPOGHMK/IMNOPTEpP, BKIOYAOUN BUMYCK
KapTOHHI Kopo6Lyj; » cepiii) 3miHa Ha3BM BUpobHUKka M3
no 50 Tabnetok y BiANOBIAA/TLHOIO 3a MOBHUIA LKA
KOHTeliHepax BMPOGHMLTBA. BUpobHuya finbHuus, agpeca
naacTMacoBux Ta yci BUpobHuyi onepavjii 3anvwatTbes
He3MiHHMMK. [litoua pegakuis: ToBapucTeo 3
06MEXEHOI0 BifNoBigabHICTO
«®dapmaLeBTUYHa KOMNaHis «340poB’a»,
Ykpaina
MponoHoBaHa pepakuisa: TOBAPUCTBO 3
OBMEXXEHOO BIANOBIAANBHICTHO
«KOPIMOPAUIA «300POB'A», YkpaiHa 3miHu
BHECEHO B po3fin "BUPOGHUK" B iIHCTPYKLiO
[ONA MeANYHOro 3acTOCyBaHHS LLOAO 3MiHU
Ha3BM BUPOBOHMKA Ta AIK HACNIAOK - Y TeKCT
MapKyBaHHS YNakoBKV NikapcbKoro 3acoby.
3MiHu | TNy - 3MiHK WoA0
6e3nekn/edheKTUBHOCTI Ta thapmakoHarnsgy
(iHWi 3mMiHWM) OHOB/IEHHS TEKCTY MapKyBaHHS
BTOPWHHOI Ta NEePBUHHOI YNaKkoBKN
NiKapcbKoro 3acoby. Takox BUIy4YeHO
Ay6niotouy iHhopmalLito pociiicbkoo MOBOK Ta
BHECEHO HEe3HaYHI NpaBKW MO TEKCTY.
131. | KAMIKO NOANA, | xpansi ouHi, po3uuH TOB CnoBaubka TOB "YHIMEL ®APMA" Cnosaubka BHECEHHS 3MiH [0 peecTpavjiiiHux maTepianis: 3a UA/12808/01/01
2%no10Mmny "YHIME[, Pecny6nika Pecny6nika 3MiHu | TMNY - 3MiHK 3 siKOCTi. FoToBUIA peuenmom
KOHTeliHepi- DPAPMA" nikapcbkuii 3aci6. 3MiHM y BUPOGHMLTBI. 3MiHa
KpanesnbHuuj; no 1 iMnopTepa/3miHu, L0 CTOCYIOTLCS BUNYCKY
KOHTelHepy- cepii Ta KOHTPO/I AKOCTi FOTOBOrO
KpanenbHuui y nikapcbKoro 3acoby (3amiHa abo foAaBaHHA
KapTOHHIA KopoobLi OiNbHUL, Ha 5K 3AIRCHIOETBLCSA
KOHTPO/b/BUNPOBYBaHHSA cepii) - 3amiHa
AiNbHULI BigNoBiganbHOI 3a MiKpob6ioorivHuMiA
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n/n

Hassa
JliKapcbKo20
3acoby

Popma sUMYCKY
(nikapcbka ¢hopma,
ynakosKa)

3asiBHuUK

KpaiHa
3asiBHUKa

Bupo6HuK

KpaiHa
BUPOGHUKa

PeecmpayjiliHa npoyedypa

Ymosu
Bionycky

Peknam
yBaHHs1

Homep
peecmpayitiHo2o
nocsioYyeHHs1

KOHTPO/1b/BUNPOBYBaHHA rOTOBOTO NPOAYKTY:

3arBepaxeHo: Site of Microbiological testing:

Eurofins BioPharma Product Testing Slovakia
s.r.o. Mudronova 2388/25, 921 01 Piestany

SLOVAK REPUBLIC 3anponoHoBaHo: Site of
Microbiological testing: UNIMED PHARMA
spol. s r.o0. Racianska 155 831 53 Bratislava

SLOVAK REPUBLIC

132.

KANbLIA -A3
HIKOMEZ, 3
AMNENBCVHOB
1M CMAKOM

TabneTkn XyBasibHi,
no 20 a6o no 50,
a6o no 100
TabneTok y oNakoHi;
no 1 dpnakoHy B
KapTOHHIlA KOpooLi

AciHo
Papma Al

LLiseiuapis

Ackep KoHTpakT
MaHydhekuepiHr AC

Hopseris

BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLiiiHux maTtepianis:
3MmiHu | TMny - 3MiHK WwWoao
6e3nekun/edekTVBHOCTI Ta thapmakoHariagy.
BBefeHHst ab0o 3MiHM [0 y3araslbHEHUX AaHuX
npo cucTemy hapmakoHarnsgy (BBefeHHs
y3ara/isHeHUX faHux Npo cucTemy
hapMakoHarnsay, amiHa yrnoBHOBaXeHOT
0cobw, BignoBiganbHOI 3a 34iACHEHHS
thapmakoHarnsgy; KOHTaKTHoi 0cobm 3
thapmakoHarnsgy 3asBHUKa ANs 34iCHEHHSA
thapmakoHarnsgy B YkpaiHi, K0 BOHa
BiMiHHa Bif, yNOBHOBaXKeHOT 0cobu,
BiANOBIAA/IbHOI 32 3AiICHEHHSA
thapmakoHarnsgy (BK/4vatoum KOHTaKTHi AaHi)
Ta/abo 3MiHM y pO3MiLLEeHHI MacTep-halina
cuctemn dhapmakoHarnagy) 3miHa KOHTaKTHUX
[aHnX yNoBHOBaXEHOT 0CO6W 3asiBHIKA,
BignoBigasbHOI 3a hapmakoHarnsg. 3miHa
KOHTaKTHUX JaHWX KOHTaKTHOI 0co6u
3a8BHMKa, BiANOBiAaNbHOI 3a hapMakoHarnsg,
B YKpaiHi

6e3
peyenma

UA/3541/01/01

133.

KANbLI -A3
HIKOMEZ, 3
M'ATHUM
CMAKOM

TabneTku XyBasbHi
no 30 a6o no 100
TabneTok y hNakoHi;
no 1 dpnakoHy B
KapTOHHIA KopoobLi

AciHo
®apma Al

LLiBeiuapis

Ackep KoHTpakT
MaHydekuepiHr AC

Hopseris

BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLljiiiHux maTepianis:
3MiHW | TNy - 3MiHK Woa0
6e3nekun/edekTVBHOCTI Ta hapMmakoHarnagy.
BBefeHHs1 abo 3MiHM [0 y3araslbHEHUX AaHWX
npo cucTtemy thapmakoHarnsagy (ssefeHHs
y3araslbHeHVX gaHunx npo cucremy
hapMakoHarnsay, amMiHa yrnoBHOBaXeHOT
0cobw, BignoBiganbHOI 3a 34iACHEHHS
hapmakoHarnsgy; KOHTakTHOT 0cobm 3
thapmakoHarnsgy 3asBHUKa ANs 34iCHEHHSN
thapmakoHarnagy B YkpaiHi, KLU0 BOHA
BiMiHHa Bif, yNOBHOBaXKEHOT 0CO6M,
BiANOBIAA/IbHOI 32 3AiICHEHHS
hapmakoHarnsaay (Bk/1rovatouy KOHTaKTHI AaHi)
Ta/abo 3MiHM y po3MiLLEeHHI MacTep-chalina
cuctemn hapmakoHarnagy) 3miHa KOHTaKTHUX
[aHnX yNoBHOBaXXEHOT 0CO6V 3asiBHYKA,
BignoBigasibHOI 3a chapmakoHarnsg. 3miHa
KOHTaKTHUX AaHWX KOHTaKTHOI 0cobu

6e3
peyenma

UA/10610/01/01
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n/n

Hassa
JliKapcbKo20
3acoby

Popma sUMYCKY
(nikapcbka ¢hopma,
ynakosKa)

3asiBHuUK

KpaiHa
3asiBHUKa

Bupo6HuK

KpaiHa
BUPOGHUKa

PeecmpayjiliHa npoyedypa

Ymosu
Bionycky

Peknam
yBaHHs1

Homep
peecmpayitiHo2o
nocsioYyeHHs1

3a8BHVKa, BiANOBIAaNIbHOI 3a hapMakoHarnsg,
B YKpaiHi

134.

KANbLIA -A3
HIKOMEL,
®OPTE

TabneTkn XyBasibHi,
no 30, a6o 60, abo
120 TabneTok y
donakoHi; no 1
chnakoHy B
KapTOHHIlA KOpooLi

AciHo
Papma Al

LLiseiuapis

Ackep KoHTpakT
MaHydhekuepiHr AC

Hopseris

BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLliiiHux maTepianis:
3miHu | Tvny - 3MiHK WwWoao
6e3nekun/edekTVBHOCTI Ta thapMakoHarniagy.
BBefeHHst ab0o 3MiHM [0 y3araslbHEHUX AaHuX
npo cucTemy apmakoHarnsgy (BBefeHHs
y3arasisHeHUX faHux Npo cucTemy
hapMakoHarnsay, amiHa yrnoBHOBaXXeHOT
0cobu, BignoBiganbHOI 3a 34iACHEHHS
thapmakoHarnsgy; KOHTaKTHoi 0cobm 3
thapmakoHarnsgy 3asBHUKa ANs 34iCHEHHSA
thapmakoHarnsgy B YkpaiHi, K0 BOHa
BiMiHHa Bif, yNOBHOBaXKEHOT 0co6M,
BiANOBIAA/IbHOI 32 3AiICHEHHSA
thapmakoHarnsgy (BK4vakum KOHTaKTHi AaHi)
Ta/abo 3MiHM y pO3MiLLEeHHI MacTep-halina
cuctemn dhapmakoHarnagy) 3miHa KOHTaKTHUX
[aHnX yNoBHOBaXEHOT 0CO6W 3asiBHIKA,
BignoBigasbHOI 3a hapmakoHarnsg. 3miHa
KOHTaKTHUX JaHWX KOHTaKTHOI 0co6u
3a8BHMKa, BiANOBiAaNbHOI 3a hapMakoHarnsg,
B YKpaiHi

6e3
peyenma

UA/3541/01/02

135.

KANbLIA-A3
HIKOMEL,
KOM®OPTE

TabneTkn, BKPUTI
NNiBKOBOK
060/10HKO10, no 30,
abo no 60, abo no
90 TabneTtok y
donakoHi; no 1
chnakoHy B
KapTOHHIA KopoobLi

AciHo
dapma Al

LLiBeiuapis

AciHo EcToHia OY,
EcToHia (nepBuHHEe Ta
BTOPWHHE MaKyBaHHS);
Takega M'mM6X, micue

BMPOGHULITBA
OpaHieHbypr,
HimeuunHa
(BMpPOGHMLTBO 3a
NOBHUM LMK/IOM);
Takena ®apma AC,

[aHis (£o3BiN Ha BUMYCK

cepii)

HimeuunHa/
[aHis

BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLjiiiHux maTepianis:
3MiHW | TYNY - 3MiHK Woa0
6e3nekun/edekTVBHOCTI Ta hapmakoHarnagy.
BBefeHHst abo 3MiHM [0 y3araslbHEHUX AaHWX
npo cucTtemy thapmakoHarnsagy (ssefeHHs
y3araslbHeHVX faHunx npo cucremy
hapMakoHarnsay, amMiHa yrnoBHOBaXeHOT
0ocobw, BignoBiganbHOI 3a 34iACHEHHS
hapmakoHarnsgy; KOHTakTHOT 0cobu 3
thapmakoHarnsgy 3asBHUKa ANs 34iCHEHHSN
thapmakoHarnagy B YkpaiHi, KLU0 BOHA
BiMiHHa Bif, yNOBHOBaXKEHOT 0co6M,
BiANOBIAA/IbHOI 32 3AiICHEHHS
hapmakoHarnsagy (Bk/rovatouy KOHTaKTHI AaHi)
Ta/abo 3MiHM y po3MiLLEeHHI MacTep-chalina
cuctemn hapmakoHarnisgy) 3miHa KOHTaKTHUX
[aHnX yNoBHOBaXXEHOT 0CO6VW 3asiBHYKA,
BignoBigasibHOI 3a chapmakoHarnsg. 3miHa
KOHTaKTHUX AaHWX KOHTaKTHOI 0co6u
3asBHVKa, BigNoBiAa/IbHOT 3a dhapmakoHarnsag
B YKpaiHi.

6e3
peyenma

UA/12921/01/01

136.

KANbLJA-A3
HIKOMEL,
OCTEO®OPTE

TabneTkn XyBasibHi,
no 30 a6o no 60,
a60 no 90 TabneTok
y chrakoHi; mo 1

AciHo
®apma Al

LLiseliyapis

Ackep KoHTpakT
MaHydekyepiHr AC

Hopgeris

BHECEHHS 3MiH 4,0 peecTpayiiHux martepianis:
3MiHY | TNy - 3MiHK Woa0
6e3nekn/edekTMBHOCTI Ta hapmakoHarnsagy.
BeefieHHs1 260 3MiHV A0 y3arasibHeHUX faHnx

6e3
peyenma

UA/12922/01/01
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Ne Hassa ®dopma BUnycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka ¢hopma, 3asBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ynakoska) nocsioYyeHHs1
donakoHy B npo cucTemy hapmakoHarnsgy (BBefeHHs
KapTOHHIA KOpo6L y3arasisHeHUX JaHnx Npo cucTemy
thapmakoHarnsgy, 3miHa yrnoBHOBaXKeHOI
0cobw, BignoBiganbHOI 3a 3A4iACHEHHS
chapmakoHarnsgy; KOHTaKTHoi ocobm 3
hapmakoHarnsgy 3asiBHUKa 415 34iiCHEHHS
thapmakoHarnsgy B YkpaiHi, K0 BOHa
BiMiHHa Bif, yNOBHOBaXKeHOT 0cobu,
BiANOBIAabHOI 3a 3[iiCHEHHS
thapmakoHarnagy (BK/4yakum KOHTaKTHi AaHi)
Ta/abo 3MiHM y po3MiLLEeHHI MacTep-haiina
cuctemu dhapmakoHarnagy) 3miHa KOHTaKTHUX
[aHnX YNoBHOBaXEHOT 0CO6W 3asiBHIKA,
BignoBigasibHOI 3a hapmakoHarnsg. 3miHa
KOHTaKTHUX JaHWX KOHTaKTHOI 0co6u
3a8BHMKa, BiANOBIAaNbHOT 3a hapMakoHarnsg,
B YKpaiHi.

137. | KAMETOH- cnpeii opomykosHuii; | TOBAPUCT YkpaiHa TOBAPUCTBO 3 Ykpaina BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLiinHux maTtepianis: 6e3 nionsiea UA/2288/01/02
300POB'A no 25 r y 6asoHi BO 3 OBMEXEHOIO 3MiHu | TUNY - AgMIHICTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa peyenma €
DOPTE 3a6e3neyeHomy OBMEXEH BIANOBIAANBHICTHO HaliMeHyBaHHs Ta/abo agpecy Micus

KianaHom-HacocoMm, (0],0) «KOPMOPAULJIA NPOBaKEHHS AISNbHOCTI
Hacafkoto- BIAMOBIOA «30POB'A» BMPOGHMKa/imnopTepa roToBoro ikapcbkoro
posnuaBayemM Ta NBHICTHO 3acoby, BKIoYaoun AinbHUL BUNYyCcKy cepil
3aXMCHUM «KOPIMOPA abo micue NnpoBefeHHsT KOHTPOJIHO SKOCTI.
KoBMaykom; no 1 LA (@isnbHicTb, 3a AKy BignoBifae
6anoHy y Kopobui 3 «300POB'A BUPOGHMK/IMNOPTEpP, BKIOYAOUYN BUMYCK
KapToHy; no 401y » cepiii). 3MiHa HalilMeHyBaHHS BUPOOHUKa
ch1akoHi 3 nikapcbKoro 3acoby 3 ToBapucTsa 3
opasibHUM 06MEXEHOI0 BifNoBigabHICTIO
pO3NUIOBa/IbLHUM «®apmaLeBTMYHa KOMMaHis «340poB’a» Ha
NPUCTPOEM Ta TOBAPVCTBO 3 OBMEXXEHORO
3aXMCHUM BIANOBIJANBHICTHO «KOPMOPALLIA
KoBnaykom; no 1 «3[10POB'Ax». Agpeca BUPOGHNYOI AinbHUL,
chnakoHy y Kopobui 3 Ta BCi BUpOOHUYI onepav,ii 3annwaiTbes
KapToHy He3MiHHUMW. 3MiHWN BHECEHO B iHCTPYKL,itO ANs
MeLMYHOr0 3aCTOCYBaHHS /likapcbKoro 3acoby
y po34in «BupobHuKs» 3 BigNoBigHMMN 3MiHAMU
y TEKCTi MapKyBaHHS yNnakoBKN NMikapCbKoro
3aco6y. 3MiHu | TMNYy - 3MiHK Woa0
6e3nekn/edheKTUBHOCTI Ta thapmakoHarnsgy
(iHWi 3MiHM). OHOB/IEHHSA TEKCTY MapKyBaHHS
yNaKoBKM MiKapCbKOro 3acoby, 30kpema
BUyYEHHS iHhopMmaL,i, 3a3HayveHoi
POCiiCbKOI0 MOBOO, T BHECEHHS pefakLinHnx
NpaBOK MO TEKCTY.
138. | KAHABIT emMy/bCia ansa Bb ®apma Yecbka EiuBiEm ®apwma c.p.o. Cnosaubka BHECEHHS 3MiH [0 peecTpavjiiiHux maTepianis: 3a He UA/12630/01/01
iH'ekuiid, 10 mr/m; a.c. Pecny6nika Pecny6nika 3MiHu | TUnNy - 3MiHK Woao peuenmom niosnsza
no 1 mn emynbcii 6e3nekn/eddekTVBHOCTI Ta hapMakoHarnisgy €
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Ne Hassa ®dopma BUnycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka ¢hopma, 3asBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ynakoska) nocsioYyeHHs1
ONs iH'EKUIN B (iHLWIi 3MiHK) - 3MiHVM BHECEHO A0 IHCTPYKLi ANns
amnyni 3 MeAMYHOro 3aCTOCYBaHHA NikapCbKoro 3acoby
KOPWYHEBOro CKNa,; y po3ginn "Cknag”, "Oco6mBocCTi
no 5 a6o no 10 3acTocyBaHHs", "Cnoci6 3acTocyBaHHS Ta
amnyn B ynakosui 3 [o3un", "HecyMicHIiCTb" LWOA0 3a3HaYeHHs
nniskn PVC Ha3BW SlikapcbKoi hopmu "emynbcis ons
noMiwarTb B iH'ekuin”
KapTOHHY KOPO6KY
139. | KAPOA3VH- TabneTkun, BKpUTI TOBAPUCT YkpaiHa BCi CTagii BUpO6HMLTBA, Ykpaina BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLiiiHux maTtepianis: 3a He UA/3048/01/01
300POB'A N1iBKOBOIO BO 3 KOHTPO/Ib SKOCTi, BUMYCK 3MiHu | TUNY - AgMIHICTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa peyenmom nionsiea
060/10HKO10, M0 20 OBMEXEH cepi: HalilMeHyBaHHs Ta/abo agpecy Micus €
mr, no 30 TabneTok (0];0] TOBAPUCTBO 3 NPOBaYKEHHS AiSSIbHOCTI
y 6nicTepi; no 1 abo BIAMOBIOA OBMEXEHOIO BMPOGHMKa/iMnopTepa roToBoro Mikapcbkoro
2 6nictepu y NBHICTHO BIANOBIAANBHICTHO 3acoby, BKIoYaoun AinbHUL BUNyCcKy cepil
KapTOHHI Kopo6Lyj; «KOPIMOPA «KOPMOPAUJIA abo micue NnpoBefeHHsI KOHTPOJIHO SKOCTI.
no 10 Tabnetok y LA «300POB'A», (@isanbHicTb, 3a AKy BigNoBifae
6nictepi; no 3 «300POB'A YKpaiHa; BMPOGHUK/IMNOPTEP, BK/OYAOUN BUMYCK
6nictepu y » BCi CTagii BUPO6HMLTBA, cepiii). 3MiHa HalilMeHyBaHHS BUPOOHUKa
KapTOHHIA Kopoo6Li KOHTPO/Ib SIKOCTi, BUMYCK nikapcbKoro 3acoby 3 ToBapucTsa 3
cepi: 06MEXEHOI0 BifNoBigabHICTIO
TosapucTso 3 «®apmaLeBTMYHa KOMMaHis «340poB’a» Ha
06MeXeHO TOBAPWCTBO 3 OBMEXXEHOIO
BiANOBIAA/ILHICTIO BIANOBIAANBHICTHO «KOPMOPALIA
"®APMEKC IrPyn-, «3[10POB'Ax». Agpeca BUPOOGHNYOI AinbHUL,
YkpaiHa Ta BCi BUpOOHUYI onepav,ii 3annwaiTbes
He3MiHHUMW. 3MiHWN BHECEHO B iHCTPYKL,itO ANs
Me[MYHOr0 3aCTOCYBaHHS /likapcbKoro 3acoby
y po34inn «BrpobHMK» Ta
«Micue3HaxokeHHs1 BUpO6GHMKa Ta agpeca
MiCLii NPOBaPKEHHSN AOTO AiS/IbHOCTI» LWOA0
3MiHV HaliMeHyBaHHs BUpObHUKa. BignoBigHi
3MiHU BHECEHO B TEKCT MapKyBaHHS yNakoBKu/
nikapcbkoro 3acoby. 3miu | Tuny - 3miHn
Loao 6e3nekn/edpeKTBHOCTI Ta
thapmakoHarnagy (iHwi 3mMiHn). OHOBNEHHS
TEKCTY MapKyBaHHS yNakoBKW NikapCbKoro
3aco0y, 30kpema BU/Ty4YeHHs iHhopmal,i,
3a3HayeHo| PoCiiCbKOK MOBOID, Ta BHECEHHS
pefakuiiHMX NpaBoK N0 TEKCTY.
140. | KAPAUNIPUN Kancynu no 10 mr, AHaHTa Benvka ApTypa IHais BHECEHHS 3MiH [0 peecTpavjiiiHux maTepianis: 3a He UA/5200/01/04
10 no 10 kancyny Megikeap BpuTaHis $apmacstoTikans IMeT. 3MiHu | TYNY - AgMIHICTPATUBHI 3MiHN. peuenmom niosnsza
6nicTepi; no 3 Nra. nra., HAis; BunyueHHst BUPO6HMYOI AinbHuL (BKIHOYAK0UM €
6nictepy B navui AHaHTa Mepgjikeap AinbHuuUi Ana A®l, npoMixxHOro npoaykTy abo
NimiTen, IHAisA roTOBOro Nikapcbkoro 3acoby, AinbHULi AN
NpPOBeEHHs NakyBaHHs, BUPOGHUKA,
BiANOBIAA/ILHOIO 3a BMMNYCK Cepiii, MicLe
NpoBeAEeHHS KOHTPOsItO cepii) abo
noctayajibH1Ka BMXigHOro matepiany,
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n/n

Hassa
JliKapcbKo20
3acoby

Popma sUMYCKY
(nikapcbka ¢hopma,
ynakosKa)

3asiBHuUK

KpaiHa
3asiBHUKa

Bupo6HuK

KpaiHa
BUPOGHUKa

PeecmpayjiliHa npoyedypa

Ymosu
Bionycky

Peknam
yBaHHs1

Homep
peecmpayitiHo2o
nocsioYyeHHs1

peareHTy abo AOMOMDKHOI PEYOBUHY (SIKLLO
3a3HayeHo y [0CbE). BunyyeHHs BUPOGHUKA
N3, a came ®namiHro PapmacbroTukanc Nta.
(E-28, Onn. daep bpireiig, M.1.4.C., Tanogxa,
PaiioH Paiirag, MaxapawTpa, IH-410 208,
IHAiA.), anlbTepHaTUBHUMU BUPOBHMKaMu
3amwatoTbea ApTypa ®apmacbioTikans lMeT.
Ntpa. (1505 Mopris Poya, Wpi Citi CE3,
CetsaBepy MaHpgan, PaiioH Yittop — 517 588,
wrat Axaxpa MNpagew, IHais) Ta AHaHTa
Megikeap Nimites (Yak 17 MJ1, Arpo coya napk
Poya, PIIKO IHgacTpias Epia, Ygior Bixap,
LLpiraHranarap-335002 (PamxacTtaH), IHais). Y
3B'AA3KY 3 BUNIYYEHHAM OJHI€l 3 BUPOOHNUMX
AiNbHULL BUTYYEHO IHCTPYKLiI0 Ans
MeAMYHOro 3acTOCYBaHHS Ta TEKCT
MapKyBaHHS YNakoBKW Nikapcbkoro 3acoby
ANA uiel BUPOGHWYOT AinbHuLi. BBEAeHHS 3MiH
npoTsirom 3-0x MiccsiLiB MiCNs1 3aTBEPAKEHHS].

141.

KAPAUMNPUN
2,5

Kancynu no 2,5 mr
no 10 kancyny
6nicTepi; no 1 a6o 3
6nictepy B navuj

AHaHTa
Megikeap
nro.

Benwvka
BputaHis

ApTypa

dapmacbtoTikans MeT.

nra., IHais;

AHaHTa Mepgjkeap
Nimiteq, IHAia

IHais

BHECEHHS 3MiH [10 peecTpaLjiiiHux maTepianis:
3MiHu | TUNY - AgMIHICTPaTUBHI 3MiHN.
BunyyeHHst BUPO6HMYOI AinbHuLi (BKIHOYAKUM
AinbHuui ansa A®I, npomixXHOro NpoAaykTy abo
roTOBOrO /liKapCbkoro 3acoby, AiNbHWL AN
NpoBefeHHA NakyBaHHS, BUPOGHMKA,
BiANOBIAA/ILHOIO 3a BUNYCK Cepiii, MicLe
npoBeAEeHHS KOHTPOSILO cepii) abo
noctavasibH1Ka BUXiAHOTO matepiasny,
peareHTy ab0 [ONOMiXHOI pe4OBUHY (KLLO
3a3HayveHo y fOCbE). BuiyyeHHs BUpobHuKa
N3, a came d®namiHro apmacbroTukanc g,
(E-28, Onn. ®aep bpireiig, M.1.4.C., Tanogxa,
PaioH Paiirag, MaxapawTpa, IH-410 208,
IHAjs.), anNbTepHaTUBHUMU BUPOGHMKaMU
3anuwatoTbea Aptypa ®apmacbioTikans MBT.
Nta. (1505 Noptis Poyga, Wpi Citi CE3,
CeTsiBegy Mangan, PaiioH Yittop — 517 588,
wrat AHaxpa MNpagew, IHAis) Ta AHaHTa
Megikeap flimiteq (Yak 17 M/, Arpo dya napk
Poya, PIIKO IHgacTpias Epia, Ygior Bixap,
LpiraHraHarap-335002 (PagxactaH), Hais). Y
3B'A3KY 3 BUIYYEHHSAM OAHI€T 3 BUPOOHNUMX
AiNbHULb BUTYYEHO iHCTPYKLio Ans
MeAMYHOro 3aCTOCYBaHHS Ta TEKCT
MapKyBaHHS yMakoBKM iKkapCbKoro 3acoby
ONA uiel BUpOGHWYOT AinbHuLi. BBEeAeHHS 3MiH
npoTarom 3-ox MiccsliB NiCNs 3aTBEPKEHHS.

3a
peyenmom

He
niosnsea
€

UA/5200/01/02

142.

KAPAUMNPWUN 5

Kancynu no 5 mr, 10

AHaHTa

Benwvka

ApTypa

IHais

BHECEHHS 3MiH [10 peecTpauiiiHux maTepianis:

3a

He

UA/5200/01/03
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n/n

Hassa
JliKapcbKo20
3acoby

Popma sUMYCKY
(nikapcbka ¢hopma,
ynakosKa)

3asiBHuUK

KpaiHa
3asiBHUKa

Bupo6HuK

KpaiHa
BUPOGHUKa

PeecmpayjiliHa npoyedypa

Ymosu
Bionycky

Peknam
yBaHHs1

Homep
peecmpayitiHo2o
nocsioYyeHHs1

Kancyn y 6nictepi;
no 3 6nictepu B
nauuj

Megikeap
nra.

BputaHis

dapmacbloTikans lMeT.
nra., IHAis;

AHaHTa Megikeap
NimiTen, IHAiA

3MmiHu | TUNY - AgMIHICTPaTUBHI 3MiHN.
BunyueHHst BUPOGHMYOI AinbHUL (BKIHOUYAKUM
AinbHuui ana A®I, npoMixHoro npoaykTy abo
roTOBOrO JlikapCcbkoro 3acoby, AiNbHWL AN
NpoBefAeHHA NakyBaHHS, BUPOGHMKA,
BiANOBIAA/ILHOIO 3a BUNYCK Cepiii, MicLe
NpoOBeLEHHS KOHTPOSIO cepii) abo
noctayasnibH1Ka BUXiAHOTO MmaTepiany,
peareHTy abo AONOMDKHOI PEYOBUHY (SIKLLIO
3a3HayeHo y [0CbE). BunyyeHHs BUPOGHUKaA
N3, a cave ®namiHro ®apmacbeloTvkasc Jta,.
(E-28, Onn. ®aep bpireiig, M.1.A.C., Tanoaxa,
PaiioH Paiirag, MaxapawTpa, IH-410 208,
IHAiS.), anbTepHATUBHUMMN BUPOOHUKaMU
3amwatoTbes ApTypa ®apmacbioTikan3s MNseT.
Nta. (1505 MNoprtis Poyg, Wpi Citi CE3,
CeTtsiBegy MaHgan, PaiioH Yittop — 517 588,
wrat Axgxpa MNpagew, 1HAiA) Ta AHaHTa
Megikeap flimiteq (Yak 17 M/1, Arpo doya napk
Poyg, PIIKO IHpacTpias Epia, Ygior Bixap,
LpiraHranarap-335002 (PagxactaH), IHAis). Y
3B'A3KY 3 BUTyYEHHSAM OfHI€l 3 BUPOOHNUMX
OiNbHULL BUNYYEHO iIHCTPYKLi0 ANs
Me[MYHOro 3aCTOCYBaHHA Ta TEKCT
MapKyBaHHS YNakoBKW NikapCbkoro 3acoby
018 uiel BUpO6HMYOT AinbHULL. BBeAEHHA 3MiH
npoTsArom 3-0x MiccauiB nicns 3aTBepAKEHHS.

peyerimom

niosnsiea
€

143.

KAPAIOAPTIHI
H-340POB'A

PO34uH AN8 iH'eKLi,
no 5 mn B amny ni;
no 5 a6o 10 amnyny
Kopo6ui; no 5 mn B
amnyni; no 5 amnyn
y 6nictepi; no 1 abo
2 6nictepu B
Kopobui

TOBAPWCT
BO 3
OBMEXXEH
oo
BIAMNOBIJA
NbHICTIO
«KOPMOPA
L1
«3[10POB'AA

»

YkpaiHna

TOBAPWCTBO 3
OBMEXEHOIO
BIANOBIOANBHICTHO
«KOPTTOPALIIA
«300POB’'A»

YKpaiHa

BHECEHHS 3MiH [0 peecTpavjiiiHux maTepianis:
3MiHu | TUNY - AgMiHICTPATUBHI 3MiHW. 3MiHa
HalilmeHyBaHHs Ta/abo agpecy Micud
NPOBaPKEHHS AISNbHOCTI
BMpPOGHMKa/iMnopTepa roToBoro JlikapcbKoro
3aco06y, BKIOYAUY AiNbHULi BUNYCKY cepil
abo micue NnpoBefeHHsI KOHTPOJTHO SKOCTI.
(aisnbHICTb, 3a AKy BignoBifae
BMPOGHMK/IMIOPTEP, BKIOYAKYN BUMYCK
cepiid). 3MiHa HaliMeHyBaHHS BUPOOHUKa
roTOBOro Nikapcbkoro 3acoby 3 TOB
«®apmaLeBTMYHa KOMMaHis «340poB’'a» Ha
TOBAPVCTBO 3 OBMEXEHOIO
BIAMOBIAANTBHICTHO «KOPTMOPALLIA
«3[10POB’'A» BupobHunya ginbHnuA Ta BC
BMPOGHMYI onepadii 3anmwarTbCs
He3MiHHUMMU.
3MiHN BHECEHO B po3gin "BupobHuK" B
IHCTPYKLi0 415 MeAMYHOrO 3aCTOCyBaHHS
LLOA0 3MiHM Ha3BM BUPOOHUKA Ta SK HacNigokK -
y TEKCT MapKyBaHHS yMakoBKMW NiKapCbKoro

3a
peyenmom

He
nionsiea
€

UA/11187/01/01
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Ne Hassa ®dopma BUnycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka ¢hopma, 3asBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ynakoska) nocsioYyeHHs1

3aco6y. 3miHu | TMny - AgMIHICTPaTUBHI 3MiHW.
3miHa HalimeHyBaHHS Ta/abo agpecu Micua
NPOBaKEHHSA AiS/IbHOCTI BUPO6HUKA
(BkntOUaKoUM, 3a HeOOXigHOCTI, Micue
NpoBeEeHHSA KOHTPO/O AKOCTI), abo BNacHuka
mMacTep-chaiina Ha A®I, abo noctavanbHUKa
Adl/BnxigHoro
MaTtepiany/peareHTy/NpoMKHOIo NPOAYKTY,
LLIO 3aCTOCOBYIOTLCA Y BUPOGHULTBI AP (KO
3a3Ha4yeHo y J0CbE Ha Nikapcbkuii 3aci6) 3a
BiJCYTHOCTI cepTudikaTa BignosigHOCTI
€Bponelicbkili hapmakonei y 3aTBepaxeHoMy
[ocbe, abo BUPOOHMKA HOBOT AOMOMIKHOT
PEUYOBUHM (SKLLO 3a3HAYEHO Y A0CbE). 3MiHa
HaliMeHyBaHHS1 BUPOOHVKa aKTUBHOTO
hapmaLeBTUYHOrO iHrpeaieHTy ApriHiHy
acnapariHat 3 TOB «®apmaueBTnyHa
KoMnaHia «340poB’'s» Ha TOBAPUCTBO 3
OBMEXXEHOIO BIAMNOBIAA/IBHICTHO
«KOPTIMOPALIA «340POB’A» BupobHuya
AiNbHWLSA Ta BCi BUPO6HMUYI onepauii
3a/MWATECA HE3MIHHUMK.
3MiHu | TUNY - AgMiHICTPATUBHI 3MiHW. 3MiHa
HaliMeHyBaHHS Ta/abo agpecu micus
NPOBaKEHHS OisS/IbHOCTI BUPO6HUKA
(BKTrOYatouK, 3a HeObXIAHOCTI, Micue
NpoBefleHHS KOHTPO/IIO AKOCTI), ab0 BlacHuka
MacTtep-aiina Ha A®l, abo noctavanbHVKa
Adl/BuxigHoro
marepiany/peareHTy/npoOMKHOTO NPOAYKTY,
LLIO 3aCTOCOBYIOTLCS Y BUPOGHMLTBI AP (KO
3a3HayeHo Yy A0CbE Ha JlikapCbKuii 3acib) 3a
BiICYTHOCTI cepTudpikarta BifgnoBigHOCTI
€Bponeicbkiin hapmakonei y 3aTBepaKeHOMY
[ocbe, abo BUPOBGHMKA HOBOT AOMOMIKHOT
PEeYOBUHM (SIKLLO 3a3HAYEHO Y A0CLE). 3MiHA
HaliMeHyBaHHS BUPOOHVKa aKTVBHOIO
hapMaueBTUYHOTO HrpeaieHTy AiapriHiHy
cykuuHaT 3 TOB «®apmaueBTUyHa KOMMNaHis
«3p0pos’a» Ha TOBAPUCTBO 3
OBMEXXEHOIO BIAMNOBIAA/IBHICTHO
«KOPIMOPALIA «3[00POB’A» BupobHuia
AOiNbHWLSA Ta BCi BUPOGHMUYI onepadii
3aMWalTbCa He3MIHHUMK. 3MiHn | TRy -
AAMiHICTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa HaliMeHyBaHHS
Ta/abo agpecy Micus NPOBaKEHHS
[isIbHOCTI BUpOOHUKa (BK/ItoYatoun, 3a
HeOo6XiAHOCTI, MicLe NPOBEAEHHSI KOHTPOO
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n/n

Hassa
JliKapcbKo20
3acoby

Popma sUMYCKY
(nikapcbka ¢hopma,
ynakosKa)

3asiBHuUK

KpaiHa
3asiBHUKa

Bupo6HuK

KpaiHa
BUPOGHUKa

PeecmpayjiliHa npoyedypa

Ymosu
Bionycky

Peknam
yBaHHs1

Homep
peecmpayitiHo2o
nocsioYyeHHs1

AKOCTi), abo BracHuka mactep-caiina Ha Adl,
abo noctavasibHuka A®l/BuxigHoro
marepiany/peareHTy/NpoOMKHOTO NPOAYKTY,
LLIO 3aCTOCOBYIOTLCS Y BUPO6GHMLTBI AP (KO
3a3HayeHo Yy A0CbE Ha JlikapCbKuii 3acib) 3a
BiICYTHOCTI cepTudpikarta BifgnoBigHOCTI
€Bponeicbkiin hapmakonei y 3aTBepaKeHOMY
[ocbe, abo BUPOBGHMKA HOBOT AOMOMIKHOT
PEYOBUHM (SIKLLO 3a3HAYEHO Y A0CLE). 3MiHA
HaliMeHyBaHHS BUPOOHVKa aKTVBHOIO
hapMaueBTUYHOTO iHrpeaieHTy MarHito
acnapariHaT 3 TOB «®apmaueBTUYHa
KomnaHis «3gopos’sa» Ha TOBAPUCTBO 3
OBMEXXEHOIO BIAMNOBIAA/IBHICTHO
«KOPTMOPALIA «3[00POB’A» BupobHuia
AOiNbHWLSA Ta BCi BUPOGHMYI onepadii
3aMWalTbCa He3MiHHUMK. 3MiHn | Tvny -
AAMiHICTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa HaliMeHyBaHHS
Ta/abo agpecyu Micus NPOBaKEHHS
[isIbHOCTI BUpOOHUKa (BK/ItoYatoun, 3a
Heob6XiAHOCTI, MicLe NPOBEAEHHSI KOHTPOIO
AKOCTi), abo BracHuka mactep-taiina Ha Adl,
abo noctavdasibHuka A®l/BuxigHoro
marepiany/peareHTy/npoOMKHOTO NPOAYKTY,
LLIO 3aCTOCOBYIOTLCS Y BUPOGHMLTBI AP (KO
3a3HayeHo Yy A0Cbe Ha JlikapCbKuii 3acib) 3a
BiICYTHOCTI cepTudpikarta BifgnoBigHOCTI
€Bponelicbkiin hapmakonei y 3aTBepAKeHOMY
[ocbe, abo BUPOGHMKA HOBOT AOMOMIKHOT
PEeYOBUHM (SIKLLO 3a3HAYEHO Y A0CLE). 3MiHA
HaliMeHyBaHHS BUPOOHVKa aKTVBHOIO
hapMaLeBTUYHOrO iHrpeaieHTy Kanito
acnapariHaT 3 TOB «®apmaueBTUYHa
KomnaHis «3gopos’sa» Ha TOBAPUCTBO 3
OBMEXXEHOIO BIAMNOBIAA/IBHICTHO
«KOPMOPALIA «300POB'A». BupobHuua
AOiNbHWLSA Ta BCi BUPOGHMUYI onepadii
3/IMLIAIOTHCS HE3MIHHUMU.

144.

KAPAIOAPTIHI
H-34,0POB'S

cupon no 50 mny
thnakoHi; no 1
oNakoHy 3 MipHUM
CTaKkaHoM y Kopoobui
3 KapToHy; no 100
M1y pnakoHi, no 1
oNakoHy 3 MipHUM
CTakaHOM y Kopobui
3 KapTOHY

TOBAPUCT
BO 3
OBMEXEH
oto
BIAMOBIJA
NBHICTIO
«KOPMOPA
LS
«3[J0POB'HA

»

YkpaiHa

BCi CTagii BUpO6HMLTBA,
KOHTPO/b AKOCTI, BUNYCK

cepi:
TOBAPUCTBO 3
OBMEXXEHOIO

BIAMNOBIOA/IBHICTHO

«KOPMOPAUJIA
«300POB'A»,
YKpaiHa;

BCi CTagii BUpO6HMLITBA,

Ykpaina

BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLiiiHux maTepianis:
3MiHu | TUNY - AgMIHICTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa
HaliMeHyBaHHs Ta/abo agpecy Micus
NPOBaYKEHHS AiSSIbHOCTI
BMPOGHMKa/imnopTepa roToBoro ikapcbkoro
3acoby, BKIoYaoun AinbHUL BUNyCcKy cepil
a60 Micue NpoBefeHH KOHTPOSIHO SKOCTI.
(@isnbHiCTb, 3a AKy BignoBifae
BUPOGHMK/IMNOPTEP, BKIOYAOUN BUMYCK
cepiii). 3MiHa HalilMeHyBaHHS BUPOOHUKa

6e3
peyenma

He
nionsiea
€

UA/11187/02/01
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ToBapucTso 3

06MEXEHOI
BiANOBiAA/IbHICTIO

"XapkiBcbke
hapmaueBTUyHe
nignpveMcTBo "340poB's
Hapoay",
YkpaiHa

06MEXEHOH0 BifNoBifAaNbHICTIO
«®apmaLeBTUYHa KOMMaHia «340poB’a» Ha
TOBAPWVCTBO 3 OBMEXEHOIO
BIAMOBIAANBHICTHO «KOPTMOPALLIA
«3[10POB’'A». Agpeca BUPOOGHNYOI AinbHUL
Ta BCi BUpOOHUYI onepav,ii 3annwarTbes
He3MiHHVMUW. 3MiHU BHECEHO B pO34in
"BMPOGHMK" B IHCTPYKLHO 4718 MEeANYHOro
3aCTOCyBaHHSA LLOAO0 3MiHN Ha3BW BUPOGHUKA
Ta fK HaCNiAOK - Y TEKCT MapKyBaHHS ynakoBKu
nikapcbkoro 3acoby. 3miu | Tuny - 3miHun
Loao 6e3nekn/edpeKTBHOCTI Ta
thapmakoHarnagy (iHwi 3miHn). OHOBNEHO
TEKCT MapKyBaHHs NePBUHHOI Ta BTOPUHHOT
ynaKkoBKM NiKapCbKOro 3acoby, 30kpema
BW/IyYeHO iHhopMaLito, 3a3HaveHy
POCIiCbKO0 MOBOIO, @ TaKOX BHECEHO
He3HauHi peAakuiiiHi npaBku. 3MiHu | Tuny -
AfMiHICTpaTMBHI 3MiHN. 3MiHA HaliMeHyBaHHS
Ta/abo agpecu Micus NPOBaKEHHSA
[iSNbHOCTI BUpOOHUKa (BK/THOHatoun, 3a
HeobXiAHOCTI, MicLie NPOBEAEHHS KOHTPOJIH
sIKOCTi), ab0 BnacHuka macTep-caiina Ha Adl,
abo noctavyasibHuka A®l/BuxigHoro
MaTtepiany/peareHTy/NpoMKHOIo NPOAYKTY,
LLIO 3aCTOCOBYIOTLCA Y BUPOGHULTBI AP (KO
3a3Ha4yeHo y J0CbE Ha Nikapcbkuii 3aci6) 3a
BiJCYTHOCTI cepTudikaTa BignosigHOCTI
€Bponelicbkili hapmakonei y 3aTBepaxeHoMy
[ocbe, abo BUPOOHMKA HOBOT AOMOMIKHOT
PEYOBUHM (SAKLLO 3a3HAYEHO Y A0CbE). 3MiHa
HaliMeHyBaHHS1 BUPOOHVKa aKTUBHOTO
hapmaLeBTUYHOrO iHrpeaieHTy ApriHiHy
acnapariHat 3 TOB «®apmaueBTniHa
KoMnaHia «340poB’'s» Ha TOBAPUCTBO 3
OBMEXXEHOIO BIAMNOBIAA/IBHICTIHO
«KOPIMOPALIA «340POB’A». BupobHuya
AinbHUUA Ta yci BUpobHuYi onepadii
3aMWAaTLCA HE3MIHHUMK. 3MiHW | Tvny -
AfMiHICTpaTMBHI 3MiHN. 3MiHa HaliMeHyBaHHs
Ta/abo agpecu Micus NPOBaLKEHHSA
[iSNbHOCTI BUpOOHMKa (BK/THOHatoun, 3a
HeobXiAHOCTI, MicLie NPOBEAEHHS KOHTPOJIH
SIKOCTi), ab0 BnacHuka mactep-caiina Ha Adl,
abo noctavyasibHuka A®l/BuxigHoro
MaTtepiany/peareHTy/NpoMKHOIo NPOAYKTY,

LLIO 3aCTOCOBYIOTLCS Y BUPO6HMLTBI AP (SKLWO

Ne Hassa ®dopma BUnycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka ¢hopma, 3asBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ynakoska) nocsioYyeHHs1
KOHTPO/Ib SIKOCTi: nikapcbKkoro 3aco6y 3 ToBapucTBa 3
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Ne Hassa ®dopma BUnycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka ¢hopma, 3asBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ynakoska) nocsioYyeHHs1
3a3Ha4YeHo y J0CbE Ha Nikapcbkuii 3acib) 3a

BiJCYTHOCTI cepTudikaTa BignosigHOCTI
€Bponelicbkili hapmakonei y 3aTBepaXeHoMy
[oCbe, ab0 BUPOOHMKA HOBOT AOMOMDKHOT
PEYOBUHM (SAKLLO 3a3HAYEHO Y A0CbE). 3MiHa
HaliMeHyBaHHS BUPOOHVKa aKTUBHOTO
hapmaLeBTMYHOrO iHrpedieHTy diapriHiHy
cykuuHaTt 3 TOB «®apmaueBTUYHa KOMMNaHis
«3p0pos’a» Ha TOBAPUCTBO 3
OBMEXXEHOIO BIAMNOBIAA/IBHICTIHO
«KOPIMOPALIA «340POB’A». BupobHuya
AinbHUUA Ta yci BUpobHuYi onepadii
3aMWAaTLCA HE3MIHHUMK. 3MiHW | Tvny -
AfMiHICTpaTMBHI 3MiHN. 3MiHA HaliMeHyBaHHs
Ta/abo agpecu Micus NPOBaLKEHHSA
[iSNbHOCTI BUpOOHMKa (BK/THOHatoun, 3a
HeobXiAHOCTI, MicLie NPOBEAEHHS KOHTPOJTH
sIKOCTi), ab0 BnacHuka mactep-caiina Ha Adl,
abo noctavyasibHuka A®l/BuxigHoro
MaTtepiany/peareHTy/NpoMKHOIo NPOAYKTY,
LLIO 3aCTOCOBYIOTLCA Y BUPOGHULTBI AP (KO
3a3Ha4YeHo y J0CbE Ha Nikapcbkuii 3acib) 3a
BiJCYTHOCTI cepTudikaTa BignosigHOCTI
€Bponelicbkili hapmakonei y 3aTBepaXeHoMy
[0Cbe, ab0 BUPOOHMKA HOBOT AOMOMIKHOT
PEUYOBUHM (SKLLO 3a3HAYEHO Y A0CbE). 3MiHa
HaliMeHyBaHHS1 BUPOOHYVKa aKTUBHOTO
hapmaLeBTMYHOrO iHrpedieHTy MarHito
acnapariHat 3 TOB «®apmaueBTniHa
KoMnaHia «340poB’'s» Ha TOBAPUCTBO 3
OBMEXXEHOIO BIAMNOBIAA/IBHICTHO
«KOPIMOPALIA «340POB’A». BupobHuya
AinbHNUA Ta yci BUpobHWYi onepadii
3aMWAaTECA HE3MIHHUMK. 3MiHW | Tvny -
AfMiHICTpaTMBHI 3MiHN. 3MiHA HaliMeHyBaHHS
Ta/abo agpecu Micus NPOBaLKEHHSA
[iSNbHOCTI BUpOOHMKa (BK/THOHatoun, 3a
HeobXiAHOCTI, MicLie NPOBEAEHHS KOHTPOJIH
sIKOCTi), a0 BnacHuka macTep-caiina Ha Adl,
abo noctavyasibHuka A®l/BuxigHoro
MaTtepiany/peareHTy/NpoMKHOIo NPOAYKTY,
LLIO 3aCTOCOBYIOTLCA Y BUPOGHULTBI AP (KO
3a3Ha4yeHo y J0CbE Ha Nikapcbkuii 3acib) 3a
BiJCYTHOCTI cepTudikaTa BignosigHOCTI
€Bponelicbkili hapmakonei y 3aTBepaXeHoMy
[0Cbe, ab0 BUPOOHMKA HOBOT AOMOMIKHOT

PEYOBUHM (SAKLLO 3a3HAYEHO Y A0CbE). 3MiHa

HaliMeHyBaHHS1 BUPO6HVKa aKTUBHOTO
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Hasga

®dopma BUnycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka ¢hopma, 3asBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ynakoska) nocsioYyeHHs1
thapmaueBTMYHOrO iHrpeaieHTy Kanito
acnapariHat 3 TOB «®apmaueBTniHa
KoMnaHia «340poB’'s» Ha TOBAPUCTBO 3
OBMEXXEHOIO BIAMNOBIAA/IBHICTHO
«KOPIMOPALIA «340POB’A». BupobHuya
AinbHUUA Ta yci BUpobHuYi onepadii
3aIMLWIATLCA HE3MIHHUMMU.
145. | KAPAIOAPTIHI cupon in bulk: no 50 TOBAPUCT YkpaiHa BCi cTajii BUpobHMLTBA, Ykpaina BHECEHHS 3MiH [10 peecTpaLjiiiHux maTepianis: - He UA/14656/01/01
H-340POB'A n'y 6oykax BO 3 KOHTPO/Ib SIKOCTi, BUMYCK 3MiHu | TURY - AgMiHICTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa nionsiea
OBMEXXEH cepii: HalilmeHyBaHHs Ta/abo agpecy Micud €
(e]}0) TOBAPWNCTBO 3 NPOBaPKEHHS AISNIbHOCTI
BIAMOBIOA OBMEXXEHOR BMpPO6HMKa/iMnopTepa roToBOro JlikapCbKoro
NIbHICTIO BIAMOBIJANBHICTIO 3aco0y, BK/0YaKUY AifbHULi BUNYCKY cepil
«KOPIMOPA «KOPMNOPAUJIA a60 Micue NnpoBefileHHA KOHTPOSIKO SAKOCTI.
LA «300POB'A», (@isnbHicTb, 3a AKy BignoBifae
«30POB'A YkpaiHa; BMPOGHMK/IMNOpTEpP, BK/OYAKOUM BUMYCK

»

BCi cTajii BUpobHMUTBA,
KOHTPO/b AKOCTI:
ToBapucTBO 3
obMmexeHoto
BiANOBIAA/LHICTIO
"XapkiBcbke
hapmavueBTUYHE
nignpveMcTBo "340poB's
HapoAy",
YKpaiHa

cepiid). 3MiHa HalilMeHyBaHHS1 BUPOGHUKa
nikapcbKoro 3acoby 3 ToBapucTsa 3
06MEXEHOI0 BiAnoBigasbHICTO
«®apmaLeBTUYHa KoMMaHis «340poB’a» Ha
TOBAPVCTBO 3 OBMEXXEHOIO
BIAMOBIJANBHICTHO «KOPTMOPALLIA
«300POB’A». Agpeca BUPOGHNYOI AiNbHUL
Ta BCi BUPOOHMYI onepav,jii 3annwarTbes
He3MiHHUMU. 3MiHN | TUnNY - AgMIHICTPaTUBHI
3MiHW. 3MiHa HaliMeHyBaHHSA Ta/abo aapecu
MiCLA NPOBa)KEHHS AiS/TIbHOCTI BUPO6HMKA
(BkntovaKoun, 3a HeobXigHOCTI, Micue
NpoBeEeHHSA KOHTPO/IO AKOCTI), abo BNacHuka
macTtep-aiina Ha A®|, abo noctayanbHVKa
Adl/BnxigHoro
mMaTtepiany/peareHTy/npoMKHOIO NPOAYKTY,
LLIO 3aCTOCOBYIOTLCS Y BUPOGHMLTBI AP (SKLO
3a3Ha4yeHo y J0CbE Ha Nikapcbkuii 3acib) 3a
BiJCYTHOCTI cepTudikaTa BignosigHOCTI
€Bponelicbkin hapmakonei y 3aTBepaKeHOMY
[oCcbe, ab0 BUPOOHMKA HOBOT AOMOMIKHOT
PEUYOBUHM (SKLLO 3a3HAYEHO Y J0CbE). 3MiHa
HalilMeHyBaHHS BUPOOHUKA aKTUBHOTO
hapmaLeBTUYHOrO iHrpeaieHTy ApriHiHy
acnapariHat 3 TOB «®apmaueBTnyHa
KoMnaHis «340poB’'s» Ha TOBAPUCTBO 3
OBMEXXEHOIO BIAMNOBIAA/IbHICTHO
«KOPIMOPALIA «340POB’A». BupobHuya
AinbHMUA Ta yci BUpobHuYi onepadii
3a/MWaTbCA HE3MIHHUMK. 3MiHW | Tvny -
AfMiHICTpaTMBHI 3MiHU. 3MiHA HaliMeHyBaHHs
Ta/abo agpecu Micus NpoBafKEHHS
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Ne Hassa ®dopma BUnycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka ¢hopma, 3asBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ynakoska) nocsioYyeHHs1
[iSNbHOCTI BUpOOHMKa (BK/THOHatoun, 3a

HeobXiAHOCTI, MicLie NPOBEAEHHS KOHTPOJIH
SIKOCTi), ab0 BnacHuka mactep-caiina Ha Adl,
abo noctavyasibHuka A®l/BuxigHoro
MaTtepiany/peareHTy/NpoMKHOIo NPOAYKTY,
LLIO 3aCTOCOBYIOTLCA Y BUPOGHULTBI AP (KO
3a3Ha4yeHo y J0CbE Ha Nikapcbkuii 3acib) 3a
BiJCYTHOCTI cepTudikaTa BignosigHOCTI
€Bponelicbkili hapmakonei y 3aTBepaXeHoMy
[0Cbe, ab0 BUPOOHMKA HOBOT AOMOMIKHOT
PEUYOBUHM (SKLLO 3a3HAYEHO Y J0CbE). 3MiHa
HaliMeHyBaHHS1 BUPOOHYVKa aKTUBHOTO
hapmaLeBTMYHOrO iHrpedieHTy diapriHiHy
cykuuHaTt 3 TOB «®apmaueBTUYHa KOMMNaHis
«3p0pos’a» Ha TOBAPUCTBO 3
OBMEXXEHOIO BIAMNOBIAA/IBHICTHO
«KOPIMOPALIA «340POB’A». BupobHuya
AinbHUUA Ta yci BUpobHuYi onepadii
3aMWAaTLCA HE3MIHHUMK. 3MiHW | Tvny -
AfMiHICTpaTMBHI 3MiHN. 3MiHA HaliMeHyBaHHS
Ta/abo agpecu Micus NPOBaKEHHSA
[iSNbHOCTI BUpOOHUKa (BK/THOHatoun, 3a
HeobXiAHOCTI, MicLie NPOBEAEHHS KOHTPOJIH
sIKOCTi), ab0 BnacHuka macTep-caiina Ha Adl,
abo noctavyasibHuka A®l/BuxigHoro
MaTtepiany/peareHTy/NpoMKHOIo NPOAYKTY,
LLIO 3aCTOCOBYIOTLCA Y BUPOGHULTBI AP (KO
3a3Ha4yeHo y J0CbE Ha Nikapcbkuii 3aci6) 3a
BiJCYTHOCTI cepTudikaTa BignosigHOCTI
€Bponelicbkili hapmakonei y 3aTBepaxeHoMy
[ocbe, abo BUPOOHMKA HOBOT AOMOMIKHOT
PEYOBUHM (SAKLLO 3a3HAYEHO Y A0CbE). 3MiHa
HaliMeHyBaHHS1 BUPOOHVKa aKTUBHOTO
hapmaLeBTMYHOrO iHrpedieHTy MarHito
acnapariHat 3 TOB «®apmaueBTniHa
KoMnaHia «340poB’'s» Ha TOBAPUCTBO 3
OBMEXXEHOIO BIAMNOBIAA/IBHICTIHO
«KOPIMOPALIA «340POB’A». BupobHuya
AinbHUUA Ta yci BUpobHuYi onepadii
3aMWAaTLCA HE3MIHHUMK. 3MiHW | Tvny -
AfMiHICTpaTMBHI 3MiHN. 3MiHa HaliMeHyBaHHs
Ta/abo agpecu Micus NPOBaLKEHHSA
[iSNbHOCTI BUpOOHMKa (BK/THOHatoun, 3a
HeobXiAHOCTI, MicLie NPOBEAEHHS KOHTPOJIH
SIKOCTi), ab0 BnacHuka mactep-caiina Ha Adl,
abo noctavyasibHuka A®l/BuxigHoro
MaTtepiany/peareHTy/NpoMKHOIo NPOAYKTY,

LLIO 3aCTOCOBYIOTLCS Y BUPO6HMLTBI AP (SKLWO




98

KapToHy

»

cepiid). 3MiHa Ha3Bu BUpo6HKKa N13.
BupobHuya ginbHuLS, agpeca Ta yci
BMPOGHMWYI onepadii 3anvwarTbes

Ne Hassa ®dopma BUnycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka ¢hopma, 3asBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ynakoska) nocsioYyeHHs1
3a3Ha4YeHo y J0CbE Ha Nikapcbkuii 3acib) 3a
BiJCYTHOCTI cepTudikaTa BignosigHOCTI
€Bponelicbkili hapmakonei y 3aTBepaXeHoMy
[oCbe, ab0 BUPOOHMKA HOBOT AOMOMDKHOT
PEYOBUHM (SAKLLO 3a3HAYEHO Y A0CbE). 3MiHa
HaliMeHyBaHHS BUPOOHVKa aKTUBHOTO
thapmavLeBTMYHOrO iHrpeaieHTy Kanito
acnapariHat 3 TOB «®apmaueBTniHa
KoMnaHia «340poB’'s» Ha TOBAPUCTBO 3
OBMEXXEHOIO BIAMNOBIAA/IBHICTIHO
«KOPIMOPALIA «340POB’A». BupobHuya
AinbHUUA Ta yci BUpobHuYi onepadii
3aIMLWIATLCA HE3MIHHUMMU.
146. | KAPAOHAT L- PO34MH OpasIbHUIA, CninbHe YkpaiHa CniflbHe yKpaiHCbKO- Ykpaina BHECEHHS 3MiH [10 peecTpaLjiiiHux maTepianis: 6e3 He UA/19316/01/01
KAPHITUH 200 mr/mn, no 60 mn | ykpaiHCbKo- icnaHcbke MignpuemMcTso 3MiHn | TURY - 3MiHK 3 SKOCTi. FoToBUIA peyenma nionsiea
Y KOHTelHepi i3 icnaHcbke "Cnepko YkpaiHa" nikapcbkuii 3aci6. Cructema KoHTelHep €
nonieTunexTepedTa | NiANPUEMCTB (NOBHWIA LUKN 3aKynoproBasibHUIA 3aci6. 3miHa po3mipy
narty 3akputum 0 "Cnepko BMPOGHULITBA, BUMYCK yMakoBKM FOTOBOTO NikapCbKoro 3acoby
KPULLIKOHO 3 Ykpaina" cepii; KOHTPO/Ib AKOCTI) (BUTyYEHHS yNakoBKV NMEBHOTO po3mipy).
KOHTpONEeM nepLuoro BunyyeHHsa ynakosku no 100 M1y CKIsSHOMY
BiAKpUTTS; no 1 KOHTEHepI, 3aKpUTOMY KPULLIKOKO 3 KOHTPOsIEM
KOHTeliHepy 3 NepLLOro BIKPUTTA 3 [O3YIOUOI0 JIOXKKOK Ta
[03YH0UUM LLINPULOM [03YH04MM LINPULLOM Y NauLi. BBefeHHsA 3MiH
y nayui 3 KapTOHy; NPOTAroM 6-T1 MIiCALIB MiC/A 3aTBEPAKEHHS.
no 100 mny 3MiHM BHECEHO B po34in "YnakoBka" B
KOHTeliHepi i3 IHCTPYKLiO AN MeAMUYHOro 3acTocyBaHHS
nonietuneHTepedTa NiKapcbKoro 3acoby y 3B"s13Ky 3 BUSTYYEHHAM
nary 3aKkputum NeBHOro PO3Mipy ynakoBku, K HACNIAOK -
KPYILLKOIO 3 BU/TYYEHHS TEKCTY MapKyBaHHA BignoBigHOT
KOHTPONIEM NEPLUOTro ynakoBku. BBeeHHs 3MiH NpOTAroM 6-Tn
BigKpuTTS; no 1 MiCALIB MiCNSA 3aTBEPAKEHHS.
KOHTeliHepy 3
[103YHOHOI0 JTOXKKOIO
Ta 3 JO3yUnM
LUMPULIOM Y nauLi 3
KapToHy
147. | KETOAEKCA PO34UH ON15 iH'EKLLN, TOBAPUCT YkpaiHa TOBAPWCTBO 3 Ykpaina BHECEHHS 3MiH [0 peecTpavjiiiHux maTepianis: 3a He UA/18084/01/01
\ 25 mr/mnno 2 mn B BO 3 OBMEXEHOIO 3MiHu | TUNY - AgMiHICTPaTUBHI 3MiHW. 3MiHa peuenmom niosnsza
amnyni; no 5 amnyn OBMEXEH BIANOBIAANBHICTHO HalilMeHyBaHHs Ta/abo agpecy Micus €
y 6nicTepi; no 2 (0]}0) «KOPMOPAUJIA NPOBaKEHHA AiANbHOCTI
6nictepu y kopobui 3 | BIAMOBIOA «30POB’'A» BMpPOGHMKa/iMNnopTepa roToBOro JlikapCbKoro
KapTOHy; No 2 M/ B NbHICTHO 3aco6y, BKIOYauY AinbHULi BUNYCKY cepil
amnyni; no 10 amnyn | «KOPMOPA abo micue NpoBefeHHSI KOHTPOJTHO AKOCTI.
y 6nictepi; no 1 LA ([isnbHICTb, 3a Ky BignoBifae
6nictepy y kopobui 3 | «340POB’'A BUPOGHMK/IMIOPTEP, BKIOYAKYN BUMYCK




Hasga

99

n/n

JliKapcbKo20
3acoby

Popma sUMYCKY
(nikapcbka ¢hopma,
ynakosKa)

3asiBHuUK

KpaiHa
3asiBHUKa

Bupo6HuK

KpaiHa
BUPOGHUKa

PeecmpayjiliHa npoyedypa

Ymosu
Bionycky

Peknam
yBaHHs1

Homep

peecmpayitiHo2o

148.

KETOKOHA30

Kpem ans

MPAT

He3MiHHMU. 3MiHN BHECEHO B PO34iN
"BUPOGHMK" B IHCTPYKLIIO A8 MeANYHOro
3aCTOCYBaHHSA LW0A0 3MiHW Ha3BW BUPOGHMKA
Ta AK HACNIAOK - Y TEKCT MapKyBaHHS yNakoBKu
nikapcbkoro 3aco6y. 3MiHu | Tuny - 3miHn
Loao 6esnekn/edeKkTBHOCTI Ta
thapmakoHarnsgy (iHwi 3mMiHn). OHOBMIEHHS
TEKCTY MapKyBaHHA BTOPUHHOT Ta NepBUHHOT
YMakoBKW JTiKapCbKOro 3acoby.

nocsBi0YeHHs

149.

N-®ITODAPM

KETOHAN®

30BHILUHLOrO
3acTocyBaHHs 2 %,
no1l5ra6o25ry
Ty6i; no 1 1y6i y
naJui 3 KapToHy

Kpem 5% no 30ry

"®ITOPAPM

YkpaiHna

MPAT "®ITOPAPM"

YKpaiHa

BHECEHHS 3MiH [0 peecTpavjiiiHux maTepianis:
3MiHu | TUNYy - 3MiHK Woao
6e3nekn/edekTMBHOCTI Ta hapmakoHarnsgy.
BeefieHHs1 @60 3MiHV A0 y3arasibHeHUX JaHnX
npo cucTemy hapmakoHarnsgy (BBefeHHs
y3arasibHeHUX faHUX Npo cucTemy
chapmakoHarnsgy, 3miHa yrnoBHOBaxeHoT
ocobwu, BignoBifanbHOI 3a 3MiACHEHHSI
hapmakoHarnsgy; KOHTakTHoOT 0cobm 3
thapmakoHarnsgy 3asBHUKa AN5 34iCHEHHS
hapMakoHarnagy B YkpaiHi, KLU0 BOHA
BiAMIHHa BiJ YNOBHOBaXEHOI 0CO6M,
BigNoBiAa/IbHOI 32 3[jACHEHHSI
hapMakoHarnsgy (BK/1rouvatoUm KOHTaKTHI AaHi)
Ta/ab0 3MiHW y pPO3MiLLLEHHI MacTep-thainna
cuctemn chapmakoHarnsgy) 3miHa KOHTaKTHUX
[aHnX ynoBHOBaXeHOT 0CO6Y 3asiBHYKA,
BiANOBIAA/IbHOI 32 3AiICHEHHSA
hapmakoHarnsgy; 3MiHa MiCcLLe3HaXOMKEHHS
macTep-haiina cuctemmn chapmakoHarnsgy;
3MiHa Micus 34iiCHEHHSA OCHOBHOT Aisi/IbHOCTI 3
dhapmakoHarnsgy

be3s
peyenma

UA/4126/01/01

Ty6i; no 1 Ty6i y
KapTOHHIA KopoobLi

CaHpo3
dapmachbHoTi
Kans g.4.

CnoseHis

Canotac ®apma 'moX

HimeyunHa

BHECEHHS 3MiH [J0 peecTpaLjiiiHux maTepianis:
3MiHu | TMNY - 3MiHK Woa0
6e3nekn/edheKTUBHOCTI Ta hapmakoHarnsgy.
BBeieHHs1 a60 3MiHM A0 y3arasibHeHUX JaHnX
npo cuctemy dhapmakoHarnsgy (BBefeHHs
y3aras/ibHeHNX JaHnx Npo cucTemy
chapmakoHarnsgy, 3miHa ynoBHOBaxeHoT
0cobu, BifgNoBiganbHOI 3a 34iACHEHHS
chapmakoHarnsgy; KOHTaKTHoi ocobm 3
chapmakoHarnsay 3asaBHUKa AN 34iACHEHHS
hapmakoHarnsgy B YKpaiHi, K0 BOHa
BiAMIHHA BiJ YNOBHOBaXeHOi 0co6H,
BiANOBIAA/IbHOI 32 3AiAICHEHHS
thapmakoHarnagy (BK/ovatoum KOHTaKTHi AaHi)
Ta/abo 3MiHM y po3MiLLEeHHI MacTep-chaiina
cuctemu hapmakoHarnsgy) 3miHa

YNOBHOB&XEHOT 0CO6M 3as1BHMKA,

3a
peyenmom

UA/8325/07/01
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n/n

Hassa
JliKapcbKo20
3acoby

Popma sUMYCKY
(nikapcbka ¢hopma,
ynakosKa)

3asiBHuUK

KpaiHa
3asiBHUKa

Bupo6HuK

KpaiHa
BUPOGHUKa

PeecmpayjiliHa npoyedypa

Ymosu
Bionycky

Peknam
yBaHHs1

Homep
peecmpayitiHo2o
nocsioYyeHHs1

BiANOBIAaUIbHOI 3a hapmakoHarniag. Jirova
pepaxuis: Aasig MxoH Nesic / David John
Lewis. MponoHoBaHa pegakuis: Kotal
Mohamed Ali / Kotan Moxamepg, Ani. 3miHa
KOHTaKTHUX JaHKX YNOBHOBaXeHOI 0cobm,
BiANOBIAabHOI 3a 3[iiCHEHHS
thapmakoHarnsgy. 3MiHa KOHTakTHOT 0cobum
3asBHWKa, BiANOBIAANbLHOI 3a 3iiCHEHHS
thapmakoHarnagy B Ykpaini. [itoua pefakuis:
OpnoB B'ayecnas Biktoposuuy. MNponoHoBaHa
pepakuis: TaHacoBa 3opsiHa MukonaisHa /
Tanasova Zoriana. 3MiHa KOHTaKTHUX JaHux
KOHTaKTHOT 0COOW 3asiBHMKA, BifnoBigasibHOI
3a 3[jlficHeHHs hapMakoHarnsay B YkpaiHi.
3MiHa Micus 34iACHEHHA OCHOBHOI [isifIbHOCTI
3 chapmakoHarnsgy. 3miHa MicLe3HaxoKEHHS
macTep-haiina cuctemun chapmakoHarnsgy ta
oro Homepa.

150.

KETOHAN®
JiNe}

kancynu 3
MoAandikoBaHUM
BUBINIbHEHHSIM
TBepai no 150 wmr, no
10 kancyny
6nictepi; no 2
6nictepy B
KapTOHHIlA KOpooLi

CaHpo3
dapmachboTi
Kans Ag.4.

CnoBeHisi

BMPOGHMLTBO in bulk,
nepBUHHE Ta BTOPUHHE
nakyBaHHs, KOHTPO/Ib
cepii (okpim
MiKpPOG6iONOrivyHOro):
HosaprTic
dapmachboTikan
ManyaktypuHr JI/1C,
Cr0BeHisi; KOHTPO/b
cepii (MikpobionorivyHmi
KOHTPO/b), BUMYCK cepii:
Jlek ®apmaueBTUyHa
KoMnaHis 4.4.,
CnoBeHis; NepBuHHE i
BTOPUHHE NakyBaHHs,
BWMYCK cepii: Jlek
dapmaueBTMyHa
KomnaHisa 4.4., CnoseHis

CnoBeHis

BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaujiiiHux maTepianis:
3MiHu | TUNYy - 3MiHK Woao
6e3nekn/edekTMBHOCTI Ta hapmakoHarnsgy.
BeefieHHs1 ab0 3MiHV A0 y3arasibHeHUX JaHnX
npo cucTemy hapmakoHarnsgy (BBefeHHs
y3araslbHeHVX gaHux npo cuctemy
chapmakoHarnsgy, 3miHa yrnoBHOBaxeHoT
ocobwu, BignoBifanbHOI 3a 3AiACHEHHSI
hapmakoHarnsgy; KOHTakTHoOT 0cobm 3
hapmakoHarnsgy 3asBHUKa AN5 34iCHEHHS
hapMakoHarnagy B YkpaiHi, KLU0 BOHA
BiAMIHHa BiJ YNOBHOBaXEHOI 0CO6M,
BigNoBiAa/bHOI 3a 3MjACHEHHSI
hapMakoHarnsgy (BK/1rouvatoUm KOHTaKTHI AaHi)
Ta/ab0 3MiHW y PO3MiLLEHHI MacTep-thainna
cuctemn chapmakoHarnsgy) 3miHa
YMNOBHOBA&XEHOT 0CO6M 3as1BHYKA,
BiANOBiAa/IbHOI 32 hapmakoHarnsg.
[itoua pepakuis: dasig OxoH Nesic / David
John Lewis. MNMponoHoBaHa pegakuis: Kotal
Mohamed Ali / Kotan Moxameg Ani.
3MiHa KOHTaKTHMX AaHUX YNOBHOBaXKEHOT
ocobwu, BignoBifanbHOI 3a 3MiCHEHHS
hapmakoHarniagy. 3miHa KOHTaKTHOT 0cobu
3asBHYKA, BigNoBiAa/IbHOT 3a 3MjACHEHHS
hapMakoHarnsgy B YkpaiHi. [itova pegakuis:
Opnos B'ayecnas Biktoposuuy. MNponoHosaHa
pepakuis: TaHacoBa 3opsiHa MukonaiBHa.
3MiHa KOHTaKTHUX AaHUX KOHTaKTHOI 0cobu
3a8BHMKA, BiANOBIAaNbHOI 38 3/1iNCHEHHSA

3a
peyenmom

UA/8325/03/02
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Ne Hassa ®dopma BUnycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka ¢hopma, 3asBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ynakoska) nocsioYyeHHs1
thapmakoHarnsgy B YkpaiHi. 3miHa micus
3[iACHEHHSI OCHOBHOT AiSiNIbHOCTI 3
hapmakoHarniagy. 3MiHa MicLe3Haxo4KeHHs
macTep-aiina cuctemy hapMakoHarisgy Ta
oro Homepa.
151. | KETOPO/IAK- PO3YNH A5 iH'EKLINA, TOBAPUCT YkpaiHa TOBAPWCTBO 3 Ykpaina BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLjiiiHux maTtepianis: 3a He UA/4961/01/01
300POB'A 30 mr/mn; mo 1 mn B BO 3 OBMEXXEHOIO 3MiHu | TUNY - AgMIHICTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa peyenmom nionsiea
amnyni; no 10 amnyn | OBMEXXEH BIANOBIAANBHICTHO HalilMeHyBaHHs Ta/abo agpecy Micus €
Y KapTOHHIl kopooLyi; (0],0) «KOPMOPAUJIA NPOBaKEHHSA AISNbHOCTI
no 1 mn B amnyni; BIAMOBIAA «300POB'A» BMPOGHMKa/imnopTepa roToBoro ikapcbkoro
no 5 amnyny NBHICTHO 3acoby, BKIoYaoun AinbHUL BUNYyCKy cepil
6nicTepi; no 2 «KOPIMOPA abo micue NnpoBefeHHsI KOHTPOJIHO SKOCTI.
6nictepu y LA (@isnbHiCTb, 3a AKy BigNoBifae
KapTOHHI Kopo6Lyj; «340POB'A BUPOGHMK/IMNOPTEpP, BKIOYAOUN BUMYCK
no 1 mn B amnyni; » cepiii). 3MiHa HalilMeHyBaHHS BUPOOHUKa
no 10 amnyn y nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapucTtsa 3
6nictepi; no 1 06MEXEHOI0 BifnoBigabHICTO
6nictepy y «®apmaLeBTMYHa KOMMaHia «340poB’a» Ha
KapTOHHIA Kopoo6Li TOBAPVCTBO 3 OBMEXXEHOKO
BIAMOBIAANTBHICTHO «KOPTMOPALLIA
«3[10POB’'Ax». Agpeca BUPOOGHNYOI AinbHUL
Ta BCi BUpOOHUYI onepav,ii 3annwarTbes
He3MiHHVMUW. 3MiHU BHECEHO B pO34in
"BMPOGHMK" B IHCTPYKLIO 4719 MEAWNYHOIO
3aCTOCyBaHHSA LLOAO0 3MiHU Ha3BW BUPOGHUKA
Ta SK HaCNIAOoK - Y TEKCT MapKyBaHHS ynakoBKu
nikapcbkoro 3acoby. 3miu | Tuny - 3miHn
Loao 6e3nekn/edpeKTBHOCTI Ta
hapmakoHarnagy (iHwi 3mMiHn). OHOBNEHHSA
TEKCTY MapKyBaHHSA BTOPUHHOI Ta NepBUHHOT
YMakKoBKM MiKapCbKoro 3acoby.
Takox Buny4eHo ay6oouy iHpopmalio
POCIICbKOKO MOBOIO Ta BHECEHO HE3HAYHI
NpaBKM MO TEKCTY.
152. | KETOPO/AK- Tabnetku no 10 mr; TOBAPUCT YkpaiHa BCi cTagii BUpobHMUTBA, Ykpaina BHECEHHS 3MiH [J0 peecTpaLjiiiHux maTepianis: 3a He UA/4961/02/01
3400POB'A no 10 Tabnetok y BO 3 KOHTPO/Ib SIKOCTi, BUMYCK 3MiHu | TURY - AgMiHICTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa peyenmom nionsea
6nicTepi; no 1 abo OBMEXXEH cepii: HaliMeHyBaHHs Ta/abo agpecy MicuA €
no 2 6nictepu B (e]}0) TOBAPWCTBO 3 NPOBaPKEHHS AiSSIbHOCTI
KapTOHHI Kopo6Lyj; BIANOBIOA OBMEXEHOIO BMPOGHMKa/imnopTepa roToBoro MikapcbKoro
no 30 Tabnetok y NBHICTHO BIANOBIAANBHICTHO 3ac00y, BK/0YaKUY AiNbHULi BUNYCKY cepil
KOHTeliHepi; no 1 «KOPIMOPA «KOPMNOPAULJIA a60 Micue NnpoBefieHHA KOHTPOSIH0 SAKOCTI.
KOHTeliHepy B LA «300POB'A», (@isnbHiCTb, 3a AKy BignoBifae
KapTOHHIA KopoobLi «300POB’A YkpaiHa; BUPOGHMK/IMIOPTEp, BK/OYAKOUN BUMYCK
» BCi cTagii BUpobHMUTBa, cepiit). 3miHa HaliMeHyBaHHA BUPOGHUKA
KOHTPO/1b SIKOCTi, BUMYCK nikapcbKoro 3acoby 3 ToBapucTea 3
cepii: 06MEXEHOI0 BiAnoBigasbHICTO
ToBapucTso 3 «®apmaLeBTUyHa KoMMaHis «340poB’a» Ha
06MEXEHO TOBAPVCTBO 3 OBMEXXEHOKO
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Ne Hassa ®dopma BUnycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka ¢hopma, 3asBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ynakoska) nocsioYyeHHs1
BiANOBiAA/IbHICTIO BIANOBIAANBHICTHO «KOPMOPALLIA
"®APMEKC IPyn-, «300POB’'A». Agpeca BUPOGHUYOI AiNbHUL
YkpaiHa Ta BCi BUPOOHMYI onepav,ii 3annwarTbes
HEe3MiHHUMUW. 3MiHU BHECEHO B IHCTPYKLilO AN
MeAMYHOro 3aCTOCYBaHHA NiKkapCbKoro 3acoby
Y po34inn «BUpo6HMK» Ta
«Micue3HaxopKkeHHs1 BUpOBGHMKa Ta agpeca
MiCLii NPOBa/PKEHHSA A0T0 AiS/IbHOCTI» 040
3MiHU HaliMeHyBaHHS BUPOGHYKa. BignosiaHi
3MiHN BHECEHO B TEKCT MapKyBaHHS YNakoBK/
nikapcbkoro 3aco6y. 3MiHu | Tuny - 3miHn
Loao 6esnekn/edeKkTBHOCTI Ta
thapmakoHarnsgy (iHwi 3mMiHn). OHOBMEHHS
TEKCTY MapKyBaHHA BTOPUHHOT Ta NepBUHHOT
yNaKoBKWM NiKapcbKoro 3acoby. Takox
BWy4eHO Ay6niotouy iHhopMaL,ito POCiiCbKO
MOBOIO Ta BHECEHO He3HauHi npaBku No
TEKCTY.
153. | KETOTU®EH Tabnetkmno 1 mrno | TOBAPUCT YkpaiHa BCi CTagii BUpO6HMLTBA, YkpaiHa BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaujiiiHux maTepianis: 3a He UA/1942/02/01
10 TabneTok y BO 3 KOHTPO/1b AKOCTi, BUMYCK 3MiHu | TUNY - AgMiHICTPATUBHI 3MiHW. 3MiHa peuenmom niosnsza
6nicTepi; no 3 OBMEXEH cepii: HalilmeHyBaHHs Ta/abo agpecy Micud €
6nicTepn y nauuj 3 (e]0) ToBapucTBO 3 NPOBaPKEHHS AISNbHOCTI
KapToHy; no 30 BIANOBIOA 06MeXeHO BMpPOGHMKa/iMnopTepa roToBoro JlikapcbKoro
Tabnetoky NIbHICTHIO BiANOBIAA/LHICTIO 3aco06y, BKIOYAUY AiNbHULi BUNYCKY cepil
KOHTeliHepax «KOPIMOPA "[ocnigHnii 3aBog abo micue NnpoBefeHHsI KOHTPOJTHO SKOCTI.
LA "rTHUICY, (aisnbHICTb, 3a AKy BignoBifae
«300POB’A YkpaiHa; BMPOGHMK/IMNOPTEP, BK/OYAOYM BUMYCK

»

BCi CTagii BUpO6HMLTBA,
KOHTPO/Ib SIKOCTi, BUMYCK
cepii:
TOBAPWCTBO 3
OBMEXXEHORO
BIAMOBIAANBHICTHO
«KOPMNOPALIA
«300POB'A»,
YKpaina;

BCi CTagii BUpO6HMLTBA,
KOHTPO/Ib SIKOCTi, BUMYCK
cepii:
ToBapucTBo 3
06MeXeHO
BiANOBIAA/LHICTIO
"®APMEKC IpPyn-,
YKpaiHa

cepiii) - 3mMiHa HaliMeHyBaHHS BUPOGHUKa
nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapucTaa 3
06MeXeHOH0 BifnoBigaNbHICTIO
«®dapmaLeBTUYHa KOMNaHia «340poB’a» Ha
TOBAPVCTBO 3 OBMEXEHOIO
BIAMOBISANBHICTHO «KOPMOPALLIA
«3[0OPOB'Ax». Agpeca BUPOGHNYOI AibHNL,
Ta BCi BUPO6GHMYI onepauii 3a1mwaiTbes
HE3MiHHUMW. 3MiHWN BHECEHO B iIHCTPYKLi0 AN1s
MeAMYHOro 3acTOCYBaHHS /ikapCbKoro 3acoby
Y po34inn «BUpo6HMK» Ta
«Micue3HaxomKeHHs BUPOGHMKa Ta agpeca
MiCLii NPOBaPKEHHS A0T0 AiSSTIbHOCTI» LWOA0
3MiHU HaliMeHyBaHHs BUPO6HUKa. BignoBigHi
3MiHV BHECEHO B TEKCT MapKyBaHHS ynakoBKu
nikapcbkoro 3aco6y. 3miHu | Tuny - 3miHu
oo 6e3snekn/edpekTMBHOCTI Ta
thapmakoHarnagy (iHwi 3MiHu) - OHOBAIEHHSA
TEKCTY MapKyBaHHS yNakoBKW NikapCbKoro
3acoby, 30Kkpema BuyYeHHs iHdhopmaLii,
3a3HaYeHOl pPOCiiCbKOK MOBOK, Ta BHECEHHS
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Ne Hassa ®dopma BUnycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka ¢hopma, 3asBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ynakoska) nocsioYyeHHs1
pefakuUiiHMX NpaBoK MO TEKCTY.
154. | KNAPUTPOMIL, | TabneTku, BKpUTI TOBAPUCT YkpaiHa BCi cTajii BUpobHMUTBA, Ykpaina BHECEHHS 3MiH [10 peecTpaLjiiiHux maTepianis: 3a He UA/9712/01/01
NH-340POB'A NiBKOBOO BO 3 KOHTPO/Ib SIKOCTi, BUMYCK 3MiHn | TURY - AgMiIHICTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa peyenmom nionsiea
060/10HKOI0, N0 OBMEXXEH cepii: HalilmeHyBaHHs Ta/abo agpecy Micud €
250 mr; no 7 (e]}0) TOBAPWNCTBO 3 NPOBaPKEHHS AISNIbHOCTI
Tabnetok y 6nictepi; | BIAMOBIOA OBMEXEHOIO BMPOGHMKa/imnopTepa roToBoro MikapcbKoro
no 2 6nictepu B NIbHICTIO BIAMOBIJANBHICTHO 3aco0y, BK/0YaKUY AifbHNLi BUNYCKY cepil
KapTOHHI Kopo6Lyj; «KOPIMOPA «KOPMNOPAUJIA a60 Micue NnpoBefieHHA KOHTPOSIKO SAKOCTI.
no 10 TabneTok y LA «3[10POB'A», (@isnbHicTb, 3a AKy BignoBifae
6nicTepi; no 1 «30POB'A YkpaiHa; BCi cTagji BMPOGHMK/IMNOpPTEpP, BK/OYAKYM BUMYCK
6nictepy B » BUPOBHULTBA, KOHTPO/Ib cepiit). 3miHa HaliMeHyBaHHA BUPOGHUKA
KapTOHHI Kopobui AKOCTI, BUNYCK cepil: nikapcbKoro 3acoby 3 ToBapucTsa 3
ToBapucTBO 3 06MEXEHOI0 BiAnoBigasbHICTO
06MeXeHO «®apmaLeBTUYHa KoMMaHis «340poB’a» Ha
BiANOBIAA/LHICTIO TOBAPVCTBO 3 OBMEXXEHORO
"®APMEKC IrPymn" BIAMNOBIJANBHICTHO «KOPMOPALLIA
YkpaiHa «300POB’A». Agpeca BUPOGHUYOI AiNbHUL
Ta BCi BUPOOHUYI onepav,jii 3annwarTbes
HE3MiHHUMMW. 3MiHU BHECEHO B IHCTPYKLilO AN
MeAMYHOro 3aCTOCYBaHHA /ikapCbKoro 3acoby
Y po34inn «BUpo6HMK» Ta
«Micue3HaxopKkeHHs1 BUpObGHMKa Ta agpeca
MiCLii NPOBa/PKEHHS AOT0 AisSSIbHOCTI» LW0A0
3MiHW HalilMeHyBaHHsA BUPOOHUKa. BignosigHi
3MiHN BHECEHO B TEKCT MapKyBaHHS YNakoBK/
nikapcbkoro 3aco6y. 3MiHu | Tuny - 3miHn
LoAo 6e3snekn/edeKTMBHOCTI Ta
thapmakoHarnsgy (iHwi 3mMiHn). OHOBMEHHS
TEKCTY MapKyBaHHA BTOPUHHOT Ta NepBUHHOT
yMakoBKM MiKapCbKoro 3acooby.
Takox BUy4eHo Ay6torody iHdhopmadiio
POCIiCbKOI0 MOBOIO Ta BHECEHO HE3HAYHi
npaBKu1 MO TEKCTY.
155. | KNNAPUTPOMIL, | TabneTku, BKpUTI TOBAPUCT YkpaiHa BCi cTagii BUPO6GHMLTBA, Ykpaina BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLjiiiHux maTepianis: 3a He UA/9712/01/02
NH-340POB'A nNiBKOBOIO BO 3 KOHTPO/Ib AKOCTI, BUNYCK 3MiHu | TUNY - AgMiHICTPATUBHI 3MiHW. 3MiHa peuenmom niosnsza
060/10HKOI0, N0 OBMEXEH cepii: HalilmeHyBaHHs Ta/abo agpecy Micua €
500 mr; no 7 (0]}0] TOBAPUNCTBO 3 NPOBaPKEHHA AiS/IbHOCTI
Tabnetok y 6nictepi; | BIAMNOBIJA OBMEXEHOHO BMpPOGHMKa/iMNnopTepa roToBOro JikapCbKoro
no 1 a6o no 2 NbHICTHO BIANOBIAANBHICTHO 3aco6y, BKIOHaUY AinibHULi BUNYCKY cepil
6nictepy B «KOPIMOPA «KOPMOPAUJIA abo micue NpoBefeHHSI KOHTPOJIHO AKOCTI.
KapTOHHI KopobLyj; LA «300POB'A», ([isnbHICTb, 3a Ky BignoBifae
no 10 Tabnetok y «300POB’A YKpaiHa,; BMPOGHMK/IMNOPTEpP, BK/KOYAOUM BUMYCK

6nicTepi; no 1
6nictepy B
KapTOHHI KopoobLi

»

BCi cTagii BUPO6GHMLTBA,
KOHTPO/Ib AKOCTI, BUNYCK
cepii:
ToBapucTso 3
06MEXEHO
BiANOBIAA/ILHICTIO

cepiid). 3MiHa HalilMeHyBaHHS BUPOOHUKa
nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapucTaa 3
06MeXeHOH0 BifnoBiganbHICTIO
«®apmaLeBTNyHa KomnaHis «340poB’a» Ha
TOBAPVCTBO 3 OBMEXXEHOIO
BIAMNOBIJANBHICTHO «KOPMOPALLIA
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n/n

Hassa
JliKapcbKo20
3acoby

Popma sUMYCKY
(nikapcbka ¢hopma,
ynakosKa)

3asiBHuUK

KpaiHa
3asiBHUKa

Bupo6HuK

KpaiHa
BUPOGHUKa

PeecmpayjiliHa npoyedypa

Ymosu
Bionycky

Peknam
yBaHHs1

Homep
peecmpayitiHo2o
nocsioYyeHHs1

"®OAPMEKC I'PyT11",
YKpaiHa

«3[10POB'Ax». Agpeca BUPOOHNYOI AibHNL,
Ta BCi BUPO6GHWYI onepauii 3a1mwaTbes
HE3MiHHUMW. 3MiHN BHECEHO B iHCTPYKL,iO AN1s
MeAMYHOro 3aCTOCYBaHHS /liKapCbKOoro 3acoby
Y po34inn «BUpO6HWK» Ta
«Micue3HaxomkeHHs BUPOGHMKa Ta agpeca
MiCLii MPOBaPKEHHS AOTO AiS/TIbHOCTI» LWOA0
3MiHW HaliMeHyBaHHs BUpO6GHUKa. BignoBigHi
3MiHV BHECEHO B TEKCT MapKyBaHHS ynaKkoBKu
nikapcbkoro 3aco6y. 3miu | Tuny - 3miHu
oo 6e3snekun/edpekTMBHOCTI Ta
hapmakoHarnsgy (iHwi 3MiHn). OHOBNEHHSA
TEKCTY MapKyBaHHA BTOPUHHOT Ta NepBUHHOT
yNaKkoBKM NiKapCbKOro 3acoby.

Takox BUIy4eHo gy6.torouy iHhopmadiio
POCICbKO0 MOBOIO Ta BHECEHO HE3HAaYHi
npaBKW Mo TEKCTY.

156.

KNOAN®EH

Kpansi O4Hi, pO34nH,
1 mr/mMn; no5mny
dhNaKoHi-
KpanenbHuui; no 1
chnakoHy-
KpanesbHULi B
KapTOHHI Kopobui

TOB
"YOP/I/}
MEULIMH"

YkpaiHa

K.O. Pomcbapm Komnani
C.P.N.

PymyHis

BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLiinHux maTtepianis:
3MmiHu | Tvny - 3MiHK WwWoao
6e3nekun/edekTBHOCTI Ta thapMakoHariagy.
3MiHa y KOpOTKili XapakTepucTuL,i NikapCbKoro
3ac00y, TEKCTi MapKyBaHHS Ta iHCTpYKLii Ans
MeAMYHOro 3acTOCyBaHHA Ha niacTasi
perysisipHoO OHOBJ/TOBAHOTO 3BITY 3 6e3nekn
nikapcbkoro 3acoby, abo focnimkeHb 3
6e3nekn 3acTocyBaHHs NiKkapcbkoro 3acoby B
nicnspeecTpauiiinii nepiog, abo sk
pe3ynbTaT OLiHKV 3BITy 3 AOC/iIKEHb,
npoBeAeHnX BignoBigHO 40 NiaHy
negjiatpnyHmx gocnigpkeHs (PIP) (3MiHy
Y3rOKEHO 3 KOMMNETEHTHUM YNOBHOBAXKEHVM
opraHomM) 3MiHU BHECEHO [0 IHCTPYKLUIT Ans
ME[MYHOr0 3aCTOCYBaHHS /likapcbKoro 3acoby
[0 po3giny "3acTocyBaHHs y nepios BariTHOCTI
abo rogyBaHHA rpyaa” BiAnoBigHO A0
OHOB/IEHOT iHd)opMaLiii 3 6e3nekn aitoyoi
pPeYOBUHY (gUKNOgEHaKY HaTPIlo) 3rigHO 3
pekomeHpauismm PRAC. BeefieHHs 3MiH
NPOTAroM 6-TW MIiCALIB MiC/1A 3aTBEPKEHHS.
3MmiHu | Tvny - 3MiHK WwWoao
6e3nekun/ehekTVBHOCTI Ta hapMakoHarnsgy
(iHWi 3MiHM) 3MiHM BHECEHO A0 IHCTPYKUIT ANs
MeAMYHOro 3acToCyBaHHA NiKkapCbKoro 3acoby,
a came BW/Iy4eHO po3ain "3asBHuUK" Ta 40
TEKCTYy MapKyBaHHS yNaKkoBKM NiKapCbKoro
3acoby, a came go n. 7. IHWI OCOB/VBI
3ACTEPEXXEHHSA 7, n. 9. YMOBU
3BEPITAHHSA, 0. 11. HAMNMEHYBAHHS |

3a
peyerimom

He
niosnsiea
€

UA/15869/01/01




105

Ne Hassa ®dopma BUnycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka ¢hopma, 3asBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ynakoska) nocsioYyeHHs1
MICLUE3HAXOKEHHA BUPOBHUMKA
TA/ABO 3AABHWKA, n.17. IHLWE BTOPUHHOI
ynaxkoBku; oo n. 6 IHLWE nepBrHHOT yNakoBKu.
BBEAEHHS 3MiH MPOTAroM 6-Tv MicsALiB micas
3aTBEPAKEHHS.
157. | KNONMIAONPEN | Tabnetku, BKPUTI AHaHTa Benvka AHaHTa Megikeap IHAisA BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLjiiiHux maTtepianis: 3a He UA/7441/01/01
b N1iBKOBOIO Megikeap BpuTaHis Nimitea, IHgis; 3MiHu | TMRY - 3MiHK 3 SKOCTi. FoToBUIA peyenmom nionsiea
060/10HKOI0 MO0 75 nra. ApTypa nikapcbkuii 3aci6. 3MiHM Yy BUPOGHMLTBI. 3MiHa €

mr; no 10 TabneTtok
y bnictepi; no 1, 3
a6o 10 6nicTepiB y
nauuj

dapmacbtoTikana IMBT.

nta., IHgis

iMnopTepa/3aMiHu, L0 CTOCYIOTbCSA BUMYCKY
cepii Ta KOHTPO/I0 AKOCTi FOTOBOTO
nikapcbKoro 3acoby (3amiHa abo foaasBaHHS
BMPOGHMKA, LU0 BiANOBIAAE 3a BBE3EHHS
Ta/abo Bunyck cepii) - Bkaovyaroun
KOHTPOb/BUNPOBYBaHHSA cepii. 3amiHa
BMPOGHNYOI AinbHUL ®namiHro
dapmacbtoTukanc ftg., IHgis / Flamingo
Pharmaceuticals Ltd., India Ha AHaHTa
Megikeap flimitea, IHgis / Ananta Medicare
Limited, India (agpeca: Yak 17 MJ1, Arpo dyz
napk Poyga, PIIKO IHgacTpian Epia, Ygior
Bixap, LUpiraHraHarap-335002 (PagxacTtaH),
IHgia / Chak 17 ML, Agro food park Road,
RIICO Industrial Area, Udyog Vihar,
Sriganganagar-335002 (Rajasthan), India),
BiANOBIAA/ILHOT 3a BUMYCK Cepii, BKIoYaumn
KOHTPO/b cepii MN13. 3MiHM BHECEHO B
IHCTPYKLi0 A58 MeANYHOro 3acTOCyBaHHS
nNikapcbKoro 3acoby y po3ainu «BupobHMK»,
«Micue3HaxokeHHs1 BUpO6GHMKa Ta agpeca
MiCLii NPOBaPKEHHS OO AisS/IbHOCTI», a came
3aMiHa BUPOGHUKA A1 BCbOTO BUPOGHUYOro
npoLecy roToBOro Nikapcbkoro 3acoby 3
BIANOBIAHUMY 3MiHAMW B TEKCTi MapKyBaHHS
ynakoBku. BBefjleHHsA 3MiH NpPOTArom 3-x
MicALiB nicna 3aTBepMKEHHs. 3MiHu | Tuny -
3MiHM 3 KOCTi. F0TOBWMIA NiKapcbkuii 3aci6.
3MiHN y BUPOGHMLTBI. 3amiHa abo BBeAEHHS
[0[aTKOBOT AiNbHUL BUPOBHULITBA A5
YyacTvHy abo BCbOro BUPOOGHUYOro npoLiecy
roTOBOrO JliKapcbKoro 3acoby (AinbHuUS, Ha
AKili NpoBOAATLCA ByAb-siKi BUPOGHMYI cTagil,
3a BUHATKOM BUMNYCKY CEPIil, KOHTPOSIHO SKOCTI,
NMEepBUHHOTO Ta BTOPUHHOIO NakyBaHHS, A1
HeCTepu/IbHUX NiKapCbkux 3aco6iB). CynyTHA
3MiHa- 3MiHY 3 AKOCTi. [OTOBWIA Nikapcbknit
3aci6. 3MiHM y BUpobHUUTBI. 3amiHa abo
BBEJEHHS 404aTKOBOI Ai/IbHULi BUPOOHMLUTBA
A5 YaCcTUHU abo BCbOr0 BUPOGHMYOro
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n/n

Hassa
JliKapcbKo20
3acoby

Popma sUMYCKY
(nikapcbka ¢hopma,
ynakosKa)

3asiBHuUK

KpaiHa
3asiBHUKa

Bupo6HuK

KpaiHa
BUPOGHUKa

PeecmpayjiliHa npoyedypa

Ymosu
Bionycky

Peknam
yBaHHs1

Homep
peecmpayitiHo2o
nocsioYyeHHs1

npoLiecy roToBOro /1ikapCbKoro 3acoby
(ZiNbHUUSA ANA BTOPUHHOTO NakKyBaHHS).
CynyTHS 3MiHa- 3MiHK 3 siKOCTi. FOTOBWiA
nikapcbkuii 3aci6. 3MiHM Y BUPOGHULTBI.
3amiHa abo BBeAEHHS [0AATKOBOI AiNbHUL
BMPOGHULTBA A1 YaCTUHM abo BCbOro
BMPOGHNYOro NPOLLeCcy roTOBOTO NiKapCbKOro
3aco6y (AinbHULA AN NEePBUHHOTO
nakyBaHHs). 3aMiHa BUPOOHNYOI AiNbHUL
®namiHro ®apmacbstotukanc /1tg., Hais /
Flamingo Pharmaceuticals Ltd., India Ha
AHnaHTa Megikeap flimiteq, IHgia / Ananta
Medicare Limited, India (agpeca: Yak 17 M/,
Arpo by napk Poyg, PIIKO IHgacTpian Epia,
Ypior Bixap, WpiraHraHarap-335002
(PamxacTaH), IHgis / Chak 17 ML, Agro food
park Road, RIICO Industrial Area, Udyog
Vihar, Sriganganagar-335002 (Rajasthan),
India), BignoBiganbHOI 3a BUPOGHMLTBO,
nepBUHHE Ta BTOPUHHE nakyBaHHA M13.
BBefieHHs1 3MiH NpoTArom 3-x MicsuiB nicns
3aTBEPAKEHHS.

158.

KNODENIH-
310POB'A

Tabnetku no 0,15
mr, no 10 TabneTtok
y 6nicTepi; no 3
6nictepu y
KapTOHHI Kopo6Lyj;
no 30 Tabnetok y
6nictepi; no 1
6nictepy B
KapTOHHI kopo6Lyj;
no 30 TabneTok y
6nictepax

TOBAPWCT
BO 3
OBMEXEH
fo)le
BIAMOBIA
NHICTIO
«KOPMOPA
s
«3[J0POB'A

»

YKpaiHa

TOBAPWCTBO 3
OBMEXEHOIO
BIAMNOBIJANBHICTIO
«KOPMOPALIA
«300POB’'A»

YKpaiHa

BHECEHHS 3MiH [10 peecTpaLjiiiHux maTepianis:
3MiHn | TURY - AgMiIHICTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa
HalilmeHyBaHHs Ta/abo agpecy Micud
NPOBaPKEHHS AISNIbHOCTI
BMPOGHMKa/imnopTepa rotoBoro MikapcbKoro
3ac00y, BK/0YaKUY AifbHNLi BUNYCKY cepil
a60 Micue NnpoBefieHHA KOHTPOSIKO AKOCTI.
(@isnbHiCcTb, 3a AKy BignoBifae
BMPOGHMK/IMNOpPTEpP, BK/OYAKOUM BUMYCK
cepiid). 3MiHa HalilMeHyBaHHs1 BUPOGHUKa
roToBOro fikapcbkoro 3acoby 3 ToBapucTea 3
06MEXEHOI0 BiAnoBigasbHICTO
«®apmaLeBTUYHa KoMMaHis «340poB’a» Ha
TOBAPVCTBO 3 OBMEXXEHOIO
BIAMOBIJANBHICTHO «KOPTMOPALLIA
«300POB’A». Agpeca BUPOGHUYOI AiNbHUL
Ta BCi BUPOOHUYI onepav,ii 3annwarTbes
HE3MiHHUMMW. 3MiHU BHECEHO B IHCTPYKLilO AN
MeAMYHOro 3aCTOCYBaHHA /ikapCbKoro 3acoby
y po3gin "Bupo6HuK", 3 BignoBigHNMN 3MiHaMn
B TEKCTi MapKyBaHHS yNakoBOK. 3miHu | Tuny -
3MiHM Woao 6e3nekn/edeKTMBHOCTI Ta
thapmakoHarnsgy (iHwi 3mMiHn). OHOBEHHSA
TEKCTY MapKyBaHHA BTOPUHHOT Ta NepPBUHHOT
yNaKoBKM NiKapCbKOro 3acoby. Takox
BWy4EHO Ay6ntoo4y iHopMaL,ito POCiiCbKO

3a
peyenmom

He
niosnsea
€

UA/7374/01/01
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Hasga

®dopma BUnycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka ¢hopma, 3asBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ynakoska) nocsioYyeHHs1
MOBOIO Ta BHECEHO HEe3HauHi npasku1 No
TEKCTy.
159. | KONMIrA3- TabneTkn XyBaslbHi TOBAPUCT YkpaiHa TOBAPWNCTBO 3 YkpaiHa BHECEHHS 3MiH 40 peecTpavyiiHux martepianis: 6e3 niosnsea UA/16593/01/01
300POB’A no 125 mr; no 7 BO 3 OBMEXEHOIO 3MiHu | TUNY - AgMIHICTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa peyenma €
Tabnetok y 6nictepi; | OBMEXEH BIANOBIAANBHICTHO HaliMeHyBaHHs Ta/abo agpecy Micus
no 1 a6o no 2 (0],0) «KOPMOPAULJIA NPOBaKEHHS AISANbHOCTI
6nictepn y kopobui 3 | BIAMNOBIOA «310POB'A» BMPOGHMKa/imnopTepa roToBoro ikapcbkoro
KapToHy NBHICTHO 3acoby, BKIoYaoun AinbHUL BUNYyCcKy cepil
«KOPIMOPA abo micue NnpoBefeHHsT KOHTPOJIHO SKOCTI.
LA (@isnbHiCcTb, 3a AKy BigNoBifae
«300POB'A BUPOGHMK/IMNOPTEpP, BKIOYAOUYN BUMYCK
» cepiii). 3MiHa HalilMeHyBaHHS BUPOOHUKa
nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapucTsa 3
06MEXEHOI0 BifNoBigabHICTO
«®apmaLeBTMYHa KOMMaHis «340poB’sa» Ha
TOBAPVCTBO 3 OBMEXEHOIO
BIAMOBIAANTBHICTHO «KOPTMOPALLIA
«3[10POB’'Ax». Agpeca BUPO6GHNYOI AinbHUL
Ta BCi BUpOOHUYI onepav,ii 3annwaiTbes
He3MiHHUMW. 3MiHWN BHECEHO B iHCTPYKL,itO ANs
MeLMYHOr0 3aCTOCYBaHHS /likapcbKoro 3acoby
y po3Ain "BuMpobHUK", 3 BigNoBigHMMN 3MiHAMU
B TEKCTi MapKyBaHHS yNakoBOK. 3MiHu | Tuny -
3MiHN Wwopao 6e3nekn/edeKTMBHOCTI Ta
thapmakoHarnsgy (iHwi 3mMiHn). OHOBMEHHS
TEKCTY MapKyBaHHA BTOPUHHOT Ta NepBUHHOT
yNakoBKM NiKapCbKoro 3acoby. Takox
BWy4eHO Ay6niotouy iHhopMaL,ito poCiiiCbKo
MOBOIO Ta BHECEHO HEe3HauHi npaBku No
TEKCTY.
160. | KONIrA3- Kancynu m'ski no TOBAPUCT YkpaiHa TOBAPWNCTBO 3 Ykpaina BHECEHHS 3MiH [0 peecTpavjiiiHux maTepianis: 6e3 niosnsiea UA/17037/01/01
3400POB'A 125 wmr, no 10 BO 3 OBMEXEHOHO 3MiHu | TUnNy - 3MiHK Woao peyenma €
Kancyn y 6nictepi; OBMEXEH BIANOBIAANBHICTHO 6e3nekn/edeKTMBHOCTI Ta thapmakoHarnsgy
no 1, no 2 abo no 3 (0]}0) «KOPMNOPAUJIA (iHLLi 3MiHK).
6nictepu y kopobui 3 | BIAMOBIOA «30POB’'A» OHOB/1EHO TEKCT MapKyBaHHS NepPBUHHOI Ta
KapTOoHYy NIbHICTHO BTOPWHHOI YNakoBKM JTiKapCbKOro 3acoby, a
«KOPIMOPA TakoXX BHECEHO He3HayHi pefaKuiiiHi npaBku.
LA 3MiHu | TUNY - AgMiHICTPaTUBHI 3MiHW. 3MiHa
«300POB’A HalilMeHyBaHHs Ta/abo agpecy Micus

»

NPOBaPKEHHA AiS/IbHOCTI
BMpPOGHMKa/iMNnopTepa roToBOro JlikapCbKoro
3aco6y, BKIOYauY AinbHULi BUNYCKY cepil

abo MicLe NpoBefEeHHA KOHTPO/IO AKOCTI.
([isnbHICTb, 3a Ky BignoBifae
BUPOGHMK/IMIOPTEP, BKIOYAKYN BUMYCK
cepiid). 3MiHa HalilMeHyBaHHS BUPOOHUKa
nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapucTaa 3
06MEeXeHOH0 BifnoBigaNbHICTIO
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Ne Hassa ®dopma BUnycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka ¢hopma, 3asBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ynakoska) nocsioYyeHHs1
«®dapmaLeBTUYHa KOMNaHisa «340poB’a» Ha
TOBAPVCTBO 3 OBMEXEHOIO
BIAMNOBISANBHICTHO «KOPMOPALLIA
«3[10POB'Ax». Agpeca BUPOOHNYOI AibHNL,
Ta BCi BUPO6GHWYI onepauii 3a1mwaTbes
HEe3MiHHVMUW. 3MiHN BHECEHO B pO34in
"BMPOGHMK" B IHCTPYKLO 47199 MEAWNYHOIO
3aCTOCYBaHHSA LLLOAO 3MiHW Ha3BW BUPOOHMKaA
Ta AK HaCNIfOK - y TEKCT MapKyBaHHS yNakoBKM
NiKapcbKoro 3acooby.
161. | KOMBIHUN® Kpansi O4Hi/BYLUHI NO CEHTICC IHais CEHTICC ®APMA MBT. IHais BHECEHHS 3MiH [10 peecTpaLjiiiHux maTepianis: 3a UA/11313/01/01
aAyo 5mMny PAPMA nTAa. TexHiyHa nomwuska (3rigHo Hakasy MO3 Big peyernmom
nonieTueHoBoOMy MNBT. NTA,. 23.07.2015 Ne 460) BunpaBneHHst TEXHIUHOT
dpNaKkoHi- NOMUIIKK, 3rigHO N.2.4. nn. 4 po3giny VI Hakazy
KpanesnbHuLi 3 MO3 Ykpainn Ne 426 Big 26.08.05 i3 3miHamun
KpULLIKOHO- B Cneuudpikauii Ha BUNYyCK 3aTBEPAKEHNX
ckapudikaTtopom; no MKSA 113 3a noka3HWKoM «KinbkicHe
1 dhnakoHy- BM3HAYeHHA [lekcameTa3oH», a caMe HEBIpPHO
KpanesnbHuULi B 3a3HayeHo BEPXHI0 MeXy B «%» - «110 % Big,
KapTOHHI/ naywj; no 3a5B/1EHOI Ki/IbKOCTI» 3aMiCTb KOPEKTHOT MeXxi
5mny «105 % Bif, 3a51BNEHOT KiNbKOCTi». 3a3HayeHe
nonieTuieHoBoOMy BMNpaB/IEHHS BigNOBigae maTepianam
oNakoHi 3 NPO6KOto- peecTpauiiiHoro gocke (Cneyudikayis Ha
KpanesnbHULEeo i BMNycK 3aTBepmxeHnx MKA 113 Big 21.01.2016
KpuLKoto; no 1 POKY; METOAM KOHTPOSIIO 3aTBepaKeHnx MKA
donakoHy B N3 Big 18.12.2018 poky).
KapTOHHIW nayui
162. | KOPTUOAEPM Kpem, 1 mr/r;no 10r, | TOBAPUCT YkpaiHa BCi cTagii BUPOGHMLTBA, Ykpaina BHECEHHS 3MiH [0 peecTpavjiiiHux maTepianis: 3a He UA/15573/01/01
nol5ra6ono30ry BO 3 KOHTPO/Ib AKOCTI, BUNYCK 3MiHu | TUNY - AgMiHICTPaTUBHI 3MiHW. 3MiHa peuenmom niosnsza
Ty6i; no 1 Ty6i B OBMEXEH cepii: HalilMeHyBaHHs Ta/abo agpecy Micus €
KOpPOO6Lii 3 KApTOHY (0]}0) TOBAPWNCTBO 3 NPOBaPKEHHA AiS/IbHOCTI
BIANOBIOA OBMEXEHOHO BMpPOGHMKa/iMNnopTepa roToBOro JlikapCbKoro
NbHICTHO BIANOBIAANBHICTHO 3aco6y, BKIOHaUY AinbHULi BUNYCKY cepil
«KOPIMOPA «KOPMNOPALIA abo micue NpoBefeHHSI KOHTPOJTHO AKOCTI.
LA «300POB'A», (aisnbHICTb, 3a Ky BignoBifae
«300POB’A YkpaiHa; BMPOGHMK/IMNOPTEpP, BK/OYAOUM BUMYCK
» BCi cTagii BUPOGHMLTBA, cepiit). 3miHa HaliMeHyBaHHA BUPOGHUKA
BUNYCK cepi: nikapcbKoro 3acoby 3 ToBapucTsa 3
TOBAPUCTBO 3 06MEXEHOH0 BifNoBigaSbHICTIO
OBMEXXEHOHO «®apmaLeBTNyHa KomnaHis «340poB’a» Ha
BIAMNOBISANBHICTIO TOBAPVCTBO 3 OBMEXXEHOIO
«KOPMOPALLIA BIAMOBIJANBHICTHO «KOPIMOPALIIA
«3[0POB'A», «300POB’A» 3a agpecoto YkpaiHa, 61013,
YKpaiHa; XapkiBcbka 0611., MicTO XapkiB, BynuLsA
KOHTPO/b AKOCTI: LLleBueHka, 6yanHOK 22. Agpeca BUPOOHUYOI
ToBapucTso 3 AinbHUUI Ta BCi BUPOGHMYI onepadii
06MeXeHO 3a/IMLWAIOTHCS HE3MIHHUMU.
Bi4NOBIAA/IbHICTIO 3MiHV BHECEHO B IHCTPYKLIiO 419 MeANYHOro
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"®OAPMEKC I'PyT11",

YKpaiHa

3acToCyBaHHS NikapCbKoro 3acoby y po3gin
«BUpo6HKK» (YkpaiHa, 61013, XapkiBcbka
06/1., MmicTo XapkiB, Bymus LLleBueHka,
6yAMHOK 22) 3 BiANOBIAHUMY 3MiHAMW Y TEKCTi
MapKyBaHHS YNakoBKv NikapcbKoro 3acoby.
3MiHn | TURY - AgMIHICTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa
HalilMeHyBaHHs Ta/abo agpecu Micud
NPOBaPKEHHS AiSNIbHOCTI
BMPOGHMKa/iMnopTepa rotoBoro MikapcbKoro
3aco06y, BK/0YaKUY AifbHNLi BUNYCKY cepil
a60 Micue npoBefieHHA KOHTPOSIKO AKOCTI.
(aisnbHicTb, 3a AKy Bignosifae
BMPOGHMK/IMNOPTEpP, BK/IOYAKOYM BUMYCK
cepiid). 3MiHa HalilMeHyBaHHS1 BUPOGHUKa
nikapcbKoro 3acoby 3 ToBapucTsa 3
06MEXEHOI0 BignoBigasbHICTO
«®apmaLeBTUyHa KomnaHis «340poB’a» Ha
TOBAPIVCTBO 3 OBMEXEHOIO
BIAMNOBISANBHICTHO «KOPMOPALLIA
«3[10POB’'A» 3a agpecoto YkpaiHa, 08301,
Kviscbka 0611., M. Bopucninb, Byn. LLieByeHka,
6ya. 100, nit. B-1l (xopnyc 4). Agpeca
BMPOGHMWYOI AiNTbHUL Ta BCi BUPOGHMUI
onepavii 3annwaTbCs HE3MIHHUMUW. 3MiHN
BHECEHO B iHCTPYKLIit0 A1 MEANYHOI0
3acTocyBaHHSA NikapcbKoro 3acoby y po3gin
«BunpobHuk» (Ykpaina, 08301, Kuiscbka 0611,
M. Bopucnine, Byn. LeBueHka, 6ya. 100, niT.
B-11 (kopnyc 4)) 3 BiANOBiAHNMY 3MiHAMU Y
TEKCTi MapKyBaHHs1 yNnakoBK/ NiKapCbKOro
3acoby

163.

KCAJIKOPI

Kancynun no 200 mr,
no 10 kancyny
6nicTepi; no 1 abo
no 6 6nictepis y
KapTOHHI Kopobui

Mdpaiizep
Eiiu.Ci.ni.
Kopnopeiiw
H

CWA

Mdpaiizep
MeHtodekuypuHr
Loiiuneng M6 X

HimeyunHa

BHECEHHS 3MiH [10 peecTpaLjiiiHux maTepianis:
3MiHn |l TUny - 3MiHK WoAao
6e3nekn/edeKTUBHOCTI Ta hapmakoHarnsagy.
IHLWIi 3MiHW, SiKi He BBIALLAW Y el po3ain, siki
BK/IO4AIOTb NOAAHHSA pe3y/bTarTiB fOCAIAKEHb
[0 KOMMETEHTHOTrO opraHy. 3asBHUKOM
HafaHO OHOBIEHWIA MnaH ynpasiHHA
pu3snkamu Bepcia 10.0. 3miHn BHeceHi o
YacTuuu 11, CVII.1.2, CVII.3.1.10. CVIII:
YacTtnHu V; ta YactnHum VIl y 38’a3Ky 3
BUAAIEHHAM NUTaHHA 3 6e3nekn «TOKCUYHICTb
NS KICTKOBOT TKAHWHW Ta NOPYLUEHHA POCTY
KICTOK y AiTeli» Ha nigcTaBi OTpUMaHmX
pes3ynbTaTiB AOCiIMKEHHS, HaAaHHS
KMIHIYHOrO 3BITY Ta pe3toMe KNiHIYHOT 6e3neku.
Pestome MnaHy ynpasniHHA pu3vkammn Bepcis
10.0 pogaerbces.

3a
peyenmom

UA/14081/01/01
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Ne Hassa ®dopma BUnycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka ¢hopma, 3asBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ynakoska) nocsioYyeHHs1
164. | KCANKOPI kancysv no 250 mr; Mdpaiizep CLIA Mdpaiizep HimeuunHa BHECEHHS 3MiH [0 peecTpavjiiiHux maTepianis: 3a UA/14081/01/02
no 10 kancyny Eiiy.Ci.Mi. MeHtohekyypuHr 3MiHu 1l TUnYy - 3MiHK Woa0 peuyenmom
6nictepi; no 1 abo KopnopeiiLu [Joiiuneng MmeX 6e3nekn/ethekTMBHOCTI Ta hapMakoHarnaay.
no 6 6nictepiB y H IHLWIi 3MiHW, SKi He BBIALAW Y Lei po3ain, Sk
KapTOHHilA KopooLi BK/IOYAOTb NOAAHHSA pe3y/bTaTiB AOCNiHKEeHb
[0 KOMMETEHTHOTO opraHy. 3asiBHUKOM
HaZaHo OHOB/IEHWIA MnaH ynpaBniHHA
pusmkamu Bepcisa 10.0. 3MiHW BHECEHI J0
Yactunn Il, CVII.1.2, CVII.3.1.10. CVIII:
YacTtnHu V; Ta Yactnuum VLIl 'y 3B’a3Ky 3
BUAANIEHHAM NUTaHHSA 3 6e3neKkn «TOKCUYHICTb
0151 KICTKOBOT TKAHWHM Ta NOPYLUEHHS POCTY
KICTOK y AiTei» Ha MigcTaBi OTPUMaHNX
pe3ynbTaTiB AOCMIMKEHHS, HaAaHHSA
KMIHIYHOrO 3BIiTY Ta pe3tome KNiHIYHOI 6e3neku.
Pestome MnaHy ynpaeniHHA pyu3vikammn Bepcis
10.0 gogaeTbCes.
165. | KCOCIMATA TabneTkun, BKpUTI AcTtennac HigepnaHgn nepBuHHE NakyBaHHSA, Higepnangy | BHECEHHs 3MiH A0 peecTpauiliHix martepianis: 3a UA/20118/01/01
N1iBKOBOIO dapma BTOPUHHE NaKyBaHHs, / AAnoHis 3MmiHu | Tvny - 3MiHK WwWoao peyenmom
060/10HKOI0 M0 40 HOpon B.B. KOHTPO/1b AKOCTi, BUMYCK 6e3nekun/edekTBHOCTI Ta thapMakoHariagy.
Mr; no 21 TabneTui, cepii: flendapm Mennen 3MiHa yacToTv Ta/abo TepMiHiB NogaHHSA
BKPUTIlA N/1IBKOBOIO B.B., HigepnaHaw; perynspHO OHOBJ/THOBaHUX 3BITIB 3 6e3neku
060/10HKOI, Y BUpo6HULTBO bulk: niKkapcbkunx 3acobiB. 3MiHa TEPMIHIB NoAaHHA
6nicTepi; no 4 Actennac ®apma IHk. perynsipHoO OHOB/IOBAHOTO 3BIiTYy 3 6e3neku.
6nictepy B A3y TexHonomxki LieHTp, [itoua pegakuis: MNogaHHa perynspHo
KapTOHHIlA KOpooLi AnoHis OHOBJIHOBAHOrO 3BiTY 3 6€3neKku 3
nepioguYHICTIO BigNoBigHO A0 N.2 rnasun 3
po3giny V Mopsaaky 34iACHEeHHS
thapmakoHarnsgy, 3aTBepAXeHOro Hakasom
MiHicTepcTBa OXOpPOHW 340POB’A YKpaiHu Big,
27 rpypHs 2006 poky Ne 898 (y pegakuii
Haka3y MiHicTepcTBa OXOPOHU 340POB'SA
Ykpainu Big 26 sepecHs 2016 poky Ne 996).
YacToTa noAaHHs perynsipHo OHOB/IHOBAHOTO
3BiTYy 3 6e3neku 3 poku. KiHueBa gata ans
BK/IIOYEHHA AaHunx o PO3B - 20.09.2025 p.
[Jata nogaHHs - 19.12.2025 p.
MponoHoBaHa peaakuis: YactoTa nogaHHs
PerynisipHoO OHOBJIHOBAHOTO 3BIiTy 3 6e3nekn 3
poku. KiHueBa fata Ans BKIOYEHHS JaHnX A0
PO3b - 20.09.2027 p. fJaTa nofgaHHs -
19.12.2027 p. PekomeHgoBaHoO A0
3aTBEpAKEHHS BiANOBIAHO A0 NepioaNYHOCTI
noAaHHA perynsipHo OHOB/IOBaHUX 3BITIB 3
6e3nekun nikapcbkux 3acobis y EC.
166. | KYBAH® TabneTky Po3UnHHI BioMapuH Ipnangis BMPOGHMLTBO HimevunHa/ BHECEHHS 3MiH [0 peecTpavjiiiHux maTepianis: 3a UA/12202/01/01
no 100 wmr, no 30 IHTEepHeLLHN Hepo3acoBaHol IpnaHgais 3MiHu Il TUny - 3MiHK Woao0 peyernmom
abo no 120 Nimiteq npoaykKLii, NnepBuHHe 6e3nekn/edeKTMBHOCTI Ta hapmakoHarnsgy.
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Ne Hassa ®dopma BUnycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka ¢hopma, 3asBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ynakoska) nocsioYyeHHs1
Tabnetoky nakyBaHHs y dh1akoHn IHLWIi 3MiHW, SKi He BBIALWAW Y Lei po3ain, Sk
nonieTnaeHoBoMy Ta KOHTPO/Ib AKOCTI BK/TIOHAI0Tb NOAAHHA pe3ynbTaTiB foCipKeHb
thnakoHi; no 1 nikapcbKoro 3acoby: [0 KOMMETEHTHOTO opraHy. 3asiBHUKOM
chnakoHy y Ekcenna 'm6X eHpg, Ko. HaZiaHO OHOB/IEHWIA MnaH ynpaBniHHA
KapTOHHilA KopooLi KI', HimeuuunHa; pusmkamm Bepcisa 17.0.
KOHTPO/b SKOCTI 3MiHM BHeceHi Ao Yactuhum Il, CVII.1.2,
nikapcbKoro 3acoby CVII.3.1.10. CVIII: Yactuhm llI; YactnHm V; Ta
(MiKkpoGHe TecTyBaHHs): YacTtnHu VLIl y 3B’A3KY 3 3aBepLUEeHHAM
Na6op 1IC CE eHg Ko. pocnigpkeHHsa KOGNITO, suganeHHsM
K, HimeuunHa a6o CI'C nuTaHHA 3 6e3nekn «TprBane 3aCTOCYyBaHHS»
IHCTUTYT ®PpeseHiyc Ha niacTaBsi HafaHHA KIHIYHOrO 3BITY Ta
v6X, HimeyunHa,; pestome KNiHiYHoT 6e3nekn. Pestome MnaHy
MapKyBaHHS (of1akoHIiB ynpaBniHHA pu3nkamu Bepcis 17.0 gogaeTtbes.
Ta BTOPVMHHE NakKyBaHHS:
MinnmayHT Xenckeap
NTa, lpnaHgis abo
BioMapuviH IHTepHeLUHN
Nimitea, lpnangis;
BiANOBiAa/IbHWIA 32
BMNyck cepii: BioMapuH
IHTepHewwHN NimiTeq,
Ipnangis
167. | NTAMI®EH® Tabnetku no 250 wmr; MPAT YkpaiHa MPAT "®ITO®APM" Ykpaina BHECEHHS 3MiH [10 peecTpaLjiiiHux maTepianis: 3a UA/6136/01/01
no 7 TabneTtok y "®ITOPAPM 3minu | TUny - 3miHn woao peyenmom
6nicTepi; no 1 a6o 2, " 6e3nekn/edeKTUBHOCTI Ta hapmakoHarnsagy.
abo 4 6nictepn y BBeneHHs ab0 3MiHM [0 y3arasibHeHUX JaHnX
nadui 3 KapToHy npo cuctemy dpapmakoHarnsgy (BBefeHHs
y3aras/ibHeHUX JaHnx Npo cucTemy
chapmakoHarnsgy, 3miHa ynoBHOBaXeHoT
0cobu, BigNoBiganbHOI 3a 34iCHEHHS
thapmakoHarnsgy; KOHTaKTHoi ocobm 3
chapmakoHarnsgy 3asaBHUKa A1 34iACHEHHS
thapmakoHarnsgy B YKpaiHi, K0 BOHa
BiAMIHHA BiJ YNOBHOBaXeHOi 0co6H,
BiANOBIAA/IbHOI 32 3AiACHEHHS
hapMmakoHarnsay (BKIrouYatoum KOHTaKTHI AaHi)
Ta/abo 3MiHM y po3MiLLEeHHI MacTep-chaiina
cuctemu chapMakoHarnsgy). 3miHa
KOHTaKTHUX AaHWX YNOBHOBaXEeHOI 0co6u
3asBHVKA, BigNoBiAa/IbHOI 3a 3MjACHEHHS
hapMakoHarnagy; 3MiHa MicLe3HaxoMKeHHs
macTtep-alina cuctemy papmakoHarisay;
3MiHa MicLA 34iiCHEHHS OCHOBHOI AisiNIbHOCTI 3
chapmakoHarnsgy.
168. | TAMOTPUH Tabnetku no 100 wr; TOB Ykpaina TOB "®apma CrapTt" YkpaiHa BHECEHHS 3MiH 4,0 peecTpayiiHux martepianis: 3a UA/2112/01/02
100 no 10 Tabnetok y "ACIHO 3MiHY | TUNY - 3MiHK 3 AkocTi. A®I. KoHTposb peyenmom
6nictepi; no 1, 3 abo YKPATHA" A®I. 3miHa y napameTpax cneuudikaiii
6 6nicTepis B Ta/abo foMyCTUMUX MeX, BUSHAYEHUX Y
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n/n

Hassa
JliKapcbKo20
3acoby

Popma sUMYCKY
(nikapcbka ¢hopma,
ynakosKa)

3asiBHuUK

KpaiHa
3asiBHUKa

Bupo6HuK

KpaiHa
BUPOGHUKa

PeecmpayjiliHa npoyedypa

Ymosu
Bionycky

Peknam
yBaHHs1

Homep
peecmpayitiHo2o
nocsioYyeHHs1

KapTOHHIW navu,i

cneuudikauisx Ha Adl, abo
BUXIiQHWIA/NPOMDKHUIA NpoAyKT/peareHT, Wwo
BMKOPUCTOBYIOTLCA Y NPOLEC BUPOOHMLTBA
A®I (iHWi 3MiHM)3MiHN Y cneundikauii giroyoi
peyoBMHM JTaMOTPUAXVH BUPOBHNLTBA
«Jubilant Pharmova Limited», IHgjs, a came:
NepeHoC AaHnx BU3HAYEHNX NOKa3HWKIB
(«CynbtpaTHa 30na», «MikpobionoriyHa
yncTOoTa») i3 cepTudpikaTy SKocTi ipmu-
BMPO6HUKa B AHaniTu4HWiA 3BiT TOB «®dapma
CrapTt» Ta fo4atu BiANoBiAHY NPUMITKY:
KOHTPO/b NOKA3HUKIB SKOCTi 3AIACHIOETLCS B
PeXuMi MOHITOPUHTY Ha KOXHIin 10-i cepii, ane
He pigwe 1 pa3sy Ha pik. 3MiHuK | TUNY - 3MiHK 3
akocTi. A®Il. KoHTponb A®I. 3miHa y
napameTpax cneuudikauiii Ta/abo
[OMYCTUMUX MEX, BUSHAYEHUX Y
cneuudikalisx Ha A®l, abo
BUXIiQHWA/NPOMDKHUIA NpoayKT/peareHT, Wwo
BUKOPVCTOBYIOTHLCS Y NpoLeci BUPObHMLTBA
A®I (iHWi 3MiHK) - 3MiHK Y cneundikaii giroyoi
peyoBUHM JTaMOTpUaKMH BUpOGHMLTBa «IOL
Chemicals and Pharmaceuticals Ltd», IHais, a
came: NepeHoc AaHnX BU3HAYEHNX NOKa3HUKIB
(«CynbthaTHa 301a», «3a/IULLIKOBI KiIbKOCTI
opraHiYHUX PO3UMHHUKIB», «MikpobGionoriyHa
ynCTOTa») i3 cepTudpikaTy aKocTi ipMm-
BMPO6HUKa B AHaniTu4HWiA 3BiT TOB «®dapma
CrapT» Ta fo4atu BiAnNoBiAHY NPUMITKY:
KOHTPO/b NOKA3HUKIB SKOCTi 3AIACHIOETLCS B
PeXVMi MOHITOPUHTY Ha KOXHIin 10-i cepii, ane
He pigwe 1 pa3sy Ha pik

169.

NAMOTPWH 25

Tabnetkn no 25 mr;
no 10 Tabnetok y
6nictepi; no 1, 3 abo
6 6nicTepis B
KapTOHHI navu,i

TOB
"ACIHO
YKPAIHA"

YKpaina

TOB "®apma Crapt"

YkpaiHa

BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLiiiHux maTtepianis:
3miHu | TUny - 3miHu 3 skocTi. A®l. KoHTponb
A®I. 3miHa y napameTpax cneuudikaiii
Ta/abo fonyCTUMUX MEX, BUSHAUYEHNX Y
cneuudikauisx Ha Adl, abo
BUXIiQHWIA/NPOMXHUIA NpoAyKT/peareHT, Wwo
BMKOPUCTOBYIOTLCS Y NPOLEC BUPOOHMLTBA
A®I (iHWi 3MiHM)3MiHN Y cneundikauii giroyoi
peyoBMHM JTaMOTPUAXVH BUPOBHNLTBA
«Jubilant Pharmova Limited», IHgjs, a came:
NepeHoC AaHnX BU3HAYEHNX NOKa3HWKIB
(«CynbtpaTHa 30na», «MikpobiosoriyHa
yncTOoTa») i3 cepTudpikaTy SKocTi hipmm-
BMPO6HUKa B AHasiTU4HWMIA 3BiT TOB «dapma
CrapT» Ta fo4aTtu BiAnNOBiAHY NPUMITKY:
KOHTPO/1b NMOKA3HWKIB SIKOCTi 3AiICHIOETLCA B

3a
peyenmom

UA/2112/01/03
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n/n

Hassa
JliKapcbKo20
3acoby

Popma sUMYCKY
(nikapcbka ¢hopma,
ynakosKa)

3asiBHuUK

KpaiHa
3asiBHUKa

Bupo6HuK

KpaiHa
BUPOGHUKa

PeecmpayjiliHa npoyedypa

Ymosu
Bionycky

Peknam
yBaHHs1

Homep
peecmpayitiHo2o
nocsioYyeHHs1

PeXVMi MOHITOPUHTY Ha KOXHIin 10-i cepii, ane
He pigwe 1 pa3sy Ha pik. 3MiHK | TUNY - 3MiHK 3
akocTi. A®Il. KoHTponb A®I. 3miHa y
napameTpax cneuudikauii Ta/abo
[OMYCTUMUX MEX, BUSHAUYEHUX Y
cneuudikalisx Ha A®l, abo
BUXIiAHWA/NPOMDKHUIA NpoayKT/peareHT, Wwo
BUKOPVCTOBYIOTbLCS Y NpoLeci BUPobHMLTBA
A®I (iHWi 3MiHK) - 3MiHK Y cneundikauii giroyoi
peyvoBuHM JTaMOTpUaKMH BUpOGHMLTBa «IOL
Chemicals and Pharmaceuticals Ltd», IHAis, a
came: NepeHoc AaHnX BU3HAYEHNX NOKa3HUKIB
(«CynbthaTHa 301a», «3a/IULLKOBI KiIbKOCTI
opraHiYHMX PO3UMHHUKIB», «MikpobGionoriyHa
yncTOoTa») i3 cepTudpikaTy SKocTi ipmm-
BMPO6HUKa B AHaniTu4HWiA 3BiT TOB «dapma
CrapT» Ta fo4atu BiAnoBiAHY NPUMITKY:
KOHTPO/b NOKA3HUKIB SKOCTi 3AIACHIOETLCS B
PeXVMi MOHITOPUHTY Ha KOXHIin 10-i cepii, ane
He pigwe 1 pasy Ha pik

170.

NAMOTPWH 50

Tabnetkun no 50 wmr;
no 10 Tabnetok y
6nictepi; no 1, 3 abo
6 6nicTepis B
KapTOHHI navu,i

TOB
"ACIHO
YKPAIHA"

YkpaiHa

TOB "®apma Crapt"

Ykpaina

BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLliiiHux maTepianis:
3miHu | TMny - 3miHu 3 skocTi. APl. KoHTponb
A®I. 3miHa y napameTpax cneuudikaiii
Ta/abo fonyCTUMUX MEX, BUSHAUYEHNX Y
cneuudikauisx Ha Adl, abo
BUXIiAHWIA/NPOMXHUIA NpoAyKT/peareHT, Wwo
BMKOPUCTOBYIOTLCSA Y NPOLEC BUPOOHMLTBA
A®I (iHWi 3MiHM)3MiHN Y cneundikauii giroyoi
peyoBMHM JTaMOTPUAXVH BUPOBHNLTBA
«Jubilant Pharmova Limited», IHgjs, a came:
NepeHoC AaHnX BU3HAYEHNX NOKa3HWKIB
(«CynbtpaTHa 30na», «MikpobiosoriyHa
yncTOoTa») i3 cepTudpikaTy SKocTi hipMm-
BMPO6HUKa B AHasiTU4HWMIA 3BiT TOB «dapma
CrapT» Ta fo4aTtu BiANOBiAHY NPUMITKY:
KOHTPO/1b NMOKA3HWKIB SIKOCTi 3AiICHIOETLCA B
PeXuMi MOHITOPUHTY Ha KOXHin 10-i cepii, ane
He pigwe 1 pa3sy Ha pik. 3MiHK | TUNY - 3MiHK 3
akocTi. A®Il. KoHTponb A®I. 3miHa y
napameTpax cneuudikauiii Ta/abo
[OMYCTUMUX MEX, BUHAUYEHUX Y
cneuudikaisx Ha A®l, abo
BUXIiAHWIA/NPOMDKHUIA NpoayKT/peareHT, Wwo
BUKOPVCTOBYIOTLCS Y NpoLeci BUPobHMLTBA
A®I (iHWi 3MiHM) - 3MiHK Y cneumdikaii giroyoi
peyvoBUHM JTaMOTPUAXKMH BUpOGHMLTBa «IOL
Chemicals and Pharmaceuticals Ltd», IHais, a
came: NepeHoc AaHnX BU3HAYEHWNX NOKA3HUKIB

3a
peyenmom

UA/2112/01/01
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hapmakoHarnsgy B YKpaiHi, K0 BOHa

Ne Hassa ®dopma BUnycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka ¢hopma, 3asBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ynakoska) nocsioYyeHHs1
(«CynbthaTHa 301a», «3a/IULLKOBI KiIbKOCTI
opraHiYHUX PO3UMHHUKIB», «MikpobGionoriyHa
yncTOoTa») i3 cepTudpikaTy SKocTi ipmm-
BMPO6HUKa B AHaniTu4HWMiA 3BiT TOB «®dapma
CrapT» Ta fo4atu BiAnNoBiAHY NPUMITKY:
KOHTPO/b NOKA3HUKIB SKOCTi 3AIACHIOETLCS B
PeXVMi MOHITOPUHTY Ha KOXHIin 10-i cepii, ane
He pigwe 1 pa3sy Ha pik
171. | NEBAMI3O/- Tabnetkn no 150 mr; | TOBAPUCT YkpaiHa BCi cTagii BUpobHMUTBA, YkpaiHa BHECEHHS 3MiH 4,0 peecTpayiiHnx martepianis: 6e3 niosnsea UA/6389/01/01
300POB'A no 1 Tabnetuiy BO 3 KOHTPO/Ib SKOCTi, BUMYCK 3MiHu | TUNY - AgMIHICTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa peyenma €
6nictepi; no 1 OBMEXEH cepi: HalilMeHyBaHHs Ta/abo agpecy Micus
6nictepy y (e]0) TOBAPUCTBO 3 NPOBaKEHHS AISNbHOCTI
KapTOHHIA Kopoo6Li BIAMOBIOA OBMEXEHOIO BMPOGHMKa/iMnopTepa roToBoro Mikapcbkoro
NBHICTHO BIANOBIAANBHICTHO 3acoby, BKIoYaoun AinbHUL BUNyCcKy cepil
«KOPIMOPA «KOPTOPALIIA abo micue NnpoBefeHHsI KOHTPOJIHO SKOCTI.
LA «300POB'A», (@isanbHicTb, 3a AKy BigNoBifae
«300POB'A YKpaiHa; BMPOGHUK/IMNOPTEP, BK/OYAOUN BUMYCK
» BCi CTagii BUPO6HMLTBA, cepiii). 3MiHa HalilMeHyBaHHS BUPOOHUKa
KOHTPO/b SIKOCTI: nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapucTsa 3
ToBapucTBo 3 06MEXEHOI0 BifNoBigabHICTIO
obmexeHor «®apmaLeBTMYHa KOMMaHis «340poB’a» Ha
BiANOBiAA/IbHICTIO TOBAPVCTBO 3 OBMEXXEHOHO
"®APMEKC IPYM", BIANOBIJANBHICTHO «KOPMOPALLIA
YkpaiHa «3[10POB'Ax». Agpeca BUPOOGHNYOI AinbHUL,
Ta BCi BUpOOHUYI onepav,ii 3annwaiTbes
He3MiHHVMUW. 3MiHU BHECEHO B pO34in
"BMPOGHMK" B IHCTPYKLIO 4719 MEAWNYHOIO
3aCTOCyBaHHSA LLOAO0 3MiHU Ha3BW BUPOGHUKA
Ta fK HaCNIAOK - Y TEKCT MapKyBaHHS ynakoBKu
nikapcbkoro 3acoby. 3miu | Tuny - 3miHn
Loao 6e3nekn/edpeKTNBHOCTI Ta
thapmakoHarnagy (iHwi 3mMiHn). OHOBNEHHS
TEKCTY MapKyBaHHSA BTOPUHHOI Ta NepBUHHOT
YMakKoBKM MiKapCbKoro 3acoby.
Takox Buny4yeHo ay6owouy iHpopmalio
POCIICbKOKO MOBOIO Ta BHECEHO HE3HAYHI
NpaBKM MO TEKCTY.
172. | NTEBOKOM Tabnetku AciHO LLiBeiiuapis BUPOGHMLTBO in bulk, LLiBeiiuapis/ | BHeECEHHs 3MiH A0 peecTpauiliHnx MaTepianis: 3a UA/16260/01/01
PETAP/[, MPOJIOHrOBaHOI A, dapmva Al KOHTPO/1b B NpoLeci EcToHis 3miHu | TUny - 3MiHn Wwoao peyenmom
ACIHO no 100 mr/25 wmr, no BMPOGHWLTBA, KOHTPO/b 6e3nekn/edheKTUBHOCTI Ta hapmakoHarnsgy.
10 TabneTok y SAKOCTi Ta BUMNYCK cepii: BBeneHHs ab60 3MiHM A0 y3arasibHeHUX JaHnX
6nictepi; no 3 abo AciHo ®apma Arl', npo cuctemy dhapmakoHarnsgy (BBefeHHs
10 6nicTepiB y LLiBeiiLapis; nepBMHHa y3arajlbHeHUX AaHux npo cuctemy
KapTOHHI navui Ta BTOPMHHA yMakoBKa: chapmakoHarnsgy, 3miHa ynoBHOBaxeHoT
AciHo dapma AT, ocobu, BignoBifasibHOI 3a 3AiICHEHHS
LLiBeiiuapis; hapmakoHarnsgy; KOHTakTHoT ocobm 3
anbTepHaTMBHa chapmakoHarnsay 3asaBHUKa A1 34iACHEHHS
OinbHUUs ons
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Ne Hassa ®dopma BUnycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka ¢hopma, 3asBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ynakoska) nocsioYyeHHs1
NepBUHHOIO Ta BiAMIHHA BiJ YNOBHOBaXEHOI 0CO6M,
BTOPWHHOTO MakKyBaHHS: BiNOBigaNbHOI 3a 3[iiCHEHHS
AciHo EcToHia OY, hapmakoHarnagy (BKovatoum KOHTaKTHi AaHi)
EcToHis Ta/abo 3MiHM y po3MiLLEeHHI MacTep-daiina
cuctemu chapmakoHarnsgy) 3MiHa KOHTaKTHUX
[aHVX YNOBHOBaXEHOI 0Co6u 3asBHMKa,
BiAMOBIAa/IbHOI 3a hapmakoHarnsg. 3miHa
KOHTaKTHUX AaHMX KOHTaKTHOI 0cobu
3a8BHVKa, BiANOBIAaNbHOT 3a thapmakoHarnsag,
B YKpaiHi
173. | NEBOKOM Tabnetku AciHo LLiBeiiuapis BUPOGHMLTBO in bulk, LLiBeiiLapis/ | BHECEHHs 3MiH A0 peecTpauiliHnx MaTepianis: 3a UA/16261/01/01
PETAP/[, MPOJIOHrOBaHOI A, dapma Al KOHTPO/1b B NPOLECi EcToHis 3MmiHu | TUny - 3miHn woao peyenmom
ACIHO no 200 mr/50 wr, no BMPOGHMLTBA, KOHTPO/b 6e3nekn/edeKTUBHOCTI Ta hapmakoHarnsgy.
10 TabneTok y SAKOCTi Ta BUNYCK cepii: BBeneHHs ab60 3MiHM [0 y3ara/ibHeHUX JaHnX
6nictepi; no 3 abo AciHo ®apma Arl', npo cuctemy dhapmakoHarnsgy (BBefeHHs
10 6nicTepiB y LLiBefiuapis; nepBMHHa y3araslbHeHVX AaHux Npo cuctemy
KapTOHHI navui Ta BTOPMHHA YyMakoBKa: chapmakoHarnsgy, 3miHa ynoBHOBaXeHoT
AciHo dapma AT, ocobwu, BignoBifasibHOI 3a 3AiCHEHHS
LLiBeiiuapis; hapmakoHarnsgy; KOHTakTHoOT 0cobm 3
anbTepHaTMBHa chapmakoHarnsgy 3asaBHuKa 415 34iACHEHHS
AinbHUUA Ans thapmakoHarnsgy B YKpaiHi, K0 BOHa
NepBUHHOIO Ta BiAMIHHA BiJ YNOBHOBaXeHOi 0co6H,
BTOPVHHOTO MakKyBaHHS: BiNOBIgaNbHOI 3a 3[iiCHEHHS
AciHo EcToHia OY, thapmakoHarnagy (BK/ovatoum KOHTaKTHi AaHi)
EcToHis Ta/abo 3MiHM y po3MiLLEeHHI MacTep-dhaiina
cuctemu chapmakoHarnsgy) 3MiHa KOHTaKTHUX
[AaHVX YNOBHOB&XeHOI 0C06y 3asBHMKa,
BiAMNOBIAa/IbHOI 3a hapmakoHarnsg. 3miHa
KOHTaKTHUX AaHNX KOHTaKTHOI 0co6u
3a8BHWVKa, BiANOBIAaNbHOI 3a thapmakoHarnsg,
B YKpaiHi
174. | NEBOKCUME/L | po3uuH gns iHgysi, TOB YkpaiHa yopna MEANLINH TypeyuunHa BHECEHHS 3MiH [J0 peecTpaLjiiiHux maTepianis: 3a UA/14634/01/01
500 mr/100 mn; no "YOPN[, ITAY CAH. BE TIXK. 3MmiHu | TUny - 3MiHn Wwoao peyenmom
100 mn 'y dpnakoHi; MEAMUMH" A.LL. 6e3nekn/edheKTUBHOCTI Ta hapmakoHarnsgy.

no 1 chnakony y
KapTOHHI KopoobLi

BHeceHHs abo 3miHa(u) Ao 3060B'A3aHb Ta
YMOB BMAadi peecTpayjiiiHoro noceigyeHHs,
BK/lOYatoun MNnax ynpasniHHA punkamu (iHLWi
3MiHK). 3aABHUKOM HafaHO OHOBMeHWiA MnaH
ynpasniHHA pusnkamu Bepcis 2.0. 3MiHu
BHECEHO A0 YacTuH: | «3aranbHa iHhopmauis
npo nikapcbkuii (i) 3acié (3acobu)» - Il
«Cneundikauis 3 6esnekn» - Il «MnaH 3
hapmakoHarnsagy (Bkioyaroum
nicnsapeecTpauiliti AOCNiMKEHHS 3 6E3MeKn)» -
IV «MnaHw wopo nicnapeectpauiiHnx
pocnipkeHb edpekTMBHOCTI» - V «3axoau 3
MiHiMi3aLii pU3uKiB (BK/IHOYAIOUN OLLHKY
ehbekTMBHOCTI 3ax0/iB 3 MiHiMi3aLii pu3ukiB)» -
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Ne Hassa ®dopma BUnycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep

n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka ¢hopma, 3asBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o

3acoby ynakoska) nocsioYyeHHs1
VI «Pe3tome nnaHy ynpasiHHA pUsukamm» -
VIl «dopaTkm» (nogatku 1-8) y 38’A3ky 3
OHOBJ/IEHHAM crieumdikavii 3 6e3nekun giroyol
peyoBMHM NeBOH/TIOKCALMH BifMoBigHO A0
aKkTyanbHoI pethepeHTHOT iHdhopmadi,
HagaHHAM eguHoro MYP gns BignosigHUx
NiKapCbKMx 3aco0biB, WO MICTATb OHAKOBY
Ailo4y peyoBuHy, BNPOBaAXEHHAM A0AATKOBUX
3axopis 3 MiHiMi3aUii pu3ukiB AN pU3nKiB
«TpvBani Ta iHBasTiAM3YIO4i NOGIYHI peakuii» Ta
«AHeBpu3mMa/ancekLis aopTu Ta
perypritauis/Hef0CTaTHICTb cepLeBoro
KnanaHa». Pestome MNnaHy ynpasniHHA
pusmkamu Bepcisa 2.0 gofaeTbes.

175. | NEBOMAK TabneTkun, BKpUTI Makneoac IHAiA Makneogc IHAiA BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLiiiHux maTtepianis: 3a UA/8637/01/01
N1iBKOBOIO dapmacbioT dapmacbloTmkanc 3MiHu | TMRY - 3MiHK 3 SKOCTi. FoTOBUIA peyenmom
060/10HKO10, Mo 250 nKasic Nimitep nikapcbkuii 3aci6. KOHTpOb roToBOro
mr; no 5 TabneTtok y Nimiteq nikapcbkoro 3acoby (iHWwi 3MiHN) OHOBNEHHSA
6nicTepi; no 1 abo BXE 3aTBEPKEHUX METOAIB KOHTPO/IO SAKOCTI
no 2 6nictepu B ['N13, a came BMKNafEeHHA TEKCTY AepPXKaBHO
KapTOHHI/ ynakosLi; MOBOIO 3rifHO cyyacHux BumMor (Mpoextn MKA
no 5 TabneTtok y N3 pns o6ox posysaHb (0003).
6nictepi; no 4
6nicTepu, 3'egHaHUX
M coboto; no 5
6nictepis, 3'€AHaHNX
M co6010 B
ynakoBL;
no 10 TabneTtok y
6nictepi; no 10
6nicTtepis B
KapTOHHIA ynakoBsL,i

176. | NTEBOMAK TabneTkun, BKpUTI Makneoac IHAiA Makneoac IHAis BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLjiiiHux maTepianis: 3a UA/8637/01/02
NNiBKOBOIO dapmacbioT PapmacbloTUKanC 3MiHu | TMRY - 3MiHK 3 SKOCTi. FoToBUIA peyenmom
060/10HKO10, N0 500 nKasc Nimitep nikapcbkuii 3aci6. KOHTpOb roToBOro
Mr; no 5 TabneTtok y Nimiteq nikapcbkoro 3acoby (iHWwi 3MiHnM) OHOBNEHHSA
6nicTepi; no 1 abo BX€ 3aTBEePIKEHNX METOLIB KOHTPOJIHO AKOCTI
no 2 6nictepu B 13, a came BMKNaAEeHHA TEKCTY AePXKaBHO
KapTOHHI/ ynakoBsLi; MOBOIO 3riHO cyyacHux BuMor (Mpoektn MKA
no 5 TabneTtok y N3 pns o6ox posysaHb (0003).
6nictepi; no 4
6nicTepu, 3'egHaHUX
M coboto; no 5
6nictepis, 3'€AHaHNX
M co6010 B
ynaxoBLi;
no 10 TabneTtok y
6nictepi; no 10
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Ne Hassa ®dopma BUnycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka ¢hopma, 3asBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ynakoska) nocsioYyeHHs1
6nicTtepis B
KapTOHHIA ynakoBsL,i
177. | NEBOMEKO/Ib | ma3bno 40 g (n)y MPAT YkpaiHa MPAT YkpaiHa BHECEHHS 3MiH 40 peecTpavyiiHux martepianis: 6e3 UA/8436/01/01
Ty6i; no 1 Ty6i B "XIMOAPM3 "XIMOGAPM3ABOA 3MiHu | TMRY - 3MiHK 3 SKOCTI. FoToBUIA peyenma
naJi 3 KapToHy ABO/[ "YEPBOHA 3IPKA" nikapcbkuii 3aci6. 3MiHU Y BUPOGHMUTBI (iHLUi
"YEPBOHA 3MiHW) 3MiHa Y ONWCi TEXHO/IOMYHOro NpoLecy,
3IPKA" SiKa MoB’si3aHa 3i 3MiHOI TPMBAIOCTI
BMPOBHMYOro npouecy, a came: Ha ctagii NMB
3. JO3YBAHHSA, MAPKYBAHHSA |
MAKYBAHHA MA3I BunyyaeTbcs BuMora
«HasiBHICTb f03B0y BKA Ha hacyBaHHs
Masi». 3miHun | Tuny - 3miHun 3 AKocTi. FoToBUiA
nikapcbknii 3aci6. KOHTponb rotToBoro
nikapcbKoro 3acoby (iHLi 3MiHW) BBEAEHHS
nepioguYHOCTI KOHTPOJIHO 3@ NOKA3HUKOM
«MikpobionoriyHa uncToTa» B Cneyudikauito
['N13 Ha BUNYCK, a came: «BUNPOBYBaHHSA 3a
nokasHukom «MikpobionoriyHa uncrora»
npoBogATb 1 pa3s koxHi 10 cepiii rotoBoi
npoaykuii, ane He pigwe 1 cepii B pik».
178. | NIEBO®J/IOKCA | Tabnetku, BKpUTI Abpun IHAiA Aypo6iHgo ®apma IHAis BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLljiiiHux maTepianis: 3a He UA/14416/01/01
UWH ABPUN NNiBKOBOO dopmyneiL Nimitep 3MiHY | TUNY - AgMiHICTPATUBHI 3MiHW. 3MiHa peyenmom niosnsiea
060/10HKO10, N0 250 H3 MBT. 174, Ha3BW JIiKapCbKOro 3acoby - 3MiHV BHECEHO €
mr no 10 TabneTok y LLIOZ0 Ha3BM NikapcbKoro 3acoby
6nicTepi; no 1 3arBepaxeHo: ABVP/IOKC® (ABYFLOX®)
6nictepy B 3anponoHoBaHo: JIEBO®/TIOKCALINH ABPUN
KapTOHHI ynakosL,i (LEVOFLOXACIN ABRYL). BBefeHHs 3MiH
NpOTArom 6-Tu MicsLIB NicNs 3aTBepAXXEHHS
179. | NEBO®J/IOKCA | Tabnetku, BKpUTI Abpun IHAis AypobiHao ®apma IHAiA BHECEHHS 3MiH 10 peecTpaviiiHnx maTepianis: 3a He UA/14416/01/02
UWNH ABPUN nAiBKOBOIO dopmynenw Niviteq 3MiHM | TUNY - AGMIHICTPATUBHI 3MiHW. 3MiHa peyenmom nidsnsiea
o060n0Hkoto, no 500 H3 IMBT. NITA. Ha3BW NikapcbKoro 3acoby - 3MiHWM BHECEHO €
Mmr no 10 TabneTok y LLLOA0 Ha3BM NiKapcbkoro 3acoby
6nictepi; mo 1 3aTtBepmkeHo: ABMP/IOKC® (ABYFLOX®)
6nictepy B 3anponoHosaHo: JIEBO®JIOKCALUMH ABPUI
KapTOHHIiA ynakoBL,i (LEVOFLOXACIN ABRYL). BBefieHHs 3MiH
NpoTSArom 6-T MiCSILiB MicAsi 3aTBEPAKEHHS
180. | NMIBATIH-M® necapii no 400 mr; MAT YkpaiHa MAT "MoHdapm" Ykpaina BHECEHHS 3MiH 10 peecTpaLjiiiHux maTepianis: 6e3 niosnsza UA/13883/01/01
no 5 necapiis y "MoHcpapm" 3MiHu | TMNY - 3MiHK Woa0 peyenma €
cTpuni; no 1 a6o 2 6e3nekn/edeKTMBHOCTI Ta thapmakoHarnsgy
CTpUMM B naui 3 (iHWi 3MiHW) 3MiHM BHECEHO B IHCTPYKLiO A/1A
KapTOHYy MEeAMYHOro 3aCTOCYBaHHS NMikapCbKOro 3acoby
y po3gin "Micue3HaxomKeHHs BUPObHMKa Ta
afpeca MicLs NPoBaXEHHS MOro AisnbHOCTI",
a came: NpuBeEeHHs Ha3BW PO3Aiy IHCTPYKLT
AN19 MeAUYHOr0 3aCTOCYBaHHS NikapCbKoro
3acoby y BiAnoBigHICTb 40 BUMOr Joaatky 19
Mopsgaky (eCTD Bepcis 0000).
181. | MIAOKCAH NboAsHUKKM, 5 mr/1 TOB YkpaiHa Bunyck cepiii: flek CnoseHis/ BHECEHHS 3MiH 0 peecTpauiiHux maTtepianis: 6e3 UA/16168/01/01
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n/n

Hassa
JliKapcbKo20
3acoby

Popma sUMYCKY
(nikapcbka ¢hopma,
ynakosKa)

3asiBHuUK

KpaiHa
3asiBHUKa

Bupo6HuK

KpaiHa
BUPOGHUKa

PeecmpayjiliHa npoyedypa

Ymosu
Bionycky

Peknam
yBaHHs1

Homep
peecmpayitiHo2o

182.

NNMOH

Mr; no 12
NbOASHUKIB Y
6nictepi; no 2
6nictepu y
KapTOHHilA KopooLi

"CaHpo3
Ykpaina"

PapmaueBTNUYHA
KoMnaHisa 4.4.,
CnoBeHis; BUPOGHMLTBO
3a NOBHUM LVIK/TOM:
Nab6opaTtopia Keanicap
HB (Ksanicap HB),
Benbris

Benbrist

3miHu | TMny - 3MiHn WwWoao
6e3nekun/edekTBHOCTI Ta thapMakoHarnagy.
BBefieHHs1 ab0 3MiHW [0 y3araslbHEHUX AaHuX
npo cucTemy hapmakoHarnsgy (BBefeHHs
y3arasisHeHNX JaHux Npo cucTemy
thapmakoHarnsgy, 3miHa yrnoBHOBaXKeHOI
0cobw, BignoBigasnbHOI 3a 3A4iACHEHHS
chapmakoHarnsgy; KOHTaKTHoi ocobm 3
hapmakoHarnsgy 3asiBHUKa 415 34iiCHEHHS
thapmakoHarnsgy B YkpaiHi, K0 BOHa
BiMiHHa Bif, yNOBHOBaXeHOT 0cobu,
BiNOBIabHOI 3a 3[iiCHEHHS
thapmakoHarnagy (BK/Yakum KOHTaKTHi AaHi)
Ta/abo 3MiHM y po3MiLLEeHHI MacTep-chaiina
cuctemu dpapMakoHarnsgy) 3miHa
YNOBHOB&XEHOI 0CO6M 3asBHNIKA,
BignoBigasnbHOI 3a hapmakoHarnsag. Jiroya
pefaxuis: Opnos B’ssuecnas BikToposuu.
MponoHoBaHa pegakuis: TaHacoBa 3opsHa
MwukonaiBHa / Tanasova Zoriana. 3miHa
KOHTaKTHUX AaHWX YNOBHOB&XEHOI 0CO6M,
BigNoBiAa/IbHOI 32 3[jACHEHHSI
thapmakoHarnagy. 3miHa Micus 34iiCHEHHS
OCHOBHOI AjsifIbHOCTI 3 hapmakoHarnsgy.
3MiHa MicLe3HaxomkeHHs MacTep-chaiina
cucTeMun dhapmakoHarnsgy Ta mnoro Homepa

peyernma

nocsBi0YeHHs

MILOKCAH
JMMOH
CMPEN

cnpeli gns poToBOi
NOPOXHUHK, 2 mr/0,5
mr Ha 1 mn; no 30
My chnakoHi; no 1
ch1akoHy B KOPOOL

TOB
"CaHpo3
YkpaiHa"

YkpaiHa

Bunyck cepiii:
ek ®apmaueBTuyHa
KoMnaHisa 4.4.,
CnoBeHisi;
BMPOOHMLTBO 3a NOBHUM
LK/IOM:
Na6opaTtopia Keanidap
HB (Keanicap HB),
Benebris

CnoseHis/
Benbrist

BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLiiiHux maTtepianis:
3MmiHu | TMny - 3MiHK WwWoao
6e3nekun/edekTBHOCTI Ta thapMakoHariagy.
BBefeHHst ab0o 3MiHM [0 y3araslbHEHUX AaHuX
npo cucTemy hapmakoHarnsgy (BBefeHHs
y3araslbHeHVX faHnx npo cucremy
hapMakoHarnsay, amiHa yrnoBHOBaXeHOT
0cobu, BignoBiganbHOI 3a 3A4iACHEHHS
hapmakoHarnsagy; KOHTakTHoOT 0coom 3
thapmakoHarnsgy 3asBHUKa ANs 34iCHEHHSA
thapmakoHarnsgy B YkpaiHi, K0 BoHa
BiMiHHa Bif, yNOBHOBaXKeHOT 0cobM,
BiANOBIAA/IbHOI 32 3AiICHEHHSA
thapmakoHarnagy (BK/4vatum KOHTaKTHi AaHi)
Ta/abo 3MiHM y pO3MiLLEeHHI MacTep-halina
cuctemu dpapMakoHarnsgy) 3miHa
YNOBHOB&XEHOI 0CO6U 3asBHIIKA,
BiAnoBigaIbHOI 3a hapmakoHarnsg.
[Litova pepakuin: Opnos B'suecnas
BikTopoBuy. MNponoHoBaHa peAakLy;is:
TaHacoBa 3opsiHa MukonaiBHa. 3miHa

KOHTaKTHUX AaHWX YNOBHOB&XEHOI 0CO6M,

6e3
peyenma

UA/16227/01/01
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n/n

Hassa
JliKapcbKo20
3acoby

Popma sUMYCKY
(nikapcbka ¢hopma,
ynakosKa)

3asiBHuUK

KpaiHa
3asiBHUKa

Bupo6HuK

KpaiHa
BUPOGHUKa

PeecmpayjiliHa npoyedypa

Ymosu
Bionycky

Peknam
yBaHHs1

Homep
peecmpayitiHo2o
nocsioYyeHHs1

BigNoBiAa/IbHOI 32 3[iACHEHHSI
thapmakoHarnagy. 3miHa Micus 34ilCHEHHS
OCHOBHOI AjsifIbHOCTI 3 hapmakoHarnsgy.
3MiHa MicLe3HaxomkeHHs MacTep-chaiina
cucTtemmn dhapmakoHarnsay Ta inoro Homepa.

183.

NIJOKCAH
MEHTON

NboAAHNKN, 5 Mr/1
Mr; no 12
NbOASHUKIB Y
6nictepi; no 2
6nictepu y
KapTOHHIlA KOpooLi

TOB
"CaHpo3
YkpaiHa"

YkpaiHa

Bunyck cepiii:
ek ®apmaueBTuyHa
KoMnaHisa 4.4.,
CnoBeHis;
BMPOOHMLTBO 3a NOBHUM
LIK/IOM:
Na6opaTtopia Keanidgap
HB (Keanicap HB),
Benebris

CnoseHis/
Benbrist

BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLjiiiHux maTtepianis:
3MmiHu | TMny - 3MiHK WwWoao
6e3nekun/edekTVBHOCTI Ta thapMakoHariagy.
BBefeHHst ab0o 3MiHM [0 y3araslbHEHUX AaHuX
npo cucTemy apmakoHarnsgy (BBefeHHs
y3ara/isHeHUX faHux Npo cucTemy
hapMakoHarnsay, amiHa yrnoBHOBaXeHOT
0cobw, BignoBiganbHOI 3a 34iACHEHHS
thapmakoHarnsgy; KOHTaKTHoi 0cobm 3
thapmakoHarnsgy 3asBHUKa ANs 34iCHEHHSA
thapmakoHarnsgy B YkpaiHi, K0 BOHa
BiMiHHa Bif, yNOBHOBaXKEHOT 0co6M,
BiANOBIAA/IbHOI 32 3AiICHEHHSA
thapmakoHarnsgy (BK4vakum KOHTaKTHi AaHi)
Ta/abo 3MiHM y pO3MiLLEeHHI MacTep-haiina
cuctemu dpapMakoHarnsgy) 3miHa
YNOBHOB&XEHOI 0CO6U 3asBHIIKA,
BignoBiganbHOI 3a hapmakoHarnsag. Jiroya
pegakuisi: Opnos B'ssuecnas Biktoposuu.
MponoHoBaHa pegakuis: TaHacoBa 3opsHa
MuKonaiBHa. 3MiHa KOHTaKTHUX SaHUX
YNOBHOBaXXEHOT 0CO6MU, BiANOBigaIbHOT 3a
3pjificHeHHs chapmakoHarnsgy. 3miHa micus
3[iACHEHHS1 OCHOBHOT Aisi/IbHOCTI 3
thapmakoHarnsgy. 3miHa MicLLe3Hax04KEHHS
mMacTep-haiina cuctemy hapMakoHarisgy ta
oro Homepa.

6e3
peyenma

UA/16208/01/01

184.

NIAOKCAH
MEHTON
CMPEN

cnpeli gns poToBOi
NOPOXHUHWU, 2 Mr/0,5
Mr Ha 1 mn no 30 mn
y donakoHi; no 1
ch1akoHy B KOpOOL

TOB
"CaHpo3
YkpaiHa"

YkpaiHa

Jlek ®apmaueBTnyHa
KomnaHisa 4.4., Cnosetis
(Bunyck cepiid);
Na6opaTtopia Keanidgap
HB (Ksanichap HB),
Benbris (BUPO6GHULTBO
38 NOBHUM LMK/IOM)

CnoseHis/
Benbrisa

BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLjiiiHux maTepianis:
3MiHW | TYNY - 3MiHK Woa0
6e3nekun/edekTVBHOCTI Ta hapmakoHarnagy.
BBefeHHst abo 3MiHM [0 y3araslbHEHUX AaHWX
npo cucTtemy thapmakoHarnsagy (ssefeHHs
y3araslbHeHVX faHunx npo cucremy
hapMakoHarnsay, amMiHa yrnoBHOBaXeHOT
0ocobw, BignoBiganbHOI 3a 34iACHEHHS
hapmakoHarnsgy; KOHTakTHOT 0cobu 3
thapmakoHarnsgy 3asBHUKa ANs 34iCHEHHSN
thapmakoHarnagy B YkpaiHi, KLU0 BOHA
BiMiHHa Bif, yNOBHOBaXKEHOT 0CO6M,
BiANOBIAA/IbHOI 32 3AiiCHEHHS
hapmakoHarnsagy (Bk/rovatouy KOHTaKTHI AaHi)
Ta/abo 3MiHM y po3MiLLEeHHI MacTep-chalina
cucTemn doapMakoHarasgy). 3miHa

6e3
peyenma

UA/16228/01/01
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Ne Hassa ®dopma BUnycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka ¢hopma, 3asBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ynakoska) nocsioYyeHHs1
YNOBHOB&XEHOI 0CO6M 3asBHIIKA,
BignoBigaIbHOI 3a hapmakoHarnsg.
[Oitoua pepakuin: Opnos B'auecnas
BikTopoBuy. MNponoHoBaHa peAakuis:
TaHacoBa 3opsiHa MukonaisHa / Tanasova
Zoriana. 3MiHa KOHTaKTHUX JaHnX
yMOBHOBaXeHOI 0cobu, BignoBiganbHOT 3a
3pificHeHHs hapmakoHarnsgy. 3miHa micus
3[ilACHEHHSI OCHOBHOI fisi/IbHOCTI 3
thapmakoHarnagy. 3MiHa MiCLEe3HaX0AKEHHS
macTep-haiina cuctemun chapmakoHarnsgy ta
oro Homepa.

185. | TISOMAK 600 TabneTku, BKpUTI Makneogc IHais Makneopc IHais BHECEHHS 3MiH [0 peecTpauljiiiHux maTepianis: 3a UA/9086/01/01
nNiBKOBOIO dapmacbioT PapmacboTuKac 3MiHu | TUNY - 3MiHK Woao peyernmom
06010HKOt0 no 600 nkanc Nimviteq 6e3nekn/edekTMBHOCTI Ta hapmakoHarnsgy.

Mr; No 4 TabneTkn y Nimiteq BBefeHHs1 ab0 3MiHM [0 y3araslbHEHUX AaHuX
cTpwni; no 1 ctpuny npo cucTemy hapmakoHarnsgy (BBefeHHs
Y KapTOHHIi y3araJlbHeHUX AaHux npo cucrtemy
ynakosLi; no 10 chapmakoHarnsgy, 3miHa yrnoBHOBaxeHoT
TabneTok y cTpuni; ocobwu, BignoBifanbHOI 3a 3AiCHEHHS
no 1 a6o 6, abo 10 hapMakoHarnaay; KOHTakTHoi ocobu 3
CTPUMIB Yy KAPTOHHIM hapmakoHarnsgy 3asBHUKa AN5 34iCHEHHS
ynakosLi; no 10 hapMakoHarnagy B YkpaiHi, KLU0 BOHA
Tabnetok y 6nictepi; BiAMIHHa BiJ YNOBHOBaXEHOI 0CO6M,
no 10 6nictepiB y BigNoBiAa/IbHOI 3a 3[jACHEHHSI
KapTOHHIA ynakoBL,i hapMakoHarnsagy (Bk1rouvatoUm KOHTaKTHI AaHi)
Ta/ab0 3MiHW y pPO3MiLLeHHI MacTep-thainna
cuctemn hapmakoHarnisgy) 3mMiHa KOHTaKTHUX
[aHnX ynoBHOBaXeHOT 0CObY 3asiBHYKA,
BiANOBIAA/IbHOI 32 3AiICHEHHSA
thapmakoHarnsgy. 3MiHa KOHTakTHOT 0cobu
3asBHIKA, BiANOBIAANbLHOI 38 3iiCHEHHS
hapmakoHarnsgy B Ykpaii.
[itoua pepakuis: MHiTeubka J/llo608
BanepiiBHa. MNponoHoBaHa pefakuis: Kyuuba
TeTsaHa BacuniBHa. 3MiHa KOHTaKTHUX AaHUX
KOHTaKTHOT 0CO6U 3asiBHMKA, BifnoBigasibHOI
3a (papmakoHarnsg B YkpaiHi. 3miHa micusa
3[iACHEHHST OCHOBHOT AiSNIbHOCTI 3
dhapmakoHarnsagy.
3MiHa MicLe3HaxoMKeHHs MacTep-chaiina
cucTeMu dpapmakoHarisgy Ta ioro Homepa.

186. | MNIM®OMIO3OT | kpanni opasbHi, No Bionoriwe HimeyunHa Bionoriwe HimeyunHa BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLjiiiHux maTepianis: Ges UA/6673/01/01
30 mn 'y dhnakoHi- Xalinbmitre XaiinbMmitTTens Xeenb 3MiHu | TUnNy - 3MiHK Woao peyenma
KpanenbHuui; no 1 Nb Xeenb M6X 6e3nekn/edeKTMBHOCTI Ta hapmakoHarnsgy.
dhnakoHy- rmM6X BBeieHHs1 ab0 3MiHM A0 y3arasibHeHUX JaHnX
KpanenbHuLj y npo cucTemy hapmakoHarnsgy (BBefeHHs
KOpPO6Lii 3 KApTOHY y3arasibHeHVX aHux npo cuctemy
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n/n

Hassa
JliKapcbKo20
3acoby

Popma sUMYCKY
(nikapcbka ¢hopma,
ynakosKa)

3asiBHuUK

KpaiHa
3asiBHUKa

Bupo6HuK

KpaiHa
BUPOGHUKa

PeecmpayjiliHa npoyedypa

Ymosu
Bionycky

Peknam
yBaHHs1

Homep
peecmpayitiHo2o
nocsioYyeHHs1

dhapmakoHarnsgy, 3miHa yrnosHOBaxeHoT
ocobwu, BignoBifanbHOI 3a 34iCHEHHS
thapmakoHarnsgy; KOHTakTHOT 0cobm 3
thapmakoHarnsgy 3asBHUKa AN5 34iCHEHHS
thapmakoHarnagy B YkpaiHi, KLU0 BOHA
BiAMIHHa Bif YNOBHOBaXeEHOI 0CO6M,
BigNoBiAa/IbHOI 32 3[jACHEHHSI
hapmakoHarnsgy (Bk/irovatouy KOHTaKTHI AaHi)
Ta/abo 3MiHM y po3MiLLEeHHI MacTep-chalina
cuctemn hapmakoHarnisgy) 3miHa KOHTaKTHUX
[JaHUX KOHTaKTHOI 0COBM 3asBHUKA,
BiANOBIAa/IbHOI 3a hapmMakoHarisa B YkpaiHi

187.

NIHEBIOTUK

pO34uH N8 iHQy3il,
2 mr/mn; no 300 mn
y donakoHi, no 1

chnakoHy y
KapTOHHIlA KOpooLi

Mictpan
Kenitan
MeHepxmeH
T NimiTepq,

AHrnis

BEM lnau CaH. Be Tik.

A.C.

TypeuunHa

BHECEHHS 3MiH [0 peecTpauljiiiHux maTepianis:
TexHiuyHa nomwunka (3rigHo Hakasy MO3 Big
23.07.2015 Ne 460), BunpasnieHHsi TEXHIYHNX
NOMWIOK, 3rigHo n.2.4. nn. 4 po3giny VI Hakasy
MO3 Ykpainu Ne 426 Big 26.08.05 i3 3miHaMmun
B 3aTBepaxeHnx MKA /13, a came
BMMpaBfieHHs opdhorpadiyHnX NOMUMIOK B
Ha3Bax NoKasHWKIB «laeHTudikayis»,
«MexaHi4Hi BKHYEHHS», «CTEePUNbHICTbY,
BUKNAAEHHS hopMy/ioBaHHA BUMOT 3a
nokasHukom «laeHtudikauis» B Cneuudikadli
N3 BiANOBIAHO [0 METOAiB KOHTPOSIIO;
BUMPAaB/IEHHS NOCUaHb Ha 3arasibHi po3ginm
chapmakonei B MeTogax KOHTPOsIo 3a
NoKasHMKammn «MexaHiuYHi BK/TIIOUYEHHS»,
«O6’eMm, L0 BUTAraeTbCs», «CTEpUIbHICTb
BiANOBIAHO A0 BKasaHux y Cneumdikadii MN3.
3a3HaueHi BUNpaB/ieHHs BiAMnoBifalTb
MarepianamM peecTpauiiHoro focke, Sk
npeacTasnieHi B apxisi (po3ginun 3.2.P.5.1.
Cneuyudikauisi; 3.2.P.5.2. AHanitnyHi
METOAMKN)

3a
peyenmom

UA/18904/01/01

188.

NOPATEK®

cnpeii HazaslbHUiA,
[po3oBaHuit 0,05 %,
no 10 r y dpnakoHi 3
posnuntoBayem, no
1 donakoHy y nauui

TOB
"BANNAPTIH
PAPMA"

YKpaiHa

BUPOBHMLTBO,
nakyBaHHs, KOHTPO/Tb
AKOCTI:

TOB "Mikpocpapm",
YKpaina;
BUNYCK cepi:
TOB "BANTAPTIH
PAPMA",
YkpaiHa

YKpaiHa

BHECEHHS 3MiH [J0 peecTpaLjiiiHux maTepianis:
YTOUHEHHS peecTpaviiHol npoueaypy B Hakasi
MOS3 Ykpainu Ne 1955 Big 25.12.2025 - 3MmiHK
| Tuny - 3MiHK 3 AKOCTi. FOTOBWIA NikapcbKuii
3aci6. 3MiHM y BUPOOHULTBI. 3MiHa
iMnopTepa/3miHu, L0 CTOCYIOTLCS BUNYCKY
cepii Ta KOHTPO/IO AKOCTi FOTOBOrO
nikapcbKoro 3acoby (3amiHa abo fogaBaHHsS
BMPOOHMKa, LLIO BiANOBIAAE 3@ BBE3EHHSA
Ta/abo Bunyck cepii) - He Bkovaroum
KOHTPONb/BMNPOGYBaHHSA cepii - 3MiHa
BMPO6HUKa, LLIO BiANoBigaE 3a BUMycK cepii
roTOBOrO NiKApPCbKOro 3acoby BHOCUTLCA Y
3B’513Ky 3 ONTMMI3aLielo npoueciB. 3MiHK

6e3
peyenma

UA/17398/01/01
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Ne Hassa ®dopma BUnycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka ¢hopma, 3asBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ynakoska) nocsioYyeHHs1
BHECEHO B iHCTPYKLIito A1 MEAUYHOI0
3aCTOCyBaHHS Nikapcbkoro 3acoby y po3ainm
"Bupo6HuMK", "Micue3HaxogkeHHA BUPOOHMKa
Ta agpeca Micus NpoBaKeHHs 11oro
LifNbHOCTI" 3 BigNOBIAHMMMN 3MiHAMMW B TEKCTI
MapKyBaHHS yrnakoBoK BBefeHHs 3MiH
MPOTAroM 6-Tn MicALIB 3 ATV 3aTBEPKEHHS.
3MiHu | TUNYy - 3MiHK Woa0
6e3nekn/edekTMBHOCTI Ta thapmakoHarnsgy
(iHWi 3MiHK) - 3MiHM BHECEHO B TEKCT
MapKyBaHHS BTOPVMHHOT YNakoBKW MikapCbKoro
3acoby y nyHktn 1, 11, 15, 17 Ta B TEKCT
MapKyBaHHS NepPBUHHOT yNakoBkuM y n.1. Takox
yHithikoBaHo agpecy "3asaBHuka", "BUpobHuKa"
BBefieHHs1 3MiH NpoTArom 6-T1 MicALIB 3 Aatn
3aTBEPAKEHHS.
189. | IOPHONIO® NopoLUoK AN K.T. PyMyHis Bupo6HMLTBO Ta PymyHis BHECEHHS 3MiH [10 peecTpaLjiiiHux maTepianis: 3a UA/20217/01/01
POM®APM po3unHy Aans iH'ekuiin | POM®APM nepBrHHE NakyBaHHSA TexHiyHa nomuska (3rigHo Hakasy MO3 Big peyenmom
no 8 mr, no 1 KOMMAHI nikapcbkoro 3acoby: K.T. 23.07.2015 Ne 460) BunpaBneHHst TEXHIYHOT
donakoHy 3 C.P.N. POM®APM KOMMAHI NOMUIIKK, 3rigHO N.2.4. nn. 4 po3giny VI Hakasy
nopoLukom Ta 1 C.P.J1., PymyHis; MO3 Ykpainn Ne 426 Big 26.08.05 i3 3miHamun
amnyni 32 mn BTOpWHHE NakyBaHHs, B Cneyudpikauii 3aTBepmxkeHnx MKA N3, a
po34nHHMKa (BoAa KOHTPO/Tb KiHLLeBOro came HeBipHO 3a3Ha4eHO HOPMYBaHHS
Ons iH'eKuii) B NPOAYKTY Ta BUMYCK CTyneHs 3abapB/ieHHS BifHOBIEHOTO PO3UYNHY
Habopi Y KOHTYPHii cepii: K.T. POM®APM B Cneuudpikauii 113 (mopowok). 3a3HayeHe
YapyHKOBIl KOMMAHI C.P.1., BUNpPaB/IEHHS Bignosigae marepianam
ynakosui, no 1, 5, 6 PymyHis peecTpaLiiHoro Aocke, ki NpeAcTas/ieHi B
abo 10 HabopiB y apxiBi (po3ginn 3.2.P.5.1. Cneundikauis;
KapTOHHI nauwi 3.2.P.5.4. AHanisu cepiit; 3.2.P.8.3. [aHi npo
CTabisIbHICTb)
190. | MATHEMAKC- TabneTku, BKpUTI TOBAPUCT YkpaiHa TOBAPWNCTBO 3 Ykpaina BHECEHHS 3MiH [0 peecTpavjiiiHux maTepianis: Ges niosnsiea UA/15597/01/01
3400POB'A nAiBKOBOIO BO 3 OBMEXEHOHO 3MiHu | TUNy - AgMiHICTPaTUBHI 3MiHW. 3MiHa peyenma €
o060onoHkoto; no 10 OBMEXEH BIANOBIAANBHICTHO HalilMeHyBaHHs Ta/abo agpecy Micus
Tabnetok y 6nictepi; (],0) «KOPMNOPAUJIA NPOBaPKEHHA AiANbHOCTI
no 3 abo 6 6nictepis | BIAMNOBIAA «300POB'A» BMpPOGHMKa/iMnopTepa roToBOro JikapCbKoro
y KOpo6Lj 3 KapTOHY NbHICTIO 3aco6y, BKIOHaUY AinibHULi BUNYCKY cepil
«KOPIMOPA abo micue NpoBefeHHsI KOHTPOJTHO AKOCTI.
LA ([isnbHICTb, 3a Ky BignoBifae
«300POB’A BMPOGHMK/iMNOpPTEpP, BK/KOYAOYM BUMYCK
» cepiid). 3MiHa HalilMeHyBaHHS BUPOOHUKa
nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapucTaa 3
06MeXeHOH0 BifnoBiganbHICTIO
«®apmaLeBTUyHa KomnaHis «340poB’a» Ha
TOBAPVCTBO 3 OBMEXXEHOIO
BIAMOBISANBHICTHO «KOPMOPALLIA
«3[00POB'A». Agpeca BUPOGHNYOT AibHAL
Ta BCi BUPOGHWYI onepavii 3a1mwaoTbes
HEe3MiHHMMUW. 3MiHW BHECEHO B pO34in
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Ne Hassa ®dopma BUnycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka ¢hopma, 3asBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ynakoska) nocsioYyeHHs1
"BMPOGHMK" B IHCTPYKLIO 47189 MEANYHOTO
3aCTOCYBaHHSA LLLOAO 3MiHW Ha3BW BUPOOHMKaA
Ta AK HACNIAOK - y TEKCT MapKyBaHHS yMNakoBKM
nikapcbkoro 3aco6y. 3miu | Tuny - 3miHK
oo 6e3snekun/edpekTMBHOCTI Ta
thapmakoHarnsgy (iHwi 3MiHn). OHOBNEHHSA
TEKCTY MapKyBaHHA BTOPUHHOT Ta NepBUHHOT
yNaKkoBKM NiKapCbKoro 3acoby.
Takox BUIy4yeHo gy6torouy iHthopmadiio
POCIICbKO0 MOBOIO Ta BHECEHO HE3HAYHi
npaBKW Mo TEKCTY.
191. | MATHEMAKC- PO34MH OpasIbHUIA, TOBAPUCT YkpaiHa KOHTPO/Ib SIKOCTi, BUMYCK Ykpaina BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLiiiHux maTepianis: 6e3 nionsiea UA/16940/01/01
300POB’A no 10 mn y duiakoHi; BO 3 cepii: 3MiHu | TUNY - AgMIHICTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa peyenma €
no 5 cpnakoHiB y OBMEXEH TOBAPWNCTBO 3 HalilMeHyBaHHs Ta/abo agpecy Micus
KOHTYPHIi (0],0) OBMEXEHOIO NPOBaKEHHS AISNbHOCTI
YapyHKOBIl BIAMOBIOA BIAMOBIJANBHICTHO BMPOGHMKa/iMnopTepa roToBoro Mikapcbkoro
ynakosLi; no 2 NBHICTHO «KOPMNOPAUJIA 3acoby, BKIoYaoun AinbHUL BUNyCcKy cepil
KOHTYPHI YapyHKOBI «KOPIOPA «300POB'A», abo micue NnpoBefeHHsI KOHTPOJIHO SKOCTI.
yMakoBKM y KOpo6Lyi LA YkpaiHa; (@isnbHiCTb, 3a AKy BignoBifae
3 KapTOHY «300POB'A BCi cTajii BUpobHMUTBA, BMPOGHUK/IMNOPTEP, BK/IKOYAKOUN BUMYCK
» KOHTPO/b AKOCTI: cepiii). 3MiHa HalilMeHyBaHHS BUPOOHUKa
ToBapuCTBO 3 roTOBOrO JliKapCbKoro 3acoby 3 ToBapucTBa 3
06MeXeHO 06MEXEHOI0 BifNoBigabHICTO
BiANOBIAA/LHICTIO «®apmaLeBTMYHa KOMMaHia «340poB’sa» Ha
"®APMEKC I'Py1", TOBAPVCTBO 3 OBMEXEHOIO
Ykpaina BIAMNOBIJANBHICTHO «KOPMOPALLIA
«3[10POB'Ax». Agpeca BUPOGHNYOI AinbHUL
Ta BCi BUpOOHUYI onepaw,ii 3annwatTbes
He3MiHHVMUW. 3MiHU BHECEHO B pO34in
"BMPOGHMK" B IHCTPYKLIO 4719 MEAWNYHOIO
3aCTOCyBaHHSA LLOAO0 3MiHU Ha3BW BUPOGHUKA
Ta SK HACNIAOK - Y TEKCT MapKyBaHHS ynakoBKu
nikapcbkoro 3acoby. 3miu | Tuny - 3miHn
Loao 6e3nekn/edpeKTBHOCTI Ta
thapmakoHarnagy (iHwi 3mMiHn). OHOBNEHHS
TEKCTY MapKyBaHHSA BTOPUHHOI Ta NepBUHHOT
YNaKoBKM liKapCbKOro 3acoby. Takox
BUy4eHO Ay6ntotouy iHhopMaL,ito poCiiicbkoro
MOBOI Ta BHECEHO HE3HAYHI MPaBKku No
TEKCTY.

192. | METU30/10H Kpem ons TOBAPUCT YkpaiHa BCi cTagii BUpobHMUTBa, Ykpaina BHECEHHS 3MiH [J0 peecTpaLjiiiHux maTepianis: Ges niosnsza UA/12727/01/01
30BHILUHLOTO BO 3 KOHTPO/Ib SIKOCTi, BUMYCK 3MiHu | TURY - AgMiIHICTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa peyenma €
3acTocyBaHHs, 1 OBMEXEH cepi: HaliMeHyBaHHs Ta/abo agpecy MicuA
mr/r; no 15 r y Ty6i; (e]}0) TOBAPWCTBO 3 NPOBaPKEHHS AiSSIbHOCTI
no 1 Ty6i y kopobui 3 | BIAMNOBIAA OBMEXEHOIO BMPOGHMKa/imnopTepa roToBoro MikapcbKoro
KapToHy NBHICTHO BIANOBIAANBHICTHO 3ac00y, BK/0YaKUY AiNbHULi BUNYCKY cepil

«KOPIMOPA «KOPMNOPAUJIA a60 Micue NnpoBefieHHA KOHTPOSIH0 SAKOCTI.
LA «300POB’'A», (gisnbHiCTb, 3a AKy BigNOBifae
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BIAMOBIJANBHICTIO
«KOPTOPALIA
«300POB'A»,
YKpaiHa;
KOHTPO/b SKOCTI:
ToBapucTso 3
obmexeHoro
BiANOBiAA/IbHICTIO
"®APMEKC rPyn",
YkpaiHa

BMPOGHMYI onepadii 3amwwatTbes
HEe3MiHHUMMU.
[Jitova pepakuis:

ToBapunCTBO 3 0OMEXEHOIO BifNOBIAASBHICTIO
«®dapmavleBTUYHa KOMMaHis «340poB’a»
YkpaiHa, 61013, Xapkiscbka 06/1., MiCTO
Xapkis, Bynuus LLieBueHka, 6yANHOK 22.

MponoHoBaHa pefakuis:
TOBAPVCTBO 3 OBMEXEHOIO
BIAMNOBISANBHICTHO «KOPMOPALLIA
«340POB'A»
YkpaiHa, 61013, Xapkiscbka 06/1., MiCTO
Xapkis, Bynuus LLieBueHka, 6yANHOK 22.
3MiHM BHECEHO B IHCTPYKLUiIO 4151 MeAUYHOT0
3acTocyBaHHSA NikapcbKoro 3acoby y po3gin
«BurpobHuK» (Ykpaina, 61013, XapkiBCbka
061., MmicTo Xapkis, Bymus LLleBueHka,
6yAVHOK 22) 3 BiANOBIAHUMW 3MiHAMW Y TEKCTI
MapKyBaHHS YNakoBKV NiKapcbKoro 3acoby.
3MiHu | TUNY - AgMiIHICTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa
HalilMeHyBaHHs Ta/abo agpecy Micus
NPOBaYKEHHS AISSIbHOCTI
BMPOGHMKa/imnopTepa roToBoro ikapcbKoro
3aco0y, BKIoYaoun AinbHUL BUNycKy cepil
a60 Micue NpoBefeHHA KOHTPOSIH0 SKOCTI.
(misnbHiCTb, 3a AKy BignoBifae
BUPOGHMK/iMMOPTEpP, BKIOYAKOUMN BUMYCK
cepiit) - 3MiHa Ha3BMW BUPOGHUKa M13
BiANOBIAa/IbHOrO 3a BCi cTaii BUpo6HMLTBa,
BUNYCK cepil.

Bupo6Huua aginbHuus, agpeca ta yci
BMPOGHMYI onepauii 3amwarTbes
HEe3MiHHUMMU.

[itoya pepaxuis:

ToBapncTBO 3 06MEXEHOI0 BiAMOBIfa/TbHICTIO

«®dapmMaLeBTUYHa KoMnaHis «340poB’a»
YkpaiHa, 08301, Kuiscbka 06/1., M. Bopucninb,
Byn. LeBueHka, 6ya. 100, niT. B-1I (kopnyc 4)
MponoHoBaHa pefakuis:
TOBAPVCTBO 3 OBMEXEHOIO
BIAMNOBISANBHICTHO «KOPMOPALLIA
«300POB'A»

YkpaiHa, 08301, Kuiscbka 06/1., M. Bopucnisb,

Ne Hassa ®dopma BUnycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka ¢hopma, 3asBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ynakoska) nocsioYyeHHs1
«310POB'A YkpaiHa; BMPOGHMK/IMNOpPTEpP, BK/OYAKOYM BUMYCK
» BCi cTagii BUpobHMUTBA, cepiit) - 3mMiHa Ha3BuW BUpo6HKKa M3
BUNYCK cepil: BiAANOBIAaLHOro 3a BCi cTafii BUpo6bHMLTBa,
TOBAPUCTBO 3 KOHTPO/b SKOCTi, BUMYCK cepii.
OBMEXEHOHO Bupo6Huya ginbHuUs, agpeca Ta yci
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Ne Hassa ®dopma BUnycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka ¢hopma, 3asBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ynakoska) nocsioYyeHHs1
Byn. LeBueHka, 6ya. 100, niT. B-1I (kopnyc 4)
3MiHV BHECEHO B IHCTPYKLiO 4719 MeAUYHOro
3aCcTOCyBaHHS NikapCbKoro 3acoby y po3gin
«BunpobHuk» (YkpaiHa, 08301, KviBcbka 0671,
M. Bopucnine, Byn. LeBueHka, 6ya. 100, niT.
B-1I (kopnyc 4)) 3 BignoBigHAMMN 3MiHAMU Y
TEKCTi MapKyBaHHS YNakoBKV NiKapCbKoro
3acoby.
193. | METOPTPIT PO3YNH A5 iH'EKLIN, K.T. PymyHis K.T. POM®APM PymyHis BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLiiiHux maTtepianis: 3a UA/18524/01/01
POM®APM 10 mr/mMmn o 0,75 mn | POM®APM KOMMAHI C.P.11., 3MiHu | TMRY - 3MiHK 3 SKOCTi. FoToBUIA peyenmom
a6o no 1 mn, abo no KOMIMAHI PyMyHis (BUroTOBNEHHS nikapcbkuid 3aci6. 3MiHW y BUPOGHULTBI.
1,5 mn, abo no 2 mn C.P.N. nikapcbKoro 3acooby, 3amiHa abo BBeAEHHS [0AAaTKOBOI AiNbHUL
y nonepefHs0 acenTu4yHe HanoBHEHHS BMPOBHMLTBA [151 YACTUHM ab0 BCbOro
HarnoBHEHOMY NikapcbKnM 3ac060Mm BMPOGHMYOrO NpoLiecy roToBOro MikapCbKoro
wnpuui; no 1 LnpuuiB, ix 36ipka Ta 3ac06y (AiNbHWLA 415 BTOPUHHOTO NakyBaHHS)
wnpuly B 6nictepi; MapKyBaHHS1; KOHTPO/Tb 3amiHa BUPOGHMYOT Ai/TbHNL BTOPUHHOTO
no 1 6nictepy pasom BXiAHVX MaTepianis, nakyBaHHs 13 BupobHuka K. T. POM®APM
3 0[LHOPa30BOI0 KOHTPONb QPi3nKo- KOMMAHI C.P.J1. 3MiHu | Tuny - 3MiHn 3
rO/IKOIO B KAPTOHHIl XiMIYHMX NMOKa3HUKIB AKocTi. [0TOBWIA Nikapcbkuii 3aci6. 3MiHN Y
nauui NPOMDXHOro Ta BUPOGHMUTBI. 3MiHa iMnopTepa/3aMiHu, Lo
KiHLeBOro NpoAyKTy, CTOCYHOTbCS BUMYCKY Cepii Ta KOHTPOO AKOCTI
BUMYCK Cepil; BTOPUHHE roTOBOrO Jlikapcbkoro 3acoby (3amiHa abo
nakyBaHHSs1, KOHTPOJ/1b [0faBaHHA AiNbHULI, Ha 5K 3iCHI0ETbCA
MiKPOGIONOrivyHNX Ta KOHTPO/b/BUNPOGYBaHHS cepii) - 3amiHa
6i0NOorivyHNX NOKa3HMKIB OiNbHULI Ha AKili 30iIACHIOETLCSA KOHTPO/Tb
niKkapcbKoro 3acoby) AKOCTi (KOHTPO/1b MiKPO6IONOrivHMX Ta
6i0N0riYHMX NOKA3HUKIB NiKapCbKOro 3acoby)
N3 BupobHuka K.T. POM®APM KOMIMAHI
C.P.J1. 3MiHn | TMny - AgMIHICTpaTUBHI 3MiHW.
3miHa HalimeHyBaHHS Ta/abo agpecu Micua
NPOBaPKEHHS AISNbHOCTI
BMpPOGHMKa/iMnopTepa roToBoro JlikapcbKoro
3aco06y, BKIOYAUY AiNbHULi BUNYCKY cepil
abo micue NnpoBefeHHsI KOHTPOJTHO SKOCTI.
(aisnbHICTb, 3a AKy BignoBifae
BMPOGHMK/IMNOPTEP, HE BK/THOYAKOYN BUMYCK
cepiid) - 3miHa agpecy BUpPOGHMKa
BifiNOBIAA/IbHOTO 32 BUTOTOB/IEHHSA
niKkapcbKoro 3acoby, acenTuyHe HanoBHEHHS
nikapcbknM 3aco60M LWNpuLiB, X 36ipka Ta
MapKyBaHHS, 3MiHa NPUBOAUTLCS Y
BiANOBIAHICTb A0 OHOBMiEeHOro GMP
cepTudpikata. BupobHuua ginbHuus Ta yci
BMPOGHMYI onepadii 3anwarTbes
HE3MiHHUMW.
194. | MINICTAH cnpeii aAns poToBoi Mini Benvka AICIMIER Xenc IHais BHECEHHS 3MiH [0 peecTpavjiiiHux maTepianis: 6e3 niosnsiea UA/19835/02/01
DAPUHIO NOPOXHUHY, 1,5 Xenckepe BpuTaHis MpopakTc NMimiteq 3MiHu | TUnNy - 3MiHK Woao peyenma €
mr/mn (0,15 %) no NimiTeq 6e3nekn/edpeKTUBHOCTI Ta hapmakoHaraagy.




126

Ne Hassa ®dopma BUnycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka ¢hopma, 3asBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ynakoska) nocsioYyeHHs1
25 Mn y donakoHi 3 3MiHa y KOpOTKili XapakTepucTyL, NikapCbKoro
Hebynaisepom; no 1 3aco0by, TeKCTi MapKyBaHHS Ta IHCTPYKUiT AN
hnakoHy y MeZMNYHOro 3aCTOCyBaHHA Ha MiacTasi
KapTOHHI/ KopoobLi perynspHO OHOBJ/THOBAHOrO 3BIiTY 3 6e3neku
nikapcbkoro 3acoby, abo focnigpkeHb 3
6e3nekn 3acTocyBaHHS /likapcbKoro 3acoby B
nicnspeecTpauiiHnii nepiog, abo sk
pe3ynbTaT OLiHKM 3BITY 3 AOCAIIKEHD,
npoBefeHnX BiANOBIAHO [0 NnaHy
negjatpnyHux gocnigpkeHs (PIP) (3MiHy
Y3rO[KEHO 3 KOMNETEHTHUM YNOBHOBAXXEHVM
opraHoMm). 3MiHN BHECEHO B IHCTPYKL,ilO ANA
MeAMYHOro 3aCTOCYBaHHS /liKapCbKOoro 3acoby
00 po3ziny "3acTocyBaHHA y nepiof BariTHOCTI
abo rogyBaHHsA rpyaaro” BignosigHO [0
OHOB/IEHOT IHhopMaLii oo 6e3nekn
3acTOCyBaHHS Ajito4oi peyoBVHM 3rigHO 3
pekomeHgauiero PRAC.
195. | MITOKCAHTPO | KoHUeHTpaT Ans EBEBE ABcTpist NOBHUIA LMK AscTpisi/ BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaujiiiHux maTepianis: 3a UA/3145/01/01
H "EBEBE" pPO34unHYy Ana Papma BUpo6HUUTBa: PAPEBA HimeuyunHa 3MiHu | TUNYy - 3MiHK Woao peyernmom
iHcpy3ii, 2 mr/mn; no Fec.m.6.X. YHTepax F'm6X, ABcTpis; 6e3nekn/edekTMBHOCTI Ta hapmakoHarnsgy.
5 mn (10 mr) a6o 10 Hdpr.KI Bunyck cepii: EBEBE BBefeHHs1 ab0 3MiHM [0 y3araslbHEHUX AaHuX

M (20 wmr) y
donakoHi; no 1
ch1akoHy B KOpOOL

dPapma Nec.m.6.X. Hdr.
KI, ABCTpis;
TecTtyBaHHA: MM/
Mikpo6ionoriwiec
Mptochnabop M6X,
ABCTpIS; TECTYBaHHSA:
Nab6op /IC CE & Ko. KT,
HimeuunHa

npo cucTemy hapmakoHarnsgy (BBefeHHs
y3araslbHeHVX gaHux npo cuctemy
chapmakoHarnsgy, 3miHa yrnoBHOBaxeHoT
ocobwu, BignoBifanbHOI 3a 3AiACHEHHSI
hapmakoHarnsgy; KOHTakTHoOT 0cobm 3
hapmakoHarnsgy 3asBHUKa AN5 34iCHEHHS
hapMakoHarnagy B YkpaiHi, KLU0 BOHA
BiAMIHHa BiJ YNOBHOBaXEHOI 0CO6M,
BigNoBiAa/bHOI 3a 3MjACHEHHSI
hapMakoHarnsgy (BK/1rouvatoUm KOHTaKTHI AaHi)
Ta/ab0 3MiHW y PO3MiLLEHHI MacTep-thainna
cuctemn chapmakoHarnsgy) 3miHa
YMNOBHOBA&XEHOT 0CO6M 3as1BHYKA,
BiANOBIAaUIbHOI 3a hapmakoHarnag. Jirova
pepakuis: Aasig OxoH flesic / David John
Lewis. MponoHoBaHa pepfakuis: Kotal
Mohamed Ali / Kotan Moxameg Ani. 3miHa
KOHTaKTHUX JaHVX YOBHOBaXEHOI 0cobm,
BiANOBIAA/IbHOI 32 3AiACHEHHS
hapmakoHarniagy. 3miHa KOHTaKTHOT 0cobu
3asBHYKA, BigNoBiAa/IbHOT 3a 3MjACHEHHS
hapMakoHarnsgy B YkpaiHi. [itova pegakuis:
Opnos B'ayecnas Biktoposuuy. MNponoHosaHa
pepakuis: TaHacoBa 3opsiHa MukonaiBHa.
3MiHa KOHTaKTHUX AaHUX KOHTaKTHOI 0cobu
3a8BHMKA, BiANOBIAaNbHOI 38 3/1iNCHEHHSA
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Ne Hassa ®dopma BUnycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka ¢hopma, 3asBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ynakoska) nocsioYyeHHs1
thapmakoHarnsgy B YkpaiHi. 3miHa micus
3[iACHEHHSI OCHOBHOT AiSiNIbHOCTI 3
hapmakoHarniagy. 3MiHa MicLe3Haxo4KeHHs
macTep-aiina cuctemy hapMakoHarisgy Ta
ioro Homepa
196. | MOMETA3OH masb, 1 mr/r; no 151 | TOBAPUCT YkpaiHa BCi CTagii BUpO6HMLTBA, Ykpaina BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLjiiiHux maTtepianis: 3a He UA/16145/01/01
y Ty6i; no 1 Ty6i y BO 3 KOHTPO/Ib SIKOCTi, BUMYCK 3MiHu | TUNY - AgMIHICTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa peyenmom nionsiea
KopoOLi 3 KapTOHY OBMEXEH cepi: HalilMeHyBaHHs Ta/abo agpecy Micus €
(0],0) TOBAPWCTBO 3 NPOBaKEHHSA AISNbHOCTI
BIAMOBIAA OBMEXEHOIO BMPOGHMKa/imnopTepa roToBoro ikapcbkoro
NBHICTHO BIANOBIAANBHICTHO 3acoby, BKIoYaoun AinbHUL BUNYyCKy cepil
«KOPIMOPA «KOPTOPALIIA abo micue NnpoBefeHHsI KOHTPOJIHO SKOCTI.
LA «300POB'A», (@isnbHiCTb, 3a AKy BigNoBifae
«340POB'A YKkpaiHa; BMPOGHUK/IMNOPTEP, BK/IKOYAKOUN BUMYCK
» BCi CTagii BUpO6HMLTBA, cepiii). 3MiHa HalilMeHyBaHHS BUPOOHUKa
BWMNYCK Cepil: nikapcbKoro 3acoby 3 ToBapucTsa 3
TOBAPW/CTBO 3 06MEXEHOI0 BifnoBigabHICTO
OBMEXEHOIO «®apmaLeBTMYHa KOMMaHia «340poB’a» Ha

BIAMOBIJANBHICTIO
«KOPTOPALIIA
«300POB’'A»,
YKpaiHa;
KOHTPO/b AKOCTI:
ToBapucTso 3
06MeXeHO
BiANOBIAA/ILHICTIO
"®APMEKC rPy1",
YkpaiHna

TOBAPVCTBO 3 OBMEXEHOIO
BIAMOBIAANTBHICTHO «KOPTMOPALLIA
«3[00POB’'A» 3a agpecoto YkpaiHa, 61013,
XapkiBcbka 0671., MicTO XapkiB, Bynuua
LLleBueHka, 6yaMHOK 22. Aapeca BUPOBHNYOT
AinbHUUI Ta BCi BUPOOHMYI onepadii
3a/IMWAIOTHCA HE3MIHHUMU.
3MiHM BHECEHO B iHCTPYKLiO 4158 MeaUYHOro
3aCTOCyBaHHA MikapcbKoro 3acoby y po3gin
«BurpobHuK» (YkpaiHa, 61013, XapkiBCcbka
06/1., MmicTo Xapki, Byuus LLleBueHka,
6yAMHOK 22) 3 BIANOBIAHUMY 3MiHAMW Y TEKCTi
MapKyBaHHS YNakoBKV NikapCbKoro 3acoby.
3MiHu | TUNY - AgMIHICTPATUBHI 3MiHW. 3MiHa
HalilMeHyBaHHs Ta/abo agpecy Micua
NPOBaPKEHHS AISNbHOCTI
BMpPOGHMKa/iMnopTepa roToBoro JlikapcbKoro
3aco6y, BKIOYAUY AifbHULi BUNYCKY cepil
abo micue NnpoBefeHHsI KOHTPOJIHO SKOCTI.
(aisnbHICTb, 3a AKy BignNoBifaE
BMPOGHMK/IMIOPTEP, BKIOYAKYN BUMYCK
cepiid). 3MiHa HaliMeHyBaHHS BUPOOHUKa
nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapucTaa 3
06MeXeHOH0 BifnoBigaNbHICTIO
«®dapmaLeBTUYHa KOMNaHia «340poB’a» Ha
TOBAPVCTBO 3 OBMEXEHOIO
BIAMOBISANBHICTHO «KOPMOPALLIA
«300POB’A» 3a agpecoto YkpaiHa, 08301,
KuiBcbka 061., M. Bopucnin, Byn. LLieByeHka,
6ya. 100, nit. B-Il (kopnyc 4).
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Ne Hassa ®dopma BUnycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka ¢hopma, 3asBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ynakoska) nocsioYyeHHs1
Aapeca BUpOBGHMYOT AiflbHULI Ta BCi BUPOOHNYI
onepauii 3annwaTbCs HE3MIHHUMU. 3MiHN
BHECEHO B iHCTPYKLiO 4719 MEeANYHOro
3acToCyBaHHS NikapCbKoro 3acoby y po3gin
«Bunpo6HUK» (YkpaiHa, 08301, KuiBcbka 0611,
M. Bopucnine, Byn. LWeBueHka, 6yg. 100, NiT.
B-1I (kopnyc 4)) 3 BignoBigHAMYN 3MiHAMU Y
TEKCTi MapKyBaHHS YNakoBKV NikapCbKoro
3acoby.
197. | MOMETA3OH- cnpeii HasasIbHUIA, TOB «TeBa YkpaiHa BVPOGHMLTBO 3@ NOBHUM Yecbka BHECEHHS 3MiH [0 peecTpavjiiiHux maTepianis: 3a UA/15611/01/01
TEBA cycneHsis, 50 YkpaiHa» uukiom: Tesa Yex Pecny6nika 3MiHu | TUNY - 3MiHK 3 akocTi. CepTudikar peyenmom
Mkr/go3y; no 10 r (60 IHpacTpis c.p.o. signosigHocTi/l E-cepTudikar BignosigHoOCTI
[03) y donakoHi 3 €Bponelicbkiin hapmakonei/moHorpadii.
[03yI04MM cnpeit- MopaHHA HOBOro abo OHOB/IEHOrO
Hacocom Ta cepTuchikaTa BiANOBIAHOCTI 260 BUNYYEHHS
po3nuoBaveM, cepTudpikaTa BiANOBIAHOCTI EBpONechbkili
3aKpUTUM thapmakonei: aona A®l; ans BUxigHoro
KoBnaykom; no 1 marepiany/peareHTy/npoOMKHOTO NPOAYKTY,
chnakoHy B LLI0 BUKOPUCTOBYHOTLCS Y BUPOOHNLTBI A,
KapTOHHIlA KOpooLi [ONs [OMNOMDKHOT peyoBUHM (cepTuddikaT
BiANOBIAHOCTI E€Bponeiickbkin thapmakonei) -
OHOBREeHWit cepTuddikaT Big yxe
3aTBEPAKEHOr0 BUPOGHMKa. MogaHHA
OHOBJ/IEHOTO cepTudikarta BifgnoBigHOCTI
€Bponeiicbkit hapmakonei Ne CEP 2022-287
- Rev 02 (3atBepaxeHo: RO-CEP 2022-287-
Rev 01) Ana akTMBHOT pEYOBMHN MOMETa30HY
hypoaTy MoHorigpar Bif BXe 3aTBepAKeHOro
BMpo6HUuKa Sicor de Mexico S.A. de C.V.
(Mexico). OHOB/IEHO HaNMCaHHS Ha3BwM
BMpo6HuKa B MKSA - SICOR DE MEXICO SA
DE CV (Mexico).
198. | M-CMNPEN cnpeii HasaslbHUiA, 3eHTiBa, K.C. Yecbka ®APMEA ®paHuina BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLjiiiHux maTepianis: 3a UA/18617/01/01
[o30BaHuit, 50 Pecny6nika 3MiHu | TMRY - 3MiHK 3 SKOCTi. FoToBUIA peyenmom
MKr/no3a; no 16 r nikapcbkuii 3aci6. KOHTpOb roToBOro
(120 pos3) abo 181 nikapcbkoro 3acoby. 3miHa y meTogax
(140 po3) cycneHnsii BMNPOOYBaHHA rOTOBOrO MiKapCbKOro 3acoby
y NosnieTUNeHoBI (He3HauHa 3MiHa y 3aTBEepAKEHUX MeTohax
NAAWL BUCOKOT BMNPOOYBaHHS) - HE3HAUHI 3MiHW Y MeToAuLi
LWiNbHOCTI, 06’eMOM «Po3nogin kpanesnb 3a po3Mipamu», a came
20 mn, 3 go3ylUnm po3nMcaHo AaHi LWoAo napameTpiB METOAVKN
Hacocom-
posnuatoBayem,
3aKpUTUM
HasasIbHM
annikaTopom 3
KoBnaykom, no 1
NASWLi B KAPTOHHIi
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Ne Hassa ®dopma BUnycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka ¢hopma, 3asBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ynakoska) nocsioYyeHHs1
nayui
199. | MYKANITUH® cupon, no 100 mn y MAT YkpaiHa yci cTagii BUpo6HMLTBAa, Ykpaina BHECEHHS 3MiH [10 peecTpaLjiiiHux maTepianis: Ges UA/8800/01/01
6aHLUi CKIsHIN abo y "Tanuudchap 32 BUHATKOM 3MiHM | TMNY - 3MiHK 3 AKOCTI. [oTOBUIA peyenma
ch1akoHi CkNsiHoMy; m" NepBNHHOIO NaKyBaHHS nikapcbkuii 3aci6. KOHTPOb AONOMIXHMX
no 1 6aHuj abo B cawe: MAT peyoBuMH. 3MiHa NapameTpiB cneuudikaliii
h1aKoHy 3 I0XKKOH «anuudapm», YkpaiHa; Ta/abo fonyCTUMUX MeX AN AOMNOMIKHOT
MipHOIO B Nauuj; no NepBUHHE MakKyBaHHS B pPeYOBUHM (iHLLI 3MiHW) -NPUBEAEHHS
100 mn y dpnakoHi cawe: TOB crneundikavii LONOMiXHOI pe4yoBUHN
nonimepHomy; no 1 "papmaueBTnyHa MeTunnaparigpokcnbeHsoar 40 BUMOr
h1aKoHy 3 I0XKKOIO KomnaHis "3gopoB'a", MoHorpadii E® 11.0, a came NokasHUKIB
MipHOIO B naui; no YkpaiHa "Onuc", "Po34nHHICTL", "laeHTudikauis",
200 mn 'y pnakoHi "CynposigHi gomilkmn", "MikpobionoriyHa
CKIsiHOMY ab0 ynctoTa", "KinbkicHe BU3Ha4YeHHS", a Takox
noniMepHomy; no 1 3MIHIOETBLCS MOCUIAHHA HA METOAM KOHTPOSIO.
oNakoHy 3 JTOXKKOHO 3MiHn | TMNy - 3MiHK 3 AKOCTI. [oTOBUIA
MipHOIO B Nauuj; no nikapcbkuii 3aci6. KOHTPOb AONOMIXHMX
15 mn B cawe; no 20 peyoBuMH. 3MiHa NapamMeTpiB cneuudikaliii
calle B nayui Ta/abo fonyCTUMUX MeX AN AOMNOMIKHOI
pPeYOBUHM (iHLLI 3MiHW) -NPUBEAEHHS
crneundikaLii LoNoMiXHOI pevoBuHY Boga
oumLleHa [0 BUMOr MoHorpadii € "Water,
purified”, a came gns nokasHukis "Onuc",
"3arasibHuiA BMICT OpraHiuHoro ByrieL um
OKMCHIOBaHMX peyosuH”, "HiTpatn" (BBEAeHO
NPUMITKY LLLOAO BiACYTHOCTI HEOBXiZHOCTI
NpoBeAEeHHA TeCTy Ha BMICT HIiTpaTiB, AKLWO0
Bopga ouunienra Bignosigae sumoram go
nposigHocTi), "MikpobionoriyHa umcrora”,
"lMuTOMa enekTponpoBIAHICTL". BunyyeHo
KOHTPO/b NOKasHUkKa "Badkki meTanu",
"BakTepiasibHi eHOO0TOKCMHM", a TakoX
3MIHIETHLCS MOCUIAHHA HA METOAM KOHTPOSIHO.
200. | MYKANTUH® cupon in bulk: no NAT YkpaiHa MNAT "Tannucapm” Ykpaina BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLjiiiHux maTepianis: - UA/9508/01/01
100 mny 6aHLi "ranuudhap 3MiHu | TMRY - 3MiHK 3 SKOCTi. FoToBUIA
CKNsIHilA, abo y M" nikapcbkuii 3aci6. KOHTPOIb AONOMIXHMX
h1akoHi CkNsiHoMy, peyoBuH. 3MiHa NnapameTpiB cneuudikawlii
ab6o dprakoHi Ta/abo foMyCTUMUX MeX AN AOMNOMiIKHOT
noniMmepHomy; no 48 peyoBUHY (iHLWi 3MiHW) -NPpUBEAEHHS
6aHoK CKAHKX, abo cneuudikaLii JONOMKHOI peyoBUHM
dhakoHIiB CKNSHKX, MeTtunnaparigpokcnbeHsoar [0 BUMOT
a60 dhnakoHiB MoHorpagii €@ 11.0, a came NokasHuKiB
noniMmepH1X y Kopobi "Onuc", "Po34mnHHICTL", "laeHTndikauis”,
KapToHHOMYy; in bulk: "CynpoBigHi fomilkun", "MikpobionoriyHa
no 200 mny yuctoTa", "KinibkicHe BU3HAUYEHHS", a TakoX
h1aKoHi CkNsHOMY 3MIHIOETBCA NOCUIAHHSA HA METOAW KOHTPOSHO.
ab6o dprakoHi 3MiHu | TMRY - 3MiHK 3 SKOCTi. FoToBUIA
nonimepHomy; no 30 nikapcbkuii 3aci6. KOHTPOIb AONOMIXHMX
h/1aKOHIB CKNSIHWX peyoBurH. 3MiHa NapameTpiB cneuudikawi
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n/n

Hassa
JliKapcbKo20
3acoby

Popma sUMYCKY
(nikapcbka ¢hopma,
ynakosKa)

3asiBHuUK

KpaiHa
3asiBHUKa

Bupo6HuK

KpaiHa
BUPOGHUKa

PeecmpayjiliHa npoyedypa

Ymosu
Bionycky

Peknam
yBaHHs1

Homep
peecmpayitiHo2o
nocsioYyeHHs1

abo dhnakoHis
nosniMepHUX y Kopoobi
KapTOHHOMY

Ta/abo foMyCTUMUX MeX AN JOMOMiKHOT
peyoBUHU (iHLWi 3MiHW) -NpUBEAEHHS
cneuudikaLii 4ONOMKHOT peyoBuHM Boga
oumLleHa o BUMOT MoHorpadii € "Water,
purified", a came gna nokasHukis "Onuc”,
"3arasibHuii BMICT OpraHiyHoro ByrnieLo 4u
OKMCHIOBaHMX peyoBuH”, "HiTpatn" (BBegeHO
NPUMITKY OO BiACYTHOCTI HEO6XiAHOCTI
NPOBeEeHHA TECTY Ha BMICT HITpaTiB, AKLLO0
Bopa ouuileHa signosigae Bumoram fo
nposigHocTi), "MikpobionoriyHa umucroTa”,
"MNMuToma eneKkTponpoBigHICTL". BunyyeHo
KOHTPO/Ib NMokasHuka "Baxki metanu",
"BakTepianbHi eHAOTOKCUHU", @ TakoX
3MIHIOETHCS NOCUIAHHSA HA METOAW KOHTPOSHO.

201.

HABOTA

NOPOLLIOK A/1A
PO34UHY ON15 iH'EKLLIA
no 100 oauHuup; 1
h/1aKOH Y KapTOHHIiA
nauui

TOB
"TOTICOAP
MA TPYIT"

YkpaiHa

[eiBoH ®apmacbioTikas

Ko. N1A4.

MiBgeHHa
Kopes

BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaujiiiHux maTepianis:
3MiHu | TUNYy - 3MiHKM 3 AKocTi. AdI.
Brpo6HMLUTBO. 3MiHM B nMpoueci BUpobHMLTBA
A®| (He3HauHa 3MiHa y npoueci BUpobHNLTBA
A®I) He3HAYHI 3MiHV Y BUPOOHMYOMY NPOLLeCi
aKTUBHOI PEYOBMHM GOTYNOTOKCUHY TUny A
07151 3MiHY HOPMa/IbHOTO Po60oYO0ro AianasoHy
(NOR) npoTAroM 0CHOBHOrO Yacy
KynbTuByBaHHS (iHKybauii) 3 77,3 -92,6 (He
6inble 168) go 81,8 — 155,0 ( He 6inbwe 168)
. A TakoX pefakuiiHi 3miHm o p.3.2.5.2.3
KoHTponb matepianis, p.3.2.S.2.4 KOHTpob
KPUTUYHMX CTagiil Ta NPOMDKHOI NpoayKuii Ta
p.3.2.A.1. 3MiHu | TUNY - 3MiHK 3 SKOCTi. AdPI.
(iHLWi 3MiHW) - pefakuiiHi 3MiHWM 40 po3ainis
3.2.5.2.3 KoHTponb maTepianis Ta 3.2.5.4.2
AHaNITUYHI METOANKU

3a
peyenmom

UA/19266/01/01

202.

HASAJ/IOHI®

cnpeli HazaNbHUA,
[no3oBaHuii 0,05%,
no 10 r y dpnakoHi,
no 1 dpnakoHy y
nauui

TOB
"BAJTAPTIH
PAPMA"

YkpaiHa

BMPOGHMLTBO,
nakyBaHHS, KOHTPO/Tb
AKOCTI:

TOB "Mikpochapm",
YKpaiHa;
BUNYCK cepi:
TOB "BANTAPTIH
DAPMA",
YKpaiHa

Ykpaina

BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLjiiiHux maTepianis:
YTOUYHEHHS PeecTpaLiiHOT NpoLelypy B Haka3i
MO3 YkpaiHu Ne 34 Big 12.01.2026 - 3MmiHu |
TMNy - 3MiHM 3 AKOCTI. [OTOBWIA NikapCbKuii
3aci6. 3MiHM y BUPOOHULTBI. 3MiHa
iMnopTepa/3miHu, L0 CTOCYIOTLCS BUNYCKY
cepii Ta KOHTPOO SIKOCTi FOTOBOTO
nikapcbkoro 3acoby (3amiHa abo foAaBaHHSA
BUPOGHMKa, LLLO BIAMNOBIAAE 3a BBE3EHHS
Ta/abo Bunyck cepii) - He Bkaouaroum
KOHTPO/Ib/BMNPOGYBaHHS cepii - 3MiHa
BMPOOHUKA, LLO BiANOBILAE 3a BUMYCK cepii
rOTOBOrO /1iKapCbKOro 3acoby BHOCUTLCS Y
3B'A3KY 3 ONTUMI3aLieto npoLecis. 3MiHU
BHECEHO B iHCTPYKLIito 418 MeAUYHOro
3aCTOCYBaHHS NiKapCbKoro 3acoby y po3giu

6e3
peyenma

nionsiea
€

UA/10620/01/01
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Ne Hassa ®dopma BUnycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep

n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka ¢hopma, 3asBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o

3acoby ynakoska) nocsioYyeHHs1
"Brpo6HuMK", "MicLe3HaxomKeHHs1 BUPOOHMKa
Ta agpeca MicLs NPoBaKeHHs oro
AiSNbHOCTI" 3 BiANOBIAHUMMN 3MiHAMMW B TEKCTI
MapKyBaHHS yNakoBok BBegeHHS 3MiH
NPOTAroM 6-TW MicALIB 3 AT 3aTBEPKEHHS.
3MmiHu | TUny - 3MiHn Wwoao
6e3nekn/edeKTMBHOCTI Ta thapmakoHarnsgy
(iHWi 3MiHK) - 3MiHN BHECEHO B TEeKCT
MapKyBaHHS BTOPMHHOI YNaKoBKW /iKapCbKOro
3acoby y nyHkTn 1, 3, 11, 16, 17 Ta B TeKCT
MapKyBaHHS MepBUHHOT YNaKoBKM Y NYHKTK 1,
2, 6. Takox yHidhikoBaHo agpecy "3asBHuka"
Ta "Bnpo6H1Ka" BBeeHHs 3MiH NpoTArom 6-1n
MiCSILiB 3 flaTV 3aTBEPKEHHS.

203. | HANNOKCOH-3H | posuuH ans iH'ekuiin, | TOBAPUCT YkpaiHa BCi CTagii BUpO6HMLTBA, Ykpaina BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLiiiHux maTtepianis: 3a UA/1398/01/01
0,4 mr/Mn o 1 mn B BO 3 KOHTPO/Ib SIKOCTi, BUMYCK 3MiHu | TUNY - AgMIHICTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa peyenmom
amnyni; no 10 amnyn | OBMEXXEH cepi: HalilMeHyBaHHs Ta/abo agpecy Micus
Y KOPOO6L,j 3 KAPTOHY; (e]}0) ToBapucTso 3 NPOBaYKEHHS AiSSIbHOCTI
no 1 mn B amnyni; BIAMOBIOA obmexeHo BMPOGHMKa/imnopTepa roToBoro ikapcbkoro
no 5 amnyny NBHICTHO BiANOBIAA/ILHICTIO 3acoby, BKIoYaoun AinbHUL BUNYyCKy cepil
6nicTepi; no 2 «KOPIMOPA "XapkiBCbke abo micue NnpoBefeHHsI KOHTPOJIHO SKOCTI.
6nictepn y kopobui 3 LA hapmaLeBTUUHE (@isnbHicTb, 3a AKy BignoBifae
KapToHy; No 1 Mn B «3[00POB’'A nignpueMcTBO BMPOGHUK/IMNOPTEP, HE BK/THOHAKOYN BUMYCK
amnyni; no 10 amnyn » "3[0p0oB’s Hapoay”, cepiii). 3MiHa HalilMeHyBaHHS BUPOOHUKa
y 6nicTepi; no 1 YkpaiHa; Ta nikapcbKoro 3acoby 3 ToBapucTsa 3
6nictepy y kopobui 3 BCi cTajii BUpobHMLTBA, 06MEXEHOI0 BifNoBigabHICTO
KapToHy KOHTPO/b AKOCTI: «®apmaLeBTMYHa KOMMaHis «340poB’a» Ha

TOBAPWVCTBO 3 TOBAPVCTBO 3 OBMEXEHOIO
OBMEXXEHOIO BIANOBIJANBHICTHO «KOPMOPALLIA
BIANOBIOANBHICTHO «3[10POB’'Ax». Agpeca BUPOOGHNYOI AinbHUL
«KOPTOPALIA Ta BCi BUpOOHUYI onepav,ii 3annwarTbes
«300POB’'A», HEe3MiHHUMUW. 3MiHu | Tuny - 3MiHK Woao
YkpaiHa 6e3nekn/edekTMBHOCTI Ta thapmakoHarnsgy
(iHLWi 3MiHK).
3MiHN BHECEHO B TEKCT MapKyBaHHSA
NePBUHHOI Ta BTOPUHHOT YNaKkoBKM
nikapcbKoro 3acoby y nyHkTu "IHLIE",
BW/TyHEHO TEKCTOBY IH(DOPMALLit0 3 BTOPUHHOI
(NpoMiXHOT) ynakoBku. Takox BUyYEHO
Ay6niotouy iHchopmalL,ito pociiicbkolo MOBOIO Ta
BHECEHO He3HauHi NpaBKu MO TEKCTY.
204. | HATPILO MOPOLLIOK AT YkpaiHa [fiwmen Kap6oreH Amuic IHAis BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLjiiiHux maTepianis: - UA/0908/01/01
NIKOCYNb®AT | (cybeTaHuis) y «Papmax» Nimiten 3MiHu | TUNY - 3MiHK 3 akocTi. CepTudpikar
noaBiliHMX BignosigHocTI/IE-cepTudpikat BignosigHoCTi
nonieTuIeHoBmX €sponelicbkin dhapmakonei/moHorpadii.
MiLLKax gns MogaHHA HOBOro abo OHOB/IEHOrO
BMpPOBGHULTBA cepTudiikarta BiANOBIAHOCTI ab0 BUNYYEHHS
HeCcTepu/IbHMX cepTtucpikaTa BiANOBIAHOCTI EBpONenchbkili
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n/n

Hassa
JliKapcbKo20
3acoby

Popma sUMYCKY
(nikapcbka ¢hopma,
ynakosKa)

3asiBHuUK

KpaiHa
3asiBHUKa

Bupo6HuK

KpaiHa
BUPOGHUKa

PeecmpayjiliHa npoyedypa

Ymosu
Bionycky

Peknam
yBaHHs1

Homep
peecmpayitiHo2o
nocsioYyeHHs1

NiKapcbknx hopm

hapmakonei: ana A®l; gns BuxigHoro
MaTtepiany/peareHTy/NpoMKHOIo NPOAYKTY,
LLIO BUKOPUCTOBYIOTLCA Y BUPOOHULTBI ADI;
AN JOMOMDKHOI peyoBuHM (cepTudikar
BiANoBiAHOCTI EBponeiickbkilt hapmakonei) -
HoBwii cepTudikart Big, BXe 3aTBEPAKEHOIO
BMPOGHMKa. MNogaHHSA HOBOrO cepTudikata
BiANOBIAHOCTI EBponeiickkili hapmakonei Ne
CEP 2020-021-Rev 02 gns A®| HaTpito
nikocynbar Bif BXe 3aTBEPXEHOr0
BMpo6HMKa DISHMAN CARBOGEN AMCIS
LIMITED, Ingis (3amiHa DMF AP/00/2009-08
Ha CEP). Bigbynacb 3miHa B agpeci
BMpo6GHMKa A®I. 3mMiHeHO TepMiH NpuaaTHoCTI
3 5 pokiB Ha Nepiog, peTecTyBaHHA 5 pokiB. Ak
Hacnigok, Bigbymcb 3MiHM B MeToAax
KOHTpONto A®| 3a NOKa3HNKOM
«laeHTudikauis» €® 2.3.1. 3miHn | Tuny -
AAMiHICTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa HaliMeHyBaHHS
Ta/abo agpecy 3asiBHVKA (B/lacHUKa
peecTpavLiiHoro NocBigYeHHs1). 3miHa
HaliMeHyBaHHS Ta agpecu 3asBHUKa. 3MiHu |
TMny - 3MiHK 3 AkoCTi. CepTudikar
signosigHocTi/l E-cepTudikar BignosigHoCTi
€Bponelicbkin dhapmakonei/moHorpadii.
3MiHU, NOB'sI3aHi 3 HEOOXiHICTIO NPUBEAEHHS
Y BignoBigHicTb A0 moHorpacii APY abo
€Bponelicbkoi hapmakonei, abo iHwoTi
HauioHasbHOT hapmakonei gepxasn €C (iHLui
3MiHM) faHa 3MiHa NoJaETbCS Y 3B'A3KY 3
npvBeAEHHAM ONUCY METOAVKN ANS
BM3HaYeHHs A®I 3a nokasHMKoM «CynpoBigHi
LOMILLKM», «Xnopuan», «CynbtaTn», «Boga»
Yy BiAMoBIgHICTb A0 BUMOT MoHorpadii Sodium
Picosulfate €®.

205.

HENPOPYBIH
™.-POPTE
NAKTAB

TabneTkn, BKPUTI
NNiBKOBOIO
060/10HKOI No 10
TabneTtok y 6nictepi;
no 2 6nictepu B
KapTOHHIlA KOpooLi

TOB «TeBa
Ykpaina»

YKpaina

Brpo6HMUTBO
Hepo3acosBaHoro
NPOAYKTY, KOHTPO/1b
AKOCTI, [03BiN1 HA BUNYCK
cepii: AumHo ®apma Ar’,
LLiBeiiuapisi; MepBUHHA
Ta BTOPMHHA ynakoBkKa:
AunHo dapma Al
LLiBeiiuapisi; KOHTponb
skocTi: HHAC Nla6op [-
p Xoiicnep M'vbX,
HimeuumnHa; fofaTkosa
naboparopis, Lo

LLsenuapis/
HimeuunHa

BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLiinHux maTtepianis:
3miHu | TMny - 3miHu 3 skocTi. APl. KoHTponb
A®I. 3miHa y napameTpax cneuudikaiii
Ta/abo fonyCTUMUX MEX, BUSHAUYEHNX Y
cneuudikauisx Ha Adl, abo
BUXIiAHWIA/NPOMXHUIA NpoAyKT/peareHT, Wwo
BMKOPUCTOBYIOTLCS Y NPOLEC BUPOOHMLTBA
A®| (BUyYEHHS HE3HAYHOTO NMOKa3HWKa SKOCTi
(Hanpuknag BUyYeHHs 3acTapifioro
nokasHuKa)) BUy4YeHHs i3 cneuudikauii giroyoi
peyoBuHu Pyridoxine hydrochloride Bupo6Huka
'N13 noka3HukKa «3anLLIKOBOIO PO3YNHHUKA —
AueToH» 3MiHu | TMny - 3MiHW 3 AKOCTI.

6e3
peyenma

UA/1950/02/01
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n/n

Hassa
JliKapcbKo20
3acoby

Popma sUMYCKY
(nikapcbka ¢hopma,
ynakosKa)

3asiBHuUK

KpaiHa
3asiBHUKa

Bupo6HuK

KpaiHa
BUPOGHUKa

PeecmpayjiliHa npoyedypa

Ymosu
Bionycky

Peknam
yBaHHs1

Homep
peecmpayitiHo2o
nocsioYyeHHs1

npuimae yyactb B
KOHTPONi AKOCTI:
YHTEpP3YXYHICIHCTUTYT
Xennenep Mv6X,
HimeuyunHa

Ceptudpikat BignosigHocTi/l E-cepTudiikat
BiANOBIAHOCTI EBpONEeichkili
hapmakonei/moHorpadii. NMogaHHsA HOBOTO
abo oHoBNeHoro cepTudiikata BifNOBIAHOCTI
abo BUNy4YeHHs cepTucpikata BigNoBiAHOCTI
€Bponeiicbkiii hapmakonei: ans A®l; ana
BMXigHOro Matepiany/peareHTy/npomikHOro
NPOAYKTY, WO BUKOPUCTOBYHOTHCS Y
BMPOGHULTBI API; 4N 4ONOMIXHOT Pe4OBUHM
(cepTudhikaT BignoBigHOCTI EBpONENCHKIN
thapmakonei) - HoBuiA cepTudhikat Big HOBOro
BMPOGHMKa (3aMiHa abo JONOBHEHHS) NOAAHHS
HOBOTO cepTudikaTta BifnoBigHOCTI
€Bponelicbkoi hapmakonei Ne CEP 2022-492-
Rev 01 gnsa gitouoi peyosuHu Pyridoxine
hydrochloride Big Bupo6Huka DSM
NUTRITIONAL PRODUCTS GmbH, Germany
(3amiHa CEP R1-CEP 1998-099-Rev 02
[AHOT0 BUPOGHUKA)

206.

HIGYPO3U-
3/10POB'A

Kancynun no 100 mr,
no 10 kancyny
6nicTepi; no 1 abo
no 2 6nictepu B
KOpo6L,i 3 KapTOHY

TOBAPWCT
BO 3
OBMEXEH
fo)le
BIAMOBIA
NHICTIO
«KOPMOPA
s
«3[J0POB'A

»

YKpaiHa

TOBAPWCTBO 3
OBMEXEHOIO
BIAMNOBIJANBHICTIO
«KOPMOPALIA
«300POB'A»

YKpaiHa

BHECEHHS 3MiH [10 peecTpaLjiiiHux maTepianis:
3MiHn | TURY - AgMiHICTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa
HalilmeHyBaHHs Ta/abo agpecy Micud
NPOBaPKEHHS AISNIbHOCTI
BMPOGHMKa/imnopTepa roToBoro MikapcbKoro
3aco0y, BK/0YaKUY AifbHNLi BUNYCKY cepil
a60 Micue NnpoBefieHHA KOHTPOSIKO SAKOCTI.
(@isnbHicTb, 3a AKy BignoBifae
BMPOGHMK/IMNOpPTEpP, BK/OYAKYM BUMYCK
cepiid). 3MiHa HalilMeHyBaHHS1 BUPOGHUKa
nikapcbKkoro 3acoby 3 ToBapucTsa 3
06MEXEHOI0 BiAnoBigasbHICTO
«®apmaLeBTUYHa KoMMaHis «340poB’a» Ha
TOBAPVCTBO 3 OBMEXXEHOIO
BIAMOBIJANBHICTHO «KOPTMOPALLIA
«300POB’A». Agpeca BUPOGHUYOI AiNbHUL
Ta BCi BUPOOHUYI onepav,jii 3annwarTbes
HE3MiHHUMMW. 3MiHU BHECEHO B IHCTPYKLil0 AN
MeAMYHOro 3aCTOCYBaHHA /ikapCbKoro 3acoby
y po3gin "Bupo6HuK", 3 BignoBigHNMN 3MiHaMn
B TEKCTi MapKyBaHHS yNakoBOK. 3miHu | Tuny -
3MiHM Woao 6e3nekn/edeKTMBHOCTI Ta
thapmakoHarnsgy (iHwi 3mMiHn). OHOBEHHSA
TEKCTY MapKyBaHHA BTOPUHHOT Ta NepBUHHOT
YNaKkoBKM NiKapCbKOro 3acoby. Takox
BWy4EHO Ay6ntotouy iHhopMaL,ito POCiiCbKO
MOBOIO Ta BHECEHO He3HauHi npasku No
TEKCTY.

3a
peyenmom

He
niosnsea
€

UA/12707/01/01

207.

HI®YPO3W-

Kancynun no 200 mr,

TOBAPUCT

YKpaiHa

TOBAPWCTBO 3

Ykpaina

BHECEHHS 3MiH [10 peecTpauiiiHux maTepianis:

3a

He

UA/12707/01/02
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Hasga

®dopma BUnycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka ¢hopma, 3asBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ynakoska) nocsioYyeHHs1
300POB’A no 10 kancyny BO 3 OBMEXEHOIO 3MiHu | TURY - AgMIHICTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa peyenmom nionsiea
6nicTepi; no 1 abo OBMEXEH BIANOBIAANBHICTHO HalilMeHyBaHHs Ta/abo agpecy Micud €
no 2 6nictepu B (0],0) «KOPMOPAULJIA NPOBaKEHHA AIANbHOCTI
KOpPOO6Lii 3 KApTOHY BIAMOBIOA «300POB'A» BMPOGHMKa/imnopTepa roToBoro ikapcbKoro
NBHICTHO 3aco0y, BKIoYaoun AinbHUL BUNycKy cepil
«KOPIMOPA abo micue npoBefieHHs1 KOHTPOJIHO AKOCTI.
LA (misnbHiCcTb, 3a AKy BignoBifae
«300POB’A BUPOGHMK/IMMOPTEpP, BKIOYAKOUYN BUMYCK
» cepiit). 3miHa HalimeHyBaHHS BUPOGHUKA
nikapcbkoro 3acoby 3 TosapucTsa 3
06MEXEHOH0 BifNoBifAaNbHICTIO
«®apmaLeBTUYHa KOMMaHia «340poB’a» Ha
TOBAPVCTBO 3 OBMEXXEHOIO
BIAMNOBIJANBHICTHO «KOPMOPALLIA
«3[10POB’'A». Agpeca BUPOOGHNYOI AinbHUL
Ta BCi BUpOOHUYI onepav,ii 3annwaiTbes
He3MiHHUMW. 3MiHN BHECEHO B iHCTPYKL,itO ANs
Me[MYHOro 3aCTOCYBaHHS likapcbKoro 3acoby
y po3ain "BupobHuK", 3 BignoBigHMMN 3MiHAMU
B TEKCTi MapKyBaHHS yNakoBOK. 3MiHu | Tuny -
3MiHM Wwopao 6e3nekn/edeKTMBHOCTI Ta
thapmakoHarnsgy (iHwi 3mMiHn). OHOBMIEHHS
TEKCTY MapKyBaHHA BTOPUHHOT Ta NepBUHHOT
yNakKoBKWM NiKapCbKoro 3acoby. Takox
BWy4eHO Ay6niotouy iHhopMaL,ito POCiiCbKO
MOBOIO Ta BHECEHO He3HauHi npaBku No
TEKCTY.
208. | HI®YPO3UA- CyCneHsis opasibHa, TOBAPUCT YkpaiHa TOBAPWCTBO 3 YkpaiHa BHECEHHS 3MiH [0 peecTpavjiiiHux maTepianis: 3a He UA/12707/02/01
3400POB'A 200 mr/5 mn no 50 BO 3 OBMEXEHOHO 3MiHu | TUNY - AgMiHICTPATUBHI 3MiHW. 3MiHa peuenmom niosnsza
My chaKoHi OBMEXEH BIANOBIOANBHICTHO HalilmeHyBaHHs Ta/abo agpecy Micud €
nonimepHomy; no 1 (e]}0] «KOPTOPALIA NPOBaPKEHHS AISNbHOCTI
oNakoHy 3 MipHOK BIANOBIOA «30POB’A» BMpPOGHMKa/iMnopTepa roToBoro JlikapcbKoro
NIOXKOI Yy KopobLi 3 NbHICTIO 3aco06y, BKIOYAUY AiNbHULi BUNYCKY cepil
KapToHy; «KOPTIOPA abo micue NnpoBefeHHsI KOHTPOJTHO SKOCTI.
no 100 mny LA (aisnbHICTb, 3a AKy BignoBifae
chnakoHi «300POB'A BMPOGHMK/IMNOPTEP, BK/OYAOYM BUMYCK

nonimepHomy a6o 3i
ckna; no 1 dpnakoHy
3 MiPHOHO JIOXKOI0 Y
KOpOO6Lii 3 KapTOHY

»

cepiid). 3MiHa HaliMeHyBaHHS BUPOOHUKa
nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapucTaa 3
06MeXeHOH0 BifnoBigaNbHICTIO
«®dapmaLeBTUYHa KOMNaHia «340poB’a» Ha
TOBAPVCTBO 3 OBMEXEHOIO
BIAMOBISANBHICTHO «KOPMOPALLIA
«3[0OPOB'Ax». Agpeca BUPOGHNYOI AibHNL,
Ta BCi BUPOGHMYI onepavuii 3a1mwaoTbes
HE3MiHHUMW. 3MiHWN BHECEHO B iHCTPYKLi0 AN1s1
MeAMYHOro 3acTOCYBaHHS /ikapCbKoro 3acoby
y po3gin "Bupo6bHuk", 3 BignoBigHUMN 3MiHaMN
B TEKCTi MapKyBaHHs ynakoBoK. 3MiHu | Tuny -
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Ne Hassa ®dopma BUnycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka ¢hopma, 3asBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ynakoska) nocsioYyeHHs1
3MiHM Wwopo 6e3nekn/edeKTMBHOCTI Ta
thapmakoHarnagy (iHwi 3mMiHn). OHOBNEHHSA
TEKCTY MapKyBaHHSA BTOPUHHOI Ta NepBUHHOT
YNaKoBKM JliKapCbKOro 3acoby. Takox
BUy4YEHO Ay6ntotouy iHhopMaL,ito pociiicbkoo
MOBOI Ta BHECEHO HE3HAYHI NpaBku Nno
TEKCTY.
209. | HOPMOIPEC Tabnetku no 10 AT YkpaiHa AT "KUIBCbKUI Ykpaina BHECEHHS 3MiH [10 peecTpaLjiiiHux maTepianis: 3a UA/3668/01/01
TabneTok y 6nictepi; | "KUIBCbKW BITAMIHHWA 3ABOA" 3MiHn | TURYy - 3MiHK 3 akocTi. CepTudikat peyenmom
no 2 6nictepu y i BignosigHocTi/l E-cepTudikat BignosigHOCTI
nadui; no 10 BITAMIHHU €Bponelicbkiin hapmakonei/MmoHorpadii.
Tabnetok y " 3ABOA" MogaHHSA HOBOro ab0 OHOBIEHOTO
6nictepax cepTudpikaTa BiANOBIAHOCTI 260 BUNYyYEHHS
cepTucpikaTa BiANOBIAHOCTI EBpONechbkili
hapmakonei: ana A®l; gns BuxigHoro
Marepiany/peareHTy/npoOMiXHOTO MPOAYKTY,
L0 BUKOPUCTOBYHOTLCA Y BUPOOGHULTBI AdI;
AN JONOMDKHOI peyoBuHM (cepTudikat
BiANoOBIAHOCTI EBponeiickbkii hapmakone) -
OHoBNEeHWit cepTudikaT Big yxe
3aTBEPAKEHOrO0 BUPOOGHYMKA - MOAAHHS
OHOBJ/IEHOTO cepTudlikaTa BifgnoBigHOCTI
€Bponeiicbkilt hapmakonei Ne CEP 2006-011
- Rev 05 (3atBepxeHo: R1-CEP 2006-011 -
Rev 04) ana A®I FigpoxnopTiasngy Big
3aTBepxeHoro BupobHrka Changzhou
Pharmaceutical Factory, Kutaii
210. | HOP®/NOKCALL | TabneTtku, BKpUTI TOBAPUCT YkpaiHa BCi cTagii BUPOGHMLTBA, Ykpaina BHECEHHS 3MiH [0 peecTpavjiiiHux maTepianis: 3a UA/3948/01/01
NH-340POB'A nAiBKOBOIO BO 3 KOHTPO/Ib AKOCTI, BUNYCK 3MiHu | TUNY - AgMiHICTPaTUBHI 3MiHW. 3MiHa peuenmom
060n0HkKot0, No 400 OBMEXEH cepii: HalilMeHyBaHHs Ta/abo agpecy Micus
mr, no 10 TabneTok (0]}0] TOBAPUNCTBO 3 NPOBaPKEHHA AiS/IbHOCTI
y 6nictepi; no 1 BIANOBIOA OBMEXEHOHO BMpPOGHMKa/iMNnopTepa roToBOro JlikapCbKoro
6nictepy y NbHICTIO BIAMOBIJANBHICTIO 3aco6y, BKIOHaUY AinbHULi BUNYCKY cepil
KapTOHHIA KopoobLi «KOPIMOPA «KOPMNOPAUJIA abo micue NpoBefeHHSI KOHTPOJTHO AKOCTI.
LA «300POB'A», (aisnbHICTb, 3a Ky BignoBifae
«300POB’A YkpaiHa; BMPOGHMK/IMNOPTEpP, BK/OYAOUM BUMYCK

»

BCi cTagii BUPOGHMLTBA,
KOHTPO/1b SIKOCTi, BUMYCK
cepii:
ToBapucTBo 3
06MEXEHO
BiANOBIAA/LHICTIO
"®OAPMEKC I'Py11",
YKpaiHa

cepiii) 3miHa HaliMeHyBaHHS1 BUPOGHUKa
nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapucTaa 3
06MeXeHOH0 BifnoBiganbHICTIO
«®apmaLeBTNyHa KomnaHis «340poB’a» Ha
TOBAPVCTBO 3 OBMEXXEHOIO
BIAMOBIJANBHICTHO «KOPIMOPALIIA
«3[00POB’'A». Agpeca BUPOGHMYOI AibHAL
Ta BCi BUPOGHWYI onepavii 3anmwaoTbes
HE3MiHHUMW. 3MiHWN BHECEHO B iIHCTPYKLi0 A5
MeAMYHOro 3aCTOCYBaHHA /ikapCbKoro 3acoby
Y po34inu «BUpo6HMK» Ta
«Micue3Haxo[KeHHs BUPOGHMKa Ta agpeca
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Ne Hassa ®dopma BUnycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka ¢hopma, 3asBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ynakoska) nocsioYyeHHs1
MiCLii NPOBaPKEHHS AOTO AiS/TIbHOCTI» LWOoA0
3MiHW HaliMeHyBaHHs BUpO6HUKa. BignoBigHi
3MiHV BHECEHO B TEKCT MapKyBaHHs ynaKkoBKu
NiKapcbKoro 3acooby.
211. | O3EPJ/IIK® TabneTku, BKPUTI TOB YkpaiHa KYCYM XENTXKEP IHais BHECEHHS 3MiH [10 peecTpaLjiiiHux maTepianis: - UA/21151/01/01
060n0HkKot0, No 400 «NIEQ®AP NBT NTA 3MiHn | TMRY - 3MiHK 3 SKOCTi. FoToBUIA
mr; in bulk Ne 4000 M NTO» nikapcbkuii 3aci6. Cuctema
(10x400): no 10 KOHTeliHep/3aKkynoptoBasibHKiA 3aci6. 3MiHa
Tabnetok y 6nictepi, PO3Mipy yNakoBKv roTOBOrO NiKkapCbKOro
no 400 6nicTepis B 3aco6y (iHWi 3MiHK) - BBEAEHHSA J0AAaTKOBOI
KapTOHHIlA KOpooLi ynakoBku y cpopmi in bulk y 38'a3ky 3
BVMPOGHNYOI HEOOXIAHICTHO
212. | O3EPJ/IIK® TabneTku, BKpUTI TOB YkpaiHa KYCYM XENTXKEP IHais BHECEHHS 3MiH [0 peecTpavjiiiHux maTepianis: 3a UA/7652/01/02
060/10HKO10, N0 400 «NEQ®AP MBT NTA 3MiHu | TMNY - 3MiHK 3 siKOCTi. ToTOBUIA peyenmom
mr; no 10 TabneTok M NTA» nikapcbkuii 3aci6. Cuctema
y 6nicTepi; no 1 KOHTelHep/3aKkynoptoBasibHKiA 3aci6. 3MiHa
6nictepy y pPO3Mipy ynakoBK/ roTOBOrO fikapCbKoro
KapTOHHI/ ynakoBsLi; 3aco6y (iHWi 3MiHK) - BBEAEHHSA [0AAaTKOBOI
no 10 Tabnetok y ynakoBku y ¢popmi in bulk y 38'A3ky 3
6nictepi; no 1 BUPOBHNYOI HEOBXIAHICTIO. 3MiHK | Tuny -
6nictepy y 3MiHM 3 KoCTi. F0TOBWMIA NiKapcbknii 3aci6.
KapTOHHIA ynakoBLi; KOHTpOsb roToBoro nikapcbkoro 3acoby (iHLwi
no 10 KapTOHHUX 3MiHW) - nepeknag MKSA 3 pocilicbkoi MOBY Ha
yMakoBOK y YKpaiHCbKy MOBY A1 MPUBELAEHHS Y
KapTOHHIA KopoobLi Bi4NOBIAHICTb i3 BUMOramy YMHHOI pedakuii
Haka3sy MO3 YkpaiHu Ne 426 Big 26.08.2005.
3MiHu | TMRY - 3MiHK 3 SKOCTi. FoToBUIA
nikapcbkuii 3aci6. 3MiHM y BUPOGHMLTBI. 3MiHa
po3Mipy cepii (BkNOYatoun AianaszoH po3mipy
cepii) roToBOro NikapcbKoro 3acoby
(3MeHweHHA go 10 pasiB) - onTuMisauis
BUKOPUCTAHHA 061aHaHHA Npy BUPOOHULTBI
rOTOBOTO JIiKApCbKOro 3acoby (6e3 3miHu
TexHoNorii BUPOOHMLTBA Ta NPOMUC/IOBOTO
obnagHaHHsA), a came 3MEHLLIEHHS PO3Mipy
cepii go 10 pasiB: 3aTBepaxeHo: 400 000
Tabnetok. 3anponoHoBaHo: 400 000
Tabnetok, 100 000 TabneTok
213. | OKTAHAT NMopoLIOK ANs OkTaghapma ABCTpIst BUPOGHMLTBO 3a MOBHUM LLBeuisi/ BHECEHHS 3MiH 4,0 peecTpayiiHux martepianis: 3a UA/15468/01/01
po3unHy ans iH'ekyin | ®apmauesTt LMK/IOM 38 ABcTpisi/ 3MiHu | TUNYy - 3MiHK 3 AKocTi. CepTudikat peuyenmom
no 50 MO/wmn; nKa BUKNIOYEHHAM HimeuunHa signosigHocTi/l E-cepTudikar BignosigHocTi
KapToHHa kopobka MpoAyKTioHC BTOPWHHOI YNaKOBKU: €Bponelicbkili hapmakonei/moHorpadii.
Nel: mictutb 1 rec m.6.X. Oktadhapma AB, MopaHHA HoBOro abo OHOB/IEHOTO
h/1aKOH 3 MNOPOLLKOM LLiBeLjist; BUPOGHMLITBO cepTuchikaTa BiANOBIAHOCTI 260 BUNYYEHHS
0151 PO34UMHY oNs 3a MOBHUM LMK/IOM, cepTuduikaTta BignoBigHOCTI €EBpONEenchKii
iH’eKUili. KapToHHa BK/IOYAKOUY BisyasibHY thapmakonei: ana A®l; ansa BUxigHoro
Kopobka Ne2: iHcnekujto: OkTacthapma marepiany/peareHTy/npoOMIKHOTO NPOAYKTY,
MiCTUTb 1 pnakoH 3 dapmaLeBTUKa LL|0 BUKOPUCTOBYIOTLCH Y BUPOGHULTBI AP,




137

Ne Hassa ®dopma BUnycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka ¢hopma, 3asBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ynakoska) nocsioYyeHHs1
PO34YMHHMKOM (BOAA MpopgykTioHcrec m.6.X., AN JOMOMDKHOI peyoBuHM (cepTudiikat
Ans iH'ekuii no 5 mn ABCTpIsi; BAPOOHULTBO BiANoBiAHOCTI EBponeiickbkilt hapmakonei) -
(250 MO/chnakoH) 3a NOBHUM LIMK/IOM 3a OHoBNEHWIA cepTudikar Big yxe
a6o 10 mn (500 BUK/TIOYEHHAM 3aTBepAKEHOro BUpo6Huka. MogaHHA
MO/hnakoH)) Ta BTOPVHHOI YMNakoBKU: oHosneHoro CEP ans nopoLuky renapuHy
KOMMNAEKT Ans OkTacbapma, PpaHuis; HaTpilo Bif, BXXe 3aTBEP)KEHOr0 BUPOOHMKA
PO34YMHEHHSA Ta BTOPUHHE NaKyBaHHs, NKF (Nanjing King-Friend Biochemical
BHYTPILLUHbOBEHHOIO Bi3yasibHa iHCMeKuis: Pharmaceutical Co., Ltd.). [itoya pefakuisi:
BBeAeHHs (1 wnpwy, Okradapma [eccay R1-CEP 2005-070 - Rev 06 lNponoHoBaHa
ofHopasosui, 1 v6X, HimeuunHa,; pegakuis: R1-CEP 2005-070 - Rev 07
[ABOCTOPOHHS TONKa, BUPOGHMLITBO
1 ronka 3 oinbTPOMm, KpionpevjinitaTa:
1 ronka gns iH'exujn, OkTadapma
2 NpOCOYeHi MpopaykuioHcrecennwa
CNUPTOM TammnoHN) y T foiiunang m.6.X.,
nakeTi abo 6nictepi. HimeuunHa
Kopo6ka Ne 1 Ta
Kopobka Ne 2
06’eQHYIOTbCA MiXK
c060t0 NNacTMKOBOID
NiBKOO
214. | OKTAHAT MOPOLLIOK ANt OxkTadapma ABcTpist BVMPOGHMLTBO 3@ NOBHUM Lsewist/ BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaujiiiHux maTepianis: 3a UA/15468/01/01
po3unHy ans iH'ekyin | ®apmauesT LMK/IOM 33 ABcTpisi/ 3MiHu | TUNY - 3MiHK 3 AKoCTi. CepTudikat peuenmom
no 50 MO/wn; nka BUKNIOYEHHAM HimeuunHa signosigHocTi/l E-cepTudikar BignosigHOCTI
KapToHHa kopobka MpopayKTioHC BTOPUHHOI YNaKoBKM: €Bponelicbkiin hapmakonei/moHorpadii.
Nel: mictutb 1 rec Mm.6.X. Oktadhapma AB, MogaHHA HOBOro abo OHOBEHOTO

h/1aKOH 3 MOPOLLKOM
AN PO34nHy Ans
iH'eKUi. KapToHHa
Kopobka Ne2:
MicTUTb 1 doslakoH 3
PO34MHHMKOM (BOAA
Ans iH'ekuii no 5 mn
(250 MO/chnakoH)
a6o 10 mn (500
MO/dnakoH)) Ta
KOMNNEeKT ans
PO3YMHEHHA Ta
BHYTPILLHbOBEHHOTO
BBefeHHs (1 wnpwy
oaHopasosuit, 1
[IBOCTOPOHHS TOfKa,
1 ronka 3 oinbTpoMm,
1 ronka gns iH'exuin,
2 npocoyeHi
CMMPTOM TamroHu) y
nakeTi abo 6nictepi.
Kopo6ka Ne 1 Ta

LLiBeLjisi; BUPOGHMLTBO
3a NOBHUM LVIK/TOM,
BK/TIOHAI0YM BidyasibHY
iHcnekuito: OkTadapma
dapmaueBTmka
MpopaykTioHcrec M.6.X.,
ABCTpIsi; BAPOOHULITBO
3a MOBHUM LMK/IOM 3@
BUK/OYEHHAM
BTOPWHHOI YNaKOBKU:
OxTtacapma, dpaHuis;
BTOPWHHE MaKyBaHHS,
Bi3yasibHa iHCneKuis:
Okradhapma [eccay
M6X, HimeuunHa,;
BMPOGHMLITBO
Kpionpeujinitata:
OkTathapma
MpopaykuioHcrecennwa
¢t JoiiunaHg m.6.X.,
HimeyunHa

cepTuchikata BiANOBIAHOCTI 260 BUNYYEHHS
cepTucpikaTa BiANOBIAHOCTI EBpONechbkili
thapmakonei: aona A®l; ans BUxigHoro
marepiany/peareHTy/npoOMKHOTO NPOAYKTY,
LLI0 BUKOPUCTOBYHOTLCS Y BUPOOHNLTBI ADI;
[ONs [OMNOMDKHOT peyoBUHU (cepTuddikaT
BiANOBIAHOCTI EBponeiickbkin thapmakonei) -
OHOBReHWit cepTuddikaT Bif yxe
3aTBEPAKEHOrO BUPOGHMKa. MogaHHA
oHosneHoro CEP g1a nopoLuky renapuHy
HaTpilo Bif BXe 3aTBEPKEHOr0 BUPOOHMKA
NKF (Nanjing King-Friend Biochemical
Pharmaceutical Co., Ltd.). fiitoua pegakuis:
R1-CEP 2005-070 - Rev 07 NponoHoBaHa
pegakuisn: R1-CEP 2005-070 - Rev 08
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Ne Hassa ®dopma BUnycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka ¢hopma, 3asBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ynakoska) nocsioYyeHHs1
Kopobka Ne 2
06’€AHYIOTLCA MK
€060t N1aCTMKOBOIO
N/iBKOKO
215. | OKTAHAT NopoLUoK AN OkTathapma ABCTpist BUPOGHMLTBO 38 NOBHUM Lseuisi/ BHECEHHS 3MiH [10 peecTpaLjiiiHux maTepianis: 3a UA/15468/01/02
po3unHy ans iH'ekuin | ®apmauesTt LMK/IOM 33 AscTpisi/ 3MiHn | TURYy - 3MiHK 3 akocTi. CepTudikat peyenmom
no 100 MO/mn; nka BUK/TFOYEHHSIM HimeuunHa BignosigHocTi/l E-cepTudikar BignosigHOCTI
KapToHHa kopobka MpoayKTioHC BTOPWHHOI YNakoBKU: €Bponelicbkiin hapmakonei/MoHorpadii.
Nel: micTnTb 1 rec m.6.X. OkTadapma AB, MopaHHA HoBOro abo OHOBMEHOTO
h/1aKOH 3 MOPOLLUKOM LLIBewjisi; BUPOGHMLTBO cepTucpikaTa BiANOBIAHOCTI 260 BUIYyYEHHS
0151 pO34MHY oNnst 3a MOBHUM LIMK/IOM, cepTucpikaTa BiANOBIAHOCTI EBpONechbkili
iH’ekuiin. KapToHHa BK/IOYAOUN BisyasibHY thapmakonei: gna A®l; ans BUxigHoro
Kopobka Ne2: iHcrekujto: OkTadhapma Marepiany/peareHTy/npoOMiXHOTO MPOAYKTY,
MicTUTb 1 donakoH 3 dPapmaueBTuKa LLIO BUKOPUCTOBYHOTLCH Y BUPOGHULTBI AdI;
PO34YMHHMKOM (BOAA MpogykTioHcrec m.6.X., AN JONOMDKHOI peyoBuHM (cepTudikat
Ans iH'ekujn no 10 ABCTpIsi; BAPOOHULITBO BiANOBIAHOCTI EBponeiickbki hapmakone) -
M1 (1000 3a NMOBHUM UMK/IOM 3a OHoBNEeHWit cepTudikaT Big yxe
MO/cnakon)) Ta BVIK/TIOYEHHAM 3aTBEpAKEHOro BUpobHuKa. MogaHHA
KOMNNEeKT ans BTOPVHHOT yNaKoBKu: oHoBnieHoro CEP fgn1si nopoLuky renapuHy
PO3YMHEHHSA Ta OkTathapma, PpaHLis; HaTpilo Bif BXe 3aTBepKEHOr0 BUPOOHMKA
BHYTPILLHbOBEHHOTO BTOPVHHE NakKyBaHHS, NKF (Nanjing King-Friend Biochemical
BBeAeHHs (1 wnpuy, Bi3yasibHa iHCneKuis: Pharmaceutical Co., Ltd.). fitoua pefakuis:
oaHopasosuit, 1 OkTtadhapma [eccay R1-CEP 2005-070 - Rev 06 NponoHoBaHa
[BOCTOPOHHSA rOKa, vM6X, HimeyunHa; pegakuis: R1-CEP 2005-070 - Rev 07
1 ronka 3 oinbTpoMm, BMPOGHMLTBO
1 ronka gns iH'exuin, Kpionpeujnitara:
2 NPOCOYEHI OxkTachapma
CMMPTOM TamroHu) y MpopaykuioHcrecenwa
nakeTi abo 6nictepi. ¢t JoiiunaHg mM.6.X.,
Kopo6ka Ne 1 Ta HimeuunHa
Kopobka Ne 2
06’eAHYIOTLCS MK
€060t NNacTMKOBOI
N/iBKOK
216. | OKTAHAT NopoLUoK ANs OkTahapma ABCTpist BUPOGHMLTBO 3@ NOBHUM Liseuisi/ BHECEHHS 3MiH [J0 peecTpaLjiiiHux maTepianis: 3a UA/15468/01/02
po3unHy ans iH'ekuin | ®apmauesT LMK/IOM 33 AscTpisi/ 3MiHn | TURYy - 3MiHK 3 akocTi. CepTuddikat peyenmom
no 100 MO/mn; nKa BUK/THOYEHHAM HimeuunHa BignosigHocTI/lE-cepTudpikar BignosigHoCTi
KapToHHa kopobka MpoayKTioHC BTOPWHHOI YNaKoBKU: €Bponelicbkiin hapmakonei/MoHorpadii.
Nel: micTnTb 1 rec m.6.X. OkTadhapma AB, MopaHHsA HoBOro abo OHOBMEHOTO
N1akoH 3 MOPOLLUKOM LLIBeLisi; BAPOGHMLTBO cepTudpikaTa BiANOBIAHOCTI 260 BUMYYEHHS
0151 pO34nHY oNns 3a MOBHUM LIMK/IOM, cepTucpikaTa BiANOBIAHOCTI EBpONeichbkili
iH'ekuiin. KapToHHa BK/IOYAOUN BidyasibHY thapmakonei: gna A®l; ans BUxigHoro
Kopobka Ne2: iHcnekuito: OkTadapma mMaTtepiany/peareHTy/NMpoMiKHOIo NPOAYKTY,
MicTUTb 1 donakoH 3 PapmaueBTrKa LLIO BUKOPUCTOBYHOTLCH Y BUPOGHMLTBI AdI;
PO34YMHHMKOM (BOAA MpogykTioHcrec mM.6.X., AN 0ONOMDKHOI peyoBuHM (cepTudikat
Ans iH'ekuin no 10 ABCTpIsi; BAPOOHULITBO BiANOBIAHOCTI EBponeiickbkilt hapmakonei) -
M (1000 3a MOBHUM UMK/IOM 3a OHoBNEeHWit cepTudikaT Big yxe
MO/cnakon)) Ta BVIK/TIOYEHHAM 3aTBEpKEHOr0 BUpobHYMKa. MogaHHA
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Ne Hassa ®dopma BUnycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka ¢hopma, 3asBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ynakoska) nocsioYyeHHs1

KOMMNIEKT Ans BTOPVHHOI yNaKoBKu: oHoBneHoro CEP gns nopoLuky renapuHy

PO3YMHEHHSA Ta OkTathapma, PpaHLis; HaTpilo Bif BXe 3aTBep)KEHOr0 BUPOOHMKA

BHYTPILLHbOBEHHOTO BTOPVHHE NaKyBaHHS, NKF (Nanjing King-Friend Biochemical

BBeAeHHs (1 wnpwy, Bi3yasibHa iHCneKuis: Pharmaceutical Co., Ltd.). fitoua pepakuis:

ogHopasosuit, 1 OkTtadhapma [eccay R1-CEP 2005-070 - Rev 07 NponoHoBaHa

[BOCTOPOHHSA roNKa, vM6X, HimeyunHa; pegakuis: R1-CEP 2005-070 - Rev 08

1 ronka 3 oinbTpoMm, BMPOGHMLTBO

1 ronka gns iH'exuin, Kpionpeujnitara:

2 NPOCOYEHI OkTadhapma

CMMPTOM TamroHu) y MpopaykuioHcrecenwa

naketi abo 6nictepi. ¢t JoitunaHg m.6.X.,

Kopo6ka Ne 1 Ta HimeuunHa

Kopobka Ne 2

06’€AHYIOTLCA MK

€060t N1acCTUKOBOIO

N/iBKOKO
217. | ONiA HACIHHSA | onig, no 100 mny TOBAPUCT YkpaiHa KOHTPO/1b AKOCTi, BUMYCK Ykpaina BHECEHHS 3MiH [10 peecTpaLjiiiHux maTepianis: 6e3 He UA/3517/01/01

FAPBY3A donakoHi; no 1 BO 3 cepi: 3MiHM | TUNY - AGMIHICTPATUBHI 3MiHW. 3MiHa peyenma niosnsea

ch1akoHy B KOpOOL OBMEXXEH ToBapucTBO 3 HalilmeHyBaHHs Ta/abo agpecy Micud €

3 KapToHY; Mo 2,5 Mn Ooro 06MeXeHO NPOBaPKEHHS AISNIbHOCTI

abo 5 mny cawe; no | BIANOBIOA BiANOBIAA/LHICTIO BMPOGHMKa/imnopTepa roToBoro MikapcbKoro

20 cawwe B Kopoo6Li 3 NIBHICTHO "[ocnigHnii 3aBog 3ac00y, BK/0YaKUY AifbHNLi BUNYCKY cepil

KapToHy «KOPIMOPA "rTHUICY, abo micue NpoBefieHHs1 KOHTPOJIHO AKOCTI.

LA YkpaiHa,; (@isnbHicTb, 3a AKy BignoBifae
«30POB'A BCi CTagii BUpO6HMLTBA, BMPOGHMK/IMNOpPTEp, BK/OYAKYM BUMYCK

»

KOHTPO/b SKOCTIi, BUNYCK
cepii:
TOBAPWVCTBO 3
OBMEXXEHOIO
BIAMOBIJANBHICTIO
«KOPMOPALIA
«300POB’'A»
YkpaiHa

cepiii) 3miHa HaliMeHyBaHHS1 BUPOGHUKa
nikapcbKoro 3acoby 3 ToBapucTea 3
06MEXEHOI0 BiAnoBigasbHICTO
«®apmaLeBTUYHa KoMMaHis «340poB’a» Ha
TOBAPVCTBO 3 OBMEXXEHOIO
BIAMNOBISANBHICTHO «KOPMOPALLIA
«300POB’A». Agpeca BUPOGHUYOI AiNbHUL
Ta BCi BUPOOHUYI onepav,jii 3annwarTbes
He3MiHHMMUW. 3MiHU BHECEHO B PO34inn
"BUpo6HUK" Ta «MicLe3HaxoMKeHHs
BMpO6HMKa Ta 1oro agpeca micus
NPOBaPKEHHS AISNbHOCTI» B IHCTPYKLi0 ANs
MeAMYHOro 3acTOCYBaHHS LWOA0 3MiHV Ha3BK
BMPOOHMKA Ta SIK HACMIAoK - Y TEKCT
MapKyBaHHS YNakoBKV NikapCbKoro 3acoby.
3MiHu | TUNYy - 3MiHK Woao
6e3nekn/edekTMBHOCTI Ta thapmakoHarnsgy
(iHLWi 3MiHK)

OHOBNEHO TEKCT MapKyBaHHS NepBUHHOI Ta
BTOPUHHOI YNakoBKM NikapCbKoro 3acoby,
30Kpema BU/y4eHo iHdhopMaLiito, 3a3HavyeHy
POCIiCbKOI0 MOBOIO, @ TaKOX BHECEHO
He3HauHi peAakuiliHi npaskun. 3MiHu | Tuny -
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n/n

Hassa
JliKapcbKo20
3acoby

Popma sUMYCKY
(nikapcbka ¢hopma,
ynakosKa)

3asiBHuUK

KpaiHa
3asiBHUKa

Bupo6HuK

KpaiHa
BUPOGHUKa

PeecmpayjiliHa npoyedypa

Ymosu
Bionycky

Peknam
yBaHHs1

Homep
peecmpayitiHo2o
nocsioYyeHHs1

AAMiHICTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa HaliMeHyBaHHS
Ta/abo agpecu micusa NPoBafXeHHs
AiSNbHOCTI BUPOOHMKa (BK/IHOYatoun, 3a
HeobXiAHOCTI, MicLie NPOBEAEHHS KOHTPO/IH0
AKOCTi), abo BacHuka mactep-caiina Ha Adl,
abo noctavanbHuka AdPI/BuxigHoro
mMarepiany/peareHTy/npoOMiKHOTO MPOAYKTY,
LLIO 3aCTOCOBYIOTLCA Y BUPOOHULTBI AD| (AKLWLO
3a3HaYeHo y 0CbE Ha Nikapcbkuii 3acib) 3a
BiICYTHOCTI cepTudpikarta BignoBigHOCTI
€Bponeliicbkiin hapmakonei y 3aTBepaXeHOMY
[oCbe, ab0 BUPOOHMKA HOBOI fLONOMIXHOT
PEYOBUHM (SIKLLO 3a3HAYeHO y A0oCbE) 3MiHa
HaliMeHyBaHHs1 BUpoGHUKa AP onii HaCiHHA
rap6ysa 3 ToBapuCTBO 3 06MEXEHOI
BiANOBIAA/IbHICTIO «PapMaLeBTUYHa KOMNaHIs
«3p0pos’a» Ha TOBAPVCTBO 3
OBMEXXEHOIO BIAMOBIAA/IBHICTHO
«KOPTMOPALIA «300POB'A». BupobHnya
OinbHUUA Ta yci BUPO6HMYI onepau;i
3UIMLLAITHCSA HE3MIHHUMMU.

218.

ONCAMNPEC H

TabneTku, BKpUTI
nNiBKOBOIO
060n0Hkot0, No 20
mr/12,5 mr no 10
TabneTtok y 6nictepi;
no 3 6nictepu y
nauui

AT
"KUIBCbKW
i
BITAMIHHI
" 3ABOA"

YkpaiHa

AT "KMIBCbKUIA

BITAMIHHWA 3ABOA"

YKpaiHa

BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaujiiiHux maTepianis:
3MiHu | TUNY - 3MiHK 3 AKoCTi. CepTudikat
signosigHocTi/l E-cepTudikar BignosigHOCTI
€Bponelicbkiin hapmakonei/moHorpadii.
MopaHHA HOBOro abo OHOB/IEHOrO
cepTuchikata BiANOBIAHOCTI 260 BUNYYEHHS
cepTucpikaTa BiANOBIAHOCTI EBpONechbkili
thapmakonei: aona A®l; ans BUxigHoro
marepiany/peareHTy/npoOMKHOTO NPOAYKTY,
LLI0 BUKOPUCTOBYHOTLCS Y BUPOOHNLTBI ADI;
[ONs [OMNOMDKHOT peyoBUHU (cepTuddikaT
BiANOBIAHOCTI EBponeiickbkin thapmakonei) -
OHOBReHWit cepTuddikaT Bif yxe
3aTBEPAKEHOrO BUPOGHMKa. MogaHHA
OHOBJ/IEHOTO cepTudlikarta BifgnoBigHOCTI
€Bponeiicbkin hapmakonei Ne CEP 2006-011
- Rev 05 (3atBepxeHo: R1-CEP 2006-011 -
Rev 04) ana A®I ligpoxnopTiasngy Big
3aTBepaxeHoro BupobHrnka Changzhou
Pharmaceutical Factory, Kutaii.

3a
peyenmom

UA/20134/01/01

219.

OMHIK OKAC

TabneTkn, BKPUTI
NNiBKOBOK
060/10HKOH,
MPOJIOHroBaHoI Aji 3
nepopasibHO0
CUCTEMOLO
KOHTPO/1bOBaHOI

AcTtennac
Papma
KOpon B.B.

HigepnaHgn

[endapm Mennen B.B.

Higepnangu

BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLjiiiHux maTepianis:
3MiHu | TUny - 3MiHK 3 AkocTi. CepTudikaT
BignosigHocTI/IE-cepTudpikat BignosigHoCTi
€sponelicbkin dhapmakonei/moHorpadii.
MogaHHA HOBOro abo OHOB/IEHOrO
cepTudiikarta BiANOBIAHOCTI ab0 BUNYYEHHS
cepTtucpikaTa BiANOBIAHOCTI EBpONenchbkili

3a
peyerimom

UA/4368/02/01
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Ne Hassa ®dopma BUnycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep

n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka ¢hopma, 3asBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o

3acoby ynakoska) nocsioYyeHHs1
abcop6buii no 0,4 wr; hapmakonei: ana A®l; gns BuxigHoro
no 10 TabneTtok y MaTtepiany/peareHTy/NpoMKHOIo NPOAYKTY,
6nicTepi, no 3 LLIO BUKOPUCTOBYIOTLCA Y BUPOOHULTBI ADI;
6nictepu B AN JOMOMDKHOI peyoBuHM (cepTudikar
KapTOHHilA KopooLi BiANoBiAHOCTI EBponeiickbkilt hapmakonei) -
OHoBNEHWIA cepTudikar Big yxe
3aTBepAKEHOro BUpo6HMKa. MogaHHA
OHOB/EHOTO cepTudikaTa BifnoBigHOCTI
€sponeiicbkiii hapmakonei Ne CEP 2007-253
- Rev 05 (3atBepaxeHo: R1-CEP 2007-253 -
Rev 04) ansa A®Il TamcynosuHy rigpoxiopuay
Bif 3aTBEpA)KEHOro BUpobHrka ASTELLAS
PHARMA INC.

220. | OMHIK® Kancynu 3 AcTtennac HigepnaHgn | Aendpapm Mennen b.B. HinepnaHaoy | BHECEHHS 3MiH [0 peecTpauiliHix MaTepianis: 3a UA/10192/01/01
MoAandikoBaHUM Papma 3MiHuM | TUny - 3MiHK 3 AKkocTi. CepTudiikaT peyernmom
BUBINIbHEHHSM, HOpon B.B. BignosigHocTi/l E-cepTudikat BignosigHOCTI
TBepAi no 0,4 mr; no €Bponelicbkiin hapmakonei/MmoHorpadii.

10 kancyny MopaHHA HoBOro abo OHOBMEHOTO
6nicTepi; no 3 cepTucpikaTa BiANOBIAHOCTI 260 BUYyYEHHS
6nictepu y cepTucpikaTa BiANOBIAHOCTI EBpONechkili
KapTOHHI KOpoobLyi thapmakonei: gna A®l; ans BuxigHoro
Marepiany/peareHTy/npoOMIXHOTO MPOAYKTY,
LLIO BUKOPUCTOBYHOTLCH Y BUPOOGHULTBI AdI;
AN 0ONOMDKHOI peyoBuHM (cepTudikat
BiANOBIAHOCTI EBponeiickbkii hapmakonei) -
OHOBNEeHWit cepTudikaT Big yxe
3aTBEpPKEHOro BUpobHuKa. MogaHHA
OHOBJ/IEHOTO cepTudikaTa BifgnoBigHOCTI
€Bponeiicbkilt hapmakonei Ne CEP 2007-253
- Rev 05 (3atBepxeHo: R1-CEP 2007-253 -
Rev 04) ana A®| Tamcyno3nHy rigpoxnopuay
Bif, 3aTBEpAKeHOro Bupo6bHnka ASTELLAS
PHARMA INC.

221. | oniNnPAM TabneTku, BKpUTI 3AT JNnToBCbka MiKpOoG6ionoriyHuiA HimeyunHa BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLjiiiHux maTepianis: 3a He UA/18969/01/01
nNiBKOBOIO «dapmnira» Pecny6nika KOHTPONb AKOCTI cepii: 3MiHu | TUNY - AgMiHICTPATUBHI 3MiHW. 3MiHa peyenmom nionsea
o6onoHkoto, no 50 Na6op NC CE Tta Ko. KT, HalilmeHyBaHHs Ta/abo agpecy Micua €
mr no 10 TabneTok y HimeuuunHa; NPOBaPKEHHA AiS/IbHOCTI
6nictepi; no 3 BMpPOGHMKa/iMNnopTepa roToBOro JikapCbKoro
6nicTepy B navy, 3 BVMPOGHMLTBO 3@ NOBHUM 3aco6y, BKIOHaUY AinibHULi BUNYCKY cepil
KapTOHY LMKIOM: abo MicLe NpoBefEeHHA KOHTPOSIO AKOCTI.

[pereHodhapm ([isnbHICTb, 3a Ky BignoBifae
AnoTekep Mywn Mm6X, BMPOGHMK/IMNOPTEpP, BK/KOYAOUM BUMYCK
HimeyunHa cepili) 3miHa B afpeci BUpo6HuKa

[pereHodhapm Anotekep Mywn MM6X ,

HimeuunHa, 6€3 3mMiHM Micus BUPOBHMLTBA.

3MiHV BHECEHO B IHCTPYKLiO A1 MeANYHOro

3acTocyBaHHA NikapcbKoro 3acoby y po3gin

"Micue3HaxoMKeHHs BUPOGHMKa Ta agpeca
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Ne Hassa ®dopma BUnycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka ¢hopma, 3asBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ynakoska) nocsioYyeHHs1
MiCLiAl MPOBaKEHHS NOro AisnbHOCTI". TepMiH
BBEJEHHS 3MiH - NPOTAroM 6 MicsLiB nicns
3aTBEPAKEHHS.
222. | oMINPAM TabneTku, BKpUTI 3AT JinToBCbka MiKpOG6iooriYHuiA HimeuunHa BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaujiiiHux maTepianis: 3a UA/18969/01/01
nNiBKOBOIO «®apmira» Pecny6nika KOHTPO/b AKOCTI cepii: 3MiHM | TUNY - AAMIHICTPATUBHI 3MiHW. peyenmom
060n0Hkot0, No 50 Na6op NC CE Tta Ko. KT, BunyueHHst BUPO6HMYOI AinbHUL (BKIHOHYAK0UM
mr; no 10 TabneTok HimeuyumnHa; AinbHuui ana A®l, npomixxHoOro npoaykTy abo
y 6nictepi; no 3 BUPOGHMLTBO 3a NOBHUM roTOBOrO Nikapcbkoro 3acoby, AinbHULi A1
6nicTepy B nayy, 3 uuknom: [pereHocapm NpoBefEeHHS NaKyBaHHs, BUPOOHNKa,
KapToHY Anotekep Mywn M6X, BiANOBIAA/ILHOTO 3a BUMYCK Cepiii, MicLe
HimeyunHa npoBeAeHHS KOHTPOsItO cepii) abo
noctavyasibHUKa BMXiZHOrO mMatepiany,
peareHTy abo AONOMDKHOT PEYOBUHY (SIKLLO
3a3HayeHo y [OCbE). BunyyeHHs BUPOGHUKA
A®| Oninpamony gurigpoxnopugy Corden
Pharma Bergamo S.p.A, ltaly,
anbTepHaTMBHUMMN BUPOGHUKAMM
3anmwatotbea Pharmaceutical Works
Polpharma S.A., Poland i3 npomixHoi
npopykuii: Zhejiang Raybow Pharmaceutical
Co., Ltd., China Ta Zhejiang Huayang
Pharmaceutical Co., Ltd., China
223. | OPHIAASO/- TabneTkun, BKPUTI TOBAPUCT YkpaiHa TOBAPWCTBO 3 YkpaiHa BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaviiiHnx maTepianis: 3a He UA/12598/01/01
3400POB'A 060/10HKO10, Mo 500 BO 3 OBMEXXEHOR 3MiHu | TUNY - AGMIHICTPATUBHI 3MiHW. 3MiHa peyenmom niosnsea
mr; no 10 TabneTok OBMEXEH BIANOBIAAIBHICTHO HaliMeHyBaHHs Ta/abo agpecy MicuA €
y 6nictepi; no 1 abo (e]}0) «KOPMNOPAULJIA NPOBaPKEHHSA AISNbHOCTI
2 6nictepn y BIAMOBIAA «310POB'A» BMPOGHMKa/imnopTepa roToBoro MikapcbKoro
KOpOO6Lii 3 KApTOHY NBHICTHO 3ac00y, BK/0YaKUY AiNbHULi BUNYCKY cepil
«KOPIMOPA a60 Micue NnpoBefieHHA KOHTPOSIH0 SAKOCTI.
LA (@isnbHiCTb, 3a AKy BignoBifae
«300POB’A BMPOGHMK/iMNOpTEpP, BK/OYAOUM BUMYCK

»

cepiid). 3MiHa HalilMeHyBaHHS1 BUPOGHUKa
nikapcbKoro 3acoby 3 ToBapucTea 3
06MEXEHOI0 BiAnoBigasbHICTO
«®apmaLeBTUyHa KoMMaHis «340poB’a» Ha
TOBAPVCTBO 3 OBMEXXEHOIO
BIAMOBIAANBHICTHO «KOPTMOPALLIA
«300POB’'A». Agpeca BUPOGHNYOI AiNbHUL
Ta BCi BUPOOHUYI onepav,ii 3annwarTbes
He3MiHHUMUW. 3MiHW BHECEHO B iHCTPYKL,iO 415
MeAMYHOro 3aCTOCYBaHHA /ikapCbKoro 3acoby
Y po34inun «BupobHMK» Ta
«Micue3HaxopkeHHs1 BUpObGHMKa Ta afpeca
MiCLii NPOBaPKEHHS AOT0 AisSSIbHOCTI» LW0A0
3MiHV HalilMeHyBaHHs BUPOOHUKa. BignosigHi
3MiHN BHECEHO B TEKCT MapKyBaHHS YNakoBK/
nikapcbkoro 3aco6y. 3MiHu | Tuny - 3miHn
LoAo 6esnekn/edeKkTnBHOCTI Ta
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Ne Hassa ®dopma BUnycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka ¢hopma, 3asBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ynakoska) nocsioYyeHHs1
thapmakoHarnsgy (iHwi 3mMiHn). OHOBMIEHHS
TEKCTY MapKyBaHHA yNakoOBKN JIIKAPCbKOro
3ac06y, 30kpema BU/Ty4YeHHs iHchopmali,
3a3HayeHol pOCiVICbKOlO MOBOW, Ta BHECEHHA
pefakuUiiHMX NpaBoK MO TEKCTY.
224. | OPTO®EH TabneTkn, BKPUTI AT YkpaiHa AT "BITAMIHWL" YkpaiHa BHECEHHS 3MiH 0 peecTpaLinHmx 3a UA/4819/01/01
060/10HKO1O, "BITAMIH marepianis: YTOUHEHHS HanMcaHHA peyenmom
KMLLKOBOPO3YMHHI n" ynakoBku B Hakasi MO3 YkpaiHu Ne 84
no 25 mr; no 10 Bif 22.01.2026 B npoueci BHECEHHSA
TabneTok y 3MiH (3MiHu | TUNY - 3MiHK WoA0
6nicTepi; no 1 abo 6e3nekn/ePEKTUBHOCTI Ta
3 6nictepu y hapmakoHarnsgy. 3miHa y KOpoTKiii

nayi 3 KapToHy

XapakTepucTuLi ikapcbkoro 3acoby,
TEKCTi MapKyBaHHSA Ta IHCTPYKLi AnA
MEeAMYHOro 3aCTOCYBaHHA Ha nigcTasi
perynisipHoO OHOB/IOBAHOIO 3BITY 3
6e3neku nikapcbkoro 3acoby, abo
OOCNifKeHb 3 6e3Mekn 3acToCyBaHHS
nikapcbKoro 3acoby B
nicnspeecTpauiiiHnii nepiog, abo 5K
pe3ynbTaT OUiHKM 3BITY 3 JOCNILKEHb,
npoBeAeHnX BiANOBIAHO A0 NnaHy
negiatpnynmx gocnipxkersb (PIP) (3miHy
Y3ropKEHO 3 KOMNETEHTHUM
YMOBHOB&XXEHUM OpraHom). 3miHu
BHECEHi A0 iHCTPYKUii ANns MeguyHoro
3aCTOCYBaHHS NMikapCbKOro 3acoby y
po3ainn "Ocobnusi 3axoam 6e3nekn” Ta
"Mo6iyHi peakuii” Wwoao 6e3sneku
3aCTOCYyBaHHSA Ail40i pevyoBUHU
AviknodpeHak BignoBigHO [0
pekomeHpauili PRAC. 3MiHu BHECEHI A0
KOPOTKOI XapakTepucT1K/ JTikapCbKOro
3acoby y po3ginv "OcobnmBi
3acCTepexeHHs Ta 3anobixHi 3axoaun npu
3acTocyBaHHi" Ta "lMob6ivHi peaku,ii" woao
6e3nekn 3acTocyBaHHSA Ail040i PEYOBUHU
AviknodpeHak BifnosigHo [0
pekomeHgauin PRAC. BeegeHHs 3MiH
NpoTArom 6-Tn MicALiB nicns
3aTBEPKEHHS. 3MiHW | TUNY - 3MiHK
woao 6e3nekn/edpeKTMBHOCTI Ta
thapmakoHarnagy (iHwi 3miHn). 3rigHo
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Ne Hassa ®dopma BUnycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka ¢hopma, 3asBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ynakoska) nocsioYyeHHs1
pekomeHgauil epXaBHOro ekcnepTHoro
LeTpy LWOAO BaXK/MBOCTI 3BITyBaHHSA Npo
no6iyHi peakuii Ta BiACYTHICTb
e(peKTUBHOCTI Yepe3 ABTOMaTU30BaHy
iHdhopmauiiHy cuctemy 3
(hapmakoHarnsgy. BeeaeHHs 3MiH
NpoTArom 6-Tn MicALiB nicns
3aTBepKeHHs). Pefakuis B Hakasi -
TabneTkn, BKpUTi 060/10HKOHO,
KMLLKOBOPO34UHHI, no 25 mr; no 30
TabneTok y 6nictepi; no 1 6nictepy B
KopobL,i 3 kapToHy; no 10 TabneTok y
6nicTepi; no 3 6nicTepn B KOpoobLUi 3
KapToHY (419 BUpO6HMKa ToBapuCTBO 3
06MEXEHOI0 BifNOBiJa/LHICTIO
"apmaueBTMYHa koMnaHia "340poB'a");
no 30 TabneTtok y 6nictepi; no 1 6nictepy
B KOpOOLi 3 KAPTOHY (/19 BUPOOHWKIB
ToBapuCTBO 3 06MEXEHOHD
BigNoOBiga/bHICTIO "PapmMayeBTMyHa
KoMMaHisa "3n0pos's”, ToBapucTeo 3
06MEXEHOI0 BiNOBIJa/LHICTIO
"®APMEKC I'PYMN"). BipHa pepaxuis -
TabneTkn, BKPUTI 060/IOHKOIO,
KMLIKOBOPO34MHHI no 25 mr no 10
Tabnetok y 6nictepi; no 1 a6o 3
GnicTepu y naYui 3 KAPTOHY .
225. | OPTO®EH- TabneTku, BKpUTI TOBAPUCT YkpaiHa BCi cTafii BUPOGHMLTBA, Ykpaina BHECEHHS 3MiH [10 peecTpaLjiiiHux maTepianis: 3a He UA/7252/01/01
3400POB'A 060/10HKOIO, BO 3 KOHTPO/1b SKOCTi, BUMYCK 3MiHu | TURY - AgMIHICTPaTUBHI 3MiHW. 3MiHa peyenmom nionsea
KMLUKOBOPO3YUHHI, OBMEXXEH cepii: HaliMeHyBaHHA Ta/abo agpecu micus €
no 25 wmr; no 30 OO TOBAPWCTBO 3 NPOBaPKEHHSA AiS/IbHOCTI
Tabnetok y 6nictepi; | BIAMOBIJA OBMEXEHOIO BMPOGHMKa/iMMopTepa roToBoro MikapcbKoro
no 1 6nictepy B JIBHICTHO BIANOBIAANBHICTHO 3acoby, BK/IOYaun AiNbHNLI BUMYCKY cepil
KOpPOO6LLi 3 KApTOHY; «KOPIMOPA «KOPIMOPALIA abo micue NpoBefieHHSI KOHTPOJIHO SKOCTI.
no 10 TabneTok y LA «310POB'A», (aisnbHicTb, 3a AKy Bignosifae
6nictepi; no 3 «300POB’A YKpaiHa; BMPOGHMK/IMIOpPTEP, BK/IOYAKYN BUMYCK
6nicTepy B KOpPOOGL » BCi cTafii BUPOGHMLTBA, cepiit) 3MiHa HalilMeHyBaHHSA BUPOGHUKa
3 KapToHy (ANs KOHTPO/1b SKOCTi, BUMYCK nikapcbKoro 3acoby 3 TosapucTsa 3
BMPOOGHMKA cepii: 06MEXEHOI0 BiANOBIfa/TLHICTIO
TOBAPUCTBO 3 ToBapucTso 3 «®apmaLeBTUYHa KomnaHis «340poB’a» Ha
OBMEXEHOIO obmexeHoto TOBAPVCTBO 3 OBMEXXEHOKO
BIANOBIAANBHICT BiANOBIAA/IbHICTIO BIAMOBIAANTBHICTHO «KOPIMOPALLIA
O «<KOPIOPALJIA "®APMEKC Py, «300POB'A». Agpeca BUPOGHNYOT AiNTbHAL
«3[10POB'A»); no YkpaiHa Ta BCi BUPOOHMYI onepav,ii 3annwarTbes
30 TabneTok y HE3MiHHUMW. 3MiHWM BHECEHO B iIHCTPYKLiO ANsi
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Ne Hassa ®dopma BUnycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep

n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka ¢hopma, 3asBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o

3acoby ynakoska) nocsioYyeHHs1
6nicTepi; no 1 MeJMYHOro 3aCTOCYBaHHS JlikapcbKoro 3acoby
6nictepy B KopobL,i 3 Y po34inn «BUpO6HWK» Ta
KapToHy (ans «Micue3HaxoxeHHs BUPOGHMKa Ta agpeca
BMPOGHWKIB MiCLii MPOBaPKEHHS AOTO AiS/TIbHOCTI» LWOA0
TOBAPUCTBO 3 3MiHW HaliMeHyBaHHs BUpO6GHUKa. BignoBigHi
OBMEXEHOIO 3MiHV BHECEHO B TEKCT MapKyBaHHs ynaKkoBKu
BIAMOBIJANBHICT nikapcbKoro 3acoby.
O «KKOPMOPALIA
«300POB'A»,
ToBapuncTBO 3
06MeXeHot
BIANOBIAA/LHICTIO
"®APMEKC I'PYI1")

226. | OPTO®EH- TabneTku, BKPUTI TOBAPUCT YkpaiHa BCi cTajii BUpobHMUTBA, Ykpaina BHECEHHS 3MiH [10 peecTpaLjiiiHux maTepianis: 3a He UA/7252/01/02
3400POB'A 060/10HKOIO, BO 3 KOHTPO/Ib SIKOCTi, BUMYCK 3MiHu | TURY - AgMiHICTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa peyenmom nionsiea
®OPTE KVLLKOBOPO3UMHHI, OBMEXXEH cepii: HalilmeHyBaHHs Ta/abo agpecy Micud €

no 50 mr, no 10 (e]}0) TOBAPW/CTBO 3 NPOBaPKEHHS AiSNIbHOCTI
Tabnetok y 6nictepi; | BIAMOBIOA OBMEXEHOIO BMPOGHMKa/imnopTepa roToBoro MikapcbKoro
no 1 a6o no 3 NIbHICTIO BIAMOBIJANBHICTIO 3aco0y, BK/0YaKUY AifibHNLi BUNYCKY cepil
6nictepu B «KOPIMOPA «KOPMNOPAUJIA a60 Micue NnpoBefieHHA KOHTPOSIKO AKOCTI.
KapTOHHI Kopobui LA «300POB’'A», (@isnbHiCcTb, 3a AKy BignoBifae
«30POB'A YkpaiHa; BMPOGHMK/IMNOpPTEpP, BK/OYAOYM BUMYCK
» BCi cTajii BUpobHMUTBA, cepiit) 3MiHa HaliMeHyBaHHs1 BUDOGHUKA
KOHTPO/1b IKOCTI, BUNYCK nikapcbKoro 3acoby 3 ToBapucTea 3
cepii: 06MEXEHOI0 BiAnoBigasbHICTO
ToBapucTso 3 «®apmaLeBTUYHa KoMMaHis «340poB’a» Ha
06MEXEHOI0 TOBAPVCTBO 3 OBMEXXEHOIO
BiANOBiAA/IbHICTIO BIANOBIAANBHICTHO «KOPMOPALLIA
"®APMEKC I'Pyn-, «300POB’A». Agpeca BUPOGHUYOI AiNbHUL
YkpaiHa Ta BCi BUPOOHUYI onepav,jii 3annwarTbes
HE3MiHHUMMW. 3MiHU BHECEHO B IHCTPYKLilO AN
MeAMYHOro 3aCTOCYBaHHA /ikapCbKoro 3acoby
Y po34inn «BUpo6HMK» Ta
«Micue3HaxopKkeHHs1 BUpObGHMKa Ta agpeca
MiCLii NPOBa/PKEHHS AOT0 AisSSIbHOCTI» 040
3MiHW HalilMeHyBaHHsA BUPOOHUKa. BignosigHi
3MiHN BHECEHO B TEKCT MapKyBaHHS YNakoBK/
niKapcbKoro 3acoby.

227. | NAHAQON Tabnetky wunyyi; no | XaneoH HOK Benvka XaneoH ApneHg IpnaHgais BHECEHHS 3MiH 4,0 peecTpayiiHux maTtepianis: 6e3 nionsea UA/2691/02/01
EKCTPA 2 Tabnetkn y TpeigiHr BpuTaHis [anrapsaH Jlimites 3MiHY | TUNY - AgMiHICTPATUBHI 3MiHW. 3MiHa peyenma €

bararoLlapoBomMy NimiTen HaliMeHyBaHHsi Ta/abo agpecy Micus

cTpuni; no 6 cTpunis NPOBaKEHHS AISNbHOCTI

Y KapTOHHIli kopoobLi; BMPOGHMWKa/imnopTepa roToBoro Mikapcbkoro

no 4 Tabnetkn y 3acoby, BKIYaoun AinbHUL BUNYyCcKy cepil

6araroLiapoBomy abo micue npoBefeHHsI KOHTPOJIHO SKOCTI.

cTpuni; no 3 cTpunu ([isnbHICTb, 3a Ky BignoBigae

Y KapTOHHili kopobLi BUPOGHMK/IMNOPTEpP, BKIOYAKOUN BUMYCK
cepiii). 3MiHa Ha3Bu Ta agpecy BUPOGHMKa
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Ne Hassa ®dopma BUnycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka ¢hopma, 3asBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ynakoska) nocsioYyeHHs1
'N3. 3mMiHM BHECEHO B IHCTPYKLUil0 A1

Y po34in «Bupo6HMK», «MicLie3HaxomKeHHs
BMPOOBHMKa Ta afpeca MiCLsA NPOBaKEHHS
oro AisinbHOCTI» 3 BiAMOBIAHMMU 3MiHAMU B
TEKCTi MapKyBaHHs1 yNnakoBOK. BBefieHHs 3MiH
NPOTAroM 6-T1 MiCALIB MiC/IA 3aTBEPAKEHHS.
3MiHY | TUNY - AOMIHICTPATUBHI 3MiHN.
BunyueHHss BUPO6HMYOI AinbHUL (BKIHOYAK0UM
AinbHuui ana A®l, npomixxHoOro npoaykTy abo
roTOBOro Nikapcbkoro 3acoby, AinbHuLi AN
NpoBefieHHs NaKyBaHHSA, BUPOOHNIKa,
BiANOBIAA/ILHOIO 3a BMMNYCK Cepiii, MicLe
NPOBE/EHHSI KOHTPOSO cepii) abo
noctavajibHUKa BMXiZHOrO Matepiany,
peareHTy abo AOMOMDKHOT PEYOBUHY (SIKLLIO
3a3HayeHo y [0CbE). BunyyeHHs BUPOGHUKA
N3 BignoBiaanbLHOro 3a NOBHUIA LMK
BMpOG6HMLTBa: Pamap A.B.E. AHTOCa nnaHT,
[pevis. 3annWwaeTbCcs anlbTepHATUBHWIA
BMPOGHWK BiAMOBiAaNbHUIA 38 NOBHWIA LKA
BMpo6HMLTBa /13: XaneoH AlipneHs
[aHrapsaH flimiTes, IpnaHais. 3MiHM BHECEHO
B IHCTPYKL,iO 4719 MEANYHOrO 3aCTOCYyBaHHS
nikapcbKoro 3acoby y po3ginu «BupobHmk»,
«Micue3HaxofpkeHHs1 BUpO6GHMKa Ta agpeca
MicLis NPOBaPKEHHS 1A0TO AisSNIbHOCTI» LOA0
BUyYEHHS BUpObHUKa «®amap A.B.E. AHToca
NAaHT», K HACNIAOK — BUNYYEHHS TEKCTY
MapKyBaHHS yNakoBOK /iKapCbKoro 3acoby
719 NeBHOT0 BUPOOHWMKa. BBEAEHHA 3MiH
NPOTAroM 6-TW MICALIB NiC/A 3aTBEPIAXKEHHS.
3MiHu | TMNY - 3MiHK 3 AKoCTi. FoToBWMIA
nikapcbknii 3aci6. KOHTponb rotToBoro
nikapcbKoro 3acoby (iHLWi 3MiHK). OHOB/IEHHS
BXE 3aTBEPKEHNX METOAIB KOHTPOIHO AKOCTI
NiKapcbKoro 3acoby, a came: BUKNaAEeHHS
TEKCTY AepXXaBHOI MOBOIO 3riHO Cy4aCHUX
BUMOT, @ TaKOX BUNPAB/IEHHSA TEXHIUYHUX
MOMMJIOK.
BBefeHHs 3MiH NpoTAroM 6-Tu MicAuiB nicns
3aTBEPMKEHHS. 3MiHM | TUny - 3MiHK Woao
6e3nekn/edeKTMBHOCTI Ta thapmakoHarnsgy
(iHWi 3MiHW). 3MiHM BHECEHO B TEKCT
MapKyBaHHS NepPBUHHOI (MyHKT 6) Ta
BTOPUHHOI (nyHKTW 2, 3, 15, 16, 17) ynakoBok
nikapcbkoro 3acoby. BBegeHHS 3MiH NpOTArom

6-T MiCALIIB MiC/sA 3aTBEPKEHHS

MEeJMUYHOro 3aCTOCYBaHHS NiKapcbKoro 3acoby
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n/n

Hassa
JliKapcbKo20
3acoby

Popma sUMYCKY
(nikapcbka ¢hopma,
ynakosKa)

3asiBHuUK

KpaiHa
3asiBHUKa

Bupo6HuK

KpaiHa
BUPOGHUKa

PeecmpayjiliHa npoyedypa

Ymosu
Bionycky

Peknam
yBaHHs1

Homep
peecmpayitiHo2o
nocsioYyeHHs1

228.

NAHTEHO/-
3400POB'A

Kpem ans
30BHILUHLOTO
3acTocyBaHHs, 5 %;
nol5ra6ono30r,
a6o no 100 r y Ty6i;
no 1 Ty6i y Kopo6ui 3
KapToHy

TOBAPUCT
BO 3
OBMEXXEH
fo)le
BIAMNOBIJA
NBHICTIO
«KOPIMOPA
L1
«3[10POB'SA

»

Ykpaina

TOBAPWCTBO 3
OBMEXEHOIO
BIANOBIOANBHICTHO
«KOPTTOPALIIA
«3[0POB’'A»

YkpaiHa

BHECEHHS 3MiH [0 peecTpavjiiiHux maTepianis:
3MiHu | TUNY - AgMiHICTPATUBHI 3MiHW. 3MiHa
HaliMeHyBaHHS Ta/abo agpecu micus
NPOBaPKEHHS AISNbHOCTI
BMPOGHMKa/iMnopTepa roToBoro ikapcbkoro
3aco6y, BKNOYaUY AiNbHULi BUNYCKY cepil
abo micue NnpoBefeHHsI KOHTPOJTHO SKOCTI.
([isnbHICTb, 3a AKy BignoBifae
BUPOGHMK/IMIOPTEP, BKIKOYAKOUN BUMYCK
cepiii). 3MiHa HalilMeHyBaHHS BUPOOHUKa
nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapucTaa 3
06MeXeHOI0 BifnoBifaNbHICTIO
«®dapmaLeBTUYHa KOMNaHisa «340poB’a» Ha
TOBAPVCTBO 3 OBMEXEHOIO
BIAMNOBISANBHICTHO «KOPMOPALLIA
«3[10POB'Ax». Agpeca BUPOOHNYOT AibHNL,
Ta BCi BUPOGHWYI onepauii 3a1mwaTbes
HE3MiHHUMW. 3MiHN BHECEHO B IHCTPYKL,iO AN1s
MeAMYHOro 3aCTOCYBaHHS /TiKapCbKOro 3acoby
y po3ain «BupobHUK» 3 BignoBigHNMK 3MiHaMun
y TEKCTi MapKyBaHHS yNakoBKM NiKapCbKoro
3aco6y. 3MiHu | TUNYy - 3MiHK Woa0
6e3nekun/ethekTUBHOCTI Ta dhapMakoHarnsgy
(iHWi 3mMiHK). OHOBNEHHA TEKCTY MapKyBaHHSA
ynaKkoBKM NiKapCbKOro 3acoby, 30kpema
BWIYYEHHS iHopMmaLii, 3a3HaveHol
POCiliCbKOI0 MOBOO, T BHECEHHS pefakLinHnx
NPaBOK MO TEKCTY.

6e3
peyenma

niosnsiea
€

UA/19009/01/01

229.

NAHTEHON-
310POB'A

Kpem ans
30BHILUHLOTO
3acTocyBaHHs, 5 %
nol1l5ra6ono30r,
a6o no 100 r y Ty6i;
no 1 Ty6i y kopo6ui 3
KapToOHy

TOBAPWCT
BO 3
OBMEXEH
fo)le
BIAMOBIA
NHICTIO
«KOPMOPA
s
«3[J0POB'A

»

YKpaiHa

ToBapucTso 3
06MEXEHOI0
BiANOBiAA/IbHICTIO
"@apmaueBTnyHa
KoMnaHis "3gopos'a”

YKpaiHa

BHECEHHS 3MiH [10 peecTpaLjiiiHux maTepianis:
3MiHn | TMRY - 3MiHK 3 SKOCTi. FoToBUIA
nikapcbkuii 3aci6. 3MiHM Y BUPOGHMLTBI. 3MiHa
po3Mipy cepii (BkIOYatoun AianaszoH po3mipy
cepii) roToBOro nikapcbkoro 3acoby (iHLwi
3MiHV) BBEEHHS [,04aTKOBOro po3mipy cepil
npenapary ana ynakosok no 30 rrano 15ry
Ty6i.

[itoua pepakuis: Liex Ne 4 ®XL| Po3mip cepii
cknagae 23,333 Tuc. yn. no 15 r y Ty6i abo
11,666 Tuc. yn. no 30 ry Ty6i, a6o 3,500 TuC.
yn. no 100 r y Ty6i, a6o 6,173 Tuc. yn.no 15ri
8,580 Tunc. yn. no 30 r y Ty6i (350,00 Kr).
MponoHoBaHa pepakuis Liex Ne 4 dXL.
Po3wmip cepii cknagae 23,333 Tuc. yn. no 15ry
Ty6i a60 11,666 Trc. yn. no 30 r y Ty6i, abo
3,500 Turc. yn. no 100 r y Ty6i, a6o 6,173 Tuc.
yn. no 15ri 8,580 Tuc. yn. no 30 r y Ty6i
(350,00kr); 6,000 Trc. yn. no 30 ry Ty6i
(180,00 kr); 2,000 TrC. yn. no 15 ry Ty6i

6e3
peyenma

UA/19009/01/01
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Ne Hassa ®dopma BUnycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka ¢hopma, 3asBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ynakoska) nocsioYyeHHs1
(30,00 «r)
230. | NAHTEHON- Kpem no 20 r, abo no | TOBAPUCT YkpaiHa TOBAPWNCTBO 3 Ykpaina BHECEHHS 3MiH [10 peecTpaLjiiiHux maTepianis: 6e3 niosnsza UA/19323/01/01
340POB'A 40,260 Mo 100 ry BO 3 OBMEXXEHOR 3MiHM | TUNY - AGMIHICTPATUBHI 3MiHW. 3MiHa peyenma €
nnxc Ty6i; mo 1 Ty6i y OBMEXXEH BIAMOBIJANBHICTHO HalilmeHyBaHHs Ta/abo agpecy Micud
KopoOLi 3 KapTOHY (e]}0) «KOPMNOPAUJIA NPoBaPKEHHNA AiNbHOCTI
BIANOBIOA «300POB'A» BMPOGHMKa/imnopTepa roToBoro MikapcbKoro
NIbHICTIO 3aco0y, BK/0YaKUY AifbHNLi BUNYCKY cepil
«KOPIMOPA a60 Micue NnpoBefieHHA KOHTPOSIKO SAKOCTI.
LA (@isnbHicTb, 3a AKy BignoBifae
«30POB'A BMPOGHMK/IMNOpPTEpP, BK/OYAKYM BUMYCK
» cepiid). 3MiHa HalilMeHyBaHHS1 BUPOGHUKa
nikapcbKkoro 3acoby 3 ToBapucTsa 3
06MEXEHOI0 BiAnoBigasbHICTO
«®apmaLeBTUYHa KoMMaHis «340poB’a» Ha
TOBAPVCTBO 3 OBMEXXEHOIO
BIAMNOBIJANBHICTHO «KOPMOPALLIA
«300POB’A». Agpeca BUPOGHUYOI AiNbHUL
Ta BCi BUPOOHUYI onepav,jii 3annwarTbes
HE3MiHHUMMW. 3MiHU BHECEHO B IHCTPYKLilO AN
MeAMYHOro 3aCTOCYBaHHA /ikapCbKoro 3acoby
y po3gin "Bupo6HuK", 3 BignoBigHNMN 3MiHaMn
B TEKCTi MapKyBaHHS yNakoBOK. 3miHu | Tuny -
3MiHM Woao 6e3nekn/edeKTMBHOCTI Ta
thapmakoHarnsgy (iHwi 3mMiHn). OHOBEHHSA
TEKCTY MapKyBaHHA BTOPUHHOT Ta NepBUHHOT
yNaKkoBKM NiKapCbKOro 3acoby. Takox
BWy4YEHO Ay6ntotouy iHhopMaL,ito POCiiCbKO
MOBOIO Ta BHECEHO He3HauHi npasku No
TEKCTY.
231. | NANABEPUH cynoswuTopii no 20 dapmiHa MonbLa dapwmina fitg, MonbLa BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLljiiiHux maTepianis: 6e3 UA/17524/01/01
Mmr, no 5 nrtp 3MiHu | TMRY - 3MiHK 3 SKOCTi. FoToBUIA peyenma
cynosuTopiiB y nikapcbkuii 3aci6. KOHTpob roToBOro
6nicTepi, no 2 nikapcbKoro 3acoby. 3MiHa napameTpis
6nictepu y cneumdikauii Ta/abo AONYCTUMUX MEX
KapTOHHIA ynakoBL,i rOTOBOrO NiKapCbKOro 3acoby (iHLUi 3MiHN).
3MEHLLEHHS YacTOTW NMPOBEAEHHS KOHTPOSIO
MiKpOG6i0NOriYHOI YNCTOTY Bif PYTUHHOIO
KOHTPOIO 4151 KOXHOI cepii nikapcbkoro
3ac00y Ha «ans KoxHoi 10-1 cepii nikapcbkoro
3acoby, asie He piglwe 1 pasy Ha pik».
232. | NEKCAPUT MOPOLLIOK AN O pxumsa IHAis tOpxia ®apma IHAiA BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaviiiHnx maTtepianis: 3a UA/20583/01/01
KOHLEHTpaTy A5 dapma CnewieniTi3 Jlimiteq 3MiHn | TMNy - 3MiHK WoAa0 peyenmom
pO34uHy Oons Cnewmanitic 6e3nekn/edheKTUBHOCTI Ta hapmakoHarnsgy.
iHdpy3iiA, no 100 mr; Nimiten BBefieHHs1 ab0 3MiHK [0 y3araslbHEHUX AaHuX
no 1 donakoHy 3 npo cucTemy hapmakoHarnsgy (BBefeHHs
MOPOLLKOM ANs1 y3ara/ibHeHUX JaHnx Npo cucTemy
KOHLeHTpaTy Ans thapmakoHarnsgy, 3miHa yrnoBHOBaXKeHOI
PO34MHy ANns 0co6W, BignoBigasbHOI 3a 34iiCHEHHS
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Ne Hassa ®dopma BUnycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep

n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka ¢hopma, 3asBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o

3acoby ynakoska) nocsioYyeHHs1
iHDy3ili B KAPTOHHIN hapmakoHarnsgy; KOHTakTHoOT 0cobm 3
kopob6ui; no 1 chapmakoHarnsgy 3asaBHUKa 418 34iACHEHHS
hnakoHy 3 hapmakoHarnsgy B YKpaiHi, Ko BOHa
MOPOLLKOM ANA BiAMIHHA BiJ YNOBHOBaXEHOI 0CO6M,
KOHUeHTpaTy ans BiANOBIAA/IbHOI 3a 3AiiCHEHHS
pO34YuHy Ans hapmakoHarnagy (BKovatoum KOHTaKTHi AaHi)
iHpy3ii B 3aXMCHOMY Ta/abo 3MiHM y po3MiLLEeHHI MacTep-caiina
nnacTyKkoBoMy cuctemu dhapmakoHarnsgy). 3MiHa KOHTakTHOT
doyTNApi B KAPTOHHIl 0cobu 3asBHMKA, BiANOBIAA/IBHOI 38
Kopobui thapmakoHarnag B Ykpaii.
[itoua pepakuis: CamoiineHko Aptem
Masnoswuy. MponoHoBaHa pefakuis: CaB4yeHKo
Omutpo CeprilioBny. 3MiHa KOHTAKTHUX AaHWX
KOHTaKTHOT 0CO6U 3asBHWKA, BifnoBigabHOI
3a hapmakoHarnag B Ykpaini. 3miHa
MiCL,e3HaxXoMKeHHST MacTep-dhaitna cuctemm
dhapmakoHarnsgy Ta ioro Homepa.

233. | NEKCAPUT MOPOLLIOK A5 O pxmsa IHAiA Opxia dapma IHAiA BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLiinHux maTtepianis: 3a UA/20583/01/02
KOHLeHTpaTy Ans dapma CnewieniTi3 limiTeq 3MmiHu | Tvny - 3MiHK WwWoao peyenmom
pO34uHy ons Cnewwmanitic 6e3nekun/edekTBHOCTI Ta thapMakoHariagy.
iHcpy3iiA, no 500 mr; Nimiteq BBefeHHst ab0o 3MiHM [0 y3araslbHEHUX AaHuX
no 1 donakoHy 3 npo cucTemy hapmakoHarnsgy (BBefeHHs
NOPOLLKOM ANsi y3arasisHeHUX faHux Npo cucTemy
KOHLeHTpaTy ans thapmakoHarnsgy, 3MmiHa ynoBHOBaXeHOi
po3unHy ons 0cobu, BignoBiganbHOI 3a 3A4iACHEHHS
iHpy3iiA B KAPTOHHIN hapMakoHarnagy; KOHTakTHoOi ocobu 3
Kopo6ui; no 1 thapmakoHarnsgy 3asBHUKa ANs 34iCHEHHSA
chnakoHy 3 thapmakoHarnsgy B YkpaiHi, K0 BoHa
NOpOLLKOM A/15 BiMiHHa Bif, yNOBHOBaXKeHOT 0cobu,

KOHLeHTpaty ans Bi4MNOBiAA/IbHOT 32 34iACHEHHS
po3unHy ons thapmakoHarnagy (BK/4vatum KOHTaKTHi AaHi)
iHpy3iii B 3axXmMCHOMY Ta/abo 3MiHM y pO3MiLLEeHHI MacTep-halina
naacTMKoBOMY cuctemn chapmakoHarnsgy). 3mMiHa KOHTakTHOI
hyTNSApi B KAPTOHHINA 0co6u 3asBHUKA, BiANOBIAA/ILHOI 32
Kopobui hapMakoHarnsag B YkpaiHi.
[itoua pepakuis: CamolineHko Aptem
Masnosuy. MNponoHoBaHa pegakuis: CaB4eHKo
Omutpo CeprilioBuy. 3MiHa KOHTaKTHUX AaHWX
KOHTaKTHOI 0CO6U 3asiBHUKA, BiANOBIAA/IbHOI
3a hapmakoHarnsg B Ykpaini. 3miHa
MicLie3HaxoKeHHs1 MacTep-chaiina cuctemu
hapmakoHarnagy Ta iioro Homepa.
234. | NEMETPEKCE niodpinisar ana Wnnna IHAja NOBHWIA UMK IHAjA BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLjiiiHux maTepianis: 3a UA/18691/01/01
4 WwnnnA pO34nHy ons Megikea BUPOGHMYOro npovecy: 3MiHu | TUNY - AgMiHICTPaTUBHI 3MiHW. 3MiHa peuenmom
iHcpy3iii no 100 mry Nimiteq LUnnna Megikea HalilMeHyBaHHs Ta/abo agpecy Micus
donakoHi, no 1 Nimites, IHAiA; KOHTPO/b NPOBaKEHHA OiS/TIbHOCTI BUPOGHUKA
donakoHy y AKOCTI | BUNpPO6YyBaHHSA (BKOYatOUK, 3a HEOOXIAHOCTI, Micue
KapTOHHI/ Kopobui cTabinbHocTi (i3nyHi i NpoBeileHHS1 KOHTPO/I AKOCTI), a60 BacHuKa
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n/n

Hassa
JliKapcbKo20
3acoby

Popma sUMYCKY
(nikapcbka ¢hopma,
ynakosKa)

3asiBHuUK

KpaiHa
3asiBHUKa

Bupo6HuK

KpaiHa
BUPOGHUKa

PeecmpayjiliHa npoyedypa

Ymosu
Bionycky

Peknam
yBaHHs1

Homep

peecmpayitiHo2o

nocsBi0YeHHs

XimiyHi TecTu): Wunna
Megikea Nimiteq, IHAis

MacTtep-caiina Ha A®l, abo noctayanbHVKa
Adl/BuxigHoro
marepiany/peareHTy/NpoOMKHOTO NPOAYKTY,
LLIO 3aCTOCOBYIOTLCS Y BUPO6GHMLTBI AP (KO
3a3HayeHo Yy A0CbE Ha JlikapCbKuii 3acib) 3a
BiICYTHOCTI cepTudpikarta BifgnoBigHOCTI
€Bponeicbkiin hapmakonei y 3aTBepaKeHOMY
[ocbe, abo BUPOBGHMKA HOBOT AOMOMIKHOT
PEYOBUHM (SIKLLO 3a3HAYEHO Y A0CbE) 3MiHa
HaliMeHyBaHHs BUpo6Huka AdI - [itoua
pepakuisa Shilpa Medicare Limited, India
MponoHosaHa pepgakuis SHILPA PHARMA
LIFESCIENCES LIMITED, Ingis

235.

NEMETPEKCE
O, WLNAMNA

niodcpinizat ana
PO34unHy Ans
iHcpysiii no 500 mr y
donakoHi, no 1

donakoHy y
KapTOHHIA Kopoo6Li

Wnnna
Megikea
Nimiteq

IHais

NOBHUIA LMK
BMPOBHMYOro npovecy:
LLvnna Megikea
NimiTes, IHAiA; KOHTPO/b
AKOCTI | BUNPOOYyBaHHSA
cTabinbHocTi (i3nyHi i
XiMiuHi TecTn): Wnnna
Megikea Nimiteg, IHAiA

IHais

BHECEHHS 3MiH [10 peecTpaLjiiiHux maTepianis:
3MiHu | TURY - AgMiHICTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa
HalilmeHyBaHHs Ta/abo agpecy Micud
NpoBaPKEHHS Ais/IbHOCTI BUPOOHUKaA
(BK/tOYaKOUK, 3a HEObXIQHOCTI, Micue
NpoBefileHHS KOHTPOJIO AKOCTI), ab0 BlacHuKa
MacTep-chaiina Ha A®l, abo nocTavanbHMKa
Adl/BuxigHoro
Marepiany/peareHTy/npoOMIXHOTO MPOAYKTY,
LLIO 3aCTOCOBYIOTLCS Y BUPOOHULTBI ADI (AKLLO
3a3HaYeHo Y AOCbE Ha Nikapcbkuii 3acib) 3a
BiICYTHOCTI cepTudpikara BignoBigHOCTI
€Bponeiicbkiin hapmakonei y 3aTBepAXeHOMY
[0CbE, ab60 BUPOOHMKA HOBOI f,OMOMIXHOT
PEYOBUHM (SIKLLO 3a3HAYEHO y A0CbE) 3MiHa
HaliMeHyBaHHs BUpo6HUKa AdI - [itoua
pegakuia Shilpa Medicare Limited, India
MponoHoBaHa pegakuis SHILPA PHARMA
LIFESCIENCES LIMITED, Inais

3a
peyenmom

UA/18691/01/02

236.

NEHLUVKNOBIP
-3/10POB'AA

Kpem, 10 mr/r; no 51
y Ty6i; no 1 Ty6i y
Kopo6Li 3 KapTOHY

TOBAPUCT
BO 3
OBMEXEH
oo
BIAMOBIJA
NBHICTIO
«KOPMOPA
LS
«3[J0POB'SA

»

YkpaiHa

TOBAPUNCTBO 3
OBMEXXEHOIO
BIAMOBISANTBHICTHO
«KOPMOPAULJIA
«300POB’'A»

Ykpaina

BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLjiiiHux maTepianis:
3MiHY | TUNY - AgMiHICTPATUBHI 3MiHW. 3MiHa
HalilMeHyBaHHs1 Ta/abo agpecy Micus
NPOBaKEHHS AiSSIbHOCTI
BMPOGHMWKa/imnopTepa roToBoro Mikapcbkoro
3acoby, BKIYaoun AinbHUL BUNYyCcKy cepil
ab60 Micue NpoBefeHHs! KOHTPOSIKO SKOCTI.
([isnbHICTb, 3a AKy BignoBigae
BUPOGHMK/IMNOPTEpP, BKIOYAOUYN BUMYCK
cepiii). 3MiHa HalilMeHyBaHHS BUPOOHUKa
nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapucTtsa 3
06MEXEHOI0 BifnoBigasbHICTO
«®apmaLeBTMYHa KOMMaHis «340poB’s» Ha
TOBAPVCTBO 3 OBMEXXEHOKO
BIAMOBISANTBHICTHO «KOPTMOPALLIA
«3[10POB’'Ax». Agpeca BUPO6HMYOI AinbHUL

6e3
peyenma

nionsiea
€

UA/17778/01/01
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n/n

Hassa
JliKapcbKo20
3acoby

Popma sUMYCKY
(nikapcbka ¢hopma,
ynakosKa)

3asiBHuUK

KpaiHa
3asiBHUKa

Bupo6HuK KpaiHa

BUPOGHUKa

PeecmpayjiliHa npoyedypa

Ymosu
Bionycky

Peknam
yBaHHs1

Homep
peecmpayitiHo2o
nocsioYyeHHs1

Ta BCi BUpOOHUYI onepav,ii 3annwarTbes
He3MiHHUMW. 3MiHW BHECEHO B iHCTPYKL,itO AN1s
Me[MYHOro 3aCTOCYBaHHS /likapcbKoro 3acoby
y po3ain «BupobHuKs» 3 BignoBigHMMN 3MiHAMU

y TEKCTi MapKyBaHHS yNnakoBKN MikapCbKoro
3acoby

237.

NEPIHAONPEC
® Ayo

Tabnetku no 4
mr/1,25r, no 10
TabneTtok y 6nictepi;
no 3 a6o 9 6nictepis
B nauLii

MpAT
"PapmavueBT
nyHa chipma

"fapHuua”

YkpaiHna

MpAT "dapmaueBTuyHa
ipma "OapHuua”

YKpaiHa

BHECEHHS 3MiH [0 peecTpauljiiiHux maTepianis:
3MiHu | TMNY - 3MiHK 3 sIKOCTi. FoTOBUIA
nikapcbkuii 3aci6. CtabinbHicTb. 3miHa y
TepMiHax NpuAaTHOCTi abo yMoBax 36epiraHHs
roToBOro NikapcbKoro 3acoby (36iNbLUeHHs
TEePMiHy NPUAATHOCTI FOTOBOrO NiKapCbKOro
3aco6y) - [N TOproBoi ynakoBKku
(niaTBEPOKYETLCA AAHUMW PEASIbHOIO Yacy).
36inbLweHHsA TepMiHy npugaTtHocTi M3,y
3B'A3KY i3 OTPUMAHHAM NO3UTUBHUX JaHUX
LLOA0 AOoCNIMKEHHS CTabiNbHOCTI Y
peanbHOMy yaci. [litova pegakuis: TepMi
NpVAATHOCTI: 2 pokn MNMponoHoBaHa peaakuis:
TepMiH npuaaTHoOCTi: 3 POKU. 3MiHWU BHECEHO B
IHCTPYKL0 A4718 MeANYHOro 3acTOCyBaHHS
nikapcbKoro 3acoby y po3gain "TepMiH
npuaatHocTi". BBeAeHHS 3MiH NpOoTArom 6-1u
MicsLIB NiCNsA 3aTBEPAKEHHS.

3a
peyenmom

He
nionsiea
€

UA/19069/01/01

238.

NEPIHAONPEC
® Ayo

Tabnetku no 8
mr/2,5 wmr, no 10
TabneTtok y 6nictepi;
no 3 a6o 9 6nicTepis
B nauLii

MpAT
"PapmavueBT
nyHa chipma

"fapHuua”

YkpaiHa

MpAT "dapmaueBTuyHa
ipma "OapHuua”

YKpaiHa

BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLjiiiHux maTepianis:
3MiHu | TMNY - 3MiHK 3 siKOCTi. FoTOBUIA
nikapcbkuii 3aci6. CtabinbHicTb. 3miHa y
TepMiHax NpuAaTHOCTi abo yMoBax 36epiraHHs
roToOBOro NikapcbKoro 3acoby (36iNbLUeHHsA
TEePMiHy NMPUAATHOCTI FOTOBOTO NiKapCbKOro
3acoby) - [lns ToproBoi ynakoBku
(niaTBEPOXYETLCA AAHUMW PEASTLHOIO Yacy).
36inbLeHHs TepMiHy npugaTtHocTi M3,y
3B'A3KY i3 OTPMMaAHHAM MO3UTUBHUX JAHUX
LLOA0 AOCAIMKEHHS CTabiNbHOCTI Y
peanbHOMy yaci. [iitova pegakuis: TepMiH
npuaaTHoCTi: 2 poku MNponoHoBaHa pefakuis:
TepMiH npuaaTHoOCTI: 3 POKU. 3MiHVU BHECEHO B
IHCTPYKLj0 A8 MeANYHOro 3acToCyBaHHS
nikapcbKkoro 3acoby y po3ain "TepMiH
npuaatHocTi". BBeAeHHS 3MiH NpOTArom 6-1u
MicsLiB Nicns 3aTBEPAKEHHS.

3a
peyenmom

He
nionsiea
€

UA/19069/01/02

239.

NK-MEPL|,

TabneTku, BKpUTI
nNiBKOBOIO
06010HKot0, Mo 100
Mr; no 10 TabneTok
y 6nicTepi; no 3 abo
no 9 6nictepis y

Mepuy
dPapmacbHoTi
Kanc M6Xx

HimeuunHa

Mpoaykuis in bulk Ta HimeuyunHa

KOHTPO/Ib AKOCTi (XiMiKO-

i3nyHI BUNpo6yBaHHS,
MiKpo6ionoriyHuiA
KOHTpPO/b): Knoke

dapma-Cepsic 'M6X,

BHECEHHS 3MiH 10 peecTpaLjiiiHux maTepianis:
3MiHu | TUNY - AgMIHICTPaTUBHI 3MiHN.
BunyyeHHs1 BUPOOHMYOT AiNTbHUL (BK/THOYAKOUN
AinbHuui ana A®l, npoMixHoOro npoaykTy abo
roTOBOrO JliKapCbkoro 3acoby, AiNbHUL A1
NPOBefEeHHA NakKyBaHHs, BUPOGHUKA,

3a
peyenmom

UA/9031/01/01
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n/n

Hassa
JliKapcbKo20
3acoby

Popma sUMYCKY
(nikapcbka ¢hopma,
ynakosKa)

3asiBHuUK

KpaiHa
3asiBHUKa

Bupo6HuK

KpaiHa
BUPOGHUKa

PeecmpayjiliHa npoyedypa

Ymosu
Bionycky

Peknam
yBaHHs1

Homep
peecmpayitiHo2o
nocsioYyeHHs1

KapTOHHI KopoobLi

HimeuumnHa; MNepBuHHe
Ta BTOPVMHHE NakKyBaHHs,
KOHTPO/Ib SKOCTi (XiMiKO-
hi3nuHi BUNpObyBaHHS,

MiKpoG6ionorivHuiA
KOHTPO/Ib) Ta BUMYCK
cepii: Mepy, ®apma
M6X i Ko. KlraA,
HimeuuunHa; BTopuHHe
nakyBaHHs: MpecTix
IMpomoyLuH

BepkaydcdoepaepyHr

& Bepbecepsic [M6X,

HimeuunHa; KoHTposb

AKOCTI (XiMiKO-CPi3NYHi

BMNPOGYBaHHS,
MiKpoG6ionoriyHuniA
KOHTPOb): JTabopaTtopi
o AHanisic ot
Bionogxukanni ExTiB
KomnoyHgc NarsiaH

IHCTiTbIOT 0p OpraHik
CiHTesic, /latsisi; Jlabop

NIC CE & Ko. KT,

HimeuunHa; KoHTponb

AKOCTI (XiMIKO-CDI3UNYHI

BMNpobyBaHHsA): MBA

dapma 'm6X,
HimeuumnHa; EBOHiK
OnepeiiwHc Mv6X —
Na6op MpogakT NaitH
Ananitikc, HimeyunHa;
EBOHik OnepeliLuHc
'm6X, HimeyunHa

BiANOBIAA/ILHOIO 3a BMMNYCK Cepiii, MicLe
NPOBE/LEHHSI KOHTPOSO cepii) abo
noctavajibHUKa BMXiZHOrO Matepiany,
peareHTy abo JOMOMDKHOT PEYOBUHY (SIKLLO
3a3HayYeHo y [O0CbE) - BUTYYEHHS BUPOOHUKA
BTOPWHHOrO nakyBaHHs, a came X.E.JL.T.
'vm6X, HimeyunHa (H.E.L.P. GmbH, Germany)
aNbTepHaTUBHYMU BUPOOHNKOMMN BTOPUHHOMO
nakyBaHHs 3aumwaeTbes MNpecTik MpomoyLLH
BepkaydccoepaepyHr & Bepbecepsic TM6X
(Prestige Promotion Verkaufsfoerderung &
Werbeservice GmbH) Ta Mepy, ®apma Mv6X i
Ko. Kr'aA (Merz Pharma GmbH & Co. KGaA).
TakoX 3 MeTOH Yy3roKEHHs 3MICTy po34inisB
[0CbE BHOCUTBCA AeTasibHa iHdhopmMaList npo
Te, 3a AKi TUNW aHaNiTUYHNX MeToaiB
BiANOBIAAKTb AiSTIbHUL.

240.

NAAHTATNIOL,
na-340POB'AA

rpaHynu ans
OpasibHOr0 PO3UNHY,
1r/2rNe20:no2r
y cnapeHoMy nakeTi
3 nanepy 3
nonieTnIeHoBNM
nokpuTTAM abo 3
aIIOMOKOMINJIEKCY;
no 10 cnapeHnx
NakeTiB y KAPTOHHIi
Kopobui; Ne 25: no 2
Iy cnapeHomy
nakeTi 3 nanepy 3
nonieTnaeHoBUM

TOBAPWCT
BO 3
OBMEXEH
oo
BIAMOBIA
NbHICTIO
«KOPMOPA
s
«3[]0POB'A

»

YKpaiHa

TOBAPWCTBO 3
OBMEXEHOIO
BIAMNOBISANBHICTIO
«KOPMOPALIA
«30POB’'A»

YKpaiHa

BHECEHHS 3MiH [10 peecTpaLjiiiHux maTepianis:
3MiHn | TURY - AgMiHICTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa
HalilmeHyBaHHs Ta/abo agpecy Micud
NPOBaPKEHHS AISNIbHOCTI
BMPOGHMKa/imnopTepa rotoBoro MikapcbKoro
3aco0y, BK/0YaKUY AifbHULi BUNYCKY cepil
a60 Micue NnpoBefieHHA KOHTPOSIKO SAKOCTI.
(@isnbHicTb, 3a AKy BignoBifae
BMPOGHMK/IMNOpPTEp, BK/OYAKYM BUMYCK
cepiii). 3miHa Ha3BU BUpOGHKKa 13
BiANOBIA&1bLHOrO 3a NOBHUIA LMK
BMPOGHMLTBA. BUpobHMya AinbHuus, agpeca
Ta yci BUpo6HMYI onepadii 3amwatTbes
HEe3MiHHMMUW. 3MiHW BHECEHO B pO34in

6e3
peyenma

nionsiea
€

UA/4695/01/01
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n/n

Hassa
JliKapcbKo20
3acoby

Popma sUMYCKY
(nikapcbka ¢hopma,
ynakosKa)

3asiBHuUK

KpaiHa
3asiBHUKa

Bupo6HuK

KpaiHa
BUPOGHUKa

PeecmpayjiliHa npoyedypa

Ymosu
Bionycky

Peknam
yBaHHs1

Homep
peecmpayitiHo2o
nocsioYyeHHs1

NoKpUTTAM abo 3
a/IlOMOKOMMIEKCY;
no 12 cnapeHnx
naketiB + 1 naket (3
21 rpanyn)y
KapTOHHIA KOpO6L

"BMPOGHMK" B IHCTPYKLIO 47189 MEANYHOTO
3aCTOCYBaHHSA LLLOAO 3MiHW Ha3BW BUPOOHMKaA
Ta AK HACNIAOK - y TEKCT MapKyBaHHS yMNakoBKM
nikapcbkoro 3aco6y. 3miu | Tuny - 3miHK
oo 6e3snekun/edpekTMBHOCTI Ta
hapmakoHarnagy (iHwi 3miHn). OHOBNEHO
TEKCT MapKyBaHHS NepPBUHHOT Ta BTOPUHHOT
ynakoBKM MikapCbKoro 3acoby, 30kpema
BWyYEHO iHdopMaLiito, 3a3HaveHy
POCIiCbKOI0 MOBOIO, & TaKOX BHECEHO
He3HauHi peaakuiliHi npaBku. 3MiHu | Tuny -
AAMiHICTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa HaliMeHyBaHHS
Ta/abo agpecy Micus NPOBaKEHHS
[isIbHOCTI BUpOOHUKa (BK/ItoYaoun, 3a
Heob6XiAHOCTI, MicLe NPOBEAEHHSI KOHTPOO
AKOCTI), abo BracHuka mactep-caiina Ha Adl,
abo noctavasibHuka A®l/BuxigHoro
marepiany/peareHTy/npoOMKHOTO NPOAYKTY,
LLIO 3aCTOCOBYIOTLCS Y BUPOGHMLTBI AP (KO
3a3HayeHo Yy A0CbE Ha JlikapCbKuii 3acib) 3a
BiICYTHOCTI cepTudpikarta BignoBigHOCTI
€Bponelicbkiin hapmakonei y 3aTBepAKeHOMY
[ocbe, abo BUPOGHMKA HOBOT AOMOMIKHOT
PEeYOBUHM (SIKLLO 3a3HAYEHO Y A0CLE). 3MiHA
Ha3Bu BUpO6HUKa AP| nnaHTarouuay.
Bupo6Huya ginbHuUs, agpeca Ta yci
BMPOGHMYI onepadii 3amwwatTbes
HE3MiHHUMMW.

241.

MONMIMIK®

TabneTku, BKPUTI
060/10HKOI0, MO 10
Tabnetok y 6nictepi;
no 1 6nictepy B
KapTOHHI ynakosL,i

TOB
«NEQPAP
M NTO»

YKpaiHa

KYCYM XENTTXKEP

MBT NTA

IHais

BHECEHHS 3MiH [10 peecTpaLjiiiHux maTepianis:
3MiHn | TMRY - 3MiHK 3 SKOCTi. FoToBUIA
nikapcbknii 3aci6. Cuctema
KOHTeliHep/3aKkynoptoBasibHKiA 3aci6. 3MiHa
PO3Mipy ynakoBK/ roTOBOrO fiKapCbKoro
3aco6y (iHWi 3MiHK) - BBEAEHHSA J0AAaTKOBOI
ynakoBku y cpopmi in bulk y 38'a3ky 3
BMPOGHNYOK HEOOXIAHICTIO.
3arBepaKeHo:
no 10 tabnetok y 6nictepi; no 1 6nictepy B
KapTOHHI ynakoBsLi.
MAPKYBAHHSA BignosigHo ao
3aTBEPAKEHOIO TEKCTY MapKyBaHHS.
3anponoHoBaHo:
no 10 TabneTok y 6nictepi; no 1 6nictepy B
KapTOHHIA ynakoBL,.

«KYCYM XENTXKEP MBT NTA» / CM-289 (A),
PIIKO Ingactpian apea, YonaHki, bxisagj,
[OicT. AnBap (PagxactaH), IHAis - in bulk Ne
8400 (10x840): no 10 TabneTok y 6nicTepi, no

3a
peyenmom

UA/21152/01/01
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Ne Hassa ®dopma BUnycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka ¢hopma, 3asBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ynakoska) nocsioYyeHHs1
840 6nicTepiB y KapTOHHI kopobL;.
«KYCYM XENTXKEP MBT ATA» / MnoT Ne M-
3, IHaop Cnewen IkoHoMiK 30yH, Deiis-Il,
Mitamnyp, Aict. Axap, Magxbsa MNpageLw, MiH
454774, Ingjs - in bulk Ne 5400 (10x540): no
10 TabneTok y 6nictepi, no 540 6nictepis y
KapTOHHI kopo6L;.
MAPKYBAHHSA BignosigHo fo
3aTBEPKEHOrO TEKCTY MapKyBaHHS.
MapKyBaHHs1 4515 ynakoBku in bulk gogaetbcsi.
242. | NONIMIK® TabneTku, BKPUTI TOB YkpaiHa KYCYM XENTXKEP IHais BHECEHHS 3MiH [10 peecTpaLjiiiHux maTepianis: 3a UA/7657/01/01
060n0Hkoto, No 10 «NIEQ®PAP MBT NTA 3MiHn | TURY - 3MiHK 3 SKOCTi. FoToBUIA peyenmom
Tabnetok y 6nictepi; M NTO» nikapcbknii 3aci6. Cuctema
no 1 6nictepy B KOHTeliHep/3aKkynoptoBasibHKiA 3aci6. 3MiHa
KapTOHHI ynakosLi PO3Mipy ynakoBK/ roTOBOrO fiKapCbKoro
3aco6y (iHWi 3MiHK) - BBEAEHHSA J0AATKOBOI
ynakoBku y cpopmi in bulk y 38'a3ky 3
BMPOGHNYOK HEOOXiAHICTIO. 3MiHu | TNy -
3MmiHK 3 SKocTi. FoToBMIA Nikapcbkuii 3aci6.
KOHTpPO/b rOTOBOrO NiKapcbkoro 3acoby (iHwi
3MiHW) - nepeknag MK 3 pocilicbkoi MOBY Ha
YKpaiHCbKY MOBY AN NPUBEAEHHA Y
Bi4NOBIAHICTb i3 BUMOramy YMHHOI peaakuii
Haka3zy MO3 Ykpainu Ne 426 Big 26.08.2005
243. | NPAKCIC po3unH Ana iH'ekuiin, | TOBAPUCT YkpaiHa TOBAPWCTBO 3 Ykpaina BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLjiiiHux maTepianis: 3a He UA/18063/01/01
500 mr/4 mn; no 4 BO 3 OBMEXEHOHO 3MiHu | TUNY - AgMiHICTPATUBHI 3MiHW. 3MiHa peuenmom niosnsza
M/1 B amnyni; no 5 OBMEXXEH BIAMOBIAANBHICTHO HaliMeHyBaHHA Ta/abo agpecu micus €
amnyn y 6nictepi; no (0]}0) «KOPMNOPAUJIA NPOBaKEHHA AiANbHOCTI
1 6nictepy y BIANOBIOA «30POB’'A» BMpPOGHMKa/iMNnopTepa roToBOro JikapCbKoro
Kopobui NIbHICTHO 3acoby, BK/IYaun AiNbHNLI BUNYCKY cepil
«KOPIMOPA abo micue NpoBefeHHSI KOHTPOJIHO AKOCTI.
LA ([isnbHICTb, 3a Ky BignoBifae
«300POB’A BMPOGHMK/IMNOPTEpP, BK/KOYAOUM BUMYCK

»

cepiid). 3MiHa HalilMeHyBaHHS BUPOOHUKa
nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapucTaa 3
06MeXeHOH0 BifnoBiganbHICTIO
«®apmaLeBTNyHa KomnaHis «340poB’a» Ha
TOBAPVCTBO 3 OBMEXXEHOIO
BIAMOBIJANBHICTHO «KOPIMOPALIIA
«3[00POB'A». Agpeca BUPOGHNYOI AiNTbHAL,
Ta BCi BUPOGHWYI onepavii 3anmwaoTbes
HE3MiHHUMW. 3MiHWN BHECEHO B iHCTPYKL,iO A5
MeAMYHOro 3aCTOCYBaHHA /ikapCbKoro 3acoby
y po3ain «BupobHUK» 3 BignoBigHNMM 3MiHAMMN
y TEKCTi MapKyBaHHS ynakoBKW NiKapCbKoro
3aco6y. 3miHu | TMny - 3MiHK Woao
6e3nekun/edhekTVBHOCTI Ta hapMakoHarnsgy
(iHLWi 3MiHW). 3MiHM BHECEHO B TEKCT
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Ne Hassa ®dopma BUnycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka ¢hopma, 3asBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ynakoska) nocsioYyeHHs1
MapKyBaHHs MEPBUHHOI (MyHKT 6) Ta
BTOPWHHOT (NYHKT 17) ynakoBOK NikapCbKoro
3acoby
244. | NPAKCIC po3unH Ana iH'ekuiin, | TOBAPUCT YkpaiHa TOBAPWCTBO 3 Ykpaina BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaujiiiHux maTepianis: 3a He UA/18063/01/02
1000 mr/4 mn; no 4 BO 3 OBMEXEHOHO 3MiHu | TUNY - AgMIHICTPATUBHI 3MiHW. 3MiHa peuenmom niosnsza
M/1 B amnyni; no 5 OBMEXXEH BIAMOBIAANBHICTHO HaliMeHyBaHHA Ta/abo agpecu micus €
amnyn y 6nictepi; no (e]0) «KOPTOPALIA NPOBaPKEHHS AISNbHOCTI
1 6nictepy y BIANOBIOA «30POB’A» BMpPOGHMKa/iMnopTepa roToBoro JlikapcbKoro
Kopobui NIbHICTHO 3acoby, BK/IYaUN AiNbHULI BUNYCKY cepil
«KOPTOPA abo micue NnpoBefeHHsI KOHTPOJIHO SKOCTI.
LA (aisnbHICTb, 3a AKy BignoBigae
«300POB’A BMPOGHMK/IMNOPTEpP, BK/OYAOYM BUMYCK
» cepiid). 3MiHa HaliMeHyBaHHS BUPOOHUKa
nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapucTaa 3
06MeXeHOH0 BifnoBigaNbHICTIO
«®dapmaLeBTUYHa KOMNaHia «340poB’a» Ha
TOBAPVCTBO 3 OBMEXEHOIO
BIAMOBISANBHICTHO «KOPMOPALLIA
«3[0OPOB'Ax». Agpeca BUPOGHMYOI AibHNL,
Ta BCi BUPOGHMYI onepavuii 3a1mwaoTbes
HE3MiHHUMW. 3MiHN BHECEHO B iHCTPYKL,i0 AN1s
MeAMYHOro 3aCTOCYBaHHS /likapCbKoro 3acoby
y po3ain «BupobHUK» 3 BignoBigHNMK 3MiHaMMN
y TEKCTi MapKyBaHHS yNakoBKM NiKapCbKoro
3aco6y. 3miHu | TMny - 3MiHK Woao
6e3nekun/ehekTVBHOCTI Ta dhapMakoHarnsgy
(iHLWi 3MiHW). 3MiHWM BHECEHO B TEKCT
MapKyBaHHs MEePBUHHOI (MyHKT 6) Ta
BTOPVHHOT (NYHKT 17) ynakoBOK NikapCbKoro
3acoby
245. | NPUCMACOI/ 2 | po34unH Ans BeHTiB Benbris BIE®DE MELITAN ITania BHECEHHS 3MiH [0 peecTpavjiiiHux maTepianis: 3a UA/13428/01/01
remodpinbTpauii Ta Benbris C.N.A. 3MiHu | TUnNy - 3MiHK Woao peuenmom
remogianisy C.P.N. 6e3nekn/edeKTMBHOCTI Ta hapmakoHarnsgy.
no 5000 mny BBefieHHs1 ab0 3MiHK [0 y3araslbHEHUX AaHWX
[IBOKOMMOHEHTHOMY npo cucTemy hapmakoHarnsgy (BBefeHHs
MiLLIKY 3 y3araslbHeHVX gaHux npo cuctemy
nonisiHinxnopuay hapmakoHarnsagy, 3mMiHa yrnoBHOBaXeHOT
(mane BigaineHHs ocobu, BignoBigasibHOI 3a 3MiACHEHHST
250 mn i Benvke hapmMakoHarnagy; KOHTaKTHoi ocobu 3
BigaineHHa 4750 mn, hapmakoHarnsgy 3asiBHUKa ANs 34iCHEHHS
AKi po3ginse hapmakoHarnsgy B YkpaiHi, SKLLO0 BOHA
KPUXKWIA HiNenb i B BiMiHHa Big, yNOBHOBaXEHOT 0CO6MU,
NOEPIBCLKOMY BiANoBiAa/IbHOI 3a 3MjACHEHHSI
3'eqHyBaui hapmakoHarnsgy (Bkrouvatoum KOHTaKTHI AaHi)
NPUCYTHIN KnanaH Ta/ab0 3MiHKN y pO3MiLLeHHI MacTep-thainna
ab0o Kpuxkuii cuctemu chapmakoHarnagy). 3miHa
Hinesb), Wo YNOBHOBAaXEHOT 0CO6U 3as1BHYIKA,
ynakoBaHuii B BiANoBiAa/IbHOI 32 hapMakoHarnsa.
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Ne Hassa ®dopma BUnycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka ¢hopma, 3asBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ynakoska) nocsioYyeHHs1
nposopy [itoua pepakuis: [-p OpiiaH MopTimep.
bararoLuapoBy MponoHoBaHa pepakuis: Maria Pilar Justo.
NAiBKY; MO 2 MilLK1 y 3MiHa KOHTaKTHUX AaHWX YNOBHOBaXEHOI
KapTOHHI kopo6Lyj; 0Cco6u 3asiBHMKA, BignoBiga/IbHOT 3a
no 5000 mny hapMakoHarnsag. 3mMiHa MicLe3HaxooKeHHs
[BOKOMMOHEHTHOMY mMacTep-alina cuctemu hapMakoHarisgy ta
MiLLIKY 3 oro Homepa.
nonioneciny (mane 3MiHa MicLA 34iACHEHHA OCHOBHOI AisifIbHOCTI
BiagineHHs 250 mn i 3 thapmakoHarnsgy.
BEJIMKE BiAAINEHHS
4750 mn, AKi
po3gainse izonsuiliHa
nevatka i B
NOEPIBCLKOMY
3'egHyBavi
NPUCYTHII KNanaH),
LLIO yrakoBaHwuii B
nposopy
6araToLuapoBy
nAiBKy; Mo 2 MilKn y
KapTOHHI KOpo6Li
246. | NPOANOP Tabnetkn, no 10 TOBAPUCT YkpaiHa TOBAPWCTBO 3 YkpaiHa BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaujiiiHux maTepianis: 6e3 nionsiea UA/7974/01/01
Tabnetok y 6nictepi; BO 3 OBMEXEHOHO 3MiHu | TUNY - AgMIHICTPATUBHI 3MiHW. 3MiHa peyenma €
no 2 6nictepu B OBMEXEH BIANOBIOANBHICTHO HalilmeHyBaHHs Ta/abo agpecu Micus
KapTOHHI kopo6Lyj; (e]}0) «KOPMOPALIA NPOBaPKEHHS AISNbHOCTI
no 24 tabnetku y BIANOBIOA «30POB’A» BMpPOGHMKa/iMnopTepa roToBoro JlikapcbKoro
6nicTepi; no 1 NbHICTIO 3aco6y, BKIOYAKUY AifbHULi BUNYCKY cepil
6nictepy B «KOPTOPA abo micue NnpoBefeHHsI KOHTPOJIHO SKOCTI.
KapTOHHI KopobLyj; LA (aisnbHICTb, 3a AKy BignNoBifaE
no 10 TabneTok y «300POB’A BMPOGHMK/IMNOPTEP, BK/OYAKOYM BUMYCK

6nictepax

»

cepiii) 3miHa HaliMeHyBaHHS1 BUPOGHUKa
nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapucTaa 3
06MeXeHOH0 BifnoBigaNbHICTIO
«®dapmaLeBTUYHa KOMNaHia «340poB’a» Ha
TOBAPVCTBO 3 OBMEXEHOIO
BIAMOBISANBHICTHO «KOPMOPALLIA
«3[0OPOB'Ax». Agpeca BUPOGHMYOI AibHNL,
Ta BCi BUPOGHMYI onepavuii 3a1mwaoTbes
HEe3MiHHMMUW. 3MiHN BHECEHO B pO34in
"BMPOGHMK" B IHCTPYKLIO 4718 MEAWNYHOIO
3acToCyBaHHS LLOA0 3MiHU Ha3BW BUPOGHUKA
Ta AK HaCNifoK - y TEKCT MapKyBaHHS yMakoBKM
nikapcbkoro 3aco6y. 3miHu | Tuny - 3miHu
oo 6e3snekn/edpekTMBHOCTI Ta
hapmakoHarnsgy (iHwi 3miHn) OHoBNEHO
TEKCT MapKyBaHHS NepBUHHOT Ta BTOPUHHOT
ynakoBKM MikapCbKoro 3acoby, 3o0kpema
BWIYYeEHO iHhopMaLlito, 3a3HaveHy
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n/n

Hassa
JliKapcbKo20
3acoby

Popma sUMYCKY
(nikapcbka ¢hopma,
ynakosKa)

3asiBHuUK

KpaiHa
3asiBHUKa

Bupo6HuK

KpaiHa
BUPOGHUKa

PeecmpayjiliHa npoyedypa

Ymosu
Bionycky

Peknam
yBaHHs1

Homep
peecmpayitiHo2o
nocsioYyeHHs1

POCIiCbKOI0 MOBOO AJ151 BCiX YNakoBOK, &
TaKoX BHECEHO HEe3HauHi pefakLiliHi npaBKu.
Bunly4eHO TEKCT MapKyBaHHS 4718 YNakoBKu
Ne10 y 6nictepax (6e3 BknagaHHs y nayky) 3
MapKyBaHHSAM YKPaiHCbKOI Ta POCICLKOIO
MOBOI0. 3MiHU | TUNY - AOMIHICTPaTUBHI 3MiHN.
3miHa HalimeHyBaHHS Ta/abo agpecu Micua
NpoBaPKeHHS Aisi/IbHOCTI BUPOOHUKaA
(BKtOUaKOUK, 3a HEOBXIAHOCTI, Micue
NpoBefeHHS KOHTPOJT0 AKOCTI), ab0 BlacHuka
MacTep-chaiina Ha A®l, abo nocTavanbHMKa
Adl/BuxigHoro
mMarepiany/peareHTy/npoOMiKHOTO MPOAYKTY,
LLIO 3aCTOCOBYIOTLCSA Y BUPOOHULTBI AD| (AKLWLO
3a3HaYeHo y 0CbE Ha Nikapcbkuii 3aci6) 3a
BiICYTHOCTI cepTudpikarta BignoBigHOCTI
€Bponelicbkiin hapmakonei y 3aTBepaXeHOMY
[oCbe, ab0 BUPOOHMKA HOBOI LOMOMIXHOT
PEYOBUHM (SIKLLO 3a3HAYEHO y A0CbE) 3MiHa
HaliMeHyBaHHS BUPOOHYVKa aKTVBHOIO
thapMaLeBTUYHOTO iHrpeaieHTy ®eHoNbHNI
rigpoco6HMIA Mpenapart nponorsicy 3
ToBapucTBa 3 06MEXEHO BifNoBifaNbHICTIO
«®apmaLeBTUYHa KOMMaHia «340poB’sa» Ha
TOBAPVCTBO 3 OBMEXXEHORO
BIAMOBIOANTBHICTHO «<KOPIMOPALIA
«30POB'A»

247.

MPOrPA®®

KOHLieHTparT Ans
NpUroTyBaHHA
pO34unHy Ans
BHYTPILLHLOBEHHOTO
BBefEeHHs, 5 mr/mn;
no 1 mn B amnyni;
no 10 amnyny
nNacTVKOBIi
YapyHKOBIW
ynakosui; no 1
ynakosLi B
KapTOHHIW nayu,i

AcTtennac
Papma
KOpon B.B.

HigepnaHvgu

Actennac lpnaHg Ko.,

nTg,

IpnaHgis

BHECEHHS 3MiH [0 peecTpavjiiiHux maTepianis:
3MiHu | TUNY - AgMiHICTPATUBHI 3MiHW. 3MiHa
HalilmeHyBaHHs Ta/abo agpecy Micud
NPOBaKEHHS AiS/IbHOCTI BUPO6HUKA
(BKTrOYatOUK, 3a HEOOXIAHOCTI, Micue
NPOBEAEHHS KOHTPO/IO AKOCTi), ab0 BNacHUKa
MacTtep-caiina Ha A®l, abo nocTavanbHVKa
Adl/BnxigHoro
marepiany/peareHTy/npoOMKHOTO NPOAYKTY,
LLIO 3aCTOCOBYIOTLCS Y BUPOGHMLTBI AP (K0
3a3HaYeHo y 0CbE Ha Nikapcbkuii 3acib) 3a
BiICYTHOCTI cepTudpikarta BignoBigHOCTI
€Bponelicbkiin hapmakonei y 3aTBepaKeHOMY
nocbe, abo BUPOOHMKA HOBOI LONOMIXHOT
PEYOBUHM (SIKLLO 3a3HAYEHO Y A0CbE) 3MiHa
Ha3BW BYPOOHMKA aKTUBHOI PEYOBUHM
(Takponimyc), 6e3 3MiHM MicLA BUPOGHULITBA -
3arBepmxeHo: Astellas Pharma Tech Co.,
Ltd., Toyama Technology Center, Japan
3anponoHoBaHo: Astellas Pharma Inc.
Toyama Technology Center, Japan

3a
peyenmom

UA/4994/01/01
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Ne Hassa ®dopma BUnycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka ¢hopma, 3asBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ynakoska) nocsioYyeHHs1
248. | NPOrPA®® KOHLeHTpaT Ans AcTtennac HigepnaHvgu Actennac Ipnang Ko., IpnaHgis BHECEHHS 3MiH [0 peecTpavjiiiHux maTepianis: 3a UA/4994/01/01
npuroTyBaHHsa Papma nTg 3MiHu | TMNY - 3MiHK 3 SKOCTi. FoTOBUIA peyenmom
PO34unHY Ana KOpon B.B. nikapcbkuii 3aci6. KOHTPOb A0NOMIXKHMX
BHYTPILLHLOBEHHOTO peyoByvH. 3miHa y meToAax BUNpobyBaHHSA
BBeAEHHs, 5 Mr/mn [LONOMDKHOT peqyoBMHM (iHLLI 3MiHX Y MeTofax
no 1 mn B amnyi; BMNPOOGYBaHHA (BK/IOYAKUYM 3aMiHy abo
no 10 amnyn y fofasaHHs)) - [lofaBaHHA a/lbTEPHATUBHOIO
NNacTVKOBIi mMeToAy 4151 BUSHAYEHHSI napaMeTpiB
YapyHKoBIli cneundikauii (BunpobysaHHs MX)
ynakosLi; no 1 auetasibAerigy Ta eTuneHokenay ans
ynakosLi B [0MOMDKHOT peYOBWHU ONist pULMHOBa
KapTOHHIA nayui noNieTOKCU/IbOBaHa, rigporeHisosaHa.
249. | NPOXEKTA® pO34uH AN8 iH'eKLi, AT YkpaiHa AT "®apmak” YkpaiHa BHECEHHS 3MiH [0 peecTpauljiiiHux maTepianis: 3a UA/12798/01/01
20 BO/mn; no 1 mn "papmak” 3MiHu 1l TUny - 3MiHu 3 AKoCTi. ADL. (iHLWi peuenmom
abo 2 mn B amnyni; 3MiHM) oHOBIEHHS DMF Ha gjtouy peyoBuHy
no 10 amnyn y BA30MNPECUHY Bif, 3aTBEPAKEHOTO BUPOOHMKA
naJui; no 1 mn a6o 2 BCN Peptides S.A., IcnaHis (3aTBepaKeHo:
M B amnysi; no 5 EU-eCTD-VP-004); 3anponoHosaHo: EU-
amnyn y 6nictepi; no eCTD-VP-005)
2 6nicTepu B nayui 3
KapToHy
250. | NPonNocon- cnpeii ans poToBoi TOBAPUCT YkpaiHa TOBAPWNCTBO 3 Ykpaina BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLjiiiHux maTepianis: 6e3 niosnsiea UA/8215/02/01
3400POB'A NOPOXHUHN BO 3 OBMEXEHOHO 3MiHu | TUNy - AgMiHICTPaTUBHI 3MiHW. 3MiHa peyenma €
no 25 r y 6aoHi; no OBMEXEH BIANOBIAANBHICTHO HalilMeHyBaHHs Ta/abo agpecy Micus
1 6asnoHy 3 (0]}0] «KOPMNOPALIA NPOBaPKEHHA AiS/IbHOCTI
HacajKoto- BIANOBIOA «300POB'A» BMpPOGHMKa/iMnopTepa roToBOro JikapCbKoro
posnuaBayemM Ta NbHICTHO 3aco06y, BKIOHaUY AifbHULi BUNYCKY cepil
3aXUCHUM «KOPIMOPA abo micue NpoBefeHHsI KOHTPOJTHO AKOCTI.
KOBMaykoM y LA ([isnbHICTb, 3a Ky BignoBifae
KOpoOL,i 3 KapPTOHY; «300POB'A BUPOGHMK/IMIOPTEP, BKIOYAKYN BUMYCK

no 50 ry dpnakoHi;
no 1 chnakony 3
opasibHUM
pO3NMABaSTbHAM
NpUCTPOEM Ta
3aXMCHUM
KOBMaYKoM y
Kopo6Li 3 KapTOHY

»

cepiid). 3MiHa HalilMeHyBaHHS BUPOOHUKa
nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapucTaa 3
06MeXeHOH0 BifnoBiganbHICTIO
«®apmaLeBTUyHa KomnaHis «340poB’a» Ha
TOBAPVCTBO 3 OBMEXEHOIO
BIAMOBIJANBHICTHO «KOPIMOPALIIA
«3[00POB'A». Agpeca BUPOGHNYOT AibHAL
Ta BCi BUPOGHWYI onepavii 3an1mwaoTbes
HE3MiHHUMW. 3MiHWN BHECEHO B iIHCTPYKLi0 A5
MeAMYHOro 3aCTOCYBaHHA /ikapCbKoro 3acoby
y po3gin "Bupo6bHuK", 3 BignoBigHUMN 3MiHaMn
B TEKCTi MapKyBaHHS ynakoBoK. 3MiHu | Tuny -
AOMiHICTpaTMBHI 3MiHN. 3MiHa HaliMeHyBaHHS
Ta/abo agpecu micLsa NPoBafXeHHs
AiSNbHOCTI BUpOOHMKa (BK/THOHatoun, 3a
HeobXxiAHOCTI, MicLie NPoBEAEHHS KOHTPOIH0
AIKOCTi), ab0 BnacHuka mactep-caiina Ha Adl,
abo noctavanbHuka Adl/BuxigHoro
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n/n

Hassa
JliKapcbKo20
3acoby

Popma sUMYCKY
(nikapcbka ¢hopma,
ynakosKa)

3asiBHuUK

KpaiHa
3asiBHUKa

Bupo6HuK

KpaiHa
BUPOGHUKa

PeecmpayjiliHa npoyedypa

Ymosu
Bionycky

Peknam
yBaHHs1

Homep
peecmpayitiHo2o
nocsioYyeHHs1

mMarepiany/peareHTy/npoOMiKHOTO MPOAYKTY,
LLIO 3aCTOCOBYIOTLCA Y BUPOOHULTBI AD| (AKLWLO
3a3HaYeHo y 0CbE Ha Nikapcbkuii 3acib) 3a
BiICYTHOCTI cepTudpikara BignoBigHOCTI
€Bponelicbkiin hapmakonei y 3aTBepaXeHOMY
[oCbe, ab0 BUPOOHMKA HOBOI fLOMOMIXHOT
PEYOBMHM (SIKLLO 3a3HAYEHO Y A0CLE). 3MiHA
HaliMeHyBaHHs (hipMun- BUPOGHMKa AdDI
deHonbHOro rigpodobHOro npenapary
npononicy 3 TOB «dapmaueBTnyHa KOMMaHis
«3p0pos’a» Ha TOBAPUCTBO 3
OBMEXXEHOO BIANOBIAANBHICTHO
«KOPIMOPALIA «300POB’A» Ta yTOYHEHHSA
peaakuii agpecn Micusa NpoBaKeHHs
AiSNbHOCTI 3rigHO NiLeHsii Ha BUPO6GHULITBO 3
Ykpaina, 61013, m. Xapkis, Byn. LLleBueHka, 22
Ha YkpaiHa, 61013, XapkiBcbka 06/1., MiCTO
Xapkis, Byn. LLleByeHka, 6yAnHOK 22

251.

PEBMAJTTH

PO34MH A8 iH'EKLLN,
10 mr/mn; no 1,5 mn
y thnakoHi; no 5
ch1akoHiB y
KOHTYPHIl
YapyHKOBIW
ynakosui; no 1
KOHTYPHIl
YapyHKOBIli ynakoBLyi
B nauuj; no 1,5 mn B
amnyni; no 5 amnyn
y 6nictepi; no 1
6nicTepy B nauui; no
1,5 mn B amnyni; no
5 amnyn B nayui

TOBAPUCT
BO 3
OBMEXXEH
oo
BIAMNOBIJA
NbHICTIO
«KOPMOPA
L1
«3[10POB'AA

»

Ykpaina

TOB "®APMEKC
rePyn-,
YKpaina;

BECb BMPOGHUUNIA
npoLec rotoBoro
NiKapcbKoro 3acooby,
BK/1I0YaK0UY BTOPUHHE
nakyBaHHs1, BUMYyCcK cepil
Ta KOHTPO/1b SIKOCTI:
TOBAPWCTBO 3
OBMEXEHOIO
BIAMOBIJANBHICTIO
«KOPTOPALIA
«300POB'A»,
YkpaiHa

YKpaiHa

BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaujiiiHux maTepianis:
3MiHu | TUNY - AgMiHICTPATUBHI 3MiHW. 3MiHa
HalilmeHyBaHHs Ta/abo agpecy Micud
NPOBaPKEHHS AISNbHOCTI
BMpPOGHMKa/iMnopTepa roToBoro JlikapcbKoro
3aco06y, BKIOYAUY AiNbHULi BUNYCKY cepil
abo micue NnpoBefeHHsI KOHTPOJTHO SKOCTI.
(aisnbHICTb, 3a AKy BignoBifae
BUPOGHMK/IMIOPTEP, BKIOYAKYN BUMYCK
cepiid). 3MiHa HaliMeHyBaHHS BUPOOHUKa
roTOBOro JlikapcbKoro 3acoby 3 ToBapvcTBa 3
06MeXeHOH0 BifnoBigaNbHICTIO
«®dapmaLeBTUYHa KOMNaHia «340poB’a» Ha
TOBAPVCTBO 3 OBMEXEHOIO
BIAMOBISANBHICTHO «KOPMOPALLIA
«340POB’A» 3 yTOYHEHHAM HanucaHHsA
afpecy i3 YkpaiHa, 61013, m. Xapkis, By/1.
LLleBueHka, 22 Ha YkpaiHa, 61013, Xapkiscbka
06n., MmicTo XapkiB, Bymus LLleBueHka,
6yanHOK 22. Aapeca BUPOBHNYOI AiNbHULI Ta
BCi BUPOGHWYI onepaujii 3anvwatTbes
HE3MiHHUMMW. 3MiHU BHECEHO B IHCTPYKLilO AN
MeAMYHOro 3aCTOCYBaHHA /ikapCbKoro 3acoby
Y po34inn «BUpo6HMK» Ta
«Micue3HaxopKkeHHs1 BUpObGHMKa Ta agpeca
MiCLii NPOBaPKEHHS AOT0 AisSSIbHOCTI» LW0A0
3MiHW HalilMeHyBaHHsA BUPOOHUKa. BignosigHi
3MiHN BHECEHO B TEKCT MapKyBaHHS YNakoBK/
niKapcbKoro 3acoby.

3a
peyenmom

He
nionsiea
€

UA/11608/02/01

252.

PEQI-TY-103

PO34MH peKTasIbHUIA,

KaceH

IcnaHis

KaceH Pekopgarti, C.J1.

IcnaHis

BHECEHHS 3MiH [10 peecTpauiiiHux maTepianis:

6e3

niosnsiea

UA/10995/01/01
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Ne Hassa ®dopma BUnycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka ¢hopma, 3asBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ynakoska) nocsioYyeHHs1
KNI3MA 21,4r1/9,41 8118 Pexopgaari, 3MiHu | TURY - AgMIHICTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa peyenma €
M, no 133 mny C.J. HalilMeHyBaHHs Ta/abo agpecy Micud
NNacTVKOBIN NAALWL NPOBaKEHHA AIANbHOCTI
3 HAKOHEYHNKOM BMPOGHMKa/imnopTepa roToBoro ikapcbKoro
aHaToMmi4Hoi hopmu; 3aco0y, BKIoYaoun AinbHUL BUNycKy cepil
no 1 naawuiy abo micue npoBefieHHs1 KOHTPOJIHO AKOCTI.
KOpOO6Lii 3 KApTOHY (misnbHiCcTb, 3a AKy BignoBifae
BUPOGHMK/iMMOPTEp, BKIOYAOUMN BUMYCK
cepiit) 3MiHN BHECEHO y po3ain
"MicLe3HaxomkeHHs1 BUPO6HMKa Ta ioro
ajpeca Micus NpoBaMKeHHs AianbHOCTI" B
IHCTPYKLO AN18 MeANYHOro 3acTOCyBaHHS
OO0 peAakLiiHX KopuryeaHb agpecu
BMPOOHUKA Ta AK HacNigoK - Y TEKCT
MapKyBaHHS YNakoBKV NikapcbKoro 3acoby.
BBefeHHs1 3MiH NpoTArom 6-T1 MicAuiB micas
3aTBEPAKEHHS.
253. | PEAI-TY-103 PO3UNH PeKTasTbHUIA, KaceH Icnanis Kacen Pekopgarti, C.J1. Icnanis BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLiinHux maTtepianis: 6e3 nionsiea UA/10995/01/01
KMISMA 21,41/9,41B118 Pekopgaari, 3MmiHu | Tvny - 3MiHK WwWoao peyenma €
M, no 133 mny C.J.

NAacTVKOBIV NAALWL
3 HAKOHEYHNKOM
aHaToMmi4Hoi hopmu;
no 1 naswuiy
KOpOO6Lii 3 KapTOHY

6e3nekun/edhekTVBHOCTI Ta hapMakoHarnsgy
(IHLWi 3MiHK)

OHoB/eHHS iHthopMalii B TEKCTI MapKyBaHHS
yNakoBKM NMiKapCbKOro 3acoby, a Takox
CTaHAapTW3YBaHHS HanMcaHHA afpecn Mix
TEKCTOM MapKyBaHHS Ta iHCTPYKLi€o Ans

Me/IUYHOrO 3aCTOCYBaHHS NiKapCbKoro 3aco6y.

BBefeHHs1 3MiH NpoTArom 6-T1 MicAUiB nicns
3aTBEPMAKEHHS. 3MiHK | TRy - 3MiHW WoA0
6e3nekun/edhekTVBHOCTI Ta hapMakoHarnsgy
(iHWi 3mMiHW) 3MiHM BHECEHO A0 po34iny
"Oco61MBOCTI 3aCTOCyBaHHSA" IHCTPYKLIiT 4115
MeAMYHOro 3aCTOCYBaHHA /ikapCbKoro 3acoby
LL0A0 6e3nekn 3acTocyBaHHSA AOMNOMIKHOI
PeYOoBMHM, Ta SIK HACNi[OK BHECEHHSA 3MiH A0
TEKCTY MapKyBaHHS yNakoBKW NikapCbKoro
3aco6y, a TakoX KOPeKTOPCbKi NpaBku A0
po3giny "Cnoci6 3actocyBaHHA Ta fo3un"
IHCTPYKLT ANS MeAMYHOro 3acTOCyBaHHSA
nikapcbkoro 3acoby. BeeAeHHsA 3MiH NpOTArom
6-Tv1 MicsALIB Mic/1A 3aTBEpAKEHHS. 3MiHU |
TMNy - 3MiHK 3 AIKOCTi. FOTOBWMIA Nikapcbkuii
3aci6. Cuctema KoHTeliHep/3aKkynopoBabHuWi
3aci6 (iHLWi 3MiHM) BHECEHHS YTOYHEHOT
iHhopmadii woao ynakosku /13, a came
3a3HaueHHs, WO N1acTMKoBa NsiLLKa Mae
HaKOHeYHVK aHaTOMi4HOi hopMu. 3MiHa He €
3MIHOIO BUAY ynakoBku abo matepianis.
HakoHeuYHVK aHaTOMi4HOI hopmu €
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n/n

Hassa
JliKapcbKo20
3acoby

Popma sUMYCKY
(nikapcbka ¢hopma,
ynakosKa)

3asiBHuUK

KpaiHa
3asiBHUKa

Bupo6HuK

KpaiHa
BUPOGHUKa

PeecmpayjiliHa npoyedypa

Ymosu
Bionycky

Peknam
yBaHHs1

Homep

peecmpayitiHo2o

nocsBi0YeHHs

HEeBi'EMHOI0 YaCTUHOI BXE 3apeecTpoBaHol
ynakoBku J/13. 3MiHVM BHECeHO [0 po3ainis
"Cnocib 3acTocyBaHHsA Ta 4031" Ta "YnakoBka"
IHCTPYKLT AN MeAUYHOro 3aCTOCYBaHHS
nikapcbKkoro 3acoby, a came, YTOUHEHHS Lo
naacTMKoBa NAsLLIKa Mae HaKOHEYHWK
aHaToMi4HOi hopMu. BBeAEHHS 3MiH NPOTATOM
6-TU MicAUIB NicnA 3aTBEPAXKEHHSA. 3MiHN |
TUNy - 3MiHW 3 IKOCTi. FTOTOBWIA NikapcbKuii
3aci6. Onuc Ta cknag (iHLWi 3MiHW)
BHECEHHS YTOYHEHOT iHhopmaLii LWoao cknagy
[OMOMDKHUX PEYOBYWH, a caMe 3a3HayeHHs, Lo
N3 TakoXx MicTUTb Ny6prkaHT (napadiH).
3MiHa He € 3MiHO0 AKICHOro abo KislbKicHOro
cknagy AONOMDKHUX peqyoBUH. Jly6puKaHT
napadiH Bxe HasBHWi y /13, wo
3apeecTpoBaHuii B YKpaiHi (HaHeCEHO Ha
HaKOHEeYHWK aHaToMiuHOi dpopmu). 3MiHK
BHECeHo Ao po3ginis "Ckniag” ta "Cnocib
3acTocyBaHHA Ta 031" IHCTPYKUIT Ans
MEeAMYHOro 3acToCyBaHHSA NiKapcbKoro 3acooby,
a came, YTOUYHEHHS LLO NliKapCbKWii 3aci6
TakoX MiCTUTb Ny6puKaHT (NapadiH), Ta K
HacnifoK BHECEHHS 3MiH [0 TEKCTY
MapKyBaHHS YNakoBKV NiKapCbKoro 3acoby.
BBefeHHs 3MiH NpoTAroM 6-Tu micAuis nicns
3aTBEPAKEHHS. 3MiHM | TUny - 3MiHK Woao
6e3nekn/edeKTMBHOCTI Ta thapmakoHarnsgy
(iHWi 3mMiHW) 3MiHW BHECEHO A0 po3ainy
"Mo6iuHi peakuii" IHCTPYKLii AN MegUyYHOro
3aCTOCYBaHHSA /iKapCbKoro 3acoby o0
6e3nekn 3acTocyBaHHS MliKapCbKoro 3acoby.
BBefieHHs1 3MiH NpoTArom 6-T1 MicAUIB nicnsa
3aTBEPAKEHHS.

254.

PEKYTAH

po34uH no 100 mn y
donakoHi; no 1
ch1akoHy B KOpOOL
3 KapTOHY

TOBAPWCT
BO 3
OBMEXEH
oo
BIAMOBIA
NbHICTIO
«KOPMOPA
s
«3[]0POB'A

»

YKpaiHa

KOHTPO/Ib SIKOCTi, BUMYCK
cepii:
ToBapucTso 3
06MeXeHO
BiANOBIAA/LHICTIO
«[ocnigHnii 3aBog
THUJ/1C»,
YKpaina;

BCi CTagii BUpO6HMLTBA,
KOHTPO/Ib SIKOCTi, BUMYCK
cepii:
TOBAPWCTBO 3
OBMEXXEHORO
BIAMOBIAANTBHICTHO

YKpaiHa

BHECEHHS 3MiH [10 peecTpaLjiiiHux maTepianis:
3MiHn | TURY - AgMiHICTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa
HalilmeHyBaHHs Ta/abo agpecy Micud
NPOBaPKEHHS AISNIbHOCTI
BMPOGHMKa/imnopTepa rotoBoro MikapcbKoro
3aco0y, BK/0YaKUY AifbHULi BUNYCKY cepil
a60 Micue NnpoBefieHHA KOHTPOSIKO SAKOCTI.
(@isnbHicTb, 3a AKy BignoBifae
BMPOGHMK/IMNOpPTEp, BK/OYAKYM BUMYCK
cepiid). 3MiHa HalilMeHyBaHHS1 BUPOGHUKa
nikapcbKkoro 3acoby 3 ToBapucTsa 3
06MEXEHOI0 BiAnoBigasbHICTO
«®apmaLeBTUYHa KoMMaHis «340poB’a» Ha
TOBAPVICTBO 3 OBMEXEHOKO

be3s
peyenma

nionsiea
€

UA/5120/01/01
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n/n

Hassa
JliKapcbKo20
3acoby

Popma sUMYCKY
(nikapcbka ¢hopma,
ynakosKa)

3asiBHuUK

KpaiHa
3asiBHUKa

Bupo6HuK

KpaiHa
BUPOGHUKa

PeecmpayjiliHa npoyedypa

Ymosu
Bionycky

Peknam
yBaHHs1

Homep
peecmpayitiHo2o
nocsioYyeHHs1

«KOPTTOPALIIA
«3[00POB'A»,
YkpaiHa

BIAMNOBISANBHICTHO «KOPMOPALLIA
«300POB’'A». Agpeca BUPOGHUYOI AiNbHUL
Ta BCi BUPOOHMYI onepav,ii 3annwarTbes
HEe3MiHHMMUW. 3MiHU BHECEHO B PO34inn
"BUpo6HUK" Ta «MicLe3HaxomKeHHs
BMPOGHMKa Ta lioro agpeca Micus
NPOBaPKEHHS AISNIbHOCTI» B IHCTPYKLi0 ANs
MeAMYHOro 3aCTOCYBaHHS LWOA0 3MiHV Ha3BK
BMPOOHUKA Ta SIK HACNigoK - Y TEKCT
MapKyBaHHS YNakoBKV NikapCbKoro 3acoby.
3MiHu | TUNYy - 3MiHK Woa0
6e3nekn/edekTMBHOCTI Ta thapmakoHarnsgy
(iHWWi 3miHK)

OHOBNEHO TEKCT MapKyBaHHSA NepBUHHOI Ta
BTOPUHHOI YNakoBKKW NikapCbKoro 3acoby,
30Kpema BU/y4eHo iHdhopMaLiito, 3a3HavyeHy
POCIiCbKOI0 MOBOIO, @ TaKoX BHECEHO
He3HauHi pefakuiliHi npaBku. 3MiHu | TNy -
AAMiHICTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa HaliMeHyBaHHS
Ta/abo agpecu micusa NPoBafXeHHs
AiSNbHOCTI BUPOOHMKa (BK/IHOYatoun, 3a
HeobXiAHOCTI, MicLie NPOBEAEHHS KOHTPOTH0
AKOCTi), abo BacHuka macTep-caiina Ha Adl,
abo noctavanbHuka AdPI/BuxigHoro
mMarepiany/peareHTy/npoOMiKHOTO MPOAYKTY,
LLIO 3aCTOCOBYIOTLCA Y BUPOOHULTBI AD| (AKLWLO
3a3HaYeHo y 0CbE Ha Nikapcbkuii 3aci6) 3a
BiICYTHOCTI cepTudpikarta BignoBigHOCTI
€Bponelicbkiin hapmakonei y 3aTBepaKeHOMY
[oCbe, ab0 BUPOOBHMKA HOBOI fLOMOMIXHOT
PEYOBMHM (SIKLLO 3a3HAYEHO Y A0CbE). 3MiHA
HaliMeHyBaHHS BUPOOHYVKa aKTVBHOIO
hapmaLeBTUYHOTO iHrpedieHTy KBiTok
pomawku (Flores Chamomillae) ekcTpakt
pigkuii (1:1) 3 TOB «dapmaueBTuyHa
KoMnaHia «340poB’'s» Ha TOBAPUCTBO 3
OBMEXXEHOIO BIAMNOBIAA/IBHICTIHO
«KOPIMOPALIA «340POB’A». BupobHuya
AinbHUUA Ta yci BUpobHuYi onepadii
3a/IMWATECA HE3MIHHUMK

255.

PE-COJ/lb

NOPOLLIOK A”A
0OpasibHOr0 PO3UnHY,
no 18,9 r nopoLuky y
nakeTi; no 10 a6o 20
nakeTis y kopobu,

TOBAPWCT
BO 3
OBMEXEH
oo
BIAMOBIA
NbHICTIO
«KOPMOPA

s

YKpaiHa

TOBAPWCTBO 3
OBMEXEHOIO
BIAMNOBIJANBHICTIO
«KOPMOPALIA
«30POB’'A»

YKpaiHa

BHECEHHS 3MiH [10 peecTpaLjiiiHux maTepianis:
3MiHu | TURY - AgMiHICTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa
HalilmeHyBaHHs Ta/abo agpecy Micud
NPOBaPKEHHS AiSNIbHOCTI
BMPOGHMKa/imMnopTepa rotoBoro MikapcbKoro
3ac00y, BK/0YaKUY AifbHNLi BUNYCKY cepil
a60 Micue NnpoBefieHHA KOHTPOSIKO AKOCTI.
(gisnbHicTb, 3a AKy BigNoBifae

6e3
peyenma

nionsiea
€

UA/15043/01/01
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n/n

Hassa
JliKapcbKo20
3acoby

Popma sUMYCKY
(nikapcbka ¢hopma,
ynakosKa)

3asiBHuUK

KpaiHa
3asiBHUKa

Bupo6HuK

KpaiHa
BUPOGHUKa

PeecmpayjiliHa npoyedypa

Ymosu
Bionycky

Peknam
yBaHHs1

Homep
peecmpayitiHo2o
nocsioYyeHHs1

«3[J0POB'A

»

BMPOGHMK/IMNOpPTEpP, BK/OYAKOYM BUMYCK
cepiii) 3MiHa HaliMeHyBaHHS BUPOOHUKa
nikapcbKoro 3acoby 3 ToBapucTsa 3
06MEXEHOI0 BignoBigasbHICTO
«®apmaLeBTUyHa KomnaHis «340poB’a» Ha
TOBAPIVCTBO 3 OBMEXEHOIO
BIAMNOBISANBHICTHO «KOPMOPALLIA
«300POB’'A». Agpeca BUPOGHUYOI AiNbHUL
Ta BCi BUPOOHMYI onepav,ii 3annwarTbes
HEe3MiHHUMMW. 3MiHU BHECEHO B IHCTPYKLilO AN1A
MeAMYHOro 3aCTOCYBaHHA /ikapCbKoro 3acoby
Y po34inn «BUpo6HMK» Ta
«Micue3HaxofpKkeHHs1 BUpObGHMKa Ta agpeca
MiCLii NPOBa/PKEHHSA A0T0 AiSSIbHOCTI» LW0A40
3MiHU HaliMeHyBaHHS BUPOGHYKa. BignosiaHi
3MiHN BHECEHO B TEKCT MapKyBaHHS YNakoBK/
nikapcbkoro 3aco6y. 3MiHu | Tuny - 3miHn
Loao 6esnekn/edeKkTBHOCTI Ta
thapmakoHarnsgy (iHwi 3mMiHn). OHOBMIEHHS
TEKCTY MapKyBaHHA BTOPUHHOT Ta NepBUHHOT
yNaKoBKWN NiKapCbKoro 3acoby. Takox
BWy4eHO Ay6niotouy iHhopMaL,ito pOCiiCbKO
MOBOIO Ta BHECEHO HEe3HauyHi NpaBKM N0 TeKCTY

256.

PISAMIFPEH

Tabnetkun no 5 wmr;
no 1 a6o no 3
Tabnetkn y 6nictepi;
no 1 6nictepy y
KOpOO6Lii 3 KapTOHY

TOBAPUCT
BO 3
OBMEXEH
010
BIAMOBIJA
NBHICTIO
«KOPMOPA
LS
«3[J0POB'HA

»

YkpaiHa

TOBAPWNCTBO 3
OBMEXXEHOIO
BIAMOBISANTBHICTHO
«KOPMOPAULJIA
«300POB’'A»

Ykpaina

BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLjiiiHux maTtepianis:
3MiHu | TUNY - AgMIHICTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa
HalilMeHyBaHHs Ta/abo agpecy Micus
NPOBaYKEHHS AiSSIbHOCTI
BMPOGHMKa/imnopTepa roToBoro ikapcbkoro
3acoby, BKIoYaoun AinbHUL BUNYyCKy cepil
a60 Micue NpoBefeHHs KOHTPOSIHO SKOCTI.
(@isnbHiCTb, 3a AKy BigNoBifae
BUPOGHMK/IMNOPTEpP, BKIOYAOUN BUMYCK
cepiii). 3MiHa HalilMeHyBaHHS BUPOOHUKa
roTOBOrO JliKapCbKoro 3acoby 3 ToBapucTBa 3
06MEXEHOI0 BifNoBigabHICTO
«®apmaLeBTMYHa KOMMaHia «340poB’a» Ha
TOBAPVCTBO 3 OBMEXEHOIO
BIAMOBIAANTBHICTHO «KOPTMOPALLIA
«3[10POB’'Ax». Agpeca BUPO6GHMYOI AinbHUL,
Ta BCi BUpOOHUYI onepav,ii 3annwarTbes
He3MiHHVMUW. 3MiHU BHECEHO B pO34in
"BMPOGHMK" B IHCTPYKLIO 4719 MEAWNYHOIO
3aCTOCyBaHHSA LLOAO0 3MiHU Ha3BW BUPOGHUKA
Ta fK HACNIAOK - Y TEKCT MapKyBaHHS ynakoBKu
nikapcbkoro 3acoby. 3miu | Tuny - 3miHn
Loao 6e3nekn/edpeKTBHOCTI Ta
hapmakoHarnagy (iHwi 3mMiHn). OHOBNEHHSA
TEKCTY MapKyBaHHsA BTOPUHHOI Ta NepBUHHOT

3a
peyerimom

He
nionsiea
€

UA/14053/01/01




164

n/n

Hassa
JliKapcbKo20
3acoby

Popma sUMYCKY
(nikapcbka ¢hopma,
ynakosKa)

3asiBHuUK

KpaiHa
3asiBHUKa

Bupo6HuK

KpaiHa
BUPOGHUKa

PeecmpayjiliHa npoyedypa

Ymosu
Bionycky

Peknam
yBaHHs1

Homep
peecmpayitiHo2o
nocsioYyeHHs1

YNaKoBKM JliKapCbKOro 3acoby. Takox
BUy4YEHO Ay6ntotouy iHhopMaL,ito pociiicbkoo
MOBOIO Ta BHECEHO HE3HAYHI NPaBku No
TEKCTY.

257.

PISAMIFPEH

Tabnetku no 10 mr;
no 1 a6o no 3
Tabnetkn y 6nictepi;
no 1 6nictepy y
KOpo6L,i 3 KapTOHY

TOBAPWCT
BO 3
OBMEXEH
oo
BIAMOBIA
NbHICTIO
«KOPMOPA
s
«3[J0POB'A

»

YKpaiHa

TOBAPWCTBO 3
OBMEXEHOIO
BIAMNOBIJANBHICTIO
«KOPMOPALIA
«30POB’'A»

YKpaiHa

BHECEHHS 3MiH [10 peecTpaLjiiiHux maTepianis:
3MiHn | TURY - AgMiIHICTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa
HalilmeHyBaHHs Ta/abo agpecy Micud
NPOBaPKEHHS AISNIbHOCTI
BMPOGHMKa/imnopTepa rotoBoro MikapcbKoro
3ac00y, BK/0YaKUY AifbHNLi BUNYCKY cepil
a60 Micue npoBefieHHS1 KOHTPOSIKO SAKOCTI.
(@isnbHiCTb, 3a AKy BignoBifae
BMPOGHMK/IMNOpPTEpP, BK/OYAKOUM BUMYCK
cepiid). 3MiHa HalilMeHyBaHHS1 BUPOGHUKa
roToBOro fikapcbkoro 3acoby 3 ToBapucTea 3
06MEXEHOI0 BiAnoBigasbHICTO
«®apmaLeBTUyHa KoMMaHis «340poB’a» Ha
TOBAPVCTBO 3 OBMEXXEHOIO
BIAMNOBISANBHICTHO «KOPMOPALLIA
«300POB’A». Agpeca BUPOGHUYOI AiNbHUL
Ta BCi BUPOOHUYI onepav,jii 3annwarTbes
He3MiHHMU. 3MiHN BHECEHO B PO34iN
"BUPOBHMK" B IHCTPYKLIO 418 MeANYHOro
3aCTOCYBaHHS LWOAO 3MiHW Ha3BW BUPOGHMKA
Ta AK HaCNIAOK - Y TEKCT MapKyBaHHS ynakoBKu
nikapcbkoro 3aco6y. 3MiHu | Tuny - 3miHn
LoAo 6e3snekn/edeKTMBHOCTI Ta
thapmakoHarnsgy (iHwi 3mMiHn). OHOBMEHHS
TEKCTY MapKyBaHHA BTOPUHHOT Ta NepBUHHOT
yNakoBKM NiKapCbKoro 3acoby. Takox
BWy4eHO Ay6niotouy iHhopMaL,ito poCiiiCbKo
MOBOIO Ta BHECEHO He3HauHi NpaBk1 No
TEKCTY.

3a
peyenmom

He
niosnsea
€

UA/14053/01/02

258.

PO3YBACTAT
MH-TEBA

TabneTku, BKpUTI
N1iBKOBOIO
0060/10HKOH0, N0 5 Mr;
no 10 Tabnetok y
6nictepi; no 3
6nictepn y
KapTOHHIA KopoobLi

TOB «TeBa
YKpaiHa»

YkpaiHa

TeBa ®apma C.J1.Y.

Icnanis

BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLjiiiHux maTepianis:
3MiHM | TUNY - 3MiHK 3 sAKoCTi. FOTOBWMIA
nikapcbkuii 3aci6. Onuc Ta cknag. 3miHa macu
NOKPUTTA NiKapcbkux hopm ans
nepopasibHOro 3acTocyBaHHA abo 3miHa Macu
060/10HKM Kancyn (TBepai Nikapcbki hopmu
N9 NepopasibHOr0 3aCTOCYBaHHS) -
3MEHLLEHHS Macu MNiBKOBOT 060/I0HKM BCiX
[o3yBaHb 3 3,8% [0 2% Big macy TabneTok.
KpimM TOro, KOPMUCTYHOUUCh HArodoHo i
BiANOBIAHO A0 «KepiBHOI HACTaHOBU 3i 3MiH»
€Bponeiicbkoi Komicii 2013/C 223/01 Ta
[OKyMeHTY «[licnspeecTpauiiiHi npoueaypu,
NUTaHHA Ta BIANOBIAI: kKnacudikalis 3miH»
opraHy ceptucpikauii EMA B po3sgini 3.2.P.3.4

3a
peyenmom

UA/19505/01/01
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n/n

Hassa
JliKapcbKo20
3acoby

Popma sUMYCKY
(nikapcbka ¢hopma,
ynakosKa)

3asiBHuUK

KpaiHa
3asiBHUKa

Bupo6HuK

KpaiHa
BUPOGHUKa

PeecmpayjiliHa npoyedypa

Ymosu
Bionycky

Peknam
yBaHHs1

Homep
peecmpayitiHo2o
nocsioYyeHHs1

BUMPaB/IEHO APYKaPCbKy MOMWUSIKY B
[OMYyCTUMMX BiAXWUEHHAX TOBLUMHW TabneTku
nifg Yyac BUPOOGHNYOro KOHTPOs0. BBeaeHHA
3MiH NpOTArom 6-Tu MicauliB nicns
3aTBEPAKEHHS.

259.

PO3YBACTAT
MH-TEBA

TabneTkn, BKPUTI
NNiBKOBOIO
060/10HKO10, No 10
mr, no 10 TabneTok
y 6nicTepi; no 3
6nictepu y
KapTOHHI Kopobui

TOB «TeBa
Ykpaina»

YkpaiHa

Tesa ®Papma C.J1.Y.

IcnaHis

BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLjiiiHux maTtepianis:
3MiHM | TUnY - 3MiHK 3 AKkocTi. FoToBWMiA
nikapcbkuii 3aci6. Onuc Ta cknag. 3miHa macu
NOKPUTTS Nikapcbkux chopm ans
nepopasibHOro 3acToCyBaHHA abo 3miHa Macu
060/10HKM Kancyn (TBepai Nnikapcbki hopmu
0151 NepopasIbHOTO 3aCTOCYBaHHS) -
3MEHLLEHHSI Macu MiBKOBOT 060/TI0HKM BCiX
no3yBaHb 3 3,8% 10 2% Big macy TabneTok.
Kpim TOro, KopucTyrouncb Harogoto i
BiANOBIAHO A0 «KepiBHOI HACTAHOBU 3i 3MiH»
€Bponeiicbkoi kKomicii 2013/C 223/01 Ta
LOKYMeHTY «[licnsipeecTpaduiHi npoyenypw,
NWTaHHA Ta BignoBifi: knacudikauis 3MiH»
opraHy cepTtudcikauii EMA B po3sgini 3.2.P.3.4
BMNPAaBIEHO APYKapCbKy NOMUKY B
[OMYCTUMMX BiAXWUIEHHAX TOBLLUVHW TabneTku
nif, yac BUPOBHNYOro KOHTPO/0. BBeaeHHs
3MiH NPOTArom 6-Tu MicauiB nicns
3aTBEPMAKEHHS.

3a
peyerimom

UA/19505/01/02

260.

PO3YBACTAT
MH-TEBA

TabneTtku, BKPUTI
NAiBKOBOIO
o6onoHkoto, no 20
Mmr; no 10 TabneTok
y 6nicTepi; no 3
6nictepu y
KapTOHHIlA KOopooLi

TOB «TeBa
YkpaiHa»

YKpaiHa

Tesa ®apma C.J1.Y.

IcnaHis

BHECEHHS 3MiH [J0 peecTpaLjiiiHux maTepianis:
3MiHM | TUNY - 3MiHK 3 AKocTi. FoToBWMiA
nikapcbknii 3aci6. Onuc Ta cknag. 3miHa macu
NOKPUTTA Nikapcbkux hopm ans
nepopasibHOro 3acTocyBaHHs abo 3MiHa Macu
060/10HKM Karncyn (TBepai Nikapcbki hopmMu
[N NepopasibHOr0 3aCTOCYBaHHS) -
3MEHLLEHHS Macu MNiBKOBOT 060/10HKM BCiX
no3yBaHb 3 3,8% A0 2% Big Macu TabneTok.
KpimM TOro, KOPMCTYHOUUCh HAro4oHo i
BiANOBIAHO A0 «KepiBHOI HACTAHOBU 3i 3MiH»
€Bponeiicbkoi Komicii 2013/C 223/01 Ta
[OKyMeHTY «[licnsipeecTpauiiini npoueaypu,
nWTaHHA Ta BiAMNoBifi: knacudikauis 3MiH»
opraHy cepTtudikauii EMA B po3gini 3.2.P.3.4
BMNPaB/IEHO APYKaPCbKy MOMUSIKY B
[0MNYCTUMUX BIOXWUNEHHAX TOBLLMHN TabneTku
nif, yac BUPOBHNYOro KOHTPO/0. BBeaeHHs
3MiH NPOTAroM 6-Tu MicALiB nicns
3aTBEPMAKEHHS.

3a
peyenmom

UA/19505/01/03

261.

POCYMAK

TabneTku, BKpUTI
nNiBKOBOIO
060/10HKOD, M0 5 Mr,

ANKANOIL,
ALl Ckon’'e

Pecny6nika
MiBHiYHaA
MakefoHis

ANKANOIL AL Cxor'e

Pecny6nika
MiBHiYHA
MakefoHist

BHECEHHS 3MiH 10 peecTpaLjiiiHux maTepianis:
3MiHu | TURY - 3MiHN LWoAao
6e3nekn/edeKTVBHOCTI Ta hapmakoHariagy.

3a
peuyenmom

He
nionsiea
€

UA/17672/01/01
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n/n

Hassa
JliKapcbKo20
3acoby

Popma sUMYCKY
(nikapcbka ¢hopma,
ynakosKa)

3asiBHuUK

KpaiHa
3asiBHUKa

Bupo6HuK

KpaiHa
BUPOGHUKa

PeecmpayjiliHa npoyedypa

Ymosu
Bionycky

Peknam
yBaHHs1

Homep
peecmpayitiHo2o
nocsioYyeHHs1

no 10 Tabnetok y
6nictepi; no 3
6nictepn y
KapTOHHI/ KopoobLi

3MiHU Y KOPOTKili XapakTepucTyL, NlikapCbKoro
3aco0by, TeKCTi MapKyBaHHS Ta IHCTPYKUiT AN
MeJMNYHOro 3aCTOCyBaHHS
reHepnyHuX/ribpuaHunx/6ionogibHmNx
nikapcbKyx 3aco6iB Nicns BHECEHHS Tiel camol
3MiHW Ha pediepeHTHUIA npenapar (3MiHa He
noTpebye HaflaHHS XOAHWNX HOBUX AO0AATKOBUX
[aHuX) - 3MiHW BHECEHO A0 iHCTPYKLT ans
Me[MYHOro 3aCTOCYBaHHS /likapcbKoro 3acoby
y po3ginn "®apmakonoriyHi BnactmseocTi”,
"B3aemogis 3 iHWMMM NniKapcbkumu 3acobamu
Ta iHLWi BUAW B3aEMOZII", "3acTocyBaHHs y
nepiog, BariTHOCTi abo rogyBaHHs rpyaar”,
"Cnoci6 3acTocyBaHHsA Ta f03u", "Mo6GiuHI
peakujii" 3rigHo 3 iHhopmaLjieto Wwoa0
MeAMYHOro 3acToCyBaHHA pethepeHTHOro
nikapceKoro 3acoby (Crestor, 5 mg, 10 mg, 20
mg, 40 mg film-coated tablet)

262.

POCYMAK

TabneTku, BKpUTI
nniBKOBOIO
060n0Hkoto, No 10
mr; no 10 TabneTok
y 6nictepi; no 3
6nictepn y
KapTOHHIA KopoobLi

AJIKANOIL,
A[ Ckon'e

Pecny6nika
MiBHiYHa
MakefoHis

AJTKANOIA, ALl Ckor'e

Pecny6bnika
MiBHiYHA
MakefoHist

BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaujiiiHux maTepianis:
3MiHu | TUNYy - 3MiHK Woao
6e3nekn/edekTMBHOCTI Ta hapmakoHarnsgy.
3MiHU Y KOPOTKili XapakTepucTuL, NlikapCbKoro
3aco0by, TeKCTi MapKyBaHHS Ta IHCTPYKUIT ANns
MeJMYHOro 3aCTOCYBaHHS
reHepnyHuX/ribpuaHmx/6ionogibHmNx
niKapcbKknx 3acobiB Nic/is BHECEHHA TiET camol
3MiHV Ha pethepeHTHW npenapar (3MiHa He
noTpebye HaflaHHA XOAHNX HOBUX A0AATKOBUX
[aHunX) - 3MiHW BHECEHO A0 IHCTPYKLT Ans
Me[MYHOr0 3aCTOCYBaHHS /likapcbKoro 3acoby
y po3ginn "®apmakonoriyHi BnactmseocTi”,
"B3aemopis 3 iHWKMMKM NiKapcbkumu 3acobamu
Ta iHWi BUAK B3aemogiii", "3actocyBaHHsA y
nepiog, BariTHOCTi abo rogyBaHHs rpyaar”,
"Cnoci6 3acTocyBaHHA Ta fo3un", "Mo6GiuHI
peakujii" 3rigHo 3 iHhopmaLjieto Wwoa0
MeAMYHOro 3acToCyBaHHA pethepeHTHOro
nikapceKoro 3acoby (Crestor, 5 mg, 10 mg, 20
mg, 40 mg film-coated tablet)

3a
peyenmom

He
nionsiea
€

UA/17672/01/02

263.

POCYMAK

TabneTku, BKpUTI
nAiBKOBOIO
o6onoHkoto, no 20
Mr; no 10 Tabnetok
y 6nictepi; no 3
6nictepn y
KapTOHHIA KopoobLi

AJIKANOIL,
A[ Ckon'e

Pecny6nika
MiBHiYHaA
MakefoHis

AJTKANOI[, ALl Ckor'e

Pecny6bnika
MiBHiYHA
MakefoHist

BHECEHHS 3MiH [0 peecTpavjiiiHux maTepianis:
3MiHu | TUnNy - 3MiHK Woao
6e3nekn/edeKTMBHOCTI Ta hapmakoHarnsgy.
3MiHU Y KOPOTKili XapakTepucTuL, NlikapCbKoro
3aco0by, TeKCTi MapKyBaHHS Ta iIHCTPYKUiT ANns
MeJMYHOro 3aCTOCYBaHHS
reHepnyYHUX/ribpuaHNx/6ionogibHNX
niKapcbknx 3acobiB Nic/s BHECEHHA TiET camol
3MiHW Ha pedhepeHTHWI npenapart (3MiHa He

3a
peyenmom

He
nionsiea
€

UA/17672/01/03
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Ne Hassa ®dopma BUnycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep

n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka ¢hopma, 3asBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o

3acoby ynakoska) nocsioYyeHHs1

noTpebye HaflaHHS XOAHWNX HOBUX A0AATKOBUX
[aHuX) - 3MiHW BHECEHO A0 IHCTPYKLT Ans

Me[MYHOro 3aCTOCYBaHHS /likapcbKoro 3acoby
y po3ginin "®apmakonoriyHi BnactmseocTi”,

"B3aemogis 3 iHWMMM NniKapcbkumu 3acobamu
Ta iHWi BUAW B3aEMOZII", "3acTocyBaHHs y
nepiog, BariTHOCTi abo rogyBaHHs rpyaar”,
"Cnoci6 3acTocyBaHHsA Ta f03u", "Mo6GiuHI

peakuii" 3rigHo 3 iHhopmaLjieto Woa0

MeAMYHOro 3acToCyBaHHA pethepeHTHOro

nikapceKoro 3acoby (Crestor, 5 mg, 10 mg, 20

mg, 40 mg film-coated tablet)

264. | POCYMAK TabneTku, BKpUTI ANKANOIL, Pecny6nika ANIKANOIL AL, Ckor'e Pecnybnika | BHeCeHHS 3MiH [0 peecTpauliiiHux maTepianis: 3a He UA/17672/01/04
nNiBKOBOIO AL Ckon'e MiBHiYHaA MiBHiYHA 3MiHu | TUNY - 3MiHK Woao peuenmom niosnsiza
060n0HkKot0, No 40 MakenoHis MakefoHis 6e3nekn/edekTMBHOCTI Ta hapmakoHarnsgy. €
mr; no 10 TabneTok 3MiHU Y KOPOTKili XapakTepucTuL, NlikapCbKoro
y 6nictepi; no 3 3aco0by, TeKCTi MapKyBaHHS Ta IHCTPYKUIT ANns
6nictepu y MeJMYHOro 3aCTOCYBaHHS
KapTOHHIA Kopoo6Li reHepnyYHuX/ribpuaHnx/6ionogibHNx

niKapcbKknx 3acobiB Nic/s BHECEHHA TiET camol
3MiHV Ha pedhepeHTHW npenapar (3MiHa He
noTpebye HaflaHHSA XOAHNX HOBUX A0AATKOBUX
[aHunX) - 3MiHW BHECEHO A0 IHCTPYKLT Ans
MeLMYHOr0 3aCTOCYBaHHS /likapcbKoro 3acoby
y po3ginn "®apmakonoriyHi BnactmseocTi”,
"B3aemopis 3 iHWKMMM NiKapcbkumu 3acobamu
Ta iHWi BUAK B3aemogiii", "3actocyBaHHsA y
nepiog, BariTHOCTi abo rogyBaHHs rpyaar”,
"Cnoci6 3acTocyBaHHA Ta fo3un", "Mo6GiuHI
peakujii" 3rigHo 3 iHhopmaLjieto Wwoa0
MeAMYHOro 3acToCyBaHHA pethepeHTHOro
nikapceKoro 3acoby (Crestor, 5 mg, 10 mg, 20
mg, 40 mg film-coated tablet)

265. | CAPTH® PO34MH OpasIbHUIA, AT YkpaiHa AT "®apmak” Ykpaina BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLjiiiHux maTepianis: 6e3 He UA/16480/02/01
200 mr/mn no 100 "papmak” 3MiHu | TUnNy - 3MiHK 3 AkocTi. A®Ll. KOHTpob peyenma niosnsza
M1 abo 200 mny A®l. 3miHa y meTogax BunpobyBaHHA Ad| abo €
donakoHi; no 1 BUXIZAHOrO MaTepiany/npomixkHOro
dh1akoHy 3 /TOXKO NPOAYKTYy/peareHTy, L0 BUKOPUCTOBYETLCA Y
[03yBasIbHO ab0 npoteci BupobHuuTea AP (iHWi 3MiHK Y
[03YH0UNM CTakaHOM MeTogax BUNpobyBaHHA (BKIOYaOUM 3aMiHy
ab6o WnpuLom a60 fonoBHeHHs) APl abo
[03YBa/IbHUM Y BVIXiZHOro/MpOMDKHOro NPOAYKTY) BHECEHHS
nadui; abo no 5 mn 3MiH B cneumdikaujito/metToan BXiAHOrO
nakeTtun-cawle no 20 KOHTPOIO A/151 Ait040T peYOBUHU ApPTiHiHY
a60 no 30 nakeTis- acnaptar (L-apriHiHy acnapTar) BUPOGHULTBA
calle y nayui Flamma S.p.A., ITania 3a nokasHvKamMu AKOCTi:

«lpeHTudikayis» -metog AGCopOUiAHOT
cnekTpodoToMeTpii B iHhpayepBoHili obnacTi




Popma sUMYCKY

3asiBHuUK

KpaiHa
3asiBHUKa

Bupo6HuK

168

KpaiHa
BUPOGHUKa

PeecmpayjiliHa npoyedypa

npuBEAEHO Y BiAMNOBIAHICTb 4O BUMOT
MoHorpadii €*. BunyyeHo igeHTudikauito

Ymosu

Bionycky

Peknam Homep
yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
nocsioYyeHHs1

n/n

Hassa
JliKapcbKo20 (nikapcbka ¢hopma,
3acoby ynakoska)

mMeTogom TLX (2.2.27). 3minu | Trny - 3MiHu 3
akocTi. A®l. KoHTponb A®L. 3miHa y meTogax

BMNpobyBaHHA A®l abo BUXigHOTO

marepiany/npoMiKHOro NpoayKTy/peareHTy,
LLI0 BUKOPUCTOBYETLCS Y NpoLeci BUPOOHMLTBA
A (iHWi 3MiHM Yy MeTogax BUNPOOYBaHHS
(BkNtOYarOUM 3aMiHy abo [0MNoBHEHHS) API
ab0o BMXigHOro/MPOMIXXHOrO NPOAYKTY)
BHECEHHS 3MiH B creuudikavio/meToam
BXIZJHOrO KOHTPO/IO A4/15 Ai0YOT PEYOBUHN
ApriHiHy acnaprtat (L-apriHiHy acnaprar)
BMpobHUUTBa Flamma S.p.A., ITania 3a
NOKa3HUKOM SIKOCTi «CynpoBifHI LOMILLIKN»-
npvBeAeHO [0 BUMOT JOKyMeHTaLil
BUPOGHUKA. 3MiHU | TUNy - 3MiHK 3 AKoCTi. API.
KoHTponb A®l. 3miHa y meTogax
BMnpobyBaHHA APl abo BuXigHOro
mMaTepiany/npomiKHOro NpoayKTy/peareHTy,

A®| (iHWi 3MiHM y MeTogax BUNPobyBaHHSA
(BKNHOYAKOUM 3aMiHYy @60 [OMOBHEHHS) ADI
ab0 BMXigHOro/MPOMIXXHOIO NPOAYKTY)
BHECEHHS 3MiH B cneuudikauiio/meToan

BXiflHOTO KOHTPO/IO A1 Ajit040i pevoBUHN
ApriHiHy acnaprtat (L-apriHiHy acnaprar)

BUXIAHOrO MaTepiany/npomiKHOro

abo gonosHeHHs) A®| abo

LLIO BUKOPUCTOBYETLCSA Y NpoLeci BUpobHULTBA

BMpOGHMLUTBA Faes Farma S.A., IcnaHia 3a
NoKasHWKOM «laeHTudikauis» (metog TLUX
2.2.27) — npuBeAeHo A0 BUMOT MOHorpadii
€d*, [lonatkoBOo 3anpornoHoBaHo 06’egHaTK
po3ginu 3.2.S.4.1 Cneuvndikauia ta 3.2.5.4.2
AHaNITUYHI METOAVKM BXIAHOrO KOHTPO/IIO ANA
060X BMPOGHMKIB Ailo40i peyoBrHN Faes
Farma S.A., IcnaHis, Ta Flamma S.p.A., ITanis.
3minu | TUny - 3miHu 3 aKocTi. APl. KoHTposb
A®l. 3miHa y meTogax BunpobyBaHHs A®| abo

NpoAyKTy/peareHTy, L0 BUKOPUCTOBYETLCSA Y
npoueci BupobHuutea AP (iHWi 3MiHK Y
MeTofax BUNpo6yBaHHSA (BKIOYaKYM 3aMiHy

BVIXiZLHOro/MPOMIKHOr0 NPOAYKTY) BHECEHHS
3MiH B cneumdikaujito/metToan BXiAHOrO
KOHTPO/IIO 415 AiH040i peYoBUHU ApPriHiHY

acnapTar (L-apriHiHy acnapTaT) BUpo6HMLTBA
Faes Farma S.A., IcnaHis 3a NOKasHUKOM
«CynpoBigHi AOMiLLKW HiHFiApYH NO3UTUBHI
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n/n

Hassa
JliKapcbKo20
3acoby

Popma sUMYCKY
(nikapcbka ¢hopma,
ynakosKa)

3asiBHuUK

KpaiHa
3asiBHUKa

Bupo6HuK

KpaiHa
BUPOGHUKa

PeecmpayjiliHa npoyedypa

Ymosu
Bionycky

Peknam
yBaHHs1

Homep
peecmpayitiHo2o
nocsioYyeHHs1

PeyoBMHM». SMIHEHO Ha3BY MOKa3HWKa 3
«CynpoBigHi fOMILLK/. HiHTiAPUH NO3UTUBHI
PeUOBUHM» Ha «HiHrigpYH NO3UTUBHI
PeyYoBUHMY» BIAMOBIAHO A0 AOKyMeHTaLii
BMPOGHMKa Ta MoHorpadii €®*. 3MiHn | Tuny -
3MiHn 3 aKocTi. A®l. KoHTponb AP, 3miHa y
mMeTogax BUNpobyBaHHs AP abo BMXigHOro
mMaTepiany/npomiKHOro NpoayKTy/peareHTy,
LLIO BUKOPUCTOBYETLCSA Y NpoLeci BUpobHULTBA
A®| (iHWi 3MiHM y MeTogax BUNpobyBaHHS
(BKNHOYAKOUN 3aMiHYy @60 [OMOBHEHHS) ADI
ab0 BMXigHOro/MPOMIXXHOIO NPOAYKTY)
BHECEHHS 3MiH B cneuudikaviio/meToan
BXifJHOTO KOHTPO/IO A1 Aji040i peyoBUHN
ApriHiHy acnaprart (L-apriHiHy acnapTar) 3a
NMOKa3HUKOM «3a/TLLKOBI OpraHiyHi
PO3YMHHKKM», @ came 3MiHEHO Ha3BYy
nokasHuKa 3 «3a/MLLIKOBI OpraHiyHi
PO3UYNHHMKM» Ha «3a/TMLLKOBI KiNIbKOCTI
opraHiyHnX po3vnMHHUKIB». KpuTepii
NPUIAHATHOCTI 3a/IMLIAIOTLCS 6€3 3MiH. 3MiHu I
Tuny - 3MiHM 3 akocTi. ADI. (iHWi 3MiHN)
OHOBNeHHSA DMF Ha gjtouy peyoBuHy ApriHiHy
acnaprar (L-apriHiHy acnaprar) Bif Bxe
3aTBepAXEHoro BupobHuka Flamma S.p.A.,
ITania. 3arBepgxeHo: Version 019-6/March
2014 3anponoHoBaHo: Version
019-10/December 2023.

266.

CEPTPANNIO®T
100

TabneTku, BKPUTI
060/10HKO0, N0 100
mr; no 10 TabneTtok
y 6nictepi; no 3
6nictepn y
KapTOHHI kopo6Lyj;
no 10 TabneTtok y
6nictepi; no 3
6nictepu y
KapTOHHIlA KOpooLi

TOBAPWCT
BO 3
OBMEXEH
oo
BIAMOBIA
NbHICTIO
«KOPMOPA
s
«3[J0POB'A

»

YKpaiHa

BCi cTajii BUpobHMUTBA,
KOHTPO/Ib SIKOCTi, BUMYCK
cepii:
TOBAPWCTBO 3
OBMEXEHOIO
BIAMNOBIJANBHICTIO
«KOPMOPALIA
«300POB'A»,
YKpaiHa;

BCi cTajii BUpobHMUTBA,
KOHTPO/Ib SIKOCTi, BUMYCK
cepii:
ToBapucTso 3
06MEXEHOI0
BiANOBiAA/IbHICTIO
"®APMEKC IPYM",
YkpaiHa

YKpaiHa

BHECEHHS 3MiH [10 peecTpaLjiiiHux maTepianis:
3MiHn | TURY - AgMiHICTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa
HalilmeHyBaHHs Ta/abo agpecy MicuA
NPOBaPKEHHS AISNIbHOCTI
BMPOGHMKa/imnopTepa rotoBoro MikapcbKoro
3aco0y, BK/0YaKUY AifbHNLi BUNYCKY cepil
a60 Micue NnpoBefieHHA KOHTPOSIKO SAKOCTI.
(@isnbHicTb, 3a AKy BignoBifae
BMPOGHMK/IMNOpPTEpP, BK/OYAKYM BUMYCK
cepiid). 3MiHa HalilMeHyBaHHS1 BUPOGHUKa
roToBOro fikapcbkoro 3acoby 3 ToBapucTea 3
06MEXEHOI0 BiAnoBigasbHICTO
«®apmaLeBTUYHa KoMMaHis «340poB’a» Ha
TOBAPVICTBO 3 OBMEXEHOIO
BIAMNOBIJANBHICTHO «KOPMOPALLIA
«300POB’'A». Agpeca BUPOGHUYOI AiNbHUL
Ta BCi BUPOOHUYI onepav,jii 3annwarTbes
HE3MiHHUMMW. 3MiHU BHECEHO B IHCTPYKLil0 AN
MeAMYHOro 3aCTOCYBaHHA /ikapCbKoro 3acoby
Y po34inin «BUpoBHMK» Ta

3a
peyenmom

He
niosnsea
€

UA/8406/01/01




170

Ne Hassa ®dopma BUnycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka ¢hopma, 3asBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ynakoska) nocsioYyeHHs1
«Micue3HaxofpKkeHHs1 BUpOBGHMKa Ta agpeca
MiCLii NPOBaPKEHHSA A0T0 AisS/IbHOCTI» LW0A0
3MiHU HaliMeHyBaHHS BUPOGHYKa. BignosiaHi
3MiHN BHECEHO B TEKCT MapKyBaHHS YNakoBK/
nikapcbkoro 3aco6y. 3MiHu | Tuny - 3miHn
Loao 6esnekn/edeKkTBHOCTI Ta
thapmakoHarnsgy (iHwi 3mMiHn). OHOBMIEHHS
TEKCTY MapKyBaHHA BTOPUHHOT Ta NepBUHHOT
yMakoBKM NikapcbKoro 3acoby. Takox BHECEHO
He3HauHi NpaBKu NO TEKCTY.
267. | CEPTPANIO®T TabneTku, BKPUTI TOBAPUCT YkpaiHa BCi cTagii BUpobHMUTBA, Ykpaina BHECEHHS 3MiH [10 peecTpaLjiiiHux maTepianis: 3a He UA/8406/01/02
25 060/10HKO0, N0 25 BO 3 KOHTPO/Ib SIKOCTi, BUMYCK 3MiHn | TURY - AgMiHICTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa peyenmom nionsiea
mr; no 10 Tabnetok OBMEXXEH cepii: HalilmeHyBaHHs Ta/abo agpecy MicuA €
y 6nictepi; no 3 (0]}0) TOBAPWNCTBO 3 NPOBaPKEHHS AiSNIbHOCTI
6nictepu y BIANOBIOA OBMEXEHOIO BMPOGHMKa/imnopTepa rotoBoro MikapcbKoro
KapTOHHI kopo6Lyj; NIbHICTIO BIAMOBIJANBHICTHO 3aco0y, BK/0YaKUY AifibHNLi BUNYCKY cepil
no 10 TabneTtok y «KOPIMOPA «KOPMNOPAUJIA a60 Micue NnpoBefieHHA KOHTPOSIKO AKOCTI.
6nicTepi; no 3 LA «3[10POB'A», (@isnbHiCcTb, 3a AKy BignoBifae
6nictepu y «30POB'A YkpaiHa; BMPOGHMK/IMNOpPTEpP, BK/IOYAKUM BUMYCK
KapTOHHIlA KOpooLi » BCi cTajii BUpobHMUTBA, cepiit). 3miHa HaliMeHyBaHHA BUPOGHUKA
YkpaiHa KOHTPO/1b IKOCTi, BUMYCK roToBOro Mikapcbkoro 3acoby 3 ToBapucTea 3
cepii: 06MEXEHOI0 BiAnoBigasbHICTO
ToBapucTso 3 «®apmaLeBTUYHa KoMMaHis «340poB’a» Ha
06MEXEHOI0 TOBAPVCTBO 3 OBMEXXEHOIO
BiANOBiAA/IbHICTIO BIANOBIAANBHICTHO «KOPMOPALLIA
"®APMEKC I'Pyn-, «300POB’A». Agpeca BUPOGHUYOI AiNbHUL
YkpaiHa Ta BCi BUPOOHUYI onepav,jii 3annwarTbes
HE3MiHHUMMW. 3MiHU BHECEHO B IHCTPYKLil0 AN
MeAMYHOro 3aCTOCYBaHHA /ikapCbKoro 3acoby
Y po34inn «BUpo6HMK» Ta
«Micue3HaxopKkeHHs1 BUpOBGHMKa Ta agpeca
MiCLii NPOBa/PKEHHS AOT0 AisSSIbHOCTI» LW0A0
3MiHW HalilMeHyBaHHsA BUPOOHUKa. BignosigHi
3MiHN BHECEHO B TEKCT MapKyBaHHS YNakoBK/
nikapcbkoro 3aco6y. 3MiHu | Tuny - 3miHn
LoAo 6esnekn/edpeKTMBHOCTI Ta
thapmakoHarnsgy (iHwi 3mMiHn). OHOBMEHHS
TEKCTY MapKyBaHHA BTOPUHHOT Ta NepBUHHOT
yMakoBKW NiKkapcbKoro 3acoby. Takox BHECEHO
He3HauHi NpaBKu1 NO TEKCTY.
268. | CEPTPANIO®T TabneTtku, BKPUTI TOBAPUCT YkpaiHa BCi cTagii BUpobHMUTBa, Ykpaina BHECEHHS 3MiH [J0 peecTpaLjiiiHux maTepianis: 3a He UA/8406/01/03
50 o6onoHkoto, no 50 BO 3 KOHTPO/Ib SIKOCTi, BUMYCK 3MiHu | TURY - AgMiIHICTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa peyenmom nionsea
Mr; no 10 Tabnetok OBMEXEH cepi: HaliMeHyBaHHs Ta/abo agpecy MicuA €
y 6nictepi; no 3 (e]}0) TOBAPWCTBO 3 NPOBaPKEHHS AiSSIbHOCTI
6nictepu y BIANOBIOA OBMEXEHOIO BMPOGHMKa/imnopTepa roToBoro MikapcbKoro
KapTOHHI Kopo6Lyj; NBHICTHO BIANOBIAANBHICTHO 3ac00y, BK/0YaKUY AiNbHULi BUNYCKY cepil
no 10 TabneTtok y «KOPIMOPA «KOPMNOPAUJIA a60 Micue NnpoBefieHHA KOHTPOSIH0 SAKOCTI.
6nicTepi; no 3 LA «3[10POB'A», (gisnbHiCTb, 3a AKy BigNOBifae
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n/n

Hassa
JliKapcbKo20
3acoby

Popma sUMYCKY
(nikapcbka ¢hopma,
ynakosKa)

3asiBHuUK

KpaiHa
3asiBHUKa

KpaiHa
BUPOGHUKa

Bupo6HuK

PeecmpayjiliHa npoyedypa

Ymosu
Bionycky

Peknam
yBaHHs1

Homep
peecmpayitiHo2o
nocsioYyeHHs1

6nictepu y
KapTOHHIlA KopooLi

«3[J0POB'A

»

YKpaiHa;

BCi cTagii BUpobHMUTBA,
KOHTPO/Ib SIKOCTi, BUMYCK
cepii:
ToBapucTso 3
06MEXEHOI
BiANOBiAA/IbHICTIO
"®APMEKC IPY1M",
YkpaiHa

BMPOGHMK/IMNOpPTEpP, BK/OYAKOYM BUMYCK
cepiid). 3MiHa HalilMeHyBaHHS1 BUPOGHUKa
roToBOro fikapcbkoro 3acoby 3 ToBapucTea 3
06MEXEHOI0 BignoBigasbHICTO
«®apmaLeBTUyHa KomnaHis «340poB’a» Ha
TOBAPIVCTBO 3 OBMEXEHOIO
BIAMNOBISANBHICTHO «KOPMOPALLIA
«300POB’'A». Agpeca BUPOGHUYOI AiNbHUL
Ta BCi BUPOOHMYI onepav,ii 3annwarTbes
HEe3MiHHUMMW. 3MiHU BHECEHO B IHCTPYKLilO AN1A
MeAMYHOro 3aCTOCYBaHHA /ikapCbKoro 3acoby
Y po34inn «BUpo6HMK» Ta
«Micue3HaxofpKkeHHs1 BUpObGHMKa Ta agpeca
MiCLii NPOBa/PKEHHSA A0T0 AiSSIbHOCTI» LW0A40
3MiHU HaliMeHyBaHHS BUPOGHYKa. BignosiaHi
3MiHN BHECEHO B TEKCT MapKyBaHHS YNakoBK/
nikapcbkoro 3aco6y. 3MiHu | Tuny - 3miHn
Loao 6esnekn/edeKkTBHOCTI Ta
thapmakoHarnsgy (iHwi 3mMiHn). OHOBMIEHHS
TEKCTY MapKyBaHHA BTOPUHHOT Ta NepBUHHOT
yMakoBKM NikapcbKoro 3acoby. Takox BHECEHO
He3HauHi NpaBKku NO TEKCTY.

269.

CUNMBIA®

kancynm
KMLLKOBOPO3YMHI
TBepai, no 30 mr, no
7 kancyn y 6nictepi,
no 4 6nictepu B
nauui

MpAT
"papmauesT
n4yHa chipma

"fNapHuua”

YKpaiHa

BankaHtapma-ynHuusa Bonrapis

BHECEHHS 3MiH [10 peecTpaLjiiiHux maTepianis:
3MiHn | TURYy - 3MiHK 3 akocTi. CepTudikat
BignosigHocTi/l E-cepTudikar BignosigHOCTI
€Bponelicbkiin hapmakonei/MmoHorpadii.
MopaHHA HoBOro abo OHOBMEHOTO
cepTucpikaTa BiANOBIAHOCTI 260 BUIYyYEHHS
cepTucpikaTa BiANOBIAHOCTI EBpONechkili
thapmakonei: ana A®l; gns BuxigHoro
Marepiany/peareHTy/npoOMiXHOTO MPOAYKTY,
LLIO BUKOPUCTOBYHOTLCH Y BUPOOGHULTBI AdI;
AN JONOMDKHOI peyoBuHM (cepTudikat
BiANOBIAHOCTI EBponeiickbkii hapmakonei) -
OHOBNEeHWit cepTudikaT Big yxe
3aTBEPKEHOro BUpo6HMKa. OHoBieHHA CEP
Bif 3aTBEepAKeHoro BupobHrnka A®I MSN
Laboratories Private Limited, India 3 R1-CEP
2012-368-Rev 00 Ha CEP 2012-368-Rev 01.

3a
peyenmom

UA/18442/01/01

270.

CUMBIA®

kancynm
KMLUKOBOPO34UHi
TBEepAi, no 60 wmr, no
7 kancyn y bnictepi,
no 4 6nictepu B
nauuj

MpAT
"PapmavueBT
nyHa chipma

"fapHuua”

Ykpaina

BankaHtapma-AynHuusa Bonrapis

BHECEHHS 3MiH [0 peecTpavjiiiHux maTepianis:

3MiHuM | TUnYy - 3MiHK 3 AkocTi. CepTudikat
BignosigHocTi/l E-cepTudikar BignosigHoOCTI
€Bponelicbkiin hapmakonei/MmoHorpadii.
MopaHHA HoBOro abo OHOB/IEHOrO
cepTuchikaTa BiANOBIAHOCTI 260 BUNYYEHHS
cepTudpikaTa BiANOBIAHOCTI EBpONeichbkili
thapmakonei: ana A®l; ans BUxigHoro
mMarepiany/peareHTy/NpoMiKHOTO MPOAYKTY,

3a
peyenmom

UA/18442/01/02
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n/n

Hassa
JliKapcbKo20
3acoby

Popma sUMYCKY
(nikapcbka ¢hopma,
ynakosKa)

3asiBHuUK

KpaiHa
3asiBHUKa

Bupo6HuK

KpaiHa
BUPOGHUKa

PeecmpayjiliHa npoyedypa

Ymosu
Bionycky

Peknam
yBaHHs1

Homep

peecmpayitiHo2o

nocsBi0YeHHs

LLIO BUKOPUCTOBYHOTLCA Y BUPOGHULTBI AdI;
[ONs [OMOMDKHOT peyoBUHU (cepTuddikaT
BiZiNOBIAHOCTI €Bponelickkilt hapmakoner) -
OHoBneHni cepTuddikaT Bif yxe
3aTBepMKeHOro BUpobHuka. OHoBeHHs CEP
Bif 3aTBEpAKEHOro B1UpobHrka A®I MSN
Laboratories Private Limited, India 3 R1-CEP
2012-368-Rev 00 Ha CEP 2012-368-Rev 01.

271.

CIMBPUH3A®

Kpanni o4Hi no 5 mn
y donakoHax-
KpanenbHuUuAx; no 1
abo 3 chnakoHn y
KapTOHHIA Kopoo6Li

HoBaprtic
Papma Al

LLiseiuapis

HosaprTic
MaHydhakTypiHr HB

Benbris

BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLiiiHux maTtepianis:
3MiHu | TUNY - AgMIHICTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa
HalilMeHyBaHHs Ta/abo agpecy Micus
NPOBaKEHHS AiS/IbHOCTI BUPO6HMKA
(BkntOvaKoUn, 3a HeO6XigHOCTI, Micue
NpoBeEeHHS KOHTPO/O AKOCTI), abo BNacHuka
macTtep-aiina Ha A®|, abo noctayanbHVKa
Adl/BnxigHoro
MaTtepiany/peareHTy/NpoMKHOIO NPOAYKTY,
LLIO 3aCTOCOBYIOTLCS Y BUPOGHULTBI AP (SKLWO
3a3Ha4yeHo y J0CbE Ha Nikapcbkuii 3acib) 3a
BiiCYTHOCTI cepTudikaTa BignosigHOCTI
€Bponelicbkin hapmakonei y 3aTBepaKeHOMY
[0Cbe, ab0 BUPOOHMKA HOBOT AOMOMIKHOT
PEYOBUHM (SKLLO 3a3HAYEHO Y JOCLE) - 3MiHA
Ha3BW Ta agpecy BUPOGHMKa, WO 34iACHI0E
KOHTPO/b AKOCTi cybcTaHuii brinzolamide 3
AnkoHKyBpbop HB, Myypc Ha HoBapTic
MaHydhakTypiHr HB, Myypc-CiHT-AMaH/c.
Micue3HaxomkeHHs! BUPOGHYKa, Lo 34iiCHI0E
KOHTPO/Ib AKOCTI cybCcTaHLii Ta BCi onepauii 3
KOHTPO/H0 SIKOCTi 3a/IMLWAKTLCA HE3MIHHUMM

3a
peyenmom

UA/15669/01/01

272.

CIHYMAKC

cnpeii HasaslbHUiA,
[o30BaHuit 0,05%,
no 10 r y cpnakoHi 3
posnuatoBayem, no
1 chnakoHy y nauui

TOB
"BAJTAPTIH
DAPMA"

Ykpaina

BMPOGHULTBO,
nakyBaHHS, KOHTPO b
AKOCTI:

TOB "Mikpodpapm®,
YKpaiHa;
BWMNYCK cepil:
TOB «BAJTAPTIH
DPAPMAY,
YkpaiHa

YKpaiHa

BHECEHHS 3MiH [0 peecTpavjiiiHux maTepianis:
YTOUHEHHS peecTpaLiiHoT npoLeypy B Hakasi
MO3 Ykpainu Ne 1955 Big 25.12.2025 - 3miHu |
TMny - 3MiHM 3 AKOCTi. [OTOBWIA NiKapcbkuii
3aci6. 3MiHM y BUPOGHULTBI. 3MiHa
iMnopTepa/3aMiHu, L0 CTOCYIOTLCS BUMYCKY
cepii Ta KOHTPO/I0 AKOCTi FOTOBOTO
nikapcbKoro 3acoby (3amiHa abo foaasaHHs
BMPOGHMKA, LU0 BiANOBIAAE 3a BBE3EHHS
Ta/abo Bunyck cepii) - He BkItoyarum
KOHTPONb/BUNPOGYBaHHSA cepii - 3MiHa
BMPOOHUKA, LLIO BignoBigae 3a BUMycK cepii
roTOBOrO NiKapPCbKOro 3acoby BHOCUTLCA Y
3B'A3KY 3 ONTUMI3aLi€ero npoLecis. 3MiHu
BHECEHO B iHCTPYKLi0 4519 MEANYHOrOo
3aCTOCyBaHHS NiKapcbkoro 3acoby y po3ainm
"BUpO6HMK", "MicLLe3Hax0mKeHHS BUPOOHMKa
Ta agpeca Micus NpoBaKEeHHs Koro

6e3
peyenma

nionsiea
€

UA/17382/01/01




173

Ne Hassa ®dopma BUnycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka ¢hopma, 3asBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ynakoska) nocsioYyeHHs1
LisiNbHOCTI" 3 BigNOBIAHMMM 3MiHAMMW B TEKCTI
MapKyBaHHS yNnakoBok BBegeHHS 3MiH
NpPOTArom 6-T1 MIiCALIB 3 faTu 3aTBEPKEHHS.
3miHu | TMny - 3MiHK WwWoao
6e3nekun/ethekTUBHOCTI Ta dhapMakoHarnsgy
(IHLWi 3MiHK) - 3MiHV BHECEHO B TEKCT
MapKyBaHHS BTOPVWHHOT YNakoBKN iKapCbKOro
3acoby y nyHkTn 1, 2, 4, 11, 17 Ta B TEKCT

MapKyBaHHSA NMEepPBUHHOT YNaKOBKN Y MYHKTU 5,

6. Takox yHidhikoBaHO agpecy "3asBHuka" Ta

"Brpo6HMKa" BBEAEHHS 3MiH NPOTAroM 6-Tn

MiCALIB 3 aTN 3aTBEPAKEHHS.
273. | CKA®O MOPOLLIOK A8t HoBaprTic LliBefiuapis | BUpOOHWMLTBO, NnepBuHHe | LUBeliuapis/ | BHECEeHHS 3MiH 4O peecTpavjiiiHuX maTepianis: 3a UA/18625/01/01

pO34uHy ons OBepci3 nakyBaHHs1, KOHTPOJ/1b PpaHuin/ 3MiHu | TMNY - 3MiHK 3 sIKOCTi. ToTOBUIA peuenmom
iH'ekuii, no 150 wr; IHBECTMEHTC SAKOCTi OKpIM KifIbKiCHOTO HimeuunHa/ nikapcbkuii 3aci6. 3MiHM y BUPOGHULTBI.
no 1 dpriakoHy 3 Al BW3HAYEHHS, BTOPUHHE ITanis/ 3amiHa abo BBeEHHSI 404ATKOBOI Ai/TbHUL
NMOPOLLKOM B KOPOOLL nakyBaHHs, BUMYCK CnoseHis/ BUPOGHMLUTBA A5 YacT1HU abo BCbOro
3 KapTOHY cepiii: HoBapTic ®apma Icnanis BMPOBHMYOro NpoLecy roToBoro likapcbKoro
nakyBaslbHOro LTeliH Al, LBeiiuapis; 3ac006y (AiNbHWLA AN BTOPUHHOTO NaKyBaHHS)

KOHTPONb SIKOCTI
(KinbKicHEe BU3HAYEHHS):
HoBaprTic ®apma Al
LLieiiuapis;
anbTepHaTBHE
BTOPWHHE MaKyBaHHS:
Oendhapm XioHiHr CAC,
PpaHLis;
aslbTepHaTBHe
BTOPWHHE MaKyBaHHS:
dPapm/lor Papma
JNopxucTik FTm6X,
HimeuumnHa,;
anbTepHaTuBHE
BTOPWHHE MaKyBaHHS:
HOrMC Xenckep ITanis
C.P.N., Itanis;
aslbTepHaTBHe
BTOPWHHE MaKyBaHHS:
HOMC Xenckep Itanisa
C.P.N., Itanisa; Bunyck
cepiii: HoBapTic ®apma
m6X, HimeyunHa;
BTOPWHHE MaKyBaHHS,
BUNYycK cepii: Jlek
dapmacbloTUkasnc a.4.,
CroBeHis; BUNycK cepiii:
HosapTic
PapmacbioTuka, C.A.,

- BBeJeHHS1 40AaTKOBOr0 BNPOBHNMKa
BiANOBIA&/1bHOIO 3a BTOPUHHE NakyBaHHA J13:
FOMC Xenckep Itania C.P.J1. / UPS Healthcare

Italia S.R.L. (Bia Jenna Ximika 1, ®apa IH
CabiHa, 02032, ITanisa / Via Della Chimica 1,
Fara In Sabina, 02032, ltaly).
3MiHu | TMNY - 3MiHK 3 sIKOCTi. FoTOBUIA
nikapcbkuii 3aci6. 3MiHM y BUPOGHULTBI.
3amiHa abo BBeAEHHSI 40A4ATKOBOI Ai/TbHUL
BMPOBHMLTBA 4151 HACTUHM abo BCbOro
BMPOBHMYOro NpoL,ecy roToBoro likapcbKoro
3ac006y (AiNbHWLA 415 BTOPUHHOTO NakyBaHHS)
- 3aMiHa BUPOBHUYOT AiNTbHULI BUPOOHUKA
HOIMC Xenckep Itanis C.p,J1. BignosigaisHoro
3a BTOPWHHE MakKyBaHHS.
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Ne Hassa ®dopma BUnycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka ¢hopma, 3asBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ynakoska) nocsioYyeHHs1
Icnaxis
274. | CNABIFENb- renb pekTasbHUiA, TOBAPUCT YkpaiHa TOBAPWNCTBO 3 Ykpaina BHECEHHS 3MiH [10 peecTpaLjiiiHux maTepianis: 6e3 niosnsza UA/18696/01/01
340POB'A 0,12r/10r,no 10ry BO 3 OBMEXXEHOR 3MiHM | TUNY - AGMIHICTPATUBHI 3MiHW. 3MiHa peyenma €
Ty6i-kaHtoni; no 1 OBMEXEH BIANOBIAANBHICTHO HalilmeHyBaHHs Ta/abo agpecy Micud
a60 6 Ty6-KaHw/b Y (e]}0) «KOPMNOPAUJIA NPoBaPKEHHNA AiNbHOCTI
KOpo6L,i 3 KapTOHY BIAMOBIOA «300POB’'A» BMPO6HMKa/iMnopTepa roToBOro JlikapCbKoro
NIbHICTIO 3aco0y, BK/0YaKUY AifbHNLi BUNYCKY cepil
«KOPIMOPA a60 Micue NnpoBefieHHA KOHTPOSIKO SAKOCTI.
LA (@isnbHicTb, 3a AKy BignoBifae
«30POB'A BMPOGHMK/IMNOpPTEpP, BK/OYAKYM BUMYCK
» cepiid). 3MiHa HalilMeHyBaHHS1 BUPOGHUKa
nikapcbKkoro 3acoby 3 ToBapucTsa 3
06MEXEHOI0 BiAnoBigasbHICTO
«®apmaLeBTUYHa KoMMaHis «340poB’a» Ha
TOBAPVCTBO 3 OBMEXXEHOIO
BIAMNOBIJANBHICTHO «KOPMOPALLIA
«300POB’A». Agpeca BUPOGHUYOI AiNbHUL
Ta BCi BUPOOHUYI onepav,jii 3annwarTbes
He3MiHHMMU. 3MiHN BHECEHO B PO3A4iN
"BUPOBHMK" B IHCTPYKLIO 418 MeANYHOro
3aCTOCYBaHHS LWOA0 3MiHW HAa3BW BUPOGHMKA
Ta AK HaCNIAOK - Y TEKCT MapKyBaHHS ynakoBKu
niKapcbKoro 3acoby.
275. | CNABIJ1AKC- Tabnetkn no 7,5 mr TOBAPUCT YkpaiHa TOBAPWNCTBO 3 YkpaiHa BHECEHHS 3MiH 4,0 peecTpayiiHux martepianis: 6e3 UA/12465/01/01
340POB'A no 10 Tabnetok y BO 3 OBMEXXEHOHO 3MiHY | TUNY - AgMiHICTPATUBHI 3MiHW. 3MiHa peyenma
6nictepi; no 1 a6o 2 OBMEXEH BIANOBIAANBHICTHO HalilMeHyBaHHs1 Ta/abo agpecy Micus
6nicTepy B KOPOOL (e]10) «KOPTOPALIIA NPOBaKEHHS AISNbHOCTI
3 KapTOHY BIANOBIOA «300POB’A» BMPOGHMWKa/imnopTepa roToBoro Mikapcbkoro
NIbHICTHO 3acoby, BKIYaoun AinbHUL BUNYyCcKy cepil
«KOPIMOPA abo micue npoBefeHHsI KOHTPOJIHO SKOCTI.
s ([isnbHICTb, 3a AKy BignoBigae
«340POB'A BUPOGHMK/IMNOPTEpP, BKIOYAOUYN BUMYCK

»

cepiii) 3mMiHa HaliMeHyBaHHS BUPOGHUKa
nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapucTtsa 3
06MEXEHOI0 BifnoBigasbHICTO
«®apmaLeBTMYHa KOMMaHis «340poB’s» Ha
TOBAPVCTBO 3 OBMEXXEHOKO
BIAMOBISANTBHICTHO «KOPTMOPALLIA
«3[10POB’'Ax». Agpeca BUPOOGHNYOT AinbHUL
Ta BCi BUpO6HUYI onepaw,ii 3anunwarTbes
He3MiHHVMUW. 3MiHU BHECEHO B pO34in
"BMPOGHMK" B IHCTPYKLiO 4719 MEAWNYHOIO
3acTOCyBaHHSA LLOA0 3MiHU Ha3BW BUPOGHUKA
Ta AIK HaCNifOK - y TEKCT MapKyBaHHS yNakoBKM
nikapcbkoro 3acoby. 3miHu | Tuny - 3miHu
Loao 6e3nekn/edpeKTMBHOCTI Ta
hapmakoHarnsgy (iHwi 3miHn) OHOBEHHS
TEKCTY MapKyBaHHA BTOPUHHOI Ta NepBUHHOT
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n/n

Hassa
JliKapcbKo20
3acoby

Popma sUMYCKY
(nikapcbka ¢hopma,
ynakosKa)

3asiBHuUK

KpaiHa
3asiBHUKa

Bupo6HuK

KpaiHa
BUPOGHUKa

PeecmpayjiliHa npoyedypa

Ymosu
Bionycky

Peknam
yBaHHs1

Homep
peecmpayitiHo2o
nocsioYyeHHs1

YNaKoBKM JliKapCbKOro 3acoby. Takox
BUy4YEHO Ay6ntotouy iHhopMaL,ito pociiicbkoo
MOBOIO Ta BHECEHO HE3HAYHI NPaBku No
TEKCTY.

276.

CNABINAKC-
310POB'A

Kpanni opasnbHi, 7,5
mr/mn; no 15 mn a6o
30 Mn 'y donakoHi; no
1 chnakoHy B
KOpo6L,i 3 KapTOHY

TOBAPWCT
BO 3
OBMEXEH
fo)le
BIAMOBIA
NHICTIO
«KOPMOPA
s
«3[J0POB'A

»

YKpaiHa

TOBAPWCTBO 3
OBMEXEHOIO
BIAMNOBIJANBHICTIO
«KOPMOPALIA
«300POB'A»

YKpaiHa

BHECEHHS 3MiH [10 peecTpaLjiiiHux maTepianis:
3MiHn | TURY - AgMiIHICTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa
HalilmeHyBaHHs Ta/abo agpecy Micud
NPOBaPKEHHS AISNIbHOCTI
BMPOGHMKa/imnopTepa rotoBoro MikapcbKoro
3ac00y, BK/0YaKUY AifbHNLi BUNYCKY cepil
a60 Micue npoBefieHHS1 KOHTPOSIKO SAKOCTI.
(@isnbHiCTb, 3a AKy BignoBifae
BMPOGHMK/IMNOpPTEpP, BK/OYAKOUM BUMYCK
cepiid). 3MiHa Ha3BM BUpPOGHYKKa N13.
Brpo6Huua ginbHuus, agpeca Ta yci
BMPOGHMYI onepadii 3anMwarTbCs
He3MiHHVMUW. 3MiHU BHECEHO B pO34in
"BMPOGHMK" B IHCTPYKLIO 4719 MEAWNYHOIO
3aCTOCyBaHHSA LLOA0 3MiHN Ha3BW BUPOGHUKA
Ta fK HaCNIAOK - Y TEKCT MapKyBaHHS ynakoBKu
nikapcbkoro 3acoby. 3miu | Tuny - 3miHn
Loao 6e3nekn/edpeKTNBHOCTI Ta
thapmakoHarnagy (iHwi 3mMiHn). OHOBNEHHS
TEKCTY MapKyBaHHSA BTOPUHHOI Ta NepBUHHOT
YNaKoBKM liKapCbKOro 3acoby. Takox
BUy4eHO Ay6ntotouy iHhopMaL,ito pociiicbkoro
MOBOI Ta BHECEHO HE3HAYHI MPaBku No
TEKCTY.

6e3
peyenma

nionsiea
€

UA/12465/02/01

2717.

COJIAKYTAH®

renb, 30 mr/rno 25 r
y Ty6i; no 1 1y6i y
nauui

TOB "MIBE
YKPAIHA"

YKpaiHa

Mi6e Fm6X
ApuHarimitTens

HimeyunHa

BHECEHHS 3MiH [J0 peecTpaLjiiiHux maTepianis:
3MiHn | TURYy - 3MiHn 3 akocTi. CepTudikaT
BignosigHocTI/lE-cepTudpikat BignosigHoCTi
€Bponelicbkiin hapmakonei/MoHorpadii.
MopaHHsA HoBOro abo OHOBEHOTO
cepTudpikaTa BiANOBIAHOCTI 260 BUNYyYEHHS
cepTucpikaTa BiANoOBIAHOCTI EBpONechbkili
apmakonei: ana A®l; gns BuxigHoro
MaTtepiany/peareHTy/nMpomMiKHOIo NPOAYKTY,
LLIO BUKOPUCTOBYHOTLCA Y BUPOGHMLTBI AdI;
AN 0ONOMDKHOI peyoBuHM (cepTudikat
BiANOBIAHOCTI EBponeiickbkil hapmakone) -
OHoBNEeHWit cepTudikaT Big yxe
3aTBEPAKEHOrO0 BUPOGHYMKA - MOAAHHS
OHOB/IEHOTO cepTudlikaTa BifnoBigHOCTI
€sponelicbkiin hapmakonei Ne CEP 2009-303-
Rev 05 (3atBepmkeHo: R1-CEP 2009-303-Rev
04) pna A®l Diclofenac sodium Big,
3aTBepxeHoro Bupo6Hrka OLON S.P.A,
ITanis

3a
peyenmom

UA/18872/01/01
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n/n

Hassa
JliKapcbKo20
3acoby

Popma sUMYCKY
(nikapcbka ¢hopma,
ynakosKa)

3asiBHuUK

KpaiHa
3asiBHUKa

Bupo6HuK

KpaiHa
BUPOGHUKa

PeecmpayjiliHa npoyedypa

Ymosu
Bionycky

Peknam
yBaHHs1

Homep
peecmpayitiHo2o
nocsioYyeHHs1

278.

COH-HAUT

TabneTku Wwunydi no
15 mr, no 2
TabneTkn y cTpuni;
no 5 a6o 10 cTpunis
y KopobLji 3 KapTOHY

TOBAPUCT
BO 3
OBMEXXEH
oo
BIAMNOBIJA
NbHICTIO
«KOPIMOPA
L1
«3[10POB'SA

»

Ykpaina

TOBAPWCTBO 3
OBMEXEHOIO
BIANOBIOANBHICTHO
«KOPTTOPALIIA
«300POB'A»

YkpaiHa

BHECEHHS 3MiH [0 peecTpavjiiiHux maTepianis:
3MiHu | TUNY - AgMiHICTPATUBHI 3MiHW. 3MiHa
HaliMeHyBaHHS Ta/abo agpecu micus
NPOBaPKEHHS AISNbHOCTI
BMPOGHMKa/iMnopTepa roToBoro ikapcbkoro
3aco6y, BKNOYaUY AiNbHULi BUNYCKY cepil
abo micue NnpoBefeHHsI KOHTPOJTHO SKOCTI.
([isnbHICTb, 3a AKy BignoBifae
BUPOGHMK/IMIOPTEP, BKIKOYAKOUN BUMYCK
cepiii). 3MiHa HalilMeHyBaHHS BUPOOHUKa
nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapucTaa 3
06MeXeHOI0 BifnoBifaNbHICTIO
«®dapmaLeBTUYHa KOMNaHisa «340poB’a» Ha
TOBAPVCTBO 3 OBMEXEHOIO
BIAMNOBISANBHICTHO «KOPMOPALLIA
«3[10POB'Ax». Agpeca BUPOOHNYOT AibHNL,
Ta BCi BUPOGHWYI onepauii 3a1mwaTbes
HE3MiHHUMW. 3MiHN BHECEHO B IHCTPYKL,iO AN1s
MeAMYHOro 3aCTOCYBaHHS /TiKapCbKOro 3acoby
y po3ain «BupobHUK» 3 BignoBigHNMK 3MiHaMun
y TEKCTi MapKyBaHHS yNakoBKM NiKapCbKoro
3aco6y. 3MiHu | TUNYy - 3MiHK Woa0
6e3nekun/ethekTUBHOCTI Ta dhapMakoHarnsgy
(iHWi 3mMiHK). OHOBNEHHA TEKCTY MapKyBaHHSA
NepBUHHOI Ta BTOPUHHOI YNaKoBOK
nikapcbKkoro 3acoby, a came: BHECEHHS
pefakuifiH1X NPaBoK MO TEKCTY.

Ne 10 — 6e3
peyenma;
Ne 20 — 3a
peyenmom

He
nionsiea
€

UA/17261/01/01

279.

COPBI®EP
AYPYINEC

TabneTku, BKpUTI
060/10HKOIO, 3
MoAandikoBaHUM
BMBITbHEHHAM 320
Mmr/60 mr no 30 a6o
50 TabneTok y
CKNSIHOMY hN1aKoHi;
no 1 cpnakoHy B
KapTOHHI/ ynakosL,i

3AT
®PapmaueBT
NYHWIA 3aBOS,

Eric

YropwmHa

3AT dapmaueBTUYHWIA
3asog ElC

YropumHa

BHECEHHS 3MiH [0 peecTpavjiiiHux maTepianis:
3MiHu | TUNY - 3MiHK 3 AKocCTi. CepTudikat
signosigHocTi/l E-cepTudikar BignosigHoOCTI
€Bponelicbkiin hapmakonei/moHorpadii.
MopaHHA HOBOro abo OHOB/IEHOrO
cepTuchikaTa BiANOBIAHOCTI 260 BUNYYEHHS
cepTudpikaTa BiANOBIAHOCTI EBpONechbkili
thapmakonei: ona A®l; ans BUXigHOro
marepiany/peareHTy/npoOMKHOTO NPOAYKTY,
LLI0 BUKOPUCTOBYHOTLCS Y BUPOOHNLTBI A,
[ONs [OMNOMDKHOT peyoBUHM (cepTuddikaT
BiANOBIAHOCTI EBponeiickbkin thapmakonei) -
OHOBREeHWi cepTuddikaT Bif yxe
3aTBEPAKEHOrO BUPOGHUKA - NOAAHHSA
OHOBJ/IEHOTO cepTudikarta BifgnoBigHOCTI
€Bponevicbkinn hapmakonei Ne R1-CEP 2004-
019-Rev 06 (3aTBepmxeHo: R1-CEP 2004-
019-Rev 05) ans gjto4voi pevyoBuHn
ackop6iHOBOT KUCOTY Bif 3aTBEPAXKEHOTO
BUpobHMKa CSPC WEISHENG
PHARMACEUTICAL (SHIJIAZHUANG) CO.,

3a
peyenmom

UA/0498/01/01
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Ta/ab0 3MiHWN y PO3MiLLLEHHI MacTep-thainna

Ne Hassa ®dopma BUnycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka ¢hopma, 3asBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ynakoska) nocsioYyeHHs1
LTD., Kutaid. 3miHun | TMny - 3MiHW 3 AKOCTI.
A®I. KoHTpornb A®I. 3miHa y meTogax
BunNpobyeaHHA APl abo BMXigHOTO
Marepiany/npoMiXHOro NpoayKTy/peareHTy,
LLI0 BUKOPUCTOBYETLCS y NpoLeci BUPoOHMLTBA
A®| (He3HaUHI 3MiHW Yy 3aTBEPAXKEHNX
MeToAax BUNPOOYBaHHA)BHECEHHST HE3HAUHNX
3MiH A0 3aTBEpAKEHOI npoLeaypu
BUNPOBYBaHHA 3aUTMLLKOBUX PO3YNHHUKIB
(meTopg MX) ANst KOHTPOSIO Aji0HOT PEeYOBUHU
acKkop6iHOBOI KMCNOTH
280. | CnMMPTON® pO34uH Ans MPAT YkpaiHa BiANOBIAa/IbHWN 3a Ykpaina BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLiiiHux maTepianis: 3a UA/12877/01/01
30BHILLHBOrO "®ITOPAPM BVMPOGHULTBO, NEPBUHHE 3MmiHu | Tvny - 3MiHK WwWoao peyenmom
3acTocyBaHHsA 96 % " nakyBaHHs1, KOHTPOJ/1b 6e3nekun/edekTVBHOCTI Ta thapMakoHarniagy.
no 100 mny AKOCTI Ta BUNYCK cepil: BBefeHHst ab0 3MiHM [0 y3araslbHEHUX AaHuX
chnakoHax MPAT "®ITO®APM", npo cuctemy capmakoHarnsgy (BBefeHHs
YKpaiHa; y3arasibHeHux gaHux npo cucremy
BiANOBIAa/IbHUN 3a thapmakoHarnsgy, 3MmiHa ynoBHOBaXeHOi
BMPOGHWLTBO, NEPBUHHE 0cobw, BignoBiganbHOI 3a 3A4iACHEHHS
nakyBaHHS, KOHTPO/b thapmakoHarnsgy; KOHTaKTHoi 0cobm 3
akocTi: AT thapmakoHarnsgy 3asBHUKa ANs 34iCHEHHSA
"Ny6Hncpapm”, YkpaiHa thapmakoHarnsgy B YkpaiHi, K0 BOHa
BiMiHHa Bif, yNOBHOBaXKeHOT 0cobu,
BiANOBIAA/IbHOI 32 3AiICHEHHSA
thapmakoHarnagy (BK/Yakum KOHTaKTHi AaHi)
Ta/abo 3MiHM y po3MiLLEeHHI MacTep-haiina
cuctemu chapmakoHarnagy) - 3miHa
KOHTaKTHUX JaHVX YyNOBHOBaXKeHOi 0cobm
3asBHIKA, BiANOBIAANLHOI 38 3iICHEHHS
hapMakoHarnsgy; aMiHa MicLe3HaxoAKeHHs!
mMacTep-aiina cuctemu papMakoHarisay;
3MiHa MicLs 34iiCHEHHSA OCHOBHOI AisiNIbHOCTI 3
dpapmakoHarnsay
281. | CTEPOKOPT® Kpem 0,1 %, no 15r MPAT YkpaiHa BiANOBIAaIbHMI 3a Ykpaina BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLjiiiHux maTepianis: 6e3 UA/7784/01/01
y Ty6i; no 1 1y6i y "®ITOPAPM BUPOBHMLTBO, 3MiHu | TUny - 3MiHK Woao peyenma
nauuj 3 KapToHy " nepBrHHE, BTOPVHHE 6e3nekn/edeKTMBHOCTI Ta hapmakoHarnsgy.
nakyBaHHS, KOHTPO/b BBeieHHs1 ab0 3MiHM A0 y3arasibHeHUX JaHnX
SAKOCTi Ta BUMNYCK cepii: npo cuctemy papmakoHarnsgy (BBefeHHs
MPAT «®ITODAPM», y3araslbHeHUX AaHux npo cuctemy
YKpaiHa; hapmakoHarnsagy, 3mMiHa yrnoBHOBaXeHOT
BiANOBiAabHNI 3a ocobu, BignoBigasibHOI 3a 3MiACHEHHST
BWMNYCK Cepii, He hapmakoHarnsgy; KOHTakTHoOT 0cobm 3
BK/THOHAI0UM chapmakoHarnsgy 3asaBHuKa 415 34iACHEHHS
KOHTPONb/BUNPOGYBAHH hapmakoHarnsgy B YkpaiHi, KO0 BOHA
A cepii: MPAT BiAMIHHa Bif YNOBHOBaXeHOi 0Co6M,
"®PITOPAPM", YkpaiHa,; BiANoBiAa/IbHOI 3a 3MjACHEHHSI
BiANOBiAabHMI 3a hapmakoHarnsgy (Bkrouvatoum KOHTaKTHI AaHi)
BMPOGHMLITBO,
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Ne Hassa ®dopma BUnycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka ¢hopma, 3asBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ynakoska) nocsioYyeHHs1
nepBUHHE, BTOPUHHE cuctemn papmakoHarnsgy) - 3miHa
nakyBaHHS, KOHTPO/b KOHTaKTHUX AaHVX YNOBHOBaXeHOi 0cobm
akocTi: AT 3asBHUKA, BiAMNOBIAaIbHOI 38 3AiACHEHHS
"Ny6Hnchapm"”, YkpaiHa thapmakoHarnsgy; 3MiHa MiCLLe3HaXO4KEHHS
macTep-haiina cuctemmn chapmakoHarnsgy;
3MiHa MiCLS 34iACHEHHSI OCHOBHOT AisiIbHOCTi 3
dhapmakoHarnsgy
282. | CTOMATO- refb A1 siCeH; no TOBAPUCT YkpaiHa TOBAPWNCTBO 3 Ykpaina BHECEHHS 3MiH [10 peecTpaLjiiiHux maTepianis: 6e3 niosnsiz2a UA/13651/01/01
FrENb 20 r y Ty6i; no 1 Ty6i BO 3 OBMEXEHOIO 3MiHu | TURY - AgMiHICTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa peyenma €
300POB'A Y KOpo6Lj 3 KapTOHY OBMEXXEH BIAMOBIJANBHICTIO HalilmeHyBaHHs Ta/abo agpecy Micud
(e]}0) «KOPMNOPAUJIA NPOBaPKEHHNA AiSNbHOCTI
BIANOBIOA «30POB’'A» BMPOGHMKa/imnopTepa rotoBoro MikapcbKoro
NIbHICTIO 3aco0y, BK/0YaKUY AifbHULi BUNYCKY cepil
«KOPIMOPA a60 Micue NnpoBefileHHA KOHTPOSIKO SAKOCTI.
LA (@isnbHicTb, 3a AKy BignoBifae
«30POB'A BMPOGHMK/IMNOpTEpP, BK/OYAKOUM BUMYCK
» cepiid). 3MiHa HalilMeHyBaHHS1 BUPOGHUKa
nikapcbKoro 3acoby 3 ToBapucTsa 3
06MEXEHOI0 BiAnoBigasbHICTO
«®apmaLeBTUYHa KoMMaHis «340poB’a» Ha
TOBAPVCTBO 3 OBMEXXEHOIO
BIAMOBIJANBHICTHO «KOPTMOPALLIA
«300POB’A». Agpeca BUPOGHNYOI AiNbHUL
Ta BCi BUPOOHMYI onepav,jii 3annwarTbes
HE3MiHHUMMW. 3MiHU BHECEHO B IHCTPYKLil0 AN
MeAMYHOro 3aCTOCYBaHHA /ikapCbKoro 3acoby
y po3gin "Bupo6HuK", 3 BignoBigHNMN 3MiHaMn
B TEKCTi MapKyBaHHS1 yNakoBOK.
283. | CTONMTYCUH- Tabnetku no 10 TOB «TeBa YkpaiHa BUPOGHMLTBO 3@ NOBHUM Yecbka BHECEHHS 3MiH [J0 peecTpaLjiiiHux maTepianis: 6e3 UA/2447/03/01
TEBA TabneTtok y 6nictepi; YkpaiHa» umknom: Tesa Yex Pecny6nika/ 3MiHn | TMNY - 3MiHK Woa0 peyenma
no 2 6nictepu B IHoacTpi3 c.p.o., Yecbka Monbwa 6e3nekn/edheKTUBHOCTI Ta (hapmakoHarnsgy
Kopobui Pecny6nika; (iHWi 3miHW) - OHOBNEHO TEKCT MapKyBaHHSA
BVMPOGHMLTBO 3@ NOBHUM NepBUHHOI Ta BTOPUHHOI YNaKoBKM
umkiom: TOB TeBa NikapCbKoro 3acoby, BHECEHO He3HauHi
OnepeiiwH3 MonaHa, peakuiiiHi npaBkK Ta BUYYEHO TUTYIbHY
MonbLa CTOPIHKY A0 TEKCTY MapKyBaHHs. BBegeHHs
3MiH NPOTAroM 6-Tu MicALiB nicns
3aTBEPAXKEHHS
284. | CYNEPBITA TabneTkn, BKPUTI TOBAPUCT YkpaiHa TOBAPUCTBO 3 Ykpaina BHECEHHS 3MiH 4,0 peecTpayiiHux martepianis: - He UA/14778/01/03
100 o060n0Hkoto, no 100 BO 3 OBMEXEHOHO 3MiHW | TUNY - AgMiHICTPATUBHI 3MiHW. 3MiHa niosnsza
mr in bulk: no 1000 OBMEXEH BIAMOBIAANBHICTHO HaliMeHyBaHHs1 Ta/abo agpecy Micus €
a60 4000 TabneTok (e]}0) «KOPMOPALIA NPOBaKEHHS AiSSTbHOCTI
y nakerti BIANOBIOA «30POB’A» BMPOGHMWKa/imMnopTepa roToBoro ikapcbkoro
nonieTuseHoBOMy y NbHICTIO 3aco6y, BKIOYaUY AiNbHULi BUNYCKY cepil
KOHTelHepi «KOPIMOPA ab0 Micue NpoBefeHHs1 KOHTPOSIHO SKOCTI.
LA ([isnbHICTb, 3a AKy BignoBifae
«340POB'A BMPOGHUK/IMNOPTEP, BKOYAOYN BUMYCK

»

cepiit) - 3viHa Ha3BW BUpPobHMKa N13.
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n/n

Hassa
JliKapcbKo20
3acoby

Popma sUMYCKY
(nikapcbka ¢hopma,
ynakosKa)

3asiBHuUK

KpaiHa
3asiBHUKa

Bupo6HuK

KpaiHa
BUPOGHUKa

PeecmpayjiliHa npoyedypa

Ymosu
Bionycky

Peknam
yBaHHs1

Homep
peecmpayitiHo2o
nocsioYyeHHs1

Brpo6Huya ginbHuus, agpeca Ta yci
BMPOGHMYI onepadii 3anmwaTsCs
He3MiHHMMK. [litova pegakuis: ToBapucTeo 3
06MEXEHOI0 BignoBigasbHICTO
«®dapmMaLeBTUYHa KoMNaHis «340poB'a»,
Ykpaina. MNponoHoBaHa pefakLis:
TOBAPVCTBO 3 OBMEXXEHOIO
BIAMOBIAANBHICTHO «KOPTMOPALLIA
«3[10POB'A», YKpaiHa. 3MiHu | Tuny - 3MiHu
Loao 6e3nekn/edpeKTBHOCTI Ta
thapmakoHarnagy (iHwi 3MiHKn). Y 3B’A3Ky 3
HOBMMW BMMOramu LLOA0 OhOPM/IEHHS TEKCTY
MapKyBaHHS NiKkapCbknx 3ac06iB, BHOCATbLCSA
3MiHU [0 3aTBEPL)KEHOr0 TEKCTY YNakoBkM in
bulk, a came: - nepeHeceHO MiXHapPOHi
NMO3HAYEHHSA OAVNHULIb BUMIPIOBAHHS; - 3 1.5
TEKCTY MapKyBaHHS nepeHeceHo iHdhopMaLiio
LLOA0 MacK Ai4oil peyoBuHN B n.3; - 3 N.16
TEKCTY MapKyBaHHSI NepeHeceHo iHdhopmMalLiio
LLLOS0 MXKHAPOAHOTO NO3HAYEHHS OAMHULb
BMMIiptOBaHHA [0 N.3; - y n.13 TekcTy
MapKyBaHHS1 3MiIHEHO HaliMeHyBaHHS
BMPOGHMKa NikapcbKkoro 3acoby 3 TOB
«®dapmaLeBTUYHa KoMnaHis «340poB’a»,
YkpaiHa Ha TOB «KOPMOPALIA
«3[0POB’'A», YKpaiHa; - y N.16 TekcTy
MapKyBaHHA A04aHO iHdhopMaLiito LWoAo
noroTuny komnaii-3asBHrka TOB

«KOPIMOPAUIA «340POB’'A» — 3T 340poB’s.

285.

CYNEPBITA
100

TabneTkn, BKPUTI
o6onoHkoto, no 100
Mmr no 1 TabneTtuiy
6nictepi; no 1 a6o 4
6nictepu y
KapTOHHIlA KOpooLi

TOBAPUCT
BO 3
OBMEXEH
oto
BIAMOBIJA
NBHICTIO
«KOPMOPA
LS
«3[J0POB'HA

»

YkpaiHa

BCi CTagii BUPO6HMLTBA,
KOHTPO/b AKOCTI, BUNYCK
cepi:
TOBAPUCTBO 3
OBMEXEHOIO
BIAMOBIJANBHICTIO
«KOPTOPALIIA
«30POB'A»,
YKpaiHa;

BCi CTagii BUpO6HMLTBA,
KOHTPO/b SIKOCTI:
ToBapucTso 3
06MEXEHOI0
BiANOBiAA/IbHICTIO
"®APMEKC IPy1",
YkpaiHa

Ykpaina

BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLliiiHux maTepianis:
3MiHu | TUNY - AgMIHICTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa
HaliMeHyBaHHs Ta/abo agpecy Micus
NPOBaYKEHHS AiSSIbHOCTI
BMPOGHMKa/imnopTepa roToBoro ikapcbkoro
3acoby, BKIoYaoun AinbHUL BUNYyCcKy cepil
a60 Micue NpoBefeHHs KOHTPOSIHO SKOCTI.
(@isnbHiCTb, 3a AKy BignoBifae
BUPOGHMK/IMNOPTEP, BKIOYAOUN BUMYCK
cepii) - 3miHa Ha3BW BUpobHMKa MN13.
Brpo6Huya ainbHuus, agpeca Ta yci
BMPOGHMYI onepadii 3anwarTbes
He3MiHH1MK. [litova pegakuis: ToBapucTeo 3
06MEXEHOI0 BiAnoBigasbHICTO
«®dapmaLeBTUYHa KoMnaHis «340poB’a»,
Ykpaina. MNponoHoBaHa peakuis:
TOBAPVCTBO 3 OBMEXEHOIO
BIAMOBIAANTBHICTHO «KOPTMOPALLIA
«3[10POB'A», YKpaiHa. 3MiH/ BHECEHO B

3a
peyerimom

He
nionsiea
€

UA/6480/01/01
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Ne Hassa ®dopma BUnycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka ¢hopma, 3asBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ynakoska) nocsioYyeHHs1
po3ain "BMpo6HMK" B IHCTPYKLiO Ans
MeAMYHOro 3aCTOCYBaHHS LWOA0 3MiHV Ha3BK
BMPOOHMKA Ta SIK HACNiAoK - Y TEKCT
MapKyBaHHS YNakoBKV NiKapCbKoro 3acoby.
3MiHu | TUNYy - 3MiHK Woa0
6e3nekn/edekTMBHOCTI Ta thapmakoHarnsgy
(iHwi 3miHK). OHOBNEHHA TEKCTY MapKyBaHHS
BTOPVHHOI Ta NEPBUHHOI YNaKoBKN
nikapcbKoro 3acoby. Takox BUIy4YeHO
Ay6niotouy iHchopmalL,ito pociiicbkolo MOBOO Ta
BHECEHO He3HauHi NpaBKu Mo TEKCTY.
286. | CYNEPBITA 25 TabneTkn, BKPUTI TOBAPUCT YKpaina TOBAPUCTBO 3 YkpaiHa BHECEHHS 3MiH 4,0 peecTpaLiiHux martepianis: - He UA/14778/01/01
o060n0Hkoto, No 25 BO 3 OBMEXEHOIO 3MiHu | TUNY - AgMIHICTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa nionsiea
Mr in bulk: no 1000 OBMEXEH BIANOBIAANBHICTHO HalilMeHyBaHHs Ta/abo agpecy Micus €
ab6o 4000 TabneTok (e]0) «KOPTOPALIIA NPOBaKEHHS AISNbHOCTI
y nakeTi BIAMOBIOA «310POB'A» BMPOGHMKa/iMnopTepa roToBoro Mikapcbkoro
nosieTuIeHoBoMy y NBHICTHO 3acoby, BKIoYaoun AinbHUL BUNyCcKy cepil
KOHTeliHepi «KOPIMOPA abo micue NnpoBefeHHsI KOHTPOJIHO SKOCTI.
LA (@isnbHiCTb, 3a AKy BignoBifae
«300POB'A BUPOGHMK/IMNOPTEP, BKIOYAOUN BUMYCK

»

cepii) - 3miHa Ha3BW BUpobHuKa MN13.
Brpo6Huya ainbHuus, agpeca Ta yci
BMPOGHMYI onepadii 3anwarTbes
He3MiHH1MK. [litova pegakuis: ToBapucTeo 3
06MEXEHOI0 BiAnoBigasbHICTO
«®dapmaLeBTUYHa KoMnaHis «340poB’a»,
Ykpaina. MNponoHoBaHa peakuis:
TOBAPVCTBO 3 OBMEXEHOIO
BIAMOBIAANTBHICTHO «KOPTMOPALLIA
«3[10POB'A», YkpaiHa. 3miHu | Tuny - 3MiHn
Loao 6e3nekn/edpeKTNBHOCTI Ta
thapmakoHarnagy (iHwi 3MiHKn). Y 3B’A3Ky 3
HOBMMW BMMOramm LL0A0 OhOPM/IEHHS TEKCTY
MapKyBaHHS! NMikapCbknx 3ac06iB, BHOCATbLCSA
3MiHU [0 3aTBEP)KEHOr0 TEKCTY YNaKoBKM in
bulk, a came: - nepeHeceHO MiXHapPOAHi
MO3HAYEHHSA OANHULIb BUMIPIOBAHHS; - 3 1.5
TEKCTY MapKyBaHHS nepeHeceHo iHdhopMaLiio
{040 MacK Aitoyoi pevoBuHn B N.3; - 3 .16
TEKCTy MapKyBaHHSI NepeHeceHo iHdhopMalLiio
LLLOZI0 MXKHAPOAHOTO NO3HAYEHHS OAMHNLB
BMMIiptOBaHHA [0 N.3; - y n.13 TekcTy
MapKyBaHHS1 3MiIHEHO HaliMeHyBaHHS
BUPOGHMKA Nikapcbkoro 3acoby 3 TOB
«®dapmaLeBTUYHa KOMNaHis «340poB’a»,
YkpaiHa Ha TOB «KOPMOPALIA
«3[00OPOB’'A», YKpaiHa; - y N.16 Tekcty
MapKyBaHHS A04aHO iHdopMaLiiio LWoAo




181

Ne Hassa ®dopma BUnycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka ¢hopma, 3asBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ynakoska) nocsioYyeHHs1
noroTuny komnaHii-3asBHrka TOB
«KOPIMOPAUIA «340POB’A» — 3T 340poB’s.
287. | CYNEPBIFA 25 | TabneTtku, BKpUTI TOBAPUCT YkpaiHa BCi CTagii BUPO6HMLTBA, Ykpaina BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLliiiHux maTepianis: 3a He UA/6480/01/03
o060n0Hkoto, No 25 BO 3 KOHTPO/Ib SIKOCTi, BUMYCK 3MiHu | TUNY - AgMIHICTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa peyenmom nionsea
Mmr no 1 TabneTtuiy OBMEXEH cepi: HaliMeHyBaHHs Ta/abo agpecy Micus €
6nicTepi; no 1 abo 4 Ooto TOBAPUCTBO 3 NPOBaKEHHS AISANbHOCTI
6nictepu y BIAMOBIOA OBMEXXEHOIO BMPOGHMKa/imnopTepa roToBoro ikapcbkoro
KapTOHHIlA KOpooLi NBHICTHO BIANOBIAANBHICTHO 3acoby, BKIoYaoun AinbHUL BUNYyCcKy cepil
«KOPIMOPA «KOPTOPALIIA abo micue NnpoBefeHHsT KOHTPOJIHO SKOCTI.
LA «300POB'A», (@isnbHiCcTb, 3a AKy BigNoBifae
«300POB'A YKpaiHa; BMPOGHUK/IMNOPTEP, BK/IKOYAKOUN BUMYCK
» BCi CTagii BUpO6HMLTBA, cepiii) - 3miHa Ha3BuM BUPOOHWMKa N3.
KOHTPO/b AKOCTI: Brpo6Huya ainbHuus, agpeca Ta yci
ToBapucTso 3 BMPOGHMYI onepauii 3anwarTbes
obmexeHor He3MiHH1MK. [litova pegakuis: ToBapucTeo 3
BiANOBiAA/IbHICTIO 06MEXEHOI0 BiAnoBigasbHICTO
"®APMEKC I'PYT11", «®dapmMaLeBTUYHa KOMNaHis «340poB'a»,
YkpaiHa Ykpaina. MNponoHoBaHa pefakuis:
TOBAPVCTBO 3 OBMEXEHOIO
BIAMOBIAANTBHICTHO «KOPTMOPALLIA
«310POB'A», YKpaiHa. 3MiH/ BHECEHO B
po3ain "BMpo6HMK" B IHCTPYKLi0 Ans
MeAMYHOro 3aCTOCYBaHHS LWOA0 3MiHV Ha3BK
BMPOOHMKA Ta SIK HACMiAoK - Y TEKCT
MapKyBaHHS YNakoBKV NikapCbKoro 3acoby.
3MiHu | TUNYy - 3MiHK Woao
6e3nekn/edekTMBHOCTI Ta thapmakoHarnsgy
(iHwWi 3miHK). OHOBNEHHA TEKCTY MapKyBaHHS
BTOPVHHOI Ta NEPBUHHOI YNaKoBKM
nikapcbKoro 3acoby. Takox BUIy4YeHO
Ay6niotouy iHchopmalL,ito pociiicbkolo MOBOIO Ta
BHECEHO He3HauHi NpaBKu MO TEKCTY.
288. | CYNEPBICA 50 TabneTkn, BKPUTI TOBAPUCT Ykpaina TOBAPUCTBO 3 YkpaiHa BHECEHHS 3MiH 4,0 peecTpayiiHux martepianis: - He UA/14778/01/02
o6onoHkoto, no 50 BO 3 OBMEXXEHOHO 3MiHY | TUNY - AgMiHICTPATUBHI 3MiHW. 3MiHa niosnsiea
mr; in bulk: no 1000 OBMEXEH BIANOBIAANBHICTHO HalilMeHyBaHHs1 Ta/abo agpecy Micus €
ab6o 4000 TabneTok (e]0) «KOPTOPALIIA NPOBaKEHHS AISNbHOCTI
y nakerti BIANOBIOA «300POB’A» BMPOGHMWKa/imnopTepa roToBoro Mikapcbkoro
nosieTueHoBomy y NIbHICTHO 3acoby, BKIYaoun AinbHUL BUNYyCcKy cepil
KOHTeliHepi «KOPIMOPA abo micue npoBefeHHsI KOHTPOJIHO SKOCTI.
s ([isnbHICTb, 3a AKy BignoBigae
«340POB'A BUPOGHMK/IMNOPTEpP, BKIOYAOUYN BUMYCK

»

cepii) - 3miHa Ha3BW BUpobHMKa MN13.
Brpo6Huya ainbHuus, agpeca Ta yci
BMPOGHMYI onepauii 3auwarTbes
He3MiHHMMK. [litova pegakuis: ToBapucTeo 3
06MEXEHOI0 BiAnoBigasbHICTO
«®dapmaLeBTUYHa KoMnaHis «340poB’a»,
Ykpaina. NponoHoBaHa pefakLis:
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n/n

Hassa
JliKapcbKo20
3acoby

Popma sUMYCKY
(nikapcbka ¢hopma,
ynakosKa)

3asiBHuUK

KpaiHa
3asiBHUKa

Bupo6HuK

KpaiHa
BUPOGHUKa

PeecmpayjiliHa npoyedypa

Ymosu
Bionycky

Peknam
yBaHHs1

Homep
peecmpayitiHo2o
nocsioYyeHHs1

TOBAPVCTBO 3 OBMEXXEHOIO
BIAMOBIAANTBHICTHO «KOPTMOPALLIA
«3[10POB'A», YKpaiHa. 3MiHu | Tuny - 3MiHu
Loao 6e3nekn/edpeKTBHOCTI Ta
thapmakoHarnagy (iHwi 3MiHKn). Y 3B’A3Ky 3
HOBMMW BMMOramu LLOA0 OhOPM/IEHHS TEKCTY
MapKyBaHHS NiKkapCbknx 3ac06iB, BHOCATbLCSA
3MiHU [0 3aTBEPL)KEHOr0 TEKCTY YNakoBkM in
bulk, a came: - nepeHeceHO MiXHapPOHi
NMO3HAYEHHSA OAVNHULIb BUMIPIOBAHHS; - 3 1.5
TEKCTY MapKyBaHHS nepeHeceHo iHdhopMaLiio
LLOA0 MacK Ai4oil peyoBuHN B n.3; - 3 N.16
TEKCTY MapKyBaHHSI nepeHeceHo iHdhopmMalLiio
LLIOS0 MKHAPOAHOTO NO3HAYEHHS OAMHULb
BMMIiptOBaHHA [0 N.3; - y n.13 TekcTy
MapKyBaHHS1 3MiIHEHO HaliMeHyBaHHS
BMPOGHMKa NikapcbKoro 3acoby 3 TOB
«®dapmaLeBTUYHa KoMnaHis «340poB’a»,
YkpaiHa Ha TOB «KOPMOPALIA
«3[0POB’'A», YKpaiHa; - y N.16 Tekcty
MapKyBaHHA A04aHO iHdopMaLiito LWoAo
noroTuny komnaii-3asBHrka TOB
«KOPIMOPAUIA «340POB’A» — 3T 340poB’s.

289.

CYNEPBITA 50

TabneTkn, BKPUTI
obonoHkoto, no 50
Mmr no 1 TabneTtuiy
6nictepi; no 1 a6o 4
6nictepu y
KapTOHHIlA KOpooLi

TOBAPUCT
BO 3
OBMEXEH
oto
BIAMOBIJA
NBHICTIO
«KOPMOPA
LS
«3[J0POB'HA

»

YkpaiHa

BCi CTagii BUpO6HMLTBA,
KOHTPO/b AKOCTI, BUNYCK
cepi:
TOBAPUCTBO 3
OBMEXEHOIO
BIAMOBIJANBHICTIO
«KOPTOPALIIA
«30POB'A»,
YKpaiHa;

BCi CTagii BUpO6HMLTBA,
KOHTPO/b SIKOCTI:
ToBapucTso 3
06MEXEHOI0
BiANOBiAA/IbHICTIO
"®APMEKC IPy1",
YkpaiHa

Ykpaina

BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLjiiiHux maTtepianis:
3MiHu | TUNY - AgMIHICTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa
HalilMeHyBaHHs Ta/abo agpecy Micus
NPOBaYKEHHS AiSSIbHOCTI
BMPOGHMKa/imnopTepa roToBoro ikapcbkoro
3acoby, BKIoYaoun AinbHUL BUNYyCKy cepil
a60 Micue NpoBefeHHs KOHTPOSIHO SKOCTI.
(@isnbHiCTb, 3a AKy BigNoBifae
BUPOGHMK/IMNOPTEpP, BKIOYAOUN BUMYCK
cepii) - 3miHa Ha3BW BUpobHuKa MN13.
Brpo6Huya ainbHuus, agpeca Ta yci
BMPOGHMYI onepauii 3anwarTbes
He3MiHH1MK. [litova pegakuis: ToBapucTeo 3
06MEXEHOI0 BiAnoBigasbHICTO
«®dapmaLeBTUYHa KOMNaHis «340poB'a»,
Ykpaina. MNponoHoBaHa peakuis:
TOBAPVCTBO 3 OBMEXEHOIO
BIAMOBIAANTBHICTHO «KOPTMOPALLIA
«3[10POB'A», YKpaiHa. 3MiH/ BHECEHO B
po3ain "BMpo6HUK" B IHCTPYKLi0 Ans
MeAMYHOro 3acTOCYBaHHS LWOA0 3MiHV Ha3BK
BMPOOHMKA Ta SIK HACMIAoK - Y TEKCT
MapKyBaHHS YNakoBKV NikapCbKoro 3acoby.
3MiHu | TUNYy - 3MiHK Woao
6e3nekn/edekTMBHOCTI Ta hapmakoHarnsgy

3a
peyerimom

He
nionsiea
€

UA/6480/01/02
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Ne Hassa ®dopma BUnycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka ¢hopma, 3asBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ynakoska) nocsioYyeHHs1
(iHwi 3miHK). OHOBNEHHA TEKCTY MapKyBaHHS
BTOPVHHOI Ta NEPBUHHOI YNaKoBKM
nikapcbKoro 3acoby. Takox BUIy4YeHO
Ay6niotouy iHchopmalL,ito pociiicbkolo MOBOKO Ta
BHECEHO He3HauHi NpaBKu Mo TEKCTY.
290. | TAQANA®DIN TabneTkun, BKpUTI AkKopa, MonbLa BTOPVHHE NaKyBaHHSA: Benvka BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLjiiiHux maTtepianis: 3a UA/19557/01/01
FEHEAM NNiBKOBOIO Xenckea AKKOP[, XE/ICKEA BputaHis/ 3MmiHu | TMny - 3MiHK WwWoao peyenmom
060/10HKO10, M0 20 Moncka Cn. NIMITEL, Benuka YropwmHa/ 6e3nekun/edekTVBHOCTI Ta thapMakoHariagy.
Mr; N0 2 TabneTkn y 3.0.0. BpuTtaHis; KOHTposb ITanis/ BBefeHHst ab0o 3MiHM [0 y3araslbHEHUX AaHuX
6nicTepi; no 1 skocTi: ACTPOH Manbta/ npo cuctemy capmakoHarnsgy (BBefeHHs
6nictepy y nauyui; no PECbOPY NIMITEL, MonbLa y3arasibHeHux gaHux npo cucremy
4 TabneTkn y Benuka BpuTaHis; thapmakoHarnsgy, 3miHa ynoBHOBaXeHOi
6nicTepi; no 1 abo 2 KOHTPO/b AKOCTI: 0cobw, BignoBiganbHOI 3a 34iACHEHHS
6nictepy B nauuj BeccniHr XaHrepi K., hapMakoHarnagy; KOHTakTHoi ocobu 3
YropLumHa; BTOpYHHe thapmakoHarnsgy 3asBHUKa ANs 34iCHEHHSA
nakyBaHHs: JiERYENb thapmakoHarnsgy B YkpaiHi, K0 BOHa
CENNA YEWH (ITanis) BiMiHHa Bif, yNOBHOBaXKEHOT 0co6M,
CIMA, Itanis; BiANOBIAA/IbHOI 32 3AiICHEHHSA
BMPOGHMLITBO thapmakoHarnsgy (BK4vakum KOHTaKTHi AaHi)
niKkapcbKoro 3acooby, Ta/abo 3MiHM y pO3MiLLEeHHI MacTep-haiina
nepBrHHE Ta BTOPUHHE cuctemn dhapmakoHarnagy) 3miHa KOHTaKTHUX
nakyBaHHS, KOHTPO b [aHUX KOHTaKTHOI 0COOM 3asBHUKA,
AKOCTI cepil, ekcrnopT Ha BignoBigaibHOI 3a hapmakoHarnsg B Ykpaii
OiNbHULIKO BUMYCKY cepii:
IHTac ®apmacbloTikanc
NimiTes, IHAiA; KOHTPO/b
sakocTi: PAPMABANIL,
Nta. MikpobionoriyHa
nab6opaTopis,
YropLymHa; KOHTpob
AKOCTI: Papmafokc
Xenckea /1T4., ManbTa;
BignosiganbHuii 3a
BUMYCK cepii: AKKopa
Xenckea lMoncka Cn. 3
0.0. Cknag Imnoprepa,
MonbLa
291. | TENMINAKC Tabnetku no 40 mr/ M. BioTek Benvka AnbTepHaTuBHa IcnaHis BHECEHHS 3MiH [J0 peecTpaLjiiiHux maTepianis: 3a UA/16754/01/01
nnoc 12,5 mr; no 14 Nimiteq BputaHis AinbHUUA Ans 3miHu | TUny - 3MiHn Wwoao peyenmom
Tabnetok y 6nictepi, npoBefeHHs 6e3nekn/edheKTUBHOCTI Ta hapmakoHarnsgy.
no 2 6nictepu y aHaniTMYHNX 3MiHa y KOpOTKili XapakTepucTuL,i NikapCbKoro
nauuj 3 KapToHy BMNPOGYBaHb: 3ac00y, TEKCTI MapKyBaHHS Ta iHCTPYKLii Ans

NABOPATOPIO
EYEBAPHE, C.A,,
IcnaHis; BupobHuK, wo
3[iACHIOE MOBHMIA LMK
BUPOGHMUTBA i
BiANoBigae 3a BMMNycK

MeAMYHOro 3acTOCyBaHHA Ha niacTasi
perynsipHo OHOB/IIOBAHOTO 3BITY 3 6e3mneku
nikapcbKoro 3acoby, abo gocnigpkeHb 3
6e3neky 3acToCyBaHHSA MikapCbKoro 3acoby B
nicnsipeecTpauiiiuii nepiog, abo sk
pe3ynbTaTt OLiHKV 3BITY 3 AOCAIAKEHb,
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Ne Hassa ®dopma BUnycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka ¢hopma, 3asBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ynakoska) nocsioYyeHHs1
cepii: JABOPATOPIOC npoBefeHnX BiANOBIAHO A0 NiaHy
NIKOHCA, C.A., IcnaHis negiatpuyHux gocnimxkers (PIP) (3MiHy
Y3rO[PKEHO 3 KOMMNETEHTHUM YNOBHOBAXKEHUM
opraHom)
3MiHV BHeceHOo A0 [HCTpYKUii Ana MeguyHoro
3aCTOCYBaHHS Nikapcbkoro 3acoby A0 po3ainis
"Oco6nmBoCTiI 3acTocyBaHHs" Ta "Mo6iuHI
peakui’™ BignoBigHO 4,0 OHOB/EHOT iHhopmaLii
LLoA0 6e3nekn 3acTocyBaHHSA Airoyol
PEYOoBMHM.
292. | TENMINAKC Tabnetku no 80 mr/ M. BioTek Benvka AnbTepHaTuBHa IcnaHis BHECEHHS 3MiH [10 peecTpaLjiiiHux maTepianis: 3a UA/16754/01/02
nnoc 25 wr; no 14 Nimiteq BputaHis AinbHUUA Ans 3MmiHu | TUny - 3miHn woao peyenmom
Tabnetok y 6nictepi, npoBefeHHS 6e3nekn/edeKTUBHOCTI Ta hapmakoHarnsgy.
no 2 6nictepu y aHaniTMYHUX 3MiHa y KOpOTKiil XapakTepuCTuLi NikapCbKoro
nauuj 3 KapToHy BMNPOGYBaHb: 3ac00y, TEKCTI MapKyBaHHS Ta iHCTPYKLii Ans
JTABOPATOPIO MeJMNYHOro 3acTOCyBaHHSA Ha MigcTaBi
EYEBAPHE, C.A,, perynisipHoO OHOBJIKOBAHOTO 3BITY 3 6e3neku
IcnaHis; BUpo6HUK, Lo nikapcbKoro 3acoby, abo gocnigpkeHs 3
34iACHIOE MOBHWIA LMK/ 6e3nekn 3aCToCyBaHHS Jlikapcbkoro 3acoby B
BUPOGHMUTBA i nicnsipeecTpauiiHuii nepiog, abo sk
BiANOBIAae 3a BUMYCK pe3ynbTaTt OLiHKV 3BIiTy 3 AOC/IKEHD,
cepii: JABOPATOPIOC npoBefeHnX BiANOBIAHO A0 NnaHy
NIKOHCA, C.A., IcnaHis negiatpnyHux gocnimxkers (PIP) (3MiHy
Y3rO[PKEHO 3 KOMMNETEHTHUM YNOBHOBAXKEHUM
opraHom)
3MiHV BHeCeHOo A0 [HCTpyKUii Ana MeguyHoro
3aCTOCYBaHHS Nikapcbkoro 3acoby A0 po3ainis
"Oco6nmBOoCTiI 3acTocyBaHHS" Ta "To6IYHI
peaxui™ BignoBigHO A0 OHOB/EHOT iHhopmaLlii
LLoA0 6e3nekn 3acTocyBaHHS Airo4Ooi
PEYOoBUHM.
293. | TENMINNAKC Tabnetku no 80 mr/ M. BioTek Benvka AnbTepHaTuBHa Icnanis BHECEHHS 3MiH [J0 peecTpaLjiiiHux maTepianis: 3a UA/16755/01/01
nnoc 12,5 mr; no 14 Nimiteq BputaHis AinbHUUA Ans 3MmiHu | TUny - 3MiHn Wwoao peyenmom
Tabnetok y 6nictepi, npoBefeHHs 6e3nekn/edheKTUBHOCTI Ta hapmakoHarnsgy.
no 2 6nictepu y aHaniTMYHNX 3MiHa y KOpOTKili XapakTepucTuL,i NikapCbKoro
nauuj 3 KapToHy BMNPOGYBaHb: 3ac00y, TEKCTI MapKyBaHHS Ta iHCTPYKLii Ans

NABOPATOPIO
EYEBAPHE, C.A,,
IcnaHis; BupobHuK, wo
3[iACHIOE MOBHMIA LMK
BUPOGHMUTBA i
BiANOBiAae 3a BUMYCK
cepii: JABOPATOPIOC
NIKOHCA, C.A., IcnaHis

MeAMYHOro 3acTOCyBaHHA Ha niacTasi
perynsipHo OHOB/IIOBAHOTO 3BiTy 3 6e3mneku
nikapcbKoro 3acoby, abo gocnigpkeHb 3
6e3neky 3acToCyBaHHSA ikapCbKoro 3acoby B
nicnsipeecTpauiiHuii nepiog, abo sk
pe3ynbTaTt OLiHKV 3BIiTy 3 AOC/IAKEHb,
npoBeAeHVX BignoBigHO 40 NniaHy
negiatpnyHux gocnimxkers (PIP) (3MiHy
Y3rO[PKEHO 3 KOMMNETEHTHUM YNOBHOBaXKEHUM
opraHom)
3MiHV BHeCeHO A0 IHCTpyKUii Ana MeguyHoro
3aCTOCYBaHHS Nikapcbkoro 3acoby A0 po3ainis
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Ne Hassa ®dopma BUnycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka ¢hopma, 3asBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ynakoska) nocsioYyeHHs1
"Oco6nmBoCTi 3acTocyBaHHs" Ta "Mo6IuHI
peakui’™ BignoBigHO 4,0 OHOB/EHOT iHhopmaLii
LLoA0 6e3nekn 3acTocyBaHHS Airo4ol
PEYOoBMHM.
294. | TENMICAPTAH | ta6netkv no 80 mr TOB «TeBa YkpaiHa MepBUHHA Ta BTOPUHHA YropwmHa/ BHECEHHS 3MiH [10 peecTpaLjiiiHux maTepianis: 3a UA/14020/01/01
-TEBA no 7 Tabnetok y YkpaiHa» ynakoBKa, A03BiN Ha ManbTta 3MiHuM | TMny - 3MiHK 3 AkocTi. CepTudiikaT peyernmom
6nicTepi; no 4 BUMYCK cepiii: AT BignosigHocTi/l E-cepTudikar BignosigHOCTI
6nictepy B KOPO6L dapmaneBTUYHNIA 3aBOL, €Bponelicbkiin hapmakonei/MoHorpadii.
TeBa, YropLmHa; MopaHHA HoBOro abo OHOBMEHOTO
Bupo6HMLTBO 3a cepTucpikaTa BiANOBIAHOCTI 260 BUIYyYEHHS
NOBHUM UMKIOM: AKTaBic cepTucpikaTa BiANOBIAHOCTI EBpONechbkili
NTA, Manbta thapmakonei: ana A®l; gns BuxigHoro
Marepiany/peareHTy/npoOMiXHOTO MPOAYKTY,
LLIO BUKOPUCTOBYHOTLCH Y BUPOGHULTBI AdI;
AN JONOMDKHOI peyoBuHM (cepTudikat
BiANOBIAHOCTI EBponeiickbki hapmakone) -
HoBuii cepTudpikat Bif BXe 3aTBEPAXEHOr0
BMPOGHUWKA - MOAaHHA HOBOrO cepTudikara
BiANOBIAHOCTI EBponeiickkili hapmakonei Ne
CEP 2023-181 - Rev 00 (sister CEP) ana Adl
Telmisartan, Process |V Big 3aTBepaKeHoro
BMpo6HUuka Zhejiang Huahai Pharmaceutical
Co Ltd, Kutaii
295. | TEPOHPE/L TabneTkun, BKpUTI [O-p Pepgpi'c IHAiA A-p Pegpi'c IHAis BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLjiiiHux maTepianis: 3a UA/18213/01/01
NNiBKOBOIO Na6opaTopi Na6opaTopic Nitg, ®TO- TexHiyHa nomwuska (3rigHo Hakasy MO3 Big peyenmom
060/10HKO10, N0 250 c Ntg 7 23.07.2015 Ne 460). BunpaBneHHs TEXHIYHOT
mr, no 120 TabneTok nomunku gonyuieHoi B MKA 13 (3atBepakeHi
y KOHTelHepi 3 MNE Haka3om MO3 Ykpainu Big 20.07.2020 Ne
BMCOKOT LUINIbHOCTI 3 1637).
KpULLKOLO,
HeJOCTYMHOW AN
BIAKPUTTA AITbMU.
Bcepeguny
KOHTeliHepa
noMiLLLeHo naket 3
aACcopOEeHTOM KUCHIO
3
nonepeaxyBaibHUM
Hanucowm. Mo 1
KOHTEliHepy B
KapTOHHI KopooLi
296. | TUMOrnoByYNl | nioginisoBaHui CaHodpi B6.B. | Higepnanan BMPOBGHULITBO dpaHuisn/ BHECEHHS 3MiH 40 peecTpayiiHux maTtepianis: 3a UA/15575/01/01
H® NopoLUoK AN Hepo3ghacoBaHOro IpnaHgis 3MiHW | TNy - 3MiHK 3 AkocTi. A®Il. KOHTposb peuyenmom
NPUroTyBaHHA NpoAyKTy, A03BiN Ha A®l. 3miHa y meTofax BunpobysaHHs A®| abo
KOHLEHTpaTy A5 Bunyck cepii: CaHodi BUXIAHOTO MaTepiany/MpoMiXKHOro
pO34nHy Ans BinTpon IHgacTpia, NPOAYKTy/peareHTy, L0 BUKOPUCTOBYETLCA Y
iHdpy3iil no 25 mr; Ne PpaHLis; npoueci Bupo6HuuTea AP (iHWi 3MiHN B
1: no 1 donakoHy B NnepBUHHA Ta BTOPYHHA MeToAax BUNpobyBaHHA (BKIOYA0UM 3aMiHy
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Ne Hassa ®dopma BUnycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka ¢hopma, 3asBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ynakoska) nocsioYyeHHs1
KapTOHHI KopoobLi yrnakoBKa, [103BiN Ha ab0 [ONOBHEHHS) A1 peareHTy, Wo He
BUMNYCK cepii: [JxeH3aim CMPUYNHAE iICTOTHOTO BM/IMBY Ha AKICTb ADI)
Ipnang Nivitesa, 3MiHN [0 CEPONOriYHOro TECTYBaHHS
Ipnangis EpuTpouuTis, 3 BUKOPUCTAHHAM HOBUX TECT-
HabopiB.
297. | TIOKONXIKO3W | posuuH ans iv'ekuiin, | TOBAPUCT YkpaiHa TOBAPUCTBO 3 Ykpaina BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLjiiiHux maTtepianis: 3a He UA/20349/01/01
a 4 mr/2 Mnno 2 mn B BO 3 OBMEXXEHOIO 3MiHu | TUNY - AgMIHICTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa peyenmom nionsiea
amnyni; no 5 amnyn OBMEXEH BIANOBIAANBHICTHO HalilMeHyBaHHs Ta/abo agpecy Micus €
y 6nicTepi; no 1 Ooto «KOPTOPALIIA NPOBaKEHHSA AISNbHOCTI
6nictepy y kopo6ui 3 | BIAMNOBIOA «310POB'A» BMPOGHMKa/imnopTepa roToBoro ikapcbkoro
KapToHy; No 2 MN B NBHICTHO 3acoby, BKIoYaoun AinbHUL BUNYyCKy cepil
amnyni, no 10 amnyn | "KOPMOPA abo micue NnpoBefeHHsI KOHTPOJIHO SKOCTI.
y 6nicTepi; no 1 LA (@isnbHiCTb, 3a AKy BigNoBifae
6nicTepy y kopobui 3 | "340POB’A BUPOGHMK/IMNOPTEpP, BKIOYAOUN BUMYCK
KapToHy " cepiii). 3MiHa HalilMeHyBaHHS BUPOOHUKa
nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapucTtsa 3
06MEXEHOI0 BifnoBigabHICTO
«®apmaLeBTMYHa KOMMaHia «340poB’a» Ha
TOBAPVCTBO 3 OBMEXEHOIO
BIAMOBIAANTBHICTHO «KOPTMOPALLIA
«3[10POB’'Ax». Agpeca BUPOOGHNYOI AinbHUL
Ta BCi BUpOOHUYI onepav,ii 3annwarTbes
He3MiHHUMW. 3MiHWN BHECEHO B iHCTPYKLitO ANs
MeLMYHOr0 3aCTOCYBaHHS /likapcbKoro 3acoby
y po3Ain "BuMpobHUK", 3 BigNoBigHMMN 3MiHAMU
B TEKCTi MapKyBaHHS yNakoBOK. 3MiHu | Tuny -
3MiHN Wwopao 6e3nekn/edekTMBHOCTI Ta
thapmakoHarnsgy (iHwi 3mMiHn). OHOBMEHHS
TEKCTY MapKyBaHHA BTOPUHHOT Ta NepBUHHOT
yNakoBKM NiKapCbKoro 3acoby. Takox
BW/Ty4EHO BHECEHO HEe3HauHi NpaBku Nno
TEKCTY.
298. | TONNMEMNCUH TabneTkun, BKpUTI TOBAPUCT YkpaiHa BCi CTagii BUpO6HMLTBA, Ykpaina BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLjiiiHux maTepianis: 3a He UA/9762/01/01
100 NNiBKOBOIO BO 3 KOHTPO/1b AKOCTI, BUMYCK 3MiHY | TUNY - AgMiHICTPATUBHI 3MiHW. 3MiHa peyenmom niosnsiea
060/10HKOI0, N0 100 OBMEXEH cepi: HalilMeHyBaHHs1 Ta/abo agpecy Micus €
mr no 10 TabneTok y (0];0] TOBAPUCTBO 3 NPOBaKEHHS AiSSIbHOCTI
6nicTepi; no 3 BIANOBIOA OBMEXXEHOHO BMPOGHMWKa/imnopTepa roToBoro Mikapcbkoro
6nictepu B NIbHICTHO BIANOBIAANBHICTHO 3acoby, BKIYaoun AinbHUL BUNYyCcKy cepil
KapTOHHI KopoobLi «KOPIMOPA «KOPMOPAUJIA abo micue npoBefeHHsI KOHTPOJIHO SKOCTI.
s «3[0POB'A», ([isnbHICTb, 3a AKy BignoBigae
«340POB'A YKpaiHa; BMPOGHUK/IMNOPTEP, BK/KOYAOYN BUMYCK
» BCi CTagii BUpO6HMLTBA, cepiii). 3MiHa HalilMeHyBaHHS BUPOOHUKa
KOHTPO/b AKOCTI, BUNYCK nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapucTtsa 3
cepi: 06MEXEHOI0 BifnoBigasbHICTO
ToBapucTso 3 «®apmaLeBTMYHa KOMMaHis «340poB’s» Ha
06MeXeHo TOBAPVCTBO 3 OBMEXXEHOKO
BiANOBIAA/ILHICTIO BIANOBIAANBHICTHO «KOPMOPALIA
"®APMEKC IrPynmn", «3[10POB’'Ax». Agpeca BUPO6HMYOI AinbHUL
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Ne Hassa ®dopma BUnycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka ¢hopma, 3asBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ynakoska) nocsioYyeHHs1
YkpaiHa Ta BCi BUpOOHUYI onepav,ii 3annwarTbes
He3MiHHUMW. 3MiHW BHECEHO B iHCTPYKL,itO AN1s
Me[MYHOro 3aCTOCYBaHHS /likapcbKoro 3acoby
y po34inn «BrpobHuK» Ta
«Micue3HaxofpkeHHs1 BUpo6GHMKa Ta agpeca
MicLiA NPOBaPKEHHS 10TO AisSNIbHOCTI» L0A0
3MiHV HaliMeHyBaHHs BUpOOHUKa. BignoBigHi
3MiHW BHECEHO B TEKCT MapKyBaHHS yNaKkoBKu
nikapcbkoro 3acoby. 3miu | Tuny - 3miHun
Loao 6e3nekn/edpeKTBHOCTI Ta
thapmakoHarnagy (iHwi 3MiHn). OHOBNEHHSA
TEKCTY MapKyBaHHSA BTOPUHHOI Ta NepBUHHOT
YNakoBKM /iKapCbKOro 3acoby. Takox BHECEHO
He3HauHi NpaBKu No TEKCTY.
299. | TONMNMEMNCUH TabneTkun, BKpUTI TOBAPUCT YkpaiHa BCi CTagii BUpO6HMLTBA, Ykpaina BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLiiiHux maTtepianis: 3a He UA/9762/01/02
25 N1iBKOBOIO BO 3 KOHTPO/Ib SIKOCTi, BUMYCK 3MiHu | TUNY - AgMIHICTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa peyenmom nionsiea
060/10HKO10, M0 25 OBMEXEH cepi: HalilMeHyBaHHs Ta/abo agpecy Micus €
mr no 10 TabneTok y (0];0] TOBAPUCTBO 3 NPOBaYKEHHS AiSSIbHOCTI
6nicTepi; no 3 BIAMOBIOA OBMEXEHOIO BMPOGHMKa/imnopTepa roToBoro ikapcbkoro
6nictepu B NBHICTHO BIANOBIAANBHICTHO 3acoby, BKIoYaoun AinbHUL BUNYyCKy cepil
KapTOHHI Kopobui «KOPIMOPA «KOPMOPAUIA abo micue NnpoBefeHHsI KOHTPOJIHO SKOCTI.
LA «300POB'A», (@isnbHicTb, 3a AKy BignoBifae
«300POB'A YKpaiHa; BMPOGHUK/IMNOPTEP, BK/IKOYAKOUN BUMYCK
» BCi CTagii BUpO6HMLTBA, cepiii). 3MiHa HalilMeHyBaHHS BUPOOHUKa
KOHTPO/b AKOCTI, BUNYCK nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapucTsa 3
cepi: 06MEXEHOI0 BifNoBigabHICTO
ToBapucTso 3 «®apmaLeBTMYHa KOMMaHis «340poB’a» Ha
06MeXeHOI0 TOBAPWCTBO 3 OBMEXXEHOIO
BiANOBIAA/ILHICTIO BIANOBIAANBHICTHO «KOPMOPALIA
"®APMEKC IrPyn-, «3[10POB’'Ax». Agpeca BUPOOGHNYOI AinbHUL
YkpaiHa Ta BCi BUpOOHUYI onepav,ii 3annwarTbes
He3MiHHUMW. 3MiHWN BHECEHO B iHCTPYKLitO ANs
ME[MYHOr0 3aCTOCYBaHHS /likapcbKoro 3acoby
y po34inn «BrpobHMK» Ta
«Micue3HaxokeHHs1 BUpO6GHMKa Ta agpeca
MiCLii NPOBaPKEHHSN OTO AiS/IbHOCTI» LWOA0
3MiHV HaliMeHyBaHHs BUpObHUKa. BignoBigHi
3MiHU BHECEHO B TEKCT MapKyBaHHS yNakoBKu/
nikapcbkoro 3acoby. 3miu | Tuny - 3miHn
Loao 6e3nekn/edpeKTNBHOCTI Ta
thapmakoHarnagy (iHwi 3mMiHn). OHOBNEHHS
TEKCTY MapKyBaHHSA BTOPUHHOI Ta NepBUHHOT
YNakoBKM /1iKapCbKOro 3acoby. TakoX BHECEHO
He3HauHi NpaBKW NO TEKCTY.
300. | TONINENCUH TabneTkun, BKpUTI TOBAPUCT YkpaiHa BCi CTagii BUpO6HMLTBA, Ykpaina BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLjiiiHux maTepianis: 3a He UA/9762/01/03
50 NNiBKOBOO BO 3 KOHTPO/1b AKOCTI, BUMYCK 3MiHY | TUNY - AgMiHICTPATUBHI 3MiHW. 3MiHa peyenmom niosnsiea
060/10HKO10, M0 50 OBMEXEH cepi: HaliMeHyBaHHsi Ta/abo agpecy Micus €
mr, o 10 TabneTok Ooro TOBAPUWCTBO 3 NPOBaPKEHHS AiSSIbHOCTI
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Ne Hassa ®dopma BUnycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka ¢hopma, 3asBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ynakoska) nocsioYyeHHs1
y 6nicTepi; no 3 BIAMOBIOA OBMEXEHOIO BMPOGHMKa/imnopTepa roToBoro MikapcbKoro
6nictepu B NBHICTHO BIANOBIAANBHICTHO 3aco0y, BKIoYaoun AinbHUL BUNycKy cepil
KapTOHHiA KOpO6Li «KOPIOPA «KOPMOPAULJIA abo micue npoBefieHHs1 KOHTPOJIHO AKOCTI.
LA «300POB'A», (misnbHiCTb, 3a AKy BignoBifae
«300POB’A YKkpaiHa; BMPOGHUK/iMNOPTEP, BK/IKOYAOUN BUMYCK
» BCi CTafii BUPO6HMLTBA, cepiit). 3MiHa HaliMeHyBaHHS BUPOGHUKA
KOHTPO/Tb AKOCTI, BUNYCK nikapcbkoro 3acoby 3 TosapucTsa 3
cepi: 06MEXEHOH0 BifNoBifAaNbHICTIO
ToBapucTso 3 «®apmaLeBTMYHa KOMMaHia «340poB’a» Ha
06MeXeHO TOBAPWCTBO 3 OBMEXXEHOKO
BiANOBIAA/ILHICTIO BIANOBIAANBHICTHO «KOPMOPALIA
"®APMEKC IPyn", «3[10POB’'Ax». Agpeca BUPOOGHNYOI AinbHUL
YkpaiHa Ta BCi BUpOOHUYI onepav,ii 3annwarTbes
He3MiHHUMW. 3MiHWN BHECEHO B iHCTPYKL,itO AN1s
Me[MYHOro 3aCTOCYBaHHS /likapcbKoro 3acoby
y po34inn «BrpobHmK» Ta
«Micue3HaxofpkeHHs1 BUpo6GHMKa Ta agpeca
MicLis NPOBaPKEHHS A0TO AisSNIbHOCTI» LLOAO
3MiHV HalilMeHyBaHHs BUpOOHUKa. BignoBigHi
3MiHW BHECEHO B TEKCT MapKyBaHHS yNaKkoBKu
nikapcbkoro 3acoby. 3miu | Tuny - 3miHu
Loao 6e3nekn/edpeKTBHOCTI Ta
thapmakoHarnagy (iHwi 3MiHn). OHOBNEHHSA
TEKCTY MapKyBaHHSA BTOPUHHOI Ta NepBUHHOT
YNakoBKM iKapCbKOro 3acoby. Takox BHECEHO
He3HauHi NpaBKW No TEKCTY.
301. | TOMNOTEKAH KOHUEeHTpaT Ans AkKopa, MonbLa B1po6HMLTBO rOTOBOrO IHpis/ BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLiiiHux maTtepianis: 3a UA/17720/01/01
AKKOP/J, pPO34unHy Ana Xenckea nikapcbKoro 3acooby, Benuka 3MmiHu | TMny - 3MiHK WwWoao peyenmom
iHcpysiiA, 1 mr/mn; no Moncka Cn. nepBrHHE, BTOPVHHE BpuTaHisa/ 6e3nekun/edekTBHOCTI Ta thapMakoHariagy.
1 mn a6o no 4 mn 3.0.0. nakyBaHHS, KOHTPO/1b YropwwHa/ BBefeHHst ab0o 3MiHM [0 y3araslbHEHUX AaHuX
KOHLieHTpaty y AKOCTI cepii: IHTac Monblya npo cucTemy hapmakoHarnsgy (BBefeHHs
CKNISIHOMY (D1aKOHi; dapmacbloTikans y3arasisHeHUX faHux Npo cucTemy
no 1 dpnakony y Nimitea, IHgis; thapmakoHarnsgy, 3miHa ynoBHOBaXeHOi
KapTOHHIA KopoobLi BTOpWHHE NakyBaHHS: ocobwu, BignoBiganbHOI 3a 34iICHEHHS
Akkopf, Xenckea hapMakoHarnagy; KOHTakTHoOi ocobu 3
Nimitea, Benuka thapmakoHarnsgy 3asBHUKa ANs 34iCHEHHSA
BpuTanis; KoHTponb thapmakoHarnsgy B YkpaiHi, K0 BoHa
SAKOCTI: €BpOIHC BiMiHHa Bif, yNOBHOBaXKeHOT 0cobM,
Ananitikan Cepgices BiANOBIAA/IbHOI 32 3AiICHEHHSA
Xanrepi KdpT., thapmakoHarnagy (BK/4vatum KOHTaKTHi AaHi)
YropLumHa; Ta/abo 3MiHM y pO3MiLLEeHHI MacTep-halina
KOHTpPO/b SIKOCTI: cucTemu chapMakoHarnsgy). 3miHa
DPAPMABAJIA NTA. KOHTaKTHUX AaHMX KOHTaKTHOI 0Co6u
Mikpo6ionoriyHa 3asBHVKa, BigNOBIAa/IbHOT 3a hapmakoHarnsg
nab6opaTtopis, B YKpaiHi
YropwuHa;
BignoBiganbHuii 3a
BUMYCK cepii: AKKopa
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Ne Hassa ®dopma BUnycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep

n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka ¢hopma, 3asBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o

3acoby ynakoska) nocsioYyeHHs1
Xenckea Moncka Cn. 3
0.0. Cknag Imnoprepa,
MonbLua
302. | TOPAAIB po3unH Aana iH'ekuii, | TOBAPUCT YkpaiHa BECb BMPOOHUUNIA Ykpaina BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaujiiiHux maTepianis: 3a He UA/11604/02/01
5mr/mMn, no4 mny BO 3 npouec M3, 3 3MiHu | TUNY - AgMIHICTPATUBHI 3MiHW. 3MiHa peuenmom niosnsza
thnakoHi; no 5 OBMEXEH ypaxyBaHHSAM BUMYCKY HalilmeHyBaHHs Ta/abo agpecu Micus €
ch1akoHiB y (e]0) cepii: NPOBaPKEHHS AISNbHOCTI
KOHTYPHIl BIANOBIOA TOB "®APMEKC BMpPOGHMKa/iMnopTepa roToBoro JlikapcbKoro
YapyHKOBIl NIbHICTHO reymn:, 3aco06y, BKIOYAUY AiNbHULi BUNYCKY cepil
ynakosui; no 1 «KOPTOPA YkpaiHa; abo micue NnpoBefeHHsI KOHTPOJIHO SKOCTI.
KOHTYPHIl LA BeCb BMPOGHUUNIA (aisnbHICTb, 3a AKy BignoBigae
YapyHKoBii ynakosui | «340OPOB’'A npouec M3, Bunyck BMPOGHMK/IMNOPTEpP, BK/OYAOYM BUMYCK
Y KapTOHHI naui; » cepii: cepiid) - 3MiHa Ha3BU Ta agpecy BUPOGHMKa
no 4 mn B amny/i; TOBAPWNCTBO 3 N3 BignosiganbHOro 3a BeCb BUPOGHUUNIA
no 5 amnyny OBMEXXEHOR npouec M3, Bunyck cepii. Bupo6bHuya
6nicTepi; no 1 BIANOBIAANBHICTHO AinbHUUA Ta yci BUpobHuYi onepaduii
6nictepy y «KOPMNOPAUJIA 3aMLLalTbCA He3MiHHMMK. [litova pefakuis:
KapTOHHI/ nayvj; no «300POB’'A», ToBapucTBO 3 06MEXEHOI0 BiAMNOBIAA/IbHICTIO
4 mn B amnysni; no 5 Ykpaina «®dapmaueBTUYHa KOMNaHis «3[0poB’a»
amnyn y KapTOHHIl YkpaiHa, 61013, m. Xapkis, By/. LLieBueHka,
nauui 3 22. NponoHoBaHa pegakuis: TOBAPUCTBO 3
neperopoakamu OBMEXEHOHO BIAMNOBIJANBHICTHO
«KOPTOPALIA «300POB'A» YkpaiHa,
61013, XapkiBCbka 06/1., MICTO Xapkis, By 1A
LLleBueHka, 6yAMHOK 22. 3MiHW BHECEHO B
HCTPYKLi0 415 MeANYHOro 3aCTOCyBaHHS
nikapcbKoro 3acoby y po3ginu «BrpobHuk» Ta
«Micue3HaxopkeHHs1 BUpObGHMKa Ta agpeca
MiCLii NPOBaPKEHHS AOT0 AisSSIbHOCTI» LW0A0
3MiHW HalilMeHyBaHHsA BUPOOHUKa. BignosigHi
3MiHN BHECEHO B TEKCT MapKyBaHHS YNakoBK/
nikapcbkoro 3aco6y. 3MiHu | Tuny - 3miHn
LoAo 6esnekn/edeKTMBHOCTI Ta
thapmakoHarnagy (iHwi 3MiHn) - OHOBMIEHHSA
TEKCTY MapKyBaHHA BTOPUHHOT Ta NepBUHHOT
yMakoBKM NiKkapcbKoro 3acoby. Takox BHECEHO
He3HauHi NpaBKku1 NO TEKCTY.

303. | TPAHEKCAMO po34nH Ans in'ekuiii, | TOBAPUCT YkpaiHa TOBAPWCTBO 3 YkpaiHa BHECEHHS 3MiH [J0 peecTpaLjiiiHux maTepianis: 3a He UA/15252/01/02
BA KUC/NOTA- 50 mr/mn; no 5 mn B BO 3 OBMEXXEHORO 3MiHu | TUNY - AGMIHICTPATUBHI 3MiHW. 3MiHa peyernmom niosnsea
3400POBA amnyni; no 5 amnyn OBMEXEH BIANOBIAANIBHICTHO HaliMeHyBaHHs Ta/abo agpecy MicuA €

y 6nictepi; no 1 abo (e]}0) «KOPMNOPAULJIA NPOBaPKEHHSA AISANbHOCTI
2 6nictepn y BIAMOBIAA «310POB'A» BMPOGHMKa/imnopTepa roToBoro MikapcbKoro
KOpPOO6Lii 3 KApTOHY; NBHICTHO 3ac00y, BK/0HaKUY AiNbHULI BUNYCKY cepil
no 5 mn B amny i, «KOPIMOPA a60 Micue NnpoBefieHHA KOHTPOSIH0 SAKOCTI.
no 5 a6o 10 amnyny LA (@isnbHiCTb, 3a AKy BignoBifae
KapTOHHI Kopobui 3 | «300POB’'A BMPOGHMK/iMNOpTEpP, BK/OYAKUM BUMYCK
neperopoakamu » cepiii).3MiHa HaliMeHyBaHHs1 BUPOGHUKa
nikapcbKoro 3acoby 3 ToBapucTea 3
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Ne Hassa ®dopma BUnycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka ¢hopma, 3asBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ynakoska) nocsioYyeHHs1
06MEXEHOI0 BignoBigasbHICTO
«®apmaLeBTUyHa KomnaHis «340poB’a» Ha
TOBAPVCTBO 3 OBMEXXEHOKO
BIAMOBIJANBHICTHO «KOPIMOPALLIA
«300POB’'A». Agpeca BUPOGHUYOI AiNbHUL
Ta BCi BUPOOHMYI onepav,ii 3annwarTbes
He3MiHHMU. 3MiHN BHECEHO B PO34iN
"BUPOGHMK" B IHCTPYKLIIO 418 MeANYHOro
3aCcTOCYBaHHSA LWOA0 3MiHW Ha3BW BUPOGHMKA
Ta AK HACNIAOK - Y TEKCT MapKyBaHHS yNakoBKu
niKapcbKoro 3acoby.

304. | TPAHEKCAMO po3unH ans iH'ekuiin, | TOBAPUCT YkpaiHa TOBAPWCTBO 3 Ykpaina BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLiiiHux maTepianis: 3a He UA/15252/01/01
BA KMCNOTA- 100 mr/mn; no 5 mn BO 3 OBMEXEHOIO 3MiHu | TUNY - AgMIHICTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa peyenmom nionsiea
3400POB'A a6o no 10 mn B OBMEXEH BIANOBIAANBHICTHO HalilMeHyBaHHs Ta/abo agpecy Micus €

amnyni, no 5 a6o 10 (0],0] «KOPTOPALIIA NPOBaKEHHS AISNbHOCTI
amnyn y KapTOHHIl BIAMOBIOA «310POB'A» BMPOGHMKa/iMnopTepa roToBoro Mikapcbkoro
Kopobui 3 NBHICTHO 3acoby, BKIoYaoun AinbHUL BUNyCcKy cepil
neperopogkamu; «KOPIMOPA abo micue NnpoBefeHHsI KOHTPOJIHO SKOCTI.
no 5 mn a6o no 10 LA (@isnbHiCTb, 3a AKy BignoBifae
M/1 B amnyni; no 5 «300POB'A BUPOGHMK/IMNOPTEP, BKIOYAOUN BUMYCK
amnyn y énictepi; no » cepiii) - 3MiHa HaliMeHyBaHHS BUPOGHMKa
1 a6o 2 6nictepu y roTOBOro Nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapucTsa 3
KopoOLi 3 KapTOHY 06MEXEHOI0 BifNoBigabHICTO
«®apmaLeBTMYHa KOMMaHia «340poB’sa» Ha
TOBAPVCTBO 3 OBMEXEHOIO
BIAMOBISANTBHICTHO «KOPTMOPALLIA
«3[10POB'Ax». Agpeca BUPOGHNYOI AinbHUL
Ta BCi BUpOOHUYI onepaw,ii 3annwatTbes
He3MiHHVMUW. 3MiHU BHECEHO B pO34in
"BMPOGHMK" B IHCTPYKLIO 4719 MEAWNYHOIO
3aCTOCyBaHHSA LLOAO0 3MiHU Ha3BW BUPOGHUKA
Ta SK HACNIAOK - Y TEKCT MapKyBaHHS ynakoBKu
nikapcbKoro 3acoby.

305. | TPAHEKCAMO | Tabnetku, BKpUTI TOBAPUCT YkpaiHa TOBAPWCTBO 3 Ykpaina BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLjiiiHux maTepianis: 3a He UA/16157/01/01
BA KUC/NOTA- nNiBKOBOIO BO 3 OBMEXEHOHO 3MiHu | TUNY - AgMiHICTPATUBHI 3MiHW. 3MiHa peuenmom niosnsza
340POB'A 060/10HKO10, Mo 500 OBMEXXEH BIAMOBIAANBHICTHO HaliMeHyBaHHA Ta/abo agpecu micus €

mr; no 10 TabneTok (0]}0] «KOPMNOPALIA NPOBaPKEHHA AiS/IbHOCTI
y 6nicTepi; no 2 BIANOBIOA «30POB’'A» BMpPOGHMKa/iMNnopTepa roToBOro JikapCbKoro
6nicTepy y kopobui 3 NbHICTIO 3aco6y, BKIOHaUY AinibHULi BUNYCKY cepil
KapToHy «KOPIMOPA abo micue NpoBefeHHSI KOHTPOJIHO AKOCTI.
LA ([isnbHICTb, 3a Ky BignoBifae
«300POB’A BMPOGHMK/IMNOPTEpP, BK/KOYAOUM BUMYCK
» cepiid). 3MiHa HalilMeHyBaHHS BUPOOHUKa
nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapucTaa 3
06MeXeHOH0 BifnoBiganbHICTIO
«®apmaLeBTNyHa KomnaHis «340poB’a» Ha
TOBAPVCTBO 3 OBMEXXEHOIO
BIAMNOBIJANBHICTHO «KOPMOPALLIA
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n/n

Hassa
JliKapcbKo20
3acoby

Popma sUMYCKY
(nikapcbka ¢hopma,
ynakosKa)

3asiBHuUK

KpaiHa
3asiBHUKa

Bupo6HuK

KpaiHa
BUPOGHUKa

PeecmpayjiliHa npoyedypa

Ymosu
Bionycky

Peknam
yBaHHs1

Homep
peecmpayitiHo2o
nocsioYyeHHs1

«3[10POB'Ax». Agpeca BUPOOHNYOI AibHNL,
Ta BCi BUPO6GHWYI onepauii 3a1mwaTbes
HE3MiHHUMW. 3MiHN BHECEHO B iHCTPYKL,iO AN1s
MeAMYHOro 3aCTOCYBaHHS /liKapCbKOoro 3acoby
y po3Ain "BMpobHUK", 3 BigNoBigHMMN 3MiHAMU
B TEKCTi MapKyBaHHS yrnakoBoK. 3MiHu | Tuny -
3MiHM Wwopo 6e3nekn/edeKTMBHOCTI Ta
thapmakoHarnagy (iHwi 3mMiHn). OHOBNEHHSA
TEKCTY MapKyBaHHSA BTOPUHHOI Ta NepBUHHOT
YNaKoBKM JliKapCbKOro 3acoby. Takox
BUy4YEHO Ay6ntotouy iHhopMaL,ito pociiicbKoo
MOBOI Ta BHECEHO HE3HAYHI NPaBku No
TEKCTY.

306.

TPIO®OPTE®

Kancynu; no 6
Kancyn y énictepi;
no 1 a6o 2 6nictepu
B MauLi 3 KapTOHYy

MPAT
"®ITO®PAPM

YKpaiHa

BiANOBiAaIbHMI 3a
BMPOGHMLITBO,
nepBUHHE, BTOPUHHE
nakyBaHHS, KOHTPO/b
AKOCTI Ta BUNYCK cepil:
MNPAT "®ITOPAPM",
YKpaiHa;
BiANOBIAa/IbHUN 3a
BWMNYCK Cepii, He
BK/THOHAI0UM
KOHTPONb/BUNPOGYBaHH
A cepii: MPAT
"®ITODAPM", YkpaiHa

YKpaiHa

BHECEHHS 3MiH [10 peecTpaLjiiiHux maTepianis:
3MiHu | TNy - 3MiHK WoA0
6e3nekn/edeKTUBHOCTI Ta hapmakoHarnsgy.
BBegeHHs1 ab0 3MiHM A0 y3arasibHeHUX JaHnX
npo cuctemy dhapmakoHarnsgy (BBefeHHs
y3ara/ibHeHUX JaHnx Npo cucTemy
chapmakoHarnsgy, 3miHa ynoBHOBaXeHoT
0cobu, BigNoBiganbHOI 3a 34iCHEHHS
thapmakoHarnsgy; KOHTaKTHoi ocobm 3
chapmakoHarnsgy 3asaBHUKa A1 34iACHEHHS
thapmakoHarnsgy B YKpaiHi, K0 BOHa
BiAMIHHA BiJ YNOBHOBaXeHOi 0co6H,
BiANOBIAA/IbHOI 32 3AiACHEHHS
hapmakoHarnsay (BkIro4Yatoum KOHTaKTHI AaHi)
Ta/abo 3MiHM y po3MiLLEeHHI MacTep-chaiina
cuctemu chapmakoHarnsgy) 3MiHa KOHTaKTHUX
[AaHVX YNOBHOB&XeEHOI 0C06y 3asBHIKa,
BigNoBiAa/bHOI 3a 3MjACHEHHSI
hapMakoHarnagy; 3MiHa MicLe3HaxoMKeHHs
macTtep-alina cuctemy papmakoHarisay;
3MiHa MicLA 34iiCHEHHS OCHOBHOI AisiNIbHOCTI 3
dhapmakoHarnsgy

be3s
peyenma

UA/2317/02/01

307.

TPOMBOHET®-
DAPMAK

TabneTkn, BKPUTI
NNiBKOBOK
060/10HKO10, NO 75
mr; no 10 TabneTok
y 6nicTepi; no 1 abo
3, a60 6, abo 8
6nicTepiB y nauui

AT
"Papmak”

YkpaiHa

AT "®apmak”

Ykpaina

BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLiiiHux maTepianis:
3MiHu | TUNy - 3MiHK 3 AkocTi. CepTudikaT
BignosigHocTI/IE-cepTudpikat BignosigHoCTi
€sponelicbkin dhapmakonei/moHorpadii.
3MiHK, NOB'sA3aHi 3 HEOOXiHICTIO MPYBEAEHHS
y BiANoOBigHICTb A0 MoHorpadii 4PY abo
€sponelicbkoi hapmakonei, abo iHwoTi
HauioHas1bHOT hapmakonei gepxasn €C (iHLi
3MiHM) NpMBeAEHO creundikaLio/meToam
BXIJHOrO KOHTPO/IKO A48 Ait0YOT PEYOBUHN
Knonigorpento rigpocynbdary BUpobHULTBa
Praveen Laboratories Private Limited, India 3a
NOKa3HNKOM «EHaHTiOMepHa yncroTta

3a
peyerimom

UA/17513/01/01
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Ne Hassa ®dopma BUnycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka ¢hopma, 3asBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ynakoska) nocsioYyeHHs1

(Knonigorpento go-miwka C)» y BignoBigHICTb
0o sumor moHorpadii Clopidogrel hydrogen
sulfate €®. 3MiHn | TUNY - 3MiHK 3 SKOCTI.
Ceptudpikat BignosigHocTi/l E-cepTuddikat
BiANOBIAHOCTI EBpONEeichkili
thapmakonei/MoHorpadii. 3mMiHu, NoB'a3aHi 3
HeoOXiJHICTIO NPpUBEAEHHS Y BiANOBIAHICTb A0
MoHorpadii AdY abo €sponeiicbkoi
thapmakonei, abo iHWOoT HalioHaNbHOT
thapmakonei gepxasun €C (iHLWi 3MiHN)
npueefieHo cneumgikalito/metToan BXigHOro
KOHTPO/II0 A1 Ai040T peYOBUHU
Knonigorpento rigpocynbdary BUpobHULTBa
Praveen Laboratories Private Limited, India 3a
NnoKasHUKOM «laeHTudikauis» y BignoBifHICTb
0o Bumor moHorpadii Clopidogrel hydrogen
sulfate €®. 3miHu | TUNY - 3MiHK 3 AKOCTI.
Ceptudpikat BignosigHocTi/l E-cepTuddikat
BiANOBIAHOCTI EBpONEChbKil
thapmakonei/MmoHorpadii. MogaHHs HoBOro
abo oHoBneHoro cepTudiikata BifNOBIAHOCTI
ab0o BUNyYEHHs cepTudikarta BifgnoBigHOCTI
€Bponeiicbkilt hapmakonei: ana A®l; ans
BMXigHOro Matepiany/peareHTy/npomikHOro
NPOAYKTY, WO BUKOPUCTOBYHOTHCS Y
BUPOGHMUTBI A®I; An1a AONOMDKHOT PeYOoBUHU
(cepTudpikaT BignoBigHOCTI €Bponelickkilt
thapmakonei) - OHOBMeHUIA cepTuddikaT Big
y)XXe 3aTBepKeHOro BUpo6HUKa - NoJaHHs
OHOB/IEHOTO cepTudikarta BifgnoBifHOCTI
€sponelicbkin hapmakonei CEP Ne R1-CEP
2017-247-Rev 00 (3aTBepaxeHo: RO-CEP
2017-247-Rev 00) ansa gito4oi peyoBuHU
Knonigorpento rigpocynbdary Bif, BXe
3aTBepAxeHoro BupobHnka PRAVEEN
LABORATORIES PVT. LTD., IHais. 3MiHu |
Tmny - 3MiHK 3 sKocTi. CepTudikar
BignosigHocTI/TE-cepTudpikat BignosigHoCTi
€sponelicbkili hapmakonei/MoHorpadii.
MopaHHA HOBOro abo OHOB/IEHOTO
cepTucpikaTa BiANOBIAHOCTI a60 BUMYYEHHS
cepTudikaTa BignoBiAHOCTI EBpoONechKiii
hapmakonei: ana A®l; gns BuxigHoro
MaTtepiany/peareHTy/NpoMKHOIo NPOAYKTY,
LLIO BUKOPUCTOBYIOTLCS Y BUPOOHULTBI ADI;
AN JOMOMDKHOI peyoBuHM (cepTudiikat
BiANoBiAHOCTI EBponeiickbkilt hapmakonei) -
OHOBIEHWIA cepTudikar Bif yxe
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n/n

Hassa
JliKapcbKo20
3acoby

Popma sUMYCKY
(nikapcbka ¢hopma,
ynakosKa)

3asiBHuUK

KpaiHa
3asiBHUKa

Bupo6HuK

KpaiHa
BUPOGHUKa

PeecmpayjiliHa npoyedypa

Ymosu
Bionycky

Peknam
yBaHHs1

Homep
peecmpayitiHo2o
nocsioYyeHHs1

3aTBEPAKEHOr0 BUPOOHUKA - NOAAHHSA
OHOB/IEHOTO cepTudikaTa BifnoBigHOCTI
€Bponeiicbkiit hapmakonei CEP 2017-247-
Rev 01 gns Ajroyoi peyoBUHM KNONigorpesnto
rigpocynbarty Bif BXe 3aTBepAXeHOro
BMpO6HUKa Praveen Laboratories Private
Limited, India. Ak Hacnigok, Bin6ynncb 3mMiHM B
cneuugikaujii/meTogax BXiAHOTO KOHTPO/IO
L0401 PEYOBVHM 3@ NOKA3HUKOM «3a/TNLLIKOBI
PO3UYMHHWKM». HOPMYBaHHSA 3aUTMLLKOBOT
KiNbKOCTi OpraHiyHnX po34ynMHHUKIB NpUBELEHO
o sumor CEP 2017-247-Rev 01 - BU/Ty4eHO
HOPMYyBaHHS METUNEHX/IOPUAY, TONYOosy Ta
eTunauetaTty. 3MiHV 40 po3giny «Cknaa»
npuBeLeHo Ha3By Ta afpecy BUPOOHMKa
Ailo4oi peyoBrHM y BignosigHicTe go CEP
(3arBeppxeHo: Praveen Laboratories
PVT.LTD., India; 3anponoHoBaHo: Praveen
Laboratories Private Limited, India). 3minu |
TMny - 3MiHK 3 AkoCTi. CepTudikar
signosigHocTi/l E-cepTudikar BignosigHoCTI
€Bponelicbkiin dhapmakonei/moHorpadii.
3MiHU, NOB'sI3aHi 3 HEOOXiHICTIO NPUBEAEHHS
y BignoBigHicTb A0 MoHorpacii APY abo
€Bponelicbkoi hapmakonei, abo iHwoTi
HauioHasbHOT hapmakonei gepxasn €C (iHLi
3MiHK) - NpUBEAEHO crneundikavito/meToam
BXifJHOTO KOHTPOJIIO A1 Ai040T Pe4OBUHN
Knonigorpento rigpocynbary BUpobHULTBa
Praveen Laboratories Private Limited, India 3a
nokKasHUKoM «CynpoBifHi AOMILLKN» Y
BiANOBIAHICTb 40 BUMOr MOHorpadii
Clopidogrel hydrogen sulfate €®. 3miHn | Tuny
- 3miHu 3 aKocTi. A®l. KoHTponb A®I. 3miHa y
MeTofax BUNpobyBaHHs A®| abo BUXiZHOro
marepiany/npoMiKHOro NpoayKTy/peareHTy,
LLI0 BUKOPUCTOBYETLCS Y NpoLeci BUPOOHMLTBA
A (iHWi 3MiHM Yy MeTogax BUNPOOYBaHHS
(BkNtOYarOUM 3aMiHy abo [0MNoBHEHHS) API
ab0o BMXigHOro/MPOMIXHOrO NPOAYKTY) -
BHeceHHA anbTepHaTMBHOI MeToauKN AT
«®apmak» KOHTPO/0 NOKa3HUKa «3asTNLLKOBI
KiNIbKOCTi OpraHiyHnX po3umHHKKIB» Ana Ad|
Knonigorpento rigpocynbcar BUpo6HUKa
Praveen Laboratories PVT.LTD., IHgis

308.

®EHIBYT 100

MOPOLLIOK ANt
OpasIbHOrO PO3UUHY,
100wmr/lr;molry

TOBAPUCT
BO 3
OBMEXEH

YkpaiHna

TOBAPWCTBO 3
OBMEXEHOIO
BIAMOBIJANTBHICTIO

YKpaiHa

BHECEHHS 3MiH [0 peecTpavjiiiHux maTepianis:
3MiHu | TUNY - AgMiHICTPATUBHI 3MiHW. 3MiHa
HalilMeHyBaHHs Ta/abo agpecu Micus

3a
peyenmom

He
nionsiea
€

UA/20572/01/01
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Ne Hassa ®dopma BUnycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka ¢hopma, 3asBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ynakoska) nocsioYyeHHs1
nakeTi; no 10 (e]}0) «KOPMOPALIA NPOBaPKEHHS AISNbHOCTI
nakeTiB y kopobu,j 3 BIANOBIOA «30POB’A» BMPOGHMWKa/iMnopTepa roToBoro ikapcbkoro
KapToHy NIbHICTHIO 3aco6y, BKIOYaUY AinbHULi BUNYCKY cepil
«KOPTOPA abo micue NnpoBefeHHsI KOHTPOJTHO SKOCTI.
LA ([isnbHICTb, 3a AKy BignoBifae
«300POB’A BMPOGHUWK/IMNOPTEP, BK/KOYAOYM BUMYCK
» cepiii). 3MiHa HalilMeHyBaHHS BUPOOHUKa
nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapucTsa 3
06MEeXeHOI0 BifnoBifanbHICTIO
«®dapmaLeBTUYHa KOMMNaHisa «340poB’a» Ha
TOBAPVCTBO 3 OBMEXEHOIO
BIAMNOBISANBHICTHO «KOPMOPALLIA
«3[10POB'Ax». Agpeca BUPOOGHNYOI AibHNL,
Ta BCi BUPO6GHWYI onepauii 3a1mwaTbes
HEe3MiHHVMUW. 3MiHN BHECEHO B pO34in
"BMPOGHMK" B IHCTPYKLIO 47199 MEAWNYHOIO
3aCTOCYBaHHSA LLLOAO 3MiHW Ha3BW BUPOOHMKaA
Ta SK HACNIAOK - Y TEKCT MapKyBaHHS yNakoBKM
nikapcbkoro 3aco6y. 3miHu | Tuny - 3miHK
oo 6e3snekun/edpekTMBHOCTI Ta
thapmakoHarnsgy (iHwi 3MiHn). OHOBEHHSA
TEKCTY MapKyBaHHA BTOPUHHOT Ta NepBUHHOT
yrnakoBKW flikapcbKoro 3acoby.
309. | ®EHIBYT 500 NMopoLUOK AN TOBAPUCT YkpaiHa TOBAPWCTBO 3 Ykpaina BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLjiiiHux maTtepianis: 3a He UA/20572/01/02
OpasibHOr0 PO3UUHY, BO 3 OBMEXXEHOIO 3MiHu | TUNY - AgMIHICTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa peyenmom nionsiea
500 mr/2,51; 102,51 | OBMEXEH BIANOBIAANBHICTHO HalilMeHyBaHHs Ta/abo agpecy Micus €
y nakeTi; no 10 (0],0) «KOPMOPAULJIA NPOBaKEHHS AISNbHOCTI
nakeTiB y kopobu,j 3 BIAMOBIAA «310POB'A» BMPOGHMKa/imnopTepa roToBoro ikapcbkoro
KapToHy NBHICTHO 3acoby, BKIoYaoun AinbHUL BUNYyCKy cepil
«KOPIMOPA abo micue NnpoBefeHHsI KOHTPOJIHO SKOCTI.
LA (@isnbHiCTb, 3a AKy BigNoBifae
«300POB'A BUPOGHMK/IMNOPTEpP, BKIOYAOUN BUMYCK

»

cepiii). 3MiHa HalilMeHyBaHHS BUPOOHUKa
roTOBOrO JliKapCbKoro 3acoby 3 ToBapucTBa 3
06MEXEHOI0 BifNoBigabHICTO
«®apmaLeBTMYHa KOMMaHia «340poB’a» Ha
TOBAPVCTBO 3 OBMEXEHOIO
BIAMNOBIJANBHICTHO «KOPMOPALLIA
«3[10POB’'Ax». Agpeca BUPO6GHMYOI AinbHUL,
Ta BCi BUpOOHUYI onepav,ii 3annwarTbes
He3MiHHUMW. 3MiHWN BHECEHO B iHCTPYKLitO ANs
ME[MYHOr0 3aCTOCYBaHHS /likapcbKoro 3acoby
y po3Ain "BuMpobHUK", 3 BigNoBigHMMN 3MiHAMU
B TEKCTi MapKyBaHHS yNakoBOK. 3MiHu | Tuny -
3MiHN Wwopao 6e3nekn/edeKTMBHOCTI Ta
thapmakoHarnsgy (iHwi 3mMiHn). OHOBMEHHS
TEKCTY MapKyBaHHA BTOPUHHOT Ta NepBUHHOT
YMakKoBKW /likapcbKoro 3acoby. Takox BHECEHO
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Ne Hassa ®dopma BUnycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka ¢hopma, 3asBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ynakoska) nocsioYyeHHs1
He3HauHi NpaBKu NO TEKCTY.
310. | ®EPPOJIEK- po3unH ans iH'ekuiin, | TOBAPUCT YkpaiHa TOBAPWNCTBO 3 Ykpaina BHECEHHS 3MiH [10 peecTpaLjiiiHux maTepianis: 3a He UA/2393/01/01
340POB'A 50 mr/mn no 2 mn B BO 3 OBMEXXEHOR 3MiHM | TUNY - AGMIHICTPATUBHI 3MiHW. 3MiHa peyernmom niosnsea
amnyni, no 5 amnyn OBMEXXEH BIAMOBIJANBHICTHO HalilmeHyBaHHs Ta/abo agpecy Micud €
Y KapTOHHIli kopobLy; (e]}0) «KOPMNOPAUJIA NPoBaPKEHHNA AiNbHOCTI
no 2 mMn B amny”ni; BIANOBIOA «30POB’'A» BMPOGHMKa/imnopTepa roToBoro MikapcbKoro
no 5 amnyny NIbHICTIO 3aco0y, BK/0YaKUY AifbHNLi BUNYCKY cepil
6nictepi; no 1 «KOPIMOPA a60 Micue NnpoBefieHHA KOHTPOSIKO SAKOCTI.
6nictepy B LA (@isnbHicTb, 3a AKy BignoBifae
KapTOHHIA KopoobLi «30POB'A BMPOGHMK/IMNOpPTEpP, BK/OYAKYM BUMYCK
» cepiid). 3MiHa HalilMeHyBaHHS1 BUPOGHUKa
nikapcbKkoro 3acoby 3 ToBapucTsa 3
06MEXEHOI0 BiAnoBigasbHICTO
«®apmaLeBTUYHa KoMMaHis «340poB’a» Ha
TOBAPVCTBO 3 OBMEXXEHOIO
BIAMNOBIJANBHICTHO «KOPMOPALLIA
«300POB’A». Agpeca BUPOGHUYOI AiNbHUL
Ta BCi BUPOOHUYI onepav,jii 3annwarTbes
He3MiHHMMU. 3MiHN BHECEHO B PO3A4iN
"BUPOBHMK" B IHCTPYKLIO 418 MeANYHOro
3aCTOCYBaHHS LWOA0 3MiHW HAa3BW BUPOGHMKA
Ta AK HaCNIAOK - Y TEKCT MapKyBaHHS ynakoBKu
niKapcbKoro 3acoby.
311. | ®N1AAEKC masb, 20 mr/r, no 10 TOBAPUCT YkpaiHa TOBAPWNCTBO 3 YkpaiHa BHECEHHS 3MiH 4,0 peecTpayiiHux martepianis: Ges niosnsea UA/3374/01/01
ra6o 15 ry Ty6i; no BO 3 OBMEXXEHOHO 3MiHY | TUNY - AgMiHICTPATUBHI 3MiHW. 3MiHa peyenma €
1 Ty6i B KApPTOHHiIl OBMEXEH BIANOBIAANBHICTHO HalilMeHyBaHHs1 Ta/abo agpecy Micus
Kopoobui (e]10) «KOPTOPALIIA NPOBaKEHHS AISNbHOCTI
BIANOBIOA «300POB'A» BMPOGHMWKa/imnopTepa roToBoro Mikapcbkoro
NIbHICTHO 3acoby, BKIYaoun AinbHUL BUNYyCcKy cepil
«KOPIMOPA abo micue npoBefeHHsI KOHTPOJIHO SKOCTI.
s ([isnbHICTb, 3a AKy BignoBigae
«340POB'A BUPOGHMK/IMNOPTEpP, BKIOYAOUYN BUMYCK

»

cepiii). 3MiHa HalilMeHyBaHHS BUPOOHUKa
nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapucTtsa 3
06MEXEHOI0 BifnoBigasbHICTO
«®apmaLeBTMYHa KOMMaHis «340poB’s» Ha
TOBAPVCTBO 3 OBMEXEHOIO
BIAMOBISANTBHICTHO «KOPTMOPALLIA
«3[10POB’'Ax». Agpeca BUPOOGHNYOT AinbHUL
Ta BCi BUpO6HUYI onepaw,ii 3anunwarTbes
He3MiHHUMW. 3MiHN BHECEHO B iHCTPYKLiO ANs
Me[MYHOr0 3aCTOCYBaHHS /likapcbKoro 3acoby
y po34in "BuMpobHUK", 3 BignoBigHMMN 3MiHAMU
B TEKCTi MapKyBaHHS yNakoBOK. 3MiHu | Tuny -
AAMiIHICTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa HaliMeHyBaHHS
Ta/abo agpecyu MicLs NPOBaKEHHS
[isbHOCTI BUpOOHUKa (BK/ItoYakoun, 3a
Heob6XiAHOCTI, MicLe NPOBEAEHHSI KOHTPO
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n/n

Hassa
JliKapcbKo20
3acoby

Popma sUMYCKY
(nikapcbka ¢hopma,
ynakosKa)

3asiBHuUK

KpaiHa
3asiBHUKa

Bupo6HuK

KpaiHa
BUPOGHUKa

PeecmpayjiliHa npoyedypa

Ymosu
Bionycky

Peknam
yBaHHs1

Homep
peecmpayitiHo2o
nocsioYyeHHs1

AKOCTi), abo BracHuka mactep-caiina Ha Adl,
abo noctavasibHuka A®l/BuxigHoro
marepiany/peareHTy/NpoOMKHOTO NPOAYKTY,
LLIO 3aCTOCOBYIOTLCS Y BUPO6GHMLTBI AP (KO
3a3HayeHo Yy A0CbE Ha JlikapCbKuii 3acib) 3a
BiICYTHOCTI cepTudpikarta BifgnoBigHOCTI
€Bponeicbkiin hapmakonei y 3aTBepaKeHOMY
[ocbe, abo BUPOBGHMKA HOBOT AOMOMIKHOT
PEYOBUHM (SIKLLO 3a3HAYEHO Y A0CLE). 3MiHA
HaliMeHyBaHHS Ta YTOYHEHHS afjpecu Micus
NpoBaPKeHHSA Ais/IbHOCTI BUPOOHUKaA
aKTVBHOrO (hapMaLeBTUYHOIO IHFPefiEHTY
dnagekcaH.

312.

DJIEMOKCUH
CONOTAB®

TabneTtku, Lo
AVCnepryoTbes no
125 mr; no 5
Tabnetok y 6nictepi;
no 4 6nictepn y
KapTOHHIA Kopoo6Li

YEMJTADPAP
M
ApuHaimiTT
enb Mv6X

HimeuunHa

BCi cTajii BUpobHMUTBA,
nepBuHHE Ta BTOPYHHE
nakyBaHHS, KOHTPO/b
SAKOCTi Ta BUMNYCK cepii:
Actennac ®apma HOpon
B.B., HigepnaHngaw; Bci
cTagii BUpobHUUTBa,
nepBUHHE Ta BTOPYHHE
nakyBaHHS, KOHTPO b
SAKOCTi Ta BUMNYCK cepii:
XaynT ®apma NatiHa
C.P.N, Itania

HigepnaHaun
[ ITanis

BHECEHHS 3MiH [10 peecTpaLjiiiHux maTepianis:
TexHiyHa nomuska (3rigHo Hakasy MO3 Big
23.07.2015 Ne 460), BunpaBneHo rpamatuyHy
NoMUAKY y po3gaini "Cnocib 3actocyBaHHs Ta
[031" IHCTPYKUiT ANS MeguyHoro
3aCTOCyBaHHSA Nikapcbkoro 3acoby Ans
BMpo6HUuKa XaynT ®apma flatiHa C.P.J1.,
ITanis, a came: 3aTBepxeHo: "PaHHsA cTagis
XBopo6u Jlaiima (i30/1b0BaHa eputeMa
MirpaHTiB)"; 3anponoHoBaHo: "PaHHs cTagis
XBOpoby Jlaiima (i3o0/1boBaHa Mirpytova
eputemMa)”. 3a3HayeHe BUNpaB/IEHHSA
BiANOBiAae maTepianam peecTpauiiHoro
[0CbE

3a
peyenmom

UA/4379/01/01

313.

DNEMOKCUH
COJIIOTAB®

TabneTtku, Wo
[AncnepryoTbes Mo
250 mr; no 5
Tabnetok y 6nictepi;
no 4 6nictepu y
KapTOHHI KopoobLi

YEMJTADAP
M
ApuHaimiTT
enb M6X

HimeuunHa

BCi cTagii BUPOGHMLTBA,
nepBUHHE Ta BTOPUHHE
nakyBaHHs, KOHTPO/Tb
SAKOCTi Ta BUMYCK cepii:
Actennac ®apma HOpon
B.B., HigepnaHngaw; Bci
cTagii BUpO6HMLTBA,
nepBUHHE Ta BTOPUHHE
nakyBaHHs, KOHTPO/Tb
SAAKOCTi Ta BUMYCK cepii:
Xaynt dapma JlatiHa
C.P.N, Itania

HigepnaHan
[ Itanis

BHECEHHS 3MiH [0 peecTpavjiiiHux maTepianis:
TexHiyHa nomunka (3rigHo Hakasy MO3 Big
23.07.2015 Ne 460), BunpasneHo rpamatuyHy
nomwsKy y po3gini "Cnoci6 3actocyBaHHs Ta
[031" IHCTPYKLiT AN18 MeguM4HOoro
3aCTOCYBaHHS Nikapcbkoro 3acoby Ans
BMpO6HMKa XaynT dapma flatiHa C.P.J1.,
ITanin, a came: 3aTBepKeHO: "PaHHA cTagis
XBopo6u /laiima (i30/1b0BaHa eputema
MirpaHTiB)"; 3anponoHoBaHo: "PaHHs cTagis
XBopo6u flaiima (i30/1b0BaHa Mirpytoya
epuTema)". 3azHayeHe BUMNpPaB/IeHHS
BiANOBiAae maTepianam peecTpauiiHoro
Aockbe

3a
peyenmom

UA/4379/01/02

314.

DNIEMOKCUH
COJIIOTAB®

TabneTtku, Wwo
[AMCNepryTbCs Mo
500 mr; no 5
TabneTtok y 6nictepi;
no 4 6nictepu y
KapTOHHiA KOpOGL

YEMIADAP
M
ApuHaimiTT
enb M'M6X

HimeuunHa

BCi cTagii BMpobHMUTBa,
nepBUHHE Ta BTOPUHHE
nakyBaHHS, KOHTPO b
SIKOCTi Ta BUMYCK cepil:
Actennac ®apma KOpon
B.B., HigepnaHngaw; sci
cTagii BUpobHUUTBA,

HigepnaHgn
[ Itanis

BHECEHHS 3MiH 40 peecTpayiiHux maTtepianis:
TexHivyHa nomwuska (3rigHo Hakasy MO3 Big
23.07.2015 Ne 460), BunpasneHo rpamatuyHy
NoMUIKY Y po3gini "Cnocib 3acTocyBaHHS Ta
[031" IHCTPYKLiT 418 MefU4HOoro
3aCTOCYBaHHSA NikapcbKoro 3acoby Ans
BMpo6HUKa XaynT ®apma flaTiHa C.P.J1.,

3a
peyenmom

UA/A379/01/03
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Ne Hassa ®dopma BUnycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka ¢hopma, 3asBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ynakoska) nocsioYyeHHs1
NepBUHHE Ta BTOPUHHE ITanis, a came: 3aTBepmkeHo: "PaHHsA cTagis
nakyBaHHS, KOHTPO/b XxBopo6wu flalima (i30n1b0BaHa eputeMa
AKOCTI Ta BUNYCK cepil: MirpaHTiB)"; 3anponoHoBaHo: "PaHHs cTagis
XaynT ®apma flatiHa XxBopo6u Jlaiima (i30/1b0BaHa Mirpyroya
C.P.N, Itanisa eputTema)". 3asHayeHe BUMNpPaB/IeHHS
BiANOBIAAE MaTepianam peecTpaLjiiiHoro
[0CbE
315. | ®/IEMOKCUH TabneTtku, Lo YEMNADAP HimeyunHa BCi cTafii BAPOGHMUTBA, | HigepnaHam | BHECeHHS 3MiH [0 peecTpavjiiiHux maTepianis: 3a UA/4379/01/04
COJ/IIOTAB® AvcnepryoTbes no M nepBrHHE Ta BTOPUHHE [ ITanis TexHiyHa nomuska (3rigHo Hakasy MO3 Big peyenmom
1000 mr; no 5 ApuHaimiTT nakyBaHHs1, KOHTPO/1b 23.07.2015 Ne 460), BunpaBneHo rpamatuyHy
Tabnetok y 6nictepi; enb 'M6X SAKOCTi Ta BUMNYCK cepii: NoMUAKY y po3gaini "Cnocib 3actocyBaHHs Ta
no 4 6nictepun y Actennac dapma HOpon [031" IHCTPYKUiT ANs MeguyHoro
KapTOHHIA Kopoo6Li B.B., HigepnaHnaw; Bci 3aCTOCYBaHHS Nikapcbkoro 3acoby Ans
cTagii BUpobHUUTBa, BMpo6HuKa XaynT ®apma flatiHa C.P.J1.,
NepBUHHE Ta BTOPUHHE ITanis, a came: 3aTBepmxeHo: "PaHHsA cTagis
nakyBaHHS, KOHTPO/Tb XBopo6u flaiima (i30/1b0BaHa eputeMa
SAKOCTi Ta BUMNYCK cepii: MirpaHTiB)"; 3anponoHoBaHo: "PaHHs cTagis
Xaynt ®apma JlatiHa XBOpoby Jlaiima (i3o0/1boBaHa Mirpytova
C.P.N, Itanis epuTtema)". 3a3HauyeHe BUNpaB/IeHHS
BiANOBiAae maTepianam peecTpauiiHoro
[0CbE
316. | ®NIOIrOKCUB- kancynu no 100 mr, TOBAPUCT YkpaiHa BCi cTagii BUPOGHMLTBA, Ykpaina BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLjiiiHux maTepianis: 3a He UA/3375/01/01
3400POB'A no 10 kancyny BO 3 KOHTPO/1b AKOCTi, BUNYCK 3MiHu | TUNy - AgMiHICTPaTUBHI 3MiHW. 3MiHa peuenmom niosnsza
6nicTepi; no 1 abo 2 OBMEXEH cepii: HalilMeHyBaHHs Ta/abo agpecy Micus €
6nictepy B (0]}0) TOBAPWCTBO 3 NPOBaPKEHHA AiS/IbHOCTI
KapTOHHIlA KopooLi BIANOBIOA OBMEXEHOHO BMpPOGHMKa/iMnopTepa roToBOro JikapCbKoro
NbHICTHO BIANOBIAANBHICTHO 3aco06y, BKIOHaUY AifbHULi BUNYCKY cepil
«KOPIMOPA «KOPMNOPALIA abo micue NpoBefeHHsI KOHTPOJTHO AKOCTI.
LA «300POB'A», ([isnbHICTb, 3a Ky BignoBifae
«300POB’A YkpaiHa; BMPOGHMK/IMNOPTEpP, BK/OYAOUM BUMYCK

»

BCi cTagii BUPOGHMLTBA,
KOHTPO/b AKOCTI:
ToBapucTso 3
obmexeHo
BiANOBIAA/ILHICTIO
"®APMEKC IPyn-,
YkpaiHa

cepiid). 3MiHa HalilMeHyBaHHS BUPOOHUKa
roTOBOro NikapcbKoro 3acoby 3 TosapucTsa 3
06MeXeHOH0 BifnoBiganbHICTIO
«®apmaLeBTUyHa KomnaHis «340poB’a» Ha
TOBAPVCTBO 3 OBMEXXEHOKO
BIAMOBIJANBHICTHO «KOPIMOPALIIA
«3[00POB'A». Agpeca BUPOGHNYOT AibHAL
Ta BCi BUPOGHWYI onepavii 3an1mwaoTbes
HE3MiHHUMW. 3MiHWN BHECEHO B iIHCTPYKLi0 A5
MeAMYHOro 3aCTOCYBaHHA /ikapCbKoro 3acoby
y po3gin "Bupo6bHuK", 3 BignoBigHUMN 3MiHaMn
B TEKCTi MapKyBaHHS ynakoBoK. 3MiHu | Tuny -
3MiHM Wwopao 6e3nekn/edeKTUBHOCTI Ta
thapmakoHarnagy (iHwi 3miHn). OHOBNEHHSA
TEKCTY MapKyBaHHA BTOPUHHOT Ta NepBUHHOT
YNaKoBKM NiKapCbKOro 3acoby. Takox
BUy4YeHO Ay6ntotouy iHhopMmaL,ito pociiicbKoo
MOBOI Ta BHECEHO HE3HAYHI MpaBku No
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n/n

Hassa
JliKapcbKo20
3acoby

Popma sUMYCKY
(nikapcbka ¢hopma,
ynakosKa)

3asiBHuUK

KpaiHa
3asiBHUKa

Bupo6HuK

KpaiHa
BUPOGHUKa

PeecmpayjiliHa npoyedypa

Ymosu
Bionycky

Peknam
yBaHHs1

Homep
peecmpayitiHo2o
nocsioYyeHHs1

TEKCTY.

317.

®/IOrOKCYIB-
310POB'A

Kancynun no 200 mr,
no 10 kancyny
6nicTepi; no 1 abo 2
6nictepu B
KapTOHHI Kopobui

TOBAPWCT
BO 3
OBMEXEH
fo)le
BIAMOBIA
NHICTIO
«KOPMOPA
s
«3[J0POB'A

»

YKpaiHa

TOBAPWCTBO 3
OBMEXEHOIO
BIAMNOBISANBHICTIO
«KOPMOPALIA
«30POB’'A»

YKpaiHa

BHECEHHS 3MiH [10 peecTpaLjiiiHux maTepianis:
3MiHn | TURY - AgMiIHICTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa
HalilmeHyBaHHs Ta/abo agpecy Micud
NPOBaPKEHHS AISNIbHOCTI
BMPOGHMKa/imnopTepa roToBoro MikapcbKoro
3aco0y, BK/0YaKUY AifbHNLi BUNYCKY cepil
a60 Micue NnpoBefieHHA KOHTPOSIKO SAKOCTI.
(@isnbHicTb, 3a AKy BignoBifae
BMPOGHMK/IMNOpPTEpP, BK/OYAKYM BUMYCK
cepiid). 3MiHa HalilMeHyBaHHS1 BUPOGHUKa
roToBOro fikapcbkoro 3acoby 3 ToBapucTea 3
06MEXEHOI0 BiAnoBigasbHICTO
«®apmaLeBTUYHa KoMMaHis «340poB’a» Ha
TOBAPVCTBO 3 OBMEXXEHOIO
BIAMOBIJANBHICTHO «KOPTMOPALLIA
«300POB’A». Agpeca BUPOGHUYOI AiNbHUL
Ta BCi BUPOOHUYI onepav,jii 3annwarTbes
HE3MiHHUMMW. 3MiHU BHECEHO B IHCTPYKLilO AN
MeAMYHOro 3aCTOCYBaHHA /ikapCbKoro 3acoby
y po3gin "Bupo6HuK", 3 BignoBigHNMN 3MiHaMn
B TEKCTi MapKyBaHHS yNakoBOK. 3miHu | Tuny -
3MiHM Woao 6e3nekn/edeKTMBHOCTI Ta
thapmakoHarnsgy (iHwi 3mMiHn). OHOBEHHSA
TEKCTY MapKyBaHHA BTOPUHHOT Ta NepBUHHOT
yNaKkoBKM NiKapCbKOro 3acoby. Takox
BWy4YEHO Ay6ntotouy iHhopMaL,ito POCiiCbKO
MOBOIO Ta BHECEHO He3HauHi npasku No
TEKCTY.

3a
peyenmom

He
niosnsea
€

UA/3375/01/02

318.

®NOPUCEA-
3/0POB'H

Kancynu no 10
Kancyn y 6nictepi;
no 2 6nictepu y
KapTOHHI KopoobLi

TOBAPUCT
BO 3
OBMEXEH
fo]'e
BIAMOBIJA
NBHICTIO
«KOPMOPA
LS
«3[J0POB'SA

»

YkpaiHa

TOBAPWNCTBO 3
OBMEXXEHOIO
BIAMOBISANTBHICTHO
«KOPMOPAULJIA
«300POB’'A»

Ykpaina

BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLljiiiHux maTepianis:
3MiHY | TUNY - AgMiHICTPATUBHI 3MiHW. 3MiHa
HaliMeHyBaHHsi Ta/abo agpecy Micus
NPOBaKEHHS AiSSIbHOCTI
BMPOGHMWKa/imnopTepa roToBoro Mikapcbkoro
3acoby, BKIYaoun AinbHUL BUNYyCKy cepil
a60 Micue NpoBefeHHs KOHTPOSIHO SKOCTI.
([isnbHICTb, 3a AKy BignoBigae
BUPOGHMK/IMNOPTEpP, BKIOYAKOUN BUMYCK
cepiii). 3MiHa HalilMeHyBaHHS BUPOOHUKa
roTOBOrO JlikapCcbKoro 3acoby 3 ToBapucTBa 3
06MEXEHOI0 BifnoBigasbHICTO
«®apmaLeBTMYHa KOMMaHis «340poB’s» Ha
TOBAPVCTBO 3 OBMEXXEHOIO
BIAMOBISANTBHICTHO «KOPTMOPALLIA
«3[10POB’'Ax». Agpeca BUPOOGHNYOI AinbHUL,
Ta BCi BUpO6HUYI onepaw,ii 3anunwarTbes
He3MiHHVMUW. 3MiHU BHECEHO B pO34in
"BMPOGHMK" B IHCTPYKLO 4718 MEeANYHOro

6e3
peyenma

nionsiea
€

UA/8853/01/01
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n/n

Hassa
JliKapcbKo20
3acoby

Popma sUMYCKY
(nikapcbka ¢hopma,
ynakosKa)

3asiBHuUK

KpaiHa
3asiBHUKa

Bupo6HuK

KpaiHa
BUPOGHUKa

PeecmpayjiliHa npoyedypa

Ymosu
Bionycky

Peknam
yBaHHs1

Homep
peecmpayitiHo2o
nocsioYyeHHs1

3aCTOCyBaHHSA LLOAO0 3MiHN Ha3BW BUPOGHUKA
Ta AK HaCNiAOoK - Y TEKCT MapKyBaHHS ynakoBKu
nikapcbkoro 3acoby. 3miu | Tuny - 3miHu
Loao 6e3nekn/edpeKTBHOCTI Ta
thapmakoHarnagy (iHwi 3miHn). OHOBNEHO
TEKCT MapKyBaHHsI NePBUHHOI Ta BTOPUHHOT
ynaKkoBKM NiKapCbKOro 3acoby, 30kpema
BWU/IyYeHO iHhopMaLito, 3a3HadeHy
POCIiCbKO0 MOBOIO, @ TaKOX BHECEHO
He3HauHi peAakuiiiHi npaBku. 3MiHu | Tuny -
AfMiHICTpaTMBHI 3MiHN. 3MiHA HaliMeHyBaHHS
Ta/abo agpecu Micus NPOBaKEHHSA
[iSNbHOCTI BUpOOHMKa (BK/THOHatoun, 3a
HeobXxiAHOCTI, MicLie NPOBEAEHHS KOHTPOJTH
SIKOCTi), ab0 BnacHuka mactep-caiina Ha Adl,
abo noctavyasibHuka A®l/BuxigHoro
MaTtepiany/peareHTy/NpoMKHOro NPOAYKTY,
LLIO 3aCTOCOBYIOTLCA Y BUPOGHULTBI AP (KO
3a3Ha4YeHo y J0CbE Ha Nikapcbkuii 3acib) 3a
BiJCYTHOCTI cepTudikaTa BignosigHOCTI
€Bponelicbkili hapmakonei y 3aTBepaxeHoMy
[oCbe, ab0 BUPOOHMKA HOBOT AOMOMIKHOT
PEYOBUHM (SAKLLO 3a3HAYEHO Y A0CbE). 3MiHa
HaliMeHyBaHHS BUPOOHVKa aKTUBHOTO
hapmaLeBTMYHOTO iHrpedieHTy 36opy
cefaTUBHOIO EKCTPakT cyxuii 3 TOB
«®apmaLeBTUYHa KOMMaHia «340poB’a» Ha
TOBAPVCTBO 3 OBMEXXEHOIO
BIAMOBIAANBHICTHO «KOPTMOPALLIA
«3[10POB’'Ax». Agpeca BUPOOGHNYOI AinbHUL
Ta BCi BUpOOHUYI onepav,ii 3annwarTbes
HE3MiHHUMMU.

319.

®NOPUCE/-
3/10POB'S
®OPTE

kancynu in bulk: no
3000 kancyn y
nakeri
noslieTuIeHoBOMY y
KOHTEliHepi

TOBAPUCT
BO 3
OBMEXEH
010
BIAMOBIJA
NBHICTIO
«KOPMOPA
LS
«3[J0POB'HA

»

YKpaina

TOBAPWNCTBO 3
OBMEXXEHOIO
BIAMOBISANTBHICTHO
«KOPMOPAULJIA
«300POB’'A»

YkpaiHa

BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLiiiHux maTtepianis:
3MiHu | TUNY - AgMIHICTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa
HalilMeHyBaHHs Ta/abo agpecy Micus
NPOBaYKEHHS AiSSIbHOCTI
BMPOGHMKa/imnopTepa roToBoro ikapcbkoro
3acoby, BKIoYaoun AinbHUL BUNYyCKy cepil
a60 Micue NpoBefeHHs KOHTPOSIHO SKOCTI.
(@isnbHiCTb, 3a AKy BigNoBifae
BUPOGHMK/IMNOPTEpP, BKIOYAOUN BUMYCK
cepiii). 3MiHa HalilMeHyBaHHS BUPOOHUKa
nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapucTsa 3
06MEXEHOI0 BifNoBigabHICTIO
«®apmaLeBTMYHa KOMMaHis «340poB’'a» Ha
TOBAPVCTBO 3 OBMEXEHOIO
BIAMOBIAANTBHICTHO «KOPTMOPALLIA
«3[10POB’'Ax». Agpeca BUPO6HMYOI AinbHUL

He
nionsiea
€

UA/14685/01/01
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n/n

JliKapcbKo20
3acoby

Popma sUMYCKY
(nikapcbka ¢hopma,
ynakosKa)

3asiBHuUK

KpaiHa
3asiBHUKa

Bupo6HuK

KpaiHa
BUPOGHUKa

PeecmpayjiliHa npoyedypa

Ymosu
Bionycky

Peknam
yBaHHs1

Homep

peecmpayitiHo2o

nocsBi0YeHHs

320.

Ta BCi BUpOOHUYI onepav,ii 3annwarTbes
He3MiHHUMUW. 3MiHK | Tuny - AgMiHICTpaTuBHI
3MiHW. 3MiHa HaliMeHyBaHHS Ta/abo aapecu
MiCL MPOBaKEHHS AiS/IbHOCTI BUPO6HMKA

(BKTrOYatOUK, 3a HEOOXIAHOCTI, Micue
NpOBeLEHHS KOHTPO/IIO AKOCTI), ab0 BlacHuka
MacTtep-caiina Ha A®l, abo noctayanbHVKa
Adl/BuxigHoro
marepiany/peareHTy/NpoOMKHOTO NPOAYKTY,
LLIO 3aCTOCOBYIOTLCS Y BUPOGHMLTBI AP (KO
3a3HayeHo Yy A0Cbe Ha JlikapCbKuii 3acib) 3a

BiICYTHOCTI cepTudpikarta BifgnoBigHOCTI

€Bponeicbkiin hapmakonei y 3aTBepAKeHOMY
[ocbe, abo BUPOGHMKA HOBOT AOMOMIKHOT
PEeYOBUHM (SIKLLO 3a3HAYEHO Y A0CLE). 3MiHA
HaliMeHyBaHHS BUPOOHVKa aKTVBHOIO
hapMaueBTUYHOTO iHrpesieHTy 360py
ceflaTMBHOrO eKCTPaKT CyXWii (EKCTpareHT -
BOAa ounleHa) 3 TOB «dapmaueBTuyHa
KoMnaHia «3a0poB’s» Ha TOBAPUCTBO 3

OBMEXXEHOO BIANOBIAANBHICTHO

«KOPTOPALIA «340POB'A». BupobHnya
OinbHUUA Ta yci BUPO6HWYI onepau;i
3/IMLLAKTHCSA HE3MIHHUMMU.

®IOPUCEL-
3/0POB'H
®OPTE

Kancynu no 10
Kancyn y énictepi;
no 2 6nictepu B
KapTOHHI kopo6Lyj;

TOBAPUCT
BO 3
OBMEXXEH
fo)le
BIAMNOBIJA
NBHICTIO
«KOPMOPA
L1
«3[10POB'AA

»

YkpaiHna

TOBAPWCTBO 3
OBMEXEHOIO
BIANOBIAANBHICTHO
«KOPTTOPALIIA
«300POB’'A»

YKpaiHa

BHECEHHS 3MiH [0 peecTpauljiiiHux maTepianis:
3MiHu | TUNY - AgMIHICTPATUBHI 3MiHW. 3MiHa
HalilMeHyBaHHs Ta/abo agpecy Micus
NPOBaPKEHHS AISNbHOCTI
BMpPOGHMKa/iMnopTepa roToBoro JlikapcbKoro
3aco6y, BKIOYAUY AiNbHULi BUNYCKY cepil
abo micue NnpoBefeHHsI KOHTPOJTHO SKOCTI.
(aisnbHICTb, 3a Ky BignoBifae
BMPOGHMK/IMIOPTEP, BKIOYAKYN BUMYCK
cepiid). 3MiHa HaliMeHyBaHHS BUPOOHUKa
nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapucTaa 3
06MeXeHOH0 BifnoBigaNbHICTIO
«®dapmaLeBTUYHa KOMNaHia «340poB’a» Ha
TOBAPVCTBO 3 OBMEXEHOIO
BIAMOBISANBHICTHO «KOPMOPALLIA
«3[0OPOB'Ax». Agpeca BUPOGHNYOI AibHNL,
Ta BCi BUPOGHMYI onepavii 3a1mwaTbes
HEe3MiHHMMUW. 3MiHN BHECEHO B pO34in
"BMPOGHMK" B IHCTPYKLtO 4518 MEANYHOIO
3acToCyBaHHS LLOA0 3MiHU Ha3BW BUPOGHUKA
Ta SK HACNIAOK - Y TEKCT MapKyBaHHS yNakoBKu
nikapcbkoro 3aco6y. 3miHu | Tuny - 3miHu
oo 6e3sneku/edpekTMBHOCTI Ta

hapmakoHarnagy (iHwi 3mMiHn). OHOBEHO

6e3
peyenma

nionsiea
€

UA/8853/01/02
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n/n

Hassa
JliKapcbKo20
3acoby

Popma sUMYCKY
(nikapcbka ¢hopma,
ynakosKa)

3asiBHuUK

KpaiHa
3asiBHUKa

Bupo6HuK

KpaiHa
BUPOGHUKa

PeecmpayjiliHa npoyedypa

Ymosu
Bionycky

Peknam
yBaHHs1

Homep
peecmpayitiHo2o
nocsioYyeHHs1

TEKCT MapKyBaHHS NepPBUHHOT Ta BTOPUHHOT
ynakoBKM MikapCbKoro 3acoby, 30kpema
BWNYYEHO iHdopMaLiito, 3a3HaveHy
POCIiCbKOI0 MOBOIO, & TaKOX BHECEHO
He3HauHi peaakuiliHi npaBku. 3MiHu | Tuny -
AAMiHICTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa HaliMeHyBaHHS
Ta/abo agpecy Micus NPOBaKEHHS
[isIbHOCTI BUpOOHUKa (BK/ItoYatoun, 3a
Heob6XiAHOCTI, MicLe NPOBEAEHHSI KOHTPOIO
AKOCTi), abo BracHuka mactep-caiina Ha Adl,
abo noctavasibHuka A®l/BuxigHoro
marepiany/peareHTy/NpoOMKHOTO NPOAYKTY,
LLIO 3aCTOCOBYIOTLCS Y BUPOGHMLTBI AP (KO
3a3HayeHo Yy A0CbE Ha JlikapCbKuii 3acib) 3a
BiICYTHOCTI cepTudpikarta BifgnoBigHOCTI
€Bponeicbkiin hapmakonei y 3aTBepAKeHOMY
[ocbe, abo BUPOGHMKA HOBOT AOMOMIKHOT
PEeYOBUHM (SIKLLO 3a3HAYEHO Y A0CLE). 3MiHA
HaliMeHyBaHHS BUPOOHVKa aKTVBHOIO
hapMaueBTUYHOTO iHrpesieHTy 360py
ceflaTMBHOrO eKCTPaKT CyXWii (EKCTpareHT -
BOAa ounieHa) 3 TOB «dapmaueBTuyHa
KoMnaHia «3a0poB’s» Ha TOBAPUCTBO 3
OBMEXXEHOO BIANOBIAANBHICTIO
«KOPTOPALIA «300POB'A». BupobHnya
OinbHUUA Ta yci BUPO6HMYI onepau;i
3UIMLLAKTHCSA HE3MIHHVUMMU.

321.

DNYTIKA3OH

masb, 0,05 mr/r; no
15 r y Ty6i; no 1 Ty6i
y KOpobLj 3 KapTOHY

TOBAPWCT
BO 3
OBMEXXEH
oo
BIAMNOBIJA
NbHICTIO
«KOPMOPA
L1
«3[10POB'AA

»

YkpaiHna

BCi CTagii BUpO6HMLTBA,
KOHTPO/b AKOCTi, BUNYCK
cepii:
TOBAPWVCTBO 3
OBMEXXEHOIO
BIAMNOBISANBHICTIO
«KOPTOPALIA
«300POB'A»,
YKpaina;

BCi CTagii BUpO6HMLTBA,
BUNYyCK cepil:
TOBAPUCTBO 3
OBMEXXEHOIO
BIAMNOBISANBHICTIO
«KOPMOPALLIA
«30POB'A»,
YKpaiHa;
KOHTPO/b AKOCTI:
ToBapucTso 3
06MeXeHO
BiANOBIAA/ILHICTIO

YKpaiHa

BHECEHHS 3MiH [0 peecTpavjiiiHux maTepianis:
3MiHu | TUNY - AgMiHICTPATUBHI 3MiHW. 3MiHa
HalilmeHyBaHHs Ta/abo agpecy Micud
NPOBaPKEHHS AISNbHOCTI
BMpPOGHMKa/iMnopTepa roToBoro JlikapcbKoro
3aco06y, BKIOYAUY AiNbHULi BUNYCKY cepil
abo micue NnpoBefeHHsI KOHTPOJTHO SKOCTI.
(aisnbHICTb, 3a AKy BignoBifae
BMPOGHMK/IMIOPTEP, BKIOYAKYN BUMYCK
cepiid). 3MiHa HaliMeHyBaHHS BUPOOHUKa
nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapucTaa 3
06MeXeHOH0 BifnoBigaNbHICTIO
«®dapmaLeBTUYHa KOMNaHia «340poB’a» Ha
TOBAPVCTBO 3 OBMEXEHOIO
BIAMOBISANBHICTHO «KOPMOPALLIA
«300POB’A» 3a agpecoto YkpaiHa, 61013,
XapkiBcbka 0611., MicTO XapkiB, BynmLsA
LLleBueHka, 6yanMHOK 22. Agpeca BUPOOHUYOI
AinbHUUI Ta BCi BUpOOHMYI onepadii
3aMLWATECA HE3MIHHUMK.
3MiHV BHECEHO B IHCTPYKLIitO 419 MeAMYHOro

3a
peyenmom

He
nionsiea
€

UA/15997/02/01
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n/n

Hassa
JliKapcbKo20
3acoby

Popma sUMYCKY
(nikapcbka ¢hopma,
ynakosKa)

3asiBHuUK

KpaiHa
3asiBHUKa

Bupo6HuK

KpaiHa
BUPOGHUKa

PeecmpayjiliHa npoyedypa

Ymosu
Bionycky

Peknam
yBaHHs1

Homep
peecmpayitiHo2o
nocsioYyeHHs1

"®OAPMEKC I'PyT11",
YKpaiHa

3acToCyBaHHS NikapCbKoro 3acoby y po3gin
«BUpo6HKK» (YkpaiHa, 61013, XapkiBcbka
06/1., MmicTo XapkiB, Bymus LLleBueHka,
6yAMHOK 22) 3 BiANOBIAHUMY 3MiHAMW Y TEKCTi
MapKyBaHHS YNakoBKv NikapcbKoro 3acoby.
3MiHn | TURY - AgMIHICTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa
HalilMeHyBaHHs Ta/abo agpecu Micud
NPOBaPKEHHS AiSNIbHOCTI
BMPOGHMKa/iMnopTepa rotoBoro MikapcbKoro
3aco06y, BK/0YaKUY AifbHNLi BUNYCKY cepil
a60 Micue npoBefieHHA KOHTPOSIKO AKOCTI.
(aisnbHicTb, 3a AKy Bignosifae
BMPOGHMK/IMNOPTEpP, BK/IOYAKOYM BUMYCK
cepiid). 3MiHa HalilMeHyBaHHS1 BUPOGHUKa
nikapcbKoro 3acoby 3 ToBapucTsa 3
06MEXEHOI0 BignoBigasbHICTO
«®apmaLeBTUyHa KomnaHis «340poB’a» Ha
TOBAPIVCTBO 3 OBMEXEHOIO
BIAMNOBISANBHICTHO «KOPMOPALLIA
«3[10POB’'A» 3a agpecoto YkpaiHa, 08301,
Kviscbka 0611., M. Bopucninb, Byn. LLieByeHka,
6ya. 100, nit. B-1l (xopnyc 4). Agpeca
BMPOGHMWYOI AiNTbHUL Ta BCi BUPOGHMUI
onepavii 3annwaTbCs HE3MIHHUMUW. 3MiHN
BHECEHO B iHCTPYKLIit0 A1 MEANYHOI0
3acTocyBaHHSA NikapcbKoro 3acoby y po3gin
«BunpobHuk» (Ykpaina, 08301, Kuiscbka 0611,
M. Bopucnine, Byn. LeBueHka, 6ya. 100, niT.
B-11 (kopnyc 4)) 3 BiANOBiAHNMY 3MiHAMU Y
TEKCTi MapKyBaHHs1 yNnakoBK/ NiKapCbKOro
3acoby.

322.

DOKCEPO®

TabneTku, BKPUTI
nNiBKOBOIO
o60n0oHkoto, no 200
Mmr; no 10 TabneTok
y 6nictepi; no 1 abo
2 6nictepu B
KapTOHHIlA KOpooLi

ANKANOIL,
AL Ckon'e

Pecny6nika
MiBHiYHA
MakefoHis

BMPOOHULITBO
Hepo3acoBaHoro
NpOAYyKTY, NepBUHHE
nakyBaHHs1, BTOPUHHE
nakyBaHHs: JltoniH
NimiTeq, IHAis;
BTOPWHHE MaKyBaHHS:
AJIKANOIA AL Ckor'e,
Pecny6nika lMiBHiYHa
MakefioHist;
BUNyck cepii: ANKANOIA,
AJL Ckon’e, Pecnybnika
MiBHiYHa MakeoHisA

IHais
/Pecnyb6nika
MiBHIYHA
MakefoHis

BHECEHHS 3MiH [10 peecTpaLjiiiHux maTepianis:
3MiHu | TNy - 3MiHK WoA0
6e3nekn/edeKTUBHOCTI Ta hapmakoHarnsagy.
3MiHa y KOpOTKiil XapakTepuCTuLi NikapCbKoro
3ac00y, TEKCTI MapKyBaHHS Ta iHCTPYKLii Ans
MeAMYHOro 3acTOCyBaHHA Ha nigcTasi
perynsipHo OHOB/TIOBAHOTO 3BITY 3 6e3Mneku
nikapcbKoro 3acoby, abo gocnigpkeHs 3
6e3nekn 3aCToCyBaHHS Jlikapcbkoro 3acoby B
nicnsipeecTpauiiHuii nepiog, abo sk
pe3ynbTaTt OLiHKV 3BITy 3 AOC/IKEHD,
npoBefeHnX BiANOBIAHO A0 NaHy
negiatpnyHux gocnimxkers (PIP) (3MiHy
Y3rOXKEHO 3 KOMMNETEHTHUM YNOBHOBAXXEHVM
opraHom). 3MiHU BHECEHO B IHCTPYKLil0 ANs
MeAMYHOro 3aCTOCYBaHHA /ikapCbKoro 3acoby
00 posgainis "Ocob/MBOCTi 3aCTOCYBaHHSA" Ta

3a
peyenmom

He
niosnsea
€

UA/15271/01/01
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Ne Hassa ®dopma BUnycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka ¢hopma, 3asBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ynakoska) nocsioYyeHHs1
"Mo6iuHi peakwyi" BigNOBIAHO A0 OHOBEHOT
iHbopmauii Wwoao 6e3nekn 3acTocyBaHHsA
[it040T PEYOBVHY 3rifHO 3 pekoMeHaLieo
PRAC.
TepMiH BBEEHHS 3MiH NPOTAroM 6 micsAuis
nicns 3aTBepiKeHHs
323. | DOKCEPO® TabneTku, BKpUTI ANKANOIL, Pecny6nika BMPOGHMLTBO IHAis BHECEHHS 3MiH [0 peecTpauljiiiHux maTepianis: 3a He UA/15271/01/02
nNiBKOBOIO AL Ckon'e MiBHiYHaA Hepo3ghacoBaHOro /Pecny6nika 3MiHu | TUNYy - 3MiHK Woao peuenmom niosnsiz2a
060/10HKO10, Mo 100 MakefoHis NPoOAyKTY, NepBUHHE MiBHiuHA 6e3nekn/edpeKkTVBHOCTI Ta hapmakoHariagy. €
mr; no 10 Tabnetok naKyBaHHs1, BTOPUHHE MakepoHis 3MiHa y KOpOTKili XapakTepucTuL, NikapCbKoro
y 6nictepi; no 1 abo nakyBaHHs: JTtoniH 3aco0by, TeKCTi MapKyBaHHS Ta IHCTPYKUIT ANns
2 6nictepu B Nimviten, HAjs; MeJMYHOro 3aCTOCyBaHHS Ha MiacTasi
KapTOHHIA Kopoo6Li BTOPUHHE NaKyBaHHs: perynspHO OHOBJ/IHOBAHOrO 3BIiTY 3 6e3neku
ANKANOIL AL Ckore, nikapcbKoro 3acoby, abo focnigpKeHs 3
Pecny6nika lMiBHiuHa 6e3nekn 3acToCyBaHHS /likapcbKoro 3acoby B
MakenoHis; nicnspeecTpauiiinii nepiog, abo sk
BUNycK cepii: AIKANOI[, pes3ynbTaT OLiHKM 3BITY 3 AOCAIMKEHD,
AJ, Ckon’e, Pecnybnika npoBefeHnX Bi4NOBIAHO 4O NaHy
MiBHiuHa MakenoHis nepjatpnyHux gocnigpkeHs (PIP) (3MiHy
Y3rOKEHO 3 KOMMNETEHTHUM YNOBHOBAXXEHNM
opraHoMm). 3MiHN BHECEHO B IHCTPYKL,il0 ANA
MeAMYHOro 3aCTOCYBaHHS /likapCbKoro 3acoby
[0 po3ainis "Ocob6MBOCTI 3aCTOCYBaHHA" Ta
"Mo6iuHI peakwyi" BigNOBIAHO A0 OHOBNEHOT
iHchopMmawii Lwopo 6e3nekn 3acTtocyBaHHA
[it040l pevoBUHY 3rigHO 3 peKoMeHAaLlieto
PRAC.
TepmiH BBeAEHHS 3MiH MPOTAroM 6 MicAuiB
nicns 3aTBepAKeHHs
324. | ®OKCEPO® NMopoLUOK AN ANIKANOIA, Pecny6nika BMPOGHMLITBO IHAis BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLljiiiHux maTepianis: 3a He UA/15271/02/01
OpasIbHOT CyCneHsil, AL Ckon'e MiBHiYHaA Hepo3ghacoBaHOro /Pecny6nika 3MiHW | TNy - 3MiHK Woa0 peyenmom niosnsiea
40 mr/5 mn; 1 MakefoHist NpoAYyKTY, NepBUHHE MiBHiYHA 6e3nekun/edekTVBHOCTI Ta hapMmakoHarnagy. €
h/1aKOH 3 MOPOLLKOM nakyBaHHs1, BTOPUHHE MakefoHis 3MiHa y KOpOTKili XapakTepucTuL, NikapCbKoro

B KapTOHHIi kopo6ui

nakyBaHHs: JTtoniH
NimiTes, IHAis;
AJIKANOIA AL Ckor'e,
Pecny6nika lMiBHiYHa
Make[oHisi (BTOPVHHE
nakysaHHsi); AJIKANOI[,
AL Ckon’e, Pecnybnika
MiBHiYHa MakeoHis
(Bunyck cepi)

3ac00y, TeKCTi MapKyBaHHS Ta iHCTpYKLii Ans
MeAMYHOro 3acTOCYBaHHA Ha niacTasi
perynisipHoO OHOBJTOBAHOTO 3BITY 3 6e3nekn
nikapcbkoro 3acoby, abo foCnigpkeHb 3
6e3nekn 3acToCyBaHHs Nikapcbkoro 3acoby B
nicnspeecTpauiiinii nepiog, abo sk
pe3ynbTaT OLiHK/ 3BITY 3 AOCNIAKEHD,
npoBeAeHWX BigNoBigHO A0 NaaHy
neajatpnyHux gocnigpkeHs (PIP) (3MiHy
Y3rOKEHO 3 KOMMNETEHTHUM YNOBHOBAXKEHVM
opraHoMm). 3MiHVY BHECEHO B IHCTPYKLi0 As
Me[MYHOr0 3aCTOCYBaHHS /likapcbKoro 3acoby
00 po3ainis "Oco6/MBOCTi 3aCTOCYBaHHA" Ta
"Mo6iuHI peakuii" BiANOBIAHO 4O OHOBNEHOI
iHdhopmaLii LwoA0 6e3nekn 3acToCyBaHHs
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n/n

Hassa
JliKapcbKo20
3acoby

Popma sUMYCKY
(nikapcbka ¢hopma,
ynakosKa)

3asiBHuUK

KpaiHa
3asiBHUKa

Bupo6HuK

KpaiHa
BUPOGHUKa

PeecmpayjiliHa npoyedypa

Ymosu
Bionycky

Peknam
yBaHHs1

Homep
peecmpayitiHo2o
nocsioYyeHHs1

[il040T PEYOBVHYM 3riAHO 3 peEKOMeHaLie
PRAC.
TepmiH BBEAEHHSA 3MiH MPOTAroM 6 MicauiB
nicns 3aTBepAKeHHS.

325.

DOPTE3A

cnpeii a4ns poToBoi
NOpPOXHUHN 0,15 %;
no 15 mn a6o no 30
M1 PO3UMHY Y
donakoHi 3
posnuatBayem; no
1 chnakoHy B
KapTOHHI Kopobui

Oenbta
Megiken
MpomMoyLuH3
Al

LLiBeiiuapis

ABJl IBPAXIM lnay

CaHai Be TimxapeT A.LL.

TypeyunHa

BHECEHHS 3MiH [10 peecTpaLjiiiHux maTepianis:
3MiHu | TMNY - 3MiHK WoA0
6e3nekn/edeKTUBHOCTI Ta hapmakoHarnsagy.
3MiHa y KOpOTKiil XapakTepuCTuLi NikapCbKoro
3ac00y, TEKCTI MapKyBaHHS Ta iHCTPYKLii Ans
MeAMYHOro 3acTOCyBaHHA Ha nigcTasi
perynsipHo OHOB/IHOBAHOTO 3BITy 3 6e3mneku
nikapcbKoro 3acoby, abo gocnigpkeHs 3
6e3nekn 3aCToCyBaHHS Jlikapcbkoro 3acoby B
nicnsipeecTpauiiHuii nepiog, abo sk
pe3ynbTaTt OLiHKV 3BITy 3 AOC/IKEHD,
npoBefeHnX BiANOBIAHO A0 NaHy
negiatpuyHux gocnimxkers (PIP) (3MiHy
Y3rOXKEHO 3 KOMMNETEHTHUM YNOBHOBAXXEHVM
opraHom) 3miHM BHECEHO B iHCTPYKLiito ANst
MeAMYHOro 3aCTOCYBaHHA /ikapCbKoro 3acoby
[0 po3giny "3acTocyBaHHA y nepios BariTHOCTI
abo rogyBaHHS rpyaAr0” BignoBigHO J0
OHOBNEHOT iHthopMaLi LWoao 6e3neku
3aCTOCYBaHHA Ait040T PEYOBVHM 3rigHO 3
pekomeHaaujieto PRAC, a Takox y po3gin
"YnakoBka" (y3ro4KeHo pi3HOUMTaHHSA
iHhopmauii Npo ynakoBKy NikapCbkoro 3acoby
3 B IHCTPYKLT 419 MEAMYHOro 3aCTOCyBaHHS
Ta fitouoMy peecTpaviliHoMy MOCBigYEHHI)
TepMmiH BBELEHHS 3MiH - NPOTAroM 6 micsuiB
nicns 3aTBepAKeHHs

6e3
peyenma

nionsiea
€

UA/13797/02/01

326.

DYPOCEMI],

Tabnetku no 40 mr;
no 10 TabneTtok y
6nicTepi; no 5
6nictepiB y nauui

MNAT
"Tanuudchap
"

YKpaiHa

MAT
"KniBmegnpenapar"

YKpaiHa

BHECEHHS 3MiH [J0 peecTpaLjiiiHux maTepianis:
3MiHu | TMNY - 3MiHK Woa0
6e3nekn/edheKTUBHOCTI Ta hapmakoHarnsgy.
3MiHM Y KOPOTKili XapakTepucTuL, NlikapCbKoro
3ac00y, TEKCTI MapKyBaHHS Ta iHCTPYKLii Ans
MeAMYHOr0 3acTOCYBaHHS
reHepuyHMX/ribpuaHnx/6ionodibHMX
NiKapcbknx 3aco6iB Nic/i BHECEHHSA TiET camol
3MiHN Ha pedhepeHTHW npenapart (3MiHa He
noTpebye HafiaHHS XOAHNX HOBUX A0AATKOBUX
AaHvX). 3MiHM BHECEHO A0 iHCTPYKLii Ans
MeAMYHOro 3aCTOCYBaHHA /ikapCbKoro 3acoby
y po3gain "B3aemogis 3 iHWUMK NikapCbKMMUn
3acobamu Ta iHWi BUAM B3aeMogiii" 3rigHo 3
iHbopmaieto WwoA0 MeanyHOro 3acTocyBaHHS
pediepeHTHOro /ikapcbKoro 3acoby
(NA3NKC®, Tabnetkun no 40 wmr).

3a
peyenmom

He
niosnsea
€

UA/0187/01/01
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n/n

Hassa
JliKapcbKo20
3acoby

Popma sUMYCKY
(nikapcbka ¢hopma,
ynakosKa)

3asiBHuUK

KpaiHa
3asiBHUKa

Bupo6HuK

KpaiHa
BUPOGHUKa

PeecmpayjiliHa npoyedypa

Ymosu
Bionycky

Peknam
yBaHHs1

Homep
peecmpayitiHo2o
nocsioYyeHHs1

MpepcTaBneHi 3miHW B iHhopma,i 3 6e3nekn
00 BHECEHHS 3MiH Ta JOMNOBHEHb A0
po3ziny "B3aemogisi 3 iHWMMKM fliKapCbKUMU
3aco6amu Ta iHWi BUAY B3aEMOili" NpoekTy
HCTPYKLi ANA MeAMYHOro 3acToCyBaHHA
nikapcbKoro 3acoby BiAnoBigHO A0
pedhepeHTHOrOo /ikapCbKoro 3acoby MOXYTb
6yTN peKOMeHA0BaHi [0 3aTBEPMKEHHS Ta
BHECEHHS B IHCTPYKLitO AN MEAUYHOI0
3aCTOCyBaHHS NikapcbKoro 3acoby. BeegeHHs
3MiH NPOTAroM 6-Tu MicALiB nicns
3aTBEPMKEHHS. 3MiHM | TUny - 3MiHK Woao
6e3nekn/edeKTMBHOCTI Ta thapmakoHarnsgy
(iHWi 3MiHW). 3MiHVY BHECEHO A0 IHCTPYKUIT ANns
Me[MYHOro 3aCTOCYBaHHS /likapcbKoro 3acoby
B po3ain "OcobmBoCTi 3aCTOCyBaHHA"
BiANOBIAHO 4O OHOBMEHOI iHChopMaLi 3
6e3nekn AONOMIXHOT pevoBuHN. MpeacTasneHi
3MiHM B iHchopMawLii 3 6e3neku LLoA0 BHECEHHS
3MiH Ta [OMNOBHEHb CTOCOBHO A0MOMIKHOT
peyoBMHM "NakTo3a", BignosifHO BUMOT
Dopatky 23 go MNopspgky fo posginy
«OCc06MBOCTi 3aCTOCYBaHHS» NPOEKTY
IHCTPYKLi 4159 MeAUUYHOro 3acToCyBaHHS
niKapcbKoro 3acoby, MoXyTb 6yTK
pekoMeHAOBaHi 40 3aTBepAKEeHHSA Ta
BHECEHHS B IHCTPYKLitO AN MEAUYHOI0
3aCTOCyBaHHS NikapcbKoro 3acoby. BeegeHHs
3MiH NPOTAroM 6-Tu MicALiB nicns
3aTBEPKEHHS

327.

®YLUC® AT

TabneTkn
aucneprosaHi no 50
mr, in bulk: no 4
Tabnetkn y 6nictepi;
no 100 6nicTepiB y
KapTOHHI Kopobui

TOB
«FNEOPAP
M NTO»

YkpaiHa

KYCYM XENTXKEP
MBT NTA

IHais

BHECEHHS 3MiH [0 peecTpauljiiiHux maTepianis:
TexHiuyHa nomwunka (3rigHo Hakasy MO3 Big
23.07.2015 Ne 460) BunpasneHHs TEXHIYHOT

nomuskv B MeTogax KOHTPOsIt0 AKOCTI, @ came

B Cneuudpikauii Tect «MikpobionoriyHa
UNCTOTa» 3arasibHe YMC/I0 aepobHUX
MikpoopraHiamiB (TAMC) — He 6inbe 102
KYOIr, BUNpaBuTy Ha 3arasibHe 41ucno
aepobHux MikpoopraHismis (TAMC) — He
6inbwe 103 KYO/r

UA/19806/01/01

328.

®YLMC® AT

TabneTkun
AvicneprosaHi no 50
Mr; 1o 4 Tabnetkn y
cTpuni abo 6nictepi,
no 1 ctpuny a6bo
6nictepy B
KapTOHHIA ynakoBL,i

TOB
«NEQPAP
M NTO»

YKpaiHa

BUPOGHULITBO, NEPBUHHE

nakyBaHHs!, BTOPUHHE
nakyBaHHS, KOHTPO/b
AKOCTI, BUNYyCK cepii abo
BMPOGHULITBO NPOAYKL,i
in bulk: KYCYM
XENTXKEP MBT NTA,
IHais abo KYCYM

IHais/
Ykpaina

BHECEHHS 3MiH [J0 peecTpaLjiiiHux maTepianis:
TexHiyHa nomuska (3rigHo Hakasy MO3 Big
23.07.2015 Ne 460) BunpassieHHA TEXHIYHOT

nomusky B MeTogax KOHTPOsIt0 SKOCTi, @ came

B Cneyudpikauii Tect «Mikpo6ionoriyHa
4yncToTa» 3arasibHe YMCI0 aepobHUX
MikpoopraHi3mis (TAMC) — He 6inbe 102
KYO/r, BUnpaBuT¥ Ha 3arasibHe 41ucno

3a
peyenmom

UA/7617/02/01
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Ne Hassa ®dopma BUnycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka ¢hopma, 3asBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ynakoska) nocsioYyeHHs1
XENTXKEP MBT NTA4, aepobHux MikpoopraHiamis (TAMC) — He
IHAis; BTOPUHHE 6inblue 103 KYO/r
nakyBaHHSs, KOHTPO/1b
SKOCTI, BUNYCK cepii 3
npoaykuii in bulk:
TOB «MIEAPAPM
NTO», YkpaiHa
329. | XENMMNEKC® obnonickysay ans Mosi Xenc LLiBeiiapis [esa XonguHr A.C. TypeyuunHa BHECEHHS 3MiH [10 peecTpaLjiiiHux maTepianis: Ges niosnsiz2a UA/18887/01/01
nAP ropna, po3yuH; no vM6X 3minu | TUny - 3miHn woao peyenma €
200 M po34mnHy Yy 6e3nekn/edheKTUBHOCTI Ta hapmakoHarnsagy.
naawyi; no 1 naswui 3MiHa Y KOpOTKiil XapakTepucTuLi NikapCbKoro
3 MipHUM 3ac00y, TEKCTI MapKyBaHHS Ta iHCTPYKLii Ans
CTaKkaH4MKoM y MeAMYHOro 3acTOCyBaHHA Ha nigcTasi
KapTOHHIlA KOpooLi perynisipHoO OHOBJIKOBAHOTO 3BITY 3 6e3neku
nikapcbKoro 3acoby, abo gocnigpkeHs 3
6e3nekn 3aCToCyBaHHS Jlikapcbkoro 3acoby B
nicnsipeecTpauiiHuii nepiog, abo sk
pe3ynbTaTt OLiHKV 3BITy 3 AOC/IKEHb,
npoBefeHnX BiANOBIAHO A0 NaHy
negiatpnyHux gocnimxkers (PIP) (3MiHy
Y3rO[PKEHO 3 KOMMNETEHTHUM YNOBHOBAXKEHUM
opraHom) 3MiHM BHECEHO [0 iHCTPYKLIiT Ans
MeAMYHOro 3aCTOCYBaHHA /ikapCbKoro 3acoby
y p03g4in "3acTtocyBaHHs y nepiog, BariTHOCTI
abo rogyBaHHA rpyaAr0” BiAnoBigHO 40
OHOB/EHOT iHhopMmaLi 3 6e3neky Aitoyol
peyoBuHW. BBEAEHHA 3MiH NPOTArom 6-Tn
MicALB Nic/a 3aTBepAKEHHs
330. | XNNOPrEKCHA po34uH ans MPAT YkpaiHa BiNOBIfaNbHWIA 32 YkpaiHa BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaviiiHnx maTepianis: Ges UA/18022/01/01
NH 30BHILLUHBbOIO "PITOPAPM BUPOOHMLTBO, NEPBUHHE 3MiHn | TMNY - 3MiHK Woa0 peyenma
3acTtocyBaHHs, 0,05 " nakyBaHHSs1, KOHTPO/1b 6e3nekn/edheKTUBHOCTI Ta hapmakoHarnsgy.
% no 100 mn a6o sakocTi: MPAT BBeneHHs ab60 3MiHM A0 y3arasibHeHUX JaHnX
200 My "PITOPAPM", YkpaiHa; npo cuctemy dhapmakoHarnsgy (BBefeHHs
noniMepHUX BiNOBIgaNbHWIA 3a y3aras/ibHeHNX JaHnx Npo cucTemy
chnakoHax 3 BUPOGHWLITBO, NEPBUHHE chapmakoHarnsgy, 3miHa ynoBHOBaxeHoT
HacagKolo ans nakyBaHHs Ta KOHTPO/1b ocobu, BignoBigasibHOI 3a 34iCHEHHS
CMpAMOBaHOro AKocTi: TOB "®apma hapmakoHarnsgy; KOHTakTHoT ocobm 3
BBe/leHHS Yepkac", YkpaiHa; hapmakoHarnsgy 3asiBHUKa A5 34iCHEHHS
nikapcbKoro 3acoby BiANOBIAA/IbHWIA 32 hapMakoHarnsay B YkpaiHi, SKLLO0 BOHA
BUPOGHWLITBO, NEPBUHHE BiIMiHHa Bif} yNOBHOBaXXeHOi 0cobMm,
nakyBaHHS Ta KOHTPO/b BiNOBIAANbHOI 3a 3[iICHEHHS
akocti: MM "Kinadd", thapmakoHarnagy (BK/ovatoum KOHTaKTHi AaHi)
YkpaiHa; Ta/abo 3MiHM y po3MiLLEeHHI MacTep-chaiina
BiANOBiAabHMI 3a cuctemu chapmakoHarnsy) 3MiHa KOHTaKTHUX
BWMNYCK Cepii, He [AaHVX yNOBHOB&XXEeHOI 0C06 3asBHIKa,
BK/IOYa0UMN BiANoBiAa/IbHOI 3a 3MjACHEHHSI
KOHTPONb/BUNPOGYBAHH hapmakoHarnagy; 3MiHa MicLe3HaxoMKeHHs
s cepii: MPAT MacTep-chaiiia cucteMm dpapmakoHarnisay;




207

Ne Hassa ®dopma BUnycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka ¢hopma, 3asBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ynakoska) nocsioYyeHHs1
"®OITOPAPM", YkpaiHa 3MiHa MicLA 34iiCHEHHS OCHOBHOI AisiNIbHOCTI 3
dhapmakoHarnsgy
331. | XNOPrEKCUA, po3unH 0,5 mr/mn; TOBAPUCT YkpaiHa BCi CTagii BUPO6HMLTBA, Ykpaina BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLliiiHux maTepianis: 6e3 nionsiea UA/10769/01/01
NH-340POB'A no 50 mn a6o no BO 3 KOHTPO/Ib SIKOCTi, BUMYCK 3MiHu | TUNY - AgMIHICTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa peyenma €
100 mn y chnakoHax OBMEXEH cepi: HaliMeHyBaHHs Ta/abo agpecy Micus
noniMepHmX (0],0) TOBAPWCTBO 3 NPOBaKEHHS AISANbHOCTI
BIAMOBIOA OBMEXXEHOIO BMPOGHMKa/imnopTepa roToBoro ikapcbkoro
NBHICTHO BIANOBIAANBHICTHO 3acoby, BKIoYaoun AinbHUL BUNYyCcKy cepil
«KOPIMOPA «KOPTOPALIIA abo micue NnpoBefeHHsT KOHTPOJIHO SKOCTI.
LA «300POB'A», (@isnbHiCcTb, 3a AKy BigNoBifae
«300POB'A YKpaiHa; BMPOGHUK/IMNOPTEP, BK/IKOYAKOUN BUMYCK
» BCi CTagii BUpO6HMLTBA, cepiii). 3MiHa HalilMeHyBaHHS BUPOOHUKa
KOHTPO/b SIKOCTI: nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapucTsa 3
ToBapucTso 3 06MEXEHOI0 BifNoBigabHICTO
obmexeHor «®apmaLeBTMYHa KOMMaHis «340poB’sa» Ha
BiANOBiAA/IbHICTIO TOBAPVCTBO 3 OBMEXXEHOHO
"XapkiBcbke BIAMNOBIJANBHICTHO «KOPMOPALLIA
hapmaueBTMyHe «3[10POB’'Ax». Agpeca BUPO6GHNYOI AinbHUL
niANpMEMCTBO Ta BCi BUpOOHUYI onepav,ii 3annwaiTbes
"300poB s Hapoay", He3MiHHUMW. 3MiHWN BHECEHO B iHCTPYKL,itO ANs
YkpaiHa MEeAMYHOrO 3aCTOCYBaHHS NiKapCbKOro 3acoby
y po34in «BupobHuKs» 3 BignoBigHNMMN 3MiHAMM
y TEKCTi MapKyBaHHS yNnakoBKN NMikapCbKoro
3aco6y. 3MiHu | TUNYy - 3MiHK Woa0
6e3nekn/edheKTUBHOCTI Ta thapmakoHarnsgy
(iHWi 3MiHM). OHOB/IEHHSA TEKCTY MapKyBaHHS
yMakoBKM NikapcbKoro 3acoby, 3okpema
BUyYEHHS iHhopMmaL,i, 3a3HayveHoi
POCi/iCbKOI0 MOBOO, T BHECEHHS pefakLinHnx
npaBoK MO TEKCTY.
332. | XNOPTPUAHI3 | Tabnetku no 12 wr; TOBAPUCT YkpaiHa TOBAPWNCTBO 3 Ykpaina BHECEHHS 3MiH [0 peecTpavjiiiHux maTepianis: 3a He UA/5532/01/01
EH no 100 TabneTok y BO 3 OBMEXEHOHO 3MiHu | TUNy - AgMiHICTPaTUBHI 3MiHW. 3MiHa peuenmom niosnsza
KOHTelHepi; no 1 OBMEXXEH BIAMOBIOAANBHICTHO HaliMeHyBaHHA Ta/abo agpecu micus €
KOHTEliHepy B (0]}0) «KOPMNOPAUJIA NPOBaPKEHHA AiANbHOCTI
KapTOHHI KopobLyj; BIANOBIOA «30POB’'A» BMpPOGHMKa/iMnopTepa roToBOro JikapCbKoro
no 10 TabneTtok y JIbHICTHO 3acoby, BK/IYaun AiNbHULI BUNYCKY cepil
6nicTepi; no 10 «KOPIMOPA abo micue NpoBefeHHsI KOHTPOJTHO AKOCTI.
6nictepiB y LA ([isnbHICTb, 3a Ky BignoBifae
KapTOHHI KopoobLi «300POB’A BMPOGHMK/iMNOpPTEpP, BK/KOYAOYM BUMYCK
» cepiid). 3MiHa HalilMeHyBaHHS BUPOOHUKa
nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapucTaa 3
06MeXeHOH0 BifnoBiganbHICTIO
«®apmaLeBTUyHa KomnaHis «340poB’a» Ha
TOBAPVCTBO 3 OBMEXXEHOIO
BIAMOBISANBHICTHO «KOPMOPALLIA
«3[00POB'A». Agpeca BUPOGHNYOT AibHAL
Ta BCi BUPOGHWYI onepavii 3a1mwaoTbes
HEe3MiHHMMUW. 3MiHW BHECEHO B pO34in
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n/n

Hassa
JliKapcbKo20
3acoby

Popma sUMYCKY
(nikapcbka ¢hopma,
ynakosKa)

3asiBHuUK

KpaiHa
3asiBHUKa

Bupo6HuK

KpaiHa
BUPOGHUKa

PeecmpayjiliHa npoyedypa

Ymosu
Bionycky

Peknam
yBaHHs1

Homep
peecmpayitiHo2o
nocsioYyeHHs1

"BMPOGHMK" B IHCTPYKLIO 47189 MEANYHOTO
3aCTOCYBaHHSA LLLOAO 3MiHW Ha3BW BUPOOHMKaA
Ta AK HACNIAOK - y TEKCT MapKyBaHHS yMNakoBKM
nikapcbkoro 3aco6y. 3miu | Tuny - 3miHK
oo 6e3snekun/edpekTMBHOCTI Ta
thapmakoHarnsgy (iHwi 3MiHn). OHOBNEHHSA
TEKCTY MapKyBaHHA BTOPUHHOT Ta NepBUHHOT
yNaKkoBKM NiKapCbKOro 3acoby. Takox
BUTyYeHO fy6/itotouy iHhopmaLiito pocilicbkoto
MOBOIO Ta BHECEHO He3HauHi npasku1 No
TEKCTy.

333.

XOHAPOITUH®
-PITOPAPM

emynbrenb Ans
30BHILLUHLOTO
3acTocyBaHHs, 5 %;
no25ra6o40ry
Ty6i; mo 1 Ty6i B
nauui

MPAT
"®ITOPAPM

YkpaiHa

MPAT "®ITO®APM"

Ykpaina

BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLiiiHux maTepianis:
3MmiHu | Tvny - 3MiHK WwWoao
6e3nekun/edekTVBHOCTI Ta thapMakoHarniagy.
BBefeHHst ab0 3MiHM [0 y3araslbHEHUX AaHuX
npo cucTemy hapmakoHarnsgy (BBefeHHs
y3arasisHeHUX faHnx Npo cucTemy
hapMakoHarnsay, amiHa yrnoBHOBaXXeHOT
0cobw, BignoBiganbHOI 3a 3A4iACHEHHS
thapmakoHarnsgy; KOHTaKTHoi 0cobm 3
thapmakoHarnsgy 3asBHUKa ANs 34iCHEHHSA
thapmakoHarnsgy B YkpaiHi, K0 BOHa
BiMiHHa Bif, yNOBHOBaXKeHOT 0cobu,
BiANOBIAA/IbHOI 32 3AiICHEHHSA
thapmakoHarnagy (BK/Yakum KOHTaKTHi AaHi)
Ta/abo 3MiHM y po3MiLLEeHHI MacTep-haiina
cuctemu chapMakoHarnsgy). 3miHa
KOHTaKTHUX JaHVX YyNOBHOBaXKeHOi 0cobm
3asBHIKA, BiANOBIAANLHOI 38 3iICHEHHS
hapMakoHarnsgy; aMiHa MicLe3HaxoAKeHHs!
mMacTep-aiina cuctemu papMakoHarisay;
3MiHa MicLs 34iiCHEHHSA OCHOBHOI AisiNIbHOCTI 3
hapmakoHarnsgy.

6e3
peyenma

UA/17346/01/01

334.

LENAHIS,

Tabnetku no 0,25
mr, no 30 TabneTok
y 6aHkax
nonimepHux abo
KOHTeliHepax
naacTMacoBux; no
10 TabneTok y
6nictepi; no 3
6nictepn y nauui 3
KapToOHy

TOBAPWCT
BO 3
OBMEXEH
fo)le
BIAMNOBIJA
NbHICTIO
«KOPMOPA
L1
«3[10POB'SA

»

YkpaiHa

BCi cTagii BUPO6GHMLTBA,
KOHTPO/Ib AKOCTI, BUNYCK
cepii:
ToBapucTso 3
06MEXEHO
BiANOBIAA/LHICTIO
"[locnigHnii 3aBofg
"THLICY,
YKpaina;

BCi cTagii BUPO6GHMLTBA,
KOHTPO/Ib AKOCTI, BUNYCK
cepii:
ToBapucTso 3
06MEXEHO
BiANOBIAA/ILHICTIO

YKpaiHa

BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLjiiiHux maTepianis:
3MiHu | TUNY - AgMiHICTPATUBHI 3MiHW. 3MiHa
HalilmeHyBaHHs Ta/abo agpecy Micua
NPOBaPKEHHA AiS/IbHOCTI
BMpPOGHMKa/iMNnopTepa roToBOro JikapCbKoro
3aco6y, BKIOHaUY AinibHULi BUNYCKY cepil
abo MicLe NpoBefEeHHA KOHTPOSIO AKOCTI.
([isnbHICTb, 3a Ky BignoBifae
BUPOGHMK/IMIOPTEP, BKIOYAKYN BUMYCK
cepiid). 3MiHa HalilMeHyBaHHS BUPOOHUKa
roTOBOro JlikapcbKoro 3acoby 3 ToBapvcTBa 3
06MeXeHOH0 BifnoBiganbHICTIO
«®apmaLeBTNyHa KomnaHis «340poB’a» Ha
TOBAPVCTBO 3 OBMEXXEHOIO
BIAMOBIAANTBHICTHO «KOPIMOPALIIA

3a
peyenmom

He
nionsiea
€

UA/5533/01/01
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Ne Hassa ®dopma BUnycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka ¢hopma, 3asBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ynakoska) nocsioYyeHHs1
"®APMEKC IPyn-, «3[10POB'Ax». Agpeca BUPOOHNYOI AibHNL,
YKkpaiHa; Ta BCi BUPO6GHWYI onepauii 3a1mwaTbes
BCi CTafii BUPO6HMLTBA, HEe3MiHHUMUW. 3MiHN BHECEHO B IHCTPYKLilO ANA
KOHTPO/Tb AKOCTI, BUNYCK MeAMYHOro 3aCTOCYBaHHS /liKapCbKOoro 3acoby
cepi: Y po34inn «BUpO6HWK» Ta
TOBAPUCTBO 3 «Micue3HaxomxeHHs BUPOGHMKa Ta agpeca
OBMEXEHOHO MiCLii MPOBaPKEHHS AOTO AiS/TIbHOCTI» LWOA0
BIANOBIAANBHICTHO 3MiHW HaliMeHyBaHHs BUpO6GHUKa. BignoBigHi
«KOPMOPALIA 3MiHV BHECEHO B TEKCT MapKyBaHHS ynaKkoBKu
«3[00POB'Ax», nikapcbkoro 3aco6y. 3miu | Tuny - 3miHu
YkpaiHa oo 6e3snekun/edpekTMBHOCTI Ta
hapmakoHarnsgy (iHwi 3MiHn). OHOBNEHHSA
TEKCTY MapKyBaHHA BTOPUHHOT Ta NepBUHHOT
yNaKoBKM NiKapCbKOro 3acoby. Takox
BUTy4YeHO fy6/itotouy iHhopmaLito pocilicbkoto
MOBOIO Ta BHECEHO He3HauHi npasku No
TEKCTy.
335. | LEHTPO/IH PO34MH A5 iH e, My6niyHe YkpaiHa My6niyHe akuioHepHe Ykpaina BHECEHHS 3MiH 4,0 peecTpayiiHux martepianis: 3a UA/16059/01/01
1000 mr/4 mn no 4 akujioHepHe ToBapucTBO "HaykoBo- 3MmiHu | TUNY - AgMIHICTPaTUBHI 3MiHN. peyenmom
M1 PO3YMHY B TOBap1CTBO BUPOBHNYUUIA LIEHTP BunyyeHHs BUPOGHUYOT fAinbHULI (BKOYa0UN
amnyni; no 5 amnyn "HaykoBo- "BopLyariBCbKuiA XiMiko- AinbHuui ana A®Il, npomixHoro npoaykTy abo
y kacerTi; no 1 a6o 2 BVPOGHNYNIA thapmaueBTUYHWIA roTOBOrO JlikapCcbkoro 3acoby, AiNbHUL ANns
KaceTu y nauui LieHTp 3asog” NpoBefeHHA NakyBaHHS, BUPOGHMKA,
"BopLariscb Bi4NOBIAA/ILHOIO 3a BUMYCK Cepiid, Micue
KW Ximiko- NpoBefeHHS KOHTPOSIO cepii) abo
hapmaueBT nocravasibHMKa BMXiZHOro Matepiany,
NYHUIA peareHTy abo JOMOMiXXHOI pe4OBMHY (KLLO
3aBofa" 3a3HaveHo y Aocke) - CynyTHS 3MiHa - 3MiHK 3
AKocTi. A®l. KoHTponb A®I. 3miHa 'y
napameTpax cneundikauii Ta/abo
[OMYCTUMUX MEX, BUSHAUYEHUX Y
crneundikauiax Ha A®l, abo
BUXIAHWIA/NPOMDKHUIA NpOAYKT/peareHT, Wwo
BUKOPVCTOBYIOTBCS Y NpoLeci BUPOOHMLTBA
AD| (BUYYEHHSA HE3HAYHOrO NOKa3HWKa AKOCTI
(Hanpvknag, BUNy4YeHHs 3actapisnioro
nokasHuka)) - BunyyeHHs Bupo6Hvika Adl
XoniHy anbocuepart "Euticals S.p.A.", ITanis,
AK HACNiAOK BHOCMTLCA MOC/iA0BHA 3MiHA B
Cneuudikauito Ta MeToau KoHTposnio AdL, a
came BU/Iy4YeHO po3in "3aunLLKoBi
PO3YUMHHMKM" AAHOTO BUPOOHUKA.
3anuwaloTbCs anbTepHaTMBHI BUPOOHUKN ADI:
"Vav Lipids Pvt. Ltd.", IHgis Ta "Jiangsu
Weigida Pharmaceutical Co., Ltd.", Kutai
336. | LE®TPUAKCO NMopoLIoK AN Mictpan AHrniA BVMPOGHMLTBO rOTOBOIO ITania BHECEHHS 3MiH [0 peecTpavjiiiHux maTepianis: 3a He UA/18215/01/01
H-BICTA PO34UHY ON151 iH'EKLLIA Kenitan niKkapcbKoro 3acooby, 3MiHu | TUNY - AgMiHICTPaTUBHI 3MiHW. 3MiHa peuenmom niosnsza
nolr 1a6o10 MeHempKMeH BWMNYCK cepil: Has3BM NlikapcbKoro 3acoby - €
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Ne Hassa ®dopma BUnycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka ¢hopma, 3asBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ynakoska) nocsioYyeHHs1
h/1aKoHIB 3 T NimiTepq, ALIC JOBDAP C.IN.A., 3MiHa Ha3BM NiKapCcbKOoro 3acoby:
NOpPOLLKOM B ITanis; 3aTBepmkeHo: AJIBOBAK (ALVOBAC);
KapTOHHiA KOpO6Li BMPOGHMLTBO Ta 3anponoHosaHo: LE®TPNAKCOH-BICTA
KOHTPO/b AKOCTI (CEFTRIAXONE-VISTA)
CTEPU/IbHOIT CyMilLLli: BBefeHHs 3MiH NpoTAroM 6-Tu MicAuis nicns
ALIC JOB®AP C.IN.A,, 3aTBEpPIKEHHA.
ITanis;
BVMPOGHMLTBO Ta
KOHTPO/b SIKOCTI
CTEPU/IbHOI CyMilLLli:
ALIC OBDAP C.M.A.,
ITanis;
BMPOGHMLTBO Ta
KOHTPO/b AKOCTI
CTEPW/IbHOI CYMiLLli:
®PE3EHIYC KABI
iNCYM C.p.J1., ITanisa
337. | LE®YPOKCUM | Tabnetku, BKpUTI CaHpos CnoBeHis CaHpo3 'mbX - AscTpisi/ BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaujiiiHux maTepianis: 3a UA/5447/02/02
CAHAO3® nniBKOBOIO dapmachboTi BupobHuya ainbHuus HimeuyunHa 3MiHu | TUNYy - 3MiHK Woao peuenmom
06010HKOt0, N0 250 Kan3 g.4. AHTWiHekuUiHI TN3 Ta 6e3nekn/edekTMBHOCTI Ta hapmakoHarnsgy.

Mr; 1Mo 7 TabneTok y
6nictepi; no 2
6nictepy B
KapTOHHIA KopoobLi

XiMiuHi Onepadii KyHanb
(AIXO N3 KyHanb),
ABCTpISi;
BMPOGHWK iH 6asK,
KOHTPO/b cepil,
nakyBaHHs: MeHled
dapma 'mbX,
HimeyunHa

BeefieHHs1 ab0 3MiHV A0 y3arasibHeHUX JaHnX
npo cucTemy hapmakoHarnsgy (BBefeHHs
y3araslbHeHVX gaHux npo cuctemy
chapmakoHarnsgy, 3miHa yrnoBHOBaxeHoT
ocobwu, BignoBifanbHOI 3a 3AiACHEHHSI
hapmakoHarnsgy; KOHTakTHoOT 0cobm 3
hapmakoHarnsgy 3asBHUKa AN5 34iCHEHHS
hapMakoHarnagy B YkpaiHi, KLU0 BOHA
BiAMIHHa BiJ YNOBHOBaXEHOI 0CO6M,
BigNoBiAa/bHOI 3a 3MjACHEHHSI
hapMakoHarnsgy (BK/1rouvatoUm KOHTaKTHI AaHi)
Ta/ab0 3MiHW y PO3MiLLEHHI MacTep-thainna
cuctemu hapmakoHarnsgy). 3miHa
YMNOBHOBA&XEHOT 0CO6M 3as1BHYKA,
BiANOBiAa/IbHOI 32 hapmakoHarnsg.
[itoua pepakuis: dasig OxoH Nesic / David
John Lewis, B.Sc (Hons), Ph.D. MponoHoBaHa
pepakuis: Kotal Mohamed Ali / Kotan
Moxamepq Ani. 3MiHa KOHTaKTHUX AaHWX
YNOBHOB&XEHOT 0CO6MU, BiANOBiJaIbHOI 3a
3iicHEeHHS dpapMakoHarnsgy. 3miHa
KOHTaKTHOT 0CO6W 3asiBHMKA, BifnoBigasibHOI
3a 3[jlficHeHHs hapMakoHarnsay B YkpaiHi.
[Litova pepakuin: Opnos B'suecnas
BikTtopoBwuu / Viacheslav Orlov. M.D.
MponoHoBaHa pepakuis: TaHacoBa 3opsHa
MwukonaiBHa / Tanasova Zoriana. 3miHa
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n/n

Hassa
JliKapcbKo20
3acoby

Popma sUMYCKY
(nikapcbka ¢hopma,
ynakosKa)

3asiBHuUK

KpaiHa
3asiBHUKa

Bupo6HuK

KpaiHa
BUPOGHUKa

PeecmpayjiliHa npoyedypa

Ymosu
Bionycky

Peknam
yBaHHs1

Homep
peecmpayitiHo2o
nocsioYyeHHs1

KOHTaKTHUX AaHNX KOHTaKTHOI 0cobu
3asBHKa, BiANOBIAANbLHOI 3a 37iICHEHHS
thapmakoHarnagy B Ykpaini. 3miHa micus

3[iiCHEHHS OCHOBHOI AisiNIbHOCTI 3
dhapmakoHarnsgy.
3MiHa MicLe3HaxoKeHHA MacTep-taiina
cuctemmn dhapmakoHarnsgy Ta noro Homepa.

338.

LIE®YPOKCUM
CAHA03®

TabneTku, BKPUTI
NiBKOBOO
060/10HKO0, N0 500
Mr; M0 7 TabneTok y
6nictepi; no 2
6nictepu B
KapTOHHIlA KOpooLi

CaHpo3
dapmachbHoTi
Kans 4.4.

CnoseHisi

CaHpo3 'm6X -
Brpo6Huya ginbHuus
AHTWiHeKUiHI TN3 Ta
XimiuHi Onepaduii KyHaib
(AIXO N3 KyHanb),
ABcTpist
BUPOGHUK iH 6asik,
KOHTPO/b Cepil,
nakyBaHHs: MNeHled
dapma M'v6X,
HimeuunHa

ABcTpisi/
HimeuyunHa

BHECEHHS 3MiH [10 peecTpaLjiiiHux maTepianis:
3MiHu | TMNY - 3MiHK WoA0
6e3nekn/edheKTUBHOCTI Ta hapmakoHarnsagy.
BBegeHHs1 ab0 3MiHM A0 y3arasibHeHUX JaHnX
npo cuctemy dhapmakoHarnsgy (BBefeHHs
y3aras/ibHeHUX JaHnx Npo cucTemy
chapmakoHarnsgy, 3miHa ynoBHOBaXeHoT
0cobu, BigNoBiganbHOI 3a 34iACHEHHS
thapmakoHarnsgy; KOHTaKTHoi ocobm 3
chapmakoHarnsgy 3asaBHuKa AN 34iACHEHHS
thapmakoHarnsgy B YKpaiHi, K0 BOHa
BiAMIHHA BiJ YNOBHOBaXeHOi 0co6u,
BiANOBIAA/IbHOI 32 3AiAiCHEHHS
hapMakoHarnsay (BKIro4Yatoum KOHTaKTHI AaHi)
Ta/abo 3MiHM y po3MiLLEeHHI MacTep-chaiina
cuctemu chapmMakoHarnsgy). 3miHa
YNOBHOB&XEHOT 0COOM 3as1BHMKA,
BiANOBIAA/IbHOI 3a thapmakoHarnsg,.
[Oitoua pepakuin: Oasig AxoH JNlesic / David
John Lewis, B.Sc (Hons), Ph.D. NponoHoBaHa
pepaxkuis: Kotal Mohamed Ali / Kotan
Moxameg, Ani. 3MiHa KOHTaKTHUX AaHWX
YNOBHOBaXXEHOT 0CO6MU, BiANOBigaIbHOT 3a
3AjiCHeHHs hapmMakoHarisgy. 3MiHa
KOHTaKTHOT 0CO6U 3asiBHKA, BifnoBigasibHOI
3a 3[jiicHeHHs hapmakoHarnagy B YkpaiHi.
[itoua pepakuisi: Opnos B'suecnas
Biktoposuu / Viacheslav Orlov. M.D.
MponoHoBaHa pepakuis: TaHacoBa 3opsiHa
MwukonaiBHa / Tanasova Zoriana. 3miHa
KOHTaKTHUX AaHNX KOHTaKTHOI 0co6u
3a8BHWVKa, BiANOBIA&NbHOI 38 34iICHEHHS
thapmakoHarnsgy B YkpaiHi. 3miHa micus
3[iACHEHHS1 OCHOBHOT Aisi/IbHOCTI 3
hapmakoHarnsgy.
3miHa MicLe3HaxomkeHHs MacTep-chaiina
cucTemmn chapmakoHarnsay Ta inoro Homepa.

3a
peyenmom

UA/5447/02/03

339.

LEE®YPOKCUM
-BX®3

MOPOLLIOK AN

PO34UHY A5 iH'EKUINA
no 250 mr; 1 chnakoH
3 MOPOLUKOM Y nayui

My6niuHe
akuioHepHe
TOBapUCTBO

"HaykoBo-

YkpaiHa

My6niuHe akuioHepHe
TOBapuCTBO "HaykoBo-
BUPOBHNYUIA LIEHTP
"BopLiariBCbkuid XiMiko-

Ykpaina

BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLjiiiHux maTepianis:
3MiHu | TUNy - 3MiHK 3 AkocTi. CepTudikaT
BignosigHocTI/IE-cepTudpikat BignosigHoCTI
€sponelicbkiin dpapmakonei/MmoHorpadii.

3a
peyerimom

UA/0565/01/01
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Ne Hassa ®dopma BUnycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka ¢hopma, 3asBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ynakoska) nocsioYyeHHs1
3 KapTOHy; 5 BVIPOGHWYNIA thapmaueBTUYHWI MopaHHsA HoBOro abo OHOBIEHOTO
hnakoHiB 3 LeHTp 3aBog" cepTucpikaTa BiANOBIAHOCTI 260 BUMYyYEHHS
MOPOLLKOM Yy KaceTi; "Bopuuariscb cepTudikaTa BignoBiAHOCTI EBpoONechkiii
no 1 kaceti y neHani KW Ximiko- hapmakonei: ana A®l; gns BuxigHoro
3 KapTOHY hapmaueBT MaTtepiany/peareHTy/NpoMKHOIo NPOAYKTY,
NYHWIA LLIO BUKOPUCTOBYIOTLCA Y BUPOOHULTBI ADI;
3asog" AN JOMOMDKHOI peyoBuHM (cepTudikat

BiANOBIAHOCTI EBponeiickbkilt hapmakonei) -
HoBwii cepTudikar Big HOBOro BUPOGHMKa
(3amiHa abo JOMOBHEHHS).

CynyTHSA 3MiHa- 3MiHU 3 AKOCTi. A®Il. KOHTpO/b
A®I. 3viHa y napameTpax cnewumdikauiii
Ta/abo [oNyCTUMUX MEX, BUSHAUYEHUX Y
crneundikauisx Ha A®l, abo
BUXIZHWIA/NPOMIDKXHUIA NPpOAYKT/peareHT, Lo
BUKOPVCTOBYIOTBCS Y NPOLLeCi BUPOOHMLTBA
AP (iHLWi 3MiHK).

MopaHHA HoBOro cepTuUdiikaTa BifNOBIAHOCTI
€sponelicbkin hapmakonei (CEP 2021-308-
Rev 01) gns A®I Ledypokcrmy Big, HOBOro
BMPO6HMKa «Zhejiang Dongying
Pharmaceutical Co., Ltd.», Kuta#, Ta, siK
Hacnigok, BHECEHO 3MiHM B po3ain «Cknaa»
MK$A N3 ta 3miHn B Cneuudikauii API
BMPOGHMKa 13 (NOKa3HWK «3anLLKOBI
PO3YMHHWKMNY AONOBHEHO KOHTPONIEM
PO34YnHHYKKIB MeTaHon (He GinbLue 0,3 %),
eTaHon (He 6inbLue 0,5 %) Ta MonoYHa
kucnoTa (He 6inbLie 0,4 %). 3miHu | TNy -
3MiHn 3 sKocTi. A®l. KonTponb AP, 3miHa y
mMeTogax BUNpobyBaHHs APl abo BMXiZHOro
MaTepiany/npomiKHOro nNpoaykTy/peareHTy,
LLIO BUKOPUCTOBYETLCSA Y NpoLeci BUpobHULTBA
A®| (He3HAYHI 3MiHN Y 3aTBEPAXKEHUX
MeTogax BUNpobyBaHHA) 3MiHW B MeTofax
KOHTpOsto A®I BUpo6HmMKa /13 3a NOKa3HUKOM
«3a/IMLLKOBI PO3YMHHUKMY» (METAHO/, ETAHON),
Yy 3B’A3KY i3 BBEJ€HHSIM HOBOTO B1POGHUKA
A®I. 3MiHn | TUNY - 3MiHK 3 aKkocTi. AdI.
KoHTponb A®l. 3miHa y meTogax
BMNpobyBaHHA A®l abo BUXigHOTO
marepiany/npoMiKHOro NpoayKTy/peareHTy,
LLI0 BUKOPUCTOBYETLCS Y NpoLeci BUPOOHMLTBA
A®| (He3HauHi 3MiHW Y 3aTBEPKEHUX
MeToAax BUNPObyBaHHS) HE3HAUHI 3MiHW B
meTogax BunpobysaHHa API 3a NOKa3HMKOM
«MonoyHa kucnota» BUpo6HuKa M3. 3MiHn |
TMny - 3MiHK 3 akocTi. A®I. KoHTposnb ADL.
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KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
nocsioYyeHHs1

Bupo6HuK
BUPOGHUKa

Ne Hassa Popma sUMYCKY 3assHUK KpaiHa
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka ¢hopma, 3asiBHUKa
3acoby ynakoska)
3MiHa y meTogax BUnpobyBaHHs Ad| abo
BUXIAHOrO MaTepiany/npomiKHOro
NPOAYKTYy/peareHTy, L0 BUKOPUCTOBYETLCA Y
npoueci BupobHuutea AP (iHWi 3MiHK Y
MeTofax BUNpo6yBaHHSA (BKIOYaKYM 3aMiHy
abo gonosHeHHs) A®| abo
BWXi4HOr0/MPOMIXXHOrO NPOAYKTY) 3MiHU
METOAMKN KOHTPOsTI0 AP| 3a MOKa3HUKOM
«CTepunbHICTb» BUPO6HMKa MN3. 3miHu | Tuny
- 3miHu 3 aKocTi. A®Il. KoHTponb A®I. 3miHa y
napameTpax crneuudikauii Ta/abo
[OMYCTUMUX MEX, BUHAUYEHUX Y
cneuudikauisx Ha Adl, abo
BUXIiQHWIA/NPOMKHUIA NpoayKT/peareHT, Wwo
BMKOPUCTOBYIOTLCA Y NPOLECi BUPOOHMLTBA
A®| (nogaBaHHa abo 3amiHa (3a BUHATKOM
aKTMBHOI pevyoBuHK BionoriyHoro abo
iMyHOOMYHOro NOXOKEHHS) NapameTpa
cneuudikaujii 3 BignoBiAHUM MeTOA0M
BMNPOBYBaHHA 3a pe3ynbTaTamu AocCNifiKeHb
3 6e3nekun abo AKOCTi) 3MiHW KpUTepIto
MPUIAHATHOCTI 3@ NokasHUKOM «CynpoBigHi
[OMiLLKm» Ans KoHTposo APl Bupo6Huka M3
3 Bi4NOBIAHNMMN 3MiHAMMW B METOAML
KOHTPO/t0. 3MiHM | TURYy - 3MiHK 3 SKOCTI.
[OTOBWIA Nikapcbkmii 3aci6. KOHTpoib roTOBOro
nikapcbKoro 3acoby. 3MiHa y metogax
BMNPO6YBaHHSA rOTOBOrO MiKapCbKOro 3acoby
(iHWi 3miHM y MeTofax BUNpobyBaHb
(BKIKOYAOYM 3aMiHY ab0 [OMOBHEHHS))
3MiHW METOAMKM KOHTPOJIO 38 NOKA3HNKOM
«CTepunbHICTb» AnA KoHTponto 3.
MeToauka KOHTPO/I0 3a TECTOM
«CTepwIbHICTb» NpuBEAeHa Y BiANOBIAHICTb
[0 aitounx sumor AdY/Ed 2.6.1. ina
po3syeaHb 750 mr Ta 1,5 r 3anpornoHoBaHo
BMKOPUCTaHHS 1BOX BUPOOHUKIB NeHiuuiHas,
ONnsA nosysaHHA 250 Mr 3a/1vweHe nocunaHHs
[ANs O4HOro BUPO6HUKA MeHiuuniHasm, BkasaHa
y3arasibHioua Ha3sa npunagy, akui
BUKOPVCTOBYETLCSA NPU KOHTPOJIIO
CTEPWIbHOCTI METOAOM MeMbBpaHHOI
inbTpavii (npunag 3 BUKOPUCTaHHAM
3aMKHYTOI CUCTEMW KOHTPOT0 CTePUIbHOCTI
Ta CUCTEMU /19 PO3UMHEHHST) Ha 3aMiHy -
npunag, “CtepitTecTt” 3 BUKOPUCTaAHHAM KaHICTP
Ta cTepigunoTepa.
BHECEHHS 3MiH [10 peecTpaliiiHux maTepianis: 3a

UA/0565/01/02

Ykpaina

My6niyHe akuioHepHe

My6niyHe YKpaina

340. | ULE®PYPOKCUM | nmopollok ans
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Ne Hassa ®dopma BUnycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka ¢hopma, 3asBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ynakoska) nocsioYyeHHs1
-BX®3 pO34nHy A5 iH'eKUiA | akuioHepHe ToBapucTBO "HaykoBo- 3MiHn | TUny - 3MiHn 3 akocTi. CepTuddikat peyenmom

no 750 mr; 1 chnakoH | TOBapucTBO BVMPOGHWYNIA LEHTP BignosigHocTI/TE-cepTudpikat BignosigHoCTi

3 MOPOLLKOM Yy nayuj "HaykoBo- "BopLLariBCbKWIA XiMiKo- €sponelicbkili hapmakonei/MoHorpadii.

3 KapTOHy; 5 BVIPOGHWYNIA thapmaueBTUYHWI MopaHHsA HoBOro abo OHOBIEHOTO

hnakoHiB 3 LeHTp 3aBog" cepTucpikaTa BiANOBIAHOCTI 260 BUMYYEHHS

MOPOLLKOM Yy KaceTi; "Bopuuariscb cepTudikaTa BignoBiAHOCTI EBpoONechkiii

no 1 kaceTi y neHani KW Ximiko- hapmakonei: ana A®l; gns BuxigHoro

3 KapToHy; 1 chnakoH | chapmaueBT MaTtepiany/peareHTy/NpoMKHOIo NPOAYKTY,

3 NOPOLLUKOM Yy NYHWIA LLIO BUKOPUCTOBYIOTLCA Y BUPOOHULTBI ADI;

KOMM/EKTI 3 3asog" AN JOMOMDKHOI peyoBuHM (cepTudiikat

PO34MHHMKOM (BOAA
NS iH'ekuiit) no 5
mn a6o no 10 mn B
amnyni B nayui 3
KapTOHHOO
neperopoKoro

BiANoOBiAHOCTI EBponeiickbkilt hapmakonei) -
HoBwii cepTudikar Big HOBOro BUPOGHMKa
(3amiHa abo JOMOBHEHHS).

CynyTHSA 3MiHa- 3MiHU 3 AKkoCTi. A®Il. KOHTpO/b
A®I. 3viHa y napameTpax cnewumdika,iii
Ta/abo [oNyCTUMUX MEX, BUSHAUYEHUX Y
crneundikauiax Ha A®l, abo
BUXIZHWIA/NPOMIXHUIA NPpOAYKT/peareHT, Lo
BUKOPVCTOBYIOTBCS Y NpOLLeCi BUPOOHMLTBA
AP (iHLWi 3MiHK).

MopaaHHA HoBOro cepTudiikaTa BifNOBIAHOCTI
€sponelicbkin hapmakonei (CEP 2021-308-
Rev 01) pns A®I Ledypokcrmy Big, HOBOro
BMPO6HMKa «Zhejiang Dongying
Pharmaceutical Co., Ltd.», Kutai, Ta, siK
Hacnigok, BHeCEHO 3MiHM B po3ain «Cknaa»
MK$A N3 ta 3miHn B Cneuudikauii API
BMPOGHMKa 13 (NOKa3HWK «3anLLKOBI
PO3YMHHWKWY AOMNOBHEHO KOHTPONIEM
PO34YnHHYKKIB MeTaHon (He GinbLie 0,3 %),
eTaHon (He 6inbLue 0,5 %) Ta MonoYHa
kucnoTa (He 6inblie 0,4 %). 3miHu | TNy -
3MiHn 3 sKocTi. A®l. KoHTponb AP, 3miHa y
mMeTogax BUNpobyBaHHs AP abo BMXigHOro
mMaTepiany/npomiKHOro NpoayKTy/peareHTy,
LLIO BUKOPUCTOBYETLCSA Y NpoLeci BUpobHULTBA
A®| (He3HAYHI 3MiHN Y 3aTBEPKEHUX
MeTogax BUNpobyBaHHA) 3MiHW B MeTofax
KOHTpoNto A®| BUpo6HUKa MN13 3a NOKa3HUKOM
«3a/IMLLKOBI PO3YMHHUKM» (METAHO/, ETAHON),
Yy 3B’A3KY i3 BBAEHHSIM HOBOTO B1POGHUKA
A®I. 3MiHn | TUNY - 3MiHK 3 aKkocTi. AdI.
KoHTponb A®l. 3miHa y meTogax
BMNpobyBaHHA A®l abo BUXigHOTO
marepiany/npoMiKHOro NpoayKTy/peareHTy,
LLI0 BUKOPUCTOBYETLCS Y NpoLeci BUPOOHMLTBA
A®| (He3HaYHi 3MiHW Y 3aTBEPKEHMUX
MeToAax BUNPO6yBaHHS) HE3HAYHI 3MiHM B
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Ne Hassa ®dopma BUnycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka ¢hopma, 3asBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ynakoska) nocsioYyeHHs1
meTogax BunpobysaHHa A®| 3a NOKa3HMKOM
«MonoyHa kucnota» BUpo6HuKa M3. 3miHn |
MRy - 3MiHK 3 aKkocTi. A®l. KoHTponb AdL.

3MiHa y meTogax BUnpobyBaHHsa Ad| abo
BUXIAHOrO MaTepiany/npomixKHOro
NPOAYKTYy/peareHTy, L0 BUKOPUCTOBYETLCA Y
npoueci BupobHuutea A®| (iHWi 3MiHK Y
MeTofax BUNpo6yBaHHSA (BKIOYaOUM 3aMiHy
abo gonosHeHHs) A®| abo
BWXi4HOr0/MPOMIXXHOIO NPOAYKTY) 3MiHU
METOAMKN KOHTPOsTI0 AP| 3a MOKa3HUKOM
«CTepunbHICTb» BUPO6HMKa MN3. 3milu | Tuny
- 3miHu 3 aKocTi. A®l. KoHTponb A®I. 3miHa y
napameTpax crneuudikauii Ta/abo
[OMYCTUMUX MEX, BUSHAUYEHUX Y
cneuudikauisx Ha Adl, abo
BUXIiQHWIA/NPOMIKHUIA NpoAyKT/peareHT, Wwo
BMKOPUCTOBYIOTLCH Y NPOLEC BUPOOHMLTBA
A®| (nopaBaHHa abo 3amiHa (3a BUHATKOM
aKTMBHOI pevyoBuHK BionoriyHoro abo
iMyHOOMYHOro NOXOMKEHHS) NapameTpa
cneuudikayjii 3 BignoBiAHUM MeTOA0M
BMNPOBYBaHHA 3a pe3ynbTaTamu AoCAifKeHb
3 6e3nekun abo AKOCTi) 3MiHW KpUTepito
NPUIAHATHOCTI 3@ Noka3HUKOM «CynpoBigHi
[OMiLLKn» Ans KoHTposio APl Bupo6Huka M3
3 Bi4NOBIAHNMMN 3MiHAMMW B METOAUL
KOHTPO/t0. 3MiHu | TURy - 3MiHK 3 SKOCTI.
[OTOBWMIA Nikapcbkmii 3aci6. KOHTpoib roTOBOro
nikapcbKoro 3acoby. 3miHa y metogax
BMNPOBYBaHHSA rOTOBOrO MiKapCbKOro 3acoby
(iHWi 3miHK y MeTogax BUNpobyBaHb
(BKIKOYAOYM 3aMiHy ab0 [ONOBHEHHS))
3MiHW METOAMKM KOHTPOJIO 38 NOKa3HNKOM
«CTepunbHICTb» AN KoOHTponto 3.
MeToauka KOHTPO/I0 3a TECTOM
«CTepwIbHICTb» NpuBeAeHa y BiANOBIAHICTb
0o aitounx sumor AdY/Ed 2.6.1. ina
po3syBaHb 750 mr Ta 1,5 r 3anpornoHoBaHo
BMKOPVCTaHHS ABOX BUPOOHUKIB NeHiuuiHas,
ONnA nosysaHHA 250 Mr 3amweHe nocunaHHs
[ANs OHOro BUPO6HUKA MeHiuuniHasm, BkasaHa
y3arasibHioua Ha3sa npunagy, akui
BUKOPVCTOBYETLCSA NPU KOHTPOJIIO
CTEPWIbHOCTI METOAOM MeMbBpaHHOI
inbTpavii (npunag 3 BUKOPUCTaHHAM

3aMKHYTOI CUCTEMW KOHTPOJIH0 CTEPUIBLHOCTI
Ta CUCTEMM AJ151 PO3YMHEHHS) Ha 3aMiHy -
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Ne Hassa ®dopma BUnycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka ¢hopma, 3asBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ynakoska) nocsioYyeHHs1
npunag, “CtepiTect” 3 BUKOPUCTAHHAM KaHICTP
Ta cTepigunoTepa.
341. | LE®YPOKCUM | nopoLuok ans My6niuHe YkpaiHa My6niuHe akuioHepHe Ykpaina BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLliiiHux maTepianis: 3a UA/0565/01/03
-BX®3 pO34nHy ONs iH'eKUi | akuioHepHe ToBapucTBO "HaykoBo- 3MiHn | TUny - 3MiHn 3 akocTi. CepTuddikat peyenmom
no 1,5r; 1 dpnakoH 3 TOBapucTBo BMPOGHWYNIA LEHTP BignosigHocTI/TE-cepTudpikat BignosigHoCTi
MOPOLLKOM Yy navui 3 "HaykoBo- "BopLyariBCbKuiA XiMiko- €sponelicbkin dhapmakonei/moHorpadii.
KapToHy; 5 h/lakoHiB | BUPOGHMYWIA thapmaueBTUYHWIA MopaHHsA HoBOro abo OHOBMEHOTO
3 NOPOLLKOM Y LeHTp 3aBog" cepTudpikarta BiANoBiAHOCTI ab0 BUYYEHHS
KaceTi; no 1 kaceTiy | "bopLiariscb cepTucpikaTa BiANOBIAHOCTI EBPONENChkili
neHani 3 KapToHy KW Ximiko- thapmakonei: ana A®l; gns BuxigHoro
hapmaueBT mMaTtepiany/peareHTy/NpoMKHOIO NPOAYKTY,
VNYHWI LLIO BUKOPUCTOBYHOTLCS Y BUPOOHNULTBI ADI;
3aBofa" AN JOMOMDKHOI peyoBuHM (cepTudikat

BiANOBIAHOCTI EBponeiickbkil hapmakonei) -
Hoswii cepTudikar Bif, HOBOro BUPO6HUKA
(3amiHa abo JOMOBHEHHS).

CynyTHSA 3MiHa- 3MiHU 3 AKkOCTi. ADI. KOHTpO/b
A®I. 3miHa y napameTpax cneuudikauii
Ta/abo [oNyCTUMUX MEX, BUSHAUYEHUX Y
crneundikauiax Ha A®l, abo
BUXIAHWIA/NPOMDKHUIA NpOAYKT/peareHT, Wwo
BUKOPVCTOBYIOTBCS Y NpoLeci BUPOOHMLTBA
AD| (iHLWi 3MiHK).

MopgaHHA HoBOroO cepTudiikaTa BifNOBIAHOCTI
€sponelicbkin hapmakonei (CEP 2021-308-
Rev 01) gns A®I LedypokcMMy Big, HOBOro
BMPOGHMKa «Zhejiang Dongying
Pharmaceutical Co., Ltd.», Kutai, Ta, siK
Hacnigok, BHeCEHO 3MiHM B po3ain «Cknaa»
MKSA N3 ta 3miHn B Cneuudikauii API
BMPOGHMKa 13 (NOKa3HWK «3asnLLKOBI
PO3UYMHHWKMY AONOBHEHO KOHTPONIEM
PO34YnHHKKIB MeTaHon (He Ginblie 0,3 %),
eTaHon (He 6inbLue 0,5 %) Ta MosoYHa
kucnota (He 6inblie 0,4 %). 3miHu | TNy -
3MmiHn 3 sKocTi. A®l. KonTponb AP, 3miHa y
mMeTofax BUNpobyBaHHs AD| abo BMXiZHOro
mMaTepiany/npombKHOro NpoAayKTy/peareHTy,
LLIO BUKOPUCTOBYETLCSA Y NpoL,Eeci BUPOOHULTBA
A®| (He3HaAUHI 3MiHN y 3aTBEPXKEHUX
MeTofax BUNPo6yBaHHS) 3MiHU B MeTO4ax
KOHTponto A®| BUpo6HUKa MN13 3a NOKa3HUKOM
«3a/TMLLIKOBI PO3YMHHMKM» (METaHO/, eTaHos),
Yy 3B’A3KY i3 BBEJ€HHSIM HOBOTO BYPOGHUKA
A®I. 3MiHn | TUNY - 3MiHK 3 akocTi. AdI.
KoHTponb A®l. 3miHa y meTogax
BUNpobyBaHHsA APl abo BMXiZHOrO
Marepiany/npoMiXHOIo NpoayKTy/peareHTy,
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Ne Hassa ®dopma BUnycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka ¢hopma, 3asBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ynakoska) nocsioYyeHHs1
LLIO BUKOPUCTOBYETHCA Y NPOLECi BUPOGHMLTBA

[OTOBWIA Nikapcbkmii 3aci6. KOHTpoib roToBOro

«CTepwIbHICTb» NpuBeAeHa y BiANOBIAHICTb

BMKOPWCTaHHS ABOX BUPOOHUKIB NeHiuuiHas,
ONnA nosysaHHA 250 Mr 3aMweHe nocunaHHs
[ANs O4HOro BUPO6HUKA MeHiuuniHasm, BkasaHa

A®| (He3HauHi 3MiHW Y 3aTBEPKEHUX
MeToAax BUNpOobyBaHHS) HE3HAUHI 3MiHW B
meTogax BunpobysaHHa A®| 3a NoOKa3HMKOM
«MonoyHa kucnota» BUpo6HuKa M3. 3MiHn |
MRy - 3MiHK 3 aKkocTi. A®l. KoHTponb AdL.
3MiHa y meTogax BUnpobyBaHHsa Ad| abo
BUXIAHOrO MaTepiany/npomiKHOro
NpoAyKTy/peareHTy, L0 BUKOPUCTOBYETLCSA Y
npoueci BupobHuutea A®| (iHWi 3MiHK Y
MeTofax BUNpo6yBaHHSA (BK/IOYAKOYM 3aMiHy
abo gonosHeHHs) A®| abo
BWXi4HOr0/MPOMIXXHOIO NPOAYKTY) 3MiHU
METOAMKN KOHTPOsTI0 AP| 3a MOKa3HUKOM
«CTepunbHICTb» BUPO6HMKa MN3. 3milu | Tuny
- 3miHu 3 aKocTi. A®l. KoHTponb A®I. 3miHa y
napameTpax crneuudikauii Ta/abo
[OMYCTUMUX MEX, BUHAUYEHUX Y
cneuudikauisx Ha Adl, abo
BUXIiQHWIA/NPOMDKHUIA NpoAyKT/peareHT, Wwo
BMKOPUCTOBYIOTLCA Y NPOLEC BUPOOHMLTBA
A®| (nopaBaHHa abo 3amiHa (3a BUHATKOM
aKTMBHOI pevyoBuHK BionoriyHoro abo
iMyHOOMYHOro NOXOKEHHS) NapameTpa
cneuudikaujii 3 BignoBiAHUM MeTOA0M
BMNPOBYBaHHA 3a pe3ynbTaTamu AOoCNiiKeHb
3 6e3nekun abo AKOCTI) 3MiHW KpUTepito
NPUIAHATHOCTI 3@ Noka3HUKOM «CynpoBigHi
[oMiLkm» ans koHTposo APl Bupo6Huka M3
3 Bi4NOBIAHNMMN 3MiHAMMW B METOAUL
KOHTPO/t0. 3MiHu | TURy - 3MiHK 3 SKOCTI.

nikapcbKoro 3acoby. 3miHa y metogax
BMNPOBYBaHHSA rOTOBOrO MiKapCbKOro 3acoby
(iHWi 3miHK y MeTogax BUNpobyBaHb
(BKKOYAOYM 3aMiHy ab0 [OMOBHEHHS))
3MiHU METOAMKM KOHTPOJO 38 NOKA3HNKOM
«CTepunbHICTb» AN KoOHTponto 3.
MeToauka KOHTPO/I0 3a TECTOM

0o aitounx sumor AdY/Ed 2.6.1. ina
po3syeaHb 750 mr Ta 1,5 r 3anpornoHoBaHo

y3ara/ibHlOK4a Ha3Ba npunagy, AKNN
BUKOPUCTOBYETLCA NMPU KOHTPO/1HO

CTEPWIbHOCTI METOAOM MEMbBpaHHOI
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n/n

Hassa
JliKapcbKo20
3acoby

Popma sUMYCKY
(nikapcbka ¢hopma,
ynakosKa)

3asiBHuUK

KpaiHa
3asiBHUKa

Bupo6HuK

KpaiHa
BUPOGHUKa

PeecmpayjiliHa npoyedypa

Ymosu
Bionycky

Peknam
yBaHHs1

Homep
peecmpayitiHo2o
nocsioYyeHHs1

inbTpavii (npunag 3 BUKOPUCTaHHAM
3aMKHYTOI CMCTEMU KOHTPOJIH0 CTEPUSILHOCTI
Ta CUCTEMU /19 PO3YMHEHHST) Ha 3aMiHy -
npunag, “CtepiTecTt” 3 BUKOPUCTaAHHAM KaHICTP
Ta cTepigunorepa.

342.

UMBOPAT-
O®TAH

Kpanni oyHi; no 10
My chnakoHax

MPAT
"®ITOPAPM

YkpaiHa

MPAT "®ITO®APM"

Ykpaina

BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLjiiiHux maTtepianis:
3MmiHu | TMny - 3MiHK WwWoao
6e3nekun/edekTVBHOCTI Ta thapMakoHariagy.
BBefeHHst ab0o 3MiHM [0 y3araslbHEHUX AaHuX
npo cucTemy apmakoHarnsgy (BBefeHHs
y3ara/isHeHUX faHux Npo cucTemy
hapMakoHarnsay, amiHa yrnoBHOBaXeHOT
0cobw, BignoBiganbHOI 3a 34iACHEHHS
thapmakoHarnsgy; KOHTaKTHoi 0cobm 3
thapmakoHarnsgy 3asBHUKa ANs 34iCHEHHSA
thapmakoHarnsgy B YkpaiHi, K0 BOHa
BiMiHHa Bif, yNOBHOBaXKEHOT 0co6M,
BiANOBIAA/IbHOI 32 3AiICHEHHSA
thapmakoHarnsgy (BK4vakum KOHTaKTHi AaHi)
Ta/abo 3MiHM y pO3MiLLEeHHI MacTep-haiina
cucTemu chapMakoHarnsgy). 3miHa
KOHTaKTHUX JaHVX YNOBHOBaXKeHOi 0cobm
3asBHIKA, BiANOBIAANbLHOI 38 3iiCHEHHS
hapMakoHarnsgy; aMiHa MicLe3HaxoAKeHHs!
mMacTep-haiina cuctemu papMakoHarsisay;
3MiHa MicLs 3AiiCHEHHSA OCHOBHOI AisiNIbHOCTI 3
dpapmakoHarnsay

3a
peyerimom

UA/0760/01/01

343.

UMAHAPU3NH
DOPTE

Tabnetku no 75 wr,
no 10 TabneTtok y
6nictepi; no 2
6nictepy B navui

NAT
"Kuismegnp
enapar"

YkpaiHa

MAT
"Knismegnpenapar”

YKpaiHa

BHECEHHS 3MiH [0 peecTpavjiiiHux maTepianis:
3MiHu | TMNY - 3MiHK 3 siKOCTi. FoTOBUIA
nikapcbkuii 3aci6. 3MiHW Y BUPOGHULTBI. 3MiHK
y npovueci BUPO6HMLTBA FOTOBOTO NiKapCbKOro
3aco0y, BKOYakoUy NPOMKHWUI NPOAYKT, WO
3aCTOCOBYETLCSA NPV BUPOOHULITBI FOTOBOrO
nikapcbKoro 3aco6y (iHLWi 3MiHN) — 3MiHN Y
BMPOGHMYOMY NpoLieci, a came, BBeeHO
popatkosi onepadii TN 2.6.Cyxe
rpaHyntoBaHHsA (etan 2) Ta Tl
2.7.06nyaptoBaHHsa rpaHynAty (etan 2). A
TakoX oHoBNeHo po3gin 3.2.P.3.3.0nuc
BMPOBHMYOro NpoLecy Ta KOHTPOJIK0 NpoLecy,
TO6TO: - 3 KOPOTKOrO ONUCY TEXHOONIYHOT0
npotiecy Ta 6/10k-cxemn BUPOGHULTBA
roTOBOrO /liKapCbKoro 3acoby BUIy4YeHo eTan
CaHiTapHOI NiAroTOBKM BUPOOHULITBA, SIKWIA
cTocyeTbcsl KomneTeHuii GMP; - gogaHa
MOX/UBICTb Nepefadi TabneTok
Hepo3dracoBaHux Ha cTagito NVIB
4.dacyBaHHA TabneTok y baictepu 6e3

3a
peyenmom

UA/1085/01/01
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Ne Hassa ®dopma BUnycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka ¢hopma, 3asBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ynakoska) nocsioYyeHHs1
36epiraHHA Tabn1eTok Ha ckiagi Ta 6es
KOHTPO/I0 TabneTok Hepo3dacoBaHMX 3rigHO
cneumdikauii Ha NPOMiIXHWIA KOHTPO/b. 3MiHN |
TMny - 3MiHM 3 AKOCTI. [OTOBWIA NiKapCbKuii
3aci6. Onuc Ta cknag. 3miHa y cknagi
(AONOMDKHMX peYOBMHAX) FOTOBOrO
nikapcbKoro 3acoby (iHWi AONOMKHI
peyoBuHW) - Byab-Aka He3HauHa 3miHa
KifIbKICHOTO CKnagy A0MNOMIKHUX PEYOBUH Y
roTOBOMY NliKapCbKOMY 3ac06i — He3HayHa
3MiHa KifIbKICHOrO cknagy A0NOMDKHUX
PEYOBUH, a came 36i/IbLLEHO KiNTbKICTb
Ny6pUKaHTY KautbLijlo cTeapaTty 3a paxyHoK
3MEeHLLEHHS KifIbKOCTi HanoBHIOBava NaKkTo3u
MOHorigpaTy.
344. | UNNPO®D/IOKC | Tabnetku, BKpUTI TOBAPUCT YkpaiHa BCi CTagii BUpO6HMLTBA, YkpaiHa BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaujiiiHux maTepianis: 3a He UA/4759/02/01
AUVH 060/10HKO10, Mo 250 BO 3 KOHTPO/1b AKOCTi, BUMYCK 3MiHu | TUNY - AgMiHICTPATUBHI 3MiHW. 3MiHa peuenmom niosnsiza
mr; no 10 TabneTok OBMEXXEH cepi: HaliMeHyBaHHA Ta/abo agpecun micus €
y 6nicTepi; no 1 (e]0) TOBAPWCTBO 3 NPOBaPKEHHS AISNbHOCTI
6nictepy B KopobL,i BIANOBIOA OBMEXEHOHO BMpPOGHMKa/iMnopTepa roToBoro JlikapcbKoro
NIbHICTHIO BIANOBIOANBHICTHO 3aco6y, BKIOYAUY AiNbHULi BUNYCKY cepil
«KOPIMOPA «KOPMOPALIA abo micue npoBefeHHsI KOHTPOJTHO SKOCTI.
LA «300POB'A», (aisnbHICTb, 3a Ky BignoBifae
«300POB’A YkpaiHa,; BMPOGHMK/IMNOPTEpP, BK/OYAKOYM BUMYCK
» BCi CTagii BUpO6HMLTBA, cepiii) 3miHa HaliMeHyBaHHS1 BUPOGHUKa
KOHTPO/b SKOCTIi, BUNYCK nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapucTaa 3
cepii: 06MeXeHOH0 BifnoBigaNbHICTIO
ToBapucTso 3 «®apmaLeBTMYHa KOMMaHis «340poB’s» Ha
obMmexeHoto TOBAPVCTBO 3 OBMEXXEHOIO
BiZiNOBIAANbHICTIO BIAMNOBISANBHICTHO «KOPMOPALLIA
"[ocnigHnii 3aBog «3[0OPOB'Ax». Agpeca BUPOGHNYOI AibHNL,
"rTHUICY, Ta BCi BUPOGHMYI onepavii 3a1mwaTbes
YkpaiHa HE3MiHHUMUW. 3MiHN BHECEHO B IHCTPYKLilO ANA
MeAMYHOro 3acTOCYBaHHS /likapCbKOoro 3acoby
Y po34inu «BUpo6HUK» Ta
«Micue3HaxomKeHHs BUPOGHMKa Ta agpeca
MiCLii NPOBaPKEHHS A0T0 AiS/IbHOCTI» LWOA0
3MiHW HaliMeHyBaHHs BUPO6GHUKa. BignoBigHi
3MiHV BHECEHO B TEKCT MapKyBaHHS ynaKkoBKu/
nikapcbkoro 3aco6y. 3miHu | Tuny - 3miHu
oo 6e3snekn/edpekTMBHOCTI Ta
thapmakoHarnagy (iHwi 3MiHn) OHOBAEHHSA
TEKCTY MapKyBaHHS yNakoBKW NikapCbKoro
3acoby, 30Kkpema Buy4eHHs iHdhopmaLii,
3a3HaYeHOl POCiiCbKOK MOBOK, Ta BHECEHHS
pefakuifiHMX NpaBokK Mo TEKCTY
345. | LWYKPONIT TabneTkun, BKPUTI Mictpan AHrnis BVMPOGHMLTBO rOTOBOIO Icnanis BHECEHHS 3MiH [J0 peecTpaLjiiiHux maTepianis: 3a UA/20457/01/01
nAiBKOBOO Kenitan NiKapcbKoro 3acooby, 3MiHu | TMny - 3MiHK 3 akocTi. CepTudiikaT peyernmom
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Ne Hassa ®dopma BUnycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka ¢hopma, 3asBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ynakoska) nocsioYyeHHs1
060/10HKO10, Mo 500 MeHempKmeH nepBMHHa Ta BTOPUHHA BignosigHocTi/l E-cepTudikar BignosigHOCTI
Mmr, no 10 TabneTok T NimiTeq, yrnakoBKa, KOHTPO/1b €Bponelicbkiin hapmakonei/MmoHorpadii.
y 6nicTepi; no 3 cepii, Bunyck cepii: CAI’ MogaHHsA HOBOro abo OHOBEHOTO
6nictepu B MAHY®AKTYPIHT, cepTucpikaTa BiANOBIAHOCTI 260 BUYyYEHHS
KapTOHHilA KopooLi C.JLYy. cepTucpikaTa BiANOBIAHOCTI EBpONechbkili
a60 no 10 TabneTok thapmakonei: gna A®l; ans BUxigHoro
y 6nicTepi; no 5 mMarepiany/peareHTy/npoOMiKHOTO MPOAYKTY,
6nictepis B LLI0 BUKOPUCTOBYHTLCSA Y BUPOOHNULTBI A,
KapTOHHIli KopooLi 0151 [OMOMDKHOT peyoBuHM (cepTuddikaT
BiANOBIAHOCTI EBponeiickbkin hapmakone) -
OHoBNEeHWit cepTudikaT Big yxe
3aTBEPAKEHOr0 BUPOOGHYMKA - MOAAHHS
OHOBJ/IEHOTO cepTudlikaTa BifgnoBigHOCTI
€Bponeiicbkilt hapmakonei Ne CEP 1998-079
- Rev 11 (3atBepgxeHo: R1-CEP 1998-079 -
Rev 10) ana A®| meTchopmiHy rigpoxnopuay
Bif, 3aTBEepAKeHoro BupobHuka WANBURY
LIMITED, India. 3MiHu | TURY - 3MiHM 3 AKOCTI.
Ceptudpikat BignosigHocTi/l E-cepTudiikat
BiANOBIAHOCTI EBpONEeichkili
hapmakonei/MoHorpadii. NMogaHHsA HOBOTO
abo oHoBNeHoOro cepTudiikata BifNOBIAHOCTI
abo BUNy4YeHHs cepTucpikata BigNoBiAHOCTI
€Bponeiicbkiii hapmakonei: ans A®l; ana
BMXigHOro Matepiany/peareHTy/npomikHOro
NPOAYKTY, WO BUKOPUCTOBYHOTHCS Y
BMPOGHULTBI API; 4N 4ONOMIXHOT Pe4OBUHM
(cepTudhikaT BignoBigHOCTI EBpONENCHKIN
thapmakonei) - OHOBEHUIA cepTudpikaT Bif
y)Xe 3aTBepKeHOro BUPOGHUKA - NOAaHHS
OHOBJ/IEHOTO cepTudlikaTa BifgnoBigHOCTI
€Bponeiicbkilt hapmakonei Ne CEP 1998-079
- Rev 12 pnsa A®| meTdopmiHy rigpoxiopuay
Bif 3aTBepaxeHoro BupobHnka WANBURY
LIMITED, India
346. | LWYKPONIT TabneTkun, BKpUTI Mictpan AHrnis BVMPOGHMLTBO rOTOBOrO Icnanis BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLiinHux maTtepianis: 3a UA/20457/01/02
N1iBKOBOIO Kenitan nikapcbKoro 3acooby, 3MiHn | TUny - 3MiHM 3 akocTi. CepTuddikat peyenmom
060/10HKO10, Mo 850 MeHepKmeH nepBMHHa Ta BTOPUHHA BignosigHocTI/TE-cepTudpikat BignosigHoCTi
mr, no 10 TabneTok T Nlimiteq, yrnakoBKa, KOHTPO/1b €sponelicbkin dhapmakonei/moHorpadii.
y 6nicTepi; no 3 cepil, Bunyck cepii: CAI’ MopaHHsA HoBOro abo OHOBMEHOTO
6nictepu B MAHY®AKTYPIHT, cepTudpikarta BiANoBiAHOCTI ab0 BUYYEHHS
KapTOHHI Kopobui C.JLYy. cepTuchikaTa BiANOBIAHOCTI EBPONENChKili
a6o no 10 TabneTok thapmakonei: ana A®l; gns BuxigHoro
y 6nicTepi; no 5 MaTtepiany/peareHTy/NpoMKHOIO NPOAYKTY,
6nicTepis B LLIO BUKOPUCTOBYIOTLCS Yy BUPOOHULTBI ADI;
KapTOHHIA KopoobLi AN JOMOMDKHOI peyoBuHM (cepTudikat
BiANOBIAHOCTI EBponeiickbkil hapmakonei) -
OHoBMeHW cepTuddikaT Big yxe
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n/n

Hassa
JliKapcbKo20

Popma sUMYCKY
(nikapcbka ¢hopma,
ynakosKa)

3asiBHuUK

KpaiHa
3asiBHUKa

Bupo6HuK

KpaiHa
BUPOGHUKa

PeecmpayjiliHa npoyedypa

Ymosu
Bionycky

Peknam
yBaHHs1

Homep

peecmpayitiHo2o

nocsBi0YeHHs

3acoby

3aTBEPAKEHOr0 BUPOOHUKA - NOAAHHSA
OHOB/IEHOTO cepTudikaTa BifnoBigHOCTI
€sponeiicbkiii hapmakonei Ne CEP 1998-079
- Rev 11 (3atBepaxeHo: R1-CEP 1998-079 -
Rev 10) ansa A®l meTdhopmiHy rigpoxnopuay
Bif 3aTBEpKeHoro BnupobHrnka WANBURY
LIMITED, India. 3MiHu | TUny - 3MiHM 3 AKOCTI.
CepTtucpikat BignosigHocTi/l E-cepTudikar
BiZJNOBIAHOCTI E€BpPONENChKiit
hapmakonei/moHorpadii. NogaHHS HOBOrO
a60 OHOBNEHOTO cepTudikaTa BifgnoBigHOCTI
abo BUNyYeHHs cepTudikarta BifgnoBigHOCTI
€Bponeiicbkin hapmakonei: ana A®l; ons
BUXIAHOrO MaTepiany/peareHTy/NpoMiKHOro
NPOAYKTY, L0 BUKOPUCTOBYIOTLCA Y
BMPOGHMLTBI A®I; AN 4ONOMIXHOT PeYOBUHM
(cepTudhikaT BignoBigHOCTI EBponeiickkiii
chapmakonei) - OHoBNEeHWIA cepTudikar Big
y)Xe 3aTBepIpKeHOro BUpo6HUKa - NoJaHHsA
OHOB/IEHOTO cepTudikaTa BifnoBigHOCTI
€sponeiicbkiii hapmakonei Ne CEP 1998-079
- Rev 12 gns A®| meTdopMmiHy rigpoxnopugy
Bif, 3aTBEepAKeHoro BupobHuka WANBURY
LIMITED, India

347.

LYKPONIT

TabneTku, BKpUTI
nNiBKOBOIO
060/10HKO0, Mo 1000
mr, no 10 TabneTok
y 6nictepi; no 3
6nictepy B
KapTOHHIA Kopoo6Li
a6o no 10 Tabnetok
y 6nicTepi; no 5
6nicTepis B
KapTOHHIlA KOpooLi

Mictpan
Kenitan
MeHepxmeH
T NimiTepq,

AHrnis

BMPOOHWLTBO FOTOBOTO
niKkapcbKoro 3acooby,
nepByHHa Ta BTOPUHHA
ynakoBKa, KOHTPO/Ib
cepii, Bunyck cepii: CAI’
MAHY®AKTYPIHT,
C.Y.

IcnaHis

BHECEHHS 3MiH [0 peecTpauljiiiHux maTepianis:
3MiHu | TUNY - 3MiHK 3 AKoCTi. CepTudikaT
BignosigHocTi/l E-cepTudikar BignosigHoOCTI
€Bponelicbkiin hapmakonei/moHorpadii.
MopaHHA HOBOro abo OHOB/IEHOrO
cepTuchikata BiANOBIAHOCTI 260 BUNYYEHHS
cepTucpikaTa BiANOBIAHOCTI EBpONechbkili
thapmakonei: aona A®l; ans BUxigHoro
marepiany/peareHTy/npoOMKHOTO NPOAYKTY,
LLI0 BUKOPUCTOBYHOTLCS Y BUPOOHNLTBI A,
[ONs [OMOMDKHOT peyoBUHU (cepTuddikaT
BiANOBIAHOCTI EBponeiickbkiin thapmakonei) -
OHOBREeHWit cepTuddikaT Bif yxe
3aTBEPAKEHOrO BUPOGHUKA - NOAAHHSA
OHOBJ/IEHOTO cepTudlikarta BifgnoBigHOCTI
€Bponeiicbkint hapmakonei Ne CEP 1998-079
- Rev 11 (3atBepaxeHo: R1-CEP 1998-079 -
Rev 10) gns A®l meTchopmiHy rigpoxnopuay
Bif 3aTBepAxeHoro BupobHnka WANBURY
LIMITED, India. 3MiHu | TUnNYy - 3MiHX 3 AKOCTI.
Ceptudpikat BignosigHocTi/l E-cepTudiikat
BiANOBIAHOCTI EBpONeichbkil
thapmakonei/MmoHorpadii. NMogaHHsa HOBOro
abo oHoBMeHOro ceptudiikata BigNoOBIAHOCTI

3a
peyenmom

UA/20457/01/03




222

Ne Hassa ®dopma BUnycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka ¢hopma, 3asBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ynakoska) nocsioYyeHHs1

ab0o BUNyYeHHs cepTudikarta BifgnoBigHOCTI
€Bponeiicbkilt hapmakonei: ana A®l; ans
BMXiAHOro Matepiany/peareHTy/npomikHOro
NPOAYKTY, WO BUKOPUCTOBYHOTHCS Y
BUPOGHUUTBI A®I; Ana AONOMDKHOT peyoBUHU
(cepTudpikaTt BignoBigHOCTI €BpoOnelickkil
thapmakonei) - OHOBMeHUIA cepTuddikaT Big
y)XXe 3aTBepKeHOro BUpoGHUKa - NoJaHHs
OHOB/IEHOTO cepTudikarta BifgnoBifHOCTI
€Bponevicbkin hapmakonei Ne CEP 1998-079
- Rev 12 pnsa A®| meTdopmiHy rigpoxniopuay
Bif 3aTBEepAKeHoro BnupobHrnka WANBURY
LIMITED, India

*y pa3i BHeCeHHs1 3MiH 00 iIHCMPYKYii Npo meduYyHe 3acmocyBaHHs

B.o. Haua/IbLHUKA
dapMaieBTUYHOr0 yIIpaB/IiHHA

Onexkcanap I'PIHEHKO
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