MIHICTEPCTBO OXOPOHMU 3/I0POB’SI YKPAIHA
HAKA3

Kuis

22 ciyHg 2026 poky Ne 84

IIpo jep)kaBHY peecTparliio (mepepeecTpariiio) JIKapCbKHX 3aco0iB (MegMUYHUX
iMyHO0O0io/T0TiYHHX NpenapaTiB) Ta BHeCeHHs 3MiH /I0 peecTpaljiiHUX MaTepiajiB

BignosiaHo fo crarti 9 3akoHy Ykpainu «IIpo jsiikapcebKi 3acobu», MyHKTIB 3,
26, 30, 49 Tlopsiaky mepskaBHOI peecTpariii (repepeecTpaiiii) aiKapcbKuX 3acobiB,
3aTBep/pKeHoro roctaHoBoro Kabinety MinicTpiB Ykpainu Bif 26 TpaBHs 2005 poKy
Ne 376 (B pemakiiii octaHoBu KabiHety MiHicTpiB Ykpainu Big 26 kBitHs 2024
poky Ne 529), aG3aily ABafLATh I’STOr0 MiANyHKTY 12 TyHKTY 4 IToM0KeHHS Tpo
MiHicTepcTBO OXOpPOHM 37I0pOB’ST YKpaiHu, 3aTBeppKeHoro rnocraHoBoro KabiHery
MinictpiB Ykpaiau Big 25 Gepesnst 2015 poxy Ne 267 (B pejakiiii IOCTaHOBH
Kabinery MinictpiB Ykpainu Big 24 ciuas 2020 poky Ne 90), Ha migcTaBi
pe3y/IbTaTiB eKCIepPTHU3M peecTpaljifHuX MaTepiasiiB JiKapchbKUX 3aco0iB (MeAUUHUX
iMmyHOOio/lOTiuHMX ~ TIperapariB), 10 TIOflaHi Ha [Iep’KaBHY  peeCTpariito
(mepepeecTpallito) Ta BHECEHHs 3MiH /0 peeCTpalliiHUX MaTepiasiB, MpPOBeeHUX
Jlep>KaBHUM  TTiINPUEMCTBOM  «Jlep>KaBHUM eKClepTHUM LeHTp MiHicTepcTBa
OXOPOHHU 3/I0pOB’Sl YKpaiHW», BHCHOBKIB 1110710 eheKTUBHOCTi, Oe3reyHoCTi Ta
AKOCTI, WJOA0 eKCIIepTHOI OLIHKMU CITiBBIJHOLIEHHS! KOPUCTL/PU3MK JIIKAPCbKOrO
3aco0y, 1110 TIPOTIOHYETBHCS [0 Jep)KaBHOI peectpaillii (mepepeecTpaiiii), 1070
BHECEHHS 3MiH [0 peeCTpaljiiHuX MaTepiajiB Ta peKoOMeHZallii Moro A0 Jep>kaBHOl
peectpailii (epepeectpariii) abo BHeCeHHs 3MiH /10 peeCcTparjiiHuX MaTepiasiB, II[0
HajiMmm o MiHicTepcTBa OXOpPOHU 3[0pOB’ST YKpaiHW JIUCTOM [I€P>KaBHOTO
MiANpUEMCTBa «Jlep)kaBHUM eKCepTHUM LieHTp MiHicTepcTBa OXOpPOHHU 370pOB’s
Ykpaiun» Bif 15 ciuns 2026 poky Nel09/5.2-26,

HAKA3YIO:

1. 3apeecTtpyBaTH JiKapchKi 3acobu (MeguuHi iMyHOOiosOTiuHiI TIperapaTu) Ta
BHECTH /10 []ep>KaBHOTO PeeCTpy JTiKapChbKUX 3ac00iB 3rifiHO 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/Ib 32 BUKOHAHHAM LIbOT'0 HaKa3y IOK/IaCTy Ha 3acTyrnHUKa MiHicTpa
Enema ApamaHoBa.

3actynHuk MiHicTpa —
ro/JI0BHUM iep)KaBHUU
CaHITapHuM JiKap YKpaiHu Irop KY3IH



BHOCATBCHA 4O JEPKABHOI'O PEECTPY JIIKAPCBKHUX 3ACOBIB

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

Aopatok 1
[0 Hakaly MiHicTepcTBa OXOPOHU
300pOB’A YKpaiHu «Mpo aepxaBHy
peecTpauito (nepepeecTpalito)
NiKapCbKMX 3ac06iB (MegUUHNX
iMyHOGionoriuHMx npenapariB) Ta
BHECEHHSA 3MiH [0 peecTpayiiiHnx
MaTepianis»

Bif 22 ciuHa 2026 poky Ne 84

Ne Ha3ssa nikapcbko20 dopma sunycky 3asBHUK Kpaina Bupo6HUK Kpaina PeecmpayitiHa npoyedypa Ymosu Peknamys Homep
n/n 3acoby (nikapcbka ¢hopma, 3asiBHUKa BUPOGHUKa BionyckKy aHHs1 peecmpayiliHozo
ynakosKa) nocsioYyeHHs1
1. | AKANENNA® Tabnetkn no 0,02 r; AT YkpaiHa AT "dapmak” YKkpaina peecTpavuis Ha 5 pokis 3a He UA/21001/01/01
no 10 TabneTok y "®apmak” peyenmom nionsizae
6nictepi, no 1 a6o 2 Pestome nnaHy ynpasniHHA pu3nkamu Bepcis 4
6nictepun y nauui popaetbes. MepioguuHicTb NogaHHA
perynsipHo OHOB/IIOBAHOTO 3BITY 3 6e3neku,
BiANOBIAHO A0 MopsaKy 3A4iNCHEHHS
hapmakoHarnsgy, 3aTBepAXeHoro Hakasom
MiHicTepcTBa 0XOpOHM 340POB’ YKpaiHu Bif,
27 rpypHa 2006 poky Ne 898,
3apeecTpoBaHoro B MiHicTepcTBi tocTuLjii
Ykpainu 29 ciuHs 2007 poky 3a Ne 73/13340 (y
pefakuii Haka3y MiHicTepcTBa OXOPOHU
3[10pOB's YKpaiHu Big 26 BepecHsi 2016 poky
Ne 996), cTaHOBWTb: 3riAHO 3i CTPOKaMMU,
3a3HaYeHMK y NepiognyHOCTI NOAAHHSA
perynspHux 3BiTiB 3 6e3neku.
2. | BPOHXUNPET® H TabneTku, BKPUTI BioHopuka HimeyunHa nepBuHHE Ta HimeyunHa peecTpauis Ha 5 pokis 6e3 niosnsieae UA/21132/01/01
NNiBKOBOIO CE BTOPUHHE peyenma
060/10HKOI0, Mo 20 nakyBaHHs, Pestome MYP Bepcisa 4.0 gogaetbes.
TabneTok y 6nictepi; KOHTPO/b MepioAnyHICTb NOAAHHSA PErynsapHO
no 1 6nicrepy y (cpisnko- OHOB/IOBAHOrO 3BiTY 3 6e3neku, BiANOBIAHO A0
KapTOHHI kopoo6Lj; XiMiYHWNA,

no 25 TabneTok y
6nictepi; no 2 abo 4
6nictepn y
KapTOHHI KopooLi

Mikpo6ionoriyH
niA) Ta BUNYCK
cepii:
BioHopuka CE,
HimeuunHa

BMPOGHUYI
onepawii:
POCAVHHWIA
npoAayKT
(Tabnetkn):

Mopsaky 3aiicHeHHs dhapMakoHarnisay,
3aTBeppKeHoro Hakasom MiHicTepcTea
OXOPOHW 30POB’A YKpaiHu Bif 27 rpyHs
2006 poky Ne 898, 3apeecTpoBaHOro B
MiHicTepcTBi tocTuLil Ykpainu 29 ciyHa 2007
poky 3a Ne 73/13340 (y pefaxuii Hakasy
MiHicTepcTBa OXOpPOHM 340POB'S YKpaiHu Bif,
26 BepecHA 2016 poky Ne 996), CTaHOBUTL:
3rifiHO 3i CTPOKaMK, 3a3HaYeHMN y
nepioguyYHOCTI NoAaHHSA perynsipHuX 3BiTiB 3
6e3neku.




Ne Ha3sBsa nikapcbko2o ®opma surnycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa Peecmpayitina npoyedypa Ymosu Peknamys Howmep
n/n 3acoby (nikapcbka ¢hopma, 3asBHUKa BUPOGHUKa Bionycky aHHs1 peecmpayitiHo2o
ynakoska) nocsioyeHHs1
PotTengopd
dapma 'mbX,
HimeuunHa
nepBuHHe Ta
BTOPVHHE
nakyBaHHS:
PotteHzopd
dapma 'mbX,
HimeyunHa
3. | BIHKPUCTUHY NOpPOLLOK TOB YkpaiHa MiHakem Xali Benbris peecTpavuis Ha 5 pokis - He UA/21138/01/01
CYNb®AT (cybeTaHuisn) y "Opis- MoTeHT nidnsieae
CKIAHUX NASALWKax dapm"”
ans
hapMaLeBTUYHOTO
3aCTOCyBaHHSA
4. | IHCYNIH NIOAVHN | nopoLuok MpusatHe YkpaiHa BIOTOH C.A. Monbua peecTpavuis Ha 5 pokis - He UA/21133/01/01
PEKOMBIHAHTHU (cybeTaHuis) y aKLioHepH nionsizae
" CKNAHMX MASLLKaX e
ans TOBapuCTB
hapmaLeBTUYHOro o "Mo
3acToCyBaHHSA BUPOGHML,
TBY
iHCyniHIiB
"IHOAP"
5. | INIAAKPUH PO34MH AN iH'EKLN, TOB YkpaiHa TOB YkpaiHa peecTpauist Ha 5 pokis 3a He UA/21134/01/01
15 mr/mn; no 1 mn B «PAPMA «®APMACEN peyenmom nionsizae
amnyni CE/» » IHCTpYKUis AN MeAMYHOro 3acToCyBaHHSA

noslieTUNEeHoBI; No
10 amnyn y nayui 3
KapTOHY

nikapcbkoro 3acoby (eCTD Bepis 0005).
KopoTka xapakTepuctuka nikapcbkoro 3acoby
(eCTD Bepis 0005).

TeKCT MapKyBaHHS YNakoBKW NiKapCbKoro
3aco6y (eCTD Bepisi 0005).

MeToau KOHTPO/II0 AKOCTI SliKapcbKoro 3acoby
(eCTD Bepcisi 0006).
3BiT 3rigHo gogatky 29 Mopsaky (eCTD Bepcis
0000) 3BiT 3rigHo goaatky 30 Mopsaaky (eCTD
Bepcis 0000) Pestome MYP Bepcis 0.3 (eCTD
Bepcis 0005). MepioAnyHICTb NOAAHHSA
perynspHoO OHOB/IOBAHOrO 3BITY 3 6e3neku,
BiAMOBIAHO A0 MNopsaKy 34iNCHEHHS
chapmakoHarnsgy, 3aTBepAKeHOro Hakasom
MiHicTepcTBa OXOPOHW 340POB’A YKpaiHu Bif,
27 rpygHAa 2006 poky Ne 898,
3apeecTpoBaHoro B MiHicTepcTBi oCcTULT
Ykpaiuu 29 ciuHa 2007 poky 3a Ne 73/13340 (y
pefakuii Hakaly MiHicTepcTBa OXOPOHU




Ne Ha3sBsa nikapcbko2o ®opma surnycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa Peecmpayitina npoyedypa Ymosu Peknamys Howmep
n/n 3acoby (nikapcbka ¢hopma, 3asBHUKa BUPOGHUKa Bionycky aHHs1 peecmpayitiHo2o
ynakoska) nocsioyeHHs1
340pOB'a YkpaiHu Big 26 BepecHs 2016 poky
Ne 996), cTaHOBUTb: 3riAHO 3i CTPOKamu,
3a3HavYeHVMU y NepiofnMYHOCTI NOAAHHS
perynsipHux 3BiTiB 3 6e3neku.
6. | KArrpon TabneTkn, BKpUTI TOB YkpaiHa BMPOBHULITBO ManbTta/ peecTpavuis Ha 5 pokis 3a He UA/21135/01/01
NNiBKOBOIO «CaHpo3 3a NMOBHUM CnoBeHis peyenmom nidnsieae
060/10HKO0, 60 Mr; YkpaiHa» LIMK/IOM: Pestome nnaHy ynpasniHHA pusnkamu Bepcis
no 10, 14 a6o 56 dapoc MT 1.0 popaetbes. MepiognyHiCTb NOAAHHSA
TabneTok, BKPUTMX Niviteq, perynsipHoO OHOBJ/IOBAHOrO 3BITY 3 6e3neku,
NNiBKOBOIO ManbTa; BiANOBIAHO A0 MNopsAaKy 3A4iNCHEHHS
060/10HKOI0 Y BUMYCK Cepiii: chapmakoHarnsgy, 3aTBepAXeHOro Hakasom
6nictepi; no 3 Nex MiHicTepcTBa OXOPOHY 340POB’ YKpaiHu Big,
6nictepa no 56 PapmaneBTUy 27 rpygHs 2006 poky Ne 898,
Tabnetok, abo no 4 Ha KoMnaHis 3apeecTpoBaHoro B MiHiCTepcTBi toCTuLi
6nictepun no 14 A.4., CnoseHis Ykpainu 29 ciuHg 2007 poky 3a Ne 73/13340 (y
Tabnetok, abo rno 6 pepakuii Hakaly MiHicTepcTBa 0XOPOHU
6nictepis no 10 3[10pOB's YKpaiHu Bif 26 BepecHsi 2016 poky
TabneTok y Ne 996), cTaHOBMTL: 3riAHO 3i CTPOKaMW,
KapTOHHI KopooLi 3a3Ha4YeHVMU y NepiognMYHOCTI NOAAHHS
perynspHux 3siTiB 3 6e3neku.
7. | KAreon TabneTkun, BKPUTI TOB YkpaiHa BMPOGHMLITBO ManbTa/ peecTpauis Ha 5 pokis 3a He UA/21135/01/02
NNiBKOBOH «CaHpo3 3a NOBHUM CnoseHis peyenmom niosnsieae
060/10HKOH0, 90 Mr; YKpaiHa» LMKIOM: Pestome nnaHy ynpasniHHA pu3ukamun Bepcis
no 10, 14 a6o 56 ®apoc MT 1.0 gopaetbesa. MNepiognyuHicTb NogaHHA
TabneTok, BKPUTUX Nimiteg, perynsipHo OHOB/IIOBAHOTO 3BITY 3 6e3neku,
NNiBKOBOIO ManbTta BiANOBIAHO A0 MopsaKy 3A4iNCHEHHS
060/10HKOI Y thapmakoHarnsgy, 3aTBepaXeHoro Hakasom
6nictepi; no 3 BUMYCK Cepiii: MiHicTepcTBa OXOPOHU 3[40POB’'A YKpaiHu Bif,
6nictepu no 56 Nex 27 rpygHs 2006 poky Ne 898,
Tabnetok, abo no 4 PapmaLeBTUy 3apeecTpoBaHoro B MiHicTepcTBi tocTumujii
6nictepu no 14 Ha KoMnaHis Ykpainu 29 ciyHa 2007 poky 3a Ne 73/13340 (y
Tabnetok, abo no 6 4.4., CnoseHis pefaxuii Haka3y MiHicTepcTBa OXOPOHU
6nictepis no 10 340pOB'a YKpaiHu Big 26 BepecHs 2016 poky
Tabnetok abo no 12 Ne 996), cTaHOBUTb: 3riAHO 3i CTPOKamu,
6nictepis no 14 3a3HavyeHVMK Y NepiognYHOCTI NoJaHHsA
TabneTtok y perynsipHux 3BiTiB 3 6e3mneku.
KapPTOHHI KOpoOLLi
8. | METAXO/IHY KpucTanivyHuii TOB YkpaiHa P/TAMMA ITania peecTpavuis Ha 5 pokis - He UA/21139/01/01
xnoeupg, NMOPOLLOK "Opis- C.MN.A. nidnsieae
(cybcTaHuis) y Papm”
noABiNHNX
nonieTNeHoBux
nakeTtax gns
hapmaLeBTUYHOro
3aCTOCyBaHHSA
9. | HATPIO KpucTanivyHuii AT YkpaiHa OILMAH IHais peecTpauis Ha 5 pokis - He UA/21136/01/01
NIKOCYNb®AT MOPOLLIOK "KUIBCbK KAPBOIEH nionszae
(cy6eTaHus) y nn AMLIIC




Ne Ha3sBsa nikapcbko2o ®opma surnycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa Peecmpayitina npoyedypa Ymosu Peknamys Howmep
n/n 3acoby (nikapcbka ¢hopma, 3asBHUKa BUPOGHUKa Bionycky aHHs1 peecmpayitiHo2o
ynakoska) nocsioyeHHs1
noABINHNX BITAMIHH NIMITEL
nonieTNeHoBux nn
naketax gns 3ABO4"
chapmaLeBTUYHOro
3acTocyBaHHsA
10. | PUBAPOKCABAH KpuctanivyHui AT YkpaiHa NOBHWI LKA I3pains/ peecTpauis Ha 5 pokis - He UA/21137/01/01
MOPOLLIOK "®apmak” BMPOGHMLTBA: IHAjs MKS$ Bepciss gokymeHTn (0001) nionsizae
(cybeTaHuin) B A3IA
nakeTtax KEMIKA
noslieTUIeHoBMX IHOACTPIC
ona NTA., 13pains;
hapmaLeBTUYHOro NOBHWI LKA
3acToCyBaHHSA BUPOGHMLTBA:
TEBA ATl
IHAIS
MPABET
NIMITEL,
IHAis

B.o. Haua/1IbLHUKA

dapmaneBTUYHOr0 yNpaB/IiHHSA

Onekcanap I'PINEHKO




ITEPEJIIK

Aopartok 2
[0 Hakasy MiHicTepcTBa OXOpPOHU
300poB’A YKpaiHu «[po aepxaBHY
peecTpauito (nepepeecTpauito)
NiKapcbK1UX 3aco06iB (MeguYHUX
iMyHOGionoriuHMx npenapariB) Ta
BHECEHHSA 3MiH [0 peecTpavliiiHux
marepianis»
Bij 22 ciuns 2026 poky Ne 84

BHOCATBHCS 10 AEP)KABHOI'O PEECTPY JIIKAPCHKHMX 3ACOBIB YKPAIHU

INEPEPEECTPOBAHUX JITIKAPCBKHMX 3ACOBIB (MEJNYHUX IMYHOBIOJIOI'TYHHUX ITPEITAPATIB), AKI

Ne Hassa dopma sunycky 3assHuUK KpaiHa Bupo6Huk KpaiHa PeecmpayjitliHa npoyedypa Ymosu Peknamys Homep
n/n JliKapcbKO20 (nikapcbka ¢hopma, 3asiBHUKa BUPOGHUKa BionyckKy aHHs1 peecmpayiliHozo
3acoby yrnakoskKa) nocsioYyeHHs1
1. | TFABANEHTUH NopoLLIOK (CybCTaHLis) fisi'c IHAjis fisi'c IHAisA MepepeecTpauis Ha HeObMeXeHUA TepMIH - He UA/18979/01/01
y NOABIAHNX Na6opatopic Na6opatopic nionsizae
nonieTuNeHoBMX Nimiteq NimiTen
nakeTtax gns
thapmaueBTUYHOro
3aCcTOCyBaHHSA
2. | FENAPUH NopoLLOK (CybCcTaHLis) MpAT YkpaiHa lOHo dapma Kutaii MepepeecTpauis Ha HeobMeXeHU TepMiH - He UA/18899/01/01
HATPIO y NOABIAHNX "papmaueBTu Nimiteq nionsieae
nonieTuIeHoBmX yHa chipma
nakertax gnsa "AapHuus”
thapmaueBTUYHOro
3aCTOCyBaHHSA
3. | MAPOXNOPOTI | nopowok (cybcTaHuis) TOB "dapma YkpaiHa AMONI IHgis MepepeecTpauis Ha HEOOMEXEHNIA TEPMIH - He UA/18968/01/01
A3NAa y NOABIAHNX Crapt" OPIr'AHIKC niosnsieae
nonieTuneHoBmx MPAVBET
naketax ans NIMITEL
thapmaLeBTUYHOro
3aCTOCyBaHHSA
4. | AEKBANIHIO NopoLLoK (CybCcTaHLis) MpAT YkpaiHa Na6opaTtopis Icnanis MepepeecTpauis Ha HEOOMEXeHUIA TEPMIH - He UA/19019/01/01
xnoewupg, y nakeTax noAgiliHux "papmaueBTu EcniHoc Y niosnsieae
nonieTuNeHoBuxX 415 yHa chipma Boginn C.A.
dhapmaLeBTUYHOIO "NapHuus" (NEBCA)
3aCTOCyBaHHSA
5. | AIA®OPMIH® Tabnetkn AT "dapmak” YkpaiHa AT "dapmak" Ykpaina MepepeecTpauis Ha HEOOMEXEHUI TEPMIH. 3a He UA/18679/01/01
SR NPOJIOHroBaHoI Aii no OHoBeHO iHdhopMaLiito B IHCTPYKLUIi AN peyenmom nionsizae

1000 wmr, no 10
Tabnetok y 6nictepi,
no 3 abo 6 6nictepiB y
nauui 3 KapToHy

MeAMYHOro 3acTOCYBaHHSA NMiKapCbKoro
3acoby B po3gisiax "dapmakonoriyHi
i", "OcobnmnBOCTI 3aCTOCYBaHHSA",
"3acTocyBaHHA y nepiof BariTHOCTi abo
rogyBaHHs rpyaar”, "Cnocié 3actocyBaHHs
Ta gosmn", "lMNo6iyHi peakuii” BianoBigHo A0
iHdbopMmaLii pedpepeHTHOro nikapcbKoro




n/n

Hassa
JliKapcbKO20
3acoby

Popma sunycky
(nikapcbka ¢hopma,
ynakoska)

3assHUK

Kpaina
3asiBHUKa

Bupo6Huk

Kpaina
BUPOGHUKa

PeecmpayjitiHa npoyedypa

Ymosu
Bionycky

Peknamys
aHHA

Homep
peecmpayitiHo2o
nocsioYeHHs1

3acoby (MMHOKODAX XR), y3romxeHo
iHchopMmawito 3 fitounm peecTpauiitHum
nocBiAYEeHHAM Y po3aini "Ynakoska'".

Pestome nnaHy ynpasniHHS pu3nkamu
Bepcia 6 fofaeTbCs.
MepiognyHICTb NOAAHHS PerynsipHo
OHOBJIHOBAHOTO 3BITY 3 6€3Meku, BigNoBiLHO
[0 Mopaaky 3ailicHeHHa hapMakoHarnsay,
3aTBEPAXEHOro Haka3om MiHicTepcTea
OXOPOHU 3[10POB’A YKpaiHu Bif, 27 rpyaHA
2006 poky Ne 898, 3apeecTpoBaHOro B
MiHicTepcTBi tocTuuii Ykpainn 29 ciuHsa 2007
poky 3a Ne 73/13340 (y pefaxuii Hakasy
MiHicTepcTBa OXOPOHY 340POB'A YKpaiHu Bif,
26 BepecHs 2016 poky Ne 996), cTaHOBUTL:
3rifHO 3i CTPOKaMu, 3a3Ha4YeHMN y
nepiognMyYHOCTI NoAaHHSA perynsipHux 3BiTiB 3
6e3neku.

AIADOPMIH®
SR

Tabnetku
NPOJIOHroBaHoI Aji No
500 wmr, no 10
Tabnetok y 6nictepi,

no 3 abo 6 6nictepiB y

nauuj 3 KapToHy

AT "dapmak”

YKpaiHa

AT "®apmak”

YKpaiHa

MepepeecTpaLisi Ha HEOOMEXEHWNIA TEPMIH.
OHoB/EHO iHdopMAaLLito B IHCTPYKLUi ANs
MeAMYHOro 3acTOCYBaHHSA NiKapCbKoro
3acoby B po3gisiax "®apmakonoriyHi
BnacTtusocTi”, "Ocob6/IMBOCTi 3aCTOCYBaHHS",
"3acTocyBaHHs y nepiog BariTHoCTi abo
roflyBaHHs rpyaar”, "Cnocié 3actocyBaHHs
Ta gosmn", "MNo6iyHi peakuii" BiANOBIAHO A0
iHchopmawii pedhepeHTHOro fikapcbkoro
3acoby (MMHOKOPAX XR), y3romkeHo
iHchopmauito 3 gitounm peecTpauinHum
nocBiAYEHHAM Y po3aini "YnakoBka".

Pestome nnaHy ynpasniHHA pu3mkamu
Bepcia 6 fofaeTbes.
MepioguyHICTb NOAAHHS PerynsipHo
OHOB/IIOBAHOTO 3BITY 3 6€3Meku, BignoBigHO
o Mopsaaky 34iicHeHHs dhapMakoHarisay,
3aTBEPAXEHOro Hakas3oM MiHicTepcTea
OXOPOHU 340POB’A YKpaiHu Bif, 27 rpyaHs
2006 poky Ne 898, 3apeecTpoBaHOro B
MiHicTepcTBi tocTuuiT Ykpainm 29 ciuHsa 2007
poky 3a Ne 73/13340 (y pegakuii Hakasy
MiHicTepcTBa 0XOpOHM 340POB'A YKpaiHu Big,
26 BepecHst 2016 poky Ne 996), cTaHOBUTL:
3i4HO 3i CTPOKamu, 3a3HavYeHnMmn y
nepiognYHOCTI MOAaHHS perynsipHuX 3BiTiB 3
6esneku.

3a
peyenmom

He
nidnsieae

UA/18679/01/02

AIAPOPMIH®

TabneTkn

AT "®apmak”

YKpaiHa

AT "®apmak”

Ykpaina

[MepepeecTpaLis Ha HEOOMEXEHUA TEPMIH.

3a

He

UA/18679/01/03




n/n

Hassa
JliKapcbKO20
3acoby

Popma sunycky
(nikapcbka ¢hopma,
ynakoska)

3assHUK

Kpaina
3asiBHUKa

Bupo6Huk

Kpaina
BUPOGHUKa

PeecmpayjitiHa npoyedypa

Ymosu
Bionycky

Peknamys
aHHA

Homep
peecmpayitiHo2o
nocsioYeHHs1

SR

NPOJIOHroBaHoI Aii no
750 mr, no 10
Tabnetok y 6nictepi,
no 3 abo 6 6nictepiB y
nauui 3 KapToHy

OHoB/EHO iHdhopMaLiito B IHCTPYKLUIi A1
MeAMYHOro 3acTOCYBaHHSA MikapCbKoro
3acoby B po3gisiax "dapmakonoriyHi
BracTmeocTi", "OCo6MBOCTI 3aCTOCYBaHHSA",
"3acTocyBaHHs y nepiog BariTHoCTi abo
rogysaHHs rpygaro”, "Cnocié 3actocyBaHHA
Ta gosmn", "MNo6iyHi peakuii" BiANOBIAHO A0
iHbopmaLii pedhepeHTHOro nikapcbKoro
3acoby (MMOKOPAX XR), y3rofxeHo
iHchopmawuito 3 fitounm peecTpauintHum
NOCBIAYEHHAM Y po3Aini "Ynakoska".

Pestome nnaHy ynpasniHHS pusnkamu
Bepcis 6 fofaeTbCA.
MepiognyHiCTb NOAAHHA perynspHo
OHOBJIIOBAHOTO 3BITY 3 6€3Meku, BignoBigHO
[0 Mopagky 3ailicHeHHA chapmakoHarnsgy,
3aTBEpAXEHOro Hakasom MiHicTepcTBa
OXOPOHU 340POB’A YKpaiHu Bif 27 rpygHs
2006 poky Ne 898, 3apeecTpoBaHoOro B
MinicTepcTBi tocTuLii YKpaiHu 29 ciuna 2007
poky 3a Ne 73/13340 (y pefakuii Hakasy
MiHicTepcTBa OXOpPOHU 340P0B'A YKpaiHu Bif,
26 BepecHs 2016 poky Ne 996), cTaHOBUTL:
3rifHO 3i CTPOKaMW, 3a3Ha4YeHNMN Y
nepioguYHOCTI NOAAHHS perynspHuX 3BiTiB 3
6e3neku.

peyerimom

nionsieae

JIONOKCEH
CTPOHI

renb 50 mr/r, no 40 r
rento y Ty6i
antoMiHieBiin; no 1 Tyoi
y nauli 3 KapToHy; No
100 r rento y Ty6i
namiHatHii; no 1 Ty6i
y nauui 3 KapToHy

ToBapucTBo 3
06MexeHot
BiANOBIga/TbHI
CTH0 «KoHapk
IHTeNnven»

YKpaiHa

MPAT
«XIMOAPM3A
BO/L,
«4YEPBOHA
3IPKA»

YKpaiHa

MepepeecTpauis Ha HEOOMEXEHWNIA TEPMIH.
OHOBNEHO iH(hopMaL,ito B IHCTPYKLIT An1A
MeAMYHOr0 3aCTOCYBaHHS NMiKapCbKoro
3acoby B po3ginax "lMpoTunokasaHHs",
"3acTocyBaHHA y nepiof BariTHOCTi abo
roflyBaHHs rpyaat” BianosigHo Ao
iHchopmawii pedhepeHTHOro flikapcbkoro
3acoby (QVIKNAK® I'EJlb), a Takox
OHOB/EHO iH(hopMauito B po3gini "Mo6GiyHi
peakujii" iIHCTPpYKLii 415 MeguyHoro
3aCcTOCyBaHHS Nikapcbkoro 3acoby Lwoa0
B&X/IMBOCTI 3BITYBaHHS NPO MO6IYHI peakw;i.

PestomMe nnaHy ynpas/iHHA pu3mkamu
Bepcia 1.1 gogaerbes.
MepiognyHICTb NOAAHHS PerynsipHo
OHOBJ/1OBAHOTO 3BITY 3 6e3neku, BigNoBigHO
o Mopsaaky 3aiicHeHHs dhapmakoHarisay,
3aTBEPAXEHOro Hakasom MiHicTepcTea
OXOPOHU 3[10pPOB’A YKpaiHu Bif, 27 rpyaHs
2006 poky Ne 898, 3apeecTpoBaHOro B

6e3
peyenma

nionsieae

UA/18755/01/01
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Ne Hassa ®dopma surnycky 3asaBHUK Kpaina Bupo6Huk Kpaina PeecmpayjitiHa npoyedypa Ymosu Peknamys Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka gpopma, 3asB8HUKa BUPOGHUKA Bionycky aHHs1 peecmpayitiHo2o
3acoby yrnakoskKa) nocsioyeHHs1
MiHicTepcTBi tocTuii Ykpainn 29 ciuHsa 2007
poky 3a Ne 73/13340 (y pefakuii Hakasy
MiHicTepcTBa OXOPOHY 340POB'A YKpaiHu Bif,
26 BepecHs 2016 poky Ne 996), cTaHOBUTL:
3rifiHO 3i CTPOKaMW, 3a3Ha4YeHMN Y
nepioguMyYHOCTI NoAaHHSA perynsipHux 3BiTiB 3
6e3neku.
9. | AYCTAPIH® Kancynu m'saki no 0,5 AT YkpaiHa AN CA Ipeuis MepepeecTpaLisi Ha HEOOMEXEHWNIA TEPMIH. - He UA/18477/01/01
wmr; in bulk: no 10 "KNTBCBHKWI nionszae
Karncyn y 6nictepi, no BITAMIHHWIA Pe3stome nnaHy ynpasniHHA pu3nkamu
320 a6o no 1040, a6o 3ABO4" Bepcia 1.4 nofaeTtbes.
no 1120 6nictepiB y MepioanyHICTb NOAAHHS PErynsipHO
Kopoo6Li OHOBJIIOBAHOTO 3BITY 3 6€3Meku, BigNoBigHO
[0 Mopagky 3ailicHeHHsa chapmakoHarnsay,
3aTBEpAKEHOro Hakasom MiHicTepcTBa
OXOPOHU 340POB’A YKpaiHu Bif 27 rpygHs
2006 poky Ne 898, 3apeecTpoBaHoro B
MinicTepcTi tocTuLii YKpainu 29 ciuna 2007
poky 3a Ne 73/13340 (y pefakuii Hakasy
MiHicTepcTBa OXOpPOHU 340p0B'A YKpaiHu Bif,
26 BepecHs 2016 poky Ne 996), cTaHOBUTL:
3rifHO 3i CTPOKaMW, 3a3Ha4YeHNMN y
nepiognYHOCTI NOAAHHA PerynspHuX 3BiTiB 3
6e3neku.
10. | EPNIOTUHIB TabneTku, BKpUTI KPKA, a.4., CnoseHis KOHTPO/b cepii CnoseHis/ MepepeecTpauisi Ha HEOOMEXEHWNIA TEPMIH. 3a He UA/18714/01/01
KPKA NNiBKOBOK 060/I0HKOI HoBo mecTo Ta BUMNYyCK Xopsartis peuyenmom nionsieae
no 25 wr, no 10 cepit: OHoBNEHO iHthopMaL,ito B IHCTPYKLIT 415
TabneTtok y 6nictepi, KPKA, a.4., MeANYHOro 3acToCyBaHHSA NiKapCbKoro
no 3 6nictepn y HoBo mecTo, 3acoby y posginax "lNokasaHHA" (YTOYHEHHS
Kopoo6Li CnoseHis; iHchopmawii), "Cnoci6 3actocyBaHHs Ta
BMPOGHMLITBO [031" BignosigHo Ao iHpopmadii
«in bulk», pethepeHTHOrO likapCbKoro 3acoby
nepBuHHE Ta (Tarceva® 25 mg, 100 mg, 150 mg film-
BTOPUHHE coated tablets).
nakyBaHHs1, Pestome nnaHy ynpaBniHHS pu3nkamu
KOHTPOb cepii Bepcia 1.0 gogaerbes.
Ta BUMYyCK MepiognyHICTb NOAAHHS PerynsipHo
cepil: OHOB/OBAHOTO 3BITY 3 6e3neku, BigNoBigHO
KPKA-®APMA o Mopsaaky 3aiicHeHHs dhapmakoHarisay,
4.0.0., 3aTBEPXEHOro Hakasom MiHicTepcTea
Xopsaris; OXOPOHU 3[10POB’A YKpaiHu Big 27 rpyaHs
BTOpPUHHE 2006 poky Ne 898, 3apeecTpoBaHOro B
nakyBaHHs: MiHicTepcTBi tocTuuil Ykpainu 29 ciuHsa 2007
KPKA, o.4., poky 3a Ne 73/13340 (y pefaxuii Hakasy
HoBo mecTo, MiHicTepcTBa OXOPOHM 340POB'A YKpaiHu Bif,
CnoseHis 26 BepecHs 2016 poky Ne 996), cTaHOBUTb:

3rifiHO 3i CTPOKaMW, 3a3HaYeHNMN Y
nepiognMyYHOCTI MoAaHHS perynsipHuX 3BiTiB 3
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Ne Hassa ®dopma surnycky 3asaBHUK Kpaina Bupo6Huk Kpaina PeecmpayjitiHa npoyedypa Ymosu Peknamys Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka gpopma, 3asB8HUKa BUPOGHUKA Bionycky aHHs1 peecmpayitiHo2o
3acoby yrnakoskKa) nocsioyeHHs1
6e3neku.
11. | EPNIOTUHIB TabneTku, BKpUTI KPKA, a.4., CnoseHis KOHTPO/b cepil CnoseHis/ MepepeecTpaLisi Ha HEOOMEXEHWNIA TEPMIH. 3a He UA/18714/01/02
KPKA NNiBKOBOI 060/I0HKOI HoBo mecTo Ta BMNyCcK Xopsaris peyenmom nidnsieae
no 100 wmr, no 10 cepii: OHoB/eHO iHhopMaLiito B IHCTPYKLUIi AN
Tabnetok y 6nictepi, KPKA, a.4., MeANYHOro 3acToCyBaHHSA NikapcbKoro
no 3 6nictepn y HoBo mecTo, 3acoby y po3sginax "lMNokasaHHA" (yTOUHEHHS
Kopoo6Li CnoBeHis; iHchopmawii), "Cnoci6 3acTocyBaHHs Ta
BMPOBHULITBO [o3un" BignoBigHo Ao iHhopmadii
«in bulks, pecthepeHTHOrO NikapCbKoro 3acoby
nepBuHHe Ta (Tarceva® 25 mg, 100 mg, 150 mg film-
BTOpPUHHE coated tablets).
nakyBaHHs, Pestome nnaHy ynpasniHHA pu3mkamu
KOHTpO/b cepii Bepcisa 1.0 gopaetbes.
Ta BUMYyCK MepiognyHICTb NOAAHHS PerynsipHo
cepii: OHOB/IIOBAHOTO 3BITY 3 6€3Meku, BignoBigHO
KPKA-®APMA o Mopsaaky 34iicHeHHs dhapMakoHarisay,
4.0.0., 3aTBEPMXEHOro Haka3oM MiHicTepcTea
Xopsaris; OXOPOHU 340POB’A YKpaiHu Big, 27 rpyaHs
2006 poky Ne 898, 3apeecTpoBaHOro B
BTOpPUHHE MiHicTepcTBi tocTuuiTl Ykpainu 29 ciuHsa 2007
nakyBaHHS: poky 3a Ne 73/13340 (y pefaxuii Hakasy
KPKA, g.4., MiHicTepcTBa 0XOpPOHM 340POB'A YKpaiHu Big,
HoBo mecTo, 26 BepecHst 2016 poky Ne 996), cTaHOBUTL:
CnoBeHis 3iHO 3i CTPOKaMu, 3a3HavYeHnMmn y
nepiognYHOCTI MOAaHHS perynsipHuX 3BiTiB 3
6esneku.
12. | EPNOTUHIB TabneTku, BKpUTI KPKA, a.4., CnoBeHis KOHTPOb cepii CnoseHis/ MepepeecTpauis Ha HEOBMEXEHUIA TEPMIH. 3a He UA/18714/01/03
KPKA NAiBKOBOK 060/I0HKOD HoBso mecTo Ta BUMycK Xopsaris peyenmom niosnsieae
no 150 wmr, no 10 cepil: OHoOBNEHO iH(hopMaL,ito B IHCTPYKLIT Ans
Tabnetok y 6nictepi, KPKA, 4.4., MEeLMNYHOro 3acToCyBaHHS NiKapCbKoro
no 3 6nictepn y HoBo mecTo, 3acoby y po3ginax "MokasaHHSA" (YTOUYHEHHS
KopoobLi CnoBeHis; iHbopmawii), "Cnoci6 3acTocyBaHHsS Ta
[03n" BignosigHo Ao iHdopmauii
BUPOGHMLITBO pethepeHTHOro Nikapcbkoro 3acoby
«in bulk», (Tarceva® 25 mg, 100 mg, 150 mg film-
nepBuHHe Ta coated tablets).
BTOPVIHHE Pestome nnaHy ynpasniHHS pu3nkamu
nakyBaHHs, Bepcis 1.0 goaaeTtbes.
KOHTPOb cepii MepiognyHicTb NOAaHHA perynspHo
Ta BUMYyCK OHOBJ/IIOBAHOTO 3BITY 3 6e3neku, BigNOBIgHO
cepil: o Mopsaaky 34iicHeHHs dhapMakoHarisay,
KPKA-©APMA 3aTBEpAKEHOro Hakasom MiHicTepcTBa
4.0.0., OXOPOHU 3[10POB’A YKpaiHu Big, 27 rpyaHA
Xopsaris; 2006 poky Ne 898, 3apeecTpoBaHoOro B
MinicTepcTBi tocTuLii YKpaiHu 29 ciuna 2007
BTOPUHHE poky 3a Ne 73/13340 (y pefaxuii Hakazy
naxkyBaHHs: MiHicTepcTBa OXOpPOHM 340POB'A YKpaiHu Bif,
KPKA, g.4., 26 BepecHs 2016 poky Ne 996), cTaHOBUTb:
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n/n

Hassa
JliKapcbKO20
3acoby

Popma sunycky
(nikapcbka ¢hopma,
ynakoska)

3assHUK

Kpaina
3asiBHUKa

Bupo6Huk

Kpaina
BUPOGHUKa

PeecmpayjitiHa npoyedypa

Ymosu
Bionycky

Peknamys
aHHA

Homep
peecmpayitiHo2o
nocsioYeHHs1

13.

IHOCEJA

Hogo mecTo,
CnoBeHis

3rifHO 3i CTPOKaMW, 3a3Ha4YeHNMN Y
nepioguYHOCTI NOAAHHS PerynsapHuX 3BiTiB 3
6e3neku.

Tabnetku, no 500 mr;
no 10 Tabnetok y
6nicTepi; no 2 abo 5
6nicTepiB y KAPTOHHIl
KopoobLi

TOB «YOPN[,
MEAULINH>

YkpaiHa

YOPIA
MEAVLINH
INIAY CAH. BE
TIDK. A.LL.

TypeuunHa

MepepeecTpauis Ha HEOOMEXEHWNIA TEPMIH.
OHOBNEHO iHhopMaL,ito B IHCTPYKLUIT An1A
MeJMNYHOro 3aCTOCYBaHHS NMikapCbKoro
3acoby B po3ginax "lMpoTunokasaHHs",
"B3aemogisa 3 IHWKMMUN NiKapCbKUMMn
3acob6amu Ta iHWi BUAY B3aEMogii",
"Oco6NMBOCTI 3aCTOCYBaHHS",
"3acTocyBaHHA y nepiof BariTHOCTi abo
rogyBaHHs rpyaar”, "3aatHicTb Bnmsatm
Ha LWIBMAKICTb peakLii Npu KepyBaHHi
aBTOTPAHCMOPTOM ab0 iHWMMKN
mexaHismamu", "MepeposysaHHs”, "MobiyHi
peakuji" BignoBigHO 4O OHOBMEHNX JaHUX 3
6e3nekun Aitoyoi pevyoBUHY, a Takox
OHOB/EHO iH(hopMauito B po3gini "Mo6GiyHi
peakuii" iIHCTPYKLii 415 MeauyHoro
3aCcTOCyBaHHS Nikapcbkoro 3acoby Lwoa0
B&X/IMBOCTI 3BITYBaHHS Npo MO6iYHI peakw;i.
Pestome nnaHy ynpasniHHS pu3nkamu
Bepcia 1.1 gofaeTtbes.
MepiognyHiCTb NOAAHHA perynspHo
OHOBJIIOBAHOTO 3BITY 3 6e3Meku, BignoBigHO
[0 Mopagky 3ailicHeHHsa chapmakoHarnsay,
3aTBEpPAKEHOro Hakasom MiHicTepcTBa
OXOPOHU 340POB’A YKpaiHu Bif 27 rpygHs
2006 poky Ne 898, 3apeecTpoBaHoro B
MinicTepcTi tocTuii YKpainu 29 ciuna 2007
poky 3a Ne 73/13340 (y pefakuii Hakasy
MiHicTepcTBa OXOpPOHU 340p0B'A YKpaiHu Bif,
26 BepecHs 2016 poky Ne 996), cTaHOBUTb:
3rifHO 3i CTPOKaMW, 3a3Ha4YeHNMN y
nepiognYHOCTI NOAAHHS PerynsapHuX 3BiTiB 3
6e3neku

3a
peyenmom

He
nionsieae

UA/18382/02/01

14.

Knoniaorren
b MAK/NEOAC

TabneTku, BKpUTI
NNiBKOBOK 060I0HKOIO
no 75 mr, no 14
TabneTtok y 6nictepi,
no 2 6nictepu B
KapTOHHI KOpo6Lii

Makneoac
PapmacboThK
anc fiviteq

IHAja

Makneoac
PapMacbiTUK
anc flimiteq

IHAjA

MepepeecTpalist Ha HeOBMEXEHN TEPMIH.
YTouHeHo iHhopmaLiito y po3aini
"®bapmakoTepaneBTUYHa rpyna” iHcTpyKu,i
AN MeAMYHOro 3acToCyBaHHSA NikapCbKoro
3aco6by BiANOBIAHO A0 MiXXHAPOAHOro
Knacudiikatopa kogis BOO3
- [HCTPYKLiA 418 MEAUYHOTO 3aCTOCYBaHHS
nikapcbkoro 3acoby (eCTD Bepcis 0002)
- TeKcT MapKyBaHHS YNakoBKU MiKkapcbKoro
3acoby (eCTD Bepcis 0002)

MnaH ynpasniHHA pu3vkamn Bepcis 2.1

3a
peyenmom

He
nionsieae

UA/18729/01/01
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n/n

Hassa
JliKapcbKO20
3acoby

Popma sunycky
(nikapcbka ¢hopma,
ynakoska)

3assHUK

Kpaina
3asiBHUKa

Bupo6Huk

Kpaina
BUPOGHUKa

PeecmpayjitiHa npoyedypa

Ymosu
Bionycky

Peknamys
aHHA

Homep

peecmpayitiHo2o

nocsi0OYeHHs

norogxeHa (eCTD nocnigosHicTe Ne 0003).
MepioguyHICTb NOAAHHS PerynsipHo
OHOBJIIOBAHOrO 3BITY 3 6€3Meku, BignoBigHO
o Mopsaaky 34iicHeHHs dhapmakoHarisay,
3aTBEPAKEHOro HakasoM MiHicTepcTea
OXOPOHU 370POB’A YKpaiHu Big, 27 rpyaHa
2006 poky Ne 898, 3apeecTpoBaHOro B
MiHicTepcTBi tocTuuil Ykpainu 29 ciuHsa 2007
poky 3a Ne 73/13340 (y pefakuii Hakasy
MiHicTepcTBa 0XOpPOHM 340POB'A YKpaiHu Big,
26 BepecHst 2016 poky Ne 996), cTaHOBUTL:
3rifiHO 3i CTPOKaMW, 3a3HaYEHNMU Y
nepiognNYHOCTI MOAaHHS perynsipHuX 3BiTiB 3
6esneku.

15.

KYNEHTO

rpaHynun 4 mr; no 0,5 r
rpaHyn y caule; no 28
calle y KapTOHHiiA
Kopoo6Li

TOB «YOPN[,
MEOVLAH»

Ykpaina

YOPI]
MEAULINH
INIAY CAH. BE
TIDK. A.LL.

TypeyunHa

MepepeecTpauis Ha HEOOMEXEHUA TEPMIH.
OHoB/eHO iHhopMaLiito B IHCTPYKLUIi AN
MeAMYHOro 3acTOCYBaHHSA NMikapCbKoro
3acoby y posginax: "OcobamBocTi
3acTocyBaHHs", "3acTocyBaHHS y nepiof
BariTHOCTi abo rofyBaHHA rpyaat”,
"3paTtHICTb BIAMBATY Ha LIBMAKICTL peakLil
npv KepyBaHHi aBTOTPaHCNOPTOM abo
iHWMKU MeXaHi3mamn”, "Crocio
3acTocyBaHHA Ta go3un”, "Oitn" (yTOYHEHHS
iHchopmawii), "MepenosysaHHs", “No6GiYHi
peaxkui™ BignosigHo Ao iHhopmal,i Wwoao
MeZMNYHOro 3aCToCyBaHHA pethepeHTHOro
nikapcbkoro 3acoby (SINGULAIR Pediatric 4
mg Granule), a Takox y po3gini "Moo6iyHi
peakuii” Woa0 BaXXNMBOCTI 3BiTyBaHHSA Npo
noGiyHi peakuii.

Pestome nnaHy ynpasniHHA pu3mkamu
Bepcis 3.0 4ofaeTbes.
MepioguyHICTb NOAAHHS PerynsipHo
OHOB/IIOBAHOTO 3BITY 3 6€3Meku, BignoBigHO
o Mopsaaky 34iicHeHHs dhapMakoHarisay,
3aTBEPAXEHOro Hakas3oM MiHicTepcTea
OXOPOHU 340POB’A YKpaiHu Bif, 27 rpyaHs
2006 poky Ne 898, 3apeecTpoBaHOro B
MiHicTepcTBi tocTuuiT Ykpainm 29 ciuHsa 2007
poky 3a Ne 73/13340 (y pegakuii Hakasy
MiHicTepcTBa 0XOpOHM 340POB'A YKpaiHu Big,
26 BepecHst 2016 poky Ne 996), cTaHOBUTL:
3i4HO 3i CTPOKamu, 3a3HavYeHnMmn y
nepiognYHOCTI MOAaHHS perynsipHuX 3BiTiB 3
6esneku.

3a
peyernmom

He
nionsieae

UA/18437/01/01

16.

NEKOKCA

Kancysv Teepgi no

TOB «YOPA[,

YKpaiHa

YOPIZL

TypeyuunHa

[MepepeecTpaLis Ha HEOOMEXEHUA TEPMIH.

3a

He

UA/18644/01/01
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n/n

Hassa
JliKapcbKO20
3acoby

Popma sunycky
(nikapcbka ¢hopma,
ynakoska)

3assHUK

Kpaina
3asiBHUKa

Bupo6Huk

Kpaina
BUPOGHUKa

PeecmpayjitiHa npoyedypa

Ymosu
Bionycky

Peknamys
aHHA

Homep
peecmpayitiHo2o
nocsioYeHHs1

100 mr, no 10 kancyn
y 6nicTepi; no 2 abo 5
6nicTepiB y KAPTOHHIi
Kopoo6Li

MEOVLMAH»

MEAVLIH
INIAY CAH. BE
TIDK. A.LL.

OHoB/EHO iHdhopMaLiito B IHCTPYKLUIi A1
MeAMYHOro 3acTOCYBaHHSA MikapCbKoro
3acoby B po3gisiax "dapmakonoriyHi
BrnactmsocTi”, "MpoTunokasaHHs",
"B3aemogisa 3 iIHWKMMKW NiKapCbKUMMn
3acob6amMu Ta iHLWi BUAW B3aeMogiii",
"Oco6nMBOCTI 3aCTOCYBaHHS",
"3acTocyBaHHs y nepiog BariTHoCTi abo
rogysaHHs rpygaro”, "Cnocié 3actocyBaHHsA
Ta gosn", "MepegosysaHHs", "MNo6ivHi
peaxuii” BignosigHo A0 iHhopmaui
pethepeHTHOrO NikapCbKoro 3acoby
(Celebrex 100 mg, 200 mg hard capsules,
Pharmacia GmbH-Germany), a Takox
OHOB/EHO iH(hopMaLito B po3zini "Mo6GiyHi
peakujii" iIHCTpYKLii 415 MeguyHoro
3acToCyBaHHS Nikapcbkoro 3acoby Lwoa0
B&XX/IMBOCTI 3BITYBaHHSA NPO NO6IYHI peakw;i.

Pestome nnaHy ynpasniHHS pu3nkamu
Bepcisa 3.0 gogaeTbes.
MepiognyHICTb NOAAHHS PerynsipHo
OHOBJIHOBAHOTO 3BITY 3 6€3Meku, BigNoBiLHO
[0 Mopaaky 3ailicHeHHa hapMakoHarnsay,
3aTBEPAXEHOro Haka3om MiHicTepcTea
OXOPOHU 3[10POB’A YKpaiHu Bif, 27 rpyaHA
2006 poky Ne 898, 3apeecTpoBaHOro B
MiHicTepcTBi tocTuii Ykpainn 29 ciuHsa 2007
poky 3a Ne 73/13340 (y pefakuii Hakasy
MiHicTepcTBa OXOPOHY 340POB'A YKpaiHu Bif,
26 BepecHs 2016 poky Ne 996), cTaHOBUTL:
3rifiHO 3i CTPOKaMW, 3a3Ha4YeHMN Y
nepiognMYHOCTI NoAaHHSA perynsipHux 3BiTiB 3
6e3neku.

peyerimom

nionsieae

17.

NEKOKCA

Kancynv TBepaj no
200 wmr, no 10 kancyn
y 6nicTtepi; no 3 abo 5
6nicTepiB y KAPTOHHIl
Kopoo6Li

TOB «YOPN[,
MEOLINH>

YKpaiHa

YOPN],
MEANLIH
INIAY CAH. BE
TIDK. A.LLL

TypeyunHa

MepepeecTpaLisi Ha HEOOMEXEHWNIA TEPMIH.
OHoB/EHO iHdhopMaLiito B IHCTPYKLUi ANs
MeAMYHOro 3acTOCYBaHHSA NiKapCbKoro
3acoby B po3gisiax "®dapmakonoriyHi
BnactuBocTi", "lMpoTunokasaHHsA",
"B3aemogis 3 iHWVMU NliKapCbKuMn
3aco6amu Ta iHLWi BUAY B3aemogiii",
"Oco61BOCTI 3aCTOCyBaHHA",
"3acTocyBaHHs y nepiog BariTHoCTi abo
roflyBaHHs rpyaar”, "Cnocié 3actocyBaHHs
Ta posun", "MepenosysaHHs", "T06IYHI
peakujii" BigNoBigHO A0 iHhopmawi
pedhepeHTHOrO JlikapCcbKoro 3acoby
(Celebrex 100 mg, 200 mg hard capsules,

3a
peyenmom

He
nidnsieae

UA/18644/01/02
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n/n

Hassa
JliKapcbKO20
3acoby

Popma sunycky
(nikapcbka ¢hopma,
ynakoska)

3assHUK

Kpaina
3asiBHUKa

Bupo6Huk

Kpaina
BUPOGHUKa

PeecmpayjitiHa npoyedypa

Ymosu
Bionycky

Peknamys
aHHA

Homep
peecmpayitiHo2o
nocsioYeHHs1

Pharmacia GmbH-Germany), a Takox
OHOB/EHO iHthopMaLito B po3aini "Mo6iyHi
peakuii" IHCTPpYKLii 415 MeguyHoro
3aCTOCyBaHHS NiKapcbKkoro 3acoby Lwoa0
BaX/IMBOCTI 3BITYBaHHS NPO NOBGIYHI peakuil.

Pestome nnaHy ynpasniHHS pusnkamu
Bepcis 3.0 foAaeTbCs.
MepiognyHiCTb NOAAHHA perynspHo
OHOBJIIOBAHOTO 3BITY 3 6€3Meku, BignoBigHO
[0 Mopagky 3ailicHeHHA chapmakoHarnsgy,
3aTBEpAXEHOro Hakasom MiHicTepcTBa
OXOPOHU 340POB’A YKpaiHu Bif 27 rpyaHs
2006 poky Ne 898, 3apeecTpoBaHoOro B
MinicTepcTBi tocTuLi YKpaiHu 29 ciuna 2007
poky 3a Ne 73/13340 (y pefakuii Hakasy
MiHicTepcTBa OXOpPOHU 340P0B'A YKpaiHu Bif,
26 BepecHs 2016 poky Ne 996), cTaHOBUTL:
3rifHO 3i CTPOKaMW, 3a3Ha4YeHNMN y
nepioguYHOCTI NOAAHHS PerynsapHuX 3BiTiB 3
6e3neku.

18.

MAKCILUMVH®

KOHLeHTpaT ans
PO34unHyY ANs iHQY3ilA,
400 mr/20 mn, no 20
My donakoHi; no 1
hnakoHy y nauui 3
KapTOoHY

TOB "tOpis-
Papm”

YkpaiHa

TOB "tOpis-
dapm”

YKpaiHa

MepepeecTpauis Ha HeOOMEXeHUIA TEPMIH
OHOB/IEHO iH(hopMmaLLilo y po3ainax
"Oco6nmBocCTi 3acTocyBaHHA", "Mo6iuHi
peakujii" iIHCTpYKLii 415 MeguyHoro
3aCTOCyBaHHS Nikapcbkoro 3acoby 1a 'y
po3ginax "4.5. OcobnmBi 3aCTEPEXEHHS Ta
3anobixHi 3axoamn Npu 3acTocyBaHHi", "4.9
Mo6iyHi peakui™ KOPOTKOT XapaKTepuUCTUKN
niKapcbKoro 3acoby BiAMOBIAHO A0
iHchopmawii pedhepeHTHOro fikapcbkoro
3aco6y ABE/TOKC®, po3unH Ans iHgyaili.

Pestome nnaHy ynpasniHHS pusnkamu
Bepcia 1.2 gofaetbes.
MepiognyHiCTb NOAAHHA perynspHo
OHOBJIIOBAHOTO 3BITY 3 6€3Meku, BigNoBigHO
[0 Mopagky 3ailicHeHHsa chapmakoHarnsay,
3aTBEpPAKEHOro Hakasom MiHicTepcTBa
OXOPOHU 340POB’A YKpaiHu Bif 27 rpygHs
2006 poky Ne 898, 3apeecTpoBaHoro B
MinicTepcTBi tocTuii YKpaiHu 29 ciuna 2007
poky 3a Ne 73/13340 (y pefakuii Hakasy
MiHicTepcTBa OXOpPOHU 340p0B'A YKpaiHu Bif,
26 BepecHs 2016 poky Ne 996), cTaHOBUTb:
3rifHO 3i CTPOKaMW, 3a3Ha4YeHNMN Y
nepiognYHOCTI NOAAHHA PerynspHuX 3BiTiB 3
6e3neku.

3a
peyenmom

He
nionsieae

UA/18718/01/01
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Ne Hassa ®dopma surnycky 3asaBHUK Kpaina Bupo6Huk Kpaina PeecmpayjitiHa npoyedypa Ymosu Peknamys Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka gpopma, 3asB8HUKa BUPOGHUKA Bionycky aHHs1 peecmpayitiHo2o
3acoby yrnakoskKa) nocsioyeHHs1
19. | MEHTOKCU®IN | nopowok (cybcTaHuis) TOB Ykpaina CYNPIA IHAis MepepeecTpauis Ha HEOOMEXeHUIA TEPMIH - He UA/18986/01/01
IH y NoABIAHNX «®APMACEN NAN®CAEHC nionsizae
nonieTuneHoBmx » nTa.
naketax gns
thapmaLeBTUYHOro
3aCTOCYBaHHs
20. | PYTUH KpucTanivyHmi TOB "TK YkpaiHa LLlaaHbCi Kutaii MepepeecTpauis Ha HEOOMEXEHWNIA TEPMIH. - He UA/19057/01/01
nopoLUokK (cybcTaHLis) "Aspopa" XyelicheH niosnsieae
y NoABIAHNX dapmac'ioTika
nonieTNeHoBUx nnTa.
Millkax ans
dhapmaLeBTUYHOrO
3aCTOCyBaHHSA
21. | CENNEHA3A® PO34mnH opasibHUiA, 50 6ioCUH HimeuyunHa Bupo6HULTBO HimeyunHa MepepeecTpaLisi Ha HEOOMEXEHWNIA TEPMIH. 3a He UA/8796/01/01
MKr/MA1, N0 2 MA B ApuHaiimitTen He OHoBNEHO iH(hopmaLito B IHCTpYKUii gns peyernmom nionsieae
amnyni; no 20 amnyn y b MM6X po3dhacoBaHor MeAMYHOro 3acToCyBaHHSA NikapCbKoro
KapTOHHI Kopobuj; no 0 NpPoAYyKTY, 3acoby y posginax "OcobnmnsocTi
10 mn y cpnakoHi; no nepBuHHe Ta 3actocyBaHHs", "lNo6iyHi peakuii" BigNOBIAHO
10 dpnakoHis y BTOPUHHE [0 iHhopma,ii 3 6e3neky 3acTocyBaHHs
KapTOHHI KopooLli nakyBaHHs: NiKapcbKoro 3acooby.
Xononak
depnakyHrcte Pestome nnaHy ynpasniHHS pu3nkamu
XHIK TM6X, Bepcis 5.0 gofaeTbes.
HimeuunHa; MepiognyHicTb NOAaHHA perynsipHo
BropuHHe OHOB/IIOBAHOTO 3BITY 3 6e3neku, Bi4NOBIgHO
nakyBaHHs Ta [0 Mopaaky 3ailicHeHHsa chapmakoHarnsay,
BMNYCK cepil: 3aTBEpAXEHOro Hakasom MiHicTepcTBa
6iocyH OXOPOHU 3[10POB’A YKpaiHu Bif 27 rpyaHA
ApuHaiimitten 2006 poky Ne 898, 3apeecTpoBaHoOro B
b 'M6X, MinicTepcTBi tocTuLii YKkpaiHu 29 ciuna 2007
HimeuyunHa poky 3a Ne 73/13340 (y pefaxuii Hakazy
MiHicTepcTBa OXOpPOHM 340POB'A YKpaiHu Bif,
26 BepecHs 2016 poky Ne 996), cTaHOBUTb:
3rifHO 3i CTPOKaMW, 3a3Ha4YeHMN y
nepiognYHOCTI NOAAHHS PerynspHuX 3BiTiB 3
6e3neku.
22. | YOANA3A Tabnetku; no 20 TOB "Marepia YkpaiHa 3AT NuTBa MepepeecTpauisi Ha HEOBMEXEHWNIA TEPMIH. 6e3 niosnsieae UA/18563/01/01
TabneTtok y 6nictepi; Mepavika- CaHToHiKa OHoBeHo iHdhopMaLito B IHCTPYKLiT Ans peyenma
no 1 a6o 2 6nictepn y YkpaiHa" MeANYHOro 3acTOCyBaHHS NiKapCbKoro

KapTOHHI KopooLii

3acoby y po3gini "OcobnmsocTi
3acTocyBaHHA" BigNoBigHO A0 iHhopmauii 3
6e3MeKn 3aCToCyBaHHA NiKapCbKoro 3acooy,
a Takox po3gain "MobiuHi peakuii" 4ONOBHEHO
iHchopMmaieto LWoA0 3BiTyBaHHA NP0 NOGIYHI
peakuii.

Pestome nnaHy ynpasniHHA pu3mkamu
Bepcisa 3.1 fofaeTbes.
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Ne Hassa ®dopma surnycky 3asaBHUK Kpaina Bupo6Huk Kpaina PeecmpayjitiHa npoyedypa Ymosu Peknamys Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka gpopma, 3asB8HUKa BUPOGHUKA Bionycky aHHs1 peecmpayitiHo2o
3acoby yrnakoskKa) nocsioyeHHs1
MepiognyHICTb NOAAHHS PerynsipHo
OHOBJIHOBAHOTO 3BITY 3 6€3Meku, BigNoBiLHO
[0 Mopaaky 3ailicHeHHa hapMakoHarnsay,
3aTBEPAKEHOro Haka3om MiHicTepcTea
OXOPOHU 3[10pPOB’A YKpaiHu Bif, 27 rpyaHA
2006 poky Ne 898, 3apeecTpoBaHOro B
MiHicTepcTBi tocTuLii Ykpainu 29 ciuHsa 2007
poky 3a Ne 73/13340 (y pefaxuii Hakasy
MiHicTepcTBa OXOPOHY 340POB'A YKpaiHu Bif,
26 BepecHs 2016 poky Ne 996), cTaHOBUTL:
3rifHO 3i CTPOKaMW, 3a3Ha4YeHMN Y
nepiognMyYHOCTI NoAaHHSA perynsipHux 3BiTiB 3
6e3neku.
23. | XONEKANbUU KpucTanu (cybcTaHuis) TOB YkpaiHa PEPMEHTA IHais MepepeecTpaLis Ha HEOOMEXEHUIA TEPMIH - He UA/18571/01/01
DEPON B CK/ISIHUX amnynax "APTEPIYM BIOTEX nionsizae
aboy nTtar NIMITEL
nonieTneHoBOMy
nakeTi Ans
BMPOGHMLITBA
CTepuIbHUX Ta
HeCTepWUIbHUX
NiKapcbknx chopm
B.o. HauaIbHUKA
(I)apMaueBanﬂoro yrlpaBI[lHHﬂ OJ'IEKCHH,I[p

I'PINEHKO




ITEPEJIIK

Joparok 3
[0 Hakaly MiHicTepcTBa OXOPOHU
300pOB’A YKpaiHu «Mpo aepxaBHy

peecTpauito (nepepeecTpalito)

NiKapCbKMX 3ac06iB (MegUUHNX

iMyHOGionoriuHMx npenapariB) Ta
BHECEHHSA 3MiH [0 peecTpayiiiHnx
MaTepianis»
Big 22 ciuns 2026 poky Ne 84

JIIKAPCBKHMX 3ACOBIB (MEJNYHUX IMYHOBIOJIOTTYHUX ITPEITAPATIB), IIOJ0 AKUX BYJ/IN BHECEHI
3MIHU 10 PEECTPAIIMHUNX MATEPIAJIIB, AKI BHOCATBCSHA 4O JEPKABHOI'O PEECTPY JIIKAPCBbKHUX
3ACOBbIB

Ne

Ha3ssa Popma sUMyCKy 3assBHUK KpaiHa Bupo6Huk KpaiHa Peecmpayjitina npoyedypa Ymosu Peknam Homep
n/n JNliKapcbKo20 (nikapcbka 3asiBHUKa BUPOGHUKa BionycKy yBaHHs1 | peecmpayitiHo20
3acoby c¢hopma, nocsio4yeHHs
ynakoskKa)
1. | AOJACYB NOPOLLIOK ANA deppep Icnanis Anekcsa CLUA/ BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHu 3a UA/16580/01/01
iHransauin IHTepHaujoHab, PapmacbioTikasic, IcnaHis | Tuny - 3miHK Woao 6e3nekn/edpeKTNBHOCTI Ta peyenmom
[no3oBaHuii, no 9,1 C.A. IHK., CLLA hapmakoHarnagy. 3miHa 4actoT Ta/abo TepMiHiB
mr/gosy; 1 naket 3 (BUPOGHMLTBO Ta noJaHHs perynsipHO OHOB/IOBAHMX 3BITIB 3 6e3nekn
onbrn 3 1 nepBuHHE nikapcbkux 3aco6iB. 3MiHW AaT NogaHHs perynsipHo
iHransaTopom nakyBaHHs); OHOBJ/IIOBAHOrO 3BITY 3 6e3neKu.
Staccato® B Peppep [itoua pepakuin: KiHueBa gata Ans BKIOYEHHS
KapTOHHIN nayui IHTepHauioHanb, faHnx no PO3b — 24.08.2024p. Jarta nogaHHA —
C.A,, IcnaHis 18.11.2024 p. (3rigHo NigNyHKTY 1 NyHKTY 2 po3ainy
(BTOPUHHE 3 rnasu V MNopsgky 3aiiicHeHHs hapmakoHarnsgy,
nakyBaHHs, 3aTBepxeHoro Hakasom MO3 Big 27 rpyaHsA
KOHTPO/Ib AKOCTI 2006poky Ne898 (y peaaxuii Hakaszy MO3 YkpaiHu
Ta BunycK cepii) Bif 26BepecHst 2016poky Ne996). MNMponoHoBaHa
pepakuis: KiHueBa garta Ansa BKIYEHHS AaHnX [0
PO3b — 20.08.2027p. Aarta nogaHHa — 18.11.2027p.
PekomeHgoBaHO [0 3aTBEPAXEHHS BiANOBIAHO A0
NepiofVYHOCTI NOAaHHA PerynsapHO OHOB/OBaHUX
3BITIB 3 6e3neku Jlikapcbknx 3acobis y EC.
2. | ABEMTA niocpinizat ans TOB "YOPN[, Ykpaina yopPna TypeyunHa BHECEHHS 3MiH 40 peecTpauiiHnX MaTepiasiiB: 3MiHK 3a He UA/20829/01/01
pPO34nHYy AN MEAOVUNH" MEOAVUWH 1NAY | Tuny - 3miHK Woao 6e3nekn/edpeKTUBHOCTI Ta peuyenmom | nidsisieae
iH'eKUili no 400 wr, CAH. BE TIOX. thapmakoHarnsgy. 3MiHW y KOpoTKili XapaKTepucTuLi
y thriakoHi B A.LL.

KOMMNAEKTi 3 5 MmN
PO3UMHHVKA B

nNiKapcbKoro 3acoby, TEKCTi MapKyBaHHS Ta
HCTPYKLUT A8 MeAMYHOro 3aCTOCyBaHHSA
reHepuyHUX/ribpuaHMX/6ionoaibHMX NiKapCbKUX

amnyni; 5 3aco6iB Micns BHECEHHS TiET camoi 3MiHM Ha
hnakoHiB 3 pedhepeHTHMIT Npenapar (3mMiHa He NnoTpebye
niodpinizatom gns HalaHHS XOAHNX HOBUX AOAATKOBMX fAHUX). 3MiHU
PO34mnHY ANs BHECEHO [0 IHCTPYKLii 4518 MeAnyHOoro
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Ne Hassa ®dopma sunycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka 3asaBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, nocsioYyeHHs1
yrnakoska)
iH'ekuili Ta 5 3aCcTOCYyBaHHSA Nikapcbkoro 3acoby y po3ain "Mo6iyHi
amnyn 3 peakuji" 3rigHo 3 iHhopmaLji€eo Woa0 MenyHOro
PO3UYNHHUKOM Y 3aCTOCyBaHHA pethepeHTHOro Nikapcbkoro 3acoby
KOHTYPpHilA (Samyr 400 mg lyophilized powder for solution for
YapyHKOBI injection). BBefeHHa 3MiH NpoTArom 6-Tn MicsLiB
ynakosuj; 1 nicns 3aTBepmkKeHHs
KOHTYpHa
YyapyHkoBa
ynakoska y
KapTOHHI KopobLii
3. | AOPEHANIH- po3ynH AN TOBAPCTBO YkpaiHa TOBAPWCTBO 3 Ykpaina BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHu 3a He UA/4761/01/01
340POB'A iH'ekujn, 1,82 3 OBMEXEHOHO | TuNy - AAMiHICTpPaTVBHI 3MiHK. 3MiHa peyenmom | nionsizae

mr/mnno 1 mn B OBMEXXEHOIO BIANOBIAANBHI HaliMeHyBaHHs1 Ta/abo agpecu MicLs NPOBaXEHHS
amnyni; no 10 BIAMNOBIJATBH CTHO AisiNbHOCTI BMpo6HMKa/iMnopTepa roToBoro
amnys y KapTOHHIl ICTHO «KOPTOPALIA NiKapCbKOro 3aco6y, BKIOYAKUN [i/TbHULL BAMYCKY
Kopobui; no 1 mnB | «KOPMOPALIA «300POB'A» cepii abo MicLie NpoBefeHHS KOHTPOJIHO AKOCTI.
amnyni; no 5 «30POB’'A» (aisnbHiCTb, 3a AKy Bignosigae BUpobHuK/imnopTep,
amnyn y 6nictepi; BK/IOUAOUM BUMYCK cepiii). 3MiHa HaliMeHyBaHHs
no 2 6nictepu B BMPOGHMKA NiKapcbKoro 3acoby 3 ToBapucTea 3
KapTOHHIl 06MeXeHo10 BignoBifasibHICTIO «PapmaLeBTuyHa
Kopob6ui; no 1 mn B KomnaHis «3gopos’sa» Ha TOBAPUCTBO 3
amnyni; no 10 OBMEXXEHOHO BIAMOBIAANIBHICTHO
amnyn y énictepi; «KOPTMOPALIA «300POB’'A». Agpeca BUPOGHMNYOT
no 1 6nictepy B AinbHULI Ta BCi BUPOOHUYI onepawii 3anmwaiTbes
KapTOHHI KopooLli He3MiHHUMW. 3MiHWN BHECEHO B IHCTPYKL,itO ANs

MEeAMYHOrO 3aCTOCYBaHHS NMiKapCbKOro 3acoby y

po3ain "Bvpo6HuWK", 3 BiANOBIAHUMY 3MiHAMY B

TEKCTi MapKyBaHHS ynakoBOK.
4. | ABAUMTNANH NOPOLLIOK ANs Akkopg, Xenckea Icnanis BMPOGHMLITBO IHAis/ BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHu 3a UA/20889/01/01
AKKOP., NpUroTyBaHHsA C.JLY. NiKapcbKoro YropwmHa/ | Tuny - 3miHK Woao 6e3nekn/edheKTNBHOCTI Ta peyenmom

cycneHsii ans 3acoby, nepBrHHe ManbTa/ thapmakoHarnsgy. BeegeHHs abo 3miHn fo
iH'ekwii, 25 mr/mn Ta BTOPUHHE Monblwa y3araJlbHeHUX AaHux Npo cuctemy dpapmakoHarnsgy

no 100 mry
dhnakoHi; no 1
hnakoHy y nauui

nakyBaHHs:
IHTac
dapmacbtoTikanc
Nimiteq, IHAis;
BMPOBOHULITBO
nNiKapcbkoro
3acoby, nepBnHHe
Ta BTOPWHHE
nakyBaHHs:
IHTac
dapmacbloTikanc
Nimiten, IHais;
KOHTPO/b AKOCTI:
MiKpPOGIONOriyHi
mMeToam

(BBEAEHHSA y3araslbHEHVX AaHUX NPo cucTemy
hapmakoHarnagy, 3MiHa yrnoBHOBaXXeHOT ocobu,
Bi4NOBiAa/IbHOI 3a 34iICHEHHST hapMakoHarnsay;

KOHTaKTHOi 0c0o6u 3 thapmakoHarnagy 3asBHuKa Ans
3AiicHeHHs chapmakoHarnsgy B YKpaiHi, K0 BOHA
BiAMIHHa Bif YNOBHOB&XeHOi 0co6M, BiANOBIAA/IbHOI
3a 3gjlicHeHHs hapmMakoHarnsgy (Bkioyakun
KOHTaKTHI AaHi) Ta/abo 3MiHM Y pO3MiLLEHHI MacTep-
thaiina cuctemu chapmakoHarnsgy). 3miHa
KOHTaKTHUX AaHVX KOHTaKTHOT 0CO6Y 3asBHYKA,
BiANOBIAA/ILHOT 32 hapmakoHarnsg B YkpaiHi.
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Ne Hassa ®dopma sunycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka 3asaBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, nocsioYyeHHs1
yrnakoska)
(cTepunbHi i
HeCTepW/IbHI):
dapmasanig, K.,
YropLmHa;
KOHTPONb AKOCTI:
(XimMiuHi/i3nyHi
MeToam):
dapmagokc
Xenckea flimitea,
MaibTa,;
BiiNOBIfaNbHWIA 32
BWMNYCK Cepii:
Akkopf Xenckea
Moncka Cn. 3 0.0.
Cknag Imnoptepa,
MonbLua
5. | AKBAMAKC Kpanni HasasbHi TOBAPUCTBO YkpaiHa BCi cTagii Ykpaina BHECEHHS 3MiH 40 pPeECTpaLiiHNX MaTepiasis: 3MiHK 6e3 nionseae UA/12832/01/01
0,65%, no 20 mny 3 BMPOGHMLITBA, | TuNy - AAMiHICTpPaTVBHI 3MiHK. 3MiHa peyenma
hnakoHi 3 OBMEXXEHOIO KOHTPO/b SKOCTI, HaliMeHyBaHHs1 Ta/abo agpecu MicLs NPOBaXEHHS
KPWLLIKOIO- BIANOBIAA/IBH BWMNYCK Cepil: AiSnbHOCTI BUpOOHMKa/imnopTepa roToBoro
KpanenbHULEeH 3i ICTHO TOBAPWCTBO 3 NiKapCbKOro 3acoby, BKIOYAKUN [i/TbHULL BAMYCKY
CK/ISIHOKO «KOPMNOPAULJIA OBMEXEHOHO cepii abo micLe npoBefeHHs1 KOHTPOJIHO AKOCTI.
nineTkoto; no 1 «30POB’A» BIANOBIAANBHI (aisnbHiCTb, 3a AKy Bignosigae BUpobHuK/imnopTep,
hNaKkoHy y CTHO BK/IO4A0UM BUMYCK Cepiid) 3MiHa HaliMeHyBaHHS
KOpo6Li 3 KapTOHY «KOPMNOPAUJIA BMPOGHMKA NikapcbKoro 3acoby 3 ToBapucTBa 3
«300POB'A», 06MeXeHoI0 BignoBifasibHICTIO «PapmaLeBTuYHa
YkpaiHa; KomnaHis «3gopos’sa» Ha TOBAPUCTBO 3
BCi cTagail OBMEXXEHOHO BIAMOBIAANIBHICTHO
BMPOGHMLTBA, «KOPMOPALJIA «300POB’A» 3a agpecoto YkpaiHa,

OKpiM KOHTPOJI0
AKOCTi Ta BUMYCKY
cepii:
TOBAPWCTBO 3
OBMEXXEHOR
BIAMOBIAANBHI
CTIO
«KOPMNOPALIA
«300POB'A»,
YkpaiHa

61013, XapkiBCbka 06/1., MiCTO XapkiB, By s
LLleBueHka, 6yaMHOK 22. Aapeca BUPOBHNYOT
OiNbHULI Ta BCi BUPO6HUYI onepavji 3annwarTbes
HE3MiHHUMMW. 3MiHU BHECEHO B IHCTPYKLilO AN
MeAMYHOro 3aCTOCyBaHHA /TiKkapCbKoro 3acoby y
po3ain "BupobHuk", 3 BigNOBigHUMY 3MiHAMY B
TEKCTi MapKyBaHHs ynakoBoK. 3MiHu | Tuny -
AfMiHICTpaTWBHI 3MiHU. 3MiHA HaliMEeHYBaHHSs!
Ta/abo agpecy MicLsA NPOBaKEHHS AiS/IbHOCTI
BMPOGHMKa/imnopTepa roToBoro /ikapcbkoro 3acoby,
BKJ/HOYA0UM AiNbHWLI BUNYCKY cepii abo micue
NPOBELEHHS KOHTPO/TIO AKOCTI. (AIANbHICTb, 3a AKy
BiANOBIAAE BMPOGHMK/IMNOPTEp, He BK/IOYaUmn
BWMYCK Cepiil) - 3MiHa HaliMeHyBaHHS1 BUPOGHMKa
nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapucTea 3 06MEXEHO0
BiANOBIAA/bHICTIO «PapMaLeBTUYHa KOMNaHIs
«3p0poB'si» Ha TOBAPUCTBO 3 OBEMEXXEHOLO
BIAMNOBIJANBHICTHO «KOPMOPALLIA
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Ne Hassa ®dopma sunycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka 3asaBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, nocsioYyeHHs1
yrnakoska)
«3[0POB’A» 3a agpecoto YkpaiHa, 08301,
KuiBcbka 0611., M. Bopucnine, Byn. LLleByeHka, 6ya.
100, nit. B-1l (kopnyc 4). Agpeca BUPOGHMYOT
AinbHWLI Ta BCi BUPOGHMYI onepavii 3a1mwaoTbes
HE3MIHHUMMU.
6. | AKBAMAKC cnpeii HazanbHUiA TOBAPUCTBO YkpaiHa TOBAPUCTBO 3 YkpaiHa BHECEHHS 3MiH 0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHu 6e3 nionsizae UA/12832/02/01
0,65 %, no 20 mn 3 OBMEXEHOHO | TMny - AgMiHIiCTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa peuyenma
y chnakoHax 3 OBMEXEHOIO BIANOBIAANBHI HaliMeHyBaHHs Ta/abo agpecu MicLsa NPOBafXEHHS
KnanaHom- BIANOBIAANBH CTHO [iSNbHOCTI BUpOo6OHMKa/iMnopTepa roToBoro
Hacocom, ICTHO «KOPMNOPAUJIA nNiKapcbKoro 3acoby, BKYAKUM Ai/TbHULI BUNYCKY
HasasbHO «KOPMOPAUIA «300POB’'A», cepii abo micue NpoBefeHHsT KOHTPOJIHO AKOCTI.
HacafKoto- «300POB'Ax» YkpaiHa (misnbHIiCTb, 3a AKy BignoBigae BUpOGHMK/iMIopTep,
po3nuiBayeM; (Bci cTagji BK/1OHAKOUM BUMYCK cepiii) 3MiHa HaliMeHyBaHHS
no 1 pnakoHy B BUPOBHMLTBA, BMPOGHMKA NikapCbkoro 3acoby 3 ToBapucTea 3
KOpOO6Lii 3 KapTOHY; KOHTPO/b AKOCTI, 06MexeHo10 BignoBifanbHicTIo «®apmaleBTuYHa
no 50 mn a6o no BMNycK cepir); KoMnaHia «3a0pos’sa» Ha TOBAPUCTBO 3
100 mny TOBAPUCTBO 3 OBMEXXEHOIO BIAMNOBIAANBHICTIO
dhnakoHax 3 OBMEXXEHOHO «KOPMOPALJIA «300POB’A» 3a agpecoto YkpaiHa,
KnanaHom- BIANOBIAANBHI 61013, XapkiBcbka 0611., MiCTO XapkiB, Bynuus
Hacocowm, CTHO LLleBueHka, 6yanHOK 22 (BCi cTagii BUpoOHNLTBA,
Ha3asIbHO «KOPTOPALIA KOHTPO/Ib SIKOCTi, BUMYCK cepii). Agpeca BUpoGHUYOT
HacaKoto- «300POB’'A», AOinbHWLI Ta BCI BUPOGHMYI onepavii 3a1mLwaoTbes
posnuoBayeM; YkpaiHa (Bci ctagii HE3MiHHUMUW. 3MiHN BHECEHO B IHCTPYKLiIO AN
no 1 chnakoHy B BMPOGHMLITBA, MeAMYHOro 3acTOCYBaHHSA /TiKapCbKoro 3acoby y
KOpOOLi 3 KApTOHY; OKpIM KOHTPO/I10 po3ain «BupobHMK» 3 BIANOBIAHUMW 3MiHAMU Y
no 50 mn, no 100 AKOCTI Ta BUNYCKY TEKCTi MapKyBaHHS1 YNakoBKW JTIKApCbKOro 3acoby.
M abo no 150 mn cepii) 3MiHu | TUNY - AgMIHICTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa
y 6as10Hi 3 knanaH- HaliMeHyBaHHs1 Ta/abo agpecu MicLs NPOBaXEHHS
naxkeTom, AisiNbHOCTI BMpo6HMKa/iMnopTepa roToBoro
Ha3asIbHO NiKapCbKOro 3aco6y, BKIOYAKUN Ai/TbHULL BAMYCKY
HacaKoto- cepii abo MicLie NpoBefeHHS KOHTPOJIHO AKOCTI.
posnuaosayem Ta (aisnbHiCTb, 3a AKy Bignosigae BUpobHuK/imnopTep,
3aXVCHUM He BK/Il04aloum BUMYCK cepii) 3MiHa HaliMeHyBaHHS
KoBnaykom; no 1 BMPOGHMKa MikapcbKoro 3acoby 3 ToBapucTBa 3
6as10Hy Y KOpoo6Li 06MeXeHoI0 BignoBifasibHICTIO «PapmaLeBTuyHa
3 KapToHYy KomnaHis «3gopos’sa» Ha TOBAPUCTBO 3
OBMEXXEHOHO BIAMOBIAANIBHICTHO
«KOPMOPALJIA «300POB’A» 3a agpecoto YkpaiHa,
08301, KviBcbka 0611., M. Bopucninb, Byn.
LLleBueHka, 6ya. 100, nit. B-1l (kopnyc 4) (Bci cTagii
BMPOGHMLITBA, OKPIM KOHTPOJIIO SKOCTi Ta BUMYCKY
cepii). Agpeca BUpoOHMYOT AiflbHUL Ta BCi
BMpPOGHUYI onepauii 3aN1WanTbCa HE3MIHHUMMU.
7. | AKCUTUHIB- TabneTku, BKpUTI Mictpan Kenitan AHrnis CiHTOH XicnaHis, Icnanis BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHu 3a He UA/20632/01/01
BICTA NNiBKOBOIO MeHeKMeHT Cc.n. | Tuny - 3miHK Woao 6e3nekn/edpeKTNBHOCTI Ta peyenmom niosnsiecae
060/10HKO10, Mo 1 Nimiten hapmakoHarnsgy. 3MiHM y KOpOTKili XxapakTepucTui

Mr; NO 7 TabneTok

nikapcbKoro 3acoby, TEKCTi MapKyBaHHSA Ta
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n/n

Hassa
JliKapcbK0O20
3acoby

Popma sBUMYCKY
(nikapcbka
¢opma,
yrnakoska)

3asaBHUK

Kpaina
3asiBHUKa

Bupo6HuK

KpaiHa
BUPOBGHUKa

PeecmpayjiliHa npoyedypa

Ymosu
Bionycky

Peknam
yBaHHS1

Homep
peecmpayiliHo2o
nocsioYyeHHs

y 6nicTepi, no 8
6nictepiB y
KapTOHHI nayui

HCTPYKLU|T ANA MeAMYHOro 3acToCyBaHHA
reHepuyHUX/ribpuaHMX/6ionoaibHMX NiKapCbKUX
3aco6iB Nic/1A BHECEHHSA TiEl caMoi 3MiHM Ha
pedhepeHTHMIT Npenapar (3mMiHa He NnoTpebye
HalaHHS XXOAHUX HOBUX AOAATKOBMX fAHUX). 3MiHU
BHECEHO [0 IHCTPYKLi 415 MeAMYHOro
3acTocyBaHHSA NikapcbKoro 3acoby y po3ginu
"apmakosoriyHi BnactusocTi”, "OcobnmnBocCTi
3actocyBaHHs", "lNo6iyHI peakuii” 3rigHo 3
iHbopmaLieto WoA0 MeguyHOro 3acTocyBaHHs
pechepeHTHOro nikapcbkoro 3acoby (Inlyta® 1 mg, 3
mg, 5 mg and 7 mg film-coated tablets). BBegeHHs
3MiH NPOTArom 6-TW MiCALIB Nicns 3aTBEPIKEHHS

AKCUTUHIB-
BICTA

TabneTkn, BKPUTI
NNiBKOBOKO
060/10HKO10, No 5
Mr; Mo 7 TabneTok
y 6nicTtepi, no 8
6nictepiB y
KapTOHHIN nayui

Mictpan Kenitan
MeHexXmeHT
NimiTen

AHrnis

CiHTOH XicnaHis,
C.J.

IcnaHis

BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLiiniHux maTepiasis: 3MiHu
| Tuny - 3miHK Woao 6e3nekn/edpeKTBHOCTI Ta
hapmakoHarnsgy. 3MiHM y KOpoTKili XxapakTepucTui
nNikapcbKoro 3acoby, TEKCTI MapKyBaHHA Ta
IHCTPYKLUT 4719 MeANYHOro 3acTOCyBaHHSA
reHepuYHUX/ribpuaHNX/6ioNoAI6HMX NiKapCbKUX
3ac06iB nicns BHECEHHS TiEl camMoi 3MiHM Ha
pedhepeHTHWIT Npenapar (3mMiHa He NnoTpebye
HaJaHHS XOAHWUX HOBUX AOAATKOBMX AaHWUX). 3MiHU
BHECEHO A0 IHCTPYKLiT 418 MeanyHOro
3acTOCyBaHHS NiKapCbKoro 3acoby y po3gainm
"apmMakosioriyHi BnactusocTi", "OcobnnBoCTi
3actocyBaHHs", "lNo6iyHI peakujii” 3rigHo 3
iHchopMmaLieto LLoA0 MeANYHOTO 3aCTOCYBaHHS
pedhepeHTHOro nikapcbkoro 3acoby (Inlyta® 1 mg, 3
mg, 5 mg and 7 mg film-coated tablets). BBegeHHs
3MiH NPOTAroM 6-TK MicALB Nic/a 3aTBEPAKEHHS

3a
peyernmom

He
nionsieae

UA/20632/01/02

ANEPIrogepPmMm

Masb, 0,25 mr/r; no
15ry Ty6i; no 1
Ty6i y kopobuj 3
KapTOoHY

TOBAPUCTBO
3
OBMEXXEHOIO
BIANOBIAANTBH
ICTHO
«KOPTTOPALIIA
«3[00POB’'A»

YkpaiHa

BCi cTagii
BMPOGHMLITBA,
KOHTPO/b SIKOCTI,
BUNYCK cepil:
TOBAPUCTBO 3
OBMEXXEHOIO
BIANOBIAANBHI
CTIO
«KOPMOPALIA
«300POB'A»,
YKpaina;

BCi cTagii
BUPOBHMLTBA,
BWMNYCK Cepil:
TOBAPWVCTBO 3
OBMEXXEHOIO
BIAMNOBIAANIBHI

YkpaiHa

BHECEHHS 3MiH [j0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHK
| Tuny - AgMiHiCTpaTVBHI 3MiHK. 3MiHa
HaliMeHyBaHHA Ta/abo afpecy Micus NPoBaKEHHS
LisiNbHOCTI BUpobHUKa/iMnopTepa rotoBoro
NiKapcbKoro 3acoby, BKAOUAKUM Ai/TbHUL| BUNYCKY
cepii abo micue NpoBefeHHSI KOHTPOJIHO SKOCTI.
(misnbHICTb, 3a SKy BignoBigae BUpo6GHUK/iMnopTep,
BK/IOYA0UM BUMYCK cepili). 3MiHa HallMeHyBaHHS
BMPOGHMKa NikapcbKoro 3acoby 3 ToBapucTea 3
06MeXeHo10 BifgnoBifasibHICTIO «PapMaLeBTUYHa
KoMnaHis «340poB’'s» Ha TOBAPUCTBO 3
OBMEXXEHOIO BIAMNOBIAANBHICTIO
«KOPMOPALIA «300POB’A» 3a agpecoto YkpaiHa,
61013, XapkiBCbka 06/1., MiCTO Xapkis, By L
LLleBueHka, 6yanMHOK 22. Agpeca BUPOGHUYOI
LinbHUL Ta BCi BUPOGHMYI onepaii 3anuwatTbes
HEe3MiHHUMK

3a
peyenmom

He
nionseae

UA/15784/01/01
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Ne Hassa ®dopma sunycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka 3asaBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, nocsioYyeHHs1
yrnakoska)
CTHO 3MiHV BHECEHO B IHCTPYKLiO 4518 MeANYHOro
«KOPTOPALLIA 3aCcTOCyBaHHS NikapCbKoro 3acoby y po3gin
«300POB'A», "Brpo6HMK", 3 BIANOBIAHUMY 3MiHAMU B TEKCTI
YKpaiHa; MapKyBaHHS yNakoBoK. 3MiHu | Tuny -
KOHTPONb AKOCTI: AAMiHICTPaTUBHI 3MiHW. 3MiHa HaliMeHyBaHHS
ToBapucTBO 3 Ta/abo agpecy MicLs NPOBaKEHHS AiS/IbHOCTI
06MexeHo BMpO6HUKa/iMnopTepa roToBoro Jlikapcbkoro 3acooy,
BiANOBIAA/ILHICTIO BKJ/IHOYaAOUM AiNbHWLI BUNYCKY cepii abo micue
"®APMEKC NPOBELEHHS KOHTPOJTI AKOCTI. (AIANbHICTb, 3a Ky
reymn:, BiZANOBiAae BUPOGHMK/IMNOPTEpP, BK/OYAKUN BUMYCK
YkpaiHa cepiit). 3MiHa HalimeHyBaHHS BUPOGHUKA
nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapucTea 3 06MeXeHOoH
BignoBigasibHICTIO «®apmaleBTUYHa KOMMNaHis
«3p0poB'si» Ha TOBAPUCTBO 3 OBMEXXEHOLO
BIAMNOBISANBHICTHO «KOPMOPALLIA
«3[0POB’'A» 3a agpecoto YkpaiHa, 08301,
KuiBcbka 0611., M. Bopucnine, Byn. LLleByeHka, 6ya.
100, nit. B-ll (kopnyc 4). Agpeca BUPOGHMYOT
LinbHULI Ta BCi BUPOBGHUYI onepalii 3anuwatTbes
HE3MiHHUMW. 3MiHN BHECEHO B iHCTPYKL,iO A1
MeAMYHOro 3aCTOCYBaHHS /TiKapCbKoro 3acoby y
po3ain "BupobHuk", 3 BigNOBIAHUMY 3MiHAMU B
TEKCTi MapKyBaHHS YNakoBOK.
10. | ANbMIHAA TabneTkn, BKpUTI ACTPA3EHEKA LBewis BMPOGHMLTBO LLiBeuis BHECEHHS 3MiH 0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHu 3a UA/20307/01/01
NNiBKOBOKO ABb Tabnetok, | TMny - 3MiHK Woao 6e3nekn/edeKTUBHOCTI Ta peyenmom
060/10HKOI0, N0 60 BMNPOGYBaHHS, hapmakoHarnsgy. 3miHa 4yacToT Ta/abo TepmiHiB
mr, no 14 nakyBaHHS nofAaHHA perynsapHO OHOB/IIOBAHMX 3BITIB 3 6e3nekn
Tabnetok y nNiKapcbkoro nikapcbknx 3acobiB. 3MiHM y 4aCcTOTi Ta AaTax
6nicTepi; no 4 3acoby, Bunyck NOAaHHA PeryssipHO OHOBJIIOBAHOTO 3BITY 3 6e3neku.
6nictepn y cepii:
KapTOHHI KopooLli AcTtpa3eHeka Ab [Jitova pepakuin: Yactota nofaHHsA perynsipHo
OHOB/OBAHOTO 3BITY 3 6e3nekn 1 pik. KiHueBa gata
ONns BKNOYeHHA faHux o PO36 — 30.12.2018 p.
[ata nogaHHa — 10.03.2019 p. MNponoHoBaHa
pefakuis: Yactota nogaHHs perynsipHo
OHOBJ/IKOBAHOTO 3BITYy 3 6e3neku 3 poku. KiHuesa
Aara ans skioyeHHa gaHnx o PO3b — 31.12.2026
p. Aara nogaHHsa — 31.03.2027 p. PekomeH0BaHO
[0 3aTBEPAKEHHS BiAMoBigHO A0 NepiogNYHOCTI
nojaHHA perynsapHO OHOB/IIOBAHMX 3BITIB 3 6e3nekun
nikapcbkux 3acobis y EC.
11. | AZIbMIHOA TabneTku, BKpUTI ACTPA3EHEKA Lseuin BMPOGHMLITBO LBeuis BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHK 3a UA/20307/01/02
nNiBKOBOKO ABb TabneTok, | TMny - 3MiHK Woao 6e3nekn/edekTUBHOCTI Ta peyenmom
060710HKO0, No 90 BMNPOGYBaHHS, hapmakoHarnsgy. 3mMiHa 4acToT Ta/abo TepmiHiB
mr, no 14 nakyBaHHs nofaHHA perynsapHO OHOB/IIOBAHMX 3BITIB 3 6e3nekn

Tabnetoky
6nicTepi; no 1 abo

nNiKapcbkoro
3acoby, BMNyck

nikapcbknx 3acobiB. 3MiHM y 4acTOTi Ta AaTax
noJaHHsA perynsipHO OHOBJIIOBAHOIO 3BiTY 3 6GE3NEKU.
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Ne Hassa ®dopma sunycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka 3asaBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, nocsioYyeHHs1
yrnakoska)
4 6nictepn y cepi:
KapTOHHiiA Kopo6Lyi AcTtpa3eHeka Ab [itoya pepakuis: Yactota nofaHHsA perynsipHo
OHOB/IIOBAHOrO 3BITY 3 6e3nekun 1 pik. KiHueBa gata
ONnsA BKNOYeHHA aaHux o PO3b — 30.12.2018 p.
[ara nogaHHsa — 10.03.2019 p. NponoHoBaHa
pepakuisf: Yactota nogaHHs perynspHo
OHOB/IIOBAHOTO 3BITY 3 6e3nekun 3 poku. KiHueBa
Jara Ansa BkIyeHHA gaHnx o PO3b — 31.12.2026
p. Aarta nogaHHsa — 31.03.2027 p. PekomeH0BaHO
[0 3aTBEPKEHHS Bi4NOBIAHO [0 NepioAnYHOCTI
NoAaHHA PeryssipHo OHOBJ/IIOBAHKX 3BITiB 3 6e3neku
nikapcbknx 3acobis y €C.
12. | AMBPOKCON Tabnetku no 30 TOBAPVCTBO YkpaiHa BCi cTagii Ykpaina BHECEHHS 3MiH [j0 peecTpaLiiiHux MmaTepiasis: 3MiHu 6e3 nionsiea UA/0438/01/01
mr; no 10 3 BMPOGHMLTBA, | Tuny - AgMiHICTpPaTWBHI 3MiHK. 3MiHa peyenma €
Tabnetok y OBMEXXEHOIO KOHTPO/b AKOCTI, HaliMeHyBaHHs Ta/abo agpecu MicLs NPoBamXeHHS
6nictepi; no 2 BIANOBIAAIbH BUNYCK cepil: LisiNbHOCTI BUpo6BHUKa/iMnopTepa rotoBoro
6nicTepu y nauui 3 ICTHO ToBapucTBo 3 NiKapCcbKoro 3acoby, BKIOYAKUN Ai/TbHNL BUMYCKY
KapTOoHY «KOPTOPALIA obmexeHor cepii abo micue NpoBefeHHSI KOHTPOJTIO SKOCTI.
«30POB’A» BiANOBIAA/ILHICTIO (aisnbHiCTb, 3a Ky Bignosigae BUPOGHUK/iMMIopTep,
"[locnigHwin 3aBog, BK/IOYAI0UM BUMYCK cepili). 3MiHa HallMeHyBaHHS
"rHUC, BMPOGHMKA NikapcbKoro 3acoby 3 ToBapucTsa 3
YKpaiHa; 06MEXeHOI0 BiANOoBIAA/IbHICTIO «PapmaLeBTUYHa
BCi cTagil KoMnaHis «340poB’'s» Ha TOBAPUCTBO 3
BMPOGHMLTBA, OBMEXXEHOO BIAMNOBIJANBHICTIO
KOHTPO/b SKOCTI, «KOPTMOPALIA «300POB'A». Agpeca BUPOGHNYOT
BWMNYCK Cepii: OiNbHULI Ta BCi BUPO6HUYI onepavji 3annwarTbes
ToBapucTBO 3 HE3MiHHUMMW. 3MiHU BHECEHO B IHCTPYKLilO AN
06MeXeHOI MeAMYHOro 3aCTOCyBaHHA /TikapCbKoro 3acoby y
BiANOBIAA/LHICTIO po3ainu «BupobHuk» Ta «Micue3HaxomKeHHs
"®APMEKC BMPOGHMKA Ta agpeca MicLs NpoBaXeHHs Moro
reymn:, LiSNIbHOCTI» 040 3MiHM HaliMeHyBaHHS BUPOOHNKA.
YkpaiHa; BignoBigHi 3MiHN BHECEHO B TEKCT MapKyBaHHS
BCi cTagil yMakoBKU NiKapcbKoro 3acoby.
BUPOGHMLTBA,
KOHTPO/b SIKOCTI,
BWMYCK Cepii:
TOBAPWCTBO 3
OBMEXEHOIO
BIANOBIAANBHI
CTIO
«KOPMOPALLIA
«30POB'A»,
YKpaiHa
13. | AMIHA3UH- TabneTkn, BKPUTI TOBAPMCTBO Ykpaina TOBAPUNCTBO 3 Ykpaina BHECEHHS 3MiH 40 PEECTpaLiliHNX MaTepiasiB: 3MiHK 3a He UA/1118/01/01
340POB'A NNiBKOBOKO 3 OBMEXXEHOHO | TMny - AgMiHiCTpaTuBHI 3MiHW. 3MiHa peyenmom | niosisieae
060/10HKO10, No 50 OBMEXXEHOHO BIANOBIAANBHI HaliMeHyBaHHs1 Ta/abo agpecu MicLsa NPOBaAXEHHS
mr, no 10 BIAMNOBIJA/IBH CTHO AisIbHOCTI BUpo6HMKa/iMnopTepa rotoBoro
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Ne Hassa ®dopma sunycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka 3asaBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, nocsioYyeHHs1
yrnakoska)
Tabnetok y ICTHO «KOPMOPAUJIA NiKapcbKoro 3acoby, BKNOHAUN [i/TbHALL BUMYCKY
6nictepi; no 1 a6o | «KOPMOPAULIA «310POB’A» cepii abo micue NpoBefeHHsI KOHTPOJIHO AKOCTI.
2 6nictepu B «300POB'A» (misnbHICTb, 3a Ky BignoBigae BUpOOHMK/immopTep,
KapTOHHIl BK/1OUAKUM BUMYCK cepiii) 3MiHa HaliMeHyBaHHS
Kopo6ui; no 20 BMPOGHMKA Nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapucTea 3
Tabnetok y 06MeXeHo10 BignoBifanbHiCcTIo «®apmaleBTuYHa
6nicTepi; no 1 KoMnaHia «3a0poB’s» Ha TOBAPUCTBO 3
6nictepy B OBMEXXEHOIO BIAMNOBIAANBHICTIO
KapTOHHIl «KOPTOPALIA «300POB’A». Agpeca BUpOGHMNYOT
Kopo6ui; no 10 AOinbHWLI Ta BCi BUPOGHMYI onepadii 3a/1mwaoTbes
Tabnetok y HE3MiHHUMUW. 3MiHN BHECEHO B IHCTPYKLiIO ANA
6nictepax MeJMNYHOro 3aCTOCYBaHHS NMiKapCbKOro 3acoby y
po3ain "BupobHuK", 3 BigNOBIAHUMY 3MiHAMY B
TEKCTi MapKyBaHHS YNakoBOK.
14. | AMIHA3WH- TabneTku, BKpUTI TOBAPUCTBO YkpaiHa TOBAPWCTBO 3 YkpaiHa BHECEHHS 3MiH 0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHu 3a He UA/1118/01/02
340POB'A NNiBKOBOKO 3 OBMEXEHOHO | TMny - AgMiHIiCTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa peyenmom | nidssieae
060/10HKOI0, NO OBMEXEHOIO BIANOBIAANBHI HaliMeHyBaHHs Ta/abo agpecu MicLa NPOBafXEHHS
100 wmr, no 10 BIANOBIAANBH CTHO AiSNbHOCTI BUpOo6OHMKa/iMnopTepa roToBoro
Tabnetok y ICTHO «KOPMNOPAUJIA nNiKapcbKoro 3acoby, BKOYAKUM Ai/TbHULI BUNYCKY
6nictepi; no 1 a6o | «KOPMOPAUIA «310POB’A» cepii abo micue NpoBefeHHsI KOHTPOJIHO AKOCTI.
2 6nictepu B «300POB'Ax» (misnbHIiCTb, 3a AKy BignoBigae BUpoGHMK/iMmopTep,
KapTOHHIl BK/1HOHAKUM BUMYCK cepiii) 3MiHa HaliMeHyBaHHS
Kopobui; no 20 BMPOGHMKA Nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapucTea 3
Tabnetok y 06MexeHo10 BignoBifanbHicTio «®apmaLeBTuyHa
6nictepi; no 1 KoMnaHia «3a0pos’sa» Ha TOBAPUCTBO 3
6nictepy B OBMEXXEHOIO BIAMNOBIAANBHICTIO
KapTOHHIl «KOPTOPALIA «300POB'A». Agpeca BUpOGHNYOT
Kopo6ui; no 10 AinbHWLI Ta BCI BUPOGHMYI onepavii 3a1mwaTbes
Tabnetok y HE3MiHHUMUW. 3MiHN BHECEHO B IHCTPYKLilO AN
6nictepax MeJMYHOro 3aCTOCYBaHHS NMiKapCbKoro 3acoby y
po3ain "BupobHuk", 3 Bi4NOBIAHUMY 3MiHAMU B
TEKCTi MapKyBaHHS yNakoBOK.
15. | AMIHA3UH- TabneTku, BKpUTI TOBAPVCTBO YkpaiHa TOBAPWNCTBO 3 Ykpaina BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHK 3a He UA/1118/02/01
340POB'A nNiBKOBOKO 3 OBMEXEHOH | TMny - AgMiHICTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa peuyenmom | niossieae
060/10HKOI0, N0 25 OBMEXEHOIO BIANOBIAANBHI HaliMeHyBaHHs Ta/abo agpecu MicLa NPOBafXEHHS
mr, no 10 BIANOBIAA/IBH CTHO [iSnbHOCTI BUpOo6OHUKa/iMnopTepa roToBoro
Tabnetoky ICTIO «KOPMOPAUJIA nNiKapcbKoro 3acoby, BKIOUAKUM Ai/TbHULI BUNYCKY
6nicTepi; no 2 «KOPMOPAUIA «300POB'A» cepii abo micue NpoBefeHHsI KOHTPOJIHO SKOCTI.
6nictepn y «300POB’A» (misnbHIiCTb, 3a AKy BignoBigae BUpo6GHMK/iMnopTep,
KapTOHHIi BK/IOYAt0UM BUMYCK cepili). 3MiHa HaliMeHyBaHHs
Kopo6ui; no 20 BMPOGHMKA ikapcbKoro 3acoby 3 ToBapucTea 3
TabneTok y 06MexeHoH BignoBifanbHicTIo «®apmaleBTuYHa
6nictepi; no 1 KoMnaHia «3a0pos’sa» Ha TOBAPUCTBO 3
6nictepy y OBMEXXEHOIO BIAMNOBIAANBHICTIO
KapTOHHil «KOPIMOPALIA «300POB'A». Agpeca BUpO6GHNYOT
Kopobui; no 20 AOinbHWLI Ta BCI BUPOGHMYI onepavii 3a1mwaTbes
TabneTok y HEe3MiHHMMUW. 3MiHW BHECEHO B IHCTPYKLiO ANA
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Ne Hassa ®dopma sunycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka 3asaBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, nocsioYyeHHs1
yrnakoska)
6nictepax MeAMYHOro 3acTOCyBaHHA /ikapCbKoro 3acoby y
po3ain "BupobHuk", 3 Bi4NOBIAHUMY 3MiHAMY B
TEKCTi MapKyBaHHS YMakoBOK.
16. | AMIHOKANPO Tabnetky no 500 MPAT YkpaiHa MPAT Ykpaina BHECEHHS 3MiH [j0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHu 3a UA/7449/01/01
HOBA mr, no 10 "®ITOPAPM" "®ITOPAPM" | Tuny - 3miHK Woao 6e3nekn/edpekTBHOCTI Ta peyenmom
KNCNOTA Tabnetok y thapmakoHarnsgy. BeegeHHs abo 3miHv oo
6nictepi; no 2 y3araslbHeHUX AaHux nNpo cuctemy dpapmakoHarnsgy
6nicTepu y nauuj; (BBEAEHHSA Y3araslbHEHUX AaHWX MPO cucTemy
no 20 TabneTok y hapmakoHarnsgy, 3miHa ynoBHOBaXeHOi 0coou,
KOHTelHepi BiANOBIAA/IbHOI 3a 34iiCHEHHSA hapmakoHarnsay;
KOHTaKTHOI 0co6u 3 thapmakoHarnsgy 3asiBHMKa 415
3AificHeHHs chapmakoHarnsay B YKpaiHi, KO0 BOHA
BigMiHHa Bif, yNOBHOBaXeEHOI 0c06Y, BignoBiganbHOI
3a 3fjiicHeHHs hapmakoHarnagy (Bkioyarun
KOHTaKTHi flaHi) Ta/abo 3MiHM y pO3MilLieHHi MacTep-
(paiina cuctemu chapmakoHarnsay) amiHa
KOHTaKTHUX JaHWX YNOBHOBaXXEHOI 0COOM 3asiBHUKA,
BiANOBIAA/IbHOI 32 34iiCHEHHSA dhapmakoHarnsgy;
3MiHa MiCLLe3HaXOMKEHHSI MacTep-ghaiina cuctemm
hapMakoHarnsay; amiHa micus 34iiCHEHHS OCHOBHOI
AisNbHOCTI 3 hapmakoHarnsgy
17. | AMITPUOTUAI TabneTku, BKPUTI TOBAPVCTBO YkpaiHa BCi cTagii Ykpaina BHECEHHS 3MiH [j0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHK 3a He UA/4872/01/01
H 060/10HKO10, Mo 25 3 BUPOOHMLTBA, | TMNy - AGMIHICTpPaTUBHI 3MiHW. 3MiHa peyenmom nionseae
Mr, no 25 OBMEXXEHOIO KOHTPO/b AKOCTI, HalimeHyBaHHs Ta/abo agpecu MicLsa NPoBafXeHHS
Tabnetok y 6aHkax | BIANOBIAANBH BUNYCK cepil: LisiNbHOCTI BUpobHUKa/iMnopTepa rotoBoro
abo KoHTeliHepax; ICTHO TOBAPUCTBO 3 NiKapcbKoro 3acoby, BKIOHAKUN Ai/TbHUL BUMYCKY
no 10 TabneTtok y «KOPMNOPAUIA OBMEXXEHOHO cepii abo micLe NpoBefeHHS KOHTPOJIIO SKOCTI.
6nictepax; no 10 «3[0POB’A» BIANOBIAANBHI (aisnbHIiCTb, 3a AKy Bignosigae BUPOGHMK/iMMopTep,
Tabnetok y CTHO BK/IOYAK0UM BUMYCK Cepiil) 3MiHa HaliMeHyBaHHS
6nicTepi; no 5 «KOPMNOPAUJIA BMPOGHMKA NikapcbKoro 3acoby 3 ToBapucTsa 3
6nictepis B «300POB'A», 06MeXeHo10 BifgnoBifasibHICTIO «PapMaLeBTUYHa
Kopobui (gns YkpaiHa; KoMnaHis «340poB’'s» Ha TOBAPUCTBO 3
BMPOGHMKa BCi cTagii OBMEXXEHOO BIAMOBIJANBHICTHO
TOBAPUCTBO 3 BUPOBHMLTBA, «KOPTMOPALIA «300POB'A». Agpeca BUPOGHUYOT
OBMEXEHOIO KOHTPO/b SKOCTI, AinbHULI Ta BCi BUPOOHMYI onepawii 3anmwaiTbes
BIANOBIAANBHI BUNYCK cepil: He3MiHHUMW. 3MiHW BHECEHO B iHCTPYKL,itO 415
CTHO ToBapucTso 3 MeAMYHOro 3aCTOCYBaHHSA NMikapCbKoro 3acoby y
«KOPIMOPAUJIA obmexeHor po3ainu «BupobHuk» Ta «MicLe3HaxoakeHHs

«30POB'A» Ta
ToBapucTso 3
06MEXEHOI0
Bi4NOBIfANbLHICTIO
«[ocnigHnii 3aBog,
«HUJ/1C»); no 25
Tabnetok y
KOHTelHepax; no
10 TabneTok y

BifNoOBiAANbLHICTIO
"[locnigHwii 3aBog,
"rHUnC,
YKpaiHa;

BCi cTagii
BMPOGHMLITBA,
KOHTPO/b AKOCTI,
BUMYCK cepil:
ToBapucTso 3

BMPOGHMKa Ta agpeca MicLs NPOBapKEHHS 1ioro
LiSNIbHOCTI» 040 3MiHW HaliMeHyBaHHS BUPOGHNKA.
BignoBigHi 3MiHM BHECEHO B TEKCT MapKyBaHHS
yNakoBKU MikapcbKoro 3acoby. 3MiHu | Tuny - 3MiHn
wopo 6e3nekn/ethekTMBHOCTI Ta hapmakoHarnsgy
(iHWwi 3MiHWM) OHOBMEHHS TEKCTY MapKyBaHHS
BTOPVHHOI Ta NEPBMHHOT YNAKOBKM J1iKapCbKOro
3aco6y. Takox Buay4eHo ay6atotody iHhopMaLiiio
POCIiCbKOK0 MOBOI Ta BHECEHO HE3HAYHI NpaBku No




27

Ne Hassa ®dopma sunycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka 3asaBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, nocsioYyeHHs1
yrnakoska)

6nicTepi; no 5 06MexeHo TEKCTY.

6nictepis B BiANOBIAA/ILHICTIO

Kopobui (gns "®APMEKC

BUPOGHMKa reymn:,

ToBapucTso 3 YKpaiHa

06MEXEHOI0

BigNoBigasIbHICTIO

"®APMEKC

rPYMn")

18. | AMITPUOTUAI po34nH ons TOBAPVCTBO YkpaiHa KOHTPO/b SKOCTI, Ykpaina BHECEHHS 3MiH [j0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHK 3a He UA/4872/02/01
HY iH'exuin, 10 mr/mn, 3 BWMNYCK Cepil: | Tuny - AgMiHICTpPaTWBHI 3MiHK. 3MiHa peyenmom | nionsi2ae
riAPOXNOPWUA | mo 2 mn B amnyri, OBMEXXEHOIO ToBapucTBO 3 HaliMeHyBaHHS Ta/abo agpecu MicLs NPoBamXeHHS
-03 no 10 amnyny BIANOBIOAIbH 06MEXeHO LisiNbHOCTI BUpo6BHUKa/iMnopTepa rotoBoro

nauvj 3 KapToHy; ICTHO BiANOBIAA/LHICTIO NiKapCbKOro 3acoby, BKIOYAKUN Ai/TbHNL BUMYCKY
no 2 mn1 B amnyni, «KOPMOPALIA "[ocnigHnii 3aBog cepii abo micue NpoBefeHHSI KOHTPOJIIO SKOCTI.
no 10 amnyny «30POB’A» "rTHUICY, ([isnbHICTb, 3a Ky BignoBigae BUPOGHUK/iMNopTep,
6nicTepi, no 1 YkpaiHa; BK/IOYAK0UM BUMYCK Cepiii) 3MiHa Ha3BW BUPOGHMKa
6nicTepy y navuyj 3 BCi cTagii N3 BignoBiganbHOro 3a NOBHUIA LMK BUPOGHMLTBA.
KapToOHY; N0 2 M BUPOGHMLTBA, BupobHunya ainbHuus, agpeca Ta yci BUPOGHUYI
B amnyni, no 5 KOHTPO/b SKOCTI, onepadii 3aMLwalTbCA HE3MIHHUMUW, 3MIHW BHECEHO
amnyn y 6nictepi, BWMYCK Cepii: B IHCTPYKL,0 4719 MEeANYHOro 3aCTOCYBaHHS
no 2 6nictepun y ToBapucTBO 3 NiKapcbKoro 3acoby y po3aiin «BMpobHuK» Ta
nauui 3 KapToHy 06MEXEHOI0 «Micue3HaxomKeHHs BUPOOHUKa Ta agpeca micus
BiANOBIAA/IbHICTIO NPOBaKEHHS MOro AiSNbHOCTI» WOA0 3MiHN
"XapkiBcbke HallMeHyBaHHs1 BUPOOHUKa. BignoBifHi 3MiHK
hapmaueBTyHe BHECEHO B TEKCT MapKyBaHHS YNakoBKW /likapCbKOro
niANpMEMCTBO 3acoby
"340poB'a
Hapoay",
YKpaiHa;
BCi cTagii
BMPOGHMLTBA,
KOHTPO/b SIKOCTI,
BUNYCK cepil:
TOBAPUCTBO 3
OBMEXXEHOIO
BIANOBIAANBHI
CTIO
«KOPMOPALIA
«300POB'A»,
YkpaiHa
19. | AMAIOAUNIH- Tabnetku no 10 TOBAPVCTBO YkpaiHa BCi cTagii Ykpaina BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHK - He UA/11197/01/01
340POB'A mr; in bulk: no 3 BUPOBHMLTBA, | TMNy - AgMiHICTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa nionsieae
1000 TabneTtok y OBMEXEHOIO KOHTPO/b SKOCTI, HaliMeHyBaHHs Ta/abo agpecu MicLsa NPoBafXEHHS
nakeri BIANOBIAA/IBH BUNYCK cepil: [iSnbHOCTI BUpOo6OHUKa/iMnopTepa roToBoro
nonieTuneHoBoMy ICTHO TOBAPUNCTBO 3 nNiKapcbKoro 3acoby, BKIOUAKUM Ai/TbHULI BUNYCKY
y KOHTeiiHepi «KOPMNOPALIA OBMEXEHOIO cepii abo micue NnpoBefeHHsI KOHTPOJIHO SKOCTI.
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Ne Hassa ®dopma sunycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka 3asaBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, nocsioYyeHHs1
yrnakoska)
naacTMacoBomy «30POB’A» BIANOBIAANBHI (isnbHiCTb, 3a AKy BiAnoBigae BUPOBGHMK/iMNopTep,
CTHO BK/IOHYAKOUM BUNYCK Cepiil) 3MiHa HaliMeHyBaHHS
«KOPTOPALIA BMPOGHMKA NikapcbKoro 3acoby 3 ToBapucTea 3
«300POB'A», 06MeXeHo10 BifnoBifasibHICTIO «PapMaLeBTUYHa
YKpaiHa; KoMnaHia «340poB’'s» Ha TOBAPUCTBO 3
BCi cTagil OBMEXXEHOIO BIAMOBIAA/IBHICTIO
BUPOGHMLTBA, «KOPTOPALIA «300POB'A». Agpeca BUPOGHUYOT
KOHTPONb AKOCTI: AinbHULI Ta BCi BUPOOHMYI onepawii 3anmwaiTbes
ToBapucTBO 3 He3MiHHUMW.3MiHK | TNy - AOMIHICTPaTUBHI 3MiHN.
06MexeHo 3miHa HalimeHyBaHHS Ta/abo agpecu Micua
BIANOBIAA/LHICTIO NpoBafKEHHA AiSNIbHOCTI BUPOOHUKa/iMnopTepa
"®APMEKC rOTOBOrO JliKapCbKoro 3acoby, BK/IYaoUn AiflbHUL
reyn., BWMYCKy cepii abo MicLie NPoBEAEHHS KOHTPO/THO
YkpaiHa AKOCTI. (AIANbHICTb, 3a AKy Bignosigae
BMPOGHMK/IMNOpPTEpP, HEe BK/IOYaKYM BUMYCK Cepiii)
Appecy Micus NpoBapKeHHS Ais/IbHOCTI BUPOBGHMKA
ToBapuCTBO 3 06MEXEHOI BiANOBIAA/IBHICTIO
«®APMEKC 'PYT» roToBOro nikapcbkoro 3acoby
npuBeAeHo y BIANOBIAHICTb A0 NiLeHsii Ha
BMPOGHMLTBO NiKapCbKoro 3acoby (i3 YkpaiHa,
08300, KniBcbka 0611., M. Bopucninb, Byn.
LLleByeHka, 100 Ha YkpaiHa, 08301, Kuiscbka 061.,
MicTo Bopucnine, Bynuuga LLiesyeHka, 6yanHok 100).
Brpo6HMya AinbHuus Ta BCi BUPO6HUYI onepauii
3aIMLLINANC HE3MIHHUMMW.
20. | AMIOAMNIH- Tabnetkn no 5 mr; TOBAPUNCTBO Ykpaina BCi cTagii YkpaiHa BHECEHHS 3MiH 40 pPeeCTpaLiliHNX MaTepiasis: 3MiHK - He UA/11197/01/02
340POB'A in bulk: mo 4000 3 BMPOGHMLTBA, | TuNy - AAMiHICTpPaTVBHI 3MiHK. 3MiHa nionsizae
TabneTok y nakeTi OBMEXXEHOIO KOHTPO/b SKOCTI, HaliMeHyBaHHs1 Ta/abo agpecu MicLs NPOBaXEHHS
nonieTuneHosomy BIANOBIAA/IBH BWMNYCK Cepil: AiSnbHOCTI BUpOOHMKa/imnopTepa roToBoro
Y KOHTelHepi ICTHO TOBAPUCTBO 3 NiKapCbKOro 3aco6y, BKIOYAKUN Ai/TbHULL BAMYCKY
naacTMacoBomy «KOPMNOPAULJIA OBMEXEHOHO cepii abo micLe npoBefeHHs1 KOHTPOJIHO AKOCTI.
«30POB’A» BIANOBIAANBHI (aisnbHiCTb, 3a AKy Bignosigae BUpobHuK/imnopTep,
CTHO BK/IOUAK0UM BUMYCK cepiii) 3MiHa HaliMeHyBaHHS
«KOPMNOPAUJIA BMPOGHMKA NikapcbKoro 3acoby 3 ToBapucTBa 3
«3[10POB'A», 06MeXeHoI0 BignoBifasibHICTIO «PapmaLeBTuyHa
YkpaiHa; KomnaHis «3gopos’sa» Ha TOBAPUCTBO 3
BCi cTagail OBMEXXEHOHO BIAMOBIAANIBHICTHO
BMPOGHMLTBA, «KOPTMOPALIA «300POB'A». Agpeca BUPOGHMNYOT

KOHTPO/b AKOCTI:
ToBapucTso 3
obmexeHor
BiANOBIAA/IbHICTIO
"PAPMEKC
rePyn,
Ykpaina

AinbHULI Ta BCi BUPOOHUYI onepawii 3anmwaioTbes
HEe3MiHHUMW.3MiHK | TUny - AAMIHICTPaTUBHI 3MiHW.
3miHa HalimeHyBaHHS Ta/abo agpecu Micua
NpPOBaKEHHS AiS/IbHOCTI BUPO6HUKa/iMnopTepa
roTOBOrO Nikapcbkoro 3acoby, BKIKYaUn AinbHULL
BWMNYCKy cepii abo MicLie NPOBEAEHHS KOHTPO/TIO
AKOCTI. (AISNbHICTb, 3a AKy Bignosigae
BMPOGHMK/IMNOPTEpP, HE BK/IOYAKUM BUMYCK Cepiid)
AZpecy Micusa NpoBafKeHHs AisANbHOCTI BUPOGHMKA
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n/n

Hassa
JliKapcbK0O20
3acoby

Popma sBUMYCKY
(nikapcbka
¢opma,
yrnakoska)

3asaBHUK

Kpaina
3asiBHUKa

Bupo6HuK

KpaiHa
BUPOBGHUKa

PeecmpayjiliHa npoyedypa

Ymosu
Bionycky

Peknam
yBaHHS1

Homep
peecmpayiliHo2o
nocsioYyeHHs

ToBapuCTBO 3 06MEXEHOK BiANOBIAASIBHICTIO
«®APMEKC I'PYT» roToBOro nikapcbkoro 3acoby
NpuUBELEHO Y BiANOBIAHICTb A0 NileHsii Ha
BMPOBHMLTBO NikapcbKoro 3acoby (i3 YkpaiHa,
08300, KviiBCcbka 0611., M. Bopucnine, Byn.
LLleBueHka, 100 Ha YkpaiHa, 08301, KniBcbka 0671,
MicTo Bopucnine, Bynuus LLieBueHka, 6yanHok 100).
Brpo6Huya AinbHuus Ta BCi BUPO6HUYI onepauii
3/IULLINANCE HE3MIHHUMMU.

21.

AMMOAVNIH-
370POB'AA

Tabnetku no 10
mr; no 10
Tabnetok y
6nictepi, no 3
6nictepn y
KapTOHHI KopooLli

TOBAPUCTBO
3
OBMEXEHOIO
BIANOBIAANIBH
ICTHO
«KOPTTOPALIIA
«3[00POB’'A»

YkpaiHa

TOBAPUCTBO 3
OBMEXEHOHO
BIANOBIAANBHI
CTHO
«KOPMOPAULJIA
«3[00POB’A»

YKpaiHa

BHECEHHS 3MiH [j0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHK
| Tuny - AgMiHICTpPaTWBHI 3MiHK. 3MiHa
HaliMeHyBaHHS Ta/abo agpecu MicLs NPoBamXeHHS
LisiNbHOCTI BUpo6BHUKa/iMnopTepa rotoBoro
NiKapcbKoro 3acoby, BKAOUAKUM Ai/TbHUL| BUNYCKY
cepii abo micue NpoBefeHHSI KOHTPOJIIO SKOCTI.
([isnbHICTb, 3a Ky BignoBigae BUPOGHUK/iMNopTep,
BK/IOYAKOUM BUMYCK Cepiil) 3MiHa HaliMeHyBaHHS
BMPOGHMKA NikapcbKoro 3acoby 3 ToBapucTsa 3
06MeXeHo10 BifnoBifasibHICTIO «PapMaLeBTUYHa
KoMnaHis «340poB’'s» Ha TOBAPUCTBO 3
OBMEXXEHOIO BIAMOBIAANIBHICTIO
«KOPTMOPALIA «300POB'A». Agpeca BUPOGHNYOT
OiNbHULI Ta BCi BUPO6HUYI onepavji 3an1warTbes
HE3MiHHUMMW. 3MiHM BHECEHO B po34in "BUpPOOHMK" B
IHCTPYKUiO AN MeAMYHOro 3aCTOCYBaHHSA LLOAO
3MiHM Ha3BM BMPOOHMKA Ta SIK HACMIAOK - Y TEKCT
MapKyBaHHS YNakoBK/ NikapCbKoro 3acoby.

3a
peyenmom

He
nionseae

UA/1538/01/01

22.

AMMOAVNIH-
3[0POB'AA

Tabnetkn no 5 mr;
no 10 TabneTtok y
6nicTepi, no 3
6nictepn y
KapTOHHI KOpo6Lii

TOBAPUCTBO
3
OBMEXXEHOIO
BIANOBIAANTBH
ICTHO
«KOPTTOPALIIA
«3[00POB’'A»

YkpaiHa

TOBAPUCTBO 3
OBMEXEHOHO
BIANOBIAANBHI
CTHO
«KOPMOPAULIA
«300POB’A»

YkpaiHa

BHECEHHS 3MiH [j0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHK
| Tuny - AgMiHICTpaTWBHI 3MiHK. 3MiHa
HaliMeHyBaHHA Ta/abo afpecy Micus NPoBaKEHHS
LisiNbHOCTI BUpo6HUKa/iMnopTepa rotoBoro
NiKapcbKoro 3acoby, BKAOYAKUM Ai/TbHULi BUNYCKY
cepii abo micue NpoBeAeHHST KOHTPOJIHO SKOCTI.
(misnbHICTb, 3a SAKy BignoBigae BUpoOHUK/iMnopTep,
BK/IOYAK0UM BUMYCK Cepiil) 3MiHa HaliMeHyBaHHS
BMPOGHMKa MikapcbKoro 3acoby 3 ToBapucTea 3
06MeXeHo10 BifgnoBifasibHICTIO «PapmaLeBTUYHa
KoMnaHis «340poB’'s» Ha TOBAPUCTBO 3
OBMEXXEHOIO BIAMOBIAA/IBHICTHO
«KOPTMOPALIA «300POB'A». Agpeca BUPOGHNYOT
OiNbHULI Ta BCi BUPO6HUYI onepavji 3an1warTbes
HE3MiHHUMM. 3MiHM BHECEHO B po34in "BUpoOHKK" B
IHCTPYKLUiO AN MeAMYHOro 3aCTOCYBaHHS LLLOAO
3MiHM Ha3BW BMPOOHUKA Ta SIK HACMIAOK - Y TEKCT
MapKyBaHHS YNakoBKV NikapCcbKoro 3acoby.

3a
peyenmom

He
nionseae

UA/1538/01/02

23.

AMoANMIH-
DPITOPAPM

Tabnetkn no 5 mr;
no 10 TabneTtok y

MPAT
"OITOPAPM"

YkpaiHa

MPAT
"OITOPAPM"

Ykpaina

BHECEHHS 3MiH O peecTpaLiiiHix maTepianis: 3MiHW
| TMny - 3MiHK Woao 6e3nekn/edpeKTUBHOCTI Ta

3a
peyenmom

UA/2802/01/01
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Ne Hassa ®dopma sunycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka 3asaBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, nocsioYyeHHs1
yrnakoska)
6nicTepi; no 2 abo thapmakoHarnsgy. BeegeHHs abo 3miHn fo
no 3 6nictepn y y3araslbHeHUX AaHux Npo cuctemy dpapmakoHarnsgy
nauti 3 kKapToHy (BBEAEHHSA Yy3arasIbHEHNX AaHUX NPo cucTemy
thapmakoHarnagy, 3mMiHa ynoBHOBaXXeHOT ocobu,
BiNOBIAabHOI 3a 3iiCHEHHSA hapmakoHarnsgy;
KOHTaKTHOI 0c0o6u 3 thapmakoHarnagy 3asBHvKa Ans
3[iliCHeHHs1 hapMakoHariaay B YKpaiHi, AKLL0 BOHa
BifAMIHHa Bif, YNOBHOB&XeHOi 0co6M, BiANOBIAA/IbHOI
3a 3pjlficHeHHs hapmakoHarnagy (Bkioyakun
KOHTaKTHI AaHi) Ta/abo 3MiHM Y pO3MiLLEHHI MacTep-
thaiina cuctemu chapmakoHarnsgy). 3miHa
KOHTaKTHUX AaHVX YyNOBHOBaXKEHOI 0COOM 3asBHUKA,
BiANOBIAA/IbHOI 3a 34iiCHEHHSA hapmakoHarnsgy;
3MiHa MicLLe3HaxoMKeHHs1 MacTep-thaiina cuctemu
thapmakoHarnagy; 3mMiHa micus 34iiCHEHHS OCHOBHOI
LiSNbHOCTI 3 hapmakoHarnsgy.
24. | AHANbIH po3uunH ans TOBAPUCTBO YkpaiHa BCi cTagil YkpaiHa BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLiiniHux maTepiasis: 3MiHu 3a He UA/8802/01/01
iH'ekuin, 500 3 BMPOGHMLITBA, | TuNy - AAMiHICTpPaTVBHI 3MiHK. 3MiHa peyenmom | nionsizae
mr/mn, no 1 mn OBMEXXEHOIO KOHTPO/b SKOCTI, HaliMeHyBaHHs1 Ta/abo agpecu MicLs NPOBaXEHHS
abono2wmns BIANOBIAA/IBH BWMNYCK Cepil: AiSnbHOCTI BUpOOHMKa/imnopTepa roToBoro
amnyrni; no 10 ICTHO ToBapucTBO 3 NiKapCbKOro 3acoby, BKIOYAKUN [i/TbHULL BAMYCKY
amnyn y kopo6u,i 3 «KOPMNOPAULJIA 06MeXeHO cepii abo micLe npoBefeHHs1 KOHTPOJIHO AKOCTI.
KapTOHY; MO 2 MN «30POB’A» BiANOBIAA/LHICTIO (aisnbHiCTb, 3a AKy Bignosigae BUpobHuK/imnopTep,
B amnyni; no 5 "XapkiBcbke BK/IOUA0UM BUMYCK cepiii). 3MiHa HaliMeHyBaHHS
amnyn y énictepi; thapmaueBTUyHe BMPOGHMKA NikapcbKoro 3acoby 3 ToBapucTBa 3
no 2 6nictepn y niANPMEMCTBO 06MeXeHoI0 BignoBifasibHICTIO «PapmaLeBTuYHa
KOpOO6Lii 3 KapTOHY; "3p0poB's KomnaHis «3gopos’sa» Ha TOBAPUCTBO 3
no 2 mn B amnyni; Hapogay", OBME>XEHOO BIAMOBIOANBHICTIO
no 10 amnyny YkpaiHa; «KOPTMOPALIA «300POB'A». Agpeca BUPOGHMNYOT
6nicTepi; no 1 BCi cTagii AinbHULI Ta BCi BUPOOHUYI onepawii 3anmwaioTbes
6nictepy y BUPOGHMLTBA, He3MiHHUMW. 3MiHWN BHECEHO B IHCTPYKL,itO ANs
KOpOO6Li 3 KapTOHY KOHTPO/b AKOCTI, Me[MYHOro 3aCTOCYBaHHA NMiKapCbKOro 3acoby y
BWMYCK Cepii: po3ainu «BupobHuk» Ta «MicLe3HaxomKeHHs
TOBAPUCTBO 3 BMPOGHUKA Ta agpeca MicLs NpoBaXeHHSs! oro
OBMEXEHOIO AiSNIbHOCTI» WOA0 3MiHW HaliMeHyBaHHSA BUPOOHWKa.
BIANOBIAANBHI BignoBigHi 3MiHN BHECEHO B TEKCT MapKyBaHHS
CTHO yrnakoBKU NikapcbKoro 3acoby.
«KOPMOPALLIA
«300POB'A»,
YKpaiHa
25. | AHANBIH - Tabnetkn, no 10 ToBapucTBO 3 Ykpaina ToBapucTBo 3 Ykpaina BHECEHHS 3MiH 4,0 peecTpayiiHux martepianis: 6e3 nionseae UA/15689/01/01
ANBA30/ - Tabnetok y [,00aTKOBOKO [,00aTKOBOIO YTOUHEHHS! peecTpawiiiHoi npoLeaypu B Hakasi MO3 peyenma
NMANABEPVH 6nictepi; no 1 BiANOBIAAbHICT BiANOBIAAILHICTIO Ykpainn Ne 1854 Big 08.12.2025 - 3miHu | Tvny -
6nicTepy B nauu; 10 "IHTEPXIM" "IHTEPXIM" 3MiHN Wwopao 6e3nekn/edeKTMBHOCTI Ta

no 10 TabneTtok y
6nictepi

hapmakoHarnsgy. 3MiHa y KOpoTkili XxapakTepucTuui
niKkapcbKoro 3acoby, TeKCTi MapKyBaHHS Ta
iHCTPYKL|i 4159 MeAUYHOro 3acTOCyBaHHS Ha niacTasi
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n/n

Hassa
JliKapcbK0O20
3acoby

Popma sBUMYCKY
(nikapcbka
¢opma,
yrnakoska)

3asaBHUK

Kpaina
3asiBHUKa

Bupo6HuK

KpaiHa
BUPOBGHUKa

PeecmpayjiliHa npoyedypa

Ymosu
Bionycky

Peknam
yBaHHS1

Homep
peecmpayiliHo2o
nocsioYyeHHs

perynsipHo OHOB/IOBAHOTO 3BITY 3 6e3nekn
nikapcbKkoro 3acoby, abo gocnimpkeHb 3 6e3neku
3acTOCyBaHHSA Nikapcbkoro 3acoby B
nicnspeecTpauiiHnii nepios, abo sk pesynbTar
OL|iHKM 3BITY 3 AOCAiKEHb, MPOBEAEHNX BiAMNOBILHO
[0 nnaHy negiatpuyHux gocnigkerb (PIP) (3miHy
Y3rO[XKEHO 3 KOMMNETEHTHUM YNOBHOBaXKEHNM
opraHom) - 3MiHW BHECEHO A0 IHCTPYKUii Ans
MeAMYHOro 3acToCyBaHHA NikapCbKoro 3acoby Ao
po3ginis "MpoTunokasaHHs", "OcobunBocCTi
3actocyBaHHs", "Mepefo3ysaHHaA", "MobiuHi peakuii”
BiANOBIAHO A0 OHOBMIEHOI iHChopMaL,i WoAo 6e3neku
3aCTOCYBaHHSA Aito4oi peyoBUHU. TepMiH BBEEHHSA
3MiH NPOTArom 6 MicALiB NICNA 3aTBEPIKEHHS.
CynyTHs 3MiHa - 3MiHM Wwoo 6e3nekn/eddeKkTUBHOCTI
Ta (papmakoHarnsgy. BHeceHHst a6o 3miHa(n) oo
3060B'A3aHb Ta YMOB BUfaui peecTpauiiiHoro
nocBig4YeHHs, BKIoYatoun MnaH ynpaeniHHA
pr3nkamm (iHLWi 3MiHK) - 3asABHUKOM HaZaHo
OHOB/IEHWIA MNaH ynpasniHHA pu3nkammn Bepcia 3.2.
3MiHV BHECEHO A0 4YacTuH: | «3arasibHa
iHhopmauis», |l «Crneundikauis 3 6e3nekm», |l
«MnaH 3 hapmakoHarnagy»,V «3axoan 3 MiHimisauii
pu3ukiB», VI «Pe3tome niaHy ynpasniHHSA
pusukamu», VIl «logatkn» y 38’a3Ky 3 OAaBaHHAM
HOBOI iHpopMaLiT Loao npobniem 3 6e3neku,
OHOBJIEHHAM PYTUHHUX Ta BNPOBAKEHHAM
[0[aTKOBMX 3aX0AiB 3 MiHIMi3aLii pu3mnkiB Ha
nigctasi pekomeHgauii PRAC. Pestome Mnany
ynpasiHHA pu3nkamu Bepcis 3.2 4oAa€ETbCS.

26.

AHANBIH-
370POB'AA

Tabnetku no 500
mr, no 10
Tabnetok y
6nictepi; no 1
6nictepy y
KapTOHHIl
Kopo6ui; no 10
Tabnetok y
6nictepax; no 10
Tabnetoky
6nictepax

TOBAPUCTBO
3
OBMEXEHOIO
BIANOBIAANIBH
ICTHO
«KOPTTOPALIIA
«3[00POB’A»

YkpaiHa

TOBAPUCTBO 3
OBMEXEHOHO
BIANOBIAANBHI
CTHO
«KOPMOPAULJIA
«300POB’'A»

YKpaiHa

BHECEHHS 3MiH [j0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHK
| Tuny - AgMiHICTpPaTWBHI 3MiHK. 3MiHa
HalimeHyBaHHS Ta/abo agpecu MicLs NPoBamXeHHS
LisiNbHOCTI BUpo6BHUKa/iMnopTepa rotoBoro
NiKapcbKoro 3acoby, BKAOUAKUM Ai/TbHUL BUNYCKY
cepii abo micue NpoBefeHHSI KOHTPOJIIO SKOCTI.
(misnbHICTB, 3a SAKy BiAgnoBigae BUPOGHUK/iMNopTep,
BK/IOYAK0UM BUMYCK Cepiii) 3MiHa HaliMeHyBaHHS
BMPOGHMKa NikapcbKoro 3acoby 3 ToBapucTea 3
06MeXeHot0 BifnoBifasibHICTIO «PapMaLeBTUYHa
KoMnaHis «340poB’'s» Ha TOBAPUCTBO 3
OBMEXXEHOIO BIAMOBIAA/IBHICTIO
«KOPTMOPALIA «300POB'A». Agpeca BUPOGHNYOT
OiNbHULI Ta BCi BUPO6HUYI onepavji 3annwarTbes
HE3MiHHUMMW. 3MiHU BHECEHO B IHCTPYKLilO AN
MeAMYHOro 3aCTOCyBaHHA /TikapCbKoro 3acoby y
po3ain «Brpo6HMK» LWoA0 3MiHM HAliMEHYBaHHSA

6e3
peuyenma

He
nionseae

UA/5706/01/01
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Ne Hassa ®dopma sunycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka 3asaBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, nocsioYyeHHs1
yrnakoska)
BMpoOHUKa. BignosigHi 3MiHW BHECEHO B TEKCT
MapKyBaHHS1 yNakoBKW NikapcbKoro 3acoby.
27. | AHANbIIH- po3uuH ans TOBAPUNCTBO YkpaiHa TOBAPWCTBO 3 YkpaiHa BHECEHHS 3MiH 0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHU 3a He UA/5706/02/01
340POB'A iH'ekuiii, 500 3 OBMEXEHOHO | TMny - AgMiHIiCTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa peyenmom | nidssieae
mr/mA, no 1 mn OBMEXEHOIO BIANOBIAANBHI HaliMeHyBaHHs Ta/abo agpecu MicLa NPOBafXEHHS
abono 2 mn B BIANOBIAANBH CTHO [iSNbHOCTI BUpOoOHMKa/iMnopTepa roToBoro
amnyni; no 10 ICTHO «KOPMNOPAUJIA nNiKapcbKoro 3acoby, BKYAUM Ai/TbHULI BUNYCKY
amnyn y KapToHHii | «KOPIMOPALLIA «300POB'A» cepii abo micue NnpoBefeHHsI KOHTPOJIHO SKOCTI.
Kopob6ui; no 1 mn «300POB'Ax» (misnbHIiCTb, 3a AKy BignoBigae BUpO6OHMK/iMmopTep,
abono 2 mn B BK/IOYA0UM BUMYCK cepili). 3MiHa HaliMeHyBaHHs
amnyni, no 5 BMPOOHMKA rOTOBOTO JTiKapCbKOro 3acoby 3
amnyn y 6nictepi; ToBapuncTBa 3 06MEXEHOI0 BiAMNOBIAA/ILHICTIO
no 2 6nictepun y «®apmaLeBTUYHa KoMMaHis «340poB’a» Ha
KapTOHHilA TOBAPVCTBO 3 OBMEXXEHOIO
Kopo6ui; no 10 BIAMOBIAANTBHICTHO «KOPIMOPALLIA
amnyn y énictepi; «3[0POB’A». Agpeca BUPOGHUYOT AiNbHULI Ta BC
no 1 6nictepy y BMPOGHUYI onepavii 3a/MwarTbCs HE3MIHHUMU.
KapTOHHI KopooLli 3MiHM BHECEHO B iHCTPYKLUilO AN MEAUYHOTO0
3acTocyBaHHSA NikapcbKoro 3acoby y po3gin
"Bypo6HMK", 3 BIANOBIAHUMY 3MiHAMU B TEKCTI
MapKyBaHHS YNakOBOK.
28. | AHAMNPWUNIH- Tabnetkn no 40 mr | TOBAPUCTBO YkpaiHa TOBAPUNCTBO 3 Ykpaina BHECEHHS 3MiH [j0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHK - He UA/17476/01/01
340POB'A in bulk: no 1000 3 OBMEXEHOIO | Tuny - AgMiHICTpaTWBHI 3MiHK. 3MiHa nionsizae
Tabs1eToK y nakeTi OBMEXXEHOR BIAMOBIOANBHI HalimeHyBaHHs Ta/abo agpecu MicLsa NPoBafXeHHS
nonieTuneHoBoMy BIANOBIAATbH CTHO LisiNbHOCTI BUpobHUKa/iMnopTepa rotoBoro
Y KOHTeiHepi ICTIO «KOPMOPAULIA NiKapcbKoro 3acoby, BKIOHAKUN Ai/TbHUL BUMYCKY
nnacTMacoBomy «KOPMNOPAUIA «300POB’'A» cepii abo micue NpoBefeHHSI KOHTPOJIHO SKOCTI.
«3[0POB’A» (misnbHICTb, 3a SKy BignoBigae BUpo6GHUK/iMnopTep,
BK/IOYAK0UM BUMYCK Cepiil) 3MiHa HaliMeHyBaHHS
BMPOGHMKa NikapcbKoro 3acoby 3 ToBapucTea 3
06MeXeHo10 BifgnoBifasibHICTIO «PapMaLeBTUYHa
KoMnaHis «340poB’'s» Ha TOBAPUCTBO 3
OBMEXXEHOIO BIAMOBIAA/IBHICTHO
«KOPTMOPALIA «300POB'A». Agpeca BUPOGHUYOT
AinbHULI Ta BCi BUPOOHMYI onepawii 3anmwaiTbes
He3MiHHUMW. BignoBigHi 3MiHWM BHECEHO B TEKCT
MapKyBaHHS yNakoBKV NikapcbKoro 3acoby.
29. | AHAMPWUNIH- Tabnetku no 10 TOBAPCTBO Ykpaina BCi cTagii Ykpaina BHECEHHS 3MiH 40 peecTpauiiHnX MaTepiasiiB: 3MiHK 3a He UA/4715/01/01
340POB'A mr; no 10 3 BMPOGHMLITBA, | TMny - AgMiHiCTpaTuBHI 3MiHW. 3MiHa peuyenmom | nidsisieae
Tabnetok y OBMEXEHOIO KOHTPOb AKOCTI, HaliMeHyBaHHA Ta/abo afpecy MicLs NPOBaKEHHS
6nictepi; no 5 BIANOBIAANTBH BUMYCK cepii: AisiNbHOCTI BMpO6HMKa/iMnopTepa rotToBoro
6nicTepiB y ICTIO TOBAPWCTBO 3 NiKapcbKoro 3aco6y, BKIOYAKUN [i/TbHULL BAMYCKY
KapTOHHiiA «KOPMNOPAULJIA OBMEXEHOIO cepii abo micue NpoBefeHHs1 KOHTPOJIIO AKOCTI.
Kopo6ui; no 50 «3[0POB’'A» BIANOBIAANBHI ([isNbHICTb, 3a 5Ky BignoBigae BUpO6GHUK/iMnopTep,
Tabnetok y CTHO BK/1OHAKUM BUMYCK cepiii) 3MiHa HaliMeHyBaHHS
6nictepi; no 1 «KOPTOPALIIA BMPOGHMKa Nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapucTea 3
6nicTepy B «300POB'A», 06MEXEHOH BiANOBIAA/IbHICTIO «PapmaleBTMyHa
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Ne Hassa ®dopma sunycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka 3asaBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, nocsioYyeHHs1
yrnakoska)

KapTOHHIl YKpaiHa; KoMnaHia «3a0poB’sa» Ha TOBAPUCTBO 3

KopobLj; no 50 BCi cTagil OBMEXXEHOHO BIAMOBIAANIBHICTHO

Tabnetok y BMPOGHMLTBA, «KOPTOPALIA «300POB'A». Agpeca BUpOGHMNYOT

KOHTelHepi KOHTPO/b AKOCTI, AinbHWLI Ta BCi BUPOGHMYI onepavii 3a1mwaoTbes

naacTMacoBoMmy; BUMNYCK Cepil: HE3MiHHUMUW. 3MiHN BHECEHO B IHCTPYKLiIO ANA

no 1 koHTeliHepy B ToBapncTBO 3 MeAMYHOro 3aCTOCYBaHHS /TiKapCbKoro 3acoby y

KapTOHHI KopooLli 06MexeHo po3ainu «BupobHuk» Ta «MicLie3HaxomKeHHs

(ans BMpo6HUKa BiANOBIAA/ILHICTIO BMPOGHMKA Ta agpeca MicLs NpoBaXEHHS! oro

TOBAPUCTBO 3 "®APMEKC LAISNTbHOCTI» LWOA0 3MiHW HaliMeHyBaHHS BUPOOHWKa.

OBMEXEHOHO reyn:, BignoBigHi 3MiHM BHECEHO B TEKCT MapKyBaHHSA

BIAMOBIOANBHI YkpaiHa yMakoBKW NMiKapCbKoro 3acooby.

CTIO

"KOPMOPALIA

"340POB A",

YkpaiHa); no 10

Tabnetok y

6nictepi; no 5

6nicTtepiB y

KapTOHHI KopooLli

(ans BupobHMKa

ToBapucTBO 3

obmexeHolo

BiANOBIAA/IbHICTIO

«®APMEKC

PYI»)
30. | AHANPWU/IH- Tabnetku no 40 TOBAPUNCTBO Ykpaina BCi cTagii YkpaiHa BHECEHHS 3MiH 40 pPeeCTpaLiliHNX MaTepiasis: 3MiHK 3a He UA/4715/01/02

340POB'A mr; no 10 3 BMPOGHMLTBA, | TuNy - AAMiHICTpPaTVBHI 3MiHK. 3MiHa peyenmom | nionsizae

Tabnetok y OBMEXXEHOIO KOHTPO/b SKOCTI, HaliMeHyBaHHs1 Ta/abo agpecu MicLs NPOBaXEHHS

6nicTepi; no 5 BIANOBIAA/IBH BMNYCK cepil: AiSnbHOCTI BUpOOHMKa/imnopTepa roToBoro

6nictepiB y ICTHO TOBAPUCTBO 3 NiKapCbKOro 3aco6y, BKIOYAKUN Ai/TbHULL BAMYCKY

KapTOHHIl «KOPMNOPAULJIA OBMEXEHOHO cepii abo micLe npoBefeHHs1 KOHTPOJIHO AKOCTI.

Kopob6ui; no 50 «30POB'A» BIANOBIAANBHI (aisnbHiCTb, 3a AKy Bignosigae BUpobHuK/imnopTep,

Tabnetok y CTHO BK/IOUAK0UM BUMYCK cepiii) 3MiHa HaliMeHyBaHHS

6nictepi; no 1 «KOPMNOPAUJIA BMPOGHMKA NikapcbKoro 3acoby 3 ToBapucTBa 3

6nictepy B «3[10POB'A», 06MeXeHoI0 BignoBifasibHICTIO «PapmaLeBTuyHa

KapTOHHIl YkpaiHa; KomnaHis «3gopos’sa» Ha TOBAPUCTBO 3

Kopo6ui; no 50 BCi cTagii OBME>XXEHOHO BIANOBIAANTBHICTHO

Tabnetok y BMPOGHMLTBA, «KOPTMOPALIA «300POB'A». Agpeca BUPOGHMNYOT

KOHTelHepi KOHTPO/b AKOCTI, AinbHULI Ta BCi BUPOOHUYI onepawii 3anmwaioTbes

naacTMacoBoMmy; BUNYCK cepil: He3MiHHUMW. 3MiHWN BHECEHO B IHCTPYKL,itO ANs

no 1 koHTeliHepy B ToBapucTBoO 3 MeMYHOro 3aCTOCYBaHHS /TiKapCbKOro 3acoby y

KapTOHHI KopooLi obmexeHor po3ainu «BupobHuk» Ta «MicLe3HaxomKeHHs

(ans BMpobHUKa BiANOBIAA/ILHICTIO BMPOGHUKA Ta agpeca MicLs NpoBaXeHHs! oro

TOBAPWCTBO 3 "®APMEKC AiSNIbHOCTI» WOAO 3MiHW HaliMeHyBaHHSA BUPOOHWKa.

OBMEXEHOIO reyn-, BignoBigHi 3MiHN BHECEHO B TEKCT MapKyBaHHS

BIAMOBIOANTbHI YKpaiHa yrnakoBKU NikapcbKoro 3acoby.

CTHO
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Ne Hassa ®dopma sunycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka 3asaBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, nocsioYyeHHs1
yrnakoska)
"KOPMOPALIA
"340POB A",
YkpaiHa); no 10
Tabnetok y
6nictepi;no 5
6nictepiB y
KapTOHHI KopooLli
(ansa BupobHMKa
ToBapucTBO 3
obmexeHolo
BiANOBIAA/TIBHICTIO
«®APMEKC
PYI»)
31. | AHIINEKC- cnpen ans TOBAPUCTBO YkpaiHa BCi cTagil YkpaiHa BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLiiniHux maTepiasis: 3MiHu 6e3 nionsizae UA/10126/01/01
340POB'A poTOBOI 3 BMPOGHMLITBA, | TuNYy - AAMiHICTpPaTVBHI 3MiHK. 3MiHa peyenma
NOPOXHUHK, no 30 OBMEXXEHORO KOHTPO/b SKOCTI, HalilMeHyBaHHs1 Ta/abo agpecu MicLs NPOBaXEHHS
My 6asioHi 3 BIANOBIAA/IBH BWMNYCK Cepil: AisNbHOCTI BUpOOHMKa/iMnopTepa roToBoro
KnanaHom- ICTHO TOBAPUCTBO 3 NiKapCcbKoro 3aco6y, BKIOYAKUN Ai/TbHULL BAMYCKY
Hacocom, «KOPMNOPAULJIA OBMEXEHOHO cepii abo micLe npoBefeHHs1 KOHTPOJIO AKOCTI.
HacagKoto- «30POB’'A» BIANOBIAANBHI (aisnbHICTb, 3a AKy Bignosigae BUpobHuK/imnopTep,
po3nuoBaYeM i CTHO BK/IOUA0UM BUMYCK cepiii). 3MiHa HaliMeHyBaHHS
3aXUCHUM «KOPMNOPALIA BMPOGHMKA NiKapcbKoro 3acoby 3 ToBapucTBa 3
KoBnaykom; no 1 «30POB'A», 06MEXEHOH BiANOBIAA/IbHICTIO «DapmaleBTMYHa
6as10Hy B YkpaiHa; KomnaHis «3gopos’sa» Ha TOBAPUCTBO 3
KapTOHHIl BCi cTagii OBME>XXEHOIO BIANOBIAATBHICTHO
Kopo6ui; no 50 mn BUPOOHMLTBA, «KOPMOPALJIA «300POB’'A» 3a agpecoto YkpaiHa,
y hnakoHi 3 OKpiM KOHTPOJI0 61013, XapkiBCbka 06/1., MiCTO XapkiB, By s
opasibHUM SAKOCTi Ta BUMYCKY LLleBueHka, 6yaMHOK 22. Aapeca BUPOBHNYOT
pPO3NUIOBASILHUM cepii: OiNbHULI Ta BCi BUPO6HUYI onepavji 3an1warTbes
NPUCTPOEM i TOBAPUCTBO 3 HEe3MiHHUMMU.
3aXUCHUM OBMEXEHOHO 3MiHV BHECEHO B iIHCTPYKLiO A1 MegUyuHOro
KOBMa4koMm; no 1 BIANOBIAANBHI 3aCTOCYBaHHS NikapCbKOro 3acoby y po3gain
hnakoHy B CTHO «BrpOo6HWK» 3 BIAMOBIAHUMN 3MiHAMYW Y TEKCTI
KapTOHHI KopooLli «KOPMNOPAUJIA MapKyBaHHS YNakoBKY /liKapCbKOro 3acoby. 3MiHu |
«300POB’'A», TMNy - AQMIHICTPaTVBHI 3MiHW. 3MiHa HaliMeHyBaHHS
YkpaiHa Ta/abo agpecy MicLs NPOBaKEHHS AiS/IbHOCTI

BMpO6HUKa/iMnopTepa roToBoro Jlikapcbkoro 3acoby,
BK/THOYAKOUM AiNbHWLI BUMYCKY cepii abo Micue
NpoBefEeHHS KOHTPOJTI AKOCTI. (AIANbHICTb, 3a AKy
BignoBigae BUPOGHUK/IMNOPTEP, HE BKIOYAOUn
BWMNYCK Cepiit). 3MiHa HaliMeHyBaHHS BUPOOHMKaA
nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapucTea 3 06MeXeHoH
BignoBigasbHICTIO «®apmaleBTUYHa KOMMNaHis
«3p0poB'si» Ha TOBAPUCTBO 3 OBMEXXEHOLO
BIAMOBIJANBHICTHO «KOPTMOPALLIA
«3[00POB’'A» 3a agpecoto YkpaiHa, 08301,
KuiBcbka 06.., M. Bopucninb, Byn. LLleBueHka, bya.
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Ne Hassa ®dopma sunycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka 3asaBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, nocsioYyeHHs1
yrnakoska)
100, nit. B-1l (kopnyc 4). Agpeca BUPOGHUYOT
AinbHULI Ta BCi BUPOOHMYI onepawii 3anmwaiTbes
HE3MiHHUMMW.
32. | AHIINEKC- po34nH ons TOBAPVCTBO YkpaiHa TOBAPWNCTBO 3 Ykpaina BHECEHHS 3MiH [j0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHu 6e3 nionsiea UA/10126/02/01
340POB'A poTtoBoi 3 OBMEXEHOIO | Tuny - AgMiHICTpPaTWBHI 3MiHK. 3MiHa peyenma €
NOPOXHWHY; MO OBMEXXEHOIO BIANOBIAANBHI HalimeHyBaHHS Ta/abo agpecu MicLs NPoBamXeHHS
120 mn y cpnakoHi; | BIAMOBIJANBH CTHO LisiNbHOCTI BUpo6BHUKa/iMnopTepa rotoBoro
no 1 conakoHy y ICTHO «KOPMOPAULJIA NiKapCbKOro 3acoby, BKIOYAKUN Ai/TbHNL BUMYCKY
KapTOHHI kopobui | «KOPMOPAUIA «300POB'A», cepii abo micue NpoBefeHHSI KOHTPOJIIO SKOCTI.
«30POB’A» YkpaiHa (aisnbHiCTb, 3a AKy Bignosigae BUPOGHUK/iMMIopTep,
(Bci cTagji BK/IOYA0UM BUMYCK cepili). 3MiHa HallMeHyBaHHS
BMPOGHMLITBA, BMPOGHMKa NikapcbKoro 3acoby 3 ToBapucTsa 3
KOHTPO/b SKOCTI, 06MeXeHO0 BiANOoBIAA/bHICTIO «PapmaleBTUYHa
BUMYCK cepil); KoMnaHis «340poB’'s» Ha TOBAPUCTBO 3
ToBapucTBO 3 OBMEXXEHOO BIAMNOBIJANBHICTIO
06MeXeHO «KOPIMOPALIA «<300POB’A» (BCi cTagjl
BiANOBIAA/LHICTIO BMPOGHMLITBA, OKPIM KOHTPOJIIO SKOCTi Ta BUMYCKY
"XapkiBcbke cepii) 3a agpecoto YkpaiHa, 08301, Kuiscbka 0611.,
hapmaueBTUyHE M. Bopucnine, Byn. LesyeHka, 6ya. 100, nit. B-lI
nignpueMcTeo (kopnyc 4).
"3p0poB's Anpeca BUPOOHNYOT AiNbHULI Ta BCi BUPOOHNYI
Hapogay", onepauii 3annwatTbCs He3MiHHUMUW. 3MiHU BHECEHO
YkpaiHa B IHCTPYKL,iO 4719 MEANYHOrO 3aCTOCYBaHHS
(Bci cTapgji nikapcbKoro 3acoby y po3gin «Bupo6Huk» 3
BUPOGHMLTBA, BIAMNOBIAHMMU 3MiHAMU Y TEKCTI MapKyBaHHS
KOHTPO/b SKOCTI); yMakoBKM MikapcbKoro 3acoby. 3miHu | Tuny -
TOBAPUCTBO 3 AAMiHICTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa HaliMeHyBaHHS
OBMEXEHOHO Ta/abo agpecu MicLa NPOBaMKEHHS AisNbHOCTI
BIANOBIAANBHI BMpPO6HMKa/iMnopTepa roToBOro JlikapCcbKoro 3acoby,
CTHO BK/IO4A0uM AiNbHULI BUMYCKy cepii abo micue
«KOPMNOPAUJIA NpoBeAileHHS KOHTPOSII0 AKOCTI. (AiANbHICTb, 3a AKY
«300POB’'A», BiANOBIAAE BMPOGHMK/IMNOPTEP, HE BK/IOYAUM
YkpaiHa BWNYCK cepiit). 3MiHa HaliMeHyBaHHS BUPOOHMKa
(Bci cTagji nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapucTea 3 06MeXEHOI
BMPOGHMLTBA, BigNoBigasIbHICTIO «®apmaleBTMYHa KOMMNaHis
OKpiM KOHTPOJI0 «3p0poB’a» Ha TOBAPVCTBO 3 OBMEXXEHORO
SAKOCTi Ta BUMYCKY BIAMOBIAANTBHICTHO «<KOPIMOPALIA
cepii) «3[10POB’'A» (BCi cTagjii BUpoOHNLTBA, KOHTPO/1b
SKOCTI) 3a agpecoto YkpaiHa, 61013, XapkiBcbka
061., MicTo XapkiB, Bynuus LLieByeHka, 6yanHOK 22.
Aapeca BUpOBHNYOT AiNIbHUL Ta BCi BUPOOHNYI
onepadii 3a1LWaTbCa HE3MiIHHUMU.
33. | AHTUMITPEH- TabneTku, BKpUTI TOBAPVCTBO YkpaiHa BCi cTagil Ykpaiva BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLiiiHix maTepianis: 3MiHW 3a He UA/3947/01/01
340POB'A nAiBKOBOO 3 BMPOGHMLITBA, | Tuny - AgMiHICTpaTWBHI 3MiHK. 3MiHa peyenmom | nionsi2ae
060/10HKOI0, N0 OBMEXXEHOIO KOHTPO/b AKOCTI, HalimeHyBaHHs Ta/abo agpecu MicLs NPoBafXeHHS
100 mr, no 1 BIANOBIAATbH BUNYCK cepil: LisiNbHOCTI BUpo6HUKa/iMnopTepa rotoBoro
Tabnetuiy ICTHO TOBAPWCTBO 3 NikapcbKoro 3aco6y, BKIHOYAKUN AiNTbHUL BUNYCKY
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Ne Hassa ®dopma sunycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka 3asaBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, nocsioYyeHHs1
yrnakoska)
6nicTepi; no 1 abo «KOPMNOPAUJIA OBMEXEHOHO cepii abo micue npoBefeHHs1 KOHTPOJIO AKOCTI.
3 6nictepu B «300POB’A» BIANOBIAANBHI (aisnbHiCTb, 3a AKy Bignosigae BUpobHMK/iMnopTep,
KapTOHHIl CTHO BK/IOUAI0UM BUMYCK Cepiii). 3MiHa HaliMeHyBaHHS
Kopobui; no 3 «KOPMNOPAUJIA BMPOGHMKa NikapcbKoro 3acoby 3 ToBapucTea 3
Tabnetku y «3[10POB'A», 06MeXeHoI0 BignoBifasibHICTIO «PapmaLeBTUYHa
6nicTepi; no 1 YkpaiHa; KomnaHis «3gopos’sa» Ha TOBAPUCTBO 3
6nictepy B BCi cTagii OBME>XXEHOIO BIANOBIAANBHICTHO
KapTOHHiiA KopooLyi BMPOGHULITBA, «KOPTOPALIIA «340POB’A».Agpeca BUpo6HUYOT
KOHTPO/b SKOCTI, AinbHULI Ta BCi BUPOOHMYI onepawji 3anmwaioTbes
BUNYCK cepil: He3MiHHUMW. 3MiHWN BHECEHO B iHCTPYKL,itO ANs
ToBapucTBO 3 MEeAMYHOrO 3aCTOCYBaHHS NMiKapCbKoro 3acoby y
06MEXEHOI po3ainu «BupobHuk» Ta «MicLe3HaxomKeHHs
BiANOBIAA/ILHICTIO BMPOGHUKA Ta agpeca MicLs NpoBaXeHHSs Moro
"®APMEKC [IANbHOCTI» WOoA0 3MiHU HaliMEHYBaHHS BUPOBHMKa.
reyn-, BignoBigHi 3MiHN BHECEHO B TEKCT MapKyBaHHS
YKpaiHa YNaKoBKU /liKapcbKoro 3acoby.
34. | AHTUMITPEH- TabneTku, BKpUTI TOBAPNCTBO YkpaiHa BCi cTagil Ykpaina BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLiiniHux maTepiasis: 3MiHu 3a He UA/3947/01/02
340POB'A naiBKOBOIO 3 BMPOGHMLITBA, | TuNy - AAMiHICTpPaTVBHI 3MiHK. 3MiHa peyenmom | nionsizae
060/10HKO10, No 50 OBMEXXEHOIO KOHTPO/b SKOCTI, HaliMeHyBaHHs1 Ta/abo agpecu MicLs NPOBaXEHHS
mr; no 1 tabnetuj BIANOBIAA/IBH BWMNYCK Cepil: AiSnbHOCTI BUpOOHMKa/imnopTepa roToBoro
y 6nicTtepi; no 1 ICTHO TOBAPWCTBO 3 NiKapCbKOro 3acoby, BKIOYAKUN [i/TbHULL BAMYCKY
abo 3 6nictepu B «KOPMNOPAULJIA OBMEXEHOHO cepii abo micLe npoBefeHHs1 KOHTPOJIHO AKOCTI.
KapTOHHIi «30POB’A» BIANOBIAANBHI (aisnbHiCTb, 3a AKy Bignosigae BUpobHuK/imnopTep,
Kopob6ui; no 3 CTHO BK/IOUA0UM BUMYCK cepiii). 3MiHa HaliMeHyBaHHS
Tabnetkn y «KOPMNOPAUJIA BMPOGHMKA NikapcbKoro 3acoby 3 ToBapucTBa 3
6nicTepi; no 1 «3[10POB'A», 06MeXeHoI0 BignoBifasibHICTIO «PapmaLeBTuYHa
6nictepy B YkpaiHa; KomnaHis «3gopos’sa» Ha TOBAPUCTBO 3
KapTOHHI KopooLii BCi cTagii OBME>XXEHOHO BIANOBIAANTBHICTHO
BMPOGHMLTBA, «KOPTMOPALIA «300POB'A». Agpeca BUPOGHMNYOT
KOHTPO/b AKOCTI, AinbHULI Ta BCi BUPOOHUYI onepawii 3anmwaioTbes
BUNYCK cepil: He3MiHHUMW. 3MiHWN BHECEHO B IHCTPYKL,itO ANs
ToBapucTBO 3 MEeAMYHOrO 3aCTOCYBaHHS NMiKapCbKOro 3acoby y
06MEXeHO po3ainu «BupobHuk» Ta «MicLe3HaxomKeHHs
BiANOBIAAILHICTIO BMPOGHUKA Ta agpeca MicLs NpoBaXeHHSs! oro
"®APMEKC AiSNIbHOCTI» WOA0 3MiHW HaliMeHyBaHHSA BUPOOHWKa.
reyn-, BignoBigHi 3MiHN BHECEHO B TEKCT MapKyBaHHS
YKpaiHa yNakoBKW NiKapcbKoro 3acoby.
35. | APBIBIP- kancysm no 100 TOBAPMCTBO YKpaina Bci cTagii Ykpaina BHECEHHS 3MiH 40 PEECTpaLiliHNX MaTepiasiB: 3MiHK 6e3 He UA/10506/02/01
340POB'A mr; no 10 kancyn y 3 BMPOGHWLITBA, | TMny - AgMiHiCTpaTuBHI 3MiHW. 3MiHa peyenma niosnsieae
6nictepi; no 1 OBMEXXEHOHO KOHTPOb SKOCTI, HaliMeHyBaHHs1 Ta/abo agpecu MicLsa NPOBaAXEHHS
6nictepy B BIANOBIAA/IBH BWMNYCK Cepil: AisnbHOCTI BUpOOHMKa/iMnopTepa roToBoro
KOpOoO6Li 3 KapTOHY ICTIO TOBAPWNCTBO 3 NiKapcbKoro 3aco6y, BKIOYAKUN Ai/TbHULL BAMYCKY
«KOPMNOPAULJIA OBMEXEHOHO cepii abo micue NpoBefeHHs1 KOHTPOJIIO AKOCTI.
«30POB’'A» BIANOBIAANBHI (aisnbHICTb, 3a AKy Bignosigae BUPoOHMK/iMnopTep,
CTHO BK/IOUA0UM BUMYCK cepiii). 3MiHa HaliMeHyBaHHS

«KOPMOPALIA
«300POB’'A»,

BMPOGHMKA NiKapcbKoro 3acoby 3 ToBapucTea 3
06MEeXeHOH0 BignoBifabHICTIO «PapmaLeBTUYHa
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Ne Hassa ®dopma sunycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka 3asaBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, nocsioYyeHHs1
yrnakoska)
YKpaiHa; KoMnaHia «3a0poB’sa» Ha TOBAPUCTBO 3
Bci cTagii OBMEXXEHOIO BIAMNOBIAANBHICTHO
BMPOGHMLTBA, «KOPTOPALIA «300POB'A». Agpeca BUpOGHMNYOT
KOHTPO/b AKOCTI: AinbHWLI Ta BCi BUPOGHMYI onepavii 3a1mwaoTbes
ToBapucTBo 3 He3MiHHUMUW. 3MiHM BHECEHO B po34in "BUPOOHMK" B
06MeXeHO IHCTPYKUiO 4N MeAVNYHOTo 3aCTOCYBaHHS LLIOAO
BiANOBIAA/ILHICTIO 3MiHW Ha3BW BUPOOHMKA Ta SIK HACMfoK - Y TEKCT
"®APMEKC MapKyBaHHS! YNakoBKW NikapcbKoro 3acoby.
reyn-,
YKpaiHa
36. | APBIBIP- kancynu no 100 TOBAPUNCTBO Ykpaina TOBAPUCTBO 3 YkpaiHa BHECEHHS 3MiH 40 pPeeCTpaLiliHNX MaTepiasis: 3MiHK - He UA/15471/01/01
340POB'A mr; in bulk Ne 3 OBMEXEHOIO | TuNy - AAMiHICTpPaTVBHI 3MiHK. 3MiHa nionsizae
4000: no 4000 OBMEXXEHOIO BIANOBIAANBHI HaliMeHyBaHHs1 Ta/abo agpecu MicLs NPOBaXEHHS
Kancyn y nakeri BIANOBIAA/IBH CTHO AisSNbHOCTI BUpOOHMKa/iMnopTepa roToBoro
nonieTuieHoBoOMy ICTHO «KOPTOPALIA NiKapCbKOro 3aco6y, BKIOYAKUN [i/TbHULL BAMYCKY
Y KOHTeiiHepi «KOPMNOPAULJIA «300POB’A» cepii abo MicLie NpoBefeHHS KOHTPOJIHO AKOCTI.
naacTMacosomy «30POB’'A» (aisnbHiCTb, 3a AKy Bignosigae BUpobHuK/imnopTep,
BK/IOUAOUM BUMYCK cepiii). 3MiHa HaliMeHyBaHHs
BMPOGHMKA NiKapcbKoro 3acoby 3 ToBapucTea 3
06MeXeHo10 BignoBifasibHICTIO «PapmaLeBTuyHa
KomnaHis «3gopos’sa» Ha TOBAPUCTBO 3
OBMEXXEHOHO BIAMOBIAANIBHICTHO
«KOPTMOPALIA «300POB’'A». Agpeca BUPOGHMNYOT
AinbHULI Ta BCi BUPOOHUYI onepawii 3anmwaiTbes
HE3MiHHUMMU.
37. | APBIBIP- kancysm no 200 TOBAPNCTBO YKpaina Bci cTagii Ykpaina BHECEHHS 3MiH 40 PeECTpaLiiHNX MaTepiasis: 3MiHK 6e3 He UA/10506/02/02
340POB'A mr; no 10 kancyn y 3 BMPOGHMLITBA, | TMny - AgMiHiCTpaTuBHI 3MiHW. 3MiHa peyenma niosnsieae
DOPTE 6nictepi; no 1 OBMEXXEHOHO KOHTPOb SKOCTI, HaliMeHyBaHHs1 Ta/abo agpecu MicLsa NPOBaAXEHHS
6nictepy B BIANOBIAA/IBH BWMNYCK Cepil: AisSnbHOCTI BUpOOHMKa/iMnopTepa roToBoro
KOpOoO6Li 3 KapTOHY ICTIO TOBAPWNCTBO 3 NiKapcbKoro 3aco6y, BKIOYAKUN Ai/TbHULL BUMYCKY
«KOPMNOPAULJIA OBMEXEHOHO cepii abo micue NpoBefeHHs1 KOHTPOJIHO AKOCTI.
«30POB’'A» BIANOBIAANBHI (aisnbHICTb, 3a AKy Bignosigae BUpoOHMK/iMnopTep,
CTHO BK/IOUAKUM BUMYCK cepiii) 3MiHa HaliMeHyBaHHS
«KOPMNOPAUJIA BMPOBHMKA rOTOBOTO JiKapCbKOro 3acoby 3
«300POB'A», ToBapucTBa 3 06MEXEHO BifNOBIAA/IbHICTIO
YKpaiHa; «®apmaLeBTUyHa KomnaHis «340poB’a» Ha
Bci cTapii TOBAPVCTBO 3 OBMEXXEHOIO
BMPOGHMLITBA, BIAMOBISANBHICTHO «KOPMOPALLIA
KOHTPO/b AKOCTI: «300POB’'A». Agpeca BMPO6HUYOI AiNbHML Ta BCi
ToBapucTBo 3 BMPOOHUYI onepavii 3aN1wanTbCa HE3MIHHUMU.
obmexeHor 3MiHU BHECEHO B po3gin "Bupo6HKK" B IHCTPYKL,iO
BifNoOBiAANbHICTIO 0151 MeMYHOro 3acToCyBaHHS WOoA0 3MiHN Ha3BK
"®PAPMEKC BMPOBGHMKA Ta SIK HACNIAOK - Y TEKCT MapKyBaHHS
reymn:, yNaKkoBKW MiKapCcbKoro 3acooby.
YkpaiHa
38. | APIIEHTAN Tabnetku no 10 3AT "dapmnira” | JiuToBCbka Bupo6HMLTBO Ta ManbTta BHECEHHS 3MiH [10 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHu 3a UA/14376/01/01
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n/n

Hassa
JliKapcbK0O20
3acoby

Popma sBUMYCKY
(nikapcbka
¢opma,
yrnakoska)

3asaBHUK

Kpaina
3asiBHUKa

Bupo6HuK

KpaiHa
BUPOBGHUKa

PeecmpayjiliHa npoyedypa

Ymosu
Bionycky

Peknam
yBaHHS1

Homep
peecmpayiliHo2o
nocsioYyeHHs

Mr, no 7 TabneTok
y 6nicTepi, no 1
6nictepy abo no 4
6nicTepu y nauui

Pecny6nik
a

BUNYCK cepil:
AxTasic /1L,

I TMny - AgMiHIiCTpaTVBHI 3MiHWU. BunyyeHHs
BMPOGHWYOI AiNbHUL (BKNHOYAKUN AiNbHAL ANS
A®I, npomikHOro NpoAyKTy abo rotoBoro
nikapcbKoro 3acoby, AiNbHULI ANs NpoBefeHHS
nakyBaHHs, BUPO6HWMKA, BigNOBifaIbHOrO 3a BUMYCK
cepili, MicLie NpoBeAeHHS KOHTPOSIO cepii) abo
nocravasibHvKa BUXigHOro marepiasny, peareHty abo
[OMNOMDKHOI PEYOBUHY (SIKLLIO 3a3HAYEHO Y [OCLE) -
BW/yYEHHS i3 MaTepianiB peecTpauiiiHoro Aocke
3aTBepxeHoro BupobHrka APl apuninpasony
Jubilant Life Sciences Limited, IHgis.
3MiHn | TUnYy - 3MiHn 3 skocTi. CepTudikat
BignosigHocTI/TE-cepTudpikat signosigHocCTi
€Bponeiicbkiii hapmakonei/MmoHorpadii. MogaHHs
HOBOro abo OHOB/IEHOTO cepTudikaTa BifgnoBigHOCTI
abo BUNy4YeHHs cepTucpikata BigNoBiAHOCTI
€sponeiicbkiii hapmakonei: ons A®I; ana BuxigHoOro
marepiany/peareHTy/npomMiKHOro NPOAYKTY, WO
BVKOPUCTOBYIOTLCA Y BUPOOHMUTBI API; ana
[O0MNOMDKHOT peyoBuHY (cepTuddikaTt BifnoBIigHOCTI
€Bponeiicbkiii hapmakonei) - OHOBNeHWi
cepTudikaT BiJ ye 3aTBepAXeHOro BUPOGHMKa
(B.1.1
noAaHHs OHOB/IEHOTO cepTudikaTa BifnoBigHOCTI
€Bponelicbkiin hapmakonei CEP 2014-011-Rev 01
(3atBepmxeHo: R1-CEP 2014-011-Rev 00 ) gns Ad|
apvninpasosny Bif, yXKe 3aTBepA)KEHOro BUPOGHMKa
ZHEJIANG HUAHAI PHARMACEUTICAL CO.,
LTD., China.

peyenmom

39.

APINEHTAN

Tabnetku no 15
Mr; Mo 7 TabneTok
y 6nicTepi, no 1
6nictepy abo no 4
6nictepu y nauui

3AT "dapmnira”

JInToBCbKa
Pecny6nik
a

Bupo6HnuTBO Ta
BUNYCK cepil:
AxTasic /1T,

MasnibTa

BHECEHHS 3MiH 0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHu
| TMny - AgMiHICTpaTVBHI 3MiHW. BunyyeHHs
BMPOGHWYOI AinbHML (BKNHOYAKUN AinbHAL ANS
A®I, npomiXHOro NpoAyKTy abo rotoBoro
niKkapcbKoro 3acoby, AiNbHULI ANs NPOBeAeHHS
nakyBaHHs, BUPOGHMKA, BigNOBifaIbHOTO 3a BUMYCK
cepili, MicLie NpoBefeHHS KOHTPOSIO cepii) abo
nocTavasibHVKa BUXigHOro marepiasny, peareHty abo
[OMNOMDKHOI PEYOBMHY (SIKLLIO 3a3HAYEHO Y [0ChE) -
BW/YYEHHS i3 MaTepianiB peecTpauiiiHoro Aocke
3aTBepXeHoro Bupo6Hrka APl apuninpasony
Jubilant Life Sciences Limited, IHgis.
3MiHn | TUny - 3MiHn 3 aKkocTi. CepTudikaT
BignosigHocTI/lE-cepTudpikat BignosigHocCTi
€Bponeiicbkil thapmakonei/moHorpadii. MogaHHA
HOBOro abo OHOB/IEHOTO cepTudikaTa BifgnoBigHOCTI
abo BUNy4YeHHs cepTudpikata BiANOBIAHOCTI
€sponelicbkin hapmakonei: ana A®l; ans BuxigHoro

3a
peyenmom

UA/14376/01/02
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n/n

Hassa
JliKapcbK0O20
3acoby

Popma sBUMYCKY
(nikapcbka
¢opma,
yrnakoska)

3asaBHUK

Kpaina
3asiBHUKa

Bupo6HuK

KpaiHa
BUPOBGHUKa

PeecmpayjiliHa npoyedypa

Ymosu
Bionycky

Peknam
yBaHHS1

Homep
peecmpayiliHo2o
nocsioYyeHHs

matepiany/peareHTy/NpoOMKHOIo NPOAYKTY, WO
BMKOPUCTOBYIOTbCS Y BUPOOHULTBI AdDl; ans
[OMOMDKHOT peyoBMHY (cepTudiikaTt BignoBigHOCTI
€Bponeiicbkili hapmakonei) - OHOBNEHW
cepTudiikaT Bif, y)xe 3aTBepKEHOro BUPOOHMKa
(B.1.1.
noJaHHA OHOB/IEHOro cepTudpikarta BiANOBIAHOCTI
€Bponelicbkiin hapmakonei CEP 2014-011-Rev 01
(3atBepmxeHo: R1-CEP 2014-011-Rev 00 ) gns Adl
apuninpasony Bif ye 3aTBEPAKEHOr0 BUPOOHMKaA
ZHEJIANG HUAHAI PHARMACEUTICAL CO.,
LTD., China.

40.

APTU®DJIEKC

NMOPOLLOK AN
opasibHOro
po3uuHy, 1,5 r/4,0
r no 4,0 r NopoLuKy
B nakeTi; no 10
ab6o 20 nakeTiB y
KOpobLi 3 KapTOHY

TOBAPUCTBO
3
OBMEXEHOIO
BIANOBIAANIBH
ICTHO
«KOPTTOPALIIA
«3[00POB’A»

YkpaiHa

TOBAPWCTBO 3
OBMEXEHOHO
BIANOBIAANBHI
CTHO
«KOPMOPAULJIA
«300POB’'A»

YKpaiHa

BHECEHHS 3MiH [j0 peecTpaLiiiHux MmaTepiasis: 3MiHu
| Tuny - AgMiHICTpPaTWBHI 3MiHK. 3MiHa
HaliMeHyBaHHs Ta/abo agpecu MicLs NPoBamXeHHS
LisiNbHOCTI BUpo6BHUKa/iMnopTepa rotoBoro
NiKapcbKoro 3acoby, BKIOUAKUM Ai/TbHUL| BUNYCKY
cepii abo micue NpoBefeHHSI KOHTPOJTIO SKOCTI.
(misnbHICTB, 3a SAKy BiAgnoBigae BUPOGHUK/iMNopTep,
BK/IOYAI0UM BUMYCK cepili). 3MiHa HallMeHyBaHHS
BMPOGHMKA NikapcbKoro 3acoby 3 ToBapucTsa 3
06MeXeHot0 BifnoBifasibHICTIO «PapMaLeBTUYHa
KoMnaHis «340poB’'s» Ha TOBAPUCTBO 3
OBMEXXEHOIO BIAMOBIAA/IBHICTIO
«KOPTMOPALIA «300POB'A». Agpeca BUPOGHNYOT
OiNbHULI Ta BCi BUPO6HUYI onepavji 3annwarTbes
HE3MiHHUMMW. 3MiHM BHECEHO B po34in "BUpPOOHMK" B
IHCTPYKUiO AN MeAMYHOro 3aCTOCYBaHHSA LLOAO
3MiHM Ha3BM BMPOOHMKA Ta SIK HACMIAOK - Y TEKCT
MapKyBaHHS YNakoBKV NikapCbKoro 3acoby.

3a
peyenmom

He
nionseae

UA/10339/01/01

41.

APTU®DJIEKC

Kpem; no 20 r, no
40 ra6o no 100 r
y Ty6i; no 1 1y6i y
KOpoObLi 3 KapTOHY

TOBAPUCTBO
3
OBMEXXEHOIO
BIANOBIAANTBH
ICTHO
«KOPTTOPALIIA
«3[00POB’'A»

YkpaiHa

TOBAPUCTBO 3
OBMEXEHOH
BIANOBIAANBHI
CTHO
«KOPMOPAULJIA
«300POB’'A»

YkpaiHa

BHECEHHS 3MiH [j0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHK
| Tuny - AgMiHiCTpaTVBHI 3MiHK. 3MiHa
HaliMeHyBaHHA Ta/abo afpecy Micus NPoBaKEHHS
LisiNbHOCTI BUpobHUKa/iMnopTepa rotoBoro
NiKapcbKoro 3acoby, BKAOUAKUM Ai/TbHUL| BUNYCKY
cepii abo micue NpoBefeHHSI KOHTPOJIHO SKOCTI.
(misnbHICTb, 3a SKy BignoBigae BUpo6GHUK/iMnopTep,
BK/IO4a0UM BUMYCK cepili) 3MiHa Ha3BM BUPOOHMKa
N3 BignoBiganbHOro 3a NOBHUIA LMK BUPOGHMLTBA.
BupobHunya ainbHuus, agpeca Ta yci BUPOGHUYI
onepavjii 3anvwatTbcsa He3MiHHUMK. [itoya
pepakuis: ToBapucTBO 3 06MEXEHO
BignoBigasIbHICTIO «®apmaleBTUYHa KOMMNaHis
«300p0oB’A», YKpaiHa
MponoHoBaHa pepakuisa: TOBAPVCTBO 3
OBMEXXEHOHO BIAMOBIAANIBHICTHO
«KOPTIOPALIIA «300POB'A», YkpaiHa. 3MiHu

bes
peyernma

nionsiea
€

UA/13306/01/01
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Ne Hassa ®dopma sunycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka 3asaBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, nocsioYyeHHs1
yrnakoska)
BHECEHO B po3/in "BUPOGHUK" B iIHCTPYKLiO ANs
MeMYHOro 3aCTOCYBaHHSA W00 3MiHW Ha3Bu
BMPOOGHMKa Ta K HACNIAOK - Y TEKCT MapKyBaHHS
yNakoBKM /1iKapCbKOro 3acoby.
42. | APTUDIEKC TabneTkn, BKPUTI TOBAPNCTBO YkpaiHa TOBAPWNCTBO 3 YKkpaina BHECEHHS 3MiH 40 peeCcTpaLiiHNX MaTepiasis: 3MiHK 6e3 nionseae UA/12160/01/01
nntoc 060/10HKOI0; No 10 3 OBMEXEHOIO | Tuny - AAMiHICTpPaTVBHI 3MiHK. 3MiHa peyenma
Tabnetok y OBMEXXEHOIO BIANOBIAANBHI HaliMeHyBaHHs1 Ta/abo agpecu MicLs NPOBaXEHHS
6nictepi; no 3a6o | BIANOBIAANBH CTHO AisiNbHOCTI BUpo6HMKa/iMnopTepa roToBoro
6 6nicTepiB y ICTHO «KOPTOPALIIA NiKapCcbKOro 3aco6y, BKIOYAKUN [i/TbHULL BAMYCKY
KOpoObLi 3 KapTOHY «KOPMNOPAULJIA «300POB’A» cepii abo MicLie NpoBefeHHS KOHTPOJIHO AKOCTI.
«3[0POB’'A» (aisnbHiCTb, 3a AKy Bignosigae BUpobHuK/imnopTep,
BK/IOUAOUM BUMYCK cepiii). 3MiHa HaliMeHyBaHHS
BMPOGHMKa NikapcbKoro 3acoby 3 ToBapucTBa 3
06MeXeHo10 BignoBifasibHICTIO «PapmaLeBTuYHa
KomnaHis «3gopos’sa» Ha TOBAPUCTBO 3
OBMEXXEHOHO BIAMOBIAANIBHICTHO
«KOPTMOPALIA «300POB'A». Agpeca BUPOGHMNYOT
AinbHULI Ta BCi BUPOOHUYI onepawji 3anmwaioTbes
He3MiHHUMW. 3MiHWN BHECEHO B iHCTPYKLitO ANs
MEeAMYHOrO 3aCTOCYBaHHS NMiKapCbKOro 3acoby y
po3ain «Bvpo6HWK» 3 BiANOBIAHUMK 3MiHAMU Y
TEKCTi MapKyBaHHS ynakoBKM NikapCbKoro 3acoby.
43. | APTUDJIEKC kancynu, no 10 TOBAPUNCTBO YkpaiHa TOBAPUCTBO 3 YkpaiHa BHECEHHS 3MiH 40 PEECTpaLiliHNX MaTepiasiiB: 3MiHK 6e3 nionseae UA/12774/01/01
YNbTPA Karncyn y énicrepi; 3 OBMEXXEHOHO | TMny - AgMiHiCTpaTuBHI 3MiHW. 3MiHa peyenma
no 6 a6o 12 OBMEXXEHOHO BIANOBIAANBHI HaliMeHyBaHHs1 Ta/abo agpecu MicLsa NPOBaAXEHHS
6nictepiB y BIANOBIAA/IBH CTHO AisnbHOCTI BUpOOHMKa/iMnopTepa roToBoro
KOpOoO6Li 3 KapTOHY ICTIHO «KOPMNOPAUJIA NikapCcbKoro 3acoby, BKIHOUa0UN fibHULI BUNYCKY
«KOPMNOPAULJIA «30POB’'A» cepii abo MicLie NpoBeAeHHS KOHTPOJIHO AKOCTI.
«30POB’'A» (misnbHICTb, 3a AKy BignoBigae BUPOOHMK/iMnopTep,
BK/IOUAOUM BUMYCK cepiii). 3MiHa HaliMeHyBaHHS
BMPOGHMKA NikapcbKoro 3acoby 3 ToBapucTea 3
06MeXeHoI0 BignoBifanbHICTIO «PapmaLeBTuYHa
KoMnaHia «3g0poB’sa» Ha TOBAPUCTBO 3
OBMEXXEHOHO BIAMOBIAANIBHICTHO
«KOPIMOPALIA «300POB'A». Agpeca BUPOGHMNYOT
AinbHUUI Ta BCi BUPOOHUYI onepawii 3anmwaiTbes
He3MiHHUMW. 3MiHN BHECEHO B iHCTPYKLiO AN1s
MEeAMYHOrO 3aCTOCYBaHHS NikapCbKoro 3acoby y
po3ain «Bvpo6HWK» 3 BiANOBIAHUMN 3MiHAMYA Y
TEKCTi MapKyBaHHS ynakoBKW NikapCbKoro 3acoby.
44. | APTUDEKC pO34nH gns TOBAPCTBO Ykpaina BCi cTagii Ykpaina BHECEHHS 3MiH 40 peecTpauiiHnX MaTepiasiiB: 3MiHK 3a He UA/11438/01/01
XOHAPO iH’ekuiii, 100 3 BMPOGHMLITBA, | TMny - AgMiHiCTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa peuyenmom | nidssieae
Mr/MA, o 2 MmN B OBMEXEHOIO KOHTPOb AKOCTI, HaliMeHyBaHHA Ta/abo afpecy MicLs NPOBaIKEHHS
amnyni, no 5 abo BIANOBIAANTBH BUNYCK cepil: LisiNbHOCTI BUpO6HMKa/iMnopTepa rotToBoro
10 amnyny ICTHO TOBAPUCTBO 3 NiKapcbKoro 3aco6y, BKIOYAKUN [i/TbHULL BAMYCKY
Kopobui; no 2 mn B | «KOPMOPALJIA OBMEXEHOIO cepii abo micue NpoBefeHHs1 KOHTPOJIIO AKOCTI.
amnyni; no 5 «3[1J0POB'A» BIANOBIAANBHI (4isbHICTB, 3a SIKy BignoBigae BUPo6HUK/iMnopTep,
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Ne Hassa ®dopma sunycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka 3asaBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, nocsioYyeHHs1
yrnakoska)
amnyn y énictepi; CTHO BK/IOUAOUM BUMYCK cepili). 3MiHa HaliMeHyBaHHs
no 1 a6o 2 «KOPTOPALLIA BMPOBHMKa Nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapucTea 3
6nictepn y «300POB'A», 06MexeHo10 BignoBiganbHicTIo «®apmaLeBTuYHa
KopobLi; no 2 mn B YkpaiHa; KoMnaHia «3a0poB’s» Ha TOBAPUCTBO 3
amnyni, no 10 BCi cTagail OBMEXXEHOHO BIAMOBIAANIBHICTHO
amnyn y 6nictepi; BMPOGHMLTBA, «KOPTMOPALIA «300POB’A». Agpeca BUpOGHMNYOT
no 1 6nicrepy y KOHTPO/b AKOCTI: LinbHULI Ta BCi BUPOBGHUYI onepalii 3anuwatTbes
Kopob6Li; no 2 Mny ToBapucTBo 3 He3MiHHUMUW. 3MiHM BHECEHO B po34in "BUPOOHMK" B
nonepeaHL0 06MeXeHO IHCTPYKUiO 4N MeANYHOro 3aCTOCYBaHHS LLIOAO
HanoBHEHOMY BiANOBIAA/ILHICTIO 3MiHW Ha3BW BUPOOHMKA Ta SIK HAaCMifoK - Y TEKCT
wnpwvyi, no 1 "®PAPMEKC MapKyBaHHS YNakoBKM /iKapCbKOro 3acoby.
nonepegHLo reyn.,
HanoBHeHOMY YKpaiHa
wnpuuy y
KOMnNekTi 3
rOMNKo
iH'eKUjiiHOO B
iHAMBigyanbHOMY
nakyBaHHi y
6nictepi; no 1 abo
5 6nictepiB y
KOpoOLi 3 KapTOHY;
no2mny
nonepeaHL0
HanoBHEHOMY
wnpuui; no 5
nonepeaHL0
HanoBHEHNX
wnpuuis y
KOMnNekTi 3
rONKO
iH'eKUjiiHOO B
iHAMBigyanbHOMY
nakyBaHHi y
6nictepi; no 1
6nictepy y
KOpo6Li 3 KApTOHY
45. | APTUD®PUH- po3uunH gns TOBAPUCTBO YkpaiHa BCi cTagil YkpaiHa BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHu 3a He UA/1349/01/02
340POB'A iH'eKU;in; 3 BMPOGHMLITBA, | TuNy - AAMiHICTpPaTVBHI 3MiHK. 3MiHa peyenmom | nionsizae
TOBAPUNCTBO 3 OBMEXXEHOIO KOHTPO/b SKOCTI, HaliMeHyBaHHs1 Ta/abo agpecu MicLs NPOBaXEHHS
OBMEXEHOIO BIANOBIAA/IBH BWMNYCK Cepil: AisSNbHOCTI BUpOOHMKa/iMnopTepa roToBoro
BIAMOBISANBHI ICTHO TOBAPUCTBO 3 NiKapCcbKOro 3aco6y, BKIOYAKUN Ai/TbHUL BAMYCKY
CTHO «KOPMNOPAULJIA OBMEXEHOHO cepii abo micLe npoBefeHHs1 KOHTPOJIHO AKOCTI.
«KOPIMOPALIA «30POB’A» BIANOBIAANBHI (aisnbHICTb, 3a AKy Bignosigae BUpobHuK/imnopTep,
«3[00POB'A»: no CTHO BK/IOUAOUM BUMYCK cepiii). 3MiHa HaliMeHyBaHHs
1,7 mn B amnyni; «KOPMNOPAUJIA BMPOGHMKA NiKapcbKoro 3acoby 3 ToBapucTea 3
no 10 amnyny «300POB'A», 06MEXEHOK BiANOBIAA/IbHICTIO «PapmaLeBTMyHa
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Ne Hassa ®dopma sunycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka 3asaBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, nocsioYyeHHs1
yrnakoska)
KapTOHHI KopooLli YKpaiHa; KoMnaHia «3a0poB’sa» Ha TOBAPUCTBO 3
3 neperopoaxamu; BCi cTagil OBMEXXEHOHO BIAMOBIAANIBHICTHO
nol,7wmns BMPOGHMLTBA, «KOPTOPALIA «300POB'A». Agpeca BUpOGHMNYOT
amnyni; no 5 KOHTPO/b AKOCTI, LinbHULI Ta BCi BUPOBGHUYI onepalii 3anuwatTbes
amnyn y énictepi; BUMNYCK Cepil: HE3MiHHUMUW. 3MiHN BHECEHO B IHCTPYKLiIO ANA
no 2 6nictepu B ToBapncTBO 3 MeAMYHOro 3aCTOCYBaHHS /TiKapCbKoro 3acoby y
KapTOHHIl 06MexeHo po3ainu «BupobHuk» Ta «MicLie3HaxomKeHHs
Kopobui; no 1,7 mn BiANOBIAA/ILHICTIO BMPOGHMKA Ta agpeca MicLs NpoBaXEHHS! oro
B amnyni; no 10 "®APMEKC LAISNTbHOCTI» LWOA0 3MiHW HaliMeHyBaHHS BUPOOHWKa.
amnyn y énictepi; reymn:, BignoBigHi 3MiHM BHECEHO B TEKCT MapKyBaHHSA
no 1 6nictepy B YkpaiHa yMakoBKW NMiKapCbKoro 3acooby.
KapTOHHIf
Kopobui; no 1,7 mn
y kapnyni; no 10
Kapnyn y énictepi;
no 5 6nictepis y
KapTOHHilA
KOpoo6L;
ToBapucTso 3
06MEXEHOI0
BigNoBiga/IbHICTIO
“®APMEKC
rPyYMN”. no 1,7 mn
y kapnyni; no 10
Kapnyn y 6nictepi;
no 5 6nictepis y
KapPTOHHI Kopobui
46. | APTUDPUH- po34nH ons TOBAPVCTBO YkpaiHa BCi cTagii Ykpaina BHECEHHS 3MiH [j0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHK 3a He UA/1349/01/01
340POB'A iH'exuiii (1:100 3 BMPOGHMLTBA, | Tuny - AgMiHICTpPaTVBHI 3MiHK. 3MiHa peyenmom | nionsi2ae
POPTE 000); no 1,7 mny OBMEXXEHOIO KOHTPO/b AKOCTI, HalimeHyBaHHS Ta/abo agpecu MicLs NPoBamXeHHS
Kapnyni; no 10 BIANOBIAAIbH BUNYCK cepil: LisiNbHOCTI BUpo6BHUKa/iMnopTepa rotoBoro
Kapnyn y énictepi; ICTHO TOBAPWNCTBO 3 NiKapcbKoro 3acoby, BKAOUAKUM Ai/TbHUL| BUNYCKY
nola6ono5 «KOPTOPALIA OBMEXEHOIO cepii abo micue NpoBefeHHSI KOHTPOJIIO SKOCTI.
6nictepiB y «30POB’A» BIANOBIAANBHI (aisnbHiCTb, 3a Ky Bignosigae BUPOGHUK/iMMopTep,
KapTOHHI KOpo6Lii CTHO BK/IOYAI0UM BUMYCK cepili). 3MiHa HallMeHyBaHHS
«KOPTOPALIIA BMPOGHMKa NikapcbKoro 3acoby 3 ToBapucTsa 3
«300POB'A», 06MeXeHo10 BifnoBifasibHICTIO «PapMaLeBTUYHa
YkpaiHa; KoMnaHis «340poB’'s» Ha TOBAPUCTBO 3
BCi cTagii OBMEXXEHOIO BIAMOBIAA/IBHICTIO
BUPOGHMLTBA, «KOPTMOPALIA «300POB'A». Agpeca BUPOGHNYOT
KOHTPO/b AKOCTI, OiNbHULI Ta BCi BUPO6HUYI onepavji 3annwarTbes
BWMYCK Cepii: HE3MiHHUMMW. 3MiHU BHECEHO B IHCTPYKLilO AN
ToBapucTBO 3 MeAMYHOro 3acTOCYBaHHA NikapCbKoro 3acoby LoAo
obmexeHor HalilMeHyBaHHs BUPOOHYKa 3 BignoBigHMU 3MiHAMU
BiANOBIAA/LHICTIO y TEKCTi MapKyBaHHS YNakoBOK /likapCbKoro 3acoby.
"®APMEKC

rPyr",
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Ne Hassa ®dopma sunycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka 3asaBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, nocsioYyeHHs1
yrnakoska)
YKpaiHa
47. | APTULLOKA kancysm no 100 TOBAPUCTBO YkpaiHa BCi cTagii Ykpaina BHECEHHS 3MiH 40 peecTpaLiiHnX MaTepiasis: 3MiHK 6e3 He UA/0140/01/01
EKCTPAKT- mr; no 10 kancyn 'y 3 BMPOGHMLTBA, | TUNYy - AAMiHICTpPaTVBHI 3MiHK. 3MiHa peyenma nionsizae
340POB'A 6nictepi; no 2 abo OBMEXXEHOIO KOHTPO/b SKOCTI, HaliMeHyBaHHs1 Ta/abo agpecu MicLs NPOBaXEHHS
no 6 6nictepis y BIANOBIAA/IBH BWMNYCK Cepil: AiSnbHOCTI BUpOOHMKa/imnopTepa roToBoro
KapTOHHI KopooLi ICTHO TOBAPUCTBO 3 NiKapCcbKOro 3aco6y, BKIOYAKUN Ai/TbHUL BAMYCKY
(ans BMpobHUKa «KOPMNOPAULJIA OBMEXEHOHO cepii abo micLe npoBefeHHs1 KOHTPOJIHO AKOCTI.
TOBAPWCTBO 3 «30POB’'A» BIANOBIAANBHI (aisnbHiCTb, 3a AKy Bignosigae BUpobHuK/imnopTep,
OBMEXEHOIO CTHO BK/IOUAOUM BUMYCK cepiii). 3MiHa HaliMeHyBaHHs
BIANOBIAANBHI «KOPMNOPAUJIA BMPOGHMKA NikapcbKoro 3acoby 3 ToBapucTBa 3
CTIO «300POB'A», 06MeXeHo10 BignoBifasibHICTIO «PapmaLeBTuyHa
"KOPIMOPALIA"3 YkpaiHa; KomnaHis «3gopos’sa» Ha TOBAPUCTBO 3
LOPOB'A"); no 10 BCi cTagil OBMEXXEHOIO BIAMOBIAANIBHICTHO
Kancyn y énicrepi; BMPOGHMLTBA, «KOPTMOPALIA «300POB'A». Agpeca BUPOGHMNYOT
no 6 6nictepiB y KOHTPO/b AKOCTI, AinbHULI Ta BCi BUPOOHUYI onepawii 3anmwaioTbes
KapTOHHI KopooLii BUNYCK cepil: He3MiHHUMW. 3MiHWN BHECEHO B iHCTPYKL,itO ANs
(ans Bpo6HMKa ToBapucTBo 3 MeMYHOro 3aCTOCYBaHHS /TiKapCbKOoro 3acoby y
ToBapucTBO 3 obmexeHor po3ainu «BupobHuk» Ta «MicLe3HaxomKeHHs
06MEeXeHO BiANOBIAA/ILHICTIO BMPOGHUKA Ta agpeca MicLs NpoBaXeHHSs! Moro
BiANOBIAA/TIbHICTIO "®APMEKC AiSNIbHOCTI» WOA0 3MiHW HaliMeHyBaHHSA BUPOOHWKa.
"®APMEKC reyn’, BignoBigHi 3MiHN BHECEHO B TEKCT MapKyBaHHS
reyn") YkpaiHa yNakoBKM NiKapcbKoro 3acoby. 3miHu | Tuny -
AOMiHICTpaTMBHI 3MiHU. 3MiHA HallMeHyBaHHS
Ta/abo agpecy MicLs NPOBaKEHHS AiS/IbHOCTI
BMpO6HUKa (BK/IOYAKOUK, 38 HEOOXIAHOCTI, MicLe
NpoBeAEeHHS KOHTPO/IO AKOCTI), ab0 BNacHUkKa
MacTtep-caiina Ha A®l, abo nocTavanbHVKa
Adl/BnxigHoro Matepiany/peareHTy/npomMixkKHOro
NPOAYKTY, L0 3aCTOCOBYHOTbCS Y BUPOOHULTBI AD|
(IKLLO 3a3HaYeHO Y AOChE Ha Nikapcbkuii 3acib) 3a
BiiCYTHOCTI cepTudikata BignosigHOCTI
€Bponeiicbkiin hapmakonei y 3aTBepaKeHOMy
[ocbe, abo BUPOOHMKA HOBOT AOMOMDKHOT pEYOBUHU
(SIKLLO 3a3HAYEHO Y [10CbE)
3MiHa HalimeHyBaHHA BMPO6HUka APl ApTuiioka
eKcTpakT cyxuii 3 TOB «®apmaneBTMyHa KOMMaHis
«3p0poB'si» Ha TOBAPUCTBO 3 OBEMEXXEHOLO
BIAMNOBISANBHICTHO «KOPMOPALLIA
«3[0POB’'A». Micue3HaxomKeHHS BUPOGHNYOT
OinbHULI Ta yCi BUPOGHMYI onepauii 3amwaTbes
HE3MiHHUMMU.
48. | APTULLIOKA kancynu no 300 TOBAPVCTBO YkpaiHa BCi cTagii Ykpaina BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHK 6e3 niosnsieae UA/0140/01/02
EKCTPAKT- mr; no 10 kancyn y 3 BUPOBHMLTBA, | TMNy - AgMiHICTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa peuyenma
340POB'A 6nicTepi; no 3 abo OBMEXXEHOIO KOHTPO/b SKOCTI, HaliMeHyBaHHs Ta/abo agpecu MicLsa NPoBafXEHHS
no 6 6nictepiB y BIANOBIAA/IBH BUNYCK cepil: [iSnbHOCTI BUpOo6OHUKa/iMnopTepa roToBoro
KapTOHHI KopooLli ICTHO TOBAPUNCTBO 3 nNiKapcbKoro 3acoby, BKIOUAKUM Ai/TbHULI BUNYCKY
(ans BMpOGHMKa «KOPMNOPALIA OBMEXEHOIO cepii abo micue NnpoBefeHHsI KOHTPOJIHO SKOCTI.
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Ne Hassa ®dopma sunycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
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3acoby ¢hopma, nocsioYyeHHs1
yrnakoska)
TOBAPUNCTBO 3 «30POB’A» BIANOBIAANBHI (isnbHiCTb, 3a AKy BiAnoBigae BUPOBGHMK/iMNopTep,
OBMEXEHOIO CTHO BK/THOHAI0UMN BUMYCK Cepiif). 3MiHa HaliMeHyBaHHS
BIAMOBISANBHI «KOPTOPALIA BMPOGHMKA NikapcbKoro 3acoby 3 ToBapucTea 3
CTHO «300POB'A», 06MeXeHo10 BifnoBifasibHICTIO «PapMaLeBTUYHa
«KOPIMOPALIA YKpaiHa; KoMnaHia «340poB’'s» Ha TOBAPUCTBO 3
«3[J0POB'A»); BCi cTagil OBMEXXEHOIO BIAMOBIAA/IBHICTIO
no 10 kancyny BUPOGHMLTBA, «KOPTOPALIA «300POB'A». Agpeca BUPOGHUYOT
6nicTepi; no 3 KOHTPONb AKOCTI, AinbHULI Ta BCi BUPOOHMYI onepawii 3anmwaiTbes
6nictepu B BWMNYCK Cepii: HE3MiHHUMMW. 3MiHM BHECEHO B IHCTPYKLilO ANA
KapTOHHI KopooLli ToBapucTBO 3 MeAMYHOro 3acCTOCyBaHHSA NikapCcbKoro 3acoby y
(ansa BupobHMKa obmexeHoro po3ainu «BupobHuk» Ta «Micue3HaxomKeHHs
ToBapucTBo 3 BiANOBIAA/IbHICTIO BMPOGHMKA Ta agpeca MicLs NpoBaXeHHs Moro
06MeXeHO "PAPMEKC LiSNIbHOCTI» LOA0 3MiHW HaliMeHyBaHHS BUPOOHNKA.
BiANOBIAA/IBHICTIO reym:, BignoBigHi 3MiHN BHECEHO B TEKCT MapKyBaHHS
"®APMEKC YkpaiHa yMakoBKM MiKkapcbKoro 3acoby. 3miHu | Tuny -
reyn") AfMiHICTpaTMBHI 3MiHU. 3MiHA HaliMEeHyBaHHS
Ta/abo agpecy MicLs NPOBaKEHHS AiS/IbHOCTI
BMPOGHMKa (BK/THOYAKYM, 38 HEOOXIAHOCTI, MicLe
NpoBeileHHSA KOHTPO/I0 AKOCTI), a60 BNnacHuka
mMacTep-haiina Ha A®I, abo noctavanbHUKa
Adl/BnxigHoro matepiasy/peareHTy/MpoMiXXHOro
NPOAYKTY, L0 3aCTOCOBYIOTLCA Y BUPOOGHULTBI ADI
(AKLLLO 3a3HAYEHO Y A0CLE Ha fiKapcbkuii 3acio) 3a
BiICYTHOCTI cepTudpikaTta BignoBigHOCTI
€Bponelicbkii hapmakonei y 3aTBepaXeHoOMy
[ocke, abo BUPOOHMKaA HOBOT AONOMDKHOI peYOBUHM
(IKLWLO 3a3HaYEHO Y AOCHE)
3MiHa HalimeHyBaHHs BMPO6HUKa A®| ApTuiioka
eKCTpakT cyxuii 3 TOB «®apmaueBTMYHA KOMMaHis
«3p0poB’a» Ha TOBAPVCTBO 3 OBMEXXEHORO
BIAMOBIAANTBHICTHO «KOPTMOPALLIA
«3[10POB’'A». Micue3HaxomkeHHs BUPOBGHNYOT
AinbHULI Ta yci BUpOGHMYI onepauii 3anvwatTbes
HE3MiHHUMMU.

49. | APTOKCAH TabneTku, BKpUTI TOB "YOPN[, YkpaiHa YOPNA TypeyunHa BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLiiniHux maTepiasis: 3MiHu 3a UA/17118/01/01
NNiBKOBOKO MEAMLNH" MEANLUMH 1N1AY | Tuny - 3miHK Woao 6e3nekn/edpeKTBHOCTI Ta peyenmom
060/10HKO10, No 20 CAH. BE TIOX. thapmakoHarnsgy. BHeceHHs abo 3MmiHa(1) 4o
mr; no 10 A.L 3060B'A3aHb Ta YMOB BMAa4i peecTpauiitHoro

Tabnetok y
6nictepi; no 1
6nictepy y
KapTOHHI KopooLi

nocBig4YeHHs, BkIoYatoun MnaH ynpaeniHHA
pu3nkamm (iHLi 3MiHK) 3asBHUKOM HaAaHo
OHOB/IEHWIA MnaH ynpasniHHA pusnkamu Bepcis 4.0.
3MiHV BHECEHO A0 4YacTuH: | «3arasibHa
iHhopmauis»; I «Cneumndikayia 3 6e3neku», |11
«[lMnaH 3 dpapmakoHarnagy»,
V «3axoau 3 MiHimi3auii pusukis», VI «Pestome
nnaxy ynpasniHHA pusnkamu»; VII «dogaTku» y
3B'A3Ky 3 YHidbikauiero iHpopmauii LWoao pusnkis ans
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Ne Hassa ®dopma sunycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
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3acoby ¢hopma, nocsioYyeHHs1
yrnakoska)
YCiX TEHOKCMKaM-BMICHUX npenapariB B 04HOMY
nnaHi ynpasniHHa pusukamu (MYP). Pestome Mnany
ynpasniHHA pusnkamu sepcis 4.0 gogaeTbes.
50. | ACAKON® TabneTku, BKPUTI Tinotc ®apma LLseiiuapi Xaynt ®apma HimeuunHa/ | BHeECEHHSs 3MiH 0 peecTpauiiiHux MaTepiasis: 3MiHK 3a UA/4770/01/01
060/10HKOIO, Al A BronbdiHr MTM6X, LLisefuapis | Tuny - 3miHK Woao 6e3nekn/edpekTBHOCTI Ta peyenmom
KMLLKOBOPO3UUHHI HimeuunHa thapmakoHarnsgy. BeegeHHs abo 3miHv oo
no 400 wmr; no 10 (BMpo6HULITBO y3araslbHeHUX AaHux nNpo cuctemy dpapmakoHarnsgy
Tabnetok y Hepo3chacosaHol (BBEAEHHSA Y3araslbHEHUX AaHWX MPO cucTemy
6nictepi; no 10 npoaykKuii, hapmakoHarnsgy, 3miHa ynoBHOBaXeHOi 0coou,
6nictepiB y nepBuHHa Ta BiANOBIAA/IbHOI 3a 34iiCHEHHSA hapmakoHarnsay;
KOpOO6Li 3 KapTOHY BTOPUHHA KOHTaKTHOI 0co6u 3 thapmakoHarnsgy 3asiBHMKa 415
ynakoBKa); 3AificHeHHs chapmakoHarnsay B YKpaiHi, KO0 BOHA
TinoTtc ®apma Al BigMiHHa Bif, yNOBHOBaXeEHOI 0c06Y, BignoBiganbHOI
LLiBeiyapis 3a 34ilicHeHHs thapmakoHarnagy (Bkavarum
(BupobHuUK, KOHTaKTHi flaHi) Ta/abo 3MiHM y pO3MilLieHHi MacTep-
BiANOBiAabHMI 3a (paiina cuctemu chapmakoHarnsgy). 3MiHa
BUMYCK Cepilf) KOHTaKTHOI 0CO6U 3asBHWKa, BiANOBIAA/IbHOI 3a
thapmakoHarnag B Ykpaii.
[Oitoua pepakuis: Wanka OneHa BonogmmupisHa.
MponoHoBaHa pegakuis: Bucouybka Onbra
[puropiBHa. 3MiHa KOHTAKTHUX AaHVX KOHTaKTHOI
0cobu 3as1BHMKA, BiANOBiAaIbHOT 3a
hapmakoHarnsg B YkpaiHi
51. | ACAKON® TabneTku, BKpUTI Tinotc ®apma LLiBeruapi Xaynt ®apma HimeuunHa/ | BHeCeHHs 3MiH 40 peecTpauiiiHux maTepiasis: 3MiHK 3a UA/4770/01/02
060/10HKOI0, Al a BtonbiHr MM6X, LLiBeiiuapis | TMny - 3MiHK Woao 6e3nekn/edekTUBHOCTI Ta peyenmom
KMLLKOBOPO3YMHHI HimeuunHa hapmakoHarnsigy. BeegeHHs abo 3miHn go
no 800 wmr; no 10 (Bupo6HuuTBO y3araslbHeHUX AaHux npo cuctemy dpapmakoHarnsgy
TabneTok y Hepo3dhacoBaHoI (BBEAEHHS y3araslbHEHNX AaHUX NPo cucTemy
6nictepi; no 5 abo NPOAYKLUIT, thapmakoHarnsgy, 3MiHa ynoBHOBaXXEHOT 0cobu,
no 6 6nictepiB y nepBuHHa Ta BiANOBIAA/IbHOI 32 34iiCHEHHSA hapmakoHarnsgy;
KOpo6Lli 3 KapTOHY BTOPVHHA KOHTaKTHOI 0c06M 3 (hapmakoHarnagy 3asBHuKa ans
ynakoBka); 3fjificHeHHs chapmakoHarnsgy B YkpaiHi, KO BOHA
Tinotc ®apma Al BiAMiHHA BiJ YNOBHOBaXeHOi 0cO6M, BiANOBIAA/IbHOI
LLiseiiuapis 3a 3gjlicHeHHs chapMakoHarnsay (Bkioyakun
(B1po6HuUK, KOHTaKTHi faHi) Ta/abo 3MiHM y pO3MilLieHHI MacTep-
BiANOBIAa/IbHMI 3a thaiina cuctemu chapmakoHarnsgy). 3miHa
BUMYCK Cepild) KOHTaKTHOI 0CO6M 3as1BHYKA, BifnoBigasibHOI 3a
thapmakoHarnag B Ykpaii.
[litova pepakuis: Wanka OneHa BonogumupiBHa.
MponoHoBaHa pepakuis: Bucoubka Onbra
[puropisHa. 3MiHa KOHTAKTHWUX AaHWUX KOHTaKTHOI
0Cco6u 3as1BHMKA, BignoBiga/ibHOT 3a
dhapmakoHarnag B YkpaiHi
52. | ACAKONM® cynosuTopii Tinotc ®apma Lseliyapi | Tinotc ®apma Ar, LLIBeliyapisi/ | BHECEHHSI 3MiH A0 pPeeCTpaLiiHNX MaTepiasliB: 3MiHK 3a UA/4770/02/01
pekTasibHi no 500 Al A LLiBeiiuapis HimeuuunHa | Tuny - 3miHK Woao 6e3nekn/edpeKTUBHOCTI Ta peyenmom
Mmr; no 5 (BUpo6HuUK, thapmakoHarnagy. BeefeHHs abo 3miHu o

Cyno3nTopiiB Yy

BiANOBiAa/IbHWI 32

y3araJibHeHUX AaHUX Npo CUCTEMY dpapMakoHarnsay
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Ne Hassa ®dopma sunycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka 3asaBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, nocsioYyeHHs1
yrnakoska)
6nicTepi; no 4 BUMYCK Cepii); (BBEAEHHSA y3ara/lbHEHNX AaHUX MPO CUCTEeMY
6nictepu B Xaynt ®apma hapmakoHarnsgy, 3miHa ynoBHOBaXeHoi 0ocobu,
KOpOO6Li 3 KapTOHY BronbdpiHr MM6X, BiANOBIAA/IbHOI 32 34iiCHEHHS dhapmakoHarnsgy;
HimeyunHa KOHTaKTHOI 0c0obu 3 thapmakoHarnagy 3asBHuKa ans
(B1po6HuUK, 3ailicHeHHsA thapmakoHarnsay B YkpaiHi, SKLL0 BoHa
BiANOBiAa/IbHWIA 32 BiAMiHHa BiJ YNOBHOB&XeHOI 0C06M, BiANOBIAA/IbHOI
[o30BaHy hopmy 3a 3[jlicHeHHs chapMakoHarnsay (Bkiyakun
Ta nakyBaHHs) KOHTaKTHI faHi) Ta/abo 3MiHM y pO3MiLLieHHI MacTep-
thaiina cuctemu chapmakoHarnsgy). 3miHa
KOHTaKTHOI 0CO6U 3asiBHMKA, BiANOBiAA/IbHOI 3a
thapmakoHarnag B Ykpaii.
[itoua pepakuis: Wanka OneHa BonogumupiBHa.
MponoHoBaHa pepakuis: Bucoubka Onbra
[puropisHa. 3MiHa KOHTAKTHUX AaHWUX KOHTaKTHOI
0Cco6u 3as1BHMKA, BignoBiga/IbHOT 3a
hapMakoHarnag B YKpaiHi.
53. | ACMNAPKAM- Tabnetku, in bulk: TOBAPNCTBO YkpaiHa TOBAPWCTBO 3 Ykpaina BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLiiniHux maTepiasis: 3MiHu - He UA/17437/01/01
340POB'A no 1250 TabneTok 3 OBMEXEHOIO | TuNy - AAMiHICTpPaTVBHI 3MiHK. 3MiHa nionsizae
y nakerti OBMEXXEHOIO BIANOBIAANBHI HaliMeHyBaHHs1 Ta/abo agpecu MicLs NPOBaXEHHS
nonieTuneHoBoOMy BIAMNOBIJABH CTHO AisiNbHOCTI BMpo6HMKa/iMnopTepa roToBoro
Y KOHTeliHepi ICTHO «KOPTOPALIA NiKapCbKOro 3acoby, BKIOYAKUN [i/TbHULL BAMYCKY
naacTMacoBomy «KOPMNOPAULJIA «300POB’A» cepii abo MicLie NpoBefeHHS KOHTPOJIHO AKOCTI.
«30POB’A» (aisnbHiCTb, 3a AKy Bignosigae BUpobHuK/imnopTep,

BK/1OUAK0UM BUMYCK Cepiid) - 3MiHa HaliMeHyBaHHS
BMPOGHMKA NikapcbKoro 3acoby 3 ToBapucTBa 3
06MeXeHoI0 BignoBifasibHICTIO «PapmaLeBTuYHa
KomnaHis «3gopos’sa» Ha TOBAPUCTBO 3
OBMEXXEHOHO BIAMOBIAANIBHICTHO
«KOPTMOPALIA «300POB'A». Agpeca BUPOGHMNYOT
AinbHULI Ta BCi BUPOOHUYI onepawii 3anmwaioTbes
He3MiHHUMU. 3MiHK | TUNYy - 3MiHK WoA0
6e3nekn/edhekTMBHOCTI Ta thapmakoHarnsagy (iHwi
3MiHN) - OHOB/IEHHS TEKCTY MapKyBaHHS iKapCbKoro
3aco6y (in bulk). Takox BunyveHo ay6owuy
iHchopMmaLito poCiiCbko0 MOBOK Ta BHECEHO
He3HauHi NpaBku No TeKcTy. 3MiHn | Tuny -
AfMiHICTpaTWBHI 3MiHU. 3MiHA HaliMEeHYBaHHSs!
Ta/abo agpecy MicLsA NPOBaKEHHS AiS/IbHOCTI
BMPOGHMKa (BK/THOYAKYM, 38 HEOOXIAHOCTI, MicLe
NpoBeleHHSA KOHTPO/I0 AKOCTI), a60 BNacHuka
macTtep-aiina Ha A®l, abo noctayanbHVKa
Adl/BnxigHoro maTepiasy/peareHTy/MpoMiXXHOro
NPOAYKTY, L0 3aCTOCOBYOTLCA Y BUPOOGHULTBI ADI
(AKLLLO 3a3HAYEHO Y AOChE Ha NiKapCbkuii 3acib) 3a
BiICYTHOCTI cepTudpikaTa BignoBigHOCTI
€Bponeiicbkii hapmakonei y 3aTBepaXeHoOMy
[ocbe, abo BUPOOHMKA HOBOT AONOMDKHOI pEYOBUHM
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n/n

Hassa
JliKapcbK0O20
3acoby

Popma sBUMYCKY
(nikapcbka
¢opma,
yrnakoska)

3asaBHUK

Kpaina
3asiBHUKa

Bupo6HuK

KpaiHa
BUPOBGHUKa

PeecmpayjiliHa npoyedypa

Ymosu
Bionycky

Peknam
yBaHHS1

Homep
peecmpayiliHo2o
nocsioYyeHHs

(AKLLLO 3a3HAYEHO Y A0ChE) - 3MiHa HaliMeHyBaHHS
BMPOBHMKA aKTUBHOrO (hapmaL,eBTUYHOro
iHrpeaieHTy Kanito acnapariHaty HanisrigpaTty 3
ToBapucTBa 3 06MEXeHOK BifNoBiAa/IbHICTIO
«®apmaLeBTUYHa KOMMaHia «340poB’sa» Ha
TOBAPVCTBO 3 OBMEXXEHOIO
BIAMOBIAANBHICTHO «KOPTMOPALLIA
«3[00OPOB'A». Agpeca BUPOGHWYOI AiNbHULL Ta BC
BMPO6HUYI onepavii 3a/MwarTbCcs HE3MIHHMU.
3MiHu | TUNY - AgMiHICTPATUBHI 3MiHW. 3MiHa
HaliMeHyBaHHA Ta/abo afpecy MicLs NPOBaIKEHHS
[iSNbHOCTI BUpOOHMKa (BK/THOYatoun, 3a
HeobXiAHOCTI, MicLle NPOBEAEHHS KOHTPOJIH SKOCTI),
abo BnacHvKa macTep-haiina Ha A®l, abo
noctavanbHuka Adl/BuxigHoro
matepiany/peareHTy/npoMKHOIo NPOAYKTY, WO
3aCTOCOBYOTbCA Y BUPOOHULTBI AD| (AKLLO
3a3HavYeHo y A0CbE Ha Nikapcbkuii 3acib) 3a
BiJCYTHOCTI cepTudikaTa BignosigHOCTI
€Bponeiicbkiii hapmakonei y 3aTBepaKeHOMY
[ocbe, abo BUPOOHMKA HOBOT AOMOMDKHOT peYOBUHM
(SIKLLO 3a3HaYEHO Y A0CbE) - 3MiHa HaliMeHyBaHHS
BMPOBHMKA aKTUBHOrO (hapmaL,eBTUYHOro
iHrpegieHTy MarHito acnapariHaty TeTparigpary 3
ToBapucTBa 3 06MEXEHOK BifNoBiAA/IbHICTIO
«®apmaLeBTMYHa KOMMaHia «340poB’s» Ha
TOBAPVCTBO 3 OBMEXEHOIO
BIAMOBIAANTBHICTHO «KOPTMOPALLIA
«3[40POB'A». Agpeca BUPOGHWYOI AiNbHULL Ta BC
BMPOGHUYI onepauii 3aNMWwatTbCa HE3MIHHUMMU.

54.

ACMAPKAM-
370POB'AA

Tabnetku no 10
Tabnetok y
6nicTepi; no 5
6nictepiB y
KapTOHHIl
Kopob6ui; no 50
Tabnetok y
6nictepi; no 1
6nictepy B
KapTOHHIl
Kopob6ui; no 50
Tabnetok y
6nictepax

TOBAPUCTBO
3
OBMEXEHOIO
BIANOBIAANIBH
ICTHO
«KOPTTOPALIIA
«3[00POB’A»

YkpaiHa

TOBAPUCTBO 3
OBMEXEHOHO
BIANOBIAANBHI
CTHO
«KOPMOPAULJIA
«300POB’'A»

YKpaiHa

BHECEHHS 3MiH [j0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHK
| Tuny - AgMiHICTpPaTWBHI 3MiHK. 3MiHa
HalimeHyBaHHS Ta/abo agpecu MicLs NPoBamXeHHS
LisiNbHOCTI BUpo6BHUKa/iMnopTepa rotoBoro
NiKapcbKoro 3acoby, BKAOUAKUM Ai/TbHUL BUNYCKY
cepii abo micue NpoBefeHHSI KOHTPOJIIO SKOCTI.
(misnbHICTB, 3a SAKy BiAgnoBigae BUPOGHUK/iMNopTep,
BK/IOYA0UM BUMYCK Cepili). 3MiHa HallMeHyBaHHS
BMPOGHMKa NikapcbKoro 3acoby 3 ToBapucTea 3
06MeXeHot0 BifnoBifasibHICTIO «PapMaLeBTUYHa
KoMnaHis «340poB’'s» Ha TOBAPUCTBO 3
OBMEXXEHOIO BIAMOBIAA/IBHICTIO
«KOPTMOPALIA «300POB'A». Agpeca BUPOGHNYOT
OiNbHULI Ta BCi BUPO6HUYI onepavji 3annwarTbes
HE3MiHHUMMW. 3MiHU BHECEHO B IHCTPYKLilO AN
MeAMYHOro 3aCTOCyBaHHA /TikapCbKoro 3acoby y
po3ain "BupobHuk", 3 BigNOBigHUMY 3MiHAMY B

6e3
peuyenma

nionsieae

UA/4633/01/01




48
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n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka 3asaBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, nocsioYyeHHs1
yrnakoska)

TeKCTi MapKyBaHHS ynakoBoK. 3MiHu | Tuny - 3MiHu
wopao 6e3nekn/ethekTMBHOCTI Ta hapmakoHarnsgy
(iHwi 3miHK). OHOBNEHHA TEKCTY MapKyBaHHS
BTOPVHHOT Ta NEPBMHHOI YNAKOBKM J1iKapCbKOro
3aco6y. Takox Buy4eHOo gy6atotody iHhopMaLiiio
POCIiCbKOI0 MOBOIO Ta BHECEHO HE3HAuHi NpaBku No
TekcTy. OHOB/IEHHSI TEKCTY MapKyBaHHS NikapCbKoro
3acoby (in bulk). Takox BuUny4eHo gyo6niody
iHchopMmaLLito pocificbkoo MOBOK Ta BHECEHO
He3HauHi NpaBkK1 No TekcTy. 3MiHu | Tny -
AAMiHICTPaTUBHI 3MiHW. 3MiHa HaliMeHyBaHHS
Ta/abo agpecy MicLs NPOBAKEHHS AiS/IbHOCTI
BMpO6HUKa (BK/IHOYaKOUK, 3a HEOOXIAHOCTI, Micue
nNpoBeAEeHHS KOHTPO/I0 AKOCTI), abo BNacHuka
MacTtep-aiina Ha A®l, abo noctayanbHVKa
Adl/BuxigHoro matepiany/peareHTy/npomixkHOro
NPOAYKTY, L0 3aCTOCOBYHOTbCA Y BUPOOHULTBI AD|
(AKLLO 3a3HaYeHO Y AOChE Ha NiKapcbkuii 3acib) 3a
BiJCYTHOCTI cepTudikaTa BignosigHOCTI
€Bponeiicbkiii hapmakonei y 3aTBepaKeHOMY
[ocbe, abo BUPOOHMKA HOBOT AOMOMDKHOT peYOBUHM
(AKLLLO 3a3HAYEHO Y A0CbE). 3MiHa HaliMeHyBaHHS
BMPOBHMKA aKTUBHOrO (hapmaL,eBTUYHOro
iHrpeaieHTy Kanito acnapariHaty HanisrigpaTty 3
ToBapucTBa 3 06MEXEHOK BifNoBiAA/IbHICTIO
«®apmaLeBTMYHa KOMMaHia «340poB’s» Ha
TOBAPVCTBO 3 OBMEXEHOIO
BIAMOBIAANTBHICTHO «KOPTMOPALLIA
«3[40POB'A». Agpeca BUPOGHWYOI AiNbHULL Ta BC
BMPO6HUYI onepavii 3a/MwarTbCcs HE3MIHHMU.
3MiHu | TUNY - AgMiHICTPATUBHI 3MiHW. 3MiHa
HaliMeHyBaHHA Ta/abo afpecy MicLs NPOBaIKEHHS
[iSNbHOCTI BUpOOHMKa (BK/THOYatoun, 3a
HeobXiAHOCTI, MicLle NPOBEAEHHS KOHTPOJIH SIKOCTI),
abo BnacHvKa macTep-haiina Ha Adl, abo
noctavyanbHuka Adl/BuxigHoro
matepiany/peareHTy/NpoMKHOIo NPOAYKTY, WO
3aCTOCOBYOTbCA Y BUPOOHULTBI AD| (AKLLO
3a3HavYeHo y A0CbE Ha Nikapcbkuii 3acib) 3a
BiJCYTHOCTI cepTudikaTa BignosigHOCTI
€Bponeiicbkiii hapmakonei y 3aTBepaKeHOMY
[ocbe, abo BUPOOHMKA HOBOT AOMOMDKHOT peYOBUHM
(AKLLLO 3a3HAYEHO Y A0CbE). 3MiHa HaliMeHyBaHHS
BMPOBHMKA aKTUBHOrO (hapmaL,eBTUYHOro
iHrpegieHTy MarHito acnapariHaty TeTparigpary 3
ToBapucTBa 3 06MEXEHOK BifNoBiAA/IbHICTIO

«®apmaLeBTUYHa KOMMaHia «340poB’'sa» Ha
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Ne Hassa ®dopma sunycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka 3asaBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, nocsioYyeHHs1
yrnakoska)
TOBAPVCTBO 3 OBMEXEHOIO
BIAMOBISANBHICTHO «KOPMOPALLIA
«300POB'A». Agpeca BUPOGHMYOT AibHULL Ta BC
BMPOGHUYI onepauii 3aN1WanTbCa HE3MIHHUMMU.
55. | ATPONIHY po34nH AN TOBAPUCTBO YkpaiHa KOHTPO/b AKOCTI, Ykpaina BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLiintHux maTepiasis: 3MiHu 3a He UA/5461/02/01
CYNb®AT iH'ekuiid, 1 mr/mn 3 BWMYCK Cepii: | Tuny - AAMiHICTpPaTVBHI 3MiHK. 3MiHa peyenmom | nionsizae
nolmns OBMEXXEHORO ToBapucTso 3 HaliMeHyBaHHs1 Ta/abo agpecu MicLs NPOBaXEHHS
amnynax; no 10 BIAMNOBIJANBH 06MEXEHOI0 AisiNbHOCTI BUpo6HMKa/iMnopTepa roToBoro
amnyn y nauui 3 ICTHO BiANOBIAA/LHICTIO NiKapCcbKOro 3aco6y, BKIOYAKUN [i/TbHULL BAMYCKY
KapToHy; no 1 mn «KOPMNOPAULJIA "[locnigHwii 3aBog, cepii abo micLe npoBefeHHs1 KOHTPOJIHO AKOCTI.
B amnynax; no 10 «300POB’'A» "rTHUNC", ([isNbHICTB, 3a SKy BignoBigae BUpo6HUK/iMnopTep,
amnyn y 6nictepi; YkpaiHa; BK/IOUAK0UM BUMYCK cepiii) 3MiHa HaliMeHyBaHHS
no 1 6nictepy B BCi cTagii BMPOGHMKa NikapcbKoro 3acoby 3 ToBapucTBa 3
nauvj 3 KapToHy; BMPOGHMLTBA, 06MeXeHo10 BignoBifasibHICTIO «PapmaLeBTuYHa
nolmns KOHTPO/b AKOCTI, KomnaHis «3gopos’sa» Ha TOBAPUCTBO 3
amMnynax; no 5 BUNYCK cepil: OBME>XEHOO BIAMOBIOANBHICTIO
amnyn y 6nictepi; TOBAPUCTBO 3 «KOPTMOPALIA «300POB'A». Agpeca BUPOGHMNYOT
no 2 6nictepn y OBMEXEHOIO AinbHULI Ta BCi BUPOOHUYI onepawji 3anmwaioTbes
nauui 3 KapToHy BIANOBIAANBHI He3MiHHUMW. 3MiHWN BHECEHO B iHCTPYKLitO ANs
CTHO MEeAMYHOrO 3aCTOCYBaHHS NMiKapCbKOro 3acoby y
«KOPMOPALIA po3ainu «BupobHuk» Ta «MicLe3HaxomKkeHHs
«300POB'A», BMPOGHUKA Ta agpeca MicLs NPpoBaXeHHSs! oro
YkpaiHa AiSNIbHOCTI» WOAO 3MiHW HaliMeHyBaHHSA BUPOOHWKa.
BignoBigHi 3MiHN BHECEHO B TEKCT MapKyBaHHS
yNakoBKW NiKapcbKoro 3acoby.
56. | BEH3OIEKCO po34nH oNns TOBAPNCTBO YKpaina TOBAPWNCTBO 3 Ykpaina BHECEHHS 3MiH 40 PeECTpaLiiHNX MaTepiasis: 3MiHK 3a He UA/5136/01/01
HIN-300POB'S1 | iH'ekuii, 25 mr/mn, 3 OBMEXXEHORO | TMny - AgMiHiCTpaTuBHI 3MiHW. 3MiHa peyenmom nionsiecae
no 1 mn B amnyni; OBMEXXEHOHO BIANOBIAANBHI HaliMeHyBaHHs1 Ta/abo agpecu MicLsa NPOBaAXEHHS
no 10 amnyny BIANOBIAA/IBH CTHO [iSNbHOCTI BUPOOHMKA (BK/THOYatoun, 3a
KapTOHHil ICTIHO «KOPMNOPAUJIA HeobXiAHOCTI, MicLle NPoBEAEHHS KOHTPOJIH SKOCTI),
Kopobui; no 1 mnB | «KOPMOPALJIA «30POB’'A» abo BnacHvka mactep-gaina Ha A®l, abo
amnyni; no 5 «30POB’'A» noctavanbHuka A®l/BuxigHoro
amnyn y 6nictepi; marepiany/peareHTy/NPoOMKHOIO NPOAYKTY, WO
no 1 a6o 2 3aCTOCOBYIOTbCS Y BUPOOHULTBI ADI (SKLLO
6nictepn B 3a3HayYeHo y JOCbE Ha Nikapcbkuii 3acib) 3a
KapTOHHil BiZICYTHOCTI cepTudikata BignosigHOCTI

Kopobui; no 1 mn B
amnyni; no 10
amnyn y 6nictepi;
no 1 6nictepy B
KapTOHHI KOpo6Lii

€Bponeiicbkiii hapmakonei y 3aTBepaXeHoOMy
[ocbe, abo BUPOOHMKa HOBOT AOMOMDKHOT peYOBUHM
(IKLLO 3a3HaYeHO Y A0CbE) 3MiHa HaliMeHyBaHHS
hipMmn-Brpo6HMKa AP| 6eH30rekcoHin 3 TOB
«®apmaLeBTMYHa KOMMaHis «340poB’s» Ha
TOBAPVCTBO 3 OBMEXXEHOKO
BIAMOBISANTBHICTHO «KOPTMOPALLIA
«3[10POB’A». Micue3HaxomKkeHHs BUPOGHNYOT
AinbHUUI Ta BCi BUPOOHUYI onepawii 3anmwaiTbes
He3MiHHUMW. 3MiHK | TUNY - AAMIHICTPaTUBHI 3MiHNU.
3miHa HalimeHyBaHHS Ta/abo agpecu Micus
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NpoBapKeHHSA AisIbHOCTI BUpoOHUKa/imnopTepa
rOTOBOrO /iKapCbKOro 3acoby, BKIYaoun AiflbHUL
BWMYCKy cepii abo MicLe NpoBeAEeHHS KOHTPO/THO
AKOCTI. (AiS/IbHICTB, 3a SKy BiAnosigae
BUPOGHMK/iMNOPTEp, BKIOYAOUN BUMYCK CEPIid)
3MiHa HaliMeHyBaHHs1 BUPOGHMKa NikapCbKoro
3acoby 3 ToBapucTea 3 06MeXeHo
BigNoBigas/IbHICTIO «®apmaLeBTUYHa KOMMNaHis
«3p0poB’a» Ha TOBAPVCTBO 3 OBMEXXEHORO
BIAMOBIAANBHICTHO «KOPTMOPALLIA
«3[0OPOB'A». Agpeca BUPOGHWYOI AiNbHUL Ta BC
BMPO6HUYI onepavii 3a/MwarTbCcs HE3MIHHMU.
3MiHV BHECEHO B IHCTPYKLiO 4518 MeANYHOro
3aCcTOCyBaHHS NikapCbKoro 3acoby y po3gin
"Brpo6HMK", 3 BIANOBIAHUMY 3MiHAMU B TEKCTI
MapKyBaHHS yNaKoBOK.

57. | BETA30OH Kpem ans TOBAPUCTBO YkpaiHa BCi cTagil YkpaiHa BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLiiniHux maTepiasis: 3MiHu 3a He UA/12709/01/01
30BHILLHLOIO 3 BMPOGHMLITBA, | TuNy - AAMiHICTpPaTVBHI 3MiHK. 3MiHa peyenmom | nionsizae
3actocyBaHHs 0,1 OBMEXXEHORO KOHTPO/b SKOCTI, HaliMeHyBaHHs1 Ta/abo agpecu MicLs NPOBaXEHHS
%; no 15 r a6o 30 BIANOBIAA/IBH BWMNYCK Cepil: AiSnbHOCTI BUpOOHMKa/imnopTepa roToBoro
ry Ty6i; no 1 Ty6i ICTHO TOBAPWCTBO 3 NiKapCbKOro 3acoby, BKIOYAKUN [i/TbHULL BAMYCKY
y KopobL,i 3 «KOPMNOPAULJIA OBMEXEHOHO cepii abo micLe npoBefeHHs1 KOHTPOJIHO AKOCTI.

KapTOHY «30POB’A» BIANOBIAANBHI (aisnbHiCTb, 3a AKy Bignosigae BUpobHuK/imnopTep,
CTHO BK/IOUA0UM BUMYCK cepiii). 3MiHa HaliMeHyBaHHS
«KOPMNOPAUJIA BMPOGHMKA NikapcbKoro 3acoby 3 ToBapucTBa 3
«300POB'A», 06MeXeHoI0 BignoBifasibHICTIO «PapmaLeBTuYHa
YkpaiHa; KomnaHis «3gopos’sa» Ha TOBAPUCTBO 3
BCi cTagail OBMEXXEHOHO BIAMOBIAANIBHICTHO
BMPOGHMLTBA, «KOPMOPALJIA «300POB’A» 3a agpecoto YkpaiHa,
BWMYCK Cepii: 61013, XapkiBCbka 06/1., MiCTO XapkiB, By s
TOBAPUCTBO 3 LLleBueHka, 6yaMHOK 22. Aapeca BUPOBHNYOT
OBMEXXEHOR OiNbHWLI Ta BCi BUPOGHWYI onepavii 3a/imwarTbes
BIANOBIAANBHI HE3MiHHUMMW. 3MiHM BHECEHO B po34in "BUpPOOHMK" B
CTHO IHCTPYKLiO 4119 Me4MYHOro 3aCTOCyBaHHSA LLOA0
«KOPMOPAULJIA 3MiHM Ha3BW BMPOGHMKA Ta K HACigOK - Y TEKCT
«3[10POB'A», MapKyBaHHS yMakoBKU /TiKapcbKoro 3acoby. 3miHu |
YKpaiHa; TMNy - AOMIHICTPaTMBHI 3MiHW. 3MiHa HaliMeHyBaHHS

KOHTPO/b AKOCTI:
ToBapucTso 3
obMmexeHoto
BiANOBIAA/LHICTIO
"®APMEKC
rePyn-,
YKkpaiHa

Ta/abo agpecy MicLsA NPOBaKEHHS AiS/IbHOCTI
BMPOGHMKa/imnopTepa roToBoro /ikapcbkoro 3acoby,
BKJ/HOYA0UM AiNbHWLI BUNYCKY cepii abo micue
NPOBELEHHS KOHTPO/TIO AKOCTI. (AIANbHICTb, 3a AKy
BiANOBIAAE BMPOGHMK/IMNOPTEpP, BKOYAOUM BUMYCK
cepiid). 3MiHa HaliMeHyBaHHs1 BUPOGHUKa
nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapucTea 3 06MEXEHO0
BiANOBIAA/bHICTIO «PapMaLeBTUYHa KOMNaHIs
«3p0pos’'a» Ha TOBAPVCTBO 3 OBMEXXEHOIO
BIAMOBIAANTIBHICTHO «KOPIMOPALIA
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Ne Hassa ®dopma sunycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka 3asaBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, nocsioYyeHHs1
yrnakoska)
«3[0POB’A» 3a agpecoto YkpaiHa, 08301,
KuiBcbka 0611., M. Bopucnine, Byn. LLleByeHka, 6ya.
100, nit. B-1l (kopnyc 4). Agpeca BUPOGHMYOT
AinbHWLI Ta BCi BUPOGHMYI onepavii 3a1mwaoTbes
He3MiHHUMUW. 3MiHM BHECEHO B po34in "BUPOOHMK" B
IHCTPYKUiO 4N MeAVNYHOTo 3aCTOCYBaHHS LLIOAO
3MiHW Ha3BW BUPOOHMKA Ta SIK HACMfoK - Y TEKCT
MapKyBaHHS1 yNakoBKW NlikapcbKoro 3acoby.
58. | BETASOH Kpem ans TOBAPUCTBO YkpaiHa BCi cTagil YkpaiHa BHECEHHS 3MiH 0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHU 3a He UA/12948/01/01
nntoc 30BHILUHLOIO 3 BUPOGHMLTBA, | TMny - AgMiHiCTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa peyenmom | nidssieae
3acTOCyBaHHSA Mo OBMEXEHOIO KOHTPO/b AKOCTI, HaliMeHyBaHHs Ta/abo agpecu MicLa NPOBafXXEHHS
15ra6o 30ry BIANOBIAANBH BWMYCK Cepii: [iSNbHOCTI BUpOo6OHMKa/iMnopTepa roToBoro
Ty6i; no 1 1y6i y ICTHO TOBAPWCTBO 3 nNiKapcbKoro 3acoby, BKYAUM Ai/TbHULI BUNYCKY
Kopoo6Li 3 kKapToHy | «KOPMOPALIA OBMEXEHOIO cepii abo micue NpoBefeHHsI KOHTPOJIHO AKOCTI.
«300POB'Ax» BIANOBIAANBHI (misnbHiCTb, 3a AKy BignoBigae BUpo6GHMK/iMmopTep,
CTHO BK/IO4A0UM BUMYCK cepiid). 3MiHa Ha3BU BUPOGHMKa
«KOPMOPAULJIA 'N3 BignosiganbHOro 3a BCi CTagii BUPO6HMLTBA,
«3[10POB'A», BMMYCK cepii. BupobHnya ginbHWLUS, agpeca Ta yci
YKpaiHa; BMPOGHUYI onepavii 3aN1waTbCa HE3MIHHUMMU.
BCi cTagii 3MiHV BHECEHO B IHCTPYKLitO 4519 MeANYHOro
BMPOGHMLTBA, 3acToCyBaHHS NikapcbKoro 3acoby y po3gin
BUNYCK cepil: "BUPOBHMK", 3 BIANOBIAHUMW 3MiHAMW B TEKCTI
TOBAPWCTBO 3 MapKyBaHHS ynakoBoK. 3MiHu | Tuny -
OBMEXEHOIO AAMiHICTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa HaliMeHyBaHHS
BIANOBIAANBHI Ta/abo agpecu MicLa NPOBaMKEHHS AisNbHOCTI
CTHO BMPOGHMKa/iMnopTepa roToBoro fikapcbKoro 3acoby,
«KOPMOPALIA BK/IOYA0uM AiNbHULI BUMYCKy cepii abo micue
«300POB'A», NpoBeAleHHS KOHTPOSII0 AKOCTI. (LiANbHICTb, 3a AKY
YkpaiHa; BiANOBIAAE BUPOGHMK/IMNOPTEP, BKIOYAOUN BUMYCK
KOHTPO/b AKOCTI: cepiid). 3miHa Ha3BM BUpoOHYMKa N3
ToBapucTBO 3 Bi4NoBiAaLHOIO 3a BCi cTafil BUPOGHULTBA,
obmexeHor KOHTPO/b AKOCTI, BUMYCK cepii. BupobHuya
BiANOBIAA/IbHICTIO AinbHUUSA, agpeca Ta yci BUpo6HUYi onepadii
"®APMEKC 3a/MLATLCA HE3MIHHUMUW. 3MiHU BHECEHO B
reymn:, IHCTPYKL,il0 ANS MeANYHOro 3acTOCyBaHHS
YkpaiHa nikapcbKoro 3acoby y po3gin "Bupo6Huk”, 3
Bi4NOBIAHMMMN 3MiHAMMW B TEKCTI MapKyBaHHs
YMaKoBOK.
59. | BETA3OH Kpem Ans TOBAPWCTBO YkpaiHa BCi cTagii Ykpaina BHECEHHS 3MiH 0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHu 3a He UA/12841/01/01
YNbTPA 30BHILUHLOIO 3 BUPOBHMLTBA, | TMNy - AgMiHICTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa peyenmom | nidssieae
3acTOoCyBaHHs; No OBMEXEHOIO KOHTPO/b SKOCTI, HaliMeHyBaHHs Ta/abo agpecu MicLsa NPoBafXEHHS
15rabono30ry BIANOBIAA/IBH BUNYCK cepil: [iSnbHOCTI BUpOo6OHUKa/iMnopTepa roToBoro
Ty6i; no 1 1y6i y ICTHO TOBAPUNCTBO 3 nNiKapcbKoro 3acoby, BKIOUAUM Ai/TbHULI BUNYCKY
Kopoo6Li 3 kKapToHy | «KOPMOPALJIA OBMEXEHOIO cepii abo micue NpoBefeHHsI KOHTPOJIHO SKOCTI.
«300POB’A» BIANOBIAANBHI (pisnbHiCTL, 3a AKy BiAnNoBigae BUPOBGHMK/iMNopTep,
CTHO BK/IHOUAK0UM BUMYCK cepiii) 3MiHa HaliMeHyBaHHs

«KOPTTOPALIIA

BMPOGHMKA /iKapcbKoro 3acoby 3 ToBapucTea 3
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Ne Hassa ®dopma sunycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka 3asaBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, nocsioYyeHHs1
yrnakoska)
«300POB'A», 06MeXeHoI0 BifnoBifasibHICTIO «PapMaLeBTUYHa
YKpaiHa; KoMnaHia «340poB’'s» Ha TOBAPUCTBO 3
BCi cTagii OBMEXXEHOIO BIAMOBIAA/IBHICTIO
BUPOGHULTBA, «KOPIMOPALIA «300POB’A» 3a agpecoto YkpaiHa,
BUMNYCK Cepil: 61013, XapkiBCbka 06/1., MiCTO Xapkis, By LA
TOBAPWNCTBO 3 LLleBueHka, 6yanHOK 22. Aapeca BUPOOHUYOI
OBMEXEHOHO AOinbHWLI Ta BCi BUPOGHMYI onepadii 3a/1mwaoTbes
BIANOBIAANBHI HEe3MiHHUMMU.
CTHO 3MiHM BHECEHO B IHCTPYKLiIO 4151 MEAUYHOTO
«KOPMOPAUJIA 3acToCyBaHHs NikapCbKoro 3acoby y po3gin
«3[10POB'A», «BupobHuk» (Ykpaina, 61013, Xapkiscbka 0671,
YkpaiHa; micTo Xapkis, Bynvus LLleBueHka, 6yauHok 22) 3
KOHTPO/b AKOCTI: BiAMNOBIAHMMU 3MiHAMW Y TEKCTI MapKyBaHHS
ToBapucTBo 3 yMakoBKM MiKkapcbKoro 3acoby. 3miHu | Tuny -
obmexeHo AAMiIHICTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa HaliMeHyBaHHS
BiANOBIAA/ILHICTIO Ta/abo agpecu MicLa NPOBaMKEHHS AisANbHOCTI
"PAPMEKC BMpPO6HMKa/iMnopTepa roToBOro JlikapCbKoro 3acoby,
reyn, BK/IO4AI0UM AiNbHULI BUMYCKY cepii abo micue
YkpaiHa NpoBeAeHHSA KOHTPOJII0 AKOCTI. (AiANbHICTb, 3a AKY
BiAANOBIAA€E BUPOGHMK/IMNOPTEP, BKOYAOUN BUMYCK
cepiii) 3miHa HaliMeHyBaHHSI BUPOGHMKaA NikapCbKoro
3aco6y 3 ToBapucTea 3 06MeXeHo
BigNoBiga/IbHICTIO «®apmaLeBTUYHa KOMMNaHis
«3p0poB’a» Ha TOBAPVCTBO 3 OBMEXXEHORO
BIAMOBIAANBHICTHO «KOPTMOPALLIA
«300POB'A» 3a agpecoto YkpaiHa, 08301,
KniBcbka 0611., M. Bopucnine, Byn. LLleByeHka, 6ya,.
100, nit. B-1l (kopnyc 4). Agpeca BUPOGHUYOT
AinbHULI Ta BCi BUPOOHMYI onepawii 3anmwaiTbes
HEe3MiHHUMMW. 3MiHU BHECEHO B IHCTPYKLilO AN1A
MeAMYHOro 3acToCyBaHHA /ikapCbKoro 3acoby y
po3ain «BupobHuk» (YkpaiHa, 08301, Kuiscbka 0611,
M. Bopucnine, Byn. LWeBueHka, 6ya. 100, niT. B-1I
(kopnyc 4)) 3 BigNOBIAHMMMN 3MIHAMW Y TEKCTI
MapKyBaHHS1 yNakoBKW NlikapcbKoro 3acoby.
60. | BETASOH Masb; Mo 15ry TOBAPUCTBO YkpaiHa BCi cTagil YkpaiHa BHECEHHS 3MiH 0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHU 3a He UA/14023/01/01
YNbTPA Ty6i; no 1 1y6i y 3 BUPOGHMLTBA, | TMny - AgMiHiCTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa peuyenmom | nidssieae
KOpOO6Li 3 KapTOHY OBMEXEHOIO KOHTPO/b AKOCTI, HaliMeHyBaHHs Ta/abo agpecu MicLa NPOBafXXEHHS
BIANOBIAANBH BWMYCK Cepii: [iSNbHOCTI BUpOo6OHMKa/iMnopTepa roToBoro
ICTIO TOBAPWNCTBO 3 nNiKapcbKoro 3acoby, BKOYAKUM Ai/TbHULI BUNYCKY
«KOPMOPAULJIA OBMEXEHOIO cepii abo micue NpoBefeHHsI KOHTPOJIHO AKOCTI.
«300POB'Ax» BIANOBIAANBHI (misnbHiCTb, 3a AKy BignoBigae BUpOGHMK/iMmopTep,
CTHO BK/1HOHAKUM BUMYCK cepiii) 3MiHa HaliMeHyBaHHS
«KOPMOPAULJIA BMPOGHMKA NikapCcbkoro 3acoby 3 ToBapucTea 3
«300POB'A», 06MexeHo10 BignoBifanbHicTio «®apmaleBTuyHa
YKpaiHa; KoMnaHia «3a0pos’sa» Ha TOBAPUCTBO 3
BCi cTagii OBMEXXEHOH BIAMOBIAA/IBHICTHO
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Ne Hassa ®dopma sunycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka 3asaBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, nocsioYyeHHs1
yrnakoska)
BUPOGHMLTBA, «KOPIMOPALIA «300POB’A» 3a agpecoto YkpaiHa,
BUMNYCK Cepil: 08301, KviiBCcbka 0611., M. Bopwucnine, Byn.
TOBAPUCTBO 3 LLleBueHka, 6ya. 100, nit. B-1l (kopnyc 4). Agpeca
OBMEXEHOHO BMPOBOHUYOT AiNbHULI Ta BCi BUPO6HMYI onepadil
BIANOBIAANBHI 3a/MLIATbCSA HE3MIHHUMUW. 3MiHN BHECEHO B
CTIO IHCTPYKL,i10 AN151 MeAIMYHOTO 3aCTOCYBaHHSA
«KOPMNOPAUJIA nikapcbKoro 3acoby y po3ain «BrupobHuk» (YkpaiHa,
«340POB'A», 08301, Kuiscbka 061., M. Bopucnine, By.
YkpaiHa; LLleBueHka, 6ya. 100, nit. B-1l (kopnyc 4)) 3
KOHTPO/b AKOCTI: BiAMNOBIAHMMU 3MiHAMU Y TEKCTI MapKyBaHHS
ToBapucTBo 3 yMakoBKM MiKapcbKoro 3acoby. 3miHu | Tuny -
obmexeHo AAMIHICTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa HaliMeHyBaHHS
BiANOBIAA/ILHICTIO Ta/abo agpecu MicLa NPOBaMKEHHS AisANbHOCTI
"@APMEKC BMpPO6HMKa/iMnopTepa roToBOro JlikapCbKoro 3acoby,
reyn, BK/IO4AI0UM AiNbHULI BUMYCKY cepii abo micue
YkpaiHa NpoBeAleHHSA KOHTPOSII0 AKOCTI. (LiANbHICTb, 3a AKY
BiAANOBIAA€E BMPOGHMK/IMNOPTEP, BKOYAOUN BUMYCK
cepiii) 3miHa HaliMeHyBaHHSI BUPOGHMKA NikapCbKoro
3acoby 3 ToBapucTea 3 06MeXeHo
BigNoBiga/IbHICTIO «®apmaLeBTUYHa KOMMNaHis
«3p0poB’a» Ha TOBAPVCTBO 3 OBMEXXEHORO
BIAMOBIAANTBHICTHO «KOPTMOPALLIA
«3[00POB’A» 3a agpecoto YkpaiHa, 61013,
XapkiBcbka 06/1., MicTo XapkiB, Bynuus LLleByeHka,
6yanHOK 22. Agpeca BUPOGHWYOT AifbHULL Ta BCi
BMPOGHUYI onepavii 3a/MwarTbCs HE3MIHHUMU.
3MiHM BHECEHO B iHCTPYKLiI0 4151 MEeAUYHOT0
3acTocyBaHHS NikapcbKoro 3acoby y po3gin
«BupobHuk» (Ykpaina, 61013, Xapkiscbka 0671,
micTo Xapkis, Bynvus LLleBueHka, 6yauHok 22) 3
BiAMNOBIAHMMU 3MiHAMU Y TEKCTI MapKyBaHHS
YMakoBKW NTiKapCbKOro 3acoby.
61. | BETANOA- PO34nH TOBAPUCTBO YkpaiHa TOBAPUCTBO 3 YkpaiHa BHECEHHS 3MiH 0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHu 6e3 nionsizae UA/15025/01/01
340POB'A HalukipHuiA, 100 3 OBMEXEHOHO | TMny - AgMiHIiCTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa peuyenma
mr/mi; no 50 mn OBMEXEHOIO BIANOBIAANBHI HaliMeHyBaHHs Ta/abo agpecu MicLa NPOBafXEHHS
a6o 100 mny BIANOBIAANBH CTHO [iSNbHOCTI BUpOo6OHMKa/iMnopTepa roToBoro
chnakoHi; no 1 ICTIO «KOPMNOPAUJIA nNiKapcbKoro 3acoby, BKOYAKUM Ai/TbHULI BUNYCKY
dnakoHy «KOPMOPAUIA «300POB'A», cepii abo micue NpoBefeHHsT KOHTPO/IHO SKOCTI.
YKynopeHomy «300POB'Ax» YkpaiHa (misnbHIiCTb, 3a AKy BignoBigae BUpOGHMK/iMIopTep,
Hacafikow Ta (Bci cTagji BK/IOUA0UM BUMYCK cepili). 3MiHa HaliMeHyBaHHs
KPULLIKOKO Y BMPOGHMLTBA, BMPOGHMKa Nikapcbkoro 3acoby 3 TosapucTea 3
KOpOO6Lii 3 KapTOHY; KOHTPO/b AKOCTI, 06MexeHo10 BignoBifanbHicTio «®apmaLeBTuyHa
no 100 mny BMNycK cepir); KoMnaHia «3a0pos’sa» Ha TOBAPUCTBO 3
KOHTelHepi; no 1 TOBAPWCTBO 3 OBMEXXEHOH BIAMOBIAANIBHICTHO
KOHTelHepy OBMEXXEHOIO «KOPMOPALJIA «300POB’'A» 3a agpecoto YkpaiHa,
YKYNopeHoMy BIANOBIAANBHI 61013, XapkiBcbka 0611., MiCTO XapkiB, Bynuus
HacajKow Ta CTHO LLleBueHka, 6yanMHOK 22. Agpeca BUPOGHNYOI
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Ne Hassa ®dopma sunycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka 3asaBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, nocsioYyeHHs1
yrnakoska)
KPULLIKOKO Y «KOPMOPAUJIA LinbHULI Ta BCi BUPOBGHUYI onepalii 3anuwatTbes
KOpOO6Lii 3 KapTOHY; «310POB'A», HEe3MiHHUMMU.
no 1000 mn y YkpaiHa 3MiHM BHECEHO B IHCTPYKLUiI0 4151 MEAUYHOTo
hNakoHi (Bci cTagji 3acTocyBaHHS NikapcbKoro 3acoby y po3gin
YKYrnopeHomy BMPOGHULITBA, "BUpo6HMK", 3 BIANOBIAHUMY 3MiHAMY B TEKCTI
npo6Koto- OKPIM KOHTPO/0 MapKyBaHHS YNakoBOK. 3MiHv | Tuny -
KpanesibHULEe Ta SAAKOCTi Ta BUMYCKY AfMiHICTpaTWBHI 3MiHU. 3MiHA HaliMEeHYBaHHS
KPULLIKOIO cepii) Ta/abo agpecy MicLs NPOBaKEHHS AiS/IbHOCTI
BMPOGHMKa/imnopTepa roToBoro /ikapcbkoro 3acoby,
BKJ/IHOYaA0UM AiNbHWLI BUNYCKY cepii abo Micue
NpOBeLEeHHS KOHTPO/IIO AKOCTI. (AIANbHICTb, 3a AKy
BiANOBIAAE BMPOGHMK/IMNOPTEP, HE BK/IOYAYM
BMNYCK cepiii). 3mMiHa HaliMeHyBaHHS1 BUPOOHMKa
nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapucTea 3 06MEXEHOI0
BiANOBIAA/IbHICTIO «PapMaLeBTUYHa KOMNaHIs
«3p0poB's» Ha TOBAPUCTBO 3 OBEMEXXEHOLO
BIAMNOBISANBHICTHO «KOPMOPALLIA
«300POB’A» 3a agpecoro YkpaiHa, 08301,
KuiBcbka 061., M. Bopucninb, Byn. LLieBueHka, bya.
100, nit. B-1l (kopnyc 4). Agpeca BUPOGHNYOT
OiNbHULI Ta BCi BUPO6HUYI onepawji 3amwarTbes
HE3MiHHUMMU.
62. | BETALOL- masb, 100 mr/r, no TOBAPNCTBO YkpaiHa TOBAPWNCTBO 3 YKkpaina BHECEHHS 3MiH 40 peeCcTpaLiiHNX MaTepiasis: 3MiHK 6e3 nionseae UA/17494/01/01
340POB'A 20rabono40r B 3 OBMEXEHOIO | Tuny - AAMiHICTpPaTVBHI 3MiHK. 3MiHa peyenma
Ty6i; no 1 1y6i y OBMEXXEHOIO BIANOBIAANBHI HaliMeHyBaHHs1 Ta/abo agpecu MicLs NPOBaXEHHS
Kopob6ui 3 kapToHy | BIAMOBIAA/IBH CTHO AisNbHOCTI BUpOOHMKa/iMnopTepa roToBoro
ICTHO «KOPTOPALIIA NiKapCcbKOro 3aco6y, BKIOYAKUN [i/TbHULL BAMYCKY
«KOPMNOPAULJIA «300POB’'A» cepii abo MicLie NpoBefeHHS KOHTPOJIHO AKOCTI.
«30POB’'A» (aisnbHICTb, 3a AKy Bignosigae BUpobHuK/imnopTep,
BK/IOUAOUM BUMYCK cepiii). 3MiHa HaliMeHyBaHHS
BMPOGHMKA NiKapcbKoro 3acoby 3 ToBapucTBa 3
06MeXeHo10 BignoBifasibHICTIO «PapmaLeBTuYHa
KomnaHis «3gopos’sa» Ha TOBAPUCTBO 3
OBMEXXEHOHO BIAMOBIAANIBHICTHO
«KOPTMOPALIA «300POB'A». Agpeca BUPOGHMNYOT
OiNbHULI Ta BCi BUPO6HUYI onepavji 3anvwaiTbes
He3MiHHUMW. 3MiHW BHECEHO B po34in "BupobHuK" B
IHCTPYKLUi0 415 MeANYHOT0 3acTOCYBaHHS LLOAO
3MiHN Ha3BW BUPOGHMKA Ta K HACNIgOK - Y TEKCT
MapKyBaHHS yNakoBKV NikapcbKoro 3acoby.
63. | BETA®EPOH® | nopoLlok Baviep Al HimeuumnH Hepo3ghacoBaHui HimeuunHa BHECEHHS 3MiH 40 pPeeCTpaLiliHNX MaTepiasis: 3MiHK 3a UA/15287/01/01
niodpinizoBaHwii a NPOAYKT, | Tuny - 3miHK Woao 6e3nekn/edpeKTNBHOCTI Ta peyenmom
015 NPUTrOTYBaHHSA nepBrHHa hapmakoHarnagy. 3miHa 4actoT Ta/abo TepMiHIB
po34nHYy AN yrnakoBKa: NoAaHHA perynsipHo OHOBJIIOBAHMX 3BITiB 3 6e3nekn
iH'ekyii, no 0,3 mr BepiHrep nikapcbKkunx 3acobiB - 3MiHM y YacToTi Ta gaTtax
(9,6 mnH MO); 1 IHrenbxanmv nofaHHsA perynsipHO OHOB/IIOBAHOIO 3BiTY 3 6e3neKu.

h1aKoH 3

dapma 'm6X i Ko.
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Ne Hassa ®dopma sunycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka 3asaBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, nocsioYyeHHs1
yrnakoska)
NOPOLLKOM Yy KI', HimeuumnHa; [Jitoua pepakuin: Yactota nogaHHsA perynsipHo
KOMMEKTI 3 BTOPUHHA OHOB/OBAHOrO 3BITY 3 6e3nekn 3 poku. KiHuesa
PO3UYNHHVIKOM ynakoBka, A,03Bin Jarta Ana BKNYeHHsA faHnx go PO3b6 —
(0,54 % po3unH Ha BUMYyCK cepii: 23.07.2018p. Oarta nogaHHA — 21.10.2018 p.
HaTpito xnopuay) Baliep AT, MponoHoBaHa pegakuis: YactoTa nogaHHA
nol2wmny HimeuunHa perynsipHoO OHOB/TOBAHOTO 3BiTYy 3 6e3nekn 5 pokis.
nonepeaHLo KiHueBa faTa 115 BKIOYEHHS gaHux go PO3b —
3anoBHEHNX 23.07.2029 p. fara nogaHHAa — 21.10.2029 p.
Lwnpuuax ta PekomeHa0BaHO [j0 3aTBEPL)KEHHS BiANOBIAHO A0
HacagKkowo nepiogVYHOCTI NOJaHHA PerynspHO OHOBOBaHUX
(apantepom) 3 3BITIB 3 6e3neku fikapcbkmx 3acobis y EC.
TOJIKoH, 2
CNMpTOBMMY
cepBeTKamy B
ynakoBLji 3
KapTOHy; no 15
yNakoBOK B
KapPTOHHI Kopobui
64. | BICOMPONON- | Tabnetku, BKpUTI TOBAPVCTBO YkpaiHa TOBAPWNCTBO 3 Ykpaina BHECEHHS 3MiH [j0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHK 3a He UA/14025/01/01
340POB’A nAiBKOBOO 3 OBMEXEHOIO | Tuny - AgMiHICTpPaTVBHI 3MiHK. 3MiHa peyenmom | nionsi2ae
060/10HKOHD, MO OBMEXXEHOIO BIANOBIAANBHI HalimeHyBaHHS Ta/abo agpecu MicLs NPoBamXeHHS
2,5 wr; no 10 BIANOBIAAIbH CTHO LisiNbHOCTI BUpo6BHUKa/iMnopTepa rotoBoro
Tabnetok y ICTHO «KOPTOPALIIA NiKapCbKOro 3acoby, BKIOHAKUN Ai/TbHUL BUMYCKY
6nicTepi; no 3 «KOPTOPALIA «30POB’A» cepii abo micue NpoBefeHHSI KOHTPOJIIO SKOCTI.
6nictepn y «30POB’A» ([isnbHICTb, 3a Ky BignoBigae BUPOBGHUK/iMNopTep,
KOpOO6Lji 3 KapTOHY BK/IOYAI0UM BUMYCK Cepili). 3MiHa HallMeHyBaHHS
BMPOGHMKa NikapcbKoro 3acoby 3 ToBapucTsa 3
06MeXeHo10 BifnoBifasibHICTIO «PapMaLeBTUYHa
KoMnaHis «340poB’'s» Ha TOBAPUCTBO 3
OBMEXXEHOIO BIAMOBIAA/IBHICTIO
«KOPTMOPALIA «300POB'A». Agpeca BUPOGHNYOT
AinbHULI Ta BCi BUPOOHMYI onepawii 3annwarTbes
HE3MiHHUMMW. 3MiHU BHECEHO B IHCTPYKLilO AN
MeAMYHOro 3aCTOCyBaHHA /TiKkapCbKoro 3acoby y
po3ain "BupobHuk", 3 BigNOBigHUMY 3MiHAMY B
TEKCTi MapKyBaHHS yMakoBOK.
65. | BICOMPONON- | Tabnetku, BKpUTI TOBAPVCTBO YkpaiHa TOBAPUNCTBO 3 Ykpaina BHECEHHS 3MiH [j0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHK 3a He UA/14025/01/02
340POB’A nAiBKOBOO 3 OBMEXEHOIO | Tuny - AgMiHICTpaTWBHI 3MiHK. 3MiHa peyenmom | nionsi2ae
060/10HKO10, M0 5 OBMEXXEHOR BIAMOBIOANBHI HalimeHyBaHHs Ta/abo agpecu MicLs NPoBafXeHHS
mr; no 10 BIANOBIAATbH CTHO LisiNbHOCTI BUpo6HUKa/iMnopTepa rotoBoro
Tabnetok y ICTHO «KOPTOPALIIA NiKapcbKoro 3acoby, BKIOHAKUN Ai/TbHNL BUMYCKY
6nicTepi; no 3 «KOPMNOPAUIA «300POB’A» cepii abo micue NpoBeAeHHST KOHTPOJIHO SKOCTI.
6nictepn y «3[0POB’A» (misnbHICTB, 3a SKy BignoBigae BUpo6OHUK/iMnopTep,

KOpo6Li 3 KapTOHY

BK/IOYA0UM BUMYCK cepili). 3MiHa HallMeHyBaHHS
BMPOGHMKa MikapcbKoro 3acoby 3 ToBapucTea 3
06MeXeHo10 BifgnoBifasibHICTIO «PapmaLeBTUYHa
KoMnaHia «340poB’'s» Ha TOBAPUCTBO 3
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OBMEXXEHOIO BIAMOBIAANIBHICTHO
«KOPTMOPALIA «300POB'A». Agpeca BUPOGHUYOT
AinbHULI Ta BCi BUPOOHMYI onepawji 3anmwaioTbes
He3MiHHUMW. 3MiHWN BHECEHO B iHCTPYKL,itO AN1s
MEeAMYHOrO 3aCTOCYBaHHS NMikapCbKoro 3acoby y
po3ain "BMpo6HuK", 3 BIANOBIAHUMY 3MiHAMY B
TEKCTi MapKyBaHHS ynakoBOK.
66. | BICOMPONO/M- | Tabnetku, BKpUTI TOBAPUNCTBO Ykpaina TOBAPUCTBO 3 YkpaiHa BHECEHHS 3MiH 40 pPeeCTpaLiiHNX MaTepiasis: 3MiHK 3a He UA/14025/01/03
340POB’A naiBKOBOIO 3 OBMEXEHOIO | TuNy - AAMiHICTpPaTVBHI 3MiHK. 3MiHa peyenmom | nionsizae
060/10HKO10, no 10 OBMEXXEHOIO BIANOBIAANBHI HalilMeHyBaHHs1 Ta/abo agpecu MicLs NPOBaXEHHS
mr; no 10 BIAMNOBIJATBH CTHO AisiNbHOCTI BMpo6HMKa/iMnopTepa roToBoro
Tabnetok y ICTHO «KOPTOPALIA NiKapCbKOro 3aco6y, BKIOYAKUN Ai/TbHULL BAMYCKY
6nictepi; no 3 «KOPMNOPAULJIA «300POB’A» cepii abo MicLie NpoBefeHHS KOHTPOJIHO AKOCTI.
6nictepn y «30POB'A» (aisnbHiCTb, 3a AKy Bignosigae BUpobHuK/imnopTep,
KOpOoO6Li 3 KapTOHY BK/IOUAOUM BUMYCK cepiii). 3MiHa HaliMeHyBaHHs
BMPOGHMKA NiKapcbKoro 3acoby 3 ToBapucTea 3
06MeXeHoI0 BignoBifasibHICTIO «PapmaLeBTuyHa
KomnaHis «3gopos’sa» Ha TOBAPUCTBO 3
OBMEXXEHOHO BIAMOBIAANIBHICTHO
«KOPTMOPALIA «300POB'A». Agpeca BUPOGHMNYOT
AinbHULI Ta BCi BUPOOHUYI onepawji 3anmwaioTbes
He3MiHHUMW. 3MiHWN BHECEHO B IHCTPYKL,itO ANs
MEeAMYHOrO 3aCTOCYBaHHS NMiKapCbKOro 3acoby y
po3ain "BMpo6HuK", 3 BIANOBIAHUMY 3MiHAMY B
TEKCTi MapKyBaHHS yNakoBOK.
67. | BOM-BEHIE Masb; no 30ry MPAT YkpaiHa BiANOBIAa/IbHUI 3a YkpaiHa BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHu 6e3 UA/8240/01/01
Ty6ax; no 25ry "®ITOPAPM" BMPOGHMLTBO, | Tuny - 3miHK Woao 6e3nekn/edpeKTNBHOCTI Ta peyenma
6aHkax; no 30ry nepBMHHE/BTOPUH thapmakoHarnsgy. BeegeHHs abo 3miHn fo

Ty6i; no 1 Ty6i B
navui

He nakyBaHHS,
KOHTPO/b AKOCTI
Ta BMNyCK cepil:

MNPAT
"®ITOPAPM",
YKpaiHa;
BiANOBIAa/IbHWI 3a

BMPOGHMLTBO,

nepBUHHE/BTOPUH
He nakyBaHHs Ta
KOHTPO/b SIKOCTI:
AT "ly6Hunchapm",
YKpaina;
BiANOBiAa/IbHWIA 32
BUNYCK cepii, He
BK/lOYa0UM
KOHTPO/b/BUNPOGY
BaHHA cepii: MPAT
"®ITOPAPM",

y3aranibHeHVX AaHnx npo cuctemy thapmakoHarnsgy
(BBEAEHHSA y3araslbHEHVX AaHUX NPo cucTemy
hapmakoHarnagy, 3MiHa ynoBHOBaXXeHOT ocobu,
Bi4NOBiAa/IbHOI 3a 34iICHEHHST hapMakoHarnsay;
KOHTaKTHOi 0c0obu 3 thapmakoHarnagy 3asBHuKa Ans
3aiicHeHHs chapMmakoHarnsgy B YKpaiHi, K0 BOHA
BiAMIHHa Bif YNOBHOBaXeHOi 0co6y, BiANOBIAA/IbHOI
3a 3gjlicHeHHs hapmakoHarnsgy (Bkioyak4n
KOHTaKTHI AaHi) Ta/abo 3MiHM Y PO3MiLLEHHI MacTep-
thaiina cuctemu chapmakoHarnsgy). 3miHa
KOHTaKTHUX AaHVX YNOBHOBaXKEHOI 0COOM 3asBHUKA,
BiANOBIAA/IbHOI 3a 34iliCHEHH:A hapmakoHarnsay;
3MiHa MicLe3HaxoMKeHHs macTep-haiina cuctemm
thapmakoHarnaay; 3mMiHa micus 34iiCHEHHS OCHOBHOI
LisNbHOCTI 3 hapmakoHarnsay.
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YKpaiHa
68. | BPUbAHTOB po34nH AN MPAT YkpaiHa BiANOBIAa/IbHUN 3a Ykpaina BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHu 6e3 UA/8012/01/01
WIn 3ENEHNIA 30BHILLHLOIO "OITOPAPM" BMPOGHMLTBO, | Tuny - 3miHK Woao 6e3nekn/edpeKTBHOCTI Ta peyenma
3aCTOCyBaHHS, nepBuHHE dhapmakoHarnsgy. BeegeHHsa abo 3miHu fo
cnupToBuin 1 %; nakyBaHHs, y3aranibHeHVX faHnx Npo cuctemy hapmakoHarnsgy
no 10 mn a6o 20 KOHTPO/b AKOCTI (BBEAEHHSA Yy3araslbHEHNX AaHUX NPo cucTemy
MY hnakoHax; Ta BMNyCK cepil: thapmakoHarnagy, 3mMiHa yrnoBHOBaXXeHO! ocobu,
no20 mny MPAT BiANOBIAA/IbHOI 3a 3AiiCHEHHA ddapmakoHarnagy;
dhnakoHax- "®ITOPAPM", KOHTaKTHOI 0Co6U 3 thapMakoHarnisay 3asBHVKa 415
KpanenbHULAX YKpaiHa; 3ajiicHeHHs chapmakoHarnsay B YkpaiHi, K0 BOHA
BiANOBIAa/IbHWN 3a BiAMIHHa Bif YNOBHOB&XeHOi 0c06M, BiANOBIAA/IbHOI
BMPOGHMLTBO, 3a 3pjlficHeHHs hapmakoHarnsgy (Bkioyakun
nepBuHHe KOHTaKTHI iaHi) Ta/abo 3MiHM Y PO3MiLLEHHI MacTep-
nakyBaHHs Ta harina cuctemmn thapmakoHarnsgy). 3miHa
KOHTPO/b SIKOCTI: KOHTaKTHUX AaHVX YyNOBHOBaXKEHOI 0COOM 3asBHUKA,
AT "ly6Hunchapm", BiANOBIAA/IbHOI 3a 34iiCHEHHSA hapmakoHarnsgy;
YkpaiHa; 3MiHa MicLe3HaxoMKeHHs macTep-haiina cuctemm
BiANOBiAa/IbHWIA 32 thapmakoHarnaay; 3miHa micus 34iiCHEHHS OCHOBHOI
BUNYCK cepil, He LisiNbHOCTI 3 hapmakoHarnsgy.
BK/lOYa0UN
KOHTpO/b/
BMNPO6YBaHHA
cepii: MPAT
"®ITOPAPM",
YKpaiHa
69. | BATIKAMb cynosuTopii dapwminHa /Tg, Monbwa dapwmina fitg, Monbwa BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHu 6e3 UA/10899/01/01
BariHasibHi no 150 | Tuny - 3miHK Woao 6e3nekn/edpeKTNBHOCTI Ta peyenma
mr; no 5 thapmakoHarnsgy. BeegeHHs abo 3miHn fo
CynosuTopiie y y3aranibHeHVX AaHnx npo cuctemy thapmakoHarnsgy
cTpuni; no 2 (BBEAEHHSA y3araslbHEHVX AaHUX NPo cucTemy
cTpunn y thapmakoHarnsgy, 3mMiHa ynoBHOBaXXeHOT 0cobu,
KapTOHHIf BiANOBIAA/IbHOI 3@ 34iiCHEHH:A ddapmakoHarnsgy;
ynakoBLi KOHTaKTHOi 0c0obu 3 thapmakoHarnagy 3asBHuKa Ans
3aiicHeHHs chapMmakoHarnsgy B YKpaiHi, K0 BOHA
BiAMIHHa Bif YNOBHOBaXeHOi 0co6y, BiANOBIAA/IbHOI
3a 3gjlicHeHHs hapmakoHarnsgy (Bkioyak4n
KOHTaKTHI AaHi) Ta/abo 3MiHM Y PO3MiLLEHHI MacTep-
thaiina cuctemu chapmakoHarnsgy). 3miHa
KOHTaKTHOT 0CO6U 3asiBHMKA, BiAnoBigasibHOI 3a
hapMakoHarnsag B YkpaiHi.
[itoua pepakuis: MNaTteupknin OnekcaHgp |BaHOBUY.
MponoHoBaHa pegakuis: YaneHko OnekcaHapa
IropiBHa. 3MiHa KOHTaKTHUX JaHMX KOHTaKTHOT 0CO6U
3asBHVKa, BigNoBiganbHOI 3a thapmakoHarnsg, B
YKpaiHi.
70. | BASENH Masb, no 30 ry MPAT YkpaiHa BiNOBIfaNbHWIA 32 YkpaiHa BHECEHHS 3MiH O peecTpaLiiiHix maTepianis: 3MiHW 6e3 UA/0845/01/01
Ty6ax "®ITOPAPM" BUPOBHMUTBO, | TMny - 3MiHK Woao 6e3nekn/edpeKTUBHOCTI Ta

peyenma
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nepBuHHe thapmakoHarnsgy. BeegeHHs abo 3miHn fo
nakyBaHHs, y3arasibHeHVX faHnx Npo cuctemy hapmakoHarnsgy
KOHTPO/Tb AKOCTI (BBEAEHHSA Yy3arasIbHEHNX AaHUX NPo cucTemy
Ta BMNyCK cepil: thapmakoHarnagy, 3mMiHa ynoBHOBaXXeHOT ocobu,
MPAT BiNOBIAabHOI 3a 3iiCHEHHSA hapmakoHarnsgy;
"®ITOPAPM", KOHTaKTHOI 0co6u 3 thapMakoHarnisay 3asiBHVKa 415
YKpaiHa; 3[iliCHeHHs1 hapMakoHariaay B YKpaiHi, AKLL0 BOHa
BiNOBIfaNbHWIA 32 BifAMIHHa Bif, YNOBHOB&XeHOi 0co6M, BiANOBIAA/IbHOI
BMPOGHMLTBO, 3a 3pjlficHeHHs hapmakoHarnagy (Bkioyakun
nepBuHHe KOHTaKTHI AaHi) Ta/abo 3MiHM Y pO3MiLLEHHI MacTep-
nakyBaHHA Ta (haiina cuctemun chapmakoHarnsgy) 3miHa
KOHTPO/b SIKOCTI: KOHTaKTHUX AaHVX YyNOBHOBaXKEHOI 0COOM 3asBHUKA,
AT "Nly6Hnchapm", BiANOBIAA/IbHOI 3a 34iiCHEHHSA hapmakoHarnsgy;
YKpaiHa; 3MiHa MicLLe3HaxoMKeHHs1 MacTep-thaiina cuctemu
BiANOBiAa/IbHWIA 32 thapmakoHarnagy; 3mMiHa micus 34iiCHEHHS OCHOBHOI
BUNYCK cepii, He LisNbHOCTI 3 hapmakoHarnsgy.
BK/lOYa0umn
KOHTPO/1b/BMNPOGY
BaHHA cepii:
MNPAT
"®OITOPAPM",
YKpaiHa
71. | BANIEPIAHUA TabneTkn, BKPUTI MPAT YkpaiHa MPAT YKkpaina BHECEHHS 3MiH 40 peeCcTpaLiiHNX MaTepiasis: 3MiHK 6e3 UA/8139/02/01
EKCTPAKT 060/10HKOI0, N0 20 "OITOPAPM" "OITOGAPM" | Tuny - 3miHK Woao 6e3nekn/edpeKTBHOCTI Ta peyenma
mr, no 50 thapmakoHarnsagy. BeefeHHs abo 3miHn fo
TabneTok y y3arasibHeHVX AaHnx npo cuctemy hapmakoHarnsgy
thnakoHax; no 50 (BBEAEHHSA Yy3araslbHEHNX AaHUX NPo cucTemy
Tabnetok y thapmakoHarnagy, 3mMiHa yrnoBHOBaXXeHO! ocobu,
6nictepax; no 10 BIANOBIAA/IbHOI 3a 34iiCHEHHA dhapmakoHarnagy;
TabneTok B KOHTaKTHOI 0c0o6u 3 thapmakoHarnagy 3asBHuKa s
6nictepi, no 5 3ajiicHeHHs chapMakoHarnsay B YkpaiHi, K0 BOHA
6nicTepis B navui BiAMIHHa Bif, YNOBHOB&XeHOi 0c06M, BiANOBIAA/IbHOI
3a 3pjlficHeHHs hapmakoHarnsgy (Bkioyakun
KOHTaKTHI iaHi) Ta/abo 3MiHM Y PO3MiLLEHHI MacTep-
thaiina cuctemu thapmakoHarnsgy). 3miHa
KOHTaKTHUX AaHVX YyNOBHOBaXKEHOI 0COOM 3asBHUKA,
BiANOBIAA/IbHOI 3a 34iiCHEHHSA hapmakoHarnsgy;
3MiHa MicLe3HaxoMKeHHs macTep-haiina cuctemm
thapmakoHarnaay; 3mMiHa micus 34iliCHEHHS OCHOBHOI
LiSNIbHOCTI 3 hapmakoHarnsy.

72. | BAIbCAPIA TabneTkn, BKPUTI CaHpo3 CnoBeHis Bupo6HMLTBO "in Icnanis/ BHECEHHS 3MiH 40 pPeeCTpaLiliHNX MaTepiasis: 3MiHK 3a He UA/14686/01/01
NNiBKOBOKO PapmacbloTikau bulk”, nakyBaHHs, LBeiuapis/ | Tuny - 3miHK Woao 6e3nekn/edpeKTNBHOCTI Ta peyenmom | niosisieae
060/10HKO10, No 80 34.4. TeCTyBaHHS: CnoseHis/ hapmakoHarnsgy. 3miHa y KopoTkili xapakTepucTuui
mr; no 14 3irdpig bapbepa, PymyHis/ nNikapcbKoro 3acoby, TEKCTI MapKyBaHHA Ta
Tabnetok y C.J1.,, IcnaHis; ITanis IHCTPYKUIi 418 Me4UYHOro 3aCTOCyBaHHA Ha nigcTasi
6nictepi; no 2 Bunyck cepii: Jlek perynsipHoO OHOBJ/IKOBAHOTO 3BIiTY 3 6e3nekn
6nictepn y dapmaueBTUYHA NiKkapcbKoro 3acoby, abo gocnimkeHb 3 6e3neku
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KapTOHHI KopooLli KoMnaHisa g.4., 3aCcTOCYyBaHHSA Nikapcbkoro 3acoby B
CnoseHis; nicnsipeecTpauiliinii nepios, abo sk pesynbTar
TeCTyBaHHs: OL|iHKM 3BITY 3 AOC/iDKEHb, MPOBEAEHNX BifMOBILHO
Consiac Arl', [0 nnaHy negiatpuyHux gocnigpxkers (PIP) (3MiHy
LBeliuapis; Y3rO[)KEHO 3 KOMMNETEHTHUM YNOBHOBaXKEHNM
KOHTPO/b AKOCTI: opraHom).
CaHpos C.P.J1., 3MiHV BHECEHO B IHCTPYKLiO 4718 MeANYHOro
PymyHist; Bunyck 3aCTOCYBaHHS NiKapCbKoro 3acoby A0 po3ainis
cepii, KOHTpO/b "Oco6nmBocCTi 3acTocyBaHHA" Ta "Mo6ivHi peakuii”
AKOCTI, BiANOBIAHO 0 OHOB/EHOT iH(hopMaLii Woao 6e3neku
BUPOGHMLTBO "in 3aCcTOCYyBaHHS Ait040i peYOBUHM 3rigHO 3
bulk", nepBuHHe pekomeHgaujieto PRAC.
Ta BTOPVHHE TepMiH BBEEHHS 3MiH NpoTAroM 6 micauis nicns
nakyBaHHS: 3aTBEPKEHHS.
HoapTic ®apma
C.n.A., ltanis
73. | BA/IbCAPIA TabneTkn, BKPUTI CaHpo3 CnoBeHis Bupo6bHMLTBO "in Icnanis/ BHECEHHS 3MiH 40 pPeECTpaLiiHNX MaTepiasis: 3MiHK 3a He UA/14686/01/02
naiBKOBOIO dapmacbloTikan bulk", nakyBaHHs, LBenuapis/ | Tuny - 3miHK Woao 6e3nekn/edpeKTBHOCTI Ta peyenmom | nionsizae
060/10HKOH0, MO 340.4. TeCTyBaHHS: CnoseHis/ hapmakoHarnsgy. 3mMiHa y KOpoTkili XxapakTepucTuLi
160 wmr; no 14 3irdpig bapbepa, PymyHis/ nNikapcbKoro 3acoby, TEKCTI MapKyBaHHA Ta
Tabnetok y C.J1., IcnaHis; ITanisa IHCTPYKLi 415 MeAUYHOro 3acToCyBaHHS Ha niacTasi
6nictepi; no 2 Bunyck cepii: Jlek perynisipHoO OHOBJIIOBAHOrO 3BIiTY 3 6e3nekn
6nictepn y dapmaueBTUYHA nikapcbKkoro 3acoby, abo gocnigpkeHb 3 6e3neku
KapTOHHI KopooLi KOMMaHia 4.4., 3acTOCyBaHHS NikapCbKoro 3acoby B
CnoseHis; nicnspeecTpauiiHnii nepios, abo sk pesynbTar
TEeCTyBaHHS: OL|iHKM 3BITY 3 AOCHiKEHb, MPOBEAEHNX BiAMNOBIAHO
Consiac AT, [0 nnaHy negiatpuyHux gocnigxersb (PIP) (3miHy
LBeliuapis; Y3rO[XKEHO 3 KOMMNETEHTHUM YNOBHOBaXKEHNM
KOHTPO/b AKOCTI: opraHom).
CaHnpos C.P./1., 3MiHM BHECEHO B iHCTPYKLUilO AN MEAUYHOTOo
PymyHist; Bunyck 3acToCyBaHHS NikapcbKoro 3acoby [0 po3ainis
cepii, KOHTPO/1b "Oco6nmBoCTi 3acTocyBaHHA" Ta "Mo6GiuHI peakuji”
SAKOCTI, BiANOBIAHO A0 OHOBMEHOT iHChopMaL,i Woao 6e3neku
BUPOGHMLTBO "in 3aCTOCYBaHHS Ait040i peYOBUHM 3rigHO 3
bulk", nepsuHHe pekomeHgaujieto PRAC.
Ta BTOpVHHE TepMmiH BBEZlEHHS 3MiH NPOTAroM 6 micauis nicns
nakyBaHHS: 3aTBEPAKEHHS.
HoBapTic ®apma
C.n.A,, Itanis
74. | BEPCABO KOHUEeHTpaT ans O-p Peppi'c IHAis O-p Peppj'c IHais BHECEHHS 3MiH [j0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHK 3a UA/19826/01/01
PO34nHy ANns Nab6opaTtopic Nab6opaTtopic /Tg, | TMny - 3MiHKM Woao0 6e3nekn/edeKTUBHOCTI Ta peyenmom
iHdpysiia, 25 mr/mn nrp, hapmakoHarnsgy. 3mMiHa 4acToT Ta/abo TepMmiHiB

no 4 mn (100 mr) y
cnakoHi; no 1
hnakoHy y
Kopo6bui; no 16 mn
(400 mr) y

nofaHHA perynsapHO OHOB/IIOBaHMX 3BITIB 3 6e3nekn
nikapcbknx 3acobis
3MiHa YacToTu Ta TePMiHIB NOAAHHA perynsipHo
OHOB/IIOBAHOrO 3BITY 3 6e3neKu:
[itoya pepakuis:
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chnakoHi; no 1 YacToTa nofaHHA perynspHo OHOB/IHOBAHOTO 3BITY 3
hNaKkoHy y 6e3neku - 1 pik
Kopoo6Li KiHueBa aata ans BkItoYeHHs gaHux go PO3b6 -
25.02.2018 p.
Jata nogaHHs - 05.05.2018 p.
MponoHoBaHa pefakuis:
YacToTa nofaHHA perynspHO OHOB/IHOBAHOTO 3BITY 3
6e3neku - 3 poku
KiHueBa aata ans BkIoYeHHs gaHux go PO3b6 -
25.02.2028 p.
[arta nogaHHa — 25.05.2028 p.
PekomeHa0BaHO [j0 3aTBEPL)KEHHS BiANOBIAHO A0
nepiogVYHOCTI NOJaHHA PerynspHO OHOBOBaHUX
3BITIB 3 6e3neku Jlikapcbknx 3acobis y EC.
75. | BEPCABO KOHLeHTpaT Ans [-p Pepgaj'c IHais [O-p Peppi'c IHgis BHECEHHS 3MiH 0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHu - UA/19827/01/01
pO34nHYy AN Nab6opaTtopic Nab6opaTopic /T4, | TMny - 3MiHK Woao 6e3nekn/edeKTUBHOCTI Ta
iHdpysin, 25 mr/mn; nrp, hapmakoHarnsgy. 3miHa 4acToT Ta/abo TepmiHiB
in bulk: mo 4 mn NoAaHHsA perysisipHO OHOBJTIOBAHUX 3BITiB 3 6e3nekn
(100 mr) y nikapcbknx 3acobis
dnakoHi; no 500 3MiHa YacToTV Ta TEPMIHIB NOJaHHS PerynspHo
doNakoHiB y OHOB/IHOBAHOrO 3BITY 3 6e3neku:
Kopo6bui; no 16 mn [Jitoua pepakuis:
(400 wr) y YacToTa nogaHHsa perysisipHoO OHOBJ/TOBAHOrO 3BITY 3
donakoHi; no 500 6e3neku - 1 pik
hnakoHiB y KiHueBa gata ans BktoveHHs gaHux o PO3b6 -
Kopoo6Li 25.02.2018 p.
[Jara nogaHHs - 05.05.2018 p.
MponoHoBaHa pefakuis:
YacToTa nogaHHsa perysisipHoO OHOBJ/TOBAHOTO 3BITY 3
6e3neku - 3 pokn
KiHueBa aata ans BktoveHHs gaHux o PO3b6 -
25.02.2028 p.
[ara nogaHHs — 25.05.2028 p.
PekomeHaoBaHO [0 3aTBEPKEHHS BiANOBIAHO A0
nepioguyYHOCTI NOJaHHS PerynsipHO OHOB/IHOBaHUX
3BITIB 3 6e3MneKu Jlikapcbknx 3acobiB y €C.
76. | BITAMOKC® Kpanni o4Hi, 0,5 HoBapTic ®apma | LUBeliuapi Hosapric Benbris BHECEHHS 3MiH [j0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHK 3a He UA/9153/01/01
%; no5mny A MaHythakTypiHr | Tuny - AgMiHICTpaTWBHI 3MiHK. 3MiHa peyenmom | nionsi2ae
hnakoHi- HB HalimeHyBaHHs Ta/abo agpecu MicLs NPoBafXeHHS

KpanenbHui; no 1
dnakoHy-
KpanesibHuLj y
KOpo6Li 3 KapTOHY

LisiNbHOCTI BUpOOHUKa (BK/ItOYaoun, 3a
HeobXiAHOCTI, MicLie NPOBEAEHHS KOHTPOIH0 AKOCTI),
abo BnacHuka mactep-gaiina Ha A®l, abo
nocravanbHuka Adl/BuxigHoro
marepiany/peareHTy/npomMikKHOro NPOAYKTY, Lo
3aCTOCOBYHTbCS Y BUPOOHULTBI AD| (AKLLO
3a3HavYeHo y A0CLE Ha Nikapcbkuii 3acib) 3a
BiICYTHOCTI cepTudikara BignoBigHOCTI
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n/n

Hassa
JliKapcbK0O20
3acoby

Popma sBUMYCKY
(nikapcbka
¢opma,
yrnakoska)

3asaBHUK

Kpaina
3asiBHUKa

Bupo6HuK

KpaiHa
BUPOBGHUKa

PeecmpayjiliHa npoyedypa

Ymosu
Bionycky

Peknam
yBaHHS1

Homep
peecmpayiliHo2o
nocsioYyeHHs

€Bponelicbkii hapmakonei y 3aTBepaXeHoOMY
[ocke, abo BUPOOHMKaA HOBOT AONOMDKHOI peYOBUHU
(AKLLLO 3a3HAYEHO Y AOCbE) - 3MiHA HAaliMEHYBaHHS Ta
anpecy BUPOGHWKa, L0 3AiACHI0E KOHTPO/Tb AKOCTI
A®| i3 AnkoH-Kyspbop HB, Benbris Ha HosapTic
MaHydakTypiHr HB, Benbris.
3arBepaKeHo:
Alcon-Couvreur NV
Rijksweg 14
2870 Puurs
Belgium
DUNS: 370205429
3anponoHoBaHo:
Novartis Manufacturing NV
Rijksweg 14
2870 Puurs-Sint-Amands
Belgium
DUNS: 370205429.
3MiHu | TUNY - AgMiHICTPATUBHI 3MiHW. 3MiHa
HaliMeHyBaHHA Ta/abo afpecy MicLs NPOBaIKEHHS
[iSNbHOCTI BUpOOHMKa/iMnopTepa roToBoro
niKapcbKoro 3acoby, BKIYAUM AiNTbHULI BUNYCKY
cepii abo MicLie NpoBeAEeHHS KOHTPOJIHO AKOCTI.
(misnbHICTb, 3a AKy BignoBigae BUpOOHMK/iMmopTep,
BK/IO4A0UM BUMYCK Cepild) - 3MiHa HaliMeHyBaHHs
BMPO6HUKa /13 y 3B'A3KY i3 3MiHOIO Ha3BYU
IOPUAMYHOI 0CO6M BMPOGHMYOTO cainTy y benebrii, 6e3
3MiHM MicLt BAPOGHMLTBA. 3MiHWN BHECEHO B
IHCTPYKL,i10 ANA MeANYHOro 3acTOCyBaHHSA
nikapcbKoro 3acoby y po3gin «Bupo6Huk» 3
BiAMNOBIAHMMU 3MiHAMU Y TEKCTI MapKyBaHHS
yMakoBKM NMiKapCbKoro 3acooby.
BBeaeHHs 3MiH NpoTarom 6 MicAuiB micas
3aTBEPAKEHHS.

77.

BIFAMOKC®

Kpanni oyHi, 0,5 %
noswmny
hnakoHi-
KpanenbHuui; no 1
hNakoHy-
KpanesibHULi B
KOpo6Li 3 KApTOHY

HosapTic ®apma
Al

LLsenuapi
a

HosaprTic

MaHythakTypiHr
HB

Benbris

BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLiiniHux maTepiasis: 3MiHu
| TNy - 3miHK 3 AkocTi. CepTudikart
BignosigHocTI/IE-cepTudpikat BignosigHocCTi
€Bponeiicbki hapmakonei/moHorpadii. MogaHHA
HOBOro abo OHOB/IEHOTo cepTudikaTa BifgnoBigHOCTI
abo BUNy4YeHHs cepTucpikata BiANOBIAHOCTI
€sponelicbkin hapmakonei: ana A®l; gns BuxigHoro
marepiany/peareHTy/npomMiKHOro NPOAYKTY, WO
BMKOPUCTOBYIOTLCA Y BUPOOHMUTBI API; ana
[O0MOMDKHOT peyoBMHY (cepTuddikaTt BifgnoBigHOCTI
€Bponelicbkiin hapmakonei) - HoBuid cepTudikar Big,
HOBOro BMPOGHMKa (3aMiHa ab0 [ONOBHEHHS)
JloflaHHA HOBOro BMPOGHMKA Ait040i pe4OBUHM

3a
peyermom

UA/9153/01/01
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Ne Hassa ®dopma sunycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka 3asaBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, nocsioYyeHHs1
yrnakoska)

Moxifloxacin hydrochloride - YiChang HEC
ChangJiang Pharmaceutical Co., Ltd. y sixoro
HasBHWn CEP No. R1-CEP 2013-225-Rev 01

(8onoBHeHHS). 3MiHM | TUNY - 3MiHK 3 AKOCTI. ADI.
Brpo6HMLUTBO. 3MiHa BUPOOHUKa
BVXifHOro/MPOMKHOro NpPoAyKTy/peareHTy, Lo
BMKOPUCTOBYIOTLCH Y BUPOGHMYOMY npoueci AdI,
abo 3miHa BMpOGHYKa (BKNoYarouu, ge HeobxigHo,
MicLie NpoBeAeHHS KOHTPOIO SKocTi) AdI (3a
BiJCYTHOCTI cepTudikaTa BignosigHOCTI
€Bponeiicbkiii hapmakonei y 3aTBepaKeHOMY
[0CbE)(3MiHM [0 3aX0fiB, NOB'A3aHNX 3 KOHTPOSIEM
A®l, abo foaasBaHHA AiNbHUL, Ae NPOBOAUTLCA
KOHTpO/b/BMNPOoBYBaHHSA cepii). LLlob 3abe3neuntn
THYUKIiCTb, KOMNaHiss Novartis NponoHye foAaHHS
Alcon-Couvreur NV, Puurs, Belgium ik foaaTkoBoro
caiiTy BinoBIfabHOro 3a KOHTPO/Ib SKOCTi AdI (yci
TECTM KPiM 3a/IMLLKOBUX PO3UYMHHUKIB) BUPOGIEHOr0
Ha YiChang HEC ChangJiang Pharmaceutical Co.,
Ltd. 3minn | TUNY - 3MiHK 3 aKkocTi. AdI.
Brpo6HMUTBO. 3MiHa BUPOOHUKa
BUXIAHOrO/NPOMIXHOr0 NPOAYKTY/peareHTy, Lo
BMKOPUCTOBYIOTbCS Y BUPOOHUYOMY npoueci API,
abo 3miHa BUpOoGHYKa (BKIOUaKun, ae HeobxigHo,
MicLle NpoBefeHHS KOHTPO AkocTi) AdI (3a
BiICYTHOCTI cepTudpikarta BifgnoBigHOCTI
€Bponeiicbkiin hapmakonei y 3aTBepaKeHOMy
[0CbE)(3MiHV 0 3aX0/iB, NOB'A3aHNX 3 KOHTPOIEM
A®I, abo gofasaHHsa AiNbHULI, e NPOBOAUTLCA
KOHTPO/b/BMNPOGYBaHHSA cepii).

LLlo6 3a6e3neuntu rHy4kicTb, komnaHis Novartis
nponoHye fopaHHs Siegfried El Masnou S.A,
Barcelona, Spain ik 104aTKOBOro canty
BiANOBIA&/ILHOIO 3a KOHTPO/Ib AKOCTI API (yci TecTn
KpiM 3a/TMLLKOBUX PO3YMHHVKIB) BUPOGNEHOIO Ha
YiChang HEC ChangJiang Pharmaceutical Co., Ltd.
3MmiHu | TUNY - 3MiHK 3 sKocTi. A®l. BUpo6HMLTBO.
3MiHa BUPO6HWKa BUXIAHOTO/MPOMIXXHOIO
NpoAYyKTy/peareHTy, L0 BUKOPUCTOBYOTLCA Y
BMpo6HUYOMY npoueci A®l, abo 3miHa BUPOGHMKA
(BKIOYaKOUN, fe HeobXiAHO, MicLe NpoBeAeHHS
KOHTposto sikocTi) A®I (3a BigcyTHOCTI cepTuddikata
BiANOBIAHOCTI EBponeiickkili hapmakonei y
3aTBEPKEHOMY [OCHE)(3MIHW [0 3aX0p4iB,
noB'A3aHuX 3 KOHTponem Adl, abo foaaBaHHA
OinbHULI, e NPOBOAUTLCA KOHTPO/b/BUNPOOYBaHHS
cepii). LLlo6 3a6e3neumnTun rHyyKicTb, KOMMaHis
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Ne Hassa ®dopma sunycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka 3asaBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, nocsioYyeHHs1
yrnakoska)
Novartis nponoHye gogaHHA SGS Lab Simon SA,
Wavre, Belgium sk [04aTKOBOro BUPOBHMKa
BiANOBIAA/IbHOrO 3a KOHTPO/Ib SIKOCTi NO
3a/IMLLKOBUM PO3YMHHMKaM A®PI, BUPO6NEHOTO Ha
YiChang HEC ChangJiang Pharmaceutical Co., Ltd.
78. | BIOOPA MIKPO | Tabnetku, BKpuUTI 3eHTiBa, K.C. Yecbka NOBHUIA LMK Icnanis BHECEHHS 3MiH 0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHu 3a UA/13405/01/01
NNiBKOBOKO Pecny6nik BUpPOGHMLTBA: | TNy - 3MiHK 3 AKOCTi. FOTOBMIA NikapCbKuii 3aci6. peyenmom
060/10HKoM, 3,0 a Nabopatopioc 3MiHM Yy BUpO6HMUTBI. 3MiHa iMnopTepa/3aMiHu, LWo

mr/0,02 wr, no 28
TabneTok B
6nicTepi (21
Tabnetka
POXEBOrO KOJIbOpY
Ta 7 TabneTok
6is10ro Konbopy);
nola6ono3
6nictepu B
KapTOHHI KopooLli

NeoH ®apma,
C.A., IcnaHis;
BMPOBHUK, KW
BignoBigae 3a
BTOPWHHE
nakyBaHHS:
ATAIC PAPMA,
C.J1., IcnaHisi;
BMPOBHUK, KW
BignoBigae 3a
BTOPWHHE
nakyBaHHS:
MAHAHTIAN
IHTETPA, C.N1Y.,
IcnaHis;
BUPOGHUK, KNI
Bignosigae 3a
MikpobiosnoriyHe
TecTyBaHHS:
NABOPATOPIO
EYEBAPHE, C.A,,
Icnanis

CTOCYOTbCA BUMYCKY Cepii Ta KOHTPOO AKOCTI
roTOBOrO JlikapCbKoro 3acoby (3amiHa abo
[0AaBaHHA AiNbHULI, Ha KA 34iACHI0ETbCA
KOHTPO/b/BMNPOGYBaHHS cepii) - BBEAEHHS
[0[aTKOBOT AiNbHULL, BiANOBIAHOI 3a
MikpobionoriyHe TectyBaHHsA 13 - TABOPATOPIO
EYEBAPHE, C.A., Icnanis / LABORATORIO
ECHEVARNE, S.A., Spain. 3miHu | Tuny - 3MiHu 3
AKOCTI. [0TOBWIA Nikapcbkuii 3aci6. 3MiHN Y
BMPO6HMLTBI. 3amiHa abo BBeAEHHS 404aTKOBOI
OiNbHUL BUPOBHULITBA A/191 YACTUHN abo BCbOro
BMPOBHMYOrO NPoL,EeCy rOTOBOrO /liKapCbKOro 3acoby
(AinbHUUSA NS BTOPMHHOIO MakyBaHHS) - BBEAEHHS
[0AaTKOBOI AiNbHULL BTOPUHHOTO NakyBaHHS
roToBOro fikapcbkoro 3acoby - ATAIC PAPMA, C.J1.,
Icnanis / ATDIS PHARMA, S.L., Spain. 3a3Ha4yeHHs
OYHKLIli BXE 3aTBEPKEHOTO BUPOGHMKA. 3MiHM |
TMNy - 3MiHK 3 AKOCTI. [O0TOBWIA NikapcbKnii 3acib.
3MiHu y BUPOGHMLTBI. 3amiHa abo BBeAEHHS
[0[aTKOBOT AiNbHULL BUPOBHULITBA A/191 YaCTUHN abo
BCbOr0 BMPOGHMYOro NPOLLECY FOTOBOTO J1iKapCbKOro
3aco0y (AinbHWLA AN BTOPUHHOTO NaKyBaHHS) -
BBe/leHHSs1 A0AATKOBOI AiNbHULI 4715 BTOPUHHOTO
nakyBaHHs1 FOTOBOTO J1iKapCbKOro 3acofy -
MAHAHTIAN IHTEFPA, C.J1.Y., Icnanis /
MANANTIAL INTEGRA, S.L.U., Spain. 3azHa4yeHHs
OyHKLl BXE 3aTBEPAYKEHOTO BUPOGHYMKA. 3MiHW |
Tuny - 3miHn 3 sikocTi. CepTudikaT BignosigHoCTI/lIE-
cepTudikaT BignoBigHOCTI EBponeichkiii
hapmakonei/moHorpadii. MogaHHA HoBoro abo
OHOBJ/IEHOrO cepTudpikaTa BignoBigHOCTI abo
BU/IyYEHHS cepTudikaTa BifnoBigHOCTI
€sponelicbkin hapmakonei: ana A®l; gns BuxigHoro
marepiany/peareHTy/npomMiKHOro NPOAYKTY, WO
BMKOPUCTOBYIOTLCA Y BUPOOHMUTBI API; ana
[O0MOMDKHOT peyoBMHY (cepTuddikaTt BifgnoBigHOCTI
€Bponeiicbkili hapmakonei) - OHOBNeHWi
cepTudikaT Bif yXe 3aTBepAXeHOro BUPOOHUKa -
OHoBneHun ceptucpikat CEP R1-CEP 2010-081-Rev
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Ne Hassa ®dopma sunycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka 3asaBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, nocsioYyeHHs1
yrnakoska)
00 g4 Aiyoi peyoBMHU APOCNIPEHOH Bif, BXe

Bif BUpo6HuKa Industriale Chimica s.r.l. 3minu | TUNY

6) Ta BTOpUHHOI (N. 3, 16, 17) ynakoBKu NikapCbKOro
3acoby. BBefeHHs 3MiH MPOTAroM 6-Tu micsyiB nicns

3aTBepxeHoro BupobHvka Industriale Chimica s.r.l.,
ITanis. 3atBepgxeHo: CEP RO-CEP 2010-081-Rev
02. 3anponoHosaHo: CEP R1-CEP 2010-081-Rev

00. 3MiHu | Tuny - 3miHK 3 akocTi. CepTuddikat
BignosigHocTi/l E-cepTudikar BignosigHOCTI
€Bponeiicbkili hapmakonei/moHorpadii. MoaaHHA

HOBOro abo OHOB/IEHOTO cepTudikaTa BifnoBigHOCTI

ab0o BUNyYEHHs cepTudikaTta BifgnoBigHOCTI
€Bponelicbkiin hapmakonei: ana A®l; ans BuxigHoro
marepiany/peareHTy/npoMikHOro NPoAyKTy, Lo
BUKOPVCTOBYIOTbCS y BUPOOHWLTBI ADI; ans
[0MOMDKHOT peyoBUHU (CepTudikaT BignoBigHOCTI
€sponelicbkili hapmakoner) - HoBwii cepTudikar Big,
BXE 3aTBEPAXEHOro BUPOOHYKA - NOAAHHSA HOBOrO
ceptudikaty CEP Ne R1-CEP 2013-030-Rev 00 gns
[it040T peYoBVHY eTUHINeCTpaaion Bif Bxe
3aTBepmxeHoro Bupo6bHuka Industriale Chimica s.r.l.,

ITanis. Mepiog peTecTyBaHHA - 5 POKiB BK/IHOUEHNI
no CEP. 3areBepaxeHo: ASMF. 3anponoHoBaHo:
CEP Ne R1-CEP 2013-030-Rev 00. 3miHu | Tuny -

3MiHu 3 aKocTi. A®l. BUpo6bHMLTBO. 3MiHa
BMPOGHUKA BUXIAHOro/NpoOMKHOrO
NpoAyKTy/peareHTy, L0 BUKOPUCTOBYOTLCA Y

BMpo6HUYOMY npoueci A®l, abo 3miHa BUPOGHMKA

(BKIOYAKOUN, fie HEOOXIAHO, MicLe NpoBeAEeHHS
KOHTposito sikocTi) AP (3a BigcyTHOCTI cepTuddikata
BiANOBIAHOCTI EBponeiickkili hapmakonei y
3aTBEPKEHOMY [OCbE)(BBEAEHHSA HOBOI AiNbHUL,

[e 34iiCHINETBCSA MIKPOHi3aUisl) BBEEHHS HOBOT

ginbHuui LAB-SERVICE S.A., ®paHujs, ge
3AiliCHI0ETLCA MiKpOHi3aLia AP ETuHinecTpagion

- 3MiHK 3 sKOCTi. F0TOBMIA Nikapcbkuid 3aci6.
KOHTpOsb roToBOro nikapcbKoro 3acoby (iHLwi 3MiHu)
OHOBJ/IEHHS BXE 3aTBEPMKEHNX METO/AIB KOHTPOSIO
SAKOCTi NikapcbKoro 3acoby, a came: BUKNafeHHs
TEKCTY AepXaBHO MOBO 3riHO Cy4YacHUX BUMOT.
3MiHn | TURY - 3MiHN Woao 6e3nekn/edeKTUBHOCTI
Ta hapmakoHarnsagy (iHwi 3miHun) 3amiHa posginy
"I'pachiuHe ochopmaeHHs ynakoBku" Ha po3ain
"MapkyBaHHA" B MKA N3.
3MiHV BHECEHO Y TEKCT MapKyBaHHSA NepBUHHOI (M.

3aTBEepPAKEHHS. 3MiHN | TMNy - 3MiHK 3 SKOCTI.

0TOBWIA Nikapcbkuii 3aci6. KOHTPosib rOTOBOrO
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n/n

Hassa
JliKapcbK0O20
3acoby

Popma sBUMYCKY
(nikapcbka
¢opma,
yrnakoska)

3asaBHUK

Kpaina
3asiBHUKa

Bupo6HuK

KpaiHa
BUPOBGHUKa

PeecmpayjiliHa npoyedypa

Ymosu
Bionycky

Peknam
yBaHHS1

Homep
peecmpayiliHo2o
nocsioYyeHHs

nikapcbKoro 3acoby. 3miHa y MmeTofax

BMNPOGYBaHHS FOTOBOrO MiKapCbKOro 3acoby (iHLwi
3MiHM Y MeTogax BUNpobyBaHb (BK/IH0HYAKUMN 3aMiHY

a60 [10NOBHEHHS)) BHECEHHS 3MiH 40 MeTosiB

BMNpo6yBaHHA /13, 30Kkpema: 3a nokasHuKamu
«KinbkicHe BU3HaYeHHs» Ta «CynpoBigHi AOMILLKM»

3a3HayeHHs1 B MeTOAMKax albTePHATVBHI YMOBU
npoBefieHHs BUNpobyBaHHSA. MpnBefeHHs MeTosiB

BUNPOOYBaHHS 0 MaTepiasiB BUPO6HMKA.

79.

BISFEM

niocpinizat ans
pO3UnHy Ans
iHdpysii no 200 wmr;
1 donakoH 3
niogpinizatom y
KapTOHHI KopooLli

Mini Xenckepe
Nimiteq

Benvka
BputaHis

BeHyc Pemegic
Nimiteq

IHAis

BHECEHHS 3MiH [j0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHK
| TNy - 3MiHK 3 AKOCTi. FOTOBWUIA NiKapCbkuin 3aci6.
KOHTposb roToBOro nikapcbkoro 3acoby. 3miHa y
MeToAax BUNPoGyBaHHS rOTOBOrO /iKapCbKoro
3aco06y (iHWi 3MiHM y MmeTogax BUNpobyBaHb
(BkNtOYAKOUM 3aMiHy @60 JOMOBHEHHS)). CynyTHS
3MiHa
- 3MiHM 3 AAKOCTi. FOTOBWIA NiKapCbKuii 3acib.
KOHTposb roToBoro fikapcbkoro 3acoby. 3MiHa
napameTpiB cneuudikauii Ta/abo AONYCTUMMX MEX
roTOBOrO JliKapcbKoro 3acoby (iHLi 3MiHW) -
BBE/JEHHS a/lbTepHATUBHOI MeToAVKHN (BidyabHWiA
meTon EP 2.2.1 EP 2.2.1) 10 3aTBEpAXEHOro
meTogy HedenomeTpii (PCLUA< 885>) ans
nokasHuka Mpo3opicTb. BBeAEHHA 3MiH NPOTAromM 6-
TN MiCALIB Nic/a 3aTBEPLXKEHHSA. 3MiHM | Tvny -
3MiHu 3 sKocTi. FoToBWMIA Nikapcbkuii 3aci6. (iHLWi
3MiHW). Mepekna MeToAiB KOHTPO/IO SKOCTi 3
pocilicbkoi MOBU Ha yKpaiHCbKy MOBY. BBeeHHS
3MiH NPOTAroM 6-TW MiCALIB NiCNs 3aTBEPMAKEHHS.

3a
peyenmom

UA/11393/01/01

80.

BI3remMm

niodpinizat ans
po34nHy Ans
iHdpysin no 1000
Mmr; 1 donakoH 3
niocpinizatom y
KapTOHHI KOpo6Lii

Mini Xenckepe
Nimiten

Benuka
BpuTaHis

BeHyc Pemegic
Nimiten

IHAjsA

BHECEHHS 3MiH 0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHu
| TMNy - 3MiHK 3 AKOCTi. FOTOBMIA Nikapcbkuii 3aci6.
KOHTPO/Ib FOTOBOIO NiKapcbKoro 3acoby. 3miHa y
mMeToAax BUNPoGyBaHHSA rOTOBOrO /iKapCbKoro
3aco06y (iHwWi 3MiHK y MeToAax BunpobysaHb
(Bkntovaroum 3aMiHy abo fOMoBHEHHS)). CynyTHsA
3MiHa
- 3MiHK 3 siKOCTi. FoTOBWMIA Nikapcbkuii 3aci6.
KOHTPO/Ib FOTOBOrO NiKapcbKoro 3acoby. 3miHa
napameTpiB cneuudikauii Ta/abo AoNyCTUMMX MEX
roTOBOrO NiKapCbKOro 3acoby (iHLi 3MiHK) -
BBEJEHHS a/lbTEPHATUBHOI MeTOAVKY (BidyabHWiA
MeTog EP 2.2.1 EP 2.2.1) 1o 3aTBEpAXXeHOro
meTogay HedenomeTpii (PCLUA< 885>) ans
nokasHuka Mpo3opicTb. BBefeHHs 3MiH NpoTsArom 6-
TV MiCALIB Nicna 3aTBEPLXEHHSA. 3MiHM | Tvny -
3MiHu 3 siKocTi. FoToBWMIA Nikapcbkuii 3aci6. (iHLWi
3MiHW). Mepeknag MeTOAIB KOHTPO/IHO SKOCTi 3

3a
peyenmom

UA/11393/01/02




66

Ne Hassa ®dopma sunycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka 3asaBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, nocsioYyeHHs1
yrnakoska)
pocilicbkoi MOBU Ha yKpaiHCbKy MOBY. BBeeHHS
3MiH NPOTArOM 6-TW MiCALiB NiCNs 3aTBEPMAKEHHS.
81. | BIHMOUETUH KOHLeHTpaT Ans TOBAPUNCTBO YkpaiHa KOHTPO/b AKOCTI, YkpaiHa BHECEHHS 3MiH 0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHU 3a He UA/1272/01/01
pO34nHYy AN 3 BUNYCK cepil: | TMny - AgMiHIiCTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa peyenmom | nidssieae
iHdpysiin, 5 mr/mn; OBMEXEHOIO ToBapucTso 3 HaliMeHyBaHHs Ta/abo agpecu MicLa NPOBafXEHHS
no 2 mMn1 B amny ni; BIANOBIAANBH obmexeHor [iSNbHOCTI BUpOoOHMKa/iMnopTepa roToBoro
no 5 amnyny ICTIO BiANOBIAAILHICTIO nNiKapcbKoro 3acoby, BKYAUM Ai/TbHULI BUNYCKY
nauvj 3 KapToHy; «KOPMOPAULJIA "[locnigHwin 3aBog, cepii abo micue NnpoBefeHHsI KOHTPOJIHO SKOCTI.
no 2 Mn1 B amnyni; «300POB'Ax» "rHUC, (misnbHIiCTb, 3a AKy BignoBigae BUpO6OHMK/iMmopTep,
no5awmnyny YKpaiHa; BK/IOYA0UM BUMYCK cepili). 3MiHa HaliMeHyBaHHs
6nictepi; no 1 BCi cTagii BMPOGHMKA NikapcbKoro 3acoby 3 ToBapucTea 3
6nicTepy B nauui 3 BMPOGHMLITBA, 06MexeHo10 BignoBifanbHicTIo «®apmaLeBTuYHa
KapTOHY KOHTPO/b SKOCTI, KoMnaHia «3a0poB’'sa» Ha TOBAPUCTBO 3
BWMNYCK Cepil: OBMEXXEHOIO BIAMNOBIAANBHICTIO
TOBAPUNCTBO 3 «KOPTOPALIA «300POB'A». Agpeca BUpOGHMNYOT
OBMEXEHOHO AinbHWLI Ta BCI BUPOGHMYI onepadii 3a1mLwaoTbes
BIANOBIAANBHI HE3MiHHUMUW. 3MiHN BHECEHO B IHCTPYKLilO ANA
CTIO MeAMYHOro 3acTOCyBaHHA /TiKapCbKoro 3acoby y
«KOPMNOPAUJIA po3ainu «BupobHuk» Ta «Micue3HaxomKeHHs
«300POB’'A», BMPOGHMKA Ta agpeca MicLsa NPOBaXEHHS Moro
YkpaiHa AiSNTbHOCTI» WOA0 3MiHW HaliMeHyBaHHS BUPOOHNKa.
BignoBigHi 3MiHM BHECEHO B TEKCT MapKyBaHHSs
yMakoBKM NMiKapCbKoro 3acooby.
82. | BIHMNOUETUH Tabnetkn no 5 mr; TOBAPUNCTBO YkpaiHa BCi cTagii YkpaiHa BHECEHHS 3MiH 40 PEECTpaLiliHNX MaTepiasiiB: 3MiHK 3a He UA/1272/02/01
no 10 TabneTok y 3 BMPOGHMLITBA, | TMny - AgMiHiCTpaTuBHI 3MiHW. 3MiHa peyenmom | niosisieae
6nictepi; no 3 OBMEXXEHOHO KOHTPO/b SKOCTI, HaliMeHyBaHHs1 Ta/abo agpecu MicLs NPOBaAXEHHS
6nictepu B BIANOBIAA/IBH BWMNYCK Cepil: AisSNbHOCTI BUpOOHMKa/iMnopTepa roToBoro
Kopoo6Li ICTIO ToBapucTBo 3 NiKapcbKoro 3aco6y, BKIOYAKUN Ai/TbHULL BAMYCKY
«KOPMNOPAULJIA 06MEXEHO cepii abo micue NnpoBefeHHs1 KOHTPOJIHO AKOCTI.
«30POB’'A» BiANOBIAA/LHICTIO (misnbHICTb, 3a AKy BignoBigae BUPOOHMK/iMnopTep,

"[ocnigHnii 3aBog
"rHUnC,
YKpaina;

BCi cTagii
BUPOBHMLTBA,
KOHTPO/b SIKOCTI,
BUNYCK cepil:
ToBapucTso 3
obmexeHor
BifNoOBiAANbHICTIO
"®APMEKC
reyn,
YKpaiHa;

BCi cTagii
BMPOGHMLITBA,
KOHTPO/b AKOCTI,
BMNYCK cepil:

BK/104al0uM BUMYCK Cepiid) - 3MiHa Ha3BU BUPOGHMKa

N3 BignoBiganbHOro 3a NOBHUIA LMK BUPOGHMLTBA.

Brpo6Huya ainbHuus, agpeca Ta yci BUpo6bHuui
onepawii 3annwarTbCa HE3MIHHUMU. 3MiHW | TNy -
3MiHM Woao 6e3nekun/edpekTMBHOCTI Ta
thapmakoHarnagy (iHwi 3MiHu) - OHOBIEHHSA TEKCTY
MapKyBaHHSA BTOPUHHOT Ta NepBUHHOT YNakoBKN
nikapcbKoro 3acoby. Takox BUIy4eHo ay6itoouy
iHchopMmaLito pocificbkoo MOBOKO Ta BHECEHO
He3HauHi MpaBKu Mo TEKCTY.
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Ne Hassa ®dopma sunycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka 3asaBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, nocsioYyeHHs1
yrnakoska)
TOBAPWCTBO 3
OBMEXEHOIO
BIANOBIAANBHI
CTIO
«KOPTOPALIIA
«300POB'A»,
YKpaiHa
83. | FABANENT Kancynu Teepgi Mikpo Jlabc IHAis MIKPO NNABC IHAis BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHu 3a UA/18179/01/01
XenaTvHoBi Nno NimiTen NIMITEL | Tuny - 3miHK Woao 6e3nekn/edpeKTBHOCTI Ta peyenmom
300 wmr; no 10 thapmakoHarnsagy. BeefeHHs abo 3miHn fo
Kancyn y énictepi; y3araslbHeHUX AaHux Npo cuctemy dpapmakoHarnsgy
no 3 6nictepu B (BBEAEHHSA y3araslbHEHNX AaHUX NPo cucTemy
KopoobLi thapmakoHarnagy, 3MiHa yrnoBHOBaXXeHO! ocobu,
Bi4NOBiAa/IbHOI 3a 34iCHEHHST hapMakoHarnsaay;
KOHTaKTHOI 0c0o6u 3 thapmakoHarnagy 3asBHuKa s
3ajiicHeHHs chapMmakoHarnsay B YkpaiHi, K0 BOHA
BiAMIHHa Bif YNOBHOB&XeHOi 0c06M, BiANOBIAA/IbHOI
3a 3pjlicHeHHs hapmakoHarnsgy (Bkoyak4n
KOHTaKTHI iaHi) Ta/abo 3MiHM Y pO3MiLLEHHI MacTep-
tpaiina cuctemmn thapmakoHarnsgy) 3miHa
KOHTaKTHUX AaHVX YyNOBHOBaXKEHOI 0COOM 3asBHUKA,
BignoBigasibHOI 3a hapmakoHarnsg. 3miHa
KOHTaKTHUX JaHWUX KOHTaKTHOI 0CO6M 3as1BHMKA,
BiNOBiAA/IbHOI 32 hapMakoHarnsg B YkpaiHi.
84. | TACTPUKYMEN | Ttabnetku; no 50 Bionoriwe HimeuuunH Bionoriwe HimeuunHa BHECEHHS 3MiH [j0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHK 6e3 UA/1629/01/01
b Tabnetok y Xannbmitresb a XanbmitTesnb | TMny - 3MiHKM Woao 6e3nekn/edeKTUBHOCTI Ta peyernma
KOHTeliHepi; no 1 Xeenb M'm6X Xeenb M'm6X thapmakoHarnsgy. BeegeHHs abo 3miHu oo
KOHTelHepy B y3arasibHeHUX JaHnx npo cucTemy hapmakoHarnsgy
KOpOO6Li 3 KapTOHY (BBEAEHHSA Y3araslbHEHUX AaHWX MPO cucTemy
chapmakoHarnsgy, 3miHa ynoBHOBaXKeHOT ocobu,
BiANOBIAA/IbHOI 3a 34iliCHEHH:A hapmakoHarnsay;
KOHTaKTHOI 0co6u 3 thapMakoHarnsgy 3asiBHMKa 415
3AificHeHHs chapmakoHarnsay B YKpaiHi, K0 BOHA
BigMiHHa Bif, yNOBHOBaXeEHOI 0co6y, BignoBiganbHOI
3a 3fjiicHeHHs hapmakoHarnagy (Bkioyarun
KOHTaKTHi flaHi) Ta/abo 3MiHM y pO3MilLieHHi MacTep-
(paiina cuctemu chapmakoHarnsgy). 3MiHa
KOHTaKTHUX JaHWUX KOHTaKTHOI 0CO6M 3asiBHMKA,
BiZnoBiganbHOI 3a thapmakoHarnsag B YkpaiHi
85. | MMIBEHKNAMI Tabnetkn no 5 mr, TOBAPUNCTBO YkpaiHa TOBAPUWCTBO 3 YkpaiHa BHECEHHS 3MiH [j0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHK 3a He UA/4647/01/01
A-300POB'A no 10 TabneTtok y 3 OBMEXEHOHO | TMNy - AQMIHICTPaTUBHI 3MiHW. 3MiHa peyenmom | niossieae
6nicTepi; no 5 OBMEXXEHOIO BIANOBIAANBHI HalimeHyBaHHs Ta/abo agpecu MicLs NPOBaXeHHS
6nicTepiB y BIANOBIAA/IbH CTIO AisnbHOCTI BUPOOHMKa/iMnopTepa roToBoro
KapTOHHIM ICTHO «KOPMOPALIA NiKapcbKoro 3acoby, BKAOUAKUM Ai/TbHULi BUNYCKY
Kopo6ui; no 50 «KOPMNOPAUJIA «300POB’A» cepii abo micue NpoBefeHHSI KOHTPOJIHO SKOCTI.
Tabnetok y «30POB’'A» (aisnbHiCTb, 3a AKy Bignosigae BUPOOHMK/iMMopTep,

KOHTeliHepi; no 1

BK/1KOYAKUM BUMYCK Ccepili). 3MiHa HaliMeHyBaHHS
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Ne Hassa ®dopma sunycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka 3asaBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, nocsioYyeHHs1
yrnakoska)
KOHTelHepy y BMPOGHMKa nikapcbKoro 3acoby 3 ToBapucTBa 3
KapTOHHilA 06MEeXeHOH BiagnoBifasibHICTHO «PapMaLeBTUYHA
Kopo6ui; no 50 KomnaHis «3gopos’sa» Ha TOBAPUCTBO 3
TabneTok y OBMEXXEHOIO BIAMOBIAANIBHICTHO
KOHTelHepax «KOPTMOPALIA «300POB'A». Agpeca BUPOGHNYOT
OiNbHULI Ta BCi BUPO6HUYI onepawii 3amwarTbes
He3MiHHUMW. 3MiHW BHECEHO B po34in "BupobHuK" B
IHCTPYKLiO 4719 MEANYHOrO 3aCTOCYBaHHSA Ta SK
HacnifioK - y TEKCT MapKyBaHHSA yNakoBKu
niKkapcbKoro 3acoby.
86. | MMIOKCA/Ib PO34mMH oA Bionoriwe HimeuuunH Bionoriwe HimeuunHa BHECEHHS 3MiH 40 pPeeCTpaLiliHNX MaTepiasis: 3MiHK 3a UA/7275/01/01
KOMMO3UTYM | iH'ekuiii; no 2,2 mn Xannbmitresb a XainbmiTTe b | Tuny - 3miHK Woao 6e3nekn/edpeKTBHOCTI Ta peyenmom
B amnyni; no 5 Xeenb M'v6X Xeenb M'v6X thapmakoHarnsagy. BeefeHHs abo 3miHn fo
amnysn y KOHTYpPHii y3arasibHeHVX AaHnx npo cuctemy hapmakoHarnsgy
YapyHKOBIi (BBEAEHHSA y3araslbHEHNX AaHUX NPo cucTemy
ynakosLi; no 1 thapmakoHarnagy, 3MiHa yrnoBHOBaXXeHO! ocobu,
KOHTYPHIl BIANOBIAA/IbHOI 3a 34iiCHEHHA ddapmakoHarnagy;
YapyHKOBIli KOHTaKTHOI 0CO6U 3 thapMakoHarnsay 3asiBHVKa 415
ynakoBsLi B 3ajiicHeHHs chapMakoHarnsay B YkpaiHi, K0 BOHA
KOpOO6Lii 3 KapTOHY; BiAMIHHa Bif YNOBHOB&XeHOi 0c06M, BiANOBIAA/IbHOI
no2,2wvns 3a 3pjlicHeHHs hapmakoHarnsgy (Bkioyakun
amnyni; no 5 KOHTaKTHI faHi) Ta/abo 3MiHM Y PO3MiLLEHHI MacTep-
amnys y KOHTYpPHii thaiina cuctemu thapmakoHarnsgy). 3miHa
YapyHKOBIi KOHTaKTHUX AaHVX KOHTaKTHOT 0CO6Y 3asBHYKA,
ynakoBLii; rno 2 BignoBigabHOI 3a hapmakoHarnsz B Ykpaii
KOHTYPHiI
YapyHKOBI
yNakoBkn B
KOpOO6Lii 3 KapTOHY;
no 2,2 Mns
amnyni; no 5
amnysn y KOHTYpPHii
YapyHKOBIli
ynakosLji; no 20
KOHTYPHUX
YapyHKOBUX
yNakoBOK y
KOpo6LUi 3 KAPTOHY
87. | FNO®TPUHIA NOPOLLOK A/1A ANKANOIL AL Pecny6nik BUNYCK cepil: Pecnybnika | BHeceHHs 3MiH 40 peecTpauiiHnx MaTepianis: 3MiHN 3a He UA/20359/01/01
pO34nHy AN Ckon'e a lMiBHi4yHa ANKANOIL AL MiBHiYHA | TMny - 3MiHK Woao 6e3nekn/edekTUBHOCTI Ta peyenmom | nidssieae
iH'eKUin, no 1 mr, MakeoHis Ckon’e, MakegoHis/ hapmakoHarniagy. 3MiH1 y KOPOTKili XxapakTepucTui
no 1 Mr nopoLuKy y Pecny6bnika Yexis/ nikapcbKoro 3acoby, TEKCTi MapKyBaHHA Ta
CKIAHOMY (h/1aKOHi MiBHIiYHaA Bonrapis IHCTPYKLT AN19 MeANYHOro 3aCTOCYBaHHS
3 TyMOBOIO MakenoHis; reHepuyHUX/ribpuaHMX/6ionoaibHMX NiKapCbKUX
npo6koto Ta BMPOGHMLTBO, 3aco6iB nicns BHECEHHSA TiET caMoi 3MiHM Ha
KPUWLLIEYKOHO, LLLO nepBuHHE pedhepeHTHMII npenapar (3mMiHa He NnoTpebye
BiAKpMBAaETbCS,; nakyBaHHs, HaZiaHHS XOAHWX HOBUX A0AATKOBUX AaHWX) 3MiHu
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n/n

Hassa
JliKapcbK0O20
3acoby

Popma sBUMYCKY
(nikapcbka
¢opma,
yrnakoska)

3asaBHUK

Kpaina
3asiBHUKa

Bupo6HuK

KpaiHa
BUPOBGHUKa

PeecmpayjiliHa npoyedypa

Ymosu
Bionycky

Peknam
yBaHHS1

Homep
peecmpayiliHo2o
nocsioYyeHHs

KOXHa KapToHHA
Kopobka mMicTUTb
oavH chnakoH ans
0/]HOPa30BOBOI0
BWKOPWUCTaHHS

BTOPWHHE
nakyBaHHS;
KOHTPO/Tb AKOCTI
(BU3HaYeHHS
BUAVMUX YACTOK):
OHKome[,
MaHyhaKTypiHr
a.c., Yexis;
BTOPWHHE
nakyBaHHS:
rE
®APMACBIOTIKA
NC Ntp, Bonrapis;
BTOPWHHE
nakyBaHHS:
Csyc ®apma a.c.,
Yexis
KOHTPO/Tb AKOCTI
(XiMi4HWiA/i3NYHN
in):
KyiHTa-AHaniTika
C.p.o., Yexis;
KOHTPO/Ib AKOCTI
(XiMiuHWA/i3NYHN
n):

CiHTOH c.p.o.,
Yexis;
KOHTPO/b AKOCTI
(mikpo6ionoriynui,
3 TeCTOM Ha
CTEepPW/ILHICTB),
(Mikpo6ionoriyHuii
6e3 TecTy Ha
CTEPUILHICTL)):
AliTecT nntoc,
C.p.o., Yexisa

BHECEHO [0 iHCTPYKLIi 415 MefnMyHoro
3aCcTOCyBaHHS NikapCbKoro 3acoby y po3gin
"3acTocyBaHHs y nepioA BariTHOCTi abo rogyBaHHS
rpyaaro” 3rigHo 3 iHdhopMadieto Woao MeguyHoro
3acToCyBaHHA pehepeHTHOro nikapcbKoro 3acoby
(VELCADE 1 mg, 3.5 mg powder for solution for
injection).

88.

rNO®TPUHIA

NMOpOLLOK AN
pO3UnHy Ans
iH'ekuji, no 3,5 wmr;
no 3,5 Mr NopoLUKy
y CKNsHHOMY
doNakoHi 3
rymMOBOI NPOGKOO
Ta KPULLEYKOHO, L0
BiKPNBAETbLCS;
KOXHa KapTOHHa
Kopo6ka MiCTUTb

ANKANOIQ AL
Ckon’e

Pecny6nik
a MiBHivyHa
MakepoHis

BUNYCK cepil:
AJIKANOIL AL
Ckor’e,
Pecny6nika
MiBHiYHaA
MakefoHist;
BUPOBHULTBO,
nepBuHHe
nakyBaHHs,
BTOPWHHE
nakyBaHHS;

Pecny6nika
MiBHiYHa
MakepgoHis/
Yexis/
Bonrapis

BHECEHHS 3MiH [J0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHu
| Tny - 3miHK Woao 6e3nekn/edpekTBHOCTI Ta
hapmakoHarnsgy. 3MiHU y KOpPOTKili XapakTepucTuyj
niKkapcbKoro 3acoby, TeKCTi MapKyBaHHA Ta
IHCTPYKL|i 415 MeAUYHOr0o 3acTOCyBaHHS
reHepuyHUX/ribpuaHMX/6ionoai6HNX NiKapCbKUX
3aco6iB Nicnsi BHECEHHSA TiET caMol 3MiHK Ha
pedrepeHTHUIA npenapaT (3MiHa He NoTpebye
HafaHHA XOAHVX HOBUX AOAATKOBUX AaHWX) 3MiHK
BHECEHO [0 iHCTPYKLIi A1s MefnMyHoro
3aCTOCYBaHHA NikapcbKOro 3acoby y po3gin

3a
peyenmom

He
nionseae

UA/20359/01/02
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n/n

Hassa
JliKapcbK0O20
3acoby

Popma sBUMYCKY
(nikapcbka
¢opma,
yrnakoska)

3asaBHUK

Kpaina
3asiBHUKa

Bupo6HuK

KpaiHa
BUPOBGHUKa

PeecmpayjiliHa npoyedypa

Ymosu
Bionycky

Peknam
yBaHHS1

Homep
peecmpayiliHo2o
nocsioYyeHHs

OAMH chNakoH A
0/IHOPa30BOBOI0
BUKOPUCTaHHS

KOHTPO/b AKOCTI
(BM3HAYEHHSA
BUANMMX YACTOK):
OHkomep,
MaHyhakTypiHT
a.c., Yexis;
BTOPWHHE
nakyBaHHS:
re
OPAPMACBHOTIKA
NC Ntp, Bonrapis;
BTOPWHHE
nakyBaHHS:
Csyc ®apma a.c.,
Yexisa
KOHTPO/b AKOCTI
(XiMiYHWiA/chiznyHM
n):
KyiHTa-AHaniTika
C.p.o., Yexisi;
KOHTPO/b AKOCTI
(XiMi4HWiA/i3nYHN
in):

CiHTOH c.p.0.,
Yexis;
KOHTPO/Ib AKOCTI
(mikpobionoriyHui,
3 TeCTOM Ha
CTEPUNBHICTD),
(mikpobionoriuHwmi
6e3 TecTy Ha
CTEPW/IBHICTD)):
AWntecT nnoc,
C.p.o., Yexia

"3acTocyBaHHs y nepios BariTHOCTi abo rogyBaHHs
rpyaar” 3rifHo 3 iHopmadieto LWoA0 MeanyHoro
3aCTOCyBaHHA pethepeHTHOro Nikapcbkoro 3acoby
(VELCADE 1 mg, 3.5 mg powder for solution for
injection).

89.

FNYTAPTIH

pO34nH ans
iH'ekuin, 40 mr/mn;
no 5 mn B amnyni,
no 10 amnyny
KapTOHHIl
Kopobui; no 5 mn B
amnyni; no 5
amnyn y 6nictepi;
no 2 6nictepun y
KapTOHHI KOpo6Lii

TOBAPUCTBO
3
OBMEXXEHOIO
BIANOBIAANTBH
ICTIO
«KOPMOPALIA
«30POB’A»

Ykpaina

TOBAPWCTBO 3
OBMEXEHOIO
BIANOBIAANBHI
CTHO
«KOPTTIOPALIIA
«300POB’A»

YkpaiHa

BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLiiniHux maTepiasis: 3MiHu
| TuNy - AAMiHICTpPaTVBHI 3MiHK. 3MiHa
HaliMeHyBaHHs1 Ta/abo agpecu MicLs NPOBaXEHHS
AisNbHOCTI BUpOOHMKa/imnopTepa roToBoro
NiKapCbKOro 3aco6y, BKIOYAKUN Ai/TbHULL BAMYCKY
cepii abo MicLie NpoBefeHHS KOHTPOJIHO AKOCTI.
(aisnbHiCTb, 3a AKy Bignosigae BUpobHuK/imnopTep,
BK/IO4a0UM BUMYCK cepili) 3MiHa Ha3BM BUPOOHMKA

N3 BignoBiganbHOro 3a NOBHUIA LMK BUPOGHMLTBA.

Brpo6Huya ainbHuus, agpeca Ta yci BUpobHuui
onepauji 3anvwatTbca He3MiHHUMK. [itova
pepakuis: ToBapucTBO 3 06MEXEHO0
BignoBiga/IbHICTIO «®apmaleBTMYHa KOMMNaHis

3a
peyermom

He
nionsieae

UA/4022/01/01
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n/n

Hassa
JliKapcbK0O20
3acoby

Popma sBUMYCKY
(nikapcbka
¢opma,
yrnakoska)

3asaBHUK

Kpaina
3asiBHUKa

Bupo6HuK

KpaiHa
BUPOBGHUKa

PeecmpayjiliHa npoyedypa

Ymosu
Bionycky

Peknam
yBaHHS1

Homep
peecmpayiliHo2o
nocsioYyeHHs

«300poB’A», YkpaiHa. [ponoHoBaHa pefakuis:
TOBAPVCTBO 3 OBMEXXEHOKO
BIAMNOBISANBHICTHO «KOPMOPALLIA
«30POB'A», YKpaiHa. 3MiHN BHECEHO B iHCTPYKL0
0158 MeQUYHOro 3aCTOCYBaHHA NiKapcbKoro 3acoby y
po3ain "BMpo6HuK", 3 BIANOBIAHUMY 3MiHAMY B
TEKCTi MapKyBaHHs ynakoBoK. 3MiHu | Tuny -
AAMiHICTPaTUBHI 3MiHW. 3MiHa HaliMeHyBaHHS
Ta/abo agpecy MicLs NPOBaKEHHS AiS/IbHOCTI
BMpOGHUKa (BK/IOYaKOUK, 3a HEOOXIAHOCTI, Micue
nNpoBeAeHHS KOHTPO/I0 AKOCTI), ab0o BNacHuka
MacTtep-aiina Ha A®l, abo noctayanbHvKa
Adl/BuxigHoro matepiany/peareHTy/npomixkHOro
NPOAYKTY, L0 3aCTOCOBYHOTHCA Y BUPOOHULTBI AD|
(AIKLLO 3a3HaYeHO Y AOChE Ha NiKapCcbkuii 3acib) 3a
BiiCYTHOCTI cepTudikaTa BignosigHOCTI
€Bponeiicbkiii hapmakonei y 3aTBepaKeHOMY
[ocbe, abo BUPOOHMKA HOBOT AOMOMDKHOT peYOBMHM
(SIKLLO 3a3HaYeHo y A0CbE) - 3MiHa Ha3BM Ta agpecu
BMPOo6HUKa API ApriHiHy rnyTamar. BupobHuua
OiNbHMUSA Ta yci BUpO6HUYI onepawji 3annwarTbes
He3MiHHUMW. [jtoya pefakuis: TOB
«®apmaLeBTUYHa KOMNaHis «340poB’a» YKpaiHa,
61013, m. Xapkis, Byn. LLleBueHka, 22. NponoHoBaHa
pepakuis: TOBAPUCTBO 3 OBMEXXEHOHO
BIAMOBISANBHICTHO «KOPMOPALLIA
«3[10POB'A» YkpaiHa, 61013, XapkiBcbka 0671.,
MicTO XapkiB, Bynmus LLleByeHka, 6yAnHOK 22.

90.

FNYTAPTIH

pO34MH ans
iH'ekujin, 200
Mr/Mi; no 5 mn B
amnyni; no 10
amnys y KapTOHHIl
Kopobui; no 5 mn B
amnyni; no 5
amnyn y 6nictepi;
no 2 6nictepun y
KapTOHHI KOpo6Lii

TOBAPUCTBO
3
OBMEXXEHOIO
BIANOBIAANTBH
ICTIO
«KOPMOPALIA
«30POB’'A»

YkpaiHa

TOBAPWCTBO 3
OBMEXEHOIO
BIANOBIAANBHI
CTHO
«KOPTTOPALIIA
«3[00POB’A»

Ykpaina

BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHu
| TuNy - AAMiHICTpPaTVBHI 3MiHK. 3MiHa
HaliMeHyBaHHs1 Ta/abo agpecu MicLs NPOBaXEHHS
AisSNbHOCTI BUpOOHMKa/iMnopTepa roToBoro
NiKapCcbKOro 3aco6y, BKIOYAKUN Ai/TbHUL BAMYCKY
cepii abo MicLie NpoBefeHHS KOHTPOJIHO AKOCTI.
(aisnbHiCTb, 3a AKy Bignosigae BUpobHuK/imnopTep,
BK/IO4a0UM BUMYCK cepili) 3MiHa Ha3BM BUPOOHMKA
N3 BignoBiganbHOro 3a NOBHUIA LMK BUPOGHMLTBA.
Brpo6Huya ainbHuus, agpeca Ta yci BUpobHuui
onepauji 3anvwatTbca He3MiHHUMK. [iloya
pepakuis: ToBapucTBO 3 06MEXEHO0
BignoBiga/IbHICTIO «®apmaleBTMYHa KOMMNaHis
«3p0poB’A», YkpaiHa MponoHoBaHa pepakuis:
TOBAPVCTBO 3 OBMEXEHOIO
BIAMOBISANBHICTHO «KOPMOPALLIA
«30POB'A», YkpaiHa
3MiHV BHECEHO B iIHCTPYKLiO A1 MeAUyYHOro
3aCTOCYBaHHA NikapcbKOro 3acoby y po3gin

3a
peyermom

He
nionsieae

UA/4022/01/02
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Ne Hassa ®dopma sunycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka 3asaBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, nocsioYyeHHs1
yrnakoska)
"BUPOBHMK", 3 BIANOBIAHUMW 3MiHAMW B TEKCTI
MapKyBaHHS ynakoBoK. 3MiHu | Tuny -
AAMIHICTPaTUBHI 3MiHW. 3MiHa HaliMeHyBaHHS
Ta/abo agpecu MicLa NPOBaMKEHHS AisANbHOCTI
BMPOGHMKA (BK/IHOYAOYM, 38 HEOOXIAHOCTI, MicLe
NpoBefEeHHS KOHTPOJTI0 AKOCTI), abo BnacHuka
MacTep-haiina Ha A®l, abo nocTavanbHMKa
Adl/BuxigHoro matepiasy/peareHTy/npoMixxHoro
NPOAYKTY, L0 3aCTOCOBYIOTHCA Yy BUPOOHNLTBI ADI
(sIKLLO 3a3HAYEHO Y AOChE Ha NiKapcbkuii 3acib) 3a
BiICYTHOCTI cepTudpikarta BifgnoBigHOCTI
€Bponelicbkiin hapmakonei y 3aTBepaKeHOMy
nocbe, abo BUPOOHUKA HOBOI AOMOMIXHOI pEHOBUHMU
(AKLL0 3a3HaYeHo Y foCbe) 3MiHa Ha3Bu Ta agpecu
BMpo6HUKa APl ApriHiHy rnyTamar. BupobHuua
AinbHUUA Ta yci BUpo6HMYI onepawii 3anwakTbes
He3MmiHHMMK. [itova pefgakuis: TOB
«®dapmaLeBTUYHa KOMNaHis «340poB’A» YkpaiHa,
61013, M. Xapkis, By/. LeByeHka, 22 MponoHoBaHa
pepakuis: TOBAPUCTBO 3 OBMEXXEHOIO
BIAMOBIJANBHICTHO «KOPIMOPALLIA
«300POB'A» YkpaiHa, 61013, XapkiBcbka 0611.,
MicTo Xapkis, Bynuus LLlesyeHka, 6yanHOK 22
91. | TNYTAPTIH Tabnetku no 0,25 TOBAPUCTBO YkpaiHa BCi cTagil YkpaiHa BHECEHHS 3MiH 0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHu 6e3 He UA/4022/02/01
r; no 10 TabneTok 3 BUPOGHMLTBA, | TMny - AgMiHIiCTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa peuyenma nionsieae
y 6nictepi; no 3 OBMEXEHOIO KOHTPO/b AKOCTI, HaliMeHyBaHHs Ta/abo agpecu MicLa NPOBafXXEHHS
abo 6 bnicTepiB y BIANOBIAANBH BWMYCK Cepii: [iSNbHOCTI BUpOo6OHMKa/iMnopTepa roToBoro
KapTOHHI KopooLii ICTIO TOBAPWNCTBO 3 nNiKapcbKoro 3acoby, BKOYAKUM Ai/TbHULI BUNYCKY
«KOPMOPAULJIA OBMEXEHOIO cepii abo micue NpoBefeHHsI KOHTPOJIHO AKOCTI.
«300POB'Ax» BIANOBIAANBHI (misnbHIiCTb, 3a AKy BignoBigae BUpOGHMK/iMIopTep,
CTHO BK/IOUA0UM BUMYCK cepili). 3MiHa HaliMeHyBaHHs
«KOPMOPAULJIA BMPOGHMKA NikapCbkoro 3acoby 3 ToBapucTea 3
«300POB'A», 06MexeHo10 BignoBifanbHicTio «®apmaLeBTuyHa
YKpaiHa; KoMnaHia «3a0pos’sa» Ha TOBAPUCTBO 3
BCi cTagil OBMEXXEHOIO BIAMNOBIAANBHICTIO
BMPOGHMLTBA, «KOPTOPALIA «300POB'A». Agpeca BUpOGHNYOT
KOHTPO/b SKOCTI, AinbHWLI Ta BCI BUPOGHMYI onepavii 3a1mwaTbes
BWMNYCK Cepil: HE3MiHHUMUW. 3MiHN BHECEHO B IHCTPYKLiIO AN1A
ToBapuCTBO 3 MeAMYHOro 3acTOCyBaHHA /TiKapCbKoro 3acoby y
06MeXeHO po3ainu «BupobHuk» Ta «Micue3HaxomKeHHs
BiANOBIAA/IbHICTIO BMPOOHMKA Ta agpeca MicLsa NpoBapKEHHSs oro
"®APMEKC AiSNTbHOCTI» WOA0 3MiHW HaliMeHyBaHHS BUPOOHWMKa.
reymn:, BignoBigHi 3MiHM BHECEHO B TEKCT MapKyBaHHSs
YkpaiHa yMakoBKM MikapcbKoro 3acoby. 3miHu | Tuny -

AAMiHICTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa HaliMeHyBaHHS
Ta/abo agpecu MicLa NPOBaMKEHHS AisNbHOCTI
BMPO6HMKA (BK/IKOYAKYM, 38 HEOOXIAHOCTI, MicLe
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Ne Hassa ®dopma sunycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka 3asaBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, nocsioYyeHHs1
yrnakoska)
NpoBeileHHSA KOHTPO/I0 AKOCTI), a60 BNnacHuka
mMacTep-chaiina Ha A®I, abo noctavanbHUKa
Adl/BnxigHoro matepiasy/peareHTy/MpoMiXXHOro
NPOAYKTY, L0 3aCTOCOBYIOTLCA Y BUPOOGHULTBI ADI
(AKLLO 3a3HAYEHO Y AOCLE Ha JiKapcbkuii 3acio) 3a
BiICYTHOCTI cepTudpikaTta BignoBigHOCTI
€Bponelicbkii hapmakonei y 3aTBepaXeHoOMy
[ocke, abo BUPOOHMKaA HOBOT AONOMDKHOI peYOBUHU
(IKLWLO 3a3HaYEHO Y AOCHE)
3MiHa HalimeHyBaHHs hipMu-BUpo6HUKa AD|
ApriHiHy rnytamart 3 ToBapucTea 3 06MEXEHO0
BiANOBIAA/bHICTIO «PapMaLeBTUYHa KOMNaHIs
«3p0poB's» Ha TOBAPUCTBO 3 OBEMEXXEHOLO
BIAMNOBISANBHICTHO «KOPMOPALLIA
«3[10POB’A» Ta yTOYHEHHS pejakLii agpecy Micus
NPOBaPKEeHHA AiSNIbHOCTI 3rigHO NiLeH3sii Ha
BMPOOHULITBO i3 YkpaiHa, 61013, m. Xapkis, By/.
LLleBueHka, 22 Ha YkpaiHa, 61013, XapkiBcbka 0611.,
MicTO XapkiB, Bynuusa LLleByeHka, 6yanHOK 22.
MicLe3HaxomkeHHs BUPOBHWYOI fiNbHUL Ta BC
BMPOGHUYI onepauii 3aNMWwatTbCa HE3MIHHUMMU.

92. | FNYTAPrIH Tabnetku no 0,75 TOBAPVCTBO YkpaiHa BCi cTagii Ykpaina BHECEHHS 3MiH [j0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHK 6e3 He UA/4022/02/03
r; no 10 TabneTok 3 BUPOOHMLTBA, | TMNy - AgMiHICTpPaTUBHI 3MiHW. 3MiHa peyernma nionseae
y 6nicTtepi; no 3 OBMEXXEHOIO KOHTPO/b AKOCTI, HalimeHyBaHHS Ta/abo agpecu MicLs NPoBamXeHHS
abo 5 6nictepiB y BIANOBIAAIbH BUNYCK cepil: LisiNbHOCTI BUpo6BHUKa/iMnopTepa rotoBoro
KapTOHHI KOpo6Lii ICTHO TOBAPWCTBO 3 NiKapcbKoro 3acoby, BKIOHAKUN Ai/TbHNL BUMYCKY

«KOPTOPALIA OBMEXEHOIO cepii abo micue NpoBefeHHSI KOHTPOJIIO SKOCTI.
«30POB’A» BIANOBIAANBHI (aisnbHiCTb, 3a Ky Bignosigae BUPOGHUK/iMMIopTep,
CTHO BK/IOYAI0UM BUMYCK cepili). 3MiHa HallMeHyBaHHS
«KOPTOPALIA BMPOGHMKa NikapcbKoro 3acoby 3 ToBapucTea 3
«300POB'A», 06MeXeHot0 BifnoBifasibHICTIO «PapMaLeBTUYHa
YkpaiHa; KoMnaHis «340poB’'s» Ha TOBAPUCTBO 3
BCi cTagii OBMEXXEHOIO BIAMOBIAA/IBHICTIO
BUPOGHMLTBA, «KOPTMOPALIA «300POB'A». Agpeca BUPOGHNYOT
KOHTPO/b AKOCTI, AinbHULI Ta BCi BUPOOHMYI onepawii 3annwarTbes
BWMYCK Cepii: HE3MiHHUMMW. 3MiHU BHECEHO B IHCTPYKLilO AN
ToBapucTBO 3 MeAMYHOro 3aCTOCyBaHHA /TikapCbKoro 3acoby y
obmexeHor po3ainu «BupobHuk» Ta «MicLe3HaxomkKeHHs
BiANOBIAA/IbHICTIO BMPOGHMKA Ta agpeca MicLs NpoBaXeHHs Moro
"PAPMEKC LiSNIbHOCTI» 040 3MiHM HaliMeHyBaHHS BUPOOHNKA.
reymn:, BignoBigHi 3MiHN BHECEHO B TEKCT MapKyBaHHS
YkpaiHa yMakoBKM MikapcbKoro 3acoby. 3miHu | Tuny -

AfMiHICTpaTMBHI 3MiHU. 3MiHA HaliMEeHYBaHHS!
Ta/abo agpecy MicLsA NPOBaKEHHS AiS/IbHOCTI
BMPOGHMKa (BK/THOYAKYM, 38 HEOOXIAHOCTI, MicLe

nNpoBeAeHHSA KOHTPO/I0 AKOCTI), a60 BNacHuka

mMacTep-haiina Ha A®|, abo noctayanbHVKa
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n/n

Hassa
JliKapcbK0O20
3acoby

Popma sBUMYCKY
(nikapcbka
¢opma,
yrnakoska)

3asaBHUK

Kpaina
3asiBHUKa

Bupo6HuK

KpaiHa
BUPOBGHUKa

PeecmpayjiliHa npoyedypa

Ymosu
Bionycky

Peknam
yBaHHS1

Homep
peecmpayiliHo2o
nocsioYyeHHs

Adl/BuxigHoro matepiany/peareHTy/npomixkKHOro
NPOAYKTY, L0 3aCTOCOBYHOTHCA Y BUPOOHULTBI AD|
(AKLLO 3a3HaYeHO Y AOChE Ha NikapCcbkuii 3acib) 3a

BiJCYTHOCTI cepTudikaTa BignosigHOCTI
€Bponeiicbkiii hapmakonei y 3aTBepaKeHOMY
[ocbe, abo BUPOOHMKA HOBOT AOMOMDKHOT peYOBUHM
(SIKLLO 3a3HAYEHO Y 10CbE)
3MiHa HalimeHyBaHHsA ipMU-BUPOGHUKA API
ApriHiHy riyTamart 3 ToBapucTBa 3 06MeXeHO0
BignoBigasibHICTIO «®apmaleBTUYHa KOMMNaHis
«3p0poB'si» Ha TOBAPUCTBO 3 OBMEXXEHOLIO
BIAMNOBISANBHICTHO «KOPMOPALLIA
«3J0OPOB’A» Ta yTOYHEHHS pejakuii agpecu micua
NPOBaKEHHS AiSNIbHOCTI 3rifAHO NiLeHsiT Ha
BMPOOHMLTBO i3 YkpaiHa, 61013, m. Xapkis, By/.
LLleBueHkKa, 22 Ha YkpaiHa, 61013, XapkiBcbka 0611.,
MmicTo Xapkis, Bynuus LLieByeHka, 6yanHOK 22.
MicLe3HaxomkeHHS! BUPOGHWYOT AiNbHULI Ta BCi
BMPOOGHUYI onepauii 3aN1WanTbCa HE3MIHHUMMU.

93.

FNYTAPTIH

KOHL,eHTpaT ans
PO34nHY AN1A
iHcpysii, 400
mr/mMa no 5 mn B
amnyni, no 10
amnyn y KapTOHHIl
Kopob6ui; no 5 mn B
amnyni; no 5
amnyn y énictepi;
no 2 6nictepu B
KapTOHHI KopooLli

TOBAPUCTBO
3
OBMEXXEHOIO
BIANOBIAANTBH
ICTIO
«KOPMOPALIA
«3[0POB’'A»

YkpaiHa

TOBAPWCTBO 3
OBMEXEHOIO
BIANOBIAANBHI
CTHO
«KOPTTOPALIIA
«3[00POB’A»

Ykpaina

BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHu
| TuNYy - AAMiHICTpPaTVBHI 3MiHK. 3MiHa
HaliMeHyBaHHs1 Ta/abo agpecu MicLs NPOBaXEHHS
AiSnbHOCTI BUpOOHMKa/imnopTepa roToBoro
NiKapCcbKOro 3aco6y, BKIOYAKUN Ai/TbHUL BAMYCKY
cepii abo MicLie NpoBefeHHS KOHTPOJIHO AKOCTI.
(aisnbHICTb, 3a AKy Bignosigae BUpobHuK/imnopTep,
BK/IHOYAOUM BUMYCK cepiii) - 3MiHa Ha3BW BUPOOHMKA
N3 BignoBiganbHOro 3a NOBHUIA LMK BUPOGHMLTBA.
Brpo6Huya ainbHuus, agpeca Ta yci BUpobHui
onepauji 3anvwatTbca He3MiHHUMK. [iloya
pepakuis: ToBapucTBO 3 06MEXEHO0
BignoBiga/IbHICTIO «®apmaleBTMYHa KOMMNaHis
«3,0p0oB’A», YKpaiHa.

MponoHoBaHa pepakuisa: TOBAPVCTBO 3
OBMEXXEHOIO BIAMNOBIAANBHICTIO
«KOPTIOPALIA «300POB'A», YkpaiHa. 3MiHu
BHECEHO B iHCTPYKL,i0 415 MEANYHOrO 3aCTOCYBaHHS
niKapcbKoro 3acoby y po3gin "BupobHuk", 3
BiANOBIAHUMYW 3MiHAMW B TEKCTi MapKyBaHHs
yrnakoBOK. 3MiHV | TUNy - AAMIHICTPATUBHI 3MiHWN.
3miHa HalimeHyBaHHS Ta/abo agpecu Micua
NPOBaKEHHS AiS/IbHOCTI BUPOGHMKA (BK/THOYaoUM,
3a HeobXigHOCTI, MicLie NPOBeAEHHS KOHTPOSIIO
SIKOCTi), @60 BniacHvKa macTtep-thainna Ha A®l, abo
noctayanbHuka Adl/BuxigHoro
matepiany/peareHTy/NPOMKHOIO NPOAYKTY, L0
3aCTOCOBYHOTbCS Y BUPOOHULTBI ADI (AKLLO

3a
peyenmom

He
nionsieae

UA/4022/03/01
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Ne Hassa ®dopma sunycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka 3asaBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, nocsioYyeHHs1
yrnakoska)
3a3HaYeHo y A0CbE Ha Nikapcbkuii 3acib) 3a
BiICYTHOCTI cepTudpikarta BifgnoBigHOCTI
€Bponelicbkiin hapmakonei y 3aTBepaKeHOMy
nocbe, abo BUPOOHUKA HOBOI AOMOMIXKHOI pEHOBUHM
(AKLLLO 3a3HaYeHO Y A0ChE) - 3MiHA Ha3BW Ta agpecu
BMpo6HUKa A®| ApriHiHy rnyTamar. BupobHuua
[inbHUUA Ta yci BUpo6HMYI onepawii 3anwarTbes
He3MmiHHMMK. [itoya pegakuis: TOB
«®apmaLeBTMYHa KOMMaHis «340poB’a» / YkpaiHa,
61013, m. XapkiB, Byn. LLleByeHka, 22. MponoHoBaHa
pepakuis: TOBAPUCTBO 3 OBMEXXEHOIO
BIAMNOBISANBHICTHO «KOPMOPALLIA
«300POB'A» / YkpaiHa, 61013, Xapkiscbka 0611.,
MicTo Xapkis, Bynuus LLleByeHka, 6yanHOK 22
94. | TNYTAPTIH Tabnetkmno 1 r; TOBAPUCTBO YkpaiHa BCi cTagil YkpaiHa BHECEHHS 3MiH 0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHu 6e3 nionsizae UA/4022/02/02
ANKOKNIH 0151 BUPOOHMKA 3 BUPOGHMLTBA, | TMny - AgMiHIiCTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa peuyenma
TOBAPWCTBO 3 OBMEXEHOIO KOHTPO/b AKOCTI, HaliMeHyBaHHs Ta/abo agpecu MicLa NPOBafXEHHS
OBMEXEHOIO BIANOBIAANBH BWMYCK Cepii: AiSNbHOCTI BUpOo6OHMKa/iMnopTepa roToBoro
BIANOBIAANBHI ICTIO TOBAPWNCTBO 3 nNiKapcbKoro 3acoby, BKOYAKUM Ai/TbHULI BUNYCKY
CTIO «KOPMOPAULJIA OBMEXEHOIO cepii abo micue NpoBefeHHsI KOHTPOJIHO AKOCTI.
«KOPIMOPALIA «300POB'A» BIANOBIAANBHI (misnbHIiCTb, 3a AKy BignoBigae BUpoGHMK/iMmopTep,
«30POB’A», CTHO BK/IOUAOUM BUMYCK cepili) - 3MiHa Ha3BW BUPOOHMKA
YkpaiHa: no 1 «KOPMOPAULJIA N3 BignosiganbHOro 3a NOBHWUIA LMK BUPOGHMLTBA.
Tabnetyiy «3[10POB'A», Brpo6Huya ainbH1US, agpeca Ta yci BUpo6HMui
6nictepi, no 2 YKpaiHa; onepauii 3annwarTbca He3MiHHUMK. itoya
6nictepn y BCi cTagii pefakuisi: ToBapncTBO 3 06MEXEHOH
KapTOHHIl BMPOGHMLTBA, BiANOBIAA/bHICTIO «PapMaLeBTUYHa KOMNaHIs
Kopo6ui; no 10 KOHTPO/b AKOCTI, «300poB’A», YkpaiHa. [NponoHoBaHa pefakuis:
Tabnetok y BMNYCK cepil: TOBAPVCTBO 3 OBMEXXEHOKO
6nicTepi, no 1 ToBapucTBO 3 BIANOBIAANBHICTHO «KOPMOPALLIA
6nictepy B 06MeXeHO «30POB'A», YKpaiHa. 3MiHN BHECEHO B iHCTPYKLO
KapTOHHIN BiANOBIAA/IbHICTIO 0151 MeQUYHOro 3aCTOCYBaHHSA NiKapCbKoro 3acoby y
KOpoo6Li; "®APMEKC po3ainu «BupobHuk» Ta «MicLe3HaxomKeHHs
0151 BUPOOHMKA reyn., BMPOGHUKA Ta agpeca MicLs NpoBaXeHHSs! oro
ToBapucTso 3 YkpaiHa AiSNIbHOCTI» WOA0 3MiHW HaliMeHyBaHHSA BUPOOHWKa.

06MeXeHOI0
BigNoBigasIbHICTIO
«®APMEKC
PYT», YkpaiHa:
no 10 TabneTtok y
6nictepi; no 1
6nictepy B
KapTOHHI KopooLli

BignoBigHi 3MiHN BHECEHO B TEKCT MapKyBaHHS
yNakoBKM NiKapcbKoro 3acoby. 3miHu | Tuny -
AOMiHICTpaTMBHI 3MiHU. 3MiHa HaliMeHyBaHHS
Ta/abo agpecy MicLs NPOBaKEHHS AiS/IbHOCTI
BMpO6HUKa (BK/IKOYAKOUK, 38 HEOOXIAHOCTI, MicLe
NpoBeAEeHHS KOHTPO/IO AKOCTi), ab0 BNacHUka
MacTtep-aiina Ha A®l, abo nocTavanbHVKa
Adl/BnxigHoro Matepiany/peareHTy/npomMixkKHOro
NPOAYKTY, L0 3aCTOCOBYHOTbCS Y BUPOOHULTBI AD|
(IKLLO 3a3HaYeHO Y AOChE Ha Nikapcbkuii 3acib) 3a
BiiCYTHOCTI cepTudikata BignosigHOCTI
€Bponeiicbkiin dhapmakonei y 3aTBepaKeHOMY
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Ne Hassa ®dopma sunycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka 3asaBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, nocsioYyeHHs1
yrnakoska)
nocbe, abo BUPOOHUKA HOBOI AOMOMIXXHOI pEHOBUHMU
(AKLLL0 3a3HaYeHO Y AOChE) - 3MiHA Ha3BW Ta agpecu
BMpo6HUKa A®| ApriHiHy rnyTamar. BupobHuua
AinbHUUA Ta yci BUpo6HMYI onepawii 3anwakTbes
He3MmiHHMMK. [itoya pefgakuis: TOB
«®apmaLeBTMYHa KOMMaHis «340poB’a» / YkpaiHa,
61013, m. XapkiB, Byn. LLleByeHka, 22. MponoHoBaHa
pepakuis: TOBAPUCTBO 3 OBMEXXEHOIO
BIAMOBIJANBHICTHO «KOPIMOPALLIA
«300POB'A» / YkpaiHa, 61013, Xapkiscbka 0611.,
MicTo Xapkis, Bynuus LLlesyeHka, 6yanHOK 22
95. | TNYTAPTIH NOPOLLIOK AN1s TOBAPUNCTBO YkpaiHa TOBAPUCTBO 3 YkpaiHa BHECEHHS 3MiH 0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHu 6e3 nionsizae UA/4022/04/01
ANKOKNIH OpasIbHOro 3 OBMEXEHOHO | TMny - AgMiHiCTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa peuyenma
posuunny, 1 1/3T; OBMEXEHOIO BIANOBIAANBHI HaliMeHyBaHHs Ta/abo agpecu MicLsa NPOBafXEHHS
no 3 r MOpoLUKy Yy BIANOBIAANBH CTHO AiSNbHOCTI BUpOo6OHMKa/iMnopTepa roToBoro
nakeTi; no 2, 5 a6o ICTHO «KOPMNOPAUJIA nNiKapcbKoro 3acoby, BKYAKUM Ai/TbHULI BUNYCKY
10 nakeTiB Yy «KOPMOPAUIA «300POB'A» cepii abo micue NpoBefeHHsT KOHTPOJIHO AKOCTI.
KapTOHHIl «300POB'Ax» (misnbHiCTb, 3a AKy BignoBigae BUpOGHMK/iMmopTep,
KopobLi; BK/IO4AK0UM BUMYCK cepiid). 3MiHa Ha3BU BUPOOHMKA
no 3 1 NOpPOLLKY Y N3 BignosiganbHOro 3a NOBHUIA LMK BUPOGHMLTBA.
nakerti; no 5 Brpo6Hnya ainbH1US, agpeca Ta yci BUpo6Hnui
nakeTiB cnapeHnx onepauii 3annwatTbCs He3MiHHUMUW. 3MiHU BHECEHO
Y KapTOHHIl B p034in "BUpOGHMK" B IHCTPYKLiO 4518 MeANYHOro
Kopoo6Li 3aCTOCYBaHHS LLOAO 3MiHM HAa3BM BMPOOHUKA Ta K
HacnifokK - y TEKCT MapKyBaHHSA yNakoBKM
nikapcbkoro 3acoby. 3miHu | TMny - AgMiHICTpaTUBHI
3MiHW. 3MiHa HaliMeHyBaHHA Ta/abo agpecu micus
NPOBaPKEHHSA AiS/IbHOCTI BUPOOHUKA (BK/THOHAOUN,
3a HeobXigHOCTI, MicLe NPOBEAEHHS KOHTPOJTHO
AKOCTI), abo BnacHuka macTep-chaiina Ha A®l, abo
nocravanbHuka Adl/BuxigHoro
marepiany/peareHTy/npomMikKHOro NPOAYKTY, Lo
3aCTOCOBYHOTbCA Y BUPOOHULTBI AD| (AKLLO
3a3HavYeHo y A0CbE Ha Nikapcbkuid 3acib) 3a
BiICYTHOCTI cepTudpikarta BignoBigHOCTI
€Bponelicbkii hapmakonei y 3aTBepaKeHoOMy
nocbe, abo BUPOOHUKA HOBOI AOMOMIXHOI peHOBUHM
(AKLLLO 3a3HaYeHO Y A0CbE). 3MiHa Ha3BW BUPOGHMKA
A®| ApriHiHy rnyTamart. BupobHuua ginbHuus,
ajpeca Ta yci BUpoOHUYi onepadii 3anuwatTbes
HE3MiHHUMMU.
96. | rPMNOUUNTPO NOPOLLOK A/1A TOBAPVCTBO YkpaiHa TOBAPWNCTBO 3 Ykpaina BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHK 6e3 He UA/11498/01/01
H KIAC IMMOH | opanbHoro 3 OBMEXEHOHO | TMNy - AgMiHICTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa peuyenma nionsieae
pO34nHY; No 4 1 OBMEXEHOIO BIANOBIAANBHI HaliMeHyBaHHs Ta/abo agpecu MicLsa NPoBafXEHHS
NOPOLLKY B NakeTi; BIANOBIAA/IBH CTHO [iSnbHOCTI BUpOo6OHUKa/iMnopTepa roToBoro
no 5 a6o 10 ICTHO «KOPMOPAUJIA nNiKapcbKoro 3acoby, BKIOUAKUM Ai/TbHULI BUNYCKY
nakeTiB y kopobui «KOPMNOPALIA «30POB'A» cepii abo micue NnpoBefeHHsI KOHTPOJIHO SKOCTI.
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Ne Hassa ®dopma sunycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka 3asaBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, nocsioYyeHHs1
yrnakoska)
«30POB’A» (misnbHIiCTb, 3a Ky BignoBigae BUPO6GHUK/iMnopTep,
BK/THOHAI0UMN BUMYCK Cepiif). 3MiHa HaliMeHyBaHHS
BMPOGHMKA NikapcbKoro 3acoby 3 ToBapucTea 3
06MeXeHo10 BifnoBifasibHICTIO «PapMaLeBTUYHa
KoMnaHia «340poB’'s» Ha TOBAPUCTBO 3
OBMEXXEHOIO BIAMOBIAA/IBHICTIO
«KOPTOPALIA «300POB'A». Agpeca BUPOGHUYOT
AinbHULI Ta BCi BUPOOHMYI onepawii 3anmwaiTbes
HE3MiHHUMMW. 3MiHM BHECEHO B IHCTPYKLilO ANA
MeAMYHOro 3acTOCyBaHHA /ikapCbKoro 3acoby y
po3ain "BupobHuk", 3 BigNOBIAHUMY 3MiHAMY B
TEKCTi MapKyBaHHS YMakoBOK.
97. | rPMOOUUTPO NOPOLLOK A5 TOBAPVCTBO YkpaiHa TOBAPWCTBO 3 Ykpaina BHECEHHS 3MiH [j0 peecTpaLiiiHux MmaTepiasis: 3MiHu 6e3 He UA/11499/01/01
H KIAC OPAHXX | opanbHoro 3 OBMEXXEHOR | TMNy - AGMIHICTpPaTUBHI 3MiHW. 3MiHa peyernma nionseae
pO3unHy; No 4 r OBMEXXEHOIO BIANOBIAANBHI HaliMeHyBaHHs Ta/abo agpecu MicLs NPoBamXeHHS
NOPOLLKY B NakeTi; BIANOBIAAIbH CTHO LisiNbHOCTI BUpo6BHUKa/iMnopTepa rotoBoro
no 5 a6o 10 ICTHO «KOPTOPALIIA NiKapCcbKoro 3acoby, BKIOYAKUN Ai/TbHNL BUMYCKY
nakeTiB y kopobui «KOPTOPALIA «310POB’A» cepii abo micue NpoBefeHHSI KOHTPOJTIO SKOCTI.
3 KapToHYy «30POB’A» (misnbHICTB, 3a SAKy BiAgnoBigae BUPOGHUK/iMNopTep,
BK/IIOYAKOUM BUMYCK Cepiii) 3MiHa HaliMeHyBaHHS
BMPOGHMKA NikapcbKoro 3acoby 3 ToBapucTsa 3
06MeXeHot0 BifnoBifasibHICTIO «PapMaLeBTUYHa
KoMnaHis «340poB’'s» Ha TOBAPUCTBO 3
OBMEXXEHOIO BIAMOBIAA/IBHICTIO
«KOPTMOPALIA «300POB'A». Agpeca BUPOGHNYOT
AinbHULI Ta BCi BUPOOHMYI onepawii 3anmwarTbes
HE3MiHHUMMW. 3MiHU BHECEHO B IHCTPYKLilO AN
MeAMYHOro 3aCTOCyBaHHA /TikapCbKoro 3acoby y
po3ain «Bvpo6HuK» 3 BiANOBIAHMMY 3MiHAMK Y
TEeKCTi MapKyBaHHs1 yNaKoBKM iKapCbKoro 3acoby
98. | rPMNOUUTPO NOPOLLOK A/1A TOBAPVCTBO YkpaiHa TOBAPUNCTBO 3 Ykpaina BHECEHHS 3MiH [j0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHK 6e3 nionsieae UA/1470/01/02
H ®OPTE OpasIbHOro 3 OBMEXEHOIO | Tuny - AgMiHiCTpaTVBHI 3MiHK. 3MiHa peyenma
po3unHy; no 4,0 r OBMEXXEHOIO BIANOBIAANBHI HalimeHyBaHHs Ta/abo agpecu MicLsa NPoBafXeHHS
NOPOLLIKY B NakeTi; BIANOBIAATbH CTHO LisiNbHOCTI BUpobHUKa/iMnopTepa rotoBoro
no 10 nakeTiB y ICTHO «KOPMNOPALIA NiKapcbKoro 3acoby, BKAOUAKUM Ai/TbHUL| BUNYCKY
KapTOHHI kopobui | «KOPMOPAUIA «300POB’'A» cepii abo micue NpoBefeHHSI KOHTPOJIHO SKOCTI.
«3[0POB’A» (misnbHICTb, 3a SKy BignoBigae BUpo6GHUK/iMnopTep,

BK/IOYAK0UM BUMYCK Cepiil) 3MiHa HaliMeHyBaHHS
BMPOGHMKa NikapcbKoro 3acoby 3 ToBapucTea 3
06MeXeHo10 BifgnoBifasibHICTIO «PapMaLeBTUYHa
KoMnaHis «340poB’'s» Ha TOBAPUCTBO 3
OBMEXXEHOIO BIAMNOBIAANBHICTIO
«KOPTMOPALIA «300POB'A». Agpeca BUPOGHUYOT
AinbHULI Ta BCi BUPOOHMYI onepawii 3annwaiTbes
HE3MiHHUMMW. 3MiHM BHECEHO B po34in "BUpo6HKK" B
IHCTPYKLi0 415 MeANUYHOTo 3aCTOCYBaHHS LLIOAO
3MiHM Ha3BM BMPOOHMKA Ta SIK HACIAOK - Y TEKCT




78

Ne Hassa ®dopma sunycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka 3asaBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, nocsioYyeHHs1
yrnakoska)
MapKyBaHHS yNakoBKy NikapcbKoro 3acoby.
99. | rPMNOUUNTPO NMOPOLLOK A/1A TOBAPUCTBO YkpaiHa TOBAPWCTBO 3 Ykpaina BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHu 6e3 nionsizae UA/10174/01/01
H XOT IMMOH | opanbHoro 3 OBMEXEHOIO | TUNYy - AAMiHICTpPaTVBHI 3MiHK. 3MiHa peyenma
po3umHy; no 4,0 r OBMEXXEHORO BIAMNOBIOANBHI HaliMeHyBaHHs1 Ta/abo agpecu MicLs NPOBaXEHHS
NOPOLLIKY Y NakeTi; BIANOBIAA/IBH CTHO AiSnbHOCTI BUpOOHMKa/imnopTepa roToBoro
no 5 a6o no 10 ICTHO «KOPTOPALIIA NiKapCcbKOro 3aco6y, BKIOYAKUN Ai/TbHUL BAMYCKY
naketiB y «KOPMNOPAULJIA «300POB'A» cepii abo MicLie NpoBefeHHS KOHTPOJIHO AKOCTI.
KapTOHHI KOpo6Lii «30POB’'A» (aisnbHiCTb, 3a AKy Bignosigae BUpobHuK/imnopTep,
BK/IO4A0UM BUMYCK Cepiid) 3MiHa HaliMeHyBaHHS
BMPOBHMKA rOTOBOTO J1iKapCbKOro 3acoby 3
ToBapucTBa 3 06MEXEHO BifgMNOBiAA/IbHICTIO
«®dapmaLeBTUYHa KOMNaHia «340poB’a» Ha
TOBAPVCTBO 3 OBMEXEHOIO
BIAMOBISANBHICTHO «KOPMOPALLIA
«3[00POB’'A». Agpeca BMPO6HUYOI AiNbHML Ta BCi
BMPOOHUYI onepavii 3aN1wanTbCa HE3MIHHUMMU.
3MiHV BHECEHO B IHCTPYKLitO 4519 MeANYHOro
3acToCyBaHHS NikapCbKoro 3acoby y po3gin
"BUPOBHMK", 3 BIANOBIAHUMW 3MiHAMW B TEKCTI
MapKyBaHHS! yNakoBOK.
100. | rPMNOUNTPO NOPOLLOK A/1A TOBAPWCTBO YkpaiHa TOBAPWCTBO 3 Ykpaina BHECEHHS 3MiH 0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHK 6e3 niosnsieae UA/1470/01/01
H XOT OPAHXX | opanbHoro 3 OBMEXEHOHO | TMNy - AgMiHICTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa peuyenma
pOo3UnHYy; Mo 4 1y OBMEXEHOIO BIANOBIAANBHI HaliMeHyBaHHs Ta/abo agpecu MicLsa NPOBafXEHHS
nakeri; no 10 BIANOBIAA/IBH CTHO [iSnbHOCTI BUpOo6OHUKa/iMnopTepa roToBoro
naketiB y ICTIO «KOPMNOPAUJIA nNiKapcbKoro 3acoby, BKIOUAKUM Ai/TbHULI BUNYCKY
KapTOHHIf «KOPMOPAULJIA «300POB'A» cepii abo micue NnpoBefeHHsI KOHTPOJIHO SKOCTI.
Kopob6ui; no4ry «300POB’A» (misnbHIiCTb, 3a Ky BignoBigae BUpo6GHMK/imMnopTep,
nakerti; no 5 BK/IOYAt0UM BUMYCK cepili). 3MiHa HaliMeHyBaHHs
crnapeHnx nakeTis BMPOGHMKA fikapcbKoro 3acoby 3 ToBapucTea 3
Y KapTOHHiIl 06MexeHoH BignoBifanbHicTIo «®apmaleBTuYHa
KopoobLi KoMnaHia «3a0poB’s» Ha TOBAPUCTBO 3
OBMEXXEHOIO BIAMNOBIAANBHICTIO
«KOPTOPALIA «300POB'A». Agpeca BUpOGHNYOT
AinbHWLI Ta BCi BUPOGHMYI onepavii 3a1mwaTbes
HE3MiHHUMW. 3MiHWN BHECEHO B iHCTPYKLiO A5
MeAMYHOro 3acToCyBaHHA /TiKkapCbKoro 3acoby y
po3ain «BupobHMK» 3 BiANOBIAHUMM 3MiHAMU Y
TEKCTi MapKyBaHHS ynakoBKM NiKapCbKoro 3acoby.
101. | rPMNOUNTPO Kpanni opasbHi, TOBAPVCTBO YkpaiHa TOBAPWCTBO 3 Ykpaina BHECEHHS 3MiH [j0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHK 6e3 niosnsieae UA/13593/01/01
H-BPOHXO po34nH 5 mr/mn, 3 OBMEXXEHORO | TMNy - AgMiHICTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa peyenma
no20 mny OBMEXXEHOHO BIANOBIAANBHI HaliMeHyBaHHA Ta/abo agpecu MicLa NPOBamKeHHs
hNaKoHi; BIANOBIOA/IBH CTHO [isnbHOCTI BUpo6HUKa/iMnopTepa roToBoro
3aKyrnopeHomy ICTHO «KOPMOPAULJIA NiKapcbKoro 3acoby, BKIOYAUN [i/TbHAL BUNYCKY
npo6Koto- «KOPMOPALIA «30POB'A» cepii abo micLie NpoBeAEeHHS KOHTPOJTHO SKOCTI.
KpanesibHULEelo; Nno «300POB’A» (misnbHiCTb, 3a Ky BignoBigae BUpo6GHMK/iMnopTep,
1 chnakoHy B BK/THOHAI0UM BUMYCK cepiii). 3MiHa HaliMeHyBaHHS

KOpOo6LUi 3 KAPTOHY

BMPOGHMKA JlikapcbKoro 3acoby 3 ToBapucTBa 3
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Ne Hassa ®dopma sunycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka 3asaBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, nocsioYyeHHs1
yrnakoska)
06MeXeHoI0 BifnoBifasibHICTIO «PapMaLeBTUYHa
KoMnaHia «340poB’'s» Ha TOBAPUCTBO 3
OBMEXXEHOIO BIAMOBIAA/IBHICTIO
«KOPTOPALIA «300POB'A». Agpeca BUPOGHNYOT
AinbHULI Ta BCi BUPOOHMYI onepawii 3anmwaioTbes
HEe3MiHHMMMN 3MiHM BHECEHO B iHCTPYKLi0 415
MeAMYHOro 3acTOCyBaHHA /ikapCbKoro 3acoby y
po3ain "BupobHuk", 3 Bi4NOBIAHUMY 3MiHAMY B
TEKCTi MapKyBaHHS YMakoBOK.
102. | rPMNOUNTPO cupon, 1,5 mr/mn, TOBAPVCTBO YkpaiHa BCi cTagii Ykpaina BHECEHHS 3MiH [j0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHK 6e3 nionsieae UA/13783/01/01
H-BPOHXO no 100 mn a6o 3 BMPOOHMLTBA, | TMny - AgMiHICTpPaTUBHI 3MiHW. 3MiHa peyernma
200 mn y chnakoni; | OBMEXXEHOIO KOHTPO/b AKOCTI, HaliMeHyBaHHS Ta/abo agpecu MicLs NPoBamXeHHS
no 1 dpnakoHy BIANOBIOAIbH BUNYCK cepil: LisiNbHOCTI BUpo6BHUKa/iMnopTepa rotoBoro
pa3oM 3 MipHOH ICTHO TOBAPWCTBO 3 NiKapCbKOro 3acoby, BKIOYAKUN Ai/TbHNL BUMYCKY
JIOXKOI0 Y KOpobLi «KOPTOPALIA OBMEXEHOIO cepii abo micue NpoBefeHHSI KOHTPOJIIO SKOCTI.
3 KapToHy; No 5 mMn «30POB’A» BIANOBIAANBHI (aisnbHiCTb, 3a Ky Bignosigae BUPOGHUK/iMMIopTep,
abo 15 mn y caue; CTHO BK/IOYAKOUM BUMYCK Cepiil) 3MiHa HaliMeHyBaHHS
no 20 cawey «KOPMNOPAUIA BMPOGHMKA rOTOBOTO NiKapCbKOro 3acoby 3
KOpobLi 3 KapTOHY «300POB'A», ToBapucTBa 3 06MEXEHOK BiANoBiAA/IbHICTIO
YkpaiHa; «®apmaLeBTMYHa KOMMaHis «340poB’sa» Ha
BCi cTagii TOBAPVCTBO 3 OBMEXXEHOHO
BUPOGHMLTBA, BIAMOBIAANTBHICTHO «<KOPIMOPALIA
KOHTPO/b AKOCTI: «3[00OPOB'A». Agpeca BUPOGHWYOI AinbHUL Ta BC
ToBapucTBO 3 BMPO6HUYI onepavii 3a/MwarTbCs HE3MIHHUMU.
06MeXeHO 3MiHV BHECEHO B iIHCTPYKLiO A1 MeaUyYHOro
BiANOBIAA/IbHICTIO 3aCTOCYBaHHS NikapCbKOro 3acoby y po3gain
"XapkiBcbke "Brpo6HMK", 3 BIANOBIAHUMY 3MiHAMY B TEKCTI
chapmaLeBTNyHe MapKyBaHHS YNakoBOK. 3MiHu | Tuny -
niANpPMEMCTBO AOMiHICTpaTWBHI 3MiHU. 3MiHA HallMeHyBaHHS
"3p0poB's Ta/abo agpecy MicLs NPOBaKEHHS AiS/IbHOCTI
Hapogay", BMpO6HUKa/iMnopTepa roToBoro JlikapcbKoro 3acoby,
YKpaina BK/THOYAKOUM AiNbHWLI BUMYCKY cepii abo Micue
NpoBefeHHS KOHTPOJT AKOCTI. (AISNbHICTb, 3a AKy
BignoBigae BUPOGHUK/IMNOPTEP, HE BKIOYaUn
BWMYCK Cepiil) YTOUHEHHA agpecu Micus
NPOBaKEHHS OiS/IbHOCTI BUPOGHMKA NiKapCbKoro
3acoby, a came MoLUTOBOro iHAeKcy (3 61022 Ha
61002) TOB «XapkiBCcbke thapmaLleBTUYHE
nigNpUEMCTBO «340pPOB’A HapoAy» 3riAHo floaaTky
Ne 2 no niyeHsii cepii AB Ne 598050. Agpeca
BMPOGHMYOI AiNbHULj Ta BCI BUPOGHMYI onepauii
3a/IMLWATLCA HE3MIHHUMMU.
103. | rPMNOUNTPO cupon, 1,5 mr/mn, TOBAPVCTBO YkpaiHa TOBAPUCTBO 3 Ykpaiva BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLiiiHix maTepianis: 3MiHW - He UA/13784/01/01
H-BPOHXO in bulk: no 10 n 3 OBMEXXEHOR | TMNy - AGMIHICTpPaTUBHI 3MiHW. 3MiHa nionseae
abono50ny OBMEXXEHOR BIAMOBIOANBHI HalimeHyBaHHs Ta/abo agpecu MicLs NPoBafXeHHS
MeTanesux 6oukax | BIAMNOBIAANBH CTHO LisiNbHOCTI BUpo6HUKa/iMnopTepa rotoBoro
KEI ICTHO «KOPMNOPALIA NikapcbKoro 3aco6y, BKIHOYAKUN AiNTbHUL BUNYCKY
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Ne Hassa ®dopma sunycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
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yrnakoska)
«KOPMNOPAUJIA «300POB’A» cepii abo MicLe NpoBefeHHS KOHTPOJIHO AKOCTI.
«3[10POB’'A» (aisnbHiCTb, 3a AKy Bignosigae BUpobHMK/iMnopTep,
BK/IOUAK0UM BMMYCK Cepiil) 3MiHa HaliMeHyBaHHS
BMPOGHMKaA rOTOBOrO NiKapCbKOro 3acoby 3
ToBapucTBa 3 06MEXEHO BifNOBIAA/IbHICTIO
«®dapmaLeBTUYHa KOMNaHisa «340poB’a» Ha
TOBAPVCTBO 3 OBMEXEHOIO
BIAMNOBISANBHICTHO «KOPMOPALLIA
«300POB'A». Agpeca BYPOGHMYOI AibHUL Ta BC
BMPOGHMYI onepauil 3a/MLwaTbCs He3MiHHUMU
104. | rPMNOUNTPO Kpanni opasibHi, TOBAPCTBO YkpaiHa TOBAPWCTBO 3 Ykpaina BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHu - He UA/15497/01/01
H-BPOHXO po3uuH 5 Mr/mn, in 3 OBMEXEHOIO | TuNy - AAMiHICTpPaTVBHI 3MiHK. 3MiHa nionsizae
bulk: no 10 ny OBMEXXEHOIO BIANOBIAANBHI HaliMeHyBaHHs1 Ta/abo agpecu MicLs NPOBaXEHHS
meTanesux 6oukax | BIAMNOBIANTBH CTHO AisiNbHOCTI BMpo6HMKa/iMnopTepa roToBoro
KEF ICTHO «KOPTOPALIA NiKapCbKOro 3aco6y, BKIOYAKUN [i/TbHULL BAMYCKY
«KOPMNOPAULJIA «300POB’A» cepii abo MicLie NpoBefeHHS KOHTPOJIHO AKOCTI.
«30POB’'A» (aisnbHiCTb, 3a AKy Bignosigae BUpobHuK/imnopTep,
BK/IOUAOUM BUMYCK cepiii). 3MiHa HaliMeHyBaHHs
BMPOGHMKA NiKapcbKoro 3acoby 3 ToBapucTea 3
06MeXeHo10 BignoBifasibHICTIO «PapmaLeBTuyHa
KomnaHis «3gopos’sa» Ha TOBAPUCTBO 3
OBMEXXEHOHO BIAMOBIAANIBHICTHO
«KOPTMOPALIA «300POB’'A». Agpeca BUPOGHMNYOT
OiNbHULI Ta BCi BUPO6HUYI onepavji 3anvwaiTbes
HEe3MiHHUMKN
105. | AE3NOPATAA TabneTku, BKpUTI TOB «TeBa YkpaiHa BMPOGHMLITBO Manbta/ BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHu 6e3 UA/18739/01/01
NH-TEBA NNiBKOBOKO YkpaiHa» Hepo3ghacoBaHOro YropwmHa | Tuny - 3miHK Woao 6e3nekn/edpeKTNBHOCTI Ta peyenma
060/10HKO10, M0 5 nNpoayKTY, hapmakoHarnagy (iHwi 3miHn) OHOBNEHHSI TEKCTY
mr; no 10 nepBuHHa Ta MapKyBaHHA NepBUHHOT Ta BTOPUHHOT YNakoBOK
TabneTok y BTOPVHHA nikapcbkoro 3acoby. TepmiH BBeAEeHHSA 3MiH
6nictepi; no 1 a6o yrnakoBka, NpOTArom 6 MicsLB NiCNs 3aTBEPKEHHS.
3 6nictepn y KOHTPO/Ib cepii

KapTOHHI KopooLli

(KpiM BU3HAUYEHHSA
HITPO3aMiHOBUX
[OOMILLOK), A03BIN
Ha BUNycK cepii):
AkTasic 1T,
ManbTa;
KOHTPO/Ib cepii
(BU3HaYEHHSA
HITPO3aMiHOBKX
[OOMILLOK):
TOB "Kpomar -
®EMTecT
Na6Cepsicec”,
YropuuHa;
KOHTpO/b cepii
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Ne Hassa ®dopma sunycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
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yrnakoska)
(BU3HaYeHHS
HITPO3aMiHOBMX
[LOMILLIOK:
AT
dapmauleBTUYHWIA
3aBof TeBa,
YropuimHa
106. | AEKETA po34nH AN Mictpan Kenitan AHrnis BEM lnau CaH. Be TypeyunHa BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHu 3a UA/20346/01/01
iH'ekyin, 50 mr/2 MeHepKMeHT Tik. A.C. | TNy - 3MiHK 3 AKOCTi. FOTOBWIA Nikapcbkuii 3aci6. peyenmom
M/1; N0 2 MN B NimiTen KOHTpPO/Ib rOTOBOrO NiKapcbkoro 3acoby. 3miHa y
amnyni; no 6 MeTo4ax BUNpPObYyBaHHSA rOTOBOTO JliKapCbKOro
amny’s1 B KapTOHHIl 3ac00y (He3HayHa 3MiHa y 3aTBEpAKEHNX MeToAax
KopoobLi BMNPOBYBAHHS) - BHECEHHSI YTOYHEHHS B
po3paxyHKoBy (hOpMysly B METOAAX BUNPOOYBaHHS
"KinbkicHe B13HaueHHs [lekckeTonpodpeHy» B MKA
N3y BIANOBIAHOCTI A0 OPUTiHA/IbHUX JLOKYMEHTIB
BMPOGHMKA.
107. | AEKCAMETAS Tabnetkn no 0,5 TOBAPVCTBO YkpaiHa BCi cTagii Ykpaina BHECEHHS 3MiH 0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHu 3a He UA/5274/01/01
OH mr, no 10 3 BUPOBHMLTBA, | TMNy - AgMiHICTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa peuyenmom | nidssieae
Tabnetok y OBMEXEHOIO KOHTPO/b SKOCTI, HaliMeHyBaHHs Ta/abo agpecu MicLsa NPoBafXEHHS
6nictepax; no 1 BIANOBIAA/IBH BUNYCK cepil: [iSnbHOCTI BUpOo6OHUKa/iMnopTepa roToBoro
abo 5 6nictepiB y ICTHO ToBapucTBo 3 nNiKapcbKoro 3acoby, BKIOYAKUM AiNTbHULI BUNYCKY
Kopoo6Li 3 KapToHy | «KOPMOPALJIA obmexeHor cepii abo micue NpoBefeHHsI KOHTPOJIHO SKOCTI.
«300POB’A» BiAMNOBIAA/IbHICTIO (pisnbHiCTb, 3a AKy BiANoOBigae BUPOBGHMK/iMNopTep,
"[locnigHwii 3aBog, BK/IOYAt0UM BUMYCK cepiid). 3MiHa Ha3BU BUPOGHMKA
"rHUICY, N3 BignosiganbHOro 3a NOBHUIA LMK BUPOGHMLTBA.
YkpaiHa; Brpo6HMya ainbH1US, agpeca Ta yci BUpo6GHMui
BCi cTagii onepavii 3a/MwatoTbCs He3MiHHUMK. [jtoya
BUPOOHMLTBA, pefakuis: ToBapncTBO 3 06MEXEHOH
KOHTPO/b AKOCTI, BiAnoBigasIbHICTIO «®apmaleBTUYHa KOMMNaHis
BUNYCK cepil: «300p0oB'sA», YKpaiHa
TOBAPUCTBO 3 MponoHoBaHa pepakuis: TOBAPUCTBO 3
OBMEXXEHOIO OBMEXXEHOIO BIAMOBIAA/IBHICTHO
BIANOBIAANBHI «KOPMOPALIA «300POB'A», YkpaiHa. 3MiHn
CTHO BHECEHO B IHCTPYKL,il0 47151 MeANYHOro 3acTOCyBaHHS
«KOPTOPALIA nikapcbKoro 3acoby y po3ginu «BupobHuk» Ta
«300POB'A», «MicLe3HaxoMKeHHs BUPOOHUKa Ta agpeca Micus
YkpaiHa NPOBaKEHHS NOro AiSNIbHOCTI» WOAO0 3MiHN
HalilMeHyBaHHS BUPOOHUKa. BignoBigHi 3MiHN
BHECEHO B TEKCT MapKyBaHHS YNakoBKV NiKapCbKoro
3acoby.
108. | AEKCAMETAS3 pO34nH ons TOBAPVCTBO YkpaiHa KOHTPO/b AKOCTI, Ykpaina BHECEHHS 3MiH [j0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHK 3a He UA/5274/02/01
OH iH'eKUjiA, 4 mr/mn; 3 BUMNYCK cepil: | Tuny - AAMiHICTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa peyenmom | nionszae
no 1 mn abo no 2 OBMEXXEHOHO ToBapucTBO 3 HaliMeHyBaHHS Ta/abo agpecu Micua NPOBamKeHHs
M/1 B amnyni; no 5 BIANOBIOA/IBH obMexeHo [isnbHOCTI BUpo6HUKa/iMnopTepa roToBoro
amnyn B nauwy; no ICTHO BiANOBIAA/LHICTIO NiKapcbKoro 3acoby, BKIOYAOUN [i/TbHUL BUMYCKY

1 maabo no 2 mn

«KOPTTOPALIIA

«JocnigHnii 3aBog

cepii abo micLie NpoBeAEeHHS KOHTPOJIH SKOCTI.
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Ne Hassa ®dopma sunycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep

n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka 3asaBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o

3acoby ¢hopma, nocsioYyeHHs1
yrnakoska)
B amnyni; no 5 «30POB’A» «HL1C», (misnbHIiCTb, 3a Ky BignoBigae BUPO6GHUK/iMnopTep,
amnyn y énictepi, YkpaiHa,; BK/THOHAI0UMN BUMYCK Cepiif). 3MiHa HaliMeHyBaHHS
no 1 6nictepy B BCi cTagil BMPOGHMKA NikapcbKoro 3acoby 3 ToBapucTea 3
nadui; no 1 mn BUPOGHULTBA, 06MEXEeHOI0 BiANoBiAa/IbHICTIO «PapmaLeBTUYHa
abono2wmns KOHTPONb AKOCTI, KoMnaHia «340poB’'s» Ha TOBAPUCTBO 3
amnyni; no 10 BWMNYCK Cepii: OBMEXXEHOIO BIAMNOBIAANBHICTHO
amMnyn B navui TOBAPUCTBO 3 «KOPTOPALIA «300POB'A». Agpeca BUPOGHUYOT
OBMEXEHOIO AinbHULI Ta BCi BUPOOHMYI onepawii 3anmwaiTbes
BIANOBIAANBHI HE3MiHHUMMW. 3MiHM BHECEHO B IHCTPYKLilO ANA
CTHO MeAMYHOro 3acCTOCyBaHHSA NikapCcbKoro 3acoby y
«KOPTOPALIIA po3ainu «BMpobHUK» Ta «MicLe3HaxomKeHHs
«300POB'A», BMPOGHMKA Ta agpeca MicLs NpoBaXeHHs Moro
YkpaiHa LiSNIbHOCTI» LOA0 3MiHW HaliMeHyBaHHS BUPOOHNKA.
BignoBigHi 3MiHN BHECEHO B TEKCT MapKyBaHHS
YNaKOBKW fliKapCbKoro 3acoby.

109. | AUTOKCUH Tabnetkn no 0,1 TOBAPVCTBO YkpaiHa BCi cTagii Ykpaina BHECEHHS 3MiH [j0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHK 3a He UA/5751/01/01
mr; no 50 3 BMPOGHMLTBA, | Tuny - AgMiHICTpPaTWBHI 3MiHK. 3MiHa peyenmom | nionsi2ae
Tabnetok y OBMEXXEHOIO KOHTPO/b AKOCTI, HalimeHyBaHHS Ta/abo agpecu MicLs NPoBamXeHHS
6aHkax; no 50 BIANOBIAAIbH BUNYCK cepil: LisiNbHOCTI BUpo6BHUKa/iMnopTepa rotoBoro
Tabnetok y ICTHO ToBapucTso 3 NiKapCbKOro 3acoby, BKIOYAKUN Ai/TbHNL BUMYCKY
KOHTelHepax; no «KOPTOPALIIA obmexeHor cepii abo micue NpoBefeHHSI KOHTPOJIIO SKOCTI.

50 Tabnetok y «30POB’A» BiANOBIAA/ILHICTIO (aisnbHiCTb, 3a Ky Bignosigae BUPOGHUK/iMMIopTep,
6aHuji abo "[locnigHwin 3aBog, BK/IOYAKOUM BUMYCK Cepiil) 3MiHa HaliMeHyBaHHS
KOHTeliHepi; no 1 "rHUC, BMPOGHMKA NikapcbKoro 3acoby 3 ToBapucTsa 3
6aHLi abo YKpaiHa; 06MeXeHO0 BiANOoBIAANbHICTIO «PapmaleBTUYHa
KOHTeliHepy B BCi cTagil KoMnaHis «340poB’'s» Ha TOBAPUCTBO 3
nauj 3 KapToHy; BMPOGHMLTBA, OBMEXXEHOH BIANOBIAANBHICTHO
no 25 tabnetok y KOHTPO/b AKOCTI, «KOPMOPALIA «300POB’A» ansa P Ne
6nictepax; no 25 BWMNYCK Cepil: UA/5751/01/01. Agpeca BUpOGHMNYOT AiNbHULL Ta BCi
Tabnetok y ToBapucTBO 3 BMPO6HUYI onepavii 3a/MwarTbCs HE3MIHHUMU.
6nictepi; no 2 06MeXeHO 3MiHV BHECEHO B iIHCTPYKLiO A1 MegUyuHOro
6nicTepu y nauui 3 BiANOBIAA/LHICTIO 3aCTOCyBaHHS NiKapCbKoro 3acoby y po3ginm
KapToHy; no 10 "®APMEKC «BunpobHMK» Ta «MicLie3HaxomKeHHs BUPOOHMKa Ta
Tabnetok y reyn., agpeca MicLs NPoBaKEHHS MOro Ais/IbHOCTi» LWoA0
6nicTepi; no 5 YkpaiHa,; 3MiHV HaliMeHyBaHHsA BUPOOHMKa. BianoBigHi 3miHu
6nicTepiB y navuj 3 BCi cTagil BHECEHO B TEKCT MapKyBaHHS YNakoBKW J1ikapCbKOro
KapTOoHY BMPOGHMLITBA, 3ac006y. OHOBNEHHS TEKCTY MapKyBaHHS BTOPUHHOT

KOHTPO/b AKOCTI, Ta NEPBMHHOI YNakoBKM NiKapCbKOro 3acoby. Takox

BWMYCK Cepii: BWy4eHO Ay6niotody iHhopMaL,ilo poCiiiCbKo

TOBAPUCTBO 3 MOBOI Ta BHECEHO HEe3HauHi NpaBku Mo TEKCTY.

OBMEXXEHOKO

BIANOBIAANBHI

CTIO
«KOPMOPALLIA
«300POB'A»,
YKpaiHa
110. | ANTOKCUH po34vH Ans TOBAPVCTBO YKpaina KOHTPO/b SKOCTI, YkpaiHa BHECEHHS 3MiH |0 peecTpaLiiiHux MmaTepiasis: 3MiHu 3a He UA/5751/02/01
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Ne Hassa ®dopma sunycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka 3asaBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, nocsioYyeHHs1
yrnakoska)
iH'ekuiid, 0,25 3 BUNYCK cepil: | TMNy - AgMiHIiCTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa peuyenmom | nidssieae
Mmr/Mi; no 1 mn B OBMEXEHOIO ToBapucTBo 3 HaliMeHyBaHHA Ta/abo afpecy MicLs NPOBaIKEHHS
amnyni; no 10 BIANOBIAANBH obmexeHor [iSNbHOCTI BUpOOHMKa/iMnopTepa roToBoro
amMmnyn y nadui 3 ICTIO BiANOBIAA/ILHICTIO niKapcbKoro 3acoby, BKIYAUM AiNTbHULI BUNYCKY
KapToHy; no 1 mn «KOPMNOPAULJIA "[locnigHwnii 3aBof, cepii abo micue NpoBefeHHsI KOHTPOJIHO AKOCTI.
B amnyni; no 10 «300POB'A» "rHUaC, (misnbHICTb, 3a AKy BignoBigae BUpOOHMK/iMmopTep,
amnyn y énictepi; YKpaiHa; BK/IO4A0UM BUMYCK cepiid). 3MiHa Ha3BU BUPOOHMKa
no 1 6nictepy B BCi cTagil N3 BiANOBifa/IbHOTO 38 NOBHWI LK1 BUPOBGHMLITBA.
nauj 3 KapToHy; BMPOGHMLTBA, Brpo6Huya ainbH1US, agpeca Ta yci BUpobHuui
no 1 mn B amnyni; KOHTPO/b AKOCTI, onepauii 3annwalTbCs He3MiHHUMUW. 3MiHN BHECEHO
no 5 amnyny BUMNYCK Cepii: B IHCTPYKL,iO 4719 MEANYHOrO 3aCTOCYBaHHS
6nicTepi; no 2 TOBAPUCTBO 3 nikapcbKoro 3acoby y po3ginn «BupobHuk» Ta
6nicTepu B nayu;j 3 OBMEXEHOHO «Micue3HaxoMKeHHs BUPOOHUKa Ta agpeca Micusa
KapTOHY BIANOBIAANBHI NPOBAKEHHS Or0 AisIbHOCTI» WOA0 3MiHN
CTHO HalilMeHyBaHHS BMPOOHUKa. BignoBigHi 3MiHN
«KOPIMOPALIA BHECEHO B TEKCT MapKyBaHHS YNakoBKM NiKapCbKoro
«3[10POB'A», 3acoby.
YKpaiHa
111. | AUFOKCUH Tabnetkn no 0,1 TOBAPVCTBO YkpaiHa ToBapucTBO 3 Ykpaina BHECEHHS 3MiH [j0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHK - He UA/12140/01/01
mr in bulk: no 10 3 06MEXEHOI0 | TMny - 3MiHK Woao 6e3nekn/edeKTUBHOCTI Ta nionseae
000 TabneTok y OBMEXXEHOIO BiANOBIAA/LHICTIO thapmakoHarnagy (iHwi 3mMiHn) 3miHn y
KOHTelHepax BIANOBIAAIbH "[locnigHwii 3aBog, 3aTBEpPKEHOMY TEKCTi MapKyBaHHS ynakoBku in bulk
ICTHO "rHunc" no 10 000 TabneToK y KOHTeHepax (ETUKETKM Ha
«KOPTOPALIA KOHTeliHep). TeKCT MapKyBaHHs yrnakoBku in bulk
«3[00POB’A» nikapcbKoro 3acoby npuBefeHo 40 BUMOT
0thopMNEHHA TEKCTY MapKyBaHHS, 3MIHEHO KiNbKICTb
Ta Ha3BuW MyHKTIB: y N.1 3a3Ha4YaeTbca Has3ga /13; y
n.2 — iHhopMaLisl oo WTPUXKoAy; Y N.3 — AitoYi
peyoBuHK; y N.5 — nikapcbka hopma, f03yBaHHA Ta
KiNIbKiCTb OAMHMLB B ynakoBLj; y n.10 — gata
BWUrOTOB/IEHHSA Ta TEPMiH NpuaaTHOCTI y hopmari
«MpngatHuii 4o»; y n.11 — ymoBM 36epiraHHs; y
n.13 — HaliMeHyBaHHA Ta MiCLe3HaxX0MKeHHs
BMPO6HUKa; Yy N.14 — iHhopmMaLisa Wwoao Homepy
peecTpauiiHoro nocsigueHHs:; y n.15 — Ne cepii /13;
y N.16 — iHchopmauis LWoA0 NOroTuny KoMnaHii-
3asBHMKa TOB «KOPMOPALIA «300POB'A» — 3T
300poB'a.
112. | AUTOKCUH- Tabnetku no 0,25 TOBAPWCTBO YkpaiHa TOBAPWNCTBO 3 Ykpaina BHECEHHS 3MiH 0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHu 3a He UA/4231/01/01
340POB'A mr; no 10 3 OBMEXEHOHO | TMNy - AgMiHICTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa peyenmom | nidssieae
Tabnetok y OBMEXEHOIO BIANOBIAANBHI HaliMeHyBaHHs Ta/abo agpecu MicLsa NPoBafXEHHS
6nicTepi; no 5 BIANOBIAA/IBH CTHO [iSnbHOCTI BUpOo6OHUKa/iMnopTepa roToBoro
6nictepiB y ICTIO «KOPMOPAUJIA nNiKapcbKoro 3acoby, BKIOUAUM Ai/TbHULI BUNYCKY
KapTOHHIf «KOPMOPAUIA «300POB'A» cepii abo micue NpoBefeHHsI KOHTPOJIHO SKOCTI.
Kopo6ui; no 50 «300POB’A» (misnbHIiCTb, 3a AKy BignoBigae BUpo6GHMK/iMnopTep,
Tabnetoky BK/IOYAt0UM BUMYCK cepili). 3MiHa HaliMeHyBaHHs

6nictepi; no 1

BMPOGHMKA /iKapcbKoro 3acoby 3 ToBapucTea 3
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Ne Hassa ®dopma sunycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka 3asaBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, nocsioYyeHHs1
yrnakoska)
6nictepy B 06MEXeHOI0 BiANoBiAa/bHICTIO «PapmaLeBTUYHa
KapTOHHilA KoMnaHia «340poB’'s» Ha TOBAPUCTBO 3
Kopo6ui; no 50 OBME)XEHOH BIANOBIAANBHICTHO
Tabnetok y «KOPTOPALIA «300POB'A». Agpeca BUPOGHNYOT
6nictepax AiNbHULI Ta BCi BUPO6HUYI onepavjii 3annwarTbes
HE3MiHHUMMW. 3MiHU BHECEHO B IHCTPYKLilO AN
MeAMYHOro 3acTOCyBaHHA /ikapCbKoro 3acoby y
po3ain "BupobHuk", 3 Bi4NOBIAHUMY 3MiHAMY B
TEKCTi MapKyBaHHS yNakoBoK. 3MiHu | Tumny - 3miHu
wopo 6e3nekv/epekTMBHOCTI Ta hapmakoHarnsgy
(iHwWi 3miHK). OHOBNEHHA TEKCTY MapKyBaHHSA
BTOPUHHOI Ta MEPBMHHOI YNaKOBKY /iKapCbKOro
3acoby. Takox Buy4YeHo aybntowody iHhopMaLito
POCiiCbKOH0 MOBOIO Ta BHECEHO HE3HAYHi NpaBku No
TEKCTY.
113. | OAVKNOKAIH po34nH ons TOBAPVCTBO YkpaiHa ToBapucTBo 3 Ykpaina BHECEHHS 3MiH [j0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHK 3a He UA/8315/01/01
iH'EKL; no 2 mn B 3 06MEXEHO0 | TMny - 3MiHK Woao 6e3nekn/edeKTUBHOCTI Ta peyenmom | nionsieae
amnyni; no 10 OBMEXXEHOIO BiANOBIAA/LHICTIO hapmakoHarnsgy. 3MiHa y KOpoTKili XxapakTepucTumui
amnyn y kapToHHili | BIAMNOBIOANBH "@apmaueBTnyHa niKkapcbKoro 3acoby, TeKCTi MapKyBaHHSA Ta
Kopoo6Li 3 ICTHO KOMMNaHis IHCTPYKLi 4159 MeAUYHOro 3acTocyBaHHS Ha niacTasi
neperopogxkamu; «KOPMOPAUJIA "3popos'a” perynspHO OHOB/THOBAHOIO 3BiTYy 3 6e3neku
no 2 mn B amnyni; «30POB’A», nikapcbkoro 3acoby, abo gocnimpkeHb 3 6e3neku
no 5 amnyny YkpaiHa 3acTOCyBaHHSA Nikapcbkoro 3acoby B
6nicTepi; no 2 nicnsapeecTpauiiinii nepiod, abo sk pesynbTtar
6nictepu B OLLiHKM 3BITY 3 AOCAiMKEeHb, NpOBEeAEHNX BIiANOBIAHO
KapTOHHIi [0 nnaxy negiatpuyHnx gocnimxersb (PIP) (3miHy
KopobLj; no 2 mn B Y3rO[KEHO 3 KOMMNETEHTHUM YNOBHOBaXKEHNM
amnyni; no 10 opraHom).
amnyn y bnictepi; 3MiHV BHECEHO [0 iHCTPYKLIT 4151 MEANYHOTO
no 1 6nictepy B 3aCTOCYBaHHS NiKapCcbKoro 3acoby A0 po3ainis
KapTOHHI KopooLli "Oco6nmBocTi 3acTocyBaHHA", "MobivHi peakuii”
BiANOBIAHO [0 OHOBMEHOT iHGhopMaLii 3 6e3nekun
[ilo4oi peyoBrHY (AnKIoddeHaKy HaTpito) 3rigHO 3
pekomeHgauismm PRAC.
114. | AUKNO®PEHAK- | po3unH gns TOB "BIOJIK Ykpaina TOB "BIOJIIK Ykpaina BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHu 3a He UA/10902/01/01
BIONIK iH'eKUiR, 25 mr/mn; OAPMA" SAPMA" | Tuny - 3miHK Woao 6e3nekn/edpeKTNBHOCTI Ta peyenmom nionsiecae

no 3 mn B amnyni;
no5amnyny
navui

hapmakoHarnsgy. 3miHa y KopoTkili xapakTepucTuui
nNikapcbKoro 3acoby, TEKCTI MapKyBaHHA Ta
IHCTPYKUII 418 Me4UYHOro 3aCTOCyBaHHA Ha nigcTasi
perynsipHo OHOB/IOBAHOTO 3BITY 3 6e3neku
NikapcbKkoro 3acoby, abo gocnigpkeHb 3 6e3neku
3acToCyBaHHS Nikapcbkoro 3acoby B
nicnsipeecTpauiliHnii nepios, abo sk pesynbTar
OL|iHKM 3BITY 3 AOCHiHKEHb, MPOBEAEHNX BiAMNOBIAHO
[0 nnaxy negiatpuyHux gocnigpkeHs (PIP) (3MiHy
Y3rO[)KEHO 3 KOMMNETEHTHUM YNOBHOBaXKEHNM
opraHom).
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Ne Hassa ®dopma sunycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka 3asaBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, nocsioYyeHHs1
yrnakoska)
3MiHV BHECEHO [0 iHCTPYKLIT AN MeANYHOro
3aCTOCYBaHHS NiKapCbKOro 3acoby A0 po3ainis
"Oco6nmBoCTi 3acTocyBaHHSA", "MobiuHi peakwii”
BiANOBIAHO 10 OHOBMEHOT iHGOpMaLii 3 6e3neku
Aio40i peyoBrHY (AnKIodIeHaky HaTpito) 3rigHoO 3
pekomeHgauismm PRAC.
115. | AUKNODPEHAK- | renb 1% no 30 r TOBAPVCTBO YkpaiHa TOBAPWCTBO 3 Ykpaina BHECEHHS 3MiH [j0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHU 6e3 He UA/1539/01/01
340POB'A abo no 50 ry Ty6i; 3 OBMEXEHOIO | Tuny - AgMiHICTpPaTVBHI 3MiHK. 3MiHa peyenma nionsizae
no 1 Ty6i B OBMEXXEHOIO BIANOBIAANBHI HalimeHyBaHHS Ta/abo agpecu MicLs NPoBamXeHHS
KapTOHHI kopobui | BIAMNOBIAANBH CTHO LisiNbHOCTI BUpoBHUKa/iMnopTepa rotoBoro
ICTHO «KOPMOPAULJIA NiKapCcbKoro 3acoby, BKIOYAKUN Ai/TbHNL BUMYCKY
«KOPMOPALIA «300POB'A» cepii abo micue NpoBefeHHSI KOHTPOJIIO SKOCTI.
«30POB’A» (misnbHICTb, 3a Ky BignoBigae BUPOGHUK/iMNopTep,
BK/IO4a0UM BUMYCK cepili) 3MiHa Ha3BM BUPOOHMKa
N3 BignoBiganbHOro 3a NOBHUIA LMK BUPOGHMLTBA.
BupobHuya ainbHuus, agpeca Ta yci BUPOGHUYI
onepavji 3anvwatTbca He3MiHHUMK. [itoya
pepakuis: ToBapucTBO 3 06MEXEHO
BignoBigasbHICTIO «®apmaleBTUYHa KOMMNaHis
«300p0oB’A», YKpaiHa
MNMponoHoBaHa pepakuis: TOBAPUCTBO 3
OBMEXXEHOHO BIAMOBIAANIBHICTHO
«KOPMOPALIA «3[00POB'A», Ykpaina
3MiHM BHECEHO B IHCTPYKLUil0 AN MEeAUYHOT0
3acTocyBaHHA NikapcbKoro 3acoby y po3gin
«Brpo6HWK» 3 BIANOBIAHUMW 3MiHAMW Y TEKCTI
MapKyBaHHS YNakoBK/ NikapCbKoro 3acoby.
116. | AUKNODEHAK- | po3unH ans TOBAPVCTBO YkpaiHa BCi cTagii Ykpaina BHECEHHS 3MiH [j0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHK 3a He UA/1539/02/01
340POB'A iH'ekuin, 25 mr/mn; 3 BMPOGHMLTBA, | Tuny - AgMiHICTpaTWBHI 3MiHK. 3MiHa peyenmom | nionsi2ae
no 3 mn B amnyi; OBMEXXEHOIO KOHTPO/b AKOCTI, HalimeHyBaHHs Ta/abo agpecu MicLs NPoBafXeHHS
no 5 amnyny BIANOBIAATbH BUNYCK cepil: LisiNbHOCTI BUpo6HUKa/iMnopTepa rotoBoro
KapTOHHI KOpo6Lii ICTIO TOBAPWCTBO 3 NiKapcbKoro 3acoby, BKIOHAKUN Ai/TbHNL BUMYCKY
3 neperopoakamu; «KOPMNOPAUIA OBMEXXEHOHO cepii abo micLe NpoBefeHHS KOHTPOJIIO SKOCTI.
no 3 mn B amnyni; «3[0POB’A» BIANOBIAANBHI (aisnbHiCTb, 3a AKy Bignosigae BUPOGHUK/iMMIopTep,
no 5 amnyny CTHO BK/IOYA0UM BUMYCK cepili). 3MiHa HallMeHyBaHHS
6nicTepi; no 1 «KOPMNOPAUJIA BMPOGHMKa NikapcbKoro 3acoby 3 ToBapucTsa 3
6nictepy B «300POB'A», 06MeXeHo10 BifgnoBifasibHICTIO «PapmaLeBTUYHa
KapTOHHI KOpo6Lii YkpaiHa; KoMnaHis «340poB’'s» Ha TOBAPUCTBO 3
BCi cTagil OBMEXXEHOIO BIAMOBIAA/IBHICTHO
BUPOBHMLTBA, «KOPTMOPALIA «300POB'A». Agpeca BUPOGHNYOT
KOHTPO/b AKOCTI: AinbHULI Ta BCi BUPOOHMYI onepawii 3anmwarTbes
AKUioHepHe He3MiHHUMW. 3MiHW BHECEHO B iHCTPYKL,itO 415
TOBapMCTBO MeAMYHOro 3acTOCyBaHHA /ikapCbKoro 3acoby y
"Tannudapm", po3ain «BupobHMK» 3 BiANOBIAHUMW 3MiHAMW Y
YkpaiHa TEKCTi MapKyBaHHS yMakoBKW NikapCbKOro 3acoby.
117. | AUKNO®PEHAK- | po3uunH gns TOBAPUCTBO YkpaiHa BCi cTagil YkpaiHa BHECEHHS 3MiH O peecTpaLiiiHix maTepianis: 3MiHW 3a He UA/1539/02/01
340POB'A iH'eKUi, 25 mr/MmJT; 3 BUPOBHMUTBA, | TMny - 3MiHK Woao 6e3nekn/edpeKTUBHOCTI Ta peyenmom | nionsieae
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Ne Hassa ®dopma sunycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka 3asaBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, nocsioYyeHHs1
yrnakoska)
no 3 mn B amnyni; OBMEXXEHOIO KOHTPO/b AKOCTI, hapmakoHarnsgy. 3mMiHa y KOpoTkili XxapakTepucTuui
no 5 amnyny BIANOBIAA/IBH BUMNYCK Cepil: nNikapcbKoro 3acoby, TEKCTI MapKyBaHHA Ta
KapTOHHI KOpooLi ICTHO ToBapucTBO 3 IHCTPYKLi 415 MeAUYHOro 3acTOCyBaHHS Ha niacTasi
3 neperopogxKamu; «KOPIMOPALIA 06MexeHo perynsapHoO OHOB/TIOBAHOIO 3BiTY 3 6e3neku
no 3 mn B amnyni; «300POB’A» BIANOBIAA/LHICTIO nikapcbkoro 3acoby, abo gocnimxeHb 3 6e3neku
no 5 amnyny "dapmaueBTnyHa 3aCcTOCyBaHHS Nikapcbkoro 3acoby B
6nicTepi; no 1 KOMMaHisi nicnspeecTpauiiHnii nepios, abo sk pesynbTar
6nictepy B "3p0pos'a”, OL|iHKM 3BITY 3 AOCAiKEHb, MPOBEAEHNX BiAMNOBILHO
KapTOHHI KOpo6Li YkpaiHa; BCi cTagji [0 nnaHy negiatpuyHux gocnigkersb (PIP) (3miHy
BMPOGHMLITBA, Y3rO[XKEHO 3 KOMMNETEHTHUM YNOBHOBaXKEHNM
KOHTPONb AKOCTI: opraHom).
AKuioOHepHe 3MiHU BHECEHO [0 IHCTPYKLUIT AN MeANYHOro
TOBapWCTBO 3aCTOCyBaHHSA fikapcbkoro 3acoby A0 po3ainis
"Tanuudapm", "Oco6nmBocCTi 3acTocyBaHHA", "MobiuHI peakuii”
YkpaiHa BiANOBIAHO [0 OHOBMEHOT iHGhopMaL,i 3 6e3neku
[ito4oi pevoBUHY (AMKNOgIEHAKY HATPIlO) 3rigHO 3
pekomeHgauismm PRAC.
118. | ANKNO®EHAK- | renb, 50 mr/r no TOBAPUCTBO YkpaiHa TOBAPUCTBO 3 YkpaiHa BHECEHHS 3MiH 0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHU 6e3 nionsizae UA/1539/01/03
340POB'A 50 ra6o no 100 r 3 OBMEXEHOHO | TMny - AgMiHiCTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa peuyenma
YNbTPA y Ty6i; no 1 1y6i B OBMEXEHOIO BIANOBIAANBHI HaliMeHyBaHHs Ta/abo agpecu MicLa NPOBafXXEHHS
KapTOHHI kopobui | BIAMNOBIAANBH CTHO [iSNbHOCTI BUpO6OHMKa/iMnopTepa roToBoro
ICTIO «KOPMNOPAUJIA nNiKapcbKoro 3acoby, BKOYAKUM Ai/TbHULI BUNYCKY
«KOPMOPAUIA «300POB'A», cepii abo micue NpoBefeHHsI KOHTPOJIHO AKOCTI.
«300POB'Ax» YkpaiHa (misnbHiCTb, 3a AKy BignoBigae BUpOGHMK/iMmopTep,
(Bci cTagji BK/1HOHAKUM BUMYCK cepiii) 3MiHa HaliMeHyBaHHS
BUPOOHMLTBA, BMPOGHMKA NikapCcbkoro 3acoby 3 ToBapucTea 3

KOHTPO/b SIKOCTI,
BMNycK cepir);
TOBAPUCTBO 3
OBMEXXEHOIO
BIANOBIAANBHI
CTIO
«KOPMOPALIA
«300POB'A»,
YkpaiHa
(Bci cTapgji
BUPOGHMLTBA,
OKpiM KOHTPO/0
AKOCTI Ta BUMYCKY
cepii)

06MexeHo10 BignoBifanbHicTio «®apmaleBTuyHa
KoMnaHia «3a0pos’sa» Ha TOBAPUCTBO 3
OBMEXXEHOHO BIAMOBIAANIBHICTHO
«KOPMOPALJIA «300POB’A» 3a agpecoto YkpaiHa,
61013, XapkiBcbka 0611., MiCTO XapkiB, Bynuus
LLleBueHka, 6yanHOK 22. Agpeca BUPOOHUYOI
AinbHULI Ta BCi BUPOOHUYI onepawii 3anmwaiTbes
He3MiHHUMMU.
3MiHV BHECEHO B IHCTPYKLitO 4519 MeANYHOro
3acToCyBaHHS NikapcbKoro 3acoby y po3gin
"BUPOBHMK", 3 BIANOBIAHUMW 3MiHAMW B TEKCTI
MapKyBaHHS ynakoBoK. 3MiHu | Tuny -
AAMiHICTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa HaliMeHyBaHHS
Ta/abo agpecu MicLa NPOBaMKEHHS AisNbHOCTI
BMpPO6HMKa/iMnopTepa roToBOro JlikapCbKoro 3acoby,
BK/IO4A0uM AiNbHULI BUMYCKy cepii abo micue
NpoBefleHHS KOHTPOSII0 AKOCTI. (AiANbHICTb, 3a AKY
BiANOBIAAE BMPOGHMK/IMNOPTEP, HE BK/IOYAYM
BMMYCK cepiii) 3miHa HaliMeHyBaHHS BUPOGHMKa
nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapucTea 3 06MeXEHOI
BignoBiga/IbHICTIO «®apmaleBTMYHa KOMMNaHis
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Ne Hassa ®dopma sunycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka 3asaBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, nocsioYyeHHs1
yrnakoska)
«3p0poB's» Ha TOBAPUCTBO 3 OBEMEXXEHOLO
BIAMOBISANBHICTHO «KOPMOPALLIA
«300POB’A» 3a agpecoro YkpaiHa, 08301,
KuiBcbka 061., M. Bopucninb, Byn. LLleBueHka, bya.
100, nit. B-1l (Kopnyc 4). Agpeca BUPOGHNYOT
AinbHULI Ta BCi BUPOOHMYI onepawji 3anmwaioTbes
HE3MiHHUMMU.
119. | ANKNO®EHAK- | cnpeli HaLKipHWiA, TOBAPUCTBO YkpaiHa TOBAPUCTBO 3 YkpaiHa BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHu 6e3 nionsizae UA/1539/03/01
340POB'A po3uuH, 40 mr/mn; 3 OBMEXEHOIO | TuNy - AAMiHICTpPaTVBHI 3MiHK. 3MiHa peyenma
YNbTPA no 30 mn abo no OBMEXXEHOIO BIANOBIAANBHI HalilMeHyBaHHs1 Ta/abo agpecu MicLs NPOBaXEHHS
50 mn 'y conakoHi 3i | BIAMNOBIAA/IBH CTHO AisSnbHOCTI BUpOOHMKa/imnopTepa roToBoro
ckna 3 knanaHom- ICTHO «KOPTOPALIA NiKapCbKOro 3aco6y, BKIOYAKUN Ai/TbHULL BAMYCKY
Hacocom, «KOPMNOPAULJIA «300POB’A» cepii abo MicLie NpoBefeHHS KOHTPOJIHO AKOCTI.
HacagKoto- «30POB’A» (aisnbHiCTb, 3a AKy Bignosigae BUpobHuK/imnopTep,
po3nunoBayem Ta BK/IOUAOUM BUMYCK cepiii). 3MiHa HaliMeHyBaHHs
3aXMCHUM BMPOGHMKaA rOTOBOrO liKapCbKOro 3acoby 3
KoBnaykom; no 1 ToBapucTBa 3 06MEXEHO BifgMNOBiAA/IbHICTIO
h/1aKoHy y «®dapmaLeBTUYHa KOMNaHia «340poB’a» Ha
Kopo6L TOBAPVCTBO 3 OBMEXEHOIO
BIAMOBISANBHICTHO «KOPMOPALLIA
«3[00POB'A». Agpeca BMPO6HUYOI AiNbHML Ta BCi
BMPOGHUYI onepavii 3aN1wanTbCa HE3MIHHUMMU.
3MiHV BHECEHO B po3Zin "BUPOGHMK" B iIHCTPYKLitO
AN MeAUYHOro 3acTOCyBaHHA LWOAO 3MiHW Ha3BK
BMPOGHMKA Ta K HACNIAOK - Y TEKCT MapKyBaHHS
YMakKoBKU NIiKapCbKOro 3acoby.
120. | AUKNOPEHAK- | renb, 30 mr/r, no TOBAPWCTBO YkpaiHa TOBAPWCTBO 3 Ykpaina BHECEHHS 3MiH 0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHu 6e3 niosnsieae UA/1539/01/02
340POB'A 50 ry Ty6i; no 1 3 OBMEXEHOHO | TMNy - AgMiHICTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa peuyenma
POPTE Ty6i B KAPTOHHIl OBMEXEHOIO BIANOBIAANBHI HaliMeHyBaHHs Ta/abo agpecu MicLsa NPoBafXEHHS
Kopoo6Li BIANOBIAA/IBH CTHO AiSnbHOCTI BUpOo6HUKa/iMnopTepa roToBoro
ICTHO «KOPMNOPAUJIA nNiKapcbKoro 3acoby, BKIOYAKUM AiNTbHULI BUNYCKY
«KOPMOPAUIA «300POB'A», cepii abo micue NnpoBefeHHsI KOHTPOJIHO SKOCTI.
«300POB’A» YkpaiHa (Bci cTagil (pisnbHiCTb, 3a AKy BiANoOBigae BUPOBGHMK/iMNopTep,
BUPOBHMLTBA, BK/IHOYAKOUM BUMYCK cepiii) 3MiHa HaliMeHyBaHHs

KOHTPO/b SIKOCTI,
BMNYyCK cepi');
TOBAPWCTBO 3
OBMEXEHOIO
BIANOBIAANBHI
CTHO
«KOPIMOPALIIA
«300POB'A»,
YKpaiHa
(Bci cTagji
BMPOGHMLITBA,
OKpIM KOHTPO/I10
AKOCTi Ta BUMNYCKY

BMPOGHMKA fikapCcbKoro 3acoby 3 ToBapucTea 3
06MexeHoH0 BignoBifanbHicTio «®apmaleBTuyHa
KoMnaHia «3a0pos’sa» Ha TOBAPUCTBO 3
OBMEXXEHOIO BIAMNOBIAANBHICTIO
«KOPMOPALJIA «300POB’A» 3a agpecoto YkpaiHa,
61013, XapkiBcbka 0611., MiCTO XapkiB, Bynuus
LLleBueHka, 6yanHOK 22 (BCi cTagii BUpoOHMLTBA,
KOHTPO/Ib SIKOCTi, BUMYCK cepii). Agpeca BUpoGHUYOT
AOinbHWLI Ta BCi BUPOGHMYI onepavii 3a1mwaTbes
HE3MiHHUMW. 3MiHW BHECEHO B iHCTPYKL,i0 A5
MeAMYHOro 3acToCyBaHHA /TiKkapCbKoro 3acoby y
po3ain "BupobHuk", 3 Bi4NOBIAHUMY 3MiHAMY B
TEKCTi MapkKyBaHHs1 yNakoBOK. 3MiHu | Tuny -
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Ne Hassa ®dopma sunycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka 3asaBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, nocsioYyeHHs1
yrnakoska)
cepir) AfMiHICTpaTWBHI 3MiHU. 3MiHA HaliMEeHyBaHHS
Ta/abo agpecy MicLs NPOBaKEHHS AiS/IbHOCTI
BMPOGHMKa/imnopTepa roToBoro /ikapcbkoro 3acoby,
BKJ/IHOYaA0UM AiNbHWLI BUMYCKY cepii abo Micue
NPOBELEHHS KOHTPO/IIO AKOCTI. (AIANbHICTb, 3a AKy
BiANOBIAAE BMPOGHMK/IMNOPTEP, HE BK/IOYAYM
BWMNYCK cepiii) 3MiHa HaliMeHyBaHHS BUPOGHMKa
nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapucTea 3 06MEXEHOI0
BiANOBIAA/bHICTIO «PapMaLeBTUYHa KOMNaHIs
«3p0poB's» Ha TOBAPUCTBO 3 OBEMEXXEHOLO
BIAMOBISANBHICTHO «KOPMOPALLIA
«300POB’A» 3a agpecoro YkpaiHa, 08301,
KuiBcbka 061., M. Bopucninb, Byn. LLleByeHka, bya.
100, nit. B-1l (xopnyc 4) (BCi cTagji BUpobHULTBA,
OKpiM KOHTPOJII0 SKOCTi Ta BUMYyCKy cepii). Agpeca
BMPOBOHUYOT AiNbHULI Ta BCi BUPO6HMYI onepadil
3a/IMLIAITHCSA HE3MIHHUMMU.
121. | AUMEAPON po3uuH ans TOBAPUCTBO YkpaiHa BCi cTagil YkpaiHa BHECEHHS 3MiH 0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHU 3a He UA/8514/01/01
iH'ekyii 1%, no 1 3 BUPOGHMLTBA, | TMny - AgMiHiCTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa peuyenmom | nidssieae
M B amnyni; no OBMEXEHOIO KOHTPO/b SKOCTI, HaliMeHyBaHHs Ta/abo agpecu MicLa NPOBafXXEHHS
10 amnyny BIANOBIAANBH BWMYCK Cepii: [iSNbHOCTI BUpO6OHMKa/iMnopTepa roToBoro
KOpOOLi 3 KApTOHY; ICTIO ToBapucTBO 3 nNiKapcbKoro 3acoby, BKOYAKUM Ai/TbHULI BUNYCKY
«KOPTOPALLIA obmexeHor cepii abo micue NpoBefeHHsI KOHTPOJIHO AKOCTI.
no 1 mn B amnyni; «300POB'Ax» BiANOBIAA/LHICTIO (misnbHiCTb, 3a AKy BignoBigae BUpOGHMK/iMmopTep,
no 5 amnyny "XapkiBcbke BK/IOYA0UM BUMYCK cepili). 3MiHa HaliMeHyBaHHs
6nictepi; no 2 hapmaueBTNyHE BMPOGHMKA NikapCcbkoro 3acoby 3 ToBapucTea 3
6nictepn y niANpMEMCTBO 06MexeHo10 BignoBifanbHicTio «®apmaleBTuyHa
KOpOOLi 3 KApTOHY; "3p0poB's KoMnaHia «3a0pos’sa» Ha TOBAPUCTBO 3
Hapoay" OBMEXXEHOIO BIAMNOBIAANBHICTIO
no 1 mn B amnyni; YkpaiHa; «KOPTOPALIA «300POB'A». Agpeca BUpOGHNYOT
no 10 amnyny BCi cTagii AOinbHWLI Ta BCI BUPOGHMYI onepavii 3a1mLwaoTbes
6nicTepi; no 1 BMPOGHMLTBA, HE3MiHHUMUW. 3MiHN BHECEHO B IHCTPYKLilO ANA
6nictepy y KOHTPO/b AKOCTI, MeJMNYHOro 3aCTOCYBaHHS NMiKapCbKoro 3acoby y
KOpo6Li 3 KapTOHY BUNYCK cepil: po3ainu «BupobHuk» Ta «Micue3HaxomKeHHs
TOBAPUCTBO 3 BMPOOHMKa Ta agpeca MicLsa NpoBapKEHHSs oro
OBMEXEHOHO AiSNTbHOCTI» LWOA0 3MiHW HaliMeHyBaHHS BUPOOHNKa.
BIANOBIAANBHI BignoBigHi 3MiHM BHECEHO B TEKCT MapKyBaHHSs
CTHO YMakoBKM NMiKapCbKOro 3acooby.
«KOPMOPALIA
«300POB'A»,
YkpaiHa
122. | ANDPNHOKAH® Kancynu no 50 wmr; Mdpaiizep IHK. CWA ®dapeBa Ambyas PpaHuis BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHK 3a UA/5970/02/01
no 7 kancyny | TMny - 3miHK 3 AkocTi. CepTudpikat peyenmom

6nictepi; no 1
6nictepy B
KapTOHHIi
yMaKoBLi

BignosigHocTi/l E-cepTudikar BignosigHoCTI
€Bponeiicbkili hapmakonei/moHorpadii. MogaHHA
HOBOro abo OHOB/IEHOro cepTudpikaTa BigNOBIAHOCTI
abo BUNyYEHHs cepTudikarta BifgnoBifHOCTI




89

Ne Hassa ®dopma sunycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka 3asaBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, nocsioYyeHHs1
yrnakoska)

€Bponelicbkiin hapmakonei: ana A®l; ans BuxigHoro
marepiany/peareHTy/npomMikHOro NpPoAyKTy, Lo
BUKOPVCTOBYIOTbCS y BUPOOHWLTBI ADI; ans
[onomikHOT peyoBuHM (ME-cepTudikat
BifANoBigHOCTI €Bponelicbkili hapmakonei aAns
Adl/BnxigHoro matepiasy/peareHTy/MpoMiXXHOro
npoaykTy abo AONOMiXHOT pevoBUHM) - HoBwiA
ceptuddikaT AN BUXigHOro
mMarepiany/peareHTy/npoMiKHOro NpoaykTy abo
[OMOMiXHOI Pe4OBMHM Bif, HOBOro abo Bxe
3aTBepxeHoro BupobHyka. MogaHHsA Hoeoro E-
cepTucpikaTa BiANOBIAHOCTI EBpONechbkili
hapmakonei Ne R1-CEP 2008-048-Rev 00 Big,
HOBOrO a/IbTEPHATMBHOTO NOCTaYasbHUKa XenaTuHy
Pioneer Jellice India Private Limited. 3miHu | Tuny -
3MiHu 3 aKocTi. CepTudikaT BignosigHoCTI/IE-
cepTudikaT BignoBigHOCTI EBponeiichkiii
hapmakonei/moHorpadii. MogaHHA HoBOro abo
OHOBJIEHOTO cepTudikaTa BignosigHOCTI a60
BWYYEHHS cepTudikaTta BifgnoBigHOCTI
€Bponelicbkin hapmakonei: ana A®l; gns BuxigHoro
matepiany/peareHTy/NpoOMKHOIo NPOAYKTY, WO
BMKOPUCTOBYIOTbCS Y BUPOOHULTBI AdDl; ans
ponomikHoi pedoBuHu (MFE-cepTudikat
BiAMNoOBIgHOCTI EBponeiickkili hapmakonei ans
Adl/BuxigHoro matepiasy/peareHTy/npoMixxHoro
npoaykTy abo AONOMDKHOT peyoBMHN) - OHOBMAEHWIA
cepTudikaT Bif BXe 3aTBEpPKEHOro BUPOOHMKA.
MopaaHHA oHoBreHoro ME-cepTudikata
BiANOBIAHOCTI EBponeiickkili hapmakonei Ne R1-
CEP-2000-029 Rev 06 (3aTBepmxeHo: R1-CEP-
2000-029 Rev 05) Bif 3aTBEPAKEHOTO BUPOOHMKA
xenaTtunHy Rousselot. 3miHu | TMny - 3MiHW 3 AKOCTI.
CepTtudpikat BignosigHocTi/l E-cepTudikat
BiZJNOBIAHOCTI E€BpPONENChKIit
hapmakonei/moHorpadii. MogaHHA HoBOro abo
OHOBJIEHOTO cepTudikaTa BignosigHOCTI a60
BWYYEHHS cepTudikaTta BifgnoBigHOCTI
€Bponelicbkin hapmakonei: ana A®l; ans BuxigHoro
matepiany/peareHTy/NpoOMKHOIo NPOAYKTY, WO
BMKOPUCTOBYIOTbCS Y BUPOOHULTBI AdDl; ans
ponomikHoi pedoBuHu (MFE-cepTudikat
BiANoOBIgHOCTI EBponeiickkili hapmakonei ans
Adl/BuxigHoro matepiasy/peareHTy/npoMixHoro
npoaykTy abo AONOMDKHOT peyoBMHN) - OHOBMAEHWIA
cepTudikaT Bif BXe 3aTBEpPKEHOro BUPOOHMKA.
MofaaHHA oHosieHoro ME-cepTudikata
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Ne Hassa ®dopma sunycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka 3asaBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, nocsioYyeHHs1
yrnakoska)
BignoBigHOCTI E€Bponeiickkili hapmakonei No CEP
2000-045 Rev 06 (3aTBepmxeHo: R1-CEP 2000-045
Rev 04) Big 3aTBEPAXEHOIO BUPOOHMKA XenaTuHy
TESSENDERLO GROUP N.V.
123. | ANDTIOKAH® Kancynm no 100 Mdpaiizep IHK. CLIA ®dapesa Ambyas PpaHuin BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLiintHux maTepiasis: 3MiHu 3a UA/5970/02/02
mr; no 10 kancyn 'y | TNy - 3miHK 3 AkocTi. CepTudikart peyenmom

6nictepi; no 1
6nictepy B
KapTOHHIl
ynakoBLj

BignosigHocTI/TE-cepTudpikat BignosigHoCTi
€Bponeiicbki thapmakonei/moHorpadii. MogaHHA
HOBOro abo OHOB/IEHOTO cepTudikaTa BifgnoBigHOCTI
abo BUNy4YeHHs cepTucpikata BiANoOBIAHOCTI
€sponelicbkin hapmakonei: ana A®l; gns BuxigHoro
marepiany/peareHTy/npoMiKHOro NPOAYKTY, WO
BMKOPUCTOBYIOTLCA Y BUPOOHMUTBI API; ana
AonomikHoi peyosuHu (MFE-cepTudikar
BiAMOBIgHOCTI EBponeiickbkili hapmakonei ans
Adl/BnxigHoro Matepiany/peareHTy/npomixkHOro
nNpoAyKTy abo AONOMDKHOT pevyoBuHK) - HoBwuii
cepTudpikaT AN BUXigHOro
MaTepiany/peareHTy/NpoMbKHOro nNpoaykTy abo
[0MOMDKHOT peY0oBYHY Bi HOBOrO abo BXe
3aTBepXeHoro Bupo6bHuka. NMogaHHsA Hoeoro E-
cepTucpikaTa BiANOBIAHOCTI EBpONeichbkili
thapmakonei Ne R1-CEP 2008-048-Rev 00 Big
HOBOrO &/1IbTEPHATNBHOIO NOCTaYa/IbHUKa XenaTuHy
Pioneer Jellice India Private Limited. 3MiHu | Tuny -
3MiHn 3 akocTi. CepTudpikaT BignosigHocTI/lE-
cepTudikaT BignoBigHOCTI EBponeichkiii
thapmakonei/MoHorpadii. MogaHHsA HoBOro abo
OHOBJ/IEHOrO cepTudpikaTa BignoBsigHOCTI abo
BW/TyYEHHS cepTudikaTta BifnoBigHOCTI
€Bponelicbkiin hapmakonei: ana A®l; ans BuxigHoro
marepiany/peareHTy/npomMikKHOro NPOAYKTY, Lo
BMKOPWCTOBYIOTbCS Y BUpOOHULTBI ADI; ans
[onomikHoT pedoBuHm (MCE-cepTudikat
BiANoBigHOCTI E€Bponeiicbkili hapmakonei gns
Adl/BnxigHoro matepiasy/peareHTy/MpoMiXXHOro
npoaykTy abo A0NOMIKHOT pe4oBMHN) - OHOBMEHWIA
cepTudikaT Bif BXe 3aTBEPAXEHOr0 BUPOOHUKA.
MoaaHHA oHoBieHoro ME-cepTudikata
BiAnoBigHOCTI EBponeiickkili hapmakonei Ne R1-
CEP-2000-029 Rev 06 (3aTBepgxeHo: R1-CEP-
2000-029 Rev 05) Bif 3aTBEpAXXEHOr0 BUPOOHMKA
xenatnHy Rousselot. 3miHu | TUny - 3MiHK 3 AKOCTI.
Ceptudpikat BignosigHocTi/l E-cepTuddikat
BiANOBIAHOCTI EBpONeichbkil
thapmakonei/MoHorpadii. MogaHHsA HoBOro abo
OHOBJ/IEHOrO cepTudikaTa BignoBigHOCTI abo
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n/n

Hassa
JliKapcbK0O20
3acoby

Popma sBUMYCKY
(nikapcbka
¢opma,
yrnakoska)

3asaBHUK

Kpaina
3asiBHUKa

Bupo6HuK

KpaiHa
BUPOBGHUKa

PeecmpayjiliHa npoyedypa

Ymosu
Bionycky

Peknam
yBaHHS1

Homep
peecmpayiliHo2o
nocsioYyeHHs

BU/IyYEHHS cepTudikaTa BifnoBigHOCTI
€sponeiicbkiii hapmakonei: ons A®I; ana BuxigHoOro
marepiany/peareHTy/npomMikHOro NPOAYKTY, WO
BVKOPUCTOBYIOTLCA Y BUPOOHMUTBI API; ana
AonomikHoi peyoBuHu (MCE-cepTudikat
BiAMOBIAHOCTI €Bponeiickbkili hapmakonei gns
Adl/BuxigHoro matepiany/peareHTy/npomixkHOro
npoAyKTy abo AONOMiIXKHOT pe4oBuHM) - OHOBNEHUIA
cepTudikaT Bif BXe 3aTBEPIXEHOr0 BUPOOHUKA.
MopaHHA oHoBNeHoro ME-cepTudikata
BignoBigHocTi €Bponelickkili hapmakonei Ne CEP
2000-045 Rev 06 (3aTBepgxeHo: R1-CEP 2000-045
Rev 04) Bif 3aTBEPKEHOIO BUPOOHMKA XenaTuHy
TESSENDERLO GROUP N.V.

124.

ANOTIOKAH®

Kancysm no 150
mr; no 1 kancyni B
6nictepi; no 1
6nictepy B
KapTOHHIl
ynakoBLi

Mdpaiizep IHK.

CLIA

®dapeBa Ambyas

dpaHLis

BHECEHHS 3MiH 0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHu
| TMny - 3miHK 3 AkocTi. CepTuUdcpikat
BignosigHocTi/l E-cepTudikar BignosigHoOCTI
€Bponeiicbkili hapmakonei/moHorpadii. MogaHHA
HOBOro abo OHOB/MIEHOro cepTudikaTa BigNOBIAHOCTI
abo BUNyYeHHs cepTudikara BignoBigHOCTI
€Bponelicbkin hapmakonei: ana A®l; ans BuxigHoro
matepiany/peareHTy/npoOMbKHOIO NPOAYKTY, L0
BMKOPUCTOBYIOTbCS Y BUPOOHULTBI AdDl; ans
ponomikHoi peyoBuHu (CE-cepTudikat
BiANOBIgHOCTI EBponeiickkili hapmakonei ans
Adl/BnxigHoro matepiasy/peareHTy/npoMixXHOro
npoaykTy abo AONOMiXHOT pevoBUHM) - HoBwiA
cepTuaikaT 15 BUXiAHOTO
MaTepiany/peareHTy/MpoMiKHOro NpoaykTy abo
[0MOMIXHOT peYOBYHY Bif HOBOTO abo BXe
3aTBEpKeHOro BUpo6HvKa. MogaHHA HoBoro ME-
cepTuchikaTa BiANOBIAHOCTI EBPONENChKili
thapmakonei Ne R1-CEP 2008-048-Rev 00 Big
HOBOrO a/IbTEPHATMBHOIO NoCcTayvabHUKa XenaTuHy
Pioneer Jellice India Private Limited. 3miHu | Tuny -
3miHu 3 skocTi. CepTudikar BignosigHocTi/lE-
cepTudikaT BignoBigHOCTI EBponeichkiii
hapmakonei/moHorpadii. MogaHHA HoBoro abo
OHOBJ/IEHOrO cepTudpikaTa BignoBigHOCTI abo
BU/IyYEHHS cepTudikaTa BifnoBigHOCTI
€sponelicbkin hapmakonei: ana A®l; gns BuxigHoro
marepiany/peareHTy/npomMiKHOro NPOAYKTY, WO
BMKOPUCTOBYIOTLCA Y BUPOOHMUTBI API; ana
AonomikHoi peyosuHu (MFE-cepTudikar
BiAMOBIAHOCTI EBponeiickkili hapmakonei ans
Adl/BnxigHoro Matepiany/peareHTy/npomMixkKHOro
npoayKTy abo AONOMIKHOI pe4oBMHW) - OHOBMEHWIA

6e3
peuyenma

UA/5970/02/03
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Ne Hassa ®dopma sunycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka 3asaBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, nocsioYyeHHs1
yrnakoska)
cepTudikaT Bif BXe 3aTBEpPKEHOro BUPOOHMKA.
MopaaHHA oHoBreHoro ME-cepTudikata
BiANOBIAHOCTI EBponeiickbkili hapmakonei Ne R1-
CEP-2000-029 Rev 06 (3aTBepmxeHo: R1-CEP-
2000-029 Rev 05) Bif, 3aTBEPAKEHOrO BUPOOHMKA
xenaTtunHy Rousselot. 3miHu | TMny - 3MiHW 3 AKOCTI.
CepTtudpikat BignosigHocTi/l E-cepTudikat
BiZJNOBIAHOCTI E€BpPONENChKIit
hapmakonei/moHorpadii. MogaHHA HoBOro abo
OHOBJIEHOTO cepTudikaTa BignosigHOCTI a60
BWYYEHHS cepTudikaTta BifgnoBigHOCTI
€Bponelicbkin hapmakonei: ana A®l; ans BuxigHoro
matepiany/peareHTy/NpoMKHOIo NPOAYKTY, WO
BMKOPUCTOBYIOTbCS Y BUPOOHULTBI AdDl; ans
ponomikHoi pedoBuHu (MFE-cepTudikat
BiANoBigHOCTI EBponeiickkili hapmakonei ans
Adl/BuxigHoro matepiasy/peareHTy/npoMixHoro
npoaykTy abo AONOMKHOT peyoBMHN) - OHOBAEHWIA
cepTudikaT Bif BXe 3aTBEpPKEHOro BUPOOHMKA.
MopaaHHA oHoBreHoro ME-cepTudikata
BiAnoBigHOCTI E€Bponeiickkili hapmakonei Ne CEP
2000-045 Rev 06 (3atBepmxeHo: R1-CEP 2000-045
Rev 04) Bif 3aTBEPAKEHOIO BUPOBHMKA XenaTuHy
TESSENDERLO GROUP N.V.
125. | gopP3onTt Kpanni ouHi, EnENCi Ipysia K.T. POM®APM PyMmyHis BHECEHHS 3MiH [j0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHU 3a UA/17872/01/01
nntoc po3ynH; Mo 5 mMny Pomdapm KOMMAHI C.P.J1. | TMny - 3MiHK 3 AKOCTi. FOTOBWMIA NiKapcbkuin 3aci6. peyenmom
dNakoHi- Komnawi (BMpOGHMLTBO, 3MiHu y BUPOGHMLTBI. 3amiHa abo BBeAEHHS
KpanenbHuLi Ta Loxopmxusa nepBuHHe [0AaTKOBOT AiNbHULL BUPOBHMLTBA 4151 HACTUHM abo
KapTOHHIN navuj nakyBaHHs, BCbOr0 BMPOBHNYOrO NPOLLECY FOTOBOIO JiKAPCbKOro
KOHTPO/Ib (Pi3nKo- 3acoby (AinbHMLA AN BTOPUHHOTO NakKyBaHHS)
XiMIYHMX 3aMiHa BUPOGHMYOI AiNbHUL BTOPUHHOIO NakyBaHHS
NoKasHWKiB N3 BupobHuka K. T. POM®APM KOMIAHI C.P.J1.
nikapcbkoro 3MmiHu | TUNY - 3MiHKM 3 SKOCTi. FOTOBUIA NiKAPCbKNI
3acoby Ta BMMNyckK 3aci6. 3MiHM y BUPO6HMLTBI. 3MiHa iMnopTepa/3miHu,
cepii; BTOPHHE LLIO CTOCYIOTbCSI BUNYCKY Cepii Ta KOHTPOJIHO SIKOCTI
nakyBaHHS Ta roTOBOrO Jlikapcbkoro 3acoby (3amiHa abo
KOHTPO/1b [ofaBaHHA AiNbHULI, Ha SKIA 3AiCHI0ETbCA
MiKpOG6ionoriyHnx KOHTPONb/BMNPOGYBaHHSA cepii)
NoKa3HWKiB 3amiHa AinbHWL Ha SKil 34IACHIOETBCA KOHTPO/Tb
nNiKapcbkoro AKOCTi (KOHTPOJ1b MIKPOGIONOrYHNX MNOKA3HUKIB
3acoby) nikapcbkoro 3aco6y) N3 BupobHuka K.T.
POM®APM KOMIMAHI C.P.1.
126. | EBKANINTA HacTolika; no 25 MPAT YkpaiHa MPAT Ykpaina BHECEHHS 3MiH [j0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHK 6e3 UA/8724/01/01
HACTOWIKA My doniakoHax "®ITOPAPM" "®ITODAPM" | Tuny - 3miHK Woao 6e3nekn/edpekTBHOCTI Ta peyenma

thapmakoHarnsigy. BeefeHHs a6o 3MiHM go
y3aras/lbHeHVX AaHux Npo cUcTeMy hapmakoHarnsmy
(BBEAEHHS y3ara/lbHEHNX jaHUX MNPO CUCTEMY
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n/n

Hassa
JliKapcbK0O20
3acoby

Popma sBUMYCKY
(nikapcbka
¢opma,
yrnakoska)

3asaBHUK

Kpaina
3asiBHUKa

Bupo6HuK

KpaiHa
BUPOBGHUKa

PeecmpayjiliHa npoyedypa

Ymosu
Bionycky

Peknam
yBaHHS1

Homep
peecmpayiliHo2o
nocsioYyeHHs

thapmakoHarnagy, 3mMiHa ynoBHOBaXXeHOT ocobu,

BiNOBIAabHOI 3a 3iiCHEHHSA hapmakoHarnsgy;
KOHTaKTHOI 0c0o6u 3 thapmakoHarnagy 3asBHuKa Ans
3[iliCHeHHs1 hapMakoHarnsay B YKpaiHi, AKLL0 BOHA
BifAMIHHa Bif, YNOBHOB&XeHOi 0co6M, BiANOBIAA/IbHOI

3a 3pjlficHeHHs hapmakoHarnagy (Bkioyakun
KOHTaKTHI AaHi) Ta/abo 3MiHM Y pO3MiLLEHHI MacTep-
thaiina cuctemu cpapmakoHarnsgy). 3miHa

KOHTaKTHUX AaHVX yNOBHOBaXKEHOI 0COOM 3asBHUKA,

BiANOBIAA/IbHOI 3a 34iiCHEHHSA hapmakoHarnsgy;
3MiHa MicLLe3HaxoKeHHs1 MacTep-thaiina cuctemu
thapmakoHarnagy; 3mMiHa micus 34iiCHEHHS OCHOBHOI

LiSNbHOCTI 3 hapmakoHarnsy.

127.

EKBATOP

Tabnetku, 10 mr/5
mr, no 10
Tabnetoky
6nictepi; no 1, abo
no 3, abo no 6
6nicTepisB y nauui

BAT "TepeoH
PixTep"

YropwmHa

BAT "l'epeoH
PixTep"

YropmHa

BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLiiniHux maTepiasis: 3MiHu
| TNy - 3miHK 3 AkocTi. CepTudikart
BignosigHocTI/TE-cepTudpikat BignosigHoCTi
€Bponeiicbki hapmakonei/moHorpadii. MogaHHA
HOBOro abo OHOB/IEHOrO cepTudikaTa BifgnoBigHOCTI
abo BUNy4YeHHs cepTudpikata BiANOBIAHOCTI
€sponelicbkin hapmakonei: ana A®l; gns BuxigHoro
marepiany/peareHTy/npoMiKHOro NPOAYKTY, WO
BMKOPUCTOBYIOTLCA Y BUPOOHMUTBI API; ana
[O0MOMDKHOT peyoBMHY (cepTuddikaTt BifgnoBigHOCTI
€Bponeiicbkili hapmakonei) - OHOBNeHWi
cepTudikaT Bif yXe 3aTBepAXeHOro BUPOOHUKa -
noAaHHA OHOBMIEHOTO cepTudikara BifnoBiAHOCTI
€sponelicbkinn dhapmakonei Ne CEP 2003-064 - Rev
06 (3atBepaxeHo: CEP 2003-064 - Rev 04) ons AdI
nisvHoNpuny gurigpary Bif 3aTBEPAYKEHOro
BMpo6HUMKa Zhejiang Huahai Pharmaceutical Co.
Ltd., China

3a
peyernmom

UA/3211/01/01

128.

EKBATOP

Tabnetku, 20 mr/5
mr, no 10
Tabnetok y
6nictepi; no 1, 3
abo 6 bnicTepiB y
KapTOHHIi
ynakoBLi

BAT "TepeoH
PixTep"

YropwuHa

BAT "lefeoH
PixTep"

YropmHa

BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHu
| TMny - 3miHn 3 AkocTi. CepTudikart
BignosigHocTI/IE-cepTudpikat BignosigHoCTi
€Bponeiicbki hapmakonei/moHorpadii. MogaHHA
HOBOro abo OHOB/IEHOrO cepTudikaTa BifgnoBigHOCTI
abo BUNy4YeHHs cepTucpikata BiANOBIAHOCTI
€sponelicbkin hapmakonei: ana A®l; gns BuxigHoro
marepiany/peareHTy/NPoOMKHOIO NPOAYKTY, WO
BMKOPUCTOBYIOTLCA Y BUPOOHMUTBI API; ana
[O0MOMDKHOT peyoBMHY (cepTuddikaTt BifgnoBIigHOCTI
€Bponeiicbkili hapmakonei) - OHOBNeHWi
cepTuaikaT Bif yxe 3aTBepaKeHOro BUpobHUKa.
noAaHHA OHOB/IEHOTO cepTudikaTa BifnoBiAHOCTI
€sponelicbkinn hapmakonei Ne CEP 2003-064 - Rev
06 (3atBepaxeHo: CEP 2003-064 - Rev 04) ons Adl
nisvHonpuay aurigpary Bif 3aTBEpPAYKEHOro

3a
peyerimom

UA/3211/01/03




94

Ne Hassa ®dopma sunycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka 3asaBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, nocsioYyeHHs1
yrnakoska)
BMpOGHUKa Zhejiang Huahai Pharmaceutical Co.
Ltd., China
129. | EKBATOP Tabnetkn, 20 BAT "leneoH YropwuHa BAT "l'eneoH YropumHa BHECEHHS 3MiH 0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHU 3a UA/3211/01/02
Mr/10 mr, no 10 PixTep" PixTep" | TMny - 3miHK 3 AkocTi. CepTuUdikat peyenmom
Tabnetok y signosigHocTi/l E-cepTudikar BignosigHoOCTI
6nicTepi; no 1, abo €Bponeiicbkili hapmakonei/moHorpadii. MogaHHA
3, abo 6 6nicTepis HOBOro abo OHOB/MEHOro cepTudikaTa BigNOBIAHOCTI
y nauui abo BUNyYeHHs cepTudikara BifgnoBigHOCTI
€Bponelicbkin hapmakonei: ana A®l; ans BuxigHoro
matepiany/peareHTy/npoOMbKHOIO NPOAYKTY, L0
BMKOPUCTOBYIOTbCS Y BUPOOHULTBI AdDl; ans
[LOMOMDKHOT peyoBMHY (cepTudiikaTt BignoBigHOCTI
€Bponeiicbkili hapmakonei) - OHOBNEHWi
cepTudiikaT Bif y)xe 3aTBepKEHOro BUPOOHMKa
noAaHHs OHOBMIEHOTO cepTudikaTa BifnoBigHOCTI
€sponelicbkiin hapmakonei Ne CEP 2003-064 - Rev
06 (3atBepaxeHo: CEP 2003-064 - Rev 04) gns Adl
nisvHONpuny aurigpary Bif 3aTBepAXKEHOro
BMpo6HMKa Zhejiang Huahai Pharmaceutical Co.
Ltd., China
130. | EKBUCTA Kancynv Teepai, AT "Apawvep Monbwa BMPOGHMLTBO “in Monblwa BHECEHHS 3MiH 0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHK 3a He UA/17002/01/01
no 75 wr; no 14 dapma” bulk”, nepsuHHe | TMny - 3MiHK Woao 6e3nekn/edekTUBHOCTI Ta peyenmom | nidssieae

Kancyny énictepi,
no 2 abo 4
6nictepu B
KapTOHHI Kopo6Lii

Ta BTOPVHHE
nakyBaHHs:

AT «Afamen
®apmax, MonbLua,;
BMPOBHUK
NepBUHHOIO Ta
BTOPUHHOTO
nakyBaHHs, BUMYyCK
cepii:

AT «Apamvepq
®apmax, MonbLua

hapmakoHarnsgy. 3MiHM y KOpPOTKili XapakTepucTulj
NikapCcbKoro 3acoby, TEKCTi MapKyBaHHSA Ta
IHCTPYKLi 415 MeAUYHOro 3acTOCyBaHHS
reHepuyYHUX/ribpuaHMX/6ionoaibHMX NiKapCbKUX
3ac06iB nicns BHECEHHA TIET camoi 3MiHN Ha
pedhepeHTHMI1 npenapar (3mMiHa He NnoTpebye
HaZjaHHsA XOAHMX HOBUX [OAATKOBUX JaHUX) - 3MiHU
BHECEHO B IHCTPYKL,iI0 [/191 MeANYHOro 3acToCyBaHHs
nikapcbKoro 3acoby B po3ain "MokasaHHs"
(peparyBaHHs), a Takox A0 po3ginis
"@apmakoTepanesTnyHa rpyna. Kog ATX"
(3atBepoxeHo: "MpoTueninenTuyHi 3acobu, iHLWi
npoTtueninenTuyHi 3acobu. Kog ATX NO3A X16."
3anponoHoBaHo: "AHanbreTuky. IHWi aHanbreTukn
Ta Xapo3HWKyBaslbHI 3ac0bun. MebaneHToigHi.
Mpera6aniH. Kog ATX NO2BF02."), "®apmakonoriyHi
BnacTmBocTi", "Oco6/IMBOCTi 3aCTOCYBaHHA",
"3acTocyBaHHS y nepiog BariTHOCTi abo rogyBaHHsA
rpyaar”, "Cnocib 3actocyBaHHsi Ta fo3n", "Mo6iuHi
peakui’™ BignoBigHO 40 OHOB/EHOT iHhopmaL,ii Npo
MefMyHe 3acToCyBaHHsA pedhepeHTHOro /ikapcbKoro
3acoby (/lipuka, kancynu). 3MiHu | Tuny - 3MiHn
uoao 6e3nekn/edpekTNBHOCTI Ta chapmakoHarnagy
(iHWi 3MiHW) - 3aTBEPMAKEHHSA CNiNbHOI IHCTPYKLIT AnA
Me[IM4HOr0 3aCTOCYBaHHS JlikapcbKoro 3acoby
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Ne Hassa ®dopma sunycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka 3asaBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, nocsioYyeHHs1
yrnakoska)
Ek3ncTa, kancynu tBepgi no 75 mr 1a 150 Mry
3B'A3Ky 3 AofaBaHHAM cuam Aii: kancynv no 300 mr
Ta OHOBJIEHHSA TEKCTY MapKyBaHHS NikapCbKoro
3acoby Ans fo3ysBaHHA 75 mr Ta 150 mr
131. | EKSUCTA Kancynu Teepai, AT "Apavep, Monba BMPOGHMLTBO “in Monba BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLiintHux maTepiasis: 3MiHu 3a He UA/17002/01/02
no 150 mr; no 14 dapma" bulk”, nepBuHHe | Tuny - 3miHK Woao 6e3nekn/edpeKTBHOCTI Ta peyenmom | nionsizae
Kancyny énictepi, Ta BTOPVHHE hapmakoHarnsgy. 3MiHu y KOpoTKili XxapakTepucTui
no 2 abo 4 nakyBaHHs: nNikapcbKoro 3acoby, TEKCTI MapKyBaHHA Ta
6nictepu B AT «Agamenq IHCTPYKL|i 415 MeAUYHOr0 3aCTOCYBaHHS
KapTOHHI KopooLli Papma», MNonbLua,; reHepuYHUX/ribpuaHNX/6iIoNoAIGHMX NiKapCbKUX
BMPOBHUK 3ac06iB nicns BHECEHHS TiEl caMoi 3MiHM Ha
NepBUHHOTO Ta pedhepeHTHWIT Npenapar (3mMiHa He NnoTpebye
BTOPVHHOIO HafaHHA XO4HVX HOBMX A0AAaTKOBUX AAHKX) - 3MiHK
nakyBaHHs1, BUMYyCK BHECEHO B IHCTPYKL,iI0 4715 MeANYHOro 3acTOCyBaHHS
cepii: nikapcbkoro 3acoby B po3ain “MokasaHHA"
AT «Anamepn (peparyBaHHs), a TakoX A0 po3ainis
dapmax, MNonbLa "papmakoTepaneBTuyHa rpyna. Kog ATX"
(3atBepmkeHo: "TpoTueninenTuyHi 3acobu, iHLWi
npoTueninentuyHi 3acobu. Kog ATX NO3A X16."
3anponoHoBaHO: "AHaNbreTuky. IHWI aHaNbreTukn
Ta Xapo3HWMXyBaslbHi 3aco6u. 'ebaneHToigHi.
Mpera6aniH. Kog ATX NO2BF02."), "®apMakoioriuHi
BnacTuBocTi", "OcobaMBOCTI 3aCTOCyBaHHSA",
"3acTocyBaHHs y nepioA BariTHoCTi abo rogyBaHHS
rpyaar”, "Cnocié 3actocyBaHHs Ta fo3n", "Mo6iuHi
peakuii" BiANOBIAHO A0 OHOBNEHOI iHChopMaL,i Npo
MeAuyHe 3acToCyBaHHA pedhepeHTHOro NiKapCbKoro
3acoby (Nlipuka, kancynum). 3MiHu | Tuny - 3mMiHn
wopo 6e3nekn/echekTMBHOCTI Ta hapmakoHarnsgy
(IHWI 3MiHW) - 3aTBEPAKEHHS CMINBHOT IHCTPYKUIT ANs
MeAMYHOro 3aCTOCYBaHHA /ikapCbKoro 3acoby
Ek3ncTa, kancynm tBepgi no 75 mr 1a 150 mry
3B'A3KY 3 AoJaBaHHAM cum aii: kancyv no 300 mr
Ta OHOBJIEHHSA TEKCTY MapKyBaHHS NikapCbKoro
3acoby ans gosysaHHsA 75 mr Ta 150 mr
132. | EKBUCTA Kancysnu Teepgi no AT "Apamveq Monbwa BMPOGHMLTBO “in Monblwa BHECEHHS 3MiH 10 peecTpaviliHiX maTtepianiB: 3MiHU, 3a He UA/17002/01/03
300 wr; no 14 dapma” bulk”, nepsuHHe LL{0 NOTPeBYTL HOBOT peecTpauii (reHepuyHuin N13) peuyenmom | nidssieae

Kancyn y énictepi,
no 2 6nictepa B
KapTOHHI KopooLli

Ta BTOPVHHE
nakyBaHHs:

AT «Afamen
Papmax, MonbLua,;
BMPOBHUK
NepBUHHOIO Ta
BTOPUHHOTIO
nakyBaHHs, BUNYCK
cepii:

AT «Apjaves

(3rigHo Haka3zy MO3 Big 23.07.2015 Ne 460) - 3miHa
cunu gji, nikapcbkoi hopmu Ta cnocoby
3aCTOCYyBaHHA: 3MiHa abo foAaBaHHA HOBOT CUMn
Aii/po3BeaeHHs (3aTBEpMKEHO: kancynu TeBepai no
75 wmr, 150 mr)

Pestome nnaHy ynpaBniHHa pusnkamu Bepcis 1.3
foAaeTbeA. MepiofgnyHiCTb NOAAHHS PerynsipHo
OHOB/IOBAHOrO 3BITY 3 6e3neku, BigNOBIAHO A0
Mopsaky 34iicHeHHs hapMakoHariaay,
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Ne Hassa ®dopma sunycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka 3asaBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, nocsioYyeHHs1
yrnakoska)
dapma», MonbLia 3aTBEPAKEHOrO Haka3oM MiHicTepcTBa OXOPOHM
340p0B’A YKpaiuu Bif 27 rpyaHa 2006 poky Ne 898,
3apeecTpoBaHoro B MiHicTepcTsi tocTuLii YkpaiHu 29
ciuHs 2007 poky 3a Ne 73/13340 (y pepakuii Hakasy
MiHicTepcTBa OXOPOHM 3[40POB'A YKpaiHu Bif, 26
BepecHs 2016 poky Ne 996), cTaHOBWTb: 3rigHO 3i
CTpOKamu, 3a3HavyeHVMK Y NepioguYHOCTI NoAAHHS
perynsipHux 3BiTiB 3 6e3neku.
133. | ENNAMPA3A KOHLeHTpaT Ans Takega IpnaHgjs BiANOBiAa/IbHWIA 32 Ipnangis/ BHECEHHS 3MiH 0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHU 3a UA/13360/01/01
pO34nHYy AN PapmacbloTikas BUNYCK cepil: HimeuuunHa/ | Tuny - 3MiHu 3 akocTi. A®L. KoHTposib AdL. 3miHa y peyenmom
iHdpysii, 2 mr/mn; 3 IHTepHeLUHN Lariep CLUA/ mMeTofax BunpobysaHHs AP abo BUXigHOro
no3mny Al IpnaHgis dapmacbloTikan3 Higepnangm marepiany/npomiKHOro NPOAYKTy/peareHTy, Lo
chnakoHi; no 1 BpeHu Ipnangis Mivites, BMKOPUCTOBYETLCA Y NpoLeci BUpobHuLTBa ADI
dhnakoHy B Ipnangis; Takega (iHwWi 3miHM y MeTogax BUNpobyBaHHA (BKIOYaOUM

KapTOHHI KopooLli

dapmacbloTikan3
IHTepHewwHn Al
IpnaHgis Bperuy,
IpnaHgjs;
BMPOBOHULITBO
nNiKapcbkoro
3acoby, nepBnHHe
nakyBaHHs,
KOHTPO/Ib AKOCTI
cepii, BisyanbHa
iHCneKuis:
Bettep ®apma-
depTirtoHr M6X
EHp Ko. KT,
HimeuumnHa;
BMPOGHMLTBO
nNiKapcbkoro
3acoby, nepBrHHE
nakyBaHHs,
KOHTPO/b AKOCTI
cepii: bBopa
dapmacbloTikan3
ImxekTebnc, IHK.,
CLUA; KOHTpO/Ib
SKOCTI cepil,
Bi3yasibHa
iHcnekuis:BeTTep
dapma-depTirioHr
'M6X EHg Ko. KT,
HimeuunHa,;
BetTep ®apma-
PepTirtoHr M’mMeX
EHA Ko. KT,

3amiHy abo JonoBHeHHs) Al abo
BMXIZHOro/NPOMIXHOro NpoAykTy) BBeAeHHs HOBOro
pobouoro ctaHgapTHoro 3paska (WRS), 12S-663B,
[N NPOBEfEeHHA KOHTPOJII0 SKOCTI Ajt040i PEeYOBUHM
iypcynbasu Ta roToBOro NpoAykKTy, a Takox
npU3HaYeHHs NOTOYHOro PO6OYOro CTaHAapPTHOro
3paska (WRS), RS-DPS11022, HOBVM NEPBVHHUM
CTaHZapTHUM 3pa3kom (PRS), y 3B'A3Ky 3 unum
3aTBEPMKEHWNIA NepBUHHMI cTaHaapT RS-DP04-03
6yAae BunyYeHuid. BBeeHHS 3MiH NpoTArom 6-u
MicsILiB nicns 3aTBepMKEHHSA. 3MiHK | TUny - 3MiHK 3
AKocTi. A®l. CTabinbHicTb. 3MiHa nepiogy
NOBTOPHKX BMNpo6yBaHb/nepioay 36epiraHHs abo
ymoB 36epiraHHs A®I (3a BigCyTHOCTI y
3aTBEPMAKEHOMY [OCbE cepTudikarTa BifnoBigHOCTI
€Bponeiicbkili hapmakonei, Wwo BKIoYae nepiog,
NOBTOPHOro BUNpPo6yBaHHs) (nepios NOBTOPHOro
BMNpo6yBaHHsA/Nepios 36epiraHHs) - 36ibLIEHHS
abo BBeAEeHHA nepiody NOBTOPHOTO
BUNPO6YyBaHHs/Nepioay 36epiraHHsA Ha OCHOBI
pes3ynbTaTiB AOCMIAKEHb Y peaslbHOMY Yaci -
36inbLUEeHHS TEPMiIHY NpUAAaTHOCTI Ail040i PeYOBUHN
iHAypcynbtasn npu 36epiraHHi y 3aMopoXXeHoMy
CTaHi npu Temnepartypi Big -65°C go -85 °C. 3miHa
06ymMoB/ieHa HOBUMMW AaHVMU LWOA0 cTabinbHOCTI
OTPVMaHVMK B PeXUMi peasibHOro yacy. [itoya
pefakuis: TepMiH npugatHocTi: 24 micauis
MponoHoBaHa pegakuis: TepmiH npugartHocTi: 36
MicsiLiB BBeeHHs 3MiH NpoTAromM 6-tu micsAuiB nicns
3aTBEPMKEHHS
3miHu | TNy - 3miHK 3 AkocTi. A®I. KoHTponb A®I.
3miHa y meTogax BunpobyBaHHa APl abo BUXigHOro
marepiany/npomiKHOrO NPOAYKTy/peareHTy, Lo
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HimeuunHa; BMKOPUCTOBYETLCA Y NpoLeci BUpobHuLTBa AdDI

KOHTPO/Ib AKOCTI
cepii: Bettep
dapma-depTirtoHr
'M6X EHA Ko. KT,
HimeyunHa;
LLlaiiep XbtoMeH
[bxeHeTik Tepanic,
IHK., CLUA; Yapnb3
Pisep
NabopaTtopi3
Alineng Ntg,
IpnaHgis;
BakcanTta OC,
IHK., CLUA;
anctpunbyuis
HanoBHEHWX
HemapKoBaHWX
dhnakoHiIB:
EmiHeHT Cepsices
KopnopeiiwH,
CLUA; mapkyBaHHsA
Ta nakyBaHHs,
AvcTpnbyuis
roToBOro
nNiKapcbkoro
3acoby: OiEAYER
Cannnait YeiH
(Higepnanaw)
B.B., HionepnaHngu

(He3HayHi 3MiHN Y 3aTBEPKEHNX MEeTOoAAX
BMNPOOYBaHHs)
3miHa go metoaukn "Size Exclusion HPLC" ans
4040l pevyoBuHY igypcynbasu, a came 3amiHa
TepMmiHy "reference standard" Ha "assay control
(aoitova pevoBuHa igypcynbdasa)” Ta BUNpaB/IeHHs
Onuncy NOTOYHOI KOHTPO/ILHOI NPO6M 3
"fieHaTypoBaHoro rotoBoro NPoAykTy" Ha "akTuBHy
PeyoBMHY, L0 PO3KI1afaeTbCA NPy HarpiBaHHI".
TakoX BHOCATLCA HE3HAYHI 3MiHW [0 po3ainy
3.2.5.4.2, a came: MeToaukn Size Exclusion HPLC
0N [io40T peqyoBrHK igypcynbdasu, 3 MeTor
NiABULLEHHSI TOYHOCTI Ta HAZINHOCTI, Lj 3MiHK
BK/104AIOTb OHOBJ/IEHHS TEPMIHOJIOFT Ta KOpeKL,ito
OnMCy NOTOYHOI KOHTPO/ILHOT NPO6Y A1 TOYHOro
onucy ymoB aHanisy. Takox 6yno BBefeHo fBa
[0[aTKOBI KpUTepii NpuaaTHOCTI cucTemu, LLo6
3a6e3neunTu BigMnoBigHICTb po60TU CUCTEMM
HeobXxiAHUM cTaHAapTam. 3MiHU CnpsAMoBaHi Ha
BLIOCKOHaJIEHHA NpoLelypy TECTYBaHHS,
3a6e3neyeHHs NOCNIA0BHUX | HAAIHWX pe3y bTaTis
npu aHanisi igypcynbtasu.
3MiHu | TURY - AgMiIHICTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa
HaliMeHyBaHHs Ta/abo agpecu MicLs NPoOBaXeHHS
AisnbHOCTI BUpOOHMKa/iMnopTepa roToBoro
NiKapCbKOro 3aco6y, BKIOYAKUN Ai/TbHULL BAMYCKY
cepii abo MicLe NpoBefeHHS KOHTPOJIHO AKOCTI.
(aisnbHiCTb, 3a AKy Bignosigae BUpobHuK/iMnopTep,
He BK/Io4aloum BUMyCK cepiil) 3miHa Ha3Bu Ta
aZpecy BUpo6HMKa BigNoBigasibHOro 3a
BMPOOHULITBO, KOHTPO/Ib SKOCTI Ta NEPBUHHE
nakyBaHHs /13. BupobHuya ginbHuus Ta yci
BMPOOHUYI onepauii 3aNnwatTbCa HE3MIHHUMMU.
BBefeHHs 3MiH npoTarom 6 micsauis nicns
3aTBepMKeHHs. 3MiHu Il Tuny - 3miHu 3 aKocTi. API.
Brpo6HMUTBO. 3MiHa BUPOBHUKA
BWXifHOro/MPOMIXXHOro NPOAYKTy/peareHTy, Lo
BUKOPVICTOBYIOTbCS y BUPOOHMYOMY npoueci AP,
ab60 3MiHa BUPOGHWMKa (BKNOYaoun, fe HeobxigHo,
MicLie NpoBeAeHHS KOHTPOI0 aKocTi) AdI (3a
BiICYTHOCTI cepTudpikaTta BignoBigHOCTI
€Bponelicbkii hapmakonei y 3aTBepaXeHoOMY
[0CbE)(3MiHM 4,0 3aX0[iB, NOB’A3aHNX 3 KOHTPONEM
aKTUBHOI PEYOBVHM 6iOMONYHOTO NMOXOMXKEHHS:
3amiHa abo fofaBaHHSA AiNbHUL, Ae NPOBOAUTLCS
KOHTPO/b/BUNPOBYBaHHA cepii, BKNoYauu
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n/n

Hassa
JliKapcbK0O20
3acoby

Popma sBUMYCKY
(nikapcbka
¢opma,
yrnakoska)

3asaBHUK

Kpaina
3asiBHUKa

Bupo6HuK

KpaiHa
BUPOBGHUKa

PeecmpayjiliHa npoyedypa

Ymosu
Bionycky

Peknam
yBaHHS1

Homep
peecmpayiliHo2o
nocsioYyeHHs

3aCTOCyBaHHSA
6i0/10r4YHOr0/iIMyHONOrYHOrO/iMYHOXIMIYHOTO
mMeToay) [logaBaHHs BUPOGHMKA BiANOBIAA/ILHOIO 3a
KOHTPO/Ib AKOCTI Ajto4oi pevosBmHu: Baxalta US, Inc.,
USA. BHOCATbCA pefakLiiiHi npaBky B Ha3Bax Ta
afpecax BUPOGHWMKIB. TakoX OHOB/HOETLCSA PO34iN
3.2.5.2.4 skuii 6yB 3aTBEpmKEHMI EMA y 2020 poui,
[e po3ain 3.2.5.2.4 6yB po3fineHnii Ha ABi YaCcTUHK
(In Process Methods Ta In Process Monitoring and
Controls), ane uepes BHYTPILLHIO NOMW/IKY 3acTapina
Bepcis posainy 3.2.S.2.4 6yna BukopuctaHa y
HaCTYMHIN 3asBLj 3aTBepAkeHin EMA 'y 2022 poui, y
3B'A3KY 3 UMM po3zin 3.2.S.2.4 OHOB/MIOETLCS.
BBefieHHs1 3MiH NpoTArom 6-T1 MicAUiB nicns
3aTBEpMKEHHS. 3MiHu I TUny - 3MiHKM 3 AKOCTI.
[oTOBWIA Nikapcbkuii 3aci6. 3MiHM Y BUPOOHULTBI.
3MiHa iMnopTepa/3aMiHm, L0 CTOCYHOTLCA BUMYCKY
cepil Ta KOHTPOJII0 AKOCTI FOTOBOrO MiKaPCbKOro
3acoby (3aMiHa abo fofaBaHHA AiNbHULI, Ha Kl
3[jiACHIOETLCA KOHTPO/Tb SAKOCTI/BUNPOBYBaHHSA cepii
Ans 6ionoriyHoro/iMyHO10rYHOrO JlikapCbkoro
3acoby, Ta 6yab-sKOT AiNbHULI, Ha SKi
3aCTOCOBYETLCS GIONOTYHNIA/IMYHONOTYHKI MeTo,
BMNPOOYBaHHs)

[ofaBaHHA BMPOOHUKA BiANOBIA&/ILHOMO 3a
KOHTPO/b AKOCTI cepil [/13: Baxalta US, Inc., USA.
Takox BHOCATbCA pefakuiiiHi npaBkn B Ha3Bax Ta

afpecax BUPO6HVKIB. BBeeHHS 3MiH NPOTArom 6-Tu
MicsILiB Nicns 3aTBEPAYKEHHS

134.

EMOKNOT

MOPOLLOK Ta
PO3YMHHKK ANA
pO34nHy Ans
iHdpysin, 500
MO/10 mn;
donakoH Ne 1 3
nopotukom no 500
MO y KoMnekTi 3
PO3UYNHHVKOM
(Boga ans
iH’ekuili) no 10 mn
y chnakoHi Ne 1 ta
Habopom ans
PO3UYMHEHHS |
BBEfEHHS y
KapTOHHI KopooLli

KEZAPIOH
CIA.

ITanis

KEAPIOH C.IN.A.

ITanis

BHECEHHS 3MiH 0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHu
| TMny - AgMiHICTpaTVBHI 3MiHW. BunyyeHHs
BMPOGHWYOI AinbHML (BKNHOYAKUN AinbHAL ANS
A®I, npomiXHOro NpoAyKTy abo rotoBoro
niKkapcbKoro 3acoby, AiNbHULI ANs NPOBeAeHHS
nakyBaHHs, BUPOGHMKA, BigNOBifaIbHOTO 3a BUMYCK
cepili, MicLie NpoBefeHHS KOHTPOSIO cepii) abo
nocTavasibHVKa BUXigHOro marepiasny, peareHty abo
[OMOMDKHOT PEYOBMHY (SIKLLIO 3a3HAYEHO Y [0CHE)
BunyyeHHs BUpo6HuYoi ginbHuui-KEAPIOH C.M.A.,
po3TawoBaHoi 3a agpecoto BIA NMPOBIHCIAJIE
(nok. BOMMOMHAHA) - 55027 FANNIKAHO (1Y),
ITanis, Sk AinbHWLI, BiANOBiAaNbHOT 38 BUPOOHNLTBO
BOAW ANS iH'EKLIN, L0 BUKOPUCTOBYETLCA Y AKOCTI
PO34MHHMKA NIKAPCbKOro 3acoby. 3a/mwwaloTbCs
3aTBEepPXEHi AibHML BiANOBIAA/bHI 32
BMPOGHMLTBO BOAM ANs iH'ekuiin: KEAPIOH C.M.A.,
po3TawoBaHa 3a agpecoto C.C.7 BIC KM. 19,5 —

3a
peyenmom

UA/17394/01/01
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80029 CAHT'AHTIMO (HA), ITania Ta AlIb®ACITMA
C.IM.A,, po3tawoBaHa 3a agpecot BIA EHPIKO
®EPMI, 1 — 65020 AJTAHHO (ME), ITania. Takox go
po3ainy 3.2.P.3.1 Manufacturer(s) (solvent) BHeceHO
pefaKLiiiHi YyTOYHEHHS.
135. | EMOK/OT NMOPOLLIOK Ta KEAPIOH ITanisa KEAPIOH C.M.A. ITanisa BHECEHHS 3MiH 0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHu 3a UA/17394/01/02
PO3UYMHHKK AN C.N.A. | TMny - AgMiHICTpaTVBHI 3MiHW. BunyyeHHs peyenmom
pOo34nHYy ANnA BMPOGHWYOI AinbHML (BKNHOYAKUN AiNbHAL ANS
iHdpysiin, 1000 A®I, npomiXHOro NpoAyKTy abo rotoBoro
MO/10 mn; niKkapcbKoro 3acoby, AiNbHULI ANs NPOBeAeHHS
donakoH Ne 1 3 nakyBaHHs, BUPOGHWMKa, BigNoBifaIbHOro 3a BUMYCK
NOPOLLKOM MO cepili, MicL,e NpoBefeHHS KOHTPOSIO cepii) abo
1000 MOy nocTavasibHVKa BUXigHOro marepiasny, peareHty abo
KOMMNAEKTi 3 [0MOMIDKHOT PEUYOBMHU (SIKLLLO 3a3HAYEHO Y A0CHE)
PO3YMHHUKOM BunyyeHHs BUpo6HuYoi ginbHuui-KEAPIOH C.M.A.,
(Boga ansa po3TawoBaHoi 3a agpecoto BIA NMPOBIHCIAJIE
iH'exuiii) no 10 mn (nok. BONMOMHAHA) - 55027 FANNIKAHO (1Y),
y chnakoHi Ne 1 Ta ITanis, Sk AinbHWLI, BigNoBiAaNbHOT 3a BUPOOHNLTBO
Habopom ans BOAW ANS iH'EKLN, L0 BUKOPUCTOBYETLCA Y AKOCTI
PO3YMHEHHS i PO34YMHHMKA NiKapCbKOro 3acoby. 3anuwarTbes
BBEJEHHS Y 3aTBEepPXEHI AibHML BiANOBIAAbHI 32
KapTOHHI KopooLli BMPOGHMLTBO BoAM ANs iH'ekuiii: KEAPIOH C.M.A.,
po3TawoBaHa 3a agpecoto C.C.7 BIC KM. 19,5 —
80029 CAHT'AHTIMO (HA), Itania Ta AlIb®ACITMA
C.IN.A., po3TawoBaHa 3a agpecot BIA EHPIKO
®EPMI, 1 — 65020 AJIAHHO (ME), ITania. Takox fo
po3giny 3.2.P.3.1 Manufacturer(s) (solvent) BHeceHo
pefaKLiiiHi yTOYHEHHS.
136. | EHANANPUN- TabneTtkn no 5 mr TOBAPUNCTBO YkpaiHa TOBAPUCTBO 3 YkpaiHa BHECEHHS 3MiH 40 pPeECTpaLiliHnX MaTepiasiiB: 3MiHK - He UA/14693/01/01
340POB'A in bulk: Ne1000 3 OBMEXXEHOHO | TMny - AgMiHiCTpaTuBHI 3MiHW. 3MiHa niosnsieae
(no 1000 Ta6netok | OBMEXXEHOO BIANOBIAANBHI HaliMeHyBaHHs1 Ta/abo agpecu MicLsa NPOBaAXEHHS
y nakeTi BIAMNOBIJANBH CTHO AisiNbHOCTI BUpo6HMKa/iMnopTepa roToBoro
nosnieTuneHoBoMy ICTIHO «KOPMNOPAUJIA NikapCcbKoro 3acoby, BKIHOUa0UN fibHULI BUNYCKY
Y KOHTelHepi); in «KOPMNOPAULJIA «300POB'A» cepii abo MicLie NpoBeAeHHS KOHTPOJIHO AKOCTI.
bulk: Ne10000 (no «30POB’'A» (misnbHICTb, 3a AKy Bignosigae BUPoOHMK/iMnopTep,
10000 TabneTok y BK/IOUA0UM BUMYCK cepiii). 3MiHa HaliMeHyBaHHS
nakeri BMPOGHMKA NiKapcbKoro 3acoby 3 ToBapucTea 3
nonieTuaeHoBomMy 06MeXeHoI0 BignoBifanbHICTIO «PapmaLeBTuYHa
Y KOHTeliHepi) KoMnaHia «3g0pos’sa» Ha TOBAPNCTBO 3
OBMEXXEHOHO BIAMOBIAANIBHICTHO
«KOPIMOPALIA «300POB'A». Agpeca BUPOGHMNYOT
AinbHUUI Ta BCi BUPOOHUYI onepawii 3anmwaiTbes
HE3MiHHUMMU.
137. | EHANANOPUN- Tabnetkn no 10 mr | TOBAPUCTBO Ykpaina TOBAPUNCTBO 3 Ykpaina BHECEHHS 3MiH 40 peecTpauiiHnX MaTepiasiiB: 3MiHK - He UA/16485/01/01
340POB'A in bulk: no 1000 3 OBMEXXEHOHO | TMny - AgMiHiCTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa niosnsieae
TabneTok y nakeTi OBMEXEHOIO BIANOBIAANBbHI HaliMeHyBaHHA Ta/abo afpecy MicLs NPOBaKEHHS
nosieTuIeHoBOMy BIANOBIAAIBH CTHO AisIbHOCTI BMpo6HMKa/iMnopTepa rotoBoro
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Y KOHTeliHepi ICTIO «KOPMOPAUJIA NiKapcbKoro 3acoby, BKNOHAUN [i/TbHALL BUMYCKY
naacTMacoBsoMmy; «KOPMOPAULJIA «300POB'A» cepii abo micue NpoBefeHHsI KOHTPOJIHO AKOCTI.
in bulk: no 10000 «300POB'A» (misnbHICTb, 3a Ky BignoBigae BUpOOHMK/immopTep,
TabneTtok y nakeTi BK/IOUAOUM BUMYCK cepili). 3MiHa HaliMeHyBaHHs
nonieTuneHoBoMy BMPOGHMKA Nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapucTea 3
Y KOHTeliHepi 06MeXeHo10 BignoBifanbHiCcTIo «®apmaleBTuYHa
nnactMacosomy KoMnaHia «3a0poB’s» Ha TOBAPUCTBO 3
OBMEXXEHOIO BIAMNOBIAANBHICTIO
«KOPTOPALIA «300POB’A». Agpeca BUpOGHMNYOT
AOinbHWLI Ta BCi BUPOGHMYI onepadii 3a/1mwaoTbes
HE3MIiHHUMMU.
138. | EHANANPUN- Tabnetkn no 20 mr | TOBAPUCTBO YkpaiHa TOBAPUCTBO 3 YkpaiHa BHECEHHS 3MiH 0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHu - He UA/16485/01/02
340POB'A in bulk: no 1000 3 OBMEXEHOHO | TMny - AgMiHiCTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa nionsieae
TabneTok y nakeri OBMEXEHOIO BIANOBIAANBHI HaliMeHyBaHHs Ta/abo agpecu MicLsa NPOBafXEHHS
nonietuneHosomy | BIAMNOBIAANIBH CTHO AiSNbHOCTI BUpOo6OHMKa/iMnopTepa roToBoro
Y KOHTeiiHepi ICTIO «KOPMNOPAUJIA nNiKapcbKoro 3acoby, BKYAKUM Ai/TbHULI BUNYCKY
naacTMacoBoMmy; «KOPMOPAUIA «300POB'A» cepii abo micue NpoBefeHHsT KOHTPOJIHO AKOCTI.
in bulk: no 10000 «300POB'Ax» (misnbHiCTb, 3a AKy BignoBigae BUpOGHMK/iMmopTep,
TabneTok y nakeTi BK/IOUA0UM BUMYCK cepili). 3MiHa HaliMeHyBaHHs
nonieTuneHoBoOMy BMPOGHMKA Nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapucTea 3
Y KOHTeliHepi 06MexeHo10 BignoBiganbHicTio «®apmaleBTuyHa
nnacTMacosomy KoMnaHia «3a0pos’sa» Ha TOBAPUCTBO 3
OBMEXXEHOIO BIAMNOBIAANBHICTIO
«KOPTOPALIA «300POB'A». Agpeca BUpOGHNYOT
AinbHWLI Ta BCI BUPOGHMYI onepadii 3a1mLaoTbes
HE3MIiHHUMMU.
139. | EHANANPUN- Tabnetku no 10 TOBAPWCTBO YkpaiHa BCi cTagii Ykpaina BHECEHHS 3MiH 0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHu 3a He UA/5913/01/01
340POB'A mr, no 10 3 BUPOBHMLTBA, | TMNy - AgMiHICTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa peuyenmom | nidssieae
Tabnetok y OBMEXEHOIO KOHTPO/b SKOCTI, HaliMeHyBaHHs Ta/abo agpecu MicLsa NPoBafXEHHS
6nicTepi; no 2 BIANOBIAA/IBH BUNYCK cepil: AiSnbHOCTI BUpOo6HUKa/iMnopTepa roToBoro
6nictepn y ICTHO TOBAPUNCTBO 3 nNiKapcbKoro 3acoby, BKIOYAKUM AiNTbHULI BUNYCKY
KapTOHHIf «KOPMOPAULIA OBMEXEHOIO cepii abo micue NnpoBefeHHsI KOHTPOJIHO SKOCTI.
Kopo6ui; no 20 «300POB’A» BIANOBIAANBHI (pisnbHiCTb, 3a AKy BiANoOBigae BUPOBGHMK/iMNopTep,
Tabnetok y CTHO BK/IOYAt0UM BUMYCK cepili). 3MiHa HaliMeHyBaHHs
6nictepi; no 1 «KOPTOPALIIA BMPOGHMKA fikapCcbKoro 3acoby 3 ToBapucTea 3
6nictepy y «300POB'A», obMeXeHot0 BifnoBigasibHICTIO «PapMaLeBTuyHa
KapTOHHI KopooLli YKpaiHa; KoMnaHia «3a0pos’sa» Ha TOBAPUCTBO 3
3 MapKyBaHHAM BCi cTagil OBMEXXEHOIO BIANOBIAA/IBHICTHO
YKpaiHCbKOIO BMPOGHWLITBA, «KOPIMOPALIA «300POB'A». Agpeca BUPOGHNYOT
MOBOHO (415 KOHTPOb SKOCTI, AOinbHWLI Ta BCI BUPOGHWYI onepavii 3a1mwaTbes
BMPOGHMKa BWMNYCK Cepil: HEe3MiHHUMUW. 3MiHU BHECEHO B IHCTPYKLitO ANA
TOBAPWNCTBO 3 ToBapucTBO 3 MeJMYHOro 3aCTOCYBaHHS NMiKapCbKoro 3acoby y
OBMEXEHOHO 06MEXEHO po3ainu «BupobHuk» Ta «Micue3HaxomKeHHs
BIAMOBIOANBHI BiAMNOBIAA/IbHICTIO BMpPOOHMKa Ta agpeca MicLsa NpoBaKEHHs oro
CTHO "OAPMEKC AiSNTbHOCTI» LWOA0 3MiHW HaliMeHyBaHHS BUPOOHNKa.
«KOPIMOPALIA reymn-, BignoBigHi 3MiH1 BHECEHO B TEKCT MapKyBaHHS
«30POB'A»); no YkpaiHa YMakKoBKU NIiKapCbKOro 3acoby.
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10 TabneTok y
6nictepi; no 2
6nictepn y
KapTOHHI KopooLli
3 MapKyBaHHAM
YKpPaiHCbKOI0
MOBOIO (415
BMPOGHMKA
ToBapucTBO 3
obmexeHolo
BiANOBIAA/TIBHICTIO
"®APMEKC
rPymn”)
140. | EHANANOPUN- Tabnetku no 20 TOBAPCTBO YkpaiHa BCi cTagii Ykpaina BHECEHHS 3MiH 40 pPEeECTpaLiiHNX MaTepiasiB: 3MiHK 3a He UA/5913/01/02
340POB'A mr, no 10 3 BMPOGHMLITBA, | TuNYy - AAMiHICTpPaTVBHI 3MiHK. 3MiHa peyenmom | nionsizae
Tabnetoky OBMEXXEHOIO KOHTPO/b SKOCTI, HalilMeHyBaHHs1 Ta/abo agpecu MicLs NPOBaXEHHS
6nicTepi; no 2 BIANOBIAA/IBH BWMNYCK Cepil: AisNbHOCTI BUpOOHMKa/iMnopTepa roToBoro
6nictepn y ICTHO TOBAPUCTBO 3 NiKapCcbKoro 3aco6y, BKIOYAKUN Ai/TbHULL BAMYCKY
KapTOHHIl «KOPMNOPAULJIA OBMEXEHOHO cepii abo micLe npoBefeHHs1 KOHTPOJIO AKOCTI.
Kopob6ui; no 20 «30POB’'A» BIANOBIAANBHI (aisnbHICTb, 3a AKy Bignosigae BUpobHuK/imnopTep,
Tabnetok y CTHO BK/IOUA0UM BUMYCK cepiii). 3MiHa HaliMeHyBaHHS
6nictepi; no 1 «KOPMNOPAUJIA BMPOGHMKA NiKapcbKoro 3acoby 3 ToBapucTBa 3
6nictepy y «3[10POB'A», 06MeXeHoI0 BignoBifasibHICTIO «PapmaLeBTuyHa
KapTOHHI KopooLi YkpaiHa; KomnaHis «3gopos’sa» Ha TOBAPUCTBO 3
(ans BMpobHUKa BCi cTagii OBME>XXEHOIO BIANOBIAATBHICTHO
TOBAPWCTBO 3 BMPOGHMLTBA, «KOPTMOPALIA «300POB'A». Agpeca BUPOGHMNYOT
OBMEXEHOIO KOHTPO/b AKOCTI, OiNbHULI Ta BCi BUPO6HUYI onepavji 3anvwaioTbes
BIANOBIAANBHI BUNYCK cepil: He3MiHHUMW. 3MiHWN BHECEHO B iHCTPYKLitO ANs
CTHO ToBapucTBo 3 MEeAMYHOrO 3aCTOCYBaHHS NMiKapCbKOro 3acoby y
«KOPIMOPALIA 06MEXeHO po3ainu «BupobHuk» Ta «MicLe3HaxomKeHHs
«3[40POB'A»); no BiANOBIAA/ILHICTIO BMPOGHMKa Ta afpeca MicLs NPOBapKEHHS 1ioro
20 TabneTtoKy "®APMEKC AiSNIbHOCTI» WOAO 3MiHW HaliMeHyBaHHSA BUPOOHWKa.
6nicTepi; no 1 reyn’, BignoBigHi 3MiHN BHECEHO B TEKCT MapKyBaHHS
6nictepy y YkpaiHa yrnakoBKU NikapcbKoro 3acoby.
KapTOHHI KOpo6Lii
(ansa Bnpo6HMKa
ToBapucTso 3
06MEXEHOI0
BignoBiga/IbHICTIO
«®APMEKC
FPYIM»)
141. | EHANAOPUN- Tabnetkv no 5 wmr, TOBAPVCTBO YkpaiHa BCi cTagii Ykpaina BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHK 3a He UA/5913/01/03
340POB'A no 10 TabneTtok y 3 BUPOBHMLTBA, | TMNy - AgMiHICTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa peuyenmom | nidssieae
6nicTepi; no 2 abo OBMEXXEHOIO KOHTPO/b SKOCTI, HaliMeHyBaHHs Ta/abo agpecu MicLsa NPoBafXEHHS
no 3 6nictepn y BIANOBIAA/IBH BUNYCK cepil: [iSnbHOCTI BUpOo6OHUKa/iMnopTepa roToBoro
KapTOHHI KopooLli ICTHO TOBAPUNCTBO 3 nNiKapcbKoro 3acoby, BKIOUAKUM Ai/TbHULI BUNYCKY
«KOPMNOPALIA OBMEXEHOIO cepii abo micue NnpoBefeHHsI KOHTPOJIHO SKOCTI.
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«30POB’A» BIANOBIAANBHI (isnbHiCTb, 3a AKy BiAnoBigae BUPOBGHMK/iMNopTep,
CTHO BK/THOHAI0UMN BUMYCK Cepiif). 3MiHa HaliMeHyBaHHS
«KOPTOPALIA BMPOGHMKA NikapcbKoro 3acoby 3 ToBapucTea 3
«300POB'A», 06MeXeHo10 BifnoBifasibHICTIO «PapMaLeBTUYHa
YKpaiHa; KoMnaHia «340poB’'s» Ha TOBAPUCTBO 3
BCi cTagil OBMEXXEHOIO BIAMOBIAA/IBHICTIO
BUPOGHMLTBA, «KOPTOPALIA «300POB'A». Agpeca BUPOGHUYOT
KOHTPONb AKOCTI, AinbHULI Ta BCi BUPOOHMYI onepawii 3anmwaiTbes
BWMNYCK Cepii: HE3MiHHUMMW. 3MiHM BHECEHO B IHCTPYKLilO ANA
ToBapnCcTBO 3 MeAMYHOro 3acTOCyBaHHA /ikapCbKoro 3acoby y
obmexeHoro po3ainu «BMpobHUK» Ta «MicLe3HaxomKeHHs
BiANOBIAA/IbHICTIO BMPOGHMKA Ta agpeca MicLs NpoBaXeHHs Moro
"PAPMEKC LiSNIbHOCTI» LOA0 3MiHW HaliMeHyBaHHS BUPOOHNKA.
reym:, BignoBigHi 3MiHN BHECEHO B TEKCT MapKyBaHHS
YKpaiHa YNaKOBKW fliKapCbKoro 3acoby.
142. | EHANAOPUN- Tabnetkn, 10 TOBAPVCTBO YkpaiHa BCi cTagii Ykpaina BHECEHHS 3MiH [j0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHK 3a He UA/1350/01/01
HL-340POB'A mr/12,5 wmr; gns 3 BMPOOHMLTBA, | TMny - AGMIHICTpPaTUBHI 3MiHW. 3MiHa peyenmom nionseae
BVPOGHMKa OBMEXXEHOIO KOHTPO/b AKOCTI, HalimeHyBaHHS Ta/abo agpecu MicLs NPoBamXeHHS
TOBAPUNCTBO 3 BIANOBIAAIbH BUNYCK cepil: LisiNbHOCTI BUpo6BHUKa/iMnopTepa rotoBoro
OBMEXEHOIO ICTHO TOBAPWCTBO 3 NiKapCbKOro 3acoby, BKIOYAKUN Ai/TbHNL BUMYCKY
BIANOBIAANBHI «KOPMOPALIA OBMEXEHOHO cepii abo micue NpoBefeHHSI KOHTPOJIIO SKOCTI.
CTHO «30POB’A» BIANOBIAANBHI (aisnbHiCTb, 3a Ky Bignosigae BUPOGHUK/iMMIopTep,
«KOPIMOPALIA CTHO BK/IOYAI0UM BUMYCK cepili). 3MiHa HallMeHyBaHHS
«3[00POB'A»: no «KOPTOPALIIA BMPOGHMKA NikapcbKoro 3acoby 3 ToBapucTsa 3
20 a6o no 30 «300POB'A» 06MeXeHo10 BifnoBifasibHICTIO «PapMaLeBTUYHa
Tabnetok y YkpaiHa; KoMnaHis «340poB’'s» Ha TOBAPUCTBO 3
6nicTepi; no 1 BCi cTagii OBMEXXEHOH BIANOBIAANBHICTHO
6nictepy B BUPOGHMLTBA, «KOPTMOPALIA «300POB'A». Agpeca BUPOGHNYOT
KapTOHHIl KOHTPO/b SKOCTI, AinbHULI Ta BCi BUPOOHMYI onepawii 3annwarTbes
Kopoo6ui; Ans BWMYCK Cepii: HE3MiHHUMMW. 3MiHU BHECEHO B IHCTPYKLilO AN
BMPOBHMKa ToBapuCcTBO 3 MeAMYHOro 3acTOCyBaHHA /TikapCbKoro 3acoby y
ToBapucTso 3 obmexeHor po3ainu «BupobHuk» Ta «Micue3HaxomKeHHs
0O6MEXEHOI BiANOBIAA/IbHICTIO BMPOGHMKA Ta agpeca MicLs NpoBaXeHHS Moro
BigNoBigasIbHICTIO "PAPMEKC LiSNIbHOCTI» 040 3MiHW HaliMeHyBaHHS BUPOGHNKA.
«PAPMEKC reymn:, BignoBigHi 3MiHN BHECEHO B TEKCT MapKyBaHHS
FPYT»: Ykpaina yMakoBKU NiKapcbKoro 3acoby.
no 20 TabneTtok y
6nictepi; no 1
6nictepy B
KapTOHHI KopobLii
143. | EHANANPUN- Tabnetkn, 10 TOBAPUNCTBO YkpaiHa TOBAPUCTBO 3 YkpaiHa BHECEHHS 3MiH 40 pPeeCTpaLiliHNX MaTepiasis: 3MiHK 3a He UA/1351/01/01
H-340POB'A Mmr/25 mr; no 20 3 OBMEXXEHOHO | TMny - AgMiHiCTpaTuBHI 3MiHW. 3MiHa peyenmom | niosisieae
ab6o no 30 OBMEXXEHOHO BIANOBIAANBHI HaliMeHyBaHHs1 Ta/abo agpecy MicLs NPOBaAXEHHS
Tabnetok y BIAMNOBIJANBH CTHO AisiNbHOCTI BUpo6HMKa/iMnopTepa roToBoro
6nicTepi; no 1 ICTIHO «KOPMNOPAUJIA NikapCcbKoro 3acoby, BKIHOUa0UN fibHULI BUNYCKY
6nictepy B «KOPMNOPAULJIA «300POB'A» cepii abo MicLie NpoBeAeHHS KOHTPOJIHO AKOCTI.
KapTOHHI Kopo6Lii «310POB’'A» (aisnbHICTb, 3a AKy BignoBigae BUPobHuK/imnopTep,
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BK/IOUAOUM BUMYCK cepili). 3MiHa HaliMeHyBaHHs
BMPOBHMKa Nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapucTea 3
06MexeHo10 BignoBiganbHicTIo «®apmaLeBTuYHa
KoMnaHia «3a0poB’s» Ha TOBAPUCTBO 3
OBMEXXEHOIO BIAMNOBIAANBHICTIO
«KOPTMOPALIA «300POB’A». Agpeca BUpOGHMNYOT
LinbHULI Ta BCi BUPOBGHUYI onepalii 3anuwatTbes
He3MiHHUMUW. 3MiHM BHECEHO B po34in "BUPOOHMK" B
IHCTPYKUiO 4N MeANYHOro 3aCTOCYBaHHS LLIOAO
3MiHW Ha3BW BUPOOHMKA Ta SIK HAaCMifoK - Y TEKCT
MapKyBaHHS1 yNakoBKW NlikapcbKoro 3acoby.
144. | EHANANPUN- Tabnetku, 10 TOBAPUNCTBO YkpaiHa TOBAPUCTBO 3 YkpaiHa BHECEHHS 3MiH 0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHu - He UA/14872/01/01
H-340POB'A Mr/25 mr in bulk: 3 OBMEXEHOHO | TMny - AgMiHiCTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa nionsieae
no 1000 a6o OBMEXEHOIO BIANOBIAANBHI HaliMeHyBaHHs Ta/abo agpecu MicLsa NPOBafXEHHS
10000 Tabnetoky | BIAMOBIOANTBH CTHO AiSNbHOCTI BUpOo6OHMKa/iMnopTepa roToBoro
nakeri ICTHO «KOPMNOPAUJIA nNiKapcbKoro 3acoby, BKYAKUM Ai/TbHULI BUNYCKY
nonieTuneHoBoOMy «KOPMNOPALIA «340POB'A» cepii abo micLe NpoBeAEHHS KOHTPOJIHO SKOCTI.
Y KOHTeliHepi «300POB'Ax» (misnbHiCTb, 3a AKy BignoBigae BUpOGHMK/iMmopTep,
BK/IOUA0UM BUMYCK cepili). 3MiHa HaliMeHyBaHHs
BMPOGHMKA Nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapucTea 3
06MexeHo10 BignoBiganbHicTio «®apmaleBTuyHa
KoMnaHia «3a0pos’sa» Ha TOBAPUCTBO 3
OBMEXXEHOIO BIAMNOBIAANBHICTIO
«KOPTOPALIA «300POB'A». Agpeca BUpOGHNYOT
LinbHUL Ta BCi BUPOBGHUYI onepaLii 3anuwatTbes
HE3MiHHUMW.
145. | EHricTon po34nH ons Bionoriwe HimeyuunH Bionoriwe HimeuunHa BHECEHHS 3MiH 0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHu 3a UA/2053/01/01
\ IH'EKLI iH'ekuii mo 1,1 mn Xanbmitrenb a Xalinbmitrenn | TMny - 3MiHK Woao 6e3nekn/edekTUBHOCTI Ta peyenmom
B amnyni; no 5 Xeenb Mv6X Xeenb M'v6X hapmakoHarnsigy. BeegeHHs abo 3miHn go
amnyn y KOHTYPHii y3ara/ibHeHUX JaHnx Npo cuctemy dhapmakoHarnsagy
YapyHKOBI (BBEAEHHS y3araslbHEHNX AaHUX NPo cucTemy
ynakosLj; no 1, hapmakoHarnsgy, 3miHa ynoBHOBaXeHOi 0cobu,
abo no 2, abo no BiANOBIAA/IbHOI 32 34iiCHEHHA hapmakoHarnsgy;
20 KOHTYpHUX KOHTaKTHOT 0CO6U 3 chapMakoHarnsay 3asBHuKa 415
YapyHKOBUX 3fjificHeHHs chapmakoHarnsagy B YkpaiHi, KO BOHA
yNaKoBOK Y BiAMiHHA BiJ YNOBHOBaXeHOi 0cO6M, BiANOBIAA/IbHOI
KOpo6Li 3 KapTOHY 3a 3fjlicHeHHs chapMakoHarnsay (Bkioyakun
KOHTaKTHI AaHi) Ta/abo 3MiHM Y PO3MILLEHHI MacTep-
thaiina cuctemun chapmakoHarnsgy) 3miHa
KOHTaKTHUX AaHMX KOHTaKTHOT 0CO6Y 3asBHYKA,
BiANOBiAaNbHOI 3a thapmakoHarnsg B YKpaiHi.
146. | EHTEPOXXEPMI | kancynu; Ne 12, Ne TOB "Onenna YkpaiHa Onenna Xenckea ITanis BHECEHHS 3MiH [j0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHK 6e3 UA/4234/02/01
HA® 24 (12x2): no 12 Xenckea ITani C.p.n. | TMny - 3MiHK Woao 6e3nekn/edpekTUBHOCTI Ta peyenma
Kancyny énicrtepi; YkpaiHa" thapmMakoHarsisagy. 3miHa 4actoT Ta/abo TepMiHIB

no 1 a6o 2
6nictepu B
KapPTOHHI Kopobui

nofaHHA perynsapHO OHOB/IIOBAHMX 3BITIB 3 6e3nekn
NikapcbKkunx 3acobis. 3MiHa TepPMiHiB NogaHHsA
perynsipHoO OHOBJIOBAHOIO 3BiTY 3 6e3neku:
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[itova pepakuis: Yactota nogaHHA perynspHo
OHOB/IIOBAHOrO 3BITYy 3 6e3nekn 5 pokis. KiHuesa
pata ansa skoYeHHs gaHux go PO36 - 02.03.2028
p. Aata nogaHHsa - 31.05.2028 p. MNMponoHoBaHa
pefakuis: Yactota nogaHHa perynsapHo
OHOBJIIOBAHOrO 3BITY 3 6e3nekn 5 pokiB KiHueBa
parta ans sknyeHHs gaHux go PO36 - 30.11.2027
p. Jara nogaHHsa — 28.02.2028 p. PekomeH0BaHO
[0 3aTBEpPAKEHHS BiAMoBigHO A0 NepiogNYHOCTI
nofaHHA perynsapHO OHOB/IIOBAHMX 3BITIB 3 6e3nekn
nikapcbkux 3acobis y EC.
147. | EPOTOH® Tabnetku no 50 MPAT YkpaiHa BiANOBIAaIbHMI 3a YkpaiHa BHECEHHS 3MiH 0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHu 3a UA/4652/01/01
mr; no 1 a6o no 2, "®ITOPAPM" BUPOBHULTBO, | TMny - 3MiHK Woao 6e3nekn/edekTUBHOCTI Ta peyenmom
abo no 4 Tabnetku nepBuHHE, thapmakoHarnagy. BeegeHHs abo 3miHn oo
y 6nictepi; no 1 BTOPWHHE y3ara/ibHeHUX JaHnX npo cuctemy papmakoHarnsgy
6nicTepy B nauui 3 nakyBaHHs, (BBEAEHHS y3araslbHEHVX AaHUX NPo cucTemy
KapTOHyY; no 4 KOHTPO/b Ta thapmakoHarnsgy, 3MiHa ynoBHOBaXXeHOT ocobu,
Tabnetkn y BWMYCK Cepii: BiANOBIAA/IbHOI 32 34iiCHEHHSA dhapmakoHarnsgy;
6nictepi; no 2 MPAT KOHTaKTHOT 0CO6U 3 chapMakoHarnsay 3asBHuKa A/
6nicTepu B nayu;j 3 "®ITOPAPM", 3fificHeHHs thapmakoHarnsagy B YkpaiHi, KO BOHA
KapTOoHY YkpaiHa; BiAMiHHa BiJ YNOBHOBaXeHOi 0co6M, BiANOBIAA/IbHOI
BiANOBiAabHMI 3a 3a 3[jlicHeHHs hapMakoHarnsay (BkiYakun
BUPOBHMLTBO, KOHTaKTHI AaHi) Ta/abo 3MiHM Y PO3MILLEHHI MacTep-
nepBuHHE, thaiina cuctemu hapmakoHarnsgy). 3miHa
BTOPWHHE KOHTaKTHUX AaHVX YNOBHOBaXeHOI 0CO6M 3asBHUKA,
nakyBaHHs, BiANOBIAA/IbHOI 3a 34iiCHEHHA dhapmakoHarnsgy;
KOHTPO/b AKOCTI: 3MiHa MicL,e3HaxXoMKeHHs macTep-haiina cuctemm
AT "ly6Hunchapm", thapmakoHarnaay; 3mMiHa micusi 34iiCHEHHS OCHOBHOI
YKpaiHa; AiSNbHOCTI 3 chapmakoHarnagy.
BiANOBiAa/IbHWIA 32
BUNYCK cepil, He
BK/IOYa0UN
KOHTPO/b/BMNPOGY
BaHHA cepii: MPAT
"®ITOPAPM",
YKpaiHa
148. | EPOTOH® Tabnetkn no 100 MPAT YkpaiHa BiANOBiAaIbHMI 3a Ykpaina BHECEHHS 3MiH [j0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHK 3a UA/4652/01/02
mr; no 1 a6o no 2, "®ITOPAPM" BMPOGHMLTBO, | Tuny - 3miHK Woao 6e3nekn/edpekTBHOCTI Ta peyenmom
a6o no 4 Tabnetku nepBuHHeE, dhapmakoHarnsgy. BeegeHHsa abo 3miHn fo
y 6nictepi; no 1 BTOPVHHE y3arasibHeHUX JaHnx npo cuctemy hapmakoHarnsgy
6nicTepy B navui 3 nakyBaHHs, (BBEAEHHSA Y3araslbHEHUX AaHWX MPO cucTemy
KapToHy; no 4 KOHTpO/b Ta chapmakoHarnsgy, 3miHa ynoBHOBaXKeHOT ocobu,
Tabnetkn y BUNYCK cepil: BiANOBIAA/IbHOI 3a 34iliCHEHHSA hapmakoHarnsay;
6nicTepi; no 2 MPAT KOHTaKTHOI 0co6u 3 thapMakoHarnsgy 3asiBHMKa 415
6nicTepu B nayu;j 3 "®ITOPAPM", 3ajificHeHHs chapmakoHarnsay B YkpaiHi, K0 BOHA
KapTOHY YKpaiHa; BigMiHHa Bif, yNOBHOBaXeEHOI 0co6y, BignoBiganbHOI

BiANOBiAa/IbHWI 3a

3a 34jiicHeHHs hapmakoHarnsay (Bkayakun
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BUPOGHULTBO, KOHTaKTHI AaHi) Ta/abo 3MiHM Y PO3MiLLEHHI MacTep-
nepBuHHeE, (paiina cuctemu chapmakoHarnsgy). 3MiHa
BTOPWHHE KOHTaKTHUX AaHVX YyNOBHOBaXKEHOI 0COOM 3asBHUKA,
nakyBaHHs, BiANOBIAA/IbHOI 3a 34iiCHEHHSA hapmakoHarnsgy;
KOHTPONb AKOCTI: 3MiHa MicLLe3HaxoMKeHHs1 MacTep-thaiina cuctemu
AT "“ly6Hndpapm", thapmakoHarnagy; 3miHa micus 34iiCHEHHS OCHOBHOI
YkpaiHa; LisiNbHOCTI 3 hapmakoHarnsgy.
BiNOBIfaNbHWIA 32
BWMYCK Cepii, He
BK/THOHAI0UM
KOHTPO/b/BUNPOGY
BaHHs cepii: MPAT
"®ITOPAPM",
YKpaiHa
149. | ETAM3UNAT po3uuH ans TOBAPUCTBO YkpaiHa KOHTPO/b AKOCTI, YkpaiHa BHECEHHS 3MiH 0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHu 3a He UA/5470/01/01
iH'ekuUii 12,5 %; no 3 BUNYCK cepil: | TMny - AgMiHIiCTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa peyenmom | nidssieae
2 Mn B amnyni; no OBMEXEHOIO ToBapucTso 3 HaliMeHyBaHHs Ta/abo agpecu MicLa NPOBafXEHHS
10 amnyn y nauuyi BIANOBIAANBH obmexeHor AiSNbHOCTI BUpOo6OHMKa/iMnopTepa roToBoro
3 KapTOHy; N0 2 M ICTIO BiANOBIAA/ILHICTIO nNiKapcbKoro 3acoby, BKOYAKUM Ai/TbHULI BUNYCKY
B amnyni; no 10 «KOPTOPALLIA "[locnigHwin 3aBog, cepii abo micue NpoBefeHHsI KOHTPOJIHO AKOCTI.
amnyn y 6nictepi; «300POB'Ax» "rHuact (misnbHIiCTb, 3a AKy BignoBigae BUpoGHMK/iMmopTep,
no 1 6nicrepy y YKpaiHa; BK/IOUA0UM BUMYCK cepili). 3MiHa HaliMeHyBaHHs
nauui 3 KapToHY; BCi cTagii BMPOGHMKA Nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapucTea 3
no 2 mMn1 B amny ni; BMPOGHMLTBA, 06MexeHo10 BignoBifanbHicTio «®apmaLeBTuyHa
no5awmnyny KOHTPO/b SKOCTI, KoMnaHia «3a0pos’sa» Ha TOBAPUCTBO 3
6nicTepi; no 2 BWMNYCK Cepii: OBMEXXEHOIO BIANOBIAA/IBHICTHO
6nicTepu y nauui 3 TOBAPUCTBO 3 «KOPTOPALIA «300POB'A». Agpeca BUpOGHNYOT
KapToHY OBMEXEHOHO LinbHUL Ta BCi BUPOBGHUYI onepaLii 3anuwatTbes
BIANOBIAANBHI HE3MiHHUMUW. 3MiHN BHECEHO B IHCTPYKLilO AN
CTIO MeAMYHOro 3acTOCyBaHHA /TiKapCbKoro 3acoby y
«KOPMNOPAUJIA po3ainu «BupobHuk» Ta «Micue3HaxomKeHHs
«300POB'A», BMPOGHMKA Ta agpeca MicLsa NPOBaXXEHHS Moro
YkpaiHa; AiSNTbHOCTI» WOA0 3MiHW HaliMeHyBaHHS BUPOOHWMKa.
BCi cTagii BignoBigHi 3MiHM BHECEHO B TEKCT MapKyBaHHSs
BMPOOHMLTBA, yNaKoBKM NiKapCbKoro 3acooby
KOHTPO/b SIKOCTI:
AKUioHepHe
TOBapUCTBO
"rannudapm",
YKpaiHa
150. | SAMEKCEH po3ynH ans MpusatHe Ykpaina MpuBaTHe Ykpaina BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHu 3a He UA/15163/01/01
iH ekuild, 50 mr/mn; akuioHepHe akuioHepHe | Tuny - 3miHK Woao 6e3nekn/edpeKTNBHOCTI Ta peyenmom niosnsicae
no 2 Mn B amnyni; TOBapWCTBO TOBapMCTBO thapmakoHarnsgy. 3MiHW y KOpoTKili XapakTepucTuLi

no 10 amnyn B
nautyj 3 KapToHY;
no 2 mn B amnyni;
no 5 amnyn B

"Nlekxim-Xapkis"

"Mlekxim-Xapkis"

nNikapcbKoro 3acoby, TEKCTI MapKyBaHHA Ta
HCTPYKLUT 4719 MeAMYHOro 3aCTOCYBaHHSA
reHepuyHUX/ribpuaHNX/6ionoaibHMX NikapCbKUX
3ac06iB nicns BHECEHHS TiEl caMoi 3MiHM Ha
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6nicTepi; no 2 pedhepeHTHMIT Npenapar (3mMiHa He NnoTpebye
6nicTepu y nauui 3 HaZiaHHA XOAHMNX HOBUX [OAATKOBUX AaHWX) 3MiHU
KapTOHy; Mo 5 mn BHECEHO [0 IHCTPYKLi 415 MefMYHOro
B amnyni; no 5 3acTocyBaHHSA NikapcbKoro 3acoby y po3ginu
amnyn B nadui 3 "apmakosiorivyHi BnactusocTi", "MokasaHHSA"
KapToHy; No 5 mn (yTouHeHHs iHdopMmaLii/pefaryBaHHs),
B amnyni; no 5 "MpoTunokasaHHA", "3acTocyBaHHSA Y nepiog,
amnyn B 6nictepi; BariTHocTi abo rofyBaHHsA rpyaa0”, "3aarTHicTb
no 1 6nictepy y BMIMBATY Ha LIBWAKICTb peakLil Npu KepyBaHHi
nauui 3 KapToHy aBTOTPaHCMOPTOM abo iHLWMMK MexaHisamamu',
"Cnoci6 3acTocyBaHHs Ta fo3un", "MepenosysaHHsA",
"Mo6iuHi peakwii” 3rigHO 3 iHhopMmaLieto Woa0
MeAMYHOro 3acTOCyBaHHs pehepeHTHOro
nikapcbkoro 3acoby (Mekcnaon®, po3uvH Ans
iH'exuii 50 mr/mn). BBegeHHs 3MiH NpoTArom 6-tv
MicALB Nicnsa 3aTBepAKeHHs
3MiHn | TUNY - 3MiHK WoAo 6e3nekn/edeKTUBHOCTI
Ta dpapmakoHarnsagy (iHwi 3miHu) 3miHM BHECEHO A0
HCTPYKLU|T ANA MeAMYHOro 3acToCyBaHHA
nikapcbKoro 3acoby y po3gin "Oco6mBocCTi
3acTocyBaHHSA" WoAo iHopMadii 3 6e3nekn
[,0MOMDKHOT PeYOBUHM.
BBefieHHs1 3MiH NpoTArom 6-T1 MicAUiB nicna
3aTBEPAKEHHSA
151. | SUPOMWUH TabneTku, BKPUTI TOB «YOPNA, YkpaiHa yopna TypeyunHa BHECEHHS 3MiH [10 peecTpaviiiHix maTepianis: 3mu | 3a He UA/12748/01/01
nAiBKOBOO MEOVLINH> MEANLWH INAY TMNy - 3MiHK 3 AKOCTI. [O0TOBWIA NikapcbKnii 3acib. peyenmom | nions2ae
060/10HKOI0, N0 CAH. BE TIX. 3MiHU Yy BUPOGHMLTBI. 3MiHa iMnopTepa/3miHu, Lo
500 mr, no 3 A.LL. CTOCYHTbCS BUMYCKY Cepii Ta KOHTPOJIKO AKOCTI
Tabnetkn y roTOBOrO JlikapCbKOro 3acoby (3amiHa abo
6nicTepi, no 1 [0faBaHHA BUPOOHMKA, LLIO BiANOBiJa€E 3a BBE3EHHS
6nictepy B Ta/abo Bunyck cepii) - Bktovaroum

KapTOHHI KOPOOL;j

KOHTPO/b/BMNPOGYBaHHSA cepii - 3aMiHa BUPOGHMKa
roTOBOrO Jlikapcbkoro 3acoby, BignoBigabHOro 3a
KOHTpONb Ta Bunyck cepii YOP4 MEAVNUNH INAY
CAH. BE TII)K. A.LL. (agpeca: 15 Temmy3
Maxannewi [xami Mony Mxaaneci Ne50 MoHeLwuni
Barmpxunap/Ctaméyn, TypeuunHa) Ha YOP/[
MEOWLVH INAY CAH. BE TIOK. A.LL. (agpeca:
On3Yy, keaptan I'.O.Mawa, 6-Ta Bynuusa, Ne30,
Uepkeskoit/Tekipgar, TypeuunHa). 3MiHU BHECEHO B
IHCTPYKL,i10 ANS MeANYHOro 3acTOCyBaHHS
nikapcbKoro 3acoby y po3ain "Micue3HaxomKeHHs
BMPOGHMKa Ta afpeca MicLs NPOBapKEHHS 1ioro
AiSNbHOCTI" 3 BiANOBIAHUMMN 3MiHAMMW B TEKCTI
MapKyBaHHS yNakoBOK. BBefleHHs 3MiH npoTarom 6-
TN MiICALIB Nic/a 3aTBEPLKEHHSA. 3MiHM | Tvny -
3MiHM LWoao 6e3nekn/edekTMBHOCTI Ta
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Ne Hassa ®dopma sunycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
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3acoby ¢hopma, nocsioYyeHHs1
yrnakoska)

thapmakoHarnagy (iHwi 3MiHn). 3MiHU BHECEHO B
TEKCT MapKyBaHHSi BTOPUHHOT YNakoBKU NiKapcbkoro
3acoby y nyHktn 3, 7, 8, 11, 12, 13, 17 Ta B TekcT
MapKyBaHHSA NMepBUHHOT YNakoBKK Y NYHKTU 3, 4.
BBefieHHs1 3MiH NpoTArom 6-T1 MicAUiB nicna
3aTBEPMKEHHS. 3MiHM | TMny - 3MiHW 3 AKOCTI.
[oTOBWIA Nikapcbkuii 3aci6. 3MiHM Y BUPOOHULTBI.
3amiHa abo BBeAEHHSA [0AaTKOBOI AiNbHUL
BMPOOHMLTBA 4151 YACTUHM ab0 BCbOro BUPOBHNYOrO
npoLecy roToBoro Nikapcbkoro 3acoby (AiNbHULA, Ha
AKi NpoBOAATLCA ByAb-AKi BUPOOHWYI cTagii, 3a
BMHATKOM BUMYCKY CEpiii, KOHTPOJIIO SKOCTI,
NepBMHHOTO Ta BTOPVMHHOIO NakyBaHHSA, A1
HecTepWUIbHNUX Nikapcbknx 3aco6is). CynyTHA 3MiHa -
3MiHu 3 AKOCTi. FoTOBMIA NiKapCbkuii 3aci6. 3MiHN y
BMPOGHMLTBI. 3amiHa abo BBEEHHS 4,0AaTKOBOI
AiNbHULI BUPOBHMLTBA [/19 YacTUHM abo BCbOro
BMPOGHNYOro NpoLecy roToBOro NiKapCbKoro 3acoby
(giNnbHUUSA 0N BTOPUHHOTO NakyBaHHSA) - 3MiHU 3
AKOCTI. FOTOBWMIA Nikapcbkuii 3aci6. 3MiHM y
BMPO6HMLTBI. 3amiHa abo BBeAEHHS 404aTKOBOI
AiNbHULUI BUPOBHMLTBA [/18 YacTUHK abo BCbOro
BMPOBHMYOro NpoLecy roTOBOrO /liKapCbKoro 3acoby
(AiNbHMUA ANA NEPBMHHOIO NakyBaHHS) - 3aMiHa
BUPOGHMKa rOTOBOrO /1iKapCbKOro 3acoby,
BiANOBIAA/ILHOrO 3a BUPOGHMLTBO, NEPBUHHE Ta
BTOPUHHE NakyBaHHs fikapcbkoro 3acoby YOP/
MEOVLWH INAY CAH. BE TIOXK. A.LL. (agpeca: 15
Temmys Maxannewi Jxami Vony Dxagaeci Ne50
MoHewwni Barmxunap/Ctambyn, TypeyunHa) Ha
YOPNA MEAVLNH INAY CAH. BE TIAXK. A.LL.
(appeca: OMN3Y, ksaptan I'.O.Mawa, 6-Ta Bynuus,
Ne30, Yepkeskoi/Tekipgar, TypeuunHa). BeegeHHs
3MiH NPOTArOM 6-TW MICALIB NiCNA 3aTBEPAXEHHS.
3MiHn | TURY - AgMIHICTPaTUBHI 3MiHW. 3MiHa
HalilMeHyBaHHS Ta/abo agpecu MicLs NPOBaKeHHS
LisinbHOCTI BUpoOHUKa (BK/ItoYakoun, 3a
HeobXiAHOCTI, MicLie NPOBEAEHHS KOHTPOIO AKOCTI),
abo BnacHvka mactep-gaiina Ha A®l, abo
nocravanbHuka Adl/BuxigHoro
marepiany/peareHTy/npomMikHOro NpPoAyKTy, Lo
3aCTOCOBYHTbCA Y BUPOOHULTBI AD| (AKLLO
3a3HaYeHo y A0CbE Ha Nikapcbkuii 3acib) 3a
BiICYTHOCTI cepTudpikarta BifgnoBigHOCTI
€Bponeiicbkiin hapmakonei y 3aTBepaKeHOMy
nocbe, abo BUPOOHUKA HOBOI AOMOMIXXHOI pEHOBUHMU
(sKLi0 3a3HayYeHo y focbe - 3MiHa Ha3Bu
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n/n

Hassa
JliKapcbK0O20
3acoby

Popma sBUMYCKY
(nikapcbka
¢opma,
yrnakoska)

3asaBHUK

Kpaina
3asiBHUKa

Bupo6HuK

KpaiHa
BUPOBGHUKa

PeecmpayjiliHa npoyedypa

Ymosu
Bionycky

Peknam
yBaHHS1

Homep
peecmpayiliHo2o
nocsioYyeHHs

BUpo6HMKa APl AsuTpomiumH 3 Jubiliant Organosys
Limited, India Ha Jubilant Pharmova Limited, India,
6€e3 3MiHM MicusA BUPOGHMLTBA

152.

3YBHI KPAMNNI

Kpanni, no 10 mny
hnakoHax

MPAT
"OITOPAPM"

YkpaiHa

MPAT
"OITOPAPM"

YKpaiHa

BHECEHHS 3MiH [j0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHu
| Tuny - 3miHK Woao 6e3nekn/edpekTBHOCTI Ta
thapmakoHarnsgy. BeegeHHs abo 3miHv oo
y3arasibHeHUX JaHnx npo cuctemy hapmakoHarnsgy
(BBEAEHHS y3araslbHEHMX AaHUX NPo cUcTemy
hapmakoHarnsgy, 3miHa ynoBHOBaXeHOi 0coou,
BiANOBIAA/IbHOI 3a 34iiCHEHHSA hapmakoHarnsay;
KOHTaKTHOI 0co6u 3 thapmakoHarnsgy 3asiBHMKa 415
3AificHeHHs chapmakoHarnsay B YKpaiHi, KO0 BOHA
BigMiHHa Bif, yNOBHOBaXeEHOI 0c06Y, BignoBiganbHOI
3a 3fjiicHeHHs hapmakoHarnagy (Bkioyarun
KOHTaKTHi flaHi) Ta/abo 3MiHM y pO3MilLieHHi MacTep-
(paiina cuctemu chapmakoHarnsgy). 3MiHa
KOHTaKTHUX JaHWX YNOBHOBaXXEHOI 0COOM 3asiBHUKA,
BiANOBIAA/IbHOI 32 34iiCHEHHSA dhapmakoHarnsgy;
3MiHa MiCLLe3HaXOMKEHHSI MacTep-ghaiina cuctemm
hapMakoHarnsay; amiHa micus 34iiCHEHHS OCHOBHOI
LisNIbHOCTI 3 hapmakoHarnsay.

6e3
peuyenma

UA/8153/01/01

153.

IBYNPO®EH
BEBI

cycneHsis
opasibHa, 100 mr/5
M, no 100 mn a6o
no 200 mny
cnakoHi; no 1
hnakoHy pasom 3
[03YH0UNM
NPUCTPOEM Y
KOpo6Lii 3 KapTOHY

TOBAPUCTBO
3
OBMEXXEHOIO
BIANOBIAANTBH
ICTHO
«KOPTTOPALIIA
«3[00POB’'A»

YkpaiHa

TOBAPUCTBO 3
OBMEXEHOHO
BIANOBIAANBHI
CTHO
«KOPMOPAULIA
«340POB'A»

YkpaiHa

BHECEHHS 3MiH [j0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHK
| Tuny - AgMiHICTpaTWBHI 3MiHK. 3MiHa
HaliMeHyBaHHA Ta/abo afpecy Micus NPoBaKEHHS
LisiNbHOCTI BUpobHUKa/iMnopTepa rotoBoro
NiKapcbKoro 3acoby, BKAOUAKUM Ai/TbHULi BUNYCKY
cepii abo micue NpoBefeHHSI KOHTPOJIHO SKOCTI.
(misnbHICTb, 3a SKy BignoBigae BUpo6GHUK/iMnopTep,
BK/IO4A0UM BUMYCK Cepild) - 3MiHa HaliMeHyBaHHS
BMPOGHMKa NikapcbKoro 3acoby 3 ToBapucTea 3
06MeXeHo10 BifgnoBifasibHICTIO «PapMaLeBTUYHa
KoMnaHis «340poB’'s» Ha TOBAPUCTBO 3
OBMEXXEHOIO BIAMNOBIAANBHICTIO
«KOPTMOPALIA «300POB'A». Agpeca BUPOGHUYOT
OiNbHULI Ta BCi BUPO6HUYI onepavji 3an1warTbes
He3MiHHUMW. 3MiHW BHECEHO B iHCTPYKL,itO 415
Me[MYHOro 3aCTOCYBaHHA NMiKapCbKOro 3acoby y
po3ain "BupobHuk", 3 BigNOBIgHUMY 3MiHAMK B
TEKCTi MapKyBaHHS ynakoBoK. 3MiHu | TUny - 3MiHu
wopo 6e3nekn/ethekTMBHOCTI Ta hapmakoHarnsgy
(iHLWi 3MiHW) OHOBNEHHSA TEKCTY MapKyBaHHS
BTOPVHHOI Ta NEPBMHHOT YNAKOBKM J1iKapCbKOro
3acoby

6e3
peuyenma

He
nionseae

UA/11513/01/01

154.

IBYMPO®EH-
340POB'A

kancynu no 200
mr; no 10 kancyn y
6nictepi; no 1 a6o
2 bnictepu B

TOBAPUCTBO
3
OBMEXEHOIO
BIANOBIAABbH

YkpaiHa

BCi cTagii
BMPOGHMLITBA,
KOHTPO/b SIKOCTI,
BMNYCK cepil:

YkpaiHa

BHECEHHS 3MiH 40 peecTpauiiHnX MaTepiasiiB: 3MiHK
| TMny - AgMiHiCTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa
HaliMeHyBaHHA Ta/abo afpecy MicLs NPOBaKEHHS
AisIbHOCTI BMpo6HMKa/iMnopTepa rotoBoro

6e3
peyenma

nionseae

UA/11677/01/01




109

Ne Hassa ®dopma sunycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka 3asaBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, nocsioYyeHHs1
yrnakoska)
KopoobLi ICTIO TOBAPWNCTBO 3 niKapcbKoro 3acoby, BKIYAUM Ai/bHULI BUMYCKY
«KOPMNOPAULJIA OBMEXEHOIO cepii abo micue NpoBefeHHsI KOHTPOJIHO AKOCTI.
«3[0POB’'A» BIANOBIAANBHI (misnbHICTb, 3a Ky BignoBigae BUpOOHMK/immopTep,
CTHO BK/1OUAKUM BUMYCK cepiii) 3MiHa HaliMeHyBaHHS
«KOPMOPAULJIA BMPOGHMKA Nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapucTea 3
«300POB'A», 06MeXeHo10 BignoBifanbHiCcTIo «®apmaleBTuYHa
YKpaiHa; KoMnaHia «3a0poB’s» Ha TOBAPUCTBO 3
BCi cTagil OBMEXXEHOIO BIAMNOBIAANBHICTIO
BMPOGHMLTBA, «KOPTOPALIA «300POB’A». Agpeca BUpOGHMNYOT
KOHTPO/b AKOCTI: AOinbHWLI Ta BCi BUPOGHMYI onepadii 3a/1mwaoTbes
ToBapucTBo 3 HE3MiHHUMUW. 3MiHN BHECEHO B IHCTPYKLiIO ANA
06MeXeHO MeAMYHOro 3aCTOCYBaHHS /TiKapCbKoro 3acoby y
BiANOBIAA/ILHICTIO po3ain «BupobHMK» 3 BiANOBIAHUMW 3MiHAMU Y
"®APMEKC TEKCTi MapKyBaHHS YNakoBKW NiKapcbKoro 3acoby
reyn-,
YKpaiHa
155. | IBYNPO®EH- kancynu no 400 TOBAPUNCTBO Ykpaina BCi cTagii YkpaiHa BHECEHHS 3MiH 40 pPeECTpaLiiHNX MaTepiasis: 3MiHK 6e3 nionseae UA/11677/01/02
340POB'A mr; no 10 kancyn 'y 3 BMPOGHMLITBA, | TuNy - AAMiHICTpPaTVBHI 3MiHK. 3MiHa peyenma
6nictepi, no 1 a6o OBMEXXEHOIO KOHTPO/b SKOCTI, HaliMeHyBaHHs1 Ta/abo agpecu MicLs NPOBaXEHHS
2 6nictepu B BIANOBIAA/IBH BWMNYCK Cepil: AiSnbHOCTI BUpOOHMKa/imnopTepa roToBoro
KopooLi ICTHO TOBAPWCTBO 3 NiKapCbKOro 3acoby, BKIOYAKUN [i/TbHULL BAMYCKY
«KOPMNOPAULJIA OBMEXEHOHO cepii abo micLe npoBefeHHs1 KOHTPOJIHO AKOCTI.
«30POB’A» BIANOBIAANBHI (aisnbHiCTb, 3a AKy Bignosigae BUpobHuK/imnopTep,
CTHO BK/IOUAK0UM BUMYCK cepiii) 3MiHa HaliMeHyBaHHS
«KOPMNOPAUJIA BMPOGHMKA NikapcbKoro 3acoby 3 ToBapucTBa 3
«3[10POB'A», 06MeXeHoI0 BignoBifasibHICTIO «PapmaLeBTuYHa
YkpaiHa; BCi cTagji KomnaHis «3gopos’sa» Ha TOBAPUCTBO 3
BUPOGHMLTBA, OBME>XEHOO BIAMOBIOANBHICTIO
KOHTPO/b AKOCTI: «KOPTMOPALIA «300POB'A». Agpeca BUPOGHMNYOT
ToBapucTBO 3 AinbHULI Ta BCi BUPOOHUYI onepawii 3anmwaioTbes
06MeXeHO He3MiHHUMW. 3MiHWN BHECEHO B IHCTPYKL,itO ANs
BiANOBIAA/IbHICTIO MEeAMYHOrO 3aCTOCYBaHHS NMiKapCbKOro 3acoby y
"®APMEKC po3ain «Bvpo6HWK» 3 BiANOBIAHUMK 3MiHAMU Y
reymn:, TeKCTi MapKyBaHHS ynakoBKU MiKapCbKoro 3acoby
YkpaiHa
156. | IBYMPO®EH- Kancynu no 200 TOBAPWCTBO YkpaiHa TOBAPWCTBO 3 Ykpaina BHECEHHS 3MiH 0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHu - He UA/14915/01/01
340POB'A mr; in bulk: Ne 3 OBMEXEHOHO | TMNy - AgMiHICTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa nionseae
4000 y nakeTi OBMEXEHOIO BIANOBIAANBHI HaliMeHyBaHHs Ta/abo agpecu MicLa NPOBafXEHHS
nosnieTuneHoBomy BIANOBIAA/IBH CTHO AiSnbHOCTI BUpOo6HUKa/iMnopTepa roToBoro
Y KOHTeiiHepi ICTHO «KOPMNOPAUJIA nNiKapcbKoro 3acoby, BKIOYAKUM AiNTbHULI BUNYCKY
naacTMacosomy «KOPMOPAUIA «300POB'A» cepii abo micue NnpoBefeHHsI KOHTPOJIHO SKOCTI.
«300POB’A» (misnbHICTb, 3a AKy BignoBigae BUpo6HMK/imMnopTep,

BK/IHOUAK0UM BUMYCK cepiii) 3MiHa HaliMeHyBaHHS
BMPOGHMKA fikapcbKoro 3acoby 3 ToBapucTea 3
06MexeHoH0 BignoBifanbHicTio «®apmaleBTuyHa
KoMnaHia «3a0pos’sa» Ha TOBAPUCTBO 3
OBEMEXXEHO BIAMNOBIAANBHICTHO
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yrnakoska)
«KOPTOPALIA «300POB'A». Agpeca BUPOGHNYOT
AinbHULI Ta BCi BUPOOHMYI onepawii 3anmwaiTbes
HEe3MiHHUMM
157. | IBYNMPO®EH- Kancynu no 400 TOBAPVCTBO YkpaiHa TOBAPWNCTBO 3 Ykpaina BHECEHHS 3MiH [j0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHu - He UA/14915/01/02
340POB'A mr; in bulk: Ne 3 OBMEXEHOIO | Tuny - AgMiHICTpPaTWBHI 3MiHK. 3MiHa nionsizae
3000 y nakeTi OBMEXXEHOIO BIANOBIAANBHI HalimeHyBaHHS Ta/abo agpecu MicLs NPoBamXeHHS
nonieTuneHoBoMy BIANOBIAAIbH CTHO LisiNbHOCTI BUpo6BHUKa/iMnopTepa rotoBoro
y KOHTeiHepi ICTHO «KOPMOPAULJIA NiKapCbKOro 3acoby, BKIOYAKUN Ai/TbHNL BUMYCKY
naacTMacoBoMy «KOPTOPALIA «30POB’A» cepii abo micue NpoBefeHHSI KOHTPOJIIO SKOCTI.
«30POB’A» ([isnbHICTb, 3a SAKy BignoBigae BUPOBGHUK/iMNopTep,
BK/IOYAK0UM BUMYCK Cepiii) 3MiHa HaliMeHyBaHHS
BMPOGHMKa NikapcbKoro 3acoby 3 ToBapucTsa 3
06MeXeHo10 BifnoBifasibHICTIO «PapMaLeBTUYHa
KoMnaHis «340poB’'s» Ha TOBAPUCTBO 3
OBMEXXEHOIO BIAMOBIAA/IBHICTIO
«KOPTMOPALIA «300POB'A». Agpeca BUPOGHNYOT
AinbHULI Ta BCi BUPOOHMYI onepawii 3annwarTbes
HEe3MiHHUMM
158. | IBYMPO®EH- Kancysm m'siki no TOBAPVCTBO YkpaiHa BCi cTagii Ykpaina BHECEHHS 3MiH [j0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHK 6e3 nionseae UA/19233/01/01
340POB'A 200 wmr, no 10 3 BMPOGHMLTBA, | Tuny - AgMiHICTpaTWBHI 3MiHK. 3MiHa peyenma
YNbTPAKAN Karncyn y énicrepi; OBMEXXEHOIO BUNYCK cepil: HalimeHyBaHHs Ta/abo agpecu MicLs NPoBafXeHHS
no 1 a6o no 2, a6o | BIANOBIAANBH TOBAPUNCTBO 3 LisiNbHOCTI BUpo6HUKa/iMnopTepa rotoBoro
no 6 6nictepis y ICTHO OBMEXEHOIO NikapcbKoro 3acoby, BKIOHAKUN Ai/TbHNL BUMYCKY
KOpOoO6Li 3 KapTOHY «KOPMNOPAUIA BIANOBIAANBHI cepii abo micLe NpoBefeHHS KOHTPOJIIO SKOCTI.
«3[0POB’A» CTHO (misnbHICTb, 3a SAKy BignoBigae BUpoOHUK/iMnopTep,
«KOPMOPAULIA BK/IOYAK0UM BUMYCK Cepiil) 3MiHa HaliMeHyBaHHS
«300POB’'A», BMPOGHMKa NikapcbKoro 3acoby 3 ToBapucTsa 3
YKpaiHa; 06MeXeHOI0 BiANOBIAANbHICTIO «PapmaLeBTUYHa

KOHTPO/b AKOCTI:
ToBapucTso 3
obmexeHoto
BiANOBIAA/LHICTIO
"®APMEKC
rePyn,
YKpaina;
KOHTPO/b AKOCTI,
BUNYCK cepil:
TOBAPUCTBO 3
OBMEXEHOIO
BIANOBIAANBHI
CTIO
«KOPMOPALIA
«300POB’A»
YkpaiHa

KoMnaHis «340poB’'s» Ha TOBAPUCTBO 3
OBMEXXEHOIO BIAMNOBIAANBHICTHO
«KOPMOPALIA «300POB’A» 3a agpecoto YkpaiHa,
61013, XapkiBcbka 06/1., MiCTO Xapkis, By L
LLleBueHka, 6yanMHOK 22. Agpeca BUPOGHUYOI
AinbHWLI Ta BCi BUPOGHMYI onepavii 3a1mwaTbes
HEe3MiHHUMMU.
3MiHU BHECEHO B po34in "BUpPOBHNMK" B IHCTPYKLiO
ON1A MejYHOro 3aCTOCyBaHHS LLOAO 3MiHU Ha3BMW
BMPOGHMKA Ta K HACNIAOK - Y TEKCT MapKyBaHHS
yMakKoBKM MikapcbKoro 3acoby. 3miHu | Tuny -
AZMiHICTpaTWBHI 3MiHU. 3MiHA HaliMeHyBaHHs!
Ta/abo agpecy MicLsA NPOBaKEHHS AiS/IbHOCTI
BMPOGHMKa/iMnopTepa roToBOro Nikapcbkoro 3acoby,
BKJ/HOYA0UM AiNbHWLI BUNYCKy cepii abo micue
NpoBeLEHHS KOHTPO/TIO AKOCTI. (AISNbHICTb, 3a AKy
BiANOBIAa€e BMPOGHMK/IMNOPTEpP, BKOYAUM BUMYCK
cepiii) 3miHa HaliMeHyBaHHs1 BUPOGHMKA NiKapCbKoro
3acoby 3 ToBapncTBa 3 06MEXEHOH
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JliKapcbK0O20
3acoby

Popma sBUMYCKY
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KpaiHa
BUPOBGHUKa

PeecmpayjiliHa npoyedypa

Ymosu
Bionycky

Peknam
yBaHHS1

Homep
peecmpayiliHo2o
nocsioYyeHHs

BignoBigasibHICTIO «®apmaleBTUYHa KOMMNaHis
«3p0pos’s» Ha TOBAPUCTBO 3 OBMEXXEHOIO
BIAMOBISANBHICTHO «KOPIMOPALLIA
«3[10OPOB’A» 3a agpecoto YkpaiHa, 08301,
KuiBcbka 0611., M. Bopucnine, Byn. LLleByeHka, 6ya.
100, nit. B-ll (kopnyc 4). Agpeca BUPOGHMYOT
AOinbHWLI Ta BCi BUPOGHMYI onepadii 3a/1mwaoTbes
He3MiHHUMUW. 3MiHM BHECEHO B po34in "BUPOOHMK" B
IHCTPYKUiO 4N MeANYHOro 3aCTOCYBaHHS LLIOAO
3MiHW Ha3BW BUPOOHMKA Ta SIK HAaCMifoK - Y TEKCT
MapKyBaHHS1 YNakoBKY /likapCbKOro 3acoby. 3Miuu |
Tuny - 3MiHK Woao 6e3nekn/ethekTNBHOCTI Ta
hapmakoHarnagy (iHwi 3mMiHM) OHOBMEHO TEKCT
MapKyBaHHSA NMepPBUHHOT Ta BTOPUHHOI YNaKOBKM
nikapcbKoro 3acoby, 30kpema BUTy4YeHO
iHchopMmaLLito, 3a3HaYeHy pocCiiicbko MOBOH), a
TaKOX BHECEHO He3HaYHi pefakLiiHi npaBKu.

159.

IBYNMPO®EH-
340POB'A
YNbTPAKAIN

Karncynm m'ski no
400 wmr, no 10
Kancyn y énictepi;
no 1 a6o no 2, abo
no 6 6nictepis y
KOpo6Li 3 KApTOHY

TOBAPUCTBO
3
OBMEXXEHOIO
BIANOBIAANBH
ICTHO
«KOPMOPAULJIA
«340POB’A»

Ykpaina

BCi cTagii
BUPOGHMLTBA,
BWMNYCK Cepil:
TOBAPWCTBO 3
OBMEXEHOIO
BIANOBIAANBHI
CTHO
«KOPMOPALIA
«300POB'A»
YKpaiHa;
KOHTPO/b AKOCTI:
ToBapucTso 3
06MeXeHO
BiANOBIAA/ILHICTIO
"®APMEKC
reyn-,
YKpaiHa;

KOHTPO/b SIKOCTI,
BUNYCK cepil:
TOBAPUCTBO 3
OBMEXXEHOIO
BIANOBIAANBHI
CTIO
«KOPMOPALIA
«300POB'A»,
YkpaiHa

YkpaiHa

BHECEHHS 3MiH 0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHU
| TMny - AgMiHiCTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa
HaliMeHyBaHHs Ta/abo agpecu MicLa NPOBafXXEHHS
[iSNbHOCTI BUpO6OHMKa/iMnopTepa roToBoro
nNiKapcbKoro 3acoby, BKOYAKUM Ai/TbHULI BUNYCKY
cepii abo micLie NpoBeAEHHS KOHTPOJIHO SKOCTI.
(misnbHiCTb, 3a AKy BignoBigae BUpOGHMK/iMmopTep,
BK/1HOHAKUM BUMYCK cepiii) 3MiHa HaliMeHyBaHHS
BMPOGHMKA NikapCcbkoro 3acoby 3 ToBapucTea 3
06MexeHo10 BignoBifanbHicTio «®apmaleBTuyHa
KoMnaHia «3a0pos’sa» Ha TOBAPUCTBO 3
OBMEXXEHOHO BIAMOBIAANIBHICTHO
«KOPMOPALJIA «300POB’A» 3a agpecoto YkpaiHa,
61013, XapkiBcbka 0611., MiCTO XapkiB, Bynuus
LLleBueHka, 6yanHOK 22. Agpeca BUPOOHUYOI
AinbHULI Ta BCi BUPOOHUYI onepawii 3anmwaiTbes
He3MiHHUMMU.
3MiHV BHECEHO B po3Zin "BUPOGHMK" B iIHCTPYKLitO
AN MeAUYHOro 3acTOCyBaHHA LWOAO 3MiHW Ha3BK
BMPOGHMKA Ta SK HACNIAOK - Y TEKCT MapKyBaHHS
yMakoBKM MikapcbKoro 3acoby. 3miHu | Tuny -
AAMiHICTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa HaliMeHyBaHHS
Ta/abo agpecu MicLa NPOBaMKEHHS AisNbHOCTI
BMpPO6HMKa/iMnopTepa roToBOro JlikapCbKoro 3acoby,
BK/IO4A0uM AiNbHULI BUMYCKy cepii abo micue
NpoBefleHHS KOHTPOSII0 AKOCTI. (AiANbHICTb, 3a AKY
BiANOBIAA€E BUPOGHMK/IMNOPTEpP, BKOYAOUM BUMYCK
cepiii) 3miHa HaliMeHyBaHHSI BUPOGHMKA NiKapCbKoro
3acoby 3 ToBapucTBa 3 06MEXEHO
BignoBiga/IbHICTIO «®apmaleBTMYHa KOMMNaHis

6e3
peuyenma

nionsieae

UA/19233/01/02
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n/n

Hassa
JliKapcbK0O20
3acoby

Popma sBUMYCKY
(nikapcbka
¢opma,
yrnakoska)

3asaBHUK

Kpaina
3asiBHUKa

Bupo6HuK

KpaiHa
BUPOBGHUKa

PeecmpayjiliHa npoyedypa

Ymosu
Bionycky

Peknam
yBaHHS1

Homep
peecmpayiliHo2o
nocsioYyeHHs

«3p0poB's» Ha TOBAPUCTBO 3 OBEMEXXEHOLO
BIAMOBISANBHICTHO «KOPMOPALLIA
«300POB’A» 3a agpecoro YkpaiHa, 08301,
KuiBcbka 061., M. Bopucninb, Byn. LLleBueHka, bya.
100, nit. B-1l (Kopnyc 4). Agpeca BUPOGHNYOT
OiNbHULI Ta BCi BUPO6HUYI onepawii 3amwarTbes
He3MiHHUMW. 3MiHW BHECEHO B po34in "BupobHuK" B
IHCTPYKLi0 415 MeANUYHOTo 3acTOCyBaHHS LLOAO
3MiHN Ha3BW BUPOGHMKA Ta K HACNIfOK - Y TEKCT
MapKyBaHHS YNakoBKW Nikapcbkoro 3acoby. 3MiHu |
TUny - 3MiHK Wwoao 6e3nekn/etpekTBHOCTI Ta
thapmakoHarnagy (iHwi 3mMiHn) OHOBNEHO TEKCT
MapKyBaHHS MepBUHHOT Ta BTOPUHHOT YNakoBKU
NiKapcbKoro 3acoby, 30kpema BUy4YeHo
iHhopMmawito, 3a3Ha4eHy poCifiCbKO MOBOHD, a
TaKoX BHECEHO He3HayHi peflakLiiiHi npaBku.

160.

IMYHOPO

po3uunH ans
iH'eku;i, 300 MKr
(1500 MO)/2 mn;
no2mny
nornepegHL0
HanoBHeHOMY
LUNPULLi 3 FO/IKOHO
015 BBEiEHHSA, MO
1 wnpwuuy B
KapTOHHI KOpo6Lii

KEAPIOH
C.NA.

ITanisa

KEAPIOH C.IN.A.

ITanis

BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLiiniHux maTepiasis: 3MiHu
| TNy - 3miHK 3 AkocTi. CepTudikart
BignosigHocTI/IE-cepTudpikat BignosigHocCTi
€Bponeiicbkil thapmakonei/moHorpadii. MogaHHA
HOBOro abo OHOB/IEHOro cepTudikaTa BifgnoBigHOCTI
abo BUNy4YeHHs cepTucpikata BiANOBIAHOCTI
€sponelicbkin hapmakonei: ana A®l; gns BuxigHoro
marepiany/peareHTy/npomMiKHOro NPOAYKTY, WO
BMKOPUCTOBYIOTLCA Y BUPOOHMUTBI API; ana
AonomikHoi peyosuHu (MFE-cepTudikar
BiAMOBIAHOCTI EBponeiickkili hapmakonei ans
Adl/BnxigHoro Matepiany/peareHTy/npomMixkKHOro
npoaykTy abo AONOMDKHOT peyoBMHM) - OHOBAEHWI
cepTudikaT Bif, BXe 3aTBepIKEHOro BUPOGHMKA -
MopaHHA oHoBNeHoro E- cepTudpikata
BiANoBiAHOCTI EBponeiickbkili thapmakonei (CEP) Big
yXe 3aTBEPAKEHOro BUPOBGHMKA XO/TIEBOT KNCNOTK.
[Oitoua pepakuin: R1-CEP 2000-202-REV 06
MponoHoBaHa pegakyis: R1-CEP 2000-202-REV 07.
3MiHn | TUny - 3MiHn 3 aKkocTi. CepTudikaT
BignosigHocTI/IE-cepTudpikat BignosigHocCTi
€Bponeiicbki hapmakonei/moHorpadii. MogaHHA
HOBOro abo OHOB/IEHOTo cepTudikaTa BifgnoBigHOCTI
abo BUNy4YeHHs cepTucpikata BiANOBIAHOCTI
€sponelicbkin hapmakonei: ana A®l; gns BuxigHoro
marepiany/peareHTy/npomMiKHOro NPOAYKTY, WO
BMKOPUCTOBYIOTLCA Y BUPOOHMUTBI API; ana
AonomikHoi peyosuHu (MFE-cepTudikar
BiAMOBIAHOCTI EBponeiickkili hapmakonei ans
Adl/BnxigHoro Matepiany/peareHTy/npomMixkKHOro
npoayKTy abo AONOMIKHOI pe4oBMHW) - OHOBMEHWIA

3a
peyernmom

UA/19741/01/01
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Ne Hassa ®dopma sunycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka 3asaBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, nocsioYyeHHs1
yrnakoska)
cepTudikaT Big, BXe 3aTBEpPIKEHOIO BUPOGHMKA -
MopaHHA oHoBneHoro NE- cepTudikara
BiANoBigHOCTI EBponeiickkili hapmakonei (CEP) Big
yXe 3aTBeppKeHOro BUpOGHUKa XONIEBOT KNCMOTU.
[itoua pepakuis: R1-CEP 2000-202-REV 07
[MponoHoBaHa pepgakuis: CEP 2000-202-REV 08
161. | IHAODTAJIbMI | kpanni ouHi, EnENCi Ipysia K.T. POM®APM PyMmyHis BHECEHHS 3MiH [j0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHU 3a UA/20179/01/01
K po3uuH, 1 mr/mn; Pomdapm KOMMNAHI C.P.11., | TMny - 3MiHK 3 AKOCTi. FOTOBWMIA NiKapCbkuii 3aci6. peyenmom
no 5 mn y donakoHi Komnawi PymyHis 3MiHu y BUPOGHMLTBI. 3amiHa abo BBeAEHHS
3 NPo6KOI0- xopoxmsa (BUMPOGHMLTBO, [0[aTKOBOT AiNbHULL BUPOBHULITBA A/191 YaCTUHN abo
KpanesbHuLero Ta nepBuHHe BCbOr0 BMPOGHMYOro NPOLLECY FOTOBOTO J1iKapCbKOro
KapTOHHI nayui nakyBaHHs, 3acoby (AinbHMLA AN BTOPUHHOTO NakKyBaHHS)
KOHTPOb ¢hi3nKo- 3aMiHa BUPOGHMYOI AiNbHUL BTOPUHHOIO NakyBaHHSA
XIMIYHNX N3 BupobHuka K. T. POM®APM KOMIAHI C.P.J1.
NoKasHWKIB 3MiHu | TUNY - 3MiHKM 3 SKOCTi. FOTOBUIA NiKAPCbKNI
nNiKapcbkoro 3aci6. 3MiHM y BUPO6HUMLTBI. 3MiHa iMnopTepa/3miHu,
3acoby Ta BMMNyckK LLIO CTOCYIOTbCSI BUNYCKY Cepii Ta KOHTPOJIHO SIKOCTI
cepil; BTOPUHHe roTOBOrO Jlikapcbkoro 3acoby (3amiHa abo
nakyBaHHs Ta [ofaBaHHA AiNbHULI, Ha SKIA 3AiCHI0ETbCA
KOHTPO/1b KOHTPONb/BMNPOGYBaHHSA cepii)
MiKpo6ionoriyHnx 3amiHa AinbHWL Ha SKil 34IACHIOETBCA KOHTPO/Tb
NOKa3HWKIB AKOCTi (KOHTPOJ1b MIKPOGIONOrYHNX MNOKA3HUKIB
nikapcbkoro nikapcbkoro 3aco6y) N3 BupobHuka K.T.
3acoby) POM®APM KOMIMAHI C.P.1.
162. | IHOTAPAKC Masb, no 15 r abo TOBAPVCTBO YkpaiHa BCi cTagii Ykpaina BHECEHHS 3MiH [j0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHK 3a He UA/10175/01/01
25r,a60 50, abo 3 BMPOGHMLITBA, | Tuny - AgMiHiCTpaTWBHI 3MiHK. 3MiHa peyenmom | nionsi2ae
100 ry Ty6i; no 1 OBMEXXEHOIO KOHTPO/b AKOCTI, HalimeHyBaHHs Ta/abo agpecu MicLs NPoBafXeHHS
Ty6i Y KAPTOHHIi BIANOBIAATbH BUMYCK cepil: LisiNbHOCTI BUpo6HUKa/iMnopTepa rotoBoro
Kopoo6Li ICTHO TOBAPUCTBO 3 NiKapcbKoro 3acoby, BKIOYAKUN Ai/TbHNL BUMYCKY
«KOPMNOPAUIA OBMEXXEHOHO cepii abo micLe NpoBefeHHS KOHTPOJIIO SIKOCTI.
«3[0POB’A» BIANOBIAANBHI (aisnbHiCTb, 3a AKy Bignosigae BUPOGHUK/iMMopTep,
CTHO BK/IOYAK0UM BUMYCK Cepiil) 3MiHa HaliMeHyBaHHS
«KOPMNOPAUJIA BMPOGHMKa NikapcbKoro 3acoby 3 ToBapucTsa 3
«300POB'A», 06MeXeHo10 BifgnoBifasibHICTIO «PapMaLeBTUYHa
YkpaiHa; KoMnaHis «340poB’'s» Ha TOBAPUCTBO 3
BCi cTagil OBMEXXEHOIO BIAMOBIAA/IBHICTHO
BUPOBHMLTBA, «KOPMOPALIA «300POB’A» 3a agpecoto YkpaiHa,

OKpiM KOHTPO/0
AKOCTI Ta BUMYCKY
cepi:
TOBAPUCTBO 3
OBMEXXEHOIO
BIANOBIAANBHI
CTIO
«KOPMOPALIA
«300POB'A»,
YKpaiHa

61013, XapkiBCbka 06/1., MiCTO Xapkis, By L
LLleBueHka, 6yanHOK 22 (BCi cTagii BUpOOHNLTBA,
KOHTPO/b AKOCTI, BUMNYCK cepir). Agpeca BUPOGHNYOT
AinbHULI Ta BCi BUPOOHMYI onepawii 3anmwarTbes
He3MiHHUMW. 3MiHW BHECEHO B iHCTPYKL,itO 415
MeAMYHOro 3acTOCyBaHHA /ikapCbKoro 3acoby y
po3ain "BupobHuk", 3 BigNOBIigHUMY 3MiHAMY B
TeKCTi MapKyBaHHS yNnakoBoK. 3MiHu | Tuny -
AZMiHICTpaTMBHI 3MiHU. 3MiHA HaliMeHyBaHHs!
Ta/abo agpecy MicLs NPOBaKEHHS AiS/IbHOCTI
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Ne Hassa ®dopma sunycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka 3asaBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, nocsioYyeHHs1
yrnakoska)
BMpO6HUKa/iMnopTepa roToBoro Jlikapcbkoro 3acooy,
BKJ/THOYAOUM AiNbHWLI BUNYCKY cepii abo micue
NpPOBELEHHS KOHTPOJT AKOCTI. (AIANbHICTb, 3a Ky
BiANOBIAAaEe BMPOGHMK/IMNOPTEP, HE BK/IOYaUM
BUMYyCK cepili) 3MiHa HaliMeHyBaHHSA BUPOGHMKa
nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapucTea 3 06MeXeHOoH
BignoBigasibHICTIO «®apmaleBTUYHa KOMMNaHis
«3p0poB'si» Ha TOBAPUCTBO 3 OBEMEXXEHOLO
BIAMOBIJANBHICTHO «KOPIMOPALLIA
«3[10OPOB’A» 3a agpecoto YkpaiHa, 08301,
KuiBcbka 0611., M. Bopucnine, Byn. LLleByeHka, 6ya.
100, nit. B-ll (xopnyc 4) (Bci cTagji BUpo6bHNLTBA,
OKpIM KOHTPOJII0 SAKOCTI Ta BUMNYCKY cepil). Agpeca
BMPOGHWYOI AiNbHULj Ta BCI BUPOGHMYI onepauii
3a/IMLWATLCA HE3MIHHUMMK.
163. | IXTIONOBA Ma3b 10 % no 30 r MPAT YkpaiHa MPAT Ykpaina BHECEHHS 3MiH [j0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHK 6e3 UA/8038/01/01
MA3b 10% y Tyb6ax "PITODAPM" "PITODAPM" | TMny - 3MiHK Woao 6e3nekn/edeKTUBHOCTI Ta peyernma
thapmakoHarnsgy. BeegeHHs abo 3miHv oo
y3arasibHeHUX JaHnx npo cuctemy hapmakoHarnsgy
(BBEAEHHSA Y3araslbHEHUX AaHWX MPO cUcTemy
hapmakoHarnsgy, 3miHa ynoBHOBaXeHOi 0coou,
BiANOBIAA/IbHOI 3a 34iiCHEHHSA hapmakoHarnsay;
KOHTaKTHOI 0co6u 3 thapmakoHarnsgy 3asiBHMKa 415
3AjificHeHHs chapmakoHarnsay B YkpaiHi, KO0 BOHA
BigMiHHa Bif, yNOBHOBaXeEHOI 0c06y, BignoBiganbHOI
3a 3fjiicHeHHs hapmakoHarnagy (Bkioyarun
KOHTaKTHi flaHi) Ta/abo 3MiHM y pO3MilLieHHi MacTep-
(paiina cuctemu chapmakoHarnsgy). 3MiHa
KOHTaKTHUX AaHWX YNOBHOBaXXEHOI 0COOM 3asBHUKA,
BiANOBIAA/IbHOI 32 34iicCHEHHSA ddapmakoHarnsgy;
3MiHa MiCLLe3HaXOMKEHHSI MacTep-ghaiina cuctemm
hapMakoHarnsay; amiHa micus 34iiCHEHHS OCHOBHOI
LisNIbHOCTI 3 hapmakoHarnsay.
164. | KABOMETUKC TabneTku, BKPUTI INCEH ®APMA PpaHuis BupobHuuTBO, KaHnapa/ BHECEHHS 3MiH [j0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHK 3a He UA/16766/01/01
nAiBKOBOO nepBuHHE Ta HimeuunHa/ | Tuny - AgMiHICTpaTWBHI 3MiHK. 3MiHa peyenmom | nionsi2ae
060/10HKOI0, N0 20 BTOPVHHE LBeiuapis/ HalilMeHyBaHHS Ta/abo agpecy 3asiBHVKa (BnacHuKa
Mr; N0 7 TabneTok, nakyBaHHs, PpaHuis/ peecTpavuiiiHoro noceig4eHHs). 3MiHa aapecu
BKPUTUX BMNPOGYBaHHSA HigepnaHngm 3asBHMKA. 3MiHV BHECEHO B iHCTPYKLitO ANs
N/1iBKOBOO npu BUMycKy Ta MeAMYHOro 3acTOCyBaHHSA NikapCbKoro 3acoby LoAo
060/1I0HKOK Y cTabinbHoCTI: MiCLLe3HaxoMKeHHS 3asiBHMKa. TepMiH BBeeHHS
6nicTepi; no 4 MateoH IHK., 3MiH NpOTArom 6 MicsALiB NiCNSA 3aTBEPAKEHHS.
6nictepu B KaHaga;
KapTOHHI KopooLli BUPOBHMLTBO,
abo no 30 BMNPOGYBaHHSA
TabneToK, BKPUTUX npu BUMycKy Ta
nNiBKOBOKO cTabinbHocTia),

060/10HKOK Y

BiANOBiAa/IbHWI 3a
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Bupo6Huk

KpaiHa

PeecmpayjiliHa npoyedypa

Bionycky

Peknam
yBaHHS1

Ymosu

Homep
peecmpayiliHo2o
nocsioYyeHHs

n/n

Hassa
JliKapcbK0O20
3acoby

Popma sBUMYCKY
(nikapcbka
¢opma,
yrnakoska)

3asaBHUK

Kpaina
3asiBHUKa

BUNYCK cepil:

BUPOBGHUKa

nnsawui; no 1
nAAWLUi B
KapTOHHI KOpooLi

®paHuisa

PotTeHgopd
dapma 'm6X,
HimeuuunHa,;
nepBunHHa Ta
BTOPVHHA
ynakoBka:
PotTeHgopd
dapma 'm6X,
HimeuunHa,
XL184-1-1 GTI
TecTyBaHHSA
XL184-1-4 GTI
TecTyBaHHS
Consiac AT,
LLBeiiuapis;
Mikpob6ionoriuHe
TecTyBaHHS:
SGS IHCTUTYT
PpeseHiyc Mm6X,
HimeyumnHa;
Bunyck cepii:
MateoH ®paHujis,
dpaHuis;
Bnpo6HuK,
BiANOBIfaNbHWIA 32
BTOPWHHE
nakyBaHHA Ta
BUWMYCK Cepili:
Tmkoanak
Higepnangn B.B.,
Higepnangu;

a) XL184-1-1 Ta
XL184-1-4 GTI
TecTyBaHHSA Ta
Mikpo6iosoriyHe

TecTyBaHHS
BUKOHYETbCSA
KOMMaHismu
Congiac Al Ta
SGS IHcTUTyT
®peseHiyc NM6X
BiNOBIAHO
Brpo6HMUTBO,

KaHnapga/

BHECEHHS 3MiH 0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHU

3a
peyenmom

| TMny - AgMiHiCTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa

He

nionsieae

UA/16766/01/02

165.

KABOMETUKC

TabneTkn, BKpUTI
NNiBKOBOKO

INCEH ®APMA

060/10HKO10, Mo 40

nepBuHHe Ta
BTOPWHHE

Himeuumnna/

LLsenuapis/

HalilMeHyBaHHs Ta/abo agpecy 3asBHVKa (B1acHuKa
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060/I0HKOK Y
6nictepi; no 4
6nictepu B
KapTOHHI KopooLli
a6o no 30
TabneToK, BKPUTUX
NNiBKOBOKO
060JI0HKOK Y
nnswyi; no 1
nnsawui B
KapTOHHiiA Kopo6Lyi

BiiNOBIfaNbHWIA 32

cTabiNbHOCTI:
MateoH IHK.,
KaHaga;
BUPOGHULTBO,
BMNPOGYBaHHSA
npu BUMyCKy Ta
cTabinbHocTia),

BWMNYCK Cepii:
PotTeHgopd
dapma M'v6X,
HimeyvunHa;
nepBuHHA Ta
BTOPVHHA
yrnakoBka:
PotTeHgopd
dapma M'v6X,
HimeyumnHa;
XL184-1-1 GTI
TecTyBaHHS
XL184-1-4 GTI
TecTyBaHHSA
Consiac Arl,
LLiBeiuapis;
Mikpob6ionoriyHe
TeCTyBaHHS:
SGS IHcTUTyT
®peseHiyc MvbX,
HimeuumnHa,;
Bunyck cepii:
MaTteoH ®paHuis,
PpaHLis;
Brpo6HMK,
BiANOBiAa/IbHMI 3a
BTOPWHHE
nakyBaHHA Ta
BUNYCK Cepiii:
TmpKoanak
Higepnangy 6.B.,
HigepnaHaw;

a) XL184-1-1 Ta

3MiH NPOTArom 6 MicALiB NICNSA 3aTBEPAKEHHS.

XL184-1-4 GTI

Ne Hassa ®dopma sunycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka 3asaBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, nocsioYyeHHs1
yrnakoska)

Mr; no 7 TabneTok, nakyBaHHs, peecTpauiiiHoro noceig4eHHs). 3MiHa agpecu

BKPUTUX BMNPOGYBaHHSA Higepnangm 3a8BHMKA. 3MiHVW BHECEHO B iHCTPYKLitO ANs

N/1iBKOBOO npu BUMyCKy Ta MeAMYHOro 3acTOCyBaHHSA NikapCbKoro 3acoby LoAo

MiCLle3Hax0opKeHHs 3asiBHMKa. TepMiH BBEAEHHS
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060J1I0HKOK Y
6nictepi; no 4
6nictepu B
KapTOHHI KopooLii
a6o no 30

NNiBKOBOKO
060JI0HKOK Y
nnsawui; no 1
nnsawui B

TabneTok, BKPUTUX

KapTOHHI KOpOOL;j

cTabifnbHOCTI:
MateoH IHkK.,
KaHaga;
BUPOBHULTBO,
BMNPOGYBaHHSA
npu BUMyCKy Ta
cTabinbHocTia),
BiANOBIAa/IbHUN 3a
BWMYCK Cepii:
PotteHzopd
dapma M'm6X,
HimeyvunHa;
nepBuHHa Ta
BTOPVHHA
yrnakoBka:
PotteHzopd
dapma M'v6X,
HimeyumnHa;
XL184-1-1 GTI
TecTyBaHHs
XL184-1-4 GTI
TecTyBaHHS
Consiac Arl,
LLiBeiuapis;
Mikpo6ionoriyHe
TecTyBaHHs:
SGS IHcTUTyT
®peseHiyc MvbX,
HimeuunHa,;
Bunyck cepii:

MaTteoH ®paHuis,

PpaHuis;

3MiH NpOTArom 6 MicALiB NICNA 3aTBEPAKEHHS.

Ne Hassa ®dopma sunycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka 3asaBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, nocsioYyeHHs1
yrnakoska)
TecTyBaHHs Ta
MikpobiosnoriyHe
TecTyBaHHSA
BWKOHYETbCSA
KOMMaHiamu
Congiac Al Ta
SGS IHCTUTYT
®peseHiyc MM6X
BiAMoBiAHO
166. | KABOMETUKC TabneTku, BKPUTI INCEH ®APMA PpaHuis Bupo6bHuuTBO, KaHapa/ BHECEHHS 3MiH [j0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHK 3a He UA/16766/01/03
nAiBKOBOO nepBuHHE Ta HimeuunHa/ | Tuny - AgMiHICTpPaTWBHI 3MiHK. 3MiHa peyenmom | nionsi2ae
060/10HKOI0, N0 60 BTOPUHHE LBeiuapis/ | HalimeHyBaHHS Ta/abo agpecy 3asiBHMKA (BnacHuKa
Mr; N0 7 TabneTok, nakyBaHHs, PpaHuis/ peecTpayiiiHoro noceig4eHHs). 3MiHa aapecu
BKPUTUX BMNPOGYBaHHSA Higepnangm 3a8BHMKA. 3MiHV BHECEHO B iHCTPYKLitO AN15
N1iBKOBOO npu BUMyCKy Ta MeAMYHOro 3acTOCyBaHHS NikapCbKoro 3acoby LoAo
MiCLLe3Hax0opKeHHs 3asiBHMKa. TepMiH BBEAEHHS
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Ne Hassa ®dopma sunycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka 3asaBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, nocsioYyeHHs1
yrnakoska)
Bnpo6HuK,
BiiNOBIgaNbHWIA 32
BTOPWHHE
nakyBaHHA Ta
BUWMYCK Cepili:
Tmkoanak
Higepnangn B.B.,
Higepnangu;
a) XL184-1-1 Ta
XL184-1-4 GTI
TecTyBaHHSA Ta
Mikpo6iosnoriyHe
TecTyBaHHS
BUKOHYETbCSA
KoMMaHisamu
Congiac Al Ta
SGS IHcTUTyT
®peseHiyc NM6X
BiNOBIAHO
167. | KANEHAYNA Masb; no 30ry MPAT YkpaiHa BiANOBiAaIbHMI 3a YkpaiHa BHECEHHS 3MiH 0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHU 6e3 UA/8039/01/01
MA3b Ty6ax "®ITOPAPM" BUPOBHULTBO, | TMny - 3MiHK Woao 6e3nekn/edekTUBHOCTI Ta peuyenma
nepBuHHe thapmakoHarnsigy. BeegeHHs abo 3miHn go
nakyBaHHs, y3ara/ibHeHUX JaHnX npo cuctemy hapmakoHarnsgy
KOHTPO/b AKOCTI (BBEAEHHS y3araslbHEHVX AaHUX NPo cucTemy
Ta BMUNycK cepii: hapmakoHarnsgy, 3miHa ynoBHOBaXeHOi 0cobu,
MPAT BiANOBIAA/IbHOI 32 34iicCHEHHSA ddapmakoHarnsgy;
"®ITODAPM", KOHTaKTHOT 0CO6U 3 chapMakoHarnsay 3asBHuKa A/
YkpaiHa; 3fificHeHHs thapmakoHarnsagy B YkpaiHi, KO BOHA
BiANOBiAa/IbHWIA 32 BiAMiHHa Bif YNOBHOBaXeHOi 0co6M, BiANOBIAA/IbHOI
BUPOBHULTBO, 3a 3[jlicHeHHs hapMakoHarnsay (BkiYakun
nepBuHHe KOHTaKTHI AaHi) Ta/abo 3MiHM Y PO3MILLEHHI MacTep-
nakyBaHHS Ta thaiina cuctemu hapmakoHarnsgy). 3miHa
KOHTPO/b SIKOCTI: KOHTaKTHUX AaHVX YNOBHOBaXeHOI 0CO6M 3asBHUKA,
AT "ly6Hndpapm", BiANOBIAA/IbHOI 3a 34iiCHEHHA dhapmakoHarnagy;
YkpaiHa 3MiHa MicL,e3HaxXoMKeHHs macTep-haiina cuctemm
thapmakoHarnaay; 3mMiHa micusi 34iiCHEHHS OCHOBHOI
AiSNbHOCTI 3 dhapmakoHarnagy.
168. | KAJIbLUEMIH® TabneTku, BKpUTI TOB "BAVEP" YkpaiHa KoHTpakT CLWA BHECEHHS 3MiH 0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHu 6e3 UA/7110/01/01
AABAHC 06010HKO10; No 30 dapmakan | Tuny - 3MiHu 3 AkocTi. A®IL. KoHTposb AdL. 3miHa y peuyenma
abo no 60, abo no KopnopeiiH, mMeTofdax BunpobyBaHHsa AD| abo BUXigHOro
120 TabneTok y CWA martepiany/npomiKHOro NPoayKTy/peareHTy, Wwo

hnakoHi; no 1
hNakoHy B

(Bnpo6HULTBO in
bulk); KoHTpakT

BMKOPUCTOBYETLCA Y NpoLeci BUpo6HuLTBa AdDI
(iHwWi 3MiHM y MeTogax BUNpPobyBaHHS (BKIKOYAUM

KapTOHHI KopooLli dapmakan 3aMiHy abo JonoBHeHHs) Ad| abo
KopnopeiiLH, BUXiAHOro/NPOMIXHOr0 NPOAYKTY) 3aMiHa MeToay
CLUA (MepBuHHa BMNPOGYBaHHSA [/18 aKTMBHOI PEYOBUHMW Mifi OKCUA




119

Ne Hassa ®dopma sunycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka 3asaBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, nocsioYyeHHs1
yrnakoska)
Ta BTOPUHHA ICP-OES (internal code TM-337), a came -
ynakoBkKa, BM3HAUYEHHS 3arasibHOro BMIiCTy okeuay migi (CuO)
KOHTPO/b SKOCTI, AN nikapcbknx 3acobiB KanbuemiH 3aans
[103BiN Ha BUMNYCK Y3rO[XKEHHS 3 METOAOM BMMPOOYBaHHA BUPOOHUKA
cepii) Electrolysis (internal code TM-1019).
169. | KANNIbLEEMIH® TabneTkn, BKpUTI TOB "BAVNEP" YkpaiHa KoHTpakT CLWA BHECEHHS 3MiH 0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHu 6e3 UA/7138/01/01
CIIbBEP 06010HKO10; no 30 dapmakan | Tuny - 3MiHu 3 akocTi. A®L. KoHTposib AdL. 3miHa y peuyenma
abo 60 TabneTok y KopnopeWLH, MeTogax BunpobysaHHa A®| abo BuXigHOro
donakoHi; no 1 CLA marepiany/npomiKHOr0 NPOAYKTy/peareHTy, Lo
hnakoHy B (Bnpo6HULTBO in BMKOPUCTOBYETLCA Y NpoLeci BUpobHuLTBa AdDI
KapTOHHI KOpo6Lii bulk); KoHTpakT (iHwWi 3miHM y MeTogax BUNpobyBaHHA (BKIOYaUM
dapmakan 3amiHy abo JonoBHeHHs) Ad®| abo
KoprnopeiiLH, BUXIAHOrO/NPOMIXHOro NPOAYKTY) 3aMiHa MeToay
CLUA (MepBuHHa BMNPOGYBaHHSA [/19 aKTUBHOI PEYOBUHWN Mifi OKCUA,
Ta BTOpPVHHA ICP-OES (internal code TM-337), a came -
yrnakoBka, BM3HAYEHHS 3arasibHOro BMIiCTy okeuay migi (CuO)
KOHTPO/b AKOCTI, Ansa nikapcbknx 3acobis KanbuemiH 3aans
[l03BiN Ha BUMNYCK Y3rOKEHHS 3 METOAOM BMMPOOYBaHHA BUPOOHMKA
cepii) Electrolysis (internal code TM-1019).
170. | KANbLUIO po34vH ans TOBAPVCTBO Ykpaina TOBAPWCTBO 3 Ykpaina BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHu 3a He UA/4726/01/01
FNHOKOHAT- iH'ekyiii, 100 mr/Mn 3 OBMEXXEHOHO | TMny - AgMiHiCTpaTuBHI 3MiHW. 3MiHa peyenmom | nidssieae
340POB'A no 5 mn B amnyni; OBMEXXEHOHO BIANOBIAANBHI HaliMeHyBaHHs1 Ta/abo agpecu MicLsa NPoBaAXEHHS
(CTABINI3BOBA | no 10 amnyny BIANOBIAA/IBH CTHO AisnbHOCTI BUpOOHMKa/iMnopTepa roToBoro
HU) KapTOHHil ICTIO «KOPMNOPAUJIA NikapCcbKoro 3acoby, BKIHOUa0UN fibHULI BUNYCKY
Kopobui; no 5 mnB | «KOPMOPALJIA «30POB’'A» cepii abo MicLie NpoBeAeHHS KOHTPOJIHO AKOCTI.
amnyni; no 5 «30POB’'A» (aisnbHICTb, 3a AKy Bignosigae BUPOOHMK/iMnopTep,
amnyn y 6nictepi; BK/IOUAKUM BUMYCK cepiii) 3MiHa HaliMeHyBaHHS
no 2 6nictepun y BMPOGHMKA NiKapcbKoro 3acoby 3 ToBapucTea 3
KapTOHHIi 06MeXeHoI0 BignoBifanbHICTIO «PapmaLeBTuYHa
Kopo6ui; no 10 mn KoMnaHia «3g0poB’sa» Ha TOBAPUCTBO 3
B amnyni; no 10 OBMEXXEHOHO BIAMOBIAANIBHICTHO
amnyn y KapTOHHIl «KOPIMOPALIA «300POB'A». Agpeca BUPOGHMNYOT
Kopoo6Li AinbHUUI Ta BCi BUPOOHUYI onepawii 3anmwaiTbes
He3MiHHUMW. 3MiHN BHECEHO B iHCTPYKL,iO AN1s
MEeAMYHOrO 3aCTOCYBaHHS NiKapCbKoro 3acoby y
po3ain «Bvpo6HWK» 3 BiANOBIAHUMK 3MiHAMU Y
TEKCTi MapKyBaHHS ynakoBKW NikapCbKoro 3acoby.
171. | KANMETA30H TabneTkn, BKPUTI M.BIOTEK Benvka PENAVHC NAN® IHgis BHECEHHS 3MiH 40 peecTpauiiHnX MaTepiasiiB: 3MiHK 3a He UA/18028/01/01
NNiBKOBOKO NIMITEL BpuTaHis CAMNHCEC | Tuny - 3miHK Woao 6e3nekn/edpeKTNBHOCTI Ta peuyenmom | nidsisieae
060/10HKOI0, NO MPAVBIT thapmakoHarnsgy. 3MiHW y KOpoTKili XapakTepucTuLi
150 wmr; no 10 NIMITEL, (MNAHT nNiKapcbKoro 3acoby, TEKCTi MapKyBaHHS Ta
TabneTok y 6) HCTPYKLUT A8 MeAMYHOro 3aCTOCyBaHHSA
6nicTepi, no 6 reHepuYHUX/ribpuaHMX/6ionoaibHMX NiKapCbKUX
6nictepiB y 3aco6iB Micns BHECEHHS TiET camoi 3MiHM Ha

KapTOHHI KopooLii

pedhepeHTHMIT Npenapar (3mMiHa He NnoTpebye
HafaHHSA XXOAHWUX HOBMX AOAATKOBUX AaHMX). 3MiHU
BHECEHO [0 IHCTPYKLi 415 MEeNYHOro
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Ne Hassa ®dopma sunycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka 3asaBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, nocsioYyeHHs1
yrnakoska)
3acTocyBaHHS NikapcbKoro 3acoby y po3gin
"Oco06/1MBOCTi 3aCTOCYBaHHA" 3rigHO 3 IHpOpMaLLiEo
LOA0 MEAMYHOIO 3acTOCyBaHHA pethepeHTHOro
nikapcbKoro 3acoby (Xeloda 500 mg film-coated
tablets).
172. | KANETA30H TabneTkn, BKpUTI M.BIOTEK Benwvka PENAVHC NAN® IHAjs BHECEHHS 3MiH 0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHu 3a He UA/18028/01/02
NNiBKOBOKO NIMITEL BpuTaHis CAMHCEC | TMny - 3MiHK Woao 6e3nekn/edeKTUBHOCTI Ta peyenmom | nidssieae
060/10HKOI0, NO MPAVBIT hapmakoHarnsgy. 3MiHU y KOpPOTKili XapakTepucTuuj
500 wr; mo 10 AIMITEL, (MNAHT nikapcbKoro 3acoby, TEKCTi MapKyBaHHA Ta
Tabnetok y 6) IHCTPYKLT AN19 Me4NYHOr0o 3aCTOCYBaHHS
6nictepi, no 12 reHepuyHUX/ribpuaHMX/6ionoaibHMX NiKapCbKUX
6nictepiB y 3aco6iB nicns BHECEHHSA TiET caMoi 3MiHM Ha
KapTOHHI KopooLii pedhepeHTHMI npenapar (3mMiHa He NnoTpebye
HafaHHS XXOAHWX HOBMX AOAATKOBUX AaHWX). 3MiHW
BHECEHO [0 IHCTPYKLi 415 MefnMyHOro
3acTocyBaHHSA NikapcbKoro 3acoby y po3gin
"Oco6/1MBOCTi 3aCTOCYBaHHA" 3rigHO 3 iIHYOpMAaLLiEto
00 MeAMYHOro 3acToCyBaHHA pethepeHTHOro
nikapcbKoro 3acoby (Xeloda 500 mg film-coated
tablets).
173. | KAPBAMASENMI | Tabnetku no 200 TOBAPWCTBO YkpaiHa BCi cTagii Ykpaina BHECEHHS 3MiH 0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHK 3a He UA/7327/01/01
H-340POB'A mr; no 10 3 BUPOBHMLTBA, | TMNy - AgMiHICTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa peyenmom | nidssieae
Tabnetok y OBMEXEHOIO KOHTPO/b SKOCTI, HaliMeHyBaHHs Ta/abo agpecu MicLsa NPOBafXEHHS
6nicTepi; no 2 BIANOBIAA/IBH BUNYCK cepil: [iSnbHOCTI BUpOo6OHUKa/iMnopTepa roToBoro
6nictepn y ICTHO TOBAPUNCTBO 3 nNiKapcbKoro 3acoby, BKIOUAKUM Ai/TbHULI BUNYCKY
KapTOHHIf «KOPMOPAULIA OBMEXEHOIO cepii abo micue NnpoBefeHHsI KOHTPOJIHO SKOCTI.
Kopo6ui; no 20 «300POB’A» BIANOBIAANBHI (pisnbHiCTb, 3a AKy BiANoOBigae BUPOOHMK/iMNopTep,
Tabnetoky CTHO BK/IOYAt0UM BUMYCK cepili). 3MiHa HaliMeHyBaHHs
6nictepi; no 1 «KOPTOPALIIA BMPOGHMKA fikapcbKoro 3acoby 3 ToBapucTea 3
6nictepy y «300POB’'A»; obMeXxeHot0 BifnoBigasibHICTIO «PapMaLeBTuyHa
KapTOHHI KopooLli BCi cTagii KoMnaHia «3a0poB’s» Ha TOBAPUCTBO 3
BMPOGHMLITBA, OBMEXXEHOIO BIAMNOBIAANBHICTIO
KOHTPO/b AKOCTI, «KOPIMOPALIA «300POB'A». Agpeca BUPO6GHNYOT
BUNYCK cepil: AinbHWLI Ta BCi BUPOGHMYI onepavii 3a1mwaTbes
ToBapucTso 3 HEe3MiHHMMUW. 3MiHU BHECEHO B IHCTPYKLitO ANA
06MeXeHo MeAMYHOro 3acToCyBaHHA /TiKkapCbKoro 3acoby y
BiANOBIAAILHICTIO po3ainu «BupobHuk» Ta «Micue3HaxomKeHHs
"®APMEKC BMPOGHMKA Ta agpeca MicLs NPoBafXXeHHS Moro
reynm-, AiSNTbHOCTI» LWOA0 3MiHW HaliMeHyBaHHS BUPOOHNKa.
YkpaiHa BignoBigHi 3MiHM BHECEHO B TEKCT MapKyBaHHSA
YMakKoBKU NIiKapCbKOro 3acoby.
174. | KAPBAMASEMI | Tabnetku no 400 TOBAPVCTBO YkpaiHa BCi cTagii Ykpaina BHECEHHS 3MiH [j0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHK 3a He UA/7327/01/02
H-3400POB'A mr; no 10 3 BUPOOHMLTBA, | TMNy - AgMiHICTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa peyenmom nionseae
POPTE Tabnetok y OBMEXXEHOHO KOHTPO/b SKOCTI, HaliMeHyBaHHS Ta/abo agpecu Micua NPOBamKeHHs
6nicTepi; no 5 BIANOBIOA/IBH BUMYCK cepil: [isnbHOCTI BUpo6HUKa/iMnopTepa roToBoro
6nicTepiB y ICTHO TOBAPUCTBO 3 NiKapcbKoro 3acoby, BKIOYAOUN [i/TbHUL BUMYCKY
KapPTOHHIN kopobui | «KOPMNOPALIA OBMEXEHOHK cepii abo micLie NpoBeAEeHHS KOHTPOJIH SKOCTI.
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Ne Hassa ®dopma sunycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka 3asaBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, nocsioYyeHHs1
yrnakoska)
(4ns BupobHUKa «30POB’A» BIANOBIAANBHI (isnbHiCTb, 3a AKy BiAnoBigae BUPOBGHMK/iMNopTep,
TOBAPUCTBO 3 CTHO BK/THOHAI0UMN BUMYCK Cepiif). 3MiHa HaliMeHyBaHHS
OBMEXEHOIO «KOPTOPALIA BMPOGHMKA NikapcbKoro 3acoby 3 ToBapucTea 3
BIANOBIAANBHI «300POB'A», 06MeXeHo10 BifnoBifasibHICTIO «PapMaLeBTUYHa
CTIO YKpaiHa; KoMnaHia «340poB’'s» Ha TOBAPUCTBO 3
"KOPMOPALIA BCi cTagil OBMEXXEHOIO BIAMOBIAA/IBHICTIO
"300POB A", BUPOGHMLTBA, «KOPTOPALIA «300POB'A». Agpeca BUPOGHUYOT
YkpaiHa); no 10 KOHTPONb AKOCTI, AiNbHULI Ta BCi BUPO6HUYI onepavji 3annwaroTbes
Tabnetok y BWMNYCK Cepii: HE3MiHHUMMW. 3MiHM BHECEHO B IHCTPYKLilO ANA
6nictepi; no 5 ToBapnCcTBO 3 MeAMYHOro 3acTOCyBaHHA /ikapCbKoro 3acoby y
6nictepiB y obmexeHoro po3ainu «BMpobHUK» Ta «MicLe3HaxomKeHHs
KapTOHHI KOpo6Li BiANOBIAA/IbHICTIO BMPOGHMKA Ta agpeca MicLs NpoBaXeHHs Moro
(4ns BupobHUKa "PAPMEKC LiSNIbHOCTI» LOA0 3MiHW HaliMeHyBaHHS BUPOOHNKA.
ToBapucTso 3 reym:, BignoBigHi 3MiHN BHECEHO B TEKCT MapKyBaHHS
o6MexeHo YkpaiHa YMakoBKU NiKapCbKoro 3acoby.
BiANoBiga/IbHICTIO
«®APMEKC
rPYM»)
175. | KAPBAMASENI | ta6netku no 200 TOB "ACIHO YkpaiHa TOB "®apma Ykpaina BHECEHHS 3MiH [j0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHK 3a He UA/9471/01/01
H-®C mr; no 10 YKPAIHA" Crapt” | Tuny - 3miHK Woao 6e3nekn/edpekTBHOCTI Ta peyenmom | nionsi2ae
Tabnetok y hapmakoHarnsgy. 3MiHU y KOpPOTKili XapakTepucTulj
6nictepi; no 1, no niKkapcbKoro 3acoby, TeKCTi MapKyBaHHA Ta
2,no 5 a6o no 10 IHCTPYKLi 415 MeAUUYHOro 3acTOCyBaHHS
6nictepiB y reHepuyHUX/ribpuaHMX/6ionoai6HNX NiKapCbKUX
KapTOHHIN nayui 3aco06iB Nic/1s BHECEHHS TiEl camoi 3MiHU Ha
pedrepeHTHUIA npenapaT (3MiHa He NoTpebye
HafaHHA XOAHVX HOBUX AOAATKOBUX AaHWX) 3MiHK
BHECEHO [0 iHCTPYKLIi A1s MefnMyHoro
3aCTOCyBaHHS NiKapCbKoro 3acoby y po3gainm
"B3aemogis 3 iHWMMM flikapcbkumu 3acobamm Ta
iHWi BMAW B3aemogiin”, "OcobmBocTi
3acTocyBaHHS", "3acTOCyBaHHS Y Nepiog BariTHOCTI
abo rogyBaHHSA rpyaar”, "Cnocib 3actocyBaHHA Ta
no3un", "Mo6ivHi peakuii” 3rigHo 3 iHhopMaLieto Woao
MeZMNYHOro 3aCTOCyBaHHA peddepeHTHOro
nikapcbkoro 3acoby (TEFTPETO/I®, Tabnetku, no
200 mr). BBefeHHS 3MiH NPOTAroM 6-Tu MicALiB
nicns 3aTBepmAkeHHs
176. | KAPOOJ/TAKC po34nH ons TOB «YOPNA, YkpaiHa Medap lnay CaH. TypeyunHa BHECEHHS 3MiH 0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHu 3a UA/16067/01/01
iH'ekyili, 1 mr/mn; MEANLINH» A.LL. | TMny - 3MiHK Woao 6e3nekn/edekTUBHOCTI Ta peyenmom

no 5 mn B amnyni;
no 10 amnyn y
KOHTYpHil
YapyHKOBIl
ynakosui; no 1
KOHTYpHil
YapyHKOBIl

thapmakoHarnsigy. BHeceHHsi abo 3miHa(K) Ao
3060B'A3aHb Ta YMOB BuAavi peectpauiiiHoro
nocBigYeHHs, BkIoYatoun MnaH ynpaeniHHA
pv3nkamm (iHWi 3MiHKM) 3asBHUKOM HaJaHo
OHOBJ/IEHUIA MnaH ynpaBniHHA pu3nkamu Bepcis 2.0
3MiHM BHECEHO [0 YacTuH: | «3arasibHa
iHchbopmauis»; Il «Cneundikauis 3 6esnekm»; I
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Ne Hassa ®dopma sunycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka 3asaBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, nocsioYyeHHs1
yrnakoska)
ynakoBsLi B «[naH 3 hapmakoHarnsgy»;
KapTOHHiiA Kopo6Lyi V «3axoam 3 MiHimizaLii pusukis»; VI «Pestome
nnaHy ynpasniHHA pusukamn»; VIl «ogatkm» y
3B'A3KY 3 OHOB/IEHHAIM crieuundikaLii 3 6e3neku
Lit040i pevyoBMHM MEeTonNposIony, BIAMOBIAHO A0
HaRP Assesment Report, a Takox y 3B'A3Ky i3
3MiHO0 chopmaTy BignoBigHO A0 BUMOr Evaluation
Guidance on the format of the risk management plan
(RMP) in the EU — in integrated format. (31 October
2018 EMA/164014/2018 Rev.2.0.1 accompanying
GVP Module V Rev.2 Human Medicines). Pe3tome
MnaHy ynpasniHHA pusukamu sepcis 2.0 gogaeTbes.
177. | KAPI3OH® Kpem 0,5 mr/1 r; no TOB «MIBE YkpaiHa Mi6e Mm6X HimeuuunHa BHECEHHS 3MiH [j0 peecTpaLiiiHux MmaTepiasis: 3MiHu 3a UA/10950/02/01
15r,a60no 30T, YKPAIHA» ApuHaimiTTeNb | TNy - 3MiHK 3 SKOCTi. FOTOBUIA NikapCbkuii 3aci6. peyenmom
abo no 50 ry Ty6i; KOHTpOsb roToBOro MikapcbKoro 3acoby (iHLi 3MiHu).
no 1 1y6i B 3MiHa HalimeHyBaHHs1 goMiwku "Clobetasol imputiry
KapTOHHI KOpo6Lii A", a came yHidikauis AaHoi Ha3BW Y BCiX /liKapCbKnX
chopmax, Wwo MICTATb Ajlody peyoBMHY Klo6eTason.
TakoX BHOCATLCA YTOUYHEHHS [0 Ha3B iHLINX
Aomiwok y posginax P : 3.2.P, 3.2.5.4.1 (mibe) Ta
3.2.5.4.4 (mibe). Ans 6inbLUOI YiTKOCTI HA3B AOMILLOK
6yno gofaHo Ha3su IUPAC. MeToau KOHTPOAO Ta
[0NyCTUMI MeXi HOpM cneuudikauii 3amwarTbes
6e3 3MiH.
178. | KAPI3OH® masb 0,5 mr/r no TOB "MIBE YkpaiHa Mmi6e Mv6X HimeuunHa BHECEHHS 3MiH [j0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHK 3a UA/10950/03/01
15ra6o 30, abo YKPAIHA" ApuHarimitTens | TMny - 3MiHK 3 AKOCTi. FOTOBWIA NiKapCbkuin 3aci6. peyenmom
50 ry Ty6i; no 1 KOHTpO/b roToBOro NikapcbKoro 3acoby (iHLi 3MiHW).
Ty6i B KQPTOHHIlA 3MiHa HalimeHyBaHHs1 goMiwku "Clobetasol imputiry
nauui A", a came yHidikaLis AaHoi Ha3BW Y BCiX /liKapCbknxX
chopmax, Wo MICTATb Ajlody peyoBMHY Kl06eTas3orn.
TakoX BHOCATLCA YTOUYHEHHS [0 HA3B iHLINX
Aomiwok y posginax P : 3.2.P, 3.2.5.4.1 (mibe) Ta
3.2.5.4.4 (mibe). Ans 6inbLUOI YiTKOCTI HA3B AOMILLOK
6yno gofaHo Ha3su IUPAC. MeToau KOHTPOAO Ta
[0NyCTUMI MeXi HopM crneuwudikauii 3amwarTbes
6€e3 3MiH.
179. | KETOrE/b - renb, 25 mr/r; no TOBAPVCTBO YkpaiHa ToBapucTBo 3 Ykpaina BHECEHHS 3MiH [j0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHK 3a UA/15957/01/01
340POB'A 50 ra6ono 100 r 3 06MEXEHO | TMny - 3MiHKn Woao 6e3nekn/edeKTUBHOCTI Ta peyenmom
y Ty6i; no 1 Ty6i B OBMEXXEHOIO BiANOBIAA/TLHICTIO thapmakoHarnagy (iHwi 3miHK).
Kopo6ui 3 kapToHy | BIAMNOBIAA/IBH "papmaLeBTnyHa OHOBJ1EHHA TEKCTY MapKyBaHHA NEPBUHHOT Ta
ICTHO KOMMaHisi BTOPVHHOI YNaKoBOK JlikapCbKoro 3acoby, a came:
«KOPMNOPAUJIA "3p0pos'a" - BUJTy4YeHO iHhopmMalLito, 3a3HadYeHy poCilicbKoto

«310POB’A»

MOBOI0;
- YTOYHEHO iHhopmaL,ito LWo4o NoroTuny 3asiBHUKA
Ta TeXHIYHOT iHdhopMmaLiT;
- YTOUYHEHO iHdhopmaLito, sika BignoBsifae iHCTPYKLT
AN MeANYHOro 3acTOCYBaHHA /liKapCbKOro 3acoby;
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Ne Hassa ®dopma sunycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep

n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka 3asaBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o

3acoby ¢hopma, nocsioYyeHHs1
yrnakoska)
- BHECEHO He3HauHi peAakLiliHi NpaBky No TEKCTY
MapKyBaHHsA NMepPBUHHOT Ta BTOPUHHOI YNaKOBKM
nikapcbKoro 3acoby.
TepMiH BBEEHHS 3MiH NpoTAroM 6 micauis nicns
3aTBEPKEHHS.

180. | KNOBECKIH Kpem 0,05 % no 25 | TOBAPUCTBO YkpaiHa, BCi cTagil YkpaiHa BHECEHHS 3MiH 0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHu 3a He UA/13134/01/01
ry 1y6i; no 1 Ty6i 3 YkpaiHa, BUPOGHMLTBA, | TMny - AgMiHIiCTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa peyenmom | nidssieae
y kopobu, 3 OBMEXEHOIO YkpaiHa KOHTPO/b AKOCTI, HaliMeHyBaHHs Ta/abo agpecu MicLsa NPOBafXEHHS
KapTOoHY BIANOBIAANBH BWMYCK Cepii: [iSNbHOCTI BUpOo6OHMKa/iMnopTepa roToBoro

ICTIO TOBAPWCTBO 3 nNiKapcbKoro 3acoby, BKYAKUM Ai/TbHULI BUNYCKY
«KOPMOPAULJIA OBMEXEHOIO cepii abo micue NpoBefeHHsT KOHTPOJIHO AKOCTI.
«300POB'Ax» BIANOBIAANBHI (misnbHIiCTb, 3a AKy BignoBigae BUpOGHMK/iMIopTep,
CTHO BK/IOUA0UM BUMYCK cepili). 3MiHa HaliMeHyBaHHs
«KOPMOPAULJIA BMPOGHMKA NikapCbkoro 3acoby 3 ToBapucTea 3
«300POB'A», 06MexeHo10 BignoBifanbHicTIo «®apmaleBTuYHa
YKpaiHa; KoMnaHia «3a0pos’sa» Ha TOBAPUCTBO 3
OBMEXXEHOIO BIAMNOBIAANBHICTIO
BCi cTagii «KOPMOPALJIA «300POB’A» 3a agpecoto YkpaiHa,
BUPOBHNLTBA, 61013, XapkiBcbka 0611., MiCTO XapkiB, Bynuus
BUMYCK Cepii: LLleBueHka, 6yanMHOK 22. Agpeca BUPOOHUYOI
TOBAPUCTBO 3 OiNbHULI Ta BCi BUPO6HUYI onepawji 3anvwaioTbes
OEMEXXEHOO He3MiHHUMMU.
BIAMOBIJA/LHI 3MiHM BHECEHO B IHCTPYKLiO 415 MEAUYHOTO
CTIO 3acToCyBaHHS NikapCbKoro 3acoby y po3gin
«KOPMOPALLIS "BUPOBHMK", 3 BIANOBIAHUMW 3MiHAMW B TEKCTI
«3[0POB'SI», MapKyBaHHS ynakoBoK. 3MiHu | Tuny -
Ykpaina; AAMiHICTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa HaliMeHyBaHHS
KOHTPOJTb AKOCTI: Ta/abo agpecu MicLa NPOBaMKEHHS AisNbHOCTI
ToBapuCcTEO 3 BUPOGHMKa/iMNopTepa roToBoro NikapcbKoro 3acooy,
O0BMEKEHOI0 BK/IO4A0uM AiNbHULI BUMYCKy cepii abo micue
BigNoBiganbHICTIO NpoBeAileHHS KOHTPOSII0 AKOCTI. (AiANbHICTb, 3a AKY
"OAPMEKC BiANOBIAA€E BUPOGHMK/IMNOPTEP, BKOYAOUN BUMYCK
rPyM", cepiii). 3MiHa HaliMeHyBaHHS BUPOOHUKa
Ykpaita nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapucTea 3 06MeXEHOI
BigNoBigasIbHICTIO «®apmaleBTMYHa KOMMNaHis
«3p0poB’a» Ha TOBAPVCTBO 3 OBMEXXEHORO
BIAMOBIAANTBHICTHO «KOPTMOPALLIA
«300POB’A» 3a agpecoto YkpaiHa, 08301,
KniBcbka 0611., M. Bopucnine, Byn. LLieByeHka,bya,.
100, nit. B-Il (kopnyc 4). Agpeca BUPOGHNYOI
OiNbHULI Ta BCi BUPO6HUYI onepavji 3annwarTbes
HE3MiHHUMMW. 3MiHU BHECEHO B IHCTPYKLilO AN
MeAMYHOro 3aCTOCyBaHHA /TikapCbKoro 3acoby y
po3ain "BupobHuk", 3 BigNOBIgHUMY 3MiHAMY B
TEKCTi MapKyBaHHS yMakoBOK.

181. | KNNOBECKIH masb 0,05 %; no TOBAPVCTBO YkpaiHa BCi cTagii Ykpaina BHECEHHS 3MiH [j0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHK 3a He UA/13134/02/01

251y Ty6i; no 1 3 BMPOGHMLITBA, | TNy - AAMiHICTpaTWBHI 3MiHK. 3MiHa peyenmom | nidnsi2ae
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Ne Hassa ®dopma sunycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka 3asaBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, nocsioYyeHHs1
yrnakoska)
Ty6i y kopobuj 3 OBMEXXEHOIO KOHTPO/b AKOCTI, HaliMeHyBaHHs Ta/abo agpecu MicLs NPoBaXeHHS
KapTOHY BIANOBIAA/IBH BUMNYCK Cepil: AisnbHOCTI BUpOOHMKa/iMnopTepa roToBoro
ICTHO TOBAPUCTBO 3 NiKapCbKOro 3aco6y, BKIOYAKUN [i/TbHULL BAMYCKY
«KOPMNOPAUJIA OBMEXEHOHO cepii abo micLe npoBefeHHs1 KOHTPOJIO AKOCTI.
«3[10POB’'A» BIANOBIAANBHI (aisnbHiCTb, 3a AKy Bignosigae BUpobOHMK/iMnopTep,
CTHO BK/IOUA0UM BUMYCK cepiii). 3MiHa HaliMeHyBaHHS
«KOPIMOPALIA BMPOGHMKa Nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapucTea 3
«300POB’'A», 06MeXeHOH0 BiANOBIAA/bHICTIO «DapmaLeBTMYHa
YkpaiHa; KomnaHis «3gopos’sa» Ha TOBAPUCTBO 3
BCi cTagaii OBMEXXEHOIO BIAMOBIAANIBHICTHO
BMPOGHULITBA, «KOPTMOPAUIA «300POB’A» (BCi cTagii
BWMNYCK Cepii: BMPOGHMLITBA, KOHTPO/Ib SIKOCTI, BUNYCK cepil).
TOBAPWNCTBO 3 Afpeca BUPOBGHMYOI AiNIbHUL Ta BCi BUPOBHNYI
OBMEXEHOIO onepadii 3amMLwalTbCA HE3MIHHUMUW. 3MiHU BHECEHO
BIAMOBIOANBHI B IHCTPYKL,iO 4719 MEANYHOrO 3aCTOCYBaHHS
CTHO nikapcbKoro 3acoby y po3ain «BrupobHuk» (YkpaiHa,
«KOPMOPAUJIA 61013, XapkiBCbka 06/1., MICTO Xapkis, By LA
«300POB'A», LlleBueHka, 6yAMHOK 22) 3 BigMOBIAHMMN 3MiHAMU Y
YkpaiHa,; TEKCTi MapKyBaHHS ynakoBKW NikapCbKoro 3acoby.
KOHTPONb AKOCTI: 3MiHu | TURY - AgMIHICTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa
ToBapucTBO 3 HalilMeHyBaHHS Ta/abo agpecu MicLsa NPOBaKEHHS
06MexeHo LisinbHOCTI BUpo6BHUKa/iMnopTepa rotoBoro
BiANOBIAA/ILHICTIO nNiKapcbKoro 3acoby, BKIOYAKUM Ai/TbHUL| BUNYCKY
"®APMEKC cepii abo micue NpoBefeHHsT KOHTPOJTHO SKOCTI.
reymn:, (misnbHIiCTb, 3a Ky BignoBigae BUPOGHUK/iMnopTep,
YkpaiHa BK/THOHAIOUMN BUMYCK Cepiif). 3MiHa HaliMeHyBaHHS
BMPOGHMKA NikapcbKoro 3acoby 3 ToBapucTea 3
06MeXeHoI0 BifnoBifasibHICTIO «PapMaLeBTUYHa
KoMnaHia «340poB’'s» Ha TOBAPUCTBO 3
OBMEXXEHOIO BIAMOBIAA/IBHICTIO
«KOPIMOPAUIA «300POB'A» (Bci cTagii
BMPOGHULITBA, BUNYCK cepii). Agpeca BUPO6HMYOI
AinbHULI Ta BCi BUPOOHMYI onepawji 3anmwaioTbes
He3MiHHUMW. 3MiHW BHECEHO B iHCTPYKL,itO AN1s
MEeAMYHOro 3aCTOCYBaHHSA NMiKapCbKoro 3acoby y
po3ain «BrupobHuk» (YkpaiHa, 08301, KniBcbka 0611,
M. Bopucnine, Byn. LWeBueHka, 6ya. 100, niT. B-1I
(kopnyc 4)) 3 BigNOBIAHNMMN 3MiIHAMW Y TEKCTI
MapKyBaHHS YNakoBK/ NikapCbKoro 3acoby.

182. | KNOAN®DEH po34nH ons TOB "YOPN[ YkpaiHa yopna TypeyunHa BHECEHHS 3MiH [j0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHK 3a He UA/16930/01/01
iH'ekuin, 25 mr/mn, MEAVLUNH" MEOVUWH INAY | TMny - 3MiHK Woao 6e3nekn/edeKTUBHOCTI Ta peyenmom nionseae
no3mny CAH. BE TIX. hapmakoHarnsgy. 3mMiHa y KOpoTKili XxapakTepucTumui
amnynax, no 5 ALl NikapcbKoro 3acoby, TEKCTi MapKyBaHHA Ta

amnys y KOHTYpPHii
YapyHKOBIli
ynakosuj; 1
KOHTYpHa

IHCTPYKLi 415 MeAUUYHOro 3acTocyBaHHS Ha niacTasi
perynsipHo OHOB/IIOBAHOTO 3BITY 3 6e3neku
nikapcbkoro 3acoby, abo gocnimpkeHb 3 6e3neku
3aCTOCYBaHHS NikapcbKoro 3acoby B
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n/n

Hassa
JliKapcbK0O20
3acoby

Popma sBUMYCKY
(nikapcbka
¢opma,
yrnakoska)

3asaBHUK

Kpaina
3asiBHUKa

Bupo6HuK

KpaiHa
BUPOBGHUKa

PeecmpayjiliHa npoyedypa

Ymosu
Bionycky

Peknam
yBaHHS1

Homep
peecmpayiliHo2o
nocsioYyeHHs

yapyHkoBa
ynakoBka B
KapTOHHI KOpooLi

nicnspeecTpauiiHnii nepios, abo sk pesynbTar
OL|iHKM 3BITY 3 AOCAIKEHb, MPOBEAEHNX BiAMNOBILHO
[0 nnaHy negiatpuyHux gocnigxerb (PIP) (3miHy
Y3rO[XKEHO 3 KOMMNETEHTHUM YNOBHOBaXKEHNM
opraHom)
3MiHU BHECEHO A0 IHCTPYKLiT 415 MeanyHOro
3acTocyBaHHA NiKapcbKoro 3acoby A0 po3ainis:
"Oco6nmBoCTi 3acTocyBaHHA", "MobiuHI peaku,ii”
00 6e3neky 3acTOCyBaHHS Ail040i PEHOBUHM
aviknodpeHak BiANoOBIAHO A0 pekomeHaauin PRAC.
BBefieHHs1 3MiH NpoTArom 6-T1 MicAUiB nicns
3aTBEPMKEHHS. 3MiHK | Tuny - 3MiHW Woa0
6e3nekn/edheKTUBHOCTI Ta hapmakoHarnsgy. 3miHu
Y KOPOTKili XapaKTepuCTuL NikapCbKoro 3acoby,
TEKCTi MapKyBaHHS Ta iHCTPYKLii 415 MeguyHOro
3aCTOCYBaHHS TeHepUYHUX/TIGPUAHMX/6IoNOAIGHMNX
NiKapcbknx 3acobiB Nic/1 BHECEHHSA TiET camoi 3MiHN
Ha pedhepeHTHWT NpenapaT (3mMiHa He NoTpebye
HafaHHA XOAHVX HOBUX AOAATKOBUX AaHWX) 3MiHK
BHECEHO 0 IHCTPYKLiT 418 MeanyHoro
3aCTOCYBaHHS NiKapCbKoro 3acoby A0 po3ainy
"3acTocyBaHHs y nepios BariTHOCTi abo rogyBaHHs
rpy4Ar” BignosigHo o iHdopmadii pedyepeHTHoro
nikapcbKoro 3acoby BonbTapeH, po3uvH gns
iH'exuili. BBeAEHHSA 3MiH NPOTAroM 6-TW MicsLiB
nicns 3aTBepiXeHHs.

183.

KOKAPHIT

niodpinizat gns
pO34nHY AnA
iH'ekuin 3
hN1akoHu 3
niocpinizatom y
KOMMEeKTi 3 3
amnynamm
po3unHHKKa (0,5
% pPO34nH
nigokaiHy
rigpoxnopugy) no
2 MY KOHTYPHii
YapyHKOBIl
ynakosLi; no 1
KOHTYPHIl
YapyHKOBIli
ynakoBsLi B
KapTOHHI KOpo6Lii

TOB "YOPA[,
MENLMH"

YkpaiHa

YOPA[,

MEAVLVH INAY

CAH. BE TIZX.
AL

TypeuunHa

BHECEHHS 3MiH 0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHU
Il TNy - 3MiHKW 3 AIKOCTi. FTOTOBWIA NikapCbKuii 3aci6.
Cuctema KoHTeliHep/3aKynoptoBasibHW 3aci6 (iHLi

3MiHM) - 3aMiHa BUPOOHMKa NepPBUHHOT YNakoBKN AN

PO34MHHYKKA (aMNyNK 3 PO3UYMHOM NigoKaiHy
rigpoxnopuay) 3aTBepakKeHnin BUPOGHVK amnyn 3
nigokaiHom rigpoxnopugom: Schott AG Germany
MponoHoBaHwWit BUPOGHUK aMnyn 3 NifoKaiHOM
rigpoxnopugom: Badalli Bilisim Teknolojileri ve
Ambalaj Malzemeleri San.Tic.A.S.,Turkey fAk
HacnigoK, BHOCATLCA BiANOBIAHI 3MiHW [0
Cneuumcpikauii Ta MeToAiB KOHTPOHO SKOCTI
po34MHHMKA N. «OnNne» Ta p. «Ynakoska» MKA /13.
3aTBepmkeHo: MNepBrHHA ynakoBKa. 3 CK/IsHI
hnakoHn GYpPLUTUHOBOTO KO/IbOPY 3 fiodislizaTtoM Ta
3 CK/IAHI aMnyn KOPUYHEBOTO KOJTbOPY 3
PO3YMHHWKOM Y KOHTYPHIll YapyHKOBIlA ynakoBLyj.
BTopuHHa ynakoBka 1 KOHTYpHa YapyHKoBa
yMNakoBKa y KapTOHHIli KOpOO6L,i pa3oM 3 iHCTPYKLE
AN MeAMYHOro 3acTocyBaHHs. 3anponoHOBaHO:
[MepBUHHA ynakoBKa. 3 CKAsiHI d)1akoHU

3a
peyenmom

He
nionsieae

UA/8392/01/01
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Ne Hassa ®dopma sunycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka 3asaBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, nocsioYyeHHs1
yrnakoska)
BOYpPLUTUHOBOrO KONbOPY 3 NiohiNizaTom y KOMMIEKTi
3 3 ckNAHMMY 6e36apBHUMUN amnyiaMmy PO3YNHHMKA
(0,5 % po3unH nigokaiHy rigpoxnopuay) no 2 My
KOHTYPHIli YapyHKOBI1 ynakoBLi. BTopuHHa ynakoBka
Mo 1 KOHTYpHIli YapyHKOBI yNakoBL,i B KAPTOHHIl
KOpPOO6Li pa3oMm 3 iHCTPYKLIE A8 MeanyYHOro
3acTocyBaHHA. 3MiHV BHECEHO B IHCTPYKLil0 A1A
MEeAMYHOrO 3aCTOCYBaHHSA NMiKapCbKoro 3acoby y
po3gin "Ynakoska". BBefeHHs 3MiH NpoTArom 6-tu
MicALB Nicaa 3aTBepAKeHHs
184. | KOMBOINI3A TabneTkn, BKPUTI AcTpa3eHeka LBeuis AcTpa3eHeka CLWA BHECEHHS 3MiH 40 pPeeCTpaLiliHNX MaTepiasis: 3MiHK 3a UA/12952/01/01
XR nAiBKOBOIO ABb dapmacbloTrkanc | Tuny - 3miHK Woao 6e3nekn/edpeKTBHOCTI Ta peyenmom
060/10HKOH0, MO nn hapmakoHarniagy. 3MmiHa 4actoT Ta/abo TepMIHIB
2,5 mr/1000 wr; no NnoJaHHsA perynsipHO OHOB/IOBAHMX 3BITIB 3 6e3nekn
7 TabneTok y nNikapcbKnx 3acobiB. 3MiHa 4acToTK Ta TEPMIiHIB
6nictepi; no 4 nofaHHs perynsipHo OHOBJIIOBAHOIO 3BIiTY 3 6e3neKu:
6nictepn y
KapTOHHI KopooLli [itoua pepakuis: Yactota nogaHHsA perynsipHo
OHOB/IOBAHOrO 3BIiTY 3 6e3nekn 1 pik
KiHueBa gata ans BkAuveHHs aadnx go PO36 -
23.11.2018 p.
Jarta nogaHHs - 01.02.2019 p.
MponoHoBaHa pegakuis: Yactota nogaHHs
perynsipHo OHOBJIOBAHOrO 3BiTY 3 6e3nekn 3 poku
KiHueBa gata ans BktoveHHs gaHux o PO3b6 -
30.07.2026 p.
[ata nogaHHs — 28.10.2026 p.
PekomeHaoBaHO [0 3aTBEPKEHHS BiANOBIAHO A0
nepioguyYHOCTI NOJaHHS PerynsipHO OHOB/IHOBaHUX
3BITIB 3 6e3Mneku Jlikapcbknx 3acobiB y €C.
185. | KOMBOIMI3A TabneTku, BKPUTI AcTpa3eHeka Lisewis AcTpa3eHeka CLWA BHECEHHS 3MiH [j0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHK 3a UA/12952/01/02
XR NNiBKOBOKO Ab PapmacboTuKanc | TMny - 3MiHK Woao0 6e3nekn/edeKTUBHOCTI Ta peyenmom
060/10HKOI0, N0 5 nn hapmakoHarnsgy. 3mMiHa 4acToT Ta/abo TepMmiHiB

Mmr/500 mr; no 7
Tabnetok y
6nicTepi; no 4
6nictepu B
KapTOHHI KOpo6Lii

nofaHHA perynsapHO OHOB/IIOBaHMX 3BITIB 3 6e3nekn
Nikapcbkunx 3aco6iB. 3MiHa 4acToTK Ta TEPMIHIB
nofaHHA perynsapHoO OHOBJ/IIOBAHOIO 3BITY 3 6e3neku:

[itova pepakuin: Yactota nogaHHs perynsipHo
OHOB/IHOBAHOrO 3BiTYy 3 6e3nekn 1 pik
KiHueBa gata ans BktoveHHs gaHux o PO36 -
23.11.2018 p.

[Jara nogaHHs - 01.02.2019 p.
MponoHoBaHa pepfakuis: YactoTa nogaHHsA
perynspHo OHOB/IHOBAHOIO 3BITy 3 6e3nekn 3 poku
KiHueBa gata ans BkAYeHHA gaHux go PO3Bb -
30.07.2026 p.

[ata nogaHHa — 28.10.2026 p.




127

Ne Hassa ®dopma sunycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka 3asaBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, nocsioYyeHHs1
yrnakoska)
PekomeHaoBaHO [0 3aTBEPLXEHHS BiANOBIAHO A0
nepiognuyHOCTI NOJaHHS PerynspHO OHOB/IHOBaHUX
3BITIB 3 6e3Mneku Jlikapcbknx 3acobiB y €C.
186. | KOMBOIMI3A TabneTku, BKPUTI AcTpa3eHeka LBewis AcTpa3eHeka CLWA BHECEHHS 3MiH [j0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHu 3a UA/12952/01/03
XR NNiBKOBOKO Ab PapmacboTrKanc | TMny - 3MiHK Woa0 6e3nekn/edeKTUBHOCTI Ta peyenmom
060/10HKOI0, N0 5 on hapmakoHarnsgy. 3miHa 4acToT Ta/abo TepMmiHiB
Mr/1000 mr; no 7 noJaHHsA perynsipHO OHOB/IOBaHMX 3BITIB 3 6e3nekn
Tabnetok y nNikapcbkunx 3acobiB. 3mMiHa 4acToTK Ta TEPMIHIB
6nicTepi; no 4 NoAaHHsA perysisipHO OHOBJIIOBAHOTO 3BITY 3 6Ge3MneKu:
6nictepu B
KapTOHHI KOPOOL; [itova pepakuin: Yactota nogaHHsA perynsipHo
OHOB/IKOBAHOTO 3BiTYy 3 6e3nekn 1 pik
KiHueBa aata ans BktoveHHs faHux o PO3b6 -
23.11.2018 p.
[Jata nogaHHs - 01.02.2019 p.
MponoHoBaHa peaakuis: YactoTa nogaHHs
perynspHo OHOB/IOBAHOIO 3BITy 3 6e3nekn 3 poku
KiHueBa aata ans BkIoUeHHs gaHux go PO3b6 -
30.07.2026 p.
[arta nogaHHa — 28.10.2026 p.
PekomeHaoBaHO [0 3aTBEPLKEHHS BiANOBIAHO A0
NepiogVYHOCTI NOAaHHA PerynsapHO OHOBOBaHUX
3BITIB 3 6e3Mneku Jlikapcbknx 3acobiB y EC.
187. | KOPIMIKOH po34nH ons TOBAPVCTBO YkpaiHa KOHTPO/b AKOCTI, Ykpaina BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHK 3a He UA/4857/02/01
iH'ekuiid, 0,6 mr/mn, 3 BUNYCK cepil: | TMny - AgMiHICTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa peuyenmom | niossieae
no 1 mn B amnyni; OBMEXEHOIO ToBapucTso 3 HaliMeHyBaHHs Ta/abo agpecu MicLa NPOBafXEHHS
no 10 amnyn y BIANOBIAA/IBH obmexeHo AisnbHOCTI BUpo6HUKa/iMnopTepa roToBoro
nauti 3 KapToHY; ICTHO BiANOBIAAILHICTIO nNiKapcbKoro 3acoby, BKIOUAKUM Ai/TbHULI BUNYCKY
no 1 mn B amnyni; «KOPTMOPALIIA "[locnigHwin 3aBog, cepii abo micue NpoBefeHHsI KOHTPOJIHO SKOCTI.
no 10 amnyn y «300POB’A» "rTHUICY, (misnbHICTb, 3a Ky BignoBigae BUpo6GHMK/iMnopTep,
6nictepi; no 1 YKpaiHa; BK/IOYAt0UM BUMYCK cepili). 3MiHa HaliMeHyBaHHs
6nicTepy B nauui 3 BCi cTagii BMPOBHMKA rOTOBOTO J1iKapCbKOro 3acoby 3
KapToHy; Mo 1 mn BMPOGHMLITBA, TosapucTBa 3 06MEXEHOI0 BifNOBIAa/IbHICTIO
B amnyni; no 5 KOHTPO/b SKOCTI, «®apmaLeBTUyHa KoMMaHis «340poB’a» Ha
amnyn y bnictepi; BUNYCK cepil: TOBAPVCTBO 3 OBMEXXEHOKO
no 2 6nictepu B TOBAPWVCTBO 3 BIAMOBIAANBHICTHO «KOPTMOPALLIA
nauui 3 KapToHy OBMEXEHOHO «3[0POB’A». Agpeca BUpOBHUYOT AiNbHULI Ta BC
BIANOBIAANBHI BMPOGHUYI onepavii 3a/MwarTbCs HE3MIHHUMU.
CTHO 3MiHV BHECEHO B IHCTPYKLiO 4519 MeANYHOro
«KOPMNOPAUJIA 3aCTOCyBaHHS NiKapCbKoro 3acoby y po3ginm
«300POB'A», «BunpobHMK» Ta «MicLe3HaxomKeHHs BUPOOHMKa Ta
YkpaiHa agpeca MicLs NPoBaXEHHS MOro Ais/IbHOCTi» WoA0

3MiHV HaliMeHyBaHHs BUPO6HMKa. BianoBigHi 3mMiHy
BHECEHO B TEKCT MapKyBaHHS YNakoBKW /likapCbKOro
3aco6y. 3miHu | TMNy - AgMiHICTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa
HaliMeHyBaHHs1 Ta/abo agpecu MicLsa NPOBaAXEHHS
AiSNbHOCTI BUpO6HUMKa (BKIHOYatoun, 3a
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Ne Hassa ®dopma sunycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka 3asaBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, nocsioYyeHHs1
yrnakoska)
HeobXiAHOCTI, MicLle NPOBEAEHHS KOHTPOJIH SKOCTI),
abo BnacHuKa macTep-haiina Ha Adl, abo
noctavyanbHuka Adl/BuxigHoro
matepiany/peareHTy/NpoOMKHOIo NPOAYKTY, WO
3aCTOCOBYOTbCA Y BUPOOHULTBI AD| (AKLLO
3a3HavYeHo y A0CbE Ha Nikapcbkuii 3acib) 3a
BiJCYTHOCTI cepTudikaTa BignosigHOCTI
€Bponeiicbkiii hapmakonei y 3aTBepAKeHOMY
[ocbe, abo BUPOOHMKA HOBOT AOMOMDKHOT peYOBUHM
(K0 3a3HAaYEHO Y A0CbE)
3MiHa HalimeHyBaHHS BUPOGHUKA aKTUBHOIO
hapmauneBTMYHOro iHrpedieHTy KopriikoH 3 TOB
«®apmaLeBTUyHa KomnaHis «340poB’a» Ha
TOBAPVCTBO 3 OBMEXXEHOKO
BIAMOBIAANBHICTHO «KOPIMOPALLIA
«3[0POB’A». Agpeca BUPOGHUYOT AiNbHULI Ta BC
BMPOGHUYI onepauii 3a/MwarTbCs HE3MIHHUMU.
188. | KOPAIAMIH- po3uuH ans TOBAPUCTBO YkpaiHa BCi cTagil YkpaiHa BHECEHHS 3MiH 0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHU 3a He UA/7812/01/01
340POB'A iH'ekyji, 250 3 BUPOGHMLTBA, | TMny - AgMiHiCTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa peuyenmom | nidssieae
Mr/MA; Mo 2 MmN B OBMEXEHOIO KOHTPO/b SKOCTI, HaliMeHyBaHHs Ta/abo agpecu MicLa NPOBafXXEHHS
amnyni; no 5 BIANOBIAANBH BWMYCK Cepii: [iSNbHOCTI BUpO6OHMKa/iMnopTepa roToBoro
amnyn y énictepi; ICTIO TOBAPWNCTBO 3 nNiKapcbKoro 3acoby, BKOYAKUM Ai/TbHULI BUNYCKY
no 2 6nictepu B «KOPTOPALLIA OBMEXEHOIO cepii abo micue NpoBefeHHsI KOHTPOJIHO AKOCTI.
KOpOO6Lii 3 KapTOHY; «300POB'Ax» BIANOBIAANBHI (misnbHiCTb, 3a AKy BignoBigae BUpOGHMK/iMmopTep,
no 2 mn B amnyni; CTHO BK/IOYA0UM BUMYCK cepili). 3MiHa HaliMeHyBaHHs
no 10 amnyny «KOPMOPAULJIA BMPOGHMKA NikapCcbkoro 3acoby 3 ToBapucTea 3
6nicTepi; no 1 «300POB'A», 06MexeHo10 BignoBifanbHicTio «®apmaleBTuyHa
6nictepy B YKpaiHa; KoMnaHia «3a0pos’sa» Ha TOBAPUCTBO 3
KOpOO6Lii 3 KapTOHY; BCi cTagil OBMEXXEHOIO BIAMNOBIAANBHICTIO
no 2 Mn1 B amnyni; BMPOGHMLITBA, «KOPTOPALIA «300POB'A». Agpeca BUpOGHNYOT
no 10 amnyny KOHTPO/b AKOCTI: AOinbHWLI Ta BCI BUPOGHMYI onepavii 3a1mLwaoTbes
KapTOHHI KOpo6Lii AKLiOHepHe HEe3MiHHUMKW. 3MiHM BHECEHO B po34in "BUpPOOHMK" B
TOBapWCTBO IHCTPYKUiO AN MeANYHOro 3aCTOCYBaHHSA LLIOAO
"Fanuudapm”, 3MiHW Ha3BW BUPOOHMKA Ta SIK HAaCMifoK - Y TEKCT
YkpaiHa MapKyBaHHS! yNakoBKW NikapcbKoro 3acoby.
189. | KO®EIH- po34nH ons TOBAPVCTBO YkpaiHa KOHTPOb SKOCTI, Ykpaina BHECEHHS 3MiH [j0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHK 3a He UA/0482/01/01
BEH30AT iH'ekuin, 100 3 BUNYyCK cepil: | TMNy - AGMIHICTpPaTUBHI 3MiHW. 3MiHa peyenmom nionseae
HATPIIO mr/mn; no 1 mn B OBMEXXEHOIO ToBapucTBo 3 HalimeHyBaHHs Ta/abo agpecu MicLs NPoBafXeHHS
amnyni; no 10 BIANOBIAATbH 06MEXEHO LisiNbHOCTI BUpo6HUKa/iMnopTepa rotoBoro
amnyn y nauui; no ICTIO BiANOBIAA/LHICTIO NiKapcbKoro 3acoby, BKIOHAKUN Ai/TbHNL BUMYCKY
1 mn B amnyni; no «KOPMOPALIA "[ocnigHnii 3aBog cepii abo micue NpoBeAeHHST KOHTPOJIHO SKOCTI.
10 amnyny «3[0POB’A» "THLICY, (misnbHICTB, 3a SKy BignoBigae BUpo6OHUK/iMnopTep,
6nicTepi; no 1 YkpaiHa; BK/IOYA0UM BUMYCK cepili). 3MiHa HallMeHyBaHHS
6nicTepy B nauui; BCi cTagii BMPOGHMKa NikapcbKoro 3acoby 3 ToBapucTsa 3
no 1 mn B amnyni; BUPOBHMLTBA, 06MeXeHOI0 BiANOBIAANbHICTIO «PapmaLeBTUYHa

no5amnyny

KOHTPO/b SKOCTI,

KoMnaHia «340poB’'s» Ha TOBAPUCTBO 3
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Ne Hassa ®dopma sunycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka 3asaBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, nocsioYyeHHs1
yrnakoska)
6nicTepi; no 2 BUNYCK cepil: OBMEXXEHOIO BIANOBIAANBHICTHO
6nicTepy B nayw, TOBAPWNCTBO 3 «KOPTMOPALIA «300POB'A». Agpeca BUPOGHUYOT
OBMEXEHOHO AinbHULI Ta BCi BUPOOHMYI onepawji 3anmwaioTbes
BIANOBIAANBHI He3MiHHUMW. 3MiHWN BHECEHO B iHCTPYKL,itO AN1s
CTHO MEeAMYHOrO 3aCTOCYBaHHS NMikapCbKoro 3acoby y
«KOPMOPALIA po3ain "BMpo6HuK", 3 BIANOBIAHUMY 3MiHAMY B
«3[00POB'A», TEeKCTi MapKyBaHHS YNaKkoBOK.
YKpaiHa
190. | KO®EIH- po3uuH ans TOBAPUCTBO YkpaiHa KOHTPO/b AKOCTI, YkpaiHa BHECEHHS 3MiH 0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHU 3a He UA/0482/01/02
BEH3OAT iH’ekuiii, 200 3 BUNYCK cepil: | TMny - AgMiHiCTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa peyenmom | nidssieae
HATPIIO mr/mi; no 1 mn B OBMEXEHOIO ToBapucTso 3 HaliMeHyBaHHs Ta/abo agpecu MicLa NPOBafXXEHHS
amnyrni; no 10 BIANOBIAANBH obmexeHor [iSNbHOCTI BUpOo6OHMKa/iMnopTepa roToBoro
amnyn y naywi; no ICTHO BiANOBIAA/ILHICTIO nNiKapcbKoro 3acoby, BKYAUM Ai/TbHULI BUNYCKY
1 mn B amnyni; no «KOPTOPALLIA "[locnigHwin 3aBog, cepii abo micue NpoBefeHHsI KOHTPOJIHO AKOCTI.
10 amnyny «300POB'Ax» "rHUC, (misnbHiCTb, 3a AKy BignoBigae BUpo6GHMK/iMmopTep,
6nictepi; no 1 YKpaiHa; BK/IO4A0UM BUMYCK cepili). 3MiHa HaliMeHyBaHHs
6nicTepy B nauui; BCi cTagii BMPOGHMKA Nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapucTea 3
no 1 mn B amnyni; BMPOGHMLITBA, 06MexeHo10 BignoBifanbHicTio «®apmaleBTuyHa
no5awmnyny KOHTPO/b SKOCTI, KoMnaHia «3a0pos’sa» Ha TOBAPUCTBO 3
6nicTepi; no 2 BWMNYCK Cepil: OBMEXXEHOIO BIANOBIAA/TBHICTHO
6nictepy B navw,i TOBAPUNCTBO 3 «KOPTOPALIA «300POB'A». Agpeca BUpOGHMNYOT
OBMEXEHOHO AOinbHWLI Ta BCI BUPOGHMYI onepavii 3a1mLwaoTbes
BIANOBIAANBHI HE3MiHHUMUW. 3MiHN BHECEHO B IHCTPYKLiIO AN
CTIO MeAMYHOro 3acTOCYBaHHSA /TiKapCbKoro 3acoby y
«KOPMNOPAUJIA po3ain "BupobHuk", 3 Bi4NOBIAHUMY 3MiHAMU B
«300POB'A», TEKCTi MapKyBaHHS YNakoBOK.
YKpaiHa
191. | KCANTODAN® | posumH ans A/T Hoso [aHis BUPOBHUK [Oanisa/ BHECEHHS 3MiH [j0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHK 3a UA/18253/01/01
iH'ekujin, 100 Hopgick BignosiganbHuii 3a |  CnosyyeHi | TMny - 3MiHW 3 AKOCTi. FOTOBMIA NiKapcbkuin 3aci6. peyenmom
Oof4/mn Ta 3,6 36MpaHHs, LWTatn CucTema KoHTelHep/3aKynoptoBasibHUIA 3aci6. 3miHa
Mmr/mn; no 3 mn MapKyBaHHs Ta napameTpiB cneuudikauiii Ta/abo AONYCTUMMX MEX
PO3UMHY Y BTOPUHHE NepBUHHOT YNakoBKM FOTOBOrO NikapCbKoro 3acoby
KapTpuaKi, AKUi nakyBaHHs (BMNYYEHHSI HE3HAYHOTO NOoKasHKKa (Hanpuknag,
MICTUTbCA B roToBOro 3acTapifioro NokasHvka)) BunyyeHHst He3HauyHoro
nonepegHL0 NPOAYKTY, nokasHuka «EkcTparoBaHi Baxki metanu» 3i
HanoBHEHi KOHTPO/Ib AKOCTI cneyudikaLiii roToBoro NPoAyKTY 47151 NEPBUHHOI
6araTo030Bil roToBOro ynakoBku (lamiHOBaHa rymoBa Npoknajka, ryMoBuii
0/} HOpPa30Bii NPOAYKTY: nopLUeHb). TakoXX BHOCATbCS HE3HAUHI pefaKuiiiHi

LNpuL-pyyLi B
KapTOHHI KopbLi,
no1l,3a6o5
nonepeaHLo
HanoBHEHNX
LUNPYL-PYYOK B
KapTOHHI KopooLli

A/T Hoso Hopgick,
[aHis; BUpo6HMK
Hepo3dacoBaHoro
NPOAYKTY,
HanoBHEHHSA,
nepBuUHHa
yrnakoBka,
nepesipka Ta
KOHTPO/b SKOCTI,

npasku B po3gin 3.2.P.7.Cuctema
KOHTeliHep/3akynoptoBasibHWi 3aci6. 3MiHn | TNy -
3MiHM 3 IKOCTi. [0TOBWIA Nikapcbkuii 3aci6. Cuctema
KOHTeliHep/3aKkynoptoBasbHuiA 3aci6. 3MiHa

napameTpiB cneuudikauii Ta/abo AONYCTUMMX MEX
NepBUHHOT YNakoBKM FOTOBOrO NikapCbKoro 3acoby

(BMNYYEHHSI HE3HAYHOTO NOoKasHVKa (Hanpuknag,

3acTapifioro nokasHuka)) BunyyeHHss He3Ha4yHoOro

nokasHuka «3arasibHa 301a» 3i cneyndikadlin
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n/n

Hassa
JliKapcbK0O20
3acoby

Popma sBUMYCKY
(nikapcbka
¢opma,
yrnakoska)

3asaBHUK

Kpaina
3asiBHUKa

Bupo6HuK

KpaiHa
BUPOBGHUKa

PeecmpayjiliHa npoyedypa

Ymosu
Bionycky

Peknam
yBaHHS1

Homep
peecmpayiliHo2o
nocsioYyeHHs

BiANOBiAaIbHUI 3a
BUMYyCK cepili
KiHLLeBOro
npogykty: A/IT
Hoso Hopagick,
[LaHist;
BMPOBOHULITBO
NpOAYKTY,
HanoBHEHHS
KapTpuaoKy Ta
KOHTPO/Ib AKOCTI
NpoAyKLuii;
KOMMNIEKTYBaHHS,
MapKyBaHHs Ta
BTOPWHHE
nakyBaHHs
roToBOro
nikapcbkoro
3acoby: Hoso
Hopgick
dapmacbioTikan
IHgacTpis, /M1,
CnonyyeHi Wrtatn

rOTOBOrO NPOAYKTY A/1A NEPBUHHOT YNaKoBKU
(namiHoBaHa rymoBa npoknagka, rymoBuii
MOpLUEHb).

192.

KCONAP

PO34MH Ana
iH'ekyin, 75 mr/0,5
m/; no 0,5 mn
PO34nHY An1A
iH'ekuin y
nonepeaHbLo
HanoBHEHOMY
wnpuui 3
3aKpinaeHo
rOMKoK Ta
KPULLIKOKO Ha
ronky; no 1
nonepeaHLo
HanoBHEHOMY
wnpuy 'y
6nictepi; 1
6nictepy
KapTOHHI KOpo6Lii

HoBapTic ®apma
Al

LLiBeruapi
2

Bunyck cepii:
HosapTic ®apma
m6X, HimeuunHa;
KoHTporsb sikocTi,
BTOPWHHE
nakyBaHHS:
HoaprTic ®apma
LTeiiH AT,
LLsenuapis;
Brpo6HMUTBO,
KOHTPO/b AKOCTI
(Tinbkn
CTepU/IbHICTb Ta
6akTepiasibHi
€HOO0TOKCUHN),
nepBuHHe
nakysaHHs: Beta
Papma-depTirboHr
'M6X eHa Ko. K,
HimeuumnHa,
KoHTponb skocTi
(3a BUK/THOUEHHAM
CTepubHOCTI Ta
6akTepianibHNX

HimevunHa/
Leiiuapis/
PpaHLin

BHECEHHS 3MiH 0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHu
| TMny - 3MiHK Woao 6e3nekn/edeKTUBHOCTI Ta
hapmakoHarnsgy. 3miHa 4yacToT Ta/abo TepmiHiB
nofAaHHA perynsapHO OHOB/IIOBAHMX 3BITIB 3 6e3nekn
nikapcbknx 3acobiB. 3MiHM y 4aCcTOTi Ta AaTax
nofaHHsA perynsipHo OHOB/IIOBAHOIO 3BiTY 3 6Ge3NeKu.
[itova pepakuis: Yactota nofaHHA perynspHo
OHOB/OBAHOTO 3BITY 3 6e3neku 1 pik. KiHueBa gata
0115 BKIOYeHHA AaHnx o PO3B — 31.12.2025p.
[ara nogaHHsa — 11.03.2026 p. MNponoHoBaHa
pefakuis: Yactota nogaHHa perynspHo
OHOB/IOBAHOIO 3BiTYy 3 6e3neku 3 poku. KiHuesa
hara Ans BkIyeHHA gaHunx go PO3b — 31.12.2025
p. AaTta nogaHHA — 31.03.2026 p. PekomeHgoBaHO
[0 3aTBEpPAKEHHS BiAMOBIAHO A0 NepiogNYHOCTI
nofAaHHA PerynsapHO OHOB/IIOBAHMX 3BITIB 3 6e3nekn
nikapcbknx 3acobis y €C.

3a
peyenmom

UA/9055/02/01
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n/n

Hassa
JliKapcbK0O20
3acoby

Popma sBUMYCKY
(nikapcbka
¢opma,
yrnakoska)

3asaBHUK

Kpaina
3asiBHUKa

Bupo6Huk

KpaiHa
BUPOBGHUKa

PeecmpayjiliHa npoyedypa

Ymosu
Bionycky

Peknam
yBaHHS1

Homep
peecmpayiliHo2o
nocsioYyeHHs

€HAO0TOKCUHIB):
HoBapTic ®apma
CAC, dpaHuis;
Bupo6HuuTBO
(TiNbKW KOHTPO/b
Bi3yasIbHUX
nedekTis),
BTOPUHHE
nakyBaHHs,
KOHTPO/b AKOCTI
(Tinbkn
CTepPUSIbHICTb Ta
6akTepiasibHi
€HLIOTOKCUHW):
Beta ®apma-
PepTirboHr FTM6X
eHp Ko. KT,
HimeyumnHa;
Bupo6HuuTBO
(TiNbKW KOHTPO/b
Bi3yaslbHUX
nedekTis),
KOHTPO/Ib AKOCTI
(Tinbkn
CTepPUIbHICTb Ta
GakTepiasibHi
€HZOTOKCUHW):
Beta ®apma-
®epTirboHr MM6X
eHpa Ko. KT,
HimeuumnHa,
Brpo6HuLUTBO
(TiNbKN KOHTPO/b
Bi3yasIbHUX
AedekTiB): Beta
dapma-depTirboHr
'M6X eHf Ko. K,
HimeuumnHa,;
BTopuHHe
nakyBaHHS:
®apmior Papma
NogpxucTik F'm6X,
HimeyunHa

193.

KCONAP

po34nH gns
iH'ekujin, 150 mr/1
Mn; no 1 mn
PO34MHY ANs

HosapTic ®apma
Al

LLsenuapi
a

Bunyck cepii:
HoapTic ®apma
m6X, HimeuunHa;
KOHTpO/1b SIKOCTI,

HimeuunHa/
LBenuapis/
PpaHuis

BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHu
| Tuny - 3miHK Woao 6e3nekn/edpeKTBHOCTI Ta
hapmakoHarnagy. 3miHa 4actoT Ta/abo TepMiHIB
NoAaHHA peryssipHo OHOBJIIOBAHMX 3BITiB 3 6e3nekn

3a
peyermom

UA/9055/02/02
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Ne Hassa ®dopma sunycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka 3asaBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, nocsioYyeHHs1
yrnakoska)

iH'ekuin y BTOPVHHE nikapcbknx 3acobis. 3MiHM y 4acTOTi Ta AaTax

nonepegHL0 nakyBaHHs: NoAaHHA PeryssipHO OHOBJIIOBAHOTO 3BITY 3 6e3neku.

HanoBHEHOMY HoeapTic ®apma [itova pepakuis: Yactota nofaHHa perynspHo

wnpui 3 LLTeliH AT, OHOB/IHOBAHOrO 3BITY 3 6e3nekun 1 pik. KiHueBa faTa

3aKpinaeHo LBeliuapis; 0N BKIIOYEHHA AaHux Ao PO3b — 31.12.2025p.

rofIKoto Ta Brpo6HMUTBO, [ara nogaHHsa — 11.03.2026 p. NponoHoBaHa

KPULLIKOKO Ha KOHTPO/b AKOCTI pepakuis: Yactota nogaHHa perynspHo

rofiky; no 1 (Tinbkn OHOB/IOBAHOrO 3BiTY 3 6e3neku 3 poku. KiHuesa

nonepegHLo CTEPWIbHICTb Ta Aara Ans BKIYeHHA gaHnx go PO3b — 31.12.2025

HanoBHeHOMY 6akTepiasibHi p. AaTta nogaHHA — 31.03.2026 p. PekomeHaoBaHO

wnpuuy y €HZIOTOKCUHM), [0 3aTBEPAXKEHHS BiAMNOBIAHO A0 NepiogNYHOCTI

6nictepi; 1 nepBuHHe NOAAaHHS PerysisipHO OHOBJTIOBAHUX 3BITiB 3 6e3nekn

6nictep y nakyBaHHs: BeTa nikapcbknx 3acobiB y EC.

KapTOHHiiA Kopo6Lyi

Papma-PepTirboHr
'M6X eHg Ko. K,
HimeuunHa,
KoHTposnb akocTi
(32 BUKJTOUEHHAM
CTepubHOCTI Ta
6akTepianibHNX
€HJ,0TOKCUHIB):
HosapTic ®apma
CAC, dpaHuis;
Brpo6HMUTBO
(TiNbKM KOHTPONb
Bi3yasIbHUX
nedekTis),
BTOPWHHE
nakyBaHHS,
KOHTPO/Tb AKOCTI
(Tinbkn
CTEPW/IBHICTb Ta
6akTepianbHi
€HOO0TOKCUHN):
Beta ®apma-
®epTirboHr MM6X
eHf Ko. KT,
HimeuumnHa,;
Brpo6HMUTBO
(TiNbKM KOHTPONb
Bi3yasIbHUX
nedekTis),
KOHTPO/b AKOCTI
(Tinbkn
CTepPUSIbHICTb Ta
6akTepiasibHi
€HZI0TOKCUHW):
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Ne Hassa ®dopma sunycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka 3asaBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, nocsioYyeHHs1
yrnakoska)
Beta ®apma-
®epTirboHr MM6X
eHpa Ko. KT,
HimeuumnHa,
Brpo6HuUTBO
(TiNbKM KOHTPONb
Bi3yasIbHUX
AedekTiB): Beta
dapma-depTirboHr
'M6X eHp Ko. K,
HimeuumnHa,;
BTopuHHe
nakyBaHHS:
®apmior Papma
NogpxucTik F'm6X,
HimeyunHa
194. | KCTAHAI Kancynm no 40 wr; AcTtennac HigepnaHn | Bupo6HuLTBO bulk: CLUA/ BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLiiniHux maTepiasis: 3MiHu 3a UA/14503/01/01
no 28 kancyny $apma HOpon on KaTtaneHt ®apma Higepnangm | Tuny - 3miHn 3 akocTi. A®Il. BupobHMUTBO. 3MiHM B peyenmom
6nictepi; no 1 B.B. ConowHc, N11C, npoueci BupobHuutea APl (He3HayHa 3miHa Y
6nictepy B CLUA; nepBuHHE npoueci BupobHuuTea Adl)
KapTOHHOMY naKyBaHHs: He3HauHi 3MiHV B NpoLieci BUPOGHMLTBA Ajloyol
hyTnapi; no 4 AHfepcoHBpekoH peyoBMHN eH3anyTamify, a came: AoAaHHs
KapTOHHUX IHK., CLUA; centrifugation as an isolation method Ta y3rogxeHHs
yTnapu y BTOPUHHE onucy NPOMUBAHHSA cycreHsii. 3miHu | Tuny - 3MiHu 3
KapTOHHIN nayui nakyBaHHs, BUMYCK AKOCTi. A®l. BUpo6bHMLTBO. 3MiHa po3mipy cepii
cepii: dendapm (Bxnovaroum gianasoHun) A®l abo NpoMiXKHOTO
Mennen B.B., NpoAyKTY, SKWii 3aCTOCOBYETLCS Y MPOLECi
HigepnaHamn BMpobHULUTBa AP (36inbLIeHHs fo 10 pasis
MOPIBHAHO i3 3aTBEPHKEHUM PO3MIPOM) 36i/bLUEHHS
po3mipy cepii akTuBHOI peyoBuHM MDV3100 Ha 10%
015 KpokiB 2, 3 T1a 4.
195. | NAMI®EH® renb1%;no15r MPAT YkpaiHa BiANOBIAa/IbHUI 3a YkpaiHa BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHu 6e3 UA/6136/02/01
a6bo no 30 ry Ty6i; "®ITOPAPM" BMPOGHMLTBO, | Tuny - 3miHK Woao 6e3nekn/edheKTNBHOCTI Ta peyenma
no 1 Ty6i B nauui 3 nepBuHHeE, thapmakoHarnsgy. BeegeHHs abo 3miHn fo
KapTOHY BTOPUHHE y3aranibHeHVX AaHnx npo cuctemy thapmakoHarnsgy
nakyBaHHs, (BBEAEHHSA y3araslbHEHNX AaHUX NPo cucTemy

KOHTPO/b AKOCTI
Ta BMUNycK cepii:
MNPAT
"®ITOPAPM",
YKpaina;
BiANOBiAa/IbHWIA 32
BUNYCK cepii, He
BK/lOYa0UM
KOHTPO/b/BUNPOGY
BaHHA cepii: MPAT
"®ITOPAPM",

hapmakoHarnagy, 3MiHa yrnoBHOBaXXeHOT ocobu,

Bi4NOBiAa/IbHOI 3a 34iICHEHHST hapMakoHarnsay;
KOHTaKTHOI 0c0obu 3 thapmakoHarnagy 3asBHuKa Ans
3AiicHeHHs chapmakoHarnsgy B YKpaiHi, K0 BOHA
BiAMIHHa Bif YNOBHOBaXeHOi 0co6M, BiANOBIAA/IbHOI

3a 3gjlicHeHHs hapmakoHarnsgy (Bkioyakun
KOHTaKTHI AaHi) Ta/abo 3MiHM Y pO3MiLLEHHI MacTep-
thaiina cuctemu chapmakoHarnsgy). 3miHa

KOHTaKTHUX AaHVX YNOBHOBaXKEHOI 0COOM 3asBHUKA,

BiANOBIAA/IbHOI 3a 34iliCHEHHA hapmakoHarnsgy;
3MiHa MicLie3HaxoMKeHHs macTep-ghaiiaia cuctemm
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YkpaiHa thapmakoHarnaay; 3mMiHa micus 34iiCHEHHA OCHOBHOI
AiSNbHOCTI 3 dhapmakoHariagy.
196. | TAMOTPWH Tabnetkn no 100 TOB "ACIHO YkpaiHa TOB "®dapma YkpaiHa BHECEHHS 3MiH 0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHU 3a He UA/2112/01/02
100 mr; no 10 YKPAIHA" Crapt" | TMny - 3MiHK Woao 6e3nekn/edekTUBHOCTI Ta peyenmom | nidssieae
Tabnetok y hapmakoHarnsgy. 3MiHU y KOpPOTKili XapakTepucTuuj
6nictepi; no 1, 3 nikapcbKoro 3acoby, TEKCTI MapKyBaHHSA Ta
abo 6 6nicTepis B IHCTPYKLiT AN19 Me4NYHOro 3aCTOCYBaHHSA
KapTOHHIN nayui reHepuyYHUX/ribpuaHMX/6ionoaibHMX NiKapCbKUX
3ac06iB nicns BHECEHHSA TIET camoi 3MiHN Ha
pedhepeHTHMI Npenapar (3mMiHa He NoTpebye
HaaHHs XXOAHWUX HOBUX AOAATKOBMX fAHUX). 3MiHU
BHECEHO [0 IHCTPYKLi 415 MefnMyHOro
3acTOCYyBaHHSA Nikapcbkoro 3acoby y po3ain "rMo6iyHi
peakujii" 3rigHo 3 iHhopmaLjieto Woa0 MeanyHoro
3aCTOCyBaHHA pethepeHTHOro Nikapcbkoro 3acoby
(NAMIKTAN, Tabnetku no 25 mr, a6o 50 mr, a6o 100
mr). BBegeHHs 3MiH npoTsarom 6-Tv micsAuiB nicns
3aTBEPAKEHHSA
197. | NTAMOTPWH 25 | Ta6bnetks no 25 TOB "ACIHO YkpaiHa TOB "®apma Ykpaina BHECEHHS 3MiH [j0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHK 3a He UA/2112/01/03
mr; no 10 YKPAIHA" Crapt" | TRy - 3MiHW WoA0 6e3nekn/edeKTMBHOCTI Ta peuyenmom | nidnsieae
Tabnetok y hapmakoHarnsgy. 3MiHu y KOpOTKili XapakTepucTuuj
6nictepi; no 1, 3 niKkapcbKoro 3acoby, TeKCTi MapKyBaHHS Ta
abo 6 bnicTepis B IHCTPYKL|i 415 MeAUUYHOr0o 3acTOCyBaHHS
KapTOHHIN nayui reHepuyHUX/ribpuaHMX/6ionoaibHKX NiKapCbKUX
3aco6iB Nicnsi BHECEHHSA TiET caMoi 3MiHM Ha
pedrepeHTHUIA NpenapaT (3MiHa He NoTpebye
HaJaHHSA XXOAHMUX HOBUX A0A4ATKOBUX AaHWX). 3MiHU
BHECEHO [0 iHCTPYKLIi 415 MefnMyHOro
3aCTOCyBaHHSA NikapcbKoro 3acoby y po3ain "MobiuHi
peakuii” 3rigHo 3 iHhopMaLji€elo WoA0 MeANYHOro
3aCTOCyBaHHA pethepeHTHOro Nikapcbkoro 3acoby
(NAMIKTAN, Tabnetkun no 25 mr, a6o 50 mr, a6o 100
Mr). BBefeHHA 3MiH NPOTAroM 6-Tu MicALiB nicas
3aTBEPAXKEHHS
198. | NTAMOTPUH 50 | Ta6netkn no 50 TOB "ACIHO Ykpaina TOB "dapma Ykpaina BHECEHHS 3MiH 40 peecTpauiiHnX MmaTepiasiiB: 3MiHK 3a He UA/2112/01/01
mr; no 10 YKPAIHA" Crapt" | Tuny - 3miHK Woao 6e3nekn/edpeKTUBHOCTI Ta peuyenmom | nidsisieae
Tabnetok y thapmakoHarnsgy. 3MiHW y KOpoTKili XapaKTepucTuLi

6nictepi; no 1, 3
abo 6 bnicTepis B
KapTOHHI navui

nNiKapcbKoro 3acoby, TEKCTi MapKyBaHHS Ta
HCTPYKLU,T A8 MeAMYHOro 3acTOCyBaHHA
reHepuYHUX/ribpuaHMX/6ionoaibHMX NiKapCbKUX
3aco6iB Nic/1A BHECEHHSA TiEl caMoi 3MiHV Ha
pedhepeHTHMIT Npenapar (3mMiHa He NnoTpebye
HaaHHS XOAHNX HOBUX AOAATKOBMX fAHUX). 3MiHU
BHECEHO [0 IHCTPYKLi 415 MefnMyHOro
3acTOCyBaHHSA NikapcbKoro 3acoby y po3ain "MobiuHi
peakui™ 3rigHo 3 iHhopmaLjieto Woa0 MeAnyHOro
3aCTOCyBaHHA pehepeHTHOro NikapCbKoro 3acoby
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(NAMIKTA, TabneTtkn no 25 mr, a6o 50 mr, a6o 100
mr). BBegeHHs 3MiH npoTsarom 6-Tv micsAuis nicns
3aTBEPMAKEHHSA
199. | NATAMEL Kpanni ouHi, TOB «YOPNA YkpaiHa K.O. Pomdapm PymyHis/ BHECEHHS 3MiH [j0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHu 3a UA/14903/01/01
po34uH, no 2,5 mn MEANLINH» KomnaHi C.P.J1., TypeyunHa | Tuny - 3miHK Woao 6e3nekn/edpekTBHOCTI Ta peyenmom
y hnakoHi- PymyHis; YOP[, thapmakoHarnagy. BHeceHHs abo 3miHa(1) o
KpanesibHuui; no 1 MEAVUWH 1NAY 3060B'A3aHb Ta YMOB BUavi peecTpadiiHoro
dnakoHy- CAH. BE TIOX. noceigYeHHs, BKNtoyaroun Mnax ynpasniHHA
KpanenbHuLi B A.LL., TypeyunHa pu3ukamm (iHWi 3mMiHK). 3aA9BHUKOM HaJaHo
KapTOHHI KopooLli OHOBJ/IEHUIA MNaH ynpaBniHHA pu3nkamu Bepcis 2.0
3MiHN BHECEHO [0 YacTvH: | «3arasibHa iHhopmauis
npo nikapcbkui (i) 3acié (3acobum)» Il «Cneundpikauis
3 6e3neku» V «3axoam 3 MiHimi3auii pusvkis
(BK/TIOHAKOUM OLLIHKY e(PeKTVBHOCTI 3aX0piB 3
MiHimi3aLii pusmkiB)» VI «Pe3iome nnaHy ynpaBniHHS
pusmkamm» VIl «ogatku» (oaaTtok 8) y 38'A3ky 3
OHOBJ/IEHHAM cneumdikavii 3 6e3nekun gjtoyol
PEYOBUHM BiANOBIAHO [0 aKTyaslbHOI ped)epeHTHOI
iHbopmaii. Pestome MnaHy ynpas/iHHA pyusmkaMmun
Bepcia 2.0 4oJaEeTbCs.
200. | NEBOKCUMEQ, | Ttabnetku, BKpUTI TOB "YOPN[, YkpaiHa yopna TypeyunHa BHECEHHS 3MiH 0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHK 3a UA/12659/01/01
nNiBKOBOKO MEAVLUNH" MEAVLUWH 1NAY | TMny - 3MiHK Woao 6e3nekn/edekTUBHOCTI Ta peuyenmom
060/10HKOI0, NO CAH. BE TIOX. thapmakoHarnagy. BHeceHHs abo 3miHa(u) o
500 mr no 7 A.LL. 3060B'A3aHb Ta YMOB BuJavi peecTtpauiiHoro
TabneTok y nocBigYeHHs, BkIoYatoun MnaH ynpaeniHHA
6nicTepi; no 1 py3nkamm (iHWi 3MiHKM) 3asBHUKOM HaJaHo
6nictepy B OHOBJ/IEHWIA MnaH ynpasniHHA pu3ukamm Bepcis 2.0.

KapTOHHI KopooLli

3MiHV BHECEHO A0 YacTuH: | «3arasibHa iHhopmavis
npo nikapcbkuii (i) 3aci6 (3acobm)»

Il «Cneundpikauis 3 6e3nekm» I «MnaH 3
hapmakoHarnsgy (Bkovatoun nicnspeecTpauiii
[ocnigpkeHHs 3 6e3nekn)»

IV «MnaHu Wwopo nicnapeectpauiiHnx focAigKeHb
edhekTMBHOCTI» V «3axoam 3 MiHimi3auii pusmkis
(BK/TIOHAKOUM OLLIHKY ePeKTVBHOCTI 3aX0piB 3
MiHiMi3auii pu3nkiB)» VI «Pe3tome nnaHy ynpasniHHA
pusmkamm» VIl «ogaTtkm» (nogatku 1-8) y 38'3ky 3
OHOBJ/IEHHAM cneumndikavii 3 6esnekun gjtoyol
pevoBUHM NTeBOp/I0KCALMH Bi4NoBigHO A0
aKTyanbHOI pethepeHTHOT iHhopmMaLii, HafaHHAM
eamnHoro MYP ans BignoBigHNX Mikapcbknx 3acobis,
LLIO MICTATb OAHAKOBY [ito4y PEYOBUHY,
BMPOBaXEHHAM A0AaTKOBMX 3aX04iB 3 MiHimi3avuii
pu3uKiB AN pu3nKiB «Tpusani Ta iHBanign3syroyi
noGiyHi peakuii» Ta «AHeBpun3Ma/gucekLis aopti Ta
perypritauisi/He,OCTaTHICTb CEpPLEBOro KnanaHa», a
TakoX Y 3B'A3KY i3 3MiHOK dhopmaTy BignoBiAgHO A0
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sBumor Evaluation Guidance on the format of the risk
management plan (RMP) in the EU — in integrated
format. 31 October 2018 EMA/164014/2018
Rev.2.0.1 accompanying GVP Module V Rev.2
Human Medicines). Pe3tome MNnaHy ynpasniHHA
pusmkamm Bepcisa 2.0 gogaeTbes.
201. | NEBOTPEH pO34nH ons TEXHOMMAK Ipnangis IHPOME[ PyMmyHis BHECEHHS 3MiH [j0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHU 3a He UA/17688/01/01
iHdy3iA, 5 mr/mn; MAHY®EKYE ®N014C Ec. Ep. | TMny - 3MiHK Woao 6e3nekn/edeKTUBHOCTI Ta peyenmom nionseae
no 100 mn NIMITEL, Enb. hapmakoHarnsgy. 3MiHU y KOpPOTKili XapakTepucTuuj
npenapary B NikapcbKoro 3acoby, TeKCTi MapKyBaHHA Ta
iHdpysinHomy IHCTPYKL|i 415 MeAUYHOro 3acTOCyBaHHS
nakeTi B reHepuyHUX/ribpuaHMX/6ionoai6HNX NiKapCbKUX
3aXMCHOMY nakeTi; 3aco06iB Nic/1s BHECEHHS TiEl camoi 3MiHU Ha
no 10 nakeTiB y pedbepeHTHMIN npenapar (3mMiHa He noTpebye
KapTOHHI KopooLli Ha[aHHS XOAHVX HOBMX AOAATKOBUX AaHWX). 3MiHM
BHECEHO [0 IHCTPYKLIi A1s MeanMyHoro
3aCTOCyBaHHS NiKapCbKoro 3acoby y po3ginm
"Ocob6nmBoCTi 3acTocyBaHHSA", "MMobiuHi peakwii”
3rifHO 3 iHhopmaLieto WoA0 MeanyHoro
3acToCyBaHHA pehepeHTHOro NikapcbKoro 3acoby
(TAVANIC 5 mg/ml, solution pour perfusion).
BBefeHHs 3MiH NpOTAroM 6-Tu MicAUiB nicns
3aTBEPKEHHS.
202. | NIAOKAIH- po34nH ons TOBAPVCTBO YkpaiHa TOBAPWNCTBO 3 Ykpaina BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHK 3a He UA/7525/01/01
340POB'A iH'ekyili, 100 mr/mn 3 OBMEXEHOH | TMny - AgMiHICTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa peuyenmom | niossieae
no 2 Mn B amnyni; OBMEXEHOIO BIANOBIAANBHI HaliMeHyBaHHs Ta/abo agpecu MicLa NPOBafXEHHS
no 10 amnyn y BIANOBIAA/IBH CTHO AisnbHOCTI BUpo6HUKa/iMnopTepa roToBoro
KapTOHHI KopooLli ICTIO «KOPMOPAUJIA nNiKapcbKoro 3acoby, BKIOUAKUM Ai/TbHULI BUNYCKY
3 neperopogkamu; «KOPMOPAULJIA «300POB'A» cepii abo micue NpoBefeHHsI KOHTPOJIHO SKOCTI.
no 2 mn B amnyni; «300POB’A» (misnbHICTb, 3a Ky BignoBigae BUpo6GHMK/iMnopTep,
no 5 amnyny BK/TIOHAI0UMN BUMNYCK Cepiii). 3MiHa HaliMeHyBaHHS
6nictepi; no 2 BMPOGHMKA ikapcbKoro 3acoby 3 ToBapucTea 3
6nictepu B 06MexeHoH BignoBifanbHicTio «®apmaleBTuYHa
KapTOHHii KoMnaHia «3a0pos’sa» Ha TOBAPUCTBO 3
Kopob6Li; no 2 Mn B OBMEXXEHOIO BIAMNOBIAANBHICTIO
amnyni; no 10 «KOPIMOPALIA «300POB'A». Agpeca BUpO6GHNYOT
amnyn y énictepi; AOinbHWLI Ta BCI BUPOGHMYI onepavii 3a1mwaTbes
no 1 6nictepy B HEe3MiHHUMUW. 3MiHM BHECEHO B po34in "BUPOOHMK" B
KapTOHHI KopooLli IHCTPYKLiO AN1A MeAUYHOro 3aCTOCYBaHHSA LLOA0
3MiHW Ha3BW BUPOOHMKA Ta SIK HACMifoK - Y TEKCT
MapKyBaHHS1 yNakoBKU NikapcbKoro 3acoby.
203. | NIAOKAIH- pO34nH ons TOBAPVCTBO YkpaiHa TOBAPWCTBO 3 Ykpaina BHECEHHS 3MiH [j0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHK 3a He UA/7525/01/02
3400POB'A iH'ekuili, 20 mr/mn; 3 OBMEXXEHOR | TMNy - AgMiHICTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa peyenmom nionseae
no 2 M B amny/i; OBMEXXEHOHO BIANOBIAANBHI HaliMeHyBaHHS Ta/abo agpecu Micua NPOBamKeHHs
no 10 amnyny BIANOBIOA/IBH CTHO [isnbHOCTI BUpo6HUKa/iMnopTepa roToBoro
KapTOHHIi Kopo6Lli ICTHO «KOPMOPALIA niKapcbKoro 3acoby, BKIOUAKUM Ai/TbHUL BUNYCKY
3 Nneperopogkamu; «KOPMNOPALIA «30POB'A» cepii abo micLie NpoBeAEeHHS KOHTPOJIH SKOCTI.
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no 2 mn B amnyni; «30POB’A» (misnbHIiCTb, 3a Ky BignoBigae BUPO6GHUK/iMnopTep,
no 5 amnyn y BK/THOHAI0UMN BUMYCK Cepiif). 3MiHa HaliMeHyBaHHS
6nicTepi; no 2 BMPOGHMKA NikapcbKoro 3acoby 3 ToBapucTea 3
6nictepu B 06MEXEeHOI0 BiANoBiAa/IbHICTIO «PapmaLeBTUYHa
KapTOHHilA KoMnaHia «340poB’'s» Ha TOBAPUCTBO 3
KOpoo6Li; no 2 Mn B OBMEXXEHOH BIANOBIAANBHICTHO
amnyni; no 10 «KOPTOPALIA «300POB'A». Agpeca BUPOGHUYOT
amnyn y énictepi; AinbHULI Ta BCi BUPOOHMYI onepawii 3anmwaiTbes
no 1 6nictepy B HE3MiHHUMK.. 3MiHU BHECEHO B po34in "Bnpo6HuK" B
KapTOHHI KopooLli IHCTPYKLiO ANA MeAUYHOro 3aCTOCYBaHHSA LLOA0

3MiHM Ha3BW BMPOOHMKA Ta SIK HACMIAOK - Y TEKCT

MapKyBaHHS YNakoBK/ NikapCbKoro 3acoby.
204. | NIAOKAIH- cnpeit 10 % pgns TOBAPVCTBO YkpaiHa BCi cTagii Ykpaina BHECEHHS 3MiH [j0 peecTpaLiiiHux MmaTepiasis: 3MiHu 3a He UA/7525/02/01
340POB'A MiCL,eBOro 3 BMPOGHMLTBA, | Tuny - AgMiHICTpPaTWBHI 3MiHK. 3MiHa peyenmom | nionsi2ae

3aCTOCYBaHHS Mo OBMEXXEHOIO KOHTPO/b AKOCTI, HaliMeHyBaHHs Ta/abo agpecu MicLs NPoBamXeHHS
38 ry dnakoHi; no | BIANOBIAABH BUMYCK cepil: LisiNbHOCTI BUpo6BHUKa/iMnopTepa rotoBoro
1 donakoHy ICTHO TOBAPUCTBO 3 NiKapcbKoro 3acoby, BKIOUAKUM Ai/TbHUL| BUNYCKY
3abe3neyeHomy «KOPTOPALIA OBMEXEHOIO cepii abo micue NpoBefeHHSI KOHTPOJTIO SKOCTI.
KnanaHom- «30POB’A» BIANOBIAANBHI (aisnbHiCTb, 3a Ky Bignosigae BUPOGHUK/iMMIopTep,
Hacocowm, CTHO BK/tOYatoum Bunyck cepiii) (A.5. (a) IAHN)
HacafKoto- «KOPTOPALIA 3MiHa HaliMeHyBaHHS1 BUPOGHMKa NiKapCbKoro
po3nuaoBavyemM «300POB'A», 3acoby 3 ToBapucTBa 3 06MEXEHO
rops0Bol0 abo YkpaiHa; BiANOBIAA/IbHICTIO «PapMaLeBTUYHa KOMNaHisA
HacagKoto- BCi cTagii «3p0poB'sa» Ha TOBAPUCTBO 3 OBMEXXEHOLO
po3nuaoBayvem y BUPOGHMLTBA, BIAMOBIAANTBHICTHO «<KOPIMOPALIA

KOpOo6Li 3 KApTOHY

OKpiM KOHTPO/0
AKOCTI Ta BUMYCKY
cepi:
TOBAPUCTBO 3
OBMEXXEHOIO
BIANOBIAANBHI
CTIO
«KOPMOPALIA
«300POB'A»,
YkpaiHa

«300POB’A» 3a agpecoto YkpaiHa, 61013,
XapkiBcbka 06/1., MicTo XapkiB, Bynuus LLleByeHka,
6yanHOK 22 (BCi cTafil BUPOGHULTBA, KOHTPOS1b
AKOCTI, BUMNYCK Cepii). Agpeca BUPOOHNYOT AiNIbHUL
Ta BCi BUpOOHUYI onepaw,ii 3annwarTbes
He3MiHHUMW. 3MiHWN BHECEHO B IHCTPYKL,itO ANs
MEeAMYHOrO 3aCTOCYBaHHS NMiKapCbKOro 3acoby y
po3ain «Bvpo6HWK» 3 BiANOBIAHUMK 3MiHAMU Y
TEKCTi MapKyBaHHS ynakoBKW NikapCbKoro 3acoby.
3MiHu | TURY - AgMiIHICTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa
HalimeHyBaHHS Ta/abo agpecu MicLs NPoBamXeHHS
LisiNbHOCTI BUpo6BHUKa/iMnopTepa rotoBoro
NiKapcbKoro 3acoby, BKAOUAKUM Ai/TbHUL| BUNYCKY
cepii abo micue NpoBefeHHSI KOHTPOJIIO SKOCTI.
(misnbHICTB, 3a SAKy BignoBigae BUPOGHUK/iMNopTep,
He BK/llo4aloum BUMNYCK cepiii) 3MiHa HaliMeHyBaHHS
BMPOGHMKA NikapcbKoro 3acoby 3 ToBapucTsa 3
06MeXeHo10 BifnoBifasibHICTIO «PapMaLeBTUYHa
KoMnaHis «340poB’'s» Ha TOBAPUCTBO 3
OBMEXXEHOIO BIAMOBIAA/IBHICTIO
«KOPMOPALIA «300POB’A» 3a agpecoto YkpaiHa,
08301, KviBcbka 0611., M. Bopucninb, Byn.
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LLleByeHka, 6ya. 100, nit. B-1l (kopnyc 4) (Bci cTagii
BMPOGHULITBA, OKPIM KOHTPOJIO AKOCTi Ta BUMYCKY
cepii). Agpeca BUpoOHMNYOT AiflbHUL Ta BCi
BMPOGHUYI onepauii 3aN1WanTbCa HE3MIHHUMMU.
205. | NIHIMEHT NiHiMeHT, N0 401y MPAT YkpaiHa MPAT YKkpaina BHECEHHS 3MiH 40 peeCcTpaLiiHNX MaTepiasis: 3MiHK 6e3 UA/0228/01/01
BANMb3AMIYHU | Ty6ax; no40ry "OITOPAPM" "®ITOPAPM", | Tuny - 3miHK Woao 6e3nekn/edpeKTBHOCTI Ta peyenma
" (3A 0.B. Ty6i, no 1 1y6i B YkpaiHa thapmakoHarnsagy. BeefeHHs abo 3miHn fo
BULWHEBCBKW | nauui (BignoBigansHuii y3araslbHeHUX AaHux Npo cuctemy dpapmakoHarnsgy
M) 3a BUPOOHMLTBO, (BBEAEHHSA Yy3araslbHEHNX AaHUX NPo cucTemy
nepBMHHE/BTOPUH thapmakoHarnagy, 3amMiHa ynoBHOBaXXeHO! ocobu,
He nakyBaHHs, BIANOBIAA/IbHOI 3a 34iiCHEHHA ddapmakoHarnagy;
KOHTPO/b AKOCTI KOHTaKTHOI 0c0o6u 3 thapmakoHarnagy 3asBHuKa s
Ta BUNYycK cepil); 3aiicHeHHs chapmakoHarnsay B YKpaiHi, K0 BOHA
AT "ly6Hndpapm", BiAMIHHa Bif, YNOBHOB&XeHOi 0c06M, BiANOBIAA/IbHOI
YkpaiHa 3a 3gjlficHeHHs hapmakoHarnsgy (Bkioyakun
(BignoBigansHuiA KOHTaKTHI iaHi) Ta/abo 3MiHM Y PO3MiLLEHHI MacTep-
3a BUPOGHMLTBO, thaiina cuctemu thapmakoHarnsgy). 3miHa
nepBUHHE/BTOPUH KOHTaKTHUX AaHVX YyNOBHOBaXKEHOI 0COOM 3asBHUKA,
He nakyBaHHs Ta BiANOBIAA/IbHOI 3a 34iiCHEHHSA hapmakoHarnsgy;
KOHTPO/Ib SIKOCTI); 3MiHa MicLe3HaxX0MKeHHA MacTep-ghalina cucremm
MPAT thapmakoHarnsay; 3mMiHa micus 34iiCHEHHS OCHOBHOI
"®ITOPAPM", LisiNbHOCTI 3 hapmakoHarnsgy.
YkpaiHa
(BignoBigansHuii
3a BMNyCK cepil,
He BK/IoYaum
KOHTPO/b/BMNPOGY
BaHHg cepii)
206. | NNIHKOMILUWH- po3uunH ans TOBAPUCTBO YkpaiHa TOBAPUCTBO 3 YkpaiHa BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHu 3a He UA/7975/01/01
340POB'A iH'ekujin, 300 mr/mn 3 OBMEXXEHORO | TMny - AgMiHiCTpaTuBHI 3MiHW. 3MiHa peyenmom nionsiecae
no 1 mn abo no 2 OBMEXXEHOHO BIANOBIAANBHI HaliMeHyBaHHs1 Ta/abo agpecu MicLsa NPOBaAXEHHS
M/1 B amnyni; no BIAMNOBIJANBH CTHO AisiNbHOCTI BUpo6HMKa/iMnopTepa roToBoro
10 amnyny ICTIHO «KOPMNOPAUJIA NikapCcbKoro 3acoby, BKIHOUa0UN fibHULI BUNYCKY
KapTOHHii «KOPMNOPAULJIA «300POB'A» cepii abo MicLie NpoBeAeHHS KOHTPOJIHO AKOCTI.
Kopob6ui; no 1 mn «30POB’'A» (misnbHICTb, 3a AKy Bignosigae BUPoOHMK/iMnopTep,
abono 2 mn B BK/IOUAKUM BUMYCK cepiii) 3MiHa HaliMeHyBaHHS
amnyni; no 5 BMPOGHMKA NiKapcbKoro 3acoby 3 ToBapucTea 3
amnyn y 6nictepi; 06MeXeHoI0 BignoBifanbHICTIO «PapmaLeBTuYHa
no 2 6nictepu B KoMnaHia «3g0pos’sa» Ha TOBAPNCTBO 3
KapTOHHiiA OBMEXXEHOHO BIAMOBIAANIBHICTHO
Kopob6ui; no 1 mn «KOPIMOPALIA «300POB'A». Agpeca BUPOGHMNYOT
abono2 mnB AinbHUUI Ta BCi BUPOOHUYI onepawii 3anmwaiTbes
amnyni; no 10 He3MiHHUMW. 3MiHW BHECEHO B po34in "BupobHuK" B
amnyn y 6nictepi; IHCTPYKLUi0 415 MeANYHOT0 3acTOCyBaHHS LLOAO
no 1 6nictepy B 3MiHN Ha3BW BUPOGHMKA Ta SIK HACNIfOK - Y TEKCT
KapTOHHI Kopo6Lii MapKyBaHHS YNakoBKM JiKapCbKOro 3acofy.
207. | NIOTPOMB rens, 1000 MO/r TOBAPVCTBO YKpaiHa TOBAPWCTBO 3 YKpaiHa BHECEHHS 3MiH 40 PEECTPaLiiHNX MaTepiasiiB: 3MiHK 6e3 nionsieae UA/11418/01/01
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Ne Hassa ®dopma sunycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka 3asaBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, nocsioYyeHHs1
yrnakoska)
1000- no 25r, 50 r abo 3 OBMEXEHOHO | TMNy - AgMiHIiCTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa peuyenma
340POB'A 100 ry Ty6i; no 1 OBMEXEHOIO BIANOBIAANBHI HaliMeHyBaHHA Ta/abo afpecy MicLs NPOBaIKEHHS
Ty6i y kopobu;j 3 BIANOBIAANBH CTHO [iSNbHOCTI BUpOOHMKa/iMnopTepa roToBoro
KapTOHY ICTHO «KOPMNOPAUJIA NiKapcbKoro 3acoby, BKNOHAUN [i/TbHALL BUMYCKY
«KOPMOPAULJIA «300POB'A» cepii abo micue NpoBefeHHsI KOHTPOJIHO AKOCTI.
«300POB'A» (misnbHICTb, 3a AKy BignoBigae BUpOOHMK/iMmopTep,
BK/IO4Al0UM BUMYCK cepili) 3MiHa Ha3BM BUPOOHMKA
N3 BiANOBifa/IbHOTO 38 NOBHWI LK1 BUPOBGHMLITBA.
Brpo6Huya ainbH1US, agpeca Ta yci BUpobHuui
onepauii 3annwarTbCa He3MiHHUMK. [itoya
pegakuis: ToBapucTeo 3 06MEXEHO
BiANOBIAA/bHICTIO «PapMaLeBTUYHa KOMNaHIs
«300p0oB’sA», YKpaiHa
MponoHosaHa pepakuis: TOBAPUCTBO 3
OBMEXXEHOIO BIAMOBIAA/IBHICTIO
«KOPTOPALIA «300POB'A», YkpaiHa
3MiHV BHECEHO B po32in "BUPOGHKMK" B iIHCTPYKLIO
AN MeANYHOro 3acTOCYBaHHA LWOAO 3MiHW Ha3BU
BMPOGHMKa Ta K HACNIAOK - Y TEKCT MapKyBaHHS
YMakoBKW NTiKapCbKOro 3acoby.
208. | NIOTPOMB renb, 1000 MO/rin | TOBAPUCTBO YkpaiHa TOBAPWCTBO 3 YkpaiHa BHECEHHS 3MiH 0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHU - He UA/15770/01/01
1000- bulk: no 50 kry 3 OBMEXEHOHO | TMny - AgMiHIiCTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa nionsieae
340POB'A 60u4kax cTanesux, OBMEXEHOIO BIANOBIAANBHI HaliMeHyBaHHs Ta/abo agpecu MicLa NPOBafXEHHS
3aKpUTKX BIANOBIAANBH CTHO [iSNbHOCTI BUpOoOHMKa/iMnopTepa roToBoro
KpuLLKaMu 3 ICTHO «KOPMNOPAUJIA nNiKapcbKoro 3acoby, BKYAUM Ai/TbHULI BUNYCKY
3aTUCKHUM «KOPMOPALIA «340POB'A» cepii abo MicLie NpoBeAEHHS KOHTPOJIHO SKOCTI.
Kinbuem «300POB'Ax» (misnbHiCTb, 3a AKy BignoBigae BUpOGHMK/iMmopTep,
BK/IO4at0UM BUMYCK cepili) 3MiHa Ha3BM BUPOOHMKA
N3 BignosiganbHOro 3a NOBHUIA LMK BUPOGHMLTBA.
Brpo6Huya ainbH1US, agpeca Ta yci BUpo6Hmi
onepauii 3annwarTbCa He3MiHHUMK. itoya
pegakuis: ToBapucTeo 3 06MEXEHO0
BiANOBIAA/TbHICTIO «DapMaLeBTUYHa KOMMNaHis
«300p0oB’sA», YKpaiHa
MponoHosaHa pepgakuis: TOBAPUCTBO 3
OBMEXXEHOIO BIAMOBIAA/IBHICTIO
«KOPIMOPALIA «300POB'A», YkpaiHa
209. | NO3APTAH TabneTkn, BKPUTI TOB «TeBa YKpaina AT YropwmHa/ BHECEHHS 3MiH 40 PEECTpaLiliHNX MaTepiasiB: 3MiHK 3a UA/16519/01/01
NNAKC-TEBA NNiBKOBOKO YkpaiHa» dapmaLeBTUYHNMI IcnaHis | TMNY - 3MiHK 3 AKOCTi. FOTOBWIA NlikapcbKuii 3aci6. peyernmom
060/10HKOI Mo 50 3aBof Tesa, KOHTpPO/Ib rOTOBOrO NiKapcbKoro 3acoby. 3miHa y
mr/12,5 mr, no 10 YropwmHa; TeBa MeTo4ax BUNpPobyBaHHS rOTOBOTO JliKapCbKOro
TabneTok y ®apma CJY., 3aco0y (He3HayHa 3MiHa y 3aTBepKeHNX MmeTodax
6nictepi; no 3 abo IcnaHis BUNPO6YBaHHS). He3HayHa 3miHa y meToai BEPX

no 6, a6o no 9
6nictepiB y
KapTOHHI KopooLli

01151 KOHTPOS0 NokasHuka "KinbkicHe BU3HAYeHHS".
3MiHa CTOCYETLCA LWOA0 NPUTOTyBaHHsA
BMNPO6OBYBAHOr0 PO34MHY: 3aMiCTb NOAPIGHEHHS
Tab/1eTOK MPONOHYETHCS NPSAME PO3YMHEHHS YCi€T
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Ne Hassa ®dopma sunycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka 3asaBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, nocsioYyeHHs1
yrnakoska)
TabneTkn 6e3 3mMiHn camoro metogy. 3miHu | Tuny -
3MiHK 3 sikocTi. FoToBMIA Nikapcbkuii 3aci6. KoHTpob
roTOBOrO /liKapCbKOro 3acoby. 3miHa y MeTogax
BMNPOBYBaHHS roTOBOrO Nikapcbkoro 3acoby
(He3HauHa 3MiHa y 3aTBEpPAKEHUX MeTohax
BMNpo6yBaHHS). He3HauHi 3MiHn y meToai BEPX ans
KOHTPOIO NokasHuka "[oMilkn/npoayKT posnasy".
3MiHU CTOCYIOTbCS LLOAO NOMWUIKOBO 3a3HAYEHOro
OMUCY e/TI0KBAHHSA AOMILLIOK.
210. | NO3APTAH TabneTku, BKPUTI TOB «TeBa YkpaiHa AT YropwmHa/ BHECEHHS 3MiH [j0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHK 3a UA/16519/01/02
NNAOC-TEBA nAiBKOBOO YKkpaiHa» dapmaueBTUYHMi Icnanis | TNy - 3MiHK 3 AKOCTi. FOTOBWUIA NiKapCbkuin 3aci6. peyenmom
060/10HKO0, MO 3aBop Tesa, KOHTpO/b roTOBOrO MliKapCbKoro 3acoby. 3miHa y
100 mr/25 wmr, no YropumHa; Tesa MeToAax BUNpPobyBaHHSA rOTOBOrO JliKapCbKOro
10 TabneTok y dapma C.J1.Y., 3aco6y (He3HayHa 3miHa y 3aTBEPAKEHNX MEeTohax
6nicTepi; no 3 Icnanis BMNpobyBaHHs). HesHauHa 3miHa y meTogi BEPX
6nictepn y [O151 KOHTPOKO NokasHuka "KinbkicHe BU3HaYeHHS".
KapTOHHI KOpo6Lii 3MiHa CTOCYETHLCA LWOA0 NPUroTyBaHHSA
BMNPOGOBYBAHOTO PO34MHY: 3aMiCTb NOAPIOHEHHS
Tab/1eTOK MPOMNOHYETLCA NPSME PO3UYNHEHHS YCi€el
Tabnetkn 6e3 3MiHn camoro metogy. 3minu | Tuny -
3MiHu 3 sKocTi. FoTOBMIA Nnikapcbkuii 3aci6. KoHTponb
roTOBOrO JliKapCcbKoro 3acoby. 3miHa y meTtogax
BMNPOBYBaHHA rOTOBOrO MiKapCbKOro 3acoby
(He3HayHa 3MiHa y 3aTBEPAKEHNX MeToAax
BUNPOGYBaHHSA). He3HauHi 3mMiHn y meTogi BEPX ansa
KOHTPO/I0 NokasHuka "Jomiwkn/npoayktv posnagy".
3MiHM CTOCYIOTbCS LLOA0 NOMWKOBO 3a3Ha4eHOro
Onucy eiBaHHSA AOMILLIOK.
211. | NO3APTAH- TabneTkn, BKPUTI TOB «TeBa Ykpaina AT YropwmHa/ BHECEHHS 3MiH 40 pPeECTpaLiliHnX MaTepiasiiB: 3MiHK 3a He UA/16398/01/01
TEBA NNiBKOBOKO YkpaiHa» dapmaLeBTUYHNMI IcnaHis | TMNY - 3MiHK 3 AKOCTi. FOTOBWIA NlikapcbKuii 3aci6. peyennmom | nionszae
060/10HKOHD, MO 3aBog, TeBa, CuncTema KoHTelHep/3akynoptoBasibHUIA 3aci6. 3miHa
12,5 mr; no 10 YropwuHa; TeBa PO3Mipy ynakoBKv rOTOBOrO MiKapCbKoro 3acoby
Tabnetok y $apma C.J1.Y., (3MiHa KiIbKOCTi 0AMHWLE (Hanpuknag TabneTok,
6nictepi; no 3 IcnaHis amnyn TOLLO) B yNakoBLi:) - 3miHa y Aiana3oHi
6nictepn y 3aTBEPMAKEHNX PO3MIPIB YNaKoBKY - f0AaBaHHS
KapTOHHI KopooLli HOBOr0 PO3Mipy nNakyBaHHs, a came Ne30 (15x2) ans
no3yBaHHs 25 Mr Ta Ne30 (15x2) i Ne90 (15x6) ans
[03yBaHHA 50 Mr. 3MiHW BHECEHO B iHCTPYKLito Ans
MeAMYHOro 3acTOCYBaHHS NikapCbKoro 3acoby B
po3zin "Ynakoska" y 3B'A3Ky 3 BBE,EHHSAM
[0AAaTKOBUX YNAKOBOK, SIK HACNIAOK - 3aTBEPAXKEHHS
TEKCTy MapKyBaHHSA [0AaTKOBUX YNakoBOK
nikapcbKoro 3acoby (419 fosysaHHa 25 mr 1a 50
mr). BBegeHHs 3MiH npoTsarom 6-Tv micsAuiB nicns
3aTBEPAKEHHSA
212. | NO3APTAH- TabneTku, BKPUTI TOB «TeBa YkpaiHa AT YropwmHa/ BHECEHHS 3MiH [j0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHK 3a He UA/16398/01/02
TEBA NNiBKOBOK YkpaiHa» dapmaLeBTUYHWI IcnaHis | TMNYy - 3MiHK 3 sIKOCTi. FOTOBWIA NiKAPCbKUIA 3acib. peyenmom | nionsieae
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Ne Hassa ®dopma sunycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka 3asaBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, nocsioYyeHHs1
yrnakoska)
060/10HKO10, Mo 25 3aBog, TeBa, CucTema KoHTelHep/3aKynoptoBasibHUIA 3aci6. 3miHa
mr, no 10 YropLymHa; PO3Mipy ynakoBKv roTOBOro MikapCbKoro 3acoby
Tabnetok y (3MiHa KibKOCTi 0AMHMLB (Hanpuknag TabneTok,
6nicTepi; no 3 TeBa Papma amnyn TOLLO) B yNakoBLi:) - 3MiHa y Aiana3oHi
6nictepu B C.1.Y., IcnaHis 3aTBEPMKEHNX PO3MIPIB YNaKOBKY - fl0AaBaHHS
KapTOHHI KOpo6Li HOBOrO po3mipy nakyBaHHsi, a came Ne30 (15x2) ans
abo no 15 no3yBaHHsA 25 Mr Ta Ne30 (15x2) i Ne90 (15x6) ans
Tabnetok y [03yBaHHA 50 Mr. 3MiHW BHECEHO B iHCTPYKLto ANs
6nicTepi; no 2 MeJMYHOro 3aCTOCYBaHHSA MikapCbKoro 3acoby B
6nictepu B po3zin "YnakoBka" y 3B'A3Ky 3 BBE,€HHAM
KapTOHHilA [04AaTKOBUX YNAKOBOK, SIK HACNIAOK - 3aTBEPAKEHHS
Kopo6Li; TEKCTY MapKyBaHHSA [0AaTKOBUX YNakoBOK
nikapcbKoro 3acoby (419 fo3ysaHHa 25 Mr Ta 50
mr). BBegeHHs 3MiH npoTsarom 6-Tv micsAuiB nicns
3aTBEPMAKEHHSA
213. | NO3APTAH- TabneTku, BKPUTI TOB «TeBa YkpaiHa AT YropwmHa/ BHECEHHS 3MiH [j0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHK 3a He UA/16398/01/03
TEBA nAiBKOBOO YKkpaiHa» dapmaueBTUYHMi Icnanis | TMny - 3MiHK 3 AKOCTi. FOTOBWUIA NiKapcbkuin 3aci6. peyenmom | nionsi2ae
060/10HKOI0, N0 50 3aBof TeBa, CucTema KoHTeliHep/3aKynopioBasibHUIA 3aci6. 3miHa
mr, no 10 YropuwuHa; Tesa PO3Mipy ynakoBKu roTOBOro NikapcbKoro 3acoby
Tabnetok y ®apma C.J1.Y., (3miHa KibKOCTi 0AMHMLB (Hanpuknag TabneTok,
6nicTepi; no 3 abo Icnanis amny/ TOLLOo) B ynakoBLj:) - 3MiHa y gianas3oHi
9 6nicTepiB y 3aTBEPKEHNX PO3MIPIB YNaKoBKM - A0A4aBaHHS
KapTOHHI KOPOOL; HOBOr0O PO3Mipy nNakyBaHHsi, a came Ne30 (15x2) gns
a6bo no 15 po3yBaHHsa 25 mr Ta Ne30 (15x2) i Ne90 (15x6) ans
Tabnetok y [03yBaHHA 50 Mr. 3MiHM BHECEHO B IHCTPYKLUitO AN
6nicTepi; no 2 abo MeJMYHOro 3aCTOCyBaHHS NikapCbKoro 3acoby B
no 6 6nictepiB y po3gin "YnakoBka" y 3B'A3Ky 3 BBELEHHAM
KapTOHHiiA Kopo6Lyi [04aTKOBUX YNakoBOK, SIK HACIOK - 3aTBEPAXKEHHS
TEKCTY MapKyBaHHS AOLATKOBMX YNakoBOK
nikapcbKoro 3acoby (415 golyBaHHa 25 mr Ta 50
Mr). BBefieHHS 3MiH NPOTAroM 6-Tu MicALiB nicas
3aTBEPKEHHS
214. | NO3APTAH- TabneTku, BKpUTI TOB «TeBa YkpaiHa AT YropwmHa/ BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHK 3a He UA/16398/01/04
TEBA nNiBKOBOKO YkpaiHa» dapmaleBTUYHNIA IcnaHis | TNy - 3MiHK 3 AKOCTi. FOTOBMIA Nikapcbkuii 3aci6. peyenmom | nions2ae
060/10HKOI0, NO 3aBof TeBa, CucTema KoHTelHep/3aKynoptoBasibHUIA 3aci6. 3miHa
100 mr: no 10 YropwuHa; TeBa PO3Mipy ynakoBKu roTOBOrO JliKapcbKoro 3acoby
Tabnetoky $apma C.J1.Y., (3MiHa KiNbKOCTI oAMHULL (Hanpuknas TabneTtok,
6nicTepi; no 3 abo Icnanis amny/ TOLLOo) B ynakoBLi:) - 3MiHa y gianasoHi
9 6nicTepiB y 3aTBEPKEHVX PO3MIPIB YNAKOBKM - A0A4aBaHHSA

KapTOHHI KopooLli

HOBOr0O Po3Mipy NakyBaHHsl, a came Ne30 (15x2) ans
po3yBaHHa 25 mr Ta Ne30 (15x2) i Ne90 (15x6) ans
[03yBaHHA 50 Mr. 3MiHM BHECEHO B iHCTPYKLitO AN
MeAMYHOro 3acTOCYBaHHS NikapcbKoro 3acoby B
po3ain "YnakoBka" y 3B'A3Ky 3 BBEAEHHSAM
[08aTKOBUX YNakoBOK, SIK HACIOK - 3aTBEPAKEHHS
TEKCTY MapKyBaHHSA [0AaTKOBUX YNakoBOK
nikapcbKoro 3acoby (415 AolyBaHHa 25 mr 1a 50
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Ne Hassa ®dopma sunycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka 3asaBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, nocsioYyeHHs1
yrnakoska)
Mr). BBefeHHA 3MiH NPOTAroM 6-Tu MicALiB nicas
3aTBEPKEHHS
215. | NONEPAMIA- TabneTkv nNo 2 mr; TOBAPUNCTBO YkpaiHa TOBAPWCTBO 3 YkpaiHa BHECEHHS 3MiH 0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHU 6e3 nionsiz UA/1674/01/01
340POB'A no 10 TabneTtok y 3 OBMEXEHOHO | TMny - AgMiHIiCTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa peuyenma ae
6nicTepi; no 1 abo OBMEXEHOIO BIANOBIAANBHI HaliMeHyBaHHs Ta/abo agpecu MicLa NPOBafXEHHS
no 2 6nictepu B BIANOBIAANBH CTHO [iSNbHOCTI BUpOoOHMKa/iMnopTepa roToBoro
KapTOHHI KopooLli ICTHO «KOPMNOPAUJIA nNiKapcbKoro 3acoby, BKYAUM Ai/TbHULI BUNYCKY
«KOPMOPAUIA «300POB'A» cepii abo micue NnpoBefeHHsI KOHTPOJIHO SKOCTI.
«300POB'Ax» (misnbHIiCTb, 3a AKy BignoBigae BUpO6OHMK/iMmopTep,
BK/IOYA0UM BUMYCK cepili). 3MiHa HaliMeHyBaHHs
BMPOGHMKA NikapcbKoro 3acoby 3 ToBapucTea 3
06MexeHo10 BignoBifanbHicTIo «®apmaLeBTuYHa
KoMnaHia «3a0poB’'sa» Ha TOBAPUCTBO 3
OBMEXXEHOIO BIAMNOBIAANBHICTIO
«KOPTOPALIA «300POB'A». Agpeca BUpOGHMNYOT
AinbHWLI Ta BCI BUPOGHMYI onepadii 3a1mLwaoTbes
HE3MiHHUMW. 3MiHWN BHECEHO B iHCTPYKLi0 A5
MeAMYHOro 3acTOCyBaHHA /TiKapCbKoro 3acoby y
po3ain «BupobHMK» 3 BIiANOBIAHUMW 3MiHAMU Y
TEKCTi MapKyBaHHS yNakoBKM NiKapCbKOro 3acoby.
216. | NONEPAMIAY Tabnetkn no 2 mr TOBAPWCTBO YkpaiHa BCi cTagii Ykpaina BHECEHHS 3MiH 0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHK 6e3 niosnsieae UA/8232/01/01
rigPoxXnoprPug | no 10 Tabnetoky 3 BUPOBHMLTBA, | TMNy - AgMiHICTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa peuyenma
"o3" 6nictepax; no 10 OBMEXEHOIO KOHTPO/b SKOCTI, HaliMeHyBaHHs Ta/abo agpecu MicLsa NPOBafXEHHS
Tabnetok y BIANOBIAA/IBH BUNYCK cepil: [iSnbHOCTI BUpOo6OHUKa/iMnopTepa roToBoro
6nictepi; no 1 a6o ICTHO ToBapucTBO 3 nNiKapcbKoro 3acoby, BKIOUAKUM Ai/TbHULI BUNYCKY
2, abo 3 6nictepu «KOPIMOPALIIA obmexeHor cepii abo micue NnpoBefeHHsI KOHTPOJIHO SKOCTI.
B nauuj «340POB’A» BifNoOBiAANbHICTIO (misnbHIiCTb, 3a Ky BignoBigae BUpo6GHMK/imMnopTep,

"[locnigHwii 3aBog,
"rHUnC,
YKpaiHa;

BCi cTagii
BMPOGHMLITBA,
KOHTPO/b SIKOCTI,
BUNYCK cepil:
ToBapucTso 3
06MeXeHo
BiANOBIAAILHICTIO
"®APMEKC
reyn-,
YKpaiHa;

BCi cTagil
BMPOGHMLITBA,
KOHTPO/b SIKOCTI,
BWMNYCK Cepil:
TOBAPWVCTBO 3
OBMEXXEHOIO
BIAMNOBIAANIBHI

BK/IHOUAK0UM BUMYCK cepiii) 3MiHa HaliMeHyBaHHs
BMPOGHMKA fikapcbKoro 3acoby 3 ToBapucTea 3
06MexeHoH BignoBifanbHicTIo «®apmaleBTuYHa
KoMnaHia «3a0poB’s» Ha TOBAPUCTBO 3
OBMEXXEHOIO BIAMNOBIAANBHICTIO
«KOPTOPALIA «300POB'A». Agpeca BUpOGHNYOT
AinbHWLI Ta BCi BUPOGHMYI onepavii 3a1mwaTbes
HE3MiHHUMW. 3MiHWN BHECEHO B iHCTPYKLiO A5
MeAMYHOro 3acToCyBaHHA /TiKkapCbKoro 3acoby y
po3ainu «BupobHuk» Ta «Micue3HaxomKeHHs
BMPOGHMKA Ta agpeca MicLs NPoBafXXeHHS Moro
AIANBHOCTI» WOA40 3MIHN HaliMeHyBaHHS BUPOOHMKa.
BignoBigHi 3MiHM BHECEHO B TEKCT MapKyBaHHSA
yMakoBKU NMiKapCbKoro 3acoby.
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Ne Hassa ®dopma sunycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka 3asaBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, nocsioYyeHHs1
yrnakoska)
CTIO
«KOPTOPALIIA
«30POB'A»,
YKpaiHa
217. | MEAPO/TH po34nH AN TOB "YOPN[, YkpaiHa YOPNA TypeyunHa BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLiintHux maTepiasis: 3MiHu 3a UA/14770/01/01
iH'ekuji, 30 mr/m; MEAMLNH" MEANLUMH 1N1AY | Tuny - 3miHK Woao 6e3nekn/edpeKTBHOCTI Ta peyenmom
no 1 MmN po3unHy B CAH. BE TIOX. thapmakoHarnsgy. BHeceHHs abo 3miHa(K) 4o
amnyni; no 5 A.L 3060B'A3aHb Ta YMOB BMAaYi peecTpauiiniHoro
amnys y KOHTYpHil NnocBiAYeHHs, BKoyaroun MnaH ynpaeniHHA
YapyHKOBIli pusmkamm (iHwi 3miHn). 3asBHUKOM HaZaHo
ynakosuj; no 1 OHOB/IEHWIA MnaH ynpasniHHA pusnkamm Bepcis 2.0.
KOHTYPHIl 3MiHU BHECEHO [0 YacTvH: | «3arasibHa iHhopmauis
YapyHKOBIli npo nikapcbkui (i) 3acié (3acobu)» Il «Cneuuncpikauis
ynakosLj B 3 6e3nekun» V «3axoan 3 MiHiMiauii pusukis
KapTOHHI KopooLli (BK/THOHAKOUM OLLIHKY eheKTVBHOCTI 3aX0AiB 3
MiHiMi3auii pu3nkiB)» VI «Pe3tome nnaHy ynpasniHHSA
pusmkamm» VIl «ogatku» (qoaaTtok 8) y 38'A3ky 3
OHOBJ/IEHHAIM creumdikavii 3 6e3nekun gjtoyoi
pPEevYoBUHY BiANOBIAHO A0 akTyasibHOT pedpepeHTHOT
iHcpopmauii. Pestome MNnaHy ynpasriHHA pusmkamu
Bepcia 2.0 4oAaEeTbCS.
218. | ME3ATOH po34nH ons TOBAPVCTBO YkpaiHa KOHTPOb SKOCTI, Ykpaina BHECEHHS 3MiH [j0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHK 3a He UA/0511/02/01
iH'ekuid, 10 mr/mn, 3 BWMNYCK Cepil: | Tuny - AgMiHICTpaTWBHI 3MiHK. 3MiHa peyenmom | nionsi2ae
no 1 mn B amnyni; OBMEXXEHOIO ToBapucTBO 3 HalimeHyBaHHs Ta/abo agpecu MicLsa NPoBafXeHHS
no 10 amnyny BIANOBIAATbH 06MEXEHO LisiNbHOCTI BUpobHUKa/iMnopTepa rotoBoro
nauj; no 1 mn B ICTIO BiANOBIAA/LHICTIO NiKapcbKoro 3acoby, BKIOHAKUN Ai/TbHUL BUMYCKY
amnyni; no 10 «KOPMOPALIA "[ocnigHnii 3aBog cepii abo micue NpoBefeHHSI KOHTPOJIHO SKOCTI.
amnyn y énictepi; «3[0POB’A» "THLICY, (misnbHICTb, 3a SKy BignoBigae BUpo6GHUK/iMnopTep,
no 1 6nictepy y YkpaiHa; BK/IOYAK0UM BUMYCK Cepiil) 3MiHa HaliMeHyBaHHS
nadui; no 1 mn B BCi cTagii BMPOGHMKA NikapcbKoro 3acoby 3 ToBapucTsa 3
amnyni; no 5 BUPOBHMLTBA, 06MeXEeHOI0 BiANOBIAANLHICTIO «PapmaLeBTUYHa
amnyn y 6nictepi; KOHTPO/b SKOCTI, KoMmnaHis «340poB’'sa» Ha TOBAPUCTBO 3
no 2 6nictepn y BUNYCK cepil: OBMEXXEHOIO BIANOBIAATBHICTHO
nauui TOBAPUCTBO 3 «KOPTMOPALIA «300POB'A». Agpeca BUPOGHUYOT
OBMEXXEHOR LinbHULI Ta BCi BUPOGHNYI onepaii 3anuwarTbes
BIAMOBIOANBHI He3MiHHUMW. 3MiHW BHECEHO B iHCTPYKL,itO 415
CTHO MeAMYHOro 3aCTOCYBaHHSA NMikapCbKoro 3acoby y
«KOPTMOPALIIA po3ainu «BupobHuk» Ta «MicLe3HaxoakeHHs
«300POB'A», BMPOGHMKA Ta agpeca MicLs NpoBaXeHHs Moro
YKpaiHa; LiSNIbHOCTI» 040 3MiHW HaliMeHyBaHHS BUPOGHNKA.
BCi cTagil BignoBigHi 3MiHM BHECEHO B TEKCT MapKyBaHHS
BMPOGHMLITBA, yNakoBKM NiKapCbKoro 3acoby.
KOHTPONb SIKOCTI:
AKLiOHepHe
TOBapWCTBO
"Fanuudapm”,

YKpaiHa
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Ne Hassa ®dopma sunycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka 3asaBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, nocsioYyeHHs1
yrnakoska)
219. | MEMI®PUH- po34nH ons TOBAPVCTBO YkpaiHa BCi cTagii Ykpaina BHECEHHS 3MiH [j0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHK 3a He UA/10776/01/01
340POB'A iH'eKUil, 30 mr/mn; 3 BMPOGHULITBA, | Tuny - AAMiHICTpaTWBHI 3MiHK. 3MiHa peyenmom | nions2ae
nol,7mvmny OBMEXXEHOIO KOHTPO/b SKOCTI, HaliMeHyBaHHs Ta/abo agpecu MicLsa NPOBaXeHHS
amnyni; no 10 BIANOBIOATBH BUNYCK cepil: LisinbHOCTI BUpo6BHUKa/iMnopTepa rotoBoro
amnyn y kopobu,j 3 ICTHO TOBAPUCTBO 3 NiKapcbKoro 3acoby, BKNOYAKUN [i/TbHAL BUNYCKY
KapToHy; no 1,7 «KOPTMOPALIA OBMEXEHOIO cepii abo micue NpoBefeHHsT KOHTPOJTHO SKOCTI.
M1y amnyni; no 5 «30POB’A» BIANOBIAANBHI (isnbHiCcTb, 3a AKy BiANOBigae BUPOBGHMK/iMNopTep,
amnyn y énictepi; CTHO BK/THOHAI0UMN BUMYCK Cepiif). 3MiHa HaliMeHyBaHHS
no 2 6nictepn y «KOPTOPALIA BMPOGHMKA NikapcbKoro 3acoby 3 ToBapucTea 3
KOpoOLi 3 KapTOHY; «300POB'A», 06MeXeHo10 BifnoBifasibHICTIO «PapMaLeBTUYHa
nol,7mvmny YKpaiHa; KoMnaHia «340poB’'s» Ha TOBAPUCTBO 3
Kapnyni; no 10 BCi cTagii OBMEXXEHOH BIANOBIAANBHICTHO
Kapnyn y énictepi; BUPOGHMLTBA, «KOPTOPALIA «300POB'A». Agpeca BUPOGHNYOT
nola6ono5 KOHTPONb AKOCTI, AinbHULI Ta BCi BUPOOHMYI onepawii 3anmwaioTbes
6nictepiB y BWMNYCK Cepii: HE3MiHHUMMW. 3MiHM BHECEHO B IHCTPYKLilO ANA
KOpo6Lii 3 KapTOHY ToBapuCTBO 3 MeAMYHOro 3acTOCyBaHHA /ikapCbKoro 3acoby y
obmexeHoro po3ainu «BMpobHUk» Ta «MicLe3HaxomKeHHs
BiANOBIAA/IbHICTIO BMPOGHMKA Ta agpeca MicLs NpoBaXeHHs Moro
"PAPMEKC LiSNIbHOCTI» LWOoA0 3MiHW HaliMeHyBaHHS BUPOOHNKA.
reym:, BignoBigHi 3MiHM BHECEHO B TEKCT MapKyBaHHS
YkpaiHa YMakoBKU NikapcbKoro 3acoby. 3miHu | Tuny - 3MiHn
wopo 6e3nekv/ethpekTMBHOCTI Ta hapmakoHarnsgy
(iHWi 3mMiHK). OHOBNEHHA TEKCTY MapKyBaHHSA
BTOPUHHOI Ta MEPBMHHOI YNaKOBKY /iKapCbKOro
3acoby.
220. | METOTAB Tabnetku no 2,5 Mepgak HimeuunH Bnpo6HuK, Wwo Himeuunna BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHu 3a He UA/11318/01/01
mr, no 10 lesenbwadT a BignoBigae 3a | Tuny - 3miHK Woao 6e3nekn/edpeKTBHOCTI Ta peyenmom | nionsizae
Tabnetok y chrop KAiHiwe MapKyBaHHs hapmakoHarnsgy. 3mMiHa y KOpoTkili XxapakTepucTuLi
6nicTepi; no 3a6o | LUneujianbnpena NepBUHHOT nNikapcbKoro 3acoby, TEKCTI MapKyBaHHA Ta
no 10 6nicTepiB 3 paTte M6X YyNakoBKM, IHCTPYKL|i 415 MeAUYHOro 3acToCyBaHHS Ha niacTasi
astoMiHieBOT BTOPVHHE perynisipHoO OHOBJIIOBAHOrO 3BIiTY 3 6e3nekn
donbrn i nakyBaHHs1, nikapcbkoro 3acoby, abo gocnigpkeHb 3 6e3nekn
MNBX/MBAX-nniBkn KOHTPO/b/BMNPOGY 3acTOCyBaHHS NikapCbKoro 3acoby B
B nauuj BaHHA cepii Ta 3a nicnspeecTpauiiHnii nepios, abo sk pesynbTar
BWMNYCK Cepil: OL|iHKM 3BITY 3 AOC/iKEHb, MPOBEAEHNX BiAMNOBIAHO
Mepnak [0 nnaHy negiatpuyHux gocnigxersb (PIP) (3miHy
lesenbwadT drop Y3rO[XKEHO 3 KOMMNETEHTHUM YNOBHOBaXKEHNM
KAiHiLe opraHom)
Lnevjianbnpenapa 3MiHM BHECEHO B IHCTPYKLt0 4151 MEAUYHOIO
Te M6X, 3acToCyBaHHSA NikapcbKoro 3acoby [0 po3ainis
HimeuunHa,; "B3aemogis 3 iHWMMK flikapcbkumuy 3acobamm Ta

B1pOGHMK, Lo
Bignosigae 3a
BMPOGHMLITBO
roToBOI [,030BaHOl
dhopMK, NepBuUHHE
Ta BTOpPVHHE

iHWI BMAW B3aemogiin”, "Oco6mBOCTi 3aCTOCyBaHHSA"
Ta "Mo6iyvHi peakuii" Woa0 6e3neKkn 3acToCyBaHHS
Ail040i peyoBVHY BIANOBIAHO A0 pekoMeHaaLin
PRAC. BBefieHHS 3MiH NpoTArom 6-Tu MicAuiB nicns
3aTBEPKEHHS.
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Ne Hassa ®dopma sunycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka 3asaBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, nocsioYyeHHs1
yrnakoska)
nakyBaHHS,
MapKyBaHHs
nepBUHHOI
ynakoBkMu,
KOHTPO/b/BMNPOGY
BaHHS cepii:
Ekcenna rm6X
eHp Ko. KT,
HimeyunHa
221. | METOTAB Tabnetkn no 7,5 Mepak HimeuuunH Brpo6HuK, Lo HimeuuunHa BHECEHHS 3MiH [j0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHK 3a He UA/11318/01/02
mr, no 10 lesenbwadpT a BignoBigae 3a | TMny - 3MiHK Woao 6e3nekn/edeKTUBHOCTI Ta peyenmom nionseae
Tabnetok y dhrop KniHiwe MapKyBaHHs hapmakoHarnsgy. 3mMiHa y KOpoTKili XxapakTepucTumui
6nictepi; no 1 a6o Lneuianbnpena nepBUHHOT niKkapcbKoro 3acoby, TeKCTi MapKyBaHHSA Ta
3 6nictepu 3 pate M6X ynakoBKu, IHCTPYKLi 4159 MeAUYHOro 3acToCyBaHHS Ha niacTasi
anioMiHieBOT BTOPUHHE perynspHO OHOB/IHOBAHOrO 3BiTYy 3 6e3neku
onbrn i nakyBaHHs, nikapcbkoro 3acoby, abo gocnimpkeHb 3 6e3neku
MBX/MBAX-nniBku KOHTPONb/BNNPOBY 3acTOCyBaHHS MikapCbKoro 3acoby B
B naui BaHHSA cepii Ta 3a nicnsapeecTpauiiinii nepiod, abo sk pesynbTar
BUNYCK cepil: OLLiHKM 3BITY 3 AOCAiMKEeHb, NPOBEeAEHMX BiANOBIAHO
Megak [0 nnany negiatpuyHnx gocnigxersb (PIP) (3miHy
lesenswadT drop Y3rO[KEHO 3 KOMMNETEHTHUM YNOBHOBaXKEHNM
KNiHiwe opraHom)
LLineuianbnpenapa 3MiHM BHECEHO B IHCTPYKLitO 4151 MEANYHOTO
Te M6X, 3aCTOCYBaHHS NiKapCcbKoro 3acoby Ao po3ainis
HimeuuunHa; "B3aemopis 3 iHWMMKM NniKapcbknmy 3acobamu Ta
Bnpo6HuK, Wwo iHLWI BMAW B3aemogiin", "OcobmBoCTi 3aCTOCyBaHHA"
BignoBigae 3a Ta "MobiuHi peakuii" Woao 6e3nekn 3acTOCyBaHHS
BMPOBOHULITBO [i040i peyvoBVHY BiANOBIAHO A0 PeKOMeHAaLii
roToBOI 4,030BaHOI PRAC. BBefieHHs 3MiH NpoTArom 6-Tu Micauis nicns
chopmu, nepBruHHE 3aTBEPAKEHHS.
Ta BTOPUHHE
nakyBaHHS,
MapKyBaHHs
nepBUHHOI
ynakoBKu,
KOHTPO/b/BMNPOGY
BaHHA cepii:
Ekcenna rméxX
eHpa Ko. KT,
HimeyunHa
222. | METOTAB Tabnetku no 10 Mepgak HimeuunH B1po6HMK, LWo Himeuunna BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHu 3a He UA/11318/01/03
mr, no 10 lesenbladpT a Bignosigae 3a | Tuny - 3miHK Woao 6e3nekn/edpeKTNBHOCTI Ta peyenmom niosnsicae
Tabnetok y cotop KAiHiwe MapKyBaHHs hapmakoHarnsgy. 3miHa y KopoTkili xapakTepucTuui
6nictepi; no 1 a6o | LUneujianbnpena nepBUHHOT nNikapcbKoro 3acoby, TEKCTI MapKyBaHHA Ta
3 6nictepu 3 paTte M6X YyNaKoBKM, IHCTPYKUIi 418 Me4UYHOro 3aCTOCyBaHHA Ha nigcTasi
astoMiHieBOT BTOPVHHE perynsipHoO OHOBJ/IKOBAHOTO 3BIiTY 3 6e3nekn
donbrn i nakyBaHHs, NiKkapcbKoro 3acoby, abo gocnimkeHb 3 6e3neku
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Ne Hassa ®dopma sunycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka 3asaBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, nocsioYyeHHs1
yrnakoska)
MBX/MBAX-nniBku KOHTPONb/BUNPOBY 3aCcTOCYyBaHHSA Nikapcbkoro 3acoby B
B nauuj BaHHS cepii Ta 3a nicnsipeecTpauiliinii nepios, abo sk pesynbTar
BWMNYCK Cepii: OL|iHKM 3BITY 3 AOC/iDKEHb, MPOBEAEHNX BifMOBILHO
Mepak [0 nnaHy negiatpuyHux gocnigpxkers (PIP) (3MiHy
lesenswadt drop Y3ro4KEHO 3 KOMNETEHTHUM YNOBHOBaXKEHUM
K/iHiLe opraHom)
Lnevjianbnpenapa 3MiHM BHECEHO B IHCTPYKLt0 415 MEAUYHOrO
Te M6X, 3acTOCyBaHHSA NikapcbKoro 3acoby [0 po3ainis
HimeuumnHa; "B3aemogis 3 iHWMMWM flikapcbkumuy 3acobamm Ta
Brpo6HuK, Lo iHWI BMAW B3aemogijin”, "Oco6mBoCTi 3acTOCyBaHHA"
Bignosigae 3a Ta "Mo6iyHi peakuii" Woao 6e3nekn 3acToCyBaHHS
BMPOGHMLTBO [il040i peyoBVHY BIANOBIAHO A0 pekoMeHaaLii
roToBOI 4,030BaHOI PRAC. BBefeHHS 3MiH NPOTAroM 6-Tu MicALiB nicns
hopmu, NepBUHHE 3aTBEPLKEHHS.
Ta BTOPVHHE
nakyBaHHS,
MapKyBaHHs1
nepBUHHOT
ynakoBkMu,
KOHTPO/b/BMNPOGY
BaHHS cepii:
Ekcenna rm6X
eHp Ko. KT,
HimeyynHa
223. | MOMETA3O0H- cnpeii HazanbHUiA TOBAPVCTBO YkpaiHa KOHTPO/b SKOCTI, Ykpaina BHECEHHS 3MiH [j0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHU 3a He UA/18999/01/01
340POB'A [,030BaHwni, 3 BWMNYCK Cepii: | Tuny - AgMiHICTpPaTWBHI 3MiHK. 3MiHa peyenmom | nions2ae
cycnexsis, 50 OBMEXXEHOIO TOBAPUCTBO 3 HalimeHyBaHHS Ta/abo agpecu MicLs NPoBamXeHHS
MKr/f03y no 60 BIANOBIAAIbH OBMEXEHOHO LisiNbHOCTI BUpo6BHUKa/iMnopTepa rotoBoro
[03 abo no 140 ICTHO BIANOBIAANBHI NiKapCbKOro 3acoby, BKIOYAKUN Ai/TbHNL BUMYCKY
003y do1akoHi 3i «KOPTOPALIA CTHO cepii abo micue NpoBefeHHSI KOHTPOJIIO SKOCTI.
cnpeii-Hacocom Ta «30POB’A» «KOPMNOPAUJIA (misnbHICTB, 3a SAKy BignoBigae BUPOGHUK/iMNopTep,
3aXUCHUM «300POB'A», BK/IOYA0UM BUMYCK cepili). 3MiHa HallMeHyBaHHS
KoBnaykom; no 1 YKpaiHa; BMPOGHMKA NikapcbKoro 3acoby 3 ToBapucTsa 3
hnakoHy y BCi cTagii 06MeXeHO0 BiANOoBIAANbHICTIO «PapmaleBTUYHa
KOpOO6Li 3 KapTOHY BMPOGHMLTBA, KomnaHis «310poB’'sa» Ha TOBAPUCTBO 3
BWMYCK Cepii: OBMEXXEHOHO BIANOBIAANTBHICTHO
TOBAPUCTBO 3 «KOPMOPALIA «300POB’A» 3a agpecoto YkpaiHa,
OBME>XXEHOR 61013, XapkiBcbka 06/1., MiCTO XapkiB, Bynuus
BIANOBIAANBHI LLleBueHka, 6yaANHOK 22. 3MiHV BHECEHO B pO3SiN
CTHO "BUPOBHMK" B IHCTPYKLtO 47151 MEANYHOTO
«KOPMOPAULJIA 3aCTOCYBaHHS LLOAO 3MiHM HAa3BM BUPOOHUKA Ta AK
«300POB'A», HacnifoK - y TEKCT MapKyBaHHS yNakoBK/
YKkpaiHa; nikapcbkoro 3acoby. 3MiHu | Tuny - AAMIHICTpaTUBHI

KOHTPO/b AKOCTI:
ToBapucTso 3
obMmexeHoto
BiANOBIAA/ILHICTIO

3MiHW. 3MiHa HaliMeHyBaHHA Ta/abo agpecu micus
NpPOBaKEHHS AiS/IbHOCTI BUPO6HUKa/iMnopTepa

roTOBOrO NikapCbKoro 3acoby, BKIKYaUn AinbHULL
BMMNYCKy cepii abo MicLe NpoBEAEHHS KOHTPO/THO
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n/n

Hassa
JliKapcbK0O20
3acoby

Popma sBUMYCKY
(nikapcbka
¢opma,
yrnakoska)

3asaBHUK

Kpaina
3asiBHUKa

Bupo6HuK

KpaiHa
BUPOBGHUKa

PeecmpayjiliHa npoyedypa

Ymosu
Bionycky

Peknam
yBaHHS1

Homep
peecmpayiliHo2o
nocsioYyeHHs

"®APMEKC
reym:,
Ykpaina

AKOCTI. (AiSNIbHICTB, 3a SKy BiAnosigae
BMPOGHMK/IMNOPTEp, BKIHOYAOUN BUMYCK CEPINA).
3MiHa HaliMeHyBaHHS1 BUPOGHMKA NiKapCbKoro
3aco6y 3 ToBapucTea 3 06MeXeHo
BigNoBiga/IbHICTIO «®apmaLeBTUYHa KOMMNaHis
«3p0poB’a» Ha TOBAPVCTBO 3 OBMEXXEHORO
BIAMOBIAANBHICTHO «KOPTMOPALLIA
«30POB'A» 3a agpecoro YkpaiHa, 08301,
KniBcbka 0611., M. Bopucnine, Byn. LLleByeHka, 6ya,.
100, nit. B-1l (kopnyc 4). Agpeca BUPOGHUYOT
AiNbHULI Ta BCi BUPO6HUYI onepavii 3annwarTbes
HEe3MiHHUMMW. 3MiHM BHECEHO B po34in "BUpPOOHMK" B
IHCTPYKUiO AN MeAMYHOro 3aCTOCYBaHHSA LLOAO
3MiHM Ha3BW BMPOOHMKA Ta K HACMIAOK - Y TEKCT
MapKyBaHHS! yMakoBKU /TiKapcbKoro 3acoby. 3miHu |
TMny - 3MiHK WoA0 6e3nekn/eddekTUBHOCTI Ta
hapmakoHarnagy (iHwi 3miHn). OHOBNEHO TeKCT
MapKyBaHHA NepBUHHOT Ta BTOPUHHOT YNakoBKN
nikapcbkoro 3acoby, 3o0kpema BUIy4eHO
iHchopmalito, 3a3HaueHy pocilicbkol MOBOIO, a
Tako)X BHECEHO He3HauHi pedakuiiiHi npaBKu.

224.

MOHOCONT

Kpanni ouHi,
po3umnH, 2 % no 5
My d1aKoHi-
KpanenbHuj; no 1
nakoHy-
KpanenbHuLi B
KapTOHHI KopooLii

Mikpo flabc
Nimiteq

IHAis

Mikpo Jlabc
Nimiteq

IHais

BHECEHHS 3MiH [j0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHK
| Tuny - 3miHK Woao 6e3nekn/edpekTBHOCTI Ta
thapmakoHarnsgy. BeegeHHs abo 3miHv oo
y3arasibHeHUX JaHnx npo cuctemy hapmakoHarnsgy
(BBEAEHHS y3araslbHEHMX AaHUX NPo cUcTemy
hapmakoHarnsgy, 3miHa ynoBHOBaXeHOi 0coou,
BiANOBIAA/IbHOI 3a 34iiCHEHHSA hapmakoHarnsgy;
KOHTaKTHOI 0co6u 3 thapmakoHarnsgy 3asiBHMKa 415
3AificHeHHs chapmakoHarnsay B YKpaiHi, KO0 BOHA
BigMiHHa Bif, yNOBHOBaXeEHOI 0c0o6u, BignoBiganbHOI
3a 3fjiicHeHHs hapmakoHarnagy (Bkioyarun
KOHTaKTHi flaHi) Ta/abo 3MiHM y pO3MilLieHHi MacTep-
(paiina cuctemu chapmakoHarnsgy). 3MiHa
KOHTaKTHUX AaHNX YNOBHOB&XEHOI 0CO6M,
BiAMNOBIAa/IbHOI 32 hapmakoHarnag. 3miHa
KOHTaKTHUX AaHMX KOHTaKTHOT 0CO6Y 3asBHYMKA,
BiANOBiAaNbHOI 3a thapmakoHarnsag B YKpaiHi.

3a
peyenmom

UA/20324/01/01

225.

MOHTEJIYKAC
T rEHEMM

TabneTku, BKpUTI
nNiBKOBOKO
060/10HKOI0, No 10
mr; no 14
Tabnetok y
6nictepi; no 2
6nictepy y nauui

Akkoppg Xenckea
Moncka Cn.
3.0.0.

MonbLa

BMPOGHMLITBO
niKapcbkoro
3acoby, nepBuHHE
Ta BTOPVHHE
nakyBaHHS,
KOHTPO/b SKOCTI
cepii: IHTac
dapmacbloTikanc
Nliviteq, IHAis;

IHaja/
Benuka
Bputanis/
YropwmHa/
MonbLa

BHECEHHS 3MiH 0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHu
| TMny - 3MiHK Woao 6e3nekn/edekTUBHOCTI Ta
hapmakoHarnsigy. BeegeHHs abo 3miHn go
y3ara/ibHeHUX JaHnx nNpo cuctemy hapmakoHarnsagy
(BBEAEHHS y3araslbHEHNX AaHUX NPo cucTemy
thapmakoHarnsgy, 3MiHa yrnoBHOBaXXEHOT 0cobu,
BiANOBIAA/IbHOI 32 34iiCHEHHSA hapmakoHarnsgy;
KOHTaKTHOI 0c0obM 3 thapmakoHarnagy 3asBHuKa ans
34ilicHeHHs chapmakoHarnsay B YkpaiHi, K0 BOHA

3a
peyenmom

UA/19125/01/01
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n/n

Hassa
JliKapcbK0O20
3acoby

Popma sBUMYCKY
(nikapcbka
¢opma,
yrnakoska)

3asaBHUK

Kpaina
3asiBHUKa

Bupo6HuK

KpaiHa
BUPOBGHUKa

PeecmpayjiliHa npoyedypa

Ymosu
Bionycky

Peknam
yBaHHS1

Homep
peecmpayiliHo2o
nocsioYyeHHs

BMPOOHULITBO
nNiKapcbkoro
3acoby, nepenHHe
Ta BTOPUHHE
nakyBaHHS,
KOHTPO/Tb AKOCTI
cepii: IHTac
dapmacbtoTikanc
Niviteq, IHais;
popatkosa
AinbHUUA 3
NepBUHHOTO Ta
BTOPVHHOIO
nakyBaHHS:
AKKOP[,
XEJICKEA
NIMITEA, Benuka
Bputanis;
popatkosa
AinbHUUA 3
NepBUHHOTO Ta
BTOPVHHOIO
nakyBaHHS:
AKKOP[I-tOKEW
NIMITEL, Benuka
BpuTaHis;
KOHTPO/b SIKOCTI:
PAPMABATI,
nrp.
Mikpob6ionoriyHa
nab6opaTopis,
YropLmHa;
KOHTPO/b SIKOCTI:
€BpoduiHC
AHaniTikan
Cepgices XaHrepi
KdpT., YropwuHa;
BiiNOBIfaNbHWIA 32
BMNYCK Cepil:
Akkopf Xenckea
Moncka Cn. 3 0.0.
Cknag Imnoptepa,
MonbLua

BigMiHHa Bif, yNOBHOBaXeEHOI 0co6y, BignoBiganbHOI
3a 34iliCHEHHA dhapmakoHarnsgy (Bkaovaun
KOHTaKTHi flaHi) Ta/abo 3MiHM y pO3MilLieHHI MacTep-
(paiina cuctemu chapmakoHarnsgy). 3miHa
KOHTaKTHUX faHWUX KOHTaKTHOI 0CO6M 3as1BHMKA,
BiANOBIAa/IbHOI 32 hapMakoHar/is4 B YkpaiHi

226.

MYKANTUH

Tabnetkn no 50 mr
in bulk: no 1000
Tabnetok y
nakeTax

TOBAPUWCTBO
3
OBMEXXEHOIO
BIANOBILALH

YkpaiHa

BCi cTagil
BMPOGHMLTBA,
KOHTPO/b SIKOCTI,
BWMNYCK Cepil:

Ykpaina

BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHu
| TuNy - AAMiHICTpPaTVBHI 3MiHK. 3MiHa
HaliMeHyBaHHs1 Ta/abo agpecu MicLs NPOBaXEHHS
[iSNbHOCTI BUpOOHMKa/iMnopTepa roToBoro

He
nionsieae

UA/11488/01/01
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Ne Hassa ®dopma sunycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka 3asaBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, nocsioYyeHHs1
yrnakoska)
nonieTuneHoBux; ICTIO ToBapucTBO 3 niKapcbKoro 3acoby, BKIYAUM Ai/bHULI BUMYCKY
in bulk: no 9000 «KOPMOPAULJIA obmexeHoro cepii abo micue NpoBefeHHsI KOHTPOJIHO AKOCTI.
abo 15000 «3[0POB’'A» BiANOBIAA/IbHICTIO (misnbHICTb, 3a Ky BignoBigae BUpOOHMK/immopTep,
Tabnetok y "[locnigHwii 3aBog, BK/1OUAKUM BUMYCK cepiii) 3MiHa HaliMeHyBaHHS
KOHTeliHepax " rHUACY, BMPOGHMKA Nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapucTea 3
YkpaiHa; 06MeXeHo10 BignoBifanbHiCcTIo «®apmaleBTuYHa
BCi cTagii KoMnaHia «3a0poB’s» Ha TOBAPUCTBO 3
BMPOGHMLITBA, OBMEXXEHOHO BIAMOBIAANIBHICTHO
KOHTPO/b SKOCTI, «KOPTOPALIA «300POB’A». Agpeca BUpOGHMNYOT
BUNYCK cepil: AOinbHWLI Ta BCi BUPOGHMYI onepadii 3a/1mwaoTbes
TOBAPWNCTBO 3 HE3MIHHUMW.
OBMEXXEHOIO
BIANOBIAANBHI
CTIO
«KOPMOPALIA
«3[00POB'A»,
YKpaiHa
227. | MYKANTUH Tabnetkn no 50 mr | TOBAPUCTBO YkpaiHa BCi cTagil YkpaiHa BHECEHHS 3MiH 0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHU 6e3 nionsizae UA/5779/01/01
0151 BUPOOHUKIB 3 BUPOGHMLTBA, | TMny - AgMiHiCTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa peuyenma
TOBAPWCTBO 3 OBMEXEHOIO KOHTPO/b SKOCTI, HaliMeHyBaHHs Ta/abo agpecu MicLa NPOBafXXEHHS
OBMEXEHOIO BIANOBIAANBH BWMYCK Cepii: [iSNbHOCTI BUpO6OHMKa/iMnopTepa roToBoro
BIANOBIAANBHI ICTIO ToBapucTBO 3 nNiKapcbKoro 3acoby, BKOYAKUM Ai/TbHULI BUNYCKY
CTHO «KOPTOPALLIA obmexeHor cepii abo micue NpoBefeHHsI KOHTPOJIHO AKOCTI.
"KOPIMOPALLIA «300POB'A» BiANOBIAA/IbHICTIO (misnbHiCTb, 3a AKy BignoBigae BUpOGHMK/iMmopTep,
"300POB A", Ta "[locnigHwii 3aBog, BK/1HOHAKUM BUMYCK cepiii) 3MiHa HaliMeHyBaHHS
ToBapucTso 3 " rHUACY, BMPOGHMKA NikapCcbkoro 3acoby 3 ToBapucTea 3
0O6MEXEHOI YkpaiHa; 06MexeHo10 BignoBifanbHicTio «®apmaleBTuyHa
BigNoBigasIbHICTIO BCi cTagii KoMnaHia «3a0pos’sa» Ha TOBAPUCTBO 3
«[locnigHuii 3aBof, BMPOGHMLTBA, OBMEXXEHOIO BIANOBIAA/TBHICTHO
«HUJCx»: no 30 KOHTPO/b AKOCTI, «KOPTOPALIA «300POB'A». Agpeca BUpOGHNYOT
TabneTtok y 6aHLi BUNYCK cepil: AOinbHWLI Ta BCI BUPOGHMYI onepavii 3a1mLwaoTbes
abo KoHTeliHepi; TOBAPWCTBO 3 HE3MiHHUMUW. 3MiHN BHECEHO B IHCTPYKLilO ANA
no 1 6aHuj abo OBMEXEHOIO MeJMNYHOro 3aCTOCYBaHHS NMiKapCbKoro 3acoby y
KOHTElHepy y BIAMNOBIOANBHI po3ainu «BupobHuk» Ta «Micue3HaxomKeHHs
nauui 3 KapToHY; CTHO BMPOOHMKa Ta agpeca MicLsa NpoBapKEHHSs oro
no 10 TabneTok y «KOPMOPALIA AiSNTbHOCTI» LWOA0 3MiHW HaliMeHyBaHHS BUPOOHNKa.
KOHTYPHMUX «300POB'A», BignoBigHi 3MiHM BHECEHO B TEKCT MapKyBaHHSs
6e34apyHKOBUX YkpaiHa; yMakoBKW NikapcbKoro 3acoby. 3MiHu | Tuny - 3MiHn
ynakoBkax; no 30 BCi cTagil woao 6e3nekn/edhekTBHOCTI Ta chapmakoHarnsagy
TabneTtok y 6aHkax BUPOGHMLTBA, (iHWi 3mMiHWM) OHOB/IEHHA TEKCTY MapKyBaHHS
abo KoHTeliHepax; KOHTPO/b AKOCTI, BTOPWHHOI Ta NEPBMHHOI YNaKOBKW NiKapCbKOro
no 10 TabneTok y BWMYCK Cepii: 3acoby. Takox Buy4eHo aybntowody iHhopmauito
6nictepax; no 10 ToBapucTBO 3 POCIiCbKOI0 MOBOIO Ta BHECEHO HEe3HauHi NpaBku No
Tabnetok y obmexeHor TEKCTy.
6nicTepi; no 1, abo BiANOBIAA/IbHICTIO
no 3, aéo no 10 "®APMEKC
6nicTepis B nayui Py,
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Ne Hassa ®dopma sunycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka 3asaBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, nocsioYyeHHs1
yrnakoska)
3 KapToHY; Ang YKpaiHa
BMPOGHMKA
ToBapucTBo 3
obmexeHolo
BiANOBIAA/IbHICTIO
«®APMEKC
FPYIM»: no 30
Tabnetok y
KOHTeliHepax
228. | MYKONBAH po34nH ons TOBAPVCTBO YkpaiHa KOHTPO/b SKOCTI, Ykpaina BHECEHHS 3MiH [j0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHK 3a He UA/0713/01/01
iH'ekuin, 7,5 mr/mn, 3 BWMNYCK Cepil: | Tuny - AgMiHICTpPaTWBHI 3MiHK. 3MiHa peyenmom | nionsi2ae
no 2 Mn1 B amnyni; OBMEXXEHOIO ToBapucTBO 3 HaliMeHyBaHHS Ta/abo agpecu MicLs NPoBamXeHHS
no 5 amnyny BIANOBIOAIbH 06MEXeHO LisiNbHOCTI BUpo6BHUKa/iMnopTepa rotoBoro
nauvj 3 KapToHy; ICTHO BiANOBIAA/LHICTIO NiKapCbKOro 3acoby, BKIOYAKUN Ai/TbHNL BUMYCKY
no 2 mMn1 B amnyni; «KOPMOPALIA "[ocnigHnii 3aBog cepii abo micue NpoBefeHHSI KOHTPOJIIO SKOCTI.
no 5 amnyny «30POB’A» "rTHUICY, ([isnbHICTb, 3a Ky BignoBigae BUPOGHUK/iMNopTep,
6nicTepi; no 1 YkpaiHa; BK/IO4a0UM BUMYCK cepili) 3MiHa Ha3Bu BUPOOHMKaA
6nicTepy y navuyj 3 BCi cTagii N3 BignoBiganbHOro 3a NOBHUIA LMK BUPOGHMLTBA.
KapToHY BUPOGHMLTBA, BupobHunya ainbHuus, agpeca Ta yci BUPOGHUYI
KOHTPO/b SKOCTI, onepavji 3anvwatTbca He3MiHHUMK. [itoya
BWMYCK Cepii: pefakuisi: ToBapucTBO 3 06MEXEHO0
TOBAPWNCTBO 3 BignoBigasbHICTIO «®apmaleBTUYHa KOMMNaHis
OBMEXEHOIO «3p0poB’A», YkpaiHa MponoHoBaHa pegakuis:
BIANOBIAANBHI TOBAPVCTBO 3 OBMEXEHOIO
CTIO BIAMOBIAANTBHICTHO «KOPTMOPALLIA
«KOPMOPAUJIA «3[10POB'A», YKpaiHa. 3MiH/ BHECEHO B iHCTPYKLIitO
«300POB'A», [O/15 MeAUYHOT0 3aCTOCYBaHHS JlikapCbKoro 3acoby y
YKpaiHa po3ainu «BupobHuk» Ta «Micue3HaxomKeHHs
BMPOGHMKA Ta agpeca MicLsa NPOBaXEHHS Moro
AiSNTbHOCTI» WOA0 3MiHW HaliMeHyBaHHS BUPOOHWKa.
BignoBigHi 3MiHM BHECEHO B TEKCT MapKyBaHHSs
YMakKoBKM NIiKapCbKOro 3acoby.
229. | MYCKOME], Kancynu Teepai, 8 TOB «YOPNA, YkpaiHa yopna TypeyunHa BHECEHHS 3MiH 0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHK 3a UA/16219/01/01
mr, no 10 kancyny MEANLINH» MEAVLUWH 1NAY | TNy - 3MiHK 3 AKOCTi. FOTOBMIA Nikapcbkuii 3aci6. peyenmom
6nicTepi; no 1 abo CAH. BE TIXK. 3MiHM Yy BUPOGHMLTBI. 3MiHa po3mipy cepil
2 6nictepuy A.LL. (BK/IKOYAlOUM fiana3oH po3Mipy cepii) roToBoro

KapTOHHI KopooLli

NiKapcbKoro 3acoby (36i/bLUeHHs 6inbLl HiXX Y 10
pasiB NMOPIBHAHO i3 3aTBEPKEHUM PO3MIPOM A5
TBEPAMX NikapCbkMx hopM 3 HeraiHum
BUBINIbHEHHAM A1 NEePOPasIbHOrO 3aCTOCYBaHHS) -
[0AaBaHHA anbTepHATMBHOIO PO3Mipy BUPOGHMUYOT
cepii.

[Oitoua pepakuis - Muscomed 4 mg Capsules
Batch size: 8.050 kg / 70,000 capsules
Muscomed 8 mg Capsules
Batch size: 8.050 kg / 35,000 capsules
MponoHoBaHa pefakuis




151

n/n

Hassa
JliKapcbK0O20
3acoby

Popma sBUMYCKY
(nikapcbka
¢opma,
yrnakoska)

3asaBHUK

Kpaina
3asiBHUKa

Bupo6HuK

KpaiHa
BUPOBGHUKa

PeecmpayjiliHa npoyedypa

Ymosu
Bionycky

Peknam
yBaHHS1

Homep
peecmpayiliHo2o
nocsioYyeHHs

Muscomed 4 mg Capsules
Batch size: 8.050 kg / 70,000 capsules
Batch size: 320.000 kg / 2782608 capsules
Muscomed 8 mg Capsules
Batch size: 8.050 kg / 35,000 capsules
Batch Size: 320.000 kg /1391304 capsules
3MiHu | TUNY - 3MiHK 3 AKOCTIi. FOTOBUIA NiKapCbKUiA
3aci6. Cuctema KoHTeliHep/3aKynoptoBasibHUiA 3acio
(iHWi 3MiHK) - 3MiHa HaliMeHyBaHHS Ha3BW KOMMaHii
BMPO6HMKa honbru 3 Farmamak Ambalaj 3miHnna
Ha3By Ha Klockner Pentaplast Gebze Packaging
Materials A.S.

230.

MYCKOMEQL

Kancynu Teepai, 4
mr, no 10 kancyn y
6nicTepi; no 1 abo
2 6nictepn y

KapTOHHI KOpo6Lii

TOB «YOP/],
MEANLMH»

YkpaiHa

YOPA[,

MEAVLIMH I1AY

CAH. BE TIIX.
AlLLL.

TypeyunHa

BHECEHHS 3MiH [j0 peecTpaLiiiHux MmaTepiasis: 3MiHK
| TMnNy - 3MiHK 3 AKOCTi. FOTOBWMIA NiKapcbkuin 3aci6.
3MiHM Yy BUPOGHMLTBI. 3MiHa po3Mipy cepil
(BK/IKOYAlOUM fiana3oH po3mipy cepii) roToBoro
NiKapcbKoro 3acoby (36i/bLUeHHs GinbLll HiXX Y 10
pasiB MOPIBHAHO i3 3aTBEPXEHUM PO3MIpOM A5
TBEPAMX Nikapcbkux hopM 3 HeraiiHum
BUBINIbHEHHAM A/151 NEPOPasIbHOTO 3aCTOCYBaHHS) -
[0AaBaHHA a/lbTEPHATUBHOIO PO3Mipy BUPOBHNYOT
cepii.

[itoua pepakuis - Muscomed 4 mg Capsules
Batch size: 8.050 kg / 70,000 capsules
Muscomed 8 mg Capsules
Batch size: 8.050 kg / 35,000 capsules
MponoHoBaHa pefakuis
Muscomed 4 mg Capsules
Batch size: 8.050 kg / 70,000 capsules
Batch size: 320.000 kg / 2782608 capsules
Muscomed 8 mg Capsules
Batch size: 8.050 kg / 35,000 capsules
Batch Size: 320.000 kg /1391304 capsules
3MiHu | TUNY - 3MiHKU 3 AKOCTIi. FTOTOBUIA NiKapCbKUiA
3aci6. Cuctema KoHTelHep/3akynoptoBasibHUlA 3acio
(iHWi 3MiHK) - 3MiHa HaliMeHyBaHHS Ha3BW KOMMaHii
BMpo6HUKa honbru 3 Farmamak Ambalaj 3miHnna
Ha3By Ha Klockner Pentaplast Gebze Packaging
Materials A.S.

3a
peyenmom

UA/16219/01/02

231.

MYCKOMEQ

pO34MH Ans
iH eKUi, 4 mr/2 mn
no 2 mn B amnyi;
no 6 amnyny
KOHTYPHIl
YapyHKOBIli
ynakosLi; no 1
KOHTYpHIli

TOB "YOPA[,
MELMLIH"

YkpaiHa

YOPA[,

MEAMLIMH I1AY

CAH. BE TIIX.
ALLL.

TypeuyunHa

BHECEHHS 3MiH [j0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHK
| Tuny - 3miHK Woao 6e3nekn/edpekTBHOCTI Ta
thapmakoHarnsgy. BHeceHHs abo 3miHa(1) go
3060B'A3aHb Ta YMOB BUavi peecTpadliiiHoro

noceigYeHHs, BkNtoyaroun Mnax ynpasniHHA
pusmkamm (iHwi 3miHn). 3asABHUKOM HaZaHo

OHOBJ/IEHWIA MnaH ynpaBniHHA pu3nkamm Bepcis 3.0.

3MiHN BHECEHO A0 YacTuH: | «3aranbHa

3a
peyenmom

UA/16594/02/01
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Ne Hassa ®dopma sunycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka 3asaBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, nocsioYyeHHs1
yrnakoska)
YapyHKOBIli iHhopmauis», I «Cneumndikauia 3 6e3neku», |1
ynakoBLji B «MnaH 3 hapmakoHarnagy», V «3axoau 3
KapTOHHI KOpooLi MiHimi3aLii pusuki», VI «Pe3tome nnaHy ynpasniHHA
pusnkamu», VII «logaTtkn» y 3B'A3KyY 3
rapmoHisaujieto MYP ans scix hopm BUMYCKY Ta
OHOBJIEHHSIM CTPYKTypm MY Pa BignosigHo go GVP
Module V Risk management systems (Rev. 2).
Pestome MnaHy ynpaBniHHA pusnkamu Bepcis 3.0
[0Ja€eTbes.
232. | MYCKOME], po34nH ons TOB "YOPN[ YkpaiHa yopna TypeyunHa BHECEHHS 3MiH [10 peecTpaLjiiiHux maTepianis: 3a UA/16594/02/01
iH ekui, 4 mr/2 MEAVLUNH" MEOVUWH INAY TexHiyHa nomwuska (3rigHo Hakasy MO3 Big peyenmom
M/, N0 2 MN B CAH. BE TIOX. 23.07.2015 Ne 460). BunpaBneHHsI TEXHIYHKX
amnyni; no 6 A.LL. NOMUOK, 3rifgHO N.2.4. po3ainy VI Hakasy MO3
amnysn B KOHTYPHIl Ykpainu Big, 26.08.2005p. Ne 426 (y pegakuii Hakasy
YapyHKOBIli MO3 Ykpainu Big 23.07.2015 p Ne 460).
ynakosLi; no 1 BunpaBneHHs TeXHIYHOT NOMW/IKK, NOB’A3aHO 3
KOHTYPHil HEKOPEKTHNM NepeHeceHHsIM iHdhopmallii 3
YapyHKOBIli marepianis BUPOOGHMKA A0 METOZIB KOHTPO/IHO SKOCTI
ynakoBsLi B npw peectpadii, a came: B MKA y po3gini
KapTOHHI KOPOOL;j "BakTepianibHUA eHAOTOKCMH" By/1a gonyLlieHa
NOMU/IKa NPV 3a3Ha4eHHi HOPMyBaHHS.
233. | M'ATHI Tabnetku no 2,5 MPAT YkpaiHa MPAT Ykpaiva BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLiiiHix maTepianis: 3MiHW 6e3 UA/8485/01/01
TABJIETKWN mr no 10 TabneTok "®ITOPAPM" "®ITODAPM" | Tuny - 3miHK Woao 6e3nekn/edpekTBHOCTI Ta peyenma
y 6nictepax thapmakoHarnsgy. BeegeHHs abo 3miHu oo
y3arasibHeHUX JaHnx npo cuctemy papmakoHarnsgy
(BBEAEHHSA Y3araslbHEHUX AaHWX MPO cucTemy
chapmakoHarnsgy, 3miHa ynoBHOBaXKeHoT ocobu,
BiANOBIAA/IbHOI 3a 34iliCHEHHA hapmakoHarnsgy;
KOHTaKTHOI 0co6u 3 thapMakoHarnisgy 3asiBHMKa 415
3ajificHeHHs chapmakoHarnsay B YkpaiHi, K0 BOHA
BigMiHHa Bif, yNOBHOBaXeEHOI 0c0o6y, BignoBiganbHOI
3a 3fjiicHeHHs hapmakoHarnagy (Bkioyarun
KOHTaKTHi flaHi) Ta/abo 3MiHM y pO3MilLieHHi MacTep-
(paiina cuctemu chapmakoHarnsgy). 3MiHa
KOHTaKTHUX JaHWUX YNOBHOBaXXEHOI 0COOM 3asiBHUKA,
BiANOBIAA/IbHOI 32 34iiCHEHHSA hapmakoHarnsgy;
3MiHa MiCLLe3HaxXOMKEHHSI MacTep-haiina cuctemm
hapMakoHarnsgy; amiHa micus 34iiCHEHHS OCHOBHOI
LiSNLHOCTI 3 hapmakoHarnsay.
234. | HA30-CMPEN cnpeii HazasbHUiA, TOBAPVCTBO YkpaiHa KOHTPO/b SKOCTI, Ykpaina BHECEHHS 3MiH [j0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHK 6e3 nionseae UA/9393/01/01
0,5 mr/mn, no 15 3 BUNYCK cepil: | TMNy - AQMIHICTPaTUBHI 3MiHW. 3MiHa peyenma
M/ Yy KOHTelHepi 3 OBMEXEHOKO ToBapucTso 3 HalimeHyBaHHs Ta/abo agpecu MicLs NPOBaXeHHS
posnuaoBayeM; BIANOBIAA/IbH obmexeHoto AisnbHOCTI BUPOOHMKa/iMnopTepa roToBoro
no 1 KoHTelHepy 3 ICTHO BiANOBIAA/IbHICTIO NiKapcbKoro 3acoby, BKAOUAKUM Ai/TbHULi BUNYCKY
po3nuiBavyemM B «KOPIMNOPALIA "[locnigHwii 3aBog, cepii abo micLe NpoBeAeHHS KOHTPOJIIO SKOCTI.
nauj 3 KapToHy «30POB’'A» "THUCY, (aisnbHiCTb, 3a AKy Bignosigae BUPOOHMK/iMMopTep,

YKpaiHa;

He BK/IHYalo4mn BUMYCK cepiil) 3MiHa Ha3Bu
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Ne Hassa ®dopma sunycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka 3asaBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, nocsioYyeHHs1
yrnakoska)
BCi cTagii BMpo6Huka MN3 BignosiganbHOro 3a BCi cTagji
BMPOGHULITBA, BVMPOGHMLTBA, OKPIM KOHTPOJIIO SIKOCTi Ta BUMYCK
KOHTPO/b SKOCTI, cepii. Bupo6Huya ainbHuUS, agpeca Ta yci
BUNYCK cepil: BMPOOHUYI onepavii 3an1waTbCa HE3MIHHUMMU.
TOBAPUCTBO 3 [Jitova pegakuin: ToBapucTBO 3 0OMEXEHOID
OBMEXEHOHO BiANOBIAA/TbHICTIO «PapMaL,eBTUYHa KOMNaHis
BIAMNOBIOANBHI «300p0oB'A», YKpaiHa YkpaiHa, 08301, Kuiscbka
CTIO 061., M. Bopucnine, Byn. LLesyeHka, 6ya. 100, nit.
«KOPTOPALIA B-1I (kopnyc 4) MNponoHoBaHa pefakuis:
«300POB'A», TOBAPVCTBO 3 OBMEXEHOIO
Ykpaina; BIAMOBISANBHICTHO «KOPMOPALLIA
BCi cTagil «300POB'A», YkpaiHa YkpaiHa, 08301, Kuiscbka
BUPOGHMLTBA, 061., M. Bopucnine, Byn. LLeByeHka, 6ya. 100, niT.
OKpiM KOHTPO/0 B-Il (kopnyc 4). 3minu | Tvny - AOMiHICTpaTUBHI
SKOCTi Ta BUMYCKY 3MiHW. 3MiHa HaliMeHyBaHHA Ta/abo agpecu micus
cepi: NpoBapKeHHSA AisIbHOCTI BUpOoOHUKa/imnopTepa
TOBAPUCTBO 3 rOTOBOrO /iKapCbKOro 3acoby, BK/IYaoun AiflbHUL
OBMEXEHOIO BWMYCKy cepii abo MicLe NpoBeAEHHS KOHTPO/THO
BIANOBIAANBHI AKOCTI. (AiSNIbHICTB, 3a SKy BiAnosigae
CTIO BMPOGHMK/iIMMOPTEp, BKIOYAOYUN BUMYCK CEPIiA)
«KOPMOPALIA 3miHa Ha3Bu BUpo6HUKa /13 BignoBigaibHOro 3a
«300POB'A», NOBHUIA LKA BUPOGHMLTBA (BCi cTagii BUPpOGHMLTBA,
YkpaiHa KOHTPO/Ib SIKOCTI, BUMYCK cepii). BupobHuya
AinbHUUSA, agpeca Ta yci BUPo6HUYi onepadii
3aMLLIaTbCA HE3MIHHMMK. [litova pefakuis:
ToBapuCTBO 3 06MEXEHOI BiANOBIAA/IBHICTIO
«®dapmaLeBTUYHa KOMNaHis «300poB’aA» YkpaiHa,
61013, XapkiBcbka 0611., MiCTO XapkiB, Bynuus
LLleBueHka, 6yamHOK 22 MponoHoBaHa pefakuis:
TOBAPVCTBO 3 OBMEXXEHOIO
BIAMOBIAANTBHICTHO «KOPTMOPALLIA
«3[10POB'A», YKpaiHa YkpaiHa, 61013, Xapkiscbka
0651., MmicTo XapkiB, Bymusa LLleBueHka, 6yauHok 22.
3MiHV BHECEHO B IHCTPYKLiO 4718 MeANYHOro
3aCTOCyBaHHS NikapCbKoro 3acoby y po3ginm
«BurpobHMK» Ta «MicLe3HaxomKeHHs BUPOOHMKa Ta
afpeca MicLs NpoBafKeHHs oro fis/bHOCTI» Woa0
3MiHU HaliMeHyBaHHS BUPOOHYVKA. BignoBigHi 3MiHW
BHECEHO B TEKCT MapKyBaHHS YNakoBKV NiKapCbKOro
3acoby.
235. | HA30-CINPEN crpeii Ha3albHWUIA, TOBAPUNCTBO Ykpaina BCi cTagii YkpaiHa BHECEHHS 3MiH 40 pPEeECTpaLiiHNX MaTepiasiB: 3MiHK 6e3 He UA/13145/01/01
BEBI po3uuH 0,25 Mr/mn 3 BMPOGHMLTBA, | Tuny - AAMiHICTpPaTVBHI 3MiHK. 3MiHa peyenma nionsizae
nols5wmny OBMEXXEHORO KOHTPO/b SKOCTI, HaliMeHyBaHHs1 Ta/abo agpecu MicLs NPOBaXEHHS
donakoHi 3i ckna 3 BIANOBIAA/IBH BWMNYCK Cepil: AisNbHOCTI BUpOOHMKa/iMnopTepa roToBoro
KnanaHom- ICTHO TOBAPUCTBO 3 NiKapCcbKOro 3aco6y, BKIOYAKUN [i/TbHULL BAMYCKY
Hacocom, «KOPMNOPAULJIA OBMEXEHOHO cepii abo micLe NpoBefeHHs1 KOHTPOJIHO AKOCTI.
Hasa/lbHO «310POB’'A» BIANOBIAA/IbHI (aisnbHICTb, 3a AKy BignoBsigae BUpobHuK/imnopTep,
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Ne Hassa ®dopma sunycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka 3asaBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, nocsioYyeHHs1
yrnakoska)
HacafKoto- CTHO BK/IOUAOUM BUMYCK cepili). 3MiHa HaliMeHyBaHHs
po3nuoBayvemM Ta «KOPMOPAUJIA BMPOBHMKa Nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapucTea 3
3aXUCHUM «300POB'A», 06MexeHo10 BignoBiganbHicTIo «®apmaLeBTuYHa
KoBnaykom; no 1 YKpaiHa; KoMnaHia «3a0poB’s» Ha TOBAPUCTBO 3
hnaKkoHy B BCi cTagail OBMEXXEHOHO BIAMOBIAANIBHICTHO
Kopob6ui; no 20 mn BMPOGHMLTBA, «KOPIMOPALIA «300POB'A» 3a agpecoto YkpaiHa,
y thrakoHi OKpPIM KOHTPO/I10 61013, XapkiBcbka 0611., MiCTO XapkiB, Bynuus
noniMepHomy 3 AKOCTi Ta BUMYCKY LLleBueHka, 6yanMHOK 22. Agpeca BUPOOHUYOI
KnanaHom- cepii: AinbHULI Ta BCi BUPOOHMYI onepawji 3anmwaioTbes
Hacocom, TOBAPWNCTBO 3 He3MiHHUMW. 3MiHWN BHECEHO B iHCTPYKL,itO ANs
Has3a/bHO OBMEXEHOHO MEeAMYHOrO 3aCTOCYBaHHS NMiKapCbKoro 3acoby y
HacagKoto- BIANOBIAANBHI po3ain "BMpo6HuK", 3 BIANOBIAHUMY 3MiHAMY B
po3nuoBayvem Ta CTHO TeKCTi MapKyBaHHS ynakoBoK. 3MiHu | Tuny -
3aXUCHUM «KOPMOPAULJIA AAMiHICTPaTUBHI 3MiHW. 3MiHa HaliMeHyBaHHS
KOBMa4koMm; no 1 «300POB'A», Ta/abo agpecy MicLs NPOBaKEHHS AiS/IbHOCTI
hnakoHy B YkpaiHa BMpO6HUKa/iMnopTepa roToBoro JlikapcbKoro 3acooy,
KOpo6Li 3 KApTOHY BKJ/IHOYAOUM AiNbHWLI BUNYCKY cepii abo Micue
NPOBELEHHS KOHTPOJTI AKOCTI. (AIANbHICTb, 3a AKy
BiAANOBIAAaEe BMPOGHMK/IMNOPTEP, HE BK/IOYaUM
BUMYyCK cepili). 3MiHa HaliMeHyBaHHs1 BUPOGHUKA
nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapucTea 3 06MeXeHOoH
BignoBigasibHICTIO «®apmaleBTUYHa KOMMNaHis
«3p0poB'si» Ha TOBAPUCTBO 3 OBMEXXEHOLO
BIAMNOBISANBHICTHO «KOPMOPALLIA
«3[10POB’A» 3a agpecoto YkpaiHa, 08301,
KuiBcbka 0611., M. Bopucnine, Byn. LLleByeHka, 6ya.
100, nit. B-1l (kopnyc 4). Agpeca BUPOGHMYOT
AOinbHWLI Ta BCi BUPOGHMYI onepavii 3a1mwaoTbes
HE3MiHHUMKN
236. | HA3O-CIMNPEN cnpeii Ha3asbHUiA, TOBAPUNCTBO YkpaiHa TOBAPUCTBO 3 YkpaiHa BHECEHHS 3MiH 0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHu 6e3 nionsizae UA/12989/01/01
3 0,5 mr/mn; no 15 3 OBMEXEHOHO | TMny - AgMiHIiCTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa peuyenma
EKCTPAKTOM My dh1akoHi 3i OBMEXEHOIO BIANOBIAANBHI HaliMeHyBaHHs Ta/abo agpecu MicLsa NPOBafXEHHS
ANOE ckna 3 knanaHom- BIANOBIAANBH CTHO [iSNbHOCTI BUpOoOHMKa/iMnopTepa roToBoro
Hacocom, ICTHO «KOPMNOPAUJIA nNiKapcbKoro 3acoby, BKYAUM Ai/TbHULI BUNYCKY
HasasbHO «KOPMOPAUIA «300POB’'A», cepii abo micue NpoBefeHHsT KOHTPOJIHO AKOCTI.
HacafKoto- «300POB'Ax» YkpaiHa (Bci cTagii (misnbHiCTb, 3a AKy BignoBigae BUpOGHMK/iMmopTep,
posnuaBayem Ta BUPOGHMLTBA, BK/IO4at0UM BUMYCK cepili) 3MiHa Ha3BM BUPOOHMKA
3aXUCHUM KOHTPO/b AKOCTI, "'N3 BignosiganbHOro 3a NOBHWIA LMK BUPOGHMLTBA
KoBnaykom; no 1 BUMYCK cepii); (BCi cTagii BMpo6GHMLTBA, KOHTPO/Ib SAKOCTI, BUMYCK
hnakoHy y TOBAPWNCTBO 3 cepii). BupobHuya ainbHuuA, agpeca ta yci
Kopob6ui; no 20 mn OBMEXEHOIO BMPOGHUYI onepavii 3a/mMwarTbCs HE3MIHHUMU.
y hnaKoHi BIANOBIAANBHI [itoua pepakuis: ToBapncTBO 3 06MEXEHOI0
noniMepHomy 3 CTHO BignoBigasbHICTIO «®apmaleBTUYHa KOMMNaHis
KnanaHom- «KOPMOPAUIA «3p0poB’A» YKpaiHa, 61013, Xapkiscbka 06/1., MiCTO
Hacocom, «300POB’'A», XapkiB, Bynuus LLieBueHka, 6yavHoK 22
Ha3a/bHO YkpaiHa (Bci cTagii MponoHoBaHa pepakuisa: TOBAPVCTBO 3
HacafKoto- BMPOGHMLITBA, OBMEXXEHOH BIAMOBIAA/IBHICTHO




155

n/n

Hassa
JliKapcbK0O20
3acoby

Popma sBUMYCKY
(nikapcbka
¢opma,
yrnakoska)

3asaBHUK

Kpaina
3asiBHUKa

Bupo6HuK

KpaiHa
BUPOBGHUKa

PeecmpayjiliHa npoyedypa

Ymosu
Bionycky

Peknam
yBaHHS1

Homep
peecmpayiliHo2o
nocsioYyeHHs

posnuaBayem Ta
3aXUCHUM
KOBMaykom; rno 1

hnakoHy y
Kopoo6Li

OKpIM KOHTPO/I10
SAKOCTI Ta BUNYCKY
cepii)

«KOPIOPALIA «3[00POB'A», YkpaiHa YKpaiHa,
61013, XapkiBCbka 00/1., MiCTO Xapkis, By LA
LLleBueHka, 6yAMHOK 22. 3MiHW BHECEHO B iHCTPYKLIitO
ONA MeAUYHOro 3aCTOCYBaHHS NikapcbKoro 3acoby y
po3ain "BupobHuk", 3 Bi4NOBIAHUMY 3MiHAMK B
TEKCTi MapKyBaHHs ynakoBoK. 3MiHu | Tuny -
AfMiHICTpaTWBHI 3MiHU. 3MiHA HaliMEeHYBaHHS
Ta/abo agpecy MicLs NPOBaKEHHS AiS/IbHOCTI
BMPOGHMKa/imnopTepa roToBoro /ikapcbkoro 3acoby,
BKJ/IHOYaA0UM AiNbHWLI BUNYCKY cepii abo Micue
NpOBeLEeHHS KOHTPO/IIO AKOCTI. (AIANbHICTb, 3a AKy
BiANOBIAAE BMPOGHMK/IMNOPTEP, HE BK/IOYAYM
BMMNYCK cepiii) 3miHa Ha3BW BUpo6HUKa 13
BiANOBIAa/IbHOrO 3a BCi cTafil BUPOGHNLTBA, OKPIM
KOHTPOJI0 AIKOCTi Ta BMMNYCK cepii. BupobHnya
LinbHUUSA, agpeca Ta yci BUpobHMUi onepadu;i
3a/IMWaTbesA He3MiHHUMK. [litoya pefakuis:
ToBaprCTBO 3 0GMEXEHOIO BiAMOBIAA/ILHICTIO
«®apmMaLeBTUYHa KOMNaHia «340p0oB’'s», YkpaiHa
YkpaiHa, 08301, Kuiscbka 061., M. Bopucninb, By”n.
LLleBueHka, 6ya. 100, nit. B-1l (kopnyc 4)
MponoHoBaHa pepakuisa: TOBAPVCTBO 3
OBMEXXEHOIO BIAMNOBIAANBHICTIO
«KOPIMOPALIA «300POB'A», YkpaiHa YkpaiHa,
08301, KuiBcbka 061., M. Bopucnine, By.
LLleBueHka, 6ya. 100, nit. b-1l (kopnyc 4)

UA/15502/01/01

237.

HANBAKCOH

PO34MH Ana
iH'ekuili, 10 mr/mn
no 1 mn B amnyni;
no 10 amnyny
nauui 3 KapToHy

MPAT
"®ITOPAPM"

YkpaiHa

MioHrMyH dapm.

Ko., 114,

Pecny6nika
Kopes

BHECEHHS 3MiH 0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHU
| TMny - 3MiHK Woao 6e3nekn/edekTUBHOCTI Ta
thapmakoHarnsigy. BeegeHHs abo 3miHn go
y3ara/ibHeHUX JaHnX npo cuctemy hapmakoHarnsgy
(BBEAEHHS y3araslbHEHVX AaHUX NPo cucTemy
thapmakoHarnsgy, 3MiHa ynoBHOBaXXEHOT ocobu,
BiANOBIAA/IbHOI 3a 34iicCHEHHSA dhapmakoHarnsgy;
KOHTaKTHOI 0c0o6M 3 (hapmakoHarnagy 3asBHuKa ans
3fificHeHHs chapmakoHarnsagy B YkpaiHi, KO BOHA
BiAMiHHa BiJ YNOBHOBaXeHOi 0cO6M, BiANOBIAA/IbHOI
3a 3[jlicHeHHs hapMakoHarnsay (Bkioyakun
KOHTaKTHI AaHi) Ta/abo 3MiHM Y PO3MILLEHHI MacTep-
thaiina cuctemu chapmakoHarnsgy). 3miHa
KOHTaKTHUX AaHVX YNOBHOBaXKeHOI 0COOM 3asBHUKA,
Bi4NOBiAa/IbHOI 3a 34iCHEHHST hapMakoHarnsaay;
3MiHa MicL,e3HaxXoMKeHHs macTep-haiina cuctemm
thapmakoHarnaay; 3mMiHa micusi 34iliCHEHHA OCHOBHOI

AiSNbHOCTI 3 dhapmakoHarnagy.

3a
peyenmom

UA/11606/01/01

238.

HANBY®IH-
DAPMEKC

PO34uH ANnA
iH'ekyili, 10 mr/mn,

no 1 mn a6o no 2

TOBAPUCTBO
3
OBMEXEHOKO

YkpaiHa

BCi cTagil,
BK/IOYA0UM
BWMNYCK Cepil:

YkpaiHa

BHECEHHS 3MiH 0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHu
| TMNy - AgMiHICTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa

HaliMeHyBaHHs Ta/abo agpecu MicLus NPoBaKEHHS

3a
peyenmom

He
nionsieae
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Ne Hassa ®dopma sunycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka 3asaBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, nocsioYyeHHs1
yrnakoska)
M1y nonepegHLo BIANOBIOATBH TOB "®APMEKC AisinbHOCTI BUpoBHUKa/iMnopTepa rotoBoro
HanoBHeHOMY ICTHO reym:, NiKapcbKoro 3acoby, BKNOYAKUN [i/TbHAL BUNYCKY
wnpuui; no 1 a6o «KOPTMOPALIA YkpaiHa; cepii abo micue NpoBefeHHsT KOHTPOJTHO SKOCTI.
5 nonepeaHbO «3[0POB’A» BCi cTagji, okpim (isnbHiCTb, 3a AKy BiANoBifae BUPOBGHMK/iMNopTep,

HanoBHEHNX
LwnpuuiB y
KOMM/IEKTi 3
ronkamu y
KOHTYPHIl
YapyHKOBIli
ynakosLj abo
6nicTepi; no 1
KOHTYPpHilA
YapyHKOBIl
ynakoBLj abo
6nicTepy y nauui;
no 1 mn a6o no 2
M/ B amnyni; no 5
amnyn y énictepi;
no 1 a6o 2
6nicTepn y nauuj;
no 1 mn a6o no 2
M/1 B amnyni; no
10 amnyny
6nicTepi; no 1
6nictepy y
nadui;no 1 mn abo
no2mny
dnakoHi; no 5
doNakoHiB y
KOHTYPpHilA
YapyHKOBIl
ynakoBLj abo
6nicTepi, no 1 abo
2 KOHTYpHI
YapyHKOBI
ynakoBku abo
6nicTepu y nauu;
no 10 chnakoHiB y
KOHTYPpHilA
YapyHKOBIl
ynakoBLj abo
6nicTepi, no 1
KOHTYPHIlA
YapyHKOBIli
ynakoBLji abo
6nictepy y nayui

BUMYCKY Cepii:
TOB "X®r
"340poB'a

Hapoay",
YKpaiHa;

BCi cTagii,
BK/lOYa0un
BTOPUHHE
nakyBaHHs Ta
KOHTPO/b SKOCTI,
BWMNYCK Cepii:
TOBAPUCTBO 3
OBMEXEHOIO
BIANOBIAANBHI
CTHO
«KOPTOPALIIA
«300POB'A»,
YKpaiHa

BK/IHOHYAK0UM BUNYCK Cepiil) 3MiHa HaliMeHyBaHHS
BMPOGHMKA NikapcbKoro 3acoby 3 ToBapucTea 3
06MeXeHo10 BifnoBifasibHICTIO «PapMaLeBTUYHa
KoMnaHia «340poB’'s» Ha TOBAPUCTBO 3
OBMEXXEHOIO BIAMOBIAA/IBHICTHIO
«KOPTOPALIA «300POB'A». Agpeca BUPOGHNYOT
AiNbHULI Ta BCi BUPO6HUYI onepavii 3annwarTbes
HEe3MiHHUMMW. 3MiHU BHECEHO B IHCTPYKLilO AN1A
MeAMYHOro 3acTOCyBaHHA /ikapCbKoro 3acoby y
po3ainu «BMpobHUk» Ta «MicLe3HaxomKeHHs
BMPOGHMKA Ta agpeca MicLs NpoBaXeHHs Moro
LiSNIbHOCTI» LWOA0 3MiHW HaliMeHyBaHHS BUPOOHNKA.
BignoBigHi 3MiHM BHECEHO B TEKCT MapKyBaHHS
yMakoBKU NiKapCbKOro 3acoby.
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Ne Hassa ®dopma sunycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka 3asaBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, nocsioYyeHHs1
yrnakoska)
239. | HATPIKO po34nH ons TOBAPVCTBO YkpaiHa BCi cTagii Ykpaina BHECEHHS 3MiH [j0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHK 3a He UA/8827/01/01
ALEHO3VHTP iH'ekyii, 10 mr/mn; 3 BUPOBHMLTBA, | TMNy - AgMiHICTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa peyenmom nionseae
NDPOCDAT no 1 mn B amnyni; OBMEXXEHOIO KOHTPO/b SKOCTI, HaliMeHyBaHHs Ta/abo agpecu MicLsa NPOBaXeHHS
no 10 amnyny BIANOBIOATBH BUNYCK cepil: LisinbHOCTI BUpo6BHUKa/iMnopTepa rotoBoro
KOpO6Li 3 KAPTOHY; ICTHO ToBapucTBO 3 nNiKapcbKoro 3acoby, BKIOYAKUM Ai/TbHUL| BUNYCKY
no 1 mn B amnyni; «KOPTMOPALIA obmexeHor cepii abo micue NpoBefeHHsT KOHTPOJTHO SKOCTI.
no 5 amnyny «30POB’A» BiANOBIAA/ILHICTIO (isnbHiCcTb, 3a AKy BiANOBigae BUPOBGHMK/iMNopTep,
6nicTepi; no 2 "XapkiBCcbke BK/THOHAI0UMN BUMYCK Cepiif). 3MiHa HaliMeHyBaHHS
6nictepn y thapmaueBTyHe BMPOGHMKA NikapcbKoro 3acoby 3 ToBapucTea 3
KOpoOLi 3 KapTOHY; nignpueMcTBo 06MEXeHOI0 BiANoBiAa/bHICTIO «PapmaLeBTUYHa
no 1 mn B amnyni; "3p0poB'sa KoMnaHia «340poB’'s» Ha TOBAPUCTBO 3
no 10 amnyn y Hapogay", OBMEXXEHOHO BIANOBIAATBHICTHO
6nicTepi; no 1 YKpaiHa; «KOPTOPALIA «300POB'A». Agpeca BUPOGHNYOT
6nictepy y BCi cTagil AinbHULI Ta BCi BUPOOHMYI onepawii 3anmwaioTbes
KOpOO6Li 3 KapTOHY BMPOGHMLTBA, HE3MiHHUMMW. 3MiHM BHECEHO B IHCTPYKLilO ANA
KOHTPO/b SIKOCTI, MeAMYHOro 3acTOCyBaHHA /ikapCbKoro 3acoby y
BUMNYCK Cepil: po3ainu «BupobHuk» Ta «Micue3HaxomKeHHs
TOBAPUCTBO 3 BMPOGHMKA Ta agpeca MicLs NpoBaXeHHs Moro
OBMEXEHOHO LiSNIbHOCTI» LWOoA0 3MiHW HaliMeHyBaHHS BUPOOHNKA.
BIANOBIAANBHI BignoBigHi 3MiHM BHECEHO B TEKCT MapKyBaHHS
CTHO YMakoBKU NiKapCbKoro 3acoby.
«KOPMOPALIA
«300POB’'A»,
YKpaiHa
240. | HEBIBONO/- Tabnetky no 5 mr; TOB «TeBa YkpaiHa Bupo6HMLTBO 3a Manbta/ BHECEHHS 3MiH [j0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHU 3a He UA/14877/01/01
TEBA no 10 TabneTtok y YkpaiHa» NOBHUM LMK/IOM: Bonrapis | TMny - 3MiHK Woao 6e3nekn/edeKTUBHOCTI Ta peyenmom nionseae

6nicTepi; no 2 abo
no 3 6nictepu B
KapTOHHIl
Kopob6ui; no 14
Tabnetoky
6nictepi; no 2
6nictepu B
KapTOHHI KopooLli

AkTasic 1T/,
MauibTa;
Bupo6HnLTBO 3a
MOBHUM LIK/TOM:
BankaHdapma-
OynHuus AT,
Bonrapis

hapmakoHarnsgy. 3mMiHa y KOpoTKili XxapakTepucTumui
niKkapcbKoro 3acoby, TeKCTi MapKyBaHHSA Ta
IHCTPYKLi 4159 MeAUYHOro 3acTocyBaHHS Ha niacTasi
perynsipHo OHOB/IIOBAHOTO 3BITY 3 6e3nekun
nikapcbkoro 3acoby, abo gocnimpkeHb 3 6e3neku
3acTOCyBaHHS MikapCcbKoro 3acoby B
nicnsapeecTpauiiinii nepiod, abo sk pesynbTtar
OLLiHKM 3BITY 3 AOCAiMKEeHb, NpOBEeAEHNX BIiANOBIAHO
00 nnaHy negiatpuynHux gocnigpkenb (PIP) (iHLwi
3MiHM). 3MiHV BHECEHO B iHCTPYKLi0 4719 MEANYHOIO
3acToCyBaHHSA NikapcbKoro 3acoby [0 po3ainis
"B3aemogis 3 iHWMMK fikapcbkumuy 3acobamm Ta
iHWIi BUAM B3aemogiin” Ta "OcobnmnBoCTi
3acTocyBaHHA" BifnoBiAHO A0 OHOB/IEHOT
iHchopmauii Wwoa0 6e3nekn 3acTocyBaHHA Aitoyoil
peyYoBUHM 3rigHO 3 pekomeHaauieto PRAC.
TepMiH BBEAEHHS 3MiH - NPOTAroM 6 MicALiB nicns
3arBep/XeHHs. 3MiHu | Tuny - 3MiHK Woao
6e3nekn/edeKTUBHOCTI Ta hapmakoHarnsagy (iHwi
3MiHK). 3MiHW BHECEHO B iHCTPYKLi0 4151 MEAUYHOIO
3aCTOCYBaHHS NiKapCbKoro 3acoby Ao po3ainis
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Ne Hassa ®dopma sunycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka 3asaBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, nocsioYyeHHs1
yrnakoska)
"OCHOBHI (hi3nKO-ximiyHi BNacTusocTi", "Cnoci6
3acTocyBaHHSA Ta go3un", "YMoBu 36epiraHHs" Ta
"YnakoBka" (KOpUryBaHHs TEKCTY).
TepMiH BBEAEHHS 3MiH - NPOTAroM 6 MicsLiB nicns
3aTBEPKEHHS.
241. | HENPOMAKC po3uuH ans TOBAPUCTBO YkpaiHa TOBAPUCTBO 3 YkpaiHa BHECEHHS 3MiH 0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHu 3a He UA/11453/01/01
iH'ekUili; no 2 Mn B 3 OBMEXEHOHO | TMny - AgMiHIiCTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa peyenmom | nidssieae
amnyni; no 5 aéo OBMEXEHOIO BIANOBIAANBHI HaliMeHyBaHHs Ta/abo agpecu MicLsa NPOBafXEHHS
10 amnyny BIANOBIAANBH CTHO [iSNbHOCTI BUpOo6OHMKa/iMnopTepa roToBoro
KopobLi; no 2 mn B ICTHO «KOPMNOPAUJIA nNiKapcbKoro 3acoby, BKYAKUM Ai/TbHULI BUNYCKY
amnyni; no 5 «KOPMOPAUIA «300POB'A» cepii abo micue NpoBefeHHsT KOHTPOJIHO AKOCTI.
amnyn y 6nictepi; «300POB'Ax» (misnbHIiCTb, 3a AKy BignoBigae BUpOGHMK/iMIopTep,
no 1 a6o 2 BK/IOUA0UM BUMYCK cepili). 3MiHa HaliMeHyBaHHs
6nictepu B BMPOGHMKa Nikapcbkoro 3acoby 3 TosapucTea 3
KOpoo6Li; no 2 Mn B 06MexeHo10 BignoBifanbHicTIo «®apmaleBTuYHa
amnyni; no 10 KoMnaHia «3a0pos’sa» Ha TOBAPUCTBO 3
amnyn y 6nictepi; OBMEXXEHOIO BIAMNOBIAANBHICTIO
no 1 6nictepy B «KOPTOPALIA «300POB'A». Agpeca BUpOGHNYOT
KopoobLi AinbHWLI Ta BCI BUPOGHMYI onepavii 3a1mwaTbes
HE3MiHHUMW. 3MiHWN BHECEHO B iHCTPYKL,iO AN1s
MeAMYHOro 3acTOCYBaHHA /iKapCbKoro 3acoby y
po3ain «BupobHMK» 3 BIiANOBIAHUMW 3MiHAMU Y
TEKCTi MapKyBaHHS yNakoBKM NiKapCbKOro 3acoby.
242. | HENPOMAKC TabneTku, BKpUTI TOBAPVCTBO YkpaiHa TOBAPWNCTBO 3 Ykpaina BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHK 6e3 He UA/14386/01/01
nNiBKOBOKO 3 OBMEXEHOH | TMny - AgMiHICTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa peuyenma nionsieae
060/10HKOI0; No 10 OBMEXEHOIO BIANOBIAANBHI HaliMeHyBaHHs Ta/abo agpecu MicLa NPOBafXEHHS
Tabnetok y BIANOBIAA/IBH CTHO AisnbHOCTI BUpo6HUKa/iMnopTepa roToBoro
6nictepi; no 3 abo ICTIO «KOPMOPAUJIA nNiKapcbKoro 3acoby, BKIOUAKUM Ai/TbHULI BUNYCKY
6 6nicTepiB y «KOPMOPALIA «300POB'A» cepii abo MicLie NpoBeAEHHS KOHTPOJIHO SKOCTI.
KapTOHHI KopooLli «300POB’A» (misnbHICTb, 3a Ky BignoBigae BUpo6GHMK/iMnopTep,
BK/IOYAt0UM BUMYCK cepili). 3MiHa HaliMeHyBaHHs
BMPOGHMKA ikapcbKoro 3acoby 3 ToBapucTea 3
06MexeHoH BignoBifanbHicTio «®apmaleBTuYHa
KoMnaHia «3a0pos’sa» Ha TOBAPUCTBO 3
OBMEXXEHOIO BIAMNOBIAANBHICTIO
«KOPTOPALIA «300POB'A». Agpeca BUpOGHNYOT
AOinbHWLI Ta BCI BUPOGHMYI onepavii 3a1mwaTbes
HE3MiHHUMW. 3MiHWN BHECEHO B iHCTPYKL,iO A5
MeAMYHOro 3acToCyBaHHA /TiKkapCbKoro 3acoby y
po3ain «BupobHMK» 3 BiANOBIAHUMM 3MiHAMU Y
TEKCTi MapKyBaHHS yNakoBKM NiKapCbKOro 3acoby.
243. | HENAQEKC Kpanni O4Hi/BYLLHI, TOB "YOPN[ YkpaiHa yopna TypeyuunHa BHECEHHS 3MiH [j0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHK 3a UA/11179/01/01
cycnensis, no 5 mn MEAOVLUNH" MEAVLUWH ITAY | Tuny - 3MiHK Woao 6e3nekn/edeKkTBHOCTI Ta peyenmom
y thriakoHi- CAH. BE TIQX. thapmakoHarnsigy. BHeceHHs abo 3miHa(n) go
KpanesibHuuj; no 1 A.LL. 3060B'A3aHb Ta YMOB Buadi peecTtpadiiHoro
h/1aKoHy- noceiAYeHHs, BKNtoYaroun Mnax ynpasniHHA

KpanesibHWLji B

pusvkamm (iHWi 3miHn). 3asBHNKOM HagaHo
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Ne Hassa ®dopma sunycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka 3asaBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, nocsioYyeHHs1
yrnakoska)
KapTOHHI KopooLli OHOBJ/IEHWIA MnaH ynpaBniHHA pu3nkamm Bepcis 2.0.
3MiHN BHECEHO [0 YacTuH: | «3aranibHa
iHchopmauis» Il «Cneyudpikauia 3 6e3neku», Il
«MnaH 3 hapmakoHarnsgy»,
V «3axoam 3 MiHimi3auii pusukis», VI «Pestome
nnaHy ynpasniHHA pusukamm» VIl «ogatkm» y
3B’A3KY 3 OHOB/IEHHAM cnevmdikayii 3 6e3neku,
BIANOBIAHO [0 akTyasibHOI pethepeHTHOI iHchopmaii
NpO BaXKNMBI PU3VKM Ta 3aXOAM LLOA0 YNPaB/liHHA
HuMK (Public Summary RMP pedhepeHTHOro
npenaparty). Pesiome MnaHy ynpasniHHA pu3nkamu
Bepcia 2.0 4oAaeTbCs.
244. | HE®ONAM- po34nH ons TOBAPVCTBO YkpaiHa BCi cTagii Ykpaina BHECEHHS 3MiH [j0 peecTpaLiiiHux MmaTepiasis: 3MiHu 3a He UA/17470/01/01
340POB'A iH'exuiii, 20 mr/2 3 BMPOGHMLTBA, | Tuny - AgMiHICTpPaTWBHI 3MiHK. 3MiHa peyenmom | nionsi2ae
M/, N0 2 M1 B OBMEXXEHOIO KOHTPO/b AKOCTI, HaliMeHyBaHHs Ta/abo agpecu MicLs NPoBamXeHHS
amnyni, no 5 BIANOBIAAIbH BUNYCK cepil: LisiNbHOCTI BUpo6BHUKa/iMnopTepa rotoBoro
amnyn y KapTOHHIl ICTHO TOBAPWCTBO 3 NiKapCcbKoro 3acoby, BKIOYAKUN Ai/TbHNL BUMYCKY
Kopoo6ui 3 «KOPTOPALIA OBMEXEHOIO cepii abo micue NpoBefeHHSI KOHTPOJTIO SKOCTI.
neperopoakoto; no «30POB’A» BIANOBIAANBHI (aisnbHiCTb, 3a Ky Bignosigae BUPOGHUK/iMMIopTep,
2 Mn B amnyni; no CTHO BK/IOYAI0UM BUMYCK cepili). 3MiHa HallMeHyBaHHS
5amnyny «KOPMOPAUJIA BMPOGHMKA NikapcbKoro 3acoby 3 ToBapucTsa 3
6nictepi; no 1 «300POB'A», 06MeXeHot0 BifnoBifasibHICTIO «PapMaLeBTUYHa
6nictepy y Ykpaina; KomnaHis «310poB’'sa» Ha TOBAPUCTBO 3
KOpOO6Lii 3 KapTOHY; BCi cTagii OBMEXXEHOH BIANOBIAANBHICTHO
no2mny BUPOGHMLTBA, «KOPTMOPALIA «300POB'A». Agpeca BUPOGHNYOT
donakoHi, no 5 KOHTPO/b AKOCTI, AinbHULI Ta BCi BUPOOHMYI onepawii 3anmwarTbes
donakoHiB y BWMYCK Cepii: HE3MiHHUMMW. 3MiHU BHECEHO B IHCTPYKLilO AN
KOHTYpHIlA ToBapucTBO 3 MeAMYHOro 3aCTOCyBaHHA /TikapCbKoro 3acoby y
YapyHKOBIl obmexeHor po3ainu «BupobHuk» Ta «Micue3HaxomKeHHs
ynakosui; no 1 BiANOBIAA/IbHICTIO BMPOGHMKA Ta agpeca MicLs NpoBaXeHHs Moro
KOHTYPHilA "PAPMEKC LiSNIbHOCTI» 040 3MiHM HaliMeHyBaHHS BUPOOHNKA.
YapyHKOBIl reymn:, BignoBigHi 3MiHN BHECEHO B TEKCT MapKyBaHHS
ynakoBLji B YkpaiHa yMakoBKU NiKapcbKoro 3acoby.
KapTOHHI KopobLii
245. | HIKOTUHOBA PO34mMH o8 TOBAPUNCTBO YkpaiHa TOBAPUCTBO 3 YkpaiHa BHECEHHS 3MiH 40 PEeECTpaLiliHNX MaTepiasiB: 3MiHK 3a He UA/7775/01/01
KNCNOTA- iH’ekuiid, 10 mr/mn 3 OBMEXXEHOHO | TMny - AgMiHiCTpaTuBHI 3MiHW. 3MiHa peyenmom | nidsisieae
340POB'A no 1 mn B amnyni; OBMEXXEHOHO BIANOBIAANBHI HaliMeHyBaHHs1 Ta/abo agpecu MicLsa NPOBaAXEHHS
no 5 amnyny BIANOBIAA/IBH CTHO AisSNbHOCTI BUpOOHMKa/iMnopTepa roToBoro
6nicTepi; no 2 ICTIHO «KOPMNOPAUJIA NikapCcbKoro 3acoby, BKIHOHa0UN finbHULI BUNYCKY
6nictepu B «KOPMNOPAULJIA «30POB’'A» cepii abo MicLie NpoBeAeHHS KOHTPOJIHO AKOCTI.
KapTOHHIf «30POB’'A» (aisnbHICTb, 3a AKy Bignosigae BUpoOHMK/iMnopTep,

Kopob6ui; no 1 mn B
amnyni; no 10
amnyn y bnictepi;
no 1 6nictepy B
KapTOHHIi
Kopob6ui; no 1 mn B

BK/IOUA0UM BUMYCK cepili). 3MiHa HaliMeHyBaHHs
BMPOGHMKA NiKapcbKoro 3acoby 3 ToBapucTea 3
06MeXeHoI0 BignoBifanbHICTIO «PapmaLeBTuYHa
KoMnaHia «3g0poB’sa» Ha TOBAPUCTBO 3
OBMEXXEHOHO BIAMOBIAANIBHICTHO
«KOPIMOPALIA «300POB'A». Agpeca BUpPOGHMYOI
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Ne Hassa ®dopma sunycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka 3asaBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, nocsioYyeHHs1
yrnakoska)
amnyni; no 10 AOinbHWLI Ta BCi BUPOGHMYI onepavii 3a1mwaoTbes
amnysn y KapTOHHIl He3MiHHUMUW. 3MiHM BHECEHO B po34in "BUPOOHMK" B
Kopoo6Li IHCTPYKLU,i0 415 MeANYHOT0 3aCTOCYBaHHS LLOAO
3MiHW Ha3BW BUPOOHMKA Ta SIK HACMAoK - Y TEKCT
MapKyBaHHS! yNakoBKW NlikapcbKoro 3acoby.
246. | HIMECYNIA- Tabnetkn no 100 MPAT YkpaiHa MPAT YkpaiHa BHECEHHS 3MiH 0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHu 3a UA/2963/01/01
DPITODPAPM mr, no 12 "®ITOPAPM" "®ITODAPM" | TMny - 3MiHK Woao 6e3nekn/edeKTUBHOCTI Ta peyenmom
Tabnetok y thapmakoHarnagy. BeegeHHs abo 3miHu oo
6nicTepi; no 1 y3arasibHeHVX AaHnX Npo cuctemMy hapmakoHarnsgy
6nictepy y nauui (BBEAEHHSA y3ara/lbHEHNX AaHUX PO CUCTEMY
thapmakoHarnsgy, 3MiHa ynoBHOBaXXeHOT ocobu,
BiANOBIAA/IbHOI 32 34iicCHEHHSA ddapmakoHarnsgy;
KOHTaKTHOI 0c0o6M 3 thapmakoHarnagy 3asBHuKa ans
3fificHeHHs thapmakoHarnsgy B YkpaiHi, KO BOHA
BiAMiHHa Bif YNOBHOBaXeHOi 0co6M, BiANOBIAA/IbHOI
3a 3pjlicHeHHs hapMakoHarnsay (Bkioyakun
KOHTaKTHI AaHi) Ta/abo 3MiHM Y PO3MILLEHHI MacTep-
thaiina cuctemu chapmakoHarnsgy). 3miHa
KOHTaKTHUX AaHVX YNOBHOBaXEeHOI 0COOM 3asBHUKA,
Bi4NOBiAa/IbHOI 3a 34iICHEHHST chapMakoHarnsay;
3MiHa MicL,e3HaxXoMKeHHs macTep-haiina cuctemm
thapmakoHarnaay; 3mMiHa micusi 34iiCHEHHA OCHOBHOI
AiSNbHOCTI 3 dhapmakoHariagy.
247. | HITPOINIUEPWU | koHUeHTpaT Ans TOBAPVCTBO YkpaiHa KOHTPO/b AKOCTI, Ykpaina BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHK 3a He UA/5412/01/01
H pO34nHy AN 3 BUNYCK cepil: | TMny - AgMiHICTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa peuyenmom | niossieae
iHdpysin, 10 mr/mn; OBMEXEHOIO ToBapucTso 3 HaliMeHyBaHHs Ta/abo agpecu MicLa NPOBafXEHHS
no 2 mn B amnyi; BIANOBIAA/IBH obmexeHo AisnbHOCTI BUpo6HUKa/iMnopTepa roToBoro
no 10 amnyny ICTHO BiANOBIAAILHICTIO nNiKapcbKoro 3acoby, BKIOUAKUM Ai/TbHULI BUNYCKY
nauvj; no 2 mn B «KOPTMOPALIIA "[locnigHwin 3aBog, cepii abo micue NpoBefeHHsI KOHTPOJIHO SKOCTI.
amnyni; no 10 «300POB’A» "rTHUICY, (misnbHICTb, 3a Ky BignoBigae BUpo6GHMK/iMnopTep,
amnyn y énictepi; YKpaiHa; BK/IOYAt0UM BUMYCK cepili). 3MiHa HaliMeHyBaHHs
no 1 6nictepy B BCi cTagii BMPOGHMKA ikapcbKoro 3acoby 3 ToBapucTea 3
nayui; no 5 mn B BMPOGHMLITBA, 06MexeHoH BignoBifanbHicTio «®apmaleBTuYHa
amnyni; no 5 KOHTPO/b SKOCTI, KoMnaHia «3a0pos’sa» Ha TOBAPUCTBO 3
amnyn y 6nictepi; BWMNYCK Cepil: OBMEXXEHOIO BIANOBIAA/IBHICTHO
no 1 6nictepy B TOBAPUCTBO 3 «KOPIMOPALIA «300POB'A». Agpeca BUpO6GHNYOT
naui. OBMEXEHOHO AOinbHWLI Ta BCI BUPOGHMYI onepavii 3a1mwaTbes
BIANOBIAANBHI He3MiHHMK. 3MiHN BHECEHO B po34inu "BMpobHuK"
CTHO Ta «Micue3HaxomKeHHs BUpoOHuKa Ta ioro agpeca
«KOPMNOPAUJIA MicLs NPOBAMKEHHS AiANbHOCTI» B IHCTPYKLitO A5
«300POB'A», MeJMYHOro 3aCTOCYBaHHS W40 3MiHW Ha3Bu
Ykpaina BMPOGHMKa Ta K HACNIAOK - Y TEKCT MapKyBaHHS
yNakoBKW NiKapcbKoro 3acoby.
248. | HITPOIMNIUEPW | Tabnetkn TOBAPCTBO Ykpaina TOBAPUNCTBO 3 Ykpaina BHECEHHS 3MiH 40 peecTpauiiHnX MaTepiasiiB: 3MiHK 6e3 He UA/0052/01/01
H-300POB'A cybniHrBasibHi No 3 OBMEXXEHOHO | TMny - AgMiHiCTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa peyenma niosnsieae
0,5 wmr; no 40 OBMEXEHOIO BIANOBIAANBbHI HaliMeHyBaHHA Ta/abo afpecy MicLs NPOBaKEHHS
TabNeToK y 6aHL; BIANOBIAAIBH CTHO AisIbHOCTI BMpo6HMKa/iMnopTepa rotoBoro
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Ne Hassa ®dopma sunycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka 3asaBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, nocsioYyeHHs1
yrnakoska)
no 1 6aHui y ICTHO «KOPMOPAUJIA NiKapcbKoro 3acoby, BKNOHAUN [i/TbHALL BUMYCKY
KapTOHHilA «KOPMOPAULJIA «300POB'A» cepii abo micue NpoBefeHHsI KOHTPOJIHO AKOCTI.
Kopo6ui; no 40 «300POB'A» (misnbHICTb, 3a Ky BignoBigae BUpOOHMK/immopTep,
Tabnetok y BK/IOUAOUM BUMYCK cepili). 3MiHa HaliMeHyBaHHs
KOHTeliHepi; no 1 BMPOGHMKA Nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapucTea 3
KOHTEliHepy y 06MeXeHo10 BignoBifanbHiCcTIo «®apmaleBTuYHa
KapTOHHI KopooLli KoMnaHia «3a0poB’s» Ha TOBAPUCTBO 3
OBMEXXEHOIO BIAMNOBIAANBHICTIO
«KOPTOPALIA «300POB’A». Agpeca BUpOGHMNYOT
AOinbHWLI Ta BCi BUPOGHMYI onepadii 3a/1mwaoTbes
He3MiHHUMUW. 3MiHM BHECEHO B po34in "BUPOOHMK" B
IHCTPYKUiO 4N MeANYHOro 3aCTOCYBaHHS LLIOAO
3MiHW Ha3BW BUPOOHMKA Ta SIK HACMifoK - Y TEKCT
MapKyBaHHS1 YNakoBKY /likapCbKOro 3acoby. 3Miuu |
Tuny - 3MiHK Woao 6e3nekn/ethekTNBHOCTI Ta
thapmakoHarnagy (iHwi 3MiHn). OHOBNEHHS TEKCTY
MapKyBaHHA BTOPVMHHOT Ta NEPBUHHOI YNAKOBKM
nikapcbKoro 3acoby. Takox BuydeHo ay6nody
iHchopMaLLito pociicbkoo MOBOK Ta BHECEHO
He3HauHi MpaBKu No TEKCTY.
249. | HOBOKAIH- po3uuH ans TOBAPUNCTBO YkpaiHa TOBAPWCTBO 3 YkpaiHa BHECEHHS 3MiH 0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHU 3a He UA/4539/01/01
340POB'A iH'eKUild, 5 mr/m; 3 OBMEXEHOHO | TMny - AgMiHIiCTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa peyenmom | nidssieae
no 2 mna6o 5 mn OBMEXEHOIO BIANOBIAANBHI HaliMeHyBaHHs Ta/abo agpecu MicLa NPOBafXEHHS
B amnyni; no 10 BIANOBIAANBH CTHO [iSNbHOCTI BUpOoOHMKa/iMnopTepa roToBoro
amnys y KapTOHHil ICTHO «KOPMNOPAUJIA nNiKapcbKoro 3acoby, BKYAUM Ai/TbHULI BUNYCKY
Kopob6Li; no 2 mn «KOPMOPAUIA «300POB'A» cepii abo micue NpoBefeHHsI KOHTPO/IHO AKOCTI.
abo 5 mnB «300POB'Ax» (misnbHiCTb, 3a AKy BignoBigae BUpOGHMK/iMmopTep,
amnyni; no 5 BK/IO4AK0UM BUMYCK Cepiid) - 3MiHa Ha3BU BUPOGHMKA
amnyn y 6nictepi; N3 BignosiganbHOro 3a NOBHUIA LMK BUPOGHMLTBA.
no 2 6nictepu B Brpo6Huya ainbH1US, agpeca Ta yci BUpo6Hmi
KapTOHHIl onepauii 3annwarTbCa He3MiHHUMK. itoya
Kopo6Li; no 2 Mn B pefakuis: ToBapncTBO 3 06MEXEHOH
amnyrni; no 10 BiANOBIAA/TbHICTIO «DapMaLeBTUYHa KOMMNaHis
amnyn y énictepi; «3[0poB’A», YkpaiHa MNponoHoBaHa pejakuis:
no 1 6nictepy y TOBAPVCTBO 3 OBMEXXEHOIO
KapTOHHI KopooLli BIANOBIAANBHICTHO «KOPMOPALLIA
«300POB'A», YkpaiHa 3MiHW BHECEHO B pO34in
"BUPOGHMK" B IHCTPYKLO 4719 MEANYHOrO
3aCTOCYyBaHHS LLIOAO 3MiHW Ha3BW BUPOBHMKa Ta AK
HacnifoK - y TEKCT MapKyBaHHSA yNakoBKu
nikapcbKoro 3acoby.
250. | HOBOKAIH- po34nH ons TOBAPVCTBO YkpaiHa TOBAPWNCTBO 3 Ykpaina BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHK 3a He UA/4539/01/02
340POB'A iH'ekuUiid, 20 mr/mn; 3 OBMEXEHOHO | TMNy - AgMiHICTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa peuyenmom | nidssieae
no 2 Mn1 B amnyni; OBMEXEHOIO BIANOBIAANBHI HaliMeHyBaHHs Ta/abo agpecu MicLsa NPoBafXEHHS
no 10 amnyn y BIANOBIAA/IBH CTHO [iSnbHOCTI BUpOo6OHUKa/iMnopTepa roToBoro
KapTOHHIi ICTHO «KOPMOPAUJIA nNiKapcbKoro 3acoby, BKIOUAKUM Ai/TbHULI BUNYCKY
Kopobui; no 2 mn B | «KOPMOPALIA «300POB'A» cepii abo micue NnpoBefeHHsI KOHTPOJIHO SKOCTI.
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Ne Hassa ®dopma sunycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka 3asaBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, nocsioYyeHHs1
yrnakoska)
amnyni; no 10 «30POB’A» (misnbHIiCTb, 3a Ky BignoBigae BUPO6GHUK/iMnopTep,
amnyn y énictepi; BK/THOHAK0UM BUMYCK CEPIii) - 3MiHA Ha3BW BUPOGHUKA
no 1 6nictepy y N3 BignoBiganbHOroO 3a NOBHUIA LMK BUPOGHMLTBA.
KapTOHHIl Brpo6HMya ainbH1US, agpeca Ta yci BUpo6HNui
KopobLi; no 2 Mn B onepauii 3annwarTbCa He3MiHHMMK. ditoya
amnyni; no 5 pefakuis: ToBapucTBO 3 06MEXEHO
amnyn y énictepi; BignoBigasibHICTIO «®apmaleBTUYHa KOMMNaHis
no 2 6nictepu y «3p0poB’A», YkpaiHa MponoHoBaHa pepakLis:
KapTOHHI KOpo6Li TOBAPVCTBO 3 OBMEXXEHOKO
BIAMOBIAANBHICTHO «KOPTMOPALLIA
«3[10POB'A», YkpaiHa 3MiH/ BHECEHO B PO3f4iN
"BMpPOGHMK" B IHCTPYKL,iIO 4719 MEANYHOrO
3aCTOCYyBaHHS LLOAO 3MiHW Ha3BW BUPOBHMKA Ta AK
HacnifokK - y TEKCT MapKyBaHHs yNnaKkoBKu
NiKapcbKoro 3acooby.
251. | HOXWABEPUH | po3uuH ans TOBAPVCTBO YkpaiHa KOHTPO/b SKOCTI, Ykpaina BHECEHHS 3MiH [j0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHK 3a He UA/0591/01/01
"o3" iH'ekuin, 20 mr/mn 3 BWMNYCK Cepil: | Tuny - AgMiHICTpPaTWBHI 3MiHK. 3MiHa peyenmom | nionsi2ae
no 2 mMn1 B amnyni; OBMEXXEHOIO ToBapucTBO 3 HalimeHyBaHHS Ta/abo agpecu MicLs NPoBamXeHHS
no 5 amnyny BIANOBIAAIbH 06MeXeHO LisiNbHOCTI BUpo6BHUKa/iMnopTepa rotoBoro
nauvj 3 KapToHy; ICTHO BiANOBIAA/LHICTIO NiKapCbKOro 3acoby, BKIOYAKUN Ai/TbHNL BUMYCKY
no 2 mMn1 B amnyni; «KOPMOPALIA "[ocnigHnii 3aBog cepii abo micue NpoBefeHHSI KOHTPOJIIO SKOCTI.
no 5 amnyny «30POB’A» "rTHUICY, (misnbHICTB, 3a SAKy BignoBigae BUPOGHUK/iMNopTep,
6nicTepi; no 1 Ykpaina; BK/IOYAI0UM BUMYCK cepili). 3MiHa HallMeHyBaHHS
6nicTepy B nauui BCi cTagil BMPOGHMKA NikapcbKoro 3acoby 3 ToBapucTsa 3
BUPOGHMLTBA, 06MeXeHO0 BiANOoBIAANbHICTIO «PapmaleBTUYHa
KOHTPO/b AKOCTI, KoMnaHis «340poB’'s» Ha TOBAPUCTBO 3
BWMYCK Cepii: OBMEXXEHOHO BIANOBIAANTBHICTHO
TOBAPUCTBO 3 «KOPTMOPALIA «300POB'A». Agpeca BUPOGHNYOT
OBMEXXEHOR OiNbHWLI Ta BCi BUPOGHWYI onepavii 3a/imwarTbes
BIANOBIAANBHI He3MiHHMMU. 3MiHN BHECEHO B po34inu "BMpobHuK"
CTHO Ta «Micue3HaxomKeHHs BUpo6HMKa Ta ioro agpeca
«KOPMOPAULJIA MiCLil MPOBAaKEHHS AiS/IbHOCTI» B IHCTPYKLitO ANs
«300POB'A», MeZMYHOro 3aCTOCYBaHHS W00 3MiHV Ha3BU
Ykpaina BMPOGHMKA Ta K HACNIAOK - Y TEKCT MapKyBaHHS
YMakKoBKW NTiKaPCbKOro 3acoby.
252. | HYBEKA TabneTku, BKpUTI Baiiep Al HimeyuunH nepBrvHHa PiHnaHgis/ BHECEHHS 3MiH 0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHu 3a UA/20996/01/01
nNiBKOBOKO a yrnakoBka, Yecbka | TMny - 3MiHK Woao 6e3nekn/edeKTUBHOCTI Ta peyenmom
060/10HKOI0, NO BTOPVHHA Pecny6nika hapmakoHarnsgy. 3mMiHa 4acToT Ta/abo TepmiHiB
300 wmr; no 16 ynakoBKa, BUMYyCK NoAaHHsA perysisipHO OHOBJIIOBAHUX 3BITiB 3 6e3nekn
Tabnetok y cepii: OpioH nikapcbknx 3acobiB. 3MiHM y 4aCcTOTi Ta AaTax
6nicTepi, no 7 KopnopeiiH, NMoAAaHHA PeryssipHO OHOBJIIOBAHOTO 3BITY 3 6e3neKu.
6nictepiB y OpioH ®apma, [itoyva pegakuis: MNogaHHA perynsapHo
KapTOHHIN nayui PiHNAHAIA; OHOBJIIOBAHOrO 3BiTY 3 6€3MeKn 3 NePIOANYHICTIO
BMPOGHMLTBO in- BignosigHo Ao nn.1 n.2 rnasu 3 po3giny V Mopagky
bulk: OpioH 3[iicCHeHHs1 hapMakoHarnsay, 3aTBepaKeHoro
KopnopeiiLH, Haka3zom MiHiCTepcTBa OXOPOHU 340POB’'A YKpaiHu

OpioH ®apma,

Bif 27 rpyaHs 2006 poky Ne 898 (y pefakuii Hakasy
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PiHNAHAIA; MiHicTepcTBa OXOPOHU 340POB'A YKpaiHu Big 26
BUPOBHMLTBO in- BepecHs 2016 poky Ne 996). MNponoHoBaHa
bulk, KoHTpOsb pefakuis: YactoTa nogaHHs perynsipHo
AKOCTI (3a OHOB/IHOBAHOrO 3BITY 3 6e3nekun 1 pik. KiHueBa faTa
BUK/THOYEHHAM 015 BKNOYeHHA aaHnx o PO3B -30.07.2025 p.
TecTy Ha [ara nogaHHs - 08.10.2025 p. PekomeHA0BaHO [0
MiKpPOGioNorivuHy 3aTBEepPKEHHSA BIAMNOBIAHO A0 NEPIOANYHOCTI
4yncToTy), NoAaHHA PeryssipHO OHOBJIIOBAHKX 3BITiB 3 6e3neku
KOHTPO/Ib SKOCTI nikapcbknx 3acobis y €C.
(TecT Ha
MiKpo6iosnoriyHy
yncToTy): OpioH
KoprnopeiiLH,
OpioH ®apwma,
diHNsaHAjN;
KOHTPO/b AKOCTI
(3a BMK/THOYEHHAM
TecTy Ha
MiKpPOGiONorivuHy
yncToTy): KyiHTa-
AHaniTika c.p.o.,
Yecbka
Pecny6nika
253. | OPTO®EH TabneTkn, BKpUTI AT "BITAMIHWL" YkpaiHa AT "BITAMIHL" YkpaiHa BHECEHHS 3MiH 0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHu 3a He UA/4819/01/01
060/10HKOI0, | TMny - 3MiHK Woao 6e3nekn/edeKTUBHOCTI Ta peyenmom | nidssieae
KMLLKOBOPO3UNHHI, hapmakoHarnsgy. 3mMiHa y KopoTkili XapakTepucTuui
no 25 mr; no 30 NiKapCbKoro 3acoby, TEKCTi MapKyBaHHA Ta
Tabnetok y IHCTPYKUII ANA Me4UYHOro 3aCToCyBaHHA Ha nigcTasi
6nicTepi; no 1 perynspHO OHOB/IIOBAHOIO 3BiTY 3 6e3neku
6nictepy B nikapcbkoro 3acoby, abo gocnimxeHb 3 6e3neku

KOpOOLi 3 KApTOHY;
no 10 TabneTtok y
6nicTepi; no 3
6nictepu B
KOpo6Li 3 KApTOHY
(ansa Bnpo6HMKa
ToBapucTso 3
06MEXEHOI0
BignoBiga/IbHICTIO
"PapmavueBTuyHa
KOMMaHis
"3popos'a"); no 30
Tabnetoky
6nictepi; no 1
6nictepy B
KOpobLi 3 KapTOHY
(415 BUpOGHUKIB

3acTocyBaHHS Nikapcbkoro 3acoby B
nicnsipeecTpawiiiHnii nepiog, abo sk pesynbTart
OL|iHKM 3BITY 3 AOC/iHKEHb, MPOBEAEHNX BiAMOBigHO
[0 nnaHy negiatpuyHux gocnimpxkeHs (PIP) (3MiHy
Y3rOPKEHO 3 KOMMNETEHTHUM YNOBHOBaXXEHUM
opraHom).
3MiHM BHECEHI [0 iIHCTPYKLIT AN MegnyHoro
3aCTOCyBaHHS NiKapCbKoro 3acoby y po3ginm
"Oco6nuBi 3axoamn 6e3nekn” Ta "MobivHi peakuii”
o0 6e3neky 3aCTOCyBaHHSA Ail040oi PeHOBUHM
AviknodpeHak BianNoBiAHO A0 pekomeHaauin PRAC.
3MiHM BHECEHI 40 KOPOTKOI XapaKTepucTUKM
nikapcbKoro 3acoby y po3ainm "Ocobnusi
3acTepexeHHs Ta 3anobixHi 3axoan npu
3acTocyBaHHI" Ta "lNMobiyHi peakuii” Wwoao 6e3nekn
3aCTOCYBaHHA Ail040T pe4yoBUHY AVKIodeHaK
BiANOBIAHO A0 pekomeHaauin PRAC. BBefeHHs 3MiH
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Ne Hassa ®dopma sunycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka 3asaBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, nocsioYyeHHs1
yrnakoska)
ToBapucTso 3 NPOTArom 6-Tu MiCALIB Nic/A 3aTBePAXEHHSA. 3MiHN |
0BMEXEHO0 TMNy - 3MiHK WoA0 6e3nekn/edpekTBHOCTI Ta
BiANOBIAA/TbHICTIO hapmakoHarnsgy (iHwi 3miHu). 3rigHo pekomeHaawi
"PapmaueBTuyHa [epxxaBHOro ekcnepTHOro LeTpy WoA0 BaX/IMBOCTI
KOMnaHis 3BiTYBaHHSA NPo Nob6iYHiI peakwii Ta BiACYTHICTb
"3popos'a’, ehbekTMBHOCTI Yepe3 ABTOMaTM30BaHy
ToBapucTso 3 iHchopMmaLiliHy cucTemy 3 chapmakoHarnagy.
obmexeHoo BBefieHHs1 3MiH NpoTArom 6-T1 MicAUiB nicns
BigNoBiga/IbHICTIO 3aTBEPKEHHS.
"®APMEKC
rPymn")
254. | oPuunon TabneTku, BKpUTI TOB "YOPNA4 YkpaiHa NABEOPATOPIA ®paHLis BHECEHHS 3MiH 0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHu 3a He UA/11221/01/01
NNiBKOBOKO MEOVLUNH" BEWNI-KPEAT | TMny - 3MiHK Woao 6e3nekn/edekTUBHOCTI Ta peyenmom | niossieae
o060s10HKo0 no 10 hapmakoHarnsgy. 3mMiHa y KopoTkili XxapakTepucTumui
Tabnetok y nikapcbKoro 3acoby, TEKCTI MapKyBaHHA Ta
6nictepi; no 1 IHCTPYKUII ANA Me4UYHOro 3aCTOCyBaHHA Ha nigcTasi
6nictepy B perynspHO OHOB/IHOBAHOIO 3BiTY 3 6e3neku
KapTOHHIl nikapcbkoro 3acoby, abo gocnimxeHb 3 6e3neku
ynakoBLj 3aCcTOCYyBaHHSA Nikapcbkoro 3acoby B
nicnsipeecTpawiiiHnii nepiog, abo sk pesynbTart
OL|iHKM 3BITY 3 AOC/iHKEHb, MPOBEAEHNX BiAMOBILHO
[0 nnaHy negiatpuyHux gocnimpxkers (PIP) (3MiHy
Y3rOPKEHO 3 KOMMNETEHTHUM YNOBHOBaXXEHUM
opraHoMm). 3MiHM BHECEHO [0 iHCTPYKLiT Ans
MeAMYHOro 3aCTOCyBaHHA /TiKkapCbKoro 3acoby y
po3ain "Mo6ivHI peakuii” BigNOBIGHO A0 OHOB/EHOT
iHchopmawii 3 6e3neku gjtoyoi pevyoBuHU. BBeaeHHS
3MiH NPOTAroM 6-TW MICALIB Nic/1A 3aTBEPAKEHHS
255. | OCTEO/IOH po34vH ans EnEnCi Ipysis K.T. POM®APM PymyHis BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHu 3a He UA/17335/01/01
iH eKuii, 2,25 Pomdapm KOMMAHI C.P.1. | TMNY - 3MiHK 3 AKOCTi. FOTOBWIA NlikapcbKuii 3aci6. peyenmom | nidnsizae
mr/mn; no 1 mn Komnawi (BUPOGHMLTBO, 3MiHM Y BUpO6HULTBI. 3amiHa abo BBeAEHHSA
abono2wmnB [xopoxnsa nepsBuHHe [04aTKOBOT AiNbHULI BUPOGHMLTBA A1 YacTUHM abo
amnyni, no 5 nakyBaHHs, BCbOro BMPOOHMYOro NpoLecy rotToBoro NikapcbKoro
amnyn B 6nictepi, KOHTPONb ¢hi3nKo- 3aco06y (AiNbHULA A8 BTOPUHHOTO NakyBaHHS).
nol,2a6o5 XIMIYHWX 3amiHa BUPOGHMYOI Ai/TbHNL BTOPUHHOIO NakyBaHHS
6nicTepis B NoKasHUKIB 'N3 BupobHuka K. T. POM®APM KOMIAHI C.P.J1.
KapTOHHIN nayui nNiKapcbkoro 3MiHu | TMNY - 3MiHK 3 IKOCTi. FOTOBUIA NiKAPCbKU
3acoby Ta BunycK 3aci6. 3mMiHM y BUpOOHULTBI. 3MiHa iMnopTepa/3MiHu,
cepii; BTOPUHHE LLLO CTOCYOTbCA BUMYCKY Cepii Ta KOHTPOJI0 SKOCTI
nakyBaHHs, roTOBOrO JlikapCbKoro 3acoby (3amiHa abo
KOHTPO/1b [0AaBaHHA AiNbHULI, Ha KA 34iCHI0ETbCA
6ioNoriyHmx Ta KOHTPO/b/BMNPOGYBaHHSA cepii)
MiKPOBGIONOrYHNX 3amiHa AinbHWL Ha siKild 34IACHIOETLCSA KOHTPO/Tb
NoKasHWKiB AKOCTI (KOHTPO/b 6I0/I0FYHUX Ta MIKPOBIOOTUHNX
NiKapcbKoro noKasHUKiB nikapcbkoro 3acoby) 13 Bupo6Huka K.T.
3acoby) POM®APM KOMMAHI C.P.1.
256. | OTUKAIH- Kpansi BYLHi, TOBAPVCTBO YKpaiHa TOBAPWCTBO 3 YKpaiHa BHECEHHS 3MiH 40 PEECTPaLiiHNX MaTepiasiiB: 3MiHK 6e3 nionsieae UA/13172/01/01
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Ne Hassa ®dopma sunycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka 3asaBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, nocsioYyeHHs1
yrnakoska)
340POB'A po34uH, no 8 r abo 3 OBMEXEHOHO | TMNy - AgMiHIiCTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa peuyenma
no 16 r y pnakoHi OBMEXEHOIO BIANOBIAANBHI HaliMeHyBaHHA Ta/abo afpecy MicLs NPOBaIKEHHS
3ickna; no 1 BIANOBIAANBH CTHO [iSNbHOCTI BUpOOHMKa/iMnopTepa roToBoro
hnakoHy pasom 3 ICTIO «KOPMNOPAUJIA NiKapcbKoro 3acoby, BKNOHAUN [i/TbHALL BUMYCKY
KPWLLIKOIO- «KOPMOPAULJIA «300POB'A», cepii abo micue NpoBefeHHsI KOHTPOJIHO AKOCTI.
KpanenbHULEeH 3i «300POB'A» YkpaiHa (Bci cTagaii (misnbHICTb, 3a AKy BignoBigae BUpOOHMK/iMmopTep,
CKJ/ISIHOIO MINETKO BUPOGHMLTBA, BK/1OHAKUM BUMYCK cepiii) 3MiHa HaliMeHyBaHHS
y kopobu,i 3 KOHTPONb AKOCTI, BMPOGHMKA NikapcbKoro 3acoby 3 TosapucTea 3
KapTOHY BUMYCK cepi); 06MeXeHo10 BignoBifanbHicTIo «®apmaleBTuyHa
TOBAPUCTBO 3 KoMnaHia «3a0poB’s» Ha TOBAPUCTBO 3
OBMEXXEHOKO OBMEXXEHOHO BIAMOBIAANIBHICTHO
BIAMOBIOAMBHI «KOPMOPALJIA «300POB’A» 3a agpecoto YkpaiHa,
CTHO 61013, XapkiBcbka 0611., MiCTO XapkiB, Bynuus
«KOPMOPAULJIA LLleBueHka, 6yanHOK 22 (BCi cTagii BUpoOHULTBA,
«3[10POB'A», KOHTPO/Ib SIKOCTi, BUMYCK cepii). Agpeca BUpoGHMNYOT
YkpaiHa (Bci cTagil AOinbHWLI Ta BCi BUPOGHMYI onepavii 3a/1mwatoTbes
BMPOGHULITBA, HE3MiHHUMUW. 3MiHN BHECEHO B IHCTPYKLiO ANA
OKPIM KOHTPO/0 MeAMYHOro 3acTOCYBaHHS /TiKapCbKoro 3acoby y
SAKOCTi Ta BUMYCKY po3ain "BupobHuk", 3 BigNOBIAHUMY 3MiHAMY B
cepii) TEKCTi MapKyBaHHs yNakoBOK. 3MiHu | Tuny -
AAMIHICTPaTUBHI 3MiHW. 3MiHa HaliMeHyBaHHS
Ta/abo agpecu MicLa NPOBaMKEHHS AisANbHOCTI
BMpPO6HMKa/iMnopTepa roToBOro JlikapCbKoro 3acoby,
BK/IO4A0UM AiNbHULI BUMYCKY cepii abo micue
NpoBefleHHSA KOHTPOJII0 AKOCTI. (AiANbHICTb, 3a AKY
BiAANOBIAae BUPOGHMK/IMNOPTEP, HE BKIOYaUn
BWMYCK cepiii) 3MiHa HaliMeHyBaHHS BUPOGHMKa
nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapucTea 3 06MeXeHo
BigNoBiga/IbHICTIO «®apmaLeBTUYHa KOMMNaHis
«3p0poB’a» Ha TOBAPVCTBO 3 OBMEXXEHORO
BIAMOBIAANTBHICTHO «KOPTMOPALLIA
«30POB’A» 3a agpecoto YkpaiHa, 08301,
KniBcbka 0611., M. Bopucnine, Byn. LLeByeHka, 6ya,.
100, nit. B-1l (kopnyc 4) (Bci cTagii BUpo6HULITBA,
OKpiM KOHTPOJII0 SKOCTi Ta BUMYCKY cepii). Agpeca
BMPOGHWYOI AiNbHMLj Ta BCi BUPOGHMYI onepauii
3a/MLWIATbCA HE3MIHHUMMK.
257. | OTPUHA3E crpeii Ha3abHWUIA, XaneoH HOK Benvka BUPOBHMLTBO, Icnanis/ BHECEHHS 3MiH 40 pPeeCTpaLiliHNX MaTepiasis: 3MiHK 6e3 nionseae UA/8702/01/01
BOAHWNA, TpelgiHr BputaHis KOHTPO/b AKOCTI, Benuka | Tuny - AOMiHICTpaTMBHI 3MiHW. 3MiHa Ha3BK peyenma
no3oBaHuit, 50 NimiTeq BMNYCK Cepiid, BpuTaHis niKkapcbKoro 3acoby - 3MiHa Ha3Bu NiKapcbKoro

MKr/go3y; no 60

nepBuHHE Ta

3acoby: [itoua pegakuisi: FLIXONASE

003y doakoHi; no BTOPVHHE ®J1IIKCOHASE lNponoHoBaHa pegakuyis: OTRINASE
1 donakoHy 3 nakyBaHHs: OTPUHAS3E. 3MiHu | T1ny - 3MiHK Woao
[03Yy0UnM "nakco Bennkom 6e3nekn/edhekTMBHOCTI Ta hapmakoHarnsagy (iHwi
NPUCTPOEM B C.A., IcnaHis; 3MiHM) 3MiHN BHECEHO [0 TEKCTY MapKyBaHHs
KapTOHHI KopooLii ynakoBKM NiKapcbKoro 3acoby, a came A0 NyHKTIB 2,
BTOPUHHE 3, 5, 15, 17 mapKyBaHHs1 BTOPUHHOI YNakoBKN Ta
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Ne Hassa ®dopma sunycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka 3asaBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, nocsioYyeHHs1
yrnakoska)
nakyBaHHs: NYHKTIB 2 Ta 6 MapKyBaHHSA NepBUHHOI YNaKoBKU
CnpiHrabo nikapcbKoro 3acooby.
Nimiten, Benvka
BpuTaHis;
BTOPWHHE
nakyBaHHS:
CIT C.P.N1,, Itania
258. | NANNALA Kpansi OuHi, TOB «YOPNA YkpaiHa yopna TypeyunHa BHECEHHS 3MiH [j0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHK 3a UA/14645/01/01
po3uunH 1 mr/mn; MEANLINH» MEAVUWH 1N1AY | Tny - 3miHK Woao 6e3nekn/edpekTBHOCTI Ta peyenmom
no5wmny CAH. BE TIX. thapmakoHarnsgy. BHeceHHs abo 3miHa(1) o
hnakoHi- A.LL. 3060B'A3aHb Ta YMOB BUadi peecTpadiiHoro
KpanenbHuui; no 1 noceiAYeHHs, BKNoyaroun Mnax ynpasniHHA
hNakoHy- pu3ukamm (iHWi 3mMiHK). 3aA9BHUKOM HaJaHo
KpanenbHuLi B OHOB/EHWIA MnaH ynpasniHHA pu3nkamu Bepcia 2.0.
KapTOHHI KOPOOL;j 3MiHM BHECEHO [0 YaCTUH:
| «3aranbHa iHdhopmaLis»
Il «CneuundikaLis 3 6e3nekm»
Il «MnaH 3 chapmakoHarnsagy»,
V «3axoau 3 MiHiMi3auii pu3ukiB»,
VI «Pe3tome nnaHy ynpasniHHA pusnkamm»
VIl «Jopatkv» y 38’3Ky 3 OHOB/IEHHAM NPO6em 3
6e3neku Ajloyoi pevyoBNHN ononaTaguH, BiANoBiAHO
[0 aKTyaslbHOI pedhepeHTHOT iHchopmalii npo
BaVK/IMBI PU3NKN Ta 3aX04M LLOAO YNpaBAiHHA HAMK
(Public Summary RMP T1a PAR). Pe3tome lMnaHy
ynpaBsiHHA pu3nkamu Bepcist 2.0 foaaeTbCes.
259. | NAHKPEATWUH- | Ttabnetku, BKpuUTI TOBAPVCTBO Ykpaina TOBAPWCTBO 3 Ykpaina BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHu - He UA/11222/01/01
340POB'A 060/10HKOH, 3 OBMEXXEHOHO | TMny - AgMiHiCTpaTuBHI 3MiHW. 3MiHa niosnsieae
KULLKOBOPO3YMHHI; OBMEXXEHOHO BIANOBIAANBHI HaliMeHyBaHHs1 Ta/abo agpecu MicLsa NPOBaAXEHHS
in bulk: no 1000 BIAMNOBIJANBH CTHO AisiNbHOCTI BUpo6HMKa/iMnopTepa roToBoro
Tabs1eToK y nakeTi ICTIHO «KOPMNOPAUJIA NikapCcbKoro 3acoby, BKIHOUa0UN fibHULI BUNYCKY
Y KOHTelHepi; in «KOPMNOPAULJIA «30POB’'A» cepii abo MicLie NpoBeAeHHS KOHTPOJIHO AKOCTI.
bulk: no 12000 «30POB’'A» (misnbHICTb, 3a AKy Bignosigae BUPoOHMK/iMnopTep,
Tabs1eToK y nakeTi BK/IOUAKUM BUMYCK cepiii) 3MiHa HaliMeHyBaHHS
Y KOHTeliHepi BMPOGHMKA NiKapcbKoro 3acoby 3 ToBapucTea 3
06MeXeHoI0 BignoBifanbHICTIO «PapmaLeBTuYHa
KoMnaHia «3g0pos’sa» Ha TOBAPNCTBO 3
OBMEXXEHOHO BIAMOBIAANIBHICTHO
«KOPIMOPALIA «300POB'A». Agpeca BUPOGHMNYOT
OiNbHULI Ta BCi BUPO6HUYI onepawjii 3an1warTbes
HE3MiHHUMKN
260. | NAHKPEATUH- | TabneTtku, BKpUTI TOBAPCTBO Ykpaina TOBAPUNCTBO 3 Ykpaina BHECEHHS 3MiH 40 peecTpauiiHnX MaTepiasiiB: 3MiHK 6e3 He UA/7381/01/01
340POB'A 060/10HKOH, 3 OBMEXXEHOHO | TMny - AgMiHiCTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa peyenma niosnsieae
KMLLIKOBOPO3UMHHI; OBMEXEHOIO BIANOBIAANBbHI HaliMeHyBaHHA Ta/abo afpecy MicLs NPOBaKEHHS
no 10 TabneTtok y BIANOBIAAIBH CTHO AisIbHOCTI BMpo6HMKa/iMnopTepa rotoBoro
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Ne Hassa ®dopma sunycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
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yrnakoska)
6nicTepi; no 1, abo ICTHO «KOPMOPAUJIA NiKapcbKoro 3acoby, BKNOHAUN [i/TbHALL BUMYCKY
no 2, aéono 5 «KOPMOPAULJIA «300POB'A» cepii abo micue NpoBefeHHsI KOHTPOJIHO AKOCTI.
6nicTtepiB y «300POB'A» (misnbHICTb, 3a Ky BignoBigae BUpOOHMK/immopTep,
KapTOHHIl BK/1OUAKUM BUMYCK cepiii) 3MiHa HaliMeHyBaHHS
Kopo6ui; no 20 BMPOGHMKA Nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapucTea 3
Tabnetok y 06MeXeHo10 BignoBifanbHiCcTIo «®apmaleBTuYHa
6nicTepi; no 1 KoMnaHia «3a0poB’s» Ha TOBAPUCTBO 3
6nictepy B OBMEXXEHOIO BIAMNOBIAANBHICTIO
KapTOHHI KOpo6Li «KOPTOPALIA «300POB’A». Agpeca BUpOGHMNYOT
AOinbHWLI Ta BCi BUPOGHMYI onepadii 3a/1mwaoTbes
HE3MiHHUMW. 3MiHN BHECEHO B iHCTPYKL,iO AN1s
MeAMYHOro 3aCTOCYBaHHS /TiKapCbKoro 3acoby y
po3ain «BupobHMK» 3 BiANOBIAHUMW 3MiHAMU Y
TEKCTi MapKyBaHHs yNakoBKM NiKapCbKoro 3acoby.
261. | NAHKPEATWUH- | Ttabnetku, BKpUTI TOBAPUCTBO YkpaiHa TOBAPWCTBO 3 YkpaiHa BHECEHHS 3MiH 0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHu - He UA/11222/01/02
340POB'A 060/10HKOI0, 3 OBMEXEHOHO | TMny - AgMiHIiCTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa nionsieae
®OPTE 14000 KMLLIKOBOPO3UNHHI; OBMEXEHOIO BIANOBIAANBHI HaliMeHyBaHHs Ta/abo agpecu MicLa NPOBafXEHHS
in bulk: no 1000 BIANOBIAANBH CTHO AiSNbHOCTI BUpOo6OHMKa/iMnopTepa roToBoro
abo no 6000 ICTHO «KOPMNOPAUJIA nNiKapcbKoro 3acoby, BKOYAKUM Ai/TbHULI BUNYCKY
TabneTok y nakeri «KOPMOPAUIA «300POB'A» cepii abo micue NpoBefeHHsI KOHTPOJIHO AKOCTI.
Y KOHTeliHepi «300POB'Ax» (misnbHIiCTb, 3a AKy BignoBigae BUpoGHMK/iMmopTep,
BK/1HOHAKUM BUMYCK cepiii) 3MiHa HaliMeHyBaHHS
BMPOGHMKA Nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapucTea 3
06MexeHo10 BignoBifanbHicTio «®apmaLeBTuyHa
KoMnaHia «3a0pos’sa» Ha TOBAPUCTBO 3
OBMEXXEHOIO BIAMNOBIAANBHICTIO
«KOPTOPALIA «300POB'A». Agpeca BUpOGHNYOT
AinbHWLI Ta BCI BUPOGHMYI onepavii 3a1mwaTbes
HE3MiHHUMKN
262. | NAHKPEATWUH- | Tabnetku, BKpUTI TOBAPWCTBO YkpaiHa BCi cTagii Ykpaina BHECEHHS 3MiH 0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHu 6e3 He UA/7381/01/02
340POB'A 060/10HKOI0, 3 BUPOBHMLTBA, | TMNy - AgMiHICTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa peuyenma nionsieae
®OPTE 14000 KMLLKOBOPO3UMHHI; OBMEXEHOIO KOHTPO/b SKOCTI, HaliMeHyBaHHs Ta/abo agpecu MicLsa NPoBafXEHHS
no 10 TabneTok y BIANOBIAA/IBH BUNYCK cepil: [iSnbHOCTI BUpOo6OHUKa/iMnopTepa roToBoro
6nictepi; no 1, abo ICTHO TOBAPUNCTBO 3 nNiKapcbKoro 3acoby, BKIOUAKUM Ai/TbHULI BUNYCKY
no 2, aéono 5 «KOPMOPALIA OBMEXEHOIO cepii abo micue NpoBefeHHsI KOHTPOJIHO SKOCTI.
6nictepiB y «300POB’A» BIANOBIAANBHI (pisnbHiCTL, 3a AKy BiAnNoBigae BUPOBGHMK/iMNopTep,
KapTOHHI KopooLli CTHO BK/IHOUAK0UM BUMYCK cepiii) 3MiHa HaliMeHyBaHHs
«KOPMOPAULIA BMPOGHMKA fikapCcbKoro 3acoby 3 ToBapucTea 3
«300POB'A», 06MexeHoH BignoBifanbHicTIo «®apmaleBTuYHa
YKpaiHa; KoMnaHia «3a0poB’s» Ha TOBAPUCTBO 3
BCi cTagil OBMEXXEHOIO BIAMNOBIAANBHICTIO
BMPOGHMLITBA, «KOPTOPALIA «300POB'A». Agpeca BUpOGHNYOT
KOHTPOb SKOCTI, AOinbHWLI Ta BCi BUPOGHMYI onepavii 3a1mwaTbes
BWMNYCK Cepil: He3MiHHMKW. 3MiHN BHECEHO B po34inu "BMpobHUK"
ToBapuCTBO 3 Ta «Micue3HaxopKeHHs1 BUpOGHUKa Ta iioro agpeca
06MEXEHO MiCLs NPOBAMKEHHS AiANbHOCTI» B IHCTPYKLitO A5

BiANOBIAA/ILHICTIO

MefMYHOr0 3aCTOCYBaHHS LWOAO 3MiHU HA3BM
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Ne Hassa ®dopma sunycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
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3acoby ¢hopma, nocsioYyeHHs1
yrnakoska)
"®OAPMEKC BMPOGHMKA Ta SIK HACNIAOK - Y TEKCT MapKyBaHHS
reyn" yNakoBKU fiKapcbKoro 3acoby.
YKpaiHa
263. | NAHTEHON- niHa HawkipHa, 50 TOBAPVCTBO YkpaiHa TOBAPWNCTBO 3 Ykpaina BHECEHHS 3MiH [j0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHu 6e3 nionsieae UA/19009/02/01
340POB'A mr/r, no 58,5 r abo 3 OBMEXEHOIO | Tuny - AgMiHICTpPaTWBHI 3MiHK. 3MiHa peyenma
AEPO30/1b no 117,0ry OBMEXXEHOIO BIANOBIAANBHI HalimeHyBaHHS Ta/abo agpecu MicLs NPoBamXeHHS
6anoHi 3 BIANOBIAAIbH CTHO LisiNbHOCTI BUpo6BHUKa/iMnopTepa rotoBoro
KnanaHom- ICTHO «KOPMOPAULJIA NiKapCbKOro 3acoby, BKIOYAKUN Ai/TbHNL BUMYCKY
Hacocom, «KOPMOPALIA «300POB'A» cepii abo micue NpoBefeHHSI KOHTPOJIIO SKOCTI.
HacaKoto- «30POB’A» ([isnbHICTb, 3a SAKy BignoBigae BUPOBGHUK/iMNopTep,
posnuaosayem Ta BK/IOYA0UM BUMYCK cepili). 3MiHa HallMeHyBaHHS
3aXMCHUM BMPOOGHMKa NikapcbKoro 3acoby 3 ToBapucTea 3
KoBnaykom; no 1 06MEeXeHoH BigNoBifasbHICTIO «®apmMaLeBTUYHa
6as10Hy Y KOpoo6Li KomnaHis «310poB’sa» Ha TOBAPUCTBO 3
3 KapToHYy OBMEXXEHOIO BIANOBIAANBHICTHO
«KOPTMOPALIA «300POB'A». Agpeca BUPOGHNYOT
OiNbHULI Ta BCi BUPO6HUYI onepavji 3annwarTbes
HE3MiHHUMMW. 3MiHM BHECEHO B po34in "BUpoOHKK" B
IHCTPYKUiO AN MeAMYHOro 3aCTOCYBaHHSA LLOAO
3MiHM Ha3BM BMPOOHMKA Ta SIK HACMIAOK - Y TEKCT
MapKyBaHHS! yMakoBKU JTiKapcbKoro 3acoby. 3miHu |
TMny - 3MiHK WoA0 6e3nekn/eddekTUBHOCTI Ta
hapmakoHarnsagy (iHwi 3miHn). OHOBNEHO TeKCT
MapKyBaHHSA NepBUHHOT Ta BTOPUHHOT YNakoBKN
nikapcbKoro 3acoby, 30kpema BUy4eHO
iHchopmawito, 3a3HayeHy pocificbko MOBOIO, a
Tako)X BHECEHO He3HauHi pedakuiiiHi npaBKu.
264. | NAHTOKAP® TabneTku, BKPUTI Mikpo Jlabc IHAis Mikpo Jlabc IHais BHECEHHS 3MiH [j0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHK 3a UA/3559/01/01
060/10HKOH0, Nimiteq Nimiteq | Tuny - 3miHK Woao 6e3nekn/edpekTBHOCTI Ta peyenmom
KMLLKOBOPO3YMHHI dhapmakoHarnsgy. BeegeHHsa abo 3miHn fo
no 40 wr; no 10 y3araslbHeHUX AaHux nNpo cuctemy dpapmakoHarnsgy
Tabnetok y (BBEAEHHSA Y3araslbHEHUX AaHWX MPO cucTemy
6nicTepi; no 3 hapmakoHarnsgy, 3miHa ynoBHOBaXeHOi 0coou,
6nictepn y BiANOBIAA/IbHOI 3a 34iliCHEHHSA hapmakoHarnsgy;
KapTOHHI KOpo6Lii KOHTaKTHOI 0co6u 3 thapMakoHarnsgy 3asiBHMKa 415
3ajificHeHHs chapmakoHarnsay B YkpaiHi, K0 BOHA
BigMiHHa Bif, yNOBHOBaXeEHOI 0co6y, BignoBiganbHOI
3a 3fjiicHeHHs hapmakoHarnagy (Bkioyarun
KOHTaKTHi flaHi) Ta/abo 3MiHM y pO3MilLieHHi MacTep-
(paiina cuctemu chapmakoHarnsgy). 3MiHa
KOHTaKTHUX JaHWUX YNOBHOBaXXEHOI 0COOM 3asiBHUKA,
BignoBigasibHOI 3a hapmakoHarnsag. 3miHa
KOHTaKTHUX AaHMX KOHTaKTHOT 0CO6Y 3asBHYMKA,
BiANOBiAaNbHOI 3a thapmakoHarnsg B YKpaiHi.
265. | NAPALUETAMO | kancynu no 500 TOBAPVCTBO YkpaiHa BCi cTagii Ykpaina BHECEHHS 3MiH [j0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHu 6e3 He UA/11685/01/01
n mr; no 10 kancyny 3 BMPOGHULITBA, | Tuny - AAMiHICTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa peyenma nionsizae
6nicTepi; no 1 abo OBMEXEHOHO KOHTPO/b SKOCTI, HaliMeHyBaHHs Ta/abo agpecu Micusa NPOBaKeHHs
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Ne Hassa ®dopma sunycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka 3asaBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, nocsioYyeHHs1
yrnakoska)
2 6nictepn y BIANOBIOATBH BUNYCK cepil: AisinbHOCTI BUpoBHUKa/iMnopTepa rotoBoro
KOpo6Li 3 KApTOHY ICTHO TOBAPUNCTBO 3 nNiKapcbKoro 3acoby, BKIOUAKUM Ai/TbHULi BUNYCKY
«KOPTMOPALIA OBMEXEHOIO cepii abo micue NpoBefeHHsT KOHTPOJTHO SKOCTI.
«3[0POB’A» BIANOBIAANBHI (isnbHiCTb, 3a AKy BiANoBifae BUPOBGHMK/iMNopTep,
CTHO BK/IHOHYAK0UM BUNYCK Cepiil) 3MiHa HaliMeHyBaHHS
«KOPTOPALIA BMPOGHMKA NikapcbKoro 3acoby 3 ToBapucTea 3
«300POB'A», 06MeXeHo10 BifnoBifasibHICTIO «PapMaLeBTUYHa
YKkpaiHa; KoMnaHia «340poB’'s» Ha TOBAPUCTBO 3
BCi cTagil OBMEXXEHOIO BIAMOBIAA/IBHICTHIO
BUPOGHMLTBA, «KOPTOPALIA «300POB'A». Agpeca BUPOGHNYOT
KOHTPONb AKOCTI, AinbHULI Ta BCi BUPOOHMYI onepawii 3anmwaiTbes
BWMNYCK Cepii: HEe3MiHHUMMW. 3MiHU BHECEHO B IHCTPYKLilO AN1A
ToBapucTBO 3 MeAMYHOro 3acTOCyBaHHA /ikapCbKoro 3acoby y
obmexeHoro po3ainu «BMpobHUk» Ta «MicLe3HaxomKeHHs
BiANOBIAA/IbHICTIO BMPOGHMKA Ta agpeca MicLs NpoBaXeHHs Moro
"PAPMEKC LiSNIbHOCTI» LWOA0 3MiHW HaliMeHyBaHHS BUPOOHNKA.
reym:, BignoBigHi 3MiHM BHECEHO B TEKCT MapKyBaHHS
YKpaiHa YyNakKoBKM NiKapCbKoro 3acooy
266. | NAPALUETAMO | kancynu no 325 TOBAPVCTBO YkpaiHa BCi cTagii Ykpaina BHECEHHS 3MiH [j0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHK 6e3 He UA/11685/01/02
n mr; no 10 kancyn y 3 BUPOOHMLTBA, | TMny - AgMiHICTpPaTUBHI 3MiHW. 3MiHa peyernma nionseae
6nicTepi; no 1 abo OBMEXXEHOIO KOHTPO/b AKOCTI, HalimeHyBaHHS Ta/abo agpecu MicLs NPoBamXeHHS
2 6nictepn y BIANOBIAAIbH BUNYCK cepil: LisiNbHOCTI BUpo6BHUKa/iMnopTepa rotoBoro
KOpo6Li 3 KApTOHY ICTHO TOBAPWNCTBO 3 NiKapcbKoro 3acoby, BKAOUAKUM Ai/TbHUL| BUNYCKY
«KOPTOPALIA OBMEXEHOIO cepii abo micue NpoBefeHHSI KOHTPOJIIO SKOCTI.
«30POB’A» BIANOBIAANBHI (aisnbHiCTb, 3a Ky Bignosigae BUPOGHUK/iMMopTep,
CTHO BK/IOYAK0UM BUMYCK Cepiii) 3MiHa HaliMeHyBaHHS
«KOPTOPALIIA BMPOGHMKa NikapcbKoro 3acoby 3 ToBapucTsa 3
«300POB'A», 06MeXeHo10 BifnoBifasibHICTIO «PapMaLeBTUYHa
YkpaiHa; KoMnaHis «340poB’'s» Ha TOBAPUCTBO 3
BCi cTagii OBMEXXEHOIO BIAMOBIAA/IBHICTIO
BUPOGHMLTBA, «KOPTMOPALIA «300POB'A». Agpeca BUPOGHNYOT
KOHTPO/b AKOCTI, AinbHULI Ta BCi BUPOOHMYI onepawii 3annwarTbes
BWMYCK Cepii: HE3MiHHUMMW. 3MiHU BHECEHO B IHCTPYKLilO AN
ToBapucTBO 3 MeAMYHOro 3aCTOCyBaHHA /TiKkapCbKoro 3acoby y
obmexeHor po3ainu «BupobHuk» Ta «MicLe3HaxoakKeHHs
BiANOBIAA/IbHICTIO BMPOGHMKaA Ta agpeca MicLs NpoBaXeHHs Moro
"PAPMEKC LiSNIbHOCTI» L1040 3MiHW HaliMeHyBaHHS BUPOOHNKA.
reymn:, BignoBigHi 3MiHM BHECEHO B TEKCT MapKyBaHHS
YKpaiHa YNakKoBKM NiKapCbKoro 3acoty
267. | NAPALUETAMO | cycneHsis TOBAPVCTBO YkpaiHa TOBAPUNCTBO 3 Ykpaina BHECEHHS 3MiH [j0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHK 6e3 He UA/11577/01/01
N BEBI opasibHa 120 mr/5 3 OBMEXXEHORO | TMNYy - AGMIHICTpPaTUBHI 3MiHW. 3MiHa peyernma nionseae
M1 no 100 mny OBMEXXEHOR BIAMOBIOANBHI HalimeHyBaHHs Ta/abo agpecu MicLsa NPoBafXeHHS
hnakoHi; no 1 BIANOBIAATbH CTHO LisiNbHOCTI BUpo6HUKa/iMnopTepa rotoBoro
onakoHy pasom 3 ICTHO «KOPTOPALIIA NiKapcbKoro 3acoby, BKIOYAKUN Ai/TbHUL BUMYCKY
[03Y04nM «KOPMOPALIA «300POB’'A» cepii abo micue NpoBefeHHSI KOHTPOJIHO SKOCTI.
NPUCTPOEM Y «3[0POB’A» (misnbHICTb, 3a SKy BignoBigae BUpo6GHUK/iMnopTep,

KapTOHHIi

BK/IH0YaK0UM BUMYCK cepiii) 3MiHa HaliMeHyBaHHs
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n/n

Hassa
JliKapcbK0O20
3acoby

Popma sBUMYCKY
(nikapcbka
¢opma,
yrnakoska)

3asaBHUK

Kpaina
3asiBHUKa

Bupo6HuK

KpaiHa
BUPOBGHUKa

PeecmpayjiliHa npoyedypa

Ymosu
Bionycky

Peknam
yBaHHS1

Homep
peecmpayiliHo2o
nocsioYyeHHs

Kopobui; no 5 mny
calue; no 20 cawe
Y KapTOHHIl
Kopo6ui; no 10 mn
y cawe; no 20
calle y KapTOHHIi
KopoobLi

BMPOGHMKa nikapcbKoro 3acoby 3 ToBapucTBa 3
06MeXeHoI0 BignoBifasibHICTIO «PapmaLeBTUYHa
KomnaHis «3gopos’sa» Ha TOBAPUCTBO 3
OBMEXXEHOO BIAMOBIOANBHICTIO
«KOPTMOPALIA «300POB'A». Agpeca BUPOGHNYOT
AinbHULI Ta BCi BUPOOHMYI onepawji 3anmwaioTbes
He3MiHHUMW. 3MiHW BHECEHO B iHCTPYKL,itO AN1s
MEeAMYHOrO 3aCTOCYBaHHSA NMiKapCbKoro 3acoby y
po3ain «Bvpo6HWK» 3 BiANOBIAHUMK 3MiHAMYA Y
TEKCTi MapKyBaHHS ynakoBKW NikapCbKoro 3acoby.

268.

NMAPALEETAMO
N EKCTPA

TabneTky Wwunyui;
no 2 Tabnetkn y
cTpuni; no 6
cTpuniB y kopobuj
3 KapTOHY

TOBAPUCTBO
3
OBMEXXEHOIO
BIANOBIAANTBH
ICTIO
«KOPMOPALIA
«30POB’'A»

YkpaiHa

TOBAPWCTBO 3
OBMEXEHOIO
BIANOBIAANBHI
CTHO
«KOPTTIOPALIIA
«300POB'A»

Ykpaina

BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHu
| TuNy - AAMiHICTpPaTVBHI 3MiHK. 3MiHa
HaliMeHyBaHHs1 Ta/abo agpecu MicLs NPOBaXEHHS
AisSNbHOCTI BUpOOHMKa/iMnopTepa roToBoro
NiKapCbKOro 3aco6y, BKIOYAKUN [i/TbHULL BAMYCKY
cepii abo MicLie NpoBefeHHS KOHTPOJIHO AKOCTI.
(aisnbHiCTb, 3a AKy Bignosigae BUpobHuK/imnopTep,
BK/IOUAOUM BUMYCK cepiii). 3MiHa HaliMeHyBaHHs
BMPOBHMKA rOTOBOTO J1iKapCbKOro 3acoby 3
ToBapucTBa 3 06MEXEHO BifgMNOBiAA/IbHICTIO
«®dapmaLeBTUYHa KOMNaHia «340poB’a» Ha
TOBAPVCTBO 3 OBMEXEHOIO
BIAMNOBISANBHICTHO «KOPMOPALLIA
«3[00POB'A». Agpeca BMPO6HUYOI AiNbHML Ta BCi
BMPOOHUYI onepavii 3aN1wanTbCa HE3MIHHUMMU.
3MiHV BHECEHO B po3in "BUPOGHMK" B iIHCTPYKLitO
AN MeAMYHOro 3aCTOCYBaHHA Ta AK HACNiAoK - y
TEKCT MapKyBaHHS yNakoBK/ NikapcbKoro 3acoby.

6e3
peyenma

nionsieae

UA/17041/01/01

269.

NMAPALEETAMO
nconobn

TabneTkv wunyui
no 500 mr; no 2
TabneTtkn y cTpuni;
no 6 ctpunis y
KOpo6Lii 3 KapTOHY

TOBAPUCTBO
3
OBMEXXEHOIO
BIANOBIAANBH
ICTIO
«KOPMOPALIA
«30POB’'A»

Ykpaina

TOBAPWCTBO 3
OBMEXEHOIO
BIANOBIAANBHI
CTHO
«KOPTTOPALIIA
«300POB'A»

Ykpaina

BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHu
| TMny - AgMiHiCTpaTuBHI 3MiHW. 3MiHa
HaliMeHyBaHHs1 Ta/abo agpecu MicLsa NPOBaAXEHHS
AisnbHOCTI BUpOOHMKa/iMnopTepa roToBoro
NiKapcbKoro 3aco6y, BKIOYAKUN Ai/TbHULL BAMYCKY
cepii abo MicLie NpoBeAeHHS KOHTPOJIHO AKOCTI.
(misnbHICTb, 3a AKy Bignosigae BUPoOHMK/iMnopTep,
BK/IOUAKUM BUMYCK cepiii) 3MiHa HaliMeHyBaHHS
BMPOGHMKA NiKapcbKoro 3acoby 3 ToBapucTea 3
06MeXeHoI0 BignoBifanbHICTIO «PapmaLeBTuYHa
KoMnaHia «3g0pos’sa» Ha TOBAPNCTBO 3
OBMEXXEHOHO BIAMOBIAANIBHICTHO
«KOPIMOPALIA «300POB'A». Agpeca BUPOGHMNYOT
AinbHUUI Ta BCi BUPOOHUYI onepawii 3anmwaiTbes
He3MiHHUMW. 3MiHW BHECEHO B po34in "BupobHuK" B
IHCTPYKLUi0 415 MeANYHOT0 3acTOCyBaHHS LLOAO
3MiHN Ha3BW BUPOGHMKA Ta SIK HACNIfOK - Y TEKCT
MapKyBaHHS yNakoBKV NikapcbKoro 3acoby.

6e3
peyenma

nionsieae

UA/17144/01/01

270.

NMEMETPEKCE

niocpinizat ans

Lnnna Megikea

IHgis

NOBHWIA UMKN

IHgis

BHECEHHS 3MiH 40 PEECTPaLiiHNX MaTepiasiiB: 3MiHK

3a

He

UA/18691/01/01
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Ne Hassa ®dopma sunycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka 3asaBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, nocsioYyeHHs1
yrnakoska)
A wiannA pO34nHYy AN Nimiten BMPOBHUYOro | TMny - 3MiHK Woao 6e3nekn/edekTUBHOCTI Ta peuyenmom | nidssieae
iHcpy3iii no 100 wr, npowecy: thapmakoHarnsgy. 3MiHa y KopoTkili XxapakTepucTui
1 chnakoH 3 LUnnna Megikea nikapcbKoro 3acoby, TEKCTI MapKyBaHHA Ta
niocpinizatom y Nimiten, 1HAis; IHCTPYKUII ANA MeAUYHOro 3aCTOCyBaHHA Ha nigcTasi
KapTOHHiiA Kopo6Lyi KOHTPO/b AKOCTI i perynspHO OHOB/IOBAHOIO 3BiTY 3 6e3neku
BMNPOGYBaHHSA nikapcbkoro 3acoby, abo gocnimxeHb 3 6e3neku
cTabinbHoCTI 3aCcTOCYyBaHHSA Nikapcbkoro 3acoby B
(chi3nyHi i XiMiyHi nicnsipeecTpauiiinii nepiog, abo sk pesynbtar
TecTu): OL|iHKM 3BITY 3 AOC/iHKEHb, MPOBEAEHNX BifMOBIAHO
LLnnna Megikea 00 nnaHy negiatpuyHux gocnimpxkers (PIP) (iHwi
Nimites, IHAiA 3MiHM) 3MiHW BHECEHO B IHCTPYKLiIO 4158 MeAUYHOro
3aCTOCYBaHHS NiKapCbKoro 3acoby A0 po3ainy
"B3aemogis 3 iHWMMM NniKapcbknmu 3acobamu Ta
iHWWi BUAW B3aEMOZiA" BiANOBIAHO 4O OHOBNEHO!
iHchopmawii Lwoao 6e3nekn 3acTocyBaHHS AikoHOoi
peyoBUHM 3rigHo 3 pekomeHgauieto PRAC. TepMmiH
BBEEHHSA 3MiH NPOTAroM 6 Micauis nicns
3aTBEPKEHHS.
271. | NEMETPEKCE niocpinizat ans Lnnna Megikea IHais NOBHUIA LMK IHais BHECEHHS 3MiH [j0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHK 3a He UA/18691/01/02
A WAnnA po34nHYy ANA Nimiteq BMPOGHMYOro | Tuny - 3miHK Woao 6e3nekn/edpekTBHOCTI Ta peyenmom | nionsi2ae
iHdpysii no 500 wr, npovecy: hapmakoHarnsgy. 3MiHa y KOpoTKili XxapakTepucTumui
1 donakoH 3 LLnnna Megikea niKkapcbKoro 3acoby, TeKCTi MapKyBaHHA Ta
niogpinizatom y Nimiten, Hais; IHCTPYKLi 415 MeAUYHOro 3acTocyBaHHS Ha niacTasi
KapTOHHI KopooLi KOHTPO/Ib AKOCTI i perynspHO OHOB/THOBAHOIO 3BiTYy 3 6e3neku
BMNPO6YBaHHA nikapcbkoro 3acoby, abo gocnimpkeHb 3 6e3neku
cTabinbHOCTI 3acToCyBaHHSA NikapcbKoro 3acoby B
(chi3nyHi i XimiyHi nicnsapeecTpauiiinii nepiod, abo sk pesynbTtar
TecTn): OLLiHKM 3BITY 3 AOCAiMKEeHb, NPOBEeAEHMX BiANOBIAHO
LUnnna Megikea 00 nnaHy negiatpuynHux gocnigpkenb (PIP) (iHLwi
NimiTeq, IHAia 3MiHM) 3MiHU BHECEHO B IHCTPYKLiO 415 MeANYHOro
3acTocyBaHHA NikapcbKoro 3acoby A0 po3ainy
"B3aemogis 3 iHWMMK flikapcbkumuy 3acobamm Ta
iHLWi BUAM B3aEMOZIili" BigNOBIigHO 40 OHOBNEHOI
iHbopMmawLii woa0 6e3nekn 3acTocyBaHHA Aitoyoil
peyoBuHM 3rigHO 3 pekomeHgauieto PRAC. TepMiH
BBEAEHHSA 3MiH MPOTAroM 6 MicAuiB nicns
3aTBEPAKEHHS.
272. | NEHTANIIH- Tabnetkn; no 10 TOBAPUNCTBO YkpaiHa TOBAPUCTBO 3 YkpaiHa BHECEHHS 3MiH 40 PEECTpaLiliHNX MaTepiasiB: 3MiHK 3a He UA/14757/01/01
340POB'A Tabnetok y 3 OBMEXXEHOHO | TMny - AgMiHiCTpaTuBHI 3MiHW. 3MiHa peyenmom | niosisieae
6nictepi; 1 abo 2 OBMEXXEHOHO BIANOBIAANBHI HaliMeHyBaHHs1 Ta/abo agpecu MicLsa NPOBaAXEHHS
6nictepn B BIAMNOBIJANBH CTHO AisiNbHOCTI BUpo6HMKa/iMnopTepa roToBoro
KOpOoO6Li 3 KapTOHY ICTIHO «KOPMNOPAUJIA NikapCcbKoro 3acoby, BKIHOUa0UN fibHULI BUNYCKY
«KOPMNOPAULJIA «300POB'A» cepii abo MicLie NpoBeAeHHS KOHTPOJIHO AKOCTI.
«340POB'A» (cbacyBaHHs i3 "in (aisnbHICTb, 3a AKy Bignosigae BUPoOHMK/iMnopTep,

bulk" npenapaty
ipMun-B1pobHMKa
TOB "XapkiBCbke

BK/IOUAOUM BUMYCK cepili) - 3MiHa Ha3BW BUPOOHMKA
'N3. Bupo6Hunya ainbHuus, agpeca Ta yci BUpobHuui
onepauii 3a/mwatTbCcst He3MiHHUMK. flitoya
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n/n

Hassa
JliKapcbK0O20
3acoby

Popma sBUMYCKY
(nikapcbka
¢opma,
yrnakoska)

3asaBHUK

Kpaina
3asiBHUKa

Bupo6HuK

KpaiHa
BUPOBGHUKa

PeecmpayjiliHa npoyedypa

Ymosu
Bionycky

Peknam
yBaHHS1

Homep
peecmpayiliHo2o
nocsioYyeHHs

hapmaueBTUyHe
niANPMEMCTBO
"3p0poB'a
Hapogay", YkpaiHa )

pepakuis: ToBapucTBO 3 06MEXEHO0
BigNoBiga/IbHICTIO «®apmaLeBTUYHa KOMMNaHis
«300poB’A», YkpaiHa (dhacysaHHs i3 "in bulk" cipmu-
BMPOGHUKa TOBapUCTBO 3 0OMEXEHOI0
BiANOBIAALHICTIO "XapKiBCbKe dhapmaLeBTU4He
nignprvemMcTBO "340p0oB's Hapoay", YkpaiHa)
MponoHoBaHa pepakuisa: TOBAPUCTBO 3
OBMEXXEHOIO BIAMNOBIAANBHICTIO
«KOPTTOPALIA «300POB'A», YkpaiHa
(dpacyBaHHs i3 "in bulk" chipmun-Brpo6HKKa
ToBapuCTBO 3 06MEXEHOI BiANOBIAA/ILHICTIO
"XapkiBcbke hapmaLeBTUYHe NiANpUEMCTBO
"3[0poB'sa Hapoay", YkpaiHa) 3MiHU BHECEHO B
po3ain "BUpo6HMK" B IHCTPYKLiO 4518 MEeANYHOro
3aCTOCYyBaHHS LLIOAO 3MiHW Ha3BW BMPOOHMKA Ta K
HacnifoK - y TEKCT MapKyBaHHs ynaKkoBKu
nikapcbKoro 3acoby.

273.

NEHUWKNOBIP
-®OITOPAPM

Kpem 1% no 5ry
Ty6i; no 1 1y6i B
nauvj 3 KapToHy

MPAT
"®ITOPAPM"

Ykpaina

MPAT
"OITOPAPM"

YkpaiHa

BHECEHHS 3MiH 0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHU
| TMny - 3MiHK Woao 6e3nekn/edekTUBHOCTI Ta
thapmakoHarnsigy. BeegeHHs abo 3miHn go
y3ara/ibHeHUX JaHnX npo cuctemy hapmakoHarnsgy
(BBEAEHHS y3araslbHEHVX AaHUX NPo cucTemy
hapmakoHarnsgy, 3MiHa ynoBHOBaXXEHOT ocobu,
BiANOBIAA/IbHOI 3a 34iicCHEHHSA dhapmakoHarnsgy;
KOHTaKTHOI 0c0o6M 3 (hapmakoHarnagy 3asBHuKa ans
3fjiicHeHHs chapmakoHarnsagy B YkpaiHi, KO BOHA
BiAMiHHa BiJ YNOBHOBaXeHOi 0cO6M, BiANOBIAA/IbHOI
3a 3[jlicHeHHs hapMakoHarnsay (Bkioyakun
KOHTaKTHI AaHi) Ta/abo 3MiHM Y PO3MILLEHHI MacTep-
thaiina cuctemu chapmakoHarnsgy). 3miHa
KOHTaKTHUX AaHVX YNOBHOBaXKeHOI 0COOM 3asBHUKA,
Bi4NOBiAa/IbHOI 3a 34iCHEHHST hapMakoHarnsaay;
3MiHa MicL,e3HaxXoMKeHHs macTep-haiina cuctemm
thapmakoHarnaay; 3mMiHa micusi 34iiCHEHHA OCHOBHOI
AiSNbHOCTI 3 dhapmakoHarnagy.

6e3
peuyenma

UA/14731/01/01

274.

NEPEKUCY
BO/JHIO
PO3UMH

po3uunH ans
30BHILLUHbOr0
3acTocyBaHHsA 3
%; no 25 mn, 40
mn, 100 mn, 200
My doniakoHax
CKNsHKUX; no 40
mn, 100 mn, 200
My doniakoHax

MPAT
"®ITOPAPM"

YkpaiHa

MNPAT
"®ITOPAPM",
YkpaiHa
(BignoBigansHuii
3a BMPOGHULITBO,
nepByHHE/BTOPWH
He nakyBaHHs,
KOHTPO/b AKOCTI
Ta Bunyck cepii);

YkpaiHa

BHECEHHS 3MiH 0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHu
| TMny - 3MiHK Woao 6e3nekn/edeKTUBHOCTI Ta
hapmakoHarnsigy. BeegeHHs abo 3miHn go
y3ara/ibHeHUX JaHnx Npo cuctemy dhapmakoHarnsagy
(BBEAEHHS y3araslbHEHMX AaHUX NPo cucTemy
thapmakoHarnsgy, 3MiHa ynoBHOBaXXEHOT 0cobum,
BiANOBIAA/IbHOI 32 34iiCHEHHA hapmakoHarnsgy;
KOHTaKTHOI 0c0o6M 3 thapmakoHarnagy 3asBHuKa ans
3fificHeHHs chapmakoHarnsgy B YkpaiHi, KO BOHA

nonimepHux; no 30 TOB "®apma BiAMiHHA BiJ YNOBHOBaXeHOi 0cO6M, BiANOBIAA/IbHOI
M, 50 My Yepkac", YkpaiHa 3a 3fjlicHeHHs chapMakoHarnsay (Bkioyakun
donakoHax (BignoBiganbHuiA KOHTaKTHi flaHi) Ta/abo 3MiHM y PO3MiLLieHHi MacTep-

6e3
peyenma

UA/8214/01/01
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Ne Hassa ®dopma sunycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka 3asaBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, nocsioYyeHHs1
yrnakoska)
noniMepHuXx 3 3a BMPOGHULITBO, (paiina cuctemu chapmakoHarnsgy). 3MiHa
po3nunoBayem; nepByHHE/BTOPWH KOHTaKTHUX AaHWX YNOBHOBaXKEHOI 0CObY 3asBHIKa,
no 30 mn, 50 mny He nakyBaHHS Ta BiANOBIAA/IbHOI 32 34iiCHEHHS dhapmakoHarnsgy;
hnakoHax KOHTPO/b SIKOCTI) 3MiHa MiCLLe3HaxX0MKEHHs1 MacTep-haiina cuctemm
noniMepHuX 3 thapmakoHarnsgy; 3miHa micus 34ilicHeHHS OCHOBHOI
po3nuoBayvem; AOiSNbHOCTI 3 chapmakoHarnagy.
no 1 dpnakoHy B
navi
275. | NIPALUETAM- po3uuH ans TOBAPUCTBO YkpaiHa TOBAPUCTBO 3 YkpaiHa BHECEHHS 3MiH 0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHU 3a He UA/7498/01/01
340POB'A iH’ekuiii, 200 3 OBMEXEHOHO | TMny - AgMiHiCTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa peyenmom | nidssieae
mr/ma, no 5 mn B OBMEXEHOIO BIANOBIAANBHI HaliMeHyBaHHs Ta/abo agpecu MicLa NPOBafXXEHHS
amnyrni; no 10 BIANOBIAANBH CTHO [iSNbHOCTI BUpOo6OHMKa/iMnopTepa roToBoro
amnys y KapTOHHil ICTHO «KOPMNOPAUJIA nNiKapcbKoro 3acoby, BKYAUM Ai/TbHULI BUNYCKY
Kopobui; no5mne | «KOPMOPAUIA «300POB'A» cepii abo micue NpoBefeHHsI KOHTPOJIHO AKOCTI.
amnyni; no 5 «300POB'Ax» (misnbHiCTb, 3a AKy BignoBigae BUpo6GHMK/iMmopTep,
amnyn y énictepi; BK/1HOHAKOUM BUMYCK cepiid) - 3MiHa HaliMeHyBaHHS
no 2 6nictepn B BMPOOHMKA rOTOBOTO JliKapCbKOro 3acoby 3
KapTOHHIl ToBapuncTBa 3 06MEXEHOI0 BiAMOBIAA/ILHICTIO
Kopo6bui; no 10 mn «®apmaLeBTUYHa KoMMaHis «340poB’a» Ha
B amnyni; no 5 abo TOBAPVCTBO 3 OBMEXXEHOIO
no 10 amnyny BIANOBIAANBHICTHO «KOPMOPALLIA
KapTOHHI KopooLli «3[0POB’A». Agpeca BUPOGHUYOT AiNbHULI Ta BC
BMPOGHUYI onepavii 3a/mMwarTbCs HE3MIHHUMU.
3MiHU BHECEHO B po34in "BUpPOBHNMK" B IHCTPYKL O
AN MeAMYHOro 3acToCyBaHHA LWOAO 3MiHW Ha3BK
BMPOGHMKA Ta K HACNIAOK - Y TEKCT MapKyBaHHS
YNaKOBKW fliKapCbKoro 3acoby.
276. | NIPUOOKCUHY | po3uuH ans TOBAPVCTBO YkpaiHa TOBAPUNCTBO 3 Ykpaina BHECEHHS 3MiH [j0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHK 3a He UA/8736/01/01
FAPOXNOPUA, | iH'ekuin, 50 mr/mn; 3 OBMEXXEHOR | TMNy - AGMIHICTpPaTUBHI 3MiHW. 3MiHa peyenmom nionseae
-300POB'A no 1 mn B amnyni; OBMEXXEHOR BIAMOBIOANBHI HalimeHyBaHHs Ta/abo agpecu MicLs NPoBafXeHHS
no 10 amnyny BIANOBIAATbH CTHO LisiNbHOCTI BUpo6HUKa/iMnopTepa rotoBoro
KapTOHHI KOpoOL;j ICTHO «KOPMOPALIA NiKapcbKoro 3acoby, BKAOYAKUM Ai/TbHULi BUNYCKY
3 neperopoakamu; «KOPMNOPAUIA «300POB’A» cepii abo micue NpoBeAeHHST KOHTPOJIHO SKOCTI.
no 1 mn B amnyni; «3[0POB’A» (misnbHICTb, 3a SAKy BignoBigae BUpoOHUK/iMnopTep,
no 5 amnyny BK/IOYAK0UM BUMYCK Cepiil) 3MiHa HaliMeHyBaHHS
6nicTepi; no 2 BMPOGHMKa NikapcbKoro 3acoby 3 ToBapucTsa 3
6nictepu B 06MeXeHOI0 BiANOBIAANbHICTIO «PapmaLeBTUYHa
KapTOHHIf KoMnaHis «340poB’'s» Ha TOBAPUCTBO 3
Kopob6ui; no 1 mn B OBMEXXEHOO BIAMOBIJANBHICTIO
amnyni; no 10 «KOPTMOPALIA «300POB'A». Agpeca BUPOGHNYOT
amnyn y 6nictepi; AinbHULI Ta BCi BUPOOHMYI onepawii 3anmwarTbes
no 1 6nictepy B He3MiHHUMW. 3MiHW BHECEHO B iHCTPYKL,itO 415
KapTOHHI KopooLli MeAMYHOro 3aCTOCYBaHHSA NMikapCbKoro 3acoby y
po3ain «Bvpo6HWK» 3 BiANOBIAHMMY 3MiHaMK Y
TEKCTi MapKyBaHHS YNakoBKW Nikapcbkoro 3acoby
277. | NIPOHE® po3ynH ans Mictpan Kenitan AHrnis BEM lnau CaH. Be TypeyunHa BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaviiiHnx maTepianis: 3a UA/20748/01/02
iHdysii, 100 MeHemKMeHT Tik. A.C. TEXHIYHOT MoMWIIKKM gonyuwleHoi B MKA 13 peyenmom
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Ne Hassa ®dopma sunycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka 3asaBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, nocsioYyeHHs1
yrnakoska)
Mmr/mn; no 4 mn Nimiten (3aTBepaxeHi Hakaszom MO3 YkpaiHu Big,
(400 mr) a6o 8 mn 28.01.2025 Ne 171).
(800 mr) y 3aTtBeppxeHo MKA N3:
chnakoHi; no 1 METOAN KOHTPO/IO
hnaKkoHy B KINbKICHE BU3HAYEHHSA — IBYNPO®EHY
KapTOHHI nauui
BrnpobyBaHunii po3ymH. 1 Mn 3paska 3BaxyoTb Yy
MipHYy k0N6y 06’eMoM 50 M/, PO3UYNHATL Y 2 MN
aueToHITpUy, A0BOAATL 40 MITKM PyXOMOO (hasolo.
OTpuMaHuii po3unH inbTpyoTb Yepes 0,45 mkm RC
¢inbTp (Clbuprofen: 0,200 mr/mn).
MponoHoBaHo MKA N13:
METOAWN KOHTPOJO
KINbKICHE BU3HAYEHHSA — IBYNPO®EHY
BrnpobyBaHunii po3ymH. 1 Mn 3paska 3BaxyoTb Yy
MipHY k0N6y 06’eMoM 50 M/, PO3UYNHAOTL Y 2 MN
aueToHITpUy, A0BOAATL A0 MITKM PyXOMOK (hasolo.
5 M1 pO34MHY NOMILLAKTb Y MipHY k0n6y 06’emom 50
M/ Ta 4OBOAATL [0 MITKM PyXOMOIO (hasoto.
OTpuMmaHnii po3unH iNbTpytoTb Yepes 0,45 mkm RC
inbTp (Clbuprofen: 0,200 mr/mn).
278. | NNATU®PINIH- PO34mMH 4na TOBAPUNCTBO Ykpaina TOBAPUCTBO 3 YkpaiHa BHECEHHS 3MiH 40 peeCcTpaLiiHNX MaTepiasis: 3MiHK 3a He UA/7976/01/01
340POB'A iH'ekuin, 2 mr/mn, 3 OBMEXEHOHO | Tuny - AAMiHICTpPaTVBHI 3MiHK. 3MiHa peyenmom | nionsizae
no 1 mn B amnyni; OBMEXXEHOIO BIANOBIAANBHI HaliMeHyBaHHs1 Ta/abo agpecu MicLs NPOBaXEHHS
no 5 amnyny BIANOBIAA/IBH CTHO AisNbHOCTI BUpOOHMKa/iMnopTepa roToBoro
6nicTepi; no 2 ICTHO «KOPTOPALIIA NiKapCcbKOro 3aco6y, BKIOYAKUN [i/TbHULL BAMYCKY
6nictepu B «KOPMNOPAULJIA «300POB'A» cepii abo MicLie NpoBefeHHS KOHTPOJIHO AKOCTI.
KapTOHHIl «30POB’'A» (aisnbHICTb, 3a AKy Bignosigae BUpobHuK/imnopTep,
Kopob6ui; no 1 mn B BK/IOUAOUM BUMYCK cepiii). 3MiHa HaliMeHyBaHHS
amnyni; no 10 BMPOGHMKA NiKapcbKoro 3acoby 3 ToBapucTBa 3
amnyn y 6nictepi; 06MeXeHo10 BignoBifasibHICTIO «PapmaLeBTuYHa
no 1 6nictepy B KomnaHis «3gopos’sa» Ha TOBAPUCTBO 3
KapTOHHiiA OBMEXXEHOHO BIAMOBIAANIBHICTHO
Kopob6ui; no 1 mn B «KOPTMOPALIA «300POB'A». Agpeca BUPOGHMNYOT
amnyrni; no 10 AinbHULI Ta BCi BUPOOHUYI onepawii 3anmwaioTbes
amnys y KapTOHHil He3MiHHUMW. 3MiHW BHECEHO B po34in "BupobHuK" B
Kopoo6Lji 3 IHCTPYKLUi0 415 MeANYHOT0 3acTOCYBaHHS LLOAO
neperopogkamm 3MiHN Ha3BW BUPOGHMKA Ta K HACNIgOK - Y TEKCT
MapKyBaHHS yNakoBKV NikapcbKoro 3acoby.
279. | NPIOPUKC™ | niocpinizat ans nakcoCmiTKns Benuka nakcoCwmiTKnsiiH Benbrisi/ BHECEHHS 3MiH 40 pPeeCTpaLiliHNX MaTepiasis: 3MiHK 3a UA/13694/01/01
PRIORIX™ pO34nHYy AN nH Ekcnopt BpuTaHis Bionogxikans PpaHuia/ | Tuny - 3MiHu 3 akocTi. A®Il. KoHTposib AdL. 3miHa y peyenmom
KOMBIHOBAH iH'ekyil; 1 Nimiten C.A., Benbris Cnony4eHi mMeTogax BunpobysaHHa APl abo BUXigHOroO
A BAKUMHA MOHO/Z030BWi (KoHTponb AKocTi LWratn marepiany/npomiKHOro NPOAYKTy/peareHTy, Lo
Aana chnakoH (1 posa) 3 PO3YMHHKKA B Amepukn/ BMKOPWCTOBYETLCA Y NpoLieci BUpo6HuuTBa AdI
MPO®IIAKTUK | niodinizatom y amnynax 2-x fos, ITania (iHWi 3miHM y MeTogax BUNpobyBaHHA (BK/ItOYa0UN
N KOPY, KOMMNAEKTI 3 BUNYCK cepiit 3aMiHy abo gonoBHeHHsS) A®I abo
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Ne Hassa ®dopma sunycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka 3asaBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, nocsioYyeHHs1
yrnakoska)

ENIAEMIYHOI PO3UYNHHWKOM PO34MHHMKA B BUXiAHOrO/NPOMIXHOro NPoAykKTy). 3MiHa MeToay

O NAPOTUTY (Boga ans amnynax ans 1-i TecTyBaHHS Bipycy NapoTuTy A5 NoKasHuka

TA KPACHYXWU | iH'ekuiin) y Ta 2-x fo3 1a CTepusbHiCTb MiKOM/1a3Mu, a came- 3MiHa MeToay
nonepeaHLo wnpuuax. Bunyck KyNbTUBYBaHHS 3 BHYTPILLHLOI METOAVKM BUPOGHUKA
HanoBHeHOMY cepii rotoBoro (in-house) Ha meTog, onucaxuii y EP (EP 2.6.7
Lwnpuui Ta ABoMa NpoayKTy); Mycoplasmas).
rofikamu B nakcoCmiTKnAiiH
KapTOHHilA Bionogxikans,
Kopo6ui; 100 ®paHuisa
MOHOZ030BMX (1 (MapkyBaHHs Ta
[03a) pNakoHiB 3 nakyBaHHsi
niodpinizatom y roTOBOrO
KOMnNAekTi 3 NpPOAYKTY,
PO3UYNHHIKOM MapKyBaHHs Ta
(sopa ans nakyBaHHS
iH'ekuil) B PO34MHHMKA B
amnynax Ne 100 B wnpuuax);

OKpeMili ynakoBLyj;
1 MynbTUA030BUIA
dnakoH (2 posn) 3
niodpinizatom y
KOMM/IEKTi 3
PO3UYNHHIKOM
(Boga ans
iH'ekuiit) B amnyni;
no 100 wrykK
dhnakoHiB Ta
amnyn B OKPeMUX
KOopobkax

nakcoCmiTKnAiiH
Bionopxikans
C.A., benebris
(MapkyBaHHA Ta
nakyBaHHs
roTOBOrO
NPOAYKTY,
KOHTPO/b AKOCTI
roTOBOrO
NPOAYKTY.
KOHTpOsb SIKOCTI
PO3UMHHKKA ANA
1-i Ta 2-x go3 Ta
Lnpuruax.
MapkyBaHHA Ta
nakyBaHHS
PO3YMHHKKA ANA
1-i Ta 2-x fo3 Ta
wnpuuax); Kopikca
KopnopeiiwH a6a
nakcoCmiTKNAiiH
BakumHs,
CnonyuyeHi Wratn
AMepnku
(PopmyBaHHs,
HanoBHEHHA Ta
nioghinizauis
BakUuHK); digia
dapmacbioTivi
C.n.A,, lTanis
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n/n

Hassa
JliKapcbK0O20
3acoby

Popma sBUMYCKY
(nikapcbka
¢opma,
yrnakoska)

3asaBHUK

Kpaina
3asiBHUKa

Bupo6Huk

KpaiHa
BUPOBGHUKa

PeecmpayjiliHa npoyedypa

Ymosu
Bionycky

Peknam
yBaHHS1

Homep
peecmpayiliHo2o
nocsioYyeHHs

(PopmyBaHHS,
HarnoBHEHHS,
niodpinizauis

BaKLMHW.

Brpo6HuUTBO
pO34MHHVKA B

amnynax,

MapKyBaHHS Ta

nakyBaHHs

pO34YMHHVKA B

amnynax,
KOHTPO/Tb AKOCTI
pO34YMHHMKA B
amnynax);
fendpapm Typ,
PpaHuis
(Bupo6HuuTBO
pO34MHHVKA B
amnynax gna 1-i
Ta 2-x 0os,
MapKyBaHHA Ta
nakyBaHHs
PO34MHHMKA B
amnynax gna 1-i
Ta 2-x 0os,

KOHTPO/Ib AKOCTI

pO34MHHVKA B
amnynax gna 1-i
Ta 2-x fo3);
KataneHt
Benpxiym,
Benbrisa

(Bupo6HuuTBO
pO34YMHHMKA B

Lnpuuax,
KOHTPO/Tb AKOCTI
pO34YMHHMKA B
wnpuuax); Acnex
Hotp-Aam-[e-
BoHaBinb,
®paHuisa
(Bupo6HuuTBO
pO34YMHHMKA B
Lnpuuax,

KOHTPO/Tb AKOCTI

pO34YMHHMKA B
Lwnpuuax)
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Ne Hassa ®dopma sunycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka 3asaBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, nocsioYyeHHs1
yrnakoska)
280. | NPIOPUKC™ | niogpinizat Ana nakcoCmiTKns Benuka nakcoCmiTKnAiiH Benebrisi/ BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLiiiHix maTepianis: 3MiHW 3a UA/13694/01/01
PRIORIX™ pOo34nHY AN H Excnopt BputaHis Bionogxikans ®paHuia/ | Tuny - 3miHn 3 akocTi. A®I. KoHTponb A®L. 3miHa y peyenmom
KOMBIHOBAH iH'ekuin; 1 NimiTen C.A., benbrig; CronyyeHi mMeToAax BUNpobyBaHHs AD| abo BMXigHOro
A BAKUVHA MOHO/1030BMiA (KoHTponb AkocTi LWratn mMartepiany/npomiKHOro NpoayKTy/peareHTy, Wo
ansa dnakoH (1 gosa) 3 PO34MHHMKA B Amepukun/ BMKOPUCTOBYETLCA Y NpoLieci BUpobHuuTea AdI
MPO®INTAKTUK | niodinizatom y amnynax 2-x gos, ITanisa (He3HauHi 3MiHN y 3aTBEpPKEHNX MEeTOoAaX
N KOPY, KOMMNNEKTI 3 BUMYCK Cepiit BMNPO6YBaHHS)
ENIAEMIYHOI PO3UYNHHUKOM PO34YMHHVKa B BHeceHHs 3MiH fo p. 3.2.S.2.2 Onuc BUPOGHNYOTro
O NAPOTUTY (Boga ans amnynax gna 1-i npovecy Ta /ioro KOHTPOJI, a came: 3amiHa
TA KPACHYXU iH'ekuin) y Ta 2-x 0o3 1a iCHytOUMX MOGINIbHNX pe3epByapiB 3 HepXasitouol
nonepegHL0 wnpuuax. Bunyck CTasli, L0 BUKOPUCTOBYIOTLCA [/19 BUPOOHULITBA
HanoBHEHOMY cepii rotToBoro XXMBOTO aTeHynoBaHOro MOHOBAJIEHTHOIO Npenapary
wnpuui Ta ggoma npoaykTy); Bipycy KpacHyxv Ha AinbHuui Baspi (Benbris) Ha
rofikamv B rnakcoCmiTKNAiiH 3MiLLyBaU1bHi MiLLKKX (TEXHONOrIA 3aKpPUTOI
KapTOHHIf Bionogxikans, oaHopasoBoi cuctemu (SUS)) ans nigBuLLeHHs
Kopo6ui; 100 PpaHuis 6e3nekn onepartopis. 3anponoHoBaHe OHOBJ/IEHHS
MOHOZ030BMX (1 (MapkyBaHHS Ta He CTOCYETbCS XOLHUX 3MiH Y BUPOOHULITBI. Takox,
[03a) o1akoHIB 3 nakyBaHHs BHECEHHS pefaKuiiiHuX 3MiH B po3gin 3.2.5.2.2.
niocpinizaTom y roToBOro
KOMMEKTI 3 NpPOAYKTY,
PO3UYNHHVIKOM MapKyBaHHS Ta
(Bopa ans nakyBaHHs
iH'eKLi) B PO34MHHMKA B
amnynax Ne 100 B wnpuuax);

OKpeMili ynakoBLyj;
1 MynbTUA030BUIA
donakoH (2 go3n) 3
niocpinizaTom y
KOMMEKTI 3
PO3UYNHHVIKOM
(Bopa ansa
iH'eKUilA) B amnyni;
no 100 wryK
hnakoHiB Ta
amnys B OKpemumx
Kopob6kax

nakcoCmiTKnAiiH
Bionogxikans
C.A., benbrisi
(MapkyBaHHs Ta
naxkyBaHHs
roToBOro
NpOAYKTY,
KOHTPO/Ib AKOCTI
roToBOro
NPOAYKTY.
KoHTposnb akocTi
PO3YMHHVIKA ANS
1-i Ta 2-x go3 Ta
Lnpuuax.
MapkyBaHHs Ta
nakyBaHHs
PO34YnHHVKa ANs
1-i Ta 2-x go3 Ta
wnpuuax);
Kopikca
KopnopeiiwH g6a
nakcoCmiTKnAiiH
BakunHs,
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Ne Hassa ®dopma sunycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6Huk KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka 3asaBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, nocsioYyeHHs1
yrnakoska)
CnonyuyeHi Wratn

AMepnku
(PopmyBaHHs,
HanoBHEHHA Ta

niodghinizauis

BakLyHN);

digia
PapmachbHoTivi
C.n.A,, Itanis
(PopmyBaHHS,
HarnoBHEHHS,
niodpinizauis

BaKLHW.
Brpo6HuLUTBO
PO34MHHVKA B

amnynax,
MapKyBaHHS Ta

nakyBaHHS
PO34MHHVKA B
amnynax,
KOHTPO/b AKOCTI
PO34MHHVKA B
amnynax);
Jendpapm Typ,

PpaHuis
(Bupo6HuyTBO
PO34MHHVKA B

amnynax gna 1-i
Ta 2-x 0os,
MapKyBaHHS Ta
nakyBaHHs
PO34MHHMKA B
amnynax gna 1-i
Ta 2-x 0os,
KOHTPO/Ib AKOCTI
PO34MHHVKA B
amnynax gna 1-i
Ta 2-x fo3);
KataneHt
Benpxiym,
Benebris
(Bupo6HuuTBO
PO34MHHVKA B
Lnpuuax,
KOHTPO/Tb AKOCTI
PO34MHHVKA B

Lwnpuuax);
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Ne Hassa ®dopma sunycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka 3asaBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, nocsioYyeHHs1
yrnakoska)
AcneH HoTtp-dam-
[e-BoHaBine,
®paHuis
(BMpo6HULTBO
PO34MHHVKA B
wnpuuax,
KOHTPO/b AKOCTI
PO34MHHVKA B
Lnpruax)
281. | NPIOPUKC- niogpinizoBaHuii nakcoCmiTKns Benuka nakcoCmiTKnsiiH Benbrisi/ BHECEHHS 3MiH [j0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHK 3a UA/16549/01/01
TETPA NMOPOLLOK A/1A nH Exkcnopt BputaHis Bionogxikans PpaHLin | Tuny - 3miHn 3 akocTi. A®I. KoHTponb A®L. 3miHa y peyenmom
KOMBIHOBAH iH'exuili; 1 dpnakoH NimiTen C.A., benbris MeToAax BUNpobyBaHHS AD| abo BMXigHOro
A BAKUVHA 3 NOPOLLKOM Y (Bunyck cepii mMartepiany/npomiKHOro NpoayKTy/peareHTy, LWo
Aana KOMMIEKTI 3 roToBOro BMKOPMCTOBYETLCA Y NpoLieci BUpo6HuuTea AdI
MPO®ITAKTUK | po3unHHUKOM NpPoAYKTY, BUMYCK (iHWi 3MiHM y MeToaax BUNPoOyBaHHSA (BK/IOYAKOUM
1 KOPY, (Boga ansa cepiii po34nHHKKa 3amiHy abo fonoBHeHHA) A®| a6o
EMNIAEMIYHOI iH'ekuii) no 0,5 mn B amnynax Ta BMXIAHOrO/NPOMIXXHOr0 NPoAyKTy) 3MiHa meToay
O NAPOTUTY, (1 poza) y wnpuuax); TecTyBaHHS Bipycy NapoTuTy A/1s1 NoKasHMKa
KPACHYXU TA nonepegHL0 nakcoCmiTKnsiiH CTepunbHICTb MiKONaasMu, a came- 3miHa MeToay
BITPAHOI HanoBHEHOMY Bionogxikans, KyNbTUBYBaHHS 3 BHYTPILUHbOI METOANKN BUPOOHUKA
BICMW, XXUBA wnpudi (y ®paHuia (in-house) Ha meTog, onucaHuin y EP (EP 2.6.7
ATEHYNOBAH KOMMNNEKTi 3 ABOMA (MapkyBaHHs Ta Mycoplasmas).
A ronkamun abo 6e3 naxkyBaHHs
ronok) abo y PO34YMHHMKA B
amnynax y amnynax.
BaKyyMHiil MapkyBaHHA Ta
CTepUbHIiA nakyBaHHs
ynakosLij; no 1 PO34MHHVKA B
BaKyyMHiil Lwnpuuax.
CTepUbHINA MapkyBaHHs Ta
ynakoBLji y nakyBaHHs
KapTOHHIl roToBOro
Kopo6ui; 1 hnakoH NpoayKTy);

3 MOPOLLKOM Y

FnakcoCmiTKNnsiiiH

KOMMNAEKTi 3 Bionogxikans
PO3UYNHHUKOM C.A., benbris
(Boga ansa (PopmyBaHHS,
iH'ekuiii) no 0,5 mn HanoBHEHHA Ta
(1 poza) y niodpinizauis
nonepeaHLo BaKLHW.
HanoBHEHOMY MapkyBaHHs Ta
wnpuui y nakyBaHHS
BaKyyMHifi roToBOro
CTEpPUbHINA NPOAYKTY.
ynakosui; no 1 KoHTponb skocTi
BaKyyMHifi roToBOro
CTEpPUIIbHIN NPOAYKTY.
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Ne Hassa ®dopma sunycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6Huk KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka 3asaBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, nocsioYyeHHs1
yrnakoska)

ynakoBLj y MapkyBaHHsA Ta

KapTOHHilA naxkyBaHHs

Kopo6ui; 1 chnakoH PO34YMHHMKA B

3 MOPOLLKOM Y Lnpuuax Ta

KOMMNAEKTi 3 amMnynax.

PO3UYNHHVIKOM KoHTponb skocTi

(Bopa ans PO34MHHVKA B

iH'ekw;jid) no 0,5 mn
(1 posa) B amnyni
Y BaKyyMHili
CTEePUIbHINA
ynakosuj; no 1
BaKyyMHiii
CTEePUIbHINA
ynakoBLj y
KapTOHHI KopooLii

Lwnpuuax Ta
amnynax); digia
dapmacbioTivi
C.n.A,, ITanis
(PopmyBaHHs,
HanoBHEHHS,
nioghinizauis
BaKLHW,
BMPOGHMLITBO
PO34MHHVKA B
amnynax,
MapKyBaHHS Ta
nakyBaHHs
PO34MHHVKA B
amnynax,
KOHTPO/Ib AKOCTI
PO34MHHVKA B
amnynax (3a
BMHSATKOM TECTIB
Po3uunHHicTb Ta
loeHTudpikavis
HaTpilo));
fendpapm Typ,
PpaHuis
(Bupo6HuuTBO
PO34MHHVKA B
amnynax,
MapKyBaHHs Ta
nakyBaHHS
PO34MHHVKA B
amnynax,
KOHTPO/Tb AKOCTI
PO34MHHVKA B
amnynax);
KataneHt
Benpxiym,
Benbrisa
(Bupo6HuuTBO
PO34MHHVKA B
Lwnpuuax,
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Ne Hassa ®dopma sunycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka 3asaBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, nocsioYyeHHs1
yrnakoska)
KOHTPO/b AKOCTI
PO34MHHMKA B
wnpuuax); Acnex
Hotp-Aam-[e-
BoHaginb,
®paHuisa
(BMpo6HULTBO
PO34MHHMKA B
wnpuuax,
KOHTPO/b AKOCTI
PO34YMHHMKA B
Lnpruax)
282. | NPIOPUKC- niogpinizoBaHuii nakcoCmiTKns Benuka nakcoCmiTKnsiiH Benbrisi/ BHECEHHS 3MiH [j0 peecTpaLiiiHux MmaTepiasis: 3MiHu 3a UA/16549/01/01
TETPA NMOPOLLOK A/1A nH Exkcnopt BputaHis Bionogxikans PpaHuia/ | Tuny - 3miHn 3 akocTi. A®I. KoHTponb A®L. 3miHa y peyenmom
KOMBIHOBAH iH’exuili; 1 dhnakoH NimiTen C.A., benbris ITanis MeToAax BUNpobyBaHHS AD| abo BMXigHOro
A BAKUVHA 3 NOPOLLKOM Y (Bunyck cepii mMartepiany/npomiKHOro NPoAayKTy/peareHTy, LWo
Aana KOMMIEKTI 3 roToBOro BMKOPVCTOBYETLCA Y NpoLieci BupobHuuTea AdI
MPO®PINAKTUK | pO3YUMHHUKOM NPOAYKTY, BUMYCK (He3HauHi 3MiHN y 3aTBEpPKEHNX MeToAax
N KOPY, (Boga ansa cepiii po34nHHKKa BUNPOBYBaHHS)
ENIAEMIYHOI iH'ekuiii) no 0,5 mn B amnynax ta BHeceHHs 3MiH go p. 3.2.S.2.2 Onuc BUPOGHMYOro
O NAPOTUTY, (1 poza) y wnpuuax); npovecy Ta /ioro KOHTPOJI, a came: 3amiHa
KPACHYXU TA nonepeaHL0 nakcoCmiTKnsiiH iCHYt0UMX MOGINBHUX pe3epByapiB 3 HePXaBitoyol
BITPAHOI HanoBHEHOMY Bionogxikans, cTani, Wo BMKOPUCTOBYOTLCA A4/151 BUPOOHMLUTBA
BICNn, XXMUBA wnpudi (y ®paHuisa XXMBOTO aTeHyioBaHOr0 MOHOB&J/IEHTHOTO Npenapary
ATEHYNOBAH KOMMNNEKTi 3 ABOMA (MapkyBaHHs Ta Bipycy KpacHyxu Ha ainbHuui Baspi (Benbris) Ha
A ronkamun abo 6e3 nakyBaHHs 3MiLLyBaUIbHi MiLLKK (TEXHOMOTIS 3aKPUTOI
ronok) abo y PO34YMHHMKA B oaHopasoBoi cuctemu (SUS)) Ans nigBuLLeHHs
amnynax y amnynax. 6e3neky onepatopis. 3anponoHoBaHe OHOB/IEHHS
BaKyyMHiil MapkyBaHHA Ta He CTOCYETbCSH XOAHUX 3MiH Y BUPOOHULITBI. Takox,
CTepUbHINA nakyBaHHs BHECEHHS pefaKuiiiHuX 3MiH B po3gin 3.2.5.2.2.
ynakosLij; no 1 PO34MHHVKA B
BaKyyMHiil Lwnpuuax.
CTepUIbHIiA MapkyBaHHs Ta
ynakoBLji y nakyBaHHs
KapTOHHIl roToBOro
Kopob6ui; 1 chakoH NpoayKTy);

3 MOPOLLKOM Y

FnakcoCmiTKNnsiiiH

KOMMNAEKTi 3 Bionogxikans
PO3YNHHUKOM C.A., benbris
(Boga ansa (PopmyBaHHS,
iH'ekuiii) no 0,5 mn HanoBHEHHA Ta
(1 poza) y niodpinizauis
nonepeaHLo BaKLHW.
HanoBHEHOMY MapkyBaHHs Ta
wnpuui y nakyBaHHS
BaKyyMHifi roToBOro
CTEpPUIIbHIN NPOAYKTY.
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Ne Hassa ®dopma sunycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6Huk KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka 3asaBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, nocsioYyeHHs1
yrnakoska)

ynakosLi; no 1 KOHTpOsb SIKOCTI

BaKyyMHiii roTOBOro

CTepUIbHIiA NpoAyKTY.

ynakoBLj y MapkyBaHHsA Ta

KapTOHHilA naxkyBaHHs

Kopo6ui; 1 chakoH PO34YMHHMKA B

3 MOPOLLKOM Y Lnpuuax Ta

KOMMNEKTi 3 amMnynax.

PO3UYNHHVIKOM KoHTponb skocTi

(Bopa ans PO34MHHVKA B

iH'eku;jid) no 0,5 mn
(1 posa) B amnyni
Y BaKyyMHili
CTEePUIbHINA
ynakosui; no 1
BaKyyMHiii
CTEePUIbHINA
ynakoBLj y
KapTOHHI KopooLli

Lwnpuuax Ta
amnynax); digia
dapmacbioTivi
C.n.A,, ITanisa
(PopmyBaHHs,
HanoBHEHHS,
niodghinizauis
BaKLHW,
BMPOGHMLITBO
PO34MHHVKA B
amnynax,
MapKyBaHHS Ta
nakyBaHHs
PO34MHHVKA B
amnynax,
KOHTPO/Ib AKOCTI
PO34MHHVKA B
amnynax (3a
BMHSITKOM TECTIB
Po3uunHHicTb Ta
loeHTundpikavis
HaTpilo));
Jendpapm Typ,
PpaHuis
(Bupo6HuuTBO
PO34MHHVKA B
amnynax,
MapKyBaHHS Ta
nakyBaHHS
PO34MHHVKA B
amnynax,
KOHTPO/Tb AKOCTI
PO34MHHVKA B
amnynax);
KataneHt
Benpxiym,
Benebris
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Ne Hassa ®dopma sunycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka 3asaBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, nocsioYyeHHs1
yrnakoska)
(BMpo6HULTBO
PO34MHHMKA B
wnpuuax,
KOHTPO/b AKOCTI
PO34MHHMKA B
wnpuuax); Acnex
Hotp-Aam-[e-
BoHaginb,
®paHuisa
(BMpo6HULTBO
PO34YMHHMKA B
wnpuuax,
KOHTPO/b AKOCTI
PO34MHHMKA B
Lnpruax)
283. | NPOOEKC po34nH ons My6niuHe YkpaiHa My6niyHe Ykpaina BHECEHHS 3MiH [j0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHK 3a He UA/17892/01/01
iH'ekuin, 50 mr/2 akuioHepHe akuioHepHe | TMny - 3MiHK Woao 6e3nekn/edeKTUBHOCTI Ta peyenmom nionseae
M1; N0 2 MN B TOBapWCTBO TOBapUCTBO thapmakoHarnsgy. 3MiHa y KopoTkili XxapakTepucTui
amnyni, no 5 "HaykoBo- "HaykoBo- niKkapcbKoro 3acoby, TeKCTi MapKyBaHHSA Ta
amnyn y kaceTi, no BMPOGHNUNIA BMPOGHUYNI IHCTPYKLi 4159 MeAUYHOro 3acTocyBaHHS Ha niacTasi
1 kaceTi B nauui LeHTp LieHTp perynsipHo OHOB/IIOBAHOTO 3BITY 3 6e3nekn
"BopLyariBcbkuii "BopLyariscbKuii nikapcbkoro 3acoby, abo gocnimpkeHb 3 6e3neku
XiMiKo- XiMiKO- 3acTOoCyBaHHS MikapCcbKoro 3acoby B
hapmaLeBTUYHN thapmaueBTUYHWIA nicnsapeecTpauiiinii nepiod, abo sk pesynbTtar
 3aBog" 3aBog" OLLiHKM 3BITY 3 AOCAiMKEeHb, NpOBEeAEHNX BIiANOBIAHO
[0 nnaxy negiatpuyHnx gocnimxersb (PIP) (3miHy
Y3rO[KEHO 3 KOMMNETEHTHUM YNOBHOBaXKEHNM
opraHom)
3MiHN BHECEHO A0 IHCTPYKLIT 415 MeanyHOro
3aCTOCYBaHHS NiKapCcbKoro 3acoby A0 po3ainis
"Oco6nmBOCTI 3acTocyBaHHA" Ta "Mo6IYHI peakuii”
BiAMNOBIAHO 4,0 OHOB/EHOT iHChopMaL,ii Wwoao 6e3nekn
3aCcTOCyBaHHS Ailo40i pevoBVHN. BBeAeHHS 3MiH
NpoTSArom 6 MicsLiB MiCNs 3aTBEPAYKEHHS.
284. | MPOCTAAP Karncynm m'ski no €Bpo Maiidkep IHAis Onis IHAiA BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHu 3a He UA/20492/01/01
0,5 mr; no 10 MpaiisiT Nimiteq dapmacaiieHc | Tuny - 3miHK Woao 6e3nekn/edpeKTNBHOCTI Ta peyenmom | nidsisieae
Kancyn y énictepi; NimiTen hapmakoHarnsgy. 3miHa y KopoTkili xapakTepucTuui

no 3 6nictepu B
KapTOHHI KopooLli

nNikapcbKoro 3acoby, TEKCTI MapKyBaHHA Ta
IHCTPYKUII 418 Me4UYHOro 3aCTOCyBaHHA Ha nigcTasi
perynsipHo OHOB/IOBAHOTO 3BITY 3 6e3neku
NikapcbKkoro 3acoby, abo gocnigpkeHb 3 6e3neku
3acToCyBaHHS Nikapcbkoro 3acoby B
nicnsipeecTpauiliHnii nepios, abo sk pesynbTar
OL|iHKM 3BITY 3 AOCHiHKEHb, MPOBEAEHNX BiAMNOBIAHO
[0 nnaxy negiatpuyHux gocnigpkeHs (PIP) (3MiHy
Y3rO[)KEHO 3 KOMMNETEHTHUM YNOBHOBaXKEHNM
opraHom) 3MiHM BHECEHO [0 iHCTPYKLIT Ans
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Ne Hassa ®dopma sunycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka 3asaBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, nocsioYyeHHs1
yrnakoska)
MeAMYHOro 3acTOCYBaHHS NikapcbKoro 3acoby B
po3gin "OcobnmnBOCTI 3aCcTOCyBaHHA" BifNOBIAHO [0
OHOB/IEHOT iHhopMaUii 3 6e3nekn Ailo4oi peYOBUHM.
BBefeHHs 3MiH NpOTAroM 6-Tu MicAUiB nicns
3aTBepMKEHHSA. 3MiHKM | TUNy - AgMIHICTpaTUBHI
3MiHW. 3MiHa HaliMeHyBaHHA Ta/abo agpecu micus
NpoBapKeHHSA AisIbHOCTI BUpoOHUKa/imnopTepa
rOTOBOrO /iKapCbKOro 3acoby, BKIYaoun AiflbHUL
BWMYCKy cepii abo MicLe NpoBeAEeHHS KOHTPO/THO
AKOCTI. (AiSNIbHICTB, 3a SKy BiAnosigae
BMPOGHMK/iMMOPTEp, BKIOYAOUN BUMYCK CEPIid)
3miHa Ha3Bu BUpo6HUKa /13 BignoBigaibHOro 3a
NOBHWIA LMK BUPOGHULTBA. BUpo6HUYa ginbHuus,
ajpeca Ta yci BApoOHUYi onepavii 3anuwarTbes
He3MiHHUMK. [iloya pefakuis:
Onis Xenckep, IHAis / Olive Healthcare, India
MponoHoBaHa pegakuis: Onis ®apmacaiieHc
Nimiteq, IHais / Olive Pharmascience Limited, India.
3MiHV BHECEHO [0 iHCTPYKLIT AN MeANYHOro
3aCTOCYBaHHA NikapcbKoro 3acoby B po3gin
"Brnpo6HMK", 3 BignoBigHUMY 3mMiHamu go n. 11
TEKCTY MapKyBaHHS BTOPMHHOT yNakoBku Ta Ao n. 5
TEeKCTY MapKyBaHHs NEPBMHHOT YNakoBKW
nikapcbKoro 3acoby. BBegeHHs 3MiH NpoTArom 6-11
MicALiB Nicnsa 3aTBepPAKEHHS.
285. | NYNbMOJIOP® | nmopowok ans TOB «MoBi YkpaiHa CaBa Xenckea IHgis/ BHECEHHS 3MiH 40 pPeeCTpaLiliHNX MaTepiasis: 3MiHK 6e3 UA/10378/01/01
OpasibHOI Xenc» NTa, IHais; YropumHa | TNy - 3MiHK 3 AKOCTi. FOTOBWIA Nikapcbkuii 3aci6. peyenma
cycneHsii; 1 Megiton KOHTPO/Ib rOTOBOrO NiKapcbkoro 3acoby. 3miHa y
nnsawka 3 dapmacbtoTikan MeTo4ax BUNPObYyBaHHSA rOTOBOTO JliKapCbKOro
MOPOLLKOM AnS N1g., YropwyHa 3aco0y (He3HauHa 3MiHa y 3aTBepXeHNX MmeTodax
npuroTyBaHHs 60 BUNPOBYBaHHSA). 3MiHV 3 METOI KOPEKTHOTO
M a6o 100 mn BMKNAAEHHS ONUCY NPUrOTyBaHHA BUNPOGYBaHOro
cycneHsii pasom 3 po34MHy Ta hopMy/ po3paxyHkis B MeTOAax
MipHUM 3aCc060M KOHTPONIO AKOCTI: "KinbKicHe BU3HAYEHHS Ailo4nX
Ha Kpuveyui 3 peyoBuH", "KinibKicHe BU3HAYEHHS HATpilo 6eH3oaTy",
nonieTuneHy B "KinbkicHe BU3HAYEHHS HaTpilo MeTabicynbdiTy" Ta
KapTOHHIl "CynpoBigHi foMiLLKu"
ynaKkoBLi
286. | PAHITUANH TabneTku, BKpUTI TOBAPWCTBO YkpaiHa BCi cTagii Ykpaina BHECEHHS 3MiH 0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHu 3a He UA/3676/01/01
nNiBKOBOKO 3 BUPOBHMLTBA, | TMNy - AgMiHICTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa peyenmom | nidssieae
060/10HKOI0, NO OBMEXEHOIO KOHTPO/b SKOCTI, HaliMeHyBaHHs Ta/abo agpecu MicLsa NPoBafXEHHS
150 mr; no 10 BIANOBIAA/IBH BUNYCK cepil: [iSnbHOCTI BUpOo6OHUKa/iMnopTepa roToBoro
Tabnetok y ICTHO TOBAPUNCTBO 3 nNiKapcbKoro 3acoby, BKIOUAUM Ai/TbHULI BUNYCKY
6nictepi; no 1 a6o | «KOPMOPAULIA OBMEXEHOIO cepii abo micue NpoBefeHHsI KOHTPOJIHO SKOCTI.
2 6nictepu B «300POB’A» BIANOBIAANBHI (pisnbHiCTL, 3a AKy BiAnNoBigae BUPOBGHMK/iMNopTep,
KapTOHHIi CTHO BK/IHOUAK0UM BUMYCK cepiii) 3MiHa HaliMeHyBaHHs

Kopo6Li; no 20

«KOPTTOPALIIA

BMPOGHMKA /iKapcbKoro 3acoby 3 ToBapucTea 3
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Ne Hassa ®dopma sunycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka 3asaBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, nocsioYyeHHs1
yrnakoska)
Tabnetok y «300POB'A», 06MeXeHoI0 BifnoBifasibHICTIO «PapMaLeBTUYHa
6nicTepi; no 1 Ykpaina; KoMmnaHis «310poB’'sa» Ha TOBAPUCTBO 3
6nictepy B BCi cTagii OBME)XEHOH BIANOBIAANBHICTHO
KapTOHHI KopooLli BUPOGHULTBA, «KOPTOPALIA «300POB'A». Agpeca BUPOGHNYOT
KOHTPONb AKOCTI, AinbHULI Ta BCi BUPOOHMYI onepawii 3anmwaioTbes
BWMNYCK Cepii: HE3MiHHUMMW. 3MiHU BHECEHO B IHCTPYKLilO AN
ToBapnCcTBO 3 MeAMYHOro 3acTOCyBaHHA /ikapCbKoro 3acoby y
obmexeHoro po3ainu «BMpobHUk» Ta «MicLe3HaxomKeHHs
BiANOBIAA/IbHICTIO BMPOGHMKA Ta agpeca MicLs NPOBaXeHHS Moro
"PAPMEKC LiSNIbHOCTI» LWOoA0 3MiHW HaliMeHyBaHHS BUPOOHNKA.
reym:, BignoBigHi 3MiHN BHECEHO B TEKCT MapKyBaHHS
YKpaiHa yNaKoOBKM fiKapCbKoro 3acooby.
287. | PAHITUOWNH- TabneTku, BKPUTI TOBAPVCTBO YkpaiHa BCi cTagii Ykpaina BHECEHHS 3MiH [j0 peecTpaLiiiHux MmaTepiasis: 3MiHu 3a He UA/10560/01/01
340POB'A nAiBKOBOO 3 BMPOGHMLTBA, | Tuny - AgMiHICTpPaTWBHI 3MiHK. 3MiHa peyenmom | nionsi2ae
POPTE 060/10HKOI0, NO OBMEXXEHOIO KOHTPO/b AKOCTI, HaliMeHyBaHHs Ta/abo agpecu MicLs NPoBamXeHHS
300 wmr; no 10 BIANOBIAAIbH BUNYCK cepil: LisiNbHOCTI BUpo6BHUKa/iMnopTepa rotoBoro
Tabnetok y ICTHO TOBAPWCTBO 3 NiKapCcbKoro 3acoby, BKIOYAKUN Ai/TbHNL BUMYCKY
6nicTtepi; no 1 a6o | «KOPMOPAUIA OBMEXEHOIO cepii abo micue NpoBefeHHSI KOHTPOJTIO SKOCTI.
2 6nictepu B «30POB’A» BIANOBIAANBHI (aisnbHiCTb, 3a Ky Bignosigae BUPOGHUK/iMMIopTep,
KapTOHHI KOpo6Lii CTHO BK/IOYAI0UM BUMYCK cepili). 3MiHa HallMeHyBaHHS
«KOPTOPALIA BMPOGHMKA NikapcbKoro 3acoby 3 ToBapucTsa 3
«300POB'A», 06MeXeHot0 BifnoBifasibHICTIO «PapMaLeBTUYHa
YkpaiHa; KoMnaHis «340poB’'s» Ha TOBAPUCTBO 3
BCi cTagii OBMEXXEHOIO BIAMOBIAA/IBHICTIO
BUPOGHMLTBA, «KOPTMOPALIA «300POB'A». Agpeca BUPOGHNYOT
KOHTPO/b AKOCTI, AinbHULI Ta BCi BUPOOHMYI onepawii 3anmwarTbes
BWMYCK Cepii: HE3MiHHUMMW. 3MiHU BHECEHO B IHCTPYKLilO AN
ToBapucTBO 3 MeAMYHOro 3aCTOCyBaHHA /TikapCbKoro 3acoby y
obmexeHor po3ainu «BupobHuk» Ta «MicLe3HaxomkeHHs
BiANOBIAA/IbHICTIO BMPOGHMKA Ta agpeca MicLs NpoBaXeHHs Moro
"PAPMEKC LiSNIbHOCTI» 040 3MiHM HaliMeHyBaHHS BUPOOHNKA.
reymn:, BignoBigHi 3MiHN BHECEHO B TEKCT MapKyBaHHS
YKpaiHa YNaKOBKW fliKapCbKoro 3acoby.
288. | PAYHATUH- TabneTku, BKPUTI TOBAPVCTBO YkpaiHa TOBAPUNCTBO 3 Ykpaina BHECEHHS 3MiH [j0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHK 3a He UA/5425/01/01
340POB'A 060/10HKOI0, N0 2 3 OBMEXEHOIO | Tuny - AgMiHICTpaTWBHI 3MiHK. 3MiHa peyenmom | nionsi2ae
mr; no 10 OBMEXXEHOR BIAMOBIOANBHI HalimeHyBaHHs Ta/abo agpecu MicLs NPoBafXeHHS
Tabnetoky BIANOBIAATbH CTHO LisiNbHOCTI BUpo6HUKa/iMnopTepa rotoBoro
6nictepax; no 10 ICTHO «KOPTOPALIIA NiKapCcbKoro 3acoby, BKIOHAKUN Ai/TbHNL BUMYCKY
Tabnetok y «KOPMNOPAUIA «300POB'A» cepii abo micue NpoBefeHHS KOHTPOJIHO SKOCTI.
6nictepi; no 1 a6o «3[0POB’A» (misnbHICTb, 3a SKy BignoBigae BUpo6OHUK/iMnopTep,

no 5, a6o no 10
6nictepiB y
KapTOHHIi
Kopob6ui; no 20
Tabnetok y
6nictepi; no 1
6nictepy B

BK/IOYA0UM BUMYCK cepili). 3MiHa HaliMeHyBaHHS
BMPOGHMKa MikapcbKoro 3acoby 3 ToBapucTea 3
06MeXeHo10 BifgnoBifasibHICTIO «PapmaLeBTUYHa
KoMnaHis «340poB’'s» Ha TOBAPUCTBO 3
OBMEXXEHOIO BIAMNOBIAANBHICTHO
«KOPTMOPALIA «300POB'A». Agpeca BUPOGHUYOT
AinbHUUI Ta BCi BUPOOHMYI onepauii 3annwaiTbes
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Ne Hassa ®dopma sunycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka 3asaBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, nocsioYyeHHs1
yrnakoska)
KapTOHHI KopooLli He3MiHHUMW. 3MiHW BHECEHO B po34in "BupobHuK" B
IHCTPYKLi0 415 MeANYHOTo 3acTOCYBaHHS LLOAO
3MiHN Ha3BW BUPOGHMKA Ta K HACMIOK - Y TEKCT
MapKyBaHHS yNakoBKv NikapcbKoro 3acoby.
289. | PEMAHTAAWH- | Ta6netku no 0,05 MPAT YkpaiHa MPAT YKkpaina BHECEHHS 3MiH 40 peeCcTpaLiiHNX MaTepiasis: 3MiHK 6e3 He UA/5426/01/01
KP r; no 10 TabneTok "XIMOAPM3AB "XIMGAPM3ABO | Tuny - 3miHK Woao 6e3nekn/edpeKTBHOCTI Ta peyenma nionsizae
y 6nicTepi; no 2 Of "4YEPBOHA [ "4EPBOHA hapmakoHarnsgy. 3MiHu y KOpoTKili XxapakTepucTui
6nicTepu B nayu;j 3 3IPKA" 3IPKA" nNikapcbKoro 3acoby, TEKCTI MapKyBaHHA Ta
KapToHYy IHCTPYKLUT 4719 MeANYHOro 3acTOCyBaHHSA
reHepuYHUX/ribpuaHNX/6iIoNoAIGHMX NiKapCbKUX
3ac06iB nicns BHECEHHS TiEl caMoi 3MiHM Ha
pedhepeHTHWIT Npenapar (3mMiHa He NnoTpebye
HaJaHHSA XOAHUX HOBUX AOAATKOBMX AaHUX). 3MiHU
BHECEHO A0 IHCTPYKLiT 418 MeanyHoro
3acTocyBaHHS NiKapcbKoro 3acoby Ao po3ainis:
"apmakoTepaneBTMyHa rpyna’, "dapmakonorivHi
BnactmeocTi" ,"lMoka3aHHs", "MpoTunokasaHHs",
"B3aemogis 3 iHWMMM flikapcbkumu 3acobamm Ta
iHWi BMAW B3aemogiin”, "OcobmBocTi
3acTocyBaHHS", "3acTOCyBaHHS y Nepiog BariTHOCTI
abo rogyBaHHSA rpyaa0”, "34aTHicTb BIIMBATU HA
LWBMAKICTb peakLii Npn kepyBaHHi aBTOTPaHCMOPTOM
abo iHWyMKn mexaHiamamn”, "Cnocib 3acTocyBaHHSA
Ta gosun", "Oitn", "Mepeno3sysaHHs", "MoBiYHi
peaxuii” BignoBigHO A0 pedepeHTHOro Nikapcbkoro
3acoby Pemagip, Tabnetku.
BBefeHHs1 3MiH NpoTArom 3-x MicsLiB nicns
3aTBEPMAXKEHHS
290. | PUBO®PNABIHY | kpucTaniyHuii AT "®apmak” Ykpaina XAPMEH IHAiA BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHu - UA/20156/01/01
HATPIIO NOPOLLIOK ®IHOXEM | TMny - 3miHK 3 AkocTi. CepTudpikart
DOCDAT (cybeTaHuin) y NIMITELA. BignosigHocTI/IE-cepTudpikat BignosigHoCTi
MAPAT noABiliHNX €Bponeiicbki hapmakonei/moHorpadii. MogaHHA
nosieTuNeHoBMX HOBOro abo OHOB/IEHOr0 cepTudikaTa BifgnoBigHOCTI
naketax gns abo BUNy4YeHHs cepTucpikata BiANOBIAHOCTI
hapmaLeBTUYHOro €sponelicbkin hapmakonei: ana A®l; gns BuxigHoro
3acToCyBaHHS marepiany/peareHTy/NPoOMKHOIO NPOAYKTY, WO

BMKOPUCTOBYIOTLCA Y BUPOOHMUTBI API; ana
[O0MOMDKHOT peyoBMHY (cepTuddikaTt BifgnoBigHOCTI
€Bponeiicbkili hapmakonei) - OHOBNEHWi
cepTudikaT Bif y)e 3aTBepAXeHOro BUPoOHUKa -
noAaHHA OHOBMIEHOTO cepTudikaTa BifnoBiAHOCTI
€Bponeiicbkii hapmakonei Ne CEP 2010-254-Rev
02 (3atBeppxeHo: R1-CEP-2010-254-Rev 01) ans
A®| pubochnasiHy HaTpito chocchart rigpar Bif Bxe
3aTBepxeHoro BupobHnka XAPMEH ®IHOXEM
NIMITEL,, IHgis/ HARMAN FINOCHEM LIMITED.,
India. B pamkax oHoBneHoro CEP Big6ynacb 3MiHa
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Ha3su A®I BignoBigHO A0 MoHorpagii Riboflavin
sodium phosphate hydrate EP (3aTBepxeHo:
Prb6ochnasiHy HaTpito dhocchaT; 3anponoHOBaHO:
PunbodnasiHy HaTpito chocdpar rigpar). 3miHa 3a
po34inom «YnakoBka» -npuBefeHo 40 BUMOT
BMpo6HMKa CEP (3aTBepmxeHo: «Y noABiiHMX
nonieTVNeHOBMX NakeTax 3 cuikarenesmm
ocyLlyBayeM, BKIAAEHNX B a/IIOMIHIEBMIA NaKeT, SKWIA
BK/1af,al0Tb B KAPTOHHY 604Ky ab0 y NoABiliHMX
nonieTVNeHoOBMX NakeTax 3 cuikarenesmum
ocyLlyBayeM BKIaJEHNX B KAPTOHHY GOUKY Ym
roopoBaHy KOpobKy; 3abe3neyeHi eTMKeTKamu.»;
3anpornoHoBaHo: «Y NoABIHMX NONIETUIEHOBUX
nakeTax, BKNafeHVX y NOTPIiHI namiHOBaHi
aIlOMIHIEBI MaKeTN 3 OCyLlyBa4yem MK HMMU,
BK/afleHNX Y KapTOHHY abo nonieTuneHoBy 60uKy.»).
Bigbynuce 3miHm B cneuudikadii Ta metogax
KoHTponto A®I. 3miHa B agpeci BUpo6Huka AdI
(3aTBepmkeHo: XAPMEH ®IHOXEM NTA./MnoT Ne
E-9, E-7, E-8 MIAIC YukanTtaHa, AypaHrabag,
AypaHrabag 431006 Maxapawitpa CTeinT,
IHois/HARMAN FINOCHEM LTD./Plot No. E-9, E-7,
E-8, MIDC Chikalthana, Aurangabad Aurangabad
431006 Maharashtra state, India. 3anponoHoBaHo:
XAPMEH ®IHOXEM NIMITEA./MnoT Ne E-7, E-8, E-
9 1a E-53 M.I1.4.C, IHgacTpian Epia YukantaHa
IHpin-431 006 UxaTtpanati CambxamxiHarap,
Maxapawtpa/HARMAN FINOCHEM LIMITED./Plot
No. E-7, E-8, E-9 & E-53 M.I.D.C. Industrial Area
Chikalthana India-431 006 Chhatrapati
Sambhajinagar, Maharashtra). 3miHu | Tuny - 3miHn
3 AKocTi. CepTudikar signosigHocTi/lE-cepTucikat
BiANOBIAHOCTI EBpONEeCchkil
thapmakonei/MoHorpadii. MogaHHsA HoBOro abo
OHOBJ/IEHOrO cepTudpikaTa BignoBsigHOCTIi abo
BW/TyYEHHS cepTudikaTta BifgnoBigHOCTI
€Bponelicbkiin hapmakonei: ana A®l; ans BuxigHoro
marepiany/peareHTy/npoMikHOro NpPoAyKTy, Lo
BUKOPVCTOBYIOTbCS y BUPOOHWLTBI ADI; ans
[0MOMDKHOT peyoBUHU (cepTudikar BignoBigHOCTI
€Bponeiicbkiii hapmakonei) - OHoBNeHUiA
cepTudikaT Bif yxe 3aTBepXeHOro BUpoOHWKa -
noJaHHA OHOB/IEHOro cepTudpikarta BiANOBIAHOCTI
€sponeiicbkiii hapmakonei Ne CEP 2010-254-Rev
03 ona Ad®l pubodnasiHy HaTpito chocdoar rigpar Big
BXe 3aTBepaKeHoro BupobHuka XAPMEH
PIHOXEM NIMITEL., IHaisyHARMAN FINOCHEM
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LIMITED., India
291. | PUB'AYUN kancysm no 500 TOB «TeBa YkpaiHa AT YropwmHa BHECEHHS 3MiH 40 peecTpaLiiHnX MaTepiasis: 3MiHK 6e3 UA/6681/01/01
XXUP-TEBA mr; no 10 kancyn 'y YkpaiHa» dapmaueBTUYHWI | Tuny - 3miHK Woao 6e3nekn/edpeKTBHOCTI Ta peyenma
6nictepi; no 7 abo 3aBoj Tesa thapmakoHarnagy (iHwi 3mMiHn). OHOBNEHO TEKCT
9 6nicTepiB y MapKyBaHHs NepBuHHOI (N. 2, 3, 4, 5, 6) Ta
KapTOHHI KopooLi BTOPUHHOI (M. 2, 5, 11, 12, 17) ynakoBKX NikapCbKoro
3aco6y Ta 3p06/1eHO HE3HAYHI pefakUiliHi NpaBku No
TEKCTYy MapKyBaHHs. BBefeHHs 3MiH npoTsarom 6-u
MicsiLiB nic/1s 3aTBepAKEHHS.
292. | PUNPOHAT Kancysnu Teepgi no TOB «YOPN[, YkpaiHa yopna TypeyunHa BHECEHHS 3MiH [j0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHK 3a UA/18295/01/01
500 wmr; no 15 MEANLINH» MEAVLUWH 1N1AY | Tuny - 3miHK Woao 6e3nekn/edpekTBHOCTI Ta peyenmom
Karncyn y énicrepi; CAH. BE TIOX. thapmakoHarnsgy. BHeceHHs abo 3miHa(1) ao
no 4 6nictepun y A.LL. 3060B'A3aHb Ta YMOB BUJaui peecTpadiiiHoro
KapTOHHI KOpo6Lii noceigYeHHs, BkNtoyaroun Mnax ynpasniHHA
pu3nkamm (3acToCyBaHHA TEKCTY, AKWIA NOTOKEHNT
3 KOMMNETEHTHUM OpraHoMm)
3aABHMKOM HaJaHO OHOBMeHWi MNnaH ynpasiHHA
pu3nkamm Bepcisa 3.0
3MiHM BHECEHO [10 YaCTUH:
| «3aranbHa iHthopmaLis npo nikapcbkuii (i) 3acio
(3acobu)»
VI «Pe3tome nnaHy ynpasniHHA pusnkamm»
VIl «Qogatkun» (goaatok 8)
Y 3B’A3KY 3 Ha4aHHSAM OHOBJ/IEHHOI YHihiKOBaHOI
Bepcii MYP ans /13 PunpoHart y hopmax BUNycKy
Kancynm TBepai Ta po3ynH AN iH'eKLi.
Pestome MnaHy ynpaBniHHA pu3nkamu Bepcis 3.0
[ofa€eTbes.
293. | PUNPOHAT pO34nH gns TOB «YOPN[, Ykpaina yopna TypeyunHa BHECEHHS 3MiH 40 peecTpauiiHnX MmaTepiasiiB: 3MiHK 3a UA/20838/01/01
iH'ekyin, 100 MEANLNH» MEOAVUWH 1N1AY | Tuny - 3miHK Woao 6e3nekn/edpeKTNBHOCTI Ta peyernmom
Mmr/mn; no 5 mny CAH. BE TIX. thapmakoHarnagy. BHeceHHss abo 3miHa(u) o
CKISHIA amnyni; A.LL. 3000B'A3aHb Ta YMOB BMAavi peecTpaujiiiHoro
no 5 amnyn B nocBig4YeHHs, BkIoYatoun MnaH ynpaeniHHA
KOHTYpHIlA pu3nkamm (3acToCyBaHHA TEKCTY, KW NOrOAKeHNI
YapyHKOBIi 3 KOMMETEHTHUM OpraHom). 3asiBHVKOM HafaHo
ynakosLi; rno 2 OHOBJ/IEHUIA MnaH ynpaBniHHA pu3nkamu Bepcis 3.0
KOHTYpHiI 3MiHN BHECEHO [0 YacTuH: | «3arasibHa iHhopmauis
YapyHKOBI npo nikapcbkui (i) 3acié (3acobu)» VI «Pestome
ynakoBkn B nnaHy ynpasniHHA pusukamm» VIl «dogatkm»
KapTOHHiA Kopo6Lyi (mopatok 8) y 38'A3Ky 3 HafaHHAM OHOB/IEHHOI
yHichikoBaHoi Bepcii MYP ansa /13 PunpoHar y
dhopmax BUNYyCKy Kancynv TBepai Ta po3unH ans
iH'eKUili. Pe3tome MnaHy ynpasniHHA pusukamu
Bepcia 3.0 goJaeTbCs.
294. | PULMHOBA 0is opasibHa no MPAT YkpaiHa BiANOBiAaIbHMI 3a Ykpaina BHECEHHS 3MiH [j0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHK 6e3 UA/9198/01/01
oniqa 30ra6ono 100 r "PITOPAPM" BUPOBHMLTBO, | TMny - 3MiHK Woao 6e3nekn/edeKTUBHOCTI Ta peyernma
y dprrakoHax nepBrHHE papmakoHarnsigy. BeegeHHs abo 3miHM ao
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nakyBaHHS, y3arasibHeHUX JaHnx npo cuctemy hapmakoHarnsgy
KOHTPO/Ib AKOCTI (BBEAEHHSA Y3araslbHEHUX AaHWX NP0 cucTemy
Ta BUNyCK cepii: hapmakoHarnsgy, 3miHa ynoBHOBaXeHOi 0cobu,
MPAT BiANOBIAA/IbHOI 3a 34iiCHEHHSA hapmakoHarnsgy;
«PITOPAPM>», KOHTaKTHOI 0co6u 3 thapmMakoHarnsgy 3asBHMKa 415
YkpaiHa; 3AjiicHeHHs chapmakoHarnsay B YkpaiHi, KO0 BOHA
BiANOBiAaIbHMI 3a BigMiHHa Bif, yNOBHOBaXeEHOI 0co6u, BignoBiganbHOI
BMPOGHULITBO, 3a 34iliCHEHHA dhapmakoHarnsgy (Bkaovaun
nepBuHHe KOHTaKTHi flaHi) Ta/abo 3MiHM y pO3MilLieHHI MacTep-
nakyBaHHs Ta (paiina cuctemu chapmakoHarnsay). 3MiHa
KOHTPONb AKOCTI: KOHTaKTHUX AaHWX YyNOBHOBaXKEHOI 0CObY 3asBHIKa,
TOB "®apma BiANOBIAA/IbHOI 32 34iiCHEHH:A hapmakoHarnsagy;
Yepkac", YkpaiHa; 3MiHa MiCLLe3HaxXoMKEHHs1 MacTep-ghaiina cuctemm
BiiNOBIfaNbHWIA 32 thapmakoHarnsgy; 3miHa micus 34ilicHEHHS OCHOBHOI
BUWMYCK Cepii, He LOiSNbHOCTI 3 chapmakoHarnagy.
BK/THOHAI0UM
KOHTPO/b/BMNPOGY
BaHHS cepii: MPAT
"®ITOPAPM",
YKpaiHa
295. | POAKKYTAH® kancynuv no 20 wmr; YEMNNADAPM LLiBeruapi KeTteneHt HimeuunHa BHECEHHS 3MiH 0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHU 3a UA/2865/01/01
no 10 kancyny LLBeiiy M6X A [xepmaHi | TMny - 3MiHK Woao 6e3nekn/edekTUBHOCTI Ta peyenmom
6nicTepi, no 3 E6epbax Mm6X, hapmakoHarnsgy. 3miHa yacToT Ta/abo TepmiHiB
6nictepu B HimeuunHa NoAaHHsA perysisipHO OHOBJTIOBAHUX 3BITiB 3 6e3nekn
KapTOHHI KopooLli (BMpo6HULITBO nikapcbknx 3acobiB. 3MiHM y 4aCcTOTi Ta AaTax
Hepo3dghacoBaHOl nofaHHsA perynsipHo OHOB/IIOBAHOIO 3BiTY 3 6Ge3NeKu.
npoaykKuii, [itoua pepakuis: Yactota nogaHHsA perynsipHo
nepBuHHE Ta OHOB/tOBAHOIO 3BITY 3 6e3nekn 18 micAuis. KiHueBa
BTOPVHHE Aarta ans BkMoYeHHs gaHux o PO3b — 06.11.2025
nakyBaHHs, p. JaTta nogaHHs — 04.02.2026 p. NponoHoBaHa
BUNPOBYBaHHSA pepakuis: Yactota nogaHHa perynspHo
KOHTPOSIO SIKOCTI, OHOB/OBAHOTO 3BITY 3 6e3nekn 1 pik. KiHueBa gata
BUMYCK cepii); 0N BKNOYeHHA faHnx o PO3B — 06.05.2025 p.
lenita AT, [ara nogaHHa — 15.07.2025 p. PekomeHg0BaHo [0
HimeuunHa 3aTBEPMKEHHS BIANOBIAHO A0 NEPIOANYHOCTI
(BunpobyBaHHsA NoAaHHsA perysiipHO OHOBJIIOBAHUX 3BITiB 3 6e3nekn
KOHTPOJIH0 SIKOCTI) nikapcbknx 3acobis y €C.
296. | POAKKYTAH® kancynu no 10 wr; YEMNNADAPM LLIseliapi KeTeneHt HimeuunHa BHECEHHS 3MiH 40 PEECTpaLiliHNX MaTepiasiB: 3MiHK 3a UA/2865/01/02
no 10 kancyny LLBeiiy M6X A [xepmaHi | Tuny - 3miHK Woao 6e3nekn/edheKTNBHOCTI Ta peyenmom
6nictepi, no 3 E6epbax M6X, hapmakoHarnagy. 3miHa 4actoT Ta/abo TepMiHIB
6nictepu B HimeuunHa NoAaHHA perynsipHo OHOBJ/IIOBAHKX 3BITiB 3 6e3nekn
KapTOHHI KopooLli (Bupo6HuuTBO nikapcbkux 3aco6iB. 3MiHM y YacToTi Ta garax
Hepo3dhacoBaHoi noJaHHA perynsapHoO OHOB/IIOBAHOIO 3BITY 3 6e3neKu.
npoaykuii, [itoya pepakuis: Yactota nogaHHsA perynspHo
nepBuHHE Ta OHOB/IHOBAHOrO 3BITY 3 6e3nekn 18 micayis. KiHueBa
BTOPUHHE Jara ans BkioyeHHa gaHnx o PO3b — 06.11.2025

nakyBaHHs,

p. fata nogaHHs — 04.02.2026 p. NponoHoBaHa
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BUNPOOYBaHHSA pepakuis: Yactota nogaHHa perynspHo
KOHTPOHO SIKOCTI, OHOB/OBAHOTO 3BITY 3 6e3nekn 1 pik. KiHueBa gata
BUMYCK cepii); 0N BKNOYeHHA faHux o PO3b — 06.05.2025 p.
lenita AT, [ara nogaHHa — 15.07.2025 p. PekomeHz0BaHo 10
HimeuunHa 3aTBEPKEHHS BIANOBIAHO A0 NEPIOANYHOCTI
(BunpobyBaHHsA NOAAaHHSA PerysisipHO OHOBJTIOBAHUX 3BITiB 3 6e3nekn
KOHTPOJIH0 SIKOCTI) nikapcbkux 3acobiB y EC.
297. | POSACTUH® TabneTku, BKpUTI MIKPO NNABC IHAis MIKPO NNABC IHAis BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHu 3a UA/18322/01/01
NNiBKOBOKO NIMITEL NIMITEL | Tuny - 3miHK Woao 6e3nekn/edpeKTBHOCTI Ta peyenmom
060/10HKO10, M0 5 thapmakoHarnsagy. BeefeHHs abo 3miHn fo
mr, no 10 y3arasibHeHVX AaHnx npo cuctemy hapmakoHarnsgy
TabneTok y (BBEAEHHSA y3araslbHEHNX AaHUX NPo cucTemy
6nictepi; no 3 thapmakoHarnagy, 3MiHa yrnoBHOBaXXeHO! ocobu,
6nictepu B BiANOBIAA/IbHOI 3a 34iiCHEHHA dhapmakoHarnagy;
KOpOoO6Li 3 KapTOHY KOHTaKTHOI 0Co6u 3 hapMakoHarnsay 3asiBHVKa 415
3ajiicHeHHs chapMmakoHarnsay B YkpaiHi, K0 BOHA
BiAMIHHa Bif YNOBHOB&XeHOi 0c06M, BiANOBIAA/IbHOI
3a 3pjlicHeHHs hapmakoHarnsgy (Bkoyak4n
KOHTaKTHI iaHi) Ta/abo 3MiHM Y pO3MiLLEHHI MacTep-
thaiina cuctemu thapmakoHarnsgy). 3miHa
KOHTaKTHUX AaHVX YyNOBHOBaXKEHOI 0COOM 3asBHUKA,
BignoBigasibHOI 3a hapmakoHarnsg. 3miHa
KOHTaKTHUX JaHWUX KOHTaKTHOI 0CO6M 3as1BHMKA,
BiNOBiAA/IbHOI 32 hapMakoHarnsg B YkpaiHi.
298. | PO3ACTUH® TabneTku, BKPUTI MIKPO NNABC IHAis MIKPO NABC IHais BHECEHHS 3MiH [j0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHK 3a UA/18322/01/02
NNiBKOBOKO NIMITEL, NIMITEL, | TMny - 3MiHKM Woao 6e3nekn/edeKTUBHOCTI Ta peyenmom
060n0HKot0, Mo 10 dhapmakoHarnsgy. BeefeHHsa abo 3miHn fo
mr, no 10 y3arasibHeHUX JaHnx npo cucTemy hapmakoHarnsgy
Tabnetok y (BBEAEHHSA Y3araslbHEHUX AaHWX MPO cucTemy
6nicTepi; no 3 hapmakoHarnsgy, 3miHa ynoBHOBaXeHOi 0coou,
6nictepu B BiANOBIAA/IbHOI 3a 34iliCHEHH:A hapmakoHarnsay;
KOpOO6Li 3 KapTOHY KOHTaKTHOI 0co6u 3 thapMakoHarnsgy 3asiBHMKa 415
3AificHeHHs chapmakoHarnsay B YKpaiHi, K0 BOHA
BigMiHHa Bif, yNOBHOBaXeEHOI 0co6y, BignoBiganbHOI
3a 3fjiicHeHHs hapmakoHarnagy (Bkioyarun
KOHTaKTHi flaHi) Ta/abo 3MiHM y pO3MilLieHHi MacTep-
(paiina cuctemu chapmakoHarnsgy). 3MiHa
KOHTaKTHMX AaHWUX YNOBHOBaXXEHOI 0COOM 3asiBHUKA,
BignoBigasIbHOI 3a hapmakoHarnsag. 3miHa
KOHTaKTHUX AaHMX KOHTaKTHOT 0CO6Y 3asBHYKA,
BiANOBiAaNbHOI 3a thapmakoHarnsg B YKpaiHi.
299. | PO3ACTUH® TabneTku, BKpUTI MIKPO NABC IHAis MIKPO NABC IHais BHECEHHS 3MiH [j0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHK 3a UA/18322/01/03
nNiBKOBOIO NIMITEL, NIMITEL, | TMny - 3MiHK Woao 6e3nekn/edpekTUBHOCTI Ta peyenmom

060/10HKO10, No 20
mr, no 10
Tabnetok y
6nicTepi; no 3

hapmakoHarnsigy. BeegeHHs abo 3miHn go
y3ara/ibHeHUX JaHnX Npo cucTemy chapmakoHarnsgy
(BBEAEHHS Y3ara/IbHEHUX AaHWX NP0 CUCTEMY
dhapmakoHarasgy, 3MiHa yNnoBHOBaXXEHOT 0cobu,
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6nictepu B BiANOBIAA/IbHOI 3a 34iiCHEHHSA hapmakoHarnsgy;
KOpOoO6Li 3 KapTOHY KOHTaKTHOI 0co6u 3 thapmMakoHarnsgy 3asBHMKa 415
3AjiicHeHHs chapmakoHarnsay B YkpaiHi, KO0 BOHA
BigMiHHa Bif, yNOBHOBaXeEHOI 0co6y, BignoBiganbHOI
3a 34iliCHEHHA dhapmakoHarnsgy (Bkaovaun
KOHTaKTHi flaHi) Ta/abo 3MiHM y pO3MilLieHHI MacTep-
(paiina cuctemu chapmakoHarnsay). 3miHa
KOHTaKTHUX faHWX YNOBHOBaXXEHOI 0COOM 3asBHUKA,
BiAMNOBIAa/IbHOI 3a hapmakoHarnag. 3miHa
KOHTaKTHUX AaHVX KOHTaKTHOT 0CO6Y 3asBHYMKA,
BiANOBiAa1bHOI 3a (hapmakoHarnsg B YKpaiHi.
300. | POSBACTUH® TabneTku, BKpUTI MIKPO NNABC IHgis MIKPO NNABC IHAjs BHECEHHS 3MiH 0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHu 3a UA/18322/01/04
NNiBKOBOKO NIMITEL NIMITEL | TMny - 3MiHK Woao 6e3nekn/edekTUBHOCTI Ta peyenmom
060/10HKOI0, MO 40 thapmakoHarnagy. BeegeHHs abo 3miHn oo
mr, no 10 y3ara/ibHeHUX JaHnX npo cuctemy papmakoHarnsgy
TabneTok y (BBEAEHHS y3araslbHEHVX AaHUX NPo cucTemy
6nicTepi; no 3 hapmakoHarnsgy, 3miHa ynoBHOBaXeHOi 0cobu,
6nictepu B BiANOBIAA/IbHOI 32 34iiCHEHHSA dhapmakoHarnsgy;
KOpobLi 3 KapTOHY KOHTaKTHOT 0CO6U 3 chapMakoHarnsay 3asBHuKa A/
3fificHeHHs thapmakoHarnsagy B YkpaiHi, KO BOHA
BiAMiHHa BiJ YNOBHOBaXeHOi 0co6M, BiANOBIAA/IbHOI
3a 3[jlicHeHHs hapMakoHarnsay (BkiYakun
KOHTaKTHI AaHi) Ta/abo 3MiHM Y PO3MILLEHHI MacTep-
thaiina cuctemu hapmakoHarnsgy). 3miHa
KOHTaKTHUX AaHVX YNOBHOBaXeHOI 0CO6M 3asBHUKA,
BiANOBIAa/IbHOI 3a hapmakoHarnsag. 3miHa
KOHTaKTHUX AaHVX KOHTaKTHOT 0CO6Y 3asBHYKA,
BiANOBiAa/IbHOT 38 hapmakoHarnsg B YkpaiHi.
301. | PO3YBACTAT TabneTku, BKpUTI Aypo6iHao IHAis AypobiHgo ®apma IHAiA BHECEHHS 3MiH [J0 peecTpavljiiiHuX maTepianis: MiHu | 3a He UA/14580/01/01
NH- NNiBKOBOKO dapwma J/I14 NimiTea- FOHIT VII TMny - AgMiHICTpaT1BHI 3MiHW. 3MiHa Ha3Bun peyenmom | niosisieae
AYPOBIHAO 06010HKO10, no 10 NiKapcbKoro 3acooby.
mr; no 10 3MiHa Ha3Bw flikapcbkoro 3acoby. 3ATBEP)KEHO:
Tabnetok y PO®ACT (ROFAST). 3AMNMPOIMNMOHOBAHO:
6nictepi; no 3 PO3YBACTATWVH-AYPOBIHAO (ROSUVASTATIN-
6nictepu B AUROBINDO). TepMiH BBEAEHHS 3MiH NpOTArom 6
KapPTOHHI Kopobui MiCSLIB MiCNs 3aTBEPAKEHHS.
302. | PO3YBACTAT TabneTku, BKpUTI Aypo6iHao IHAis AypobiHao ®apma IHAis BHECEHHS 3MiH 10 peeCTpaLiiHnx maTepianis: MiHu | 3a He UA/14580/01/02
NH- NNiBKOBOKO dapwma JITg NimiTea- HOHIT VII TMny - AGMIHICTPATUBHI 3MiHW. 3MiHa Ha3BW peyenmom | niossieae
AYPOBIHAO 060/10HKOI0, MO 20 nikapcbKoro 3acooby.
mr; no 10 3MiHa Ha3Bw nikapcbkoro 3acoby. 3ATBEP)KEHO:
Tabnetok y PO®ACT (ROFAST). 3AMNMPOIMNMOHOBAHO:
6nictepi; no 3 PO3YBACTATWVH-AYPOBIHAO (ROSUVASTATIN-
6nictepu B AUROBINDO). TepMiH BBeA€HHSA 3MiH NPOTArom 6
KapPTOHHI Kopobui MicsILiB Mic/1s 3aTBePAKEHHS.
303. | POTALE® NOPOLLOK A/1A TOB "YOPN[, YkpaiHa dapmaBixH CaH. TypeyunHa BHECEHHS 3MiH [j0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHK 3a UA/14808/01/01
pO34nHY AN MEOMLUNH" Be Tigx. A.LL. | Tuny - 3miHK Wwoao 6e3nekn/edekTBHOCTI Ta peyenmom

iH'ekujin no 1 r; 10

hapmakoHarnsigy. BHeceHHsi abo 3miHa(n) Ao
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Ne Hassa ®dopma sunycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka 3asaBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, nocsioYyeHHs1
yrnakoska)
CK/ISIHUX (p/1aKOHIB 3060B'A3aHb Ta YMOB Buavi peecTpadiiHoro
3 MOPOLLKOM Y noceigYeHHs, BKNtoYaroun Mnax ynpasniHHA
KapTOHHIl pu3ukamm (iHWi 3mMiHK). 3aABHUKOM HagaHo
Kopo6bui; 1 OHOBJIEHWIA MnaH ynpaBniHHA pu3nkamm Bepcis 2.0.
CKNAHUIA hNakoH 3 3MiHN BHECEHO [0 YaCTuH:
MOPOLLKOM Y | «3aranbHa iHdhopmavis»
KOMMNNeKTi 3 1 Il «CreundikaLis 3 6e3nekn»
amnysot Il «MnaH 3 chapmakoHarnsagy»,
pO3unHHYKKa (BoAa V «3axoau 3 MiHiMi3auii pu3vkiB»,
ONs iH ekuiin) no VI «Pe3tome nnaHy ynpasniHHA pyu3nkamm»
10 M y KapTOHHiiA VIl «lopatkv» (Jofatok 8) y 38’A3Ky 3 OHOB/IEHHAM
Kopob6ui; 1 cneuudikauii 3 6e3neku Ailo4oi peyoBuHN
CKNsIHWI hnakoH 3 LedTpiakcoHy BiANOBIAHO [0 aKTyaslbHOT
NOPOLLIKOM Y pedhepeHTHOI iHthopMmaL,ii Npo BaXKNMBI pU3NKM Ta
KomnnekTi 3 1 3ax04u WoAo ynpasniHHA HUMK. Pestome Mnaxy
amnysnoto ynpaBsniHHA pu3nkamu Bepcis 2.0 4ofaeTbes.
PO34MHHYMKa
(po3umH nigokainy
rigpoxnopugy 1
%) no 3,5 mny
KapPTOHHI Kopobui
304. | POTALE® NOPOLLOK A/1A TOB "YOPN[ YkpaiHa dapmaBixH CaH. TypeyunHa BHECEHHS 3MiH [j0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHK 3a UA/14808/01/02
po34nHYy ANA MEOVLUNH" Be Tigpx. A.LL. | Tuny - 3miHK Woao 6e3nekn/edpekTBHOCTI Ta peyenmom
iH'ekyii mo 0,5 ; thapmakoHarnagy. BHeceHHs abo 3miHa(1) o
10 cknAHUX 3060B'A3aHb Ta YMOB Bujauvi peectpauiiiHoro
dNaKkoHiB 3 noceigYeHHs, BKNoyaroun Mnax ynpasniHHA
MOPOLLKOM Y pu3ukamm (iHWi 3mMiHK). 3aA9BHUKOM HaJaHo
KapTOHHiiA OHOB/IEHWIA MnaH ynpasniHHA pu3nkamu Bepcia 2.0.
Kopobui; 1 3MiHM BHECEHO [0 YaCTUH:
CKNSAHWI oNakoH 3 | «3aranbHa iHdhopmaLis»
NOPOLLKOM Y Il «CneuundikaLis 3 6e3nekm»
KoMmnekTi 3 1 Il «MnaH 3 chapmakoHarnsagy»,
amnysiow V «3axoau 3 MiHiMi3auii pu3ukiB»,
po3yMHHYKKa (Boga VI «Pe3tome nnaHy ynpasniHHA pusnkamm»
ON8 iH ekuiin) no 5 VIl «lopatkv» (Jofatok 8) y 38'A3Ky 3 OHOBIEHHAM
M/ Y KapTOHHIi cneuudikauii 3 6e3neku Ailo4oi peyoBrUHN
Kopo6bui; 1 LedTpiakCcoHy BiANOBIAHO [0 aKTyaslbHOI
CKNsAHWI hNakoH 3 pedhepeHTHOI iHthopMmaL,ii Npo BaXKNMBI pU3NKM Ta
MOPOLLKOM Yy 3ax04u WOoAo ynpasniHHA HUMK. Pestome MnaHy
KomnnekTi 3 1 ynpaBsniHHA pu3nkamu Bepcis 2.0 fofaeTbCs.
amnysioo
PO3YMHHYMKA
(pO3uuH nigokaiHy
rigpoxnopugy 1
%) no2mMny
KapTOHHI KopobLii
305. | CAPrH po34uH Ans AT "dapmak” YkpaiHa AT "®apmak” YkpaiHa BHECEHHS 3MiH |0 peecTpaLiiiHux MmaTepiasis: 3MiHu 3a He UA/16480/01/01
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Ne Hassa ®dopma sunycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka 3asaBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, nocsioYyeHHs1
yrnakoska)
iHdpy3iia, 42 mr/m; | TNy - 3MiHK 3 AKOCTi. FOTOBWIA NlikapCbkuii 3aci6. peuyenmom | nidssieae
no 100 mny CTabinbHicTb. 3MiHa y TepMiHax npuaaTHOCTI abo
donakoHi; no 1 ymoBax 36epiraHHsi FOTOBOrO JliKapCbKOro 3acoby
hnakoHy B nayui 3 (36iNbLUEHHS TEPMiIHY NPUAATHOCTI FOTOBOTO
KapTOHY nikapcbKoro 3acoby) - [ns Toprosoi ynakoBKu
(nigTBEPAXKYETLCA AaHMMK peasibHOro vacy).
36iNblUEHHA TEPMiHY NPUAATHOCTI FOTOBOro
nikapcbKoro 3acoby Ha OCHOBI MO3UTUBHNX
pe3ynbTaTtiB [OBrOCTPOKOBUX AOCIKEHD
CTabiNbHOCTI y peaslbHOMY Yaci 3aTBepKeHo:
TEPMIH NPUOATHOCTI
2 poku; 3anponoHosaHo: TEPMIH MPUOATHOCTI -
3 poku. 3MiHVM BHECEHO B IHCTPYKLi0 415 MeAUYHOIO
3acToCcyBaHHA NikapcbKoro 3acoby Ao po3giny
"TepMiH npuaaTHocTi. BBeaeHHs 3MiH MpoTsAroM 6-Tu
MicALiB nicnsa 3aTBepmKeHHS. 3MiHN | Tuny - 3MiHK
wopo 6e3nekn/ethekTMBHOCTI Ta hapmakoHarnsay
(iHLWi 3MiHW). 3MiHM BHECEHO B IHCTpyKLUilo 41
MeAMYHOro 3acTocyBaHHA NikapCbKoro 3acoby Ao
po3giny "Mob6iuHi peakuii" Wofo 3BiTyBaHHA NPO
no6iyHi peakuii.
BBefeHHs 3MiH NpOTAroM 6-Tu MicAUiB nicns
3aTBEPKEHHS.
306. | CEAADITOH® Kpanni opasibHi; no MPAT YkpaiHa MPAT YkpaiHa BHECEHHS 3MiH 0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHu 6e3 UA/18257/01/01
50 mMn y donakoHax "®ITOPAPM" "®ITODAPM" | TMny - 3MiHK Woao 6e3nekn/edeKTUBHOCTI Ta peuyenma
CKNSAHUX Ta thapmakoHarnsigy. BeegeHHs abo 3miHn go
noniMepHux, 3 y3ara/ibHeHUX JaHnX Npo cuctemy hapmakoHarnsgy
npo6kamu- (BBEAEHHS y3aralbHEHMX AaHUX NPo cucTemy
KpanesbHULAMN, hapmakoHarnsgy, 3MiHa ynoBHOBaXXEHOT ocobu,
KpULKamm BiANOBIAA/IbHOI 32 34iicCHEHHSA ddapmakoHarnsgy;
noniMepHUmu 3 KOHTaKTHOI 0c0o6u 3 (hapmakoHarnagy 3asBHuKa ans
KOHTpOs1EM 3fificHeHHs thapmakoHarnsgy B YkpaiHi, KO BOHA
nepLuoro BiAMiHHa Bif YNOBHOBaXeHOi 0co6M, BiANOBIAA/IbHOI
BigKpuTTA, Mo 1 3a 3gjlicHeHHs hapMakoHarnsay (Bkiyakun
dhnakoHy B naui KOHTaKTHI faHi) Ta/abo 3MiHM y pO3MilLieHHI MacTep-
thaiina cuctemu chapmakoHarnsgy). 3miHa
KOHTaKTHUX AaHVX YNOBHOBaXEeHOI 0COOM 3asBHUKA,
Bi4NOBiAa/IbHOI 3a 34iICHEHHST hapMakoHarnsaay;
3MiHa MicL,e3HaxoMKeHHs macTep-haiina cuctemm
thapmakoHarnaay; 3mMiHa micusi 34iiCHEHHA OCHOBHOI
AiSNbHOCTI 3 dhapmakoHarnagy.
307. | CEOADITOH® TabneTtku; no 12 MPAT YkpaiHa BiANOBIAaIbHMI 3a Ykpaina BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHK 6e3 UA/4826/01/01
Tabnetok y "®ITOPAPM" BUPOBHMLTBO, | TMny - 3MiHK Woao 6e3nekn/edekTUBHOCTI Ta peuyenma
6nicTepi; no 2 abo nepBUHHE/BTOPWH thapmakoHarnsgy. BeegeHHs abo 3miHu oo

4, abo 8 bnicTepis
y nauui

He nakyBaHHs,
KOHTPO/b AKOCTI
Ta BMUNyCK cepi:

y3arasibHeHVX faHnx Npo cuctemy hapmakoHarnsgy
(BBEAEHHS y3ara/lbHEHUX AaHWX PO cUCTeEMY
hapmakoHarasgy, 3MiHa YNnoBHOBaXXEHOT 0cobu,
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Ne Hassa ®dopma sunycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka 3asaBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, nocsioYyeHHs1
yrnakoska)
MPAT BiANOBIAA/IbHOI 3a 34iiCHEHHSA hapmakoHarnsgy;
"®ITOPAPM", KOHTaKTHOI 0co6u 3 thapmMakoHarnsgy 3asBHMKa 415
YkpaiHa; 3AjiicHeHHs chapmakoHarnsay B YkpaiHi, KO0 BOHA
BiANOBiAaIbHMI 3a BigMiHHa Bif, yNOBHOBaXeEHOI 0co6y, BignoBiganbHOI
BMPOGHULITBO, 3a 34iliCHEHHA dhapmakoHarnsgy (Bkaovaun
nepBUHHE/BTOPUH KOHTaKTHi flaHi) Ta/abo 3MiHM y pO3MilLieHHI MacTep-
He nakyBaHHs Ta (paiina cuctemu chapmakoHarnsay). 3miHa
KOHTPO/b SIKOCTI: KOHTaKTHUX AaHWX YNOBHOBaXKEHOI 0CObY 3asBHIKa,
AT "“ly6Hndpapm", BiANOBIAA/IbHOI 3a 34iiCHEHH:A dhapmakoHarnsgy;
YkpaiHa,; 3MiHa MicLie3HaxoMKeHHs1 macTep-thaiina cuctemm
BiiNOBIfaNbHWIA 32 thapmakoHarnsgy; 3miHa micus 34ilicHEHHS OCHOBHOI
BWMYCK Cepii, He LOiSNbHOCTI 3 chapmakoHarnagy.
BK/THOHAI0UM
KOHTPO/b/BMNPOGY
BaHHs cepii: MPAT
"®ITOPAPM",
YKpaiHa
308. | CEAADITOH® Kancysnu; no 6 MPAT YkpaiHa BiANOBIAa/IbHMI 3a YkpaiHa BHECEHHS 3MiH 0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHU 6e3 UA/4826/02/01
DOPTE Kancyny énictepi; "®ITOPAPM" BUPOBHULTBO, | TMny - 3MiHK Woao 6e3nekn/edekTUBHOCTI Ta peuyenma
no 2 a6o 4, a6o 8 nepByHHE/BTOPWH thapmakoHarnagy. BeegeHHs abo 3miHn oo
6nicTepiB y nauui; He nakyBaHHS, y3arasibHeHVX AaHnxX Npo cuctemy hapmakoHarnsgy
no 30 kancyny KOHTPO/b AKOCTI (BBEAEHHS y3araslbHEHVX AaHUX NPo cucTemy
KOHTEliHepi 3 Ta BMUNycK cepii: hapmakoHarnsgy, 3miHa ynoBHOBaXeHOi 0cobu,
KPULLIKOHO 3 MPAT BiANOBIAA/IbHOI 3a 34iicCHEHHSA dhapmakoHarnsgy;
KOHTpoNnem "®ITODAPM", KOHTaKTHOT 0CO6U 3 chapMakoHarnsay 3asBHuKa A
nepLuoro YkpaiHa; 3fjiicHeHHs chapmakoHarnsagy B YkpaiHi, KO BOHA
BigkpnTTA, no 1 BiANOBiAa/IbHWIA 32 BiAMiHHa BiJ YNOBHOBaXeHOi 0cO6M, BiANOBIAA/IbHOI
KOHTelHepy B BUPOGHMLITBO, 3a 34ilicHeHHA dhapmakoHarnsagy (Bkaovaoum
navui nepByHHE/BTOPWH KOHTaKTHI faHi) Ta/abo 3MiHM y pO3MiLLieHHI MacTep-
He nakyBaHHS Ta thaiina cuctemu chapmakoHarnsgy). 3miHa
KOHTPO/b SIKOCTI: KOHTaKTHUX AaHVX YNOBHOBaXKeHOI 0COOM 3asBHUKA,
AT "ly6Hndpapm", BiANOBIAA/IbHOI 3a 34iiCHEHHA dhapmakoHarnagy;
YkpaiHa; 3MiHa MicL,e3HaxXoMKeHHs macTep-haiina cuctemm
BiANOBiAabHMI 3a thapmakoHarnaay; 3mMiHa micusi 34iiCHEHHA OCHOBHOI
BWMYCK Cepii, He AiSNbHOCTI 3 chapmakoHarnagy.
BK/THOHAI0UM
KOHTPONb/BUNPOBY
BaHHsA cepii: MPAT
"®ITOPAPM",
YKpaiHa
309. | CEHAOEKCWH- | TtabneTtku no 70 TOBAPUCTBO YkpaiHa TOBAPUCTBO 3 YkpaiHa BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHu 6e3 He UA/5692/01/01
340POB'A mr; no 10 3 OBMEXXEHOHO | TMny - AgMiHiCTpaTuBHI 3MiHW. 3MiHa peyenma niosnsieae
Tabnetok y OBMEXXEHOHO BIANOBIAANBHI HaliMeHyBaHHs1 Ta/abo agpecy MicLs NPOBaAXEHHS
6nicTepi; no 10 BIANOBIAA/IBH CTHO AisSnbHOCTI BUpOOHMKa/iMnopTepa roToBoro
Tabnetok y ICTIHO «KOPMNOPAUJIA NikapCcbKoro 3acoby, BKIHOUa0UN fibHULI BUNYCKY
6nictepi; no 1 a6o «KOPMNOPAULJIA «300POB'A» cepii abo MicLie NpoBeAeHHS KOHTPOJIHO AKOCTI.

no 2, abo no 10

«310POB’'A»

(aisnbHICTb, 3a AKy BignoBigae BUPobHuK/imnopTep,
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Ne Hassa ®dopma sunycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka 3asaBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, nocsioYyeHHs1
yrnakoska)
6nicTepiB y BK/IO4al0UM BUMYCK cepili) 3MiHa Ha3BM BUPOOHMKA
KapTOHHiiA Kopo6Lyi N3 BiANOBifa/IbHOTO 38 NOBHWI LK/ BUPOGHMLITBA.
Brpo6Huya ainbHuUS, agpeca Ta yci BUpo6bHuui
onepauii 3annwarTbCa He3MiHHUMK. [itoya
pegakuis: ToBapucTeo 3 06MEXEHO
BiANOBIAA/TbHICTIO «PapMaL,eBTUYHa KOMNaHis
«300p0oB’sA», YKpaiHa
MponoHosaHa pepakuis: TOBAPUCTBO 3
OBMEXXEHOIO BIAMOBIAA/IBHICTHIO
«KOPIMOPALIA «300POB'A», YkpaiHa. 3MiHn
BHECEHO B pPo34in "BUPO6HMK" B IHCTPYKLiO 4115
MeAMYHOro 3aCTOCYBaHHS 00 3MiHWN Ha3BK
BMPOGHMKa Ta K HACNIAOK - Y TEKCT MapKyBaHHS
yMakoBKW MikapcbKoro 3acoby. 3MiHu | Tuny - 3MiHn
oo 6e3nekn/edpekTBHOCTI Ta dhapmakoHarnsagy
(iHWi 3mMiHWM) OHOB/IEHHA TEKCTY MapKyBaHHS
BTOPWHHOT Ta NEPBUHHOI YNaKOBKW NiKapCbKOro
3aco0y. Takox Buy4eHo aybntowody iHhopmauito
POCIiCbKO0 MOBOIO Ta BHECEHO HE3HAuHi NpaBku No
TEKCTY.
310. | CUHA®/IAH- Masb, 0,25 mr/r no TOBAPUNCTBO YkpaiHa BCi cTagil YkpaiHa BHECEHHS 3MiH 0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHU 3a He UA/17581/01/01
340POB'A 15ryT1y6i, no 1 3 BUPOGHMLTBA, | TMny - AgMiHIiCTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa peyenmom | nidssieae
Ty6i y kopobuij 3 OBMEXEHOIO KOHTPO/b AKOCTI, HaliMeHyBaHHs Ta/abo agpecu MicLa NPOBafXEHHS
KapTOoHY BIANOBIAANBH BWMYCK Cepii: [iSNbHOCTI BUpOoOHMKa/iMnopTepa roToBoro
ICTIO TOBAPWCTBO 3 nNiKapcbKoro 3acoby, BKYAUM Ai/TbHULI BUNYCKY
«KOPMOPAULJIA OBMEXEHOIO cepii abo micue NpoBefeHHsI KOHTPO/IHO AKOCTI.
«300POB'Ax» BIANOBIAANBHI (misnbHiCTb, 3a AKy BignoBigae BUpOGHMK/iMmopTep,
CTHO BK/IOUA0UM BUMYCK cepili). 3MiHa HaliMeHyBaHHs
«KOPMOPAULJIA BMPOGHMKA Nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapucTea 3
«300POB'A», 06MexeHo10 BignoBifanbHicTIo «®apmaLeBTuYHa
YKpaiHa; KoMnaHia «3a0pos’sa» Ha TOBAPUCTBO 3
BCi cTagil OBMEXXEHOIO BIAMNOBIAANBHICTIO
BMPOGHMLTBA, «KOPMOPALJIA «300POB’A» 3a agpecoto YkpaiHa,
BUNYCK cepil: 61013, XapkiBcbka 0611., MiCTO XapkiB, Bynuus
TOBAPWCTBO 3 LLleBueHka, 6yanHOK 22 (BCi cTagii BUpoOHNLTBA,
OBMEXEHOIO KOHTPO/Ib SIKOCTi, BUMYCK cepii). Agpeca BUpoGHUYOT
BIANOBIAANBHI AinbHWLI Ta BCI BUPOGHMYI onepavii 3a1mwaTbes
CTHO HEe3MiHHUMKW. 3MiHM BHECEHO B po34in "BUpoOHMK" B
«KOPMNOPALIA IHCTPYKLU,il0 415 MeAUYHOT0 3aCTOCYBaHHS LLOAO
«300POB’A» 3MiHM Ha3BW BUPOOHMKA Ta SIK HACMifoK - Y TEKCT
YkpaiHa; MapKyBaHHS yNakoBKU NikapcbKoro 3acoby. 3miHu |

KOHTPO/b AKOCTI:
ToBapucTso 3
obmexeHor
BiANOBIAA/IbHICTIO
"®APMEKC
rpyn",

My - AOMiIHICTPaTVBHI 3MiHW. 3MiHa HaliMeHyBaHHS
Ta/abo agpecu MicLa NPOBaMKEHHS AisNbHOCTI
BMpPO6HMKa/iMnopTepa roToBOro JlikapCbKoro 3acoby,
BK/IOYA0uM AiNbHULI BUMYCKy cepii abo micue
NpoBeAleHHS KOHTPOSII0 AKOCTI. (AiANbHICTb, 3a AKY
BiANOBIAAa€E BMPOGHMK/IMNOPTEP, BKAOYAOUM BUMYCK
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n/n

Hassa
JliKapcbK0O20
3acoby

Popma sBUMYCKY
(nikapcbka
¢opma,
yrnakoska)

3asaBHUK

Kpaina
3asiBHUKa

Bupo6HuK

KpaiHa
BUPOBGHUKa

PeecmpayjiliHa npoyedypa

Ymosu
Bionycky

Peknam
yBaHHS1

Homep
peecmpayiliHo2o
nocsioYyeHHs

YKpaiHa

cepiid). 3MiHa HaliMeHyBaHHSI BUPOGHUKa
nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapucTea 3 06MEXEHOI0
BiANOBIAA/bHICTIO «PapMaL,eBTUYHa KOMNaHIs
«3p0poB's» Ha TOBAPUCTBO 3 OBEMEXXEHOLO
BIAMNOBISANBHICTHO «KOPMOPALLIA
«300POB’A» 3a agpecoro YkpaiHa, 08301,
KuiBcbka 061., M. Bopucninb, Byn. LLleBueHka, bya.
100, nit. B-1l (xopnyc 4) (BCi cTagji BUpobHULTBA,
BMNycCK cepii). Agpeca BUPOOHNYOT AiNbHWL Ta BCi
BMPOOHUYI onepavii 3an1waTbCa HE3MIHHUMMU.
3MiHV BHECEHO B po3Zin "BUPOGHKMK" B iIHCTPYKLIO
AN MeANYHOro 3acTOCYBaHHA LWOAO 3MiHW Ha3BU
BMPOGHMKa Ta K HACNIAOK - Y TEKCT MapKyBaHHS
YMakoBKW NTiKapCbKOro 3acoby.

311.

CUHAPEKC®

KOHLeHTpaT Ans
pO34nHY AnA
iHdpysiin, no 5 mn B
amnyni; no 3
amnynn Ne 1
(Tiaminy
rigpoxnopug +
pubodnasiH +
nipuaoKCUHY
rigpoxnopua) y
6nictepi; no 3
amnynn Ne 2
(ackopbiHoBa
kmucnorta +
HIiKOTMHaMmig, +
r10K03a) Y
6nictepi; no 2
6nictepn amnyn
Ne 1 ta o 2
6nictepu amnyn
Ne 2 y nauuj; no 6
amnyn Ne 1
(Tiaminy
rigpoxnopug +
pubodnasiH +
nipuaoKCuHy
rigpoxnopua) y
6nicTepi; no 6

AT "dapmak”

Ykpaina

AT "dapmak"

YkpaiHa

BHECEHHS 3MiH 0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHu
| TMny - 3miHK 3 AkocTi. CepTuUdcpikat
BignosigHocTi/l E-cepTudikar BignosigHoOCTI
€Bponeiicbkili hapmakonei/moHorpadii. MogaHHA
HOBOro abo OHOB/MIEHOro cepTudikaTa BigNOBIAHOCTI
abo BUNyYeHHs cepTudikara BignoBigHOCTI
€Bponelicbkin hapmakonei: ana A®l; ans BuxigHoro
matepiany/peareHTy/npoOMbKHOIO NPOAYKTY, L0
BMKOPUCTOBYIOTbCS Y BUPOOHULTBI AdDl; ans
[LOMOMDKHOT peyoBMHY (cepTuddikaTt BifnoBigHOCTI
€Bponeiicbkili hapmakonei) - OHOBNEHW
cepTudikaT Bif y)xe 3aTBepKeHOro BUpoOHuKa -
noAaHHs OHOBMIEHOTO cepTudikaTa BifnoBigHOCTI
€sponelicbkiin hapmakonei Ne CEP 2010-254 - Rev
02 (3atBeppxeHo: R1-CEP 2010-254-Rev 01) ansa
aitoyoi peyosuHn Riboflavin sodium phosphate
hydrate Big BXxe 3aTBEpAXEHOro BUPOGHMKA
HARMAN FINOCHEM LIMITED, IHgisi. Ak Hacnigok,
Bigbymck 3MiHM B p. «Cknag» MKA N3 - npneegeHo
Ha3By Ait040i pevOBUHM Y BIANOBIAHICTb A0
MoHorpadii E® gogaHo rigpaT (3aTBepAKeHo:
Riboflavin sodium phosphate; 3anponoHoBaHo:
Riboflavin sodium phosphate hydrate). 3miHu
BHECEHO Y po3gin "Ckiaa" B iHCTPYKLio Ans
MeAMYHOro 3aCTOCYBaHHA Ta AK HACNIAOK - Y TeKCT
MapKyBaHHS YNakoBKV NikapcbKoro 3acoby.
BBefieHHs1 3MiH NpoTArom 6-T1 MicAUiB micns
3aTBEPMKEHHS. 3MiHW | TMny - 3MiHW 3 AKOCTI.

amnyn Ne 2 CepTucpikat BignosigHocTi/lE-cepTudikat
(ackopb6iHoBa BiANOBIAHOCTI EBPONENChKil

Kucnota + hapmakonei/moHorpadii. MogaHHA HoBOro abo
HIKOTUHaMig + OHOB/IEHOTO cepTudikaTa BignoBigHOCTI a6o
r110K033a) Y BWYYEHHS cepTudikarta BignoBigHOCTI

3a
peyenmom

UA/20157/01/01
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Ne Hassa ®dopma sunycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka 3asaBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, nocsioYyeHHs1
yrnakoska)
6nicTepi; no 1 €Bponelicbkiin hapmakonei: ana A®l; ans BuxigHoro
6nictepy amnyn marepiany/peareHTy/npomMikHOro NpPoAyKTy, Lo
NelTanol BMKOPWCTOBYIOTbCS Y BUPOOHULTBI AdDl; ans
6nictepy amnyn [0MOMDKHOT peyoBUHU (cepTudikar BignoBigHOCTI
Ne 2 y nayui; no 6 €Bponeiicbkiii hapmakonei) - OHoBNeHUii
amnyn Ne 1 cepTudikaT Bif yxe 3aTBepXeHOro BUpOOHWKa -
(TiamiHy noJaHHA OHOB/IEHOro cepTudpikarta BiANOBIAHOCTI
rigpoxnopug + €sponelicbkili hapmakonei Ne CEP 2010-254 - Rev
punbodnasiH + 03 oA gjrovoi pevosuHmn Riboflavin sodium
nipuaoKCuHy phosphate hydrate Big Bxe 3aTBEpAXeHOro
rigpoxnopug) Ta supo6Huka HARMAN FINOCHEM LIMITED, IHgjs.
no 6 amnyn Ne 2 BBefeHHs1 3MiH NpoTArom 6-T1 MicAUiB micns
(ackop6iHoBa 3aTBEPKEHHS.
Kucnora + 3MiHn | TURY - 3MiHK 3 aKocTi. A®l. KoHTponb AdI.
HIKOTMHaMmig, + 3miHa y napameTpax cneuudikauin Ta/abo
N1I0K03a) Y nauui LOMYCTUMMUX MEX, BUSHAUYEHNX Y crieundikaLisx Ha
i3 rogopoBaHuMu A®I, a60 BUXigHWIA/NPOMIDXHUIA NpoAYKT/peareHT, wo
BKagKkamu BMKOPVCTOBYIOTBCS y Npoueci BUpobHuuTea Ad|
(iHWi 3MiHW)
3MiHM B cneuudikauii gitouoi peyosmHu Riboflavin
sodium phosphate hydrate 3a nokasHnkom
«CynpoBigHi JOMILLKM» - NPUBELEHHS Y
BIANOBIAHICTb A0 BUMOr MOHorpadii €.
312. | CNINOHIA TabneTkn no 2 mr, Mictpan Kenitan AHrnisA LinbHnus, wo Monbuwa BHECEHHS 3MiH [0 peecTpauljiiiHux maTepianis: 3a UA/20711/01/01

no 10 Tabnetok y MeHemKMeHT BiANOBIAa€E 3a BUMPaB/IEHO TEXHIYHY MOMUIIKY B TEKCTI MapKyBaHHA | peyenmom
6nicTepi; no 3 Nimiteq NOBHUIA LKA NepBUHHOT ynakoBku y nyHkTi IHLIE, gonyLueHy Ha

6nicTepu y nauui 3
KapToHy; no 30
Tabnetok y
6nicTepi; no 1
6nictepy y nauui 3
KapTOHY

BMPOGHMLTBA,
KOHTPO/b AKOCTI
(chizmKO-xiMiuHWiA),
nepBuHHa Ta
BTOPVHHA
ynakoBka, BMMyCK
cepii: Biochapm
Cn.3o0.0.,
MonbLa;
LinbHnus, wo
Bignosigae 3a
KOHTPO/Ib AKOCTI
(mikpobionoriuHwmit)
: diTodhapm Kneka
Cnonka AkujiiHa,
MonbLa;
LinbHnug, wo
Bignosigae 3a
KOHTPO/b AKOCTI
(mikpobionoriuHwmit)
: Moznab Cn.

npoueaypi peectpauisa (Hakas MO3 YkpaiHu Big,
13.12. 2024 Ne 2089), a came:
3ATBEPIXXEHO:
6. IHLWE
HasBHa TexHiyHa iHdhopMaLis (TEXHIYHI koau
BMPOGHMKaA Ta/abo nocTavasibHMKa nakyBasbHMX
Marepianis Ta hapmkoau).
HaHeceHHs Ha3B Ta No3Ha4yeHb OAVHULb
BMMIpIOBaHHSA Ta CUMBOJIIB BE/IMYUH NATUHULIEIO.
3AMNPOMNOHOBAHO:
6. IHLWE
HasiBHa TexHiuHa iHdhopmaLis (TeXHIYHI Koan
BUPOGHMKa Ta/abo nocTayasibHUKa nakyBasibHUX
MaTepianis Ta hapmkoan).
3a3HayeHe B/NpaBeHHN BigNoBigae maTepianam
peecTpauiiHoro [0CbE.
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Ne Hassa ®dopma sunycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka 3asaBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, nocsioYyeHHs1
yrnakoska)
3.0.0., Monbla
313. | CNINOHIA Tabnetkv no 3 mr; Mictpan Kenitan AHrnis OinbHnusg, wo Monba BHECEHHS 3MiH [0 peecTpavliiiHux maTepianis: 3a UA/20711/01/02
no 10 Tabnetok y MeHemKMeHT BignoBiAae 3a BUMPAaB/IEHO TEXHIUHY MOMUSIKY B TEKCTI MapKyBaHHA | peyenmom
6nictepi; no 3 NimiTen NOBHUIA LMK nepBUHHOT yNakoBku y nyHkTi IHLWE, gonylieHy Ha
6nicTepu y nauui 3 BMPOGHMLTBA, npoueaypi peectpauis (Hakas MO3 Ykpainu Big,
KapToHy; no 30 KOHTPO/Ib SKOCTI 13.12. 2024 Ne 2089), a came:
Tabnetok y (chi3nKO-XiMiUHWIA), 3ATBEPI)KEHO:
6nicTepi; no 1 nepBuHHa Ta 6. IHWE
6nicTepy y navuj 3 BTOPUHHA HasiBHa TexHiuHa iHhopmaLis (TexHiYHI Koan
KapTOoHY ynakoBka, BUMYCK BUPOGHMKa Ta/abo nocTayasibHUKa nakyBasibHUX
cepii: Biochapm marepianis Ta papmkoam).
Cn. 3 0.0., HaHeceHHs Ha3B Ta No3Ha4YeHb OAVHNWLb
MonbLya; BUMIpIOBaHHA Ta CUMBOIB BE/IMYNH NaTUHULIEO.
OinbHnusg, wo 3AMNPOMNOHOBAHO:
BignoBigae 3a 6. IHWE
KOHTPO/Ib AKOCTI HasBHa TexHiyHa iHdhopMaLis (TEXHIYHI koau
(mikpobionoriuHwmin) BMPOGHMKaA Ta/abo nocTavasibHMKa nakyBabHMX
: ditodhapm Kneka Marepianis Ta dpapmkoam).
Cnornka AkujiiHa, 3a3HayeHe BUMNpaB/IeHHSA BiANOBIgaE MaTepianam
Monbwa; peecTpauinHoro 4ochE.
LinbHnus, wo
Bignosigae 3a
KOHTPO/Ib AKOCTI
(mikpobionorivHwmit)
: Mosnab Cn.
3.0.0., MonbLa
314. | CNINOHIA TabneTtkn no 5 mr; MicTpan Kenitan AHrniA LinbHnus, wo Monblwa BHECEHHS 3MiH [0 peecTpavjiiiHux maTepianis: 3a UA/20711/01/03
no 10 Tabnetok y MeHempKMeHT BiANoOBiAae 3a BUMPaB/IEHO TEXHIUHY MOMUIIKY B TEKCTI MapKyBaHHA | peyenmom
6nicTepi; no 3 Nimiteq NOBHUIA LKA

6nicTepu y nauui 3
KapToHy; no 30
Tabnetok y
6nicTepi; no 1
6nictepy y nauui 3
KapTOHY

BMPOGHWLITBA,
KOHTPO/b AKOCTI
(chizmKO-xiMiuHWiA),
nepBuHHa Ta
BTOPVHHA
ynakoBka, BuUMycK
cepii: biothapm
Cn.3o0.0.,
MonbLa;
LinbHnus, wo
Bignosigae 3a
KOHTPO/b SKOCTI
(mikpobionoriuHwmit)
: diTodhapm Kneka
Cnonka AkujiiHa,
MonbLua;
LinbHunus, wo
Bignosigae 3a

NepBUHHOT ynakoBku y nyHkTi IHLLIE, gonyLueHy Ha
npoueaypi peectpauis (Hakaz MO3 Ykpainu Big
13.12. 2024 Ne 2089), a came:
3ATBEPXKEHO:

6. IHWE
HasBHa TexHiuHa iHghopMaLis (TEXHIYHI koan
BMPO6HMKa Ta/abo nocTavasibHMKa nakyBabHUX
mMaTepianis Ta hapmkoan).
HaHeceHHs Ha3B Ta No3HauyeHb OAMHULLb
BMMIpIOBaHHS Ta CUMBOJIIB BE/IMUUH NATUHULIEIO.
3AMPOMNOHOBAHO:

6. IHWE
HasiBHa TexHiuHa iHdopmaLis (TexHiYHI Koan
BUPOGHMKa Ta/abo nocTadasibHUKa NakyBasibHUX
mMaTepianis Ta chapmkoan).
3asHayeHe BUNpaBeHHN BignoBigae maTepianam
peecTpauiiHoro A0CbeE.
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Ne Hassa ®dopma sunycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka 3asaBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, nocsioYyeHHs1
yrnakoska)
KOHTPO/b AKOCTI
(MiKpOGIONOriYHWIA)
:Moznab Cn.
3.0.0., Monbla
315. | CONEAYM® racTpopesnCcTeHTH Kaccenna-mep, HimeuumnH HaHeCeHHA HimeuyunHa/ | BHECEHHSsi 3MiH A0 peecTpauiiiHMx MaTepianis: 3MiHN 6e3 UA/15105/01/02
ANnsi QITEN i Kancynm m°siki, no v6X & Ko. KI a NoKpUTTS, PymyHis | Tuny - 3miHK Woao 6e3nekn/edpeKTBHOCTI Ta peyenma
100 wmr; no 20 BTOPUHHE thapmakoHarnsagy. BeefeHHs abo 3miHn fo
Kancyn y énicrepi; nakyBaHHs, y3arasibHeHVX faHnx Npo cuctemy hapmakoHarnsgy
no 1 6nictepy B KOHTPO/b SIKOCTI, (BBEAEHHSA Yy3araslbHEHNX AaHUX NPo cucTemy
KapTOHHIl BUNYCK cepil: thapmakoHarnagy, 3amMiHa ynoBHOBaXXeHO! ocobu,
Kopobui; no 25 Knoctepdpay BIANOBIAA/IbHOI 3a 34iiCHEHHA ddapmakoHarnagy;
Karncyn y énicrepi; BepniH T'M6X, KOHTaKTHOI 0Co6U 3 thapMakoHarnsay 3asBHVKa 415
no 2 ao 4 HimeuuunHa; 3aiicHeHHs chapmakoHarnsay B YKpaiHi, K0 BOHA
6nictepu B HaHeCceHHs BiAMIHHa Bif, YNOBHOB&XeHOi 0c06M, BiANOBIAA/IbHOI
KapTOHHI KopooLli NoKpUTTS, 3a 3gjlficHeHHs hapmakoHarnsgy (Bkioyakun
KOHTPO/b SKOCTI, KOHTaKTHI iaHi) Ta/abo 3MiHM Y PO3MiLLEHHI MacTep-
BMNYCK cepil: tharina cuctemmn thapmakoHarnsgy). 3miHa
ApTtecaH ®apma YMOBHOBaXXEHOT 0C06M 3a8BHUKA, BiAMNOBiga/IbHOI 3a
'm6X & Ko. KT, thapmakoHarnsg.
HimeuunHa; [Litoua pepakuis: Gisela Stap / lisena LUTtacc.
nepBuHHE Ta MponoHoBaHa pepakuis: Melanie Hessmer / MenaHi
BTOPUHHE Feccmep. 3MiHa KOHTaKTHUX AaHWX YNOBHOBaXKEHOT
nakyBaHHs: 0Ccobu 3as1BHMKA, BignoBiga/IbHOT 3a
ApTtecaH ®apma thapmakoHarnsg. 3MiHa KOHTaKTHOT 0CObU 3asiBHUKA,
'vBX & Ko. K, BiANOBIA&/ILHOT 32 hapmakoHarnsag B Ykpaidi. [itoua
HimeuunHa,; pegakuis: LWanka OneHa BonognmupisHa.
BTOPVHHE MponoHoBaHa pepakuis: Bucoupka Onbra
nakyBaHHS: IpuropieHa.
ApTecaH ®apma 3MiHa KOHTaKTHUX AaHNX KOHTaKTHOI 0co6u
'vBX & Ko. K, 3asBHMKa, BiANOBiAaNbHOI 3a hapMakoHarnsg B
HimeuuunHa; YKpaiHi.
BMPOGHMLITBO
kancyn (6e3
nokpuTTA) in bulk:
KaraneHt
HimeyunHa
E6epbax M6X,
HimeuunHa,;
BMPOGHMLTBO
Kancyn (6e3
nokputTs) in bulk:
AeHoBa PymyHis
C.P.J1., PymyHia
316. | CONNEAYM® racTpopesnCcTeHTH Kaccenna-mep, HimeuumnH HaHeCceHHsA HimeuyunHa/ | BHECEHHS1 3MiH A0 peecTpaLiiiHMX MaTepianis: 3MiHN 6e3 UA/15105/01/01
POPTE i Kancynm m°siki, no v6X & Ko. Kl a NOKPUTTA, PyMmyHis | Tuny - 3miHK Woao 6e3nekn/edpeKTNBHOCTI Ta peyenma
200 mr; no 20 BTOPUHHE thapmakoHarnsgy. BeegeHHs abo 3miHn fo
Kancyn y énicrepi; nakyBaHHs, y3arasibHeHVX AaHnx Npo cuctemy hapmakoHarnsgy
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Ne Hassa ®dopma sunycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka 3asaBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, nocsioYyeHHs1
yrnakoska)
no 1 6nictepy B KOHTPO/b SIKOCTI, (BBEAEHHS y3araslbHEHVX AaHUX NPo cucTemy
KapTOHHilA BUMNYCK Cepil: hapmakoHarnsgy, 3miHa ynoBHOBaXeHoi 0ocobu,
Kopob6ui; no 25 Knoctepdpay BiANOBIAA/IbHOI 32 34iiCHEHHS dhapmakoHarnsgy;
Kancyn y énicrepi; BepniH T'M6X, KOHTaKTHOI 0Co6U 3 hapMakoHarnsay 3asiBHMKa 415
no 2 abo 4 HimeuuunHa; 3ailicHeHHsA thapmakoHarnsay B YkpaiHi, SKLL0 BoHa
6nictepu B HaHECEHHS BiAMiHHa BiJ YNOBHOB&XeHOI 0C06M, BiANOBIAA/IbHOI
KapTOHHI KopooLli NOKPUTTHA, 3a 3[jlicHeHHs chapMakoHarnsay (Bkiyakun
KOHTPO/b SKOCTI, KOHTaKTHI AaHi) Ta/abo 3MiHM Y PO3MiLLEHHI MacTep-
BWMNYCK Cepii: thaiina cuctemu chapmakoHarnsgy). 3miHa
ApTtecaH ®apma YMOBHOBaXEHOT 0C06M 3aBHUKA, BifMNoBigabHOI 3a
v6X & Ko. KT, hapmakoHarnsg.
HimeuunHa; [itoua pepakuis: Gisela Stap / lN3sena LTacc.
nepBuHHE Ta MponoHoBaHa pepgakuis: Melanie Hessmer / MenaHi
BTOPUHHE [eccmep. 3MiHa KOHTaKTHUX AaHUX YNOBHOBAXXEHOI
nakyBaHHs: 0Cco6u 3as1BHMKA, BignoBiga/IbHOT 3a
ApTtecaH ®apma thapmakoHarnag. 3MiHa KOHTaKTHOT 0CO6U 3asiBHUKA,
'MbX & Ko. K, BiANOBiAaNbHOI 3a thapmakoHarnsag, B YkpaiHi. Jitova
HimeuunHa; pegakuis: Lanka OneHa BonogmmupisHa.
BTOPUHHE MponoHoBaHa pepakuis: Bucoubka Onbra
nakyBaHHs: IpuropisHa.
AptecaH ®apma 3MiHa KOHTaKTHUX AaHNX KOHTaKTHOT 0cobm
'vBX & Ko. K, 3asBHMKa, BiANOBIAA/ILHOT 3a hapmakoHarnsz B
HimeuumnHa,; YKpaiHi.
BMPOGHMLTBO
kancyn (6e3
nokputTs) in bulk:
KataneHt
HimeuyunHa
E6epbax MmbX,
HimeyunHa;
BMPOBOHULITBO
Kancyn (6e3
nokputTs) in bulk:
AeHoBa PymyHist
C.P.J1., PymyHis
317. | CONMNAAEIH Tabnetkn XaneoH HOK Benwvka XaneoH AlipneHg, IpnaHgis BHECEHHS 3MiH 0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHU 3a He UA/4740/01/01
PO34MHHI; Mo 2 TpelgiHr BpuTaHis [aHrapsaH | TMny - AgMiHiCTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa peuyenmom | nidssieae
Tabnetkv y cTpuni; Nimiteq Nimiteq HaliMeHyBaHHs Ta/abo agpecu MicLa NPOBafXXEHHS

no 6 ctpunis y
KapTOHHI KopooLli

[iSNbHOCTI BUpOo6OHMKa/iMnopTepa roToBoro
nNiKapcbKoro 3acoby, BKOYAKUM Ai/TbHULI BUNYCKY
cepii abo micLie NpoBeAEHHS KOHTPOJIHO SKOCTI.
(misnbHiCTb, 3a AKy BignoBigae BUpOGHMK/iMmopTep,
BK/1HO4AK0UM BUMYCK Cepiii) 3MiHa HalilMeHyBaHHsA Ta
agpecu BUpO6HMKA rOTOBOTO JTiKAPCbKOro 3acofy.
3MiHM BHECEHO B iHCTPYKLUil0 AN MEAUYHOTo
3acTocyBaHHSA NikapcbKoro 3acoby y po3ainu
«BurpobHMK», «MicLe3HaxomKeHHs BUPO6HMKa Ta
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Ne Hassa ®dopma sunycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka 3asaBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, nocsioYyeHHs1
yrnakoska)
agpeca MicLs NPoBaKeHHs oro AisnbHOCTI» 3
BIANOBIAHUMY 3MiHAMW B TEKCTI MapKyBaHHS
ynakoBOK. BBeeHHs 3MiH NpoTAroM 6 MicAuiB nicns
3aTBEepPAKEHHS. 3MiHN | TMny - 3MiHK 3 SIKOCTI.
[oTOBWIA Nikapcbkuii 3aci6. KOHTPosIb rOTOBOrO
nNiKapcbKoro 3acoby (iHLWi 3MiHN) OHOBNIEHHS BXe
3aTBEPAKEHNX METOZAIB KOHTPOSIO SKOCTI
NiKapcbKoro 3acoby, a caMme BUKIafeHHs TEKCTY
[ep>XaBHO MOBOIO, BifMOBIAHO A0 Cy4aCHUX BUMOT.
3MiHu | TUnYy - 3MiHK Woao 6e3nekn/etdeKTUBHOCTI
Ta chapmakoHarnsagy (iHwi 3miHn) 3miHW BHECEHO B
TEKCT MapKyBaHHS BTOPUHHOT YNakoBKW /liKapCbKoro
3acoby (nyHkTn 2, 3, 15, 16, 17). BBegeHHs 3MiH
npoTArom 6 micsLiB Nicns 3aTBEPAKEHHS.
318. | CNASMANIOH | Tabnetku; no 10 TOB «TeBa YkpaiHa BankaHdapma- Bonrapis BHECEHHS 3MiH 0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHu 6e3 nionsizae UA/7059/01/01
Ayo Tabnetoky YkpaiHa» OynHuus AT | TMny - 3MiHK Woao 6e3nekn/edeKTUBHOCTI Ta peyenma
6nicTepi; no 1 abo hapmakoHarnsgy. 3mMiHa y KopoTkili XapakTepucTuui
no 2, abono 5 nikapcbKoro 3acoby, TEKCTI MapKyBaHHSA Ta
6nictepiB y IHCTPYKUII ANA Me4UYHOro 3aCToCyBaHHA Ha nigcTasi
KapTOHHIl perynspHO OHOB/IIOBAHOIO 3BiTY 3 6e3neku
Kopo6ui; no 20 nikapcbkoro 3acoby, abo gocnimxeHb 3 6e3neku
Tabnetoky 3acTOCyBaHHSA Nikapcbkoro 3acoby B
6nicTepi; no 1 nicnapeecTpauiiinii nepiod, abo sk pesynbTtar
6nictepy B OL|iHKM 3BITY 3 AOC/iHKEHb, MPOBEAEHNX BiAMOBigHO
KapTOHHI KopooLli [0 nnaHy negiatpuyHmx gocnimpxkers (PIP) (iHwi
3MiHK). 3MiHM BHECEHO A0 IHCTPYKUIT 4151 MEANYHOTO
3acTocyBaHHS NiKapCcbKoro 3acoby A0 po3ainis:
"MpoTunokasaHHA", "OcobIMBOCTI 3acTOCyBaHHSA"
LoA0 6e3nekn 3acTOCyBaHHS Aito40i peHOBUHN
MeTami30n BignoBigHO A0 pekomeHaauii PRAC.
TepMiH BBEAEHHS 3MiH NpoTAroM 3 micAuiB nicas
3aTBEPKEHHS.
319. | CMACKYNPEN Tabnetku, no 50 Bionoriwe HimeyuunH Bionoriwe HimeuunHa BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHK 6e3 UA/11194/02/01
b Tabnetok y XalineMmiTTens a XainbMmitTTens | TMny - 3MiHK Woao 6e3nekn/edeKTUBHOCTI Ta peuyenma
KOHTeliHepi Xeenb Mv6X Xeenb M'v6X hapmakoHarnsigy. BeegeHHs abo 3miHn go

noninponisieHoBOM
y;nol
KOHTeliHepy B
KOpo6Lii 3 KapTOHY

y3arasibHeHVX faHnx Npo cuctemy hapmakoHarnsgy
(BBEAEHHS y3ara/lbHEHUX AaHWX PO cUCTeEMY
thapmakoHarnsgy, 3MiHa ynoBHOBaXXEHOT 0cobum,
BiANOBIAA/IbHOI 32 34iiCHEHHSA hapmakoHarnsgy;
KOHTaKTHOI 0cO6U 3 chapMakoHarnsay 3asiBHMKa 415
3fjificHeHHs chapmakoHarnsgy B YkpaiHi, KO BOHA
BiAMiHHA BiJ YNOBHOBaXeHOi 0cO6M, BiANOBIAA/IbHOI
3a 3[jlicHeHHs chapMakoHarnsgy (Bkioyakun
KOHTaKTHI AaHi) Ta/abo 3MiHM Y PO3MILLEHHI MacTep-
thaiina cuctemu chapmakoHarnsgy). 3miHa
KOHTaKTHUX [aHWX KOHTaKTHOI 0CO6U 3asiBHIKA,
BiANOBiAaNbHOI 3a thapmakoHarnsg B YKpaiHi.
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320. | CNUPT PO34UH CNMpPTOBUIA TOBAPVCTBO YkpaiHa TOBAPWNCTBO 3 Ykpaina BHECEHHS 3MiH [j0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHK 3a He UA/10171/01/02
ETUNOBUIA 0151 30BHILLHBOTO 3 OBMEXXEHOR | TMNy - AgMiHICTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa peyenmom nionseae
70% 3acTocyBaHHs 70 OBMEXXEHOIO BIANOBIAANBHI HaliMeHyBaHHs Ta/abo agpecu MicLsa NPOBaXeHHS
%; no 50 mn abo BIANOBIOATBH CTHO LisinbHOCTI BUpo6BHUKa/iMnopTepa rotoBoro
no 100 mny ICTHO «KOPMOPAULJIA nNiKapcbKoro 3acoby, BKIOYAKUM Ai/TbHUL| BUNYCKY
dhnakoHax 3i ckna «KOPTMOPALIA «3[10POB'A», cepii abo micue NpoBefeHHsT KOHTPOJTHO SKOCTI.
«30POB’A» YkpaiHa (isnbHiCcTb, 3a AKy BiANOBigae BUPOBGHMK/iMNopTep,
(Bci cTagji BK/THOUAIOYMN BUMNYCK CEPiif) - 3MiHa Ha3BU BUPOOHMKaA
BMPOGHMLTBA, "'N3 BignoBiganbHOroO 3a NOBHWIA LMK BUPOGHMLTBA
KOHTPO/b AKOCTI, (BCi cTagii BUPOGHULITBA, KOHTPO/1b AKOCTI, BUMYCK
BUMNYCK cepii); cepii). BupobHuua ginbHuuA, agpeca Ta yci
TOBAPUCTBO 3 BMPO6HUYI onepavii 3a/MwarTbCcs HE3MIHHMU.
OBMEXXEHOR [itoua pepakuis: ToBapncTBO 3 06MEXEHOH0
BIANOBIAANBHI BigNoBiga/IbHICTIO «®apmaleBTUYHa KOMMNaHis
CTHO «3p0poB’A» YKpaiHa, 61013, XapkiBcbka 06/1., MiCTO
«KOPIMOPALIA XapkiB, Bynuus LLleBueHka, 6yamnHOK 22.
«300POB'A», MponoHosaHa pepakuis: TOBAPUCTBO 3
YkpaiHa (Bci cTtagaii OBME)XEHOH BIANOBIAANBHICTHO
BUPOGHMLTBA, «KOPIMOPAUIA «30POB'A» YKkpaiHa, 61013,
OKpiM KOHTPO/0 XapkiBcbka 06/1., MicTO Xapkis, Bynuus LLleBueHka,
SKOCTi Ta BUMYCKY 6yanHOK 22. 3MiHM | TURY - AQMIHICTPATVBHI 3MiHW.
cepir) 3miHa HalimeHyBaHHS Ta/abo agpecu Micua
NpoBafpKEHHA AiSNIbHOCTI BUPO6HUKa/iMnopTepa
rOTOBOrO JlikapCbkoro 3acoby, BK/IOYaoUn AiNbHUL
BUMYyCKy cepii abo MicLie NPOBEAEHHS KOHTPO/IIO
AKOCTI. (AIANbHICTb, 3a AKy Bignosigae
BMPOGHUK/IMNOpPTEpP, HEe BK/IKOYAKYM BUMYCK Cepiid) -
3MiHa Ha3BW BUpO6HKMKa /13 BigNoOBifaNbLHOrO 3a BCi
cTagii BUpO6HMLTBA, OKPIM KOHTPOJIO AKOCTI Ta
BMMYCK cepii. BupobHnya ginbHWLUsA, agpeca Ta yci
BMPOOHUYI onepavii 3an1waTbCa HE3MIHHUMMU.
[itoya pepakuis: ToBapucTBO 3 0OMEXEHOI0
BiANOBIAA/TbHICTIO «PapMaL,eBTUYHa KOMNaHis
«3p0poB’aA» YkpaiHa, 08301, KuiBcbka 0611., M.
Bopucnine, Byn. LLesyeHka, 6ya. 100, nit. b-lI
(kopnyc 4) MNponoHoBaHa pegakuis: TOBAPUCTBO
3 OBMEXXEHOO BIAMOBIAA/IBHICTHO
«KOPIMOPALIA «3[0POB'A» YkpaiHa, 08301,
KniBcbka 0611., M. Bopucnine, Byn. LLeByeHka, 6ya,.
100, nit. B-Il (kopnyc 4).
321. | CNUPT PO34YmnH CMPTOBUIA TOBAPUCTBO YkpaiHa TOBAPWCTBO 3 Ykpaina BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLiiniHux maTepiasis: 3MiHu 3a He UA/10171/01/01
ETUNOBUIA 07151 30BHILLHBOrO 3 OBMEXEHOIO | Tuny - AAMiHICTpPaTVBHI 3MiHK. 3MiHa peyenmom | nionsizae
96% 3acTocyBaHHs 96 OBMEXXEHORO BIAMNOBIOANBHI HaliMeHyBaHHs1 Ta/abo agpecu MicLs NPOBaXEHHS
%; no 50 mn abo BIAMNOBIJATBH CTHO AisiNbHOCTI BUpo6HMKa/iMnopTepa roToBoro
no 100 mny ICTHO «KOPTOPALIIA NiKapCcbKOro 3aco6y, BKIOYAKUN [i/TbHULL BAMYCKY
hnakoHax 3i ckna «KOPMNOPAULJIA «300POB'A», cepii abo MicLie NpoBefeHHS KOHTPOJIHO AKOCTI.

«310POB’'A»

YkpaiHa (Bci cTagii

(aisnbHICTb, 3a AKy BignoBsigae BUpobHuK/imnopTep,
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BUPOGHMLTBA, BK/IOUAOUM BUMYCK cepili) - 3MiHa Ha3BW BUPOOHMKA
KOHTPONb AKOCTI, 13 BiANOBIAAILHOTO 3@ NOBHWIA LMK BUPOOHULTBA
BWMNYCK Cepil) (BCi cTagii BMpo6GHMLTBA, KOHTPO/Ib SAKOCTI, BUMYCK
TOBAPWNCTBO 3 cepii). BupobHuya ainbHuuA, agpeca ta yci
OBMEXEHOIO BMPOGHUYI onepavii 3a/MwarTbCs HE3MIHHUMU.
BIANOBIAANBHI [itoua pepakuis: ToBapncTBO 3 06MEXEHOI0
CTHO BignoBigasibHICTIO «®apmaleBTUYHa KOMMNaHis
«KOPTOPALIIA «3p0poB'A» YKpaiHa, 61013, Xapkiscbka 06/1., MiCTO
«3[10POB'A», XapkiB, Bynuus LLleByeHka, 6yamnHOK 22.
YkpaiHa (Bci cTagil MponoHoBaHa pepakuisa: TOBAPVCTBO 3
BMPOGHMLITBA, OBMEXXEHOIO BIAMNOBIAANBHICTHO
OKpiM KOHTPOJI0 «KOPIMOPALIA «300POB'A» YkpaiHa, 61013,
SAKOCTi Ta BUMYCKY XapkiBcbka 0611., MicTo Xapkis, Bynuus LLieByeHka,
cepii) 6yANHOK 22. 3MiHM | TURY - AAMIHICTPATVBHI 3MiHW.
3miHa HalimeHyBaHHS Ta/abo agpecu Micua
NpoBapKeHHSA AisIbHOCTI BUpOoOHUKa/imnopTepa
rOTOBOrO /iKapCbKOro 3acoby, BK/IYaoun AiflbHUL
BWMYCKy cepii abo MicLe NpoBeAEHHS KOHTPO/THO
AKOCTI. (AiSNIbHICTB, 3a SKy BiAnosigae
BMPOGHMK/iMMOPTEp, He BK/IKOYAKUM BUNYCK Cepiit) -
3miHa Ha3Bu BUpo6bHuka /13 BiANoBigabHOro 3a BCi
cTajjii BAPOOHULTBA, OKPIM KOHTPOJIO SIKOCTi Ta
BUMNYCK cepii. BupobHunya ainbHWLUA, agpeca Ta yci
BMPO6HUYI onepavii 3a/MwarTbCs HE3MIHHMU.
[itova pepakuis: ToBapucTBO 3 06MEXEHOID
BigNoBiga/IbHICTIO «®apmaLeBTUYHa KOMMNaHis
«300poB’A» YkpaiHa, 08301, Kuiscbka 06/1., M.
Bopucnine, Byn. LWeBueHka, 6ya. 100, niT. b-
(kopniyc 4) NponoHosaHa pepakuis: TOBAPUCTBO
3 OBMEXXEHOO BIAMOBIAA/IBHICTHO
«KOPIMOPALIA «300POB'A» YkpaiHa, 08301,
KuiBcbka 0611., M. Bopucnine, Byn. LLleByeHka, 6ya.
100, nit. B-Il (kopnyc 4).
322. | CTEPO®YHAN pO34nH ons B. BpayH HimeuuunH B. bpayH Megikan Icnanis/ BHECEHHS 3MiH [j0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHU 3a UA/9618/01/01
HISO iHdpysiin; no 250 Menb3yHreHn Al a CA, IcnaHist; B. Lsenuapis/ Il Tvny - 3MiHK 3 AKOCTIi. FOTOBWUIA NiKapCbkunin 3aci6. peyenmom
M, 500 mn, 1000 BpayH Mepgwvkan HimeuunHa KOHTpOsb roToBOro nikapcbkoro 3acoby. 3MiHu, sKi

mMay
nonieTuneHosomy
KOHTelHepi; no 10
KOHTElHepiB y
KapTOHHIl
Kopob6ui; no 250
w1, 500 mn, 1000
My
n1acTUKoBOMY
MiLLky; no 10
MILLKIB Y KAPTOHHIV

CA, WBeiiuapis;
Brpo6HMUTBO,
nepBuHHa Ta
BTOPVHHA
ynakoBka, BMMyCK
cepii: b. BpayH
Menb3yHreH AT,
HimeuunHa,;
KoHTpornb cepii: B.
BpayH
Menb3yHreH Arl,

CTOCYIOTbCS BUPOOHUYOro NpoLecy y peasibHOMy
yaci abo BMMYyCKy 3a napameTpamu 47151 TOTOBOrO
nikapcbkoro 3acoby - BeefeHHsA BUMYCKY 3a
napameTtpamu 3a n. CTePUNbHICTb A9 BUPOGHYKIB
B. BpayH Menb3yHreH Al', HiveuunHa Tta b. BpayH
Megikan CA, IcnaHis. BBegeHHs 3MiH NpOTArom 6-Tu
MicALiB Nicna 3aTBepAKEHHS.
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Kopobui HimeyunHa
323. | CTPODPAHTUH- | po3unH ansa TOBAPUCTBO YkpaiHa KOHTPO/b AKOCTI, Ykpaina BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHu 3a He UA/0079/01/01
r iH'ekuin, 0,25 3 BWMYCK Cepii: | TUNYy - AAMiHICTpPaTVBHI 3MiHK. 3MiHa peyenmom | nionsizae
mr/mn; no 1 mn B OBMEXXEHORO ToBapucTso 3 HaliMeHyBaHHs1 Ta/abo agpecu MicLs NPOBaXEHHS
amnyni; no 10 BIAMNOBIJABH 06MEXEHOI0 AisiNbHOCTI BUpo6HMKa/iMnopTepa roToBoro
amnyn y nauui 3 ICTHO BiANOBIAA/LHICTIO NiKapCcbKOro 3aco6y, BKIOYAKUN Ai/TbHUL BAMYCKY
KapToHy; no 1 mn «KOPMNOPAULJIA "[locnigHwii 3aBog, cepii abo micLe npoBefeHHs1 KOHTPOJIHO AKOCTI.
B amnyni; no 5 «300POB’'A» "rTHUNC", ([isnbHICTb, 3a SKy BignoBigae BUpo6HUK/iMnopTep,
amnyn y 6nictepi, YkpaiHa; BK/IOUAOUM BUMYCK cepiii). 3MiHa HaliMeHyBaHHs
no 2 6nictepun y BCi cTagii BMPOBHMKA rOTOBOTO J1iKapCbKOro 3acoby 3
nauvj 3 KapToHy; BMPOGHMLTBA, ToBapucTBa 3 06MEXEHOI0 BiAMNOBIAA/IBHICTIO
no 1 mn B amnyni; KOHTPO/b SIKOCTI, «®dapmaLeBTUYHa KOMNaHia «340poB’a» Ha
no 10 amnyny BUNYCK cepil: TOBAPVCTBO 3 OBMEXXEHOKO
6nicTepi, no 1 TOBAPUCTBO 3 BIAMOBISANBHICTHO «KOPMOPALLIA
6nicTepy B nauui 3 OBMEXEHOHO «3[00POB’'A». Agpeca BMPO6HUYOI AiNbHML Ta BCi
KapToHY BIANOBIAANBHI BMPOOHUYI onepavii 3aN1wanTbCa HE3MIHHUMMU.
CTHO 3MiHU BHeceHo B po3ginu "BupobHuk" Ta
«KOPMOPALIA «MicLe3HaxomkeHHs1 BUPOOHUWKa Ta ioro agpeca
«300POB'A», MiCLil NPOBAKEHHA Ai/ILHOCTI» B IHCTPYKLitO AN
YkpaiHa MeMYHOro 3aCTOCYBaHHSA W00 3MiHW Ha3Bu
BMPOGHMKa Ta K HACNIAOK - Y TEKCT MapKyBaHHS
yNakoBKW NiKapcbKoro 3acoby.
324. | CYMINAP Karncynu Teepgi no CaHpo3 CnoBeHis Bunyck cepiit: Jlek CnoseHis/ BHECEHHS 3MiH 0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHu 3a UA/15320/01/01
5 wmr/10 mr; no 7 PapmacbloTikau $papmaueBTUYHA Monbwa | Tuny - 3miHK Woao 6e3nekn/edheKTNBHOCTI Ta peyenmom
Kancyn TBepaux y 34.4. KoMnaHisa g.4., thapmakoHarnsgy. BHeceHHs abo 3miHa(K) 4o
6nicTepi; no 4 CroseHis; 3060B'A3aHb Ta YMOB Buaudi peecTtpauiiHoro
6nictepu y Brpo6HMLTBO in NoCBiJYEHHS, BKOYatouy MNnaH ynpas/iHHA
KapTOHHI KopooLli bulk, TecTyBaHHs, pusmkamm (iHwi 3miHn). 3asBHUKOM HafaHO
nepBuHHE Ta OHOB/IEHUI MnaH ynpasniHHA pu3nkammn Bepcis 4.2
BTOPWHHE 3MiHM BHECEHO [0 YacTuH: | «3arasibHa
nakyBaHHs: iHhopmauis» Il «Cneumndikanin 3 6e3nekn» V
Apamen ®apma «3axoau 3 MiHimMi3auii pu3ukie» VI «Pe3tome nnaHy
C.A, Monbua; ynpasniHHA pusnkamn» VIl «ogaTtkm» (gogartku 7,8)
TecTyBaHHS: BIANOBIAHO 40 OCTATOYHOrO 3BiTY KOMmiTeTy
Apamven ®apma thapmakoHarnsgy 3 ouiHkv pusukis. Pestome MnaHy
C.A., MonbLa ynpassiiHHA pu3nkamun Bepcisa 4.2 40AAETLCA.
325. | CyMIW onsa po3ynH no 40 mny MPAT YkpaiHa MPAT Ykpaina BHECEHHS 3MiH O peecTpaLiiiHix maTepianis: 3MiHW 6e3 UA/0272/01/01
IHFANALUIA hiakoHax "®ITOGAPM" "OITOGAPM" | TMny - 3MiHKn Woao 6e3nekn/edeKTUBHOCTI Ta peuyenma

dhapmakoHarnsgy. BeegeHHsa abo 3miHn go
y3arasibHeHVX faHnx Npo cuctemy hapmakoHarnsgy
(BBEAEHHSA Yy3arasIbHEHNX AaHUX NPo cucTemy
chapmakoHarnsgy, 3miHa ynoBHOBaXXeHOT ocobu,
BiNOBiAaNbHOI 3a 3iiCHEHHSA hapmakoHarnsagy;
KOHTaKTHOI 0c0o6u 3 thapMakoHarnagy 3asBHuKa s
3pjificHeHHs chapmakoHarnsay B YKpaiHi, K0 BOHA
BifAMiHHa Bif, YNOBHOBaXeHOi 0co6y, BiANOBIAA/IbHOI
3a 3fiicHeHHs thapmakoHaraagy (BKa4varum
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KOHTaKTHI AaHi) Ta/abo 3MiHM Y PO3MiLLEHHI MacTep-
thaiina cuctemu chapmakoHarnsgy). 3miHa
KOHTaKTHUX AaHVX YyNOBHOBaXKEHOI 0COOM 3asBHUKA,
BiANOBIAA/IbHOI 3a 34iiCHEHHSA hapmakoHarnsgy;
3MiHa MicLLe3HaxoMKeHHs1 MacTep-thaiina cuctemu
thapmakoHarnagy; 3miHa micus 34iiCHEHHS OCHOBHOI
LiSNbHOCTI 3 hapmakoHarnsy.
326. | TAUFEUUKNIH- | niodinisat gns Mictpan Kenitan AHrnis BEM lnau CaH. Be TypeyunHa BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLjiiiHux maTtepianis: 3a UA/18387/01/01
BICTA PO34unHy Ans MeHepKMeHT Tik. A.C. TexHiyHa nomuska (3rigHo Hakasy MO3 Big peyenmom
iHdpysiit; no 50 wr, NimiTen 23.07.2015 Ne 460). BunpaBneHHsi TEXHIYHUX
no 10 chnakoHiB 3 NMOMMIIOK, 3rigHo n.2.4. po3giny VI Hakasy MO3
MOPOLLKOM Y Ykpainu Big 26.08.2005p. Ne 426 (y pepakuii Hakasy
KapTOHHI KopooLii MO3 Ykpainu Big 23.07.2015 p Ne 460) -
BrinpaBneHHsa TeXHIYHUX NOMUAOK, 3rigHo N.2.4.
po3gainy VI Hakasy MO3 YkpaiHu Big 26.08.2005p. Ne
426 (y pepakuii Hakazy MO3 Ykpainu Big 23.07.2015
p Ne 460) - BunpasneHHs TEXHIYHOI NOMWUIIKH,
MOB’si3aHO 3 HEBIPHUM 3a3Ha4YeHHsM iHchopmav,i B
po3gaini «Hac po3umHeHHs» Ta B po3gini «O6’em, Lo
BUTATAETHCS».
3a3HayeHe BMMNpaB/ieHHS BignoBigae AoKyMeHTaui
BUPOGHMKA, fKa NpeAcTaBneHa B apXiBHUX
mMarepianax.
327. | TANDEP po34nH ons TEXHOMMAK IpnaHgis PA®APM C.A. peuis BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHK 3a UA/20120/01/01
iH'ekLit abo MAHY®EKYE | TMny - 3MiHK Woao 6e3nekn/edekTUBHOCTI Ta peyenmom
KOHUEeHTpaT ans NIMITEL thapmakoHarnsigy. BHeceHHs abo 3miHa(K) Ao
PO34nHY AN1A 3060B'A3aHb Ta YMOB BuAavi peectpauiiiHoro
iHdpy3iia, 20 mr/mn; NoCBiAYEHHS, BKIOYatouy MNnaH ynpasiHHA
no5wmns pv3vikaMu (3aCTOCyBaHHS TEKCTY, KW MOrofXXeHWiA
amnynax; no 5 3 KOMNETEHTHUM opraHom). 3asaBHuKoM TEXHOMAK
amnys y KapTOHHil MAHY®EKYE NIMITEL, IpnaHgia, HagaHo
Kopoo6Li OHOBJ/IEHUIA NaH ynpasniHHA pusnkamu Bepcia 1.1.
3MiHM BHECEHO A0 YacTuH
Il «Cneundikanis 3 6e3nekm»,
V «3axoau 3 MiHimi3aLji pu3mkiB»,
VI «Pe3tome nnaHy ynpasniHHA pusnkamm»,
VII «dopatkm»,
Ha nigcTaBi OHOBNEHHS iHhopMaLlii 3 6e3neku
pedhepeHTHOro slikapcbkoro 3acoby, BiANoBiAHO A0
BMMOTrY €BPOMNEeNcbKoi HacTaHOBK [0 IHTerpoBaHoro
thopmaty MYP (Rev.2.0.1 accompanying GVP
Module V Rev.2, Human Medicines Evaluation
Guidance on the format of the risk management plan
(RMP) in the EU — in integrated format).
Pestome MYP Bepcisa 1.1 goaeTbes.
328. | TAMCY/IOCTA Kancynm 3 CTAOA HimeuunH Bunyck cepiii: HimeuyumHa/ | BHeCEeHHS 3MiH [0 peecTpauiiiHux maTtepianis: 3MiHN 3a UA/12831/01/01
Jil MoamcpikoBaHUM ApuHaiimiTTens a CTALA Icnanis/ | TMny - 3MiHK Woao 6e3nekn/edpeKTUBHOCTI Ta peyenmom
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n/n

Hassa
JliKapcbK0O20
3acoby

Popma sBUMYCKY
(nikapcbka
¢opma,
yrnakoska)

3asaBHUK

Kpaina
3asiBHUKa

Bupo6HuK

KpaiHa
BUPOBGHUKa

PeecmpayjiliHa npoyedypa

Ymosu
Bionycky

Peknam
yBaHHS1

Homep
peecmpayiliHo2o
nocsioYyeHHs

BUBI/IbHEHHAM,
TBepai no 0,4 wr;
no 10 kancyny
6nicTepi; no 3
6nictepn y
KapTOHHI KOpo6Li

Al

ApuHaiimiTTens
AT, HimeuyunHa;
Brpo6HMUTBO
Hepo3dacoBaHoro
NpOAYKTY,
nepBuHHe Ta
BTOPWHHE
nakyBaHHS,
KOHTPO/b Cepili:
damap A.B.E.
AHTOycca lMnaHT,
Ipevis; CiHTOH
XicnaHis C.J1.,
IcnaHis;
Brpo6HMUTBO
Hepo3dacoBaHoro
NpOAYKTY,
KOHTPO/b Cepili:
PotTeHgopd
dapma 'vbx,
HimeyumnHa;
lNepBuHHe Ta
BTOPWHHE
nakyBaHHS:
PotTeHgopd
dapma 'vbx,
HimeuunHa; NAMI
CAH MPOCIIEPO
CNA, Itanis;
KoHTponb cepiii:
CiHTOH BB,
Higepnangm

ITanis/
Higepnangm
/

peuis

thapmakoHarnagy. BHeceHHs abo 3miHa(u) go
3060B'A3aHb Ta YMOB BUfaui peecTpauiiHoro
nocBig4YeHHs, BkIoYatoun MnaH ynpaeniHHA
pusmkamm (iHwi 3miHn) 3assHrkom CTALA
ApuHalimitTens A, HimeyunHa, oHoBneHuii Mnax
yNpaBniHHA pu3nkamn Bepcis 2.1. 3MiHM BHECEHO 0
YacTuH | «3aranbHa indhopmadis», |l «Cneyudikadlis
3 6e3nekn» (Mogynb SVIII), VI «Pesiome nnaHy
ynpasniHHA pu3nkamu», VIl JogaTtku, BignoBigHoO Ao
OHOBNEHOI iHthopMaLii 3 6e3nekn pedyepeHTHOro
nikapcbkoro 3acoby. Pestome MYP Bepcis 2.1
HafaeTbecs.

329.

TEPBIHOPM

cnpei HalKipHWiA,
po3umH, 10,08
mr/mn, no 20 mny
doNakoHi 3
posnunioBayem Ta
KOBMaYKkoM-
KpuLLKoto; no 1
hnakoHy B
KapTOHHI KOpo6Lii

TOB «YOPN[,
MEANLNH»

YkpaiHa

K.O. Pomchapm
Komnani C.P.J1.

PymyHis

BHECEHHS 3MiH 0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHu
| TMny - 3MiHK Woao 6e3nekn/edeKTUBHOCTI Ta
hapmakoHarnsgy. 3MiHu y KOpPOTKili XapakTepucTuuj
nikapcbKoro 3acoby, TEKCTi MapKyBaHHA Ta
HCTPYKLUT ANA MeAMYHOro 3acTOCyBaHHSA
reHepuyYHUX/ribpuaHMX/6ionoaibHMX NiKapCbKUX
3ac06iB nicns BHECEHHA TIET camoi 3MiHN Ha
pedhepeHTHMI Npenapar (3mMiHa He NoTpebye
HaaHHs XXOAHWUX HOBUX AOAATKOBMX fAHUX). 3MiHU
BHECEHO [0 IHCTPYKLIi 415 MeAM4YHOro
3acTocyBaHHSA NikapcbKoro 3acoby y po3ginu
"MpoTunoka3saHHs", "B3aemogis 3 iHLWMMK
nikapcbknMn 3acobamu Ta iHWi BUAW B3aeMogiid",
"Oco61BOCTI 3aCTOCYBaHHA", "3aCTOCYBaHHSA Y
nepiog BariTHOCTi abo rogyBaHHs rpyaar”,

6e3
peuyenma

He
nionsieae

UA/13367/01/01
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Ne Hassa ®dopma sunycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka 3asaBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, nocsioYyeHHs1
yrnakoska)
"3[aTHICTb BNIMBATU Ha LWBUAKICTL peakuii npu
KepyBaHHi aBTOTPAHCNOPTOM a60 iHLWMMK
MexaHizmamu', "Cnocib 3acTocyBaHHs Ta fo3mn",
"Aitn", "Mepeno3yBaHHs", "MobiuHi peakwii" 3rigHO 3
iHhopmaLieto WoA0 MeguyHOro 3acTocyBaHHs
pedhepeHTHOro nikapcbkoro 3acoby (Lamisil AT 1%
Spray). BBefeHHS 3MiH NpOTAroM 6-Tu MicALiB nics
3aTBEPKEHHS
330. | TKO3UA po3uuH ans TOB "YOPNA4 YkpaiHa YOPNA4 TypeyunHa | BHECEHHS 3MiH 40 peecTpauiiiHux maTepiasiis: 3MiHU 3a UA/20653/01/01
iH'ekuil, 4 Mr/2 mn; MEOVLUNH" MEAVUWH 1NAY | TMny - 3MiHK Woao 6e3nekn/edekTUBHOCTI Ta peyenmom
no 2 mn B amnyni; CAH. BE TIDX. thapmakoHarnsigy. BHeceHHs abo 3miHa(n) go
no 6 amnyn y A.LL. 3060B'A3aHb Ta YMOB BuJavi peecTtpauiiHoro
KOHTYpHilA NoCBiAYEHHS, BKIOYatoun MNnaH ynpasiHHA
YapyHKOBIl pu3ukamm (iHWi 3MiHK). 3aA9BHUKOM HaJaHo
ynakosui; no 1 OHOBJIEHWIA MnaH ynpasniHHA pu3ukamu Bepcis 3.0
KOHTYpHIlA 3MiHN BHECEHO [10 YaCTUH:
YapyHKOBIl | «3arasbHa iHhopmaLlis»
ynakoBLji B Il «Cneundikauis 3 6e3nekms»
KapTOHHI KopooLii V «3axoau 3 MiHiMi3aLii pu3nkie»,
VI «Pe3tome nnaHy ynpasniHHSA pusnkamms»
VIl «Qopatkmn» (JogaTok 7, foaaTok 8)
y 3B’A3KY 3 YHichikauieto npobsiem 3 6e3nekn Ans BCix
NiKapCbKMX 3ac06iB 3a8BHMKA, LLO MICTATb
TIOKONXIKO3UJ, LWIAXOM BK/IOYEHHS 1X [0 EANHOTO
nnady ynpasniHHa pusvkamu (MNYP).
Pestome MnaHy ynpaBniHHA puankamu Bepcis 3.0
[ofaeTbes.
331. | TANAA® TabneTku, BKpUTI [bxeHom BioTek IHAin [xeHom bioTek IHAis BHECEHHS 3MiH O peecTpaLiiiHix maTepianis: 3MiHW 3a He UA/8346/01/01
NNiBKOBOKO MeT. NiTA. Met. /114, | TMny - 3MiHK Woao 6e3nekn/edeKTUBHOCTI Ta peyenmom nionseae

060/10HKOO; M0 4
TabneTky B CTpUNI;
no 1 ctpuny B
KOHBepTi; no 50
KOHBEPTIB Y
KOpo6Li 3 KApTOHY

hapmakoHarnsgy. 3MiHa y KOpoTkili XxapakTepucTuui
niKkapcbKoro 3acoby, TeKCTi MapKyBaHHS Ta
IHCTPYKLi 419 MeAUYHOro 3acTocyBaHHS Ha niacTasi
perynsipHo OHOB/IIOBAHOTO 3BITY 3 6e3nekn
nikapcbKkoro 3acoby, abo gocnimpkeHb 3 6e3neku
3acTOCyBaHHS MikapCcbKoro 3acoby B
nicnsapeecTpauiiHnii nepios, abo sk pesynbTar
OLLiHKM 3BITY 3 AOCAiMKEHb, NPOBEAEHNX BiANOBIAHO
[0 nnaHy negiatpuyHnx gocnigxersb (PIP) (3miHy
Y3rOPKEHO 3 KOMMNETEHTHUM YNOBHOBEXKEHNM
opraHom) -
3MiHU BHECEHO [0 IHCTPYKUiT AN MeAUYHOro
3aCTOCYBaHHS NiKapcbKoro 3acoby Ao po3ainis
"B3aemogis 3 iHWMMKM NniKapcbkumu 3acobamu Ta
iHWI BMAW B3aemogii", "OcobnmnsocTi
3acTocyBaHHs", "INo6iyHI peakyii” BigNoBigHO 40
OHOB/EHOT iH(hopMaLlii 3 6e3neku Ailo4oi peyoBUHU
(napaueTtamony) 3rigHo 3 pekomeHgauisvm PRAC, a
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Ne Hassa ®dopma sunycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep

n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka 3asaBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o

3acoby ¢hopma, nocsioYyeHHs1
yrnakoska)

TakoX y po3gini "Ynakoska" y3romkeHo
Pi3HOUUTAHHS 3 [il0YMM peecTpaLinHM
nocsigYeHHAM. 3MiHK | TURY - 3MiHN LWoAo
6e3nekn/edheKTUBHOCTI Ta hapmakoHarnsagy. 3miHa
Y KOPOTKili XapakTepucTuL,i slikapcbkoro 3acoby,
TEKCTi MapKyBaHHS Ta iIHCTPYKLii 415 MeuyHOro
3aCTOCyBaHHSA Ha MigcTasi perynspHo
OHOBJ1HOBAHOrO 3BiTY 3 6€3MeKMn NiKapcbKoro 3acooby,
abo gocnimxeHb 3 6e3neky 3acTOCyBaHHS
nikapcbKoro 3acoby B nicnspeecTpaviliHnii nepios,
abo K pesynbTar OLiHKM 3BITY 3 [OCAIAKEHD,
npoBefeHnX BigNoBIAHO A0 NAaHy nefiaTpuyHmX
pocnipkeHb (PIP) (3MiHy y3rogkeHo 3
KOMMETEHTHUM YMOBHOBaXXEHVM OpraHoM). 3MiHN
BHECEHO [0 IHCTPYKLi 415 MefnMyHOro
3acTocyBaHHA NikapcbKoro 3acoby A0 po3ainy
"3acTocyBaHHS y nepiog BariTHOCTi abo rogyBaHHsA
rpyAAr” BiANOBIAHO A0 OHOBMEHOT iHGhopMaLii 3
6e3neku Ajtoyoi pevyoBuHY (AMKNOgEHAKY HATPIlO)
3rigHo 3 pekomeHgauiamvv PRAC.

332. | TIAMIHY po3uuH ans TOBAPUNCTBO YkpaiHa TOBAPWCTBO 3 YkpaiHa BHECEHHS 3MiH 0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHU 3a He UA/7787/01/01
XnorPua- iH'ekuili, 50 mr/mn 3 OBMEXEHOHO | TMny - AgMiHIiCTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa peyenmom | nidssieae
340POB'A no 1 mn B amnyni; OBMEXEHOIO BIANOBIAANBHI HaliMeHyBaHHs Ta/abo agpecu MicLa NPOBafXEHHS

no 5 amnyn y BIANOBIAANBH CTHO [iSNbHOCTI BUpOoOHMKa/iMnopTepa roToBoro
6nictepi; no 2 ICTHO «KOPMNOPAUJIA nNiKapcbKoro 3acoby, BKYAUM Ai/TbHULI BUNYCKY
6nictepu B «KOPMOPAUIA «300POB'A» cepii abo micue NpoBefeHHsI KOHTPO/IHO AKOCTI.
KapTOHHIl «300POB'Ax» (misnbHiCTb, 3a AKy BignoBigae BUpOGHMK/iMmopTep,
Kopobui; no 1 mn B BK/IOUA0UM BUMYCK cepili). 3MiHa HaliMeHyBaHHs
amnyni; no 10 BMPOOHMKA rOTOBOTO J1iKapCbKOro 3acoby 3
amnyn y 6nictepi; ToBapuncTBa 3 06MEXEHOI0 BiAMNOBIAA/ILHICTIO
no 1 6nictepy B «®apmaLeBTUYHa KoMMaHis «340poB’a» Ha
KapTOHHilA TOBAPVCTBO 3 OBMEXXEHOIO
Kopob6ui; no 1 mn B BIAMOBIAANTBHICTHO «KOPIMOPALLIA
amnyni; no 10 «3[00POB’A». Agpeca BUPOGHUYOT AiNbHULI Ta BC
amnyn y KapTOHHIl BMPOGHUYI onepavii 3a/MwarTbCs HE3MIHHUMU.
Kopoo6Li 3MiHU BHECEHO B po3ain "BUpoBHNMK" B iHCTPYKL O
AN MeAMYHOro 3acToCyBaHHA LWOAO 3MiHW Ha3BK
BMPOGHMKA Ta K HACNIAOK - Y TEKCT MapKyBaHHS
YMaKOBKW fliKapCbKoro 3acoby.
333. | TIBAPIIH-H po3yuH ans TOB YkpaiHa Bunyck cepii: TOB Ykpaina/ BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLiiiHix maTepianis: 3MiHW 3a UA/19033/01/01
iHdpy3ii, 42 mr/mn «®APMACE/» «®APMACE/1», Mpeuis | TMny - 3miHK 3 AkocTi. CepTudikart peyenmom
no 100 mn a6o no YkpaiHa; BignosigHocTI/lE-cepTudpikar BignosigHoCTi
200 M1y dh1akoHi, HeposchacoBaHuii €Bponeiicbkili hapmakonei/moHorpadii. MoaaHHsA
no 1 pnakoHy y NPOAYKT, HOBOro abo OHOB/IEHOr0 cepTudikata BigNOBIAHOCTI
nauui 3 KapToHY; nepBrvHHa abo BUNyYeHHs cepTudikaTta BifgnoBigHOCTI
no 100 mn a6o no yrnakoBka, €Bponelicbkiin hapmakonei: ana A®l; ans BuxigHoro
200 My dpnakoHi, BTOPVHHA matepiany/peareHTy/npomMikHOro NpPoAyKTy, Lo
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Ne Hassa ®dopma sunycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka 3asaBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, nocsioYyeHHs1
yrnakoska)
no 10 cpnakoHiB y yrnakoBka, BVKOPUCTOBYIOTLCA Y BUPOOHMUTBI API; ana
Kopoo6Li KOHTPO/b: [O0MNOMDKHOT peyoBuHY (cepTuddikaTt BifnoBIigHOCTI
BIOCEP C.A. €Bponeiicbkiii hapmakonei) - OHOBMEHWi
MAPEHTEPAN cepTudikaT Bif y)Xe 3aTBepAXeHOro BUPOOHUKa -
COMOWHC nofaHHsa oHosneHoro Ceptudpikaty CEP 2010-048-
IHOACTPI, peuijs Rev 01(3atBeppxeHo: R1-CEP 2010-048-Rev 00)
onsa A®| apriHiHy rigpoxnopug, Big yxe
3aTBEPLKEHOr0 BUPOBHUKA SKUIA 3MIHHOE
HalilmeHyBaHHs 3 Shanghai Kyowa Amino Acid Co.,
Ltd Ha Shanghai Plumino Amino Acid Co., Ltd.
BBefieHHs1 3MiH NpoTArom 6-T1 MicAUiB nicns
3aTBEPKEHHS.
334. | TIOKTOOAP po34nH ons MpAT "Mo YkpaiHa MpAT "Mo Ykpaina BHECEHHS 3MiH [j0 peecTpaLiiiHux MmaTepiasis: 3MiHu 3a He UA/3005/01/01
iH'ekuin 3 %, no 10 BMPOGHMLITBY BMPOOHMLITBY | TMnNy - 3MiHK 3 AKOCTi. FOTOBWMIA NiKapcbkuin 3aci6. peyenmom | nionsi2ae
My do1akoHi; no iHCYniHIB iHcyniHiB "IHOAP" Cuctema KoHTeliHep/3aKynoptoBa/ibHWI 3aci6 (iHLWi
5 tpnakoHiB y "IHOAP" 3MiHW) - BBEZleHHS a/IbTepPHaTVBHOIO MakyBaHHS Ha

6nicTepHin
YapyHKOBIli
ynakosLi; no 1 a6o
no 2 6nicTepHi
YapyHKOBI
ynakoBk1 B nauyj;
no 5 cpnakoHis B
nauui; no 10
hnakoHIiB B iBa
paam 3
KapTOHHUMMU
neperopogkamm
MK HAMW B nayvj

[opfady [0 3aTBEPKEHOr0 nakyBaHHs (3
BMKOPWCTaHHAM 6iCTEPHOT YapyHKOBOT yMakoBKM), a
came: Mo 5 donakoHiB B navLi (6e3 BUKOPUCTAHHSA
NMPOMiXHOI ynakosku) Ta no 10 chnakoHis B nayui (no
5 chnakoHiB B ABa psan 3 KAPTOHHUMM
neperopogkamyt MbX HUMW), 3 BigNOBIAHMYN 3MiHAMUW
[0 p. «Ynakoska» MKA 3. 3atsepmxeHo: Mo 10 mn
B iH'EKUiiHI hNakoHu 3i Ckla KOPUYHEBOTO KOTbOPY,
repMeTUYHO 3aKymnoproTb NpoKIagKamv ryMoBUMU
Ta 06TMCKaloTb KOBNavykaMu asitoMiHiEBUMMU 3i
3PMBHOIO KPULLKOK. Ha dhriakoH HaknetoTb
eTukeTKy. Mo 5 chnakoHiB y 6icTepHili n'aTu
YapyHKOBIli ynakoBLi 415 1akoHiB pa3om 3
IHCTPYKLEIO A1 MEJNYHOIO 3aCTOCYyBaHHS
yNaKkoBYOTb B Mavky 3 kapToHy. Mo 10 chnakoHis (2
6nicTepHUX N'ATU YapyHKOBMX YNakoBKW A5
th/1aKoHIB) pa3oM 3 IHCTPYKLiE0 415 MeaUYHOro
3aCTOCyBaHHS YNakoBYHOTb B NayKy 3 KapTOHY.
3anponoHosaHo: Mo 10 M B iH'eKL,iliHI h1aKoHW 3i
CK/a KOPUYHEBOTO KO/IbOPY, repMETUYHO
3aKynoproTb NPOKIaAKkaMy ryMoBUMU Ta
06TUCKaOTb KOBNAaYKamMu asiloMiHIEBUMM 3i 3PUBHOIO
KpuLwKoto. Ha dhriakoH HakielooTb eTrkeTky. o 5
oN1aKkoHiB y G/1iCTEpHIN N'ATU YapyHKOBIli ynakoBLyi
0151 h1aKOHIB pa3oM 3 IHCTPYKLIED 4158 MeguyHoro
3aCTOCyBaHHSA YNakoByIOTb B NMayky 3 kapToHy; abo
no 5 piakoHiB pa3oM 3 iHCTPYKLIE 415 MegnyHoro
3aCTOCYBaHHSA YrNakoBYOTb B Mayky 3 KapToHy. Mo 10
hNaKkoHiB (2 6nicTepHUX M'ATW YapyHKOBUX YNaKOBKM
0N hnakoHiB) pasoMm 3 IHCTPYKLIED AN MeAUYHOro
3aCTOCYBaHHS YNakoBYHOTb B NaYKy 3 KApTOHY; abo
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Ne Hassa ®dopma sunycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka 3asaBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, nocsioYyeHHs1
yrnakoska)
no 10 chnakoHiB (No 5 donakoHis B Aga psau 3
KapTOHHOI NEPEropoAKor MK H1MMK) pa3oM 3
IHCTPYKLIEIO A1 MEJNYHOIO 3aCTOCYyBaHHS
YNakoBYHOTb B NauKy 3 KAPTOHY.
335. | TOH3U/IOTPE Tabnetku, no 20 AnbneH ®apma HimeuunH Brpo6HuK, Himeuunna BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLiintHux maTepiasis: 3MiHu 6e3 UA/3781/01/01
H Tabnetok y 6X a BiANOBiAaIbHMI 3a | TNy - 3MiHW 3 AKOCTi. FOTOBWIA Nikapcbkuii 3aci6. peyenma
6nictepi; no 2 abo KIHLLEBWIA NPOAYKT, KOHTPO/1b FOTOBOrO NiKapcbKoro 3acoby. 3mMiHa
3 6nictepuy nepBuHHE Ta napameTpiB cneuudikauii Ta/abo JONyCTUMMX MEX
KapTOHHI KopooLli BTOPUHHE rOTOBOrO J1iKapCbKOro 3acoby (3BY)XXEHHS
nakyBaHHs, [0NYCTUMUX MEX) 3MiHa KPUTEPIt0 NPUAHATHOCTI B
KOHTPO/Ib AKOCTI cneuudikauii 13 (Mpy BUNYCKy Ta TEPMIH
Ta BUNyCK cepii: npuaaTHOCTI) 3a NokasHMKoMm «MikpobionoriyHa
[Op. TycTtas KnsiiH yncToTa» Ta, BiAMoBiAHO, B MeTOAaX KOHTPOSIO.
v6X & Ko. KI
336. | TPAMALON-M po34nH ons TOBAPWCTBO YkpaiHa BCi cTagii Ykpaina BHECEHHS 3MiH 0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHK 3a He UA/7148/01/01
iH'ekuili, 50 mr/mn 3 BUPOBHMLTBA, | TNy - 3MiHK 3 AKOCTi. FOTOBMIA NikapCbkuii 3aci6. peyenmom | nidssieae
no 1 mn abo 2 mn OBMEXXEHORO KOHTPO/b SIKOCTI, 3MiHM Yy BUpO6HMUTBI. 3MiHa iMnopTepa/3aMiHu, LWo
B amnyni; no 5 BIANOBIAA/IBH BUNYCK cepil: CTOCYHTbCH BUMYCKY Cepii Ta KOHTPOJIH0 AKOCTI
amnyn y énictepi; ICTHO ToBapucTBo 3 roTOBOrO JlikapCcbKoro 3acoby (3amiHa abo
no 1 a6o 2 «KOPMOPALIA obmexeHor [0faBaHHA BUPOOHMKA, LLIO BiANOBiJa€E 3a BBE3EHHSA
6nictepu y «300POB’A» BiAMNOBIAA/IbHICTIO Ta/abo Bunyck cepii) - Bknoyatoun
KOpobLi 3 KapTOHY "papmaueBTNYHA KOHTPO/b/BUNPOBYBaHHSA cepii - BBEAEHHS
KOMMaHis [04aTKOBOT BUPOBGHWYOT AifIbHULI BUPOOHWLTBA,
"3p0pos'a", BifNOBiAaIbHOI 3a KOHTPO/Ib AKOCTI Ta BUMYCK cepii
YkpaiHa (ans N3 - ToBapncTBO 3 06MEXEHOIO BiANOBIAA/LHICTIO
yrnaKkoBKW Mo 2 M/ "®apmaveBTMYHa KoMMaHia "3g0poB a", YkpaiHa
B amnynax); (YkpaiHa, 61013, XapkiBcbka 0611., MiCTO XapkiB,
BCi cTagii Bynuusa LLleByeHka, 6yanHOK 22). 3MiHN BHECEHO B
BUPOOHMLTBA, IHCTPYKLiI0 418 MeAUYHOro 3aCTOCYBaHHA Yy PO34inn
KOHTPO/b AKOCTI, "BMpo6HMK" Ta "MicLe3HaxomKeHHs BUPOOHMKa Ta
BUNYCK cepil: afpeca MicLs NPoBaXEHHS MOro Ais/ibHOCTI" y
ToBapucTso 3 3B'A3Ky 3 BBE,EHHAM [0AAaTKOBOro BUPOOHMKa Ta K
obmexeHo HacnifokK - BignoBigHi 3MiHW Y TEKCTI MapKyBaHHS
BiANOBIAANLHICTIO ynakoBKU fikapcbKoro 3acoby. BeegeHHs 3MiH
"XapkiBCcbke NPOTArom 6-T1 MiCALIB MiCNSA 3aTBEPMKEHHS. 3MiHM |
hapmaueBTuyHe TMny - 3MiHK 3 AKOCTi. [0TOBWIA Nikapcbkuii 3aci6.
nignpueMcTBO 3MiHV Yy BUPOOHMLTBI. 3MiHM Yy NpoLeci BUPOGHULITBA
"3p0poB'sa rOTOBOrO /liKapCbkoro 3acoby, BKIYaumn
Hapogay", NPOMDKHUIA MPOAYKT, L0 3aCTOCOBYETLCA NP
YkpaiHa BMPOBHMLTBI rOTOBOTO NiKapCbKOro 3acoby

(He3HayHa 3MiHa y npoLeci BUPOGHNLTBA) - HE3HAYHI
3MiHM y Mpoueci BUpo6GHMLTBA /iKapCbKoro 3acoby y
3B'A3KY 3 BBEEHHSIM HOBOro BMpobHuka TOB
"apmaLeBTMyHa KomnaHia "3g0pos a", YkpaiHa.
3MiHu | TUNY - 3MiHKM 3 SKOCTI. FOTOBUIA NiKapCbKNi
3aci6. 3MiHN y BUpO6HMLTBI. 3MiHa po3mipy cepii
(BKNHOYAKOUM fiana30oH po3Mmipy cepii) roToBoro
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n/n

Hassa
JliKapcbK0O20
3acoby

Popma sBUMYCKY
(nikapcbka
¢opma,
yrnakoska)

3asaBHUK

Kpaina
3asiBHUKa

Bupo6HuK

KpaiHa
BUPOBGHUKa

PeecmpayjiliHa npoyedypa

Ymosu
Bionycky

Peknam
yBaHHS1

Homep
peecmpayiliHo2o
nocsioYyeHHs

niKapcbkoro 3acoby (iHWi 3mMiHW) - BBEAEHHSA
[0[aTKOBOro po3Mmipy cepii npenapary A71s HOBOI
AinbHULI BUPOGHMLTBa TOBApUCTBO 3 06MEXEHOD
BiANOBIAA/ILHICTIO "dapmaleBTUyHa KOMNaHis
"3popos’a": - 20 000 amnyn no 2 ma (40 1 po3ynHY)
- AinbHUUA 3 BUpobHuuTBa 119 y amnynax, uex MNo;
- 70 000 amnyn no 2 mn (140 1 po3ynHy) - AiNbHALA
3 BUpobHMUTBa I1P y amnynax, uex M. 3miHm |
Tuny - 3MiHK Woao 6e3neku/ethekTNBHOCTI Ta
thapmakoHarnagy (iHwi 3mMiHu). OHOBNEHO TEKCT
MapKyBaHHsA NMepPBUHHOT Ta BTOPUHHOI YNaKOBKM
nikapcbKoro 3acoby, 30kpema BUTy4eHO
iHchopMaLLito, 3a3HaYeHy poCiiCbkOo MOBOH).
BBefieHHs1 3MiH NpoTArom 6-T1 MicAUiB nicns
3aTBEPMKEHHS. 3MiHM | TMny - 3MiHM 3 AKOCTI.
[oTOBWIA Nikapcbkuii 3aci6. 3MiHM Y BUPOOHULTBI.
3amiHa abo BBeAEHHS [0AAaTKOBOI AiNbHUL
BMPOOHMLTBA 4151 YACTUHN 260 BCbOro BUPOBHNYOrO
npouecy rotToBoro Nikapcbkoro 3acoby (AiNbHULA, Ha
AKi NpoBOAATLCA ByAb-AKi BUPOOHWYI cTagil, 3a
BUHATKOM BUMYCKY Cepii, KOHTPOSIIO AKOCTI Ta
BTOPWHHOTO MakKyBaHHS A5 CTEPUIbHUX NiKAPCbKUX
3ac06iB (BK/1IOHYAIOUN BUPOGNEHI acenTUYHUM
MEeTOZ0M), KpiM NiKkapCcbknx 3acobiB
6i0N10ri4HOro/iMyHOONYHOTO NOXOKEHHS) -
BBEEHHSA A0AATKOBOI BUPOOHWNYOT AiNbHUL
BMPOGHMLITBA, BigNOBiAaNIbHOT 38 BUPOGHMLTBO,
nepBuHHe Ta BTOPUHHE nakyBaHHA J13 - ToBapucTeo
3 06MeXeHOI0 BiANOBIAA/LHICTIO "PapmaleBTnyHa
KoMnaHis "3gopoB’a", YkpaiHa (YkpaiHa, 61013,
XapkiBcbka 0611., MicTo Xapkis, Bynuus LLieBueHka,
6yAnHOK 22). CynyTHA 3MiHa - 3MiHW 3 AKOCTI.
[oTOBMIA NiKapcbkuii 3aci6. 3MiHM y BUPOOHULTBI.
3amiHa abo BBeAEHHS [0AATKOBOI AiNbHUL
BMPOGHMLTBA A1 YACTUHM ab0 BCbOro BUPOBHNYOro
npoLiecy rotToBOro NikapcbKoro 3acoby (AinbHMULA
1151 BTOPYHHOIO NakyBaHHS)

337.

TPUAEPM®

Kpem no 151 B
anoMiHIEBIN Ty6i;
no 1 1y6iy
KapTOHHIl
Kopob6ui; no 30 r B
a/IOMIHIEBIN Ty6i;
no 1 1y6iy
KapTOHHI KopooLli

OpraHoH
CeHTpan Ict
M6X

LLsenuapi
a

OpraHoH XeiicT 68

Benbris

BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHu
| Tuny - 3miHK Woao 6e3nekn/edpeKTBHOCTI Ta
thapmakoHarnagy. 3miHa 4actoT Ta/abo TepMIHIB
NoAaHHA PerysisipHO OHOBJIIOBAHKX 3BITiB 3 6e3nekn
nikapcbknx 3acobiB. 3MiHM y faTax nogaHHs
perynsipHo OHOBJIOBAHOTO 3BiTY 3 6e3neku.
[itoua pepakuin: KiHueBa gata Ans BKIOYEHHS
paHnx go PO3b — 01.01.2021p. fJaTa nogaHHA —
01.04.2021 p. MponoHoBaHa pefakLis:
KiHueBa fata A1 BKIKYEHHA AaHux Ao PO3b —

3a
peyermom

UA/2022/01/01
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Ne Hassa ®dopma sunycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka 3asaBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, nocsioYyeHHs1
yrnakoska)
01.12.2028p. fata nogaHHs — 01.03.2029p.
PekomeHgoBaHO [0 3aTBEPAXEHHS BiANOBIAHO A0
NepiofUYHOCTI NOJaHHA PerynsapHO OHOB/OBaHUX
3BiTiB 3 6e3Meku Nikapcbknx 3acobis y EC.
338. | TPUAEPM® masb; no 15 r abo OpraHoH Lseiuapi | OpraHoH XelicT 68 Benbris BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLiintHux maTepiasis: 3MiHu 3a UA/2022/02/01
30 ryTy6i; mo 1 CeHtpan lct a | Tuny - 3miHK Woao 6e3nekn/edpeKTBHOCTI Ta peyenmom
Ty6i B KQPTOHHIlA 6X hapmakoHarnagy. 3miHa 4actoT Ta/abo TepMiHIB
Kopobui NnoJaHHs perynsipHO OHOB/IOBAHMX 3BITIB 3 6e3nekn
nikapcbkunx 3acobiB - 3MiHK y YacToTi Ta gaTtax
nojaHHA perynsapHO OHOB/IIOBAHOIO 3BITYy 3 6e3neku.
[itova pepakuis: Yactota nofaHHA perynspHo
OHOB/IOBAHOrO 3BiTY 3 6e3nekun 9 pokis. KiHueBa
fara gns BKIYeHHA AaHnx Ao PO3b —
01.01.2021p. AaTa nogaHHA — 01.04.2021 p.
MponoHoBaHa peaakuis: YactoTa nogaHHs
perynsipHO OHOBJ/THOBAHOIO 3BITy 3 6e3nekn 9 pokiB.
KiHueBa gata Ans BKOYEHHsS gaHux go PO36 —
01.12.2028p. faTa nogaHHsa — 01.03.2029 p.
PekomeHgoBaHO [0 3aTBEPMAXEHHS BiANOBIAHO A0
NepiogVYHOCTI NOAaHHA PerynsapHO OHOB/OBaHUX
3BITIB 3 6e3neku Nikapcbknx 3acobis y €C
339. | TPUNENTAN TabneTku, BKpUTI HoBaptic ®apma | LlBeliuapi BMPOGHMLTBO, ITanis/ BHECEHHS 3MiH 0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHu 3a UA/12884/01/01
NNiBKOBOKO Al A nepBuHHE Ta IcnaHis | Tuny - 3miHK Woao 6e3nekn/edheKTNBHOCTI Ta peyenmom
060/10HKOHD, MO BTOPVHHE thapmakoHarnagy. 3miHa 4actoT Ta/abo TepMiHIB
300 wmr; no 10 nakyBaHHs, BUMYCK NoAaHHA perynsipHO OHOBJ/IIOBAHKX 3BITiB 3 6e3nekn
Tabnetok y cepii: HoBapTic nikapcbKknx 3acobiB. 3MiHM y faTax nofaHHs
6nictepi; no 5 dapma C.n.A,, perynsipHoO OHOBJ/IOBAHOrO 3BIiTY 3 6e3nekun. [itoya
6nictepiB y ITanis; nepsuHHe pepakuis: KiHueBa garta Ansa BKIIOYEHHSA JaHuX 40
KapTOHHI KopooLli Ta BTOPVHHE PO3B - 31.08.2025 p. Aata nogaHHs — 29.11.2025
nakyBaHHs p. MponoHoBaHa pepakuis: KiHuesa pgata ans
(anbTepHaTMBHWIA BK/TIOYEHHA aaHux go PO3b — 31.08.2027 p. farta
3aBog): Michapm nogaHHsa — 29.11.2027 p. PekomeHgo0BaHo A0
C.n.A., ltanis; 3aTBEpPAKEHHSA BIAMNOBIAHO A0 NEPiOANYHOCTI
BWMNYCK Cepil: NoAaHHA perynsipHo OHOBJ/IIOBAHMX 3BITiB 3 6e3nekn
Hosapric nikapcbknx 3acobiB y EC.
PapmacbioTuka,
C.A., IcnaHis
340. | TPUNENTAN TabneTku, BKpUTI HoBapTic ®apma | LBeliuapi BMPOGHMULITBO, ITania/ BHECEHHS 3MiH [j0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHK 3a UA/12884/01/02
nNiBKOBOIO Al A nepBuHHe Ta IcnaHis | TMny - 3MiHK Woao 6e3nekn/edpekTUBHOCTI Ta peyenmom
060/10HKOHO, MO BTOPVHHE thapmakoHarnisagy. 3miHa 4actoT Ta/abo TepMiHIB
600 mr; no 10 nakyBaHHs1, BUMYyCK NoAaHHs perysisipHO OHOBJIIOBAHUX 3BITiB 3 6e3neku
Tabnetok y cepii: HosaprTic nikapcbkux 3aco6iB. 3MiHM y faTax nofaHHsA
6nictepi; no 5 dapma C.n.A., perynsipHoO OHOBJ/IOBAHOrO 3BITY 3 6e3neku. [itoua
6nicTepiB y ITanis; nepBnHHe pepakuis: KiHueBa fata A51a BKIOYEHHS faHUX 40

KapTOHHiiA Kopo6Ly

Ta BTOPUHHE
nakyBaHHA

PO3B - 31.08.2025 p. data nogaHHsa — 29.11.2025
p. NMponoHoBaHa pegakuisn: KiHuesa gata gns
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n/n

Hassa
JliKapcbK0O20
3acoby

Popma sBUMYCKY
(nikapcbka
¢opma,
yrnakoska)

3asaBHUK

Kpaina
3asiBHUKa

Bupo6HuK

KpaiHa
BUPOBGHUKa

PeecmpayjiliHa npoyedypa

Ymosu
Bionycky

Peknam
yBaHHS1

Homep
peecmpayiliHo2o
nocsioYyeHHs

(anbTepHaTMBHWMIA
3asog): Midhapm
C.n.A,, Itanis;
BUNYCK cepil:
Hosapric
PapmacbloTHKa,
C.A., IcnaHis

BK/OYEHHA aaHux o PO3b — 31.08.2027 p. data
nogaHHAa — 29.11.2027 p. PekomeHgosaHo A0
3aTBEpAKEHHS BIANOBIAHO A0 NEpioANYHOCTI

nofaHHA perynsapHO OHOB/IIOBAHMX 3BITIB 3 6e3nekn
nikapcbkux 3acobiB y €C.

341.

TPUHE®POH-
300POB'S

Kpanni opasibHi; no
50 mn a6o 100 mn
y thnakoHi 3
npo6Koto-
KpanenbHULEo; No
1 donakoHy B
KapTOHHI KOpo6Lii

TOBAPUCTBO
3
OBMEXXEHOIO
BIANOBIAANTBH
ICTIO
«KOPMOPALIA
«30POB’A»

YkpaiHa

TOBAPWCTBO 3
OBMEXEHOIO
BIANOBIAANBHI
CTHO
«KOPTTIOPALIIA
«300POB'A»

Ykpaina

BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHu
| TuNy - AAMiHICTpPaTVBHI 3MiHK. 3MiHa
HalilMeHyBaHHs1 Ta/abo agpecu MicLs NPOBaXEHHS
AisSnbHOCTI BUpOOHMKa/imnopTepa roToBoro
NiKapCbKOro 3aco6y, BKIOYAKUN Ai/TbHULL BAMYCKY
cepii abo MicLie NpoBefeHHS KOHTPOJIHO AKOCTI.
(aisnbHiCTb, 3a AKy Bignosigae BUpobHuK/imnopTep,
BK/IOUAK0UM BMMYCK cepiii) 3MiHa HaliMeHyBaHHS
BMPOGHMKA NiKapcbKoro 3acoby 3 ToBapucTea 3
06MeXeHoI0 BignoBifasibHICTIO «PapmaLeBTuyHa
KomnaHis «3gopos’sa» Ha TOBAPUCTBO 3
OBMEXXEHOHO BIAMOBIAANIBHICTHO
«KOPTMOPALIA «300POB'A». Agpeca BUPOGHMNYOT
OiNbHULI Ta BCi BUPO6HUYI onepawji 3anvwaioTbes
He3MiHHUMW. 3MiHW BHECEHO B po34in "BupobHuK" B
IHCTPYKLiO 415 MeANYHOT0 3acTOCYBaHHS LLOAO
3MiHN Ha3BV BUPOGHMKA Ta SIK HACNIOK - Y TEKCT
MapKyBaHHS YNakoBKY /liKapCbKOro 3acoby. 3MiHu |
TMNy - AQMIHICTPaTVBHI 3MiHW. 3MiHa HaliMeHyBaHHS
Ta/abo agpecy MicLs NPOBaKEHHS AiS/IbHOCTI
BMpO6HUKa (BK/IKOYAKOUK, 38 HEOOXIAHOCTI, MicLe
NpoBeAEeHHS KOHTPO/IO AKOCTi), ab0 BNacHUka
MacTtep-chaiina Ha A®l, abo nocTavanbHVKa
Adl/BnxigHoro matepiany/peareHTy/npomMixKHOro
NPOAYKTY, L0 3aCTOCOBYHOTbCS Y BUPOOHULTBI AD|
(KO 3a3HaYeHO Y AOChE Ha Nikapcbkuii 3acib) 3a
BiiCYTHOCTI cepTudikata BignosigHOCTI
€Bponeiicbkiin hapmakonei y 3aTBepaKeHOMy
[ocbe, abo BUPOOHMKA HOBOT AOMOMDKHOT pEYOBUHM
(SIKLLO 3a3HAYEHO Y A0CbE) 3MiHa HaliMeHyBaHHS
BMpOGHMKa AP| 3 ToBapucTea 3 06MeXeHo
BiANOBIAA/TbHICTIO «PapMaLeBTUYHa KOMNaHIs
«3p0poB'si» Ha TOBAPUCTBO 3 OBEMEXXEHOLO
BIAMOBISANBHICTHO «KOPMOPALLIA
«3[0OPOB’'A». BupobHuya AinbH1US Ta yCi
BMpPOGHUYI onepauii 3aN1WanTbCa HE3MIHHUMMU.

6e3
peyenma

nionsieae

UA/11689/01/01

342.

TPUHE®POH-
340POB'SA

Kancynu no 10
Karncyn y énicrepi;
no 3 a6o no 6
6nicTepiB y

TOBAPUWCTBO
3
OBMEXXEHOIO
BIAMNOBILALH

Ykpaina

BCi cTagil
BMPOGHMLITBA,
KOHTPO/b SIKOCTI,
BWMNYCK Cepil:

Ykpaina

BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHu
| TMny - AgMiHiCTpaTuBHI 3MiHW. 3MiHa
HaliMeHyBaHHs1 Ta/abo agpecu MicLsa NPOBaAXEHHS
JisNbHOCTI BUpOo6BHMKa/iMnopTepa rotoBoro

6e3
peyenma

nionsieae

UA/11689/02/01
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Ne Hassa ®dopma sunycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka 3asaBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, nocsioYyeHHs1
yrnakoska)
KOpoO6Li 3 KapTOHY ICTIO TOBAPWNCTBO 3 niKapcbKoro 3acoby, BKIYAUM Ai/bHULI BUMYCKY
(ans BupobHMKa «KOPMNOPAULJIA OBMEXEHOIO cepii abo micue NpoBefeHHsI KOHTPOJIHO AKOCTI.
TOBAPUCTBO 3 «3[0POB’'A» BIANOBIAANBHI (misnbHICTb, 3a Ky BignoBigae BUpOOHMK/immopTep,
OBMEXEHOHO CTHO BK/IOUAOUM BUMYCK cepili). 3MiHa HaliMeHyBaHHs
BIAMOBIOANBHI «KOPMOPAULJIA BMPOGHMKA Nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapucTea 3
CTHO «300POB'A», 06MeXeHo10 BignoBifanbHiCcTIo «®apmaleBTuYHa
«KOPIOPALIA YKpaiHa; KoMnaHia «3a0poB’s» Ha TOBAPUCTBO 3
«3[10POB’A»); no BCi cTagil OBMEXXEHOIO BIAMNOBIAANBHICTIO
10 kancyny BMPOGHMLTBA, «KOPTOPALIA «300POB’A». Agpeca BUpOGHMNYOT
6nicTepi; no 6 KOHTPO/b AKOCTI, AOinbHWLI Ta BCi BUPOGHMYI onepadii 3a/1mwaoTbes
6nictepiB y BUMNYCK Cepii: HE3MiHHUMUW. 3MiHN BHECEHO B IHCTPYKLiIO ANA
KOpo6Lli 3 KapTOHY ToBapncTBO 3 MeAMYHOro 3aCTOCYBaHHS /TiKapCbKoro 3acoby y
(ans BUpoGHUKa 06MeXeHOI po3ginu «BUpo6HUK» Ta «MicLe3HaxomKeHHS
ToBapucTso 3 BIANOBIAA/LHICTIO BMPOGHMKa Ta afpeca MicLs NPOBaKEHHS 1ioro
06MEXEHO0 "®APMEKC AiSNTbHOCTI» LWOA0 3MiHW HaliMeHyBaHHS BUPOOHWKa.
BiANoBiga/IbHICTIO reymn:, BignoBigHi 3MiHM BHECEHO B TEKCT MapKyBaHHS
«PAPMEKC YkpaiHa yNakoBKU NikapcbKoro 3acoby. 3MiHu | Tuny - 3MiHn
FPYT») oo 6e3nekn/edpekTNBHOCTI Ta dhapmakoHarnsagy
(iHWi 3MiHM). OHOB/IEHHA TEKCTY MapKyBaHHS
BTOPWHHOT Ta NEPBUHHOI YNaKoBKW NiKapCbKOro
3acoby.
343. | TPUHOMIA® Kancysnu Teepgi no Peppep IcnaHis deppep IcnaHis BHECEHHS 3MiH [j0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHK 3a UA/15408/01/01
100 mr/20 mr/10 IHTepHaujioHanb, IHTepHauioHanb, | TMny - 3MiHK Woa0 6e3nekn/edeKTUBHOCTI Ta peyenmom
Mr; no 7 kancyny C.A. C.A. hapmakoHarnsgy. 3miHa 4acToT Ta/abo TepMmiHiB
6nictepi; no 4 noJaHHsA perynsipHO OHOB/IOBaHMX 3BITIB 3 6e3nekn
6nictepu B Nikapcbkunx 3acobiB. 3MiHa 4acToTK Ta TEPMIHIB
KapTOHHI KopooLli NoAaHHsA perysisipHO OHOBJIIOBAHOTO 3BITY 3 6Ge3MneKu:
[itoua pegaxkuis: 3rigHo NigNyHKTY 1 NyHKTY 2
po3gainy 3 rnasu V Mopsaaky 34iACHeHHS
thapmakoHarnsgy 3aTBepKeHoro Hakasom
MiHicTepcTBa OXOpPOHW 340POB’ YKpaiHu Big 27
rpyaHa 2006 poky Ne 898, 3apeecTpoBaHoro B
MiHicTepcTBi tocTuuii Ykpainm 29 ciuHsa 2007 poky 3a
Ne 73/13340 (y pepakuii Hakasy MiHicTepcTBa
OXOPOHU 340pPOB's YKpaiHu Big 26 BepecHs 2016
poky Ne 996).
[MponoHoBaHa pepakuis:Yactora nogaHHs
perynsipHo OHOBJIOBAHOIO 3BiTY 3 6e3nekn 3 pokw.
KiHueBa aata ans BktoveHHs gaHux o PO3b6 -
20.02.2026 p. fata nogaHHs — 21.05.2026 p.
PekomeHaoBaHO [0 3aTBEPLKEHHS BiANOBIAHO A0
nepiofVYHOCTI NOAaHHA PerynsapHO OHOBOBaHUX
3BITIB 3 6e3neku Jlikapcbknx 3acobiB y EC.
344. | TPUHOMIA® Kancysnu Teepgi no Peppep IcnaHis Peppep IcnaHis BHECEHHS 3MiH 0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHu 3a UA/15409/01/01
100 mr/20 mr/5 mr; | IHTepHauioHanb, IHTepHauioHanb, | TMny - 3MiHK Woao 6e3nekn/edeKTUBHOCTI Ta peyenmom
no 7 kancyny C.A. C.A. dhapmakoHarnsgy. 3mMiHa 4acToT Ta/abo TepMiHiB
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n/n

Hassa
JliKapcbK0O20
3acoby

Popma sBUMYCKY
(nikapcbka
¢opma,
yrnakoska)

3asaBHUK

Kpaina
3asiBHUKa

Bupo6HuK

KpaiHa
BUPOBGHUKa

PeecmpayjiliHa npoyedypa

Ymosu
Bionycky

Peknam
yBaHHS1

Homep
peecmpayiliHo2o
nocsioYyeHHs

6nicTepi; no 4
6nictepu B
KapTOHHI KOpooLi

NoAaHHsA perysiipHo OHOBJ/IIOBAHMX 3BITiB 3 6e3neku
NikapcbKunx 3acobiB. 3mMiHa 4acToTK Ta TEPMIHIB
nofaHHA perynspHoO OHOBJIIOBAHOIO 3BITY 3 6e3neku:
[Litova pegakuisa: 3rigHo NiANYHKTY 1 NyHKTY 2
po3ainy 3 rnaem V MNopaaky 34iliCHeHHS
thapmakoHarnsgy 3aTBepKeHoro Hakasom
MiHicTepcTBa OXOpPOHU 340POB’A YKpaiHu Big, 27
rpyaHa 2006 poky Ne 898, 3apeecTpoBaHoro B
MiHicTepcTBi tocTuuii Ykpainum 29 ciuna 2007 poky 3a
Ne 73/13340 (y pepakuii Haka3ly MiHicTepcTBa
OXOPOHW 340pP0B'sA YKpaiHu Big 26 sepecHs 2016
poky Ne 996)

MponoHoBaHa pegakLis: YactoTa nogaHHs
perynsipHo OHOB/IOBAHOTO 3BiTYy 3 6e3neku 3 poku.
KiHueBa aata ans BkIoYeHHs gaHux go PO3b6 -
20.02.2026 p. Aarta nogaHHa — 21.05.2026 p.
PekomeHgoBaHO [0 3aTBEPAXEHHS BiANOBIAHO A0
NepiofUYHOCTI NOJAHHA PerynsapHO OHOB/IOBaHUX
3BiTiB 3 6e3Meku Nikapcbknx 3acobis y EC.

345.

TPUHOMIA®

Kancysm Teepai no
100 mr/40 mr/5 wr;
no 7 kancyny
6nicTepi; no 4
6nictepu B
KapTOHHI KopooLli

deppep
IHTepHauioHasb,
C.A.

IcnaHis

®eppep
IHTepHauioHasb,
C.A.

IcnaHis

BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHu
| Tuny - 3miHK Woao 6e3nekn/edpeKTBHOCTI Ta
hapmakoHarnagy. 3miHa 4actoT Ta/abo TepMIHIB
NoAaHHA PerysisipHO OHOBJTIOBAHKX 3BITiB 3 6e3nekn
nNikapcbkyx 3aco6iB - 3MiHa 4acToTK Ta TEPMIHIB
nojaHHsA perynsapHO OHOB/IIOBAHOIO 3BITYy 3 6e3neku:

[itoua pepaxuis: 3rigHo NignyHKTY 1 NyHKTY 2
po3gainy 3 rnasu V Mopsaky 34iACHEeHHS
hapmakoHarnsgy 3aTBeppkeHoro Hakasom
MiHicTepcTBa 0XOpOoHM 340POB’A YKpaiHu Big, 27
rpyaHa 2006 poky Ne 898, 3apeecTpoBaHoro B
MiHicTepcTBi tocTuuii Ykpainu 29 ciuna 2007 poky 3a
Ne 73/13340 (y pepakuii Haka3y MiHicTepcTBa
OXOPOHW 3[0POB'A YKpaiHu Bif 26 BepecHs 2016
poky Ne 996)

MponoHoBaHa pegakuis: YactoTa nogaHHs
perynsipHO OHOBJIOBAHOTO 3BiTY 3 6e3nekn 3 poky.
KiHueBa gata ans BkauveHHs aadnx go PO36 -
20.02.2026 p. Aarta nogaHHA — 21.05.2026 p.
PekomeHaoBaHO [0 3aTBEPKEHHS BiANOBIAHO A0
nepioguyYHOCTI NOJaHHS PerynsipHO OHOB/THOBaHUX
3BITIB 3 6e3Mneku Jlikapcbknx 3acobiB y €C.

3a
peyernmom

UA/20532/01/02

346.

TPUHOMIA®

Kancynu Teepgi no
100 mr/40 mr/10
Mr; N0 7 Kancyny
6nictepi; no 4
6nictepv B

®eppep
IHTepHauioHasb,
CA.

IcnaHis

deppep
IHTepHauioHasb,
C.A.

IcnaHis

BHECEHHS 3MiH [j0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHK
| Tuny - 3miHK Woao 6e3nekn/edpekTBHOCTI Ta
hapmakoHarnsgy. 3MiHa 4acToT Ta/abo TepMmiHiB
nofaHHA perynsapHO OHOB/IIOBaHMX 3BITIB 3 6e3nekn
Nikapcbkunx 3acobiB. 3MiHa 4acToTW Ta TEPMIHIB

3a
peyenmom

UA/20532/01/03
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n/n

Hassa
JliKapcbK0O20
3acoby

Popma sBUMYCKY
(nikapcbka
¢opma,
yrnakoska)

3asaBHUK

Kpaina
3asiBHUKa

Bupo6HuK

KpaiHa
BUPOBGHUKa

PeecmpayjiliHa npoyedypa

Ymosu
Bionycky

Peknam
yBaHHS1

Homep
peecmpayiliHo2o
nocsioYyeHHs

KapTOHHI KopooLli

nojaHHA perynsapHO OHOB/OBAHOrO 3BITY 3 6e3neku:
[itoua pepakuis: 3rigHo NigNYHKTY 1 NyHKTY 2
po3gainy 3 rnasu V MNMopsaky 34iACHEeHHS
thapmakoHarnsgy 3aTBepKeHoro Hakasom
MiHicTepcTBa OXOpPOHW 340POB’ YKpaiHu Big 27
rpyaHa 2006 poky Ne 898, 3apeecTpoBaHoro B
MiHicTepcTBi tocTuuii Ykpainu 29 ciuHsa 2007 poky 3a
Ne 73/13340 (y pepakuii Hakasy MiHicTepcTBa
OXOPOHU 340POB's YKpaiHu Big 26 BepecHs 2016
poky Ne 996)

MponoHoBaHa pefakuis: YactoTa nogaHHs
perynsipHo OHOBJIOBAHOIO 3BiTY 3 6e3nekn 3 pokw.
KiHueBa gata ans BktoYeHHs gaHux fo PO3b6 -
20.02.2026 p. fata nogaHHsa — 21.05.2026 p.
PekomeHa0BaHO [0 3aTBEPLKEHHS BiANOBIAHO A0
nepiogVYHOCTI NOJaHHA PerynspHoO OHOBOBaHUX
3BITIB 3 6e3Mneku Jlikapcbknx 3acobis y EC.

347.

TPUCENTON

Tabnetku no 100
Mmr/20 mr; no 10
Tabnetok y
6nicTepi; no 2
6nictepu y nauui 3
KapTOHY

MpusBartHe
akuioHepHe
TOBapuCTBO

"Jlekxim-Xapkis"

Ykpaina

MNpuBatHe
akuioHepHe
TOBapUCTBO

"Mekxim - Xapkis"

YkpaiHa

BHECEHHS 3MiH 0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHU
| TMny - 3MiHK Woao 6e3nekn/edekTUBHOCTI Ta
hapmakoHarnsgy. 3mMiHa y KopoTkili XapakTepucTumui
nikapcbKoro 3acoby, TEKCTI MapKyBaHHSA Ta
IHCTPYKUII ANA Me4UYHOro 3aCTOCyBaHHA Ha nigcTasi
perynisipHoO OHOBJ/IHOBAHOTO 3BiTY 3 6e3nekn
nikapcbkoro 3acoby, abo gocnimxeHb 3 6e3neku
3acTocyBaHHS Nikapcbkoro 3acoby B
nicnsipeecTpawiiiHnii nepiog, abo sk pesynbTart
OL|iHKM 3BITY 3 AOC/iHKEHb, MPOBEAEHNX BiAMOBILHO
[0 nnaHy negiatpuyHux gocnimpxkers (PIP) (3MiHy
Y3rO[)KEHO 3 KOMMNETEHTHUM YNOBHOBaXKEHNM
opraHom)
3MiHV BHECEHO [0 IHCTPYKLIT 4151 MeAUYHOTO
3acToCyBaHHSA Nikapcbkoro 3acoby Ao po3giny
"Mo6iyHi peakwi" BigNOBIAHO A0 OHOBEHOT
iHbopmawii 3 6e3neku Aityoi pevyoBUHU 3rigHo 3
pekomeHgauismm PRAC.

3a
peyenmom

He
nionsieae

UA/5350/01/01

348.

TPUCENTON

Tabnetkn no 400
Mmr/80 mr; no 10
Tabnetok y
6nicTepi; no 2
6nictepu y nauui 3
KapTOHY

MpusBartHe
akuioHepHe
TOBapuCTBO

"Jlekxim-Xapki"

YkpaiHa

MNpuBartHe
akuioHepHe
TOBapUCTBO

"Jlekxim - Xapkis"

YkpaiHa

BHECEHHS 3MiH 0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHu
| TMny - 3MiHK Woao 6e3nekn/edeKTUBHOCTI Ta
hapmakoHarnsgy. 3mMiHa y KopoTkili XapakTepucTumui
NikapCbKoro 3acoby, TEKCTi MapKyBaHHSA Ta
IHCTPYKUII ANA MegMYHOro 3aCToCyBaHHA Ha nigcTasi
perynisipHoO OHOBJ/IHOBAHOTO 3BIiTY 3 6e3nekn
nikapcbkoro 3acoby, abo focnimaxeHb 3 6e3neku
3acTocyBaHHS Nikapcbkoro 3acoby B
nicnsipeecTpaviliHnii nepiog, abo sk pesynbTart
OLiHKM 3BITY 3 AOCiAKeHb, NpOBeAEeHNX BiANOBIAHO
[0 nnaHy negiatpnyHux gocnigpkers (PIP) (3MmiHy
Y3rO[PKEHO 3 KOMNETEHTHUM YNOBHOBaXEHUM

3a
peyenmom

He
nionsieae

UA/5350/01/02
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Ne Hassa ®dopma sunycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka 3asaBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, nocsioYyeHHs1
yrnakoska)
opraHom)
3MiHN BHECEHO [0 IHCTPYKUiT AN MefUYHOro
3aCTOCYBaHHS NiKapCbKoro 3acoby A0 po3ainy
"Mo6iyHI peakuii" BiANOBIAHO 4O OHOBNEHOI
iHchopMmawii 3 6e3neku Aitoyoi peyoBUHN 3rigHO 3
pekomeHgauismm PRAC.
349. | TPUDAC® 10 Tabnetku no 10 MeHapiHi TNokcemby BMPOOHULITBO HimeuuunHa BHECEHHS 3MiH [j0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHU 3a UA/2540/01/01
mr; no 10 IHTepHeLLoHa pr Tabnetok "in bulk", | Tuny - 3miHK Woao 6e3nekn/edpekTBHOCTI Ta peyenmom
Tabnetok y OnepeiiwoHc KOHTpO~b cepii: thapmakoHarnsgy. BHeceHHs abo 3miHa(u) o
6nictepi; no 3, abo Tokcembypr BEPNIH-XEMI AT, 3060B'A3aHb Ta YMOB BUavi peecTpadiiHoro
5, a6o 10 C.A. HimeuunHa,; noceigYeHHs, BKNtoyaroun Mnax ynpasniHHA
6nictepiB y KiHUEeBe pv3ukamm (iHWi 3MiHN) 3asBHUKOM HaJaHo
KapTOHHI KopooLii nakyBaHHs, OHOBJ/IEHWIA MnaH ynpaBniHHA pu3ukamm Bepcis 3.0.
KOHTPO/b Ta 3MiHN BHECEHO A0 YacTuH: | «3aranbHa
BWMYCK Cepii: iHchopmauis» |l «Cneuudikauis 3 6e3nekn» Il «MnaH
BEPNIH-XEMI AT, 3 (hapmakoHarnsgy»,
HimeuunHa V «3axoam 3 MiHimi3auii pusukis», VI «Pestome
nnaHy ynpasniHHsA pusukamm» VIl «ogatkm» y
3B’A3KYy 3 Nepernsagom nutaHb 3 6e3neky Ha nigcrasi
BuMOr mogyna GVP V rev.2. Pestome lMnaHy
ynpasiHHA pusnkamu Bepcis 3.0 gogaeTbes.
350. | TPUDAC® 10 po3yuH ans MeHapiHi NMokcemby A. MeHapiHi ITanis BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLiiiHix maTepianis: 3MiHW 3a UA/2540/03/01
AMNOYNN iH'ekuiii, 10 mr/2 IHTepHeLLoHa pr MaHyhakTypiHr | Tuny - 3miHK Woao 6e3nekn/edpekTBHOCTI Ta peyenmom
M/1; M0 2 MN B OnepeiiwoHc JloricTikc eHg, thapmakoHarnsgy. BHeceHHs abo 3miHa(1) go
amnyni; no 5 Tokcembypr Cepsicec C.p.J1. 3060B'A3aHb Ta YMOB BUavi peecTtpadiiiHoro
amnyn y KOHTYpHIi C.A. NOCBIAYEHHS, BKOYatoun MnaH ynpas/iHHA
YapyHKOBIli pu3nkamm (iHLWi 3MiHK) 3aABHUKOM HaAaHo
ynakoBLj y OHOB/EeHWIA MnaH ynpasniHHA pu3nkamu Bepcia 3.0.
KapTOHHI KOpoOL;j 3MiHV BHECEHO A0 YacTuH: | «3arasibHa
iHchopmauis» |l «Cneuudikauis 3 6e3nekn» Il «MnaH
3 thapmakoHarnsgy»,
V «3axoau 3 MiHimi3auii pusukis», VI «Pestome
nnaxy ynpasniHHA pusnkamu» VI «JogaTtkm» y
3B'A3KYy 3 Nepernsagom nutaHb 3 6e3neky Ha nigcrasi
BuMor moayns GVP V rev.2 Pestome Nnany
ynpassiiHHA pusmkamu Bepcig 3.0 4oAaETLCA.
351. | TPUDTA3UNH- TabneTku, BKpUTI TOBAPUCTBO YkpaiHa TOBAPUCTBO 3 YkpaiHa BHECEHHS 3MiH O peecTpaLiiiHix maTepianis: 3MiHW 3a He UA/4689/01/01
340POB'A NNiBKOBOKO 3 OBMEXEHOHO | TMNYy - AGMIHICTPaTUBHI 3MiHW. 3MiHa peyenmom | niossieae
060/10HKOI0, N0 5 OBMEXEHORO BIAMNOBIOANBHI HalimeHyBaHHs Ta/abo agpecu MicLs NPoBaXeHHS
mr; no 10 BIAMNOBIOANBH CTHO AisiNbHOCTI BUpo6HUKa/iMnopTepa rotoBoro
Tabnetok y ICTHO «KOPMOPALIA NiKapcbKoro 3acoby, BKAOUAKUM Ai/TbHUL| BUNYCKY
6nicTepi; no 5 «KOPMNOPAUJIA «300POB'A» cepii abo micue NpoBefeHHSI KOHTPOJIHO SKOCTI.
6nicTepiB y «310POB’A» (aisnbHiCTb, 3a AKy Bignosigae BUPOGHUK/iMMopTep,
KapTOHHIM BK/IKOYAOUN BUMYCK Cepili). 3MiHa HaliMeHyBaHHS
Kopobuj; no 50 BMPOGHMKa MikapcbKoro 3acoby 3 ToBapucTBa 3
Tabnetok y 06MeXeHOo0 BiANOBIAANbHICTIO «DapmaLeBTUYHa

6nictepi; no 1

KoMnaHia «340poB’'s» Ha TOBAPUCTBO 3
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Ne Hassa ®dopma sunycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka 3asaBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, nocsioYyeHHs1
yrnakoska)
6nictepy B OBMEXXEHOIO BIAMOBIAANIBHICTHO
KapTOHHilA «KOPTMOPALIA «300POB'A». Agpeca BUPOGHUYOT
Kopo6ui; no 50 OiNbHULI Ta BCi BUPO6HUYI onepawji 3amwarTbes
Tabnetok y He3MiHHUMW. 3MiHWN BHECEHO B iHCTPYKL,itO AN1s
6nictepax MEeAMYHOrO 3aCTOCYBaHHS NMikapCbKoro 3acoby y
po3ain "BMpo6HuK", 3 BIANOBIAHUMY 3MiHAMY B
TeKCTi MapKyBaHHS ynakoBoK. 3MiHW | Tuny - 3MiHu
wopo 6e3nekn/ethekTMBHOCTI Ta hapmakoHarnsgy
(iHwi 3miHK). OHOBNEHHA TEKCTY MapKyBaHHS
BTOPVHHOT Ta NEPBUHHOI YNAKOBKM J1iKapCbKOro
3aco6y. Takox Buay4eHo gy6totody iHhopMaLiiio
POCIiCbKOI0 MOBOIO Ta BHECEHO HE3HAuHi NpaBku No
TEKCTy.
352. | YPOO®YPATIH Tabnetkn, no 50 AT "Apavep, Monbwa AT "Agames Monbwa BHECEHHS 3MiH 40 pPEeECTpaLiiHNX MaTepiasiB: 3MiHK 6e3 UA/15368/01/01
mr; no 30 dapma" dapma” | TNy - 3MiHW 3 AKOCTi. FOTOBWIA Nlikapcbkuii 3aci6. peyenma
TabneTok y KoHTpob foNOMKHUX peqoBMH. 3amiHa fxepena
6nicTepi; no 1 ofiepXaHHs [OMNOMKHOI peyoBMHM abo peakTusy,
6nictepy B LLIO CTAHOBUTbL PU3KK Nepeadi 36yaHukis ME
KapTOHHI KopooLii (matepiany, L0 CTaHOBUTbL PU3KMK Nepeaadi
36yaHukiB 'E, Ha maTepian pocIMHHOro abo
CUHTETWNYHOrO NOXOMPKEHHS) - 1A fONOMIKHUX
peyoBUH abo peakTuBIB, SIKi He BUKOPUCTOBYIOTLCA Y
BMPOGHULTBI aKTUBHOT PEYOBUHN
6i010riYHOro/iMyHOONYHOTO MOXOKEHHS, 260
niKapcbkoro 3acoby 6i0N10ri4HOro/iMyHO0r4HOro
NOXOPKEHHS. 3MiHa AONOMDKHOI PEYOBMHU KMcnoTa
CTeapuHoBa 3 pusnkom TSE Ha AOMOMiXHY
PeYOBMHY POC/IMHHOTO MOXOMKEHHS BUPOOHMKA
Zhongbao Chemicals co., Limited.
353. | DEKCODACT TabneTku, BKpUTI Mikpo Jlabc IHais Mikpo Jlabc IHais BHECEHHS 3MiH 0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHu 6e3 UA/5119/01/01
nNiBKOBOKO Nimiten Nimiten | TMny - 3MiHK Woao 6e3nekn/edekTUBHOCTI Ta peuyenma
060/10HKOI0, NO thapmakoHarnsgy. BeegeHHs abo 3miHu oo
120 wmr; no 10 y3araslbHeHUX AaHux npo cuctemy dpapmakoHarnsgy
TabneTok y (BBEAEHHS y3araslbHEHNX AaHUX NPo cucTemy
6nicTepi; no 1 abo hapmakoHarnsgy, 3miHa ynoBHOBaXeHOi 0cobu,
3 6nictepu B BiANOBIAA/IbHOI 32 34iiCHEHHSA hapmakoHarnsgy;
KapTOHHI KopooLli KOHTaKTHOT 0CO6U 3 chapMakoHarnsay 3asBHuKa 415
3fjificHeHHs chapmakoHarnsagy B YkpaiHi, KO BOHA
BiAMiHHA BiJ YNOBHOBaXeHOi 0cO6M, BiANOBIAA/IbHOI
3a 3gjlicHeHHs chapMakoHarnsay (Bkioyakun
KOHTaKTHI AaHi) Ta/abo 3MiHM Y PO3MILLEHHI MacTep-
thaiina cuctemu chapmakoHarnsgy). 3miHa
KOHTaKTHUX [laHNX YMOBHOBaXeHOT 0cobm,
BiANOBIAa/IbHOI 3a hapmakoHarnsag. 3miHa
KOHTaKTHUX AaHVX KOHTaKTHOT 0CO6Y 3asBHYKA,
BiANOBIAa/ILHOT 32 hapmakoHarnsg B YkpaiHi.
354. | PEKCODACT TabNeTKn, BKPUTI Mikpo Jlabc IHAis Mikpo Jlabc IHgis BHECEHHS 3MiH 40 PEECTPaLiiHNX MaTepiasiiB: 3MiHK 6e3 UA/5119/01/02
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Ne Hassa ®dopma sunycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka 3asaBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, nocsioYyeHHs1
yrnakoska)
NNiBKOBOKO Nimiten NimiTen | TMny - 3MiHK Woao 6e3nekn/edekTUBHOCTI Ta peuyenma
060/10HKOI0, NO thapmakoHarnagy. BeegeHHs abo 3miHu oo
180 wr; no 10 y3ara/ibHeHUX JaHnX npo cuctemy hapmakoHarnsgy
TabneTok y (BBEAEHHS y3araslbHEHVX AaHUX NPo cucTemy
6nicTepi; no 1 abo hapmakoHarnsgy, 3miHa ynoBHOBaXeHoi 0ocobu,
3 6nictepu B BiANOBIAA/IbHOI 3a 34iiCHEHH:A dhapmakoHarnsagy;
KapTOHHI KopooLli KOHTaKTHOI 0Co6U 3 hapMakoHarnsay 3asiBHMKa 415
3ailicHeHHsA thapmakoHarnsay B YkpaiHi, SKLL0 BOHa
BiAMiHHa BiJ YNOBHOB&XeHOi 0CO6M, BiANOBIAA/IbHOI
3a 3gjlicHeHHs hapMakoHarnsay (Bkioyakun
KOHTaKTHI AaHi) Ta/abo 3MiHM Y PO3MiLLEHHI MacTep-
thaiina cuctemu chapmakoHarnsgy). 3miHa
KOHTaKTHUX JaHNX YMOBHOBaXeHOT 0cobm,
BiANOBIAa/IbHOI 3a hapmakoHarnsag. 3miHa
KOHTaKTHUX AaHVX KOHTaKTHOT 0CO6Y 3asBHVKA,
BiANOBIAa/IbHOT 38 hapmakoHarnsg B YkpaiHi.
355. | ®DITOBEHE® reflb gns MPAT YkpaiHa MPAT Ykpaina BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLiiniHux maTepiasis: 3MiHu 6e3 UA/3922/01/01
30BHILLHLOIO "OITOPAPM" "OITOGAPM" | Tuny - 3miHK Woao 6e3nekn/edpeKTBHOCTI Ta peyenma
3acToCyBaHHs, No dhapmakoHarnsgy. BeegeHHsa abo 3miHu 1o
20rabono40r, y3araslbHeHUX AaHux Npo cuctemy dpapmakoHarnsgy
abono 100 ry (BBEAEHHSA Yy3arasIbHEHNX AaHUX NPo cucTemy
Ty6i; no 1 1y6i y thapmakoHarnagy, 3mMiHa ynoBHOBaXXeHO! ocobu,
nauj 3 KapToHy BiANOBIAA/IbHOI 3a 34iiCHEHHA ddapmakoHarnagy;
KOHTaKTHOi 0c0o6u 3 thapMakoHarnagy 3assHuKa s
3ajiicHeHHs chapMakoHarnsay B YkpaiHi, K0 BOHA
BiAMIHHa Bif YNOBHOB&XeHOi 0c06M, BiANOBIAA/IbHOI
3a 3pjlicHeHHs hapmakoHarnsgy (Bkioyakun
KOHTaKTHI iaHi) Ta/abo 3MiHM Y pO3MiLLEHHI MacTep-
thaiina cuctemu thapmakoHarnsgy). 3miHa
KOHTaKTHUX AaHVX YyNOBHOBaXKEHOI 0COOM 3asBHUKA,
BiANOBIAA/IbHOI 3a 34iiCHEHHSA hapmakoHarnsay;
3MiHa MicLe3HaxoMKeHHs macTep-haina cuctemm
thapmakoHarnagy; 3miHa micus 34iliCHEHHS OCHOBHOI
LiSNIbHOCTI 3 hapmakoHarnsgy.
356. | PITOCENT® po34nH ans MPAT Ykpaina MPAT Ykpaina BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHu 3a UA/11306/01/01
poToBoi "®ITOPAPM" "®ITOPAPM" | Tuny - 3miHK Woao 6e3nekn/edpeKTNBHOCTI Ta peyenmom

MOPOXHWHK, NO
100 mn y donakoHi
CKNsiHOMy a6o
noniMmepHomy, no
1 chnakoHy B nayu,
3 KapToHy; no 100
MY hiakoHax
CKNAHNX abo
noniMmepHNx

thapmakoHarnsgy. BeegeHHs abo 3miHn fo
y3aranibHeHVX AaHnx npo cuctemy chapmakoHarnsgy
(BBEAEHHSA y3araslbHEHVX AaHUX NPo cucTemy
hapmakoHarnagy, 3MiHa ynoBHOBaXXeHOT ocobu,
Bi4NOBiAa/IbHOI 3a 34iICHEHHST hapMakoHarnsay;
KOHTaKTHOi 0c0obu 3 thapmakoHarnagy 3asBHuKa Ans
3aiicHeHHs chapMmakoHarnsgy B YKpaiHi, K0 BOHA
BiAMIHHa Bif YNOBHOBaXeHOi 0co6y, BiANOBIAA/IbHOI
3a 3gjlicHeHHs hapmakoHarnsgy (Bkioyak4n
KOHTaKTHI AaHi) Ta/abo 3MiHM Y PO3MiLLEHHI MacTep-
dhaiina cuctemu papmakoHarnsgy). 3miHa
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Ne Hassa ®dopma sunycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka 3asaBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, nocsioYyeHHs1
yrnakoska)
KOHTaKTHUX AaHVX YNOBHOBaXKEeHOI 0CO6M 3asBHUKA,
BiNOBIAabHOI 3a 3iiCHEHHSA hapmakoHarnsgy;
3MiHa MicLe3HaxoMKeHHs macTep-haiina cuctemm
thapmakoHarnaay; 3mMiHa micus 34iiCHEHHA OCHOBHOI
AiSNbHOCTI 3 dhapmakoHarnagy.
357. | ®/IABAMEQ® PO34YUH OpPasTbHUIA, BEP/IH-XEMI HimeuunH BEP/IH-XEMI Al HimeuunHa BHECEHHS 3MiH 0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHu 6e3 UA/3591/01/01
PO34V/H BI 15 mr/5 mn; no 60 Al a | TMny - 3MiHK Woao 6e3nekn/edeKTUBHOCTI Ta peuyenma
KALUIHO M a6o 100 mny thapmakoHarnsigy. BHeceHHs abo 3miHa(n) Ao
donakoHi; no 1 3060B'A3aHb Ta YMOB BuJavi peecTtpauiiHoro
hnakoHy 3 MipHOLO NoCBiAYEHHS, BKIOYatoun MNnaH ynpasiHHA
JIOXKOI B pu3ukamm (iHWi 3MiHK). 3aA9BHUKOM HaJaHo
KapTOHHI KopooLli OHOBJ/IeHWIA MnaH ynpasniHHA pu3ukamm Bepcis 4.0.
3MiHM BHECEHO [0 YacTuH: | «3arasibHa
iHchbopmavis» Il «Cneuudikauis 3 6esnekn» V
«3axoayu 3 MiHiMi3auii pu3nkiB» VI «Pe3iome nnaHy
ynpaBiHHA pusnkamu» VIl «ogatku» (gogaTtkm 1-
8) y 3B'513KYy 3 BUAAIEHHSIM BaOXK/TMBUX
iAeHTNIKOBaHNX PU3MKIB, BEKIMBUX NOTEHLIAHNX
pU3MKIB, & TaKOX BUAASIEHHS BIACYTHLOI iHhopmavii
BignosigHo fo HaRP Assessment Report for
ambroxol hydrochloride, a Takox y 3B'A3Ky i3 3MiHOO
¢hopmaTy BignoBigHO Ao BuMor Evaluation Guidance
on the format of the risk management plan (RMP) in
the EU — in integrated format. 31 October 2018
EMA/164014/2018 Rev.2.0.1 accompanying GVP
Module V Rev.2 Human Medicines). Pe3tome nnaHy
ynpasniHHA pusnkamu 4.0 foaaeTbes.
358. | ®ZTYKOHA3O/- | kancynu Teepgi no TOBAPVCTBO YkpaiHa BCi cTagil Ykpaiva BHECEHHS 3MiH O peecTpaLiiiHix maTepianis: 3MiHW 3a He UA/3938/01/01
340POB'A 50 mr, no 7 a6o 10 3 BMPOGHMLTBA, | Tuny - AgMiHICTpaTWBHI 3MiHK. 3MiHa peyenmom | nionsi2ae
Karncyn y énicrepi; OBMEXXEHOIO KOHTPO/b AKOCTI, HalimeHyBaHHs Ta/abo agpecu MicLs NPoBafXeHHS
no 1 6nictepy B BIANOBIAATbH BUNYCK cepil: LisiNbHOCTI BUpo6HUKa/iMnopTepa rotoBoro
KapTOHHI KOpo6Lii ICTIO TOBAPWCTBO 3 NiKapcbKoro 3acoby, BKIOHAKUN Ai/TbHNL BUMYCKY
«KOPMNOPAUIA OBMEXXEHOHO cepii abo micLe NpoBefeHHS KOHTPOJIIO SKOCTI.
«3[0POB’A» BIANOBIAANBHI (aisnbHiCTb, 3a AKy Bignosigae BUPOGHUK/iMMIopTep,
CTHO BK/IOYAK0UM BUMYCK Cepiil) 3MiHa HaliMeHyBaHHS
«KOPMNOPAUJIA BMPOGHMKa NikapcbKoro 3acoby 3 ToBapucTsa 3
«300POB'A», 06MeXeHo10 BifgnoBifasibHICTIO «PapmaLeBTUYHa
YkpaiHa; KoMnaHis «340poB’'s» Ha TOBAPUCTBO 3
BCi cTagil OBMEXXEHOIO BIAMOBIAA/IBHICTHO
BUPOBHMLTBA, «KOPTMOPALIA «300POB'A». Agpeca BUPOGHNYOT
KOHTPO/b SKOCTI, AinbHULI Ta BCi BUPOOHMYI onepawii 3anmwarTbes
BUNYCK cepil: He3MiHHUMW. 3MiHW BHECEHO B iHCTPYKL,itO 415
ToBapuCcTBO 3 MeAMYHOro 3acTOCyBaHHA /ikapCbKoro 3acoby y
obmexeHor po3ainu «BupobHuk» Ta «MicLesHaxoakeHHs
BifNoOBiAANbHICTIO BMPOGHMKA Ta agpeca MicLs NpoBaXeHHs Moro
"PAPMEKC LiSNIbHOCTI» 040 3MiHW HaliMeHyBaHHS BUPOGHNKA.
rPymn", BignoBigHi 3MiHM BHECEHO B TEKCT MapKyBaHHS
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Ne Hassa ®dopma sunycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka 3asaBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, nocsioYyeHHs1
yrnakoska)
YKpaiHa yNaKoBKU /liKapcbKoro 3acoby.
359. | ®ZTIYKOHA3O0/- | kancynu TBepai no TOBAPUNCTBO Ykpaina BCi cTagii YkpaiHa BHECEHHS 3MiH 40 peecTpaLiiHnX MaTepiasis: 3MiHK 3a He UA/3938/01/02
340POB'A 100 wmr, no 7 abo 3 BMPOGHMLTBA, | TUNYy - AAMiHICTpPaTVBHI 3MiHK. 3MiHa peyenmom | nionsizae
10 kancyny OBMEXXEHORO KOHTPO/b SKOCTI, HaliMeHyBaHHs1 Ta/abo agpecu MicLs NPOBaXEHHS
6nicTepi; no 1 BIANOBIAA/IBH BWMNYCK Cepil: AiSnbHOCTI BUpOOHMKa/imnopTepa roToBoro
6nictepy B ICTHO TOBAPUCTBO 3 NiKapCcbKOro 3aco6y, BKIOYAKUN Ai/TbHUL BAMYCKY
KapTOHHI kopobui | «KOPMOPAUIA OBMEXEHOHO cepii abo micLe npoBefeHHs1 KOHTPOJIHO AKOCTI.
«30POB’'A» BIANOBIAANBHI (aisnbHiCTb, 3a AKy Bignosigae BUpobHuK/imnopTep,
CTHO BK/IOUAK0UM BMMYCK cepiii) 3MiHa HaliMeHyBaHHS
«KOPMNOPAUJIA BMPOGHMKA NikapcbKoro 3acoby 3 ToBapucTBa 3
«300POB'A», 06MeXeHo10 BignoBifasibHICTIO «PapmaLeBTuyHa
YkpaiHa; KomnaHis «3gopos’sa» Ha TOBAPUCTBO 3
BCi cTagil OBMEXXEHOIO BIAMOBIAANIBHICTHO
BMPOGHMLTBA, «KOPTMOPALIA «300POB'A». Agpeca BUPOGHMNYOT
KOHTPO/b AKOCTI, AinbHULI Ta BCi BUPOOHUYI onepawii 3anmwaioTbes
BUNYCK cepil: He3MiHHUMW. 3MiHWN BHECEHO B iHCTPYKL,itO ANs
ToBapucTBo 3 MEeAMYHOrO 3aCTOCYBaHHS MiKapCbKOro 3acoby y
06MEXeHO po3ainu «BupobHuk» Ta «MicLe3HaxomKeHHs
BiANOBIAA/ILHICTIO BMPOGHUKA Ta agpeca MicLs NpoBaXeHHSs! Moro
"®APMEKC AiSNIbHOCTI» WOA0 3MiHW HaliMeHyBaHHSA BUPOOHWKa.
reyn’, BignoBigHi 3MiHN BHECEHO B TEKCT MapKyBaHHS
YKpaiHa yNakoBKW NiKapcbKoro 3acoby.
360. | ®/TYKOHA3O/- | kancynu TBepgi no | TOBAPUCTBO YkpaiHa BCi cTagil YkpaiHa BHECEHHS 3MiH 0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHu Ne 1- 6e3 He UA/3938/01/03
340POB'A 150 mr, no 1 3 BMPOGHMLITBA, | TMny - AgMiHiCTpaTuBHI 3MiHW. 3MiHa peuyenma; niosnsieae
Kancyni B 6nictepi; | OBMEXXEHORO KOHTPO/b SKOCTI, HaliMeHyBaHHs1 Ta/abo agpecu MicLsa NPOBaAXEHHS Ne 2, Ne 3,
nol,2a6o3 BIANOBIAA/IBH BWMNYCK Cepil: AisnbHOCTI BUpOOHMKa/iMnopTepa roToBoro Ne 7 - 3a
6nictepu B ICTIO TOBAPWCTBO 3 NiKapcbKoro 3aco6y, BKIOYAKUN Ai/TbHULL BAMYCKY peyenmom
KapTOHHIi «KOPMNOPAULJIA OBMEXEHOHO cepii abo micue NnpoBefeHHs1 KOHTPOJIO AKOCTI.
Kopob6ui; no 3 abo «340POB'A» BIANOBIAANBHI (misnbHICTb, 3a AKy BignoBigae BUPOOHMK/iMnopTep,
7 kancyny CTHO BK/10UAKUM BUMYCK cepiii) 3MiHa HaliMeHyBaHHS
6nictepi; no 1 «KOPMNOPAUJIA BMPOGHMKA NikapcbKoro 3acoby 3 ToBapucTea 3
6nictepy B «3[10POB'A», 06MeXeHoI0 BignoBifanbHICTIO «PapmaLeBTuYHa
KapTOHHI KopooLli YkpaiHa; KoMnaHia «3g0poB’sa» Ha TOBAPUCTBO 3
BCi cTagail OBMEXXEHOHO BIAMOBIAANIBHICTHO
BMPOGHMLTBA, «KOPIMOPALIA «300POB'A». Agpeca BUPOGHMNYOT
KOHTPO/b AKOCTI, AinbHUUI Ta BCi BUPOOHUYI onepawii 3anmwaiTbes
BUNYCK cepil: He3MiHHUMW. 3MiHN BHECEHO B iHCTPYKLiO AN1s
ToBapucTBo 3 MEeAMYHOrO 3aCTOCYBaHHS NikapCbKoro 3acoby y
06MeXeHo po3ginun «BUpobHUK» Ta «MicLe3HaxomKeHHs
BiANOBIAAILHICTIO BMPOGHMKA Ta agpeca MicLs NpoBaXeHHSs! oro
"®APMEKC AiSNIbHOCTI» LWOAO 3MiHW HaliMeHyBaHHS BUPOOHWKa.
reymn:, BignoBigHi 3MiHM BHECEHO B TEKCT MapKyBaHHSA
YKpaiHa yNakoBKW NiKapcbKoro 3acoby.
361. | ®ZIYKOHA3O0/- | kancynu TBepai no TOBAPCTBO Ykpaina TOBAPUNCTBO 3 Ykpaina BHECEHHS 3MiH 40 peecTpauiiHnX MaTepiasiiB: 3MiHK 3a He UA/3938/01/04
340POB'A 200 wr, no 1, abo 3 OBMEXXEHOHO | TMny - AgMiHiCTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa peuyenmom | nidsisieae
DOPTE 2, abo 3, abo 4, OBMEXEHOIO BIANOBIAANBbHI HaliMeHyBaHHA Ta/abo afpecy MicLs NPOBaKEHHS
abo 7, abo 10 BIANOBIAAIBH CTHO AisIbHOCTI BMpo6HMKa/iMnopTepa rotoBoro
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Kancyn y énicrepi; ICTHO «KOPMOPAUJIA NiKapcbKoro 3acoby, BKNOHAUN [i/TbHALL BUMYCKY
no 1 6nictepy B «KOPMOPAULJIA «300POB'A» cepii abo micue NpoBefeHHsI KOHTPOJIHO AKOCTI.
KapTOHHI KOpooLi «300POB'A» (misnbHICTb, 3a Ky BignoBigae BUpOOHMK/immopTep,
BK/IOUAOUM BUMYCK cepili) - 3MiHa Ha3BW BUPOOHMKA
N3 BiANOBIfa/IbHOTO 38 NOBHWI LK1 BUPOBGHMLITBA.
Brpo6Huya ainbH1US, agpeca Ta yci BUpobHuui
onepauii 3annwarTbCa He3MiHHUMK. [itoya
pegakuis: ToBapucTeo 3 06MEXEHO
BiANOBIAA/bHICTIO «PapMaLeBTUYHa KOMNaHIs
«30p0oB’sA», YKpaiHa.
MponoHosaHa pepakuis: TOBAPUCTBO 3
OBMEXXEHOIO BIAMOBIAA/IBHICTIO
«KOPIMOPALIA «300POB'A», YkpaiHa. 3MiHn
BHECEHO B pPo34in "BUPO6HMK" B IHCTPYKLiO 4115
MeAMYHOro 3aCTOCYBaHHS 00 3MiHWN Ha3BK
BMPOGHMKa Ta SK HACNiAOK - Y TEKCT MapKyBaHHS
YMakoBKW /TiKaPCbKOro 3acoby.
362. | ®JTYOKCETUH TabneTku, BKpUTI TOBAPUCTBO YkpaiHa BCi cTagil YkpaiHa BHECEHHS 3MiH 0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHU 3a He UA/8591/01/01
060/10HKO10, No 20 3 BUPOGHMLTBA, | TMny - AgMiHiCTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa peuyenmom | nidssieae
mr; no 10 OBMEXEHOIO KOHTPO/b SKOCTI, HaliMeHyBaHHs Ta/abo agpecu MicLa NPOBafXXEHHS
TabneTok B BIANOBIAANBH BWMYCK Cepii: [iSNbHOCTI BUpO6OHMKa/iMnopTepa roToBoro
6nictepi; no 1 a6o ICTIO ToBapucTBO 3 nNiKapcbKoro 3acoby, BKOYAKUM Ai/TbHULI BUNYCKY
no 2 6nictepa B «KOPTOPALLIA obmexeHor cepii abo micue NpoBefeHHsI KOHTPOJIHO AKOCTI.
nauj 3 KapToHy «300POB'Ax» BiANOBIAA/TLHICTIO (misnbHiCTb, 3a AKy BignoBigae BUpOGHMK/iMmopTep,

"[locnigHwii 3aBog,
"rHUnC,
YKpaiHa;

BCi cTagii
BMPOGHMLTBA,
KOHTPO/b SIKOCTI,
BUNYCK cepil:
TOBAPUCTBO 3
OBMEXXEHOIO
BIANOBIAANBHI
CTHO
«KOPTOPALIIA
«300POB'A»,
YKpaina;

BCi cTagii
BUPOGHMLTBA,
KOHTPO/b SIKOCTI,
BWMYCK Cepii:
ToBapucTso 3
06MEXEHOI0
BiANOBIAA/IbHICTIO
"®APMEKC
rPymn",

BK/IOYA0UM BUMYCK cepili). 3MiHa HaliMeHyBaHHs
BMPOOHMKA rOTOBOTO JTiKapCbKOro 3acoby 3
ToBapuncTBa 3 06MEXEHOI0 BiAMNOBIAA/ILHICTIO
«®apmaLeBTUYHa KoMMaHis «340poB’a» Ha
TOBAPVCTBO 3 OBMEXXEHOIO
BIAMOBIJANBHICTHO «KOPTMOPALLIA
«3[0POB’A». Agpeca BUPOGHUYOT AiNbHULI Ta BC
BMPOGHUYI onepavii 3a/mMwarTbCs HE3MIHHUMU.
3MiHM BHECEHO B IHCTPYKLUil0 AN MEeAUYHOT0
3acTocyBaHHSA NikapcbKoro 3acoby y po3ginu
«BunpobHuK» Ta «MicLe3HaxomKeHHs BUPOOHMKa Ta
afpeca MicLs NPOBaXEHHS MOro Ais/IbHOCTI» WoA0
3MiHV HaliMeHyBaHHs BUPOGHMKa. BianoBigHi 3miHy
BHECEHO B TEKCT MapKyBaHHS YNakoBKW /likapCbKOro
3acoby.
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YKpaiHa
363. | PPENM® PO34nH OpasTbHUIA AT "®apmak” YkpaiHa AT "®apmak” Ykpaina BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHu 3a UA/20912/01/01
1 mr/mn; o 100 | Tuny - 3miHn 3 akocTi. A®I. KoHTponb A®L. 3miHa y peyenmom
MY hiakoHu napameTpax cneuudgikauii Ta/abo AONyCTUMUX MEX,
CK/ISIHI BpyHaTHOro BM3Ha4YeHUX y cneyudpikauisx Ha Adl, abo
Konbopy; no 1 BUXIiAHWIA/NPOMDKHUIA NpoayKT/peareHT, Wwo
hnakoHy 3i BMKOPUCTOBYIOTLCSA Y Npoueci BUpobHuuTea APl
LINPULLOM- (iHLWi 3MiHW)
[03aTOpOM Y 3MiHW 32 NOKa3HNKOM «KiflbkicHe BU3HAYEHHs» B
nauui crneuundikavii Ha cybcTaHuito Apuninpason
BMpO6HMKa «Zhejiang Huahai Pharmaceutical Co.,
Ltd.».
364. | ®TANNA30N Tabnetku no 500 AT YkpaiHa AT "Nly6Huchapm"” Ykpaiva BHECEHHS 3MiH O peecTpaLiiiHix maTepianis: 3MiHW bes UA/5442/01/01
mr; no 10 "Nly6Hnchapm” Il Tvny - 3MiHKn 3 AkocTi. A®l. BupobHuLTBO. 3MiHa peyenma —
Tabnetok y BMPO6GHMKA BUXiAHOro/NpoMiKHOro Ne 10, Ne
6nictepax; no 10 NpoAayKTy/peareHTy, WO BUKOPUCTOBYIOTLCS Y 50.
Tabnetok y BMpO6HUYOMY npoueci ADl, abo 3miHa BUpOGHMKa 3a
6nicTepi; no 5 abo (BKTrOHaoun, Ae HeobxigHO, MicLe NPoBeAEHHS peyenmom —
10 6nicTepiB y KOHTpONI0 siKoCTi) ADI (3a BiACYTHOCTI cepTuddikara Ne 100
nauui BiANOBIAHOCTI EBponeiickkili hapmakonei y
3aTBEPAKEHOMY [0CLE)(BBEAEHHS HOBOIO
BMpOGHMKa A®| 3 HagaHHAM MacTep-thaiina Ha Adl).
BBefeHHs1 foaaTkoBoro BUpo6Huka Ad| -
ToBaprCTBO 3 0OMEXEHOIO BiAMNOBIAA/ILHICTIO
"®APMXIM", YkpaiHa, 3atBepmkeHo: "Lab. Ofichem
b.v.", Higepnangu; "G.Amphray Laboratories", IHgis;
3anpornoHoBaHo: "Lab. Ofichem b.v.", HigepnaHau;
"G.Amphray Laboratories", IHgisi; TOB "®APMXIM",
YKpaiHa
365. | ®YPOCEMIA pO34nH ons TOBAPVCTBO YkpaiHa KOHTPO/b AKOCTI, Ykpaina BHECEHHS 3MiH [j0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHK 3a He UA/5153/01/01
iH'eKUiA, 10 mr/mn, 3 BUMNYCK cepil: | Tuny - AAMiHICTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa peyenmom | nionszae
no 2 M B amny/i; OBMEXXEHOHO ToBapucTBO 3 HaliMeHyBaHHA Ta/abo agpecu MicLa NPOBamKeHHs
no 10 amnyn B BIANOBIOA/IBH obMexeHo [isnbHOCTI BUpo6HUKa/iMnopTepa roToBoro
nauui; no 2 mn B ICTHO BiANOBIAA/ILHICTIO niKapcbKoro 3acoby, BKIOUAKUM AifTbHULI BUNYCKY
amnyni; no 10 «KOPMOPALIA "[ocnigHnii 3aBog cepii abo MicLie NpoBeAEHHS KOHTPOJIHO SKOCTI.
amnyn y 6nictepi; «300POB’A» " rHUnNC, (misnbHiCTb, 3a Ky BignoBigae BUpo6GHMK/iMnopTep,
no 1 6nictepy B Ykpaina,; BK/THOHAI0UMN BUMYCK CEPIii) - 3MiHA HaliMeHyBaHHS
nauui; no 2 mn B BCi cTagii BMPOGHMKA fikapCbKoro 3acoby 3 ToBapucTBa 3
amnyni; no 5 BMPOGHMLITBA, 06MexeHoH BignoBifanbHICTIO «®apMaleBTuYHa
amnyn y énicrepi; KOHTPOb AKOCTI, KoMnaHis «380poB’'sa» Ha TOBAPUCTBO 3
no 2 6nictepu B BUNYCK cepil: OBME)XEHOH BIANOBIAANBHICTHO
nauuji TOBAPUCTBO 3 «KOPIMOPALIA «300POB'A». Agpeca BUPOGHNYOT
OBMEXEHOIO AiNbHULI Ta BCi BUPOOHUYI onepavii 3annwaroTbes
BIANOBIAANBHI HE3MiHHMMUW. 3MiHN BHECEHO B PO34i/in "BMPOGHHMK"
CTHO Ta «Micue3HaxomKeHHs1 BUpoOHuMKa Ta ioro agpeca

«KOPMOPAULJIA
«300POB'A»,

MiCLil NPOBAKEHHA AiS/IbHOCTI» B IHCTPYKLitO ANs
MeAMYHOI0 3aCTOCYBaHHS LL0/0 3MiHN Ha3BM
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Ykpaina BMPOGHMKa Ta K HACNIAOK - Y TEKCT MapKyBaHHS
YMakoBKW NTiKapCbKOro 3acoby.
366. | DYPOCEMI], Tabnetku no 40 TOBAPUNCTBO YkpaiHa BCi cTagil YkpaiHa BHECEHHS 3MiH 0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHU 3a He UA/5153/02/01
mr; no 10 3 BUPOGHMLTBA, | TMny - AgMiHIiCTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa peyenmom | nidssieae
Tabnetok y OBMEXEHOIO KOHTPO/b AKOCTI, HaliMeHyBaHHs Ta/abo agpecu MicLa NPOBafXEHHS
6nicTepi; no 5 BIANOBIAANBH BWMYCK Cepii: [iSNbHOCTI BUpOoOHMKa/iMnopTepa roToBoro
6nicTepis y nayui 3 ICTIO ToBapucTBO 3 nNiKapcbKoro 3acoby, BKYAUM Ai/TbHULI BUNYCKY
KapTOHY «KOPTOPALLIA obmexeHor cepii abo micue NnpoBefeHHsI KOHTPOJIHO SKOCTI.
«300POB'Ax» BiANOBIAA/LHICTIO (misnbHIiCTb, 3a AKy BignoBigae BUpO6OHMK/iMmopTep,
"[locnigHwii 3aBog, BK/1HOHAK0UM BUMYCK cepiii) 3MiHa HaliMeHyBaHHS
"THLICY, BMPOGHMKA NikapcbKoro 3acoby 3 ToBapucTea 3
YkpaiHa; BCi cTagji 06MexeHo10 BignoBifanbHicTIo «®apmaLeBTuYHa
BUPOGHMLTBA, KoMnaHia «3a0poB’'sa» Ha TOBAPUCTBO 3
KOHTPO/b AKOCTI, OBMEXXEHOIO BIAMNOBIAANBHICTIO
BWMYCK Cepii: «KOPTOPALIA «300POB'A». Agpeca BUpOGHMNYOT
ToBapucTBo 3 AinbHWLI Ta BCI BUPOGHMYI onepadii 3a1mLwaoTbes
obmexeHor HE3MiHHUMUW. 3MiHN BHECEHO B IHCTPYKLilO ANA
BiANOBIAA/LHICTIO MeJMYHOro 3aCTOCYBaHHS NMiKapCbKoro 3acoby y
"PAPMEKC po3ainu «BupobHuk» Ta «Micue3HaxomKeHHs
reymn:, BMPOGHMKA Ta agpeca MicLsa NPOBaXEHHS Moro
YkpaiHa; AiSNTbHOCTI» WOA0 3MiHW HaliMeHyBaHHS BUPOOHNKa.
BCi cTagii BignoBigHi 3MiHM BHECEHO B TEKCT MapKyBaHHSs
BMPOGHMLTBA, yNakoBKW MikapcbKoro 3acoby. 3MiHu | Tuny - 3MiHn
KOHTPO/b AKOCTI, woao 6e3nekn/edpekTBHOCTI Ta chapmakoHarnsagy
BUNYCK cepil: (iHWi 3mMiHWM) OHOB/IEHHA TEKCTY MapKyBaHHS
TOBAPWCTBO 3 BTOPWHHOI Ta NEPBMHHOI YNaKOBKW NiKapCbKOro
OBMEXEHOIO 3acoby. Takox Buy4eHo aybntowody iHhopmauito
BIAMNOBIOANBHI POCIiCbKOK MOBO Ta BHECEHO HE3HAYHI NpaBku Mo
CTHO TEKCTY.
«KOPMOPALIA
«300POB'A»
YkpaiHa
367. | XNopronipPAMI po34nH ons TOBAPVCTBO YkpaiHa KOHTPO/b AKOCTI, Ykpaina BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHK 3a He UA/5290/01/01
HY iH'ekuili, 20 mr/mn; 3 BUNYCK cepil: | TMny - AgMiHICTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa peuyenmom | niossieae
rIAPOXNOPUA | mo 1 mn B amnyni; OBMEXEHOIO ToBapucTso 3 HaliMeHyBaHHs Ta/abo agpecu MicLa NPOBafXEHHS
no 5 amnyny BIANOBIAA/IBH obmexeHo [iSnbHOCTI BUpOo6OHUKa/iMnopTepa roToBoro
nauti 3 KapToHY; ICTHO BiANOBIAAILHICTIO nNiKapcbKoro 3acoby, BKIOUAKUM Ai/TbHULI BUNYCKY
no 1 mn B amnyni; «KOPTOPALIIA "[locnigHwin 3aBog, cepii abo micue NpoBefeHHsI KOHTPOJIHO SKOCTI.
no 5 amnyny «300POB’A» "THUCY, (misnbHIiCTb, 3a AKy BignoBigae BUpo6GHMK/iMnopTep,
6nictepi; no 1 YkpaiHa; Bci ctagji BK/IOYAt0UM BUMYCK cepili). 3MiHa HaliMeHyBaHHs
6nictepy y nauui 3 BUPOOHMLTBA, BMPOGHMKA fikapcbkoro 3acoby 3 ToBapucTBa 3
KapToHYy KOHTPO/b SIKOCTI, 06MexeHoH BignoBifanbHicTIo «®apmaleBTuYHa
BUNYCK cepil: KoMnaHia «3a0pos’sa» Ha TOBAPUCTBO 3
TOBAPUCTBO 3 OBMEXXEHOIO BIAMNOBIAANBHICTIO
OBMEXXEHORO «KOPTOPALIA «300POB'A». Agpeca BUpOGHNYOT

BIANOBIIABHI

AOiNbHWLI Ta BCi BUPOGHWYI onepadii 3a1mwaiTbes
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CTHO He3MiHHUMW. 3MiHWN BHECEHO B iHCTPYKL,itO AN1s
«KOPTOPALLIA MEeAMYHOro 3aCTOCYBaHHSA NMikapCbKoro 3acoby y
«30POB'A» po3ainu «BupobHuk» Ta «MicLe3HaxomkeHHs
YkpaiHa,; BMPOGHMKa Ta afpeca MicLs NPOBapKEHHS 1ioro
BCi cTagil [IANbHOCTI» WOoA0 3MiHU HaliMEHYBaHHS BUPOBHMKA.
BMPOGHMLTBA, BignoBigHi 3MiHN BHECEHO B TEKCT MapKyBaHHS
KOHTPO/b SIKOCTI: ynakoBKM NiKapCbKoro 3acoby.
AKLiOHepHe
TOBapWCTBO
"Manuudpapm”,
YKpaiHa
368. | X/IOPO®ININT | po3umH TOBAPUNCTBO YkpaiHa ToBapucTBO 3 YkpaiHa BHECEHHS 3MiH 0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHu - He UA/11848/01/01
cnupToBuit, 10 3 06MEXeHO | TMny - AgMiHiCTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa nionsieae
mr/mn in bulk: no OBMEXEHOIO BiANOBIAA/LHICTIO HaliMeHyBaHHs Ta/abo agpecu MicLsa NPOBafXEHHS
50 ny 6oukax BIANOBIAANTBH "[ocnigHnii 3aBog AiSNbHOCTI BUpOo6OHMKa/iMnopTepa roToBoro
ICTIO "rHunc" nNiKapcbKoro 3acoby, BKYAKUM Ai/TbHULI BUNYCKY
«KOPMOPAULJIA cepii abo micue NpoBefeHHsT KOHTPOJIHO AKOCTI.
«300POB'Ax» (misnbHiCTb, 3a AKy BignoBigae BUpOGHMK/iMmopTep,
BK/IO4AK0UM BUMYCK Cepiid) - 3MiHa Ha3BU BUPOGHMKA
N3. fitoya pegaxuis: ToBapncTBO 3 06MEXEHOH
BiANOBIAA/IbHICTIO «PapMaLeBTUYHa KOMNaHIs
«3[0poB’a», YkpaiHa MNponoHoBaHa pejakuis:
TOBAPVCTBO 3 OBMEXXEHOIO
BIAMNOBIJANBHICTHO «KOPMOPALLIA
«3[0POB'A», YKpaiHa
369. | XnorpooIninTt po3uuH B onii, 20 TOBAPWCTBO Ykpaina BCi cTagil Ykpaina BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHu - He UA/11848/02/01
mr/mn, in bulk: no 3 BMPOGHMLITBA, | TMny - AgMiHiCTpaTuBHI 3MiHW. 3MiHa niosnsieae
50 n'y 604kax OBMEXXEHOHO KOHTPOb SKOCTI, HaliMeHyBaHHs1 Ta/abo agpecu MicLsa NPOBaAXEHHS
nnacTMacoBmx BIANOBIAA/IBH BWMNYCK Cepil: AisSnbHOCTI BUpOOHMKa/iMnopTepa roToBoro
ICTIO ToBapucTBo 3 NiKapcbKoro 3aco6y, BKIOYAKUN Ai/TbHULL BUMYCKY
«KOPMNOPAULJIA 06MEXEHO cepii abo micue NpoBefeHHs1 KOHTPOJIHO AKOCTI.
«30POB’'A» BiANOBIAA/LHICTIO (aisnbHICTb, 3a AKy Bignosigae BUpoOHMK/iMnopTep,

"[ocnigHnii 3aBog
"rHUIC,
YKpaina;

BCi cTagii
BUPOBHMLTBA,
KOHTPO/b SIKOCTI,
BUNYCK cepil:
TOBAPUCTBO 3
OBMEXEHOIO
BIANOBIAANBHI
CTHO
«KOPIMOPALIIA
«300POB'A»,
YKpaiHa;

BCi cTagil

BK/IOUA0UM BUMYCK cepili) - 3MiHa Ha3BW BUPOOHMKA
N3 BignoBiganbHOro 3a NOBHUIA LMK BUPOGHMLTBA
(BCi cTagii BMpo6GHMLTBA, KOHTPO/Ib AKOCTI, BUMYCK
cepii). BupobHuua ginbHuuA, agpeca Ta yci
BMPOGHUYI onepavii 3aN1wanTbCa HE3MIHHUMU.
[itoya pepakuis: ToBapncTBO 3 0OMEXEHOI0
BiAnoBigasIbHICTIO «®apmaleBTUYHa KOMMNaHis
«3[0poB’a» YkpaiHa, 61013, XapkiBcbka 06/1., MiCTO
XapkiB, Bynuus LLieBueHka, 6yauHOK 22.
MponoHoBaHa pepakuisa: TOBAPVCTBO 3
OBMEXXEHOHO BIAMOBIAANIBHICTHO
«KOPIMOPALIA «300POB'A» Ykpaina, 61013,
XapkiBcbka 06/1., MicTo XapkiB, Bynuus LLleByeHka,
6YANHOK 22. 3MiHW | TUNy - AAMIHICTPaTUBHI 3MiHN.
3miHa HalimeHyBaHHS Ta/abo agpecu Micus
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BUPOGHMLTBA, NpoBapKeHHSA AisIbHOCTI BUpoOHUKa/imnopTepa
OKpiM KOHTPO/0 rOTOBOrO /iKapCbKOro 3acoby, BKIYaoun AiflbHUL
SKOCTi Ta BUMYCKY BWMYCKy cepii abo MicLe NpoBeAEeHHS KOHTPO/THO
cepi: AKOCTI. (AiS/IbHICTB, 3a SKy BiAnosigae
TOBAPWNCTBO 3 BMPOGHMK/iMMOPTEp, He BKIKOYAKUM BUNYCK Cepiit) -
OBMEXEHOHO 3miHa Ha3Bu BUpobHuka /13 BiAnNoBigabHOro 3a BCi
BIANOBIAANBHI cTajjii BUPOOHULTBA, OKPIM KOHTPOJIO SAKOCTi Ta
CTIO BUMYCKy cepii. BupobHuya finbHuus, agpeca ta yci
«KOPTOPALIA BMPO6HUYI onepavii 3a/MwarTbCcs HE3MIHHMU.
«3[00POB'A», [itoua pepakuis: ToBapncTBO 3 0OMEXEHO0
YkpaiHa BigNoBigas/IbHICTIO «®apmaLeBTUYHa KOMMNaHis
«300poB’A» YkpaiHa, 08301, Kuiscbka 06/1., M.
Bopucnine, Byn. LWeBueHka, 6ya. 100, niT. b-I
(kopnyc 4). NponoHoaHa pepakuis: TOBAPUCTBO
3 OBMEXXEHOO BIAMOBIAA/IBHICTHO
«KOPIMOPALIA «300POB'A» YkpaiHa, 08301,
KuiBcbka 0611., M. Bopucnine, Byn. LLleByeHka, 6ya.
100, nit. B-Il (kopnyc 4)
370. | XIOPO®ININAT | Tabnetku no 25 TOBAPVCTBO YkpaiHa BCi cTagii Ykpaina BHECEHHS 3MiH [j0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHK 6e3 He UA/1556/01/01
mr; no 40 3 BMPOGHMLTBA, | Tuny - AgMiHICTpPaTVBHI 3MiHK. 3MiHa peyenma nionsizae
Tabnetok y OBMEXXEHOIO KOHTPO/b AKOCTI, HalimeHyBaHHS Ta/abo agpecu MicLs NPoBamXeHHS
KOHTelHepax BIANOBIAAIbH BUNYCK cepil: LisiNbHOCTI BUpo6BHUKa/iMnopTepa rotoBoro
nnacTMacoBsux; Mo ICTHO ToBapucTso 3 NiKapCbKOro 3acoby, BKIOHAKUN Ai/TbHUL BUMYCKY
10 Tabnetok y «KOPTOPALIA obmexeHor cepii abo micue NpoBefeHHSI KOHTPOJIIO SKOCTI.
6nictepi; no 2 «30POB’A» BiANOBIAAILHICTIO (aisnbHiCTb, 3a Ky Bignosigae BUPOGHUK/iMMopTep,
6nicTepu y nauui 3 "[locnigHwin 3aBog, BK/IOYAI0UM BUMYCK Cepili). 3MiHa HallMeHyBaHHS
KapToHy; no 20 "THLUCY, BMPOGHMKa NikapcbKoro 3acoby 3 ToBapucTsa 3
Tabnetok y YKpaiHa; 06MEXeHOI0 BiANOoBIAA/IbHICTIO «PapmaLeBTUYHa
6nicTepi; no 1 BCi cTagil KomnaHis «380poB’'sa» Ha TOBAPUCTBO 3
6nicTepy y navuyj 3 BMPOGHMLITBA, OBMEXXEHOIO BIAMNOBIAANBHICTHO
KapTOHY KOHTPO/b AKOCTI, «KOPTMOPALIA «300POB'A». Agpeca BUPOGHNYOT
BWMNYCK Cepil: AinbHULI Ta BCi BUPOOHMYI onepawii 3annwarTbes
TOBAPUCTBO 3 He3MiHHMMU. 3MiHN BHECEHO B po34inu "BMpobHuK"
OBMEXXEHOR Ta «Micue3HaxomKeHHs BUpo6HMKa Ta ioro agpeca
BIANOBIAANBHI MiCLil MPOBAaKEHHS AiS/IbHOCTI» B IHCTPYKLitO ANs
CTIO MeAMYHOro 3aCTOCYBaHHS LOA0 3MiHN Ha3BK
«KOPMNOPALIA BMPOBHMKA Ta SIK HACNIAOK - Y TEKCT MapKyBaHHS
«3[10POB'A», YMakoBKM NMiKapCbKOro 3acooby.
YKpaiHa
371. | XIOPO®ININT | Ttabnetku no 12,5 TOBAPVCTBO YkpaiHa BCi cTagil Ykpaiva BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLiiiHix maTepianis: 3MiHW 6e3 He UA/1556/01/02
mr; no 10 3 BMPOGHMLITBA, | Tuny - AgMiHiCTpaTVBHI 3MiHK. 3MiHa peyenma nionsizae
Tabnetok y OBMEXXEHOIO KOHTPO/b AKOCTI, HalimeHyBaHHs Ta/abo agpecu MicLsa NPoBafXeHHS
6nictepi; no 2 BIANOBIAATbH BUNYCK cepil: LisiNbHOCTI BUpo6HUKa/iMnopTepa rotoBoro
6nicTepu y nauui 3 ICTHO ToBapucTBO 3 NiKapcbKoro 3acoby, BKIOYAKUN Ai/TbHUL BUMYCKY
KapToHy; no 20 «KOPMNOPAUIA obmexeHo cepii abo micLe NpoBefeHHS KOHTPOJIIO SKOCTI.
Tabnetoky «3[0POB’A» BiANOBIAAILHICTIO (aisnbHIiCTb, 3a AKy Bignosigae BUPOGHMK/iMMopTep,

6nictepi; no 1

"[locnigHwin 3aBof

BK/IO4A0UM BUMYCK cepili). 3MiHa HaliMeHyBaHHS
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Ne Hassa ®dopma sunycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka 3asaBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, nocsioYyeHHs1
yrnakoska)
6nicTepy y nauuj 3 "rTHUICY, BMPOGHMKa NikapcbKoro 3acoby 3 ToBapucTea 3
KapTOHY YKpaiHa; 06MeXeHOH0 BiANOoBiAabHICTIO «PapmaL,eBTMYHa
BCi cTagii KomnaHis «3gopos’sa» Ha TOBAPUCTBO 3
BUPOGHULTBA, OBMEXXEHOO BIAMOBIOANBHICTIO
KOHTPONb AKOCTI, «KOPTMOPALIA «300POB'A». Agpeca BUPOGHNYOT
BWMNYCK Cepii: AinbHULI Ta BCi BUPOOHMYI onepawji 3anmwaioTbes
TOBAPWNCTBO 3 He3MiHHMMK. 3MiHN BHECEHO B po34inu "BMpo6HUK"
OBMEXXEHOR Ta «Micue3HaxomkeHHs BUpo6HMKa Ta iloro agpeca
BIANOBIAANBHI MiCLil MPOBaKEHHS Ai/IbHOCTI» B IHCTPYKLit0 AN
CTHO MeAMYHOro 3acToCyBaHHS LLoA0 3MiHW Ha3BU
«KOPMOPAUJIA BMPOGHMKA Ta K HACNIAOK - Y TEKCT MapKyBaHHS
«3[10POB'A», YMakoBKU NiKapCbKoro 3acoby.
YKpaiHa
372. | XnopPooINinNT po34unH B onii, 20 TOBAPCTBO YkpaiHa KOHTPO/b SIKOCTI, Ykpaina BHECEHHS 3MiH 40 pPEeECTpaLiiHNX MaTepiasiB: 3MiHK 6e3 He UA/1556/02/01
Mr/mi; no 20 mny 3 BWMYCK Cepii: | TuNYy - AAMiHICTpPaTVBHI 3MiHK. 3MiHa peyenma nionsizae
chnakoHi, no 1 OBMEXXEHOIO ToBapucTBo 3 HalilMeHyBaHHs1 Ta/abo agpecu MicLs NPOBaXEHHS
hnakoHy B BIANOBIAA/IBH obmexeHor AisNbHOCTI BUpOOHMKa/iMnopTepa roToBoro
Kopoo6Li ICTHO BiANOBIAA/LHICTIO NiKapCcbKoro 3aco6y, BKIOYAKUN Ai/TbHULL BAMYCKY
«KOPMNOPAULJIA "[locnigHwii 3aBog, cepii abo micLe npoBefeHHs1 KOHTPOJIO AKOCTI.
«30POB’'A» "THLCY, (aisnbHICTb, 3a AKy Bignosigae BUpobHuK/imnopTep,
YkpaiHa; BK/IOYA0UM BUMYCK cepiii) - 3MiHa Ha3BM BUPOOHMKA
BCi cTagii N3 BignosifanbHOro 3a NOBHUIA LMK BUPOGHMLTBA
BMPOGHMLTBA, (BCi cTagii BMpo6GHMLTBA, KOHTPO/b AKOCTI, BUMYCK
KOHTPO/b AKOCTI, cepii). BupobHuya ginbHunuA, agpeca Ta yci
BUNYCK cepil: BMPOOHUYI onepavii 3aN1wanTbCa HE3MIHHUMMU.
TOBAPUCTBO 3 [Jitova pegakuis: ToBapmucTBO 3 0OMEXEHOIO
OBMEXEHOHO BiANOBIAA/bHICTIO «PapMaLeBTUYHa KOMNaHIs
BIANOBIAANBHI «3[0poB’a» YkpaiHa, 61013, XapkiBcbka 06/1., MiCTO
CTHO Xapkis, Bynuus LLleByeHka, 6yanHoK 22.
«KOPMNOPALIA MNMponoHoBaHa pepakuis: TOBAPUCTBO 3
«300POB’A», OBMEXXEHOHO BIAMOBIAANIBHICTHO
YkpaiHa; «KOPIMOPALIA «300POB'A» Ykpaina, 61013,
BCi cTagil XapkiBcbka 06/1., MicTo XapkiB, Bynuus LLleBueHka,
BUPOGHMLTBA, 6YANHOK 22. 3MiHN BHECEHO B IHCTPYKLitO Ans

OKpiM KOHTPO/0
AKOCTI Ta BUMYCKY
cepi:
TOBAPUCTBO 3
OBMEXXEHOIO
BIANOBIAANBHI
CTIO
«KOPMOPALIA
«300POB'A»,
YkpaiHa

MEeAMYHOrO 3aCTOCYBaHHS MiKapCbKOro 3acoby y
po3ain «Bvpo6HWK» 3 BiANOBIAHMMN 3MiHAMW Y
TEKCTi MapKyBaHHS ynakoBKW NikapCbKoro 3acoby.
3MiHu | TURY - AgMiHICTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa
HalimeHyBaHHS Ta/abo agpecu MicLs NPoBamXeHHS
LisiNbHOCTI BUpo6BHUKa/iMnopTepa rotoBoro
NiKapcbKoro 3acoby, BKAOYAKUM Ai/TbHUL| BUNYCKY
cepii abo micue NpoBefeHHSI KOHTPOJIIO SKOCTI.
([isnbHICTb, 3a SAKy BiAnoBigae BUPOGHUK/iMNopTep,
He BK/IH0Yatoumn BUNYyCK cepii) - 3MiHa Ha3Bu
BMpO6HMKa /13 BignoBiganbLHOro 3a BCi cTagji
BUPOBHMLTBA, OKPIM KOHTPOJIHO AKOCTI Ta BUMYCKY
cepii. BupobHuya ginbHuUs, agpeca Ta yci
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Ne Hassa ®dopma sunycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka 3asaBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, nocsioYyeHHs1
yrnakoska)
BMPOOHUYI onepavii 3an1waTbCa HE3MIHHUMMU.
[itoya pepakuis: ToBapucTBO 3 0OMEXEHOI0
BiANOBIAA/bHICTIO «PapMaL,eBTUYHa KOMNaHIs
«3a0poB’aA» YkpaiHa, 08301, Kuiscbka 0611., M.
Bopucnine, Byn. LLesyeHka, 6ya. 100, nit. b-lI
(kopnyc 4). NponoHoBaHa pegakuis: TOBAPUCTBO
3 OBMEXXEHOO BIAMOBIAA/IBHICTHO
«KOPIMOPALIA «3[0POB'A» YkpaiHa, 08301,
KniBcbka 0611., M. Bopucnine, Byn. LLleByeHka, 6ya,.
100, nit. B-Il (kopnyc 4)
373. | XNOPODININAT | cnpeid; no 15 mny TOBAPCTBO YkpaiHa ToBapucTBO 3 YKkpaina BHECEHHS 3MiH 40 pPeeCTpaLiliHNX MaTepiasis: 3MiHK 6e3 He UA/1556/03/01
KOHTelHepi 3i ckna 3 obmexeHor | TuNy - AAMiHICTpPaTVBHI 3MiHK. 3MiHa peyenma nionsizae
abo nnacTmacu; OBMEXXEHOIO BiANOBIAA/ILHICTIO HaliMeHyBaHHs1 Ta/abo agpecu MicLs NPOBaXEHHS
no 1 koHTeiiHepy y | BIAMNOBIAA/IbH «[locnigHnii 3aBog, AisSNbHOCTI BUpOOHMKa/iMnopTepa roToBoro
nauj 3 KapToHy ICTHO «HUJ/1C», NiKapCbKOro 3aco6y, BKIOYAKUN [i/TbHULL BAMYCKY
«KOPMNOPAULJIA YkpaiHa cepii abo micLe npoBefeHHs1 KOHTPOJIHO AKOCTI.
«30POB’'A» (KOHTpONb AKOCTI, (aisnbHiCTb, 3a AKy Bignosigae BUpobHuK/imnopTep,

BUMYCK cepi);
TOBAPWCTBO 3
OBMEXEHOIO
BIANOBIAANBHI
CTIO
«KOPTOPALIIA
«300POB'A»,
YkpaiHa (Bci cTagii
BMPOGHMLTBA,
KOHTPO/b SIKOCTI,
BMNycK cepir);
TOBAPUCTBO 3
OBMEXXEHOIO
BIANOBIAANBHI
CTIO
«KOPMOPALIA
«300POB'A»,
YkpaiHa (Bci cTtagii
BMPOGHMLTBA,
OKpIM KOHTPO/110
AKOCTi Ta BUMYCKY
cepii)

BK/IOYAOUM BUMYCK cepiii) - 3MiHa Ha3BM BUPOOHMKA
N3 BignoBifanbHOro 3a NOBHUIA LMK BUPOGHMLTBA
(BCi cTagii BMpo6GHMLTBA, KOHTPO/b AKOCTI, BUMYCK
cepii). BupobHuya ginbHuuA, agpeca Ta yci
BMPOGHUYI onepavii 3aN1wanTbCa HE3MIHHUMMU.
[itoya pepakuis: ToBapucTBO 3 0OMEXEHOI0
BiANOBIAA/TbHICTIO «DapMaLeBTUYHa KOMMNaHis
«3[0poB’a» YkpaiHa, 61013, XapkiBcbka 06/1., MiCTO
Xapkis, Bynuus LLieBueHka, 6yauHOK 22.
MNMponoHoBaHa pepakuis: TOBAPUCTBO 3
OBMEXXEHOHO BIAMOBIAANIBHICTHO
«KOPTMOPALIA «300POB'A», YkpaiHa YkpaiHa,
61013, XapkiBCbka 06/1., MiCTO XapkiB, By s
LLleBueHKa, 6yAMHOK 22. 3MiHN BHECEHO B pO34inu
"BupobHuK" Ta «Micue3HaxomkeHHs BUPOBHYKa Ta
oro agpeca Micus NPoBaKEHHS AiS/IbHOCTI» B
IHCTPYKUiO AN MeAMYHOro 3aCTOCYBaHHSA LLOAO
3MiHM Ha3BM BMPOOHMKA Ta SIK HACMIAOK - Y TEKCT
MapKyBaHHS yMakoBKU /TiKapcbKoro 3acoby. 3miHu |
TMNy - AOMIHICTPaTMBHI 3MiHW. 3MiHa HaliMeHyBaHHS
Ta/abo agpecy MicLsA NPOBaKEHHS AiS/IbHOCTI
BMPOGHMKa/imnopTepa roToBoro /ikapcbkoro 3acoby,
BKJ/HOYA0UM AiNbHWLI BUNYCKY cepii abo micue
NPOBELEHHS KOHTPO/TIO AKOCTI. (AIANbHICTb, 3a AKy
BiANOBIAAE BMPOGHMK/IMNOPTEp, He BK/IOYaUmn
BWMYCK Cepiii)- 3MiHa Ha3BU BUPOGHMKa 13
BiANOBIA&/IbHOrO 3a BCi CTafjii BUPOOHNLTBA, OKPIM
KOHTPO/I0 SIKOCTi Ta BMMNYCK cepii. BupobHnya
OinbHUUA, afpeca Ta yci BUpobHudi onepadii
3a/1MWaTbCsA He3MiHHUMK. [litoya pefakuis:
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Ne Hassa ®dopma sunycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka 3asaBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, nocsioYyeHHs1
yrnakoska)
ToBapuCTBO 3 06MEXEHOK BiANOBIAASIBHICTIO
«®apmaLeBTMYHa KOMMaHia «340poB'a», YKpaiHa /
YkpaiHa, 08301, Kuiscbka 0611., M. Bopucninb, By/.
LLleByeHka, 6ya. 100, nit. B-1l (kopnyc 4).
MponoHosaHa pepakuis: TOBAPUCTBO 3
OBMEXXEHOIO BIAMOBIAA/IBHICTIO
«KOPTIOPALIA «300POB'A», YkpaiHa / YkpaiHa,
08301, KviiBCcbka 0611., M. Bopucnine, Byn.
LLleBueHka, 6ya. 100, niT. B-1l (kopnyc 4). 3MiHn
BHECEHO B po34inn "BupobHuk” Ta
«Micue3HaxopKeHHs1 BUpOGHUMKa Ta Iioro agpeca
MiCLil MPOBaKEHHS AiS/IbHOCTI» B IHCTPYKLitO AN
MeAMYHOro 3aCTOCYBaHHS LOA0 3MiHWN Ha3BK
BMPOGHMKA Ta K HACNIAOK - Y TEKCT MapKyBaHHS
YNaKOBKW fliKapCbKoro 3acoby.
374. | XNopPooIninT KOHUEeHTpaT ans TOBAPVCTBO YkpaiHa KOHTPO/b SKOCTI, Ykpaina BHECEHHS 3MiH [j0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHK 3a He UA/1556/04/01
po34nHYy ANA 3 BWMNYCK Cepil: | Tuny - AgMiHICTpPaTWBHI 3MiHK. 3MiHa peyenmom | nionsi2ae
iH'EKUIN, OBMEXXEHOIO ToBapucTBO 3 HalimeHyBaHHS Ta/abo agpecu MicLs NPoBamXeHHS
cnupToBwii, 2,5 BIANOBIAAIbH 06MeXeHO LisiNbHOCTI BUpo6BHUKa/iMnopTepa rotoBoro
Mr/MA, no 2 mn B ICTHO BiANOBIAA/LHICTIO NiKapCbKOro 3acoby, BKIOYAKUN Ai/TbHNL BUMYCKY
amnynax; no 10 «KOPMOPALIA "[ocnigHnii 3aBog cepii abo micue NpoBefeHHSI KOHTPOJIIO SKOCTI.
amnyn y nadui 3 «30POB’A» "rTHUICY, (misnbHICTB, 3a SAKy BignoBigae BUPOGHUK/iMNopTep,
KapTOHY; MO 2 MN YkpaiHa; BK/IO4AI0UM BUMYCK CepiiA) 3MiHa HaliMeHyBaHHS
B amnyni; no 10 BCi cTagil BMPOGHMKA NikapcbKoro 3acoby 3 ToBapucTsa 3
amnyn y énictepi; BUPOGHMLTBA, 06MeXeHO0 BiANOoBIAANbHICTIO «PapmaleBTUYHa
no 1 6nictepy y KOHTPO/b AKOCTI, KomnaHis «340poB’sa» Ha TOBAPUCTBO 3
nauj 3 KapToHy BWMYCK Cepii: OBMEXXEHOIO BIAMNOBIAANBHICTHO
TOBAPUCTBO 3 «KOPTMOPALIA «300POB'A». Agpeca BUPOGHNYOT
OBMEXXEHOR OiNbHWLI Ta BCi BUPOGHWYI onepavii 3a/imwarTbes
BIANOBIAANBHI He3MiHHMMU. 3MiHN BHECEHO B po34inu "BMpobHuK"
CTHO Ta «Micue3HaxomKeHHs BUpo6HMKa Ta ioro agpeca
«KOPMOPAULJIA MiCLil MPOBAaKEHHS AiS/IbHOCTI» B IHCTPYKLitO ANs
«300POB'A», MeZMYHOro 3aCTOCYBaHHS W00 3MiHV Ha3BU
Ykpaina BMPOGHMKA Ta K HACNIAOK - Y TEKCT MapKyBaHHS
YMakKoBKW NTiKaPCbKOro 3acoby.
375. | XNorPo®IninT PO34nH TOBAPWCTBO YkpaiHa BCi cTagii Ykpaina BHECEHHS 3MiH 0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHu 3a He UA/1556/05/01
cnupToBuii, 10 3 BUPOBHMLTBA, | TMNy - AgMiHICTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa peuyenmom | nidssieae
mr/mnano 100 mny | OBMEXXEHOIO KOHTPO/b SKOCTI, HaliMeHyBaHHs Ta/abo agpecu MicLa NPOBafXEHHS
chnakoHax; no 1 BIANOBIAA/IBH BUNYCK cepil: AiSnbHOCTI BUpOo6HUKa/iMnopTepa roToBoro
hnakoHy B naywi 3 ICTHO TOBAPUNCTBO 3 nNiKapcbKoro 3acoby, BKIOYAKUM AiNTbHULI BUNYCKY
KapToHY «KOPMOPAULIA OBMEXEHOIO cepii abo micue NnpoBefeHHsI KOHTPOJIHO SKOCTI.
«300POB’A» BIANOBIAANBHI (pisnbHiCTb, 3a AKy BiANoOBigae BUPOBGHMK/iMNopTep,
CTHO BK/IO4At0UM BUMYCK cepili) 3MiHa Ha3BM BUPOOHMKA
«KOPMOPAULJIA 'N3. BupobHuya adinbHuus, agpeca Ta yci BUPO6HMUi
«300POB'A», onepauii 3anMwarTbCa He3MiHHUMK. [itoya
YKpaiHa; pefakuis: ToBapncTBO 3 06MEXEHOH

KOHTPO/b SKOCTI,

BignoBiga/IbHICTIO «®apmaLeBTUYHa KOMMNaHis
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Ne Hassa ®dopma sunycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka 3asaBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, nocsioYyeHHs1
yrnakoska)
BUNYCK cepil: «3[0poB’A», YKpaiHa MNponoHoBaHa pejakuis:
ToBapucTBO 3 TOBAPVCTBO 3 OBMEXXEHOKO
06MEXEHO BIAMNOBIJANBHICTIO «KOPMOPALLIA
BiANOBIAA/ILHICTIO «300POB'A», YKpaiHa. 3MiHM BHECEHO B pPO34inu
"[locnigHwnii 3aBof, "BupobHUK" Ta «MicLe3HaxomkeHHs BUPOBHVKa Ta
"THLICY, oro agpeca Micus NPOBaKEHHS AiS/IbHOCTI» B
Ykpaina IHCTPYKUiO AN MeAMYHOro 3aCTOCYBaHHSA LLOAO
3MiHM Ha3BW BMPOOHMKA Ta SIK HACMIAOoK - Y TEKCT
MapKyBaHHS YNakoBK/ NikapCbKoro 3acoby.
376. | XNorPooINinNT po34unH B onii, 20 TOBAPVCTBO YkpaiHa BCi cTagii Ykpaina BHECEHHS 3MiH [j0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHK - UA/11848/02/01
mr/mn in bulk: no 3 BMPOOHMLTBA, | TMny - 3MiHK Woao 6e3nekn/edeKTUBHOCTI Ta
50 ny 6oukax OBMEXXEHOIO KOHTPO/b AKOCTI, hapmakoHarnsgy (iHwi 3MiHN) - 3MiHK Y
nnacTMacoBsmx BIAMNOBIJA/IbH BUNYCK cepil: 3aTBEPKEHOMY TEKCTi MapKyBaHHS yNakoBOK
ICTHO ToBapucTso 3 nikapcbkoro 3acoby A1 ynakosok in bulk. BeegeHHA
«KOPMOPALIA 06MEXeHO 3MiH NPOTAroM 6-Tu MiCALIB NicNs 3aTBEPAKEHHS.
«30POB’A» BiANOBIAA/ILHICTIO
"[locnigHwin 3aBog,
"THUNC", YkpaiHa
BCi cTagii
BMPOGHMLTBA,
KOHTPO/b SIKOCTI,
BUNYCK cepil:
TOBAPUCTBO 3
OBMEXXEHOIO
BIANOBIAANBHI
CTIO
«KOPMOPALIA
«300POB'A»,
YkpaiHa
BCi cTagii
BUPOGHMLTBA,
OKpiM KOHTPO/0
AKOCTI Ta BUMYCKY
cepi:
TOBAPUCTBO 3
OBMEXXEHOIO
BIANOBIAANBHI
CTIO
«KOPMOPALIA
«300POB'A»,
YkpaiHa
377. | XnopooIninTt po34uH B onii, 20 TOBAPVCTBO YkpaiHa KOHTPO/b AKOCTI, Ykpaina BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHK 6e3 UA/1556/02/01
mr/mn no 20 mny 3 BUNYCK cepil: | TMny - 3MiHK Woao 6e3nekn/edekTUBHOCTI Ta peuyenma
donakoHi; no 1 OBMEXEHOIO ToBapucTso 3 hapmakoHarnsgy (iHwi 3MiHn)
hnakoHy B BIANOBIAA/IBH obmexeHo OHOB/1EHO TEKCT MapKyBaHHSA NepBUHHOI Ta
KopoobLi ICTHO BiANOBIAAILHICTIO BTOPVHHOI YNakoBOK JlikapCbKoro 3acoby, a came: -

«KOPTTOPALIIA

"[locnigHwin 3aBof

BW/Iy4eHO iHdhOopMaLito, 3a3HaYeHy pOCiiCbKO
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Ne Hassa ®dopma sunycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka 3asaBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, nocsioYyeHHs1
yrnakoska)
«3[00POB’'A» "rTHUNC", MOBOIO; - MEPEHECEHO MDKHAPOAHI MO3HAYEHHSA
YkpaiHa; BCi cTagji OAVHWL BUMIPIOBaHHSA Y BIANOBIAHI NYHKTK; -
BMPOGHMLTBA, YTOYHEHO iHhopMaL,ito WoA0 S0roTUNy 3asBHUKA Ta
KOHTPO/b AKOCTI, TeXHiYHOI iHdhopMaLiiT; - iHpopmaLito npuBeaeHo y
BUNYCK cepil: Bi4NOBIAHICTb 3 IHCTPYKLIED A1 MEANYHOTO
TOBAPWNCTBO 3 3aCcTOCyBaHHSA NikapcbKoro 3acoby; BHECEHO
OBMEXEHOHO He3HauHi peakLiliHi NpaBKy No TEKCTY MapKyBaHHS
BIANOBIAANBHI NepBUHHOT Ta BTOPVMHHOI YNakoBKW NiKapCbKOro
CTHO 3acoby. BBefeHHs 3MiH MPOTAroM 6-Tu micsyiB nicns
«KOPIMOPALIA 3aTBepKEeHHs.
«300POB’'A»,
YKpaiHa;
BCi cTagii
BMPOGHULITBA,
OKpiM KOHTPOJI0
AKOCTi Ta BUMYCKY
cepii:
TOBAPWVCTBO 3
OBMEXXEHOIO
BIANOBIAANBHI
CTIO
«KOPMOPALIA
«30POB'A»,
YKpaiHa
378. | XYMIPA® pO34nH ons E66BI LLseiuapi BMPOOHULITBO HimeuuunHa BHECEHHS 3MiH [j0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHU 3a UA/16818/01/01
iH'ekuin, 20 mr/0,2 BioghapmacbloTik A niKapcbkoro | TMny - 3MiHK Woao 6e3nekn/edeKTUBHOCTI Ta peyenmom
m; no 0,2 mn an3 M'v6X 3acoby, nepBuHHE thapmakoHarnsgy. BHeceHHs abo 3miHa(u) o

PO3UnHy Yy
nonepeaHL0
HarnoBHEHOMY
0/1HO,030BOMY
wnpuui, no 1
wnpuuy pasom 3 1
CepBETKOIO,
npocskHyToto 70
% i3onponinosum
cnupTom (B

nakyBaHHs
nonepeaHLo
HanoBHEHWX
wnpuuis bulk,
TecTyBaHHs
(cTepunbHicTb Ta
6akTepiasibHi
€HO0TOKCUHW):
BetTep ®apma-
®epTiryHr MM6X i

3060B'A3aHb Ta YMOB BUavi peecTpadiiHoro
noceigYeHHs, BKNoyaroun Mnax ynpasniHHA
pu3nkamm (3acToCyBaHHA TEKCTY, AKWIA NOTOMAKEHNT
3 KOMNETEHTHUM opraHom). 3asiBHMKOM E66BI
BiothapmacotoTikans Mm6X, LUseiiuapis oHOBNEHO
nnaH ynpasniHHA pusukamu go Bepcii 16.2 ans
nikapcbKoro 3acoby XyMipa®, po3umH Ans iH'eKw;ii,
20 mr/0,2 mn1; no 0,2 M1 po34KHY Y nonepeaHbLo
HanoBHEHOMY OAHOA030BOMY LUNPMLi, NO 1 wnpuuy
pa3om 3 1 cepBeTKO, NpocsakHyTo 70 %

namiHoBaHOMy Ko. KT, i30NponiNIoBUM CNNPTOM (B STaMiHOBAHOMY
nonieTuaeHom HimeuumnHa; nonieTuseHoM nanepi), BMILLYHOTb Y KOHTYPHY
nanepi), BMiLLy0Tb BTOPVHHE YapyHKOBY YNakoBKy; N0 2 npuuy (y KOHTYpHIl

Y KOHTYPHY nakyBaHHs YapyHKOBIli ynakoBLji 3 1 cepBeTKOI KOXEH) Y
YapyHKOBY nonepegHbLO KapTOHHI Kopo6Lj; po3uvH Ans iH'exuiii, 40 mr/0,4
ynakoBKy; no 2 HanoBHEHWX M; No 0,4 Mn po3unHy y nonepeaHbLo HanoBHEHOMY
wnpuum (y wnpuuis bulk, 0iHOA030BOMY LUMPWL; MO 1 wnpuly pa3om 3 1
KOHTYPHIlA TecTyBaHHs CepBeTKO, MPOCskHYTO 70 % i3onponinosumM
YapyHKOBIli (cTepunbHicTb Ta CNUpTOM (B NaMiHOBaHOMY NosieTueHoM nanepi),
ynakosLi 3 1 bakTepianbHi BMILLIEHi Y KOHTYPHY YapyHKOBY yNakoBKy; no 2
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Ne Hassa ®dopma sunycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka 3asaBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, nocsioYyeHHs1
yrnakoska)
CEepBETKOI KOXEH) €HOO0TOKCUHN): Lwinpuum (y KOHTYpHIli YapyHKOBIl ynakosLi 3 1
Y KapTOHHii BetTtep ®apma- CEepBETKOK KOXEH) Y KApPTOHHI KOpobL,i Y 3B'A3KY i3
Kopoo6Li ®epTiryHr FM6X i BWyYEHHAM iHGhOpMaLii MPo AOBrOCTPOKOBY
Ko. KT, 6e3neky JlikyBaHHs fiTeil 3 yBeiToM i3 nepeniky
HimeuumnHa,; npobsem 6e3neky Ta nepeksanidikaLieto okpemmnx
TecTyBaHHs (Npu npo6sem 6e3nekn 3a pesynbTaTtaMu OLiHKN
BUNYCKY cepil, (hiHa/TbHOTO 3BITY NPO AOCNIAKEHHSA. 3MiHW BHECEHO
TecTyBaHHA Mg, [0 yacTuH |l «Cneuudikauis 3 6esnekm», |l «MnaH 3
yac BMMpo6yBaHb thapmakoHarnagy», V «3axoau 3 MiHiMisaw,i
cTabinbHocTi): pusukiB», VI «Pe3stome nnaHy ynpasniHHS
E66BI [oiuneHs pusnkamMm» Ta foaaTkis.
'm6X i Ko. KT, Pestome MYP Bepcisa 16.2 gogaetbes
HimeuunHa,
TecTyBaHHS
(TecTyBaHHs npm
BUNYCKY cepil,
TecTyBaHHA nig,
yac BMNpobyBaHb
cTabinbHocTi):
E66Bi
BioTekHonoaxi
NTA, CWA;
BUMNYCK Cepil:
E66BI
BioTekHonoaxi
'M6X, HimeyunHa
379. | XYMIPA® po3uuH ans E66BI LLiBeruapi BMPOGHMLTBO HimeuunHa/ | BHeCeHHSs 3MiH 40 peecTpauiiiHux maTepiasis: 3MiHu 3a UA/16818/01/02
iH'ekuii, 40 mr/0,4 BioghapmacbloTik A nNiKapcbkoro CLWA | TMny - 3MiHK Woao 6e3nekn/edekTUBHOCTI Ta peyenmom
m/; no 0,4 mn an3 MmexX 3acoby, nepBrHHE thapmakoHarnsigy. BHeceHHsi abo 3miHa(n) go

PO3UmnHy Yy
nonepegHL0
HanoBHEHOMY
0/1HOJ030BOMY
wnpwui; no 1
wnpuuy pasom 3 1
CEepBETKOIO,
npocsikHyTot 70
% izonponinosum
cnupTom (B

nakyBaHHS
nonepegHLo
HanoBHEHWX
wnpuuis bulk,
TecTyBaHHSA
(cTepunbHiCTb Ta
6akTepianbHi
€HOO0TOKCUHN):
Bettep ®apma-
®epTiryHr FM6X i

3060B'A3aHb Ta YMOB BuJavi peecTtpauiiHoro
nocBig4YeHHs, BkIoYatoun MnaH ynpaeniHHA
pu3nKamm (3aCTOCYBaHHS TEKCTY, SIKUIA NOTOMXKEHWN
3 KOMMETEHTHUM opraHom). 3asBHUKOM E66BI
BiothapmacstoTikan3 MM6X, LUBelilapis oHOBNEHO
naaH ynpasniHHA pusukamun Ao sepcii 16.2 ana
nikapcbKoro 3acoby XyMipa®, po3unH ANs iH'eku;ii,
20 mr/0,2 mn; no 0,2 M1 Po34KHY y nonepeaHLo
HarnoBHEHOMY OHOL030BOMY LUMPULi, MO 1 wnpuuy
pas3om 3 1 cepBeTKOW, NPOCAKHYTO 70 %

namiHoBaHOMY Ko. KT, i30MponisioBMM CNUPTOM (B /laMiHOBaHOMY
nonieTmneHom HimeuunHa,; nonieTueHoM nanepi), BMILLYOTb Y KOHTYPHY
nanepi), BMiLLleHi y BTOPUHHE YapyHKOBY YNakoBKy; N0 2 wnpuvuy (y KOHTYpHIl
KOHTYPHY nakyBaHHs YapyHKOBI yNakoBLji 3 1 CepPBETKOI KOXEH) Y
YapyHKOBY nonepeaHL0 KapTOHHI kopo6Lj; po3uvH Ans iH'exuii, 40 mr/0,4
ynakoBKy; no 2 HanoBHEHWX M; No 0,4 Mn po3unHy y nonepeaHbL0 HanoBHEHOMY
wnpuum (y wnpuuis bulk, 04 HO030BOMY LUNpUL; o 1 wnpuuy pasom 3 1
KOHTYPHIl TEeCTyBaHHS CepBeTKO, MPOCcskHYTOK 70 % izonponinosumM
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Ne Hassa ®dopma sunycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka 3asaBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, nocsioYyeHHs1
yrnakoska)
YapyHKOBIli (cTepunbHicTb Ta CNUpTOM (B NaMiHOBaHOMY NosieTueHoM nanepi),
ynakosLj 3 1 6akTepianbHi BMILLLeHi Y KOHTYPHY YapyHKOBY YNakoBKy; no 2
CEpBETKOI KOXEH) €HJO0TOKCUHM): Lwnpuum (y KOHTYPHIlA YapyHKOBI ynakosui 3 1
Y KapTOHHiIl BetTtep dapma- CEepBETKOI KOXEH) Y KApTOHHIlA KOpoO6Lii y 3B'A3Ky i3
Kopoo6Li ®epTiryHr FM6X i BUNYYEHHAM iHGhopMaLii Npo JOBrOCTPOKOBY
Ko. KT, 6e3neky likyBaHHS AiTel 3 yBeiTOM i3 nepeniky
HimeuuunHa,; npo6siem 6e3neky Ta nepekBasidikaLlield oKpemumnx
TecTyBaHHA (Npu npobnem 6e3neku 3a pesynbTaTtaMu OLHKN
BUMYCKy cepil, thiHaNIbHOTO 3BiTy NPO AOC/IAKEHHS. 3MiHN BHECEHO
TecTyBaHHs nig, 0o yacTuH Il «Cneuundpikauisi 3 6esnekm», Il «MnaH 3
yac BMNpo6yBaHb thapmakoHarnagy», V «3axoau 3 MiHiMizaw,i
cTabinbHOCTI): pu3ukiB», VI «Pe3tome niaHy ynpasniHHSA
E66Bi [JoiuneHs pusMKamn» Ta [oaaTkiB.
v6X i Ko. K, Pestome MYP Bepcisa 16.2 gogaetbes
HimeyumnHa;
BMPOOHULITBO
nNiKapcbkoro
3acoby, nepenHHe
nakyBaHHs
nonepeAHL0
HanoBHEHWX
wnpuuis bulk,
TecTyBaHHS
(BizyanbHwuii
KOHTPO/b SIKOCTI,
TECTyBaHHS npu
BUMYCKy cepil,
TecTyBaHHs nig,
yac BMNpo6yBaHb
CTabiNbHOCTI:
E66BI
BioTekHonogxi
NTA, CWA;
BTOPWHHE
nakyBaHHs: E66Bi
C.p.n., Itanis;
BUNYCK cepil:
E66BI
BioTekHonoaxi
m6X, HimeyunHa
380. | LE/IEBPEKC® Kancysn no 200 Biatpic CLWA Brpo6HMUTBO MyepTo BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLiiniHux maTepiasis: 3MiHu 3a He UA/4463/01/02
mr; no 10 kancyny | Cnewenti JINIC npenapary in bulk, Piko/ Il TNy - 3miHK Woao 6e3nekn/eteKTUBHOCTI Ta peyenmom | nionsizae
6nictepi; no 1, abo KOHTPONb/BUNPOBY HimeuuunHa hapmakoHarnsgy. 3MiHu y KOpoTKili XxapakTepucTui
no 2, aéo no 3 BaHHs cepil: niKapcbKoro 3acoby, TEKCTi MapKyBaHHS Ta
6nictepn y Biatpic IHCTPYKL|i 415 Me4MYHOro 3aCTOCyBaHHS Y 3B'A3KY i3

KapTOHHI KopooLii

dapmactoTikan3

JI1C, MyepTo Piko;

HOBUMUW JlaHWMU 3 AKOCTI, AOKMIHIYHUMMU, KNiHIYHUMMN
JaHvMK Ta faHnumuy 3 hapmakoHarnagy - 3miHm
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Ta papmakoHarnsgy (iHwi 3miHn) 3miHM BHECEHO A0

Ne Hassa ®dopma sunycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka 3asaBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, nocsioYyeHHs1
yrnakoska)
BHECEHO [0 iHCTPYKLIi 415 MefnMyHoro
MakyBaHHs, 3aCTOCYBaHHS NiKapCbKOro 3acoby A0 po3ainis
KOHTPO/1b/BMNPOGY "Oco6nmBoCTi 3acTocyBaHHS" Ta "MMobiuHi peakuii”.
BaHHs cepil, BBefeHHA 3MiH NpoTArom 6 Micsiuis nicns
BUMNYCK Cepil, 3aTBEPAKEHHA.
MapKyBaHHS:
Mdpaiizep
MeHtocbekuypuHr
[Loiiuneng rvo6X,
HimeyunHa
381. | UE/NNIEBPEKC® Kancysm no 200 Biatpic CLWA Brpo6HMUTBO MyepTo BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHu 3a He UA/4463/01/02
mr; no 10 kancyny | Cnewenti JINIC npenapary in bulk, Piko/ | Tuny - 3miHK Woao 6e3nekn/edpeKTBHOCTI Ta peyenmom | nionsizae
6nictepi; no 1, abo KOHTPONb/BUNPOBY HimeuuunHa hapmakoHarnagy (iHwi 3MiHu) 3MiHW BHECEHO [0
no 2, aéo no 3 BaHHSA cepii: IHCTPYKL|i 415 MeAUYHOr0o 3acTOCyBaHHS
6nictepn y Biatpic nikapcbKoro 3acoby A0 po3zinis "®apmakosioriyHi
KapTOHHI KopooLii dapmactoTikan3 BN1aCTUBOCTI" (BHECEHO: HE PEKOMEHA0BaHO
NNC, NyepTto Piko; 3aCTOCYBaHHS 4151 NALEHTIB 3 TSHKKMMU
NopyLIEeHHAMM PYHKLT NEYiHKN Ta H1POK),
MakyBaHHs, "3acTocyBaHHSA y nepiog BariTHOCTi abo rogyBaHHsA
KOHTPO/b/BMNPOGY rpyaar0” (BHECEHO: AaHi OTpUMaHi 415 TBapyiH),
BaHHSA cepii, "Cnocib 3acTocyBaHHS Ta f03U" (BHECEHO: He
BUMyCK cepii, peKkoMeH0BaHO 3aCTOCYBaHHS A4/19 NaLieHTIB 3
MapKyBaHHS: TSOKKMU NOPYLLUEHHAMN (DYHKLLT MEYiHKM Ta HUPOK)
Mdpaiizep BiANOBIAHO [0 OHOBMEHOT iHGhOpMaL,i 3 6e3neku
MeHtodekuypuHr 3aCTOCyBaHHS NiKapcbKoro 3acooy.
[Joinuneng rmoéxX, BBegeHHs 3MiH npoTarom 6 micauis nicas
HimeyunHa 3aTBEPAKEHHS.
382. | LEPE3NM® NOPOLLOK A/1A CaHodi b.B. Higepnax Brpo6HuuTBO IpnaHgis BHECEHHS 3MiH O peecTpaLiiiHix maTepianis: 3MiHW 3a He UA/8659/01/02
400 o4 NPUroTyBaHHA an KiHL,EBOro | Tuny - 3miHK Woao 6e3nekn/edpekTBHOCTI Ta peyenmom | nionsi2ae
KOHUEeHTpaTy A/ NpoAyKTY thapmakoHarnagy (iHwi 3mMiHn) 3MiHW BHECEHO [0
pO34nHy AN (fill/finish), IHCTPYKLUIT NS MeANYHOro 3aCTOCYBaHHS
iHdpys3in no 400 KOHTPOb Cepil, NiKapcbKoro 3acoby CTOCOBHO pPefaKTOPChKMX
Of, 1 a6o 5 nakyBaHHs, npaBoOK TEKCTY B po3ginax "BupobHuk",
hnakoHiB 3 MapKyBaHHS, "Micue3HaxomkeHH BUPO6HYKa Ta agpeca Micus
NOPOLLIKOM Y MiCLLe3HaxXOKEHH NpPOBaXEHHS NOro AisanbHocTI", "3asaBHUK",
KapTOHHI KopooLli A1 YNOBHOBaXXEHOI "Micue3HaxoKeHHs 3asABHMKA" Ta 40 TekcTy n.11
0cobwu, BunycK MapKyBaHHS BTOPUHHOT YNakoBKW NiKapCbKoro
cepii: [hkeHsalim 3acoby. BBefeHHs 3MiH MpPOTAromM 6-Tu micsuiB nicns
Ipnang Niviteq, 3aTBePMKEHHSA. 3MiHN | TUny - 3MiHW Woa0
Ipnangis 6e3nekn/edrekTMBHOCTI Ta thapmakoHarnagy (iHwi
3MiHM) 3MiHU BHECEHO [0 TEKCTY N. 6 MapKyBaHHS
NepBMHHOT YNaKoBKM liKapCbKOro 3acoby, TekcTy M.
3 Ta n.17 mapKyBaHHS BTOPUHHOT YNakoBKN
nikapcbKoro 3acoby. BeefeHHs 3MiH NpoTAarom 6-tu
MiCALiB NicNa 3aTBePIKEHHS.
3MiHu | TUnYy - 3MiHK Woao 6e3nekn/eddeKTUBHOCTI
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Ne Hassa ®dopma sunycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka 3asaBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, nocsioYyeHHs1
yrnakoska)
IHCTPYKLUIT A8 MeAWYHOro 3aCTOCYBaHHSA
NiKapcbKoro 3aco6y CTOCOBHO pefaKTOPChKUX
npaBoOK TEKCTY B po3ginax "Oco6nmBocCTi
3acTocyBaHHA", "34aTHICTb BNMBATU Ha LWBUAKICTb
peakLjii npy KepyBaHHi aBToTpaHcnopTomM abo
iHLWXMK MexaHi3mamun®, "To6iyHI peakuii” (Lwogo
BaXX/IMBOCTI 3BITYBaHHS NPO NO6GiYHI peakuir),
"Ynakoska". BBeeHHsA 3MiH NPOTAroM 6-Tu MicsuiB
nicnsa 3aTBepKEHHS.
383. | UIMKNOANHOH | Tabnetku, BKpUTI BioHopuvka CE HimeuuunH nepBuHHE Ta HimeuuunHa BHECEHHS 3MiH [10 peecTpaLjiiiHux maTepianis: 6e3 UA/0267/02/01
® NNiBKOBOKO a BTOPUHHE YTOUHEHHs1 peecTpauiliHoi npoueaypy B Hakasi peyernma
060s10HKOI0; No 15 nakyBaHHs, MO3 YkpaiHnu Ne 1645 Big 30.10.2025 (yTOUHEHO
TabneTok y KOHTpO/b Ta eCTD Bepcito ANns TEKCTY MapKyBaHHSA YNaKOBKMU,
6nicTepi; no 2 abo BUMYCK cepii: 6yno - eCTD Bepcisa 0000, ctano - eCTD Bepcis
no 4 6nictepv B BioHopuka CE, 0006) - 3miHu | Tuny - 3miHK 3 skocTi. CepTuddikat
KapTOHHI KopooLii HimeuuunHa; BignosigHocTI/TE-cepTudpikat BignosigHoCTi
Bvpo6HMUTBO in- €sponelicbkin dhapmakonei/moHorpadii. 3miHu,
bulk: NoB'A3aHi 3 HEOOXIAHICTIO NPUBEAEHHS Y
PotteHzopd BignoBigHICTb A0 MoHorpadii 4PY a6o
®apma 'méX, €Bponeiicbkoi dhapmakonei, abo iHWOoi HauioHa/IbHOI
HimeuumnHa; thapmakonei gepxasu E€C (3miHa y cneyudikauisix,
nepBuHHE Ta nos'sizaHa 3i 3miHamu B 1dY, abo €Bponeiicbkiit
BTOPVHHE thapmakonei, abo iHLiA HavuioHanbHI dhapmakonei
nakyBaHHs: aepxasu €C) - BignoigHicTb Ao MoHorpadii Eur.
PotteHzopd Ph. «Agni casti fructus» (2147).
®apma 'méX, 3arBepakeHo:
HimeuunHa 3.2.5.4.1 Specification Release Specification —

Agnus castus fruit, whole Purity
Other species of Vitex, in particular Vitex negundo L.
(tested on the unpulverised herbal substance); Ph.
Eur. monograph "Agni casti fructus”, purity: must
comply with the requirements
3anponoHoBaHo:
3.2.S.4.1 Specification Release Specification —
Agnus castus fruit, whole Purity.
3MiHu | TUNY - AgMIHICTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa
HaliMeHyBaHHs1 Ta/abo agpecu MicLs NPOBaXEHHS
[iSNbHOCTI BUPOOHMKA (BK/THOYatoun, 3a
HeobXiAHOCTI, MicLie NPOoBEAEeHHS KOHTPOJIH SKOCTI),
abo BnacHuka macTep-ghaiina Ha A®l, a6o
noctavanbHuka A®l/BuxigHoro
marepiany/peareHTy/npomMiKHOro NPOAYKTY, WO
3aCTOCOBYIOTbCSA Y BUPOOHULTBI ADI (SKLLO
3a3HayYeHo y JOChE Ha Mikapcbkuii 3acib) 3a
BiICYTHOCTI cepTudpikaTa BignoBigHOCTI
€Bponeiicbkii hapmakonei y 3aTBepaXeHoOMy
[ocbe, abo BUPOOHMKA HOBOT AONOMDKHOI pEYOBUHM
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Ne Hassa ®dopma sunycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka 3asaBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, nocsioYyeHHs1
yrnakoska)

(SIKLLO 3a3HAYEHO0 Y A0CbE) - 3MiHa Ha3Bu
KOHTpakTHOro Bupo6Huka bmp, bulk medicines &
pharmaceuticals production gmbh, BignosigansHoro
3a NoApiGHEHHA Npenapary Cyxoro ekCcTpakTy
nnogis Agnus castus.
3arBepakeHo:
3.2.S.2.1.2.2 Manufacturers of the Agnus castus dry
extract
Physical processing steps: Grinding bmp, bulk
medicines & pharmaceuticals production gmbh
Neuhofer Weiche 48
D-19370 Parchim
Germany
3anponoHoBaHo:
3.2.5.2.1.2.2 Manufacturers of the Agnus castus dry
extract
Physical processing steps: Grinding
BMP Production GmbH
Neuhofer Weiche 48
19370 Parchim
Germany
3MiHu | TUNY - 3MiHKW 3 SKOCTi. FoTOBUIA NiKapPCbKNi
3aci6. Onuc Ta cknag, (iHwi 3miHun) - Hasea
nikapcbKoi hopMm nikapcbkoro 3acoby 3MiHIETbLCS
Ha "TabneTku, BKpUTi NMIBKOBOK 060/IOHKOH"
3aMicCTb "TabneTkn, BKpUTI 06G0IOHKOK".
MpriBeaeHHs Nikapcbkoi hopMu BigMOBIAHO A0
opuriHanbHoro gocbe BupobHuka (film-coated
tablets). 3MiHV1 BHECEHO B iHCTPYKLiO An1A
MeAMYHOr0 3aCTOCYBaHHS y 3B'A3Ky 3 MPUBELEHHAM
nikapcbKoi hopmu npenapaty A0 OpuriHaibHOro
[0Cbe BMPOGHMKA 3 BIANOBIAHUMY 3MiHAMU Y
po3ginax "Cknag", "/likapcbka copma”, "Cnocio
3acTocyBaHHA Ta 403" Ta "YnakoBka". BianosigHi
3MiHW BHECEHO Y TEKCT MapKyBaHHS ynakoBKu
nikapcbKoro 3acoby. IHCTpyKLia Ans MeaN4HOro
3acTocyBaHHA nikapcbkoro 3acoby (eCTD Bepcis
0000). TekcT MmapKyBaHHS YNakoBKW /liKapCbKOro
3acoby (eCTD Bepcis 0006). 3miHu | TURYy - 3MiHK 3
sKocTi. FoToBWMIA Nikapcbkuii 3aci6. KoHTponb
roTOBOrO JliKapCbKoro 3acoby (iHLi 3MiHW) -
Mepeknag MeTogiB koHTposto skocTi /13 3
pocilicbKoi Ha ykpaiHcbKy MoBy. MpoekT MKA /13
(0003). 3minu Il TUNY - 3MiHK 3 SKOCTi. 3MiHK [0
peecTpauiiHoro NocBigYEHHS BHAC/TIAOK iHLIMX
perynaTopHux npoueayp (iHwWi 3MiHK) - 3MiHK 10
PEECTPALLiiHOro A0CLE BHAC/IAOK iHLIMX
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Ne Hassa ®dopma sunycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka 3asaBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, nocsioYyeHHs1
yrnakoska)
perynaTopHux npoueayp 4o Mogynto 3. AkicTb.
3MiHN BHeceHo y po3ainm "Cknag" (4onoMiXHI
peyoBuHM) Ta "TepMmiH NpuAATHOCTI" B IHCTPYKL,it0
AN MeAMYHOro 3aCTOCyBaHHA Ta AK HACNiAoK - y
TEKCT MapKyBaHHs1 yNakoBKM NiKapCbKoro 3acoby.
384. | UUHAPU3VH Tabnetku no 25 TOBAPUCTBO YkpaiHa BCi cTagil YkpaiHa BHECEHHS 3MiH 0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHu 3a He UA/5292/01/01
"o3" mr, no 50 3 BUPOGHMLTBA, | TMny - AgMiHIiCTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa peyenmom | nidssieae
Tabnetok y OBMEXEHOIO KOHTPO/b AKOCTI, HaliMeHyBaHHs Ta/abo agpecu MicLsa NPOBafXEHHS
6nicTepi; no 50 BIANOBIAANBH BWMYCK Cepii: [iSNbHOCTI BUpOo6OHMKa/iMnopTepa roToBoro
Tabnetok y ICTIO ToBapucTBO 3 nNiKapcbKoro 3acoby, BKYAKUM Ai/TbHULI BUNYCKY
6nicTepi; no 1 «KOPTOPALLIA obmexeHor cepii abo micue NpoBefeHHsT KOHTPOJIHO AKOCTI.
6nicTepy y navuyj 3 «300POB'Ax» BiANOBIAA/LHICTIO (misnbHIiCTb, 3a AKy BignoBigae BUpOGHMK/iMIopTep,
KapToHy; no 10 "[locnigHwii 3aBog, BK/IOUA0UM BUMYCK cepili). 3MiHa HaliMeHyBaHHs
Tabnetok y "THLICY, BMPOOHMKA rOTOBOTO JliKapCbKOro 3acoby 3
6nicTepi; no 5 YkpaiHa; ToBapuncTBa 3 06MEXEHOI0 BiAMNOBIAA/ILHICTIO
6nicTepis y nayui 3 BCi cTagii «®apmaLeBTUYHa KoMMaHis «340poB’a» Ha
KapTOHY BMPOOHMLTBA, TOBAPVCTBO 3 OBMEXXEHOKO
KOHTPO/b AKOCTI, BIAMOBIAANBHICTHO «KOPIMOPALIA
BUNYCK cepil: «3[0POB’A». Agpeca BUPOGHUYOT AiNbHULI Ta BC
ToBapucTso 3 BMPOGHUYI onepavii 3a/MwarTbCs HE3MIHHUMU.
06MEeXeHO 3MiHM BHECEHO B iHCTPYKLUil0 AN MEAUYHOTo
BiANOBIAA/ILHICTIO 3acTocyBaHHSA NikapcbKoro 3acoby y po3ginu
"®APMEKC «BunpobHuK» Ta «Micue3HaxomKeHHs BUPOOHMKa Ta
reyn-, agpeca MicLs NPOBaXEHHS MOro Ais/IbHOCTI» WoA0
YKpaiHa; 3MiHV HaliMeHyBaHHs BUPOGHMKa. BianoBigHi 3miHy
BCi cTagii BHECEHO B TEKCT MapKyBaHHS yNakoBKM NiKapCbKoro
BMPOGHMLTBA, 3aco6y. 3miHu | TUNy - 3MiHK Woa0
KOHTPO/b SKOCTI, 6e3nekn/edpekTMBHOCTI Ta thapmakoHarnagy (iHwi
BWMNYCK Cepil: 3MiHN). OHOBMIEHHS TEKCTY MapKyBaHHS BTOPUHHOI
TOBAPWNCTBO 3 Ta NepPBMHHOI YNakoBKY /iKapCbKoro 3acoby. Takox
OBMEXEHOHO BUyYeHO Ay6ntotouy iHhopMaL,ito poCiiicbKoo
BIANOBIAANBHI MOBOI Ta BHECEHO HE3HAYHI NPaBKM MO TEKCTY.
CTIO
«KOPMOPALIA
«300POB'A»,
YKpaiHa
385. | UMPENAKC Kpanni o4Hi, TOB "YOPN[ YkpaiHa K.O. Pomcapm PymyHis BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLiiiHix maTepianis: 3MiHW 3a UA/17526/01/01
po3yuH no 10 MEOVLUNH" KomnaHi C.P./1. | Tuny - AgMiHICTpaTWBHI 3MiHK. 3MiHa peyenmom

Mr/mnno 5 mny
hnakoHi-
KpanenbHuui; no 1
hnakoHy-
KpanesibH1Li B
KapTOHHI KOpo6Lii

HaliMeHyBaHHA Ta/abo afpecy Micus NPoBaKEHHS
LisiNbHOCTI BUpOOHUKa (BK/ItOYaoun, 3a
HeobXiAHOCTI, MicLie NPOBEAEHHS KOHTPOIH0 AKOCTI),
abo BnacHuka mactep-gaiina Ha A®l, abo
nocravanbHuka Adl/BuxigHoro
marepiany/peareHTy/npomMikKHOro NPOAYKTY, Lo
3aCTOCOBYHTbCS Y BUPOOHULTBI AD| (AKLLO
3a3HavYeHo y A0CLE Ha Nikapcbkuii 3acib) 3a
BiICYTHOCTI cepTudikara BignoBigHOCTI
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n/n

Hassa
JliKapcbK0O20
3acoby

Popma sBUMYCKY
(nikapcbka
¢opma,
yrnakoska)

3asaBHUK

Kpaina
3asiBHUKa

Bupo6HuK

KpaiHa
BUPOBGHUKa

PeecmpayjiliHa npoyedypa

Ymosu
Bionycky

Peknam
yBaHHS1

Homep
peecmpayiliHo2o
nocsioYyeHHs

€Bponelicbkii hapmakonei y 3aTBepaXeHoOMY
[ocke, abo BUPOOHMKaA HOBOT AONOMDKHOI peYOBUHU
(AKLLL0 3a3HaYeHO Y AOChE). 3MiHa Ha3BW BUPOGHMKaA
A®| LinknoneHTtonary rigpoxnopug. BupobHuya
LinbHULS, agpeca Ta yci BUpobHudi onepau;i
3a/MWaTbes He3MiHHUMK. [iloya pefakuis:
Pioneer Agro Industries, India. NMponoHoBaHa
pegfakuis: Pioneer Agro Industries Sanvin
Laboratories Private Limited, India. 3miHn | Tuny -
AIMIHICTpaTVBHI 3MiHW. BUyyYeHHs1 BUPpOOHUYOT
AiNbHUUI (BKAOYaoum AinbHULi ana Adl,
MPOMiXXHOro NPoAyKTy abo roToBOro JlikapCbKOro
3aco6y, AiNbHUL ANS NPOBEAEHHA NakyBaHHS,
BUPOGHMKA, BiANOBIAAILHOMO 3a BUMYCK cepil, MicLe
NpoBefEeHHS KOHTPO/IIO cepii) abo nocTavanbHuKa
BMXiAHOro MaTepiany, peareHTy abo fOMNOMDKHOI
PEYOBUHM (SKLLO 3a3HAYEHO Y A0CLE). BunyyeHHs
BMpOGHMKa A®| LinknoneHTonarty rigpoxsiopua;
Union Quimico Farmaceutica S.A., Spain.
3aMwaeTbesa anbTepHaTUBHUI BUPOGHUK AdI:
Pioneer Agro Industries, India.

386.

LMCNAATVHA
AKKOP[,

KOHLeHTpaT Aans
pO34nHy Ans
iHdpysii, 1 mr/mn;
no 10 mn, no 25
M, no 50 mn, no
100 mn y donakoHi;
no 1 dpnakoHy y
KapTOHHI KOpo6Lii

Akkopg, Xenckea
Moncka Cn.
3.0.0.

MonbLa

Bupo6bHuuTBO
N3, nepeuHHe Ta
BTOPWHHE
nakyBaHHs,
KOHTPO/Ib AKOCTI
cepii: IHTac
dapmacbloTikan3
Nimiten, Hais;
(anbTepHaTMBHWMIA
BMPOBHUK): IHTac
dapmacbloTikan3
Nimiteq, IHAis;
BTopuHHe
nakyBaHHs:
Akkopf Xesnckea
NimiTen, Benvika
BpuTaHis;
KOHTPO/b AKOCTI
cepiii:
Papmagokc
Xenckea Jita.,
ManbTa; KOHTPO/b
AKOCTI Cepii:
dapmasanig, NTa,.
Mikpo6ionoriyHa
nabopaTtopis,

IHais/
Benuka
BputaHis/
YropwmHa/
MonbLua/
ManbTta

BHECEHHS 3MiH [j0 peecTpaLiiiHux maTepiasis: 3MiHK
| Tuny - 3miHK Woao 6e3nekn/edpekTBHOCTI Ta
thapmakoHarnsgy. BeegeHHs abo 3miHv oo
y3arasibHeHUX JaHnx npo cuctemy hapmakoHarnsgy
(BBEAEHHS y3araslbHEHMX AaHUX NPo cUcTemy
hapmakoHarnsgy, 3miHa ynoBHOBaXeHOi 0coou,
BiANOBIAA/IbHOI 3a 34iiCHEHHSA hapmakoHarnsgy;
KOHTaKTHOI 0co6u 3 thapmakoHarnsgy 3asiBHMKa 415
3AificHeHHs chapmakoHarnsay B YKpaiHi, KO0 BOHA
BigMiHHa Bif, yNOBHOBaXeEHOI 0c0o6u, BignoBiganbHOI
3a 3fjiicHeHHs hapmakoHarnagy (Bkioyarun
KOHTaKTHi flaHi) Ta/abo 3MiHM y pO3MilLieHHi MacTep-
(paiina cuctemu chapmakoHarnsgy). 3MiHa
KOHTaKTHUX JaHWUX KOHTaKTHOI 0CO6M 3as1BHMKA,
BiANOBIAaNbHOI 3a hapmakoHarnsg B YKpaiHi.

3a
peyenmom

UA/15240/01/01
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Ne Hassa ®dopma sunycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Peknam Howmep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka 3asaBHUKa BUPOGHUKA Bionycky yBaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, nocsioYyeHHs1
yrnakoska)
YropLmHa;
BiiNOBIgaNbHWIA 32
BWMNYCK Cepii:
Akkopf Xenckea
Moncka Cn. 3 0.0.
Cknag Imnoptepa,
Monblua
*y pa3i BHeCeHHs1 3MiH 00 iHCMPYKYii Mpo MeduyHe 3acmocysaHHs
B.o. HauanbHUKA
CDapMaueBanHoro yYHpaB/IIHHA OJIEKCBHAP

I'PIHEHKO
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