Hoparok 3

[0 MeToaMKY CTBOPEHHS
(bopmyispiB MiKapChKUX 3aco0iB
(miamyHKT 5.5 MyHKTY 5)

3ASIBA
I10/I0 MOK/IMBOCTi BK/IFOUeHHSI JIiIKapCbKOro 3acody 0 Jlep;xaBHOro
(dopmynsapa jiKapcbKUX 3aco0iB

I]sa vacmuHa 3as6u 3aNO0BHIEMbCA
I{enmpanbHum hopmyasipHum komimemom MO3 YkpaiHu

[ara onepykaHHS 3asBU: [TizcraBa [/11 BIAMOBU B PO3IJISAL
[Hara 3anury 3adBU:
Hata 3anuTy iHpopmMmaliii, | J0AaTKOBOI
HeoOXiHOT J71s indopmariii: TakK € Hi €
TIPUMHSATTS 3as1BU J10
pO3IJIsAAY: Axio "Tak", yKaxiTh Aary:
[laTa NpyuyHATTSA 3a1BU [To3uTHMBHYY BUCHOBOK/CXBasleHHS:
[l0 po3rsify: [aTa ozep>kaHHs
JI0/IaTKOBOI/3MiHEHO1 TakK € Hi €
[ata noyaTKy indopwmariii:
rpoLeypu: Ao "Tak", yKaxiTh gaTy:

PeecTpariiinnii Homep, HajaHui LleHTpasbHUM dhopmyasipHuM KoMmiTeTom MO3 Ykpainu

I[s yacmuHa 3as8u 3an0BHIVEMbCS 3ASIBHUKOM

ITACITIOPTHA YACTHNHA

Toprogse/bHa Ha3Ba JIiKapchbKOro 3acofy | |

dapmakoTepaneBTHUYHA rpymna (gukopucmosylime Oditouuli koo ATC):

Kog ATC | | I'pyna | |

Jiroua(i) peuoBuHa(m)*
(02151 KOMbIHOBAHUX AiKAPCbKUX 3acobis | |
gkaszamu 8ci 0itoui peyosuHu)

* Jlitoua peuoguHa noeUHHa Oymu HA36AHA YKPATHCbKOKW MA aH2AIlICbKOW MO8amu 3d
DEKOMEHO08AHUMU MIHCHAPOOHUMU HeNnameHmMo8aHUMU HA38AMU 8I0N0BIOHO 00 ¢opmu coni
abo 2iopamy (AKwo icHye).

Cuna(u) pii (103yBaHHA) | |

Jlikapcbka (popMa Ta ynakoBKa

Bupo0OHUK | |

PeecTpaninHui cTarTyc: HOMep IIOCBi/JUeHHS | |




TepPMiH Aii MOCBiJUeHHs

JlaTta nepioi peectpaujii |
B YKpaiHi

1. 3AT'AJIBHI ITYHKTH 3A{IBA
1.1. 3asBneHuUi TiKapChbKUi 3acio e:

[1]- OpUriHa/IbHUM L] - reHepuyHUM
17151 reHepUUHKX JIiKapCbKUX 3ac0o0iB Z10/JaTKOBO Ha/laTH TaKy iHbopMallito 1mpo
pedepeHTHUI TIpeniapar (3a HasiBHOCMI 8 pO3NOPSIONHCEHHI 3AsI8HUKA):

HaliMeHyBaHHS JIiKapChKOTO 3aco0y, cua Jiii, mikapcbKa hopMa;

BJIACHUK PeeCTpaLiiiHOr0 MOCBiJUeHHS;

HOoMep(M) peecTpalliliHoro(1x) NocBiueHHs(Hb),
a TakoX TMpO mpenapar, 1[0 BHUKOPUCTOBYBABCA y [JOCT/DKEHHSIX Ha
OioekBiBa/IeHTHICTh (SKWO mMaki npogoouaucs ma 3a HAsIBHOCMI 8 PO3NOPSAOHCEeHHI
3as18HUKA):

HallMeHyBaHHS JIiKapCBKOTO 3aco0y, cuia fii, mikapcbka hopMma;

BJIACHUK PeeCTPaLiiiHOr0 MOCBiJYeHHS;

HOMep (1) peecTpaLiiHOro(1x) MOCBiJYeHHs(Hb).
1.2. Indopmatiist mpo BUpoOHUKaA:

HallMeHYBaHHS;

KpaiHa,

3a HasIBHOCTi B pO3MOPsii>KeHHi 3asiBHMKa cepTtu(ikaTta 3 HanexxHoi BUpoOHUUOT

npakTuku (Good Manufacturing Practic — gani GMP) gozatu Koriito JoKyMeHTa.

1.3. Indopmaiiisi mpo 3asiBHUKA, 1110 NoAa€ 3asiBy:

s di3nuHux ocib

J17151 FOPUAUYHMX 0OCi0

I[Tpi3Buiiie, iM’s1, Mo OATHKOBI HaliMeHyBaHHSI
Miciie poboTH, Tocazia KpaiHa
KoHTtakTn Appeca MiclLie3HaXOKEHHS

HasiBHicTh (hiHaHCOBUX ab0 iHIIMX KonrakTHa ocoba
IHTEpecCiB 1[0/0 3asIBJIEHOT0 JIiIKapChKOT 0

3aco0y

BKa3aTy MOBHOBa)KEHHSI Bi/ITHOCHO 3asiB/IEHOTO JIIKAPCHKOT'0 3aC00y

1.4. TIpaBoBH#i CTaTyC JiKapChKOT0O 3aco0y:

peLienTypPHUM BIAIYCK (Makod ekazamu Kamezopito 8ionycky); O
Ge3peLienTypHUI BiJITyCK ]

1.5. IToka3aHH# i1 MeAMYHOIO 3aCTOCYBaHHS:

1.6. Ilnsx(u) BBe#eHHS (8ukopucmosylime Oilouull CNUCOK CMAHOAPMHUX
mepminie — /@Y abo Esponelicbkoi Dapmakonei):

. |




1.7. Tun nikapchKOTo 3aco0y:

3aAB/IeHUH JIIKapCbKHii 3aCi0 MiCTUTh aKTHBHY
cyOcTaHIiito:

XIMIYHOI'O TTOXOKEeHHSI

6io0riuHOr0/6i0TEXHO/IOTIUHOTO MTOXO/PKEHHS

1ei JlikapcbKui 3acio e:

1) nikapcbKuM 3aco60M, MMPHU3HAUEHUM I TeHHOI Tepartii
2) paziodapmalieBTUUHUM JIiKapCHKUMU 3ac060M

3) iMyHOJIOTiYHHMM JTiIKapCbKUM 3aco00M

4) nikapCbKUM 3aC000M POC/IMHHOTO TIOXO/IKEHHS

5) roMeonaTUUHUM JTiIKapCbKUM 3aC000M

O O 0o o o O

6) iHIIIM TUITOM JIiIKapChKOTO 3ac0o0y (SKIIOo "Tak", yTOUHITh
SKUM):

2. CIIEOIAJIBHI ITYHKTU 3AfIBU
2.1. Bka3atu po3[iisi Ta MyHKT YMHHOI Bepcii [lep>kaBHOro ¢hopmMy/isipa JTiKapCbKUX
3ac00biB, /10 SIKUX MPOTIOHYETHCS BK/IOUEHHs 3asiBJIEHOTO TiperapaTty (00 KojicHOo20

2.2. ApryMeHTd II[0J[0 MOJK/MBOCTi BK/IFOUEHHs JIiKapChKOTO 3acoly [0
Hep>xaBHOro (opmyJsisipa (BiAMOBiAHO A0 MeToauKKA CTBOPeHHS (DOPMYJISIPIB
MiKapCchbKUX 3aco0iB, 3aTBepkeHoi Hakazom MO3 Ykpainu Big 22 jumns 2009
POKY Ne 529, 3apeectpoBaHoi y MiHictepcTsi roctuniii 29 koBTHa 2009 poky 3a
Ne 1003/17019):
2.2.1. HasgBHicTe iHpoOpMaLii 100 3aCTOCYyBaHHSI 3asiBJIEHOTO
niKapcbKoro 3aco0y B TPeTUHHUX iH(OpMaIliiHuX JKeperax™®:

Mi>KHapO/Hi K/TiHiUHi HacTaHOBM — iH(MOpMarlis 11[0/10 KIiHiuHOI Ta, 6a)kaHo,
eKOHOMiuHOI e()eKTHBHOCTI 3aCTOCYBaHHSI JiKapChKOro 3aco0y TIpy TIeBHii
TaToJIorii:

dopmysnsip BOO3 (8kazamu, sikuil came):

dbopmysisipu fiKapcbkux 3aco0iB iHIIMX KpaiH, 1110 po3pobJieHi BiAMnoBigHO #0
TIPUHLIMITIB J0Ka30BOi MeIULIMHM (8Ka3amu, sIKi came):

Me[MKO-TeXHIUHI JOKyMEeHTH, 10 3aTBep/pkeHi Hakazamu MO3 Yxpainu
(KmiHiYHI HaCTaHOBW, MeJMYHI CTaHJApTH, YHi(iKOBaHI KJiHIYHI MPOTOKO/A
MeJJUYHOI 0TIOMOT'H TOI0) (8Kazamu, siKi came):




HasiBHiCTH y HallioHanbHOMY Tiepesliky OCHOBHMX JliKapChKUX 3aco0iB i
BUpOOiB MeJUUHOTrO MpU3HAUEHHs, 3aTBEP/KeHOMY ITI0CTaHOBOIO KabiHeTy
MinicTpiB Ykpainu Bif 25 6epesns 2009 poky Ne 333:

2.2.2. HagBHicTh iHQOpMaLi 100 3aCTOCYBaHHSl 3asBJIEHOTO
MKapCchKOro 3aco0y B TMepBMHHUX Ta BTOPWMHHUX iH(OpMaLiiHUX
JoKepenax (ekazamu noeHi 6ibaioepacpiuni oai):

MeTa-aHa/li31 Ta CUCTeMaTUuHi Ooriaaun:

paH/IOMi30BaHi KOHTPOJ/IbOBaHI AOCTi/PKeHHS:

KOTOPTHI JJOC/TiIPKeHHS:

JIOCTiDKeHHS «BUIAJOK — KOHTPOJTb»:

JIIarHOCTUYHI [TOCJTIIDKEHHS:

€KOHOMIYHI JIOC/II/[)KEeHHS:

* 3a BiZICyTHOCTI )KOJHMX BiZloMOCTedl 11010 YHKTY 2.2 3asgBa [0 PO3I/sAy He IPUAMAaEThC.

Big imeHi 3asiBHUKa:

(miggruc)

(im's1 Ta mpi3BuUILIE)

(mocapza)




(mata)



	а також про препарат, що використовувався у дослідженнях на біоеквівалентність (якщо такі проводилися та за наявності в розпорядженні заявника):

