MEPENIK
NIKAPCbKUNX 3ACOBIB, L0 NMPOMNOHYKOTbLCA A0 AEP>XABHOI NEPEPEECTPALL,

AKI 3APEECTPOBAHI KOMMNETEHTHUMW OPFAHAMUW CAOMYYEHUX LUTATIB AMEPUKW, BEJTMKOI BPUTAHII, LUBENLLAPCBKOI

KOH®EAEPALLI, ANOHII, ABCTPANII, KAHAAWN, MIKAPCbKUX 3ACOBIB, O 3A LLEHTPAJII3OBAHOK NPOLEAYPOIO

3APEECTPOBAHI KOMMETEHTHMM OPFAHOM EBPOMENCBLKOIO COKO3Y

niKapcbkoro
3acoby Ta
eKCUMNIEHTIB,
LOCNIMKEHHS
CTabiNIbHOCTI.
BignosigansH
uii 3a BUMYCK
cepii N3:
BayLu eHp,
Nom6
IHKOpnopeiTe
4, CnonyyeHi
Wrarn
Amepurkun

AnbTepHaTuBH
a AinbHuuS,
Ha AKin
NpoBOAATLCA
aHaniTUYHUNR,
MiKpOGiONOriuH
nii KOHTPONb
Ta
LOCAiMKEHHS

Ha rpyna. Kog ATX"
(peparoBaHo TeKCT
po3gainy 6e3
hakTUYHOT 3MiHW KO4Y
ATX),
"®apMaKkoorivHi
BnacTmsocTi"
(peparyBaHHs TEKCTY
Ta YTOUHEHHS
iHdhopmawii),
"Moka3zaHHA"
(peparyBaHHs TEKCTy),
"Oco6nnBOCTI
3acTocyBaHHa",
"3acTtocyBaHHsA y
nepiog, BariTHoCTi abo
rogyBaHHs rpygar”
(peparyBaHHs TEKCTY
Ta YTOUHEHHS
iHdhopmawii), "Cnoci6
3aCTOCYyBaHHA Ta
fosun”, "ditn"
(peparyBaHHs TEKCTY
Ta YTOUHEHHS

Ne Hassa MixHapoo HasBsa Koo ®opma 3asaBHUK KpaiHa Bupo6Huk Kpaina PeecmpayjiliHa Ymosu Peknamys Howmep
n/n JliKapcbKo20 Ha dito4oi ATX BUIYCKY npoyeoypa BionycKy aHHs peecmpayiliHo2o
3acoby HernameH | pe4yoBUHU (nikapcbka nocsioYeHHs1
mosaHa c¢hopma,
Ha3sa* ynakoska)
1. NOTEN - notenpeg So01C Kpansi O4Hi, TOB «BAYLU YkpaiHa BupobHMLTBO Cnony4eHi MepepeecTpavis Ha 3a He UA/18426/01/01
Hony A cycrneHsis, XEJIC» NiKapcbKoro LWtatn HeoOMEeXeHWU TepMiH | peyernmom nignsirae
eTaboHar 0,5%/0,3%; no 5 3acoby, AmMepukn OHOB/EHO
Ta MY NAALWL 3 nakyBaHHs, iHpopmawuito B
Tobpamium KpanesibHu1Lelo, MapKyBaHHS, IHCTPYKLi Ans
H no 1 naawui 3 MionepawjinH MeAnyHoro
KpanenbHuLeto WA KOHTPONb, 3aCTOCyBaHHSA
Y KapTOHHii aHaNITUYHWIA, nikapcbKoro 3acoby B
Kopo6ui MiKpO6IONOrivH po3ainax
Ui KOHTPONb "®apmMakoTepanesTuy




Ne Hassa MixHapoo Hassa Koo ®opma 3asaBHUK KpaiHa Bupo6Huk Kpaina PeecmpayjiliHa Ymosu Peknamys Homep
n/n JliKapcbKo20 Ha ditoyoi ATX BUMYCKY npoyedypa Bionycky aHHs1 peecmpayjiliHo2o
3acoby HernameH | pe4yoBUHU (nikapcbka nocsioYeHHs1
mosaHa c¢hopma,
Hassa* ynakoska)
cTabinbHOCTI: iHchopmawii), "MobiuHi
Bayw eHpg, peakuii” BignoBigHo 8o
Nlom6 marepianis
IHKOpnopeiiTe peecTpavujinHoro
A, Cnonyyei [OCbE.
Wrarn
Amepurikn Pestome nnaHy

Crepunisauis
KOMTMOHEHTIB
yNakoBKu:
Icomepikc
OnepenmnHs,
IHK.,
Cnony4yeHi
Lratn
Amepukun

ynpas/iHHA pu3nKamu
Bepcia 1.1 gofaetbes.
MepioanyHicTb
nofaHHsa perynspHo
OHOB/IHOBAHOTO 3BITY 3
6e3neku, BignoBigHO
£o Mopaaky
3[iiCHEeHHs
chapmakoHarnsagy,
3aTBEPAKEHOr0
Haka3oM MiHicTepcTBa
OXOPOHU 340POB’A
YKpainu Bif 27 rpygHs
2006 poky Ne 898,
3apeEcTpoBaHoOro B
MiHicTepcTBi tocTuuii
Ykpainu 29 ciuHs 2007
poky 3a Ne 73/13340
(y pepakuii Hakasy
MiHicTepcTBa 0XOpPOHK
370pPOB'sa YKpaiHu Big,
26 BepecHsa 2016 poky
Ne 996), cTaHOBUTL:
3rifHO 3i cTpokamu,
3a3HayYeHMun y
nepioguyHoCTi
NOAAHHA PerynsapHuX
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

