MEPENIK
NIKAPCbKUNX 3ACOBIB, LLO NMPOMNOHYKTbLCA A0 AEP>XABHOI NMEPEPEECTPALL,
AKI BAPEECTPOBAHI KOMMNETEHTHUMW OPFAHAMUW CMOJTYYEHUX LUTATIB AMEPUKW, BETMKOI BPUTAHII, LUBENLAPCBLKOI
KOH®EAEPALLI, ANOHII, ABCTPANII, KAHAAWN, NIKAPCbKNX 3ACOBIB, L0 3A LLEHTPA/TII30BAHOR NPOLEAYPOIO
3APEECTPOBAHI KOMMNETEHTHMM OPFAHOM EBPOMENCBLKOIO COIO3Y

Ne

Hasga

MixxHapo

Hassa

Koo

o ®opma surnycky 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK Kpaina Peecmpayitina Ymosu Peknavys Howmep
n/n JliKapcbKo20 OHa dito4oi ATX (nikapcbka ¢hopma, npoyeoypa BIionyckKy aHHs peecmpayiliHo2o
3acoby HenameH | pe4osuUHU ynakoska) nocsioYeHHs
mosaHa
Hassa*
1. BEPAAU Indocyanin | iHgouianiH | VO4C MOPOLLIOK AN OIATHOCTUK Ipnangis BUMNYCK cepii: | Ipnangis MepepeecTpauis Ha 3a He UA/17974/01/01
e green 3e/1eHunin X01 NpUroTyBaHHsA rPIH NIMITEL PeHbto / HeobMeXeHW TepMiH. peyenmom nionsizae
PO3UMHY ANS iH'EKLi dapmacbloTi ITania/
no 25 mr, no 25 mry kans Nita., Cnonyuy OHOBNEHO
dh1akoHi TEMHOro IpnaHgis; eHi iHchopmawito B
ckna, no 5 priakoHiB y KOHTpO/b LWratn IHCTPYKLUii Ans
KapTOHHI Kopo6Lyi AKOCTI Amepuk MeAnYHOro
BUXIAHNX n 3acTocyBaHHSA
marepianis; (CwA)y/ nikapcbKoro 3acoby y
BMPOGHMLUTB | Himeyun po3sginax
o] Ha "MpoTunokasaHHsa",
Hepo3gacos "Ocob6nmBoCTI
aHoro 3actocyBaHHs", "Oitn"
NpoAyKTy; BiANOBIAHO
KOHTpO/b iHbopmawii 3 6e3neku
AKOCTI AiloY0i peyoBumHY, a
Hepo3dacos TakoX B po3gini
aHoro "Mo6ivHI peakuii”
nNpoaykKTy; LL{0A0 BaXK/IMBOCTI
KOHTPONb 3BiTyBaHHA Npo
AKOCTi Npun no6iyHi peakui,
BUMYCKY YTOYHEHO YMOBU
cepii 3a 36epiraHHsA
nokKasHvkam nikapcbKoro 3acoby
n (po3gin "Ymosu
"CTepwibHic 36epiraHHA").
Tb" Ta MepioAnyHICTb
"BakTepiasib nogaHHA perynsapHo
Hi OHOBJ/THOBAHOTO 3BITY 3
€HOO0TOKCUH 6e3neku, BiANoBigHO
n"; KOHTPONb oo Mopsaky
SKOCTI 3[iiCHEeHHS
nakyBaslbHU dhapmakoHarnsgy,
X 3aTBEPKEHOr0
marepianis; Haka3om MiHicTepcTBa
nepBuHHE OXOPOHU 3[0P0B’SA
nakyBaHHs, YKkpaiHu Big 27 rpygHs
BTOPVHHE 2006 poky Ne 898,
nakyBaHHs: 3apEeECTPOBaHOro B




Ne
n/n

Hassa
JliKapcbKo20
3acoby

MixxHapo
OHa
HernameH
mosaHa
Ha3sa*

Hassa
diroyoi
pedyoBuUHU

Koo
ATX

Popma sunycky
(nikapcbka chopma,
yrnakoska)

3asBHUK

KpaiHa

Bupo6Huk

Kpaina

Peecmpayitina
npoyeoypa

Ymosu
Bionycky

Peknamys
aHHs

Homep

peecmpayiliHo2o

nocsioYeHHs1

MNATEOH
ITANIA
C.NA,
ITanis;
KOHTPO/b
AKOCTI
nakyBasibHU
X
martepianis;
BTOPUHHE
nakyBaHHS:
Cikcapn,
nnc
(Mpakcic
MeKiKiHr
ConoLwHc),
CnonyJeHi
Wratu
AmMepuKn
(CLWA);
BTOPWHHE
nakyBaHHS:
Jlokckcecc
®apma
m6X,
HimeuuunHa;
KOHTPO/b
AKOCTI Npu
BUMYCKY
cepii 3a
BUHSATKOM
NoKasHUKiB
"CTepubHic
Tb" TQ
"BakTepiasnb
Hi
€HO0TOKCWH
n":
YmdpopaHa
Nab6op dtop
AHaniTuK
yHA
AyTparce
OpLLYHT
'm6X i Ko.
K,
HimeuyunHa

MiHicTepcTBi tocTuLi
Ykpainu 29 ciyHs 2007
poky 3a Ne 73/13340
(y pegakuii Hakasy
MiHicTepcTBa 0XOpOHY
30,0p0B'A YKpaiHu Big,
26 BepecHA 2016 poky
Ne 996), cTaHOBUTb:
3rifHO 3i cTpoKamu,
3a3HayYeHUMn y
nepioguyHoCTI
nofaHHA perynsapHux
3BITiB 3 6e3neku.




"B3aemogisi 3 iHWnMun
nikapcbkrMmn
3acobamu Ta iHLi
BMAM B3aeMoSjin",
"Oco6nmBOCTI
3acToCyBaHHA",
"3acTocyBaHHA Y
nepiog, saritTHocTi abo
rogyBaHHsa rpyaar’,
"Cnocib 3acTocyBaHHs
Ta gosun", "Aitn",
"Mepepo3yBaHHA",
"Mo6iyHi peakwyi
BignoBigHO [0
iHcpopmauii
pedhepeHTHOro
nikapcbKoro 3acoby
(KOHTPOJIOK®,
Tabnetku
racTpopesnCcTeHTHI No
20 wr, no 40 mr); oo
po3giny "OcobnusocTi
3acTocyBaHHs"
fofaHo
3aCTepexeHHs LWoAo
6e3nekn gONOMDKHOT
PEey’OBUHMN; OHOB/IEHO
iHhopmauito B po3gini
"Mo6ivHI peakuii”
IHCTpYKUii gns
MeANYHOro
3acTocyBaHHs
nikapcbKoro 3acoby
LLIOA0 BaXK/IMBOCTI
3BiTyBaHHSA Mpo

Ne Hassa MixxHapo Hassa Koo ®opma surnycky 3asBHUK KpaiHa Bupo6Huk Kpaina Peecmpayitina Ymosu Peknamys Howmep
n/n JliKapcbKo20 OHa ditoyoi ATX (nikapcbka chopma, npoyeoypa Bionycky aHHs1 peecmpayiliHo2o
3acoby HernameH | pe4yosUHU yrnakoska) nocsioYeHHs1
mosaHa
Hassa*
2. MAHTACAH pantopraz | maHTonpas | AO2B TabneTkn, BKPUTI CaH IHais CaH IHais MepepeecTpauis Ha 3a He UA/18448/01/01
ole on (y Cco02 060/10HKOI0, dapmacbloThK dapmacboT HeobMeXeHW TepMiH peyenmom nionsizae
BUrNAL KMLLKOBOPO34MHHI NO an IHpacTpi3 nkan OHOBNEHO
nadTonpas 40 wr, no 10 TabneTok Nimiten IHpacTpi3 iHchopmawito B
ony y 6nictepi, no 3 Niviten IHCTpYKLUii gns
Hatpito, 6nicTepy B KApPTOHHIi MeANYHOro
cekBirigpa KopoobUi 3acTocyBaHHsA
Ty) nikapcbkoro 3acoby B
po3ginax
"dapMaKonorivHi
B/1acTMBOCTI",
"MMokazaHHA",
"MpoTunokasaHHsa",




Ne
n/n

Hassa
JliKapcbKo20
3acoby

MixxHapo
OHa
HernameH
mosaHa
Ha3sa*

Hassa
diroyoi
pedyoBuUHU

Koo
ATX

Popma sunycky
(nikapcbka chopma,
yrnakoska)

3asBHUK

KpaiHa

Bupo6Huk

Kpaina

Peecmpayitina
npoyeoypa

Ymosu
Bionycky

Peknamys
aHHs

Homep
peecmpayiliHo2o
nocsioYeHHs

no6iuHi peakuii;
YTOUYHEHO pefakLiito
po3giny "Cknag";
PO3A4ineHo chinbHy
IHCTpyKLUilo Ans
MeAMYHOro
3acToCyBaHHs
nikapcbKoro 3acoby
ONA [o3yBaHHA 20 Mr
Ta f03yBaHHA 40 Mmr.
Pe3tome nnany
ynpaBAiHHA pU3nKamu
Bepcis 3.0 gogaeTbes.
MepiognyHicTb
noAaHHA perynspHo
OHOBJIHOBAHOrO 3BiTY 3
6esneku, BiAnoBigHO
0o Nopsaky
34iiCHEeHHS
dhapmakoHarnsgy,
3aTBEPAKEHOrO
Hakaszom MiHicTepcTBa
OXOPOHU 3[0POB’A
YKpainuu Big 27 rpyfHs
2006 poky Ne 898,
3apeEcTpoBaHOro B
MiHicTepcTBi tocTuuii
YkpaiHu 29 ciyHs 2007
poky 3a Ne 73/13340
(y pepakuii Hakasy
MiHicTepcTBa 0OXOpOHYU
300pOB'A YKpaiHu Big,
26 BepecHs 2016 poky
Ne 996), cTaHOBUTL:
3riHO 3i CTpOKamu,
3a3HayveHumn y
nepiognyHoCTI
nofaHHA perynsapHuX
3BITIB 3 6e3neKku.

NMAHTACAH

pantopraz
ole

naHTonpas
on(y
BUrNAAI
naHTonpas
ony
Hatpito,
ceksirigpa
Ty)

A02B
Cco2

TabneTkn, BKPUTI
060/10HKOI0,
KMLLIKOBOPO34MHHI MO
20 mr, no 10 TabneTok
y 6nictepi, no 3
6nicTepy B KApPTOHHIi
KopoobUi

CaH
PapmMacboTUK
an lHpacTpis
Nimiten

IHais

CaH
dapmacboT
nkan
IHpacTpi3
Nimiten

IHais

MepepeecTpauis Ha
HeoOMeXeHW TepMiH
OHoBrieHo
iHchopmawito B
IHCTPYKLUiT Ana
MeAMYHOro
3acTocyBaHHs
nikapcbkoro 3acoby B
posginax

3a
peyerimom

He
nionsieae

UA/18448/01/02




Ne Hassa MixxHapo Hassa Koo ®opma surnycky 3asBHUK KpaiHa Bupo6Huk Kpaina Peecmpayitina Ymosu Peknamys Howmep
n/n JliKapcbKo20 OHa ditoyoi ATX (nikapcbka chopma, npoyeoypa Bionycky aHHs1 peecmpayiliHo2o
3acoby HernameH | pe4yosUHU yrnakoska) nocsioYeHHs1
mosaHa
Hassa*
"dapMakonorivHi
B/1acTMBOCTI",
"MMokazaHHA",
"MpoTunokasaHHsa",

"B3aemogisi 3 iHWnMmn
nikapcbkrmmn
3acobamu Ta iHLi
BMUAM B3aeMoSjin",
"Oco6nnBOCTI
3aCcToCyBaHHA",
"3acTocyBaHHA Y
nepiog, saritTHocTi abo
rogyBaHHs rpyaar”,
"Cnocib 3acTocyBaHHs
Ta gosun", "Aitn",
"Mepepo3yBaHHA",
"Mo6iyHi peakwyi
BignoBigHO [0
iHchopmauii
pedhepeHTHOro
nikapcbKoro 3acoby
(KOHTPOJIOK®,
Tabnetku
racTpopesnCcTeHTHI No
20 wr, no 40 mr); oo
po3giny "OcobnusocTi
3acTocyBaHHs"
fofaHo
3aCTepexeHHs LWoAo
6e3rnekn fONoMDKHOT
PEey’OBUHMN; OHOB/IEHO
iHhopmauito B po3gini
"Mo6ivHI peakuii”
IHCTpYKUii gns
MeANYHOro
3acTocyBaHHS
nikapcbKoro 3acoby
LLIOA0 BaXK/IMBOCTI
3BiTyBaHHSA Npo
nob6iuHi peakuii;
YTOUYHEHO pefakLiito
po3giny "Cknag";
PO3A4ineHo chinbHy
IHCTpyKLUilo Ans
MeAMYHOro
3acToCyBaHHs
nikapcbKoro 3acoby

01 [,03yBaHHA 20 Mr




Ne
n/n

Hassa
JliKapcbKo20
3acoby

MixxHapo
OHa
HernameH
mosaHa
Ha3sa*

Hassa
diroyoi
pedyoBuUHU

Koo
ATX

Popma sunycky
(nikapcbka chopma,
yrnakoska)

3asBHUK

KpaiHa

Bupo6Huk

Kpaina

Peecmpayitina
npoyeoypa

Ymosu
Bionycky

Peknamys
aHHs

Homep

peecmpayiliHo2o

nocsioYeHHs1

Ta f03yBaHHA 40 Mmr.
Pe3tome nnany
ynpasiHHA pu3nKamu
Bepcis 3.0 gogaeTbes.
MepiognyHicTb
NoAiaHHA perynsipHo
OHOBJIHOBAHOrO 3BiTY 3
6esneku, BiAnoBigHO
0o Nopsaky
34iiCHEeHHS
dhapmakoHarnsgy,
3aTBEpPKEHOro
Hakaszom MiHicTepcTBa
OXOPOHW 34,0P0B’'A
YKpainuu Big 27 rpyHs
2006 poky Ne 898,
3apeecTpoBaHoro B
MiHicTepcTBi tocTuuii
YkpaiHu 29 ciyHs 2007
poky 3a Ne 73/13340
(y pepakuii Hakasy
MiHicTepcTBa 0XOpOHU
300pOB'A YKpaiHu Big,
26 BepecHA 2016 poky
Ne 996), cTaHOBUTL:
3riHO 3i CTpOKamu,
3a3HavYeHMN y
nepiognyHoCTI
NMoAaHHA PerynapHuX
3BITIB 3 6e3neKku.




	ПЕРЕЛІК
	ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ, ЩО ПРОПОНУЮТЬСЯ ДО ДЕРЖАВНОЇ ПЕРЕРЕЄСТРАЦІЇ,
	ЯКІ ЗАРЕЄСТРОВАНІ КОМПЕТЕНТНИМИ ОРГАНАМИ СПОЛУЧЕНИХ ШТАТІВ АМЕРИКИ, ВЕЛИКОЇ БРИТАНІЇ, ШВЕЙЦАРСЬКОЇ КОНФЕДЕРАЦІЇ, ЯПОНІЇ, АВСТРАЛІЇ, КАНАДИ, ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ, ЩО ЗА ЦЕНТРАЛІЗОВАНОЮ ПРОЦЕДУРОЮ ЗАРЕЄСТРОВАНІ КОМПЕТЕНТНИМ ОРГАНОМ ЄВРОПЕЙСЬКОГО СОЮЗУ

