HEPEJIIK

Jonarok 3

A0 Haka3y MiHicTepcTBa 0X0poHH

3a0poB’s Ykpainu «IIpo aep:xxaBHy
peecTpauiio (mepepeectpaniio) JikapcbKux
3ac00iB (MeJUYHHX IMYHOO0i0JIOrTYHMX

npenapariB) Ta BHeceHHs 3MiH /10

peecTpauiiHuX MaTepiagiB»
Bif 22 ciunsg 2026 poxy Ne 84

JIKAPCBKHUX 3ACOBIB (MEAUYHUX IMYHOBIOJIOTTYHUX ITPEITAPATIB), IIO10 AKUX BYJIU BHECEHI
3MIHU 10 PEECTPALIIHMHUX MATEPIAJIIB, SIKI BHOCSIThCS 10 JEPAKABHOI'O PEECTPY JIKAPCBKUX
3ACOBIB

Ne Haszea Popma sunycky 3asieHUK Kpaina Bupob6Huk Kpaina Peecmpauitina npouyedypa Ymosu Peknam Homep
n/n JNiKapcbKo20 (nikapcbka 3asi8HUKa eUpPObHUKa eionycky yeaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, noceio4yeHHs1
ynakoeka)
1. | AOACYB NMOPOLLIOK ANA Ddeppep Icnanis Anekcsa CLIA/ BHECEHHS 3MiH [0 peecTpauiiHix maTtepianis: 3miHn 3a UA/16580/01/01
iHransauin IHTepHauioHanb, dapmacktoTikanc, IcnaHis | TMny - 3MiHK Wwopao 6eanekn/edekTUBHOCTI Ta peuenmom
AososaHui, no 9,1 C.A. IHk., CLUA dapmakoHarnsaay. 3miHa yactotn Ta/abo TepmiHiB
Mr/go3y; 1 nakert 3 (BMpPOBHMLTBO Ta NOAAHHS PerynsipHO OHOBMIOBAHUX 3BITIB 3 6e3nekn
conbrn 3 1 nepBuHHE nikapcbkux 3acobie. 3MiHW gaT NoAaHHs perynsipHo
iHrangTopom nakyBaHHS); OHOBMIOBAHOTO 3BiTYy 3 6e3neku.
Staccato® B deppep [itova pepakuis: KiHueBa gaTa Anst BKMKYEHHS
KapTOHHIN navui IHTepHaLjioHanb, AaHnx go PO3B — 24.08.2024p. [aTta nogaHHsa —
C.A., IcnaHiga 18.11.2024 p. (3rigHo nignyHKTy 1 NyHKTY 2 po3ainy
(BTOPYHHE 3 rmasu V lMNopsaaky 3aincHeHHsA hapMakoHarnsagy,
nakyBaHHs, 3aTBepakeHoro Hakasom MOS Big 27 rpygHs
KOHTPOrb AKOCTI 2006poky Ne898 (y peaakuii Hakady MO3 Ykpainu
Ta BUMyCK cepii) Big 26BepecHs 2016poky Ne996). lNMponoHoBaHa
pepakuis: KiHueBa gata Ans BKIIOYEHHS AaHUX A0
PO3b - 20.08.2027p. [lata nogaHHa — 18.11.2027p.
PekomeHaoBaHO [0 3aTBEpAKEHHS BiANOBIAHO OO
nepioANYHOCTI NoAaHHS PerynsipHO OHOBMIOBAHWX
3BiTiB 3 6e3neku nikapcbkux 3acobis y €C.
2. | AODEMTA niodpinizat gna TOB "YOPIO YkpaiHa yoprPng TypeuunHa BHECEHHS 3MiH O peecTpaLinHMx maTtepianis: 3MiHn 3a He UA/20829/01/01
pPO34MHy Ans MEONLUNH" MEONUNH INAY | Tuny - 3miHn wopno 6e3nekun/edekTUBHOCTI Ta peuenmom | nidnsizae
iH'exuin no 400 wr, CAH. BE TIDXK. dapmakoHarnsaay. 3miHW y KOpOTKil XapakTepuctui
y donakoHi B A.LL. nikapcbKkoro 3acoby, TEKCTi MapKyBaHHs Ta

KOMMAMEKTi 3 5 mn
PO34YMHHUKA B
amnyni; 5
criakoHiB 3
niocpinizatom ans
PO34MHy Anis
iH'ekuin Ta 5
amnyn 3
PO3YNHHUKOM Y

IHCTPYKUIT ANS MeAWYHOro 3aCTOCYBaHHS
reHepuyHuX/ribpnaHnx/6ionofibHux nikapcbkmx
3acobiB nicns BHECEHHS Tiei camoi 3MiHM Ha
pedepeHTHUIA Npenapar (3MiHa He noTpebye
HaAaHHS! )XOOHMX HOBUX AO4ATKOBUX AaHMX). 3MiHM
BHECEHO [0 iHCTPYKLUii Anst MeanyHoro
3acTocyBaHHs nikapcbkoro 3acoby y po3ain "MobiyHi
peakuii" 3rigHo 3 iHpopmaLieto LWoao MeanyHoro
3aCTOCYBaHHS ped)epeHTHOro nikapcbKoro 3acoby
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[TponoBkeHHs noaaTka 3

Ne Haszea Popma sunycky 3aseHuUK Kpaina Bupo6Huk Kpaina PeecmpauyitiHa npoyedypa Ymosu Peknam Homep
n/n JNliKapcbKo20 (nikapcbka 3asi8HUKa eUpPOb6HUKa eionycky yeaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, noceio4yeHHs1
ynakoeka)
KOHTYPHIW (Samyr 400 mg lyophilized powder for solution for
YapyHKoOBI injection). BBegeHHs 3MiH NpoTsirom 6-Tn MicsiLiB
ynakosui; 1 nicnsa saTBepaXeHHs
KOHTYpHa
YapyHKoBa
ynakoBka y
KapTOHHi kopobui
3. | AOPEHANIH- PO34MH ans TOBAPUCTBO YkpaiHa TOBAPNCTBO 3 YkpaiHa BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLlinHMx maTtepianis: 3MiHn 3a He UA/4761/01/01
300POB'A iH'ekuin, 1,82 3 OBMEXEHOKO | TMny - AgMiHicTpaTuBHI 3MiHW. 3MiHa peuenmom nionsieae
mr/mMn no 1 mn B OBMEXXEHONO BIAMOBIOAIBHI HaliMeHyBaHHS Ta/abo agpecu micus NPOBadKEHHS
amnyni; no 10 BIOMOBIOAIBH CTHO nisinbHOCTI BUpOGHMKa/imnopTepa roToBoro
amMnyrn y KapTOHHii ICTIO «KOPMOPALJIA nikapcbKkoro 3acoby, BKMoYaum AinbHULI BUNYCKY
kopobui; no 1 mne | «KOPMOPALIA «3[00OPOB'A» cepii abo micue NpoBeAeHHS KOHTPOIO SKOCTi.
amnyni; no 5 «300POB’A» (misinbHiCTb, 3a sIky Bignosigae BUpobHMK/iMnopTep,
amnyn y 6nictepi; BKIHOYa04M BUMYCK cepiit). 3MiHa HaiMeHyBaHHs
no 2 6nictepu B BUpPOBHMKa nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapucTea 3
KapTOHHIN obmexeHoto BignosigansHicTio «®apmaueBTnyHa
kopobui; no 1 mMn B komnaHis «3gopos’si» Ha TOBAPUCTBO 3
amnyni; no 10 OBMEXXEHOHO BIAMNOBIOAJIBHICTHO
amnyn y 6nictepi; «KOPMOPALIA «300POB’A». Aopeca BUpOGHUNYOi
no 1 Gnictepy B [inbHUU Ta BCi BUPOBOHUYI onepalii 3anuwarTbes
KapTOHHiIN kopobui HEe3MiHHUMM. 3MiHN BHECEHO B IHCTPYKLIIO Ans
MeAMYHOro 3aCTOCyBaHHsI NikapCbKoro 3acoby y
po3ain "BMpo6HMK", 3 BianoBiaHMMKM 3MiHamMu B
TEKCTi MapKyBaHHS1 YNaKoBOK.
4. | ASAUMTUOUH NopoLLOK Ans Akkopp Xernckea Icnanis BMPOGHMLUTBO Inpis/ BHECEHHS 3MiH 10 peecTpauiiHux maTtepianis: 3miHn 3a UA/20889/01/01
AKKOPQ NPUroTyBaHHS C.ny. nikapcbkoro YropwwuHa/ | Tuny - 3miHn Wwopo 6e3nekn/edeKkTMBHOCTI Ta peuernmom
cycneHsii gns 3acoby, nepBuHHe ManbTa/ dapmakoHarnsaay. BeegeHHs abo 3miHn go
iH'exuin, 25 mr/mn Ta BTOPUHHE Monbwa y3aranbHeHuX JaHux Npo cuctemy dapmakoHarnsgy

no 100 mry
cdnakoHi; no 1
dnakoHy y navui

nakyBaHHs:
IHTac
dapmacbioTikanc
NimiTen, IHais;
BUPOBHMLTBO
nikapcbKoro
3acoby, nepBuHHe
Ta BTOPUHHE
nakyBaHHs:
IHTac
dapmackioTikanc
NimiTen, IHais;
KOHTPOMb SKOCTI:
MikpobionoriyHi
mMeToau
(cTepunbHi i
HeCcTepunbHi):
dapmasanig Kor.,
YropwuHa;
KOHTPOMNb SKOCTI:
(ximivHi/cpianyHi

(BBEOEHHS y3aranbHeHVX AaHUX NPO CUCTEMY
cbapmakoHarnsigy, 3miHa ynoBHOBaXKeHoi ocobu,
BiANoOBiganbHOI 3a 34iMCHEHH:A dhapMakoHarnaay;

KOHTaKTHOI 0cobu 3 hapmakoHarnagy 3asiBHuKa Ans
3AiNCHEHHA hapmakoHarnsgy B YKpaiHi, SKLo BOHa
BiAMiHHa Big ynoBHOBaxeHOi 0cobu, BianosigansHoi
3a 3[iCHeHHs hapmakoHarnsgy (Bkrovaum
KOHTaKTHI AaHi) Ta/abo 3MiHM y po3MiLLeHHi MacTep-
darina cuctemu chapmakoHarnsgy). 3miHa
KOHTaKTHWUX [aHUX KOHTaKTHOi 0cobu 3asiBHUKA,
BiANoBiAanbHOI 3a hapmakoHarnag B YKpaiHi.
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Ne Haszea Popma sunycky 3aseHuUK Kpaina Bupo6Huk Kpaina PeecmpauyitiHa npoyedypa Ymosu Peknam Homep
n/n JNliKapcbKo20 (nikapcbka 3asi8HUKa eUpPOb6HUKa eionycky yeaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, noceio4yeHHs1
ynakoeka)
MeToamn):
dapmagokc
Xenckea Jlimiteq,
ManbTa;
BignoBiganbHUn
3a BMNYCK cepii:
Akkopa Xenckea
Moncka Cn. 3 0.0.
Cknag ImnopTepa,
Monblwa
5. | AKBAMAKC Kpanni HasanbHi TOBAPUCTBO YkpaiHa BCi cTagii YkpaiHa BHECEHHS 3MiH O peecTpaulinHux maTtepianis: 3MiHW 6e3 nidnsicae UA/12832/01/01
0,65%, no 20 mn y 3 BUPOGHMLTBA, | Tuny - AgmiHicTpaTuBHI 3MiHW. 3MiHa peuenma
dnakoHi 3 OBMEXXEHOIO KOHTPOMb SKOCTI, HanMeHyBaHHS Ta/abo agpecu Micusa NpoBagKeHHS
KPWLLIKOKO- BIOMOBIOAIBH BUMYCK cepii: nisinbHOCTI BUpOGHMKa/imnopTepa roToBoro
KpanenbHuueto 3i ICTIO TOBAPUCTBO 3 nikapcbKkoro 3acoby, BKMoYaum 4inbHULI BUNYCKY
CKITAIHOIO «KOPTIOPALIA OBME>XEHOIO cepii abo micue NpoBeAeHHS KOHTPOMIO SKOCTi.
ninetkoto; no 1 «30POB’A» BIAMOBIOANBHI (misinbHiCTb, 3a sIky Bignosigae BUpoGHMK/iMnopTep,
cnakoHy y CTHO BKITHOYaK04M BUMYCK Cepiil) 3MiHa HaliMeHyBaHHS
KOpoO6Li 3 KapTOHY «KOPTTOPALIIA BMpOBHMKa nikapcbkoro 3acoby 3 Tosapuctsea 3
«30POB'A», obmexeHoto BignosigansHicTio «®apmaueBTnyHa
YkpaiHa; komnaHis «3gopos’si» Ha TOBAPUCTBO 3
BCi cTagii OBMEX>XEHOHO BIAMOBIOAJTIBHICTHO
BUPOGHMLTBA, «KOPIMOPALIA «3[0OPOB’A» 3a agpecoto YkpaiHa,
OKPIM KOHTPOIO 61013, XapkiBcbka 0611., MicTO XapkiB, Bynmus
SIKOCTi Ta BUMYCKY LLleByeHka, 6yanHok 22. Agpeca BUpobHUYoi
cepil: AinbHWU Ta BCi BUpOGHMYI onepalii 3anuwarTbest
TOBAPWCTBO 3 HEe3MiHHUMW. 3MiHM BHECEHO B iHCTPYKLto Anst
OBME>XEHOKO MEeOUYHOro 3aCTOCyBaHHs NiKapcbKoro 3acoby y
BIAMNOBIOANBHI po3gin "BupobHuk", 3 BigNoBigH1MKN 3MiHaMK1 B
CTHO TEKCTi MapKyBaHHS ynakoBok. 3miHu | Tuny -
«KOPMOPAUJIA AamiHicTpaTvBHI 3MiHU. 3MiHa HalMeHyBaHHS
«310POB'A», Ta/abo agpecy MicLs NPoBamMKEHHS AiSnbHOCTI
YkpaiHa BUPOGHYMKa/iMnopTepa roToBOro nikapcbkoro 3acoby,
BKIIOMAK04M AinbHULI BUNYCKY cepii abo micue
NpoBEeAEHHS! KOHTPOIHO SIKOCTI. (QisSNbHICTb, 3a SKy
BiANOBiAae BUPOOHMK/IMMOPTEp, HE BKIOYAKOUN
BUWMYCK Cepiln) - 3MiHa HaiMeHyBaHHSA BUPOGHWKa
nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapuctea 3 0bmexeHor
BignosiganeHicTio «®apMaueBTyHa KOMMNaHis
«3popor’si» Ha TOBAPVCTBO 3 OBMEXXEHOIO
BIAMNOBIOANBHICTIO «KOPMOPALIA
«3[00POB’A» 3a agpecoto YkpaiHa, 08301,
Kuniscbka 06n., M. Bopwucnine, Byn. LesyeHka, bya.
100, nit. B-1l (kopnyc 4). Aopeca BUpobHUYOI
AinbHWU Ta BCi BUpOGHMYI onepalii 3anuwarTbest
HE3MIHHUMW.
6. | AKBAMAKC crpen HasanbHui TOBAPUCTBO YkpaiHa TOBAPUCTBO 3 YkpaiHa BHECEHHS 3MiH 10 peecTpaLiiHux maTtepianis: 3miHu 6e3 nidnsizae UA/12832/02/01
0,65 %, no 20 mn 3 OBMEXXEHOIO | Tny - AamiHictpaTuBHi 3MiHW. 3MiHa peuenma
y cbrnakoHax 3 OBMEXEHOK BIOMNOBIOANBHI HariMeHyBaHHA Ta/abo agpecu MicLsa NPOBaaKEHHSs!
KrnanaHom- BIONOBIOANBH CTHO JisnbHOCTi BUpOGHMKa/imnopTepa rotoBoro




4 [TponoBkeHHs noaaTka 3
Ne Haszea Popma sunycky 3aseHuUK Kpaina Bupo6Huk Kpaina PeecmpauyitiHa npoyedypa Ymosu Peknam Homep
n/n JNliKapcbKo20 (nikapcbka 3asi8HUKa eUpPOb6HUKa eionycky yeaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, noceio4yeHHs1
ynakoeka)
Hacocom, ICTHO «KOPTIOPALIIA nikapcbKkoro 3acoby, BKMOYaoUM AinbHUL BUNYCKY
Ha3arnbHO «KOPMOPALLIA «300POB’A», cepii abo MicLie NpoBeAeHHS1 KOHTPOSIKO SKOCTI.
HacaaKot- «300POB’A» YkpaiHa (misnbHicTb, 3a AKy Bignoeigae BMpobHUK/imnopTep,
posnunosayem; (Bci cTapgii BKJIOYAK04M BUMYCK Cepiil) 3MiHa HalMeHyBaHHS
no 1 dnakoHy B BMPOGHMLTBA, BMpOGHMKa nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapuctea 3
KOpoOLi 3 KAPTOHY; KOHTPOMb AKOCTI, obmexeHoto BignosigansHicTio «PapmaueBTnyHa
no 50 mn abo no BUMYCK cepil); KoMnaHist «3gopos’si» Ha TOBAPUCTBO 3
100 mny TOBAPUCTBO 3 OBMEX>XEHOHO BIAMNOBIAAIIBHICTHO
cnakoHax 3 OBMEXXEHOKO «KOPTIOPALIA «300POB’A» 3a agpecoto YkpaiHa,
KnanaHom- BIAMOBIOAIBHI 61013, XapkiBcbka 06n., MicTo Xapkis, Bynvus
HacocoMm, CTHO LLleByeHka, 6yamHok 22 (Bci cTagii BUpoObHMLTBA,
Ha3anbHOo «KOPMOPALIA KOHTPOIb SIKOCTi, BUMYyCK cepii). Agpeca BUPOGHNYOT
HacafKoto- «300POB’'Ay, [inbHUU Ta BCi BUPOOHUYI onepalii 3anuwarTbes
po3nunoBaYvem; YkpaiHa (Bci cTagii He3MiHHUMK. 3MiHM BHECEHO B IHCTPYKLiO Ans
no 1 cnakoHy B BUPOGHMLTBA, MeAMYHOro 3aCTOCyBaHHsI NikapCbKoro 3acoby y
KOpoO6Li 3 KapTOHY; OKpiM KOHTPOIO po3ain «BupobHuk» 3 BiAMOBIAHMN 3MiHAMU Y
no 50 mn, no 100 SKOCTi Ta BUNYCKY TEKCTi MapKyBaHHS yNakoBKW Nikapcbkoro 3acoby.
mn abo no 150 mn cepii) 3MinHn | TMNy - AgMiHicTpaTuBHI 3MiHW. 3MiHa
y 6anoHi 3 knanax- HanMeHyBaHHS Ta/abo agpecu Micusa NpoBagKeHHS
nakeTom, AisnbHOCTI BUpOGHMKa/imnopTepa rotoBoro
HasarnbHO nikapcbKkoro 3acoby, BKNOYaUM AinbHUL BUNYCKY
HacaKot- cepii abo micue NpoBeAeHHS KOHTPOMIO SKOCTi.
po3nunoBayvemM Ta (misinbHiCTb, 3a sIky Bignosigae BUpoGHMK/iMnopTep,
3aXUCHUM He BKII4alo4umn BMMNYyCK cepiit) 3MiHa HaiMeHyBaHHsI
KOBMaykom; no 1 BUpPOGHMKa nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapucTea 3
6anoHy y kopobui obmexeHoto BignoeiganbHicTio «PapmaueBTnyHa
3 KapTOHY KoMnaHis «3gopos’si» Ha TOBAPUCTBO 3
OBMEXXEHOHO BIAMNOBIOAJIBHICTHO
«KOPTIOPALIA «300POB’A» 3a agpecoto YkpaiHa,
08301, KuiBcbka 06n1., M. Bopucnine, Byn.
LLleByeHka, 6ya. 100, nit. B-1l (kopnyc 4) (Bci cTaaii
BUPOGHMLTBA, OKPIM KOHTPOMIO SIKOCTi Ta BUMYCKY
cepii). Agpeca BUpoBOHMYOT AinbHWLi Ta BCi
BMPOGHMWYI onepalLlii 3anvLaTbCa HE3MIHHUMMU.
7. | AKCUTUHIB- TabneTkn, BKpUTI Mictpan Kenitan AHrnis CiHToH XicnaHis, IcnaHis BHECEHHS 3MiH 10 peecTpaLiiHux maTepianis: 3miHn 3a He UA/20632/01/01
BICTA NniBKOBOO MeHemkmeHT Cc.n. | Tuny - 3miHn Wwopo 6e3nekn/edekTUBHOCTI Ta peuenmom nionsieae
o6onoHkoto, no 1 Timiteq dapmakoHarnsaay. 3miHW y KOpOTKil XxapakTepuctui

Mr; no 7 TabneTok
y 6nicTepi, no 8
GnictepiB y
KapTOHHIN navui

nikapcbkoro 3acoby, TEKCTi MapKyBaHHs Ta
IHCTPYKUIT ANS MeAWYHOro 3aCTOCYBaHHS
reHepuyHuX/ribpnaHnx/6ionofibHux nikapcbkmx
3aco6iB nicns BHECEHHS Tiei camoi 3MiHM Ha
pedepeHTHUIA Npenapar (3MiHa He noTpebye
HaJaHHS! )XOOHMX HOBUX AO4ATKOBUX AaHMX). 3MiHM
BHECEHO A0 iHCTPYKUii ANs MeanyHoro
3aCTOCYyBaHHs1 Nikapcbkoro 3acoby y po3ainu
"dapmakonoriyHi BnactmsocTi", "OcobnuneocTi
3actocyBaHHs", "MobiuHi peakuii” 3rigHo 3
iH(opMaUji€to LWoA0 MeaUYHOTOo 3aCTOCYBaHHS
pedepeHTHOro nikapcbkoro 3acoby (Inlyta® 1 mg, 3
mg, 5 mg and 7 mg film-coated tablets). BeegeHHs
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3MiH NpOTArom 6-Tn MicsILiB Nicnsi 3aTBEpPAKEHHS
8. | AKCUTUHIB- TabneTtkn, BKpUTI MicTtpan Kenitan AHrnia CiHTOH XicnaHis, IcnaHis BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLinHMx maTtepianis: 3MiHn 3a He UA/20632/01/02
BICTA NNiBKOBOIO MeHeaxXmeHT CJL | Tuny - 3miHK Wwopo 6e3nekn/edekTUBHOCTI Ta peuernmom nidnseae
o6ornoHkoto, no 5 Timiteq apmakoHarnsay. 3MiHW y KOpoTKil XxapakTepuctuui
Mr; no 7 Tabnetok nikapcbKkoro 3acoby, TEKCTi MapKyBaHHs Ta
y 6nictepi, no 8 IHCTPYKUIT ANS MEANYHOro 3aCTOCYBaHHS
6nictepiB y reHepUYHUX/ribpuaHMX/6ionoaibHUX nikapcbkux
KapTOHHIN navi 3acobiB nicnsa BHECEHHs Tiel camoi 3MiHW Ha
pedepeHTHMIN Npenapat (3MiHa He nNoTpebye
HaAaHHS1 )XOAHWUX HOBUX AOAATKOBUX AaHWX). 3MiHU
BHECEHO A0 IHCTPYKLUii ANS MeanyHoro
3acTOCyBaHHs1 Nikapcbkoro 3acoby y po3ainu
"®apmakonoriyHi BnactmsocTi", "OcobnuneocTi
3acTtocyBaHHs", "lMo6ivHi peakuii” 3rigHo 3
iHCbopMaLieto LWOA0 MEAMYHOrO 3aCTOCyBaHHSA
pedepeHTHOro nikapcbkoro 3acoby (Inlyta® 1 mg, 3
mg, 5 mg and 7 mg film-coated tablets). BeegeHHs
3MiH NPOTAroM 6-T1 MicsUiB NicNs 3aTBEPLKEHHA
9. | ANIEPTOOEPM mas3b, 0,25 mr/r; no | TOBAPUCTBO YkpaiHa BCi cTagii YkpaiHa BHECEHHS 3MiH O peecTpaLinHmx maTtepianis: 3MiHn 3a He UA/15784/01/01
151y Ty6i; no 1 3 BUPOGHMLTBA, | TMny - AgMiHicTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa peuenmom | nidnsieae
Ty6i y kopobui 3 OBME>XEHOKO KOHTPOMb SIKOCTI, HariMeHyBaHHs Ta/abo agpecu micLs NPOBaaKEHHs!
KapTOHY BIAMOBIOAJIBH BUNYCK cepii: [isinbHOCTi BUpOGHMKa/imnopTepa rotoBoro
ICTIO TOBAPUCTBO 3 nikapcbKkoro 3acoby, BKMoYaum 4inbHULI BUNYCKY
«KOPIMOPALIA OBME>XEHOIO cepii abo micue NpoBeAeHHS KOHTPOMIO SKOCTi.
«300POB’A» BIOMNOBIOAIBHI (DisinbHiCTb, 3a sIky BignoBiaae BUpobHWK/imnopTep,
CTHO BKIOMAKOUM BUMNYCK cepilt). 3MiHa HalMeHyBaHHS
«KOPIMOPALIIA BUpPOGHMKa nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapucTea 3
«300POB'Ay, obmexeHoto BignosigansHicTio «PapmaueBTnyHa
YkpaiHa; KoMnaHis «3gopos’si» Ha TOBAPUCTBO 3
BCi cTagii OBMEXXEHORO BIAMNOBIOAJTBHICTHO
BMPOBHMLTBA, «KOPTIOPALIIA «300POB’A» 3a agpecoto YkpaiHa,
BUNYCK cepii: 61013, XapkiBcbka 061., MicTo XapkiB, Bynuusi
TOBAPUCTBO 3 LLleBueHka, 6yanHok 22. Agpeca BUpoBHUYOI
OBME>XEHOIO AiNbHWLU Ta BCi BUpOGHMYI onepalii 3anuarTbes
BIAMNOBIOANBHI HEe3MiHHUMM
CTHO 3MiHM BHECEHO B iHCTPYKLIito ANt MEAUYHOrO
«KOPTTIOPALIIA 3aCTOCYBaHHS NiKapCbKoro 3acoby y po3ain
«310POB'A», "Brpo6HuK", 3 BionoBiaHMMYK 3MiHaMK B TEKCTI
YkpaiHa; MapKyBaHHs1 ynakoBok. 3MiHu | Tuny -

KOHTPOSb SIKOCTI:
TosapucTBo 3
obMexeHo
BiANOBiganbHICTHO
"®APMEKC
reyr",
YkpaiHa

AamiHicTpaTMBHI 3MiHU. 3MiHa HalMeHyBaHHS
Ta/abo agpecy MicLs NPOBaMKEHHS AiSNbHOCTI
BMpOOHWKa/imnopTepa roToBoro nikapcbkoro 3acoby,
BKITIOMA04M AinbHUL BUNYCKY cepii abo micLe
NpOBEAEHHS KOHTPOIHO SIKOCTI. (QisSNbHICTb, 3a sKy
BiAMNOBigae BUPOGHMK/iMIOPTEp, BKNOYAKUMN BUNYCK
cepin). 3MiHa HaliMeHyBaHHS BUPOBHUKa
nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapuctea 3 06MexeHolo
BignosiganeHicTio «®apMaueBTyHa KOMMNaHis
«3popos’s» Ha TOBAPVCTBO 3 OBMEXXEHOIO
BIANOBIOAITBHICTHO «KOPIMOPALIA
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[TponoBkeHHs noaaTka 3

Ne Haszea Popma sunycky 3aseHuUK Kpaina Bupo6Huk Kpaina PeecmpauyitiHa npoyedypa Ymosu Peknam Homep
n/n JNliKapcbKo20 (nikapcbka 3asi8HUKa eUpPOb6HUKa eionycky yeaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, noceio4yeHHs1
ynakoeka)
«300POB’A» 3a agpecoto YkpaiHa, 08301,
Kuiscbka 06n., M. Bopwucnine, Byn. LesyeHka, bya.
100, nit. B-Il (kopnyc 4). Aopeca BUPOGHNYOIT
AinbHWU Ta BCi BUpOGHMYI onepalii 3anuwarTbest
He3MiHHUMK. 3MiHM BHECEHO B IHCTPYKLiO Ans
MeAMYHOro 3aCTOCyBaHHSI NikapcbKoro 3acoby y
po3ain "BupobHuk", 3 BigNoBigHMMU 3MiHAMK B
TEKCTi MapKyBaHHS! yNakoBOK.
10. | AlIbMIHOA TabneTkn, BKPUTI ACTPA3EHEKA LBeuis BUPOBHMLUTBO LLBeuis BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLinHMx maTtepianis: 3MiHn 3a UA/20307/01/01
NNiBKOBOIO Ab TabneTok, | Tuny - 3miHK Wwopo 6e3nekun/edekTUBHOCTI Ta peuernmom
o6onoHkoto, no 60 BUNpoOyBaHHS, capmakoHarnsgy. 3MiHa yactotu Ta/abo TepMiHiB
mr, no 14 nakyBaHHsi NoAaHHs perynsipHoO OHOBMIOBaHUX 3BiTiB 3 6e3neku
Tabnetok y nikapcbkoro nikapcbkux 3acobis. 3mMiHM y YacToTi Ta Aarax
6nicTepi; no 4 3acoby, BUnyck NoAaHHs PerynsipHoO OHOBMIOBAHOIO 3BiTYy 3 6e3neku.
Gnictepn y cepil: [itoya pegakuia: Yactora nogaHHa perynsapHo
KapTOHHIN kopobLi Actpa3eHeka Ab OHOBMOBaHOrO 3BiTYy 3 6e3nekn 1 pik. KiHuesa aaTa
Ons BKMoveHHs aaHux go PO3b6 — 30.12.2018 p.
[ata nogaHHa — 10.03.2019 p. NponoHoBaHa
pepakuia: Yactota nogaHHs perynspHo
OHOBIOBaHOrO 3BiTYy 3 6e3nekun 3 poku. KiHuesa
paTta ans BkntoYeHHs gaHux go PO36 — 31.12.2026
p. Jata noganHsa — 31.03.2027 p. PekomeHaoBaHoO
[0 3aTBEpOKEHHS BiANOBIAHO A0 NEPIOANYHOCTI
NoAaHHs perynsipHO OHOBMIOBaHUX 3BiTiB 3 6e3neku
nikapcbkux 3acobis y €C.
11. | ANbMIHOA TabneTkn, BKpUTI ACTPA3EHEKA LLBeuis BMPOGHMLUTBO LLBeuis BHECEHHS 3MiH 10 peecTpauiiHux maTtepianis: 3miHn 3a UA/20307/01/02
NNiBKOBO ABb TabneTok, | TMny - 3MiHK Wwopno 6e3nekn/edekTUBHOCTI Ta peuenmom
obornoHkoto, no 90 BUNpobyBaHHs, dapmakoHarnsagy. 3miHa yactotn Ta/abo TepmiHiB
mr, no 14 nakyBaHHsi NoAaHHsi perynsipHO OHOBMOBAHUX 3BiTiB 3 6e3neku
Tabnetok y nikapcbkoro nikapcbkux 3acobis. 3mMiHM y YacToTi Ta Aarax
6nicTepi; no 1 abo 3aco0y, BUMyck NOAAHHS PerynsipHO OHOBIOBAHOIO 3BiTYy 3 be3neku.
4 6nictepn y cepil: [itoya pepakuis: YactoTta nogaHHsA perynspHo
KapTOHHiI kopobui Actpa3eHeka Ab OHOBMOBaHOro 3BiTy 3 6e3neku 1 pik. KiHueBa aaTa
Ans BktoveHHa aaHux ao PO36 — 30.12.2018 p.
Hata nogaHHsa — 10.03.2019 p. MNMponoHoBaHa
pepakuis: Yactota nogaHHsi perynsipHo
OHOBIOBAHOrO 3BiTy 3 6e3nekun 3 poku. KiHuesa
paTta ans BkntoYeHHs gaHux go PO36 — 31.12.2026
p. Oata nogaHHsa — 31.03.2027 p. PekomeHaoBaHO
[0 3aTBEPAXKEHHS BiAMOBIAHO A0 NEPIOSUYHOCTI
NoAaHHs PerynsipHO OHOBMOBAHUX 3BiTIB 3 6e3neku
nikapcbkux 3acobiB y €C.
12. | AMBPOKCON Tabnetku no 30 TOBAPUCTBO YkpaiHa BCi cTagii YkpaiHa BHECEHHS 3MiH O peecTpaLinHmMx maTtepianis: 3MiHn be3 UA/0438/01/01
mr; no 10 3 BUPOGHMLTBA, | Tuny - AgmiHicTpaTuBHI 3MiHW. 3MiHa peuenma nidnsizae
Tabnetok y OBMEXEHOK KOHTPOMb SIKOCTI, HariMeHyBaHHA Ta/abo agpecu MicLsa NPOBaaKEHHSs!
6nicTepi; no 2 BIANOBIAANBH BUWMYCK Cepil: AisnbHOCTI BUPOGHMKa/imnopTepa rotoBoro
Gnictepn y nayui 3 ICTHO TosapucTBo 3 nikapcbKoro 3acoby, BKNOYa4n AinbHULL BUNYCKY
KapTOHY «KOPTIOPALIA obmexeHo cepii abo micLe NpoBeAeHHS KOHTPOIO SIKOCTi.
«300POB’A» BiANOBiganbHICTHO (DisinbHiCTb, 3a sky BignoBiaae BUpobHMK/iMnopTep,

"[locnigHuin 3aBog

BKIOYAK4M BUMNYCK cepilt). 3MiHa HalMEHYBaHHS




7 [TponoBkeHHs noaaTka 3
Ne Haszea Popma sunycky 3aseHuUK Kpaina Bupo6Huk Kpaina PeecmpauyitiHa npoyedypa Ymosu Peknam Homep
n/n JNliKapcbKo20 (nikapcbka 3asi8HUKa eUpPOb6HUKa eionycky yeaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, noceio4yeHHs1
ynakoeka)
"THUJIC", BMPOGHMKa nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapuctea 3
YkpaiHa; obmexeHoto BignosigansHicTio «PapmaueBTnyHa
BCi cTaaii komnaHis «3gopos’si» Ha TOBAPUCTBO 3
BMPOOHMLTBA, OBME>KEHOIO BIAMNOBIAANBHICTHO
KOHTPOSb SIKOCTI, «KOPMOPALIA «300POB’A». Agpeca BMpobHU4oi
BUNYCK cepii: [inbHUU Ta BCi BUPOOHUYI onepalii 3anuwarTbes
ToBapucTso 3 HE3MiHHUMW. 3MiHM BHECEHO B iHCTPYKLIito ANns
obmexeHo MeAMYHOro 3aCTOCyBaHHSI NikapCcbKoro 3acoby y
BigNoOBiganbHICTHO po3ainu «BupobHuk» Ta «MicLe3HaxomKeHHs
"®APMEKC BMPOGHMKa Ta afpeca Micusi IPOBagKEeHHS! AOro
reyn-, OiSANbHOCTI» LWOAO 3MiHW HaliMeHyBaHHS1 BUPOOHWKa.
YkpaiHa; BianosigHi 3MiHM BHECEHO B TEKCT MapKyBaHHS
BCi cTagii yMNaKoBKW MnikapcbKoro 3acoby.
BUPOGHMLTBA,
KOHTPOMb SIKOCTI,
BUMNYCK Cepil:
TOBAPUCTBO 3
OBME>XEHOIO
BIAMNOBIOANBHI
CTHO
«KOPTTOPALIIA
«300POB’A»,
YkpaiHa
13. | AMIHA3WUH- TabneTtkn, BKpUTI TOBAPUNCTBO YkpaiHa TOBAPUCTBO 3 YkpaiHa BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaulinHMx maTtepianis: 3MiHW 3a He UA/1118/01/01
3[00POB'A NniBKOBOO 3 OBME>XEHOIO | Tuny - AgmiHicTpaTvBHI 3MiHW. 3MiHa peuenmom | nidnszae
obonoHkoto, no 50 OBMEXEHOKO BIOMNOBIOANBHI HalMeHyBaHHs Ta/abo agpecu Micusa NpoBagXeHHs
mr, no 10 BIANOBIAAIBH CTHO AisnbHOCTi BUpOGHMKa/imnopTepa rotoBoro
Tabnetok y ICTHO «KOPTIOPALIIA nikapcbKoro 3acoby, BKNOYA4M AiNbHULL BUMYCKY
6nictepi; no 1 abo | «KOPMOPALIA «300POB’A» cepii abo micue NpoBeAeHHS KOHTPOMI SIKOCTi.
2 6nictepu B «300POB’A» (misnbHicTb, 3a sKy Bignoeiaae BUpobHUK/imnopTep,
KapTOHHIN BKJTHOYAK0UM BUMYCK cepiil) 3MiHa HalMeHyBaHHS
kopobui; no 20 BMPOGHKMKa nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapuctea 3
Tabnetok y obmexeHoto BignoeiganbHicTio «PapmavueBTnyHa
Gnictepi; no 1 komMnaHisa «3gopos’ss» Ha TOBAPUCTBO 3
Gnictepy B OBME>XEHOHO BIAMNOBIOAIIBHICTHO
KapTOHHIN «KOPMOPALIA «300POB’A». Agpeca BUpobHUYoi
kopobui; no 10 [inbHUU Ta BCi BUPOOHUYI onepalii 3anuwarTbes
Tabnetok y HEe3MiHHUMW. 3MiHM BHECEHO B iHCTPYKLito Ans
Gnictepax MEeAMYHOro 3aCTOCYBaHHsI NikapCbKoro 3acoby y
po3ain "BMpobHuK", 3 BianoBigHMMMN 3MiHaMu B
TEKCTi MapKyBaHHS1 yNakoBOK.
14. | AMIHA3UH- TabneTku, BKpUTI TOBAPUCTBO YkpaiHa TOBAPUCTBO 3 YkpaiHa BHECEHHS 3MiH 10 peecTpaLiiHux maTtepianis: 3miHn 3a He UA/1118/01/02
300POB'A NniBKOBOO 3 OBME>XEHOIO | Tuny - AgmiHicTpaTvBHI 3MiHW. 3MiHa peuenmom | nidnszae
060mnoHKol0, Mo OBMEXEHOK BIOMNOBIOAJTBHI HalMeHyBaHHs Ta/abo agpecu Micus NpoBaaKeHHs
100 mr, no 10 BIONOBIOANBH CTHO AisnbHOCTi BUpOGHMKa/imnopTepa rotoBoro
Tabnetok y ICTHO «KOPTTIOPALIIA nikapcbKoro 3acoby, BKIOYA4M AiNbHULL BUMYCKY
Gnictepi; no 1 abo | «KOPMOPALIA «300POB’'A» cepii abo micLe NpoBeAEeHHS KOHTPOMH SIKOCTi.
2 6nictepu B «300POB’A» (misnbHicTb, 3a sKy Bignosiaae BUpobHUK/iMnopTep,
KapTOHHIN BKJTHOYAKOUM BUMYCK cepiil) 3MiHa HalMeHyBaHHS

kopo6ui; no 20

BMpo6HUKa nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapucTBa 3
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[TponoBkeHHs noaaTka 3

Ne Haszea Popma sunycky 3aseHuUK Kpaina Bupo6Huk Kpaina PeecmpauyitiHa npoyedypa Ymosu Peknam Homep
n/n JNliKapcbKo20 (nikapcbka 3asi8HUKa eUpPOb6HUKa eionycky yeaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, noceio4yeHHs1
ynakoeka)
TabneTok y obmexeHoto BignoeiganbHicTio «PapmaueBTnyHa
Gnictepi; no 1 komnaHis «3gopos’si» Ha TOBAPUCTBO 3
6nictepy B OBMEX>XEHOHO BIAMNOBIAAIIBHICTHO
KapTOHHIN «KOPIMOPAULIA «300POB’A». Agpeca BUpobHUYoi
kopobui; no 10 [inbHUU Ta BCi BUPOOHUYI onepalii 3anuwarTbes
Tabnetok y He3MiHHMMK. 3MiHM BHECEHO B IHCTPYKLiO Ans
Gnictepax MEAMYHOrO 3aCTOCYBaHHsI NikapCbKoro 3acoby y
po3ain "BMpobHuK", 3 BianoBigHMMKN 3MiHamMu B
TEKCTi MapKyBaHHS! yNaKoBOK.
15. | AMIHA3UH- TabneTku, BKPUTI TOBAPUCTBO Ykpaina TOBAPUCTBO 3 Ykpaina BHECEHHS 3MiH A0 peecTpauiiHix maTtepianis: 3miHn 3a He UA/1118/02/01
300POB'A NniBKOBOO 3 OBMEXEHOK | TMny - AgMiHicTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa peuenmom nionsieae
obonoHkoto, no 25 OBMEXEHOKO BIOMNOBIOANBHI HaliMeHyBaHHs Ta/abo agpecu MicLs NPOBaaKEeHHSs!
mr, no 10 BIAMOBIOAJIBH CTHO [isinbHOCTI BUpOGHMKa/imnopTepa rotoBoro
Tabnetok y ICTIO «KOPMOPALIA nikapcbKkoro 3acoby, BKMoYaum 4inbHULI BUNYCKY
Gnictepi; no 2 «KOPMOPALLIA «3[00POB’A» cepii abo Micue NpoBeaeHHs1 KOHTPOSIO SAKOCTI.
Gnictepny «3[00POB’A» (misnbHicTb, 3a AKy Bignosiaae BMpobHuUK/imnopTep,
KapTOHHIN BKITHOYa04M BUMYCK cepiit). 3MiHa HaiMeHyBaHHs
kopobui; no 20 BUPOGHMKA nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapucTea 3
Tabnetoky obmexeHoto BignosigansHicTio «PapmaueBTnyHa
Gnictepi; no 1 komnaHis «3gopos’si» Ha TOBAPUCTBO 3
6nictepy y OBMEX>XEHOHO BIAMNOBIAAIIBHICTHO
KapTOHHIN «KOPIMOPALIA «3A0POB’A». Agpeca BMpobHu4oi
kopobui; no 20 [inbHUU Ta BCi BUPOBOHUYI onepalii 3anuwarTbes
Tabnetok y He3MiHHUMW. 3MiHM BHECEHO B IHCTPYKLiO Ans
6nictepax MeAMYHOrO 3acTOCYBaHHS Nikapcbkoro 3acoby y
po3gin "BupobHuk", 3 BigNoBigH1MKN 3MiHaMK1 B
TEKCTi MapKyBaHHS! yNakoBOK.
16. | AMIHOKAINPO Tabnetkn no 500 MPAT YkpaiHa MPAT YkpaiHa BHECEHHS 3MiH O peecTpaLinHMx maTtepianis: 3MiHn 3a UA/7449/01/01
HOBA mr, no 10 "OITOOAPM" "OITOPAPM" | Tuny - 3miHn Wwopo 6e3nekn/edekTUBHOCTI Ta peuenmom
KUCIOTA Tabnetok y dapmakoHarnsaay. BeegeHHst abo 3miHn go
6nicTepi; no 2 y3aranbHeHVX AaHuX Npo cuctemy bapmakoHarnsgy
Gnictepu y navuj; (BBEOEHHS y3aranbHEeHVX AaHUX NPO CUCTEMY
no 20 TabneTtok y dapmakoHarnsay, 3MiHa yrnoBHOBaXeHoi ocobu,
KOHTEeWHepi BiAMOBiAanNbHOI 3a 34iNCHEHHs hapmakoHarnsay;
KOHTaKTHOI 0cobu 3 hapmakoHarnsay 3asiBHvKa Ansi
34icHeHHs hapmakoHarnsgy B YKpaiHi, AKWwo BoHa
BigMiHHa Bi yNOBHOBaXeHOI 0cobu, BignosigansHoi
3a 3iCHeHHs hapmakoHarnagy (Bkrovaudm
KOHTaKTHi faHi) Ta/abo 3MiHM y po3MilLleHHi MacTep-
davina cuctemu hapmakoHarnsgy) amiHa
KOHTaKTHMX JaHWX YNOBHOBaXEHOI 0cobU 3asiBHUKA,
BiAnoBiganbHoI 3a 34iMCHEHHs hapMakoHarnsay;
3MiHa MicLie3HaxookeHHsA MacTep-danina cuctemu
bapmakoHarnsgy; 3amiHa Micus 34iiCHeHHS1 OCHOBHOT
JisnbHOCTI 3 dhapMakoHarnsgy
17. | AMITPUNTUNI TabneTkn, BKpUTI TOBAPUCTBO YkpaiHa BCi cTagii YkpaiHa BHECEHHS 3MiH 10 peecTpauiiHiX maTtepianis: 3miHn 3a He UA/4872/01/01
H o6onoHkot, no 25 3 BUPOGHMLTBA, | Tuny - AgmiHicTpaTuBHI 3MiHW. 3MiHa peuenmom | nidnsizae
Mr, rno 25 OBMEXEHOK KOHTPOMb SIKOCTI, HariMeHyBaHHsA Ta/abo agpecu MicLsa NPOBaaXKEHHSs!
Tabnetok y BIANOBIAANBH BUWMYCK Cepil: AisnbHOCTI BUPOGHMKa/imnopTepa rotoBoro
HaHkax abo ICTHO TOBAPUCTBO 3 nikapcbkoro 3acoby, BKNOYa4M AinbHULL BUNYCKY




9 [TponoBkeHHs noaaTka 3
Ne Haszea Popma sunycky 3aseHuUK Kpaina Bupo6Huk Kpaina PeecmpauyitiHa npoyedypa Ymosu Peknam Homep
n/n JNliKapcbKo20 (nikapcbka 3asi8HUKa eUpPOb6HUKa eionycky yeaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, noceio4yeHHs1
ynakoeka)
KOHTelHepax; no «KOPTIOPALIA OBME>XEHOIO cepii abo micue NpoBeAeHHS! KOHTPOIO SKOCTI.
10 TabneTok y «300POB’A» BIOMNOBIOANBHI (DisinbHiCTb, 3a sIky BignoBigae BUpoGHMK/iMnopTep,
6nictepax; no 10 CTHO BKITHOYAK04M BUMYCK cepiil) 3MiHa HaiMeHyBaHHsI
TabneTok y «KOPTTOPALIIA BMpobHuKa nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapucTea 3
Gnictepi; no 5 «300POB'A», obmexeHoto BignosigansHicTio «PapmaueBTnyHa
Gnictepis B YkpaiHa; komnaHis «3gopos’si» Ha TOBAPUCTBO 3
kopobui (ans BCi cTagii OBME>KEHOIO BIAMNOBIAANBHICTHO
BUPOGHMKa BUPOOHMLTBA, «KOPIMOPALIA «300POB’A». Aopeca BMpobHU4oi
TOBAPUCTBO 3 KOHTPOSb SIKOCTI, [inbHUU Ta BCi BUPOOHUYI onepalii 3anuwarTbes
OBMEXEHOIO BWMNYCK cepil: HE3MiHHUMW. 3MiHM BHECEHO B iHCTPYKLIito AN
BIOMOBIOANBHI ToBapucTBo 3 MeONYHOro 3acToCyBaHHs Nikapcbkoro 3acoby y
CTHO obmexeHoto po3ainu «BupobHuky Ta «MicLe3Haxo4KeHHs
«KOPIMOPALIA BiAMOBIAAMNbLHICTIO BMpOGHVKa Ta agpeca Micus NpoBagXXeHHs 11oro
«30OPOB’A» Ta "NocnigHuin 3aBog OiSANbHOCTI» LWOAO 3MiHW HaliMeHyBaHHS1 BUPOOHWKa.
ToBapucTBoO 3 "THUNC", BianosigHi 3MiHN BHECEHO B TEKCT MapKyBaHHS
obmexeHo YkpaiHa; yMaKkoBKu MikapcbKoro 3acoby. 3MiHu | Tuny - 3MiHn
BiANOBiAaNbHICTIO BCi cTagii Lwogo 6esnekun/echekTUBHOCTI Ta hapmakoHarnsay
«[JocnigHnin 3aBoa BUPOGHMLTBA, (iHwWi 3MiHKM) OHOBNEHHSI TEKCTY MapKyBaHHS
«HLJIC»); no 25 KOHTPOMb SKOCTI, BTOPWHHOI Ta NEPBUMHHOI YNAKOBKU MiKapCbKOro
Tabnetok y BUMYCK Cepil: 3acoby. Takox Buny4eHo gybntotody iHopMauio
KOHTeWHepax; no TosapucTBo 3 POCINCBLKOKO MOBOIO Ta BHECEHO HE3HaYHi NpaBku Mo
10 Tabretok y obmexeHo TEKCTY.
Gnictepi; no 5 BigNoBiganbHIiCTIO
Gnictepis B "®APMEKC
Kopobui (ans rePyn",
BUPOGHMKa YkpaiHa
TosapucTBo 3
obmexeHo
BiANoOBiganbHIiCTIO
"©®APMEKC
rrPyn"

18. | AMITPUNTUNI pO34unH Ans TOBAPUCTBO YkpaiHa KOHTPOMb SIKOCTI, YkpaiHa BHECEHHS 3MiH 10 peecTpaLiiHux maTepianis: 3miHn 3a He UA/4872/02/01
HY iH’ekuin, 10 mr/mn, 3 BUNYCK cepii: | Tuny - AgmiHicTpaTuBHI 3MiHW. 3MiHa peuenmom | nidnsizae
riaPOXNoPUA | no 2 mn B amnyni, OBMEXXEHOIO ToBapwucTBo 3 HanMeHyBaHHS Ta/abo agpecu MicuA NpoBagXeHHS
-03 no 10 amnyny BIONOBIOANBH obmexeHo AisnbHOCTi BUpOGHMKa/imnopTepa rotoBoro

nauui 3 KapToHY; ICTHO BiAnoBiganbHicTo nikapcbKkoro 3acoby, BKNOYAUM AinbHULL BUNYCKY
no 2 mn B amnyni, «KOPTIOPALIA "NocnigHni 3aBoa cepii abo micue NpoBeAeHHS KOHTPOMIO SKOCTi.
no 10 amnyny «300POB’A» "rHUnc, (misnbHicTb, 3a sKy Bignoeiaae BUpobHUK/imnopTep,
GnicTepi, no 1 YkpaiHa; BKI104aK04M BUMYCK CEPilt) 3MiHa Ha3BW BUPOOHMKa
Gnictepy y navdi 3 BCi cTaaii 113 BignoBiganbHOro 3a NOBHWIN LMK BUPOOHMLTBA.
KapTOHY; NO 2 MnN BUPOGHMLTBA, Bupo6Huya ginbHuUs, agpeca Ta yci BUpoGHUY
B amnyni, no 5 KOHTPOMb SIKOCTI, onepadii 3anuwarTbCs He3MIHHUMW. 3MiHW BHECEHO
amnyn y 6nictepi, BUWMYCK Cepil: B IHCTPYKLUIO NSt MEAUYHOro 3acTOCYBaHHSA
no 2 6nictepu y TosapucTBo 3 nikapcbkoro 3acoby y po3ainu «BupobHuk» Ta
nauui 3 kKapToHy obmexeHo «Micue3HaxomkeHHs1 BUpOOHMKa Ta agpeca Micus
BiANOBiganbHICTHO NPOBaKEHHS NOro AisNbHOCTIY LWOAO 3MiHN
"XapkiBcbke HallMeHyBaHHS BUpoGHUMKa. BignosigHi 3amiHu
dapmaLleBTUYHE BHECEHO B TEKCT MapKyBaHHS! YMaKOBKU MiKapCbKOro

nianpveMcTBO
"3g0oposB's

3acoby




10 [TponoBkeHHs noaaTka 3
Ne Haszea Popma sunycky 3aseHuUK Kpaina Bupo6Huk Kpaina PeecmpauyitiHa npoyedypa Ymosu Peknam Homep
n/n JNliKapcbKo20 (nikapcbka 3asi8HUKa eUpPOb6HUKa eionycky yeaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, noceio4yeHHs1
ynakoeka)
Hapoay",
YkpaiHa;
BCi cTaaii
BMPOOHMLTBA,
KOHTPOMb SIKOCTI,
BUNYCK cepii:
TOBAPUCTBO 3
OBME>XEHOIO
BIAMNOBIOAINBHI
CTHO
«KOPTTOPALIIA
«30POB'A»,
YKpaiHa
19. | AMIIOAUNIH- Tabnetku no 10 TOBAPUCTBO YkpaiHa BCi cTagii YkpaiHa BHECEHHS1 3MiH O peecTpaulinHMx maTtepianis: 3MiHn - He UA/11197/01/01
300POB'A mr; in bulk: no 3 BUPOGHMLTBA, | TMny - AgMiHicTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa nionsieae
1000 TabneTok y OBMEXXEHONO KOHTPOMb SKOCTI, HanMeHyBaHHS Ta/abo agpecu Micusa NpoBafKeHHS
nakerti BIOMOBIOAIBH BUNYCK Cepii: nisinbHOCTI BUpOGHMKa/imnopTepa roToBoro
nosnieTuneHoBoMy ICTIO TOBAPUCTBO 3 nikapcbKkoro 3acoby, BKMoYaum 4inbHULI BUNYCKY
Y KOHTeWHepi «KOPTIOPALIA OBME>XEHOIO cepii abo micue NpoBeAeHHS KOHTPOMIO SKOCTi.
nnacTtmMacoBoMy «30POB’A» BIAMNOBIOANBHI (misinbHiCTb, 3a sIky Bignosigae BUpoGHMK/iMnopTep,
CTHO BKITHOYaK04M BUMYCK cepiil) 3MiHa HaiMeHyBaHHsI
«KOPIMOPALIIA BUpPOBHMKa nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapucTea 3
«30POB’'Ay, obmexeHoto BignosigansHicTio «®apmaueBTnyHa
YkpaiHa; komnaHis «3gopos’si» Ha TOBAPUCTBO 3
Bci cTagii OBME>XEHOIO BIAMNOBIOANBHICTHO
BUPOGHMLTBA, «KOPMOPALIA «300POB’A». Aopeca BUpoGHUYoi
KOHTPOMb SIKOCTI: AinbHWU Ta BCi BUpOGHMYI onepalii 3anuwarTbest
ToBapwucTBo 3 HE3MIHHUMW.3MiHW | TUNY - AQMiIHICTPaTVBHI 3MiHW.
obmexeHoto 3miHa HalimeHyBaHHs Ta/abo agpecu micus
BignoBiganbHIiCcTIO npoBafXXeHHs AisinbHOCTI BUpOGHMKa/imnopTepa
"®APMEKC roTOBOrO NiKapCbKOro 3acoby, BKIMYa4M OinbHUL
reyn", BUMNYCKy cepii abo MicLe NpoBeAEeHHS KOHTPOO
YkpaiHa AIKOCTI. (BisNbHICTb, 3a SKy Bignosinae
BMPOBHMK/IMNOpTEp, HEe BKIOYalouM BUMYCK Cepii)
Anpecy Micus NpoBafXeHHs OisnbHOCTI BUPOOHUKa
ToBapucTBo 3 06MeXeHOo BiaNoBiAanbHICTHO
«®APMEKC I'PYT1» roToBoro nikapcbkoro 3acoby
npvBeAeHo Y BiAMNOBIAHICTb 40 MiLeHsii Ha
BMPOGHMLTBO nikapcbkoro 3acoby (i3 YkpaiHa,
08300, KuiBcbka 06n., M. Bopucnine, Byn.
LLleBueHka, 100 Ha YkpaiHa, 08301, KuiBcbka obn1.,
micto Bopwucnine, Bynuus LLlesyeHka, 6yanHok 100).
BupobHnya ginbHMUA Ta BCi BUpOGHMYI onepadii
3aNULLIMINCL HE3MIHHUMU.
20. | AMnoguniH- Tabnetku no 5 mr; TOBAPUCTBO YkpaiHa Bci cTagii YkpaiHa BHECEHHS 3MiH 10 peecTpaLiiHux maTtepianis: 3miHn - He UA/11197/01/02
3[00POB'A in bulk: no 4000 3 BMPOGHMLTBA, | Tuny - AgmiHicTpaTvBHI 3MiHW. 3MiHa nidnsizae
TabneTok y nakeri OBME>XEHORO KOHTPOMb SIKOCTI, HalMeHyBaHHs Ta/abo agpecu Micus NpoBafKeHHS
nonietuneHosomy | BIAMOBIOANBH BUNYCK cepii: AisnbHOCTI BUpOGHMKa/imnopTepa rotoBoro
Y KOHTeNHepi ICTHO TOBAPUCTBO 3 nikapcbKoro 3acoby, BKIOYAUM AiNbHULL BUNYCKY
nnacTMacoBoMy «KOPIMOPALIA OBMEXXEHORO cepii abo MicLe NpoBeAEeHHS KOHTPOMH SIKOCTi.




11 [TponoBkeHHs noaaTka 3
Ne Haszea Popma sunycky 3aseHuUK Kpaina Bupo6Huk Kpaina PeecmpauyitiHa npoyedypa Ymosu Peknam Homep
n/n JNliKapcbKo20 (nikapcbka 3asi8HUKa eUpPOb6HUKa eionycky yeaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, noceio4yeHHs1
ynakoeka)
«3[00POB’A» BIAMOBIOAIBHI (misnbHicTb, 3a AKy BignoBiaae BUPOBHMK/iMNopTep,
CTHO BKITHO4AK04M BUMYCK cepiil) 3MiHa HaiMeHyBaHHsI
«KOPMOPALIA BUPOGHMKa nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapucTea 3
«300POB’'Ay, obmexeHoto BignoeiganbHicTio «PapmaueBTnyHa
YkpaiHa; komnaHis «3gopos’si» Ha TOBAPUCTBO 3
BCi cTagii OBMEX>XEHOHO BIAMNOBIAAIIBHICTHO
BMPOOHMLTBA, «KOPIMOPAULIA «300POB’A». Agpeca BUpobHUYoi
KOHTPOMb AKOCTi: [inbHUU Ta BCi BUPOBOHUYI onepalii 3anuwarTbes
ToBapucTBo 3 HE3MIHHUMW.3MiHM | TUNY - AOMIHICTPaTMBHI 3MiHW.
obmexeHo 3MiHa HaliMeHyBaHHs Ta/abo agpecu Micus
BigNoOBiganbHIiCTIO NpOoBaXeHHs OisiNbHOCTI BUpobHMKa/imnopTepa
"®APMEKC roTOBOrO NiKapcbKoro 3acoby, BKMYa4umM ginbHUL
reyn., BUMNYCKy cepii abo MicLie NpoBeAEeHHS KOHTPOIO
YkpaiHa SIKOCTI. (BisnbHICTb, 3a Ky BignoBinae
BUPOGHMK/IMNIOPTEP, HE BKIOYaouM BUMYCK Cepilt)
Agpecy Micua NpoBafXXeHHS OiSnbHOCTI BUPOOHMKa
ToBapuncTBO 3 0OMEXeHOI0 BifgnoBiganbsHicTio
«OAPMEKC I'PYT1» roToBoro nikapcbkoro 3acoty
npuBEAEHO Y BIAMOBIAHICTb A0 NiueHsii Ha
BMPOBHMUTBO nikapcbkoro 3acoby (i3 Ykpaina,
08300, KviBcbka 061., M. Bopucnine, Byn.
LLleBueHka, 100 Ha YkpaiHa, 08301, Kuiscbka 061.,
micto Bopucnine, Bynuus LLeByeHka, 6yamHok 100).
Bupo6HMya ainbHUUA Ta BCi BUPOGHMYI onepalii
3anULWNINCE HE3MIHHUMW.
21. | AMnoguniH- Tabnetkv no 10 TOBAPUCTBO YkpaiHa TOBAPUCTBO 3 YkpaiHa BHECEHHS 3MiH 10 peecTpaLiiHux maTepianis: 3miHn 3a He UA/1538/01/01
300POB'A mr; no 10 3 OBMEXEHOK | Tuny - AgmiHicTpaTuBHI 3MiHW. 3MiHa peuenmom nionsieae
Tabnetok y OBME>XEHOIO BIAMOBIOAIBHI HanMeHyBaHHS Ta/abo agpecu MicuA NpoBagXeHHS
GnicTepi, no 3 BIONOBIOANBH CTHO AisnbHOCTi BUpOGHMKa/imnopTepa rotoBoro
Gnictepu y ICTHO «KOPTOPALIIA nikapcbKoro 3acoby, BKNOYAUM AinbHULL BUNYCKY
KapTOHHIN kopobui | «KOPMOPALIA «3[0POB’A» cepii abo micue NpoBeAeHHS KOHTPOMIO SKOCTi.
«300POB’A» (misnbHicTb, 3a sKy Bignoeiaae BUpobHUK/imnopTep,
BKITO4aKUM BUMYCK cepiil) 3MiHa HalMeHyBaHHS!
BMpOBHMKa nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapuctsea 3
obmexeHoto BignoeiganbHicTio «PapmavueBTnyHa
KoMnaHis «3gopos’si» Ha TOBAPUCTBO 3
OBME>XEHOIO BIAMNOBIOANBHICTHO
«KOPMOPALIA «300POB’A». Aopeca BUpobHUYoi
AinbHWU Ta BCi BUpOGHMYI onepalii 3anuwarTbest
He3MiHHUMUW. 3MiHM BHeceHO B po3pain "BupobHuk" B
iHCTpYyKLUil0 Ans MeQu4YHOro 3acToCyBaHHS LLoAo
3MiHWN Ha3BM BUPOOHMKA Ta sk HACMiAOK - Y TEKCT
MapKyBaHHS1 yMNakoBKW Nikapcbkoro 3acoby.
22. | AMNoguniH- Tabnetku no 5 mr; TOBAPUCTBO YkpaiHa TOBAPUCTBO 3 YkpaiHa BHECEHHS 3MiH 10 peecTpaLiiHux maTtepianis: 3miHn 3a He UA/1538/01/02
300POB'A no 10 Tabnetok y 3 OBME>XEHOIO | Tuny - AgmiHicTpaTuBHI 3MiHW. 3MiHa peuenmom | nidnsizae
Gnictepi, no 3 OBMEXEHOK BIOMNOBIOANBHI HariMeHyBaHHA Ta/abo agpecu MicLsa NPOBaaXKEHHS!
Gnictepuy BIONOBIOANBH CTHO AisnbHOCTi BUpOGHMKa/imnopTepa rotoBoro
KapTOHHiI kopobui ICTHO «KOPTOPALIA nikapcbKoro 3acoby, BKNOYa4n AinbHULL BUNYCKY
«KOPTIOPALIA «3[00POB’'A» cepii abo micLe NpoBeAeHHS KOHTPOHO SIKOCTi.

«300POB’A»

(misnbHicTb, 3a sIKy Bignosigae BUpobHUK/iMNopTep,




12 [TponoBkeHHs noaaTka 3
Ne Haszea Popma sunycky 3aseHuUK Kpaina Bupo6Huk Kpaina PeecmpauyitiHa npoyedypa Ymosu Peknam Homep
n/n JNliKapcbKo20 (nikapcbka 3asi8HUKa eUpPOb6HUKa eionycky yeaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, noceio4yeHHs1
ynakoeka)
BKJI0YAK04M BUMYCK Cepiil) 3MiHa HalMeHyBaHHS
BMpOGHMKa nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapuctea 3
obmexeHoto BignosigansHicTio «PapmaueBTnyHa
KoMnaHist «3gopos’si» Ha TOBAPUCTBO 3
OBMEX>XEHOHO BIAMNOBIAAIIBHICTHO
«KOPIMOPALIA «300POB’A». Aopeca BMpobHU4oi
AinbHWU Ta BCi BUpOGHMYI onepalii 3anuwarTbest
He3MiHHUMK. 3MiHM BHECEHO B po3ain "BupobHuk" B
iHCTPYKLUIil0 ANs MeQUYHOro 3acTOCYBaHHS LLOAO
3MiHW Ha3BW BUPOOHKMKa Ta SIK HAacNiAoK - y TeKCT
MapKyBaHHs1 yakoBKU MikapcbKoro 3acoby.
23. | AMNIoAunIH- Tabnetku no 5 mr; MPAT YkpaiHa MPAT YkpaiHa BHECEHHS 3MiH O peecTpaLlinHMx maTtepianis: 3MiHn 3a UA/2802/01/01
DITOPAPM no 10 Tabnetok y "OITOPAPM" "®ITOPAPM" | Tuny - 3miHn wopo 6e3nekn/edekTNBHOCTI Ta peuernmom
Gnictepi; no 2 abo tapmakoHarnagy. BeegeHHs abo 3MiHn oo
no 3 Gnictepn y y3aranbHeHVX gaHUxX Npo cuctemMy hapmakoHarnsgy
nauvui 3 KapToHy (BBEAEHHS Y3aranbHEHUX AaHWX NPO CUCTEMY
capmakoHarnsigy, 3miHa ynoBHoBa)keHoi ocobu,
BiANOBIgaNbHOI 3a 34iNCHEHHS hapMakoHarnaay;
KOHTaKTHOI 0cObM 3 hapMakoHarnsigy 3asiBHuUKa Ansi
30iNCHeHHs hapmakoHarnsaay B YKpaiHi, SKWwo BoHa
BigMiHHa Big yNOBHOBa)eHOi 0cobu, BignosigansHoi
3a 3[iNCHeHHsA dhapmakoHarnagy (BKoYvaym
KOHTaKTHI AaHi) Ta/abo 3MiHM y po3MilLeHHi MacTep-
davina cuctemu chapmakoHarnsgy). 3miHa
KOHTaKTHMX JaHWX YNOBHOBaXXEHOI 0CObM 3asBHMKA,
BiANoOBIganbHOI 3a 34iMCHEHH:A hapMakoHarnsay;
3MiHa MicLle3HaxomKeHHss MacTep-canna cuctemu
bapmakoHarnsgy; 3amiHa Micus 3aiiCHEHHS1 OCHOBHOT
[isNbHOCTI 3 hapmakoHarnsgy.

24. | AHANbIH PO34unH ANS TOBAPUCTBO YkpaiHa BCi cTagii Ykpaina BHECEHHS 3MiH IO peecTpauiiHix maTtepianis: 3miHn 3a He UA/8802/01/01
iH'exuin, 500 3 BMPOBHMLTBA, | Tuny - AgmiHicTpaTvBHI 3MiHW. 3MiHa peuenmom | nidnszae
mr/mn, no 1 mn OBME>XEHOIO KOHTPOMb SIKOCTI, HalMeHyBaHHs Ta/abo agpecu Micusa NpoBagKeHHS
abono2wmnB BIONOBIOANBH BUWMNYCK cepil: AisnbHOCTi BUpOGHMKa/imnopTepa rotoBoro
amnyni; no 10 ICTHO ToBapwucTBo 3 nikapcbKoro 3acoby, BKNOYAO4M AiNbHULL BUMYCKY
amnyn y kopobui 3 | «KOPMOPALIA obmexeHo cepii abo micLe NpoBeAeHHS KOHTPOIO AKOCTI.

KapTOHY; Mo 2 M1 «300POB’A» BiAMNOBIAANbHICTHO (misnbHicTb, 3a sKy Bignoeiaae BUpobHUK/imnopTep,
B amnyni; no 5 "XapkiBcbke BKITIOHAK04M BUMNYCK cepilt). 3MiHa HalMeHyBaHHSA
amnyn y 6nictepi; capmaLeBTUYHe BMPOGHKMKa nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapuctsea 3
no 2 6nictepun y nignpueMcTBO obmexeHoto BignoeiganbHicTio «PapmaueBTnyHa
KOpOoO6Lji 3 KapPTOHY; "3poposB's KomnaHisa «3gopos’s» Ha TOBAPUCTBO 3
no 2 mn B amnyni; Hapoay", OBMEX>XEHORO BIAMNOBIOANIBHICTHO
no 10 amnyny YkpaiHa; «KOPMOPALIA «300POB’A». Aopeca BUpoGHUYOi
Gnictepi; no 1 BCi cTaaii [inbHUU Ta BCi BUPOOHUYI onepalii 3anuwarTbes
Gnictepy y BUPOGHMLTBA, HEe3MiHHUMW. 3MiHM BHECEHO B iHCTPYKLito Anst
KOpOoOGLi 3 KapTOHY KOHTPOMb SIKOCTI, MEAMYHOro 3aCTOCYBaHHsI NikapCbKoro 3acoby y
BUWMYCK Cepil: po3ainu «BupobHuk» Ta «MicLe3HaxooKeHHs
TOBAPUCTBO 3 BMPOGHMKa Ta apeca Micusi IPOBagXKeHHS A0Oro
OBMEXEHOK LiSiNbHOCTI» WOAO0 3MiHN HAalMEHyBaHHS BUPOGHMKa.
BIAMOBIOANBHI BignoBiagHi 3MiHM BHECEHO B TEKCT MapKyBaHHS
CTHO YNaKoBKU fikapcbKoro 3acoby.
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Ne
n/n

Hasea
JliKapcbKo20
3acoby

Popma sunycky
(nikapcbka
¢opma,
ynakoeka)

3aseHuUK

Kpaina
3asieHUKa

Bupo6Huk

Kpaina
eUpPOb6HUKa

PeecmpauyitiHa npoyedypa

Ymosu
aidnycky

Peknam
yeaHHs1

Homep
peecmpauyiliHo2o
noceio4yeHHs1

«KOPTOPALIA
«300POB'A»,
YkpaiHa

25.

AHAINbIH -
OWBA30I -
NANABEPUH

Tabnetkn, no 10
Tabnetok y
GnicTepi; no 1
Gnictepy B nauyui;
no 10 Tabnetok y
Gnictepi

ToBapwucTtBo 3
[04aTKOBOK
BignosiganbHicT
10 "IHTEPXIM"

Ykpaina

ToBapucTso 3
[00aTKOBOK
BiANOBIgANbHICTIO
"IHTEPXIM"

Ykpaina

BHECEHHS 3MiH A0 peecTpauiiHix maTtepianis:
YTOYHEHHs peecTpauiiHoi npoueaypy B Hakasi MO3
Ykpainn Ne 1854 Big 08.12.2025 - 3minHu | Tuny -
3miHun wopao 6e3nekn/eddeKTMBHOCTI Ta
capmakoHarnsgy. 3MiHa y KOpOTKili xapakTepucTui
nikapcbKkoro 3acoby, TEKCTi MapKyBaHHs Ta
IHCTPYKUIT ANS MeAMYHOro 3aCTOCYBaHHSA Ha NiacTasi
perynsipHO OHOBIOBaHOrO 3BiTy 3 6e3nekn
nikapcbkoro 3acoby, abo gocnimpkeHb 3 6e3neku
3acTocyBaHHS NikapCcbKoro 3acoby B
nicnsipeecTpauiiHuin nepiod, abo sik pesynbTaT
OLiHKM 3BiTY 3 JOCTiAXeHb, NPOBEAEHMX BiANOBIAHO
A0 nnaHy neaiaTpnyHmx gocnigxkeHs (PIP) (3miny
Y3ro[XEHO 3 KOMMETEHTHUM YNOBHOBaXXEHNM
opraHom) - 3MiHu BHeceHo Ao IHCTpyKLuii gns
MeOMYHOro 3aCTOCyBaHHS NiKapcbKoro 3acoby oo
po3ainis "lMpoTunokasanHHs", "OcobnmeBocTi
3actocyBaHHs", "MepenosyBaHHa", "MobivHI peakuii”
BiJMNOBIQHO 4O OHOBMEHOI iHhopmaLii Wwoao 6esneku
3aCTOCyBaHHS Aito40i pevoBuHU. TepMiH BBEAEHHSA
3MiH NpOTAroM 6 MicAuiB Nicnsa 3aTBEPAXKEHHS.
CynyTHS 3MiHa - 3MiHK Woao 6e3nekn/ePeKTUBHOCTI
Ta chapmakoHarnsgy. BHeceHHs abo 3miHa(n) oo
3060B's3aHb Ta YMOB BuAavi peecTtpauiiHoro
nocBiaYeHHs, Bktoyatoun MNnaH ynpaeniHHA
pu3ukamm (iHwwi 3amiHn) - 3asiBHUKOM HagaHo
OoHoBrieHun MNnaH ynpasniHHa pu3nkamu Bepcis 3.2.
3MiHM BHeceHo [0 yacTuH: | «3aranbHa
iHcpopmauisi», Il «Cneumdikauis 3 6eaneku», ||
«MnaH 3 papmakoHarnagy»,V «3axogn 3 MiHimizauii
pusukiB», VI «Pestome nnaHy ynpaeniHHA
pusmkamm», VIl «JdogaTkmy» y 3B8’A3Ky 3 foOaBaHHAM
HOBOI iHdbopMaLii Woao npobnem 3 6esnekw,
OHOBJEHHAM PYTUHHMX Ta BNPOBAAXXEHHSIM
[0AaTKOBMX 3axodiB 3 MiHiMi3auii pusumkiB Ha
nigcrasi pekomeHaauii PRAC. Pestome MNMnany
ynpaBniHHg pu3vkamu Bepcis 3.2 oAaeTbCs.

6e3
peuenma

nionsieae

UA/15689/01/01

26.

AHAIbIH-
300POB'A

Tabnetku no 500
mr, no 10
Tabnetok y
GnicTepi; no 1
Gnictepy y
KapTOHHIN
kopobui; no 10
Tabnetok y
6nictepax; no 10
TabneTok y

TOBAPNCTBO
3
OBMEXXEHONO
BIAMOBIOANBH
ICTIO
«KOPIMOPALIA
«300POB’A»

YkpaiHa

TOBAPUCTBO 3
OBMEXXEHOIO
BIAMNOBIOANBHI
CTIO
«KOPMOPAULJIA
«300POB’A»

YkpaiHa

BHECEHHS 3MiH 10 peecTpaLiiHux mMaTtepianis: 3miHn
| Tuny - AgmiHicTpaTuBHI 3MiHW. 3MiHa
HanMeHyBaHHS Ta/abo agpecu Micusa NpoBagKeHHS
AisnbHOCTi BUpOGHMKa/imnopTepa rotoBoro
nikapcbKoro 3acoby, BKNOYa4u AinbHULL BUNYCKY
cepii abo MicLie NpoBeAEHHS KOHTPOSO SKOCTI.
(misnbHicTb, 3a sKy Bignoeiaae BUpobHUK/iMnopTep,
BKITOYAKUM BUMYCK cepil) 3MiHa HalMeHyBaHHS!
BUPOGHMKa nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapucTea 3
obmexeHo BignoeiganbHicTio «PapmaueBTnyHa

6e3
peuenma

He
nidnsizae

UA/5706/01/01




14

[TponoBkeHHs noaaTka 3

Ne Haszea Popma sunycky 3aseHuUK Kpaina Bupo6Huk Kpaina PeecmpauyitiHa npoyedypa Ymosu Peknam Homep
n/n JNliKapcbKo20 (nikapcbka 3asi8HUKa eUpPOb6HUKa eionycky yeaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, noceio4yeHHs1
ynakoeka)
6nictepax KoMnaHist «3gopos’si» Ha TOBAPUCTBO 3
OBMEX>XEHOHO BIAMNOBIAAIIBHICTHO
«KOPIMOPALIA «300POB’A». Agpeca BMpobHu4oi
AinbHWU Ta BCi BUpOGHMYI onepalii 3anuwarTbest
He3MiHHUMK. 3MiHM BHECEHO B IHCTPYKLiO Ans
MeAMYHOro 3aCTOCyBaHHSI NikapcbKoro 3acoby y
po3ain «BupobHuk» WOoA0 3MiHU HaliMeHyBaHHS
BUPOOHMKA. BignoBigHi 3MiHN BHECEHO B TEKCT
MapKyBaHHSs1 yakoBKU MikapcbKoro 3acoby.
27. | AHANbIIH- pO34unH ANs TOBAPUCTBO Ykpaina TOBAPUCTBO 3 Ykpaina BHECEHHS 3MiH A0 peecTpauiiHix maTtepianis: 3miHn 3a He UA/5706/02/01
300POB'A iH'ekuin, 500 3 OBMEXEHOK | TMny - AgMiHicTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa peuenmom nionsieae
mr/mn, no 1 mn OBMEXEHOKO BIOMNOBIOANBHI HaliMeHyBaHHs Ta/abo agpecu MicLs NPOBaaKEeHHSs!
abono2wmns BIANOBIAANBH CTHO AifnbHOCTI BUPOOHMKa/imnopTepa rotoBoro
amnyni; no 10 ICTIO «KOPMOPALIA nikapcbKkoro 3acoby, BKMoYaum 4inbHULI BUNYCKY
amnyn y KapToHHin | «KOPIMOPALIA «3[00POB’A» cepii abo Micue NpoBeaeHHs1 KOHTPOSIO SAKOCTI.
kopobui; no 1 mn «300POB’A» (misinbHicTb, 3a sky BignoBiaae BUpobHWK/imnopTep,
abono2mne BKITHOYa04M BUMYCK cepiit). 3MiHa HaiMeHyBaHHs
amnyni, no 5 BMPOGHMKa roTOBOrO nikapcbkoro 3acoby 3
amnyn y 6nictepi; ToBapuctBa 3 06MEXeHOI0 BiAMNOBIAANbHICTIO
no 2 Gnictepny «®apmaueBTNYHa KOMMNaHia «340poB’sA» Ha
KapTOHHIMN TOBAPUCTBO 3 OBMEXEHOIO
kopobuij; no 10 BIAMNOBIOANBHICTIO «KOPMOPALIA
amnyn y 6nictepi; «300POB’A». Agpeca BMPOGHUYOI AinbHMLi Ta BC
no 1 Gnicrepy y BUPOGHMYI onepadlii 3anuLaoTbCst HE3MiHHUMMU.
KapTOHHIN kopobLyi 3MiHM BHECEHO B iHCTPYKLIit0 AN MEAUYHOro
3aCTOCyBaHHs1 Nikapcbkoro 3acoby y po3ain
"Brupo6HuK", 3 BionoBiaHMMYK 3MiHaMK B TEKCTI
MapKyBaHHS1 YNakoBOK.
28. | AHANPUNIH- Tabnetkn no 40 mr | TOBAPUCTBO YkpaiHa TOBAPUCTBO 3 YkpaiHa BHECEHHS 3MiH 10 peecTpaLiiHux maTepianis: 3miHn - He UA/17476/01/01
3[00POB'A in bulk: no 1000 3 OBME>XEHOIO | Tuny - AgmiHicTpaTvBHI 3MiHW. 3MiHa nidnsizae
TabneTok y nakeri OBME>XEHOIO BIAMOBIOAIBHI HanMeHyBaHHS Ta/abo agpecu MicLA NpoBagXKeHHS
nonietuneHosomy | BIOMOBIOANBH CTHO AisnbHOCTi BUpOGHMKa/imnopTepa rotoBoro
Y KOHTeNHepi ICTHO «KOPTOPALIIA nikapcbKkoro 3acoby, BKNOYA4M AinbHULL BUNYCKY
nnacTmMacoBoMy «KOPTIOPALIA «3[0OPOB’A» cepii abo micue NpoBeAeHHS KOHTPOMIO SKOCTi.
«300POB’A» (misnbHicTb, 3a sKy Bignoeiaae BUpobHUK/imnopTep,
BKITO4aKUM BUMYCK cepiil) 3MiHa HalMeHyBaHHS!
BMpOBHMKa nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapuctsea 3
obmexeHoto BignoeiganbHicTio «PapmavueBTnyHa
KoMnaHist «3gopos’si» Ha TOBAPUCTBO 3
OBME>XEHOIO BIAMNOBIOANBHICTHO
«KOPMOPALIA «300POB’A». Aopeca BUpoGHUYOi
AinbHWU Ta BCi BUpOGHMYI onepalii 3anuwarTbest
He3MiHHUMK. BignoBigHi 3MiHM BHECEHO B TEKCT
MapKyBaHHs1 yNaKkoBKU MikapcbKoro 3acoby.
29. | AHANMPUNIH- Tabnetku no 10 TOBAPUCTBO YkpaiHa BCi cTagii YkpaiHa BHECEHHS 3MiH O peecTpaLinHMx maTtepianis: 3MiHn 3a He UA/4715/01/01
300POB'A mr; no 10 3 BMPOGHMLTBA, | Tuny - AgmiHicTpaTvBHI 3MiHW. 3MiHa peuenmom | nidnszae
Tabnetok y OBMEX>XEHONO KOHTPOMb SIKOCTI, HalMeHyBaHHs Ta/abo agpecu Micus NpoBaaKeHHs
6nicTepi; no 5 BIANOBIAANBH BMNYCK cepii: AisnbHOCTI BUPOGHMKa/imnopTepa rotoBoro
GnictepiB y ICTHO TOBAPUCTBO 3 nikapcbKoro 3acoby, BKIOYA4M AiNbHULL BUMYCKY
KapTOHHIN «KOPIMOPALIA OBMEXXEHORO cepii abo MicLe NpoBeAEeHHS KOHTPOMH SIKOCTi.




15

[TponoBkeHHs noaaTka 3

Ne Haszea Popma sunycky 3aseHuUK Kpaina Bupo6Huk Kpaina PeecmpauyitiHa npoyedypa Ymosu Peknam Homep
n/n JNliKapcbKo20 (nikapcbka 3asi8HUKa eUpPOb6HUKa eionycky yeaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, noceio4yeHHs1
ynakoeka)
kopobui; no 50 «300POB’A» BIOMNOBIOAJIbHI (misnbHicTb, 3a sKy BignoBiaae BUPOBHUK/iMNopTep,
Tabnetok y CTHO BKITHO4AK04M BUMYCK cepiil) 3MiHa HaiMeHyBaHHsI
Gnictepi; no 1 «KOPMOPALIA BUPOGHMKa nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapucTea 3
Gnictepy B «300POB’'Ay, obmexeHoto BignoeiganbHicTio «PapmaueBTnyHa
KapTOHHIMN YkpaiHa; komnaHis «3gopos’si» Ha TOBAPUCTBO 3
kopobui; no 50 BCi cTaaii OBMEXEHOH BIANOBIOANBHICTHO
TabneTok y BMPOOHMLTBA, «KOPIMOPAULIA «300POB’A». Agpeca BUpobHUYoi
KOHTENHepI KOHTPOMb AKOCTI, [inbHUU Ta BCi BUPOBOHUYI onepalii 3anuwarTbes
nracTMacoBoMmy; BUNYCK cepii: He3MiHHUMK. 3MiHM BHECEHO B IHCTPYKLiO Ans
no 1 KOHTENHepy B ToBapwucTBo 3 MEAMYHOrO 3aCTOCYBaHHsI NikapCbKoro 3acoby y
KapTOHHIl kopobui obmexeHoto po3ainu «BupobHuk» Ta «MicLe3Haxo4KeHHs
(ans BUpobHuka BigNoBiganbHIiCTIO BUPOBGHMKA Ta agpeca Micusi NPoBaKEHHS NOro
TOBAPUCTBO 3 "®APMEKC AiSNbHOCTI» WOAO 3MiHN HaMEeHyBaHHSA BUPOOHMKa.
OBMEXEHOKO rPyn", BignoBiaHi 3MiHN BHECEHO B TEKCT MapKyBaHHSI
BIANOBIAANBHI YkpaiHa yNaKoBKU MikapcbKoro 3acoby.
CTHO
"KOPTOPALIA
"300POB A",
Ykpaina); no 10
Tabnetok y
6nictepi; no 5
Gnictepis y
KapTOHHIl kopobui
(ans BUpobHuKa
ToBapucTBO 3
obmexeHo
BiANoOBiganbHIiCTIO
«PAPMEKC
rPYI»)
30. | AHANPUNIH- Tabnetku no 40 TOBAPUCTBO YkpaiHa Bci cTagii YkpaiHa BHECEHHS 3MiH 10 peecTpaLiiHux maTepianis: 3miHn 3a He UA/4715/01/02
300POB'A mr; no 10 3 BUPOOHMLTBA, | TMny - AgMiHiCTpaTuBHI 3MiHW. 3MiHa peuenmom nionsieae
Tabnetok y OBME>XEHOIO KOHTPOMb SIKOCTI, HalMeHyBaHHs Ta/abo agpecu Micus NpoBagKeHHs
6nicTepi; no 5 BIONOBIOANBH BUMYCK cepii: AisnbHOCTi BUpOGHMKa/imnopTepa rotoBoro
Gnictepis y ICTHO TOBAPUCTBO 3 nikapcbKoro 3acoby, BKNOYA4M AiNbHUL BUMYCKY
KapTOHHIN «KOPIMOPALIA OBME>XEHOIO cepii abo micLe NpoBeAeHHS KOHTPOMIO SIKOCTi.
kopobui; no 50 «30POB’A» BIAMNOBIOANBHI (misnbHicTb, 3a sKy Bignoeiaae BUpobHUK/imnopTep,
Tabnetok y CTHO BKJTHOYAK0UM BUMYCK cepiil) 3MiHa HalMeHyBaHHS
6nicTepi; no 1 «KOPTOPALIIA BMPOGHMKa nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapuctea 3
Gnictepy B «300POB’A», obmexeHoto BianoeiganbHicTio «PapmaueBTnyHa
KapTOHHIN YkpaiHa; KomnaHisa «3gopos’s» Ha TOBAPUCTBO 3
kopobui; no 50 BCi cTaaii OBMEXXEHOIO BIOMOBIOANBHICTHO
Tabnetok y BUPOGHMLTBA, «KOPMOPALIA «300POB’A». Aopeca BUpoGHUYOi
KOHTEWHepiI KOHTPOMb SIKOCTI, [inbHUU Ta BCi BUPOOHUYI onepalii 3anuwarTbes
nnacTMacoBOMYy; BUNYCK cepii: HEe3MiHHUMW. 3MiHM BHECEHO B iHCTPYKLito Anst
no 1 KoHTenHepy B ToBapucTBo 3 MEAMYHOro 3aCTOCyBaHHsI NikapCbKoro 3acoby y
KapTOHHiI kopobLyi obmexeHo po3ainu «BupobHuk» Ta «MicLe3HaxooKeHHs
(ans BupobHuka BignoBiganbHIiCTIO BMPOGHMKa Ta apeca Micusi IPOBagKeHHSs A0Oro
TOBAPUCTBO 3 "®APMEKC LiSiNbHOCTI» WOAO0 3MiHN HalMEHYBaHHS BUPOGHMKa.
OBMEXEHOR rPyn", BignoBigHi 3MiHN BHECEHO B TEKCT MapKyBaHHsI
BIONOBIOANBHI YkpaiHa YNaKoOBKU fikapcbKoro 3acoby.
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Ne Haszea Popma sunycky 3aseHuUK Kpaina Bupo6Huk Kpaina PeecmpauyitiHa npoyedypa Ymosu Peknam Homep
n/n JNliKapcbKo20 (nikapcbka 3asi8HUKa eUpPOb6HUKa eionycky yeaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, noceio4yeHHs1
ynakoeka)
CTIO
"KOPTTOPALIIA
"300POB A",
Ykpaina); no 10
Tabnetok y
Gnictepi;no 5
6nictepiB y
KapTOHHIl kopobui
(ans BMpobHuka
ToBapucTBo 3
obmexeHo
BiANOBigaNbHICTIO
«PAPMEKC
PYMy»)
31. | AHINEKC- cnpewn ans TOBAPUCTBO YkpaiHa BCi cTagii YkpaiHa BHECEHHS 3MiH [0 peecTpauinHMx maTtepianis: 3MiHW 6e3 nidnsicae UA/10126/01/01
3[00POB'A poToBoi 3 BMPOGHMLTBA, | Tuny - AgmiHicTpaTvBHI 3MiHW. 3MiHa peuenma

NOPOXHMHK, o 30 OBMEXXEHOO KOHTPOJb SIKOCTI, HaliMeHyBaHHs Ta/abo agpecu MicLs NPOBaaKEHHSs!
My GanoHi 3 BIOMOBIOAIBH BUMYCK cepii: nisinbHOCTI BUpOGHMKa/imnopTepa roToBoro
KnanaHom- ICTIO TOBAPNCTBO 3 nikapcbKoro 3acoby, BKMOYa4un OinbHULi BUNYCKY
Hacocom, «KOPMOPALLIA OBMEXXEHOKO cepii abo micue NpoBeAeHHS KOHTPOMHO SIKOCTi.
HacapKoto- «30POB’A» BIAMOBIOANBHI (misinbHiCTb, 3a sIky Bignosigae BUpoGHMK/iMnopTep,
pO3nuIoBaYeM i CTHO BKII0HAK04M BUMNYCK cepilt). 3MiHa HalMeHyBaHHSA
3aXMCHUM «KOPMOPALIA BUPOGHMKa nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapucTea 3
KoBMaykom; no 1 «30POB’'Ay, obmexeHoto BignosigansHicTio «®apmaueBTnyHa
6anoHy B YKkpaiHa; KomnaHisa «3gopos’sa» Ha TOBAPUCTBO 3
KapTOHHIN BCi cTaaii OBMEXEHO BIANOBIOANBHICTIO
kopobui; no 50 mn BUPOGHMLTBA, «KOPTIOPALIA «300POB’A» 3a agpecoto YkpaiHa,
y donakoHi 3 OKpiM KOHTPOItO 61013, XapkiBcbka 061., MicTO Xapkis, Bynuus
opanbHUM SIKOCTi Ta BUMYCKY LLleBueHka, 6yanHok 22. Agpeca BUpoBHUYOI
po3nunoBanbHUM cepil: AinbHWU Ta BCi BUpOGHMYI onepalii 3anuwarTbest
NPUCTPOEM i TOBAPUCTBO 3 HEe3MiHHUMW.
3aXUCHUM OBMEXEHOKO 3MiHM BHECEHO B iHCTPYKLIitO ANt MEAUYHOrO
KoBMnaykom; no 1 BIAMNOBIOANBHI 3aCTOCyBaHHs1 Nikapcbkoro 3acoby y po3ain
dnakoHy B CTHO «BunpoBHMK» 3 BIANOBIAHUMW 3MiHAMW Y TEKCTi
KapTOHHiI kopobui «KOPTOPALIIA MapKyBaHHs1 yMakoBKM fikapcbkoro 3acoby. 3MiHu |

«300POB’'Ay, TMny - AOMiHICTpaTuBHI 3MiHW. 3MiHa HaiMeHyBaHHS

YkpaiHa Ta/abo agpecy MicLA NPOBaMKEHHS AiSNbHOCTI

BMPOOHWKa/imnopTepa roToBoro nikapcbkoro 3acoby,
BKIHOMAO4M AinbHULI BUNYCKY cepii abo Micue
NpoBeAeHHS KOHTPOIO SIKOCTI. (BiSNbHICTb, 3a AKy
BiANOBigae BUPOBHMK/IMMOPTEp, HE BKIOYAKUN
BUWMYCK cepilt). 3MiHa HaiMeHyBaHHS BUPOGHMKa
nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapucTBa 3 06MEXEHO
BignosiganeHicTio «®apMaueBTUyHa KOMMNaHis
«3popor’si» Ha TOBAPVCTBO 3 OBMEXXEHOKO
BIANOBIOAITBHICTHO «KOPMOPALIA
«300POB’A» 3a agpecoto YkpaiHa, 08301,
Kuiscbka o6n., M. Bopucninb, Byn. LeB4yeHka, bya.
100, niT. B-1l (kopnyc 4). Aopeca BMpobHuyoi
AinbHWU Ta BCi BUpOGHMYI onepalii 3anuwarTbest
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Ne Haszea Popma sunycky 3aseHuUK Kpaina Bupo6Huk Kpaina PeecmpauyitiHa npoyedypa Ymosu Peknam Homep
n/n JNliKapcbKo20 (nikapcbka 3asi8HUKa eUpPOb6HUKa eionycky yeaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, noceio4yeHHs1
ynakoeka)
HE3MIHHUMW.
32. | AHINEKC- PO34MH ans TOBAPUCTBO YkpaiHa TOBAPUCTBO 3 YkpaiHa BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLinHMx maTtepianis: 3MiHn 6e3 UA/10126/02/01
300POB'A poToBoi 3 OBME>XEHOIO | Tuny - AamiHicTpaTvBHI 3MiHW. 3MiHa peuernma nidnsizae
NOPOXHWHW; NO OBMEXXEHOIO BIAMOBIOAIBHI HaliMeHyBaHHS Ta/abo agpecu micus NPOBadKEHHS
120 mn y conakoni; | BIOMOBIOAJIbH CTHO nisinbHOCTI BUpOGHMKa/imnopTepa roToBoro
no 1 cnakoHy y ICTHO «KOPTIOPALIIA nikapcbKkoro 3acoby, BKMHOYaoYM AinbHUL BUNYCKY
KapTOHHiI kopobui | «KOPMOPALIA «3[00OPOB’A», cepii abo micue NpoBeAeHHS! KOHTPOIO SKOCTI.
«300POB’A» YkpaiHa (misnbHicTb, 3a AKy Bignoeiaae BMpobHUK/imnopTep,
(Bci cTagii BKITHOYa04M BUMNYCK cepiit). 3MiHa HaiMeHyBaHHs
BUPOGHMLTBA, BMPOGHKMKa nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapuctea 3
KOHTPOMb AKOCTI, obmexeHoto BignosigansHicTio «®apmaueBTnyHa
BUNycK cepii); komnaHis «3gopos’si» Ha TOBAPUCTBO 3
ToBapucTBo 3 OBME>XEHOIO BIAMNOBIAANBHICTHO
obmexeHoto «KOPMOPALIA «300POB’A» (Bci cTagii
BiANOBIgANbHICTIO BUPOBHMLTBA, OKPIM KOHTPOSO SIKOCTi Ta BUMYCKY
"XapkiBcbke cepii) 3a agpecoto YkpaiHa, 08301, Kviecbka 06n1.,
bapmaneBTN4HE M. Bopucnine, Byn. LesyeHka, 6yg. 100, nit. B-ll
nignpMeMcTBO (kopnyc 4).
"300poB's Appeca BMPOGHWNYOT AinbHULI Ta BCi BUPOBHWYI
Hapoay", onepauii 3anmwarTbCcs He3MiHHUMK. 3MiHM BHECEHO
YkpaiHa B iHCTPYKL,iO AN18 MegMYHOro 3aCTOCyBaHHSA
(Bci cTapii nikapcbKkoro 3acoby y po3ain «BupobHuk» 3
BUPOGHMLTBA, BiANOBIAHNMW 3MiHAMW Y TEKCTI MapKyBaHHS
KOHTPOSb SIKOCTI); ynakoBKM Nikapcbkoro 3acoby. 3miHu | Tuny -
TOBAPUCTBO 3 AamiHicTpaTVBHI 3MiHU. 3MiHa HalMeHyBaHHS
OBMEXEHOKO Ta/abo agpecu MicLs NPoBamMKEHHS AiSnbHOCTI
BIAMNOBIOANBHI BUPOGHYMKa/iMnopTepa roToBOro Nnikapcbkoro 3acoby,
CTHO BKIIOMAK04M AinbHULI BUNYCKyY cepii abo micue
«KOPTOPALIIA NpoBEeAEHHS! KOHTPOIIO SIKOCTI. (QiSNbHICTb, 3a SKy
«3[0POB’'Ay, BiANOBiAae BUPOOHMK/IMMOPTEp, HE BKIOYAKUN
YkpaiHa BWMYCK cepinn). 3MiHa HaliMeHyBaHHSA BUPOGHMKa
(Bci cTapgiji nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapuctea 3 0bmexeHor
BUPOGHMLTBA, BignosiganeHicTio «®apMaueBTUyHa KOMMNaHis
OKpiM KOHTPOItO «3popor’si» Ha TOBAPVCTBO 3 OBMEXXEHOIO
AKOCTi Ta BUNYCKY BIAMNOBIOANBHICTIO «KOPMOPALIA
cepii) «300POB’A» (Bci cTagii BUpobHULTBA, KOHTPOMb
SIKOCTi) 3a agpecoto YkpaiHa, 61013, XapkiBcbka
o6n., micto Xapkis, Bynuus LLleBueHka, 6yamHok 22.
Agnpeca BUpobHUYOI AinbHUL Ta BCi BUPOGHUYI
onepadii 3anmwaKTbCst HE3MiIHHUMMU.
33. | AHTUMITPEH- TabneTku, BKPUTI TOBAPUCTBO YkpaiHa Bci cTagii YkpaiHa BHECEHHS 3MiH 10 peecTpaLiiHux mMaTtepianis: 3miHn 3a He UA/3947/01/01
300POB'A NniBKOBOKO 3 BUPOGHMLTBA, | Tuny - AgmiHicTpaTuBHI 3MiHW. 3MiHa peuenmom nionsieae
obonoHkKoto, no OBMEXEHOK KOHTPOMb SIKOCTI, HaiMeHyBaHHs Ta/abo agpecu MicLs NPOBaaKEHHSs!
100 wmr, no 1 BIONOBIOANBH BUNYCK cepii: AisnbHOCTi BUpOGHMKa/imnopTepa rotoBoro
Tabnetui y ICTHO TOBAPUCTBO 3 nikapcbKoro 3acoby, BKNOYa4u AinbHULL BUNYCKY
6nicTepi; no 1 abo «KOPTIOPALIA OBME>XEHOIO cepii abo micLe NpoBeAeHHS KOHTPOIO SIKOCTi.
3 Bnictepu B «300POB’A» BIAMNOBIOANBHI (misnbHicTb, 3a sKy Bignoeiaae BUpobHUK/iMnopTep,
KapTOHHIN CTHO BKI0MAKOUM BUMNYCK cepilt). 3MiHa HalMeHyBaHHS
kopobui; no 3 «KOPMOPAUJIA BUPOGHMKa nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapucTea 3
Tabnetku y «300POB’Ay, obmexeHo BignoeiganbHicTio «PapmaueBTnyHa
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6nictepi; no 1 YkpaiHa; KoMnaHist «3gopos’si» Ha TOBAPUCTBO 3
Gnictepy B BCi cTaaii OBMEXEHOH BIANOBIOANBHICTHO
KapTOHHil kopobui BUPOOBHMLTBA, «KOPTIOPALIA «300POB’Ax».Agpeca BUpobHNYOI
KOHTPOMb SIKOCTI, AinbHWU Ta BCi BUpOGHMYI onepalii 3anuwarTbest
BUNYCK cepii: He3MiHHUMK. 3MiHM BHECEHO B IHCTPYKLiO Ans
ToBapwucTBo 3 MeAMYHOro 3aCTOCyBaHHSI NikapcbKoro 3acoby y
obmexeHo po3ainu «BrupoGHuk» Ta «Micue3HaxomKeHHs!
BigNoOBiganbHICTHO BUPOGHMKA Ta agpeca Micusi NPOBaKEHHS NOro
"®APMEKC OiSANBHOCTI» LWOAO 3MiHW HaiMeHyBaHHS BUPOOHWKa.
rPymn", BignoBigHi 3MiHN BHECEHO B TEKCT MapKyBaHHsI
YkpaiHa yNaKoBKW nikapcbkoro 3acoby.
34. | AHTUMITPEH- TabneTkn, BKPUTI TOBAPUCTBO YkpaiHa BCi cTagii YkpaiHa BHECEHHS 3MiH O peecTpaLlinHMx maTtepianis: 3MiHn 3a He UA/3947/01/02
3400POB'A NniBKOBOKO 3 BUPOOHMLTBA, | TMny - AgMiHiCTpaTuBHI 3MiHW. 3MiHa peuenmom nionsieae
o6onoHkoto, no 50 OBMEXXEHOO KOHTPOJb SIKOCTI, HaliMeHyBaHHs Ta/abo agpecu MicLs NPOBaaKEHHSs!
Mmr; no 1 Tabnetui BIOMOBIOAIBH BUNYCK cepii: nisinbHOCTI BUpOGHMKa/imnopTepa roToBoro
y bnicTepi; no 1 ICTHO TOBAPUCTBO 3 nikapcbKoro 3acoby, BKNIOYAUN AiNbHULL BUMYCKY
abo 3 Gnictepu B «KOPMOPALLIA OBMEXXEHOKO cepii abo Micue NpoBeeHHs1 KOHTPOSIKO SKOCTI.
KapTOHHIMN «30POB’A» BIOMNOBIOANBHI (misinbHiCTb, 3a sIky Bignosigae BUpobHMK/iMnopTep,
Kopobui; o 3 CTHO BKII0HAI04M BUMNYCK cepilt). 3MiHa HalMeHyBaHHSA
Tabnetkn y «KOPMOPALIA BUPOGHMKa nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapucTea 3
Gnictepi; no 1 «3[0POB’'Ay, obmexeHoto BignosigansHicTio «®apmaueBTnyHa
Gnictepy B YkpaiHa; KomnaHisa «3gopos’a» Ha TOBAPUCTBO 3
KapTOHHil kopobui BCi cTaaii OBMEXEHO BIANOBIOANBHICTIO
BUPOGHMLTBA, «KOPMOPALIA «300POB’A». Aopeca BUpOGHUNYOi
KOHTPOMb SIKOCTI, [inbHUU Ta BCi BUPOOHUYI onepalii 3anuwarTbes
BUNYCK cepii: HEe3MiHHUMW. 3MiHM BHECEHO B iHCTPYKLito Anst
ToBapucTBo 3 MeAMYHOrO 3aCTOCyBaHHsI NikapCbKoro 3acoby y
obmexeHo po3ainu «BupobHuk» Ta «MicLe3HaxomKeHHs
BignoBiganbHIiCcTIO BMPOGHMKa Ta agpeca Micusi IpoBagXeHHSs! Aoro
"®APMEKC LiSNbHOCTI» WOAO0 3MiHN HalMEeHyBaHHS BUPOBHMKa.
reyn., BignoBiagHi 3MiHM BHECEHO B TEKCT MapKyBaHHS
YkpaiHa yNaKoBKU fikapcbKoro 3acoby.
35. | APBIBIP- kancynu no 100 TOBAPUCTBO YkpaiHa Bci cTagii YkpaiHa BHECEHHS 3MiH 10 peecTpaLiiHux maTepianis: 3miHn 6es He UA/10506/02/01
300POB'A mr; no 10 kancyn y 3 BMPOBHMLTBA, | Tuny - AgmiHicTpaTvBHI 3MiHW. 3MiHa peuenma nidnsizae
6nicTepi; no 1 OBME>XEHOIO KOHTPOMb SIKOCTI, HalMeHyBaHHs Ta/abo agpecu Micusa NpoBagKeHHs
Gnictepy B BIONOBIOANBH BUWMNYCK cepil: AisnbHOCTi BUpOGHMKa/imnopTepa rotoBoro
KOpoO6Li 3 KapTOHY ICTHO TOBAPUCTBO 3 nikapcbKoro 3acoby, BKNOYA4M AiNbHUL BUMYCKY
«KOPIMOPALIA OBME>XEHOIO cepii abo micLe NpoBeAEeHHS KOHTPOIO AKOCTI.
«300POB’A» BIAMNOBIOANBHI (miAnbHICTb, 3a AKy Bignosiaae BUPOBHMK/iMNopTep,
CTHO BKITI0MAK0UM BUMNYCK cepilt). 3MiHa HalMeHyBaHHSA
«KOPIOPALIA BMPOGHKMKa nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapuctea 3
«300POB’A», obmexeHoto BianoeiganbHicTio «PapmaueBTnyHa
YkpaiHa; komMnaHisa «3gopos’sa» Ha TOBAPUCTBO 3
Bci ctagii OBMEX>XEHORO BIAMNOBIOANIBHICTHO
BUPOGHMLTBA, «KOPMOPALIA «300POB’A». Aopeca BUpoGHUYOi

KOHTPOMNb SKOCTI:
TosapucTBo 3

[inbHUU Ta BCi BUPOOHUYI onepalii 3anuwarTbes
He3MiHHUMUK. 3MiHM BHeCeHO B po3ain "BupobHuk" B

obmexeHo iHCTpYKLUil0 Ans MeQu4YHOro 3acToCyBaHHS LLoAo
BiANoOBIganNbHICTIO 3MiHM Ha3BM BMPOOHUMKA Ta SIK HACMiJOK - Y TEKCT
"©®APMEKC MapKyBaHHs1 yaKkoBKU MikapcbKoro 3acoby.
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reyn",
YkpaiHa
36. | APBIBIP- kancynu no 100 TOBAPUCTBO Ykpaina TOBAPUCTBO 3 Ykpaina BHECEHHS 3MiH A0 peecTpauiiHix maTtepianis: 3miHn - He UA/15471/01/01
3A0POB'A mr; in bulk Ne 3 OBME>XEHOIO | Tuny - AamiHicTpaTvBHI 3MiHW. 3MiHa nidnsizae
4000: no 4000 OBMEXEHOK BIAMNOBIOANBHI HaiMeHyBaHHs Ta/abo agpecu MicLsa NPOBaaKEeHHSs!
Kancyn y nakeri BIAMOBIOAJIBH CTHO JisnbHOCTI BUpOGHMKa/imnopTepa rotoBoro
nonieTuneHoBomy ICTHO «KOPTIOPALIIA nikapcbKkoro 3acoby, BKMOYa0YM AinbHUL BUNYCKY
Y KOHTenHepi «KOPMOPALLIA «3[00POB’A» cepii abo MicLie NpoBeAeHHS1 KOHTPOSIKO SKOCTI.
nnacTtmMacoBoMy «300POB’A» (DisinbHiCTb, 3a sIky Bignosigae BUpoGHMK/iMnopTep,
BKIIOHAI04N BUMNYCK cepilt). 3MiHa HaMeHyBaHHS
BMPOOHWKa nikapcbkoro 3acoby 3 TosapucTaa 3
obmexeHoto BignosigansHicTio «®apmaueBTnyHa
komnaHis «3gopos’a» Ha TOBAPUCTBO 3
OBME>XEHOIO BIAMNOBIAANBHICTIO
«KOPMOPALIA «300POB’A». Aopeca BUpoGHUNYOi
[inbHUU Ta BCi BUPOOHUYI onepalii 3anuwarTbes
HE3MIHHUMW.
37. | APBIBIP- kancynu no 200 TOBAPUCTBO YkpaiHa Bci cragii Ykpaina BHECEHHS 3MiH [0 peecTpauiiHix maTtepianis: 3miHn bes He UA/10506/02/02
300POB'A mr; no 10 kancyn y 3 BMPOBHMLTBA, | Tuny - AamiHicTpaTvBHI 3MiHW. 3MiHa peuenma nidnszae
POPTE Gnictepi; no 1 OBMEXXEHOO KOHTPOJb SIKOCTI, HaliMeHyBaHHs Ta/abo agpecu MicLs NPOBaaKEHHSs!
6nictepy B BIANOBIAANBH BUMYCK Cepil: AifnbHOCTI BUPOGHMKa/imnopTepa rotoBoro
KOpoO6Li 3 KapTOHY ICTHO TOBAPUCTBO 3 nikapCcbKoro 3acoby, BKINOYAYN AiNbHULL BUNYCKY
«KOPMOPALLIA OBMEXXEHOKO cepii abo micue NpoBeAeHHS KOHTPOH SIKOCTi.
«300POB’A» BIOMNOBIOAIbHI (misinbHiCTb, 3a sky BignoBiaae BUpobHWK/imnopTep,
CTHO BKJTHOYAKOUM BUMYCK Ccepiil) 3MiHa HalMeHyBaHHS
«KOPTOPALIIA BMPOGHKKa roTOBOrO fnikapcbkoro 3acoby 3
«3[OPOB'A», ToBapuctBa 3 06MeXeHOo0 BiANOoBIAANbHICTIO
YkpaiHa; «®apmaueBTNYHa KOMNaHia «380poB’a» Ha
Bci cTapii TOBAPUCTBO 3 OBMEXEHOIO
BMPOBHMLTBA, BIANOBIOAJTBHICTHO «KOPMOPALIA
KOHTPOMb SKOCTI: «3[OPOB’A». Agpeca BMpOBHUYOI AinbHWL Ta BC
TosapucTBo 3 BMPOGHMYI onepaldii 3anvwwaTbCs HE3MIHHUMMU.
obmexeHo 3MiHu BHeceHo B po3gin "BupobHuk" B iHCTpyKLit0
BiANOBIgANbHICTIO AN MeQMYHOro 3aCTOCYBaHHS LLOA0 3MiHM Ha3BM
"®APMEKC BMPOGHYMKa Ta K HAcMiAoK - Y TEKCT MapKyBaHHs
reyn", yNaKoBKU MikapcbKoro 3acoby.
YkpaiHa
38. | APINEHTAN Tabnetku no 10 3AT "®apwmnira" | JlutoBcbka BupobHuuTBO Ta ManbTa BHECEHHS 3MiH 10 peecTpaLiiHux maTtepianis: 3miHn 3a UA/14376/01/01
Mr, no 7 Tabnetok Pecny6bnik BUNYCK cepii: | Tuny - AgMiHiCTpaTUBHI 3MiHW. BunyyeHHs peuernmom
y 6nictepi, no 1 a Axtasic Jlta. BUPOOHMYOT AinbHUUI (BKITHOYAKOYM AiNbHULI Anst

Gnictepy abo no 4
Gnictepu y nayui

AQI, npomixxHoro npoaykty abo rotoBoro
nikapcbKkoro 3acoby, AinbHUL AN NpoBeaeHHS
nakyBaHHs1, BAPOOHMKA, Bi4NOBiganNbHOro 3a BUNycK
cepii, mMicLe NpoBeAeHHs1 KOHTPOorto cepii) abo
nocTayarnbHvKa BMXIQHOTO MaTepiany, peareHTy abo
[OMOMIXKHOI pe4OBUHU (SKLLO 3a3Ha4YeHo y JOCbE) -
BUMYYEHHS i3 MaTepianis peecTpaLiitHoro 4ockbe
3aTBepakeHoro BupobHuka APl apuninpasony
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[TponoBkeHHs noaaTka 3

Ne
n/n

Hasea
JliKapcbKo20
3acoby

Popma sunycky
(nikapcbka
¢opma,
ynakoeka)

3aseHuUK

Kpaina
3asieHUKa

Bupo6Huk

Kpaina
eUpPOb6HUKa

PeecmpauyitiHa npoyedypa

Ymosu
aidnycky

Peknam
yeaHHs1

Homep
peecmpauyiliHo2o
noceio4yeHHs1

Jubilant Life Sciences Limited, IHgjs.
3MiHn | TMny - 3miHn 3 akocTi. CepTudikat
BignosigHocTi/lE-cepTudikaTt BignoBigHOCTI
€sponelicbkin hbapmakonei/moHorpadii. MogaHHsA
HOBOro abo OHOBMNEHOro cepTudikaTa BignoOBIAHOCTI
abo Buny4eHHs ceptudpikata BignoBigHOCTI
€sponevicbkin bapmakonei: agna A®l; ans BuxigHoro
maTepiany/peareHTy/npoMiXKHOrO MPOAYKTY, Lo
BUKOPUCTOBYHOTLCS Y BUPOBHULTBI ADI; ans
AOMNOMIKHOI pevoBuHU (cepTudikaT BignoBiAHOCTI
€Bponecbkin dhapmakonei) - OHoBNEeHWiA
cepTudikart Big yxe 3aTBepaKeHOro BUpobHMKa
(B.11.1.
nogaHHsi OHOBIEHOrO cepTudikaTa BignoBigHOCTI
€Bponeicbkin dapmakonei CEP 2014-011-Rev 01
(3aTBepmkeHo: R1-CEP 2014-011-Rev 00 ) gnsa Ad®I
apwvninpasony Bif ye 3aTBepAXXeHOro BUpobHUKa
ZHEJIANG HUAHAI PHARMACEUTICAL CO.,
LTD., China.

39.

APINEHTAN

Tabnetkn no 15
Mr; no 7 TabneTok
y bnicTepi, no 1
Gnictepy abo no 4
Gnictepu y navui

3AT "dapmnira”

JlntoBcbka
Pecny6nik
a

BupobHuLTBO Ta
BUMYCK Cepil:
Axtasic Jlta.

ManbTa

BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaulinHMx maTtepianis: 3MiHW
| TUNY - AgMiHiCTpaTUBHI 3MiHW. BunyyeHHsa
BUPOBHMYOT AinbHULI (BKITIOYAKOYM AiNbHALI ANst
A®I, npomixxHoro npogykTy abo rotoBoro
nikapcbKkoro 3acoby, AinbHULI AN NpoBegeHHs
nakyBaHHs1, BAPOOHMKA, BiANOBiganbHOro 3a BUNycK
cepii, mMicLe NpoBeAeHHs! KOHTporo cepii) abo
nocTayanbHuka BUXiAHOrO maTepiany, peareHTy abo
[OMNOMIXKHOI pe4OBUHU (SKLLO 3a3HaYeHO y [OChE) -
BUMYYEHHS i3 MaTepianis peecTpaLiiHoro 4ocke
3aTBepgkeHoro BupobHuka APl apuninpasony
Jubilant Life Sciences Limited, IHgis.
3miHu | Tuny - 3miHm 3 sikocTi. CepTudpikat
BignosigHocTi/lE-cepTudikat BignosigHoCTI
€Bponencbkin dapmakonei/MoHorpadii. NMogaHHA
HoBoro abo oHoBneHoro ceptudikaTa BiANOBIQHOCTI
abo Buny4eHHsi cepTudikaTta BignoBigHOCTI
€sponevicbkin apmakonei: ana A®l; ans BuxigHoro
maTepiany/peareHTy/npoMiKHOro NpPoaykKTy, Lo
BUKOPUCTOBYOTBCS Y BUPOGHMUTBI ADI; ons
[OMOMIXXHOIT peqyoBUHU (cepTudikaT BignoBigHOCTI
€Bponelicbkiit hapmakonei) - OHoBNEHUI
cepTudikaT Bif yke 3aTBepaKEHOro BUpobHUKa
(B.11.1.
noJaHHsi OHOBMNEHOro cepTudikaTa BigNOBIAHOCTI
€Bponelicbkint hapmakonei CEP 2014-011-Rev 01
(satBepmxeHo: R1-CEP 2014-011-Rev 00 ) ans Al
apuninpasony Bif y)xe 3aTBepaXeHoro BUpobHuKa
ZHEJIANG HUAHAI PHARMACEUTICAL CO.,
LTD., China.

3a
peuerimom

UA/14376/01/02

40.

APTUDNIEKC

NOpOLLOK Ansa

TOBAPUCTBO

YkpaiHa

TOBAPUCTBO 3

YkpaiHa

BHECEHHS 3MiH 10 peecTpaLiiHnx mMaTtepianis: 3miHu

3a

He

UA/10339/01/01
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[TponoBkeHHs noaaTka 3

Ne Haszea Popma sunycky 3aseHuUK Kpaina Bupo6Huk Kpaina PeecmpauyitiHa npoyedypa Ymosu Peknam Homep
n/n JNliKapcbKo20 (nikapcbka 3asi8HUKa eUpPOb6HUKa eionycky yeaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, noceio4yeHHs1
ynakoeka)
oparnbHoro 3 OBME>XEHOIO | Tuny - AgmiHicTpaTvBHI 3MiHW. 3MiHa peuenmom | niidnseae
po3unHy, 1,5 r/4,0 OBMEXEHOKO BIOMNOBIOANBHI HaiMeHyBaHHs Ta/abo agpecu MicLsa NPOBaaXKEeHHSs!
rno 4,0 r nopowky | BIAMNOBIOANBH CTHO nisinbHOCTI BUpOOHMKa/imnopTepa roToBoro
B nakeTi; no 10 ICTHO «KOPTTOPALIIA nikapcbkoro 3acoby, BKMHOYa0YM AinbHUL BUNYCKY
abo 20 nakeTiB y «KOPMOPALLIA «3[00POB’A» cepii abo MicLie NpoBeAeHHS1 KOHTPOSIKO SKOCTI.
KopobLi 3 KapToHY «300POB’A» (DisinbHiCTb, 3a sIky BignoBigae BUpoGHMK/iMnopTep,
BKI0MAI04M BUMNYCK cepilt). 3MiHa HalMeHyBaHHS
BMpOGHMKa nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapuctsea 3
obmexeHoto BignosigansHicTio «PapmaueBTnyHa
KoMnaHist «3gopos’si» Ha TOBAPUCTBO 3
OBMEX>XEHOHO BIAMNOBIAAIIBHICTHO
«KOPMOPALIA «300POB’A». Aopeca BUpoGHUNYOi
[inbHUU Ta BCi BUPOOHUYI onepalii 3anuwarTbes
He3MiHHUMK. 3MiHM BHECEHO B po3ain "BupobHuk" B
iHCTpYKLUil0 ANs MeQUYHOro 3acTOCyBaHHS LLOAO
3MiHWN Ha3BM BUPOOHMKA Ta AK HAcMigoK - y TeKCT
MapKyBaHHs1 yakoBKU MikapcbKoro 3acoby.
41. | APTUDJIEKC kpeM; no 20 r, no TOBAPUCTBO YkpaiHa TOBAPUCTBO 3 YkpaiHa BHECEHHS1 3MiH O peecTpaulinHMx maTtepianis: 3MiHn bes UA/13306/01/01
40 rabo no 100 r 3 OBME>XEHOIO | Tuny - AgmiHicTpaTvBHI 3MiHW. 3MiHa peuenma nidnszae
y Ty6i; no 1 1y6i y OBMEXXEHOO BIONOBIOAJTBHI HaliMeHyBaHHs Ta/abo agpecu MicLs NPOBaaKEHHSs!
Kopobui 3 kapToHy | BIOMOBIOANBH CTHO nisinbHOCTI BUpOGHMKa/imnopTepa roToBoro
ICTHO «KOPTTOPALIIA nikapCcbKoro 3acoby, BKIMOYAYN AiNbHULL BUMYCKY
«KOPMOPALLIA «3[00POB’A» cepii abo Micue NpoBeAeHHs1 KOHTPOSIO SKOCTI.
«300POB’A» (misinbHiCTb, 3a sIKy Bignosigae BUpobHMK/iMnopTep,
BKIOHAK04M BUMNYCK cepilt) 3mMiHa Ha3By BMpOBHUKa
N3 BignoBiganbHOro 3a NOBHUIA LMK BUPOGHMLTBA.
BupobHuya ginbHWUS, agpeca Ta yci BUpoGHUI
onepadii 3anuwalTbCst He3aMiHHUMK. [itova
pepakuisi: ToBapuCTBO 3 06MEXEHO
BignosiganeHicTio «PapMaueBTUYHa KOMMNaHis
«300poB’sA», YkpaiHa
MponoHoBaHa pepakuis: TOBAPUCTBO 3
OBME>XEHOHO BIAMNOBIOAIIBHICTHO
«KOPIMOPALIA «300POB'A», YkpaiHa. 3miHn
BHECEHO B po3ain "Bupo6HuK" B iHCTpyKLito Ans
MELMYHOro 3aCTOCYBaHHS WOAO 3MiHW Ha3BU
BMPOBHMKa Ta AK HacMigoK - Y TEKCT MapKyBaHHS
yNaKoBKU fikapcbKoro 3acoby.
42. | APTUDNEKC TabneTku, BKPUTI TOBAPUCTBO YkpaiHa TOBAPUCTBO 3 YkpaiHa BHECEHHS 3MiH 10 peecTpaLiiHux maTtepianis: 3miHn 6e3 nidnsizae UA/12160/01/01
nnc obonoHko; no 10 3 OBME>XEHOKO | TMny - AgMiHiCTpaTuBHI 3MiHW. 3MiHa peuenma
Tabnetok y OBME>XEHONO BIAMNOBIOANBHI HalMeHyBaHHs Ta/abo agpecu Micus NpoBaaKeHHs
GnicTepi; no 3 abo | BIAMOBIOANBH CTHO AisnbHOCTI BUpOGHUWKa/imnopTepa rotoBoro
6 6nicTepiB y ICTHO «KOPTTIOPALIIA nikapcbKoro 3acoby, BKIOYAUM AiNbHULL BUMYCKY
Kopobui 3 kapToHy | «KOPMOPALIA «300POB’'A» cepii abo micLe NpoBeAEeHHS KOHTPOMH SIKOCTi.
«300POB’A» (misnbHicTb, 3a sKy Bignoeiaae BUpobHUK/iMnopTep,

BKITI0MAK04M BUMNYCK cepilt). 3MiHa HaiMeHyBaHHSA
BMpObHWKa nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapucTaa 3
obmexeHoto BianoeiganbHicTio «PapmaueBTnyHa
KomnaHisa «3gopos’sa» Ha TOBAPUCTBO 3
OBME>XEHOIO BIAMNOBIAANBHICTHO
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[TponoBkeHHs noaaTka 3

Ne Haszea Popma sunycky 3aseHuUK Kpaina Bupo6Huk Kpaina PeecmpauyitiHa npoyedypa Ymosu Peknam Homep
n/n JNliKapcbKo20 (nikapcbka 3asi8HUKa eUpPOb6HUKa eionycky yeaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, noceio4yeHHs1
ynakoeka)
«KOPIMOPALIA «300POB’A». Aopeca BUpoGHUYOi
[inbHUU Ta BCi BUPOOHUYI onepalii 3anuwarTbes
He3MiHHMMK. 3MiHM BHECEHO B IHCTPYKLiO Ans
MEAMYHOrO 3aCTOCYBaHHsI NikapCbKoro 3acoby y
po34in «BupobHMK» 3 BiaNoBigAHUMN 3MiHaMK y
TEKCTi MapKyBaHHS! yNakoBKW JlikapcbKoro 3acoby.
43. | APTU®DIIEKC kancynu, no 10 TOBAPUCTBO Ykpaina TOBAPUCTBO 3 Ykpaina BHECEHHS 3MiH A0 peecTpauiiHix maTtepianis: 3miHn bes nidnsizae UA/12774/01/01
YINbTPA kancyn y énicrtepi; 3 OBMEXXEHOKO | TMny - AgMiHicTpaTuBHI 3MiHW. 3MiHa peuenma
no 6 abo 12 OBMEXEHOK BIAMNOBIOANBHI HariMeHyBaHHs Ta/abo agpecu MicLs NPOBaaKEHHSs!
GnicTepiB y BIAMOBIOAJIBH CTHO JisnbHOCTI BUpOGHMKa/imnopTepa rotoBoro
KopobLi 3 KapToHY ICTIO «KOPMOPALIA nikapcbKkoro 3acoby, BKMoYaum 4inbHULI BUNYCKY
«KOPMOPALLIA «3[00POB’A» cepii abo Micue NpoBeaeHHs1 KOHTPOSIO SAKOCTI.
«300POB’A» (misinbHicTb, 3a sIky BignoBiaae BUpobHWK/imnopTep,
BKIHOYa04M BUMNYCK cepiit). 3MiHa HaiMeHyBaHHs
BMPOGHMKa nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapuctea 3
obmexeHoto BignosigansHicTio «®apmaueBTnyHa
komnaHis «3gopos’si» Ha TOBAPUCTBO 3
OBMEX>XEHOHO BIAMNOBIAAIIBHICTHO
«KOPIMOPALIA «300POB’A». Aopeca BMpoGHUYOi
[inbHUU Ta BCi BUPOBOHUYI onepalii 3anuwarTbes
He3MiHHUMK. 3MiHM BHECEHO B IHCTPYKLiO Ans
MEeONYHOro 3aCTOCyBaHHS NiKapcbKoro 3acoby y
po3ain «BupobHuKk» 3 BianoBigHMMN 3MiHaMK y
TEKCTi MapKyBaHHS1 yNakoBKW JlikapcbKoro 3acoby.
44. | APTU®DIEKC PO34unH ANS TOBAPUCTBO YkpaiHa BCi cTagii Ykpaina BHECEHHS 3MiH 0 peecTpauiiHix maTtepianis: 3miHn 3a He UA/11438/01/01
XOHOPO iH’ekuin, 100 3 BUPOGHMLTBA, | Tuny - AgmiHicTpaTuBHI 3MiHW. 3MiHa peuenmom nionsieae
Mr/mn, no 2 mn B OBMEXXEHOIO KOHTPOMb SKOCTI, HanMeHyBaHHS Ta/abo agpecu MicusA NpoBagXeHHS
amnyni, no 5 abo BIAMOBIOAJIBH BUNYCK cepii: [isinbHOCTI BUpOGHMKa/imnopTepa rotoBoro
10 amnyn y ICTHO TOBAPUCTBO 3 nikapcbKkoro 3acoby, BKNOYA4M AinbHULL BUNYCKY
kopobui; no 2 mnB | «KOPMOPALIA OBME>XEHOIO cepii abo micue NpoBeAeHHS KOHTPOMIO SKOCTi.
amnyni; no 5 «300POB’A» BIOMNOBIOAJIbHI (DisinbHiCTb, 3a sIky BignoBiaae BUpobHWK/imnopTep,
amnyn y 6nictepi; CTHO BKIOMAK4M BUMNYCK cepilt). 3MiHa HalMeHyBaHHS
no 1 a6o 2 «KOPTOPALIIA BMPOGHKMKa nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapuctsea 3
Gnictepn y «300POB'A», obmexeHoto BignosiganesHicTio «PapmaueBTnyHa
Kopobui; no 2 mn B YkpaiHa; KoMnaHis «3gopos’si» Ha TOBAPUCTBO 3
amnyni, no 10 BCi cTaaii OBMEXEHO BIANOBIAANBHICTIO
amnyn y 6nictepi; BMPOBHMLTBA, «KOPIMOPALIA «3A0POB’A». Agpeca BMpobHu4oi

no 1 6nictepy y
Kopobui; no 2 mny
nonepeaHL0
HanoBHEHOMY
wnpwui, no 1
nonepeaHL0
HanoBHEHOMY
wnpuuy y
KOMMNIEKTi 3
ronkoto
iH’eKUiNHO B
iHomBigyansHomy
nakyBaHHi y

KOHTPOMb SIKOCTI:
TosapucTBo 3
obMexeHo
BignoBiganbHiCcTIO
"®APMEKC
reyn",
YkpaiHa

AinbHWU Ta BCi BUpOGHMYI onepalii 3anuwarTbest
He3MiHHUMUK. 3MiHM BHeCeHO B po3ain "BupobHuk" B
iHCTPYKLUIiO ANs MeAUYHOro 3acTOCYBaHHS LLOAO
3MiHW Ha3BW BUPOOHMKa Ta SK HAcNiAoK - y TeKCT
MapKyBaHHS! YNakoBKW Nikapcbkoro 3acoby.
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[TponoBkeHHs noaaTka 3

Ne Haszea Popma sunycky 3aseHuUK Kpaina Bupo6Huk Kpaina PeecmpauyitiHa npoyedypa Ymosu Peknam Homep
n/n JNliKapcbKo20 (nikapcbka 3asi8HUKa eUpPOb6HUKa eionycky yeaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, noceio4yeHHs1
ynakoeka)
GnicTepi; no 1 abo
5 GnicTtepiB y
KopobLi 3 KapTOHY;
no2wmny
nonepeaHL0
HanoBHEHOMY
wnpuui; no 5
nonepeaHL0
HamnoBHEHMNX
wnpuuiB y
KOMMIEKTi 3
ronKoro
iH eKLiHOO B
iHaMBigyansHomMy
nakyBaHHi y
Gnictepi; no 1
Gnictepy y
KOpobLi 3 KapToHY
45. | APTUPPUH- pPO34unH ANS TOBAPUCTBO YkpaiHa BCi cTagii Ykpaina BHECEHHS 3MiH [0 peecTpauiiHix maTtepianis: 3miHn 3a He UA/1349/01/02
300POB'A iH'ekuin; 3 BUPOGHMLTBA, | TMny - AgMiHicTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa peuenmom nionsieae
TOBAPNCTBO 3 OBMEXXEHOO KOHTPOJb SIKOCTI, HaliMeHyBaHHs Ta/abo agpecu MicLs NPOBaaKEHHSs!
OBMEXEHOHIO BIAMOBIOAJIBH BUNYCK cepii: [isinbHOCTI BUpOGHKMKa/imnopTepa rotoBoro
BIANOBIAANBHI ICTHO TOBAPWCTBO 3 nikapcbKkoro 3acoby, BKMoYaum 4inbHULI BUNYCKY
CTHO «KOPMOPALLIA OBMEXXEHOKO cepii abo micue NpoBeAeHHS KOHTPOMH SIKOCTi.
«KOPIMOPALIA «300POB’A» BIOMNOBIOAJIbHI (DisinbHiCTb, 3a sky BignoBiaae BUpobHWK/imnopTep,
«300POB’A»: no CTHO BKIIIOYatouy BUNyck cepin). 3MiHa HalMeHyBaHHs
1,7 mn B amnyni; «KOPTOPALIIA BMPOGHKMKa nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapuctea 3
no 10 amnyny «300POB’'Ay, obmexeHoto BignosigansHicTio «PapmaueBTnyHa
KapTOHHiI kopobui YkpaiHa; KoMnaHis «3gopos’si» Ha TOBAPUCTBO 3
3 neperopoakamu; BCi cTaaii OBMEXEHO BIANOBIOANBHICTIO
no 1,7 vne BUPOOHMLTBA, «KOPMOPAULIA «300POB’A». Aopeca BUpo6bHMYoi
amnyni; no 5 KOHTPOMb SIKOCTI, AinbHWU Ta BCi BUpOGHMYI onepalii 3anuwarTbest
amnyn y 6nictepi; BUNYCK cepii: HEe3MiHHUMW. 3MiHM BHECEHO B iHCTPYKLito Ans
no 2 6nictepu B ToBapucTBo 3 MEeOUYHOro 3aCTOCyBaHHs NikapcbKoro 3acoby y
KapTOHHIN obmexeHoto po3ginu «BrupobHuk» Ta «MicuesHaxomKeHHst
Kopobui; no 1,7 mn BignoBiganbHIiCcTIO BMPOGHMKa Ta agpeca Micusi IpoBagXeHHSs! Aoro
B amnyni; no 10 "®APMEKC OiSANbHOCTI» LWOAO 3MiHWM HaiMeHyBaHHS BUPOOHWMKa.
amnyn y 6nictepi; reyn", BianoBigHi 3MiHN BHECEHO B TEKCT MapKyBaHHS
no 1 6nictepy B YkpaiHa yNaKoBKU MikapcbKoro 3acoby.

KapTOHHIN
kopobui; no 1,7 mn
y kapnyni; no 10
Kkapnyn y énictepi;
no 5 Gnictepis y
KapTOHHIN
Kopobui;
TosapucTBo 3
obmexeHo
BiAnNoBiganbHICTIO
“©APMEKC




24 [TponoBkeHHs noaaTka 3
Ne Haszea Popma sunycky 3aseHuUK Kpaina Bupo6Huk Kpaina PeecmpauyitiHa npoyedypa Ymosu Peknam Homep
n/n JNliKapcbKo20 (nikapcbka 3asi8HUKa eUpPOb6HUKa eionycky yeaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, noceio4yeHHs1
ynakoeka)
PYMN”: no 1,7 mn
y kapnyni; no 10
kapnyn y énictepi;
no 5 6nictepiB y
KapTOHHI Kopobui
46. | APTUDPUH- pO34unH ANs TOBAPUCTBO Ykpaina BCi cTagii Ykpaina BHECEHHS 3MiH A0 peecTpauiiHix maTtepianis: 3miHn 3a He UA/1349/01/01
300POB'A iH’ekuin (1:100 3 BMPOOHMLTBA, | Tuny - AamiHicTpaTvBHI 3MiHW. 3MiHa peuenmom | niidnseae
POPTE 000); no 1,7 mny OBMEXXEHOKO KOHTPOSb SIKOCTI, HaiMeHyBaHHs Ta/abo agpecu MicLs NPOBadKeHHSs!
kapnyni; no 10 BIOMOBIOAIIBH BUNYCK cepii: nisinbHOCTI BUpOGHMKa/imnopTepa roToBoro
Kapnyn y 6nicrepi; ICTHO TOBAPUCTBO 3 nikapcbKkoro 3acoby, BKMHOYaoYM AinbHUL BUNYCKY
no 1abono5 «KOPMOPALLIA OBMEXXEHOKO cepii abo Micue NnpoBeaeHHs1 KOHTPOSIO SKOCTI.
GnictepiB y «300POB’A» BIONOBIOAJTBHI (misinbHiCTb, 3a sIky Bignosigae BUpobHMK/iMnopTep,
KapTOHHIN kopobLi CTHO BKII0HAK04M BUMNYCK cepilt). 3MiHa HalMeHyBaHHSA
«KOPMOPALIA BUPOGHMKA nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapucTea 3
«30POB’Ay, obmexeHoto BignosigansHicTio «®apmaueBTnyHa
YkpaiHa; komnaHisa «3gopos’si» Ha TOBAPUCTBO 3
BCi cTagii OBMEX>XEHOHO BIAMNOBIAAIIBHICTHO
BUPOOBHMLTBA, «KOPMOPALIA «300POB’A». Aopeca BUpoGHMNYOi
KOHTPOMb SKOCTI, AiNbHWLU Ta BCi BUPOGHMYI onepauii 3anuwaroTbes
BUMYCK cepii: He3MiHHUMW. 3MiHM BHECEHO B IHCTPYKLiO Ans
ToBapucTBo 3 MELMYHOro 3aCTOCyBaHHs NikapcbKoro 3acoby Lwoao
obmexeHo HanMeHyBaHHS BUPOOHUKa 3 BiANOBIAHUMY 3MiHaMK
BiAnoBiganbsHicTio y TEKCTi MapKyBaHHSs1 yNakoBOK NikapCbKoro 3acoby.
"®APMEKC
reyn",
YkpaiHa
47. | APTULLOKA kancynu no 100 TOBAPUCTBO YkpaiHa BCi cTagii Ykpaina BHECEHHS 3MiH IO peecTpauiiHix maTtepianis: 3miHn bes He UA/0140/01/01
EKCTPAKT- mr; no 10 kancyn y 3 BMPOBHMLTBA, | Tuny - AgmiHicTpaTvBHI 3MiHW. 3MiHa peuenma nidnszae
300POB'A 6nictepi; no 2 abo | OBMEXEHOIO KOHTPOMb SIKOCTI, HalMeHyBaHHs Ta/abo agpecu Micusa NpoBagKeHHs
no 6 Gnictepis y BIAMOBIOAJIBH BUNYCK cepii: [isinbHOCTI BUpOGHKMKa/imnopTepa rotoBoro
KapTOHHIN kopobLyi ICTHO TOBAPUCTBO 3 nikapcbKoro 3acoby, BKNOYAUM AiNbHULL BUMYCKY
(ans BupobHuka «KOPIOPALIA OBME>XEHOIO cepii abo micLe NpoBeAeHHS KOHTPOIO AKOCTI.
TOBAPUCTBO 3 «30POB’A» BIAMNOBIOANBHI (misnbHicTb, 3a sKy Bignoeiaae BUpobHuUK/imnopTep,
OBMEXEHOIO CTHO BKI0HAK04M BUMNYCK cepilt). 3MiHa HaiMeHyBaHHSA
BIONOBIOANBHI «KOPTOPALIIA BMPOGHKMKa nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapuctea 3
CTHO «310POB'A», obmexeHoto BignoeiganbHicTio «PapmavueBTnyHa
"KOPMNOPALIA"3 YkpaiHa; KoMnaHis «3gopos’si» Ha TOBAPUCTBO 3
OOPOB'A"); no 10 Bci cTagii OBME>XEHOHO BIAMNOBIOAIIBHICTHO
Kancyn y énictepi; BUPOGHMLTBA, «KOPMOPALIA «300POB’A». Aopeca BUpoGHUYOi
no 6 Gnictepis y KOHTPOMb SIKOCTI, [inbHUU Ta BCi BUPOOHUYI onepalii 3anuwarTbes
KapTOHHiIl kopobui BUNYCK cepii: HEe3MiHHUMW. 3MiHM BHECEHO B iHCTPYKLito Anst
(ans BupobHuka ToBapucTBo 3 MEAMYHOro 3aCTOCYBaHHsI NikapCbKoro 3acoby y
ToBapucTBo 3 obmexeHo po3ainu «BupobHuk» Ta «MicLe3HaxooKeHHs
obmexeHo BignoBiganbHiCcTIO BUPOGHMKa Ta agpeca Micusi IPOBagXeHHS! A0Oro
BiANoBiganbHIiCTIO "®APMEKC LiSiNbHOCTI» WOAO0 3MiHN HalMEHYBaHHS BUPOGHMKa.
"APMEKC rPyn", BignoBigHi 3MiHN BHECEHO B TEKCT MapKyBaHHsI
reyn") YkpaiHa yMakoBKM nikapcbkoro 3acoby. 3MiHu | Tuny -

AaMiHicTpaTMBHI 3MiHW. 3MiHa HallMEeHYBaHHSI
Ta/abo agpecy MicLA NPOBaMKEHHS AiSNbHOCTI
BMPOGHKMKa (BKNOYar4K, 3a HeobXigHOCTI, Micue
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npoBeAeHHs KOHTPOMHO AKOCTi), abo BNacHuka
MacTep-canna Ha A®l, abo nocTayanbHuKa

Adl/BnxigHoro maTepiany/peareHTy/npoMiKHOro

NPOAYKTY, L0 3aCTOCOBYHOTECS Y BUPOOHMLTBI ADI

(KO 3a3HAYeHO y AOChE Ha Nikapcbkuii 3acib) 3a

BiACYTHOCTI cepTudikaTa BianoBigHOCTI
€BponeWcbkin bapmakonei y 3aTBepaxeHoMy
nocbke, abo BUpobHMKa HOBOT [4ONOMIXKHOT pe4oBMHM
(SIKLLO 3a3HAYEHO Y JOChE)

3MiHa HaliMeHyBaHHs BUpo6Huka AD| ApTuLuoka

eKkcTpakT cyxuii 3 TOB «®PapmaueBTnyHa KoMnaHisi

«3popor’ss» Ha TOBAPUCTBO 3 OBMEXXEHOHID

BIAMOBIOANBHICTIO «KOPMOPALIA
«300POB’A». MicuesHaxomxeHHs1 BUPOGHNYOIT
OinbHUU Ta yci BUPOGHWYI onepalii 3anuwatoTbes
HE3MIHHUMW.

48. | APTULLOKA kancynu no 300 TOBAPUCTBO YkpaiHa BCi cTagii YkpaiHa BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLinHMx maTtepianis: 3MiHW 6e3 nidnsicae UA/0140/01/02
EKCTPAKT- mr; no 10 kancyny 3 BUPOOBHMLTBA, | TMny - AgMiHicTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa peuenma
3[00POB'A 6nicTepi; no 3 abo OBMEXXEHONO KOHTPOMb SKOCTI, HanMeHyBaHHS Ta/abo agpecu Micusa NpoBagKeHHS

no 6 Gnictepis y BIOMOBIOAIBH BUMYCK cepii: nisinbHOCTI BUpOGHMKa/imnopTepa roToBoro
KapTOHHIl kopobui ICTIO TOBAPUCTBO 3 nikapcbKkoro 3acoby, BKMoYaum 4inbHULI BUNYCKY
(ansa BupobHuka «KOPTIOPALIA OBME>XEHOIO cepii abo micue NpoBeAeHHS KOHTPOIO SKOCTi.
TOBAPUCTBO 3 «30POB’A» BIAMNOBIOANBHI (misinbHiCTb, 3a sIKy Bignosigae BUpoGHMK/iMnopTep,
OBMEXEHOHO CTHO BKIHOYa04M BUMYCK cepiit). 3MiHa HaiMeHyBaHHs1
BIOMOBIOAIBHI «KOPMOPAUIA BUpPOOHMKa nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapucTea 3
CTHO «310POB'A», obmexeHoto BignoeiganbHicTio «PapmavueBTnyHa
«KOPIMOPALIA YkpaiHa; KoMnaHis «3gopos’si» Ha TOBAPUCTBO 3
«3[0OPOB'A»); BCi cTagii OBMEXXEHOR BIAMNOBIOAJTBHICTHO

no 10 kancyny BUPOGHMLTBA, «KOPMOPALIA «300POB’A». Aopeca BUpobHUYoi
6nicTepi; no 3 KOHTPOMb SIKOCTI, AinbHWU Ta BCi BUpOGHMYI onepalii 3anuwarTbest
Gnictepu B BUWMYCK cepil: HE3MiHHUMW. 3MiHM BHECEHO B iHCTPYKLIito ANns
KapTOHHiI kopobui TosapucTBo 3 MeAMYHOro 3aCTOCyBaHHsI NikapCbKoro 3acoby y
(ans BupobHuka obmexeHoto po3ginu «BrupobHuk» Ta «Micue3HaxomKeHHst
ToBapucTBo 3 BiAMOBIAANbLHICTIO BMpOBHVKa Ta agpeca Micus NpoBagXXeHHSs 1oro
obmexeHo "®APMEKC LiSNbHOCTI» WOAO0 3MiHN HalMEeHyBaHHS BUPOBHMKa.
BiANoOBiganbHIiCTIO reyn., BianoBigHi 3MiHN BHECEHO B TEKCT MapKyBaHHS
"®APMEKC YkpaiHa yMakoBKM nikapcbkoro 3acoby. 3MiHu | Tuny -
reyn") AaMiHicTpaTMBHI 3MiHW. 3MiHa HalMEeHyBaHHS

Ta/abo agpecy MicLs NPOBaMKEHHS AiSNbHOCTI
BMPOGHMKa (BKIOYaKoun, 3a HeOOXigHOCTI, Micue
npoBeAeHHs KOHTPOMIO AKOCTi), abo BnacHuka
macTtep-carina Ha A®l, abo noctayanbHUka
A®l/BuxigHoro matepiany/peareHTy/MpoMiXXHOro
NpoAyKTY, L0 3aCTOCOBYHOTLCS Y BUPOOHULTBI ADI
(AKLLLO 3a3HaYeHO Y AOCbE Ha Mikapcbkuii 3acib) 3a
BiCYyTHOCTi cepTudikaTta BignoBigHOCTI
€Bponeiicbkin hapmakonei y 3aTBepakeHoMy
nocbe, abo BUpoOHUKa HOBOI JOMNOMIXXHOT pe4OBUHU
(KO 3a3HaYeHo y [OChE)
3MiHa HariMeHyBaHHs! BUpo6HuKka API ApTuwioka
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Ne Haszea Popma sunycky 3aseHuUK Kpaina Bupo6Huk Kpaina PeecmpauyitiHa npoyedypa Ymosu Peknam Homep
n/n JNliKapcbKo20 (nikapcbka 3asi8HUKa eUpPOb6HUKa eionycky yeaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, noceio4yeHHs1
ynakoeka)
ekcTpakT cyxui 3 TOB «®PapmaueBTniHa KOMnaHis
«3popor’sa» Ha TOBAPUCTBO 3 OBMEXXEHOHD
BIAMOBIOANBHICTIO «KOPIMOPALIA
«3[00OPOB’A». Micue3HaxomKeHHs BUPOGHMYOT
OinbHUU Ta yci BUPOGHMYI onepalii 3anuwatoTbes
HE3MIHHUMW.
49. | APTOKCAH TabneTku, BKPUTI TOB "YOPNA Ykpaina yopng Type4dnHa BHECEHHS 3MiH A0 peecTpauiiHix maTtepianis: 3miHn 3a UA/17118/01/01
NniBKOBOK MEOMLNH" MEOVLUNH INTAY | TMny - 3MiHK Wwopao 6e3nekn/edhekTUBHOCTI Ta peuenmom
o6onoHkoto, no 20 CAH. BE TIXK. capmakoHarnsigy. BHeceHHs abo 3amiHa(n) oo
mr; no 10 A.LL. 3000B'si3aHb Ta YMOB BMAaYi peecTpauiiHoro
Tabnetok y NnocBigYeHHs1, BKtoyatoum MNnaH ynpaeniHHA
Gnictepi; no 1 pusmkamm (iHwi 3amiHM) 3asBHUKOM HagaHo
Gnictepy y OHoBReHu MNnaH ynpasniHHA pusnkamm Bepcis 4.0.
KapTOHHil kopobui 3MiHM BHeCeHO [0 YacTuH: | «3aranbHa
iHdbopmalisi»; Il «Cneundikauis 3 6eanekmy, I
«MnaH 3 papmakoHarnsgy»,
V «3axogu 3 MiHimi3auii pusukiey, VI «Pestome
nnaHy ynpasniHHa pusnkammny; VII «Jogatkn» y
3B’53KY 3 YHidbikauieto iHdopmaLii Woao pusmnkie Ans
YCiX TEHOKCUKaM-BMICHMX npenapaTis B 04HOMY
nnaHi ynpaeniHHs pusukamu (IMYP). Pestome MNnaHy
ynpasniHHA pu3nkamu Bepcis 4.0 gogaetbes.
50. | ACAKON® TabneTkn, BKPUTI TinoTtc ®apma LLseviuapi Xaynt ®apma Hime4yunHa/ | BHeceHHs 3aMiH O peecTpauinHux MaTepianis: 3MiHu 3a UA/4770/01/01
060MoHKo10, Al A BronbdiHr MM6X, LLisenuapis | Tuny - 3miHn Wwopo 6e3nekn/edekTNBHOCTI Ta peuernmom
KULLKOBOPO3YMHHi HimeyunHa dapmakoHarnagy. BeegeHHs abo 3miHm oo
no 400 mr; no 10 (BupobHuuTteo y3aranbHeHUX JaHux nNpo cuctemy dapmakoHarnsgy
Tabnetok y Hepo3dacoBaHoi (BBEOEHHS y3aranbHeHVX AaHUX NPO CUCTEMY
6nicrepi; no 10 npoaykuii, cbapmakoHarnsigy, 3miHa ynoBHOBaXkeHoi ocobu,
GnicTepiB y nepBuHHa Ta BiANOBiganbHOI 3a 34iMCHEHH:A dhapMakoHarnsay;
KopobLi 3 KapTOHY BTOPUHHA KOHTaKTHOI 0CO0M 3 hapMakoHarnsigy 3asiBHUKa Ansi
ynakoBka); 3AiNCHEHHNA hapmakoHarnsgy B YKpaiHi, SKLo BOHa
Tinotc ®apma AT, BiAMiHHa Big ynoBHOBaxeHOi 0cobu, BianosigansHoi
LLisenuapis 3a 3iCHeHHs hapmakoHarnagy (Bkrovaudm
(B1pobHUK, KOHTaKTHI AaHi) Ta/abo 3MiHM y po3MiLLeHHi MacTep-
BignosiganbHUN darina cuctemu chapmakoHarnsgy). 3miHa
3a BUMYCK cepilt) KOHTaKTHOI 0cobu 3asiBHUKa, BianoBiganbHoi 3a
dapmakoHarnsa B YkpaiHi.
[itoya pepakuisi: Lanka OneHa BonogumupisHa.
MponoHoBaHa pepakuis: Bucoubka Onbra
[puropiBHa. 3MiHa KOHTaKTHUX AAHUX KOHTaKTHOI
ocobu 3aaBHMKA, BiAnNoBiganbHoi 3a
chapmakoHarnsg B YKpaiHi
51. | ACAKON® TabneTkn, BKpUTI Tinotc ®apma LLisenuapi XaynTt ®apma HimeuumHa/ | BHeceHHS 3MiH 4O peecTpauinHux MaTepianis: 3MiHu 3a UA/4770/01/02
000mnoHKoI0, Al a BtonbgiHr MM6X, LLseviuapis | Tuny - 3miHn Wwopno 6e3nekun/edekTUBHOCTI Ta peuenmom
KULLKOBOPO3YMHHi Himeuyunna dapmakoHarnagy. BeegeHHs abo 3amiHn oo
no 800 mr; no 10 (BupobHuuTteo y3aranbHeHVX AaHUX Npo cuctemMy papmakoHarnsgy
Tabnetok y Hepo3dacoBaHoi (BBEOEHHS y3aranbHEHVX AaHUX NPO CUCTEMY
6nictepi; no 5 abo npoaykuii, dapmakoHarnsay, 3MiHa YnoBHOBaXXeHOi ocobw,
no 6 Gnictepis y nepBuHHa Ta BiZNOBIganNbHOI 3a 34iMCHEHHS hbapMakoHarnsay;
KOpOOGLii 3 KapTOHY BTOpPUHHA KOHTaKTHOI 0cobu 3 papmMakoHarnsay 3asiBHVKa Ansi
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ynakoBka); 3AiNCHEHHSA hapmakoHarnsgy B YKpaiHi, SKLO BOHa
Tinotc ®apma AT, BigMiHHa Big yNOBHOBa)eHOi 0cobu, BignosigansHoi
LLsenyapis 3a 34ilicHeHHs1 hbapmakoHarnsgy (BKrovaryum
(BnpobHuK, KOHTaKTHi AaHi) Ta/abo 3MiHM y po3MilLieHHi MacTep-
BignosiganbH1Mn canina cuctemn chapmakoHarnsgy). 3miHa
3a BUMYCK cepilt) KOHTaKTHOI 0co0M 3asiBHUKa, BianoBiaansHoi 3a
dapmakoHarnsg B YKpaiHi.
[itova pegakuis: Wanka OneHa BonognmupisHa.
MponoHoBaHa peaakuis: Bucoubka Onbra
[puropiBHa. 3MiHa KOHTaKTHUX AAHNX KOHTaKTHOI
ocobu 3asBHMKA, BiANoBiganbHoOI 3a
bapmakoHarnag B YkpaiHi
52. | ACAKOII® cynosuTopii Tinotc ®apma LWeenuapi | Tinotc ®apma Al LLiBenuapis/ | BHeCeHHsi 3MiH 40 peecTpauinHnx matepianis: 3MiHN 3a UA/4770/02/01
pekTanbHi no 500 Al a LLsenyapis HimevuunHa | TMny - 3MiHK WwWopao 6eanekn/edekTUBHOCTI Ta peuenmom
Mr; no 5 (BpOBHUK, tapmakoHarnagy. BeegeHHs abo 3MiHn oo
Cyno3unTopiiB y BiANoBiAanbHUA y3aranbHeHVX AaHux Npo cuctemy bapmakoHarnsgy
Gnictepi; no 4 3a BUMyCK cepilt); (BBEAEHHS y3aranbHEHMX gaHMX NPO CUCTEMY
Gnictepu B Xaynt ®apma capmakoHarnsigy, 3miHa ynoBHoBa)keHoi ocobu,
KOpoO6Li 3 KapTOHY BronbdiHr MM6X, BiAMOBiAaNbHOI 3a 34iNCHEHHs hbapmakoHarnsay;
HimevuunHa KOHTaKTHOT 0cO0M 3 (hapMakoHarnsigy 3asiBHuUKa ansi
(BpOBHUK, 30iNCHeHHs hapmakoHarnsaay B YKpaiHi, SKWwo BoHa
BignoBiganbHUn BigMiHHa Bi yNOBHOBaXeHOI 0cobu, BignosigansHoi
3a 1030BaHy 3a 3[iCHeHHs hapmakoHarnsgy (Bkrovauym
copmy Ta KOHTaKTHI AaHi) Ta/abo 3MiHM y po3MilLeHHi MacTep-
nakyBaHHs) darina cuctemn chapmakoHarnsgy). 3miHa
KOHTaKTHOI 0cO0M 3asiBHUKa, BianoBsiaansHoi 3a
dapmakoHarnag B YkpaiHi.
Litova pepakuis: LWanka OneHa BonognmupisHa.
MponoHoBaHa pepakuis: Bucoubka Onbra
[puropiBHa. 3MiHa KOHTaKTHUX OAHUX KOHTaKTHOT
ocobu 3asBHMKA, BiANOBIAanbHOI 3a
dapmakoHarnag B YKpaiHi.
53. | ACMAPKAM- Tabnetky, in bulk: TOBAPUCTBO YkpaiHa TOBAPUCTBO 3 YkpaiHa BHECEHHS 3MiH 10 peecTpaLiiHux maTepianis: 3miHn - He UA/17437/01/01
3[00POB'A no 1250 TabneTok 3 OBME>XEHOIO | Tuny - AgmiHicTpaTvBHI 3MiHW. 3MiHa nidnsizae
y nakeTi OBMEXEHOKO BIAMNOBIOANBHI HalMeHyBaHHs Ta/abo agpecu Micusa NpoBagKeHHs
nonietuneHosomy | BIOMOBIOANBH CTHO AisnbHOCTi BUpOGHMKa/imnopTepa rotoBoro
Y KOHTeNHepi ICTHO «KOPTTIOPALIIA nikapcbKoro 3acoby, BKNOYA4M AiNbHUL BUMYCKY
nnacTmMacoBoMy «KOPIMOPALIA «300POB’A» cepii abo micue NpoBeAeHHS KOHTPOMIO SIKOCTi.
«300POB’A» (misnbHicTb, 3a sKy BignoBiaae BUpobHUK/iMnopTep,

BKITHOYAKUM BUMYCK Cepiit) - 3MiHa HaiMeHyBaHHS
BMPOGHKMKa nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapuctea 3
obmexeHoto BianoeiganbHicTio «PapmaueBTnyHa
KomnaHisa «3gopos’s» Ha TOBAPUCTBO 3
OBMEX>XEHORO BIAMNOBIOANIBHICTHO
«KOPMOPALIA «300POB’A». Aopeca BUpoGHUYOi
[inbHUU Ta BCi BUPOOHUYI onepalii 3anuwarTbes
He3MiHHUMK. 3MiHu | Tuny - 3miHK Woao
6e3nekn/edekTMBHOCTI Ta hapmakoHarnsgy (iHwi
3MiHM) - OHOBMNEHHSI TEKCTY MapKyBaHHS MikapCbKoro
3acoby (in bulk). Takox BuUNy4eHo gyGntotouy
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Ne
n/n

Hasea
JliKapcbKo20
3acoby

Popma sunycky
(nikapcbka
¢opma,
ynakoeka)

3aseHuUK

Kpaina
3asieHUKa

Bupo6Huk

Kpaina
eUpPOb6HUKa

PeecmpauyitiHa npoyedypa

Ymosu
aidnycky

Peknam
yeaHHs1

Homep

peecmpauyiliHo2o

noceio4yeHHs1

iHbopmaLlito POCINCLKOIO MOBOO Ta BHECEHO
He3HayHi NpaBkK Mo TekcTy. 3MiHu | Tuny -
AOMiHiCTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa HalMeHYyBaHHS
Ta/abo agpecu MicLsi NPOBaDKEHHS AiSNbHOCTI
BUPOGHMKA (BKIMOYao4uun, 3a HEOOXiAHOCTI, MicLe
npoBeeHHS KOHTPOJO SKOCTi), abo BnacHuka
macTep-canna Ha AP, abo noctayanbHuka
Adl/BnxigHoro maTepiany/peareHTy/npoMiKHOro
NPOAYKTY, L0 3aCTOCOBYOTLCS Y BUPOOHULTBI ADI
(SIKLWO 3a3HayYeHo y JOCkbE Ha nikapcbkuii 3acib) 3a
BiACYTHOCTI cepTudikaTa BignoBigHOCTI
€BponeiickKii hapmMakonei y 3aTBepaKeHoMy
Aocbe, abo BMpobBHUKa HOBOI JOMOMIKHOI pEYOBUHM
(SIKLLO 3a3HAYeHO Y A0CbE) - 3MiHA HaMeHyBaHHs
BMPOGHMKa aKTUBHOIO (hapmMaLeBTUYHOIO
iHrpegieHTy Kanito acnapariHaTy HanisrigpaTy 3
ToBapucTea 3 06MexeHo BignoBiganbHicTo
«®apmaueBTNYHa KOMMNaHia «340poB’sA» Ha
TOBAPUCTBO 3 OBMEXEHOK
BIAMNOBIOANBHICTHO «KOPIMOPALIA
«300POB’A». Agpeca BMPOGHNYOI AinbHMLI Ta BC
BMPOGHWYI onepaLlii 3anvLaTbCa HE3MIHHUMMU.
3MinHn | TMNy - AgMiHicTpaTuBHI 3MiHW. 3MiHa
HalMeHyBaHHs Ta/abo agpecu Micus NpoBagXeHHs
DisiNbHOCTI BUPOOHMKa (BKMoYarouu, 3a
HeobXiQHOCTI, MicLie NPoBEAEHHS KOHTPOIIO SIKOCTI),
abo BnacHuka mactep-canna Ha AP, abo
nocravansHuka A®l/BnxigHoro
matepiany/peareHTy/npoMiXXHOrO MPOAYKTY, Lo
3acTocoByloTbCs Y BUPOOHULTBI ADI (sIKLwo
3a3HayeHo y I0CbE Ha Nikapcbkuii 3acib) 3a
BiACYTHOCTi cepTudikaTa BignoBigHOCTI
€Bponeicbkin hapmakonei y 3aTBepaXeHoMy
Aocbe, abo BMpobHUKa HOBOI JOMOMIKHOI pEYOBUHM
(AKLLIO 3a3HaYeHOo y AOCbE) - 3MiHa HaMeHyBaHHS
BUPOGHMKa aKTUBHOIO (hapMaLeBTUYHOIO
iHrpenieHTy MarHito acnapariHaty TeTparigpaTty 3
ToBapuctBa 3 06MeXeHO0 BiAMNOBIAANbHICTIO
«®dapmMaLeBTUYHa KOMNaHis «300poB’si» Ha
TOBAPUCTBO 3 OBMEXEHOR
BIAMNOBIOANBHICTIO «KOPMOPALIA
«300POB’A». Aopeca BMpOGHUYOI AinbHUL Ta BCi
BMPOGHMWYi onepalLlii 3anvLaTbCa HE3MIHHUMMU.

54.

ACIMAPKAM-
300POB'A

Tabnetkun no 10
Tabnetok y
Gnictepi; no 5
GnicTepiB y
KapTOHHIN
Kopobui; no 50
TabneTok y

TOBAPNCTBO
3
OBMEXXEHONO
BIOMOBIOAIBH
ICTIO
«KOPIMOPALIA
«300POB’A»

YkpaiHa

TOBAPUCTBO 3
OBMEXXEHOIO
BIAMNOBIOANBHI
CTIO
«KOPMOPAULJIA
«300POB’A»

YkpaiHa

BHECEHHS 3MiH 10 peecTpaLiiHux maTtepianis: 3miHn
| Tuny - AgmiHicTpaTuBHI 3MiHW. 3MiHa
HanMeHyBaHHS Ta/abo agpecu MicusA NpoBagKeHHS
AisnbHOCTi BUpOGHMKa/imnopTepa rotoBoro
nikapcbKoro 3acoby, BKNOYa4u AinbHULL BUNYCKY
cepii abo MicLie NpoBeAEeHHS KOHTPOSIKO SKOCTI.
(misnbHicTb, 3a sIKy Bignosigae BUPobHUK/iMNopTep,

6e3
peuenma

nidnsizae

UA/4633/01/01
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Ne Haszea Popma sunycky 3aseHuUK Kpaina Bupo6Huk Kpaina PeecmpauyitiHa npoyedypa Ymosu Peknam Homep
n/n JNliKapcbKo20 (nikapcbka 3asi8HUKa eUpPOb6HUKa eionycky yeaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, noceio4yeHHs1
ynakoeka)
6nictepi; no 1 BKIIOHAI04N BUMNYCK cepilt). 3MiHa HalMeHyBaHHSA
6nictepy B BMpOGHMKa nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapuctea 3
KapTOHHIN obmexeHoto BignosigansHicTio «PapmaueBTnyHa
kopo6ui; no 50 Komnanist «3gopos’si» Ha TOBAPUCTBO 3
Tabnetok y OBMEXEHOH BIANOBIOANBHICTHO
Gnictepax «KOPIMOPALIA «300POB’A». Aopeca BMpobHU4oi

AinbHWU Ta BCi BUpOGHMYI onepalii 3anuwarTbest
He3MiHHUMK. 3MiHM BHECEHO B IHCTPYKLiO Ans
MeAMYHOro 3aCTOCyBaHHSI NikapCcbKoro 3acoby y
po3ain "BupobHuk", 3 BigNoBigHMMU 3MiHAMK B
TEKCTi MapKyBaHHS ynakoBok. 3MiHu | Tuny - 3miHn
Lwogo 6esneku/echekTUBHOCTI Ta hapmMakoHarnsay
(iHWi 3MiHK). OHOBMEHHS TEKCTY MapKyBaHHS
BTOPVHHOI Ta NEPBUHHOI YNAKOBKM NiKapCbKOro
3acoby. Takox Buny4eHo gybntotody iHopMauio
POCIICbKOIO MOBOIO Ta BHECEHO HEe3HauHi NpaBKu No
TekcTy. OHOBMNEHHS TEKCTY MapKyBaHHS MikapCbKoro
3acoby (in bulk). Takox BuUnNy4eHo gyontoody
iHbopmaLlito POCIICLKOIO MOBOIO Ta BHECEHO
He3HayHi NpaBKu No TekcTy. 3MiHu | Tuny -
AOMiHiCTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa HallMeHyBaHHS
Ta/abo agpecy MicLA NPOBaMKEHHS AiSNbHOCTI
BUPOGHMKaA (BKMOYaouun, 3a HEOOXiAHOCTI, MicLe
NpoBeEeHHS KOHTPOJ SIKOCTi), abo BnacHuka
macTtep-cavina Ha A®l, abo noctayanbHuka
Adl/BuxigHoro matepiany/peareHTy/npoMixXHOro
NpoAyKTY, L0 3aCTOCOBYHOTLCS Y BUPOOHULTBI ADI
(AKLLIO 3a3HaYeHOo Y AOChE Ha Mikapcbkuii 3acib) 3a
BiACYTHOCTi cepTudikaTa BignoBigHOCTI
€Bponeicbkin hapmakonei y 3aTBepaXeHoMy
Aocbe, abo BMpobHUKa HOBOI JOMNOMIKHOI pEYOBUHM
(sKLLO 3a3HaYveHo y AoCbe). 3MiHa HaiMeHyBaHHS
BMPOGHMKa aKTUBHOIO (hapmMaLeBTUYHOIO
iHrpegieHTy Kanito acnapariHaTy HanisrigpaTy 3
ToBapuctBa 3 06MeXeHOo BiAMNOBIAANbHICTIO
«®dapmaLeBTUYHa KoMNaHis «300poB’sA» Ha
TOBAPUCTBO 3 OBEMEXEHOKO
BIANOBIOAITBHICTHO «KOPMOPALIA
«300POB’A». Aopeca BMpOGHUYOI AinbHUL Ta BCi
BMPOGHMWYI onepalLlii 3anvLaTbCa HE3MIHHUMMU.
3miHu | TUNY - AgMmiHiCTpaTuBHI 3MiHW. 3MiHa
HalMeHyBaHHs Ta/abo agpecu Micus NpoBafKeHHS
DisiNbHOCTI BUPOOHMKa (BKIOYarouu, 3a
HeoOXiaHOCTI, MicLie NMPoBEAEHHS KOHTPOIO SKOCTI),
abo BnacHuka mactep-canna Ha Adl, abo
noctadanbHuka A®l/BuxigHoro
matepiany/peareHTy/npoMiXKHOrO MPOAYKTY, Lo
3acTocoByTbCS Y BUPOOHULTBI ADI (sIKLLO
3a3HayeHo y I0CbE Ha Nikapcbkuii 3acib) 3a
BiJCYTHOCTi cepTudikaTa BignoBigHOCTI




30 [TponoBkeHHs noaaTka 3
Ne Haszea Popma sunycky 3aseHuUK Kpaina Bupo6Huk Kpaina PeecmpauyitiHa npoyedypa Ymosu Peknam Homep
n/n JNliKapcbKo20 (nikapcbka 3asi8HUKa eUpPOb6HUKa eionycky yeaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, noceio4yeHHs1
ynakoeka)
€Bponewcbkin bapmakonei y 3aTBepaxXeHoMy
nocbke, abo BUpobHMKa HOBOT OMOMIXKHOT pe4oBMHM
(SIKLLO 3a3HAYEHO Y A0Cbe). 3MiHA HalMeHyBaHHS
BMPOBHWMKa akTUBHOIO hapmaLeBTU4HOro
iHrpepieHTy Marrito acnapariHaty TeTparigpaty 3
ToBapucTBa 3 0OMeXeHO BignoBiganbsHicTo
«®apmaueBTnYHa KOMNaHis «340poB’a» Ha
TOBAPUCTBO 3 OBEMEXEHOKO
BIANOBIOAJTBHICTHO «KOPMOPALIA
«3[00POB’A». Agpeca BMpOGHUYOI AinbHUL Ta BC
BMPOGHMYI onepadii 3anuLaTbCst HE3MiHHUMMU.
55. | ATPONIHY PO34MH Ans TOBAPUCTBO YkpaiHa KOHTPOJb SIKOCTI, YkpaiHa BHECEHHS 3MiH O peecTpaLlinHMx maTtepianis: 3MiHn 3a He UA/5461/02/01
CYNb®AT iHekuin, 1 mr/mn 3 BUMNYCK Cepil: | Tuny - AamiHicTpaTVBHI 3MiHW. 3MiHa peuenmom | niidnszae
no1mns OBMEXXEHOO ToBapucTBo 3 HaliMeHyBaHHs Ta/abo agpecu MicLs NPOBaaKEHHSs!
amnynax; no 10 BIOMOBIOAIBH obBMexeHo nisinbHOCTI BUpOGHMKa/imnopTepa roToBoro
amnyn y navui 3 ICTHO BiAMOBIAAMNbLHICTIO nikapcbKoro 3acoby, BKNIOYAUN AiNbHULL BUMYCKY
KapTOHY; no 1 mn «KOPMOPALLIA "[locnigHuin 3aBog cepii abo micLe NpoBeAeHHS KOHTPOMIO SIKOCTi.
B amnynax; no 10 «300POB’A» "THUNC", (misinbHiCTb, 3a sIky Bignosigae BUpobHMK/iMnopTep,
amnyn y 6nictepi; YKkpaiHa; BKJTHOYAK04M BUMYCK Cepiil) 3MiHa HalMeHyBaHHS
no 1 Gnictepy B BCi cTagii BUPOGHMKa nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapucTea 3
nayui 3 KapToHy; BUPOGHMLTBA, obmexeHoto BignoeiganbHicTio «PapmavueBTnyHa
no1mns KOHTPOMb SKOCTI, KomnaHisa «3gopos’a» Ha TOBAPUCTBO 3
amnynax; no 5 BUNYyCK cepii: OBMEXXEHOIO BIOMOBIOANBHICTHO
amnyn y 6nictepi; TOBAPUCTBO 3 «KOPMOPALIA «300POB’A». Aopeca BUpOGHUNYOi
no 2 6nicrepn y OBME>XEHOIO AiNbHWLU Ta BCi BUpOGHMYI onepalii 3anuarTbest
nadui 3 KapToHy BIOMNOBIOANBHI HEe3MiHHUMW. 3MiHM BHECEHO B iHCTPYKLito Anst
CTHO MeAMYHOrO 3aCTOCyBaHHsI NikapCbKoro 3acoby y
«KOPMOPAUIA po3ainu «BupobHuk» Ta «MicLe3HaxomKeHHs
«310POB'A», BMPOGHMKa Ta agpeca Micusi IpoBagXeHHSs! Aoro
YkpaiHa LiSNbHOCTI» WOAO0 3MiHN HalMEeHyBaHHS BUPOBHMKa.
BignoBiagHi 3MiHM BHECEHO B TEKCT MapKyBaHHS
yNaKoBKU fikapcbKoro 3acoby.
56. | BEH3OIEKCO pO34unH Ans TOBAPUCTBO YkpaiHa TOBAPUCTBO 3 YkpaiHa BHECEHHS 3MiH 10 peecTpaLiiHux maTepianis: 3miHn 3a He UA/5136/01/01
HIA-30OPOB'A | inekuiit, 25 mr/mn, 3 OBME>XEHOKO | TMny - AgMiHiCTpaTuBHI 3MiHW. 3MiHa peuenmom nidnseae
no 1 mn B amnyni; OBMEXEHOKO BIAMNOBIOANBHI HalMeHyBaHHs Ta/abo agpecu Micusa NpoBagKeHHs
no 10 amnyny BIONOBIOANBH CTHO [isnbHOCTI BUPOGHMKa (BKIMOYatkoum, 3a
KapTOHHIN ICTHO «KOPTTIOPALIIA HeobXiAHOCTI, MicLie NPOBEAEHHS KOHTPOIIO SKOCTi),
kopobui; no 1 mnB | «KOPMOPALIA «300POB’A» abo BnacHuka mactep-canna Ha AP, abo
amnyni; no 5 «300POB’A» noctavanbHuka A®l/BuxigHoro
amnyn y 6nictepi; matepiany/peareHTy/npoMiKHOrO MPOAYKTY, Lo
no 1 a6o 2 3acTocoByoTbCs Y BUPOOHULTBI ADI (sIKLL0
Gnictepu B 3a3Ha4YeHo y JOCbE Ha fnikapcbkuii 3acib) 3a
KapTOHHIN BiCYyTHOCTi cepTudikaTta BiAnoBigHOCTI

kopobui; no 1 mn B
amnyni; no 10
amnyn y 6nictepi;
no 1 6nictepy B
KapTOHHiI kopobui

€Bponeiicbkii hapmakonei y 3aTBepakeHoMy
nocbe, abo BUpoOHUKa HOBOI JOMNOMIXXHOT pe4OBUHU
(AKLLIO 3a3HayeHo Y A0Cbe) 3MiHa HaiMeHyBaHHS
dipmun-BrpobHuKa ADI 6eH3orekcoHili 3 TOB
«dapmMaLeBTUYHa KOMNaHis «300poB’s» Ha
TOBAPUCTBO 3 OBEMEXEHOKO
BIAMOBIOANBHICTIO «KOPIMOPALIA
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Ne Haszea Popma sunycky 3aseHuUK Kpaina Bupo6Huk Kpaina PeecmpauyitiHa npoyedypa Ymosu Peknam Homep
n/n JNliKapcbKo20 (nikapcbka 3asi8HUKa eUpPOb6HUKa eionycky yeaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, noceio4yeHHs1
ynakoeka)
«3[00OPOB’A». Micue3HaxomKeHHs BUPOGHUYOT
[inbHUU Ta BCi BUPOOHUYI onepalii 3anuwarTbes
He3MiHHUMK. 3MiHK | TUNY - AOMIHICTPATUBHI 3MiHN.
3miHa HalimeHyBaHHs Ta/abo agpecu micus
NPOBaXeHHs OisNbHOCTI BUpobHMKa/imnopTepa
roTOBOrO NiKapCbKoro 3acoby, BKIYa4umM OinbHUL
BUMYycKy cepii abo MicLie NpoBeAEHHS KOHTPOIO
SIKOCTI. (BisnbHICTb, 3a Ky Bignosinae
BUPOGHMK/IMNOPTEP, BKIOYAO4M BUMYCK Cepilt)
3MiHa HaliMeHyBaHHsi BUpPOGHMKa NikapcbKoro
3acoby 3 ToBapucTea 3 06MexeHo
BignosiganesHicTio «®apMaueBTYHa KOMMNaHis
«3popor’si» Ha TOBAPVCTBO 3 OBMEXXEHOKO
BIAMNOBIOANBHICTHO «KOPIMOPALIA
«300POB’A». Agpeca BMPOGHUYOI AinbHMLi Ta BC
BMPOGHWYI onepalLlii 3anvLaTbCa HE3MIHHUMMU.
3MiHW BHECEHO B iHCTPYKLit0 ANs MeANYHOro
3aCTOCyBaHHs1 Nikapcbkoro 3acoby y po3ain
"BUpO6GHKMK", 3 BiANOBIAHUMW 3MiHAMW B TEKCTI
MapKyBaHHs! yNakoBOK.

57. | BETA3OH KpeMm gns TOBAPUCTBO YkpaiHa BCi cTagii YkpaiHa BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLinHMx maTtepianis: 3MiHW 3a He UA/12709/01/01
30BHILLHBOrO 3 BMPOBHMLTBA, | Tuny - AamiHicTpaTvBHI 3MiHW. 3MiHa peuenmom | niidnseae
3actocyBaHHs 0,1 OBMEXXEHOO KOHTPOJb SIKOCTI, HaliMeHyBaHHs Ta/abo agpecu MicLs NPOBadKEeHHSs!

%; no 15 r abo 30 BIONOBIOANBH BUNYCK cepii: nisinbHOCTI BUpOGHMKa/imnopTepa roToBoro
ry Ty6i; mo 1 Ty6i ICTHO TOBAPUCTBO 3 nikapcbKoro 3acoby, BKNOYA4M AiNbHUL BUMYCKY
y kopobuj 3 «KOPIMOPALIA OBME>XEHOIO cepii abo micLe NpoBeAeHHS KOHTPOIO AKOCTI.
KapTOHY «300POB’A» BIAMNOBIOANBHI (misnbHicTb, 3a sKy Bignoeiaae BUpobHUK/imnopTep,
CTHO BKII0HAK04M BUMNYCK cepilt). 3MiHa HalMeHyBaHHSA
«KOPTOPALIIA BMPOGHMKa nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapuctea 3
«310POB'A», obmexeHoto BignoeiganbHicTio «PapmavueBTnyHa
YkpaiHa; komMnaHisa «3gopos’ss» Ha TOBAPUCTBO 3
Bci cTagii OBME>XEHOH BIAMNOBIOAIBHICTHO
BUPOGHMLTBA, «KOPTIOPALIA «300POB’A» 3a agpecoto YkpaiHa,
BUWMYCK cepil: 61013, XapkiBcbka 061., MicTo Xapkis, Bynuus
TOBAPUCTBO 3 LLleBueHka, 6yanHok 22. Aopeca BUpoBHUYOI
OBMEXEHOKO AinbHWU Ta BCi BUpOGHMYI onepalii 3anuwarTbest
BIAMOBIOAIBHI He3MiHHUMUK. 3MiHM BHeceHO B po3ain "BupobHuk" B
CTHO IHCTPYKLUilO ANS MeAMYHOro 3aCTOCYBaHHS LLOAO
«KOPIOPALIA 3MiHWN Ha3BM BUPOOHMKA Ta sk HACMIAOK - Y TEKCT
«3[OPOB'A», MapKyBaHHS yMakoBKM MikapcbKoro 3acoby. 3MiHu |
YkpaiHa; TMny - AOMiHICTpaTuBHI 3MiHW. 3MiHa HaiMeHyBaHHS

KOHTPOMb SIKOCTI:
ToBapucTBO 3
obMexeHo
BignoBiganbHIiCTIO
"®APMEKC
reyn",
YkpaiHa

Ta/abo agpecy MicLs NPOBaMKEHHS AiSNbHOCTI
BMPOGHVKa/iMnopTepa roToBoro Nikapcbkoro 3acoby,
BKIHOMAO4M AinbHULI BUNYCKY cepii abo Micue
NPOBEAEHHS! KOHTPOIHO SIKOCTI. (QisSNbHICTb, 3a sKy
BiAMOBiAae BUPOOHWMK/IMMOPTEp, BKIOYAKUM BUMYCK
cepiit). 3MiHa HaliMeHyBaHHs1 BUPOGHUKa
nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapucTea 3 0OMexeHoIo
BignosiganesHicTio «PapMaueBTUYHa KOMMNaHis
«3nopor’si» Ha TOBAPVCTBO 3 OBMEXXEHOKO
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Ne Haszea Popma sunycky 3aseHuUK Kpaina Bupo6Huk Kpaina PeecmpauyitiHa npoyedypa Ymosu Peknam Homep
n/n JNliKapcbKo20 (nikapcbka 3asi8HUKa eUpPOb6HUKa eionycky yeaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, noceio4yeHHs1
ynakoeka)
BIAMOBIOANBHICTIO «KOPMOPALIA
«300POB’A» 3a agpecoto YkpaiHa, 08301,
Kuiscbka 06n., M. Bopwucnine, Byn. LesyeHka, bya.
100, nit. B-Il (kopnyc 4). Aopeca BUpOBHWYOI
[inbHUU Ta BCi BUPOOHUYI onepalii 3anuwarTbes
He3MiHHUMK. 3MiHM BHECEHO B po3ain "BupobHuk" B
IHCTPYKLUIiO ANs MeANYHOro 3acTOCyBaHHS LLOAO
3MiHWN Ha3BM BUPOOHMKA Ta SIK HAcMiAoK - y TEKCT
MapKyBaHHSs1 yakoBKU MikapcbKoro 3acoby.
58. | BETA3OH Kpem Ans TOBAPUCTBO Ykpaina BCi cTagii Ykpaina BHECEHHS 3MiH A0 peecTpauiiHix maTtepianis: 3miHn 3a He UA/12948/01/01
nncC 30BHILUHLOrO 3 BUPOGHMLTBA, | TMny - AgMiHicTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa peuenmom | nidnsieae
3aCTOCyBaHH4A Mo OBMEXXEHOO KOHTPOMb AKOCTI, HaliMeHyBaHHs Ta/abo agpecu MicLs NPOBaaKEeHHSs!
15ra6o30ry BIAMOBIOAJIBH BUNYCK cepii: [isinbHOCTI BUpOGHMKa/imnopTepa rotoBoro
Ty6i; no 1 1y6i y ICTIO TOBAPUCTBO 3 nikapcbKkoro 3acoby, BKMoYaum 4inbHULI BUNYCKY
KopobLi 3 KapToHY «KOPMOPALLIA OBMEXXEHOKO cepii abo Micue NpoBeaeHHs1 KOHTPOSIO SAKOCTI.
«300POB’A» BIOMOBIOAIbHI (misinbHicTb, 3a sky BignoBiaae BUpobHWK/imnopTep,
CTHO BKITHOYaK04M BUMYCK cepiit). 3MiHa Ha3Bu BUPOGHMKa
«KOPMOPALIA T3 BignoeiganbHoro 3a BCi cTagii BUpOOGHMLTBA,
«3[OPOB'A», BMNyck cepii. BupobHuya ainbHuus, agpeca Ta yci
YkpaiHa; BUPOGHMYI onepadlii 3anuLaoTbCst HE3MiHHUMMU.
BCi cTagii 3MiHW BHECEHO B IHCTPYKLitO0 ANs MeANYHOro
BUPOOHMLTBA, 3aCTOCyBaHHS nikapcbKkoro 3acoby y po3gain
BUNYCK cepii: "BUpOBHUMK", 3 BiANOBIAHUMW 3MiHAMW B TEKCTI
TOBAPUCTBO 3 MapKyBaHHSI ynakoBoK. 3MiHu | Tuny -
OBME>XEHOIO AamiHicTpaTVBHI 3MiHU. 3MiHa HalMeHyBaHHS
BIOMNOBIOANBHI Ta/abo agpecu MicLs NPoBamMKEHHS AiSnbHOCTI
CTHO BUPOGHYMKa/iMnopTepa roToBOro Nnikapcbkoro 3acoby,
«KOPIMOPALIIA BKITHOYAK04M AinbHUL BUNYCKY cepii abo micue
«300POB'A», NpoBEeAEHHS! KOHTPOIIO SIKOCTI. (QiSNbHICTb, 3a SKy
YkpaiHa; BiAMNOBigae BUPOOHMK/iMNOpTEp, BKNOYAKUN BUNYCK
KOHTPOMb SIKOCTI: cepint). 3miHa Ha3Bu BMpoOHuKa M3
TosapucTBo 3 BiAMNOBiganbLHOro 3a BCi cTagii BUpobHULTBa,
obmexeHo KOHTPOMb SIKOCTi, BUMNYCK cepii. BupobHunya
BiANOBIgANbHICTIO [inbHUUS, agpeca Ta yci BUpobHudi onepadii
"®APMEKC 3anuLaTbCs HE3MIHHUMUW. 3MiHW BHECEHO B
reyn., IHCTPYKUil0 ANs MeAMYHOro 3aCTOCYBaHHS
YkpaiHa nikapcbkoro 3acoby y posgin "BupobHuk”, 3
BiANOBIgHNMMW 3MiHAMU B TEKCTI MapKyBaHHS
yNaKoBOK.
59. | BETA3O0OH KpeMm Ans TOBAPUCTBO YkpaiHa BCi cTagii YkpaiHa BHECEHHS 3MiH 10 peecTpauiiHix maTtepianis: 3miHn 3a He UA/12841/01/01
YINbTPA 30BHILIHLOrO 3 BUPOGHMLTBA, | Tuny - AgmiHicTpaTuBHI 3MiHW. 3MiHa peuenmom | nidnsizae
3acToCyBaHHS; Mo OBME>XEHOO KOHTPOMb SIKOCTI, HalMeHyBaHHs Ta/abo agpecu Micus NpoBaaKeHHS
15rabono30ry BIOMOBIOAJIBH BUNYCK cepii: [isinbHOCTI BUpOOHMKa/imnopTepa rotoBoro
Ty6i; no 1 1y6i y ICTHO TOBAPUCTBO 3 nikapcbKkoro 3acoby, BKNOYa4U AinbHULL BUNYCKY
Kopobui 3 kapToHy | «KOPMOPALIA OBME>XEHOIO cepii abo micLe NpoBeAEeHHS KOHTPOMI SIKOCTi.
«300POB’A» BIAMOBIOANBHI (misnbHicTb, 3a AKy Bignosiaae BMpobHuUK/imnopTep,
CTHO BKI1OYaK4M BUMYCK cepiil) 3MiHa HalMeHyBaHHS!
«KOPTOPALIA BUPOGHMKa nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapuctea 3
«300POB’'Ay, obmexeHoto BignosigansHicTio «PapmaueBTnyHa
YkpaiHa; KoMnaHis «3gopos’si» Ha TOBAPUCTBO 3
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[TponoBkeHHs noaaTka 3

Ne

Haszea

Popma sunycky 3aseHuUK Kpaina Bupo6Huk Kpaina PeecmpauyitiHa npoyedypa Ymosu Peknam Homep
n/n JNliKapcbKo20 (nikapcbka 3asi8HUKa eUpPOb6HUKa eionycky yeaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, noceio4yeHHs1
ynakoeka)
BCi cTagii OBME>XEHOIO BIAMNOBIAANBHICTHO
BUPOOBHMLTBA, «KOPTIOPALIA «300POB’A» 3a agpecoto YkpaiHa,
BUNYCK cepii: 61013, XapkiBcbka 0611., MicTO XapkiB, Bynmus
TOBAPNCTBO 3 LLleBueHka, 6yanHok 22. Aopeca BUpOBHUYOI
OBMEXEHOKO [inbHUU Ta BCi BUPOOHUYI onepalii 3anuwarTbes
BIOMNOBIOANBHI HE3MIHHUMMU.
CTHO 3MiHN BHECEHO B IHCTPYKLit0 ANS MeANYHOro
«KOPMOPALIA 3acTOCyBaHHsI Nikapcbkoro 3acoby y po3ain
«300POB’A», «BunpobHuk» (YkpaiHa, 61013, XapkiBcbka 0b6r1.,
YKkpaiHa; micTo Xapkis, Bynuus LLesueHka, byamHok 22) 3
KOHTPOMb AKOCTi: BiANOBIAHNMW 3MiHAMW Y TEKCTI MapKyBaHHS
ToBapucTBo 3 ynakoBKM Nikapcbkoro 3acoby. 3miHu | Tuny -
obmexeHo AamiHicTpaTuBHI 3MiHU. 3MiHa HalMeHyBaHHS
BigNoBiganbHIiCTIO Ta/abo agpecu micLsa NpoBaKEHHS OisANbHOCTI
"®APMEKC BUPOGHMKa/iMnopTepa rotToBoro sikapcbkoro 3acoby,
rPymn", BKITHOYAK04M AinNbHULI BUMYCKY cepii abo micue
YkpaiHa NPOBEAEHHS KOHTPOSO AKOCTI. (LiANbHICTb, 3a AKY
BignoBigae BUPOOHUK/iIMNopTEp, BKIHOYaOUN BUMYCK
cepivi) 3MiHa HaliMeHyBaHHSA BUPOOHMKA MiKapCbKoro
3acoby 3 ToBapucTea 3 06MexeHo
BignosiganesHicTio «®apMaueBTnyYHa KOMMNaHis
«3popor’si» Ha TOBAPVCTBO 3 OBMEXXEHOKO
BIAMNOBIOANBHICTIO «KOPIMOPALIA
«300POB’A» 3a agpecoto YkpaiHa, 08301,
KuiBcbka 06n., m. Bopwucninb, Byn. LesyeHka, bya.
100, nit. B-1l (kopnyc 4). Aopeca BUpobHUYOI
AinbHWU Ta BCi BUpOGHMYI onepalii 3anuwarTbest
He3MiHHUMW. 3MiHM BHECEHO B IHCTPYKLiO Ans
MeAMYHOrO 3aCTOCyBaHHsI NikapCbKoro 3acoby y
po3gin «BupobHuk» (YkpaiHa, 08301, Kuiscbka 061.,
M. Bopucnine, Byn. LLesyeHka, 6yg. 100, nit. B-ll
(kopnyc 4)) 3 BigNoBiAHNMMW 3MiHAMM Y TEKCTI
MapKyBaHHs1 yNakoBKU MikapcbKoro 3acoby.
60. | BETA3OH Masb; no 15ry TOBAPUCTBO YkpaiHa BCi cTagii YkpaiHa BHECEHHS 3MiH 10 peecTpauiiHix maTtepianis: 3miHn 3a He UA/14023/01/01
YNbTPA Ty6i; no 1 1y6i y 3 BUPOGHMLTBA, | Tuny - AgmiHicTpaTuBHI 3MiHW. 3MiHa peuenmom | nidnsizae
Kopobui 3 kapToHy | OBMEXEHOI KOHTPOMb SIKOCTI, HalMeHyBaHHs Ta/abo agpecu Micusa NpoBagKeHHs
BIAMOBIOAJIBH BUNYCK cepii: [isinbHOCTI BUpOOHMKa/imnopTepa rotoBoro
ICTHO TOBAPUCTBO 3 nikapcbKkoro 3acoby, BKNOYA4M AinbHULL BUNYCKY
«KOPIMOPALIA OBME>XEHOIO cepii abo micLe NpoBeAeHHS KOHTPOIO AKOCTI.
«300POB’A» BIAMOBIOAIBHI (misnbHicTb, 3a AKy Bignosiaae BMpobHuK/imnopTep,
CTHO BKITOYaK04M BUMYCK cepiil) 3MiHa HallMeHyBaHHS!
«KOPIOPALIA BMPOGHMKa nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapuctea 3
«300POB’'Ay, obmexeHoto BignosiganesHicTio «PapmaueBTnyHa
YkpaiHa; KoMnaHist «3gopos’si» Ha TOBAPUCTBO 3
Bci cTagii OBMEXXEHOHO BIAMNOBIOANIBHICTHO
BMPOGHMLTBA, «KOPTIOPALIIA «300POB’A» 3a agpecoto YkpaiHa,
BUNYCK cepii: 08301, KuiBcbka 0611., M. Bopucnine, Byn.
TOBAPUCTBO 3 LLleBueHka, 6ya. 100, nit. B-1l (kopnyc 4). Agpeca
OBME>XEHOIO BMPOGHMYOI AinbHULI Ta BCi BUPOOHMYI onepadii
BIONOBIOAJTbHI 3anunLIaTbCsl He3MiHHMMU. 3MiHM BHECEHO B




34 [TponoBkeHHs noaaTka 3
Ne Haszea Popma sunycky 3aseHuUK Kpaina Bupo6Huk Kpaina PeecmpauyitiHa npoyedypa Ymosu Peknam Homep
n/n JNliKapcbKo20 (nikapcbka 3asi8HUKa eUpPOb6HUKa eionycky yeaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, noceio4yeHHs1
ynakoeka)
CTHO IHCTPYKUIiO ANs MEAUYHOrO 3aCTOCYBaHHS
«KOPMOPALIA nikapcbkoro 3acoby y po3ain «BupobHuk» (YkpaiHa,
«300POB’A», 08301, KviBcbka 061., M. bopucnine, Byn.
YkpaiHa; LLeBueHka, 6ya. 100, nit. b-1l (kopnyc 4)) 3
KOHTPOMb AKOCTi: BiANOBIOHNMW 3MiHAMW Y TEKCTi MapKyBaHHS
ToBapucTBo 3 ynakoBKM Nikapcbkoro 3acoby. 3miHu | Tuny -
obmexeHo AaMiHicTpaTMBHI 3MiHU. 3MiHa HaMeHyBaHHS
BigNoOBiganbHICTHO Ta/abo agpecu micua NPoBaKEHHS QiANbHOCTI
"®APMEKC BUPOGHMKa/iMnopTepa rotToBoro slikapcbkoro 3acoby,
rePyn", BKITH0MAO4M AinbHULI BUMNYCKY cepii abo MicLe
YkpaiHa NPOBEAEHHS KOHTPOSO AKOCTI. (LiANbHICTb, 3a AKY
BignoBigae BUPOOHUK/iIMNopTep, BKIHOYaoUM BUMYCK
cepivi) 3MiHa HaliMeHyBaHHSA BUPOOHMKa MiKapCbKoro
3acoby 3 ToBapucTea 3 06MexeHo
BignosiganesHicTio «®apMaueBTnYHa KOMMNaHis
«3popor’siy Ha TOBAPUCTBO 3 OBMEXEHOMO
BIAMNOBIOANBHICTHO «KOPIMOPALIA
«300POB’A» 3a agpecoto YkpaiHa, 61013,
XapkiBcbka 06n., MicTo XapkiB, Bynvus LLleBueHka,
6yanHok 22. Agpeca BMpPOBGHUYOI AinbHULi Ta BCi
BMPOGHMYI onepadlii 3anuLaoTbCst He3MiHHUMMU.
3MiHM BHECEHO B iHCTPYKLIit0 AN MEAUYHOrO
3aCTOCyBaHHs! Nikapcbkoro 3acoby y po3ain
«BunpobHuk» (YkpaiHa, 61013, XapkiBcbka obr1.,
MmicTto XapkiB, Bynuus LLleByeHka, OyanHok 22) 3
BigNOBIAHVMM 3MiHAMU Y TEKCTi MapKyBaHHS
yNaKoBKU fikapcbKoro 3acoby.
61. | BETANO[- pPO34nH TOBAPUCTBO YkpaiHa TOBAPNCTBO 3 YkpaiHa BHECEHHS 3MiH O peecTpaLinHmx maTtepianis: 3MiHn 6e3 nidnseae UA/15025/01/01
300POB'A HawkipHuiA, 100 3 OBME>XEHOIO | Tuny - AgmiHicTpaTuBHI 3MiHW. 3MiHa peuenma
mr/mn; no 50 mn OBMEXEHOKO BIAMNOBIOANBHI HalMeHyBaHHs Ta/abo agpecu Micusa NpoBagKeHHs
abo 100 mny BIANOBIAANBH CTHO AisnbHOCTI BUPOGHMKa/imnopTepa rotoBoro
dnakoHi; no 1 ICTHO «KOPTOPALIIA nikapcbKkoro 3acoby, BKNOYAUM AinbHULL BUNYCKY
dnakoHy «KOPIOPALIA «300POB'A», cepii abo micue NpoBeAeHHS KOHTPOMI SIKOCTi.
YKyrnopeHomy «3[00POB’A» YkpaiHa (misnbHicTb, 3a AKy Bignosiaae BMpobHUK/imnopTep,
Hacagkoto Ta (Bci cTapgiji BKIHOMAKOUN BUMNYCK cepilt). 3MiHa HalMeHyBaHHS
KPULLIKOKO Y BUPOGHMLTBA, BMPOGHMKa nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapuctea 3
KOpOO6Lji 3 KapTOHY; KOHTPOMb SKOCTI, obmexeHoto BignoeiganbHicTio «PapmavleBTnyHa
no 100 mny BUMNYCK cepii); KoMnaHis «3gopos’si» Ha TOBAPUCTBO 3
KOHTeWHepi; no 1 TOBAPUCTBO 3 OBMEX>XEHOHO BIAMNOBIOANIBHICTHO
KOHTeNHepy OBME>XEHOIO «KOPTIOPALIA «300POB’A» 3a agpecoto YkpaiHa,
YKyrnopeHomy BIAMNOBIOANBHI 61013, XapkiBcbka 061., MicTo Xapki, Bynvusi
HacafKot Ta CTHO LLleBueHka, 6yanHok 22. Aopeca BUpoBHUYOI
KPWLLIKOKO Y «KOPTTIOPALIIA AiNbHWL Ta BCi BUpOOHMYI onepalii 3anuarTbest
KOpOoOLi 3 KAPTOHY; «300POB'A», HE3MIHHUMW.
no 1000 mny YkpaiHa 3MiHM BHECEHO B iHCTPYKLIitO ANt MEAUYHOTO
dnakoHi (Bci cTagii 3aCTOCyBaHHS nikapcbKkoro 3acoby y po3gain
yKyrnopeHomy BUPOGHMLTBA, "Bupo6HuK", 3 BionoBiaHMMYK 3MiHaMu B TEKCTI
npo6koto- OKpiM KOHTPOIto MapKyBaHHs1 ynakoBok. 3MiHu | Tuny -

KpanenbHuuer Ta
KPULLKOKO

AKOCTi Ta BUMYCKY
cepii)

AamiHicTpaTVBHI 3MiHU. 3MiHa HalMeHyBaHHS
Ta/abo agpecu MicLis NPoBaMKEHHS AiSnbHOCTI
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Ne
n/n

Hasea
JliKapcbKo20
3acoby

Popma sunycky
(nikapcbka
¢opma,
ynakoeka)

3aseHuUK

Kpaina
3asieHUKa

Bupo6Huk

Kpaina
eUpPOb6HUKa

PeecmpauyitiHa npoyedypa

Ymosu
aidnycky

Peknam
yeaHHs1

Homep
peecmpauyiliHo2o
noceio4yeHHs1

BMpOBHWKa/imnopTepa roToBoro nikapcbkoro 3acoby,
BKITHOYAK04M AinbHULI BUNYCKY cepii abo micue
NPOBEAEHHS KOHTPOSO AKOCTI. (LiANbHICTb, 3a AKY
BiAnoBigae BUPOBHMK/iMNopTep, He BKIOYa4n
BUNYyCK cepilt). 3MiHa HaliMeHyBaHHS BUPOGHWMKa
nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapuctea 3 obmexeHor
BignosiganeHicTio «®apMaueBTyHa KOMMNaHis
«3popor’sa» Ha TOBAPUCTBO 3 OBMEXXEHOHD
BIOMOBIOAJTIBHICTHO «KOPMOPALIA
«300POB’A» 3a agpecoto YkpaiHa, 08301,
KuiBcbka 06n., M. Bopwucnine, Byn. LLlesyeHka, 6ya,.
100, nit. B-Il (kopnyc 4). Agpeca BUPOGHNYOT
[inbHUU Ta BCi BUPOOHUYI onepalii 3anuwarTbes
HE3MIHHUMW.

62.

BETAWO[O-
3[00POB'A

ma3sb, 100 mr/r, no
20rabono40r.
Ty6i; no 1 1y6i y

KopobLji 3 KapTOHY

TOBAPUCTBO
3
OBMEX>XEHOHO
BIONOBIOANBH
ICTHO
«KOPMOPALIA
«30POB’A»

YkpaiHa

TOBAPUCTBO 3
OBME>XEHOKO
BIAMNOBIOANBHI
CTHO
«KOPIMOPALIIA
«300POB’A»

YkpaiHa

BHECEHHS 3MiH [0 peecTpauinHMx maTtepianis: 3MiHW
| Tuny - AgmiHicTpaTvBHI 3MiHW. 3MiHa
HalMeHyBaHHs Ta/abo agpecu Micus NpoBagXeHHS
nisinbHOCTI BUpOGHMKa/imnopTepa roToBoro
nikapcbKoro 3acoby, BKNOYAOYN AiNbHULL BUNYCKY
cepii abo Micue NpoBeaAeHHs1 KOHTPOSIKO SKOCTI.
(misinbHiCTb, 3a sIky Bignosigae BUpoGHMK/iMnopTep,
BKII0HAK04M BUMNYCK cepilt). 3MiHa HalMeHyBaHHSA
BMPOGHMKa nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapuctea 3
obmexeHoto BignosigansHicTio «®apmaueBTnyHa
KomnaHisa «3gopos’sa» Ha TOBAPUCTBO 3
OBME>KEHOHO BIAMNOBIOAIBHICTHO
«KOPMOPALIA «300POB’A». Aopeca BUpobHUYoi
[inbHUU Ta BCi BUPOOHUYI onepalii 3anuwarTbes
He3MiHHUMUK. 3MiHM BHeCeHO B po3ain "BupobHuk" B
iHCTpYKLUil0 NS MeQUYHOro 3acToCyBaHHS LLOAO
3MiHM Ha3BY BMPOOHMKA Ta SIK HACMiJoK - Y TEKCT
MapKyBaHHs1 yNakoBKU MikapcbKoro 3acoby.

6e3
peuenma

nidnsicae

UA/17494/01/01

63.

BETA®EPOH®

MopoLLIOK
niodinisoBaHun
ANS NpUroTyBaHHSA
PO34MHyY Ans
iH'ekuin, no 0,3 mr
(9,6 mnH MO); 1
rakoH 3
MOPOLLKOM Y
KOMMMEKTi 3
PO3YMHHUKOM
(0,54 % po3uunH
HaTpito xnopuay)
no1,2mny
nonepeaHLo
3anoBHEHMX
Lwnpuuax Ta
HacapKoto
(apanTepom) 3

Bavep Al

HimeuvuuH
a

Hepo3adacoBaHu
NPoayKT,
nepBUHHA
ynakoBka:
BepiHrep
IHrenbxanm

dapma Mm6X i Ko.

KI, HimeuyunHa;
BTOPUHHA
ynakoBka, 403Bin
Ha BUMYCK cepii:
Barviep Al',
Himeyumna

HimevuunHa

BHECEHHS 3MiH 10 peecTpaLiiHux maTepianis: 3miHn
| TMny - 3MiHK Wwopno 6e3nekn/edekTUBHOCTI Ta
dapmakoHarnsgy. 3miHa yactotu Ta/abo TepmiHiB
noAaHHs perynspHo OHOBIIOBaHWX 3BITiB 3 6e3neku
nikapcbkunx 3acobis - 3MiHM y YyacToTi Ta gatax
noAaHHs perynspHo OHOBMIOBAHOrO 3BiTy 3 Be3neku.
[itoya pepakuis: YactoTta nogaHHs perynsipHo
OHOBMIOBAHOTO 3BiTYy 3 6e3neku 3 poku. KiHueBa
[aTta ans BkNoYeHHs gaHux o PO36 —
23.07.2018p. QaTa nogaHHs — 21.10.2018 p.
[MponoHoBaHa pepakuia: Yactota nogaHHs
perynsipHoO OHOBIOBaHOrO 3BiTy 3 6e3neku 5 pokis.
KiHueBa gata ans BknoYeHHs gaHux go PO36 —
23.07.2029 p. Jata nogaHHs — 21.10.2029 p.
PekomeHgoBaHO [0 3aTBEpOXEHHS BIANOBIAHO 40
nepioAnNYHOCTI NoAaHHS PerynsipHo OHOBMIOBAHWX
3BiTiB 3 6e3nekn nikapcbkux 3acobis y €C.

3a
peuenmom

UA/15287/01/01
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Ne Haszea Popma sunycky 3aseHuUK Kpaina Bupo6Huk Kpaina PeecmpauyitiHa npoyedypa Ymosu Peknam Homep
n/n JNliKapcbKo20 (nikapcbka 3asi8HUKa eUpPOb6HUKa eionycky yeaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, noceio4yeHHs1
ynakoeka)
ronkoto, 2
CNUPTOBUMMU
cepBeTkaMu B
ynakosLi 3
KapToHy; no 15
yMakoBOK B
KapTOHHi kopobui
64. | BICOMPOJOJN- | TabneTku, BKpUTI TOBAPUCTBO YkpaiHa TOBAPNCTBO 3 YkpaiHa BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLlinHMx maTtepianis: 3MiHn 3a He UA/14025/01/01
300POB’A NniBKOBOK 3 OBMEXEHOKO | TMny - AgMiHicTpaTuBHI 3MiHW. 3MiHa peuenmom nionsieae
060n0HKo, N0 OBMEXXEHONO BIAMOBIOAIBHI HaliMeHyBaHHS Ta/abo agpecu micus NPOBadKEHHS
2,5wmr; no 10 BIANOBIAAIBH CTHO nisinbHOCTI BUpOGHMKa/imnopTepa roToBoro
Tabnetok y ICTIO «KOPMOPALJIA nikapcbKkoro 3acoby, BKMoYaum AinbHULI BUNYCKY
GnicTepi; no 3 «KOPTIOPALIA «3[0OPOB’A» cepii abo micue NpoBeAeHHS KOHTPOIO SKOCTi.
Gnictepn y «300POB’A» (misinbHiCTb, 3a sIky Bignosigae BUpobHMK/iMnopTep,
KopobLi 3 KapToHY BKIHOYa04M BUMYCK cepiit). 3MiHa HaiMeHyBaHHs
BMpOBHMKa nikapcbkoro 3acoby 3 Tosapuctsea 3
obmexeHoto BignosigansHicTio «®apmaueBTnyHa
komnaHis «3gopos’si» Ha TOBAPUCTBO 3
OBME>XEHOIO BIAMNOBIAANBHICTHO
«KOPMOPALIA «300POB’A». Aopeca BUpOGHUNYOi
[inbHUU Ta BCi BUPOBOHUYI onepalii 3anuwarTbes
He3MiHHUMW. 3MiHM BHECEHO B IHCTPYKLIO Ans
MeAMYHOro 3aCTOCyBaHHsI NikapCbKoro 3acoby y
po3ain "BMpo6HMK", 3 BianoBiaHMMKM 3MiHamMu B
TEKCTi MapKyBaHHS! YNaKoBOK.
65. | BICOMPONON- | Tabnetku, BKpUTI TOBAPUCTBO YkpaiHa TOBAPNCTBO 3 YkpaiHa BHECEHHS 3MiH 10 peecTpauiiHux maTtepianis: 3miHn 3a He UA/14025/01/02
3[00POB’A NniBKOBOO 3 OBME>XEHOIO | Tuny - AgmiHicTpaTVBHI 3MiHW. 3MiHa peuenmom | niidnszae
obornoHkKoto, no 5 OBMEXXEHOIO BIAMOBIOAIBHI HanMeHyBaHHS Ta/abo agpecu MicuA NpoBagXeHHS
mr; no 10 BIANOBIAAIBH CTHO AisnbHOCTi BUpOGHMKa/imnopTepa rotoBoro
Tabnetok y ICTHO «KOPTTOPALIIA nikapcbKoro 3acoby, BKNOYAO4M AiNbHULL BUMYCKY
6nicTepi; no 3 «KOPTIOPALIA «3[0POB’A» cepii abo micue NpoBeAeHHS KOHTPOMIO SKOCTi.
Gnictepu y «300POB’A» (misnbHicTb, 3a sKy Bignoeiaae BUpobHUK/imnopTep,
KopobLi 3 KapToHY BKIHOMAKOUN BUMNYCK cepilt). 3MiHa HalMeHyBaHHS
BMpOBHMKa nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapuctsea 3
obmexeHoto BignoeiganbHicTio «PapmavueBTnyHa
KoMnaHis «3gopos’si» Ha TOBAPUCTBO 3
OBME>XEHOIO BIAMNOBIAANBHICTHO
«KOPMOPALIA «300POB’A». Aopeca BUpobHUYoi
AinbHWU Ta BCi BUpOGHMYI onepalii 3anuwarTbest
He3MiHHUMK. 3MiHM BHECEHO B IHCTPYKLiO Ans
MEAMYHOro 3aCTOCYBaHHsI NikapCbKoro 3acoby y
po3gin "BupobHuk", 3 BigNoBigHMMU 3MiHaMU B
TEKCTi MapKyBaHHS! YNaKoBOK.
66. | BICOMPONON- | TabneTku, BKPUTI TOBAPUCTBO YkpaiHa TOBAPUCTBO 3 YkpaiHa BHECEHHS 3MiH 10 peecTpaLiiHux mMaTtepianis: 3miHn 3a He UA/14025/01/03
3[00POB’A NniBKOBOO 3 OBME>XEHOIO | Tuny - AgmiHicTpaTvBHI 3MiHW. 3MiHa peuenmom | nidnszae
obonoHkoto, no 10 OBMEXEHOK BIOMNOBIOANBHI HariMeHyBaHHsA Ta/abo agpecu MicLsa NPOBaaKEHHSs!
mr; no 10 BIONOBIOANBH CTHO AisnbHOCTi BUpOGHMKa/imnopTepa rotoBoro
Tabnetok y ICTHO «KOPTTIOPALIIA nikapcbKoro 3acoby, BKIMOYAUM AiNbHULL BUMYCKY
6nicTepi; no 3 «KOPTIOPALIA «3[00POB’'A» cepii abo micLe NpoBeAeHHS KOHTPOIO SIKOCTi.
Gnictepu y «300POB’A» (misnbHicTb, 3a sIKy Bignosigae BUPobHUK/iMNopTep,
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Ne Haszea Popma sunycky 3aseHuUK Kpaina Bupo6Huk Kpaina PeecmpauyitiHa npoyedypa Ymosu Peknam Homep
n/n JNliKapcbKo20 (nikapcbka 3asi8HUKa eUpPOb6HUKa eionycky yeaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, noceio4yeHHs1
ynakoeka)
KopobLj 3 KapTOHY BKIIOHAI04N BUMNYCK cepilt). 3MiHa HalMeHyBaHHSA
BMpOGHMKa nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapuctea 3
obmexeHoto BignosigansHicTio «PapmaueBTnyHa
KoMnaHist «3gopos’si» Ha TOBAPUCTBO 3
OBMEX>XEHOHO BIAMNOBIAAIIBHICTHO
«KOPIMOPALIA «300POB’A». Aopeca BMpobHU4oi
AinbHWU Ta BCi BUpOGHMYI onepalii 3anuwarTbest
He3MiHHUMK. 3MiHM BHECEHO B IHCTPYKLiO Ans
MeAMYHOro 3aCTOCyBaHHSI NikapCcbKoro 3acoby y
po3ain "BupobHuk", 3 BigNoBigHMMU 3MiHAMK B
TEKCTi MapKyBaHHS! yNakoBOK.
67. | BOM-BEHTE Masb; o 30ry MPAT YkpaiHa BignosiganbHWUn YkpaiHa BHECEHHS 3MiH O peecTpaLlinHMx maTtepianis: 3MiHn 6e3 UA/8240/01/01
Tybax; no25ry "®ITODAPM" 3a BMPOOHMLTBO, | TMny - 3MiHK wopno 6esnekn/edeKkTUBHOCTI Ta peuenma
GaHkax; no 30ry nepBUHHE/BTOPUH tapmakoHarnagy. BeegeHHs abo 3MiHn oo
Ty6i; no 1 1y6i B He naKyBaHHS, y3aranbHeHVX gaHUxX Npo cuctemMy hapmakoHarnsgy
navui KOHTPOIb AKOCTI (BBEOEHHS y3aranbHEHVX AaHUX NPO CUCTEMY
Ta BUNYCK cepii: capmakoHarnsigy, 3miHa ynoBHoBa)keHoi ocobu,
MNPAT BiANOBIgaNbHOI 3a 34iNCHEHHS hapMakoHarnaay;
"®ITOPAPM", KOHTaKTHOI 0cobu 3 hapmakoHarnsaay 3asiBHvKa Ans
YkpaiHa; 30iNCHeHHs hapmakoHarnsaay B YKpaiHi, SKWwo BoHa
BignoBsiganbHUN BigMiHHa Big yNOBHOBa)eHOi 0cobu, BignosigansHoi
3a BUPOOHMLTBO, 3a 3[iNCHeHHsA dhapmakoHarnagy (BKoYvaym
nepBUHHE/BTOPUH KOHTaKTHI AaHi) Ta/abo 3MiHM y po3MilLeHHi MacTep-
He naKyBaHHs Ta davina cuctemu chapmakoHarnsgy). 3miHa
KOHTPOMb SIKOCTI: KOHTaKTHMX JaHWX YNOBHOBaXXEHOI 0CObM 3asBHMKA,
AT "Jly6Hucpapm", BiANoOBIganbHOI 3a 34iMCHEHH:A hapMakoHarnsay;
YkpaiHa; 3MiHa MicLle3HaxomKeHHss MacTep-canna cuctemu
BignoBiganbHUn bapmakoHarnsgy; 3amiHa Micus 3aiiCHEHHS1 OCHOBHOT
3a BUNyCK cepii, [isNbHOCTI 3 hapmakoHarnsay.
He BKIoYaun
KOHTpPOrb/BUNpPobY
BaHHg cepii: NMPAT
"OITOPAPM",
YKpaiHa
68. | BPUNbAHTOB | po3uuH ans MPAT YkpaiHa BignoBiganbHuiA YkpaiHa BHECEHHS 3MiH 10 peecTpauiiHux maTtepianis: 3miHn 6es UA/8012/01/01
WA 3ENEHUN 30BHILLUHBLOTO "OITOGAPM" 3a BUpPOGHMLTBO, | Tuny - 3miHn Wwopo 6e3nekn/edekTUBHOCTI Ta peuenma
3acToCyBaHHS, nepBuHHE dapmakoHarnsaay. BeegeHHs abo 3miHn go
cnvpTtoBuin 1 %; nakyBaHHs, y3aranbHeHVX AaHuxX Npo cuctemMy hapmMakoHarnsay

no 10 mn a6o 20
Mn y donakoHax;
no 20 mny
drakoHax-
KpanenbHULSsX

KOHTpPOIb SKOCTI
Ta BUMyCK cepii:
MPAT
"®ITOGAPM",
YkpaiHa;
BignoBsiganbHUN
3a BUPOGHMLTBO,
nepBUHHE
nakyBaHHs Ta
KOHTPOMb SIKOCTI:
AT "Jly6Hndapm”,
YkpaiHa;

(BBEOEHHS y3aranbHEHVX AaHUX NPO CUCTEMY
cbapmakoHarnsigy, 3miHa ynoBHOBaXkeHoi ocobu,
BiAnoBiganbHoI 3a 34iMCHEHHs hapMakoHarnsay;

KOHTaKTHOI 0cobu 3 hapmakoHarnsay 3asiBHVKa Ansi
3AiicHeHHs bapmakoHarnsigy B YkpaiHi, SKWo BoHa
BiAMiHHa Big ynoBHOBaxeHOi ocobu, BianosiganbHoi
3a 3[iCHeHHs hapmakoHarnaay (Bkro4vaum
KOHTaKTHI AaHi) Ta/abo 3MiHM y po3MiLLeHHi MacTep-
darina cuctemu chapmakoHarnsigy). 3miHa
KOHTaKTHMX JaHWX YNOBHOBaXEHOI 0cobU 3asiBHUKA,
BiZNOBIganNbHOI 3a 34iMCHEHHS hbapMakoHarnsay;
3MiHa MicLle3Haxo4XeHHs1 MacTep-canna cuctemu
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3acoby ¢hopma, noceio4yeHHs1
ynakoeka)
BignosiganbHUM bapmakoHarnsgy; 3amiHa Micus 34iiCHEHHS1 OCHOBHOT
3a BMNyCK cepii, RisANbHOCTI 3 hapmakoHarnsay.
He BKIoYaum
KOHTpOnb/
BUNPOOYBaHHSA
cepii: MPAT
"®ITOPAPM",
YkpaiHa
69. | BATIKAITb cynosutopii dapwmiHa IlITg Monbwa dapwmina IlTg Monbwa BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLinHMx maTtepianis: 3MiHn 6e3 UA/10899/01/01
BariHanbHi no 150 | Tuny - 3miHK Wwopo 6e3nekun/edekTUBHOCTI Ta peuernma
Mr; no 5 tapmakoHarnagy. BeegeHHs abo 3MiHn oo
Cyno3unTopiiB y y3aranbHeHVX AaHUX Npo cuctemMy hapmakoHarnsgy
cTpwni; no 2 (BBEOEHHS y3aranbHEHVX AaHUX NPO CUCTEMY
cTpunu y capmakoHarnsigy, 3miHa ynoBHoBa)keHoi ocobu,
KapTOHHIN BiANOBIgaNbHOI 3a 34iNCHEHHS hapMakoHarnaay;
ynakoBLi KOHTaKTHOI 0cobu 3 hapmakoHarnsaay 3asiBHvKa Ans
30iNCHeHHs hapmakoHarnsaay B YKpaiHi, SKWwo BoHa
BigMiHHa Big yNOBHOBa)eHOI 0cobu, BignosigansHoi
3a 3[iNCHeHHA dhapmakoHarnagy (BKovaym
KOHTaKTHI AaHi) Ta/abo 3MiHM y po3MilLeHHi MacTep-
davina cuctemu chapmakoHarnsgy). 3miHa
KOHTaKTHOI 0COOM 3asiBHMKA, BignoBiganbHoi 3a
chapmakoHarnag B YKpaiHi.
Litoua pegakuis: Mateupbkuii OnekcaHgp IBaHoBMY.
MponoHoBaHa pepakuis: YaneHko Onekcangpa
IropiBHa. 3MiHa KOHTaKTHWUX JAHUX KOHTaKTHOI 0cobu
3asBHVKa, BignosiganbHoI 3a hapmMakoHarnsg B
YKpaiHi.
70. | BA3ENIH Masb, no 30 ry MPAT YkpaiHa BignoBiganbHuiA YkpaiHa BHECEHHS 3MiH 10 peecTpaLiiHux maTepianis: 3miHn 6es UA/0845/01/01
Tybax "®ITODAPM" 3a BMPOOHULITBO, | TMny - 3MiHK Wwopno 6e3nekn/edekTUBHOCTI Ta peuenma
nepBuHHE dapmakoHarnsaay. BeegeHHs abo 3miHn go
nakyBaHHs, y3aranbHeHVX AaHUX Npo cuctemMy hapmMakoHarnsay

KOHTPOb AKOCTI
Ta BUMYyCK cepii:
MPAT
"®OITOPAPM",
YkpaiHa;
BignoBsiganbHUN
3a BUpPOGHULTBO,
nepBUHHE
nakyBaHHs Ta
KOHTPOMb SKOCTI:
AT "Jly6Hndapm”,
YkpaiHa;
BignoBsiganbHUN
3a BUNycCK cepil,
He BKIH0Yao4m
KOHTpPOrb/BUNpoby
BaHHS cepii:
MPAT

(BBEOEHHS y3aranbHEHVX AaHUX NPO CUCTEMY
cbapmakoHarnsigy, 3miHa ynoBHOBaXkeHoi ocobu,
BiANoOBiganeHoI 3a 3A4iMCHEHH:A hapMakoHarnaay;

KOHTaKTHOI 0cobu 3 hapmakoHarnsay 3asiBHvKa Ansi
3AiNCHEHHA hapmakoHarnsgy B YKpaiHi, SKLO BOHa
BiAMiHHa Big ynoBHOBaxeHOi 0cobu, BianosigansHoi
3a 3[iCHeHHs hapmakoHarnsay (Bkrovaum
KOHTaKTHI AaHi) Ta/abo 3MiHM y po3MiLLeHHi MacTep-
darina cuctemu hapmakoHarnsigy) 3miHa
KOHTaKTHMX JaHWX YNOBHOBaXEHOI 0cobU 3asiBHUKA,
BiZ4NOBIgaNbHOI 3a 34iMCHEHHS (hbapMakoHarnsay;
3MiHa MicLle3HaxooKeHHs1 MacTep-danna cuctemu
bapmakoHarnsgy; 3amiHa Micus 34iiCHeHHS1 OCHOBHOT
AiSnbHOCTI 3 dhapmakoHarnsgy.
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"®ITOPAPM",
YkpaiHa
71. | BANEPIAHU TabneTku, BKPUTI MPAT Ykpaina MPAT Ykpaina BHECEHHS 3MiH A0 peecTpauiiHix maTtepianis: 3miHn bes UA/8139/02/01
EKCTPAKT o6ornoHkoto, no 20 "®ITODAPM" "®ITODAPM" | Tuny - 3miHK wWopo 6e3nekn/edekTUBHOCTI Ta peuenma
mr, no 50 dapmakoHarnagy. BeegeHHs abo 3miHu oo
TabneTok y y3aranbHeHVX AaHnx Npo cuctemy hapmakoHarnsgy
¢nakoHax; no 50 (BBEAEHHS y3aranbHEHWX AaHWUX NPO CUCTEMY
Tabnetok y chapmakoHarnsigy, 3miHa ynoBHOBa)keHoi ocobu,
6nictepax; no 10 Bif4NOBIganbHoI 3a 34iCHEHHS hapMakoHarnsay;
TabneTok B KOHTaKTHOI 0cobu 3 hapmakoHarnaay 3asiBHuKa Ans
Gnictepi, no 5 30iNCHeHHs hapmakoHarnsaay B YKpaiHi, AKWwo BoHa
GnicTepis B naywi BigMiHHa Big yNOBHOBa)eHOi 0cobu, BignosigansHoi
3a 3[iNCHeHHA dhapmakoHarnagy (BKnoYvaym
KOHTaKTHI AaHi) Ta/abo 3MiHM y po3MilLeHHi MacTep-
davina cuctemn chapmakoHarnsgy). 3miHa
KOHTaKTHMX JaHWX YNOBHOBaXXEHOI 0COOM 3asBHMKA,
BiANOBIgaNbHOI 3a 34iNCHEHHS hapMakoHarnagy;
3MiHa MiCLe3HaxXomKeHHA MacTep-hbanna cuctemm
bapmakoHarnsgy; 3amiHa Micus 3aiiCHEHHS1 OCHOBHOT
OisnbHOCTI 3 hapmakoHarnsgy.
72. | BANbCAPIA TabneTkn, BKpUTI CaHpos CnoseHis BupobHnuTBo "in Icnanis/ BHECEHHS 3MiH [0 peecTpauiiHix maTtepianis: 3miHn 3a He UA/14686/01/01
NniBKOBOIO dapmacbioTikan bulk", nakyBaHHs, LLisenuapis/ | Tuny - 3miHn Wwopo 6e3nekn/edekTNBHOCTI Ta peuenmom | niidnszae
ob6onoHkoto, no 80 3A4.4. TECTYBaHHSA: CnoseHisi/ capmakoHarnsgy. 3MiHa y KOpOTKili xapakTepucTui
mr; no 14 3irdpia bapbepa, PymyHis/ nikapcbKoro 3acoby, TEKCTi MapKyBaHHs Ta
Tabnetok y C.11., IcnaHis; ITanisa IHCTPYKUIT ANS MEAMYHOro 3aCTOCyBaHHSA Ha nigcTasi
GnicTepi; no 2 Bunyck cepii: Ilek perynsipHo OHOBIOBaHOrO 3BiTy 3 6e3neku
Gnictepn y dapmaveBTUYHa nikapcbkoro 3acoby, abo gocnimkeHs 3 6e3neku
KapTOHHIl kopoOLi KOMnaHis g.4., 3aCToCyBaHHSA NikapcbKoro 3acoby B
CnoBeHisi; nicnsipeecTpauinHuii nepiof, abo sk pesynbtat
TeCTyBaHHS: OLLiHKM 3BiTY 3 JOCNIOKEHb, NPOBEAEHNX BigNOBIgHO
Consiac AT, A0 nnaHy neaiaTpnyHmx gocnigpkeHs (PIP) (3miny
LLisenuapis; Y3ro[XEHO 3 KOMMETEHTHUM YNOBHOBaXXEHNM
KOHTPOMb SIKOCTI: opraHom).
CaHpos C.P.J1,, 3MiHWN BHECEHO B iHCTPYKLitO ANs MeANYHOro
PymyHis; Bunyck 3aCTOCYBaHHsI Nikapcbkoro 3acoby Ao po3ainis
cepii, KOHTponb "OcobnusocTi 3actocyBaHHs" Ta "lMo6ivHi peakuii”
SKOCTI, BiNOBIAHO 40 OHOBMEHOI iHbopMaLi LWoao 6e3neku
BUPOGHMLUTBO "in 3aCTOCyBaHHS fito40i pevoBUHN 3rigHO 3
bulk", nepsuHHe pekomMeHpauieto PRAC.
Ta BTOPUHHE TepmiH BBeAEHHS 3MiH NpoTArom 6 micauis nicns
naKyBaHHs: 3aTBEPKEHHS.
Hosaptic ®apma
C.n.A., Itanis
73. | BANNbCAPIA TabneTku, BKPUTI CaHpos CnoBeHis Bupo6HuuTBO "in Icnanis/ BHECEHHS 3MiH 10 peecTpaLiiHux mMaTtepianis: 3miHn 3a He UA/14686/01/02
NniBKOBOK dapmacbioTikan bulk", nakyBaHHs, Lsevinapis/ | TMny - 3MiHK Wwopao 6e3nekn/edpeKkTUBHOCTI Ta peuenmom nionsieae
o6ornoHKoto, Nno 34.0. TECTYBaHHSA: CnoseHisi/ dapmakoHarnsaay. 3miHa y KopoTKili XxapakTepuctui
160 mr; no 14 3irdpin bapbepa, PymyHis/ nikapcbkoro 3acoby, TEKCTi MapKyBaHHs Ta
Tabnetok y C.N., IcnaHis; ITanis IHCTPYKUIT ANS MeAMYHOro 3aCTOCYBaHHSA Ha NigcTasi
6nicTepi; no 2 Bunyck cepii: Jlek perynspHO OHOBIOBaHOrO 3BiTy 3 6e3nekn
Gnictepu y dapmaueBTnyHa nikapcbkoro 3acoby, abo gocnimxkeHb 3 6e3neku
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KapTOHHiI kopobuyi KoMnaHis g.4., 3acTocyBaHHS Nikapcbkoro 3acoby B
CnogeHis; nicnsipeecTpauiiHuin nepiogd, abo sik pesynbTaT
TECTyBaHHS: OLiHKM 3BiTY 3 JOCTiAXeHb, NPOBEAEHMX BiANOBIgHO
Consiac AT, A0 nnaHy neaiaTpnyHmx gocnigxkeHs (PIP) (3miny
LLsenuapis; Y3ro[DKEHO 3 KOMMETEHTHUM YMOBHOBaXEHNM
KOHTPOMb SIKOCTI: opraHom).
CaHpos C.P.J1,, 3MiHN BHECEHO B IHCTPYKLit0 ANS MeANYHOro
PymyHis; Bunyck 3acTOCyBaHHs NikapcbKkoro 3acoby Ao po3ainis
cepii, KOHTponb "OcobnueocTi 3acTtocyBaHHA" Ta "MMo6iYHI peakwuji”
SAKOCTI, BiNOBIQHO 40 OHOBMEHOI iHbopMaLii LWoao 6e3neku
BUPOGHMLTBO "in 3aCTOCYBaHHSA Aito40i PEYOBUHM 3rigHO 3
bulk", nepBuHHe pekomeHgauieto PRAC.
Ta BTOPUHHE TepmiH BBEAEHHS 3MiH NPOTArom 6 micauis nicns
naKyBaHHs: 3aTBEPKEHHS.
HosapTic ®apma
C.n.A., ltanis
74. | BEPCABO KOHLeHTpaT A O-p Penai'c IHais O-p Pepai'c IHAis BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLinHMx maTtepianis: 3MiHW 3a UA/19826/01/01
pPO34MHy Ang JlabopaTopic JlabopaTopic Jltg | TMny - 3MiHK WwWopao 6eanekn/edekTUBHOCTI Ta peuenmom
iHdpysin, 25 mr/mn Iita dapmakoHarnsaay. 3miHa yactotn Ta/abo TepmiHiB
no 4 mn (100 mr) y NnoJaHHsi perynsipHO OHOBIOBaHMX 3BiTiB 3 6e3neku
cnakoHi; no 1 nikapcbkux 3acobis
dnakoHy y 3MiHa YacToTu Ta TEPMIHIB NOAAHHSA PerynspHo
kopobui; no 16 mn OHOBJHOBAHOrO 3BiTY 3 Ge3neku:
(400 mr) y [itoua pegakuis:
cdnakoHi; no 1 YacTtoTa nogaHHs perynspHo OHOBIOBAHOTO 3BITY 3
drakoHy y 6e3neku - 1 pik
KopoobLi KiHueBa nata ans BknodeHHs gaHnx ao PO36 -
25.02.2018 p.
[arta nogaHHs - 05.05.2018 p.
[MponoHoBaHa peaakuis:
YacTtoTa nogaHHs perynspHo OHOBIOBAHOTO 3BiTY 3
6e3neku - 3 poku
KiHueBa nata ans BknodeHHs gaHnx ao PO36 -
25.02.2028 p.
[ata nogaHHsa — 25.05.2028 p.
PekomeHgoBaHoO [0 3aTBepOXEHHS BIiANOBIAHO A0
nepioANYHOCTI NOAAHHS PEryNAPHO OHOBIOBaHMX
3BiTiB 3 6e3neku nikapcbkux 3acobis y €C.
75. | BEPCABO KOHLeHTpaT Ans O-p Peppi'c IHaia O-p Peppi'c IHAia BHECEHHS 3MiH 10 peecTpaLiiHux maTtepianis: 3miHn - UA/19827/01/01
PO34MHy Anis JlabopaTtopic JlabopaTopic Jitg | TMny - 3MiHK Wwopo 6e3nekn/epekTUBHOCTI Ta
iHdpysin, 25 mr/mn; Nt dapmakoHarnsgy. 3miHa yactotu Ta/abo TepMmiHiB

in bulk: no 4 mn
(100 mr) y
cnakoHi; no 500
drakoHiB y
kopobui; no 16 mn
(400 mr) y
cnakoHi; no 500
dnakoHiB y
Kopoo6Li

NoAaHHs PerynsipHO OHOBMOBAHUX 3BiTIB 3 6e3neku
nikapcbkux 3acobis
3MiHa YacToTu Ta TEPMIHIB NOAAHHS perynsipHo
OHOBMIOBAHOTO 3BiTYy 3 6e3neku:
Litova pegakuisi:
YacToTa nogaHHs perynsipHo OHOBIOBAHOrO 3BIiTY 3
6e3neku - 1 pik
KiHueBa gata ans BknoyeHHs gannx go PO36 -
25.02.2018 p.
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Hata nopgaHHs - 05.05.2018 p.
[NponoHoBaHa peaakuisi:
YacToTa nogaHHs perynsipHO OHOBIOBAHOrO 3BiTy 3
6e3neku - 3 pokm
KiHueBa nata ans BknodeHHs gaHnx ao PO36 -
25.02.2028 p.
[ata nogaHHsa — 25.05.2028 p.
PekomeHaoBaHO A0 3aTBEPKEHHS BiAMOBIOHO A0
nepioANYHOCTI NOAaHHS PErynsipHO OHOBIOBaHMX
3BITiB 3 6e3neku nikapcbkux 3acobis y €C.
76. | BITAMOKC® Kpanni o4Hi, 0,5 Hoeaprtic ®apma | LUBeiuapi HoeaprTic Benbris BHECEHHS 3MiH O peecTpaulinHux maTtepianis: 3MiHW 3a He UA/9153/01/01
%; no 5mny r a MaHydakTypiHr | Tuny - AgmiHicTpaTuBHI 3MiHW. 3MiHa peuenmom nidnsicae
dnakoHi- HB HanMeHyBaHHS Ta/abo agpecu Micusa NpoBagKeHHS

KpanenbHuui; no 1
bnakoHy-
KpanenbHuui y
KopobLi 3 KapTOHY

AifnNbHOCTI BUPOGHUKA (BKoYatouu, 3a
HeoOXiaHOCTI, MicLe NpoBeAEeHHS! KOHTPOIIO SKOCTI),
abo BnacHvka mactep-channa Ha A®I, abo
noctavanbHuka A®l/BuxigHoro
maTepiany/peareHTy/npoMiKHOro NpoaykTy, Lo
3acTocoByoTbCA Y BUPOOHMLTBI ADI (K10
3a3HayeHo y A0CbE Ha Nikapcbkuii 3acib) 3a
BiACYTHOCTI cepTudikaTa BignoBigHOCTI
€Bponevicbkin bapmakonei y 3aTBepaXeHoMy
nocbke, abo BUpobHMKa HOBOI 4OMOMIXKHOT pe4oBUHM
(AKLLO 3a3HaYeHO y AOCLE) - 3MiHa HaiMeHyBaHHSA Ta
agpecy BUpOBHKKa, L0 34iNCHIOE KOHTPOIb SIKOCTI
Al i3 AnkoH-KyBpbop HB, Benbrisi Ha HosapTic
ManydaktypiHr HB, benbrisi.
3aTBepaxeHo:

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 - AgMmiHiCTpaTuBHI 3MiHW. 3MiHa
HaliMeHyBaHHS Ta/abo agpecu micusa NPoBagKeHHS
AisnbHOCTi BUpOGHMKa/imnopTepa rotoBoro
nikapcbKoro 3acoby, BKIOYAUM AiNbHULL BUMYCKY
cepii abo micLe NpoBeAEeHHS KOHTPOMH SIKOCTi.
(misnbHicTb, 3a sKy Bignosiaae BUpobHUK/iMnopTep,
BKITHOYAKOUM BUMYCK CEPilt) - 3MiHa HallMeHyBaHHS
BUpOoGHWKa M3 y 3B'A3Ky i3 3MiHOK Ha3BU
topuanyHoi ocobu BupobHuyoro canTy y benbrii, 6e3
3MiHM MicLsa BUpOBHMLTBA. 3MiHM BHECEHO B
iHCTpPYKLUIil0 AN MegnYHOro 3acTOCYBaHHS
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nikapcbkoro 3acoby y po3ain «BupobHuk» 3
BiANOBIOHNMW 3MiHAMW Y TEKCTi MapKyBaHHS
yNaKoBKU MikapcbKoro 3acoby.
BBegeHHs 3MiH npoTArom 6 Micsilis micnsi
3aTBEPKEHHS.
77. | BITAMOKC® Kpanni o4Hi, 0,5 % | Hosaptic ®apma | LUsenuapi Hosaprtic Benebrisa BHECEHHS 3MiH A0 peecTpauiiHix maTtepianis: 3miHn 3a UA/9153/01/01
no5wmny Al A MaHydakTypiHr | Tuny - 3miHn 3 skocTi. CepTudikat peuernmom
bnakoHi- HB BignosigHocTi/lE-cepTudikaTt BignoBigHOCTI
KpanenbHu1ui; no 1 €Bponecbkin dapmakonei/MoHorpadii. NMogaHHs
dnakoHy-

KpanenbHuui B
KopobLi 3 KapTOHY

HoBOro abo oHoBMNeHoro cepTudikaTa BiANOBIQHOCTI
abo BuNy4YeHHs ceptudpikata BignosigHOCTI
€Bponeiickkin hapmakonei: gns A®l; ans BuxigHoro
matepiany/peareHTy/npoMiKHOrO MPOAYKTY, Lo
BUKOPUCTOBYIOTLCS Y BUPOBHULTBI ADI; ans
[OMOMDKHOI peqoBUHM (cepTudikaT BianoBigHOCTI
€sponelicbkin hbapmakonei) - HoBun ceptudikar i
HOBOrO BMpPOGHMKa (3amiHa abo 4ONOBHEHHST)
[logaHHs HOBOro BMPOGHWMKA Aito40i pe4yoBUHM
Moxifloxacin hydrochloride - YiChang HEC
ChangJiang Pharmaceutical Co., Ltd. y sikoro
HasHu CEP No. R1-CEP 2013-225-Rev 01
(monoBHeHHs). 3miHu | TMny - 3miHn 3 AkocTi. API.
Bupo6HuLTBO. 3MiHa BUPOOHMKa
BMXiAHOro/NPOMI>XKHOTO NMPOAYKTY/peareHTy, Lo
BMKOPVCTOBYIOTbCS Y BUpOBHMYoMy npoueci AdI,
abo 3miHa BupobHuka (BknoYaroun, e HeobxigHo,
MicLe npoBeeHHs KOHTpornto sikocTi) AdI (3a
BiZICYTHOCTi cepTudikaTa BignoBigHOCTI
€Bponeicbkin hapmakonei y 3aTBepaXeHoMy
[0Cbe)(3MiHM OO 3axopiB, MOB'A3aHUX 3 KOHTPONEM
A®I, abo goaaBaHHSA AiNbHULI, e NPOBOANTLCA
KOHTponb/BunpobyBaHHsi cepii). LLo6 3abe3neuntun
rHy4KicTb, koMnaHist Novartis nponoHye goaaHHsA
Alcon-Couvreur NV, Puurs, Belgium sk gogatkoBoro
caWnTy BignosiganbHoro 3a KoHTpornb sikocTi ADI (yci
TECTM KpiM 3aNnuLLIKOBKX PO34YMHHMKIB) BUPOGEHOro
Ha YiChang HEC ChangdJiang Pharmaceutical Co.,
Ltd. 3minm | Tvny - 3minu 3 skocTi. API.
BupobHuuTBO. 3MiHa BUpOGHUMKa
BMXiAHOro/MPOMIDKHOTO NMPOAYKTY/peareHTy, Lo
BUKOPUCTOBYOTLCS Y BUpOGHUYOMY npotieci AdI,
abo 3miHa BUpobHuka (BkntoYarun, ae HeobxigHo,
MicLie NnpoBefeHHs KOHTponto skocTi) APl (3a
BiACYTHOCTI cepTudikaTa BignoBigHOCTI
€Bponeiicbkin hapmakonei y 3aTBepakeHoMy
[0CBE)(3MiHM [0 3ax0AiB, MOB'A3aHNX 3 KOHTPONEM
AdI, abo gopaBaHHS OinNbHULI, A€ NPOBOAUTLCS
KOHTpOnb/BUNpobyBaHHs cepii).
LLlo6 3abe3neunTtu rHyykicTb, komnanis Novartis

nponoHye gofaanHs Siegfried El Masnou S.A,
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Ymosu
aidnycky
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yeaHHs1

Homep
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noceio4yeHHs1

Barcelona, Spain sk gogaTkoBoro canty
BignoBigansHOro 3a KOHTpPosb sikocTi AdI (yci Tectn
KPiM 3anULLKOBUX PO34YMHHWKIB) BUPOGNEHOro Ha
YiChang HEC ChangJiang Pharmaceutical Co., Ltd.
3MinHn | Tuny - 3MiHm 3 sikocTi. ASl. BupobHmuTBO.
3MiHa BUpoGHMKa BUXIQHOTrO/MPOMIXKHOMO
NpoAyKTy/peareHTy, Lo BUKOPUCTOBYHOTLCH Y
BUpoGHMYOMY npoueci AP, abo 3miHa BUpoGHMKa
(Bkntoyatoun, ae HeobxigHO, MicLe NpoBedeHHS
KOHTponto sikocTi) AdI (3a BiacyTHOCTI cepTudpikata
BigNOBIgHOCTI €BponeWnchkin hapmakonei y
3aTBepOKEHOMY A0ChE)(3MiHU [0 3aXOAiB,
noB's3aHnx 3 koHTponem A®I, abo gogaBaHHsi
OinNbHWLI, Ae NPOBOAUTLCS KOHTPOIb/BUNPOGYBaHHSA
cepii). LLlo6 3a6e3neunTu rHy4kicTb, KOMNaHis
Novartis nponoHye gogaHHs SGS Lab Simon SA,
Wavre, Belgium sik goaatkoBoro BUpo6Huka
BiANOBIgANbHOrO 3a KOHTPOSIb AKOCTi NO
3anu1LIKOBMM po3ymHHUKam A®I, BupobneHoro Ha
YiChang HEC ChangJiang Pharmaceutical Co., Ltd.

78.

BIOOPA MIKPO

TabneTkn, BKPUTI
NniBKOBOKO
obornoHkoto, 3,0
mr/0,02 wmr, no 28
TabneTtok B
GnicTepi (21
Tabnetka
POXEBOIo KONbopy
Ta 7 TabneTok
6inoro konbopy);
no 1 abono 3
Gnictepu B
KapTOHHiI kopobui

3eHTiBa, K.C.

Yecbka
Pecny6bnik
a

NOBHUIN LKIT
BMPOBHMLUTBA:
JTaBGopaTopioc
JleoH dapma,
C.A,, IcnaHisi;
BMPOGHUK, SKUIA
BignoBsigae 3a
BTOPUHHE
nakyBaHHs:
ATOIC ®APMA,
C.N., IcnaHis;
BMPOGHUK, SKWIA
Bignosigae 3a
BTOPUHHE
nakyBaHHs:
MAHAHTIAN
IHTEIPA, C.1.Y.,
Icnanis;
BUPOGHUK, SKUIA
Bignosigae 3a
MikpobionoriyHe
TECTYBaHHs:
JTABOPATOPIO

EYEBAPHE, C.A,,

IcnaHia

Icnanis

BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLinHMx maTtepianis: 3MiHW
| Tuny - 3miHn 3 sKkocTi. FoTOBMI Nikapcbkuin 3acib.
3MiHM y BUpobHMUTBI. 3MiHa iMnopTepa/3amiHu, Lo

CTOCYHOTbCS BUMYCKY Cepii Ta KOHTPOSIHO SAKOCTI
roToOBOroO fikapcbKkoro 3acoby (3amiHa abo
[oAaBaHHS AiNbHULI, Ha KA 30IRCHIOETLCS
KOHTpOnb/BUNpobyBaHHs cepii) - BBEAEHHSI
[00aTKOBOI AinbHULI, BiANOBIAHOT 3a
MikpobionoriyHe TectyBaHHs [T13 - TABOPATOPIO
EYEBAPHE, C.A., Icnanis / LABORATORIO
ECHEVARNE, S.A., Spain. 3minu | Tvny - 3minHu 3
sikocTi. [oTOBMI Nikapcbkuii 3aci6. 3MiHKM y
BMPOGHMUTBI. 3amiHa abo BBeAEeHHS 40AaTKOBOI
OinbHULi BUpOOHULTBA ANst YacTUHU abo BCbOro

BMPOGHMYOro NpoLECy rOTOBOrO fikapcbKoro 3acoby
(miNbHUUS ANs BTOPUHHOTO NakKyBaHHS) - BBEOEHHS

[0AaTKOBOI AiNbHUL BTOPUHHOIO NakyBaHHSA
roToBoro fnikapcbkoro 3acoby - ATOIC ®APMA, C.J1.,

Icnanis / ATDIS PHARMA, S.L., Spain. 3a3Ha4yeHHs
YHKL BXXe 3aTBEPAXXEHOro BUpoOHMKa. 3MiHu |
TMny - 3MiHK 3 sikocTi. [oTOBMIA Nikapcbkui 3acib.

3MiHu y BUpoGHMUTBI. 3amiHa abo BBeOEHHS

[04aTKOBOI AinbHULI BUPOOHMLTBA ANA YacTuHU abo

BCbOIO BUPOGHMYOro NpoLEeCy rOTOBOrO NikapCbKoro

3acoby (QinbHWULSA AN BTOPUHHOIO NakyBaHHS) -

BBEAEHHS [OAATKOBOI AiNbHUL ANs BTOPUHHOIO
nakyBaHHsi FOTOBOrO NikapCbKoro 3acoby -
MAHAHTIAN IHTETPA, C.J1.Y., IcnaHis /

MANANTIAL INTEGRA, S.L.U., Spain. 3a3HayeHHs
YHKLIi BXXe 3aTBEPAXXEHOr0 BUpoOHMKa. 3MiHu |

3a
peuenmom

UA/13405/01/01
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Ne Haszea Popma sunycky 3aseHuUK Kpaina Bupo6Huk Kpaina PeecmpauyitiHa npoyedypa Ymosu Peknam Homep
n/n JNliKapcbKo20 (nikapcbka 3asi8HUKa eUpPOb6HUKa eionycky yeaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, noceio4yeHHs1
ynakoeka)

Tmny - 3MiHn 3 akocTi. CepTudikat BignosiaHocTI/lE-
cepTudikaT BiaNnoBiaHOCTI €BpONENChbKin
dapmakonei/moHorpadii. MogaHHsA HoBoro abo
OHOBIIEHOTO cepTudikaTa BigNoBiaHOCTi abo
BUNYYEHHS cepTudpikaTa BignoBigHOCTI
€Bponenickkin hapmakonei: gns A®l; ans BuxigHoro
matepiany/peareHTy/npoMiKHOrO NPOAYKTY, LLO
BUKOPUCTOBYHOTLCS Y BUPOBHULTBI ADI; ans
[OMOMDKHOI peqoBUHM (CepTudikaT BianoBigHOCTI
€sponelicbkin hapmakonei) - OHoBNeHWN
cepTuddikat Bif yxKe 3aTBepa)KEHOro BUpobHMKa -
oHoBreHun ceptudikat CEP R1-CEP 2010-081-Rev
00 ans AitoYoi peyYoBMHM APOCMIPEHOH Bif, BXe
3aTBepakeHoro BMpo6Huka Industriale Chimica s.r.l.,
ITanis. 3atBepmxeHo: CEP RO-CEP 2010-081-Rev
02. 3anponoHosaHo: CEP R1-CEP 2010-081-Rev
00. 3minHun | TMNy - 3miHm 3 sikocTi. CepTudikaT
BignosigHocTi/lE-cepTudikaT BignoBigHoCTI
€Bponencbkin dapmakonei/MmoHorpadii. NMogaHHA
HoBOro abo OHoBMNEHOro cepTudikaTa BignoOBIgHOCTI
abo BuNy4YeHHs ceptudpikata BignoBigHOCTI
E€sponevicbkin bapmakonei: ana A®l; ans BuxigHoro
matepiany/peareHTy/npoMiXKHOrO MPOAYKTY, Lo
BUKOPUCTOBYIOTLCS Y BUPOBHULTBI ADI; ans
[OMNOMIXKHOI peqoBUHU (cepTudikaT BignoBiaHOCTI
€Bponelicbkint hapmakonei) - HoBui ceptudikar Big,
BXE 3aTBepAKeHOro BUPOBHUKa - MoAaHHS HOBOTO
ceptudikaty CEP Ne R1-CEP 2013-030-Rev 00 ans
[itoY40i pevyoBUHU eTUHINnecTpagion Big Bxe
3aTBepakeHoro BupobHuka Industriale Chimica s.r.l.,
ITanis. MNMepiog peTecTyBaHHsA - 5 pokiB BKMIOYEHWUIA
no CEP. 3atBepaxeHo: ASMF. 3anponoHoBaHo:
CEP Ne R1-CEP 2013-030-Rev 00. 3minu | Tvny -
3MmiHm 3 akocTi. A®Pl. BupobHuuteo. 3MiHa
BMPOBHVKa BUXiAHOTO/MPOMIXHOIO
npoayKTy/peareHTy, Lo BUKOPUCTOBYHOTHLCS Y
BUpo6HM4omy npoueci A®I, abo 3miHa BUpOGHMKa
(Bkntoyatoum, Ae HeobxigHoO, MicLe NpoBeAEHHS
KOHTponto sikocTi) ADI (3a BiacyTHOCTi cepTudikata
BiAMOBIAHOCTI €Bponencoki hapmakonei y
3aTBEPAKEHOMY AOChE)(BBEAEHHS HOBOI AinbHUL,
[e 30iiCHI0ETbCA MiKpOHi3aLlisl) BBEAEHHS HOBOT
ninbHuui LAB-SERVICE S.A., ®paHuis, oe
3AiINCHIOETBCA MiKpOHi3aLia APl ETuHinecTpagion
Bia BUpo6Huka Industriale Chimica s.r.l. 3minu | Tuny
- 3MiHK 3 AkocTi. FoTOBUIA NikapCbKuii 3acid.
KOHTpOsb roToBOro nikapcbkoro 3acody (iHLwi 3miHu)
OHOBIIEHHS BXXe 3aTBEPKEHUX METOAIB KOHTPOIO
SIKOCTi NikapcbKoro 3acoby, a came: BUKIaAeHHS
TEKCTY iep>XaBHOK MOBOK 3riJHO Cy4acHWX BUMOT.
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n/n

Hasea
JliKapcbKo20
3acoby

Popma sunycky
(nikapcbka
¢opma,
ynakoeka)

3aseHuUK

Kpaina
3asieHUKa

Bupo6Huk

Kpaina
eUpPOb6HUKa

PeecmpauyitiHa npoyedypa

Ymosu
aidnycky

Peknam
yeaHHs1

Homep
peecmpauyiliHo2o
noceio4yeHHs1

3MiHu | TUny - 3mikK Wwopo 6esnekn/edeKTUBHOCTI
Ta hapmakoHarnsay (iHwi 3miHn) 3amiHa posginy
"pacpiyHe ohopMneHHsa ynakoBku" Ha po3ain
"MapkyBaHHsa" B MKA J13.
3MiHM BHECEHO Y TEKCT MapKyBaHHS NEePBUHHOI (M.
6) Ta BTOpMHHOI (N. 3, 16, 17) ynakoBKu nikapCbKoro
3acoby. BBeaeHHsi 3MiH NpoTsirom 6-Tv MicsiuiB nicns
3aTBepMKEHHs. 3MiHN | TUny - 3MiHM 3 SKOCTI.
[oToBMI Nnikapcbkuii 3aci6. KoHTponb rotoBoro
nikapcbkoro 3acoby. 3MiHa y meToax
BUNPOBYyBaHHSA roTOBOro Nikapcbkoro 3acoby (iHLwui
3MiHM Yy MeTofax BUNpobyBaHb (BKMOYA4M 3aMiHy
abo OONOBHEHHS)) BHECEHHSA 3MiH A0 MeTopais
BunpobyBaHHs 113, 3okpema: 3a nokasHukamu
«KinbkicHe BU3Ha4eHHs» Ta « CynpoBigHi OMILLKN»
3a3HayYeHHs1 B METOAMKAX anbTepHaTMBHI YMOBU
npoBefeHHs BUNpobyBaHHsi. MNpuBeaeHHs MeTogiB
BMNpoOyBaHHs 40 MaTepianis BUpobHUKa.

79.

BI3rEM

niodpinizat gnsa
PO34mMHY Ans
iHdy3in no 200 mr;
1 dprakoH 3
nioginizatom y
KapTOHHil kopobui

Mini Xenckepe
Nimiten

Benvka
BputaHia

BeHnyc Pemegic
Nimiten

IHAisA

BHECEHHS 3MiH [0 peecTpauiiHix maTtepianis: 3miHn
| TMny - 3miHK 3 sikocTi. FoTOBUMIA NikapcbkMi 3aci6.
KoHTpOsb roTOBOro Nikapcbkoro 3acoby. 3mMiHa y
mMeToAdax BMMPOOyBaHHSA roTOBOIO MiKapCbKOro
3acoby (iHWi 3MiHK y MeTodax BUNpobyBaHb
(BKNtoYao4uM 3amiHy abo 4ONOBHEHHS)). CynyTHS
3MiHa
- 3MiHu 3 sikocTi. [oTOoBMI Nikapcbkuii 3acib.
KoHTponb rotoBoro nikapcbkoro 3acoby. 3MiHa
napameTpiB cneuudikauin Ta/abo oonycTUMmnX Mex
roTOBOrO fikapcbKoro 3acoby (iHLi 3miHu) -
BBEJEHHS anbTepHaTUBHOI MeToauKK (BidyanbHWI
meToa EP 2.2.1 EP 2.2.1) no 3aTBepaxeHoro
meToay HedenomeTpii (PCLUA< 885>) ans
nokasHuka lNMpo3opicTb. BBegeHHs 3MiH NpoTsrom 6-
TV MicauiB nicns 3aTBepAXeHHs. 3MiHn | Tuny -
3MiHu 3 skocTi. FoToBUIA Nikapcbkuii 3aci6. (iHLWi
3MiHwn). [Nepeknag MeToAiB KOHTPOIMIO SIKOCTI 3
POCIICbKOI MOBU Ha yKpaiHCbKy MoBY. BBeaeHHS
3MiH NPOTArom 6-Tn MicsiLiB Nicnsi 3aTBEPOAXKEHHS.

3a
peuerimom

UA/11393/01/01

80.

BISFEM

niodpinizat gns
PO34MHY And
iHdysin no 1000
mr; 1 donakoH 3
niodinizatom y
KapTOHHiIl kopobui

Mini Xenckepe
Timiten

Benuka
Bputanis

BeHyc Pemegic
JimiTen

IHAinA

BHECEHHS 3MiH 10 peecTpaLiiHux maTtepianis: 3miHn
| Tuny - 3MmiHn 3 sikoCTi. FOTOBMI Nikapcbknin 3acib.
KoHTponb rotoBoro nikapcbkoro 3acoby. 3miHa y
meToAax BUNpobyBaHHS rOTOBOTO fiKapCbKOro
3acoby (iHwi 3MiHM y meTodax BunpobyBaHb
(Bkntovar4mn 3amiHy abo AoNoBHEHHS)). CynyTHS
3MiHa
- 3MiHK 3 akocTi. FoTOBUIA Nikapcbkuii 3acid.
KoHTponb rotoBoro nikapcbkoro 3acoby. 3MiHa
napamMeTpiB cneuudikauin Ta/abo 4onNycTUMUX MeX
rOTOBOrO fiKapCbKOro 3acoby (iHLi 3miHu) -
BBE/IEHHS anbTepHaTUBHOI MeToaWKM (BidyanbHWI

3a
peuenmom

UA/11393/01/02
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Ne Haszea Popma sunycky 3aseHuUK Kpaina Bupo6Huk Kpaina PeecmpauyitiHa npoyedypa Ymosu Peknam Homep
n/n JNliKapcbKo20 (nikapcbka 3asi8HUKa eUpPOb6HUKa eionycky yeaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, noceio4yeHHs1
ynakoeka)
metof EP 2.2.1 EP 2.2.1) go 3atBepaxeHoro
meTtogy HedbenomeTpii (PCLUA< 885>) ans
nokasHuka lNMpo3opicTb. BBeaeHHs 3MiH NpoTsirom 6-
TV MicsuiB nicns 3aTBepAXeHHs. 3MiHn | Tuny -
3MiHu 3 AkocTi. [oTOBMI Nikapcbkuii 3acib. (iHLWi
3MiHu). MNepeknag MeTogiB KOHTPOSO AKOCTI 3
POCICbKOI MOBUW Ha yKpaiHCbKy MoBY. BBeaeHHs
3MiH NPOTSArom 6-T MicsiLiB Micnsi 3aTBEPAXKEHHS.
81. | BIHNOLUETUH KOHLeHTpaT 4ns TOBAPUCTBO YkpaiHa KOHTPOSb SIKOCTI, YkpaiHa BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLinHMx maTtepianis: 3MiHn 3a He UA/1272/01/01
po3unHy Ans 3 BWMNYCK cepil: | Tuny - AgmiHicTpaTvBHI 3MiHW. 3MiHa peuenmom | nidnseae
iHdy3in, 5 mr/mn; OBMEXXEHOO ToBapucTBo 3 HaliMeHyBaHHs Ta/abo agpecu MicLs NPOBaaKEeHHSs!
no 2 mn B amnyni; BIOMOBIOAIBH obMexeHo nisinbHOCTI BUpOGHMKa/imnopTepa roToBoro
no 5 amnyny ICTHO BiAMOBIAAMNbLHICTIO nikapcbKoro 3acoby, BKNOYAYN AiNbHULL BUMYCKY
naywi 3 KApPTOHY; «KOPMOPALLIA "[NocnigHnii 3aBog cepii abo MicLe NpoBeaeHHs1 KOHTPOSIKO SAKOCTI.
no 2 mn B amnyiii; «300POB’A» "THUNC", (misinbHiCTb, 3a sIKy Bignosigae BUpoGHMK/iMnopTep,
no 5 amnyny YKkpaiHa; BKII0HAK04M BUMNYCK cepilt). 3MiHa HalMeHyBaHHSA
Gnictepi; no 1 BCi cTagii BUPOGHMKa nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapucTea 3
Gnictepy B navui 3 BUPOOBHMLTBA, obmexeHoto BignosigansHicTio «®apmaueBTnyHa
KapTOHY KOHTPOMb SKOCTI, KomnaHis «3gopos’sa» Ha TOBAPUCTBO 3
BUNYyCK cepii: OBMEXEHO BIANOBIAANBHICTIO
TOBAPUCTBO 3 «KOPMNOPALIA «300POB’A». Aopeca BUpoGHUNYOi
OBME>XEHOIO AiNbHWLU Ta BCi BUPOGHMYI onepauii 3anuaroTbes
BIAMNOBIOANBHI He3MiHHUMK. 3MiHM BHECEHO B IHCTPYKLiO Ans
CTHO MeONYHOro 3aCToCyBaHHs NikapcbKoro 3acoby y
«KOPMOPAUIA po3ainu «BupobHuk» Ta «MicLe3HaxooKeHHs
«3[0POB’'Ay, BMPOGHMKa Ta agpeca Micusi IpOoBagXeHHSs! Aoro
YkpaiHa LiSNbHOCTI» WOAO0 3MiHN HalMEeHyBaHHS BUPOBHMKa.
BignoBigHi 3MiHM BHECEHO B TEKCT MapKyBaHHS
yNaKoBKU MikapcbKoro 3acoby.
82. | BIHMNOUETUH Tabnetku no 5 mr; TOBAPUCTBO YkpaiHa Bci cTagii YkpaiHa BHECEHHS 3MiH 10 peecTpaLiiHux maTepianis: 3miHn 3a He UA/1272/02/01
no 10 Tabnetok y 3 BMPOBHMLTBA, | Tuny - AgmiHicTpaTvBHI 3MiHW. 3MiHa peuenmom | niidnszae
6nicTepi; no 3 OBME>XEHOIO KOHTPOMb SKOCTI, HanMeHyBaHHS Ta/abo agpecu MicuA NpoBagXeHHS
Gnictepu B BIONOBIOANBH BUWMNYCK cepil: AisnbHOCTi BUpOGHMKa/imnopTepa rotoBoro
KopoobLi ICTHO TosapucTBo 3 nikapcbKkoro 3acoby, BKNOYA4M AinbHULL BUNYCKY
«KOPIMOPALIA obmexeHo cepii abo micue NpoBeAeHHS KOHTPOMIO SKOCTi.
«30POB’A» BiAnoBiganbHICTIO (misnbHicTb, 3a sKy Bignoeiaae BUpobHUK/imnopTep,

"[NocnigHuii 3aBof
"THUIC",
YkpaiHa;

BCi cTagii
BUPOOHMLTBA,
KOHTPOMb SIKOCTI,
BUNYCK cepii:
ToBapucTBO 3
oBMexeHo
BignoBiganbHIiCTIO
"®APMEKC
reyr",
YkpaiHa;

BKIH0MAKOUM BUMNYCK CEPilt) - 3MiHa Ha3BW BUPOOHUKa

['J13 BignoBiganbHOro 3a NOBHWN LMK BUPOOHMLTBA.

BupobHuya ginbHuUs, agpeca Ta yci BUpoGHUi
onepaujii 3anuLwaTbCs HE3MIHHUMU. 3MiHuM | TUnYy -
3MiHM Wwopo 6e3nekn/edPeKTUBHOCTI Ta
hapmakoHarnsgy (iHwi 3amiHn) - OHOBNEHHSI TEKCTY
MapKyBaHHS1 BTOPMHHOI Ta NEPBUHHOI YNaKoBKK
nikapcbKkoro 3acoby. Takox Buny4eHo gyontowouy
iHdbOopMaLito POCINCLKOIO MOBOIO Ta BHECEHO
He3HayHi MpaBKu1 NO TEKCTY.
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Ne Haszea Popma sunycky 3aseHuUK Kpaina Bupo6Huk Kpaina PeecmpauyitiHa npoyedypa Ymosu Peknam Homep
n/n JNliKapcbKo20 (nikapcbka 3asi8HUKa eUpPOb6HUKa eionycky yeaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, noceio4yeHHs1
ynakoeka)
BCi cTagii
BUPOOBHMLTBA,
KOHTPOMb SIKOCTI,
BWMNYCK cepil:
TOBAPUCTBO 3
OBME>XEHOIO
BIAMOBIOANBHI
CTHO
«KOPTTOPALIIA
«300POB'A»,
YkpaiHa
83. | TABANENT Kancynv Teepai Mikpo Jlabc IHgis MIKPO NABC IHgis BHECEHHS 3MiH O peecTpaLlinHMx maTtepianis: 3MiHn 3a UA/18179/01/01
XKenaTuHOBI No JlimiTen JIMITEQ | TMny - 3MiHK wopno 6esnekn/edeKkTUBHOCTI Ta peuenmom
300 wmr; no 10 tapmakoHarnagy. BeegeHHs abo 3MiHn oo
Kancyn y énicrepi; y3aranbHeHVX gaHUxX Npo cuctemMy hapmakoHarnsgy
no 3 6nictepn B (BBEOEHHS y3aranbHEHVX AaHUX NPO CUCTEMY
KopobLUi capmakoHarnsigy, 3miHa ynoBHoBa)keHoi ocobu,
BiANOBIgaNbHOI 3a 34iNCHEHHS hapMakoHarnaay;
KOHTaKTHOI 0cObM 3 hapMakoHarnsigy 3asiBHuUKa Ansi
30iNCHeHHs hapmakoHarnsaay B YKpaiHi, SKWwo BoHa
BigMiHHa Big yNOBHOBa)eHOi 0cobu, BignosigansHoi
3a 3[iNCHeHHsA dhapmakoHarnagy (BKoYvaym
KOHTaKTHI AaHi) Ta/abo 3MiHM y po3MilLeHHi MacTep-
davina cuctemu chapmakoHarnsgy) 3miHa
KOHTaKTHMX JaHWX YNOBHOBaXXEHOI 0CObM 3asBHMKA,
BignoBiganbHoI 3a hapmakoHarnsg. 3miHa
KOHTaKTHMX JaHWX KOHTaKTHOI 0cobu 3asiBHUKA,
BignoBiganbHoi 3a papMakoHarnsag B YKpaiHi.
84. | TACTPUKYMEN | Tabnetku; no 50 Bionoriwe HimeuumH Bionoriwe HimeuunHa BHECEHHS 3MiH 10 peecTpaLiiHux maTepianis: 3miHn 6es UA/1629/01/01
b Tabnetok y XavnemitTTens a Xannbmittenb | Tuny - 3miHn Wwopo 6e3nekn/edeKkTNBHOCTI Ta peuenma
KOHTeWHepi; no 1 Xeenb M6X Xeenb 'M6X dapmakoHarnsaay. BeegeHHs abo 3miHn go
KOHTEeWHepy B y3aranbHeHVX AaHUX Npo cuctemMy hapmMakoHarnsay
KopobLi 3 KapToHY (BBEOEHHS y3aranbHEHVX AaHUX NPO CUCTEMY
cbapmakoHarnsigy, 3miHa ynoBHOBaXkeHoi ocobu,
BiANoOBiganeHoI 3a 3A4iMCHEHH:A hapMakoHarnaay;
KOHTaKTHOI 0cobu 3 hapmakoHarnsay 3asiBHvKa Ansi
3AiNCHEHHA hapmakoHarnsgy B YKpaiHi, SKLO BOHa
BiAMiHHa Big ynoBHOBaxeHOi 0cobu, BianosigansHoi
3a 3[iCHeHHs hapmakoHarnsay (Bkrovaum
KOHTaKTHI AaHi) Ta/abo 3MiHM y po3MiLLeHHi MacTep-
darina cuctemun hapmakoHarnsigy). 3miHa
KOHTaKTHMX JaHNX KOHTaKTHOI 0CcobU 3asiBHUKA,
BiAMoBiganbHoI 3a dapmakoHarnag B YKpaiHi
85. | MIBEHKNAMI Tabnetku no 5 mr, TOBAPUCTBO YkpaiHa TOBAPUCTBO 3 YkpaiHa BHECEHHS 3MiH 10 peecTpaLiiHux mMaTtepianis: 3miHn 3a He UA/4647/01/01
0-3A0POB'A no 10 Tabnetok y 3 OBME>XEHOIO | Tuny - AgmiHicTpaTvBHI 3MiHW. 3MiHa peuennmom | nidnsieae
Gnictepi; no 5 OBMEXEHOK BIOMNOBIOANBHI HariMeHyBaHHsA Ta/abo agpecu MicLsa NPOBaaKEHHSs!
GnicTepiB y BIONOBIOANBH CTHO AisnbHOCTi BUpOGHMKa/imnopTepa rotoBoro
KapTOHHIN ICTHO «KOPTTIOPALIIA nikapcbKoro 3acoby, BKIMOYAUM AiNbHULL BUMYCKY
Kopobui; no 50 «KOPTIOPALIA «3[00POB’'A» cepii abo micLe NpoBeAeHHS KOHTPOIO SIKOCTi.
TabneTok y «300POB’A» (misnbHicTb, 3a sIKy Bignosigae BUPobHUK/iMNopTep,
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Ne Haszea Popma sunycky 3aseHuUK Kpaina Bupo6Huk Kpaina PeecmpauyitiHa npoyedypa Ymosu Peknam Homep
n/n JNliKapcbKo20 (nikapcbka 3asi8HUKa eUpPOb6HUKa eionycky yeaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, noceio4yeHHs1
ynakoeka)
KOHTeWHepi; no 1 BKIIOHAI04N BUMNYCK cepilt). 3MiHa HalMeHyBaHHSA
KOHTEeWHepy y BMpOGHMKa nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapuctea 3
KapTOHHIN obmexeHoto BignosigansHicTio «PapmaueBTnyHa
kopo6ui; no 50 Komnanist «3gopos’si» Ha TOBAPUCTBO 3
Tabnetok y OBMEXEHOH BIANOBIOANBHICTHO
KOHTeWHepax «KOPIMOPALIA «300POB’A». Aopeca BMpobHU4oi
AinbHWU Ta BCi BUpOGHMYI onepalii 3anuwarTbest
He3MiHHUMK. 3MiHM BHECEHO B po3ain "BupobHuk" B
iHCTPYKLUil0O ANs MeQUYHOro 3acTOCyBaHHS Ta AK
HacnigoK - y TEKCT MapKyBaHHS yNakoBKN
nikapcbkoro 3acoby.
86. | MMIOKCAIb PO34MH Ans Bionoriwe HimeuumH Bionoriwe HimeuunHa BHECEHHS 3MiH O peecTpaLlinHMx maTtepianis: 3MiHn 3a UA/7275/01/01
KOMMO3UTYM iH'ekuin; no 2,2 mn Xannemitrens a Xannbmittenb | TMny - 3MiHK wopno 6esnekn/edeKkTUBHOCTI Ta peuenmom
B amnyni; no 5 Xeenb 'M6X Xeenb M'M6X tapmakoHarnagy. BeegeHHs abo 3MiHn oo
amnyn y KOHTYPHin y3aranbHeHVX gaHUxX Npo cuctemMy hapmakoHarnsgy
YapyHKOBIN (BBEOEHHS y3aranbHEHVX AaHUX NPO CUCTEMY
ynakosui; no 1 capmakoHarnsigy, 3miHa ynoBHoBa)keHoi ocobu,
KOHTYPHIN BiANOBIgaNbHOI 3a 34iNCHEHHS hapMakoHarnaay;
YapyHKOBIN KOHTaKTHOI 0cobu 3 hapmakoHarnsaay 3asiBHvKa Ans
ynakoBLi B 30iNCHeHHs hapmakoHarnsaay B YKpaiHi, SKWwo BoHa
KOpobGLUi 3 KAPTOHY; BigMiHHa Big yNOBHOBa)eHOi 0cobu, BignosigansHoi
no 2,2 mn B 3a 34ilcHeHHs1 hbapmakoHarnsgy (Bkmovayum
amnyni; no 5 KOHTaKTHI AaHi) Ta/abo 3MiHM y po3MilLeHHi MacTep-
amnyn y KOHTYpPHin davina cuctemu chapmakoHarnsgy). 3miHa
YapyHKOBIN KOHTAKTHMX JAHWUX KOHTAKTHOI 0COOU 3asiBHMKA,
ynakosLi; no 2 BignosiganbHoI 3a hapMakoHarnsag B YkpaiHi
KOHTYPHI
YapyHKOBI
yNaKoBKM B
KOpOoOGLi 3 KAPTOHY;
no 2,2 Mn B
amnyni; no 5
aMmnyn y KOHTYpPHIn
YapyHKOBIN
ynakosui; no 20
KOHTYPHMX
YapyHKOBUX
yMNaKoBOK Y
KOpOOGLii 3 KapTOHY
87. | TMOPTPUHIO NMOPOLLIOK A1IsA AJKANOIOQ AL Pecny6bnik BUNYCK cepii: Pecnybnika | BHeCeHHs 3MiH 4O peecTpauinHuX MaTepianis: 3MiHu 3a He UA/20359/01/01
PO34mMHY Ans Ckon'e a NisHiyHa ANKANOIOQ AQ MiBHiYHa | Tuny - 3miHn Wwopno 6e3nekun/edekTUBHOCTI Ta peuenmom | nidnsizae
iH'ekuin, no 1 mr, MakepoHis Ckor’e, MakenoHisi/ | dpapmakoHarnsgy. 3MiHW y KOPOTKIll XapaKTepUCTUL
no 1 mMr NopoLuKky y Pecny6bnika Yexis/ nikapcbKoro 3acoby, TEKCTi MapKyBaHHS Ta
CKIMSAHOMY ChNaKoHi [MiBHiYHA Bonrapis IHCTPYKUIT ANS MeANYHOro 3aCTOCYBaHHS
3 ryMOBOIO MakenoHis; reHepu4HUX/ribpnaHnx/GionodibHUxX nikapcbkmx
npobkoto Ta BUPOOGHMLTBO, 3acobiB nicns BHECEHHS Tiei camoi 3MiHU Ha
KpULLEYKOHO, LLO nepBUHHE pedepeHTHUIA Npenapar (3MiHa He noTpebye
BiAKpPVBaETLCS; naKyBaHHs, Ha[laHHS )XOHUX HOBMX OOAATKOBUX AaHWX) 3MiHU
KOXHa KapTOHHa BTOPUHHE BHECEHO [0 iHCTPYKLUii Anst MeanyHoro
Kopobka MiCTUTb nakyBaHHs; 3aCTOCYBaHHsI NiKapcbkoro 3acoby y po3ain




49

[TponoBkeHHs noaaTka 3

Ne
n/n

Hasea
JliKapcbKo20
3acoby

Popma sunycky
(nikapcbka
¢opma,
ynakoeka)

3aseHuUK

Kpaina
3asieHUKa

Bupo6Huk

Kpaina
eUpPOb6HUKa

PeecmpauyitiHa npoyedypa

Ymosu
aidnycky

Peknam
yeaHHs1

Homep
peecmpauyiliHo2o
noceio4yeHHs1

OAVH dnakoH ansi
O[HOPa30BOBOrO
BUKOPUCTAHHS

KOHTPOIb AKOCTI
(BU3HAYEHHSA
BMONMMUX YACTOK):
OHkomep
MaHyaKkTypiHr
a.c., Yexis;
BTOPWHHE
nakyBaHHS:

(=
PAPMACBHIOTIKA
J1C T, Bonrapis;
BTOPUHHE
nakyBaHHsi:
Cyc dapwma a.c.,
Yexia
KOHTPOIb AKOCTI
(XiMiYHMI/Di3NYHK
n):
KyiHTa-AHaniTika
C.p.o., Yexis;
KOHTPOrb SKOCTI
(XiMivYHWI/Di3nyHN

n):

CiHTOH c.p.o.,
Yexisi;
KOHTPOIb SIKOCTI
(mikpobionoriyHui,
3 TECTOM Ha
CTEpUIbHICTb),
(mikpobionoriyHui
6e3 TecTy Ha
CTEPUIbHICTb)):
AwTecT nntoc,
C.p.o., Yexis

"8acTocyBaHHs y nepiof BariTHOCTi abo roayBaHHs
rpy4aar” 3rigHo 3 iHpopMauieo Woao MeanyHoro
3acToCyBaHHA pedhepeHTHOro nikapcbkoro 3acoby

(VELCADE 1 mg, 3.5 mg powder for solution for
injection).

88.

FMO®TPUHIA

MOpOLLOK AN
PO34MHyY Ans
iH'ekuin, no 3,5 wr;
no 3,5 Mr nopoLuky
Y CKNstHOMY
cnakoHi 3
rymMoBOIO NpobKoto
Ta KPULLIEYKOLO, LLIO
BiAKpUBAETbLCS;
KOXHa KapTOHHa
Kopobka MiCTUTb
OAVH chnakoH ansi
0HOPa30BOBOIO
BMKOPUCTaHHSA

ANKANOIOQ AL
Ckon’e

Pecny6bnik
a lNiBHivHa
MakepoHist

BUNYCK cepii:
AJKANOIO AL
Ckorr’e,
Pecny6bnika
[MiBHiYHA
MakepaoHisi;
BUPOGHMLTBO,
nepBuHHE
nakyBaHHs,
BTOPWHHE
nakyBaHHS!;
KOHTPOMb SIKOCTI
(BU3HaAYEHHS
BUOMMUX YACTOK):
OHkomep,
MaHyaKTypiHr

Pecny6bnika
MiBHiYHa
MakepoHis/
Yexis/
Bonrapis

BHECEHHS 3MiH 10 peecTpaLiiHux maTepianis: 3miHn
| Tuny - 3miHn Wwopo 6e3nekn/edekTUBHOCTI Ta
dapmakoHarnsaay. 3miHW y KOpOTKil XxapakTepuctui
nikapcbkoro 3acoby, TEKCTi MapKyBaHHs Ta
IHCTPYKUIT ANS MeAWYHOro 3aCTOCYBaHHS
reHepuyHuX/ribpnaHnx/6ionofibHux nikapcbkmx
3aco6iB nicns BHECEHHS Tiei camoi 3MiHM Ha
pedepeHTHUIA Npenapar (3MiHa He noTpebye
HaJaHHS >XOOHMX HOBUX A0AATKOBUX AaHMX) 3MiHU
BHECEHO A0 iHCTPYKUii ANs MeanyHoro
3aCTOCYBaHHs1 Nikapcbkoro 3acoby y po3ain
"3acTocyBaHHs y nepiod BariTHOCTi abo rogyBaHHSA
rpyaato” 3rigHo 3 iHgopMauieto Woao MeanyHoro
3aCTOCyBaHHsI pedpepeHTHOrO fikapcbkoro 3acoby
(VELCADE 1 mg, 3.5 mg powder for solution for
injection).

3a
peuerimom

He
nidnsicae

UA/20359/01/02
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[TponoBkeHHs noaaTka 3

Ne
n/n

Hasea
JliKapcbKo20
3acoby

Popma sunycky
(nikapcbka
¢opma,
ynakoeka)

3aseHuUK

Kpaina
3asieHUKa

Bupo6Huk

Kpaina
eUpPOb6HUKa

PeecmpauyitiHa npoyedypa

Ymosu
aidnycky

Peknam
yeaHHs1

Homep
peecmpauyiliHo2o
noceio4yeHHs1

a.c., Yexis;
BTOPUHHE
nakyBaHHs:

e
PAPMACBIOTIKA
J1C T, Bonrapis;

BTOPUHHE
nakyBaHHS:
Cyc ®apma a.c.,
Yexis
KOHTPOrb SKOCTI
(XiMiYHMI/Di3NYHK
n):
KyiHTa-AHaniTika
C.p.o., Yexis;
KOHTPOIb AKOCTI
(XiMiYHMI/Di3NYHK
n):
CiHTOH c.p.0.,
Yexis;
KOHTPOrb SKOCTI
(mikpobionorivyHun,
3 TECTOM Ha
CTEPUIbHICTB),
(mikpobionorivyHun
6e3 TecTy Ha
CTEPUIbHICTb)):
AnTtect nnoc,
C.p.o., Yexia

89.

FIYTAPTIH

pO34vH Ans
iH’ekuin, 40 mr/mn;
no 5 mn B amnyni,
no 10 amnyny
KapTOHHIN
Kopobui; no 5 mn B
amnyni; no 5
amnyn y 6nictepi;
no 2 6nictepn y
KapTOHHiIl kopobui

TOBAPUCTBO
3
OBMEX>XEHOIO
BIONOBIOANBH
ICTHO
«KOPMOPALIA
«30POB’A»

YkpaiHa

TOBAPUCTBO 3
OBMEXXEHOKO
BIAMNOBIOANBHI
CTHO
«KOPIMOPALIIA
«300POB’A»

YkpaiHa

BHECEHHS 3MiH 10 peecTpaLiiHux maTepianis: 3miHn
| Tuny - AgmiHicTpaTvBHI 3MiHW. 3MiHa
HaliMeHyBaHHSA Ta/abo agpecu micusa NPoBagXKeHHSs
AisnbHOCTi BUpOGHMKa/imnopTepa rotoBoro
nikapcbKoro 3acoby, BKNOYA4M AiNbHUL BUMYCKY
cepii abo micLe NpoBeAeHHS KOHTPOMIO SIKOCTi.
(misnbHicTb, 3a sKy Bignoeiaae BUpobHUK/imnopTep,
BKIOHAK04M BUMNYCK cepilt) 3mMiHa Ha3By BMpOBHUKa
N3 BignoBiganbHOro 3a NOBHUIA LMK BUPOGHMLTBA.
BupobHuya ginbHuUs, agpeca Ta yci BUpoGHUi
onepadii 3anuwaTbCst HeaMiHHUMK. [itova
penakuis: ToBapMcTBO 3 06MEXeHo
BignosiganeHicTio «®apMaueBTUyHa KOMMNaHis
«3p0opoB’a», YkpaiHa. lNponoHoBaHa pefakuisi:
TOBAPNCTBO 3 OBMEXEHOIO
BIANOBIOAIBHICTHO «KOPMOPALIA
«3[OPOB'A», YkpaiHa. 3MiHVM BHECEHO B iHCTPYKLIitO
AN MeAUYHOro 3acTOCYBaHHS NikapcbKoro 3acoby y
po3gin "BupobHuk", 3 BigNoBigHNMU 3MiHaMK B
TEKCTi MapKyBaHHS ynakoBoK. 3miHu | Tuny -
AIMiHiCTpaTMBHI 3MiHW. 3MiHa HaMEHYBaHHSI

3a
peuenmom

He
nidnseae

UA/4022/01/01
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[TponoBkeHHs noaaTka 3

Ne
n/n

Hasea
JliKapcbKo20
3acoby

Popma sunycky
(nikapcbka
¢opma,
ynakoeka)

3aseHuUK

Kpaina
3asieHUKa

Bupo6Huk

Kpaina
eUpPOb6HUKa

PeecmpauyitiHa npoyedypa

Ymosu
aidnycky

Peknam
yeaHHs1

Homep
peecmpauyiliHo2o
noceio4yeHHs1

Ta/abo agpecu MicLsi NPOBaMKEHHS OiSNbHOCTI
BUPOGHMKA (BKIMOYaouuM, 3a HEOOXiAHOCTI, MicLe
npoBeeHHS KOHTPOJSO SKOCTi), abo BnacHuka
macTep-canna Ha API, abo noctayanbHuka
Adl/BnxigHoro matepiany/peareHTy/npoMiKHOro
NPOAYKTY, L0 3aCTOCOBYOTLCS Y BUPOOHULTBI ADI
(SIKLWO 3a3HayYeHo y JOCkbE Ha Nikapcbkuii 3acib) 3a
BiACYTHOCTI cepTudikaTa BianoBigHOCTI
€BponeickKii thapMakonei y 3aTBepaKeHoMy
nocbe, abo BUPOOHMKa HOBOI AOMOMIXKHOI PEHOBUHM
(AIKLLIO 3a3HaYeHO Y AOChE) - 3MiHa Ha3BW Ta agpecu
BUpobHMka A®I ApriHiHy rnytamat. Bupo6Huya
AiNbHWUS Ta yci BUpobHWyi onepauii 3anuwarTses
He3MiHHMMuW. [itoya pegakuis: TOB
«dapmaueBTMYHa koMMNaHis «340poB’sy YkpaiHa,
61013, m. Xapki, Byn. LLleByeHka, 22. lNponoHoBaHa
pegakuisi: TOBAPUCTBO 3 OBMEXXEHORO
BIAMNOBIOANBHICTHO «KOPIMOPALIA
«3[OPOB'A» Ykpaina, 61013, Xapkiscbka 06r1.,
MicTo XapkiB, Bynuus LleByeHka, 6yanHok 22.

90.

FIYTAPTIH

PO34YmnH Ans
iH'ekuin, 200

Mmr/mm; no 5 mn B

amnyni; no 10
amnyn y KapTOHHIl

Kopobui; no 5 mn B

amnyni; no 5
amnyn y 6nictepi;

no 2 6nictepn y
KapTOHHiI kopobui

TOBAPUCTBO
3
OBMEX>XEHOIO
BIONOBIOANBH
ICTHO
«KOPMOPALIA
«30POB’A»

YkpaiHa

TOBAPUCTBO 3
OBME>XEHOKO
BIAMNOBIOANBHI
CTHO
«KOPIMOPALIIA
«300POB’A»

YkpaiHa

BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLinHMx maTtepianis: 3MiHW
| Tuny - AamiHicTpaTvBHI 3MiHW. 3MiHa
HaliMeHyBaHHSA Ta/abo agpecy micusa NPoBagXeHHSs
nisinbHOCTI BUpOGHMKa/imnopTepa roToBoro
nikapcbKoro 3acoby, BKNOYA4M AiNbHUL BUMYCKY
cepii abo micLe NpoBeAeHHS KOHTPOMI SIKOCTi.
(misnbHicTb, 3a sKy Bignoeiaae BUpobHUK/imnopTep,
BKIOHAK04M BUMNYCK cepilt) 3mMiHa Ha3By BMpOBHUKa
N3 BignoBiganbHOro 3a NOBHUIA LMK BUPOGHMLTBA.
BupobHuya ginbHuUS, agpeca Ta yci BUpoOHWI
onepadii 3anuwalTbCst He3aMiHHUMK. [itova
pefakuis: ToBapuMcTBO 3 06MexeHo
BignosiganeHicTio «®apMaueBTUyHa KOMMNaHis
«3p0poB’s», YkpaiHa [NponoHoBaHa peaakuisi:
TOBAPUCTBO 3 OBMEXEHOIO
BIAMNOBIOANBHICTIO «KOPMOPALIA
«3[0OPOB'A», YkpaiHa
3MiHM BHECEHO B iHCTPYKLIito ANt MEAUYHOrO
3aCTOCyBaHHS nikapcbkoro 3acoby y po3gain
"BUpOBHUMK", 3 BiANOBIAHUMW 3MiHAMW B TEKCTI
MapKyBaHHs1 ynakoBok. 3MiHu | Tuny -
AaMiHicTpaTMBHI 3MiHW. 3MiHa HalMEeHYBaHHSI
Ta/abo agpecy MicLa NPOBaMKEHHS OiSNbHOCTI
BUPOGHKKa (BKNOYaK4n, 3a HeobXigHOCTI, Micue
npoBeAeHHs KOHTPOIO AKOCTi), abo BNacHuka
macTtep-cavina Ha A®l, abo nocTayanbHuka
Adl/BuxigHoro matepiany/peareHTy/npoMixkHOro
NpoAyKTY, L0 3aCTOCOBYHOTLCS Y BUPOOHULTBI ADI
(AKLLIO 3a3HaYeHOo Y AOChE Ha Mikapcbkuii 3acib) 3a
BifJICYTHOCTi cepTudikaTa BignoBigHOCTI

3a
peuenmom

He
nionsieae

UA/4022/01/02




52 [TponoBkeHHs noaaTka 3
Ne Haszea Popma sunycky 3aseHuUK Kpaina Bupo6Huk Kpaina PeecmpauyitiHa npoyedypa Ymosu Peknam Homep
n/n JNliKapcbKo20 (nikapcbka 3asi8HUKa eUpPOb6HUKa eionycky yeaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, noceio4yeHHs1
ynakoeka)
€Bponewcbkin bapmakonei y 3aTBepaxXeHoMy
nocbke, abo BUpobHMKa HOBOT OMOMIXKHOT pe4oBMHM
(KW 3a3HaYeHo y Aocbe) 3MiHa Ha3BM Ta agpecu
BUMpobHuKa A®I ApriHiHy rmyTamat. BupobHuya
[inbHUUS Ta yci BUPOOHKYI onepalii 3anuwatoTbes
He3MiHHMMU. [itoya pegakuis: TOB
«dapmaueBTMYHa kKoMNaHis «340poB’a» YkpaiHa,
61013, m. Xapkis, Byn. LLleByeHka, 22 NMponoHoBaHa
penakuis: TOBAPMCTBO 3 OBMEXXEHOR
BIAMOBIOANBHICTIO «KOPMOPALIA
«3[00POB'A» YkpaiHa, 61013, Xapkiecbka 0br1.,
MicTo XapkiB, Bynuusa LLles4yeHka, 6yanHok 22
91. | TMYTAPTIH Tabnetku no 0,25 TOBAPUCTBO YkpaiHa BCi cTagii YkpaiHa BHECEHHS 3MiH O peecTpaLinHmx maTtepianis: 3MiHn 6e3 He UA/4022/02/01
r; no 10 TabneTok 3 BUPOOBHMLTBA, | TMny - AgMiHicTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa peuenma nidnsicae
y 6nicTepi; no 3 OBMEXXEHOO KOHTPOJb SIKOCTI, HaliMeHyBaHHs Ta/abo agpecu MicLs NPOBaaKEeHHSs!
abo 6 brictepis y BIANOBIAANBH BWMNYCK Cepil: AifnbHOCTI BUPOGHMKa/imnopTepa rotoBoro
KapTOHHiIl kopobui ICTIO TOBAPUCTBO 3 nikapcbKkoro 3acoby, BKMoYaum 4inbHULI BUNYCKY
«KOPMOPALLIA OBMEXXEHOKO cepii abo micLe NpoBeAeHHS KOHTPOMIO SIKOCTi.
«300POB’A» BIOMOBIOAIbHI (misinbHicTb, 3a sky BignoBiaae BUpobHWK/imnopTep,
CTHO BKIHOYa04M BUMYCK cepiit). 3MiHa HaiMeHyBaHHs1
«KOPMOPALJIA BUPOGHMKA nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapucTea 3
«300POB'Ay, obmexeHoto BignosigansHicTio «®apmaueBTnyHa
YkpaiHa; komnaHis «3gopos’si» Ha TOBAPUCTBO 3
BCi cTagii OBMEX>XEHOHO BIAMNOBIAAIIBHICTHO
BMPOBHMLTBA, «KOPIMOPALIA «3A0POB’A». Agpeca BMpobHu4oi
KOHTPOMb SIKOCTI, AinbHWU Ta BCi BUpOGHMYI onepalii 3anuwarTbest
BUNYCK cepii: HEe3MiHHUMW. 3MiHM BHECEHO B iHCTPYKLto Anst
ToBapucTBo 3 MEeZMYHOrO 3aCTOCYBaHHS NiKapCbKoro 3acoby y
obmexeHoto po3ginu «BrupobHuk» Ta «Micue3HaxomKeHHst
BignoBiganbHIiCcTIO BMPOGHMKa Ta agpeca Micus NpoBagXeHHSs A0oro
"®APMEKC OiSANBHOCTI» LWOAO 3MiHWM HaiMeHyBaHHS BUPOOHWMKa.
reyn., BianoBigHi 3MiHN BHECEHO B TEKCT MapKyBaHHS
YkpaiHa ynakoBKM nikapcbkoro 3acoby. 3MiHu | Tuny -

AamiHicTpaTVBHI 3MiHU. 3MiHa HalMeHyBaHHS
Ta/abo agpecy MicLs NPoBamMKEHHS AiSnbHOCTI
BUPOGHKKa (BKINOYak4n, 3a HeobXigHOCTI, Micue
NPOBEAEHHST KOHTPOIIO SKOCTI), abo BnacHuka
macTtep-carina Ha A®l, abo noctayanbHUka
Adl/BuxigHoro matepiany/peareHTy/npoMixkHOro
NpoAyKTy, L0 3aCTOCOBYIOTLCS Y BUPOOHMLTBI AP]
(AKLLLO 3a3HaYeHO Y OOCbE Ha Mikapcbkuii 3acib) 3a
BiACYTHOCTi cepTudikaTa BignoBigHOCTI
€Bponevicbkin hapmakonei y 3aTBepaXeHoMy
nocbe, abo BUpoOHUKa HOBOI JOMNOMIXXHOT pe4OBUHU
(SIKLLLO 3a3HaYeHO Y AOChE)
3miHa HalimeHyBaHHA dipMu-BupobHuka AdI
ApriHiHy rmyTamaT 3 ToBapuctea 3 06MeXeHO
BignosiganeHicTio «®apMaueBTUyHa KOMMNaHis
«3popor’si»y Ha TOBAPUCTBO 3 OBMEXEHOHO
BIANOBIOAJTIbHICTHO «KOPIMOPALIA




53 [TponoBkeHHs noaaTka 3
Ne Haszea Popma sunycky 3aseHuUK Kpaina Bupo6Huk Kpaina PeecmpauyitiHa npoyedypa Ymosu Peknam Homep
n/n JNliKapcbKo20 (nikapcbka 3asi8HUKa eUpPOb6HUKa eionycky yeaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, noceio4yeHHs1
ynakoeka)
«300POB’A» Ta yTOuUHEHHs1 pedakuii agpecu Mmicusi
NPOBaMKeHHNA OisnbHOCTI 3rigHO NiueHsii Ha
BMPOBHMUTBO i3 YKpaiHa, 61013, M. Xapkis, By.
LlleByeHka, 22 Ha YkpaiHa, 61013, XapkiBcbka 0611,
MicTo XapkiB, Bynuusa LLleByeHka, 6yanHok 22.
Micue3HaxomkeHHst BAPOOHUYOI AinbHWLi Ta BCi
BMPOOHWYI onepaLlii 3anuLuaTbcs He3MiHHUMMU.
92. | TNMYTAPTIH Tabnetkun no 0,75 TOBAPUCTBO YkpaiHa BCi cTagii YkpaiHa BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLlinHMx maTtepianis: 3MiHn 6e3 He UA/4022/02/03
r; no 10 TabneTok 3 BUPOOHMLTBA, | TMny - AgMiHicTpaTuBHI 3MiHW. 3MiHa peuenma nidnsicae
y 6nictepi; no 3 OBMEXXEHONO KOHTPOMb SKOCTI, HaliMeHyBaHHS Ta/abo agpecu micus NPOBadKEHHS
abo 5 GnictepiB y BIOMOBIOAIBH BUNYyCK cepii: nisinbHOCTI BUpOGHMKa/imnopTepa roToBoro
KapTOHHil kopobui ICTIO TOBAPUCTBO 3 nikapcbKkoro 3acoby, BKMoYaum AinbHULI BUNYCKY
«KOPIMOPALIA OBME>XEHOIO cepii abo micue NpoBeAeHHS KOHTPOIO SKOCTi.
«30POB’A» BIOMNOBIOANBHI (misinbHiCTb, 3a sIky Bignosigae BUpobHMK/iMnopTep,
CTHO BKIHOYa04M BUMYCK cepiit). 3MiHa HaiMeHyBaHHs
«KOPIMOPALIIA BUpPOBHMKa nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapucTea 3
«30POB'A», obmexeHoto BignosigansHicTio «®apmaueBTnyHa
YkpaiHa; komnaHis «3gopos’si» Ha TOBAPUCTBO 3
BCi cTagii OBMEXXEHOHO BIAMNOBIOAJIBHICTHO
BUPOGHMLTBA, «KOPMOPALIA «300POB’A». Aopeca BUpOGHUNYOi
KOHTPOMb AKOCTI, [inbHUU Ta BCi BUPOBOHUYI onepalii 3anuwarTbes
BWMNYCK Cepil: HE3MiHHUMW. 3MiHWM BHECEHO B iHCTPYKLIito ANns
ToBapucTBo 3 MeAMYHOro 3aCTOCyBaHHsI NikapCbKoro 3acoby y
obmexeHoto po3ainu «BupobHuk» Ta «MicLe3Haxo4KeHHs
BiZNoOBIganbHiCcTO BUPOOHMKa Ta agpeca Micusi NPOBaIKEHHS NOro
"®APMEKC LiSNbHOCTI» WOAO0 3MiHN HalMEeHyBaHHS BUPOBHMKa.
reyn., BianoBiaHi 3MiHN BHECEHO B TEKCT MapKyBaHHS
Ykpaina yMakoBKM nikapcbkoro 3acoby. 3MiHu | Tuny -

AaMiHicTpaTMBHI 3MiHW. 3MiHa HalMEeHyBaHHS
Ta/abo agpecy MicLs NPoBamMKEHHS AiSnbHOCTI
BMPOBHVKa (BKNOYaKoun, 3a HeobXigHOCTI, Micue

npoBeAeHHs KOHTPOMIO AKOCTi), abo BnacHuka

macTtep-carina Ha A®l, abo noctayanbHUka
AdI/BuxigHoro matepiany/peareHTy/npoMixKHOro
NpoAyKTY, L0 3aCTOCOBYHOTLCS Y BUPOOHULTBI ADI
(AKLLLO 3a3HaYeHO Y AOChE Ha Nikapcbkuii 3acib) 3a
BiZICYTHOCTi cepTudikaTa BignoBigHOCTI
€Bponeicbkin hapmakonei y 3aTBepaXeHoMy
nocbe, abo BUpoOHUKa HOBOI JOMNOMIXXHOT pe4OBUHM
(SKLLO 3a3HaYeHo y [OChE)

3MmiHa HalimeHyBaHHs ipMu-BupobHuka AdI
ApriHiHy rnyTamaT 3 ToBapuctea 3 06MeXeHO

BignosiganesHicTio «®PapMaueBTUYHA KOMMNaHis
«3popor’si» Ha TOBAPVCTBO 3 OBME>XEHOKO

BIANOBIOAIBHICTHO «KOPMOPALIA
«300POB’A» Ta yTOUHEHHs1 pefakuii agpecu Micusi
NPOBaXeHHS AiAnbHOCTI 3rigHO NiueH3sii Ha
BMPOGHMUTBO i3 YkpaiHa, 61013, M. Xapkis, Byn.
LLleByeHka, 22 Ha YkpaiHa, 61013, XapkiBcbka 0brn.,
micTo Xapkis, Bynuus LLleBueHka, 6yamHok 22.
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[TponoBkeHHs noaaTka 3

Ne
n/n

Hasea
JliKapcbKo20
3acoby

Popma sunycky
(nikapcbka
¢opma,
ynakoeka)

3aseHuUK

Kpaina
3asieHUKa

Bupo6Huk

Kpaina
eUpPOb6HUKa

PeecmpauyitiHa npoyedypa

Ymosu
aidnycky

Peknam
yeaHHs1

Homep
peecmpauyiliHo2o
noceio4yeHHs1

MicuesHaxompKkeHHs1 BUPOBHWUYOT AinbHWLUi Ta BCi
BMPOGHMYI onepadii 3anuLaTbCst HE3MiHHUMMU.

93.

FNYTAPTIH

KOHLIEHTpaT Ans
PO34MHY Ans
iHdy3in, 400
mr/mn no 5 mn B
amnyni, no 10
amnyn y KapTOHHIN
Kopobui; no 5 mn B
amnyni; no 5
amnyn y 6nictepi;
no 2 6nictepu B
KapTOHHIN kopobLi

TOBAPNCTBO
3
OBMEXXEHOIO
BIOMOBIOANIBH
ICTHO
«KOPMOPALIA
«300POB’A»

Ykpaina

TOBAPUNCTBO 3
OBMEXXEHOKO
BIAMNOBIOANBHI
CTHO
«KOPTOPALIA
«300POB’A»

Ykpaina

BHECEHHS 3MiH A0 peecTpauiiHix maTtepianis: 3miHn
| Tuny - AamiHicTpaTvBHI 3MiHW. 3MiHa
HanMeHyBaHHS Ta/abo agpecu Micusa NpoBagXeHHs
JisnbHOCTI BUpOGHMKa/imnopTepa rotoBoro
nikapcbKkoro 3acoby, BKMOYa0YM AinbHUL BUNYCKY
cepii abo MicLie NpoBeAeHHS1 KOHTPOSIKO SKOCTI.
(DisinbHiCTb, 3a sIky Bignosigae BUpoGHMK/iMnopTep,
BKITIOYa4M BUNyck cepin) - 3miHa Ha3Bu BUPOGHUKa
113 BignoBiganbHOro 3a NOBHWIN LMK BUPOOHMLTBA.
Bupo6Huya ainbHuus, agpeca Ta yci BUPOOHWUYi
onepadii 3anuwalTbCst HeaMiHHUMK. [itova
pepakuis: ToBapucTBO 3 06MEXEHO
BignosiganesHicTio «®apMaueBTnYHa KOMMNaHis
«300poB’s», YkpaiHa.

MponoHoeaHa peaakuis: TOBAPUCTBO 3
OBMEX>XEHOHO BIAMNOBIAAIIBHICTHO
«KOPIMOPALIA «3A00POB'A», Ykpaina. 3MiHn
BHECEHO B iHCTPYKLIiO ANs MeQnYHOro 3acTocyBaHHS
nikapcbkoro 3acoby y po3gin "BupobHuk", 3
BiAMOBIAHVMU 3MiHAMW B TEKCTi MapKyBaHHSA
ynakoBoK. 3MiHu | Tuny - AgQMiHicTpaTMBHI 3MiHW.
3MiHa HaliMeHyBaHHs Ta/abo agpecu micus
NpoBaAXXeHHSA AiANbHOCTI BUPOOHMKa (BKIOYaouw,
3a HeobXigHOCTI, MicLle NPoBeAEHHS KOHTPOTO
sikocTi), abo BnacHuka macTtep-arnna Ha AP, abo
nocravansHuka A®l/BnxigHoro
matepiany/peareHTy/npoMiXXHOrO NPOAYKTY, Lo
3acTocoByloTbCS Y BUPOOHULTBI ADI (sIKLwo
3a3HayeHo y I0CbE Ha Nikapcbkuii 3acib) 3a
BiACYTHOCTi cepTudikaTa BignoBigHOCTI
€Bponeicbkin hapmakonei y 3aTBepaXeHoMy
Aocbe, abo BMpobHUKa HOBOI JOMNOMIKHOI pEYOBUHM
(AKLLO 3a3HaYeHo Y AoCcbke) - 3MiHa Ha3BM Ta agpecu
BMpo6HMKa AP| ApriHiHy rmyTamaTt. BupobHuya
AiNbHWLS Ta yci BUpobHWYi onepauii 3anuwarTbes
HeamiHHUMK. [itoya pepakuisi: TOB
«dapmaLeBTUYHa koMMaHis «380poB’s» / YkpaiHa,
61013, m. Xapkis, Byn. LLleByeHka, 22. [NponoHoBaHa
penakuis: TOBAPUCTBO 3 OBMEXXEHOKO
BIAMNOBIOANBHICTIO «KOPMOPALIA
«300POB'A» / YkpaiHa, 61013, XapkiBcbka 06n.,
MicTo XapkiB, Bynuus LlleB4yeHka, 6yanHok 22

3a
peuenmom

He
nionsieae

UA/4022/03/01

94.

FIYTAPTIH
AINKOKNIH

Tabnetkmno 1r;
Anst BUpobHuka
TOBAPNCTBO 3
OBMEXEHOHO
BIONOBIOANBHI
CTHO

TOBAPWCTBO
3
OBMEXXEHOIO
BIAMOBIOANBH
ICTIO
«KOPMOPALIISA

YkpaiHa

BCi cTagii
BUPOOHMLTBA,
KOHTPOMb SIKOCTI,
BUNYCK cepii:
TOBAPUCTBO 3
OBEMEXXEHOK

YkpaiHa

BHECEHHS 3MiH 10 peecTpaLiiHux maTtepianis: 3miHn
| Tuny - AgmiHicTpaTvBHI 3MiHW. 3MiHa
HaliMeHyBaHHS Ta/abo agpecu micus NPOBagXKeHHS
AisnbHOCTI BUpOGHMKa/imnopTepa rotoBoro
nikapcbKoro 3acoby, BKIOYAUM AiNbHULL BUNYCKY
cepii abo MicLe NpoBeAEeHHS KOHTPOMH SIKOCTi.

6e3
peuenma

nidnsizae

UA/4022/02/02
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Ne Haszea Popma sunycky 3aseHuUK Kpaina Bupo6Huk Kpaina PeecmpauyitiHa npoyedypa Ymosu Peknam Homep
n/n JNliKapcbKo20 (nikapcbka 3asi8HUKa eUpPOb6HUKa eionycky yeaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, noceio4yeHHs1
ynakoeka)
«KOPIMOPALIA «300POB’A» BIOMNOBIOAJIbHI (misnbHicTb, 3a sKy BignoBiaae BUPOBHUK/iMNopTep,
«3[00OPOB’'A», CTHO BKITHOYA04M BUMNYCK cepiit) - 3MiHa Ha3BM BMPOOHMKa
YkpaiHa: no 1 «KOPMOPALIA 113 BignoBiganbHOro 3a NOBHWIN LMK BUPOOHMLTBA.
Tabnetui y «3[JOPOB'A», BvpobHuya ainbHuus, agpeca Ta yci BUpobHWui
Gnictepi, no 2 YkpaiHa; onepadii 3anuwaTbcst HeaMiHHUMK. [itova
Gnictepn y BCi cTagii penakuis: ToBapucTBo 3 06MeXeHo
KapTOHHIN BMPOOHMLTBA, BignoBiganbHicTio «PapMaLeBTUYHa KOMNaHis
kopobui; no 10 KOHTPOb SIKOCTI, «3popoB’ay, YkpaiHa. [ponoHoBaHa peaakuis:
Tabnetok y BUNYCK cepii: TOBAPUCTBO 3 OBMEXEHOK
6nictepi, no 1 ToBapucTBo 3 BIAMOBIOANBHICTIO «KOPMOPALIA
Gnictepy B obMexeHo «3[00POB'A», YkpaiHa. 3MiHM BHECEHO B iHCTPYKLIitO
KapTOHHIN BiANOBIgANbHICTIO 0N MegUYHOro 3acTocyBaHHS Nikapcbkoro 3acoby y
Kopobui; "®APMEKC po3ginu «BrupoGHuk» Ta «MicLue3HaxomKeHHs!
anst BUpobHuka reyn-, BUPOOHMKA Ta agpeca Micusi NPOBaKEHHS NOro
ToBapucTBoO 3 YkpaiHa OiSANbHOCTI» LWOAO 3MiHW HaliMeHyBaHHS1 BUPOOHWKa.
obmexeHo BignoBigHi 3MiHM BHECEHO B TEKCT MapKyBaHHS
BiANOBIgANbHICTIO ynakoBKM Nikapcbkoro 3acoby. 3miHu | Tuny -
«OPAPMEKC AOMiHiCTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa HallMeHyBaHHS
PYT», Ykpaina: Ta/abo agpecu micua NPoBaKEHHS QiSANbHOCTI
no 10 TabneTtok y BUPOGHMKaA (BKMOYaouun, 3a HEOOXiAHOCTI, MicLe
Gnictepi; no 1 NPOBEAEHHST KOHTPOIIO AIKOCTI), abo BnacHuka
6nictepy B macTtep-cavina Ha A®l, abo noctayanbHuka
KapTOHHiIl kopobui Adl/BuxigHoro matepiany/peareHTy/npoMiHOro
NPOAYKTY, L0 3aCTOCOBYOTLCS Y BUPOOHULTBI ADI
(AKLLIO 3a3HaYeHOo y AOChE Ha Mikapcbkuii 3acib) 3a
BiACYTHOCTi cepTudikaTa BignoBigHOCTI
€Bponeicbkin hapmakonei y 3aTBepaXeHoMy
Aocbe, abo BMpobHUKa HOBOI JOMNOMIKHOI pEYOBUHM
(AKLLO 3a3HayYeHo Y AoCbke) - 3MiHa Ha3Bu Ta agpecu
BMpoGHMKa AP| ApriHiHy rmyTamaTt. BupobHuya
AiNbHWUS Ta yci BUpobHWYi onepauii 3anuwarTbes
HeamiHHuMK. [itoya pepakuisi: TOB
«dapmaueBTUYHa koMMaHis «38opoB’s» / YkpaiHa,
61013, m. Xapki, Byn. LLleByeHka, 22. lNponoHoBaHa
pepakuis: TOBAPUCTBO 3 OBMEXXEHOIO
BIAMNOBIOANBHICTIO «KOPMOPALIA
«300POB'A» / YkpaiHa, 61013, XapkiBcbka 06r.,
MicTo XapkiB, Bynuus LLleB4eHka, 6yanHok 22
95. | TMYTAPTIH NopOLLOK Ans TOBAPUCTBO YkpaiHa TOBAPUCTBO 3 YkpaiHa BHECEHHS 3MiH 10 peecTpaLiiHux mMaTtepianis: 3miHn 6e3 nidnsizae UA/4022/04/01
AINKOKNIH oparbHoro 3 OBME>XEHOKO | TMny - AgMiHiCTpaTuBHI 3MiHW. 3MiHa peuenma
posuuHy, 1 /3 T; OBME>XEHOO BIAMNOBIOANBHI HalMeHyBaHHs Ta/abo agpecu Micus NpoBafKeHHS
no 3 r NopoLLKy y BIONOBIOANBH CTHO AisnbHOCTi BUpOGHMKa/imnopTepa rotoBoro
nakerti; no 2, 5 abo ICTHO «KOPTTIOPALIIA nikapcbKoro 3acoby, BKIOYAUM AiNbHULL BUMYCKY
10 nakeTiB y «KOPIMOPALIA «300POB’'A» cepii abo micLe NpoBeAEeHHS KOHTPOMH SIKOCTi.
KapTOHHIN «300POB’A» (misnbHicTb, 3a sKy Bignosiaae BUpobHUK/iMnopTep,
KopobLi; BKITOYaKOUM BUMYCK cepilt). 3MiHa Ha3BM BUpObOHUKa
no 3 r NopoLUKy y 'N3 BipnoBiganbHOro 3a NOBHUIA LMK BUPOOHMLTBA.
nakeri; no 5 BupobHuya ginbHUUS, agpeca Ta yci BUpoGHUi

nakeTiB CnapeHux
Y KapTOHHI

onepaLwii 3anuwarTbCs HE3MIHHUMW. 3MiHM BHECEHO
B po3ain "BUpobHMK" B iHCTPYKLIO Ans MegnyHoro
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[TponoBkeHHs noaaTka 3

Ne Haszea Popma sunycky 3aseHuUK Kpaina Bupo6Huk Kpaina PeecmpauyitiHa npoyedypa Ymosu Peknam Homep
n/n JNliKapcbKo20 (nikapcbka 3asi8HUKa eUpPOb6HUKa eionycky yeaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, noceio4yeHHs1
ynakoeka)
KopobLi 3aCTOCyBaHHS LLOAO 3MiHW Ha3BM BUPOOHMKa Ta K
HacrifoK - y TEKCT MapKyBaHHS YNaKkoBKu
nikapcbkoro 3acoby. 3MiHu | Tuny - AgmiHicTpaTUBHI
3MiHW. 3miHa HalnmeHyBaHHs Ta/abo agpecu Mmicus
npoBaXeHHs AisnbHOCTI BUPOOHMKa (BKIOYaouw,
3a HeobXigHOCTi, MicLe NPOBeAEeHHS1 KOHTPOSO
sikocTi), abo BnacHWka macTtep-ganna Ha Adl, abo
noctadanbHuka A®l/BuxigHoro
maTepiany/peareHTy/npoMiXKHOrO MPOAYKTY, Lo
3aCTOCOBYOTLCS Y BUPOOHMUTBI API (sKLLO
3a3HayeHo y AOCbE Ha Nikapcbkuii 3acib) 3a
BiACYTHOCTI cepTudikaTa BignoBigHOCTI
€Bponevicbkin bapmakonei y 3aTBepaXeHoMy
nocbke, abo BUpobHMKa HOBOT 4ONOMIXKHOT pe4oBUHM
(KW 3a3HaYeHo y Aocbe). 3MiHa Ha3BM BUPOOHUKa
A®I| ApriHiHy rmytamat. BupobHuya ginbHuus,
agpeca Ta yci BUpobHuYi onepalii sanuwarTbes
HE3MIHHUMW.
96. | rPMNOLUUNTPO NOPOLLOK AN TOBAPUCTBO YkpaiHa TOBAPNCTBO 3 YkpaiHa BHECEHHS 3MiH O peecTpauinHmx martepianis: 3MiHn 6e3 He UA/11498/01/01
H KIAC JIMMOH | opanbHoro 3 OBMEXXEHOKO | TMny - AgMiHicTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa peuenma nidnsicae
PO34MHY; No 4 OBMEXEHOKO BIAMOBIOANBHI HaliMeHyBaHHs Ta/abo agpecu MicLs NPOBaaKEHHSs!
NMOPOLLIKY B NaKeTi; BIAMOBIOAJIBH CTHO [isinbHOCTI BUpOGHKMKa/imnopTepa rotoBoro
no 5 a6o 10 ICTIO «KOPMOPALIA nikapcbKkoro 3acoby, BKMoYaum 4inbHULI BUNYCKY
nakeTiB y KOpoobui «KOPMOPALLIA «3[00POB’A» cepii abo Micue NpoBeaAeHHs1 KOHTPOSIKO SKOCTI.
«300POB’A» (DisinbHiCTb, 3a sky BignoBiaae BUpobHWK/imnopTep,
BKIOMAKOUN BUMNYCK cepilt). 3MiHa HalMeHyBaHHS
BMPOGHKMKa nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapuctea 3
obmexeHoto BignosigansHicTio «PapmaueBTnyHa
KoMnaHis «3gopos’si» Ha TOBAPUCTBO 3
OBME>XEHOHO BIAMNOBIOAIIBHICTHO
«KOPMOPALIA «300POB’A». Aopeca BUpoGHUYOi
AinbHWU Ta BCi BUpOGHMYI onepalii 3anuwarTbest
HEe3MiHHUMW. 3MiHM BHECEHO B iHCTPYKLito Ans
MEeOUYHOro 3aCTOCyBaHHs NikapcbKoro 3acoby y
po3gin "BupobHuk", 3 BigNoBigH1MKN 3MiHaMu1 B
TEKCTi MapKyBaHHS1 yNakoBOK.
97. | rePmnouunTPO NOPOLLIOK ANis TOBAPUCTBO YkpaiHa TOBAPNCTBO 3 YkpaiHa BHECEHHS 3MiH O peecTpaLinHMx maTtepianis: 3MiHn 6e3 He UA/11499/01/01
H KIOC OPAHX | opanbHoro 3 OBME>XEHOIO | Tuny - AgmiHicTpaTuBHI 3MiHW. 3MiHa peuenma nidnsizae
pO34unHy; No 4 r OBME>XEHOO BIAMNOBIOANBHI HalMeHyBaHHs Ta/abo agpecu Micus NpoBaaKeHHs
NOPOLLIKY B NaKeTi; BIAMOBIOAJIBH CTHO [isinbHOCTI BUpOOHMKa/imnopTepa rotoBoro
no 5 a6o 10 ICTHO «KOPIOPALIA nikapcbKoro 3acoby, BKNOYa4M AinbHULL BUNYCKY
nakeTiB y KOopoobLi «KOPIMOPALIA «300POB’'A» cepii abo micLe NpoBeAEeHHS KOHTPOMH SIKOCTi.
3 KapTOHY «300POB’A» (misnbHicTb, 3a AKy Bignosiaae BMpobHuK/imnopTep,

BKITOYaK04M BUMYCK cepiil) 3MiHa HallMeHyBaHHS!
BMpObHWKa nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapucTaa 3
obmexeHoto BignoeiganbHicTio «PapmavleBTnyHa
KoMnaHist «3gopos’si» Ha TOBAPUCTBO 3
OBME>XEHOIO BIAMNOBIAANBHICTHO
«KOPIMOPALIA «3A0POB’A». Agpeca BMpobHu4oi
AinbHWU Ta BCi BUpoGHMYI onepalii 3anuwarTbest
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Ne Haszea Popma sunycky 3aseHuUK Kpaina Bupo6Huk Kpaina PeecmpauyitiHa npoyedypa Ymosu Peknam Homep
n/n JNliKapcbKo20 (nikapcbka 3asi8HUKa eUpPOb6HUKa eionycky yeaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, noceio4yeHHs1
ynakoeka)
He3MiHHUMW. 3MiHM BHECEHO B IHCTPYKLUiO Ans
MeAMYHOro 3aCTOCyBaHHSI NikapcbKoro 3acoby y
po34in «BupobHMK» 3 BianoBigHUMN 3MiHaMK y
TEKCTi MapKyBaHHS1 yNakoBKW NikapcbKoro 3acoby
98. | rPMNOLUUTPO NOPOLLIOK A411s TOBAPUCTBO YkpaiHa TOBAPUCTBO 3 YkpaiHa BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLinHMx maTtepianis: 3MiHn 6e3 nidnsicae UA/1470/01/02
H ®OPTE oparnbHoro 3 OBME>XEHOIO | Tuny - AgmiHicTpaTvBHI 3MiHW. 3MiHa peuernma
po3umnHy; no 4,0 r OBMEXXEHONO BIAMOBIOAIBHI HaliMeHyBaHHS Ta/abo agpecu micus NPOBagKEHHS
nopoLuky B naketi; | BIAMNOBIOANBH CTHO nisinbHOCTI BUpOGHMKa/imnopTepa roToBoro
no 10 nakeTiB y ICTHO «KOPMOPALIA nikapcbKkoro 3acoby, BKMoYaum 4inbHULI BUNYCKY
KapTOHHiI kopobui | «KOPMOPALIA «3[OPOB’A» cepii abo micue NpoBeAeHHS KOHTPOIO SKOCTI.
«300POB’A» (misinbHiCTb, 3a sIKy Bignosigae BUpoGHMK/iMnopTep,
BKITHOYaK04M BUMYCK cepiil) 3MiHa HaiMeHyBaHHsI
BMpOBHMKa nikapcbkoro 3acoby 3 Tosapuctsea 3
obmexeHoto BignosigansHicTio «®apmaueBTnyHa
komnaHis «3gopos’si» Ha TOBAPUCTBO 3
OBMEXXEHOHO BIAMNOBIOAJTIBHICTHO
«KOPMNOPALIA «300POB’A». Aopeca BUpoGHUNYOi
[inbHUU Ta BCi BUPOBOHUYI onepalii 3anuwarTbes
He3MiHHUMUW. 3MiHM BHeCeHO B po3ain "BupobHuk" B
iHCTpYyKLUil0 ANs MeQUYHOro 3acTOCyBaHHS LLOAo
3MiHWN Ha3BM BUPOOHWMKA Ta Sk HACcMiAoK - Y TEKCT
MapKyBaHHs1 yNakoBKW Nikapcbkoro 3acoby.
99. | rPMNOUUTPO NOPOLLIOK AN TOBAPUCTBO YkpaiHa TOBAPUCTBO 3 YkpaiHa BHECEHHS 3MiH O peecTpaulinHux maTtepianis: 3MiHW 6e3 nidnsicae UA/10174/01/01
H XOT IMMOH oparibHoro 3 OBME>XEHOKO | TMny - AgMiHiCTpaTuBHI 3MiHW. 3MiHa peuenma
posumnHy; no 4,0 r OBME>XEHOIO BIAMOBIOANBHI HanMeHyBaHHS Ta/abo agpecu Micusa NpoBafXKeHHS
nopoluky y naketi; | BIOMNOBIOANBH CTHO AisnbHOCTi BUpOGHMKa/imnopTepa rotoBoro
no 5 abo no 10 ICTHO «KOPTTOPALIIA nikapcbKoro 3acoby, BKNOYAUM AiNbHULL BUMYCKY
nakeTiB y «KOPTIOPALIA «3[00OPOB'A» cepii abo micue NpoBeAeHHS KOHTPOMIO SKOCTi.
KapTOHHiI kopobui «300POB’A» (misnbHicTb, 3a sKy Bignoeiaae BUpobHuUK/imnopTep,
BKITI0HAK04M BUMYCK Cepill) 3MiHa HaMeHyBaHHS
BUPOOHMKa roTOBOro nikapcbkoro 3acoby 3
ToBapucTBa 3 06MeXeHo BiaNoBiganbHICTHO
«®dapmaueBTUYHa KoMNaHis «300poB’sA» Ha
TOBAPUCTBO 3 OBMEXXEHOO
BIAMNOBIOANBHICTIO «KOPMOPALIA
«300POB’A». Agpeca BMpOGHUYOI AinbHUL Ta BCi
BMPOGHWYI onepalLlii 3anvLaTbCa HE3MIHHUMMU.
3MiHM BHECEHO B iHCTPYKLIit0 ANt MEAUYHOrO
3aCTOCYBaHHs1 Nikapcbkoro 3acoby y po3ain
"BUpOBHUMK", 3 BiANOBIAHUMW 3MiHAMW B TEKCTI
MapKyBaHHSs! yNakoBOK.
100. | rPUNOUUTPO NMOPOLLIOK A1IsA TOBAPUCTBO YkpaiHa TOBAPUCTBO 3 YkpaiHa BHECEHHS 3MiH O peecTpaLinHmMx maTtepianis: 3MiHn be3 nidnsieae UA/1470/01/01
H XOT OPAHX | opanbHoro 3 OBME>XEHOKO | TMny - AgMiHiCTpaTuBHI 3MiHW. 3MiHa peuenma
pO34unHy; o 4 ry OBME>XEHONO BIAMNOBIOANBHI HalMeHyBaHHs Ta/abo agpecu Micus NpoBaaKeHHs
nakeri; no 10 BIAMOBIOAJIBH CTHO nisinbHOCTI BUpOOHMKa/imnopTepa rotoBoro
nakeTiB y ICTHO «KOPTTIOPALIIA nikapcbKoro 3acoby, BKIMOYA4M AiNbHULL BUMYCKY
KapTOHHIN «KOPIMOPALIA «300POB’'A» cepii abo micLe NpoBeAEeHHS KOHTPOMI SIKOCTi.
Kopobui; no 4 ry «300POB’A» (DisinbHicTb, 3a sy BignoBiaae BUpobHWK/imnopTep,
naketi; no 5 BKITI0MAK04M BUMNYCK cepilt). 3MiHa HaiMeHyBaHHSA

cnapeHunx nakertiB

BMpo6HUKa nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapucTea 3
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[TponoBkeHHs noaaTka 3

Ne Haszea Popma sunycky 3aseHuUK Kpaina Bupo6Huk Kpaina PeecmpauyitiHa npoyedypa Ymosu Peknam Homep
n/n JNliKapcbKo20 (nikapcbka 3asi8HUKa eUpPOb6HUKa eionycky yeaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, noceio4yeHHs1
ynakoeka)
Y KapTOHHin obmexeHoI0 BianoBiganbHIcTo «PapmaLueBTuyHa
KopobLi komnaHis «3gopos’si» Ha TOBAPUCTBO 3
OBMEX>XEHOHO BIAMNOBIAAIIBHICTHO
«KOPIMOPALIA «300POB’A». Aopeca BUpoGHUYOi
[inbHUU Ta BCi BUPOOHUYI onepalii 3anuwarTbes
He3MiHHMMK. 3MiHM BHECEHO B IHCTPYKLiO Ans
MeAMYHOrO 3aCTOCYBaHHS NikapcbKoro 3acoby y
po34in «BupobHMK» 3 BiaNoBigAHUMN 3MiHaMK y
TEKCTi MapKyBaHHS! yNakoBKW JlikapcbKoro 3acoby.
101. | TPUNOLUUTPO Kpanni oparnbHi, TOBAPUCTBO Ykpaina TOBAPUCTBO 3 Ykpaina BHECEHHS 3MiH A0 peecTpauiiHix maTtepianis: 3miHn bes nidnsizae UA/13593/01/01
H-BPOHXO PO34MH 5 mr/mn, 3 OBMEXXEHOKO | TMny - AgMiHicTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa peuenma
no20 mny OBMEXEHOKO BIOMNOBIOANBHI HaliMeHyBaHHs Ta/abo agpecu MicLs NPOBaaKEeHHSs!
dnakoHi; BIAMOBIOAJIBH CTHO [isinbHOCTI BUpOGHMKa/imnopTepa rotoBoro
3aKynopeHomy ICTIO «KOPMOPALIA nikapcbKkoro 3acoby, BKMoYaum 4inbHULI BUNYCKY
npoGkoto- «KOPMOPALLIA «3[00POB’A» cepii abo Micue NpoBeaeHHs1 KOHTPOSIO SAKOCTI.
KpanenbH1LEero; Nno «300POB’A» (misinbHicTb, 3a sky BignoBiaae BUpobHWK/imnopTep,
1 conakoHy B BKITHOYa04M BUMYCK cepiit). 3MiHa HaiMeHyBaHHs
KopobLi 3 KapToHY BMPOGHMKa nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapuctea 3
obmexeHoto BignosigansHicTio «PapmaueBTnyHa
komnaHis «3gopos’si» Ha TOBAPUCTBO 3
OBMEX>XEHOHO BIAMNOBIAAIIBHICTHO
«KOPIMOPALIA «300POB’A». Aopeca BMpoGHUYOi
[inbHUU Ta BCi BUPOBOHUYI onepalii 3anuwarTbes
He3MiHHUMK 3MiHM BHECEHO B IHCTPYKLilO Ans
MEeOUYHOro 3aCTOCyBaHHs NikapcbKoro 3acoby y
po3gin "BupobHuk", 3 BigNoBigH1MKN 3MiHaMK1 B
TEKCTi MapKyBaHHS! yNakoBOK.
102. | rPMnoOUnUTPO cupon, 1,5 mr/mn, TOBAPUCTBO YkpaiHa BCi cTagii YkpaiHa BHECEHHS 3MiH O peecTpaLinHMx maTtepianis: 3MiHn 6e3 nidnseae UA/13783/01/01
H-BPOHXO no 100 mn a6bo 3 BUPOGHMLTBA, | Tuny - AgmiHicTpaTuBHI 3MiHW. 3MiHa peuenma
200 mn y dnakoHi; | OBMEXXEHORO KOHTPOMb SKOCTI, HanMeHyBaHHS Ta/abo agpecu MicuA NpoBagXeHHS
no 1 dpnakoHy BIAMOBIOAJIBH BUNYCK cepii: [isinbHOCTi BUPOOHMKa/imnopTepa rotoBoro
pa3om 3 MipHoH ICTHO TOBAPNCTBO 3 nikapcbKoro 3acoby, BKNOYAUM AinbHULL BUNYCKY
TIOXKOH0 Y KOpOOLi «KOPIMOPALIA OBME>XEHOIO cepii abo micLe NpoBeAeHHS KOHTPOMIO SIKOCTi.
3 KapToHY; Mo 5 mn «3[00POB’A» BIAMOBIOAIBHI (misnbHicTb, 3a AKy Bignosiaae BMpobHuK/imnopTep,
abo 15 mn y cawe; CTHO BKITOYAK4M BUMYCK cepil) 3MiHa HalMeHyBaHHS
no 20 cawe y «KOPTOPALIIA BMPOGHMKa roTOBOrO fnikapcbkoro 3acoby 3
KOpoO6Li 3 KapTOHY «3[00OPOB’A», ToBapuctBa 3 06MeXeHO0 BiAMNOBIAANbHICTIO
YkpaiHa; «®dapmaueBTUYHa KoMNaHis «300poB’sA» Ha
BCi cTaaii TOBAPUCTBO 3 OBMEXEHOKO
BMPOBHMLTBA, BIAMOBIOANBHICTIO «KOPTMOPALIA

KOHTPOMb SIKOCTI:
TosapucTBo 3
obMexeHow
BignoBiganbHiCcTIO
"XapkiBcbke
dapmaleBTUYHe
nignprueMcTBo
"3n0oposB's
Hapoay",
YkpaiHa

«300POB’A». Aopeca BMpOGHUYOI AinbHUL Ta BC
BMPOGHMYI onepalLlii 3anvwwaTbCs HE3MIHHUMMU.
3MiHWM BHECEHO B iHCTPYKLitO ANs MEANYHOrOo
3aCTOCYBaHHs1 Nikapcbkoro 3acoby y po3ain
"Bupo6HuK", 3 BionoBiaHMMYK 3MiHaMu B TEKCTI
MapKyBaHHSs ynakoBoK. 3MiHu | Tuny -
AaMiHicTpaTMBHI 3MiHW. 3MiHa HallMEeHYBaHHSI
Ta/abo agpecy MicLs NPOBaMKEHHS AiSNbHOCTI
BMpOGHVKa/iMnopTepa roToBoro Nikapcbkoro 3acoby,
BKIOYAK4M AinbHULI BUNYCKY cepii abo Micue
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NpoBeAeHHS KOHTPOMIO SKOCTI. (AISNbHICTb, 3a AKy
BifnoBigae BUPOOHUK/iIMNOpTEpP, HE BKITHOYaK4M
BUMYCK Cepill) YTOUYHEHHSI agpecu Micus
NpOBaXXeHHS AisiNbHOCTI BUPOOHMKA MikapCbKoro
3acoby, a came MOLUTOBOrO iHAekcy (3 61022 Ha
61002) TOB «XapkiBcbke hapmaLeBTU4He
nignpvemcTeo «340poB’s Hapoay» 3rigHo JoaaTky
Ne 2 no niueHsii cepii AB Ne 598050. Agpeca
BUPOBHMYOT AinbHULI Ta BCi BUPOOHMYI onepalii
3aNULLIATHCS HE3MIHHUMU.
103. | rPMOOUUTPO cupon, 1,5 mr/mn, TOBAPUCTBO YkpaiHa TOBAPUCTBO 3 YkpaiHa BHECEHHS 3MiH O peecTpaulinHux maTtepianis: 3MiHW - He UA/13784/01/01
H-BPOHXO in bulk: no 10 n 3 OBMEXXEHOKO | TMny - AgMiHicTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa nidnsicae
abono 50 ny OBMEXXEHOIO BIAMOBIOAIBHI HanMeHyBaHHS Ta/abo agpecu Micusa NpoBagKeHHS
MeTaneBux BIANOBIAAIBH CTHO nisinbHOCTI BUpOGHMKa/imnopTepa roToBoro
6oukax KEI ICTIO «KOPMOPALIA nikapcbKkoro 3acoby, BKMoYaum 4inbHULI BUNYCKY
«KOPTIOPALIA «3[0OPOB’A» cepii abo micue NpoBeAeHHS KOHTPOMIO SKOCTi.
«300POB’A» (misinbHiCTb, 3a sIky Bignosigae BUpoGHMK/iMnopTep,
BKITHOYaK04M BUMYCK cepiil) 3MiHa HaiMeHyBaHHsI
BUPOOHMKa roToBOro nikapcbkoro 3acoby 3
ToBapucTea 3 06MexeHo0 BignoBiganbsHicTio
«®apmaueBTNYHa KOMMNaHia «340poB’'sA» Ha
TOBAPNCTBO 3 OBMEXXEHOHO
BIAMNOBIOANBHICTHO «KOPMOPALIA
«300POB’A». Agpeca BMPOGHUYOI AinbHMLi Ta BC
BMPOBHMYI onepaLuii 3anvLwaTbCs HE3MIHHUMK
104. | TPUNOLUUTPO Kpanni oparnbHi, TOBAPUCTBO YkpaiHa TOBAPNCTBO 3 YkpaiHa BHECEHHS 3MiH 10 peecTpauiiHux maTtepianis: 3miHn - He UA/15497/01/01
H-BPOHXO po34unH 5 mr/mn, in 3 OBME>XEHOIO | Tuny - AgmiHicTpaTVBHI 3MiHW. 3MiHa nidnsizae
bulk: no10 ny OBMEXXEHOIO BIAMOBIOAIBHI HanMeHyBaHHS Ta/abo agpecu MicuA NpoBagXeHHS
MeTaneBux BIANOBIAAIBH CTHO AisnbHOCTi BUpOGHMKa/imnopTepa rotoBoro
6oukax KEI ICTHO «KOPTTOPALIIA nikapcbKoro 3acoby, BKNOYAO4M AiNbHULL BUMYCKY
«KOPTIOPALIA «3[0POB’A» cepii abo micue NpoBeAeHHS KOHTPOMIO SKOCTi.
«300POB’A» (misnbHicTb, 3a sKy Bignoeiaae BUpobHUK/imnopTep,
BKIHOMAKOUN BUMNYCK cepilt). 3MiHa HalMeHyBaHHS
BMpOBHMKa nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapuctsea 3
obmexeHoto BignoeiganbHicTio «PapmavueBTnyHa
KoMnaHis «3gopos’si» Ha TOBAPUCTBO 3
OBMEXXEHOH BIAMNOBIOAJTBHICTHO
«KOPMOPALIA «300POB’A». Aopeca BUpobHUYoi
AinbHWU Ta BCi BUpOGHMYI onepalii 3anuwarTbest
HE3MiHHMMMU
105. | AE3NOPATALO TabneTku, BKPUTI TOB «TeBa YkpaiHa BMPOGHMLUTBO ManbTta/ BHECEHHS 3MiH 10 peecTpaLiiHnx mMaTtepianis: 3miHn 6e3 UA/18739/01/01
WUH-TEBA NniBKOBOKO YkpaiHa» Hepo3dacoBaHOro YropuHa | TMny - 3MiHK Wwopo 6e3nekn/edeKkTUBHOCTI Ta peuenma
obornoHkKoto, no 5 NPOAYKTY, dapmakoHarnsay (iHwi 3miHn) OHOBMNEHHS TEKCTY
mr; no 10 nepBuHHa Ta MapKyBaHHS NepPBMHHOI Ta BTOPUHHOI YNaKoBOK
Tabnetok y BTOPWHHA nikapcbkoro 3acoby. TepmiH BBEAEHHS 3MiH
6nictepi; no 1 abo yNakoBKa, NpoTArom 6 MicsILiB Micnsi 3aTBEPAXKEHHS.
3 Bnictepu y KOHTpOnb cepii

KapTOHHiI kopobLyi

(kpimM BU3HaYeHHS
HITPO3aMiHOBMX
OOMiLLIOK), 103BIN
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Ha BMMYCK cepii):
AxTasic 1T,
ManbTa;
KOHTpOnb cepii
(BU3HAYEHHSA
HITPO3aMiHOBMX
AOMILLIOK):
TOB "Kpomar -
®EMTecT
Jla6Cepsicec",
YropwuHa;
KOHTpPOIb cepii
(BM3HaYeHHSA
HITPO3aMiHOBMX
[LOMILLOK:
AT
dapmaueBTUYHUIA
3aBof Tesa,
YropwwmHa
106. | AEKETA PO34MH ons Mictpan Kenitan AHrnia BEM Inay CaH. Be TypeyunHa BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaulinHMx maTtepianis: 3MiHW 3a UA/20346/01/01
iH'ekuin, 50 mr/2 MeHemkMeHT Tik. A.C. | TMny - 3miHK 3 sikocTi. FoTOBUMIA NikapcbkMi 3aci6. peuenmom
Mf; no 2 mn B JlimiTen KoHTponb rotoBoro nikapcbkoro 3acoby. 3miHa y
amnyni; no 6 mMeToAdax BMNPoOyBaHHS roTOBOrO NikapCbKOro
amnyn B KapTOHHIN 3acoby (He3HayHa 3MiHa y 3aTBEpAXKEHNX MeToaax
Kopoo6ui BUNPOBYBaHHS1) - BHECEHHS YTOYHEHHS B
po3paxyHkoBy hopMyny B MeTogax BUNpobyBaHHS
"KinbkicHe BM3HadeHHs [JekcketonpodeHy» B MKA
J13 y BignoBigHOCTi A0 OpuriHanbHUX OKYMEHTIB
BUPOGHMKA.
107. | AEKCAMETA3 Tabnetku no 0,5 TOBAPUCTBO YkpaiHa BCi cTagii YkpaiHa BHECEHHS 3MiH O peecTpaLinHmx maTtepianis: 3MiHn 3a He UA/5274/01/01
OH mr, no 10 3 BMPOBHMLTBA, | Tuny - AgmiHicTpaTvBHI 3MiHW. 3MiHa peuenmom | nidnszae
Tabnetok y OBME>XEHOIO KOHTPOMb SIKOCTI, HalMeHyBaHHs Ta/abo agpecu Micusa NpoBagKeHHS
6nictepax; no 1 BIONOBIOANBH BUNYCK cepii: AisnbHOCTi BUpOGHMKa/imnopTepa rotoBoro
abo 5 bricTtepis y ICTHO ToBapwucTBo 3 nikapcbKoro 3acoby, BKNOYAO4M AiNbHULL BUMYCKY
Kopobui 3 kapToHy | «KOPMOPALIA obmexeHo cepii abo micLe NpoBeAeHHS KOHTPOH SIKOCTi.
«30POB’A» BiAnoBigansbHICTIO (misnbHicTb, 3a sKy Bignoeiaae BUpobHUK/imnopTep,

"[locnigHuin 3aBog
"rHUnc,
YkpaiHa;

BCi cTaaii
BUPOGHMLTBA,
KOHTPOMb SIKOCTI,
BUWMYCK Cepil:
TOBAPUCTBO 3
OBME>XEHOIO
BIAMNOBIOANBHI
CTHO
«KOPTOPALIA
«300POB'Ay,
YkpaiHa

BKITOYaK0UM BUMNYCK cepin). 3MiHa Ha3BM BUpOBHUKa
N3 BignoBiganbHOro 3a NOBHUIA LMK BUPOGHMLTBA.
BupobHuya ginbHuUS, agpeca Ta yci BUpoGHUUI
onepadii 3anuwaTbCst HeaMiHHUMK. [itova
penakuisi: ToBapuCTBO 3 06MEXEHO
BignosiganeHicTio «®apMaueBTUyHa KOMMNaHis
«300poB’sA», YkpaiHa
MponoHoBaHa pepakuis: TOBAPUCTBO 3
OBMEXXEHOIO BIOMOBIOANBHICTHO
«KOPMOPAULIA «300POB'A», YkpaiHa. 3MiHu
BHECEHO B iHCTPYKLIiO ANs MeQNYHOro 3acTocyBaHHS
nikapcbkoro 3acoby y po3ainu «BrupobHuk» Ta
«MicuesHaxomkeHHs BUpOOHMKa Ta agpeca Micus
NPOBaKEeHHSA NOro AiSNbHOCTI» WOA0 3MiHN
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HalMeHyBaHHs BUPOBHWMKa. BignosigHi 3aMiHn
BHECEHO B TEKCT MapKyBaHHS! YMakoBKU MiKapCbKoro
3acoby.
108. | AEKCAMETA3 po3unH ans TOBAPUCTBO Ykpaina KOHTPOMb SKOCTI, Ykpaina BHECEHHS 3MiH A0 peecTpauiiHix maTtepianis: 3miHn 3a He UA/5274/02/01
OH iH’ekuin, 4 mr/mn; 3 BUNYCK cepii: | TMny - AgMiHicTpaTuBHI 3MiHW. 3MiHa peuenmom | nidnsieae
no 1 mn a6o no 2 OBMEXXEHONO ToBapucTso 3 HaliMeHyBaHHS Ta/abo agpecu micus NPOBadKEHHS
Mn B amnyni; no 5 BIAMOBIOAJIBH obmexeHo JisnbHOCTI BUpOGHMKa/imnopTepa rotoBoro
amnyn B nayui; no ICTHO BigNOBiganbHICTHO nikapcbKkoro 3acoby, BKMoYa4um AinbHULI BUNYCKY
1 mn abo no 2 mn «KOPMOPALLIA «[ocnigHuin 3aBoa cepii abo MicLie NpoBeAeHHs1 KOHTPOSIKO SKOCTI.
B amnyni; no 5 «3[00POB’A» «HLJIC», (misnbHicTb, 3a Ay Bignosiaae BUPOBHMK/iMNopTep,
amnyn y 6nictepi, YkpaiHa; BKIHOYa04M BUMYCK cepiit). 3MiHa HaiMeHyBaHHs1
no 1 Gnictepy B BCi cTagii BUPOGHMKa nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapucTea 3
nayui; no 1 mn BUPOOHMLTBA, obmexeHoto BignosigansHicTio «PapmaueBTnyHa
abono2wmnB KOHTPOJb SIKOCTI, komnaHis «3gopos’si» Ha TOBAPUCTBO 3
amnyni; no 10 BUNYyCK cepii: OBMEXXEHOIO BIOMOBIOANBHICTHO
amMnyn B nauui TOBAPNCTBO 3 «KOPMOPAUIA «300POB’A». Aopeca BUpobHMYoi
OBMEXEHOK [inbHUU Ta BCi BUPOBOHUYI onepalii 3anuwarTbes
BIOMNOBIOANBHI He3MiHHMMK. 3MiHM BHECEHO B IHCTPYKLiO Ans
CTHO MEeONYHOro 3aCTOCYBaHHSI NiKapcbKoro 3acoby y
«KOPMOPALIA po3ainu «BupobHuk» Ta «MicLe3Haxo4KeHHs
«3[0POB’'Ay, BUPOBGHMKA Ta agpeca Micusi NPOBaAKEHHS NOro
YkpaiHa AiSNbHOCTI» WOAO 3MiHN HalMEeHyBaHHSA BUPOOHMKa.
BianosigHi 3MiHN BHECEHO B TEKCT MapKyBaHHS
yNaKoBKU fikapcbKoro 3acoby.
109. | AUTOKCUH Tabnetkn no 0,1 TOBAPUCTBO YkpaiHa BCi cTagii YkpaiHa BHECEHHS 3MiH O peecTpaLinHmx maTtepianis: 3MiHn 3a He UA/5751/01/01
mr; no 50 3 BUPOGHMLTBA, | Tuny - AgmiHicTpaTuBHI 3MiHW. 3MiHa peuenmom | nidnsizae
Tabnetok y OBMEXXEHOIO KOHTPOMb SKOCTI, HanMeHyBaHHS Ta/abo agpecu MicusA NpoBagXeHHS
6aHkax; no 50 BIAMOBIOAJIBH BUNYCK cepii: [isinbHOCTI BUpOGHMKa/imnopTepa rotoBoro
Tabnetok y ICTHO TosapucTBo 3 nikapcbKkoro 3acoby, BKNOYA4M AinbHULL BUNYCKY
KOHTeNHepax; no «KOPTIOPALIA obmexeHo cepii abo micue NpoBeAeHHS KOHTPOMIO SKOCTi.
50 TabneTtok y «300POB’A» BiANOBIgANbLHICTHIO (DisinbHiCTb, 3a sIky BignoBiaae BUpobHWK/imnopTep,

BaHui abo
KOHTeWHepi; no 1
6aHui abo
KOHTeNHepy B
navui 3 KapToHy;
no 25 rabnetok y
6nictepax; no 25
Tabnetok y
Gnictepi; no 2
Gnictepn y nayui 3
KapToHy; no 10
Tabnetok y
GnicTepi; no 5
GnicTepiB y navui
3 KapTOHY

"[NocnigHuii 3aBoa
"rHUnc,
YkpaiHa;

BCi cTagil
BUPOGHMLTBA,
KOHTPOMb SKOCTI,
BUNYCK cepii:
TosapucTBo 3
obMexeHo
BignoBiganbHiCcTIO
"®APMEKC
reyn",
YkpaiHa;

BCi cTagii
BUPOOHMLTBA,
KOHTPOMb SIKOCTI,
BUNYCK cepii:
TOBAPUCTBO 3
OBEMEXXEHOK

BKITO4aKUM BUMYCK cepiil) 3MiHa HalMeHyBaHHS!
BMPOGHKMKa nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapuctsea 3
obmexeHoto BignosiganesHicTio «PapmaueBTnyHa
KoMnaHis «3gopos’si» Ha TOBAPUCTBO 3
OBMEXEHOIO BIOMOBIOANBHICTHO
«KOPIMOPALIA «300POB’A» gnsa P Ne
UA/5751/01/01. Agpeca BUpOGHMYOI AinbHuL Ta BCi
BMPOGHMYI onepalLlii 3anvwwaTbCs HE3MIHHUMMU.
3MiHWM BHECEHO B iHCTPYKLit0 ANs MEANYHOrO
3aCTOCyBaHHsI Nikapcbkoro 3acoby y po3ainu
«BupobHuk» Ta «Micue3HaxomKeHHs BUpOOHMKa Ta
agpeca Micus NPOBaMKeHHS KOro AisiNbHOCTI» Woa0
3MiHU HallMeHyBaHHs1 BUpOOHMKa. BignosiaHi 3amiHu
BHECEHO B TEKCT MapKyBaHHS! YMaKOBKU MiKkapCbKOro
3acoby. OHOBMNEHHS TEKCTY MapKyBaHHS BTOPUHHOI
Ta NepBUHHOI YNaKoBKW fikapcbkoro 3acoby. Takox
BUny4eHo aybnoody iHpopMalLlito pociicbko
MOBOI Ta BHECEHO HE3HAYHi NPaBKMN MO TEKCTY.
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BIANOBIJAIBHI
CTHO
«KOPTTOPALIIA
«300POB'A»,
YkpaiHa
110. | AUrOKCUH po3unH ans TOBAPUCTBO Ykpaina KOHTPOMb SKOCTI, Ykpaina BHECEHHS 3MiH A0 peecTpauiiHix maTtepianis: 3miHn 3a He UA/5751/02/01
iH’ekuin, 0,25 3 BUMNYCK cepil: | Tuny - AamiHicTpaTvBHI 3MiHW. 3MiHa peuenmom | niidnseae
Mmr/mm; no 1 mn B OBMEXXEHOKO ToBapucTBo 3 HaiMeHyBaHHs Ta/abo agpecu MicLs NPOBadKeHHSs!
amnyni; no 10 BIOMOBIOAIIBH obmMexeHo nisinbHOCTI BUpOGHMKa/imnopTepa roToBoro
amnyn y navui 3 ICTHO BiAMOBIAAMNbLHICTIO nikapcbKkoro 3acoby, BKMHOYaoYM AinbHUL BUNYCKY
KapTOHY; no 1 mn «KOPMOPALLIA "[locnigHuin 3aBog cepii abo micue NpoBeAeHHS KOHTPOH SIKOCTi.
B amnyni; no 10 «300POB’A» "THUNC", (misinbHiCTb, 3a sIky Bignosigae BUpobHMK/iMnopTep,
amnyn y 6nictepi; YkpaiHa; BKITO4aK04M BMMYCK cepiln). 3MiHa Ha3BM BUpOBHUKa
no 1 Gnictepy B BCi cTagil 113 BignoBiganbHOro 3a NOBHWIN LMK BUPOOHMLTBA.
nayui 3 KApPTOHY; BUPOGHMLTBA, Bupo6Huya ainbHuus, agpeca ta yci BUPOOHWUYi
no 1 mn B amnyni; KOHTPOMb SKOCTI, onepaLwii 3anuwarTbCs HE3MIHHUMW. 3MiHU BHECEHO
no 5 amnyny BUNYCK Cepii: B iHCTPYKL,iO AN18 MegMYHOro 3aCTOCyBaHHSA
6nicTepi; no 2 TOBAPUCTBO 3 nikapcbkoro 3acoby y po3ainu «BupobHuk» Ta
6nictepw B nayui 3 OBMEXEHOK «MicuesHaxomkeHHs BUpOOHMKa Ta agpeca micus
KapTOHY BIAMNOBIOANBHI NPOBAKEHHA MOro QiANbHOCTI» WoA0 3MiHN
CTHO HaiMeHyBaHHsi BUpoOHuKa. BignosigHi 3miHn
«KOPMOPAUIA BHECEHO B TEKCT MapKyBaHHS YMaKOBKU MiKapCbKOro
«300POB’'A», 3acoby.
YkpaiHa
111. | AUTOKCUH Tabnetkn no 0,1 TOBAPUCTBO YkpaiHa ToBapucTBo 3 YkpaiHa BHECEHHS 3MiH O peecTpaLinHmx maTtepianis: 3MiHn - He UA/12140/01/01
mr in bulk: no 10 3 obmexeHoto | Tuny - 3miHn Wwopo 6e3nekn/edekTUBHOCTI Ta nionsieae
000 Tabnetoky OBMEXXEHOIO BiAMOBIAANbLHICTIO dapmakoHarnagy (iHwi 3miHW) 3MiHn y
KOHTeWHepax BIANOBIAANBH "NocnigHni 3aBoa 3aTBepKeHOMY TEKCTi MapKyBaHHS ynakosku in bulk
ICTHO "rHYUnc" no 10 000 TabneTok y KOHTENHepax (ETUKETKU Ha
«KOPIMOPALIA KOHTeWHep). TeKCT MapKyBaHHS ynakoBku in bulk
«3[00POB’A» nikapcbkoro 3acoby npvBeAeHoO A0 BUMOT
OPOPMIIEHHS TEKCTY MapKyBaHHS, 3MIHEHO KiMbKiCTb
Ta Ha3BW NYHKTIB: y N.1 3a3HavaeTbcst Ha3Ba J13; y
n.2 — iHdopMauist Wwoao Wrpuxkody; y n.3 — gitovi
peyoBUHY; ¥ N.5 — nikapcbka hopma, [03yBaHHA Ta
KinNbKiCTb ognHMUBE B ynakosui; y n.10 — garta
BWIOTOBJIEHHS Ta TEPMIH NpuAaTHOCTI y dhopmari
«MpugaTtHuin go»; y n.11 — ymosu 36epiraHHs; y
n.13 — HariMeHyBaHHSA Ta MiCLle3HaXOaXXeHHs!
BMPOGOHWKa; y N.14 — iHdopmaLlis Wwoao Homepy
peecTpauinHoro nocsigyeHHs; y n.15 — Ne cepii J13;
y n.16 — iHdopMaUis Woao NoroTuny KoMmnatii-
3agBHuka TOB «KOPIMOPALIA «300POB’'A» — 3T
3p0opoB’s.
112. | AUFOKCUH- Tabnetku no 0,25 TOBAPUCTBO YkpaiHa TOBAPUCTBO 3 YkpaiHa BHECEHHS 3MiH O peecTpaLinHMx maTtepianis: 3MiHn 3a He UA/4231/01/01
300POB'A mr; no 10 3 OBME>XEHOIO | Tuny - AgmiHicTpaTvBHI 3MiHW. 3MiHa peuenmom | nidnszae
Tabnetok y OBMEX>XEHONO BIAMNOBIOANBHI HalMeHyBaHHs Ta/abo agpecu Micus NpoBaaKeHHs
Gnictepi; no 5 BIAMOBIOAJIBH CTHO DisinbHOCTI BUpOOHMKa/imnopTepa rotoBoro
GnictepiB y ICTHO «KOPTTIOPALIIA nikapcbKoro 3acoby, BKIOYA4M AiNbHULL BUMYCKY
KapTOHHIN «KOPIMOPALIA «300POB’A» cepii abo MicLe NpoBeAEeHHS KOHTPOMH SIKOCTi.
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kopobuij; no 50 «3[00POB’A» (misnbHicTb, 3a AKy BignoBiaae BUPOBHMK/iMNopTep,
Tabnetok y BKITHOYa04M BUMNYCK cepiit). 3MiHa HaiMeHyBaHHs
Gnictepi; no 1 BUPOGHMKa nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapucTea 3
Gnictepy B obmexeHoto BignoeiganbHicTio «PapmaueBTnyHa
KapTOHHIMN komnaHis «3gopos’si» Ha TOBAPUCTBO 3
kopobui; no 50 OBMEX>XEHOHO BIAMNOBIAAIIBHICTHO
TabneTok y «KOPIMOPAULIA «300POB’A». Agpeca BUpobHUYoi
Gnictepax [inbHUU Ta BCi BUPOBOHUYI onepalii 3anuwarTbes
He3MiHHUMK. 3MiHM BHECEHO B IHCTPYKLiO Ans
MeAMYHOrOo 3acTOCYBaHHS Nikapcbkoro 3acoby y
po3ain "BMpo6HMK", 3 BianoBigHMMKM 3MiHamMu B
TEKCTi MapKyBaHHS ynakoBok. 3MiHu | Tuny - 3miHn
oo 6esnekn/edeKTMBHOCTI Ta hapmakoHarnsgy
(iHWi 3MiHK). OHOBMEHHSI TEKCTY MapKyBaHHS
BTOPVHHOI Ta NEPBUHHOI YNAKOBKM NiKapCbKOro
3acoby. Takox Buny4eHo gybntotody iHdopMauio
POCINCBLKOKO MOBOIO Ta BHECEHO HE3HaYHi NpaBku Mo
TEKCTy.
113. | AUKNOKAIH pPO34unH ANS TOBAPUCTBO YkpaiHa ToBapucTso 3 Ykpaina BHECEHHS 3MiH [0 peecTpauiiHix maTtepianis: 3miHn 3a He UA/8315/01/01
iH'ekUin; Nno 2 MmN B 3 obmexeHoto | TMny - 3MiHK Wwopo 6eanekn/edekTUBHOCTI Ta peuenmom nionsieae
amnyni; no 10 OBMEXXEHOO BiANOBIgANbHICTIO capmakoHarnsgy. 3MiHa y KOpOTKili xapakTepucTui
amnyn y kapTtorHii | BIAMNOBIAAINBH "®apmaueBTnyHa nikapcbKoro 3acoby, TEKCTi MapKyBaHHs Ta
Kopobui 3 ICTHO KOMMaHis IHCTPYKUIT 4NA Mean4yHoro 3acTocyBaHHs Ha NiacTaBi
neperopogkamu; «KOPMOPALLIA "3gopo.'s" perynsipHo OHOBIOBAHOrO 3BiTYy 3 6e3neku
no 2 mn B amnyni; «3[00POB’'A», nikapcbkoro 3acoby, abo gocnimxkeHb 3 6e3neku
no 5 amnyny YkpaiHa 3acTocyBaHHS NikapcbKoro 3acofdy B
GnicTepi; no 2 nicnsipeecTpauinHuii nepiof, abo sk pesynbtat
Gnictepu B OLLiHKM 3BITY 3 JOCHNIOKEHb, NPOBEAEHNX BigNOBIgHO
KapTOHHIN [0 nNnaHy negiatpuyHux gocnigxkeHs (PIP) (3miHy
Kopobui; no 2 mn B Y3ro[XEHO 3 KOMMETEHTHUM YNOBHOBaXXEHNM
amnyni; no 10 opraHom).
amnyn y 6nictepi; 3MiHU BHeCeHO A0 IHCTPYKLUii AN MeauyHoro
no 1 6nictepy B 3aCTOCYBaHHsI Nikapcbkoro 3acoby Ao po3ainis
KapTOHHIN kopobLyi "OcobnueocTi 3actocyBaHHA", "MMobiuHi peakuii”
BiMOBIAHO 4O OHOBMEHOI iHpopMaLii 3 6e3neku
Aitoyoi pevoBuHU (anknodeHaky HaTpito) 3rigHo 3
pekomeHgauismn PRAC.
114. | AUKNO®EHAK- | po3uuH ans TOB "BIOJNIK YkpaiHa TOB "BIOJIIK YkpaiHa BHECEHHS 3MiH 10 peecTpaLiiHux maTepianis: 3miHn 3a He UA/10902/01/01
BIONIK iH'ekuin, 25 mr/mn; OAPMA" OAPMA" | Tuny - 3miHn wopno 6e3nekun/edekTUBHOCTI Ta peuenmom nionsieae

no 3 mn B amnyni;
no 5 amnyny
navui

dapmakoHarnsaay. 3miHa y KopoTKili XxapakTepuctui
nikapcbKkoro 3acoby, TEKCTi MapKyBaHHs Ta
IHCTPYKUIT ANS MeAMYHOro 3aCTOCYBaHHS Ha NiacTasi
perynsipHo OHOBIOBAHOTO 3BiTYy 3 6e3neku
nikapcbkoro 3acoby, abo gocnimxeHb 3 6e3neku
3acTocyBaHHS Nikapcbkoro 3acoby B
nicnsapeecTpauiiHuin nepiogd, abo sk pesynbtaT
OLiHKM 3BITY 3 JOCNiAKEHb, NPOBEAEHUX BignoBigHO
[0 nnaHy negiatpuyHmx gocnigxkeHs (PIP) (3miHy
Y3rO[DKEHO 3 KOMMETEHTHUM YMOBHOBaXXEHNM
opraHom).
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3MiHU BHECEHO A0 IHCTPYKUIii AN MeAUYHOro
3acTOCyBaHHs NikapcbKkoro 3acoby Ao po3ainis
"OcobnumeocTi 3acTocyBaHHs", "MobiyHi peakuii”
BiAMOBIAHO 4O OHOBIEHOI iHpopMalLlii 3 6e3neku
niroYoi pevoBrHK (auknodpeHaky HaTpito) 3rigHo 3
pekomeHgauismn PRAC.
115. | QAUKNO®PEHAK- | renb 1 % no 30 r TOBAPUCTBO YkpaiHa TOBAPNCTBO 3 YkpaiHa BHECEHHS 3MiH 0 peecTpauinHmx maTtepianis: 3MiHn 6e3 He UA/1539/01/01
300POB'A abo no 50 ry Ty6i; 3 OBMEXXEHOKO | TMny - AgMiHicTpaTuBHI 3MiHW. 3MiHa peuenma nidnsicae
no 1 1y6i B OBMEXEHOK BIAMNOBIOANBHI HariMeHyBaHHs Ta/abo agpecu MicLs NPOBaaKEHHSs!
KapTOHHIN kopobui | BIAMOBIOANBH CTHO JisnbHOCTI BUpOGHMKa/imnopTepa rotoBoro
ICTIO «KOPMOPALIA nikapcbKkoro 3acoby, BKMoYaum 4inbHULI BUNYCKY
«KOPMOPALLIA «3[00POB’A» cepii abo Micue NpoBeaeHHs1 KOHTPOSIO SAKOCTI.
«300POB’A» (misinbHicTb, 3a sIky BignoBiaae BUpobHWK/imnopTep,
BKIIHO4a04M BUMNYCK cepiil) 3MiHa Ha3Bu BUPOGHWMKa
113 BignoBiganbHOro 3a NOBHWIN LMK BUPOOHMLTBA.
BupobHnya ginbHuus, agpeca Ta yci BUPOOHWUYi
onepauii 3anuwarTbcs He3MiHHUMNK. [itova
pepakuis: ToBapucTBO 3 06MEXEHO
BignoBiganeHicTio «PapMaueBTUyYHa KOMMNaHis
«300poB’sA», YKpaiHa
MponoHoeaHa peaakuis: TOBAPUCTBO 3
OBMEX>XEHOHO BIAMOBIOAJTIBHICTHO
«KOPIMOPALIA «300POB'A», YkpaiHa
3MiHW BHECEHO B IHCTPYKLit0 ANs MeANYHOro
3aCTOCYBaHHS NiKapCbKoro 3acoby y po3ain
«Bunpo6BHMK» 3 BiANOBIgHUMW 3MiHAMWK Y TEKCTi
MapKyBaHHs1 yNakoBKU MikapcbKoro 3acoby.
116. | AUKNO®EHAK- | posuuH ans TOBAPUCTBO YkpaiHa BCi cTagii YkpaiHa BHECEHHS 3MiH 10 peecTpauiiHix maTtepianis: 3miHn 3a He UA/1539/02/01
300POB'A iH'ekuin, 25 mr/mn; 3 BUPOGHMLTBA, | Tuny - AgmiHicTpaTuBHI 3MiHW. 3MiHa peuenmom nionsieae
no 3 mn B amnyni; OBMEXXEHOIO KOHTPOMb SKOCTI, HanMeHyBaHHS Ta/abo agpecu MicuA NpoBagXeHHS
no 5 amnyny BIAMOBIOAJIBH BUNYCK cepii: [isinbHOCTi BUPOOHMKa/imnopTepa rotoBoro
KapTOHHiI kopobui ICTHO TOBAPNCTBO 3 nikapcbKoro 3acoby, BKNOYAUM AinbHULL BUNYCKY
3 neperopoakamu; «KOPIMOPALIA OBME>XEHOIO cepii abo micLe NpoBeAeHHS KOHTPOMIO SIKOCTi.
no 3 mn B amnyni; «300POB’A» BIOMNOBIOAJTbHI (DisinbHiCTb, 3a sky BignoBiaae BUpobHWK/imnopTep,
no 5 amnyny CTHO BKIOMAKOUM BUMNYCK cepilt). 3MiHa HalMeHyBaHHS
6nicTepi; no 1 «KOPTOPALIIA BMPOGHMKa nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapuctea 3
Gnictepy B «300POB'A», obmexeHoto BignosigansHicTio «PapmaueBTnyHa
KapTOHHiI kopobui YkpaiHa; KoMnaHis «3gopos’si» Ha TOBAPUCTBO 3
Bci cTagii OBMEX>XEHORO BIAMNOBIOANIBHICTHO
BMPOBHMLTBA, «KOPIMOPALIA «3A0POB’A». Agpeca BMpobHu4oi
KOHTPOMb SIKOCTI: AinbHWU Ta BCi BUpOGHMYI onepalii 3anuwarTbest
AKLioOHepHe HEe3MiHHUMW. 3MiHM BHECEHO B iHCTPYKLito Anst
TOBapPUCTBO MeAMYHOro 3acTOCYBaHHS Nikapcbkoro 3acoby y
"Tanuudapm", po3ain «BupobHuk» 3 BigNOBIAHUMN 3MiHAMU Y
YkpaiHa TEKCTi MapKyBaHHS1 yNakoBKW fikapcbkoro 3acoby.
117. | AUKNOPEHAK- | po3unH gns TOBAPUCTBO YkpaiHa BCi cTagii YkpaiHa BHECEHHS 3MiH O peecTpaLinHMx maTtepianis: 3MiHn 3a He UA/1539/02/01
300POB'A iH'ekuin, 25 mr/mn; 3 BUPOGHMLTBA, | Tuny - 3miHn Wwopo G6e3nekn/edekTUBHOCTI Ta peuenmom nionsieae
no 3 mn B amnyni; OBME>XEHOIO KOHTPOMNb SKOCTI, dapmakoHarnsaay. 3miHa y KopoTKili XxapakTepuctui
no 5 amnyny BIAMOBIOAJIBH BUMYCK Cepii: nikapcbKoro 3acoby, TEKCTi MapKyBaHHS Ta
KapTOHHI kopobui ICTHO ToBapucTBo 3 IHCTPYKUIT ANS MeAMYHOro 3acTOCYBaHHS Ha nigcTasi
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3 neperopogkamu; «KOPTIOPALIA obmexeHo perynsipHo OHOBIOBAHOTO 3BiTYy 3 6e3neku
no 3 mn B amnyii; «300POB’A» BiAnoBiganbHICTIO nikapcbkoro 3acoby, abo gocnimpkeHb 3 6e3neku
no 5 amnyny "®apmaueBTUYHa 3acToCyBaHHSA Nikapcbkoro 3acoby B
6nictepi; no 1 KOMMaHis nicnapeecTpauinHuii nepiog, abo sik peaynbTaT
Gnictepy B "3popos'sa”, OLiHKM 3BiTY 3 JOCMiAXeHb, NPOBEAEHMX BiANOBIgHO
KapTOHHil kopobui YkpaiHa; Bci ctagii [0 nnaHy negiatpuyHunx gocnigkeHs (PIP) (3MiHy
BUPOGHMLTBA, Y3ro[HKEHO 3 KOMMETEHTHUM YNOBHOBaXXEHNM
KOHTPOMb SIKOCTI: opraHom).
AKuioHepHe 3MiHV BHECEHO [0 iHCTPYKLUii Anst MeanyHoro
TOBapUCTBO 3aCTOCyBaHHS nikapcbkoro 3acoby Ao po3ainis
"Tanuudgapm", "OcobnueocTi 3acTocyBaHHs", "Mob6iyHi peakuii”
YkpaiHa BiZNOBIQHO [0 OHOBMEHOI iHhopMaLii 3 6e3neku
AitoYoi pevoBuHU (AnknodpeHaky HaTpito) 3rigHo 3
pekomeHgauismn PRAC.
118. | AUKNODPEHAK- | renb, 50 mr/r no TOBAPUCTBO YkpaiHa TOBAPUCTBO 3 YkpaiHa BHECEHHS 3MiH [0 peecTpauinHMx maTtepianis: 3MiHW 6e3 nidnsicae UA/1539/01/03
3[00POB'A 50 rabo no 100 r 3 OBME>XEHOIO | Tuny - AgmiHicTpaTvBHI 3MiHW. 3MiHa peuenma
YINbTPA y Ty6i; no 1 1y6i B OBMEXXEHOO BIONOBIOAJTBHI HaliMeHyBaHHs Ta/abo agpecu MicLs NPOBaaKEHHSs!
KapTOHHI kopobui | BIAMNOBIOANBH CTHO nisinbHOCTI BUpOGHMKa/imnopTepa roToBoro
ICTHO «KOPTTOPALIIA nikapcbKoro 3acoby, BKNOYAOYN AiNbHULL BUNYCKY
«KOPMOPALLIA «300POB'Ay, cepii abo Micue NpoBeaAeHHs1 KOHTPOSIKO SKOCTI.
«300POB’A» YkpaiHa (misnbHicTb, 3a sKy Bignoeigae BUpobHUK/imnopTep,
(Bci cTapii BKJTHO4AK04M BUMYCK Cepiil) 3MiHa HalMeHyBaHHS
BUPOGHMLTBA, BMPOGHMKa nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapuctea 3

KOHTPOMb AKOCTI,
BUMYCK cepili);
TOBAPUCTBO 3
OBMEXXEHOIO
BIAMOBIOAIBHI
CTIO
«KOPIMOPAULIA
«300POB'Ay,
YkpaiHa
(Bci cTagiji
BMPOBHMLTBA,
OKpIM KOHTPOto
AKOCTI Ta BUMYCKY
cepii)

obmexeHoto BignosigansHicTio «®apmaueBTnyHa
KomnaHisa «3gopos’sa» Ha TOBAPUCTBO 3
OBME>KEHOHO BIAMNOBIOAIBHICTHO
«KOPTIOPALIA «300POB’A» 3a agpecoto YkpaiHa,
61013, XapkiBcbka 00r., MiCTO XapkiB, Bynmus
LLleBueHka, 6yanHok 22. Agpeca BUpoBHUYOI
AinbHWU Ta BCi BUpOGHMYI onepalii 3anuwarTbest
HE3MIHHUMW.
3MiHM BHECEHO B iHCTPYKLIitO ANt MEAUYHOrO
3aCTOCyBaHHs1 Nikapcbkoro 3acoby y po3ain
"BUpo6BHKK", 3 BiANOBIAHUMW 3MiHAMW B TEKCTI
MapKyBaHHs1 ynakoBoK. 3MiHu | Tuny -
AaMiHicTpaTMBHI 3MiHW. 3MiHa HalMeHyBaHHS!
Ta/abo agpecy MicLA NPOBaMKEHHS AiSNbHOCTI
BUPOGHYMKa/iMnopTepa roToBOro nikapcbkoro 3acoby,
BKIHOMAO4M AinbHULI BUNYCKY cepii abo Micue
NpoBeAeHHS KOHTPOIO SIKOCTI. (BiSNbHICTb, 3a AKy
BiANOBigae BUPOBHMK/IMMOPTEp, HE BKIOYAKUN
BUNYCK cepiln) 3MiHa HaliMeHyBaHHS BUpOOHUMKa
nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapucTBa 3 06MEXEHO
BignosiganeHicTio «®apMaueBTUyHa KOMMNaHis
«3popor’si» Ha TOBAPVCTBO 3 OBMEXXEHOKO
BIAMOBIOANBHICTIO «KOPTMOPALIA
«300POB’A» 3a agpecoto YkpaiHa, 08301,
Kuiscbka o6n., M. Bopucninb, Byn. LeB4yeHka, bya.
100, niT. B-1l (kopnyc 4). Aopeca BMpobHuyoi
AinbHWU Ta BCi BUpOGHMYI onepalii 3anuwarTbest
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HE3MIHHUMW.
119. | AUKINO®PEHAK- | cnpeli HaLWKipHWIA, TOBAPUCTBO YkpaiHa TOBAPUCTBO 3 YkpaiHa BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLinHMx maTtepianis: 3MiHn 6e3 nidnsicae UA/1539/03/01
300POB'A po34nH, 40 mr/mn; 3 OBMEXEHOHK | TMny - AgMmiHicTpaTuBHI 3MiHW. 3MiHa peuenma
YINIbTPA no 30 mn abo no OBMEXEHOK BIOMOBIOAIbHI HalMeHyBaHHs Ta/abo agpecu Micus NpoBafKeHHS!
50 mn y conakoni 3i | BIAMNOBIOANBH CTHO nisinbHOCTI BUpOGHMKa/imnopTepa roToBoro
CKna 3 KnanaHom- ICTHO «KOPTIOPALIIA nikapcbKkoro 3acoby, BKMHOYaoYM AinbHUL BUNYCKY
Hacocom, «KOPTIOPALIA «3[OPOB’A» cepii abo micue NpoBeAeHHS! KOHTPOIO SKOCTI.
HacafKoto- «300POB’A» (DisinbHiCTb, 3a sIky Bignosigae BUpoGHMK/iMnopTep,
po3nunoBayvyemM Ta BKITHOYa04M BUMNYCK cepiit). 3MiHa HaiMeHyBaHHs
3aXUCHUM BMPOOHYMKa roTOBOro Nikapcbkoro 3acoby 3
KoBrna4kom; no 1 ToBapucTea 3 06MexeHo BignoBiganbHicTo
dnakoHy y «®apmaueBTNYHa KOMMNaHia «340poB’sA» Ha
KopobLi TOBAPUCTBO 3 OBEMEXEHOIO
BIAMNOBIOANBHICTHO «KOPIMOPALIA
«300POB’A». Agpeca BMPOGHUYOI AinbHMLi Ta BC
BMPOGHWYI onepaLlii 3anvLaTbCa HE3MIHHUMMU.
3MiHM BHeceHo B po3ain "BUpoBHMK" B iHCTPYKLtO
ONst MEQUYHOro 3aCTOCYBaHHS LoAo 3MiHW Ha3Bu
BMPOOHMKa Ta SK HAacMiAoK - Y TEKCT MapKyBaHHS
yNaKoBKU fikapcbKoro 3acoby.
120. | AUKNOPEHAK- | renb, 30 mr/r, no TOBAPUCTBO YkpaiHa TOBAPNCTBO 3 YkpaiHa BHECEHHS 3MiH O peecTpaLinHmx maTtepianis: 3MiHn 6e3 nidnseae UA/1539/01/02
3[00POB'A 50 ry Ty6i; mo 1 3 OBME>XEHOIO | Tuny - AamiHicTpaTVBHI 3MiHW. 3MiHa peuenma
POPTE Ty6i B KQPTOHHiI OBMEXEHOKO BIOMNOBIOANBHI HaliMeHyBaHHs Ta/abo agpecu MicLs NPOBaaKEeHHSs!
KopobLi BIAMOBIOAJIBH CTHO [isinbHOCTi BUpOGHMKa/imnopTepa rotoBoro
ICTHO «KOPTIOPALIIA nikapcbKoro 3acoby, BKNOYAUM AiNbHULL BUMYCKY
«KOPIMOPALIA «300POB'A», cepii abo micLe NpoBeAeHHS KOHTPOH SIKOCTi.
«3[00POB’A» YkpaiHa (Bci cTagii (misnbHicTb, 3a AKy Bignosiaae BMpobHUK/imnopTep,
BMPOBHMLTBA, BKJTHOYAK0UM BUMYCK cepiil) 3MiHa HalMeHyBaHHS

KOHTPOMb SIKOCTI,
BUMYCK cepil);
TOBAPUCTBO 3
OBMEXXEHOKO
BIONOBIOAJTBHI
CTHO
«KOPTOPALIIA
«310POB'A»,
YkpaiHa
(Bci cTapgiji
BUPOGHMLTBA,
OKpiM KOHTPOIiO
SIKOCTi Ta BUNYCKY
cepii)

BMPOGHKMKa nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapuctsea 3
obmexeHoto BignosiganesHicTio «PapmaueBTnyHa
KomnaHisa «3gopos’sa» Ha TOBAPUCTBO 3
OBMEX>XEHOHO BIAMNOBIOAIIBHICTHO
«KOPTIOPALIA «300POB’A» 3a agpecoto YkpaiHa,
61013, XapkiBcbka 00r., MiCTO XapkiB, Bynmusa
LLleBueHka, 6yanHok 22 (Bci cTagii BUpobHULTBA,
KOHTPOIb SIKOCTi, BUMYCK cepii). Agpeca BUpoGHUYOT
[inbHUU Ta BCi BUPOOHUYI onepalii 3anuwarTbes
HEe3MiHHUMW. 3MiHM BHECEHO B iHCTPYKLto Ans
MEAMYHOro 3aCTOCYBaHHsI NikapCbKoro 3acoby y
po3ain "BupobHuK", 3 BiaNoBigHMMMN 3MiHaMu B
TEeKCTi MapKyBaHHS ynakoBoK. 3MiHu | Tuny -
AaMiHicTpaTMBHI 3MiHW. 3MiHa HalMEeHYBaHHSI
Ta/abo agpecy MicLA NPOBaMKEHHS OiSNbHOCTI
BUPOGHYMKa/iMnopTepa roToBOro Nikapcbkoro 3acoby,
BKIOMAKO4M AinbHULI BUNYCKY cepii abo Micue
npoBeAeHHS KOHTPOIO SIKOCTI. (BiSNbHICTb, 3a AKy
BiANOBigae BUPOOHMK/IMMOPTEp, HE BKIOYAKOUN
BUNYCK cepill) 3MiHa HaliMeHyBaHHS BUpOOHMKa
nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapucTBa 3 06MEXEHO
BignosiganbHicTio «PapMaueBTyHa KOMMNaHis
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«3popor’si» Ha TOBAPVCTBO 3 OBMEXXEHOKO
BIANOBIOAJTBHICTHO «KOPMOPALIA
«300POB’A» 3a agpecoto YkpaiHa, 08301,
Kuiscbka o6n., M. Bopucninb, Byn. LeByeHka, bya.
100, niT. B-ll (kopnyc 4) (BCi cTagii BUpoObHMLTBA,
OKpiM KOHTPOSO SIKOCTi Ta BUNYCKy cepii). Agpeca
BMPOGHMYOI AinbHULI Ta BCi BUpOBHMYI onepadii
3anMLWaTbCA HE3MIHHUMMU.
121. | AUMEOPON PO34MH ans TOBAPNCTBO YkpaiHa BCi cTaaii YkpaiHa BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLinHMx maTtepianis: 3MiHn 3a He UA/8514/01/01
iH'exuin 1%, no 1 3 BMPOOHMLTBA, | Tuny - AgmiHicTpaTvBHI 3MiHW. 3MiHa peuenmom | niidnseae
MA B amnyni; no OBMEXXEHOO KOHTPOJb SIKOCTI, HaliMeHyBaHHs Ta/abo agpecu MicLs NPOBaaKEeHHSs!
10 amnyny BIOMOBIOAIBH BUNYCK cepii: nisinbHOCTI BUpOGHMKa/imnopTepa roToBoro
KOpoO6Li 3 KapTOHY; ICTHO ToBapucTBo 3 nikapcbKoro 3acoby, BKNOYAYN AiNbHULL BUMYCKY
no 1 mn B amnyni; «KOPMOPALLIA obMeXxeHo cepii abo MicLe NpoBeaeHHs1 KOHTPOSIKO SAKOCTI.
no 5 amnyny «300POB’A» BignoBigansHicTo (misnbHicTb, 3a AKy Bignoeigae BUpobHUK/imnopTep,
GnicTepi; no 2 "XapkiBcbke BKII0HAK04M BUMNYCK cepilt). 3MiHa HalMeHyBaHHSA
Gnictepu y dapmauleBTUYHE BMPOGHMKa nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapuctea 3
KOpobLUi 3 KAPTOHY; nianpueMcTBo obmexeHoto BignosigansHicTio «®apmaueBTnyHa
no 1 mn B amnyni; "3p0opoB's KomnaHis «3gopos’sa» Ha TOBAPUCTBO 3
no 10 amnyny Hapoay" OBMEXEHOIO BIOMOBIOANBHICTHO
Gnictepi; no 1 YkpaiHa; «KOPMNOPALIA «300POB’A». Aopeca BUpoGHUNYOi
bnictepy y BCi cTagii [inbHUU Ta BCi BUPOOHUYI onepalii 3anuwarTbes
KopobLi 3 KapTOHY BUPOGHMLTBA, He3MiHHUMK. 3MiHM BHECEHO B IHCTPYKLiO Ans
KOHTPOMb SIKOCTI, MeAMYHOro 3aCTOCyBaHHsI NikapCbKoro 3acoby y
BUWMYCK cepil: po3ainu «BupobHuk» Ta «MicLe3HaxooKeHHs
TOBAPWCTBO 3 BMPOGHMKa Ta agpeca Micusi IpOoBagXeHHSs! Aoro
OBMEXEHOK LiSNbHOCTI» WOAO0 3MiHN HalMEeHyBaHHS BUPOBHMKa.
BIAMOBIOAIBHI BignoBigHi 3MiHM BHECEHO B TEKCT MapKyBaHHS
CTHO yNaKoBKU MikapcbKoro 3acoby.
«KOPTOPALIIA
«300POB'Ay,
YkpaiHa
122. | AUONIOKAH® kancynu no 50 wmr; Mdpanzep IHk. CLA dapeBa Ambya3s PpaHuis BHECEHHS 3MiH 10 peecTpaLiiHux maTepianis: 3miHn 3a UA/5970/02/01
no 7 kancyny | Tuny - 3miHn 3 skocTi. CepTudikat peuernmom

6nicTepi; no 1
Gnictepy B
KapTOHHIN
ynakoBLji

BignosigHocTi/lE-cepTudikat BignosigHoOCTI
€Bponelicbkint hapmakonei/MmoHorpadii. MogaHHs
HoBoro abo oHoBneHoro ceptudikaTa BiANOBIQHOCTI
abo Buny4eHHsi cepTudikaTta BignoBigHOCTI
€sponevicbkin papmakonei: ans A®l; ons BuxigHoro
matepiany/peareHTy/npoMiKHOrO MPOAYKTY, Lo
BUKOPUCTOBYOTBCS Y BUPOOHMUTBI ADIl; ans
nonomixHoi pevoBuHu (ME-ceptugikat
BignoBigHOCTI €Bponerickki dhapmakonei ons
Adl/BuxigHoro matepiany/peareHTy/npoMixkHOro
npoaykTy abo fonoMixXHOI pe4oBuHM) - HoBui
cepTtudikaT AN BUXigHOIO
maTepiany/peareHTy/npomMixxHoOro npoaykty abo
[OMNOMiXXHOT pe4yoBUHU Big HOBOro abo Bxe
3aTBEpAKEHOro BUpPOOHUKa. MNoaaHHs Hosoro ME-
cepTudpikaTa BignosigHOCTi EBponenchki
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[TponoBkeHHs noaaTka 3

Ne
n/n

Hasea
JliKapcbKo20
3acoby

Popma sunycky
(nikapcbka
¢opma,
ynakoeka)

3aseHuUK

Kpaina
3asieHUKa

Bupo6Huk

Kpaina
eUpPOb6HUKa

PeecmpauyitiHa npoyedypa

Ymosu
aidnycky

Peknam
yeaHHs1

Homep
peecmpauyiliHo2o
noceio4yeHHs1

dapmakonei Ne R1-CEP 2008-048-Rev 00 Big
HOBOrO anbTepPHaTMBHOIO NocTayanbHKKa XenaTuHy
Pioneer Jellice India Private Limited. 3miHun | Tuny -
3miHu 3 akocTi. CepTudikat BignosigHocTi/lE-
cepTudikaT BianoBiaHOCTI €BpONEnChbKin
dapmakonei/moHorpadii. MogaHHsA HoBoro abo
OHOBIIEHOTO cepTudikaTa BigNoBiaHOCTi abo
BUNYYEHHS cepTudpikaTa BignoBigHOCTI
€Bponenickkin hapmakonei: gns A®l; anst BUxigHoro
matepiany/peareHTy/npoMiKHOrO NPOAYKTY, Lo
BUKOPUCTOBYIOTLCS Y BUPOBHULTBI ADI; ans
nonomixHoi pevoBuHu (ME-cepTudikaT
BigNOBIQHOCTI €Bponewchbki hapmakonei ans
Adl/BuxigHoro matepiany/peareHTy/npoMiXHOro
npoaykTy abo AOMNOMIKHOI pedoBUHM) - OHOBMEHUIA
cepTudikaT Bifg BXe 3aTBEpAXKEHOro BUPOBHMKa.
MopaHHsa oHoBneHoro ME-cepTudikata
BignoBigHocTi €Bponeichkin thapmakonei Ne R1-
CEP-2000-029 Rev 06 (3atBepmxeHo: R1-CEP-
2000-029 Rev 05) Big 3aTBEpmKEHOTO BUPOOHMKA
xenaTuHy Rousselot. 3miHn | Tuny - 3MiHK 3 siKOCTi.
CeprudikaT BignosigHocTi/l E-cepTudikat
BiNOBIgHOCTI €Bponenchkin
dapmakonei/moHorpadii. MogaHHsA HoBoro abo
OHOBMEHOro cepTudikaTta BignoBigHOCTI abo
BUNyYeHHs cepTuddikata BiANoBiAHOCTI
€sponevicbkinn dapmakonei: ana A®l; ons BuxigHoro
matepiany/peareHTy/npoMiKHOrO MPOAYKTY, Lo
BUKOPUCTOBYOTBCS Y BUPOOHMUTBI APl; ans
nonomixHoi pevosuHu (ME-ceptudikat
BigNoBIQHOCTI €Bponerichbki hapmakonei ons
Adl/BuxigHoro matepiany/peareHTy/npoMixXHOro
npoaykTy abo gonoMixHoi pe4oBuHu) - OHOBREHUI
cepTudikaT Bif BXe 3aTBEpAXKEHOro BUPOGHMKa.
MopaHHsa oHoBneHoro ME-cepTudikara
BignosigHocTi €Bponeicekii papmakonei Ne CEP
2000-045 Rev 06 (3atBepmxeHo: R1-CEP 2000-045
Rev 04) Big 3aTBEpAXEHOro BUPOOHUKA XKenaTuHy
TESSENDERLO GROUP N.V.

123.

ONOIIIOKAH®

kancynu no 100
mr; no 10 kancyny
GnicTepi; no 1
6nictepy B
KapTOHHIN
ynakoBLji

Mdbansep IHk.

CLA

dapeBa Ambya3s

PpaHuis

BHECEHHS 3MiH 10 peecTpauiiHix maTtepianis: 3miHn
| Tuny - 3MmiHn 3 sikocTi. CepTudikat
BignosigHocTi/lE-cepTudikat BignosigHoCTi
€Bponencokin dapmakonei/MoHorpadii. NMogaHHA
HoBoro abo oHoBneHoro ceptudikaTa BiANOBIQHOCTI
abo Buny4YeHHsi cepTudikaTta BignoBigHOCTI
€Bponenickkin dpapmakonei: gna A®l; anst BUXigHoro
maTepiany/peareHTy/npoMiXXKHOrO NPOAYKTY, Lo
BUKOPUCTOBYOTBCS Y BUPOOHUMUTBI ADl; ans
nonomixHoi pevosuHu (ME-ceptudikat
BignoBigHOCTi €Bponenchkii papmakonei ans

3a
peuerimom

UA/5970/02/02
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[TponoBkeHHs noaaTka 3

Ne
n/n

Hasea
JliKapcbKo20
3acoby

Popma sunycky
(nikapcbka
¢opma,
ynakoeka)

3aseHuUK

Kpaina
3asieHUKa

Bupo6Huk

Kpaina
eUpPOb6HUKa

PeecmpauyitiHa npoyedypa

Ymosu
aidnycky

Peknam
yeaHHs1

Homep
peecmpauyiliHo2o
noceio4yeHHs1

Adl/BuxigHoro matepiany/peareHTy/npoMixHOro
nNpoAyKTy abo AONOMKHOI peyoBUHK) - HoBui
cepTudikat Ang BUXigHOro
maTepiany/peareHTy/npoMiXHOro NpoaykTy abo
[OMOMDKHOI pe4OBUHM Bi HOBOro abo Bxe
3aTBEepAKeHOro BUpobHuka. MNMogaHHs Hosoro ME-
cepTudikaTta BignoBigHOCTI €BpONENnChbKin
dapmakonei Ne R1-CEP 2008-048-Rev 00 Big
HOBOrO anbTepHaTMBHOIO NocTayanbHKKa XenaTuHy
Pioneer Jellice India Private Limited. 3miHun | Tuny -
3MiHu 3 sikocTi. CepTtudikat signosigHocTi/lE-
cepTudikaT BianoBigHOCTI €BpONenchbKin
dapmakonei/moHorpadii. MogaHHA HoBoro abo
OHOBJIEHOTrO cepTudikaTa BignosigHoCTi abo
BUNYYEHHSA cepTudpikaTta BignoBigHOCTI
€sponevicbkin bapmakonei: ana A®l; ans BuxigHoro
matepiany/peareHTy/npoMiXKHOrO NPOAYKTY, Lo
BUKOPUCTOBYIOTLCS Y BUPOBHULTBI ADI; ans
AonomixHoi pevosuHu (ME-ceptudikat
BignoBigHOCTI €Bponeiickki hapmakonei ans
Adl/BuxigHoro matepiany/peareHTy/npoMiXHOro
npoaykTy abo AONOMIKHOI pedoBuHM) - OHOBMNEHWI
cepTuddikat Bif BXXe 3aTBEPAXEHOro BUPOOHMKa.
MopaHHsA oHoBneHoro ME-cepTudikata
BiAMoBigHOCTI €Bponencokin papmakonei Ne R1-
CEP-2000-029 Rev 06 (3aTBepmxeHo: R1-CEP-
2000-029 Rev 05) Big 3aTBEpOKEHOrO BUPOBHUKA
xenatuHy Rousselot. 3miHu | Tuny - 3miHn 3 sKOCTiI.
CeptudikaT BignosigHocTi/lE-cepTudikat
BigMNOBIAHOCTI €BpONENChHKIl
dapmakonei/moHorpadii. MogaHHA HoBoro abo
OHOBMEHoro cepTudikaTta BignoBigHocTi abo
BUNyYeHHs cepTuddikata BiANoBiAHOCTI
€sponevicbkin apmakonei: ana A®l; ans BuxigHoro
matepiany/peareHTy/npoMiKHOrO MPOAYKTY, Lo
BUKOPUCTOBYOTBCS Y BUPOOHMUTBI APl; ans
AonomixHoi pevosuHu (ME-ceptudikat
BigNOBIQHOCTI €Bponewichbki hapmakonei ons
Adl/BuxigHoro matepiany/peareHTy/npoMixkHOro
npoaykTy abo AOMNOMIKHOI pedoBUHMN) - OHOBMNEHNI
cepTudikaT Bif BXe 3aTBEPAXKEHOro BUPOGHMKa.
MopaHHsA oHoBReHoro ME-cepTudikaTa
BignoBigHocTi €Bponevickkin hapmakonei Ne CEP
2000-045 Rev 06 (3atBepmxeHo: R1-CEP 2000-045
Rev 04) Bin 3aTBEpAXKEHOrO BUPOOHIMKA XenaTuHy
TESSENDERLO GROUP N.V.

124.

OUODJIIOKAH®

kancynu no 150
Mmr; no 1 kancyni B
Gnictepi; no 1
Gnictepy B

Mdpansep IHk.

CLUA

dapeBa Ambya3s

DdpaHuis

BHECEHHS 3MiH 10 peecTpaLiiHux maTtepianis: 3miHn
| Tuny - 3MmiHn 3 sikocTi. CepTudikat
BignosigHocTi/lE-cepTudikaTt BignoBigHOCTI
€Bponelicbkiii hapmakonei/MoHorpadii. MogaHHs

6e3
peuenma

UA/5970/02/03
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[TponoBkeHHs noaaTka 3

Ne Haszea Popma sunycky 3aseHuUK Kpaina Bupo6Huk Kpaina PeecmpauyitiHa npoyedypa Ymosu Peknam Homep
n/n JNliKapcbKo20 (nikapcbka 3asi8HUKa eUpPOb6HUKa eionycky yeaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, noceio4yeHHs1
ynakoeka)
KapTOHHIN HoBOro abo oHoBMNeHoro cepTudikaTa BiANOBIQHOCTI
ynakoBLi abo Buny4eHHs ceptudpikata BignoBigHOCTI

€Bponenckkin hapmakonei: gns A®l; ans BuxigHoro
matepiany/peareHTy/npoMiKHOrO MPOAYKTY, LLO
BUKOPUCTOBYHOTLCS Y BUPOBHULTBI ADI; ans
nonomixHoi pevoBuHu (ME-cepTndikaT
BigNoBIgHOCTI €Bponewchbkin hapmakonei ans
Adl/BnxigHoro maTepiany/peareHTy/npoMiKHOro
nNpoAykTy abo AONOMKHOI peyoBUHK) - HoBui
cepTudikaT Ansa BUXigHOro
MaTepiany/peareHTy/npoMixkHOro NpoaykTy abo
[OMOMDKHOI pevoBUHM Big HOBOro abo Bxe
3aTBepAkeHoro BupobHuka. MNogaHHs Hosoro ME-
cepTudikaTta BignoBigHOCTI €Bponenchkii
dapmakonei Ne R1-CEP 2008-048-Rev 00 Big
HOBOTO anbTEPHATMBHOIO NocTavarnbHUKa XenaTuHy
Pioneer Jellice India Private Limited. 3miHun | Tuny -
3MiHu 3 skocTi. CepTtudikat signosigHocTi/lE-
cepTudikar BiANOBIAHOCTI EBPONENCHKIN
dapmakonei/moHorpadii. MogaHHsA HoBoro abo
OHOBJIEHOTO cepTudikaTa BignosigHoCTi abo
BUITyYEHHSA cepTudikaTa BignoBigHOCTI
€Bponeiickkin hapmakonei: gns A®l; ans BuxigHoro
matepiany/peareHTy/npoMiXKHOrO MPOAYKTY, Lo
BUKOPUCTOBYHOTbCS Y BUPOOHULTBI ADI; ans
nonomixHoi pevosuHu (ME-ceptudikat
BignoBigHOCTi €Bponenchki hapmakonei ans
AdI/BuxigHoro matepiany/peareHTy/npoMixKHOro
npoaykTy abo gonoMixHoi pe4oBuHu) - OHOBREHUI
cepTudikaT Bifg BXe 3aTBEPAXKEHOrO BUPOBHMKa.
MopaHHsa oHoBneHoro ME-cepTudikata
BignoBigHocTi €Bponencekii papmakonei Ne R1-
CEP-2000-029 Rev 06 (3aTBepmxeHo: R1-CEP-
2000-029 Rev 05) Big 3aTBEpAKEHOrO BUPOBHUKA
xenatuHy Rousselot. 3miHu | Tuny - 3miHn 3 sKOCTiI.
CeptudikaT BignosigHocTi/lE-cepTudikat
BiZNOBIQHOCTI €BpONEenchKii
dapmakonei/moHorpadii. MoaaHHA HoBoro abo
OHOBMEHOoro cepTudikaTta BignosigHocTi abo
BUITy4YeHHS cepTudikaTa BignoBigHOCTI
€Bponenickkin dpapmakonei: gna A®l; anst BUXigHoro
matepiany/peareHTy/npoMiXXKHOrO NPOAYKTY, Lo
BUKOPUCTOBYHOTBCS Y BUPOOHULTBI ADI; ans
nonomixHoi pevosuHu (ME-ceptudikat
BianoBigHOCTi €Bponenchki hapmakonei ans
A®l/BuxigHoro matepiany/peareHTy/MpoMiXXHOro
npoaykTy abo AONOMIKHOI pedoBUHMN) - OHOBMNEHNI
cepTudikaT Big BXe 3aTBEPAKEHOrO BUPOOHMKA.
MopaHHsa oHoBneHoro ME-cepTudikata
BignoBigHocTi €Bponevickkin dhapmakonei Ne CEP




71 [TponoBkeHHs noaaTka 3
Ne Haszea Popma sunycky 3aseHuUK Kpaina Bupo6Huk Kpaina PeecmpauyitiHa npoyedypa Ymosu Peknam Homep
n/n JNliKapcbKo20 (nikapcbka 3asi8HUKa eUpPOb6HUKa eionycky yeaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, noceio4yeHHs1
ynakoeka)
2000-045 Rev 06 (3atBepmxeHo: R1-CEP 2000-045
Rev 04) Big 3aTBEpAXeHOro BUPOOHMKA XKenaTuHy
TESSENDERLO GROUP N.V.
125. | AOP30NT Kpanni o4Hi, EnEnCi Ipysis K.T. POM®APM PymyHis BHECEHHS 3MiH A0 peecTpauiiHix maTtepianis: 3miHn 3a UA/17872/01/01
nnc pPO34MH; No 5 mny Pomdapm KOMMAHI C.P.J1. | TMny - 3miHKn 3 akocTi. FoToBUIA NikapcbkMi 3aci6. peuenmom
dnakoHi- KomnanHi (BMPOBHMLTBO, 3MiHM y BUpobHMUTBI. 3amiHa abo BBeAEHHS
KpanenbHuui Ta hxopmxnsa nepBuHHe [00aTKOBOI AinbHULI BUpOBHMLTBA ANst YacTuHW abo
KapTOHHIN nayui nakyBaHHs, BCbOr0 BUPOBGHMYOro NpoLEecy roTOBOro NikapCbKoro
KOHTpPOrb gi3nko- 3acoby ([inbHMLSA ANS BTOPUHHOIO NaKyBaHHS)
XiMiYHUX 3amiHa BMPOBHMYOT AinbHULI BTOPUHHOTO NakyBaHHS
NoKasHUKIB N3 Bupo6Huka K. T. POMPAPM KOMIMAHI C.P.J1.
nikapcbKoro 3MiHn | TMny - 3MiHK 3 sKocTi. FOTOBMI Nikapcbkuii
3acoby Ta Bunyck 3aci6. 3MiHn y BUpoGHMUTBI. 3MiHa iMnopTepa/amiHu,
cepii; BTOpUHHE LLIO CTOCYHOTbCS BUMYCKY Cepii Ta KOHTPOSHO SAKOCTI
nakyBaHHs Ta roTOBOrO fikapcbKoro 3acoby (3amiHa abo
KOHTpPOIb [oaaBaHHA OinbHULI, Ha SKil 30IMCHIETLCS
Mikpo6ionoriyHmx KOHTPOMb/BUNpoBYyBaHHs cepii)
NoKa3HUKIB 3amiHa ginbHWUi Ha AKil 30INCHIOETLCS KOHTPOIb
nikapcbkoro AKOCTi (KOHTPOIb MIKPOBIONOriYHUX MNOKa3HWKIB
3acoby) nikapcbkoro 3acoby) M3 BupobHuka K.T.
POM®APM KOMIAHI C.P.J1.
126. | EBKANIMTA HacTouka; no 25 MPAT YkpaiHa MPAT YkpaiHa BHECEHHS 3MiH O peecTpauinHmx martepianis: 3MiHn 6e3 UA/8724/01/01
HACTOMKA My donakoHax "®ITOPAPM" "®ITOPAPM" | TMny - 3MiHK Wwopo 6eanekn/edekTUBHOCTI Ta peuenma
dapmakoHarnagy. BeegeHHsa abo 3amiHm oo
y3aranbHeHVX JaHUX Npo cucteMy cdbapmMakoHarnsgy
(BBEOEHHS y3aranbHEHVX AaHUX NPO CUCTEMY
cbapmakoHarnsigy, 3miHa ynoBHOBaXeHoi ocobu,
Bi4NOBIganNbHOI 3a 34iMCHEHHS hapMakoHarnsay;
KOHTaKTHOI 0cobu 3 hapmakoHarnsay 3asiBHvKa ansi
3AiNCHEHHA hapmakoHarnsgy B YKpaiHi, SKLo BOHa
BigMiHHa Bi yNOBHOBaXeHOI 0cobu, BignosigansHoi
3a 3[iCHeHHs hapmakoHarnsgy (Bkrovaum
KOHTaKTHi faHi) Ta/abo 3MiHM y po3MilLleHHi MacTep-
darina cuctemn chapmakoHarnsgy). 3miHa
KOHTaKTHMX JaHWX YNOBHOBaXEHOI 0cobU 3asiBHUKA,
BiANoOBiganbHOI 3a 34iMCHEHH:A hapMakoHarnaay;
3MiHa MicLie3HaxoMkeHHsA macTep-carina cmctemu
hbapmakoHarnsgy; 3amiHa Micus 3aiiCHeHHS1 OCHOBHOT
[isiNbHOCTI 3 hapmakoHarnsgy.
127. | EKBATOP Tabnetkn, 10 mr/5 BAT "l'eneoH YropwuHa BAT "T'eneoH YropuHa BHECEHHS 3MiH O peecTpaLinHMx maTtepianis: 3MiHn 3a UA/3211/01/01
mr, no 10 PixTep" PixTep" | Tuny - 3MmiHn 3 sikocTi. CepTudikat peuenmom
Tabnetok y BignosigHocTi/lE-cepTudikaTt BignoBigHOCTI

6nictepi; no 1, abo
no 3, abo no 6
GnicTepiB y navui

€Bponencbkin dapmakonei/MoHorpadii. NMogaHHA
HoBoro abo oHoBneHoro ceptudikaTa BiANOBIQHOCTI
abo Buny4eHHst cepTudikaTta BignoBigHOCTI
€Bponenickkin dpapmakonei: gna A®l; anst BUXigHoro
maTepiany/peareHTy/npoMiXXKHOrO NPOAYKTY, Lo
BUKOPUCTOBYHOTBCS Y BUPOOHULTBI ADI; ans
[OMOMIXXHOT peqoBUHU (cepTudikaT BignoBigHOCTI
€Bponelicbkiii hapmakonei) - OHoBNeHUI
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[TponoBkeHHs noaaTka 3

Ne
n/n

Hasea
JliKapcbKo20
3acoby

Popma sunycky
(nikapcbka
¢opma,
ynakoeka)

3aseHuUK

Kpaina
3asieHUKa

Bupo6Huk

Kpaina
eUpPOb6HUKa

PeecmpauyitiHa npoyedypa

Ymosu
aidnycky

Peknam
yeaHHs1

Homep
peecmpauyiliHo2o
noceio4yeHHs1

cepTudikaT Bif yxxe 3aTBEPOKEHOrO BUPOBHMKA -
nogaHHs OHOBIEHOro cepTudikaTa BignoBigHOCTI
€poneickkin papmakonei Ne CEP 2003-064 - Rev
06 (3atBepmpxeHo: CEP 2003-064 - Rev 04) ansa Ad®I
NisnHONpuUny auriaparty Bif 3aTBEpPAKEHOro
BMpobHuka Zhejiang Huahai Pharmaceutical Co.
Ltd., China

128.

EKBATOP

Tabnetkn, 20 mr/5
mr, no 10
Tabnetok y
Gnictepi; no 1, 3
abo 6 GnicTepiB y
KapTOHHIN
ynakoBLji

BAT "'epeoH
Pixtep"

YropwuHa

BAT "TeneoH
Pixtep"

YropwuHa

BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLlinHMx maTtepianis: 3MiHn
| Tuny - 3MiHK 3 akocTi. CepTudikat
BignosigHocTi/lE-cepTudikaTt BignoBigHOCTI
€BponeWcbkin dapmakonei/MoHorpadii. NMogaHHs
HoBOro abo OHOBNEHOro cepTudikaTa BignoOBIgHOCTI
abo Buny4eHHst cepTudikaTta BignoBigHOCTI
€Bponeiickkin hapmakonei: gns A®l; ans BuxigHoro
matepiany/peareHTy/npoMiXXHOrO MPOAYKTY, Lo
BUKOPUCTOBYIOTbCS Yy BUPOOHULTBI ADI; ans
[OMOMDKHOI peqoBUHM (cepTudikaT BianoBigHOCTI
€Bponecbkin dhapmakonei) - OHoBNEeHWiA
cepTugikar Bif yke 3aTBepaKEHOro BUPOOHMKA.
nogaHHs OHOBIEHOrO cepTudikaTa BignoBigHOCTI
€ponevickkin hapmakonei Ne CEP 2003-064 - Rev
06 (3atBepmkeHo: CEP 2003-064 - Rev 04) onsa Ad®I
NisauHONpuUny auriaparty Big 3aTBEPAKEHOrO
BMpobHuka Zhejiang Huahai Pharmaceutical Co.
Ltd., China

3a
peuyerimom

UA/3211/01/03

129.

EKBATOP

Tabnetku, 20
mr/10 mr, no 10
Tabnetok y
6nicTepi; no 1, abo
3, abo 6 bnicTepis
y nayui

BAT "T'eneoH
PixTep"

YropwuHa

BAT "TeneoH
PixTep"

YropwuHa

BHECEHHS 3MiH 10 peecTpauiiHux maTtepianis: 3miHn
| Tuny - 3miHn 3 skocTi. CepTudikat
BignosigHocTi/lE-cepTudikaTt BignoBigHOCTI
€Bponelicbkint hapmakonei/MmoHorpadii. MogaHHs
HoBoro abo oHoBneHoro ceptudikaTa BiANOBIQHOCTI
abo Buny4eHHs cepTudikaTta BignoBigHOCTI
€Bponevicbkinn apmakonei: ana A®l; ons BuxigHoro
maTepiany/peareHTy/npoMiKHOro NpoaykKTy, Lo
BUKOPUCTOBYHOTbCS Y BUPOOHULTBI ADI; ans
[OOMNOMiXHOT peqoBUHU (cepTudikaT BignosigHoCTi
€Bponelicbkint hapmakonei) - OHoBNEHWI
cepTudikaT Bif yke 3aTBepaKeHOoro BUpobHuka
noJaHHsi OHOBMNEHOTo cepTudikaTa BigNOBIAHOCTI
€sponevicbkinn dpapmakonei Ne CEP 2003-064 - Rev
06 (3aTtBepmkeHo: CEP 2003-064 - Rev 04) gns AdI
nisuHonpuny aurigparty Bifg 3aTBepaXeHOoro
BMpoGHUWKa Zhejiang Huahai Pharmaceutical Co.
Ltd., China

3a
peuenmom

UA/3211/01/02

130.

EK3UCTA

Kancynuv Teepai,
no 75 wr; no 14
kancyn y énicrepi,
no 2 abo 4
6nictepu B
KapTOHHiI kopobLyi

AT "Apamven
Papma”

MNonblia

BMPOGHMUTBO “in
bulk”, nepBuHHe
Ta BTOPUHHE
nakyBaHHs:
AT «Apawvep
dapmay, MonbLa;
BUPOGHMK

MNonbLia

BHECEHHS 3MiH 10 peecTpaLiiHux mMaTtepianis: 3miHn
| TMny - 3MiHK Wwopao 6e3nekn/edpeKkTUBHOCTI Ta
dapmakoHarnsaay. 3mMiHW y KOpOTKil XapakTepuctui
nikapcbkoro 3acoby, TeKCTi MapKyBaHHS Ta
IHCTPYKUIT ANS MEANYHOro 3aCTOCYBaHHS
reHepuyHuX/ribpnaHnx/6ionofibHux nikapcbkmx
3acobiB nicns BHECEHHS TiEl camoi 3MiHU Ha

3a
peuenmom

He
nionsieae

UA/17002/01/01
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[TponoBkeHHs noaaTka 3

Ne
n/n

Hasea
JliKapcbKo20
3acoby

Popma sunycky
(nikapcbka
¢opma,
ynakoeka)

3aseHuUK

Kpaina
3asieHUKa

Bupo6Huk

Kpaina
eUpPOb6HUKa

PeecmpauyitiHa npoyedypa

Ymosu
aidnycky

Peknam
yeaHHs1

Homep
peecmpauyiliHo2o
noceio4yeHHs1

NnepBUHHOIO Ta
BTOPWHHOIO
nakyBaHHS1, BUMYCK
cepil:

AT «Apawven
dapmay, MonbLa

pedepeHTHUIA Npenapar (3mMiHa He noTpebye
HaflaHHS XOAHUX HOBMX 4OAATKOBUX AaHWX) - 3MiHW
BHECEHO B iHCTPYKLIiO ANs MeQNYHOro 3acTocyBaHHSA
nikapcbkoro 3acoby B po3ain "lMokasaHHs"
(peparyBaHHs1), a TakoX 4O po3ainis
"®apmakoTepaneBTuyHa rpyna. Kog ATX"
(3aTBepmxeHo: "MpoTueninenTuyHi 3acobw, iHLwi
npoTueninenTuyHi 3acobu. Kog ATX NO3A X16."
3anponoHoBaHo: "AHanbreTukn. IHWi aHanbreTukn
Ta apo3HWXKyBarnbHi 3acobu. [eGaneHToigHi.
Mpera6anin. Kog ATX N02BF02."), "®apmakonoriyHi
BnactmeocTi", "OcobnuneocTi 3acTocyBaHHA",
"3acTocyBaHHS y nepioa BariTHOCTi abo rogyBaHHs
rpyaato”, "Cnocib 3actocyBaHHs Ta go3un", "lMobiyHi
peakuii” BianoBigHO 4O OHOBNEHOI iHGopMmaUii Npo
MeOnyHe 3acTOCyBaHHA pedepeHTHOrO MikapCbKOro
3acoby (Jipuka, kancynu). 3miHu | Tuny - 3MiHu
Lwogo 6esnekun/edhekTUBHOCTI Ta hapmMakoHarnsay
(IHLWi 3MiHW) - 3aTBEPKEHHSI CMiMbHOI IHCTPYKUIT AN
MeAMYHOro 3aCTOCYBaHHsI Nikapcbkoro 3acoby
Ex3ncra, kancynu tBepai no 75 mr ta 150 mry
3B’A3Ky 3 AoAaBaHHAM cunu gii: kancynu no 300 mr
Ta OHOBJEHHS TEKCTY MapKyBaHHSs! NikapCbKoro
3acoby ans gosyeaHHsa 75 mr ta 150 mr

131.

EK3UCTA

Kancynuv Teepai,
no 150 wmr; no 14
Kancyn y énicrepi,
no 2 abo 4
Gnictepu B
KapTOHHiI kopobui

AT "Anamep
dapma”

Monbwa

BMPOGHMLTBO “in
bulk”, neperHHe
Ta BTOPUHHE
nakyBaHHs:
AT «Apamvepq
®apwman, MonbLa;
BUPOBHMK
nepBMHHOrO Ta
BTOPWHHOIO
nakyBaHHsI, BUNYyCK
cepil:

AT «Apamvepq
dapmay, Monbwa

MNonbwa

BHECEHHS 3MiH 10 peecTpauiiHix maTtepianis: 3miHn
| Tuny - 3miHn Wwopo 6e3nekn/edekTUBHOCTI Ta
dapmakoHarnsgy. 3miHu y KopoTKil XxapakTepuctui
nikapcbKoro 3acoby, TEKCTi MapKyBaHHS Ta
IHCTPYKUIT ANS MeANYHOro 3aCTOCYBaHHS
reHepu4HuX/ribpuaHnx/GionofibHMxX nikapcbkmx
3acobiB nicnsa BHECEHHS TiEi caMoi 3MiHW Ha
pedepeHTHUIA Npenapar (3miHa He noTpebye
HaAaHHS >XOAHNX HOBUX AOAATKOBUX AaHMX) - 3MiHN
BHECEHO B iHCTPYKLit0 ANt MEAMYHOIO 3aCTOCYBaHHS
nikapcbkoro 3acoby B po3ain "lMNokasaHHs"
(peparyBaHHs1), a TakoX 0 po3ainis
"®apmakoTepaneBTuyHa rpyna. Kog ATX"
(3atBepmxeHo: "MNpoTueninenTuyHi 3acobw, iHLwi
npoTtueninenTuyHi 3acobu. Kog ATX NO3A X16."
3anponoHoBaHo: "AHanbreTvkn. IHWi aHanbreTukn
Ta apo3HWXKyBarnbHi 3acobu. [eGaneHToigHi.
Mpera6aniH. Kog ATX NO2BF02."), "®apmakonoriyHi
BnacTueocTi", "OcobnmBocCTi 3acTocyBaHHs",
"3acTocyBaHHs y nepiog BariTHOCTi abo roflyBaHHs
rpyaar”, "Cnocib 3actocyBaHHs Ta fo3u", "MNobiyHi
peakuii” BignoBigHO 4O OHOBMEHOI iHpopmalii npo
MeanyHe 3acToCyBaHHS pedepeHTHOro Nikapcbkoro
3acoby (Mipuka, kancynu). 3MiHn | Tuny - 3MiHn
oo 6e3nekn/edeKTMBHOCTI Ta hapmakoHarnsay
(iHLWi 3MiHW) - 3aTBEPXKEHHSI CMiNMbHOI IHCTPYKLUIi ANsi

3a
peuerimom

He
nidnsicae

UA/17002/01/02
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Ne Haszea Popma sunycky 3aseHuUK Kpaina Bupo6Huk Kpaina PeecmpauyitiHa npoyedypa Ymosu Peknam Homep
n/n JNliKapcbKo20 (nikapcbka 3asi8HUKa eUpPOb6HUKa eionycky yeaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, noceio4yeHHs1
ynakoeka)
MeANYHOrO 3aCTOCYBaHHS Nikapcbkoro 3acoby
Eksucra, kancynu tBepgi no 75 mr ta 150 mry
3B’A3Ky 3 AoAaBaHHAM cunu gii: kancynu no 300 mr
Ta OHOBMEHHSI TEKCTY MapKyBaHHS NikapCbKoro
3acoby ans gosyeaHHsa 75 mr ta 150 mr
132. | EKBUCTA Kancynu Teepgi no AT "Apamen Monbwa BMPOBHMLTBO “in Monbwa BHECEHHS 3MiH [0 peecTpauiiHiX maTepianis: 3MiHN, 3a He UA/17002/01/03
300 mr; no 14 dapma” bulk”, nepBrHHe Lo noTpebyroTb HOBOI peecTpalii (reHepuyHuin N13) peuernmom nidnseae
kancyn y énicrtepi, Ta BTOPUHHE (3rigHo Hakady MO Big 23.07.2015 Ne 460) - 3amiHa
no 2 6nictepa B nakyBaHHs: cunm gii, nikapcbkoi hopMm Ta cnocoby
KapTOHHiI kopobuyi AT «Apamepq 3acTOCyBaHHsI: 3MiHa abo JofaBaHHst HOBOI CUNn
dapmay, MonbLa; nii/po3BefeHHs (3aTBepAKEHO: Kancyny TBepai no
BUPOBHMK 75 wr, 150 mr)
NepBUHHOIO Ta
BTOPWHHOIO Pestome nnaHy ynpasniHHA pu3nkamu Bepcis 1.3
nakyBaHHs, BUMYyCK nopaetbes. NepioAnyHICTe NoAaHHSA perynsipHo
cepii: OHOBJIHOBAHOrO 3BiTy 3 6e3neku, BiAnoBiaHO A0
AT «Apamvepq [Nopsaky 3aiicHeHHs bapmakoHarnagy,
dapmay, MonbLa 3aTBEpAKEHOro Haka3om MiHicTepcTBa OXOPOHU
300poB’s Ykpainu Big 27 rpyaHs 2006 poky Ne 898,
3apeecTpoBaHoro B MiHicTepcTBi tocTuuii Ykpainm 29
ciyHs 2007 poky 3a Ne 73/13340 (y pegakuii Hakasy
MiHicTepcTBa oxopoHu 300poB's YkpaiHu Big 26
BepecHsi 2016 poky Ne 996), cTaHOBUTL: 3rigHO 3i
CTpOoKamu, 3a3Ha4yeHUMN Y NepioaNYHOCTI NoJaHHSA
perynsipHux 3BiTiB 3 6e3neku.
133. | ENNAMNPA3A KOHLeHTpaT Ans Takena Ipnangis BignoBsiganbHUN Ipnangis/ BHECEHHS 3MiH 10 peecTpauiiHux maTtepianis: 3miHn 3a UA/13360/01/01
po34nHy Ans dapmacbioTikan 3a BUNyCK cepil: Himeuunna/ | Tuny - 3miHn 3 akocTi. A®L. KoHTponbs A®L. 3miHa y peuernmom
iHdpysin, 2 mr/mn; 3 IHTepHeLUHn LWawep CLUA/ meTofax BunpobysaHHA A®l abo BuxigHoro
no3mny Al IpnaHgis dapmacbioTikana Higepnanaun mMaTepiany/npoMixXHOro NpoayKTy/peareHTy, Lo
dnakoHi; no 1 BpeHy IpnaHaisa Nimiteq, BMKOPWCTOBYETLCS y Mpoueci BUpobHuuTea Ad|
dnakoHy B IpnaHgis; Takepa (iHWi 3MiHM y MeTofax BUNPOByBaHHS (BKIOYa4n

KapTOHHiI kopobui

dapmacbioTikana
IHTepHewHn Al
Ipnangis BpeHu,
Ipnangis;
BMPOGHMLUTBO
nikapcbkoro
3acoby, nepBuHHe
naKyBaHHs,
KOHTPOrb SKOCTI
cepii, BisyanbHa
iHCnekuis:
BeTttep dapma-
PeprirtoHr M'MB6X
EHpa Ko. KT,
HimeyuunHa;
BMPOGHMLUTBO
nikapcbKoro
3acoby, nepBuHHe

NnakyBaHH4A,

3amiHy abo gonoBHeHHs) AD| abo
BWXiQHOro/MpoMIKHOro NpoAykTy) BeBeaeHHs HoBoro
poboyoro craHgapTHoro 3paska (WRS), 12S-663B,
ONS NPOBEAEHHSI KOHTPOIIO AKOCTI Aito40T pe4YOBUHM
inypcynbasn Ta roToBOro NPoAykKTy, a Takox
NpU3HaAYEHHS! NOTOYHOrO POBGOYOro CTaHAAPTHOrO
3paska (WRS), RS-DPS11022, HOBMM NEPBUHHUM
cTaHgapTHUM 3paskom (PRS), y 3B'si3ky 3 4um
3aTBEpKEHUI NepBuHHKI cTaHaapT RS-DP04-03
6yae BunyyeHuin. BBegeHHs 3MiH NpoTarom 6-Tu
MicauiB nicns 3aTBepxeHHs. 3miHu | Tuny - 3miHu 3
skocTi. A®l. CtabinbHicTb. 3miHa nepiogy
NOBTOPHMX BUNpobyBaHb/nepiony 36epiraHHs abo
ymoB 36epiraHHsi A®I (3a BigcyTHOCTI y
3aTBep4KeHOMy A0Cbe cepTudikara BignoBiaHOCTI
€Bponeiicbkin hapmakonei, LWo BKIoYae nepioj
NMOBTOPHOIO BUNPOBYyBaHHs1) (Nepio NOBTOPHOroO
BMNpoOyBaHHsa/nepioa 36epiraHHs) - 36inbLUeHHS

a60 BBefeHHs nepiofy NOBTOPHOMO
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ynakoeka)
BMNpobyBaHHs/Nepiody 36epiraHHsi Ha OCHOBI

KOHTPOIb AKOCTI
cepii: bopa
dapmachbioTikans
IHxekTebne, IHk.,
CLUA; koHTpOnb
SIKOCTI cepil,
BidyanbHa
iHCnekuis:BeTTep
dapma-depTirtoHr
'm6X Eng Ko. KT,
HimeuumnHa;
Bettep dapma-
PeprirtoHr M'M6X
EHpa Ko. KT,
HimeuumnHa;
KOHTPOIb AKOCTI
cepii: Bettep
dapma-depTirtoHr
'm6X EHp Ko. KT,
HimeuumnHa;
LWawnep XbromeH
IxeHeTik Tepanic,
IHk., CLUA; Yapnbs
Pisep
JlabopaTtopis
Anneng NTa,
Ipnangis;
BakcanTta OC,
IHk., CLUA;
anctpubyuis
HanoBHEHMX
HeMapKOBaHMX
brakoHiB:
EmineHT CepBices
KopnopeniuH,
CLUA; mapkyBaHHs
Ta naKyBaHHS,
ancTpubyuis
roToBOro
niKapcbKoro
3acoby: OiEnYEn
Cannnan YenH
(Hinepnangw)
B.B., Higepnarnaun

pesynbTaTiB 4OCNioKEeHb Y peanbHOMYy Yaci -
36inblUeHHst TepMiHy NPMAATHOCTI 4ilo4oi pe4yoBUHM
iHaypcynbdasun npu 36epiraHHi y 3aMopoxxeHomy
cTaHi npu Temnepartypi Big -65°C go -85 °C. 3miHa
obymoBreHa HOBUMY AaHUMK WwoAo cTabinbHOCTI
OTPUMAaHVMU B peXMMi pearnbHoro yacy. fliroya
penakuis: TepMmiH npuaaTtHocTi: 24 micsauis
MponoHoBaHa pegakuisi: TepmiH npugaTHOCTI: 36
MicsuiB BBegeHHS 3MiH NpoTaroM 6-tu micsauiB nicns
3aTBEPKEHHS
3MiHn | TMny - 3miHn 3 skocTi. A®Il. KoHTponb ADI.
3miHa y meTogax BunpobysaHHa A®| abo BuxigHoro
mMarepiany/npoMixXHOro NpoaykTy/peareHTy, LWo
BUKOPUCTOBYETbLCS Y Npoueci BUpobHuutea AdI
(He3HayHi 3MiHM y 3aTBEpKEHNX MeToAax
BUNPoOYyBaHHS)
3miHa o metoauku "Size Exclusion HPLC" ans
Lito40i pevoBmHU igypcynbdasu, a came 3amiHa
Tepminy "reference standard" Ha "assay control
(itoya pevoBMHa igypcynbdasa)" Ta BUnpaBreHHst
OMMCy NOTOYHOI KOHTPONBHOT MPO6YK 3
"AeHaTypoBaHOro roToBOro NPOAYKTY" Ha "aKTUBHY
PEYOBUHY, LLIO PO3KNadaeTbCs Npu HarpiBaHHI".
Takox BHOCATLCA HE3HAYHI 3MiHM [0 po3Ainy
3.2.5.4.2, a came: MeTtoaukmu Size Exclusion HPLC
Ons Aitoyoi pevyoBUHM igypcynbdasu, 3 MeTor
NiABULLIEHHS TOMHOCTI Ta HAAINHOCTI, Ui 3MiHK
BKITIO4aI0Tb OHOBIIEHHS TePMIHOMOriT Ta KopekKLito
Onu1cy NOTOYHOI KOHTPONBbHOT NPOGK AN TOYHOro
onucy ymoB aHanidy. Takox 6yno BBeeHO ABa
[o4aTKoBi KpUTepIi NpUaaTHOCTI cucTemu, LWob
3abe3neunTu BigNoOBIgHICTL poboTH cncTeMm
HeobXxigHWM cTaHAapTaM. 3MiHM ClpsSIMOBaHi Ha
BAOCKOHanNeHHs NpoLeaypu TECTyBaHHS,
3abe3neyeHHs NOCMIA0BHUX | HAAIMHUX pe3ynbTaTiB
npw aHanisi igypcynbdasu.
3miHu | TUNY - AgMmiHiCTpaTuBHI 3MiHW. 3MiHa
HalMeHyBaHHs Ta/abo agpecu Micus NpoBafKeHHs
[isinbHOCTI BUpOOHMKa/imnopTepa rotoBoro
nikapcbKoro 3acoby, BKIOYAUM AiNbHULL BUMYCKY
cepii abo micLe NpoBeAEeHHS KOHTPOMH SIKOCTi.
(DisinbHiCTb, 3a sy BignoBiaae BUpobHMK/imnopTep,
He BKI4aoumn BUMNYyCK cepiit) 3MiHa Ha3Bu Ta
appecu BUpobHuka BianoBiganbHoro 3a
BUPOBHMLUTBO, KOHTPOJSIb SIKOCTi Ta NEPBUHHE
nakyBaHHs [T13. BupobHuya ginbHWUS Ta yci
BMPOGHMYI onepalLlii 3anvwwaTbCs HE3MIHHUMMU.
BBepneHHs 3MiH NnpoTArom 6 MicsiLiB nicnsi

3aTBepAKeHHs. 3miHn Il Tuny - 3miHm 3 sikocTi. AL,
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Kpaina
3asieHUKa

Bupo6Huk

Kpaina
eUpPOb6HUKa

PeecmpauyitiHa npoyedypa

Ymosu
aidnycky

Peknam
yeaHHs1

Homep
peecmpauyiliHo2o
noceio4yeHHs1

Bvpo6bHuuTBO. 3MiHa BUpOGHUMKa
BMXiAHOro/MPOMI>KHOTO NMPOAYKTY/peareHTy, Lo
BUKOPUCTOBYHOTLCS Y BUPOGHMYOMY npoueci AP,
abo 3miHa BUpobHuKa (BKnoYaruu, e HeobxigHo,
MicLe npoBefeHHs kKoHTpornto sikocTi) APl (3a
BiACYTHOCTI cepTudikaTa BianoBigHOCTI
€BponeWcbkin bapmakonei y 3aTBepaxeHoMy
[0CLE)(3MiHN [0 3aXO0fAiB, MOB’sI3aHUX 3 KOHTPONEM
aKTMBHOI pe4OBMHU BIONOriYHOTO NMOXOMKEHHS:
3amMiHa abo foAaBaHHs AinbHUL, A€ NPOBOAUTLCS
KOHTpOnb/BUNPOOYBaHHS cepil, BKIoYaum
3acTOCyBaHHS
6ionoriyHoro/iMmyHOMNOriYHOro/iMyHOXiMmiyHOro
meToay) [logaBaHHsi BUpOOHMKa BiAnNoOBiganbHOro 3a
KOHTPOJb SIKOCTI Aitoyoi pevoBuHmM: Baxalta US, Inc.,
USA. BHOCATbCS pefakLuinHi npaBkv B Ha3Bax Ta
agpecax BUPOOHWMKIB. Tako)X OHOBMNIOETLCS PO3Ain
3.2.S.2.4 akun 6y 3atBepmkeHuin EMA y 2020 poui,
Ae po3agin 3.2.5.2.4 6yB po3aineHnn Ha ABi YaCTUHU
(In Process Methods Ta In Process Monitoring and
Controls), ane yepes3 BHYTPILLHIO MOMWIIKY 3acTapina
Bepcida po3giny 3.2.S.2.4 6yna BMkopucTaHa y
HacTynHin 3asBui 3aTBepoxkerin EMA 'y 2022 pouj, y
3B'A3KY 3 UMM po3gin 3.2.S.2.4 oHOBNIOETLCS.
BBeneHHs 3MiH NpoTArom 6-Tu MicsiLiB nmicnsi
3aTBepaKeHHs. 3MiHu I Tuny - 3MiHKM 3 sKocCTi.
[oToBWI Nikapcbkuii 3aci6. 3MiHN Yy BUPOBHMLTBI.
3miHa iMnopTepa/3miHu, Lo CTOCYIOTLCS BUMYCKY
cepil Ta KOHTPOI0 SAKOCTi FOTOBOrO MikapCbKoro
3acoby (3amiHa abo gofaBaHHs OinbHWLI, Ha sKin
3[iNCHIOETLCS KOHTPOIb SKOCTI/BUNPOBYBaHHS cepil
ans 6ionoriyHoOro/iMyHonoriYHOro nikapcbkoro
3acoby, Ta byab-sKoi AinbHULI, Ha K
3aCTOCOBYETLCS BioNOriYHMIN/iMyHONOTIYHMIA MeToq
BUNPOBYyBaHHS)

[opaBaHHsi BUpobHUKa BigNOBiganbHOro 3a
KOHTpOnb sikocTi cepii M13: Baxalta US, Inc., USA.
Takoxx BHOCATLCA pefakLinHi npaBkv B Ha3Bax Ta
agpecax BUpoGHWKIB. BBeaeHHsi 3MiH npoTsirom 6-Tu
MicsLiB nicnsi 3aTBepAKEHHS

134.

EMOKNOT

MOpOLLOK Ta
PO3YMHHUK ANst
pO34KHy Ana
iHdy3in, 500
MO/10 mn;
dnakoH Ne 1 3
nopotukom no 500
MO y komnnekTi 3
PO3YMHHUKOM
(Boga ans

KELPIOH
C.M.A.

ITania

KEOPIOH C.NM.A.

ITanis

BHECEHHS 3MiH 10 peecTpaLiiHux maTtepianis: 3miHn
| TMny - AgMiHiCTpaTMBHI 3MiHW. Buny4yeHHs
BUPOOHMYOT AinbHUUI (BKITHOYAKOYM AiNbHULI Anst
AQI, npomixxHoro npoaykty abo rotoBoro
nikapcbkoro 3acoby, AinbHUL Ans NpoBeAeHHS
nakyBaHHs1, BAPOOHMKA, Bi4NOBiganNbHOro 3a BUMNycK
cepii, mMicLe NpoBeAeHHs1 KOHTPOorto cepii) abo
nocTayanbHuKa BUXiAHOrO maTepiany, peareHTy abo
[OMOMIXKHOI pe4OBUHU (SKLLO 3a3HaY4YeHo y JOChE)
Buny4yeHHs1 Bupo6Huyoi ginbHuui-KEOPIOH C.M.A,,

3a
peuerimom

UA/17394/01/01
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iH'ekuin) no 10 mn posTawoBaHoi 3a agpecoto BIA NPOBIHCIAJIE
y cbnakoHi Ne 1 Ta (nok. BONOIMHAHA) - 55027 FTANNIKAHO (1Y),
Habopom ans ITanis, sk ginbHUU, BignoBigansHoi 3a BUPOGHULTBO
PO3UYMHEHHS i BOAM AN iH €Ki, L0 BUKOPUCTOBYETBCS Y SIKOCTI
BBEAEHHS Y PO34MHHMKA fikapcbkoro 3acoby. 3anuvwarTbes
KapTOHHil kopobui 3aTBepKeHi AinbHULI BignoBiaanbHi 3a
BMPOGHMUTBO Boau Ans iH'ekuini: KEOPIOH C.M.A.,
posTaluoBaHa 3a agpecoto C.C.7 BIC KM. 19,5 —
80029 CAHT'AHTIMO (HA), Itania Ta AlIb®ACITMA
C.MN.A., postawosaHa 3a agpecoto BIA EHPIKO
SEPMI, 1 - 65020 ANNAHHO (ME), Itanis. Takox go
po3giny 3.2.P.3.1 Manufacturer(s) (solvent) BHeceHo
pefakuifHi yTOYHEHHS.
135. | EMOKNOT NMOPOLLIOK Ta KEOPIOH ITania KEOPIOH C.IM.A. ITanis BHECEHHS1 3MiH O peecTpaulinHMx maTtepianis: 3MiHn 3a UA/17394/01/02
PO3YMHHUK ANg C.N.A. | TUNY - AgMiHiCTpaTUBHI 3MiHW. BunyyeHHsa peuenmom
pPO34uMHy Ang BUPOOHMYOT AinbHULUI (BKITHOYAKOYM AiNbHALI ANst
iHdysin, 1000 A®I, npomixxHoro npogykTy abo rotoBoro
MO/10 mn; nikapcbKkoro 3acoby, AinbHULI AN NpoBegeHHs
dnakoH Ne 1 3 nakyBaHHs, BUpOOHVKa, BiAnoBiganbHOro 3a BUMycK
NOPOLLKOM MO cepil, MicLe NpoBeaeHHs KOHTporo cepii) abo
1000 MO y nocravanbHuKa BMXigHOrO MaTepiarny, peareHTy abo
KOMMIEKTi 3 [OMOMDKHOI PEYOBUHM (SIKLLO 3a3HAYEHO Y JOCHE)
PO3YNHHUKOM BunyyeHHs Bupo6Huyoi ginbHuui-KEOPIOH C.IM.A.,
(Boga ans po3TaloBaHoi 3a agpecoto BIA NMPOBIHCIAJIE
iH’ekuinn) no 10 mn (nok. BONOIMHAHA) - 55027 FANTNIKAHO (1Y),
y cbnakoHi Ne 1 Ta ITanis, sk AinbHUUI, BianoBiganbHoi 3a BUPOGHMLTBO
Habopom ans BOAM AN iH €Ki, LLIO BUKOPUCTOBYETHCA Y SIKOCTI
PO3YMHEHHS i PO34MHHMKA Fikapcbkoro 3acoby. 3anuwarTbes
BBEOEHHA Y 3aTBepKeHi AinbHUL BignosigansHi 3a
KapTOHHiI kopobui BUPOGHMLUTBO Boau Ans iH'ekuii: KEOPIOH C.M.A.,
posTaiuoBaHa 3a agpecoto C.C.7 BIC KM. 19,5 —
80029 CAHT'AHTIMO (HA), Itanis Ta AlIb®ACITMA
C.M.A., po3TtawoBaHa 3a agpecoto BIA EHPIKO
®EPMI, 1 — 65020 AITAHHO (ME), ITania. Takox go
poaginy 3.2.P.3.1 Manufacturer(s) (solvent) BHeceHo
pedakuinHi yTOMHEHHS.
136. | EHANNANPUIN- Tabnetku no 5 mr TOBAPUCTBO YkpaiHa TOBAPNCTBO 3 YkpaiHa BHECEHHS 3MiH O peecTpaLinHMx maTtepianis: 3MiHn - He UA/14693/01/01
300POB'A in bulk: Ne1000 3 OBMEXEHOKO | Tuny - AgmiHicTpaTuBHI 3MiHW. 3MiHa nidnsicae
(no 1000 Tabnetok | OBMEXEHOIO BIAMNOBIOANBHI HalMeHyBaHHs Ta/abo agpecu Micus NpoBaaKeHHs
y nakeTi BIAMOBIOAJIBH CTHO [isinbHOCTI BUpOOHMKa/imnopTepa rotoBoro
nonieTMneHoBoMy ICTHO «KOPIOPALIA nikapcbKoro 3acoby, BKNOYa4M AinbHULL BUNYCKY
y KOHTenHepi); in «KOPIMOPALIA «300POB'A» cepii abo micLe NpoBeAEeHHS KOHTPOMH SIKOCTi.
bulk: Ne10000 (no «300POB’A» (DisinbHiCTb, 3a sy BignoBiaae BUpobHMK/imnopTep,

10000 TabneTtok y
nakeri
nonieTuneHoBoMy
Y KOHTeNHepi)

BKIH0MAKOUM BUMNYCK cepilt). 3MiHa HalMeHyBaHHS
BMpObHWKa nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapucTaa 3
obmexeHoto BignoeiganbHicTio «PapmavleBTnyHa
KoMnaHist «3gopos’si» Ha TOBAPUCTBO 3
OBME>XEHOIO BIAMNOBIAANBHICTHO
«KOPIMOPALIA «3A0POB’A». Agpeca BMpobHu4oi
AinbHWU Ta BCi BUpoGHMYI onepalii 3anuwarTbest
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Ne Haszea Popma sunycky 3aseHuUK Kpaina Bupo6Huk Kpaina PeecmpauyitiHa npoyedypa Ymosu Peknam Homep
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ynakoeka)
HE3MIHHUMW.
137. | EHANANPUIN- Tabnetkm no 10 mr | TOBAPUCTBO YkpaiHa TOBAPUCTBO 3 YkpaiHa BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLinHMx maTtepianis: 3MiHn - He UA/16485/01/01
300POB'A in bulk: no 1000 3 OBME>XEHOIO | Tuny - AamiHicTpaTvBHI 3MiHW. 3MiHa nidnsizae
TabneTok y nakerti OBMEXXEHOIO BIAMOBIOAIBHI HaliMeHyBaHHS Ta/abo agpecu micus NPOBadKEHHS
nonietuneHosomy | BIAMNOBIOANBH CTHO nisinbHOCTI BUpOGHMKa/imnopTepa roToBoro
Y KOHTeWnHepi ICTHO «KOPTIOPALIIA nikapcbKkoro 3acoby, BKMHOYaoYM AinbHUL BUNYCKY
nnacTmMacoBoMmy; «KOPTIOPALIA «3[00OPOB'A» cepii abo micue NpoBeAeHHS! KOHTPOIO SKOCTI.
in bulk: no 10000 «300POB’A» (DisinbHiCTb, 3a sIky Bignosigae BUpoGHMK/iMnopTep,
TabneTok y nakeri BKITHOYa04M BUMNYCK cepiit). 3MiHa HaiMeHyBaHHs
nonieTuneHoBoMy BMPOGHKMKa nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapuctea 3
Yy KOHTenHepi obmexeHoto BignosigansHicTio «®apmaueBTnyHa
nnacTtmMacoBoMy komnaHis «3gopos’si» Ha TOBAPUCTBO 3
OBME>XEHOIO BIAMNOBIAANBHICTHO
«KOPMOPALIA «300POB’A». Aopeca BUpoGHMNYOi
[inbHUU Ta BCi BUPOBOHUYI onepalii 3anuwarTbes
HE3MIHHUMW.
138. | EHANNANPUI- Tabnetkn no 20 mr | TOBAPUCTBO YkpaiHa TOBAPUCTBO 3 YkpaiHa BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaulinHMx maTtepianis: 3MiHW - He UA/16485/01/02
3[00POB'A in bulk: no 1000 3 OBME>XEHOIO | Tuny - AamiHicTpaTVBHI 3MiHW. 3MiHa nidnszae
TabneTok y nakeri OBMEXXEHOIO BIAMOBIOAIBHI HanMeHyBaHHS Ta/abo agpecu Micusa NpoBafKeHHS
nonietuneHosomy | BIAMNOBIOANBH CTHO nisinbHOCTI BUpOGHMKa/imnopTepa roToBoro
Y KOHTeWnHepi ICTIHO «KOPTTOPALIIA nikapCcbKoro 3acoby, BKNOYAOYN AiNbHULL BUMYCKY
nnacTmMacoBoMy; «KOPTIOPALIA «3[00OPOB'A» cepii abo micue NpoBeAeHHS KOHTPOMIO SKOCTi.
in bulk: no 10000 «300POB’A» (misinbHiCTb, 3a sIKy Bignosigae BUpoGHMK/iMnopTep,
TabneTok y nakeri BKII0HAK04M BUMNYCK cepilt). 3MiHa HalMeHyBaHHSA
nonieTuneHoBoMy BUpPOOHMKa nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapucTea 3
Yy KOHTenHepi obmexeHoto BignoeiganbHicTio «PapmavueBTnyHa
nnacTmMacoBoMy KomnaHisa «3gopos’sa» Ha TOBAPUCTBO 3
OBME>XEHOIO BIAMNOBIAANBHICTHO
«KOPMOPALIA «300POB’A». Aopeca BUpobHUYoi
[inbHUU Ta BCi BUPOOHUYI onepalii 3anuwarTbes
HE3MIHHUMW.
139. | EHANANPUN- Tabnetku no 10 TOBAPUCTBO YkpaiHa Bci cTagii YkpaiHa BHECEHHS 3MiH 10 peecTpaLiiHux maTepianis: 3miHn 3a He UA/5913/01/01
300POB'A mr, no 10 3 BUPOOHMLTBA, | TMny - AgMiHicTpaTuBHI 3MiHW. 3MiHa peuenmom nionsieae
Tabnetok y OBME>XEHOIO KOHTPOMb SKOCTI, HanMeHyBaHHS Ta/abo agpecu MicLA NpoBagXKeHHS
GnicTepi; no 2 BIONOBIOANBH BUNYCK cepii: AisnbHOCTi BUpOGHMKa/imnopTepa rotoBoro
Gnictepny ICTHO TOBAPUCTBO 3 nikapcbKoro 3acoby, BKNOYA4M AiNbHUL BUMYCKY
KapTOHHIN «KOPTIOPALIA OBME>XEHOIO cepii abo micue NpoBeAeHHS KOHTPOMIO SKOCTi.
kopobui; no 20 «30POB’A» BIAMNOBIOANBHI (misnbHicTb, 3a sKy Bignoeiaae BUpobHUK/imnopTep,
Tabnetok y CTHO BKITI0MAK0UM BUMNYCK cepilt). 3MiHa HalMeHyBaHHSA
Gnictepi; no 1 «KOPMOPAUJIA BUPOGHMKa nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapucTea 3
Gnictepy y «300POB'A», obmexeHoto BianoeiganbHicTio «PapmaueBTnyHa
KapTOHHiI kopobLyi YkpaiHa; KomnaHisa «3gopos’s» Ha TOBAPUCTBO 3
3 MapKyBaHHAM BCi cTaaii OBMEXEHOH BIANOBIOANBHICTHO
YKPaiHCbKO BUPOGHMLTBA, «KOPMOPALIA «300POB’A». Aopeca BUpoGHUYOi
MOBOIO (s KOHTPOMb SIKOCTI, [inbHUU Ta BCi BUPOOHUYI onepalii 3anuwarTbes
BVMPOGHMKa BUWMYCK Cepil: HE3MiHHUMW. 3MiHM BHECEHO B iHCTPYKLIito ANnS
TOBAPNCTBO 3 ToBapucTBo 3 MEAMYHOro 3aCTOCYBaHHsI NikapCbKoro 3acoby y
OBMEXEHOIO obmexeHo po3ainu «BupobHuk» Ta «MicLe3HaxogKeHHs
BIOMOBIOAIBHI BiANoOBIganNbHICTIO BUPOOHMKa Ta agpeca Micusi NPOBaKEHHS NOro
CTHO "OAPMEKC LiSNbHOCTI» WoA0 3MiHW HalMEHYBaHHS BUPOGHMKa.
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«KOPIMOPALIA reyn., BignosigHi 3MiHM BHECEHO B TEKCT MapKyBaHHS
«3[0OPOB'A»); no YkpaiHa yNaKoBKU MikapcbKoro 3acoby.
10 TabneTok y
GnicTepi; no 2
Gnictepn y
KapTOHHIl kopobui
3 MapKyBaHHsIM
YKpaiHCbKO0
MOBOIO (g
BMPOBHYKa
ToBapucTBoO 3
obmexeHo
BiANOBIgANbLHICTIO
"®APMEKC
reyn")
140. | EHANNANPUN- Tabnetku no 20 TOBAPUCTBO YkpaiHa BCi cTagii YkpaiHa BHECEHHS 3MiH O peecTpauinHmx maTtepianis: 3MiHn 3a He UA/5913/01/02
300POB'A mr, no 10 3 BUPOOBHMLTBA, | TMny - AgMiHicTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa peuenmom nionsieae
Tabnetok y OBMEXXEHOO KOHTPOJb SIKOCTI, HaliMeHyBaHHs Ta/abo agpecu MicLs NPOBaaKEHHSs!
GnicTepi; no 2 BIANOBIAANBH BWMNYCK Cepil: AifnbHOCTI BUPOGHMKa/imnopTepa rotoBoro
Gnictepn y ICTIO TOBAPUCTBO 3 nikapcbKkoro 3acoby, BKMoYayum 4inbHULI BUNYCKY
KapTOHHIMN «KOPMOPALLIA OBMEXXEHOKO cepii abo Micue NpoBeeHHs1 KOHTPOSIKO SKOCTI.
kopobui; no 20 «300POB’A» BIOMNOBIOAJIbHI (misinbHicTb, 3a sky BignoBiaae BUpobHWK/imnopTep,
Tabnetok y CTHO BKIHOYa04M BUMNYCK cepiit). 3MiHa HaiMeHyBaHHs
Gnictepi; no 1 «KOPMOPALIA BUPOGHMKa nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapucTea 3
Gnictepy y «300POB'A», obmexeHoto BignosigansHicTio «PapmaueBTnyHa
KapTOHHiI kopobui YkpaiHa; KoMnaHis «3gopos’si» Ha TOBAPUCTBO 3
(ans BupobHuka BCi cTaaii OBMEXEHO BIANOBIOANBHICTIO
TOBAPWCTBO 3 BUPOGHMLTBA, «KOPMOPALIA «300POB’A». Aopeca BUpoGHUYOi
OBMEXEHOKO KOHTPOMb SIKOCTI, AinbHWU Ta BCi BUpOGHMYI onepalii 3anuwarTbest
BIANOBIAANBHI BUNYCK cepii: HEe3MiHHUMW. 3MiHM BHECEHO B iHCTPYKLito Ans
CTHO ToBapucTBo 3 MEeOUYHOro 3aCTOCyBaHHs NiKapcbKoro 3acoby y
«KOPIMOPALIA obmexeHoto po3ginu «BrupobHuk» Ta «Micue3HaxomKeHHst
«300POB'A»); no BiAnoBigansbHICTIO BMPOGHMKa Ta agpeca Micusi IpoBagXeHHSs! Aoro
20 Tabnetok y "®APMEKC OiSANbHOCTI» LWOAO 3MiHWM HaiMeHyBaHHS BUPOOHWMKA.
6nicTepi; no 1 reyn", BianoBigHi 3MiHN BHECEHO B TEKCT MapKyBaHHS
Gnictepy y YkpaiHa yNaKoBKU MikapcbKoro 3acoby.
KapTOHHIN kopobLyi
(ans BupobHuka
TosapucTBo 3
obmexeHo
BiANoBiganbHiCTIO
«PAPMEKC
rPYM»)
141. | EHANANPUN- Tabnetku no 5 mr, TOBAPUCTBO YkpaiHa Bci cTagii YkpaiHa BHECEHHS 3MiH 10 peecTpaLiiHux maTtepianis: 3miHn 3a He UA/5913/01/03
300POB'A no 10 Tabnetok y 3 BUPOGHMLTBA, | Tuny - AgmiHicTpaTuBHI 3MiHW. 3MiHa peuenmom | nidnsizae
6nictepi; no 2 abo OBMEXEHOK KOHTPOMb SIKOCTI, HariMeHyBaHHA Ta/abo agpecu MicLsa NPOBaaXKEHHS!
no 3 Gnictepu y BIONOBIOANBH BUNYCK cepii: AisnbHOCTi BUpOGHMKa/imnopTepa rotoBoro
KapTOHHiI kopobui ICTHO TOBAPUCTBO 3 nikapcbKoro 3acoby, BKNOYa4n AinbHULL BUNYCKY
«KOPIMOPALIA OBME>XEHOIO cepii abo micLe NpoBeAeHHS KOHTPOHO SIKOCTi.
«300POB’A» BIAMNOBIOANBHI (misnbHIiCTb, 3a AKy Bignosigae BUPobHWK/iMNopTep,
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CTHO BKIIOHAI04N BUMNYCK cepilt). 3MiHa HalMeHyBaHHSA
«KOPMOPALIA BUPOGHMKa nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapucTea 3
«300POB'A», obmexeHoto BignosigansHicTio «PapmaueBTnyHa
YkpaiHa; KoMnaHist «3gopos’si» Ha TOBAPUCTBO 3
BCi cTagii OBMEX>XEHOHO BIAMNOBIAAIIBHICTHO
BUPOOBHMLTBA, «KOPIMOPALIA «300POB’A». Aopeca BMpobHU4oi
KOHTPOMb SIKOCTI, AinbHWU Ta BCi BUpOGHMYI onepalii 3anuwarTbest
BUNYCK cepii: He3MiHHUMK. 3MiHM BHECEHO B IHCTPYKLiO Ans
ToBapwucTBo 3 MeAMYHOro 3aCTOCyBaHHSI NikapCcbKoro 3acoby y
obmexeHo po3ainu «BrupoGHuk» Ta «MicLue3HaxomKeHHs!
BigNoOBiganbHIiCTIO BUPOBHMKA Ta agpeca Micusi NPOBaMKEHHS NOro
"®APMEKC OiSANbHOCTI» LWOAO 3MiHW HaliMeHyBaHHS1 BUPOOHWKa.
reyn., BignoBigHi 3MiHM BHECEHO B TEKCT MapKyBaHHS
YkpaiHa yNaKoBKW nikapcbkoro 3acoby.
142. | EHANANPUIN- Tabnetkn, 10 TOBAPUCTBO YkpaiHa BCi cTagii YkpaiHa BHECEHHS 3MiH [0 peecTpauinHMx maTtepianis: 3MiHW 3a He UA/1350/01/01
HL-3OQOPOB'A Mr/12,5 mr; gns 3 BUPOOHMLTBA, | TMny - AgMiHiCTpaTuBHI 3MiHW. 3MiHa peuenmom nionsieae
BUPOGHMKa OBMEXXEHOO KOHTPOJb SIKOCTI, HaliMeHyBaHHs Ta/abo agpecu MicLs NPOBaaKEHHSs!
TOBAPNCTBO 3 BIOMOBIOAIBH BUNYyCK cepii: nisinbHOCTI BUpOGHMKa/imnopTepa roToBoro
OBMEXEHOIO ICTHO TOBAPUCTBO 3 nikapcbKoro 3acoby, BKNOYAOYN AiNbHULL BUNYCKY
BIANOBIAANBHI «KOPMOPALLIA OBMEXEHOK cepii abo Micue NpoBeaAeHHs1 KOHTPOSIKO SKOCTI.
CTHO «30POB’A» BIAMOBIOANBHI (misinbHiCTb, 3a sIky Bignosigae BUpoGHMK/iMnopTep,
«KOPIMOPALIA CTHO BKII0HAK04M BUMNYCK cepilt). 3MiHa HalMeHyBaHHSA
«300OPOB’'Ax»: no «KOPMOPALIA BUPOGHMKa nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapucTea 3
20 a6o no 30 «30POB'A» obmexeHoto BignosigansHicTio «®apmaueBTnyHa
Tabnetok y YKkpaiHa; KomnaHisa «3gopos’sa» Ha TOBAPUCTBO 3
6nicTepi; no 1 BCi cTaaii OBMEXEHO BIANOBIOANBHICTIO
Gnictepy B BUPOGHMLTBA, «KOPMOPALIA «300POB’A». Aopeca BUpobHUYoi
KapTOHHIN KOHTPOMb SKOCTI, AiNbHWLU Ta BCi BUpOGHMYI onepalii 3anuarTbest
Kopobui; ans BUNYCK cepii: HEe3MiHHUMW. 3MiHM BHECEHO B iHCTPYKLito Ans
BUPOGHMKa ToBapucTso 3 MeAMYHOrO 3aCTOCYBaHHsI NikapCbKoro 3acoby y
ToBapucTBo 3 obmexeHo po3ainu «BupobHuk» Ta «MicLe3HaxomKeHHs
obmexeHo BignoBiganbHIiCcTIO BMPOGHMKa Ta agpeca Micusi IpoBagXeHHSs! Aoro
BiANoOBiganbHIiCTIO "®APMEKC LiSNbHOCTI» WOAO0 3MiHN HalMEeHyBaHHS BUPOBHMKa.
«PAPMEKC rPymn", BignoBiaHi 3MiHN BHECEHO B TEKCT MapKyBaHHsI
FPYT»: YkpaiHa yNakoBKM fikapCbKoro 3acoby.
no 20 TabneTtok y
Gnictepi; no 1
Gnictepy B
KapTOHHIl kopobui
143. | EHANNANPUIN- Tabnetkn, 10 TOBAPUCTBO YkpaiHa TOBAPUCTBO 3 YkpaiHa BHECEHHS 3MiH O peecTpaLinHMx maTtepianis: 3MiHn 3a He UA/1351/01/01
H-30OPOB'A Mmr/25 mr; no 20 3 OBMEXEHOK | Tuny - AgmiHicTpaTuBHI 3MiHW. 3MiHa peuenmom nionsieae
abo no 30 OBMEXEHOK BIOMNOBIOAJTBHI HalMeHyBaHHs Ta/abo agpecu Micus NpoBaaKeHHS
Tabnetok y BIOMOBIOAJIBH CTHO [isinbHOCTI BUpOOHMKa/imnopTepa rotoBoro
GnicTepi; no 1 ICTHO «KOPIOPALIA nikapcbKkoro 3acoby, BKNOYa4U AinbHULL BUNYCKY
Gnictepy B «KOPIMOPALIA «300POB'A» cepii abo micLe NpoBeAEeHHS KOHTPOMI SIKOCTi.
KapTOHHIl kopoOLi «300POB’A» (DisinbHiCTb, 3a sky BignoBiaae BUpobHMK/iMnopTep,

BKI0MAKOUM BUMNYCK cepilt). 3MiHa HalMeHyBaHHS
BMpOobHWKa nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapucTaa 3
obmexeHoto BignosiganbHicTio «PapmavleBTnyHa
KoMnaHis «3gopos’si» Ha TOBAPUCTBO 3
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OBMEX>XEHORO BIAMNOBIOAJIBHICTHO
«KOPIMOPALIA «300POB’A». Aopeca BMpobHU4oi
[inbHUU Ta BCi BUPOOHUYI onepalii 3anuwarTbes
He3MiHHMMK. 3MiHW BHECEHO B po3ain "BupobHuk" B
iHCTPYKLUil0 ANs MeQUYHOro 3acTOCYBaHHS LLOAO
3MiHWN Ha3BM BUPOOHWMKA Ta SIK HAcMigoK - y TEKCT
MapKyBaHHSs1 YaKoBKU MikapcbKoro 3acoby.
144. | EHANANPUIN- Tabnetkn, 10 TOBAPUCTBO YkpaiHa TOBAPNCTBO 3 YkpaiHa BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLlinHMx maTtepianis: 3MiHn - He UA/14872/01/01
H-30OPOB'A Mr/25 mr in bulk: 3 OBMEXEHOKO | TMny - AgMiHicTpaTuBHI 3MiHW. 3MiHa nionsieae
no 1000 a6o OBMEXEHOK BIOMOBIOAIbHI HalMeHyBaHHs Ta/abo agpecu MicLs NpoBafKEeHHS
10000 TabneTtoky | BIOMOBIOAJIbH CTHO nisinbHOCTI BUpOGHMKa/imnopTepa roToBoro
nakeri ICTIO «KOPMOPALJIA nikapcbKkoro 3acoby, BKMoYaum AinbHULI BUNYCKY
nonieTuneHoBoMy «KOPTIOPALIA «3[00OPOB'A» cepii abo micue NpoBeAeHHS KOHTPOIO SKOCTi.
Y KOHTeNHepi «300POB’A» (misinbHiCTb, 3a sIky Bignosigae BUpobHMK/iMnopTep,
BKIHOYa04M BUMYCK cepiit). 3MiHa HaiMeHyBaHHs
BMpOBHMKa nikapcbkoro 3acoby 3 Tosapuctsea 3
obmexeHoto BignosigansHicTio «®apmaueBTnyHa
komnaHis «3gopos’si» Ha TOBAPUCTBO 3
OBMEXXEHOHO BIAMNOBIOAJIBHICTHO
«KOPMOPALIA «300POB’A». Aopeca BUpOGHUNYOi
[inbHUU Ta BCi BUPOBOHUYI onepalii 3anuwarTbes
HE3MIHHUMW.
145. | EHIICTON PO34MH Ans Bionoriwe HimeuumH Bionoriwe HimeuunHa BHECEHHS 3MiH O peecTpaulinHux maTtepianis: 3MiHW 3a UA/2053/01/01
IH'eKUIi iH'ekuin no 1,1 mn Xannbemitrens a Xannbmittenb | TMny - 3MiHK wopno 6esnekn/edekTUBHOCTI Ta peuenmom
B amnyni; no 5 Xeenb MTM6X Xeenb MMOX dapmakoHarnagy. BeegeHHs abo 3miHm oo
amnyn y KOHTYPHin y3aranbHeHVX AaHuxX Npo cuctemMy hapmMakoHarnsay
YapyHKOBIN (BBEOEHHS y3aranbHeHVX AaHUX NPO CUCTEMY
ynakoBui; no 1, cbapmakoHarnsigy, 3miHa ynoBHOBaXkeHoi ocobu,
abo no 2, abo no BiANOBiganbHOI 3a 34iMCHEHH:A dhapMakoHarnsay;
20 KOHTYpHWMX KOHTaKTHOI 0cobu 3 hapmakoHarnsaay 3asiBHvKa Ans
YapyHKOBUX 3AiNCHEHHNA hapmakoHarnsgy B YKpaiHi, SKLo BOHa
yrnaKkoBOK y BiAMiHHa Big ynoBHOBaxeHOi 0cobu, BianosigansHoi
KopobLi 3 KapToHY 3a 3iCHeHHs hapmakoHarnagy (Bkrovaudm
KOHTaKTHI AaHi) Ta/abo 3MiHM y po3MiLLeHHi MacTep-
darina cuctemu chapmakoHarnsigy) 3miHa
KOHTaKTHMX JaHWNX KOHTaKTHOI 0cobu 3asiBHUKA,
BignoBiganbHoi 3a apMakoHarnsag B YKpaiHi.
146. | EHTEPOXEPMI | kancynu; Ne 12, Ne TOB "Onenna YkpaiHa Onenna Xenckea ITanis BHECEHHS 3MiH 10 peecTpaLiiHnx maTtepianis: 3miHn bes UA/4234/02/01
HA® 24 (12x2): no 12 Xenckea Itani C.p.n. | Tuny - 3miHn Wwopo 6e3nekn/edeKkTNBHOCTI Ta peuenma
Kancyn y énicrepi; Ykpaina" dapmakoHarnsaay. 3miHa yactotu Ta/abo TepmiHiB

no 1 a6o 2
6nictepu B
KapTOHHiI kopobLyi

noAaHHs perynsipHo OHOBIIOBaHWX 3BITiB 3 6e3neku
nikapcbkux 3acobiB. 3miHa TepMiHiB NogaHHA
perynsipHoO OHOBIOBAHOIO 3BiTy 3 6e3neku:
[itoya pepakuis: YactoTta nogaHHs perynsipHo
OHOBMOBAHOTO 3BiTYy 3 6e3nekn 5 pokis. KiHueBa
[ata ansa BkNoYeHHs gaHux no PO36 - 02.03.2028
p. Oata nogaHHs - 31.05.2028 p. NponoHoBaHa
pepakuia: Yactota nogaHHs perynsipHo
OHOBMOBaHOrO 3BiTYy 3 6e3nekn 5 pokiB KiHuesa
pata ans BkntoveHHsa gaHux go PO36 - 30.11.2027
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p. Jata noganHsa — 28.02.2028 p. PekomeHaoBaHo
[0 3aTBEepOKEeHHS BiANOBIAHO A0 NepioaNYHOCTI
NoAaHHS perynsipHoO OHOBMIOBaHUX 3BiTiB 3 6e3neku
nikapcbkux 3acobis y €C.
147. | EPOTOH® Tabnetku no 50 MPAT YkpaiHa BignoBiganbHWUn YkpaiHa BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLinHMx maTtepianis: 3MiHn 3a UA/4652/01/01
mr; no 1 a6o no 2, "®ITODAPM" 3a BUPOGHMLTBO, | Tuny - 3miHK Wwopo 6e3nekun/edekTUBHOCTI Ta peuenmom
abo no 4 Tabnetkn nepBUHHE, chapmakoHarnsgy. BeegeHHst abo 3amiHv o
y 6nicTepi; no 1 BTOPUHHE y3aranbHeHVX AaHUX Npo cuctemMy hapmakoHarnsgy
6nicTepy B nauyui 3 nakyBaHHs, (BBEOEHHS y3aranbHeHVX AaHUX Npo cUCTeEMY
KapToHy; no 4 KOHTpOIb Ta hapmakoHarnsagy, amiHa ynoBHOBaxeHoi ocobu,
Tabnetkn y BUMYCK Cepil: BiANOBIgaNbHOI 3a 34iNCHEHHS hapMakoHarnaay;
Gnictepi; no 2 MPAT KOHTaKTHOI 0cO0M 3 (hapMakoHarnsigy 3asiBHuUKa ansi
Gnictepn B nayui 3 "®ITOPAPM", 3AiNCHEHHA hapmakoHarnsgy B YKpaiHi, SKLO BOHa
KapTOHY YkpaiHa; BigMiHHa Big yNOBHOBa)eHOI 0cobu, BignosigansHoi
BignoBsiganbHUn 3a 3ilicHeHHs1 hapmakoHarnsgy (BKrovarym
3a BMPOOHMLITBO, KOHTaKTHI AaHi) Ta/abo 3MiHM y po3MiLLeHHi MacTep-
nepBuHHE, davina cuctemu chapmakoHarnsgy). 3miHa
BTOPUHHE KOHTaKTHMX JaHWX YNOBHOBaXEHOI 0COOU 3asiBHUKA,
nakyBaHHs, BiAMOBiAaNbHOI 3a 34iNCHEHHs hbapmakoHarnsay;
KOHTPOMb AKOCTi: 3MiHa MiCLe3HaxoMKeHHA MacTep-hbanna cuctemm
AT "IlyGHndapm", bapmakoHarnagy; 3amiHa Micua 34iNCHEHHS] OCHOBHOI
YkpaiHa; AiSnbHOCTI 3 hapmakoHarnsgy.
BignoBsiganbHUn
3a BUNYyCK cepii,
He BKIYa4m
KOHTpOnb/BUNpoby
BaHHg cepii: NMPAT
"OITOPAPM",
YkpaiHa
148. | EPOTOH® Tabnetku no 100 MPAT YkpaiHa BiAMNoBiganbHUi Ykpaina BHECEHHS 3MiH IO peecTpauiiHix maTtepianis: 3miHn 3a UA/4652/01/02
mr; no 1 aéo no 2, "®ITODAPM" 3a BMPOOHULITBO, | TMny - 3MiHK Wwopno 6e3nekn/edpekTUBHOCTI Ta peuenmom

abo no 4 TabneTtku
y bnicTepi; no 1
6nictepy B nauui 3
KapToHy; no 4
Tabnetkn y
Gnictepi; no 2
Gnictepu B nayui 3
KapTOHY

nepBuHHeE,
BTOPVHHE
nakyBaHHs,
KOHTPOMb Ta
BUMYCK cepii:
MPAT
"OITOPAPM",
YkpaiHa;
BignoBiganbHUM
3a BUpPOGHMLTBO,
nepBuHHeE,
BTOPUHHE
nakyBaHHs1,
KOHTPOMb SKOCTi:
AT "Jly6Hndapm”,
YkpaiHa;
BignoBiganbHUN
3a BUNycCK cepil,
He BKITHYao4m

dapmakoHarnsiay. BeegeHHst abo 3miHu go
y3aranbHeHVX AaHuxX Npo cuctemMy hapmMakoHarnsay
(BBEAEHHS y3aranbHEHUX OAHMX NPO CUCTEMY
dapmakoHarnsgy, 3MiHa ynoBHOBaXeHoi ocobu,
BiANoOBiganbHOI 3a 34iMCHEHH:A hapMakoHarnaay;
KOHTaKTHOI 0CO0M 3 hapMakoHarnsigy 3asiBHuUKa Ansi
3AicCHeHHs hapmakoHarnsgy B YKpaiHi, SKWo BoHa
BiAMiHHa Big ynoBHOBaxeHOi 0cobu, BianosiganbHoi
3a 3[iCHeHHsA dhapmakoHarnsgy (BKrovaym
KOHTaKTHi faHi) Ta/abo 3MiHM y po3MilLleHHi MacTep-
darina cuctemu hapmakoHarnsigy). 3miHa
KOHTaKTHMX JaHWX YNOBHOBaXXEHOI 0COOM 3asiBHMKA,
BiANoBiganbHoI 3a 34iMCHEHHs hapMakoHarnsay;
3MiHa MicLle3HaxooKeHHs1 MacTep-danna cuctemm
bapmakoHarnsgy; 3amiHa Micus 34iiCHEHHS1 OCHOBHOT
[isiNbHOCTI 3 hapmakoHarnsay.
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Ne Haszea Popma sunycky 3aseHuUK Kpaina Bupo6Huk Kpaina PeecmpauyitiHa npoyedypa Ymosu Peknam Homep
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KOHTpONbL/BUNPOBY
BaHHs cepii: MPAT
"®ITOPAPM",
YKpaiHa
149. | ETAM3UNAT PO34MH ans TOBAPUCTBO YkpaiHa KOHTPOSb SIKOCTI, YkpaiHa BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLinHMx maTtepianis: 3MiHn 3a He UA/5470/01/01
iHekuin 12,5 %; no 3 BWMNYCK cepil: | Tuny - AgmiHicTpaTvBHI 3MiHW. 3MiHa peuenmom | niidnseae
2 mn B amnyni; no OBMEXXEHONO ToBapucTso 3 HaliMeHyBaHHS Ta/abo agpecu micus NPOBagKEHHS
10 amnyn y navui BIOMOBIOAIIBH obmMexeHo nisinbHOCTI BUpOGHMKa/imnopTepa roToBoro
3 KapTOHY; Mo 2 Mn ICTIO BiANOBIgANbHICTIO nikapcbKkoro 3acoby, BKMoYaum 4inbHULI BUNYCKY
B amnyni; no 10 «KOPTIOPALIA "NocnigHuni 3aBoa cepii abo micue NpoBeAeHHS KOHTPOIO SKOCTI.
amnyn y 6nictepi; «300POB’A» "rHUC" (misinbHiCTb, 3a sIKy Bignosigae BUpoGHMK/iMnopTep,
no 1 Gnictepy y YkpaiHa; BKIHOYa04M BUMNYCK cepiit). 3MiHa HaiMeHyBaHHs
nauui 3 KApTOHY; BCi cTagii BUPOBHMKa nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapucTea 3
no 2 mn B amnyni; BUPOOBHMLTBA, obmexeHoto BignosigansHicTio «®apmaueBTnyHa
no 5 amnyny KOHTPOJb SIKOCTI, komnaHis «3gopos’si» Ha TOBAPUCTBO 3
GnicTepi; no 2 BUWMYCK cepil: OBMEXXEHOHO BIAMNOBIOAJTIBHICTHO
Grictepn y nayui 3 TOBAPUCTBO 3 «KOPMNOPALIA «300POB’A». Aopeca BUpoGHUNYOi
KapTOHY OBMEXEHOK [inbHUU Ta BCi BUPOBOHUYI onepalii 3anuwarTbes
BIAMOBIOAIBHI HE3MiHHUMW. 3MiHM BHECEHO B iHCTPYKLIito ANns
CTHO MeONYHOro 3aCToCyBaHHs NikapcbKoro 3acoby y
«KOPMOPALJIA po3ainu «BupobHuk» Ta «MicLe3HaxogKeHHs
«3[OPOB'A», BMpOBHVKa Ta agpeca Micus NpoBagXXeHHs 11oro
YkpaiHa; OiSANbHOCTI» LWOAO 3MiHW HaliMeHyBaHHS1 BUPOOHWKa.
BCi cTagii BianoBigHi 3MiHM BHECEHO B TEKCT MapKyBaHHS
BUPOOHMLTBA, yMaKoOBKW NiKapcbKoro 3acoby
KOHTPOMb SIKOCTI:
AKLiOHepHe
TOBapPUCTBO
"Tanuudapm",
YkpaiHa
150. | BAMEKCEH PO34uH ANS MpuBaTHe YkpaiHa MpuBaTHe YkpaiHa BHECEHHS 3MiH 0 peecTpauiiHix maTtepianis: 3miHn 3a He UA/15163/01/01
iH"ekuin, 50 mr/mn; akuioHepHe akuioHepHe | Tuny - 3miHn Wwopo 6e3nekn/edekTUBHOCTI Ta peuenmom nionsieae
no 2 mn B amnyni; TOBapuUCTBO TOBapuCTBO dapmakoHarnsgy. 3miHu y KOpoTKil XxapakTepuctui

no 10 amnyn B
nauvui 3 KapToHy;
no 2 mn B amnyni;
no 5 amnyn B
GnicTepi; no 2
Gnictepn y nayui 3
KapTOHY; No 5 mn
B amnyni; no 5
amnyn B nayui 3
KapTOHY; No 5 mMn
B amnyni; no 5
amnyn B 6nictepi;
no 1 6nictepy y
nadui 3 KapToHy

"JTekxim-Xapkis"

"Jlekxim-Xapkis"

nikapcbKoro 3acoby, TEKCTi MapKyBaHHS Ta
IHCTPYKUIT ANS MeAWYHOro 3aCTOCYBaHHS
reHepu4HuX/ribpnaHnx/6ionofibHUxX nikapcbkmx
3acobiB nicnsa BHECEHHS TiEi caMoi 3MiHW Ha
pedepeHTHUIA Npenapar (3miHa He noTpebye
HaAaHHS XOAHUX HOBUX AOAATKOBMX AaHUX) 3MiHM
BHECEHO [0 iHCTPYKLUii Anst MeanyHoro
3aCTOCyBaHHS fnikapcbKkoro 3acoby y posginu
"®apmakornorivHi BnactusocTi", "lNoka3aHHsA"
(yTouHeHHs iHdopmaLlii/penaryBaHHs),
"MpoTunokasaHHs", "3acTocyBaHHs y nepioa
BariTHocTi abo rogyBaHHs rpyaato”, "3aartHicTb
BMMMBATU Ha LUBUAKICTb PeaKLii Npy KepyBaHHi
aBTOTpaHCNOpPTOM abo iHWKMMU MexaHiamamu",
"Cnoci6 3acTocyBaHHs Ta go3un", "MepenosyBaHHs",
"MoBiyHi peakuii" 3rigHoO 3 iHhopmaLieto Wwoao
MeAMYHOro 3acTOCYBaHHSI peddepeHTHOro
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3acoby ¢hopma, noceio4yeHHs1
ynakoeka)
nikapcbkoro 3acoby (Mekcmaon®, po3ynH Ans
iH’ekuin 50 mr/mn). BBegeHHs 3mMiH npoTarom 6-tu
MicAUiB Nicnsa 3aTBepAXeHHsA
3MiHu | TUny - 3mikK wWopo 6esnekn/edeKTUBHOCTI
Ta chapmakoHarnsgy (iHwi 3miHn) 3MiHM BHECEHO 40
IHCTPYKUiT ANS MEAWNYHOro 3aCTOCYBaHHS
nikapcbkoro 3acoby y po3ain "OcobnueocTi
3acTocyBaHHA" Woao iHdopmallii 3 6e3neku
[OMOMDDKHOI PEYOBUHN.
BBegeHHs 3miH NpoTArom 6-Tv MicsuiB nmicnsi
3aTBEPAKEHHS
151. | 3UPOMWH TabneTkn, BKPUTI TOB «YOPIL YkpaiHa yoprPng TypeyunHa BHECEeHHs1 3MiH O peecTpauiiHux maTtepianis: 3mu | 3a He UA/12748/01/01
NniBKOBOIO MEOVLUNH» MEOVLUWH INAY TMny - 3MiHK 3 SKOCTi. [O0TOBMI Nikapcbkuin 3acib. peuenmom | niidnszae
0060SI0HKOL0, MO CAH. BE TIDXK. 3MiHM y BUpobHMUTBI. 3MiHa iMnopTepa/3amiHu, Lo
500 mr, no 3 A.LL. CTOCYHOTbCS BUMYCKY Cepii Ta KOHTPOSIHO SAKOCTI
Tabnetkn y roToOBOro fikapcbKoro 3acoby (3amiHa abo
Gnictepi, no 1 [ofaBaHHS BUpOBOHMKa, LLO BiAMNOBI4aE 3a BBE3EHHS
Gnictepy B Ta/abo Bunyck cepii) - Bkntovyatoum

KapTOHHIN kopobLi

KOHTpOnb/BUNPoByBaHHS cepii - 3amiHa BUpobHuKa
roToBOro nikapcbkoro 3acoby, BianoeigansHOro 3a
KOHTPOMb Ta Bunyck cepii YOPIO MEOVUWH INAY
CAH. BE TIIPK. A.LL. (agpeca: 15 Temmy3
Maxannewi Oxami Mony Oxanaeci Ne50 IMoreLuni
Barmxunap/Ctambyn, TypeyunHa) Ha YOPI
MEOVLUWH INAY CAH. BE TIOXK. A.LL. (agpeca:
On3Y, keaptan I.O.lMawa, 6-ta Bynuus, Ne30,
Yepkeskoi/Tekipaar, TypeyunHa). 3MiHM BHECEHO B
IHCTPYKLUIil0 Ans MeAWNYHOrOo 3aCTOCYBaHHSI
nikapcbkoro 3acoby y po3ain "Micue3HaxomKeHHs
BMPOGHMKa Ta agpeca Micus NpoBagXeHHSs A0oro
OisnbHOCTI" 3 BiANOBIAHUMM 3MiHAMKU B TEKCTI
MapKyBaHHS ynakoBoK. BBegeHHs 3MiH npoTsirom 6-
TV MicsLiB nicnst 3aTBepAXeHHS. 3MiHu | Tuny -
3MmiHM Wwopo 6e3nekn/edPeKTUBHOCTI Ta
dapmakoHarnsgy (iHwi 3miHu). 3mMiHWM BHeceHo B
TEKCT MapKyBaHHS BTOPUHHOI YNaKoBKM NikapCbKoro
3acoby y nyHktn 3, 7, 8, 11, 12, 13, 17 Ta B TEKCT
MapKyBaHHS NEePBUHHOI YNaKoBKW Yy NyHKTU 3, 4.
BBegeHHs 3MiH npoTArom 6-Tu MicsuiB nicns
3aTBEepAKEHHS. 3MiHN | TMny - 3MiHM 3 AKOCTI.
[oToBWI Nikapcbkuii 3aci6. 3MiHN Yy BUPOBHULTBI.
3amiHa abo BBeAeHHS 40AaTKOBOI AiNbHuULI
BUPOOHMLTBA AN YaCTUHM abo BCbOro BUPOBHMYOrO
npoLiecy roToBOro nikapcbkoro 3acoby (ainbHuUs, Ha
sIKii NpoBoAATbLCS ByaAb-ski BUpoBHUYI cTagii, 3a
BUHSITKOM BUMYCKY CEPIl, KOHTPOSHO SIKOCTI,
NepBUHHOIO Ta BTOPMHHOIO NaKyBaHHs!, Ans
HecTepurbHUX nikapcbkux 3acobis). CynyTHs 3miHa -
3MmiHu 3 gKkocTi. FoToBMIA Nikapcbkuii 3aci6. 3MiHn y
BMPOGHMUTBI. 3amiHa abo BBeAeHHS 40AaTKOBOI
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Ne
n/n

Hasea
JliKapcbKo20
3acoby

Popma sunycky
(nikapcbka
¢opma,
ynakoeka)

3aseHuUK

Kpaina
3asieHUKa

Bupo6Huk

Kpaina
eUpPOb6HUKa

PeecmpauyitiHa npoyedypa

Ymosu
aidnycky

Peknam
yeaHHs1

Homep
peecmpauyiliHo2o
noceio4yeHHs1

AinbHULi BUpOBHULTBA ANst YacTUHKU abo BCbOro
BMPOGHMYOro MpoLEeCy roToBOro fikapcbKoro 3acoby
(BiNbHUUS oNs BTOPUHHOMO NakyBaHHS) - 3MiHK 3
skocTi. FoToBUIA Nikapcbkuit 3aci6. 3MiHK y
BMPOOHMUTBI. 3amiHa abo BBeAeHHS 404aTKOBOI
AinbHWLi BUpobHUUTBA ANs YacTuHKM abo BCbOro
BMPOGHMYOro NPOLLECY FOTOBOIO fikapcbKoro 3acoby
(BiNbHUUSA ANS NEPBMHHOIO NakyBaHHS) - 3amiHa
BMPOBGHMKa roTOBOrO NikapcbKoro 3acoby,
BiAMNOBiganbHOro 3a BUPOBHULITBO, NEPBUHHE Ta
BTOPWHHE MaKyBaHHS fnikapcbkoro 3acoby YOPI1
MEOVLWH INAY CAH. BE TIOX. A.LL. (agpeca: 15
Temmys Maxannewwi Ixami Mony Dxaaneci Ne50
MoHewni barmpkunap/Ctambyn, TypeyunHa) Ha
yopPng MEOVUWH TAY CAH. BE TIDK. A.LL.
(appeca: OMN34, kgaptan I'.O.Mawa, 6-Ta Bynuus,
Ne30, Yepkeskow/Tekipaar, TypeydnHa). BBeaeHHs
3MiH NPOTAroM 6-TN MiCSILIB NICNs 3aTBEPIPKEHHS.
3miHu | TUNY - AgMmiHiCTpaTuBHI 3MiHW. 3MiHa
HalMeHyBaHHs Ta/abo agpecu Micus NpoBagXeHHs
[isnbHOCTI BUPOGHMKa (BKIMOYakoum, 3a
HeobXiAHOCTI, MiCLie NPOBEAEHHS KOHTPOIO SKOCTi),
abo BnacHuka macTtep-canna Ha Adl, abo
noctavanbHuka A®l/BuxigHoro
matepiany/peareHTy/npoMiKHOrO MPOAYKTY, Lo
3acTocoByloTbCs Y BUPOOHULTBI ADI (sIKLwo
3a3Ha4yeHo y JOCbE Ha fnikapcbkuii 3acib) 3a
BiZICYTHOCTi cepTudikaTa BignoBigHOCTI
€Bponeicbkin hapmakonei y 3aTBepaXeHoMy
nocbe, abo BUpobOHUKa HOBOI JOMNOMIXKHOI pe4OBUHU
(AKLLo 3a3HaveHo y Aocbel - 3MiHa Ha3Bu
BUpoGHMKa ADI AsutpomiumH 3 Jubiliant Organosys
Limited, India Ha Jubilant Pharmova Limited, India,
6e3 3MiHM MicLsa BUpOBHMLTBA

152.

3YBHI KPAMNNI

kpanni, no 10 mny
dnakoHax

MPAT
"OITOPAPM"

YkpaiHa

MPAT
"OITOPAPM"

YkpaiHa

BHECEHHS 3MiH 10 peecTpaLiiHux maTepianis: 3miHn
| Tuny - 3miHn Wwopo 6e3nekn/edekTUBHOCTI Ta
dapmakoHarnagy. BeegeHHs abo 3miHm oo
y3aranbHeHVX AaHUxX Npo cuctemMy hapmMakoHarnsay
(BBEOEHHS y3aranbHEHVX AaHUX NPO CUCTEMY
chapmakoHarnsigy, 3miHa ynoBHOBaXkeHoi ocobu,
BiAnoBiganbHoOI 3a 34iMCHEHHs hapMakoHarnsay;
KOHTaKTHOI 0cobu 3 hapmakoHarnsay 3asiBHVKa Ansi
3AiicHeHHs bapmakoHarnsigy B YkpaiHi, SKWo BoHa
BiAMiHHa Big ynoBHOBaxeHOi 0cobu, BianosiganbHoi
3a 3[i1CHeHHs hapmakoHarnsay (Bkrovaudm
KOHTaKTHI AaHi) Ta/abo 3MiHM y po3MiLLeHHi MacTep-
darina cuctemu chapmakoHarnsigy). 3miHa
KOHTaKTHMX JaHWNX YNOBHOBaXEHOI 0cobu 3asiBHUKA,
BiZ4NOBIganNbHOI 3a 34iMCHEHHS hapMakoHarnsay;
3MiHa MicLle3Haxo4XeHHs1 MacTep-canna cuctemu

6e3
peuenma

UA/8153/01/01




86

[TponoBkeHHs noaaTka 3
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bapmakoHarnsgy; 3amiHa Micus 34iiCHEHHS1 OCHOBHOT
OisnbHOCTI 3 hapmakoHarnsgy.
153. | IBYNPO®EH cycneHsis TOBAPUCTBO Ykpaina TOBAPUCTBO 3 Ykpaina BHECEHHS 3MiH A0 peecTpauiiHix maTtepianis: 3miHn bes He UA/11513/01/01
BEBI opanbHa, 100 mr/5 3 OBME>XEHOIO | Tuny - AamiHicTpaTvBHI 3MiHW. 3MiHa peuernma nidnsizae
mn, no 100 mn abo | OBMEXEHOK BIAMNOBIOANBHI HaiMeHyBaHHs Ta/abo agpecu MicLsa NPOBaaKEeHHSs!
no 200 mny BIAMOBIOAJIBH CTHO JisnbHOCTI BUpOGHMKa/imnopTepa rotoBoro
dnakoHi; no 1 ICTHO «KOPTIOPALIIA nikapcbKkoro 3acoby, BKMOYa0YM AinbHUL BUNYCKY
cdnakoHy pa3om 3 «KOPMOPALLIA «300POB'A» cepii abo MicLie NpoBeAeHHS1 KOHTPOSIKO SKOCTI.
[03Y04NM «300POB’A» (DisinbHiCTb, 3a sIky Bignosigae BUpoGHMK/iMnopTep,
NPUCTPOEM Y BKI10YAK04M BUMYCK CEPIlt) - 3MiHa HaMeHyBaHHS
KopobLi 3 KapToHY BMPOGHMKa nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapuctea 3
obmexeHoto BignosigansHicTio «®apmaueBTnyHa
komnaHis «3gopos’a» Ha TOBAPUCTBO 3
OBMEX>XEHOHO BIAMNOBIAAIIBHICTHO
«KOPMOPALIA «300POB’A». Aopeca BUpoGHUNYOi
[inbHUU Ta BCi BUPOOHUYI onepalii 3anuwarTbes
He3MiHHUMK. 3MiHM BHECEHO B IHCTPYKLiO Ans
MeAMYHOro 3aCTOCyBaHHsI NikapCbKoro 3acoby y
po3ain "BupobHuk", 3 BignoBigHMMKN 3MiHaMu B
TEKCTi MapKyBaHHS1 ynakoBok. 3MiHu | Tuny - 3miHn
Lwogo 6esnekun/echekTUBHOCTI Ta hapmMakoHarnsay
(iHWi 3MiHWN) OHOBMEHHS TEKCTY MapKyBaHHS
BTOPVHHOI Ta NEPBUHHOI YNAKOBKM NiKapCbKOro
3acoby
154. | IBYNPO®EH- kancynu no 200 TOBAPUCTBO YkpaiHa BCi cTagii Ykpaina BHECEHHS 3MiH 0 peecTpauiiHix maTtepianis: 3miHn bes nidnszae UA/11677/01/01
300POB'A mr; no 10 kancyn y 3 BUPOGHMLTBA, | Tuny - AgmiHicTpaTuBHI 3MiHW. 3MiHa peuenma
6nicTepi; no 1 abo OBMEXXEHOIO KOHTPOMb SKOCTI, HanMeHyBaHHS Ta/abo agpecu MicusA NpoBagXeHHS
2 6nictepu B BIAMOBIOAJIBH BUNYCK cepii: [isinbHOCTI BUpOGHMKa/imnopTepa rotoBoro
KopoobLi ICTHO TOBAPUCTBO 3 nikapcbKkoro 3acoby, BKNOYA4M AinbHULL BUNYCKY
«KOPIMOPALIA OBME>XEHOIO cepii abo micue NpoBeAeHHS KOHTPOMIO SKOCTi.
«300POB’A» BIOMNOBIOAIBHI (DisinbHiCTb, 3a sIky BignoBiaae BUpobHWK/imnopTep,
CTHO BKITO4aKUM BUMYCK cepiil) 3MiHa HalMeHyBaHHS!
«KOPTOPALIIA BMPOGHKMKa nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapuctsea 3
«310POB’'Ay, obmexeHoto BignosiganesHicTio «PapmaueBTnyHa
YkpaiHa; KoMnaHis «3gopos’si» Ha TOBAPUCTBO 3
Bci cTagii OBMEX>XEHOHO BIAMNOBIOAIIBHICTHO
BMPOBHMLTBA, «KOPIMOPALIA «3A0POB’A». Agpeca BMpobHu4oi
KOHTPOMb SIKOCTI: AinbHWU Ta BCi BUpOGHMYI onepalii 3anuwarTbest
TosapucTBo 3 HEe3MiHHUMW. 3MiHM BHECEHO B iHCTPYKLito Anst
obmexeHo MeAMYHOro 3aCTOCyBaHHS NikapCbKoro 3acoby y
BignoBiganbHiCcTIO po3ain «BupobHuk» 3 BigNOBIAHAMN 3MiHAMU Y
"©®APMEKC TEKCTi MapKyBaHHS! YNakoBKW fNikapcbkoro 3acoby
reyn",
YkpaiHa
155. | IBYNPO®EH- kancynu no 400 TOBAPUCTBO YkpaiHa BCi cTagii YkpaiHa BHECEHHS 3MiH 10 peecTpauiiHiX maTtepianis: 3miHn bes nidnsizae UA/11677/01/02
300POB'A mr; no 10 kancyn y 3 BMPOGHMLTBA, | Tuny - AgmiHicTpaTvBHI 3MiHW. 3MiHa peuenma
Gnictepi, no 1 abo | OBMEXEHOIO KOHTPOMb SIKOCTI, HalMeHyBaHHs Ta/abo agpecu Micus NpoBaaKeHHs
2 6nictepn B BIAMOBIOAJIBH BUNYCK cepii: DisinbHOCTI BUpOOHMKa/imnopTepa rotoBoro
Kopoo6ui ICTHO TOBAPUCTBO 3 nikapcbKoro 3acoby, BKIOYA4M AiNbHULL BUMYCKY
«KOPIMOPALIA OBMEXXEHORO cepii abo micLe NpoBeAeHHS! KOHTPOIO SKOCTI.
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3acoby ¢hopma, noceio4yeHHs1
ynakoeka)
«3[00POB’A» BIAMOBIOAIBHI (misnbHicTb, 3a AKy BignoBiaae BUPOBHMK/iMNopTep,
CTHO BKITHO4AK04M BUMYCK cepiil) 3MiHa HaiMeHyBaHHsI
«KOPMOPALIA BUPOGHMKa nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapucTea 3
«300POB’'Ay, obmexeHoto BignoeiganbHicTio «PapmaueBTnyHa
YkpaiHa; Bci ctagii komnaHis «3gopos’si» Ha TOBAPUCTBO 3
BUPOOBHMLTBA, OBMEXEHOH BIANOBIOANBHICTHO
KOHTPOMb SKOCTI: «KOPIMOPAULIA «300POB’A». Agpeca BUpobHUYoi
ToBapucTBo 3 [inbHUU Ta BCi BUPOBOHUYI onepalii 3anuwarTbes
obmexeHoto He3MiHHUMK. 3MiHM BHECEHO B IHCTPYKLiO Ans
BiANoBiganbHicTIO MEAMYHOrO 3aCTOCYBaHHsI NikapCbKoro 3acoby y
"®APMEKC po3ain «BupobHuKk» 3 BianoBiaHUMK 3MiHaMK y
reyn", TEKCTi MapKyBaHHS! YNakoBKW Nikapcbkoro 3acoby
YKpaiHa
156. | IBYNPO®EH- kancynu no 200 TOBAPUCTBO YkpaiHa TOBAPUCTBO 3 YkpaiHa BHECEHHS1 3MiH O peecTpaulinHMx maTtepianis: 3MiHn - He UA/14915/01/01
300POB'A mr; in bulk: Ne 3 OBMEXEHOK | TMny - AgMiHicTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa nidnsicae
4000 y nakeTi OBMEXXEHONO BIAMOBIOAIBHI HanMeHyBaHHS Ta/abo agpecu Micusa NpoBafKeHHS
nonietuneHosomy | BIAMNOBIOANBH CTHO nisinbHOCTI BUpOGHMKa/imnopTepa roToBoro
Y KOHTenHepi ICTIO «KOPMOPALIA nikapcbKkoro 3acoby, BKMoYaum 4inbHULI BUNYCKY
nnacTmMacoBoMy «KOPTIOPALIA «3[0OPOB’A» cepii abo micue NpoBeAeHHS KOHTPOMIO SKOCTi.
«300POB’A» (misinbHiCTb, 3a sIky Bignosigae BUpoGHMK/iMnopTep,
BKITHOYaK04M BUMYCK cepiil) 3MiHa HaiMeHyBaHHsI
BMpOBHMKa nikapcbkoro 3acoby 3 Tosapuctsea 3
obmexeHoto BignosigansHicTio «®apmaueBTnyHa
komnaHis «3gopos’si» Ha TOBAPUCTBO 3
OBME>XEHOIO BIAMNOBIOANBHICTHO
«KOPMOPALIA «300POB’A». Aopeca BUpoGHUYoi
AinbHWU Ta BCi BUpOGHMYI onepalii 3anuwarTbest
HE3MiHHUMMU
157. | IBYNPO®EH- kancynu no 400 TOBAPUCTBO YkpaiHa TOBAPUCTBO 3 YkpaiHa BHECEHHS 3MiH 10 peecTpaLiiHux maTepianis: 3miHn - He UA/14915/01/02
3[00POB'A mr; in bulk: Ne 3 OBME>XEHOIO | Tuny - AgmiHicTpaTvBHI 3MiHW. 3MiHa nidnsizae
3000 y nakeri OBME>XEHOIO BIAMOBIOAIBHI HanMeHyBaHHS Ta/abo agpecu MicLA NpoBagXKeHHS
nonietuneHosomy | BIOMOBIOANBH CTHO AisnbHOCTi BUpOGHMKa/imnopTepa rotoBoro
Y KOHTeNHepi ICTHO «KOPTOPALIIA nikapcbKkoro 3acoby, BKNOYA4M AinbHULL BUNYCKY
nnacTmMacoBoMy «KOPTIOPALIA «3[0OPOB’A» cepii abo micue NpoBeAeHHS KOHTPOMIO SKOCTi.
«300POB’A» (misnbHicTb, 3a sKy Bignoeiaae BUpobHUK/imnopTep,
BKITO4aKUM BUMYCK cepiil) 3MiHa HalMeHyBaHHS!
BMpOBHMKa nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapuctsea 3
obmexeHoto BignoeiganbHicTio «PapmavueBTnyHa
KoMnaHist «3gopos’si» Ha TOBAPUCTBO 3
OBME>XEHOIO BIAMNOBIOANBHICTHO
«KOPMOPALIA «300POB’A». Aopeca BUpoGHUYOi
AinbHWU Ta BCi BUpOGHMYI onepalii 3anuwarTbest
HE3MiHHMMMU
158. | IBYNPO®EH- Kancynu m'siki no TOBAPUCTBO YkpaiHa Bci cTagii YkpaiHa BHECEHHS 3MiH 10 peecTpaLiiHux mMaTtepianis: 3miHn 6e3 nidnsizae UA/19233/01/01
3[00POB'A 200 wmr, no 10 3 BMPOGHMLTBA, | Tuny - AgmiHicTpaTvBHI 3MiHW. 3MiHa peuenma
YNbTPAKANN Kancyn y 6nicrepi; OBME>XEHOIO BUWMYCK Cepil: HanMeHyBaHHS Ta/abo agpecu MicusA NpoBagKeHHS
no 1 abo no 2, a6o | BIAMOBIOANBH TOBAPUCTBO 3 AisnbHOCTi BUpOGHMKa/imnopTepa rotoBoro
no 6 Gnictepis y ICTHO OBME>XEHOIO nikapcbKoro 3acoby, BKIMOYAUM AiNbHULL BUMYCKY
KopobLi 3 KapTOHY «KOPIMOPALIA BIONOBIOAJTbHI cepii abo MicLie NpoBeAEHHS KOHTPOSO SKOCTI.
«300POB’A» CTHO (misnbHIiCTb, 3a AKy Bignosigae BUPobHWK/iMNopTep,
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Ne Haszea Popma sunycky 3aseHuUK Kpaina Bupo6Huk Kpaina PeecmpauyitiHa npoyedypa Ymosu Peknam Homep
n/n JNliKapcbKo20 (nikapcbka 3asi8HUKa eUpPOb6HUKa eionycky yeaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, noceio4yeHHs1
ynakoeka)
«KOPMOPAUIA BKJI0YAK04M BUMYCK Cepiil) 3MiHa HalMeHyBaHHS
«300POB’A», BUPOGHMKa nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapucTea 3
YkpaiHa; obmexeHoto BignosigansHicTio «PapmaueBTnyHa
KOHTPOMb SKOCTI: KoMnaHist «3gopos’si» Ha TOBAPUCTBO 3
ToBapucTBo 3 OBMEXEHOH BIANOBIOANBHICTHO
obmMexeHo «KOPTIOPALIA «300POB’A» 3a agpecoto YkpaiHa,
BiANOBIgANbHICTIO 61013, XapkiBcbka 061., MicTo Xapkis, Bynvus
"®APMEKC LLleBueHka, 6yamHok 22. Agpeca BUPOBHNYOT
reyn", [inbHUU Ta BCi BUPOOHUYI onepalii 3anuwarTbes
YKkpaiHa; HE3MiHHUMW.
KOHTPOMb AKOCTI, 3MiHV BHeceHO B po3ain "BUpoBHMK" B iHCTPYKLtO
BUMYCK cepii: ON5 MeQMYHOro 3acCToCyBaHHSA LWOA0 3MiHM Ha3BKU
TOBAPUCTBO 3 BMPOOHMKa Ta SK HAacMiAoK - Y TEKCT MapKyBaHHS
OBMEXXEHOKO ynakoBKM Nikapcbkoro 3acoby. 3miHu | Tuny -
BIAMNOBIOANBHI AOMiHiCTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa HallMeHyBaHHS
CTHO Ta/abo agpecy MicLA NPOBaMKEHHS AiSNbHOCTI
«KOPMOPALIA BUPOBGHMKa/iMnopTepa roToBoro sikapcbkoro 3acoby,
«300POB’A» BKIIOYaK04M AinbHULI BUNYCKy cepii abo micue
YkpaiHa NpoBeAeHHS KOHTPOIO SKOCTI. (AiSNbHICTb, 3a AKy
BignoBigae BUPOOHUK/iIMNopTep, BKIHOYaoUN BUMYCK
cepiin) 3MiHa HaliMeHyBaHHs BUPOOHMKA NikapCbKoro
3acoby 3 ToBapucTa 3 06MeXeHOo
BignosiganesHicTio «®apMaueBTnYHa KOMMNaHis
«3popor’ss» Ha TOBAPUCTBO 3 OBMEXXEHOHID
BIAMNOBIOANBHICTIO «KOPMOPALIA
«300POB’A» 3a agpecoto YkpaiHa, 08301,
Kuiscbka o6n., M. Bopucninb, Byn. LeByeHka, bya.
100, nit. B-1l (kopnyc 4). Aopeca BMpobHuYoi
AinbHWU Ta BCi BUpOGHMYI onepalii 3anuwarTbest
He3MiHHUMUK. 3MiHM BHeceHO B po3ain "BupobHuk" B
iHCTPYKLUIiO ANs MeAUYHOro 3acTOCYBaHHS LLIOAO
3MiHWN Ha3BM BUPOOHMKA Ta Sk HACMiAoK - Y TEKCT
MapKyBaHHs1 yMakoBKM fikapcbkoro 3acoby. 3MiHu |
TMny - 3MiHK Wwopao 6e3nekn/edekTMBHOCTI Ta
dapmakoHarnsaay (iHwi 3miHn) OHOBNEHO TEKCT
MapKyBaHHS NEPBMHHOI Ta BTOPUHHOI YNaKoBKK
nikapcbkoro 3acoby, 3okpema BUIy4YeHo
iHdpopmalLito, 3a3HaveHy poCifNCbKO MOBOID, a
TaKoXX BHECEHO He3HayHi peJakuinHi npaBKu.
159. | IBYNPO®EH- Kancynu m'ski no TOBAPUCTBO YkpaiHa BCi cTagii YkpaiHa BHECEHHS 3MiH 10 peecTpauiiHix maTtepianis: 3miHn bes nidnsizae UA/19233/01/02
300POB'A 400 wr, no 10 3 BUPOGHMLTBA, | Tuny - AgmiHicTpaTuBHI 3MiHW. 3MiHa peuenma
YNbTPAKAN Kancyn y énictepi; OBME>XEHOO BUWMNYCK cepil: HalMeHyBaHHs Ta/abo agpecu Micus NpoBaaKeHHS
no 1 abo no 2, ado | BIANOBIOANBH TOBAPUCTBO 3 [isinbHOCTI BUpOOHMKa/imnopTepa rotoBoro
no 6 Gnictepis y ICTHO OBME>XEHOIO nikapcbKoro 3acoby, BKNOYa4U AinbHULL BUNYCKY
Kopobui 3 kapToHy | «KOPMOPALIA BIAMNOBIOANBHI cepii abo micLe NpoBeAEHHS KOHTPOIO SKOCTI.
«300POB’A» CTHO (misnbHicTb, 3a AKy Bignosiaae BMpobHuK/imnopTep,
«KOPTOPALIA BKITOYAKUM BUMYCK cepil) 3MiHa HalMeHyBaHHS!
«300POB’'A» BUPOGHMKa nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapuctea 3
YkpaiHa; obmexeHoto BignosigansHicTio «PapmaueBTnyHa

KOHTpPOJ1b SAKOCTI:

KoMnaHis «3gopos’si» Ha TOBAPUCTBO 3
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Ne Haszea Popma sunycky 3aseHuUK Kpaina Bupo6Huk Kpaina PeecmpauyitiHa npoyedypa Ymosu Peknam Homep
n/n JNliKapcbKo20 (nikapcbka 3asi8HUKa eUpPOb6HUKa eionycky yeaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, noceio4yeHHs1
ynakoeka)
ToBapucTBo 3 OBMEX>XEHORO BIAMNOBIOAJIBHICTHO
obmMexeHo «KOPTIOPALIA «300POB’A» 3a agpecoto YkpaiHa,
BiAnoBiganbHICTIO 61013, XapkiBcbka 0611., MicTO XapkiB, Bynmus
"®APMEKC LLleByeHka, ByanHok 22. Agpeca BUpPOBHUYOT
reyn", [inbHUU Ta BCi BUPOOHUYI onepalii 3anuwarTbes
YkpaiHa; HE3MIHHUMW.
3MiHM BHeceHo B po3ain "BUpobHUK" B iIHCTPYKLO
KOHTPOMb SIKOCTI, ONst MEAUYHOrO 3aCTOCYBaHHS LOAO 3MiHW Ha3Bu
BUWMNYCK Cepil: BMPOGHMKa Ta SK HAcMiAoK - Y TEKCT MapKyBaHHs
TOBAPUCTBO 3 ynakoBKkM nikapcbkoro 3acoby. 3minu | Tuny -
OBMEXXEHOKO AOMiHiCTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa HallMeHyBaHHS
BIAMOBIOANBHI Ta/abo agpecu micLa NpoBapKEHHS OisANbHOCTI
CTHO BMPOBHMKa/iMnopTepa roToBoro Nikapcbkoro 3acoby,
«KOPMOPALJIA BKIIOYaK04M AinbHULI BUNYCKy cepii abo micue
«300POB’A», NPOBEAEHHS KOHTPOSO AKOCTI. (LiANbHICTb, 3a AKY
YkpaiHa BiAMNOBiAae BUPOOHWMK/IMMOpTEp, BKINOYA04YN BANYCK
cepiin) 3MiHa HaliMeHyBaHHs BUPOOHMKA NikapCbKoro
3acoby 3 ToBapucTea 3 06MexeHo
BignosiganeHicTio «PapMaueBTnYHa KOMMNaHis
«3popor’ss» Ha TOBAPUCTBO 3 OBMEXXEHOHID
BIAMNOBIOANBHICTHO «KOPIMOPALIA
«300POB’A» 3a agpecoto YkpaiHa, 08301,
KuiBcbka 06n., M. Bopwucnine, Byn. LleByeHka, 6ya,.
100, nit. B-Il (kopnyc 4). Aopeca BUPOGHNYOT
[inbHUU Ta BCi BUPOOHUYI onepalii 3anuwarTbes
He3MiHHUMUK. 3MiHM BHeceHO B po3ain "BupobHuk" B
iHCTpyKLUil0 NS MeQuYHOro 3acToCyBaHHS LLOAo
3MiHWN Ha3BM BUPOOHMKA Ta AK HAcMigoK - y TeKCT
MapKyBaHHs1 yMakoBKM fikapcbkoro 3acoby. 3MiHu |
TMny - 3MiHK Wwopao 6e3nekn/edekTUBHOCTI Ta
dapmakoHarnsaay (iHwi 3miHn) OHOBNEHO TEKCT
MapKyBaHHS NEPBMHHOI Ta BTOPUHHOI YNaKoBKK
nikapcbkoro 3acoby, 3okpema BUIy4eHO
iHdpopmalLito, 3a3HaveHy poCifNCbKO MOBOID, a
TaKOX BHECEHO He3HayHi pefaKLUinHi NpaBKu.
160. | IMYHOPO pO34unH Ans KEOPIOH ITania KEOPIOH C.IN.A. ITanis BHECEHHS 3MiH 10 peecTpaLiiHux maTepianis: 3miHn 3a UA/19741/01/01
iH'ekyin, 300 mkr C.N.A. | Tuny - 3miHu 3 akocTi. CepTudikat peuenmom

(1500 MO)/2 mn;
no2mny
nonepeaHL0
HanoBHEHOMY
LINpuLi 3 rofkoko
Onsi BBEAEHHS, MO
1 wnpuuy B
KapTOHHiI kopobui

BignosigHocTi/lE-cepTudikat BignosigHoCTI
€Bponelicbkiit hapmakonei/MmoHorpadii. MoaaHHs
HoBoro abo oHoBneHoro ceptudikaTa BiANOBIQHOCTI
abo Buny4YeHHsi cepTudikaTta BignoBigHOCTI
€sponeiicbkint bapmakonei: ans A®l; ons BuxigHoro
matepiany/peareHTy/npoMiXKHOTO MPOAYKTY, Lo
BUKOPUCTOBYOTBCS Y BUPOOHMUTBI ADIl; ans
nonomixHoi pevoBuHu (ME-ceptudikat
BignoBigHOCTI €Bponerickki dhapmakonei ons
Adl/BuxigHoro matepiany/peareHTy/npoMixkHOro
npoaykTy abo JonoMixHoi pevoBuHU) - OHOBREHUIA
cepTudikaT Bif BXe 3aTBepAXXEHOro BUPOGHMKa -
MogaHHsa oHoBneHoro 'E- cepTugikaTa
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Ne Haszea Popma sunycky 3aseHuUK Kpaina Bupo6Huk Kpaina PeecmpauyitiHa npoyedypa Ymosu Peknam Homep
n/n JNliKapcbKo20 (nikapcbka 3asi8HUKa eUpPOb6HUKa eionycky yeaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, noceio4yeHHs1
ynakoeka)
BignoBsigHocTi €sponeicekin dapmarkonei (CEP) sig
yXe 3aTBepAXeHoro BUpobHUKa XonieBoi KUCNOoTK.
[itoua pegakuis: R1-CEP 2000-202-REV 06
lMponoHoBaHa pegakuisi: R1-CEP 2000-202-REV 07.
3MiHn | TMny - 3miHn 3 akocTi. CepTudikaT
BignosigHocTi/E-cepTudikaT BignoBigHOCTI
€sponelicbkin hapmakonei/moHorpadii. MogaHHsA
HOBOro abo OHOBMNEHOro cepTudikaTa BignoOBIAHOCTI
abo Buny4eHHs ceptudpikata BignoBigHOCTI
€sponevicbkin bapmakonei: agna A®l; ans BuxigHoro
matepiany/peareHTy/npoMiXXHOrO NPOAYKTY, Lo
BUKOPUCTOBYIOTLCS Y BUPOBHULTBI ADI; ans
AonomixHoi pevosuHu (FE-ceptudikat
BignoBigHOCTI €Bponeiickki hapmakonei ans
Adl/BuxigHoro matepiany/peareHTy/npoMiHOro
npoaykTy abo AONOMIKHOI pedoBuHM) - OHOBMNEHWI
cepTudikaT Big BXe 3aTBEPKeHOro BUpobHuMKa -
MNogaHHa oHosneHoro E- cepTudikata
BignoBsigHocTi €Bponericekin dapmakonei (CEP) sig
yXe 3aTBepAXeHOro BUpobHUKa XonieBoi KUCMOTK.
[itoua pegakuis: R1-CEP 2000-202-REV 07
[MponoHoBaHa pegakuisi: CEP 2000-202-REV 08
161. | IHOO®TAJIbMI | kpanni ouHi, EnEnCi pysis K.T. POM®APM PymyHis BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLlinHux maTtepianis: 3MiHW 3a UA/20179/01/01
K PO34nH, 1 Mr/mn; Pomdapm KOMMNAHI C.P.J1., | TMny - 3miHK 3 sikocTi. FoTOBUMIA NikapcbkMi 3aci6. peuenmom
no 5 mn y dnakoHi KomnanHi PymyHis 3MiHn y BUpo6HMUTBI. 3amiHa abo BBeAEeHHS
3 npobkoto- xopmxus (BpOBHMLTBO, [04aTKOBOI AinbHULI BUpOOHULTBA Ans YacTuHK abo
KpanenbHULEe Ta nepBUHHE BCbOIO BUPOGHMYOro NpoLEeCy rOTOBOrO NikapCbKoro
KapTOHHIN nayui nakyBaHHs, 3acoby (AiNbHMLA ANS BTOPUHHOIO NaKyBaHHS)
KOHTpOrb i3nko- 3amiHa BUPOGHMYOI AinbHULL BTOPUHHOIO NakyBaHHS!
XiMiYHMX N3 BupobHuka K. T. POMPAPM KOMMAHI C.P.J1.
NOKa3HUKIB 3miHu | Trny - 3miHK 3 AkocTi. FoToBUIA NiKapCbKUi
nikapcbkoro 3aci6. 3MiHu y BUpo6HMUTBI. 3MiHa iMnopTepa/3amiHu,
3acoby Ta Bunyck LLIO CTOCYIOTBbCS BUNYCKY CEPii Ta KOHTPOMHO SIKOCTi
cepii; BTOPVHHE roToOBOroO fikapcbKkoro 3acoby (3amiHa abo
nakyBaHHs Ta [oAaBaHHS AiNbHULI, Ha KA 30IRCHIOETLCS
KOHTpPOIb KOHTpOnb/BUNpoByBaHHst cepii)
MikpoGionoriyHmx 3amiHa ginbHULi Ha AKiV 30INCHIOETLCS KOHTPOIb
NOKa3HUKIB SIKOCTi (KOHTPOIb MIKpOBIONOriYHUX NOKa3HWKIB
nikapcbkoro nikapcbkoro 3acoby) N3 BupobHuka K.T.
3acoby) POM®APM KOMIAHI C.P.J1.
162. | IHOIIAPAKC Masb, no 15 r abo TOBAPUCTBO YkpaiHa Bci cTagii YkpaiHa BHECEHHS 3MiH 10 peecTpaLiiHux mMaTtepianis: 3miHn 3a He UA/10175/01/01
25, abo 50 r, abo 3 BUPOGHMLTBA, | Tuny - AgmiHicTpaTuBHI 3MiHW. 3MiHa peuenmom nionsieae
100 r y Ty6i; no 1 OBMEXEHOK KOHTPOMb SIKOCTI, HaiMeHyBaHHs Ta/abo agpecu MicLs NPOBaaKEHHSs!
Ty6i y KAPTOHHIl BIONOBIOANBH BUMYCK cepii: AisnbHOCTi BUpOGHMKa/imnopTepa rotoBoro
KopooLi ICTHO TOBAPUCTBO 3 nikapcbKoro 3acoby, BKNOYa4u AinbHULL BUNYCKY
«KOPIMOPALIA OBME>XEHOIO cepii abo micLe NpoBeAeHHS KOHTPOIO SIKOCTi.
«300POB’A» BIAMNOBIOANBHI (miAnbHIiCTb, 3a AKy Bignosiaae BUPOBHMK/iMNopTep,
CTHO BKITOYAKUM BUMYCK cepil) 3MiHa HalMeHyBaHHS!
«KOPIMOPALIIA BUPOGHMKa nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapucTea 3
«300POB'Ay, obmexeHo BignoeiganbHicTio «PapmaueBTnyHa
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Ne
n/n

Hasea
JliKapcbKo20
3acoby

Popma sunycky
(nikapcbka
¢opma,
ynakoeka)

3aseHuUK

Kpaina
3asieHUKa

Bupo6Huk

Kpaina
eUpPOb6HUKa

PeecmpauyitiHa npoyedypa

Ymosu
aidnycky

Peknam
yeaHHs1

Homep
peecmpauyiliHo2o
noceio4yeHHs1

YkpaiHa;

BCi cTaaii
BUPOOBHMLTBA,
OKpiM KOHTPOItO
SIKOCTi Ta BUMYCKY
cepii:
TOBAPUCTBO 3
OBMEXXEHOKO
BIONOBIOAJTbHI
CTHO
«KOPMOPALIA
«30POB'A»,
YkpaiHa

KoMnaHist «3gopos’si» Ha TOBAPUCTBO 3
OBMEX>XEHOHO BIAMNOBIAAIIBHICTHO
«KOPTIOPALIA «300POB’A» 3a agpecoto YkpaiHa,
61013, XapkiBcbka 061., MicTo Xapki, Bynvus
LLleByeHka, 6yamHok 22 (Bci cTagii BUpOOGHMLTBA,
KOHTPOIb SIKOCTI, BUMYyCK cepii). Agpeca BUPOGHNYOT
AinbHWU Ta BCi BUpOGHMYI onepalii 3anuwarTbest
He3MiHHUMK. 3MiHM BHECEHO B IHCTPYKLiO Ans
MeAMYHOro 3aCTOCyBaHHSI NikapCcbKoro 3acoby y
po3ain "BupobHuk", 3 BigNoBigHMMU 3MiHAMK B
TEKCTi MapKyBaHHS ynakoBoK. 3MiHu | Tuny -
AOMiHiCTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa HallMeHyBaHHS
Ta/abo agpecy MicLA NPOBaMKEHHS AiSNbHOCTI
BMPOGHYMKa/iMnopTepa roToBOro nikapcbkoro 3acoby,
BKIIOYaK04M OinbHULI BUNYCKY cepii abo micue
NpoBeAeHHS KOHTPOIO SKOCTI. (AiSNbHICTb, 3a AKy
BignoBigae BUPOOHUK/iIMNOPTEpP, HE BKOYaK4M
BUMYCK cepii) 3MiHa HaMeHyBaHHS BUPOOHUKa
nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapucTea 3 06MeEXeHO
BignosiganesHicTio «®apMaueBTnYHa KOMMNaHis
«3popor’ss» Ha TOBAPUCTBO 3 OBMEXXEHOID
BIOMOBIOAJIbBHICTHO «KOPIMOPALIA
«300POB’A» 3a agpecoto YkpaiHa, 08301,
KuiBcbka 06n., M. Bopwucnine, Byn. LLlesyeHka, 6ya.
100, nit. B-1l (kopnyc 4) (Bci cTagii BUpobHMLUTBA,
OKpiM KOHTPOIMIO SIKOCTi Ta BUMYCKy cepii). Agpeca
BMPOGHMYOI AinbHUUI Ta BCi BUpoBHMYi onepadii
3anULIATLCS HE3MiIHHUMMU.

163.

IXTIONOBA
MA3b 10%

Ma3b 10 % no 30 r
y Ty6ax

MPAT
"OITOPAPM"

YkpaiHa

MPAT
"OITOPAPM"

YkpaiHa

BHECEHHS 3MiH 10 peecTpaLiiHux maTepianis: 3miHn
| Tuny - 3miHn Wwopo 6e3nekn/edekTUBHOCTI Ta
dapmakoHarnagy. BeegeHHs abo 3miHn oo
y3aranbHeHVX AaHuxX Npo cuctemMy hapmMakoHarnsay
(BBEOEHHS y3aranbHEeHVX AaHUX NPO CUCTEMY
cbapmakoHarnsigy, 3miHa ynoBHOBaXkeHoi ocobu,
BiAnoBiganeHoI 3a 34iMCHEHH:A hapMakoHarnaay;
KOHTaKTHOI 0cobu 3 hapmakoHarnsay 3asiBHVKa Ansi
3AiNCHEHHNA hapmakoHarnsgy B YKpaiHi, SKLo BOHa
BiAMiHHa Big ynoBHOBaxeHOi 0cobu, BianosigansHoi
3a 3[i1CHeHHs hapmakoHarnsay (Bkrovaudm
KOHTaKTHI AaHi) Ta/abo 3MiHM y po3MiLLeHHi MacTep-
darina cuctemu hapmakoHarnsigy). 3miHa
KOHTaKTHMX JaHWX YNOBHOBaXEHOI 0cobU 3asiBHUKA,
BiZ4NOBIgaNbHOI 3a 34iMCHEHHS (hapMakoHarnsay;
3MiHa MicLle3HaxooKeHHs1 MacTep-danna cuctemu
bapmakoHarnsgy; 3amiHa Micus 34iiCHeHHS1 OCHOBHOT
AiSNbHOCTI 3 dpapmakoHarnsgy.

6e3
peuenma

UA/8038/01/01

164.

KABOMETUKC

TabneTku, BKPUTI
NniBKOBOKO
obonoHkoto, no 20
Mr; No 7 TabneTok,

INCEH ®APMA

DdpaHuis

Bupo6HMuTBO,
nepBuHHE Ta
BTOPUHHE
nakyBaHHs,

Kanapa/
HimevuunHa/
Lsevinapis/

PpaHuis/

BHECEHHS 3MiH 10 peecTpaLiiHux maTtepianis: 3miHu
| Tuny - AgmiHicTpaTuBHI 3MiHW. 3MiHa
HaViMeHyBaHHs1 Ta/abo agpecy 3asBHUKA (BnacHuKa
peecTpauinHoro noceigyeHHs). 3MiHa agpecu

3a
peuerimom

He
nidnsizae

UA/16766/01/01
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Ne Haszea Popma sunycky 3aseHuUK Kpaina Bupo6Huk Kpaina PeecmpauyitiHa npoyedypa Ymosu Peknam Homep
n/n JNliKapcbKo20 (nikapcbka 3asi8HUKa eUpPOb6HUKa eionycky yeaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, noceio4yeHHs1
ynakoeka)
BKPUTMX BUNPOBYBaHHS Hinepnanau 3as9BHUKA. 3MiHVM BHECEHO B iHCTPYKLtO A4S
NniBKOBOO npu BUNYyCKy Ta MELMNYHOro 3aCTOCYBaHHS NikapcbKoro 3acoby Lwoao
0BOSOHKOK Y cTabinbHOoCTI: MiCLie3HaXOKEHHS 3asBHMKA. TepMiH BBEAEHHSA
6nictepi; no 4 MaTteoH IHk., 3MiH MPOTAroM 6 MicaUiB NicNs 3aTBEPAXEHHS.
Gnictepn B KaHapga;
KapTOHHIl kopobui BUPOGHMLTBO,
abo no 30 BUNPOBYBaHHS
TabneTok, BKpUTKX npu BUNYCKy Ta
NniBKOBOKO cTabinbHocTia),
060MoHKOW Y BignoBiganbHUiA
nnawui; no 1 3a BUNYCK cepii:
nnswui B PoTtTeHgopd
KapTOHHI kopoOui dapma 'M6X,
HimeuumnHa;
nepBuHHa Ta
BTOPUHHA
ynakoBka:
PoTtTengopd
dapma 'M6X,
HimeuumnHa;
XL184-1-1 GTI
TECTYBaHHS
XL184-1-4 GTI
TECTYBaHHs
Consiac AT,
LLisenuapis;
MikpoGionoriuHe
TECTYBaHHS:

SGS IHcTuTyT
PpeseHiyc Mv6X,
HimeuuuHa;
Bunyck cepii:
MaTeoH ®paHuis,
DdpaHLis;
Brpo6HuK,
BignoBsiganbHUN
3a BTOPVHHE
nakyBaHHs Ta
BUNYCK Cepin:
Taxoanak
Hinepnanan B.B.,
HigepnaHaw;

a) XL184-1-1 Ta
XL184-1-4 GTI
TECTyBaHHSA Ta
MikpobiororiyHe
TECTYBaHHS
BUKOHYETbCSA
KOMMaHissMu




93 [TponoBkeHHs noaaTka 3
Ne Haszea Popma sunycky 3aseHuUK Kpaina Bupo6Huk Kpaina PeecmpauyitiHa npoyedypa Ymosu Peknam Homep
n/n JNliKapcbKo20 (nikapcbka 3asi8HUKa eUpPOb6HUKa eionycky yeaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, noceio4yeHHs1
ynakoeka)
Consiac Al Ta
SGS IHCTUTYT
PdpeseHiyc TM6X
BignoBigHO
165. | KABOMETUKC TabneTtkn, BKPUTI INCEH ®APMA PdpaHuis BupobHmuTBO, KaHnapa/ BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLinHMx maTtepianis: 3MiHn 3a He UA/16766/01/02
NniBKOBOO nepBuHHe Ta Himeuunna/ | Tuny - AgmiHicTpaTvBHI 3MiHW. 3MiHa peuenmom | niidnseae
o6onoHkoto, no 40 BTOPUHHE LBeruapis/ | HalimMeHyBaHHsi Ta/abo agpecu 3asiBHUKA (BMacHuKa
Mr; no 7 TabneTok, nakyBaHHs, ®paHuis/ peecTpauinHoro noceigvyeHHs). 3miHa agpecu
BKPUTUX BUNPOOYBaHHSA Higepnanam 3asiBHMKA. 3MiHW BHECEHO B iHCTPYKLito Ans
NniBKOBOO npu BUNYycKy Ta MELMYHOro 3aCTOCYBaHHS NikapcbKkoro 3acoby Lwoao
0BOSOHKO Y cTabinbHOoCTI: MiCLie3HaXOKEHHS 3asBHMKA. TepMiH BBEAEHHSA
Gnictepi; no 4 [MaTeoH IHk., 3MiH NPOTAroM 6 MicALiB NiCNs 3aTBEPOYKEHHS.
Gnictepn B Kanapga;
KapTOHHIl kopobui BUPOGHMLTBO,
abo no 30 BMNPOOYBaHHS
TabneTok, BKPUTMX npu BUNYCKy Ta
NniBKOBOIO cTabinbHocTia),

06OSOHKO Y
nnsawui; no 1
nnsawui B
KapTOHHiIl kopobui

BignoBsiganbHUN
3a BUNYCK cepil:
PoTtTenpopd
dapma M6X,
HimeuumnHa;
nepBuHHa Ta
BTOPUHHA
ynakoBKa:
PotTenpopd
dapma 'm6X,
HimeuumnHa;
XL184-1-1 GTI
TECTYBaHHs
XL184-1-4 GTI
TECTYBaHHs
Congiac Ar’,
LLiBeviLapis;
MikpoGionoriuHe
TECTYBaHHs:
SGS IHCcTUTYT
PpeseHiyc Mv6X,
HimeuuuHa;
Bunyck cepil:
MaTeoH ®paHuis,
DdpaHuis;
Brpo6HuK,
BignoBsiganbHUN
3a BTOPUHHE
nakyBaHHs Ta
BUNYCK Cepin:
Toxoanak
Hinepnanan B.B.,
HigepnaHaw;




94 [TponoBkeHHs noaaTka 3
Ne Haszea Popma sunycky 3aseHuUK Kpaina Bupo6Huk Kpaina PeecmpauyitiHa npoyedypa Ymosu Peknam Homep
n/n JNliKapcbKo20 (nikapcbka 3asi8HUKa eUpPOb6HUKa eionycky yeaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, noceio4yeHHs1
ynakoeka)
a) XL184-1-1 Ta
XL184-1-4 GTI
TecTyBaHHs Ta
MikpoGionoriyHe
TECTYBaHHS
BMKOHYETbCSI
KOMMaHissMu
Consiac Al Ta
SGS IHCTUTYT
PdpeseHiyc MM6X
BiANoBigHO
166. | KABOMETUKC TabneTkn, BKPUTI INCEH ®APMA dpaHuis Bupo6bHmuTBO, Kanapa/ BHECEHHS1 3MiH O peecTpaulinHMx maTtepianis: 3MiHn 3a He UA/16766/01/03
NniBKOBOKO nepBuHHE Ta HimeuuunHa/ | TMny - AgMiHicTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa peuenmom nidnsicae
obornoHkoto, no 60 BTOPUHHE Lsenuapis/ | HaimeHyBaHHA Ta/abo agpecy 3asiBHUKA (BnacHUKa
Mr; no 7 TabneTok, nakyBaHHs, ®paHuis/ peecTpaujinHoro noceigveHHs). 3miHa agpecu
BKPUTUX BMNPOOYBaHHS Higepnanam 3asiBHUKa. 3MiHM BHECEHO B iHCTPYKLito Ans
NniBKOBOIO npu BUNYCKy Ta MEANYHOro 3aCTOCYBaHHS NikapcbKoro 3acoby Lwoao
0BOSOHKOK Y cTabinbHOoCTI: MiCLie3HaXOKEHHA 3asBHMKA. TepMiH BBEAEHHSA
Gnictepi; no 4 [MaTeoH IHK., 3MiH NPOTAroM 6 MiCALiB NiCNs 3aTBEPOYKEHHS.
Gnictepn B Kanapga;
KapTOHHIl kopobui BUPOGHMLTBO,
abo no 30 BMNPOOYBaHHS
TabneTok, BKPUTKX npu BUMYCKy Ta
nniBKOBOO crabinbHocTia),

060omnoHKo y
nnsawui; no 1
nnswui B
KapTOHHiI kopobui

BignoBsiganbHUN
3a BUNYCK cepil:
PotTenpopd
dapma 'm6X,
Himeyuunha;
nepBuHHa Ta
BTOPWHHA
ynakoBka:
PotTenpopd
dapma 'm6X,
Himeyuunha;
XL184-1-1 GTI
TecTyBaHHS
XL184-1-4 GTI
TecTyBaHHS
Consiac AT,
LLiseviLapis;
MikpobGionoriuHe
TECTyBaHHS:
SGS IHCTUTYT
PpeseHiyc M6X,
HimeuumnHa;
Bunyck cepil:
MaTeoH ®paHuis,
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Ne Haszea Popma sunycky 3aseHuUK Kpaina Bupo6Huk Kpaina PeecmpauyitiHa npoyedypa Ymosu Peknam Homep
n/n JNliKapcbKo20 (nikapcbka 3asi8HUKa eUpPOb6HUKa eionycky yeaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, noceio4yeHHs1
ynakoeka)
DdpaHuis;
Bupo6HuK,
BignoBiganbHUn
3a BTOPUHHE
nakyBaHHs Ta
BUMYCK Cepint:
Taxoanak
Higepnanan 6.B.,
Higepnanaw;
a) XL184-1-1 Ta
XL184-1-4 GTI
TeCTyBaHHS Ta
MikpoGionoriyHe
TECTYBaHHs
BUKOHYETbCS
KOMMaHissMu
Congsiac Al' Ta
SGS IHCTUTYT
dpeseHiyc MM6X
BigNoOBIAHO
167. | KANEHOYNU ma3b; o 30ry MPAT YkpaiHa BignoBiganbHWUN YkpaiHa BHECEHHS 3MiH O peecTpaLinHmx martepianis: 3MiHn 6e3 UA/8039/01/01
MA3b Ty6ax "OITOOAPM" 3a BMPOGHULITBO, | TMny - 3MiHK Wwopo 6eanekn/edekTUBHOCTI Ta peuenma
nepBUHHE tapmakoHarnagy. BeegeHHst abo 3miHn oo
nakyBaHHs1, y3aranbHeHWX faHuX Npo cuctemy chapmakoHarnsgy
KOHTPOIb SIKOCTI (BBEOEHHS y3aranbHEeHVX AaHUX NPO CUCTEMY
Ta BUNycK cepii: dapmakoHarnsay, 3MiHa ynoBHOBaXeHoi ocobu,
MPAT BiZNOBIganNbHOI 3a 34iMCHEHHS hapMakoHarnsay;
"OITOPAPM", KOHTaKTHOI 0cobu 3 hapmakoHarnsay 3asiBHvKa Ansi
YkpaiHa; 3AicCHeHHs hapmakoHarnsgy B YKpaiHi, SKWo BoHa
BignoBiganbHUM BigMiHHa Bi yNOBHOBaXeHOI 0cobu, BignosigansHoi
3a BUpPOGHMLTBO, 3a 3[iCHeHHs hapmakoHarnagy (Bkrovaudm
nepBuUHHE KOHTaKTHi faHi) Ta/abo 3MiHM y po3MilLleHHi MacTep-
nakyBaHHs1 Ta darina cuctemn chapmakoHarnsgy). 3miHa
KOHTPOMb SIKOCTI: KOHTaKTHMX JaHWX YNOBHOBaXEHOI 0CObU 3asiBHUKA,
AT "Jly6Hucbapm", BiANoOBiganeHoI 3a 3A4iMCHEHH:A hapMakoHarnaay;
YkpaiHa 3MiHa MicLie3HaxoMkeHHsA macTep-canina cuctemu
hbapmakoHarnsgy; 3amiHa Micus 34iiCHeHHS1 OCHOBHOT
[isiNbHOCTI 3 hapmakoHarnsgy.
168. | KAIIbLLEMIH® TabneTtkn, BKpUTI TOB "BANEP" YkpaiHa KoHTpakT CWA BHECEHHS 3MiH O peecTpaLinHMx maTtepianis: 3MiHn be3 UA/7110/01/01
AOBAHC o6onoHkot; no 30 dapmakan | Tuny - 3MmiHun 3 sikocTi. A®L. KoHTponb A®L. 3miHa y peuenma
abo no 60, abo no KopnopeiiH, mMeTofax BunpobysaHHs A®l abo BuxigHoro
120 Tabnetok y CLA marepiany/npoMiXXHOro NpoAykKTy/peareHTy, Lo

cnakoHi; no 1
dnakoHy B
KapTOHHiI kopobLyi

(BupobHUUTBO in
bulk); KoHTpakTt
dapmakan
Kopnope#LuH,
CLUA (MepBuHHa
Ta BTOPWHHA
ynakoBKa,

BUKOPUCTOBYETbLCS Y Npoueci BupobHuuTea Ad|
(iHWi 3MiHM y MeTodax BUNPOBYBaHHS (BKIOYaK4n
3amiHy abo gonoBHeHHs) AD| abo
BUXiAHOro/NpOMIDKHOrO MPOAYKTY) 3aMiHa MeToay
BUNPOBYyBaHHS ANs aKTUBHOI PEYOBUHU Mifi okeua
ICP-OES (internal code TM-337), a came -
BM3HAYEHHS 3aranbHoro BMicTy okcuay Migi (CuO)
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[TponoBkeHHs noaaTka 3

Ne Haszea Popma sunycky 3aseHuUK Kpaina Bupo6Huk Kpaina PeecmpauyitiHa npoyedypa Ymosu Peknam Homep
n/n JNliKapcbKo20 (nikapcbka 3asi8HUKa eUpPOb6HUKa eionycky yeaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, noceio4yeHHs1
ynakoeka)
KOHTPOMb SIKOCTI, Onsi nikapcbkux 3acobis KanbuemiH 3agns
[03BiN Ha BUMYCK Y3ro[DKEHHS 3 METOAOM BUMPOoOyBaHHSA BUPOGHMKa
cepii) Electrolysis (internal code TM-1019).
169. | KANIbLLEMIH® TabneTku, BKPUTI TOB "BANEP" Ykpaina KoHTpakT CLUA BHECEHHS 3MiH A0 peecTpauiiHix maTtepianis: 3miHn bes UA/7138/01/01
CINbBEP obonoHkoto; no 30 dapmakan | Tuny - 3miHm 3 akocTi. A®Il. KoHTponb AdL. 3miHa y peuenma
abo 60 TabneTok y KopnopeniuH, meToaax BunpobysaHHst A®l abo BMxigHOrO
dnakoHi; no 1 CLWA marepiany/npoMixXHOro NpoaykTy/peareHTy, Lo
cnakoHy B (BpobHuuTtBO in BUKOPUCTOBYETbLCSA Y NpoLeci BUpobHuuTea AdI
KapTOHHIl kopobui bulk); KoHTpakT (iHWi 3miHK y MeTodax BUNPOOYBaHHS (BKIOYaum
dapmakan 3amiHy abo gonoBHeHHs1) AP| abo
KopnopenLuH, BUXIiQHOro/NMpoMiDKHOTO NPOAYKTY) 3aMiHa meToay
CLUA (MepBurHHa BUNpoOYyBaHHSA ANA aKTUBHOI PEYOBMHU Mifi okerg,
Ta BTOPVHHA ICP-OES (internal code TM-337), a came -
ynakoBkKa, BU3HAYEHHS 3aranbHOro BMIcTy okeuay migi (CuQ)
KOHTPOMb AKOCTI, ans nikapcbkmx 3acobis Kanbuemid 3agns
[03BiN Ha BUMYCK Y3roMKEHHS 3 MeTO40M BUNpobyBaHHSA BUPOOHMKa
cepii) Electrolysis (internal code TM-1019).
170. | KANbUIIO po3unH Ans TOBAPUCTBO YkpaiHa TOBAPUCTBO 3 Ykpaina BHECEHHS 3MiH [0 peecTpauiiHix maTtepianis: 3miHn 3a He UA/4726/01/01
FMOKOHAT- iH'ekuin, 100 mr/mn 3 OBME>XEHOKO | TMny - AgMiHiCTpaTuBHI 3MiHW. 3MiHa peuenmom nidnseae
300POB'A no 5 mn B amnyii; OBMEXEHOKO BIOMNOBIOANBHI HaliMeHyBaHHs Ta/abo agpecu MicLs NPOBaaKEHHSs!
(CTABINI3OBA | no 10 amnyny BIANOBIAANBH CTHO AifnbHOCTI BUPOGHMKa/imnopTepa rotoBoro
HUR) KapTOHHIN ICTHO «KOPTTOPALIIA nikapCcbKoro 3acoby, BKINOYAYN AiNbHULL BUNYCKY
kopobui; no 5 mnB | «KOPMOPALIA «3[00POB’A» cepii abo Micue NnpoBeaeHHs1 KOHTPOSIO SKOCTI.
amnyni; no 5 «3[00POB’A» (misnbHicTb, 3a AKy Bignosiaae BMpobHUK/imnopTep,
amnyn y 6nictepi; BKJTHOYAKOUM BUMYCK Ccepiil) 3MiHa HalMeHyBaHHS
no 2 6nictepn y BMPOGHMKa nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapuctea 3
KapTOHHIN obmexeHoto BignosigansHicTio «PapmaueBTnyHa
kopobui; no 10 mn komMnaHisa «3gopos’ss» Ha TOBAPUCTBO 3
B amnyni; no 10 OBMEXEHO BIANOBIOANBHICTIO
amnyn y KapTOHHIl «KOPIMOPALIA «3A0POB’A». Agpeca BMpobHu4oi
KopobLi [inbHUU Ta BCi BUPOOHUYI onepalii 3anuwarTbes
HEe3MiHHUMW. 3MiHM BHECEHO B iHCTPYKLito Ans
MeAMYHOrO 3aCTOCYBaHHsI NikapCbKoro 3acoby y
po3ain «BupobHuk» 3 BiANOBIAHUMN 3MiHAMU Y
TEKCTi MapKyBaHHS! yNakoBKW Jlikapcbkoro 3acoby.
171. | KANMETA3OH TabneTkn, BKPUTI M.BIOTEK Benuka PENAVHC NAV® IHAis BHECEHHS 3MiH O peecTpaLinHmx martepianis: 3MiHW 3a He UA/18028/01/01
NniBKOBOKO JIIMITEL BpuTaHis CAMHCEC | TMny - 3MiHK Wwopno 6e3nekn/edekTUBHOCTI Ta peuenmom nidnseae
o6onoHkKoto, no MPAMBIT dapmakoHarnsgy. 3miHu y KOpoTKil XxapakTepuctui
150 mr; no 10 NIMITELQ (MNAHT nikapcbKkoro 3acoby, TEKCTi MapKyBaHHs Ta
Tabnetok y 6) IHCTPYKUIT ANS MEANYHOro 3aCTOCYBaHHS
GnicTepi, no 6 reHepu4HuX/ribpuaHnx/GionofibHUxX nikapcbkmx
GnictepiB y 3acobiB nicns BHECEHHS Tiei camoi 3MiHM Ha

KapTOHHiI kopobLyi

pedepeHTHUI Npenapat (3MiHa He NoTpebye
HaZlaHHs1 )KOAHWUX HOBMX A0AATKOBUX AaHUX). 3MiHM
BHECEHO [0 iHCTPYKLUii Anst MeanyHoro
3aCTOCYBaHHSI NiKapCcbKoro 3acoby y po3ain
"OcobnuBocTi 3acTocyBaHHs" 3rigHO 3 iHpopMalLlieto
OO0 MEAMYHOrO 3aCTOCyBaHHS pedepeHTHOro
nikapcbkoro 3acoby (Xeloda 500 mg film-coated
tablets).
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Ne Haszea Popma sunycky 3aseHuUK Kpaina Bupo6Huk Kpaina PeecmpauyitiHa npoyedypa Ymosu Peknam Homep
n/n JNliKapcbKo20 (nikapcbka 3asi8HUKa eUpPOb6HUKa eionycky yeaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, noceio4yeHHs1
ynakoeka)
172. | KANETA30OH TabneTku, BKPUTI M.BIOTEK Benuka PENAMHC NAV® IHAis BHECEHHS 3MiH A0 peecTpauiiHix maTtepianis: 3miHn 3a He UA/18028/01/02
NniBKOBOK NIMITEL BpuTaHis CAMHCEC | TMny - 3MiHK Wopao Ge3nekn/edheKkTUBHOCTI Ta peuenmom nionsieae
060SI0HKOLD, NO MNMPAVBIT capmakoHarnsgy. 3MiHM y KOPOTKili xapakTepucTui
500 wr; no 10 TIMITELR (MNAHT nikapcbkoro 3acoby, TeKCTi MapKyBaHHS Ta
Tabnetok y 6) IHCTPYKUIT ANA MeAMYHOro 3aCTOCYBaHHSI
Gnictepi, no 12 reHepUYHMX/ribpnaHnX/6ionogidHNX Nikapcbknx
GnicTtepiB y 3acobiB nicns BHECEHHS TiEl caMoi 3MiHW Ha
KapTOHHIl kopobui pedepeHTHWIN Npenapat (3MiHa He noTpebye
HaZaHHS! XXOAHWX HOBMX A0AATKOBUX AaHWX). 3MiHM
BHECEHO A0 iHCTPYKUii ANst MeanyHoro
3aCTOCyBaHHs! Nikapcbkoro 3acoby y po3ain
"OcobnueocTi 3acTocyBaHHNA" 3rigHo 3 iHbopMaLieto
OO0 MEANYHOTO 3acTOCyBaHHS pedepeHTHOro
nikapcbkoro 3acoby (Xeloda 500 mg film-coated
tablets).
173. | KAPBAMASEII | Ttabnetku no 200 TOBAPUCTBO YkpaiHa BCi cTagii YkpaiHa BHECEHHS 3MiH O peecTpauinHmx maTtepianis: 3MiHn 3a He UA/7327/01/01
H-30OPOB'A mr; no 10 3 BUPOOBHMLTBA, | TMny - AgMiHicTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa peuenmom nionsieae
Tabnetok y OBMEXXEHOO KOHTPOJb SIKOCTI, HaliMeHyBaHHs Ta/abo agpecu MicLs NPOBaaKEHHSs!
GnicTepi; no 2 BIANOBIAANBH BWMNYCK Cepil: AifnbHOCTI BUPOGHMKa/imnopTepa rotoBoro
Gnictepn y ICTIO TOBAPUCTBO 3 nikapcbKkoro 3acoby, BKMoYayum 4inbHULI BUNYCKY
KapTOHHIMN «KOPMOPALLIA OBMEXXEHOKO cepii abo Micue NpoBeeHHs1 KOHTPOSIKO SKOCTI.
kopobui; no 20 «300POB’A» BIOMNOBIOAJIbHI (misinbHicTb, 3a sky BignoBiaae BUpobHWK/imnopTep,
Tabnetok y CTHO BKIHOYa04M BUMNYCK cepiit). 3MiHa HaiMeHyBaHHs
Gnictepi; no 1 «KOPMOPALIA BUPOGHMKa nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapucTea 3
Gnictepy y «300POB’'Ay; obmexeHoto BignosigansHicTio «PapmaueBTnyHa
KapTOHHiI kopobui BCi cTaaii KoMnaHis «3gopos’si» Ha TOBAPUCTBO 3
BUPOGHMLTBA, OBMEXEHO BIANOBIOANBHICTIO
KOHTPOMb SKOCTI, «KOPIMOPALIA «3A0POB’A». Agpeca BMpobHu4oi
BUNYCK cepii: AinbHWU Ta BCi BUpOGHMYI onepalii 3anuwarTbest
TosapucTBo 3 HEe3MiHHUMW. 3MiHM BHECEHO B iHCTPYKLito Ans
obmexeHo MEeOUYHOro 3aCTOCyBaHHs NiKapcbKoro 3acoby y
BignoBiganbHIiCcTIO po3ginu «BrupobHuk» Ta «Micue3HaxomKeHHst
"®APMEKC BMPOGHMKa Ta agpeca Micusi IpoBagXeHHSs! Aoro
rPymn", OiSANbHOCTI» LWOAO 3MiHWM HaiMeHyBaHHS BUPOOHWMKA.
YkpaiHa BianoBigHi 3MiHN BHECEHO B TEKCT MapKyBaHHS
yNaKoBKU fikapcbKoro 3acoby.
174. | KAPBAMASEII | Ttabnetku no 400 TOBAPUCTBO YkpaiHa BCi cTagii YkpaiHa BHECEHHS 3MiH O peecTpaLinHMx maTtepianis: 3MiHn 3a He UA/7327/01/02
H-30OPOB'A mr; no 10 3 BUPOGHMLTBA, | Tuny - AgmiHicTpaTuBHI 3MiHW. 3MiHa peuenmom nionsieae
®OPTE Tabnetok y OBME>XEHOO KOHTPOMb SIKOCTI, HalMeHyBaHHs Ta/abo agpecu Micus NpoBaaKeHHs
6nicTepi; no 5 BIANOBIAANBH BUNYCK cepii: AisnbHOCTI BUPOGHMKa/imnopTepa rotoBoro
GnicTepiB y ICTHO TOBAPUCTBO 3 nikapcbKoro 3acoby, BKNOYa4M AinbHULL BUNYCKY
KapTOHHIN kopobui | «KOPMOPALIA OBME>XEHOIO cepii abo micLe NpoBeAEeHHS KOHTPOMH SIKOCTi.
(Onst BUpoGHMKa «300POB’A» BIONOBIOAJTbHI (DisinbHiCTb, 3a sy BignoBiaae BUpobHMK/imnopTep,
TOBAPNCTBO 3 CTHO BKIH0MAKOUM BUMNYCK cepilt). 3MiHa HalMeHyBaHHS
OBMEXEHOIO «KOPTOPALIA BUPOGHMKa nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapuctea 3
BIANOBIQANBHI «300POB’'Ay, obmexeHoto BignosigansHicTio «PapmaueBTnyHa
CTHO YkpaiHa; KoMnaHist «3gopos’si» Ha TOBAPUCTBO 3
"KOPIMOPALIA Bci cTagii OBMEX>XEHOHO BIAMNOBIOANIBbHICTHO
"300POB A", BMPOGHMLTBA, «KOPIMOPALIA «3A0POB’A». Agpeca BMpobHu4oi

Ykpaina); no 10

KOHTpPOJ1b SAKOCTI,

AinbHWU Ta BCi BUpoGHMYI onepalii 3anuwarTbest
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Ne Haszea Popma sunycky 3aseHuUK Kpaina Bupo6Huk Kpaina PeecmpauyitiHa npoyedypa Ymosu Peknam Homep
n/n JNliKapcbKo20 (nikapcbka 3asi8HUKa eUpPOb6HUKa eionycky yeaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, noceio4yeHHs1
ynakoeka)
TabneTok y BWMNYCK cepil: HE3MiHHUMW. 3MiHM BHECEHO B iHCTPYKLIito ANns
Gnictepi; no 5 ToBapucTBo 3 MeONYHOro 3aCToCyBaHHs NikapcbKoro 3acoby y
GnictepiB y obmMexeHo po3ainu «BupobHuk» Ta «MicLe3HaxomKeHHs
KapTOHHi kopobui BiAMNOBIAAMNbLHICTIO BMpObHYMKa Ta agpeca MicLsi NPoBaKeHHs Moro
(Onst BUpoGHMKa "®APMEKC OiSANBHOCTI» LWOAO 3MiHW HaiMeHyBaHHS BUPOOHWKa.
ToBapucTBo 3 reymn., BianosigHi 3MiHN BHECEHO B TEKCT MapKyBaHHS
obmexeHo Ykpaina yNakoBKM fikapCbKoro 3acoby.
BiANOBigaNbHICTIO
«PAPMEKC
PYT»)
175. | KAPBAMASENI | tabnetkn no 200 TOB "ACIHO YkpaiHa TOB "dapma YkpaiHa BHECEHHS 3MiH O peecTpaulinHux maTtepianis: 3MiHW 3a He UA/9471/01/01
H-®C mr; no 10 YKPATHA" Crapt" | TMny - 3MiHK Wwopao 6eanekn/edekTUBHOCTI Ta peuenmom | nidnsieae
Tabnetok y dapmakoHarnsaay. 3MiHW y KOPOTKil XxapakTepuctuui
Gnictepi; no 1, no nikapcbKkoro 3acoby, TeKCTi MapKyBaHHS Ta
2,no5abono 10 IHCTPYKUIT ANS MeanYHoro 3acTocyBaHHs
Gnictepis y reHepnyHux/ribpnaHnx/6ionodibHnx nikapcekmx
KapTOHHIN nayui 3acobiB nicnsa BHECEHHs Tiel camoi 3MiHW Ha
pedepeHTHMIN NpenapaT (3MiHa He noTpebye
HaJaHHS )XOOHMX HOBUX A0AATKOBUX AaHMX) 3MiHU
BHECEHO A0 IHCTPYKLUii ANS MeanyHoro
3acTOCyBaHHs1 Nikapcbkoro 3acoby y po3ainu
"B3aemogisi 3 iHWnMK nikapcbkummn 3acobamu Ta
iHWi B1An B3aemogain", "OcobnmBocTi
3acTocyBaHHs", "3acTocyBaHHS y nepion BariTHOCTI
abo rogyBaHHsA rpyaato”, "Cnocid 3actocyBaHHs Ta
nosn", "Mob6ivni peakuii" 3rigHo 3 iHbopmalieto woao
ME[MYHOro 3aCTOCyBaHHs pedepeHTHOro
nikapcekoro 3acoby (TEFPETOJI®, Tabnetku, no
200 wmr). BBegeHHs 3MiH NpoTsroM 6-Tu micsLiB
nicns 3aTBepAXKEHHS!
176. | KAPOONAKC PO34uH ANS TOB «YOPNA YkpaiHa Medap Inay CaH. TypeydnHa | BHECEHHs 3MiH [0 peecTpauiiHix maTtepianis: 3miHn 3a UA/16067/01/01
iH'ekuin, 1 mr/mn; MEOVLNH» A.LL. | Tuny - 3miHn Wwopo 6e3nekn/edekTUBHOCTI Ta peuenmom

no 5 mn B amnyni;
no 10 amnyny
KOHTYPHIW
YapyHKOBIN
ynakosui; no 1
KOHTYPHIW
YapyHKOBIN
ynakoBLi B
KapTOHHiIl kopobui

dapmakoHarnsgy. BHeceHHs abo amiHa(n) oo
3000B'A3aHb Ta YMOB BUAaYi peecTpaLinHoro
noceigyeHHs, Bkrtovatoun NnaH ynpaeniHHA
pu3ukamm (iHwwi 3amiHn) 3asiBHUKOM HagaHo
oHoBneHun MNnaH ynpasniHHa pusukamu Bepcis 2.0
3MiHM BHeceHo o YacTuH: | «3aranbHa
iHdpopmaisi»; Il «Cneuudikauis 3 6e3nekuy; Il
«lMnaH 3 hapmakoHarnsay»;
V «3axogu 3 miHimizauii pusukisy»; VI «Pesiome
nnaxy ynpaeniHHsA puankamny; VII «dogaTtkm» y
3B’A3Ky 3 OHOBJIEHHSAM crneumdikaLii 3 6e3neku
[itoY0i pevyoBMHN MeTonponony, BiaNoBiAHO A0
HaRP Assesment Report, a Takox y 3B'A3ky i3
3MmiHoto dhopmarTy BignosigHo 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). Pestome
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Ne
n/n

Hasea
JliKapcbKo20
3acoby

Popma sunycky
(nikapcbka
¢opma,
ynakoeka)

3aseHuUK

Kpaina
3asieHUKa

Bupo6Huk

Kpaina
eUpPOb6HUKa

PeecmpauyitiHa npoyedypa

Ymosu
aidnycky

Peknam
yeaHHs1

Homep
peecmpauyiliHo2o
noceio4yeHHs1

lMnaHy ynpasniHHA pusmkamu Bepcis 2.0 gogaeTbes.

177.

KAPI3OH®

kpem 0,5 mr/1 1; no
151,260 no 30,
abo no 50 r y Ty6i;
no 1 1y6i B
KapTOHHiI kopobui

TOB «MIBE
YKPAITHA»

YkpaiHa

Mibe Mm6X
ApuHanmiTTens

HimevuunHa

BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLinHMx maTtepianis: 3MiHn
| Tvny - 3miHK 3 sikocTi. FoTOBMIA NikapcbkuiA 3acio.
KoHTponb rotoBoro nikapcbkoro 3acoby (iHLwi 3MiHw).
3miHa HavimeHyBaHHs1 fomilky "Clobetasol imputiry
A", a came yHidikaLis 4aHOi Ha3BK y BCIX MiKapCbKuX
chopmax, Lo MICTATL Aitody peyoBuHy knobeTason.
TakoX BHOCATBCS YTOYHEHHS 4O Ha3B iHLWMX
nomiwok y posginax PL : 3.2.P, 3.2.S.4.1 (mibe) Ta
3.2.8.4.4 (mibe). Ons 6inbLuoi YiTKOCTi HA3B AOMILLOK
6yno gonaHo Hassu IUPAC. MeToaun KOHTpornio Ta
[OoNyCTUMI MeXi HopM cneumdikauii 3anuwarTbes
6e3 3MiH.

3a
peuenmom

UA/10950/02/01

178.

KAPI3OH®

ma3sb 0,5 mr/r no
15ra6o 30r, abo
50 ry Ty6i; no 1
Ty6i B KQPTOHHiIl
nayui

TOB "MIBE
YKPAIHA"

YkpaiHa

Mibe M'mB6X
ApuHanmiTTenb

HimevuunHa

BHECEHHS 3MiH [0 peecTpauinHMx maTtepianis: 3MiHn
| Tuny - 3miHn 3 sKkocTi. FoTOBMI Nikapcbkuin 3acib.
KoHTponb roToBoro nikapcbkoro 3acoby (iHLwi 3aMiHn).
3miHa HavimeHyBaHHs1 gomilkun "Clobetasol imputiry
A", a came yHidikauis 4aHOT Ha3BW y BCiX NiKapCbKNX
dopmax, WO MiCTATb AitoYy peyvoBrHy knobeTtason.
TakoX BHOCATBCS YTOYHEHHS 4O Ha3B iHLWKX
nomiwok y posginax PL : 3.2.P, 3.2.S.4.1 (mibe) Ta
3.2.S.4.4 (mibe). OnsA 6inbLUOT YiTKOCTi HAa3B AOMILLIOK
6yno gopaHo Hassu IUPAC. MeToaun KOHTpornio Ta
AONyCTUMI Mexi HopM cneumdikauii 3anuiaTbes
6e3 3MiH.

3a
peuenmom

UA/10950/03/01

179.

KETOrENDb -
3[00POB’A

renb, 25 mr/r; no

50 rabo no 100 r
y Ty6i; no 1 Ty6i B
KopobLi 3 KapTOHY

TOBAPUCTBO
3
OBMEXXEHOIO
BIONOBIOANBH
ICTHO
«KOPIMOPALIA
«30POB’A»

YkpaiHa

TosapucTBo 3
obmexeHo
BiANOBIgANbHICTIO
"®apmMaueBTnYHa
KOMNaHis
"3popos'a”

YkpaiHa

BHECEHHS 3MiH 10 peecTpaLiiHux maTepianis: 3miHn
| TMny - 3MiHK Wwopno 6e3nekn/edpeKkTUBHOCTI Ta
dapmakoHarnsagy (iHwi 3amiHu).
OHOBIEHHS TEKCTY MapKyBaHHS NePBUHHOI Ta
BTOPWHHOI YNakoBOK fikapcbKoro 3acoby, a came:
- BUNyYeHo iHbopMaLlilo, 3a3HayYeHy POCIiCbKOO
MOBOIO;

- YTOYHEHO iHcbopMaLlito LLOAO NOroTuny 3asBHUKa
Ta TexHiYHoI iHdopmaLii;

- YTOMHEHO iHdopMaLito, sika BignoBigae iHCTPYKUIT
0N MeQMYHOro 3aCTOCYBaHHS NiKapCbKoro 3acooby;
- BHECEHO He3HauHi peJakuilHi MpaBKu No TEKCTY
MapKyBaHHS NEPBMHHOI Ta BTOPUHHOI YNaKoBKu
nikapcbKkoro 3acoby.

TepmiH BBeOEHHS 3MiH NPOTAroM 6 micauiB nicns
3aTBEPAKEHHS.

3a
peuenmom

UA/15957/01/01

180.

KNOBECKIH

kpem 0,05 % no 25
ry Ty6i; mo 1 Ty6i
y kopobui 3
KapTOHY

TOBAPUCTBO
3
OBMEXXEHOIO
BIONOBIOANBH
ICTHO
«KOPMOPALIA
«300POB’A»

Ykpaina,
Ykpaina,
YkpaiHa

BCi cTaaii
BUPOOHMLTBA,
KOHTPOMb SIKOCTI,
BUWMYCK Cepil:
TOBAPUCTBO 3
OBMEXXEHOKO
BIONOBIOAJTbHI
CTHO
«KOPIOPALIIA

YkpaiHa

BHECEHHS 3MiH 10 peecTpauiiHix maTepianis: 3miHn
| Tuny - AgmiHicTpaTvBHI 3MiHW. 3MiHa
HaliMeHyBaHHS Ta/abo agpecu micusa NPoBagKeHHS
DisinbHOCTI BUpOOHMKa/imnopTepa rotoBoro
nikapcbKoro 3acoby, BKIOYA4M AiNbHULL BUMYCKY
cepii abo micLe NpoBeAEeHHS KOHTPOMI SIKOCTi.
(DisinbHiCTb, 3a sky BignoBiaae BUpobHMK/imnopTep,
BKITI0MAK04M BUMNYCK cepilt). 3MiHa HaiMeHyBaHHSA
BMpobHWKa nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapucTea 3

3a
peuenmom

He
nionsieae

UA/13134/01/01
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Ne Haszea Popma sunycky 3aseHuUK Kpaina Bupo6Huk Kpaina PeecmpauyitiHa npoyedypa Ymosu Peknam Homep
n/n JNliKapcbKo20 (nikapcbka 3asi8HUKa eUpPOb6HUKa eionycky yeaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, noceio4yeHHs1
ynakoeka)
«3[JOPOB'A», obmexeHolo BianosigansHicTio «PapmaueBTUYHa
YkpaiHa; komnaHis «3gopos’si» Ha TOBAPUCTBO 3
OBMEX>XEHOHO BIAMNOBIAAIIBHICTHO
Bci cTagii «KOPTOPALIA «300POB’A» 3a agpecoto YkpaiHa,
BUPOGHMLTBA, 61013, Xapkiscbka 0611., MiCTO Xapkis, Byuus
BUNYCK Cepii: LLleBueHka, B6yamHok 22. Agpeca BUPOOHNYOT
TOBAPUCTBO 3 AinbHWL Ta Bci BUpoBHWYI onepadii 3anuwaTbes
OBMEYXEHO HE3MiHHUMN.
BIAMOBIOABHI 3MiHW BHECEHO B iHCTPYKLitO 4Ns MeANYHOro
CTIO 3aCTOCyBaHHS nikapcbkoro 3acoby y po3ain
«KOPMOPAL|ISA "BUpOBHUMK", 3 BiANOBIAHUMW 3MiHAMW B TEKCTI
«3[0OPOB'SI», MapKyBaHHS1 ynakoBoK. 3MiHu | Tuny -
YkpaiHa; AamiHicTpaTuBHI 3MiHU. 3MiHa HalMeHyBaHHS
KOHTPOITb SIKOCTI: Ta/abo agpecu micLsa NpoBaKEHHS OisANbHOCTI
ToBapuCTEO 3 BMPOGHYMKa/iMnopTepa roToBoro Nnikapcbkoro 3acoby,
OBMEKEHOI0 BKITHOYAK04M AinNbHULI BUMYCKY cepii abo micue
BiAnoBinanbHicTIo NPOBEAEHHS KOHTPOSO AKOCTI. (LiANbHICTb, 3a AKY
"®APMEKC BignoBigae BUPOOHUK/iIMNopTEp, BKIHOYaOUN BUMYCK
rPyn", cepin). 3MiHa HalMeHyBaHHS BUPOBHUKa
YkpaiHa nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapuctea 3 obmexeHor
BignosiganesHicTio «®apMaueBTnyYHa KOMMNaHis
«3popor’si» Ha TOBAPVCTBO 3 OBMEXXEHOKO
BIAMNOBIOANBHICTIO «KOPIMOPALIA
«300POB’A» 3a agpecoto YkpaiHa, 08301,
KuiBcbka 06n., M. Bopucninb, Byn. LLleByeHka,bya.
100, nit. B-1l (kopnyc 4). Aopeca BUpobHUYOI
AinbHWU Ta BCi BUpOGHMYI onepalii 3anuwarTbest
He3MiHHUMW. 3MiHM BHECEHO B IHCTPYKLiO Ans
MeAMYHOrO 3aCTOCyBaHHsI NikapCbKoro 3acoby y
po3gin "BupobHuk", 3 BigNoBigH1MKN 3MiHaMun B
TEKCTi MapKyBaHHS1 YNaKoBOK.

181. | KNNOBECKIH ma3b 0,05 %; no TOBAPUCTBO YkpaiHa BCi cTagii Ykpaina BHECEHHS 3MiH 40 peecTpauiHux maTtepianis: 3miHn 3a He UA/13134/02/01
25y Ty6i; no 1 3 BUPOGHMLTBA, | Tuny - AgmiHicTpaTuBHI 3MiHW. 3MiHa peuenmom | nidnsizae
Ty6i y kopobui 3 OBMEXXEHOKO KOHTPOMb SIKOCTI, HariMeHyBaHHs Ta/abo agpecu MicLsa NPOBaaKEHHSs!
KapTOHY BIONOBIOANBH BUNYCK cepii: AisnbHOCTi BUpOGHMKa/imnopTepa rotoBoro

ICTHO TOBAPNCTBO 3 nikapcbKkoro 3acoby, BKNOYAUM AinbHULL BUNYCKY
«KOPIMOPALIA OBME>XEHOIO cepii abo micue NpoBeAeHHS KOHTPOMIO SKOCTi.
«30POB’A» BIAMNOBIOANBHI (misnbHicTb, 3a sKy Bignoeiaae BUpobHUK/imnopTep,
CTHO BKIHOMAKO4M BUMNYCK cepilt). 3MiHa HalMeHyBaHHS
«KOPIMOPALIIA BUpPOOHMKa nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapucTea 3
«300POB’A», obmexeHoto BignoeiganbHicTio «PapmaueBTnyHa
YkpaiHa; KoMnaHist «3gopos’si» Ha TOBAPUCTBO 3
BCi cTagii OBMEXXEHOHO BIAMNOBIOAJTBHICTHO
BUPOGHMLTBA, «KOPMOPALIA «300POB’A» (Bci cTaaii
BUNYCK cepii: BMPOGHMLTBA, KOHTPOIb SKOCTI, BUNYCK cepii).
TOBAPUCTBO 3 Agpeca BUpobHUYOI AinbHUL Ta BCi BUPOOHWYI
OBMEXEHOK onepaLuji 3anuwarTbcs HE3MIHHUMK. 3MiHU BHECEHO
BIOMNOBIOAJBHI B IHCTPYKLUit0 ANS MEeANYHOro 3aCTOCYBaHHS
CTHO nikapcbkoro 3acoby y po3ain «BupobHuk» (YkpaiHa,

«KOPIMOPALIIA

61013, XapkiBcbka 061., MicTo Xapki, Bynvusi
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Ne Haszea Popma sunycky 3aseHuUK Kpaina Bupo6Huk Kpaina PeecmpauyitiHa npoyedypa Ymosu Peknam Homep
n/n JNliKapcbKo20 (nikapcbka 3asi8HUKa eUpPOb6HUKa eionycky yeaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, noceio4yeHHs1
ynakoeka)
«300POB’'Ay, LLleBueHka, GyanHok 22) 3 BiANOBIAHUMY 3MiHaMK Y
YkpaiHa; TEKCTi MapKyBaHHS! yNakoBKW JlikapCbKoro 3acoby.
KOHTPOMb AKOCTi: 3MinHn | TMNy - AgMiHicTpaTuBHI 3MiHW. 3MiHa
ToBapucTso 3 HaliMeHyBaHHSA Ta/abo agpecu micus NPOBadKEHHS
obmexeHo AisnbHOCTi BUpOGHMKa/imnopTepa rotoBoro
BigNoOBiganbHICTHO nikapcbKkoro 3acoby, BKMoYa4um AinbHULI BUNYCKY
"®APMEKC cepii abo micue NpoBeAeHHS! KOHTPOIO SKOCTI.
reyr", (DisinbHiCTb, 3a sIky BignoBigae BUpobHMK/iMnopTep,
YkpaiHa BKITHOYa04M BUMNYCK cepiit). 3MiHa HaiMeHyBaHHs
BMpobHuKa nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapucTea 3
obmexeHoto BignosigansHicTio «®apmaueBTnyHa
komnaHis «3gopos’si» Ha TOBAPUCTBO 3
OBMEXXEHORO BIAMOBIOAJIBHICTHO
«KOPMOPALIA «300POB’A» (Bci cTagii
BMpPOGHMUTBA, BUNYCK cepii). Aapeca BUPOGHUYOI
[inbHUU Ta BCi BUPOOHUYI onepalii 3anuwarTbes
He3MiHHUMK. 3MiHM BHECEHO B IHCTPYKLiO Ans
MeAMYHOro 3aCTOCyBaHHsI NikapCbKoro 3acoby y
po3gin «BupobHuk» (Ykpaina, 08301, Kuiscbka 061.,
M. Bopucnine, Byn. LLesyeHka, 6yg. 100, nit. B-ll
(kopnyc 4)) 3 BiaNOBIAHMMM 3MiHAMU Y TEKCTI
MapKyBaHHS1 YMaKOBKU NikapcbKoro 3acoby.
182. | KNOAUDEH PO34MH ans TOB "YOPNA YkpaiHa YOoPna TypeyunHa BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLlinHux maTtepianis: 3MiHW 3a He UA/16930/01/01
iH’ekuin, 25 mr/mn, MEONLNH" MEONUNH INAY | TMny - 3MiHK Wwopo 6eanekn/edekTUBHOCTI Ta peuenmom nionsieae
no3 mny CAH. BE TIDXK. dapmakoHarnsaay. 3miHa y KopoTKili XxapakTrepuctuui
amnynax, no 5 A.L. nikapcbKkoro 3acoby, TEKCTi MapKyBaHHs Ta

aMnyn y KOHTYpPHIn
YapyHKOBIN
ynakosui; 1
KOHTYpHa
YapyHKoBa
ynakoBska B
KapTOHHiI kopobui

IHCTPYKUIT ANS MeAMYHOro 3acTOCYBaHHS Ha niacTasi
perynsipHo OHOBIIOBAHOTO 3BiTy 3 6e3neku
nikapcbkoro 3acoby, abo gocnimxeHb 3 6e3neku
3acTocyBaHHS NikapcbKoro 3acody B
nicnspeecTpauinHuii nepiof, abo sk pedynbtat
OLiHKM 3BITY 3 JOCRiAKEHb, NPOBEAEHUX BignoBigHO
[0 nNnaHy negiatpuyHux gocnigxkeHs (PIP) (3miHy
Y3ro>KEHO 3 KOMMETEHTHUM YNOBHOBaXEHUM
opraHom)
3MiHM BHeceHO A0 [HCTpyKLUii Ans megnyHoro
3aCTOCyBaHHS Nikapcbkoro 3acoby Ao po3ainis:
"OcobnueocTi 3acTocyBaHHs", "MobiuHi peakuii”
wono 6e3nekn 3acTocyBaHHS fik040l pe4oBUHU
avknodeHak BignoBigHo o pekomeHaauin PRAC.
BBegeHHs 3MiH npoTArom 6-Tu MicsuiB nicns
3aTBepKEHHS. 3MiHu | Tuny - 3miHK wopao
6e3nekn/edekTMBHOCTI Ta hbapmakoHarnsagy. 3miHu
Y KOpOTKili XapakTepucTuLi nikapcbkoro 3acoby,
TEKCTi MapKyBaHHS Ta iHCTPYKLiT AN MeguyHoro
3aCTOCYBaHHS reHepU4HNX/ribpnaHux/G6ionogioHnx
nikapcbkux 3acobiB nicns BHECEHHSs Tiel camoi 3MiHK
Ha pedepeHTHUIA Npenapar (3miHa He noTpebye
HaaHHS )XOOHWUX HOBUX A0AATKOBUX AaHMX) 3MiHU
BHeCeHO A0 [HCTpyKLUii Ans MeanyHoro
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Ne Haszea Popma sunycky 3aseHuUK Kpaina Bupo6Huk Kpaina PeecmpauyitiHa npoyedypa Ymosu Peknam Homep
n/n JNliKapcbKo20 (nikapcbka 3asi8HUKa eUpPOb6HUKa eionycky yeaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, noceio4yeHHs1
ynakoeka)
3acToCyBaHHS nikapcbkoro 3acoby Ao po3ainy
"3acTocyBaHHs y nepiog BariTHOCTi abo rogyBaHHS
rpygar” BignosigHo o iHdopmalii pedepeHTHoro
nikapcbkoro 3acoby BonbTapeH, po3unH ans
iH’ekuin. BBegeHHs 3MiH NpoTarom 6-Tu micsauis
nicnsi 3aTBepOXXEHHS.
183. | KOKAPHIT niodpinizat gnsa TOB "YOPIIO YkpaiHa yoprPng TypeuumHa BHECEHHS 3MiH 0 peecTpauinHmx maTtepianis: 3MiHn 3a He UA/8392/01/01
pPO34MHy Ang MEOMLNH" MEOVLUNH INTAY Il TMny - 3MiHK 3 sikoCTi. FOTOBMIA NiKapcbkuii 3aci6. peuenmom nidnsicae
iH'ekuin 3 CAH. BE TIXK. Cuctema koHTelHep/3akynoptoBanbHui 3aci6 (iHLi
dnaKkoHu 3 A.LL. 3MiHW) - 3aMiHa BUPOBHMKA NEPBMHHOT YNakoBKN ANst
nioginizatom y PO34YMHHUKA (amMynn 3 PO3YMHOM figoKaiHy
KOMMAEKTi 3 3 rigpoxnopuay) 3atBepaKeHun BUpoBHMK amnyn 3
amMnynamu nigokaiHom rigpoxnopuaom: Schott AG Germany
po3unHHKKa (0,5 [MponoHoBaHM BUPOGHMK aMmnyn 3 figokaiHom
% pO34nH rigpoxnopugom: Badalli Bilisim Teknolojileri ve
nigokainy Ambalaj Malzemeleri San.Tic.A.S., Turkey Ak
rigpoxnopuay) no HacniaoK, BHOCATLCS BiANOBiAHI 3MiHK 4O
2 My KOHTYPHIn Cneumdikauii Ta MeTofiB KOHTPOSO SKOCTI
YapyHKOBIN po3umnHHMKa n. «Onne» Ta p. «Ynakoska» MKA 3.
ynakosui; no 1 3artBepokeHo: MNepBuHHa ynakoBka. 3 CKsiHi
KOHTYPHIN crakoHy BYpLUTUHOBOTO KOSbOpY 3 Niodpinizatom Ta
YapyHKOBIN 3 CKMsAHI amnynu KOPUYHEBOIO KOMbopy 3
ynakoBLi B PO3YMHHUKOM Y KOHTYPHIN YapyHKOBIM yNaKoBL.
KapTOHHil kopobui BTopuHHa ynakoBka 1 KOHTypHa YapyHKoBa
yMaKoBKa y KapTOHHI kopobLji pa3oM 3 iHCTpyKUi€o
ONst MEQMYHOrO 3aCTOCyBaHHs. 3anpornoHOBaHo:
[MepBMHHa ynakoBka. 3 CKMsiHi hnakoHu
BypLUTMHOBOrO KOMNbOPY 3 Nioini3aToM y KOMMMEKTi
3 3 cknsiHMMK 6e36apBHUMM aMnynamy PO34YMHHKKA
(0,5 % po3uwnH nigokaiHy rigpoxnopuay) no 2 mny
KOHTYPHIi1 YapyHKOBIl1 ynakoBLji. BTopnHHa ynakoBka
M0 1 KOHTYpPHIN YapyHKOBIN ynakoBLi B KAPTOHHIN
KopobLji pa3om 3 iHCTpYKLiE ANs Meau4YHoro
3aCTOCyBaHHS. 3MiHN BHECEHO B IHCTPYKLiO A4S
MeAMYHOrO 3aCTOCYBaHHsI NikapCbKoro 3acoby y
po3ain "YnakoBka". BBeaeHHs 3MiH NpoTsirom 6-1u
MicsLiB nicnsi 3aTBEpAKEHHS
184. | KOMBOIMI3A TabneTkn, BKpUTI Actpa3eHeka LLsewis AcTtpa3eHeka CLLIA BHECEHHS 3MiH 10 peecTpaLiiHux maTepianis: 3miHn 3a UA/12952/01/01
XR NNiBKOBOIO Ab dapmacbloTmKanc | Tuny - 3miHn wopno 6e3nekun/edekTUBHOCTI Ta peuenmom
o6ornoHKoto, Nno nn dapmakoHarnsaay. 3miHa yactotu Ta/abo TepmiHiB

2,5 mr/1000 mr; no
7 TabneTok y
6nicTepi; no 4
Gnictepuy
KapTOHHiI kopobui

noAaHHs perynsipHo OHOBIIOBaHWX 3BITiB 3 6e3neku
nikapcbkux 3acobiB. 3mMiHa YacToTn Ta TepMiHiB
NoJaHHs1 pPerynsipHoO OHOBIOBAHOrO 3BiTy 3 6e3neku:
[itoya pepakuis: YactoTta nogaHHs perynsipHo
OHOBMOBAHOTO 3BiTYy 3 6e3neku 1 pik
KiHueBa gata ans BknoyeHHs gannx go PO36 -
23.11.2018 p.
Oata nogaHHs - 01.02.2019 p.
[MponoHoBaHa pepakuia: Yactota nogaHHs
perynsipHoO OHOBIOBAHOrO 3BiTy 3 6e3nekn 3 poku




103

[TponoBkeHHs noaaTka 3
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KiHueBa gata ans BkntoyeHHs gannx oo PO3B6 -
30.07.2026 p.
[ata nogaHHsa — 28.10.2026 p.
PekomeHgoBaHO [0 3aTBEpOKEHHST BIAMOBIAHO 40
nepioANYHOCTI NOAaHHS PErynsipHO OHOBIOBaHMX
3BiTiB 3 6e3nekn nikapcbknx 3acobis y €C.
185. | KOMBOITI3A TabneTku, BKPUTI Actpa3eHeka LLsewis AcTtpa3eHeka CLUA BHECEHHS 3MiH A0 peecTpauiiHix maTtepianis: 3miHn 3a UA/12952/01/02
XR NniBKOBOK Ab dapmackloTrKarnc | TMny - 3MiHK Wwopao 6e3nekn/edhekTUBHOCTI Ta peuenmom
060s0oHKOo0, No 5 Jin chapmakoHarnsgy. 3MmiHa yactotu Ta/abo TepMiHiB
mr/500 mr; no 7 noAaHHs perynsipHo OHOBIIOBAaHWX 3BITiB 3 6e3neku
Tabnetok y nikapcbkux 3acobiB. 3MiHa YacToTu Ta TEPMIHIB
Gnictepi; no 4 NnoAaHHsi perynsipHO OHOBMOBaAHOrO 3BiTy 3 6e3neku:
Gnictepu B [Hitoya pepakuis: Yactota nogaHHsa perynspHo
KapTOHHil kopobui OHOBJIOBAHOrO 3BiTY 3 Ge3nekun 1 pik
KiHueBa nata ans BkrodeHHs gaHunx ao PO36 -
23.11.2018 p.
Data nogaHH4a - 01.02.2019 p.
[MponoHoBaHa pepakuis: YactoTa nogaHHs
perynsipHO OHOBIIOBAHOIO 3BiTy 3 6e3nekn 3 poku
KiHueBa nata ans BknodeHHs gaHnx ao PO36 -
30.07.2026 p.
[ata nogaHHsa — 28.10.2026 p.
PekomeHaoBaHO A0 3aTBEPAKEHHS BiAMOBIAHO A0
nepioANYHOCTI NOAAHHS PErynsipHO OHOBIOBAHMX
3BiTiB 3 6e3neku nikapcbkux 3acobis y €C.
186. | KOMBOIMI3A TabneTkn, BKpUTI AcTtpa3eHeka LLsewis AcTtpa3eHeka CLLIA BHECEHHS 3MiH 10 peecTpauiiHux maTtepianis: 3miHn 3a UA/12952/01/03
XR NniBKOBOKO ABb dapmacbkroTrKarnc | TMny - 3MiHK Wwopno 6e3nekn/edekTUBHOCTI Ta peuenmom
obornoHkKoto, no 5 nmn dapmakoHarnsagy. 3miHa yactotn Ta/abo TepmiHiB
mr/1000 mr; no 7 NoAaHHsi perynsipHO OHOBMOBAHUX 3BiTiB 3 6e3neku
Tabnetok y nikapcbkunx 3acobiB. 3mMiHa YacToTn Ta TepMiHiB
GnicTepi; no 4 NOAAHHS PerynsipHO OHOBIOBAHOIO 3BiTYy 3 be3neku:
Gnictepu B [itoya pepakuis: YactoTta nogaHHsA perynspHo
KapTOHHiI kopobui OHOBMIOBAHOTO 3BiTYy 3 6e3nekn 1 pik
KiHueBa gata ans BknoyeHHs gaHnx go PO36 -
23.11.2018 p.
[arta nopgaHHs - 01.02.2019 p.
lMponoHoBaHa pepakuisi: YactoTa nogaHHs
perynsipHoO OHOBIOBAHOTO 3BiTYy 3 6e3neku 3 poku
KiHueBa nata ans BknodeHHs gaHux ao PO36 -
30.07.2026 p.
[ata nogaHHsa — 28.10.2026 p.
PekomeHgoBaHO [0 3aTBEpOXEHHS BIQNOBIAHO A0
nepioANYHOCTI NOAAHHS PEryNAPHO OHOBIOBaHMX
3BiTiB 3 6e3neku nikapcbkux 3acobis y €C.
187. | KOPIMIKOH pO34unH ANg TOBAPUCTBO YkpaiHa KOHTPOMNb SKOCTI, YkpaiHa BHECEHHS 3MiH 10 peecTpauiiHiX maTtepianis: 3miHn 3a He UA/4857/02/01
iH’ekuin, 0,6 mr/mn, 3 BUNYCK cepii: | TMny - AgMiHiCTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa peuenmom nionsieae
no 1 mn B amnyni; OBMEX>XEHONO ToBapucTBo 3 HalMeHyBaHHs Ta/abo agpecu Micus NpoBaaKeHHs
no 10 amnyny BIAMOBIOAJIBH obmMexeHow DisinbHOCTI BUpOOHMKa/imnopTepa roToBoro
nauui 3 KApTOHY; ICTHO BignoBiganbHicTIO nikapcbKoro 3acoby, BKMoYa4m AinbHULI BUNYCKY
no 1 mn B amnyni; «KOPIMOPALIA "OocnigHui 3aBog cepii abo micLe NpoBeAeHHS! KOHTPOIO SKOCTI.
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no 10 amnyny «3[00POB’A» "rHUC, (misnbHicTb, 3a AKy BignoBiaae BUPOBHMK/iMNopTep,
Gnictepi; no 1 YkpaiHa; BKITHOYa04M BUMNYCK cepiit). 3MiHa HaiMeHyBaHHs
Gnictepy B nayui 3 BCi cTagii BUPOBHMKA roTOBOrO fikapCcbKoro 3acoby 3
KapTOHy; no 1 mn BMPOOHMLTBA, ToBapucTBa 3 06MEXEHOI0 BiANOBIAANbHICTIO
B amnyni; no 5 KOHTPOMb AKOCTI, «dapmaueBTUYHa KOMMaHis «300poB’a» Ha
amnyn y 6nictepi; BUNYCK cepii: TOBAPUCTBO 3 OBMEXEHOR
no 2 6nictepu B TOBAPUCTBO 3 BIAMOBIOANBHICTIO «KOPMOPALIA
naywi 3 KapToHy OBMEXEHOKO «300POB’A». Agpeca BMpPOGHNYOI AiNbHMLi Ta BC
BIOMNOBIOANBHI BMPOGHMYI onepadii 3anuLaoTbCst HE3MiHHUMMU.
CTHO 3MiHWM BHECEHO B IHCTPYKLit0 ANS MeANYHOro
«KOPMOPALIA 3acTOCyBaHHs1 Nikapcbkoro 3acoby y po3ainu
«30POB'A», «BunpobHuk» Ta «MicuesHaxomkeHHs1 BUpoOHUKa Ta
YkpaiHa appeca Micus NPoBafKeHHS MOoro AisnbHOCTI» LWoJo
3MiHM HaliMeHyBaHHs1 BUPOOHWMKa. BianoBiaHi 3mMiHu
BHECEHO B TEKCT MapKyBaHHS! YMaKoBKU MiKapCbKOro
3acoby. 3miHu | Tuny - AgMiHicTpaTuBHI 3MiHWN. 3MiHa
HalMeHyBaHHs Ta/abo agpecu Micus NpoBagXeHHs
[isnbHOCTI BUPOGHMKa (BKIOYakoum, 3a
HeobXiAHOCTI, MiCLie NPOBEAEHHS KOHTPOIO SKOCTi),
abo BnacHuka macTtep-cainna Ha Adl, abo
noctadanbHuka A®l/BuxigHoro
matepiany/peareHTy/npoMiKHOrO MPOAYKTY, Lo
3aCTOCOBYHOTbCS Y BUPOOHMUTBI API (SIKLLO
3a3HayeHo y A0CbE Ha Nikapcbkuii 3acib) 3a
BiZICYTHOCTi cepTudikaTa BignoBigHOCTI
€Bponeicbkin hapmakonei y 3aTBepaXeHoMy
nocbe, abo BUpobHUKa HOBOI JOMNOMIXKHOI pe4OBUHU
(SIKLLO 3a3HaYEHO Y OCHE)
3miHa HaliMeHyBaHHS BUPOGHMKa aKTUBHOIO
dapmaLeBTUYHOro iHrpeaieHTy KoprnikoH 3 TOB
«®apmaueBTUYHa KOMNaHia «380poB’a» Ha
TOBAPUCTBO 3 OBEMEXEHOHIO
BIAMNOBIOANBHICTIO «KOPMOPALIA
«300POB’A». Agpeca BMPOOHNYOT AinbHWLi Ta BC
BMPOGHMWYI onepalLlii 3anvLalTbCa HE3MIHHUMMU.
188. | KOPOIAMIH- pO34unH Ans TOBAPUCTBO YkpaiHa Bci cTagii YkpaiHa BHECEHHS 3MiH 10 peecTpaLiiHux maTepianis: 3miHn 3a He UA/7812/01/01
300POB'A iH'ekuin, 250 3 BUPOOHMLTBA, | TMny - AgMiHicTpaTuBHI 3MiHW. 3MiHa peuenmom nionsieae
Mr/Mi; No 2 Mn B OBME>XEHOIO KOHTPOMb SIKOCTI, HalMeHyBaHHs Ta/abo agpecu Micusa NpoBagKeHHS
amnyni; no 5 BIONOBIOANBH BUNYCK cepii: AisnbHOCTi BUpOGHMKa/imnopTepa rotoBoro
amnyn y 6nictepi; ICTHO TOBAPUCTBO 3 nikapcbKoro 3acoby, BKIOYAUM AiNbHULL BUMYCKY
no 2 6nictepu B «KOPIMOPALIA OBME>XEHOIO cepii abo micLe NpoBeAEeHHS KOHTPOMH SIKOCTi.
KOpoOLi 3 KAPTOHY; «300POB’A» BIAMNOBIOANBHI (misnbHicTb, 3a sKy Bignoeiaae BUpobHUK/iMnopTep,
no 2 mn B amnyni; CTHO BKITIOMAK04M BUMNYCK cepilt). 3MiHa HalMeHyBaHHSA
no 10 amnyny «KOPIOPALIA BMPOGHKMKa nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapuctea 3
GnicTepi; no 1 «300POB'A», obmexeHoto BianoeiganbHicTio «PapmaueBTnyHa
6nictepy B YkpaiHa; KomnaHisa «3gopos’s» Ha TOBAPUCTBO 3
KOpoOLi 3 KAPTOHY; Bci cTagii OBMEX>XEHOHO BIAMNOBIOANIBHICTHO
no 2 mn B amnyni; BUPOGHMLTBA, «KOPMOPALIA «300POB’A». Aopeca BUpobHUYOi
no 10 amnyny KOHTPOMb SIKOCTI: [inbHUU Ta BCi BUPOOHUYI onepalii 3anuwarTbes
KapTOHHI kopobui AKLiOHepHe He3MiHHUMUK. 3MiHM BHeceHO B po3ain "BupobHuk" B
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TOBapUCTBO iHCTPYKLUIilO Ans MeguyYHOro 3acToCyBaHHS LLoAo
"Tanuucapm”, 3MiHM Ha3BM BMPOBHMKA Ta Sk HACMiZoK - y TEKCT
YkpaiHa MapKyBaHHSs1 yMakoBKU MikapcbKoro 3acoby.
189. | KODEIH- PO34MH ans TOBAPUCTBO YkpaiHa KOHTPOSb SIKOCTI, YkpaiHa BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLinHMx maTtepianis: 3MiHn 3a He UA/0482/01/01
BEH30AT iH’ekuin, 100 3 BWMNYCK cepil: | Tuny - AgmiHicTpaTvBHI 3MiHW. 3MiHa peuenmom | niidnseae
HATPIIO mr/mn; no 1 mn B OBMEXXEHONO ToBapucTso 3 HaliMeHyBaHHS Ta/abo agpecu micus NPOBagKEHHS
amnyni; no 10 BIOMOBIOAIIBH obmMexeHo nisinbHOCTI BUpOGHMKa/imnopTepa roToBoro
amnyn y nayui; no ICTIO BiANOBIgANbHICTIO nikapcbKkoro 3acoby, BKMoYaum 4inbHULI BUNYCKY
1 mn B amnyni; no «KOPIOPALIA "[locnigHuin 3aBog cepii abo micLe NpoBeAEeHHS KOHTPOMIO SIKOCTi.
10 amnyny «300POB’A» "THUNC", (misinbHiCTb, 3a sIKy Bignosigae BUpoGHMK/iMnopTep,
Gnictepi; no 1 YkpaiHa; BKIHOYa04M BUMNYCK cepiit). 3MiHa HaiMeHyBaHHs
bnictepy B nauui; BCi cTagii BUPOBHMKa nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapucTea 3
no 1 mn B amnyni; BUPOOBHMLTBA, obmexeHoto BignosigansHicTio «®apmaueBTnyHa
no 5 amnyny KOHTPOJb SIKOCTI, komnaHis «3gopos’si» Ha TOBAPUCTBO 3
6nictepi; no 2 BUWMYCK cepil: OBMEXXEHOHO BIAMNOBIOAJTIBHICTHO
Gnictepu B nayui TOBAPUCTBO 3 «KOPMNOPALIA «300POB’A». Aopeca BUpoGHUNYOi
OBMEXEHOK [inbHUU Ta BCi BUPOBOHUYI onepalii 3anuwarTbes
BIAMOBIOAIBHI HE3MiHHUMW. 3MiHM BHECEHO B iHCTPYKLIito ANns
CTHO MeONYHOro 3aCToCyBaHHs NikapcbKoro 3acoby y
«KOPMOPALJIA po3ain "BMpo6HuK", 3 BianoBigHMMKN 3MiHamMu B
«3[OPOB'A», TEKCTi MapKyBaHHS yNakoBOK.
YkpaiHa
190. | KO®EIH- pPO34unH ANS TOBAPUCTBO YkpaiHa KOHTPOMb SKOCTI, Ykpaina BHECEHHS 3MiH [0 peecTpauiiHix maTtepianis: 3miHn 3a He UA/0482/01/02
BEH30AT iH'ekuin, 200 3 BUNYCK cepii: | TMny - AgMiHicTpaTuBHI 3MiHW. 3MiHa peuenmom nidnseae
HATPIIO Mr/mn; no 1 mn B OBME>XEHOIO ToBapucTso 3 HalMeHyBaHHs Ta/abo agpecu Micusa NpoBagKeHHs
amnyni; no 10 BIAMOBIOAJIBH obmexeHo [isinbHOCTI BUpOGHKMKa/imnopTepa rotoBoro
amnyn y navuj; no ICTHO BiAMOBIAANbLHICTIO nikapcbKoro 3acoby, BKNOYA4M AiNbHUL BUMYCKY
1 mMn B amnyni; no «KOPIMOPALIA "[NocnigHui 3aBoa cepii abo micue NpoBeAeHHS KOHTPOMIO SIKOCTi.
10 amnyny «3[00POB’A» "rHUNIC, (misnbHicTb, 3a AKy Bignosiaae BMpobHuK/imnopTep,
6nicTepi; no 1 YkpaiHa; BKII0HAK04M BUMNYCK cepilt). 3MiHa HalMeHyBaHHSA
Gnictepy B nauui; BCi cTagii BMPOGHMKa nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapuctea 3
no 1 mn B amnyni; BUPOGHMLTBA, obmexeHoto BignoeiganbHicTio «PapmavueBTnyHa
no 5 amnyny KOHTPOMb SKOCTI, KomnaHisa «3gopos’sa» Ha TOBAPUCTBO 3
GnicTepi; no 2 BUWMNYCK cepil: OBME>XEHOHO BIAMNOBIOAIIBHICTHO
Gnictepu B nayui TOBAPNCTBO 3 «KOPMOPALIA «300POB’A». Aopeca BUpobHUYoi
OBME>XEHOIO AiNbHWLU Ta BCi BUpOGHMYI onepalii 3anuarTbest
BIAMNOBIOANBHI HEe3MiHHUMW. 3MiHM BHECEHO B iHCTPYKLto Ans
CTHO MEAMYHOro 3aCTOCYBaHHsI NikapCbKoro 3acoby y
«KOPMOPAUJIA po3ain "BupobHuK", 3 BiaNoBigHMMMN 3MiHaMu B
«300POB'A», TEKCTi MapKyBaHHS! yNakoBOK.
YkpaiHa
191. | KCANTODANU® | posumH ans A/T Hoso Oania BUPOBHMK OaHis/ BHECEHHS 3MiH O peecTpaLinHmMx maTtepianis: 3MiHn 3a UA/18253/01/01
iH'ekuin, 100 Hopgaick BignoBsiganbHUN Cnony4yeHi | Tuny - 3MiHM 3 sikocTi. FoTOBMI Nikapcbkui 3aci6. peuenmom
Of/mn Ta 3,6 3a 36upaHHs, LWratn Cunctema KoHTenHep/3akynoptoBarnbHuii 3acit. 3miHa
mr/mn; no 3 mn MapKyBaHHs Ta napameTpiB cneuudikauin Ta/abo JonycTUMNX Mex
PO3YMHY Y BTOPUHHE NepBUHHOI YNaKoBKW rOTOBOrO NikapCbKoro 3acoby
KapTPUIKi, SKNN naKyBaHHsi (BMNYYEHHS1 HE3HAYHOTrO NOKa3HMKa (Hanpuknag
MiCTUTBCA B roToBOro 3acTapinoro nokasHvka)) BunyyeHHs HeaHa4yHoro
nonepegHbLo NpoAayKTY, nokasHuka «EkcTparoBaHi Baxkki meTanuy 3i
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HanoBHEHIN KOHTPOIb AKOCTI cneumdikaLin rotoBoro NPOAyKTy Ans NEPBUHHOI
HaraTtono3oBin roToBOro ynakoBKM (aMiHOBaHa rymoBa npokrnajka, ryMoBum
OAHOPa30BIN NPOAYKTY: nopLueHb). Takoxk BHOCATLCSA HE3HAYHI pefakuiiHi
LINpUL-pyYLi B A/T Hoso Hopgaick, npasku B po3gin 3.2.P.7.Cuctema
KapTOHHiI kop6bLi, [aHis; BUpOOHMK KOHTeVHep/3aKynoptoBanbHuiA 3aci6. 3miHu | Tuny -
no1,3a6o5 Hepo3adacoBaHOro 3MiHu 3 skocTi. [oToBMI Nikapcbkuii 3acib. Cuctema
nonepenHbLo NPOAYKTY, KOHTeNHep/3akynoptoBanbHuUi 3aci6. 3miHa
HamnoBHEHNX HaMOBHEHHS, napameTpiB cneuudikauin Ta/abo 4onyCcTUMMNX MeX
LLINPUL-PYYOK B nepBUHHA NepBUHHOI YNaKoBK/ rOTOBOrO NikKapCbKoro 3acoby
KapTOHHiI kopobui ynaKkoBka, (BUMYYEHHSA HE3HAYHOrO NOKa3HWKa (Hanpuknag
nepesipka Ta 3acTapinoro nokasHuka)) BunyyeHHs He3Ha4Horo
KOHTPOMb AKOCTI, nokasHuka «3aranbHa 3ona» 3i cneuundikadin
BiAMNoBiganbHU roTOBOro NPOAYKTY AN NEPBMHHOI YNaKOBKM
3a BUNYCK cepin (namiHoBaHa rymoBa npoknagka, ryMoBuii
KiHLEBOro MopLUEHb).
npoaykty: A/T
Hoeo Hopaick,
LaHis;
BMPOBHMLTBO
npoaykTy,
HanoBHEHHS
KapTpuaxy Ta
KOHTPOrb SKOCTI
nNpoAyKLiT;
KOMMIEKTYBaHHS,
MapKyBaHHs Ta
BTOPUHHE
nakyBaHHs
roToBOro
nikapcbKoro
3acoby: Hoeo
Hopgaick
dapmacbioTikan
IHpacTpis, MM,
CnonyyeHi WraTn
192. | KCONAP pO34unH Ans HoBaprtic ®apma | LUseriuapi Bunyck cepil: HimeuunHa/ | BHeceHHsl 3MiH 4O peecTpaliiHux MaTepianis: 3MiHu 3a UA/9055/02/01
iH'ekuin, 75 mr/0,5 Al a Hoeaprtic ®apma LLIsevinapis/ | TMny - 3MiHK Wwopno 6e3nekn/edeKkTUBHOCTI Ta peuenmom
mn; no 0,5 mn MM6X, HimeuuunHa; dpaHuis dapmakoHarnsgy. 3miHa yactotu Ta/abo TepmiHiB

PO34KHyY Ans
iH'exuin y
nonepeaHL0
HanoBHEHOMY
wnpwvui 3
3aKpinneHoo
ronkoto Ta
KPULLKOK Ha
ronky; no 1
nonepeaHL0
HanoBHEHOMY
wnpudy y

KoHTponb sikocTi,
BTOPWHHE
nakyBaHHs:
Hoeaptic ®apma
LWteiH AT,
LLisenuapisi;
Bupo6HMuTBO,
KOHTPOMb SIKOCTI
(Tinbkn
CTepunbHicTb Ta
HakTepianbHi
€HOTOKCUHW),

noAaHHs perynsipHo OHOBIIOBaHWX 3BITiB 3 6e3neku
nikapcbkux 3acobiB. 3MiHM y YacToTi Ta AaTax
noAaHHs perynsipHo OHOBMIOBAHOrO 3BiTy 3 Be3neku.
[itoya pepakuis: YactoTta nogaHHs perynspHo
OHOBMOBaHOrO 3BiTy 3 6e3neku 1 pik. KiHueBa aaTa
Ans BKMoYeHHst AaHux go PO36 — 31.12.2025p.
Hata nogaHHsa — 11.03.2026 p. MNMponoHoBaHa
pepakuia: Yactota nogaHHs perynsipHo
OHOBMOBaHOTO 3BiTYy 3 6e3neku 3 poku. KiHueBa
paTta ans BkntoYeHHs gaHux go PO36 — 31.12.2025
p. Jata noganHsa — 31.03.2026 p. PekomeHaoBaHoO
[0 3aTBEepAXKEHHS BiAMNOBIAHO A0 NePiogNYHOCTI
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6nictepi; 1 nepBuHHe noAaHHs perynsipHo OHOBIIOBAaHWX 3BITiB 3 6e3neku
Gnictep y nakyBaHHsi: BeTa nikapcbkux 3acobis y €C.

KapTOHHil kopobui

dapma-dPepTirboHr
'mM6X eng Ko. KT,
Himeuumnna;
KoHTponb sKoCTi
(32 BUKIMIOYEHHSAM
CTepunbHOCTI Ta
BakTepianbHNX
€HOOTOKCUHIB):
HosapTic ®apma
CAC, ®paHuisi;
BupobHuuTBO
(TiNbKK KOHTpOMb
BidyarnbHNX
nedekTis),
BTOPUHHE
nakyBaHHs,
KOHTPOIb AKOCTI
(Tinbkn
CTepUIbHICTb Ta
HakTepianbHi
€HOO0TOKCUHM):
Beta ®apma-
®epTirboHr FM6X
eHa Ko. KT,
Himeuumnna;
BupobHuuTBO
(TiNbKK KOHTpONb
BidyarnbHWX
nedekTis),
KOHTPOIb SIKOCTI
(Tinbkn
CTEepUIbHICTb Ta
HakTepianbHi
€HOTOKCUHN):
Beta ®apma-
®epTirboHr FM6X
eHa Ko. KT,
HimeyuunHa;
BupobHuLTBO
(TiNbKKM KOHTpOMb
BidyanbHWX
nedexTiB): Beta
dapma-PepTirboHr
'm6X eng Ko. KT,
HimeyuunHa;
BTopuHHe
naKyBaHHS:
Papmnor apma
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TNomxucTik MMBX,
HimeyunHa

193. | KCOJIAP pO34unH ANs Hosaprtic ®apma | LUsenuapi Bunyck cepil: HimeuumHa/ | BHeCeHHs 3MiH A0 peecTpauinHux maTepianis: 3MiHu 3a UA/9055/02/02

iH'exuin, 150 mr/1 Al A HosapTic ®apma LLisenuapis/ | Tny - 3miHn wopo 6e3nekn/edekTUBHOCTI Ta peuernmom

MA; no 1 mn 'M6X, HimeuyumnHa; PdpaHLuis chapmakoHarnsgy. 3MmiHa yactotu Ta/abo TepMiHiB

po3unHy Ans KoHTponb sikocTi, noAaHHs perynsipHo OHOBIIOBAaHWX 3BITiB 3 6e3neku

iH'exuin y BTOPUHHE nikapcbkux 3acobiB. 3MiHM y YacToTi Ta AaTax

nonepeaHL0 naKyBaHHs: NOAAaHHS PerynsipHoO OHOBIOBAHOIO 3BiTy 3 be3neku.

HanoBHEHOMY HosapTic ®apma [itoya pegakuis: Yactota nogaHHa perynsapHo

wnpuui 3 LWrenH AT, oHoBIOBaHOro 3BiTy 3 6e3neku 1 pik. KiHueBa pata

3akKkpinneHoto LBenuapis; ONns BKMoveHHs aaHux go PO3b6 — 31.12.2025p.

rorfkoto Ta BupobHmuTBO, [ata nogaHHa — 11.03.2026 p. NponoHoBaHa

KPULLIKOKO Ha KOHTPOIb SKOCTI pepakuia: Yactota nogaHHsA perynsipHo

ronky; no 1 (Tinbkn OHOBIOBaHOrO 3BiTYy 3 6e3nekun 3 poku. KiHuesa

nonepegHbo CTEPUNbHICTb Ta paTta ans BkntoYeHHs gaHux go PO36 — 31.12.2025

HarnoBHEeHOMY HakTepianbHi p. Jata noganHsa — 31.03.2026 p. PekomeHgoBaHo

wnpuuy y €HOTOKCUHN), [0 3aTBEpKEHHS Bi4NoBiAHO 4O NEPIOANYHOCTI

Gnictepi; 1 nepBuHHE NnoJaHHsi perynsipHO OHOBOBaHMX 3BiTiB 3 6e3neku

Gnictep y nakyBaHHs: BeTa nikapcbkux 3acobis y €C.

KapTOHHil kopobui

dapma-dPepTirboHr
m6X enp Ko. KT,
Hime4yuunha;
KoHTponb siKoCTi
(32 BUKIIOYEHHSIM
CTepunbHOCTI Ta
HakTepianbHUx
€HZI0TOKCUHIB):
Hoeaprtic ®apma
CAC, ®paHuis;
BupobHuuTBO
(TiNbKK KOHTpONb
BidyanbHWX
nedexTis),
BTOPWHHE
nakyBaHHs,
KOHTPOIb AKOCTI
(Tinbkn
CTepunbHicTb Ta
GakTepianbHi
€HIOTOKCUHN):
Beta ®apma-
®epTirboHr MMBX
eHA Ko. KT,
HimeuumnHa;
BupobHuuTBO
(TiNbKK KOHTpONb
BidyarnbHuX
nedexTis),
KOHTPOMb SIKOCTI
(Tinbkn
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CTEepUIbHICTb Ta
GakTepiarnbHi
€HOO0TOKCUHM):
Beta ®apma-
®epTirboHr MTM6X
eHa Ko. KT,
Himeuuunha;
BupobHuLTBO
(TiNbKM KOHTPOIb
BidyanbHWX
nedekTiB): Beta
dapma-dPepTirboHr
'm6X eng Ko. KT,
HimeuumnHa;
BTopuHHe
nakyBaHHs:
dapmnor ®apma
TNopxkunctik TMBX,
HimeyvdmHa
194. | KCTAHAOI kancynu no 40 mr; Actennac HioepnaH BUPOBHMLUTBO CLIA/ BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaulinHMx maTtepianis: 3MiHW 3a UA/14503/01/01
no 28 kancyny dapma HOpon an bulk: KataneHT Hioepnanaun | Tuny - 3MiHu 3 sikocTi. ADL. BupobHmuTBo. 3MiHN B peuenmom
Gnictepi; no 1 B.B. ®apma ContoLuHc, npoteci BupobHmutea AP| (HeaHayHa 3MiHa y
Gnictepy B JINIC, CLA; npoveci BupobHmutea Adl)
KapTOHHOMY nepBUHHE He3HayHi 3aMiHM B npoLeci BUpoOHMUTBA Aito4oil
dyTnapi; no 4 nakyBaHHs: pPeYoBVHM eH3anyTamigy, a came: A0AaHHS
KapTOHHUX AHpepcoHbpekoH centrifugation as an isolation method Ta y3rogxeHHsi
dyTnapu y IHk., CLUA; onucy NpoMmBaHHS cycneHsii. 3miHu | Tuny - 3miHn 3
KapTOHHIN nayui BTOPUHHE skocTi. A®l. BupobHuuteo. 3miHa po3mipy cepii
nakyBaHHS, BUMYCK (Bkntovatoun gianasonn) APl abo npomixHoro
cepii: Jendapm NPOAYKTY, SIKN 3aCTOCOBYETHLCS Y NpoLeci
Mennen B.B., BUpobHMUTBa ADI (36inblweHHs go 10 pasis
Higepnanan NMOPIBHSHO i3 3aTBEPAXEHUM PO3MIpOM) 36inbLUEHHS
po3Mipy cepii akTuBHoi peqoBuHn MDV3100 Ha 10%
Ans KpokiB 2, 3 1a 4.
195. | TAMI®EH® renb 1%;no15r MPAT YkpaiHa BiAnoBiganbHUi Ykpaina BHECEHHS 3MiH 40 peecTpauiHux maTtepianis: 3miHn 6es UA/6136/02/01
abo no 30 ry Ty6i; "OITOPAPM" 3a BUpPOGHMLTBO, | Tuny - 3miHn Wwopo 6e3nekn/edekTUBHOCTI Ta peuenma
no 1 Ty6i B nayuj 3 nepBUHHE, dapmakoHarnsaay. BeegeHHs abo 3miHn go
KapTOHY BTOPVHHE y3aranbHeHVX faHux Npo cuctemy papmakoHarnsgy
nakyBaHHs1, (BBEAEHHSA Y3aranbHEHUX AaHWX NPO cUcTEMy

KOHTPOrb SKOCTI
Ta BUNycK cepii:
MPAT
"OITODPAPM",
YkpaiHa;
BignoBsiganbHUN
3a BUNycCK cepil,
He BKIH0Yao4m
KOHTpPOrb/BUNpoby
BaHHS cepii: MPAT
"OITOPAPM",

cbapmakoHarnsigy, 3miHa ynoBHOBaXkeHoi ocobu,

BiAnoBiganbHoI 3a 34iMCHEHHs hapMakoHarnsay;
KOHTaKTHOI 0cobu 3 hapmakoHarnsay 3asiBHVKa Ansi
3AiicHeHHs bapmakoHarnsigy B YkpaiHi, SKWo BoHa
BiAMiHHa Big ynoBHOBaxeHOi ocobu, BianosiganbHoi

3a 3[iCHeHHs hapmakoHarnaay (Bkro4vaum
KOHTaKTHI AaHi) Ta/abo 3MiHM y po3MiLLeHHi MacTep-
darina cuctemu chapmakoHarnsigy). 3miHa

KOHTaKTHMX JaHWX YNOBHOBaXEHOI 0cobU 3asiBHUKA,

BiZNOBIganNbHOI 3a 34iMCHEHHS hbapMakoHarnsay;
3MiHa MicLle3Haxo4XeHHs1 MacTep-canna cuctemu
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YkpaiHa bapmakoHarnsgy; 3amiHa Micus 34iiCHEHHS1 OCHOBHOT
OisnbHOCTI 3 hapmakoHarnsgy.
196. | TIAMOTPUH Tabnetku no 100 TOB "ACIHO Ykpaina TOB "®apma Ykpaina BHECEHHS 3MiH A0 peecTpauiiHix maTtepianis: 3miHn 3a He UA/2112/01/02
100 mr; no 10 YKPAIHA" Crapt" | Tuny - 3miHK wWopo 6e3nekn/edekTUBHOCTI Ta peuernmom nidnseae
Tabnetok y capmakoHarnsgy. 3MiHM y KOPOTKili xapakTepucTui
6nictepi; no 1, 3 nikapcbkoro 3acoby, TeKCTi MapKyBaHHS Ta
abo 6 bnictepis B iHCTpYKUIi ANs MEAUYHOrO 3aCTOCYBaHHS
KapTOHHIN navi reHepUYHUX/ribpuaHnxX/6ionogidHNX Nikapcbknx
3acobiB nicnsa BHECEHHS TiEi caMoi 3MiHW Ha
pedepeHTHUIA Npenapar (3mMiHa He noTpebye
HaZaHHS! )XOAHWUX HOBMX A40AATKOBUX AaHWX). 3MiHM
BHECEHO A0 IHCTPYKLUii ANS MeanyHoro
3acTOoCyBaHHS nikapcbkoro 3acoby y po3Ain "lMNobiyHi
peakuii" 3rigHo 3 iHopmaLieto Woao MeanyHoro
3acTOCyBaHHsi pedhepeHTHOro fnikapcbKoro 3acoby
(JTJAMIKTAJI, Tabnetkn no 25 mr, abo 50 mr, abo 100
mr). BBegeHHs 3MiH npoTsirom 6-Tu MicsiiB nicns
3aTBEPAKEHHS
197. | NIAMOTPUH 25 | Tabnetku no 25 TOB "ACIHO YkpaiHa TOB "®apma Ykpaina BHECEHHS 3MiH [0 peecTpauiiHix maTtepianis: 3miHn 3a He UA/2112/01/03
mr; no 10 YKPATHA" Crapt" | TMny - 3MiHK Wwopao 6eanekn/edekTUBHOCTI Ta peuenmom | nidnsieae
Tabnetok y apmakoHarnsaay. 3miHW y KOPOTKil XxapakTepuctuui
Gnictepi; no 1, 3 nikapcbKoro 3acoby, TEKCTi MapKyBaHHs Ta
abo 6 GnicTepie B IHCTPYKUIT ANS MeanYHoro 3acTocyBaHHs
KapTOHHIN nayui reHepnyHux/ribpnaHnx/6ionoAibHnx nikapcekmx
3acobiB nicns BHECEHHS Tiei camoi 3MiHU Ha
pedepeHTHUIA Npenapar (3miHa He noTpebye
HaJaHHS1 )XOOHMX HOBUX AO4ATKOBUX AaHWX). 3MiHM
BHECEHO [0 iHCTPYKUii ANst MeanyHoro
3acTocyBaHHS nikapcbkoro 3acoby y po3ain "lMobiyHi
peakuii" 3rigHo 3 iHpopmaLlieto Woao MeanyHoro
3aCTOCyBaHHS pedepeHTHOro nikapcbKoro 3acoby
(JTAMIKTAJ, Tabnetku no 25 mr, abo 50 mr, a6o 100
Mr). BBegeHHst 3aMiH npoTsarom 6-Tv micauis nicns
3aTBEpPAKEHHSA
198. | IAMOTPUH 50 | Tabnetku no 50 TOB "ACIHO YkpaiHa TOB "d®apma YkpaiHa BHECEHHS 3MiH 10 peecTpaLiiHux maTepianis: 3miHn 3a He UA/2112/01/01
mr; no 10 YKPAIHA" Crapt" | TMny - 3MiHK Wwopno 6e3nekn/edpeKkTUBHOCTI Ta peuenmom nidnseae
Tabnetok y dapmakoHarnsaay. 3miHW y KOpOTKil XapakTrepuctui

6nicTtepi; no 1, 3
abo 6 bricTtepis B
KapTOHHIN nayui

nikapcbKkoro 3acoby, TEKCTi MapKyBaHHs Ta
IHCTPYKUiT ANS MEANYHOro 3aCTOCYBaHHS
reHepuyHuX/ribpnaHnx/6ionofibHux nikapcbkmx
3acobiB nicns BHECEHHS TiEl caMoi 3MiHU Ha
pedepeHTHUI Npenapat (3MiHa He NoTpebye
HaJaHHS! )XOOHMX HOBUX AO4ATKOBUX AaHMX). 3MiHM
BHECEHO A0 iHCTPYKUii ANs MeanyHoro
3acToCcyBaHHS nikapcbkoro 3acoby y po3Ain "lMNobiyHi
peakuii" 3rigHo 3 iHpopmaLieto LWoao MeanyHoro
3aCTOCyBaHHsI pedhepeHTHOrO fikapcbkoro 3acoby
(JTAMIKTAI, Tabnetkn no 25 mr, aéo 50 mr, abo 100
mr). BBegeHHst 3MiH mpoTarom 6-Tv micauiB micns
3aTBEPKEHHS




111

[TponoBkeHHs noaaTka 3

Ne Haszea Popma sunycky 3aseHuUK Kpaina Bupo6Huk Kpaina PeecmpauyitiHa npoyedypa Ymosu Peknam Homep
n/n JNliKapcbKo20 (nikapcbka 3asi8HUKa eUpPOb6HUKa eionycky yeaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, noceio4yeHHs1
ynakoeka)
199. | NATAME[ Kpanni o4Hi, TOB «YOPNA Ykpaina K.O. Pomdapm PymyHis/ BHECEHHS 3MiH A0 peecTpauiiHix maTtepianis: 3miHn 3a UA/14903/01/01
PO34MH, No 2,5 mn MEOVLNH» Komnani C.P.J1., TypeyunHa | TMny - 3MiHK Wopao Ge3nekn/edheKkTUBHOCTI Ta peuenmom
y cbrakoHi- PymyHis; YOPINO capmakoHarnsigy. BHeceHHs abo 3amiHa(n) oo
KpanenbHu1ui; no 1 MEONUNH 11AY 3060B's13aHb Ta YMOB BuAavi peecTtpauiiHoro
bnakoHy- CAH. BE TIDXK. nocBigYeHHs, BKtoYaoun MNnaH ynpaeniHHs
KpanenbHuui B A.lW., TypewunHa puamkamm (iHwi 3miHn). 3asBHUKOM HagaHO
KapTOHHi kopobui oHoBneHun MNnaH ynpasniHHa pusukamu sepcis 2.0
3MiHM BHeceHOo [0 YacTuH: | «3aranbHa iHbopmalis
npo nikapcbkui (i) 3acib (3acobu)» Il «Cneundikauis
3 Besneku» V «3axoau 3 MiHiMi3aLii pu3mkis
(BKrOYatOYUM OUiHKY edeKTUBHOCTI 3axoaiB 3
MiHimi3auii pusukis)» VI «Pe3toMe nnaHy ynpasniHHS
pusukammny VIl «dopatkm» (oogatok 8) y 38’s3ky 3
OHOBJEHHAM crneuudikauii 3 6eaneku aitoyoi
PEYOBUHYM BIAMOBIAHO A0 akTyanbHOI pedepeHTHOI
iHcpopmalii. Pestome MNnaHy ynpasniHHS puankamm
Bepcis 2.0 gogaerbces.
200. | IEBOKCUMEQL, | Ttabnetku, BKpUTI TOB "YOPNO YkpaiHa yorPng TypeyunHa BHECEHHS1 3MiH O peecTpaulinHMx maTtepianis: 3MiHn 3a UA/12659/01/01
NniBKOBOKO MEONLUNH" MEONLUNH 11AY | TMny - 3MiHK wopno 6esnekn/edekTUBHOCTI Ta peuenmom
0060sI0HKOL0, MO CAH. BE TIDXK. capmakoHarnsgy. BHeceHHs abo amiHa(n) oo
500 mrno 7 A.LL. 30060B'A3aHb Ta YMOB BuAaYi peecTpauiiHoro
Tabnetok y NnocBiAYeHHs1, BKoyatoum NnaH ynpasniHHS
Gnictepi; no 1 puamkamm (iHwi 3miHM) 3asBHUKOM HagaHo
Gnictepy B oHoBNeHuN MNnaH ynpaeniHHA puankamu Bepcis 2.0.

KapTOHHIN kopobLyi

3MiHn BHeceHo [0 YacTuH: | «3aranbHa iHdopmauisa
npo nikapcbkui (i) 3acib (3acobu)»

Il «Cneuundikauisi 3 6e3nekm» Il «MnaH 3
dapmakoHarnsaay (Bknoyaroum nicnapeecTpadliiti
OOCTimKEHHs 3 6e3nekun)»

IV «Mnanu wopo nicnapeecTpauiniux gocnigxeHb
edekTnBHOCTI» V «3axoam 3 MiHiMi3auii pyu3nkis
(BKnOYatOUM OLHKY edheKTUBHOCTI 3axopaiB 3
MiHimi3auii pusukis)» VI «Pe3tome nnaHy ynpasniHHS
pusmkamm» VII «dogaTtkmy» (qogatkm 1-8) y 3B’A3Ky 3
OHOBIEHHsAM cneuudikadii 3 6eaneku gitoyoi
peyvoBUHM NeBOdNOoKCaLMH BiANOBIAHO A0
aKTyanbHOi pedepeHTHOI iHdopmaLlii, HagaHHSAM
eauvHoro MYP ans BignosigHux nikapcbkux 3acobis,
L0 MICTSITb OiHAKOBY [Lit04y PEYOBUHY,
BMPOBaKEHHSIM [OAATKOBUX 3axX04iB 3 MiHiMisauii
pu3unkiB 4ns pusukie « Tpusani Ta iHBanignayodi
noGivHi peakuii» Ta «AHeBpu3Ma/auceKLis aopTi Ta
perypritauis/He4oCcTaTHICTb CEPLEBOrO KrnanaHay, a
TakoX Y 3B'A3Ky i3 3MiHOIO hopmaTy BiANoBigHO 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 MNnaHy ynpasniHHS
pusnkamu Bepcis 2.0 gogaeTbes.
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201. | NEBOTPEH pO34unH ANs TEXHOTIMAK IpnaHais IHOPOME[ PymyHis BHECEHHS 3MiH A0 peecTpauiiHix maTtepianis: 3miHn 3a He UA/17688/01/01
iHy3in, 5 mr/mn; MAHY®EKYE oNoIAC Ec. Ep. | TMny - 3MiHK Wopao Ge3nekn/edheKkTUBHOCTI Ta peuenmom | nidnsieae
no 100 mn NIMITELL Enb. capmakoHarnsgy. 3MiHM y KOPOTKili xapakTepucTui
npenapary B nikapcbkoro 3acoby, TeKCTi MapKyBaHHS Ta
iH(py3iHOMY IHCTPYKUIT ANA MeAMYHOro 3aCTOCYBaHHSI
nakeTi B reHepUYHMX/ribpnaHnX/6ionogidHNX Nikapcbknx
3aXMCHOMY MakeTi; 3acobiB nicns BHECEHHS TiEl caMoi 3MiHW Ha
no 10 nakeTiB y pedepeHTHWIN Npenapat (3MiHa He noTpebye
KapTOHHIl kopobui HadaHHS! XXOOHMX HOBUX OOL4ATKOBUX AaHMX). 3MiHM
BHECEHO A0 iHCTPYKUii ANst MeanyHoro
3acTOCyBaHHs1 Nikapcbkoro 3acoby y po3ainu
"OcobnueocTi 3acTocyBaHHs", "Mob6ivHi peakuii”
3rigHO 3 iHcbopMmaLlieto Woa0 MEANYHOTO
3acTOCyBaHHsI pedhepeHTHOro fnikapcbKoro 3acoby
(TAVANIC 5 mg/ml, solution pour perfusion).
BBeneHHs 3MiH NpoTArom 6-Tu MicsLiB nmicnsi
3aTBEPKEHHS.
202. | NIOOKAIH- PO34MH ans TOBAPUCTBO YkpaiHa TOBAPUCTBO 3 YkpaiHa BHECEHHS1 3MiH O peecTpaulinHMx maTtepianis: 3MiHn 3a He UA/7525/01/01
3400POB'A iH'ekuin, 100 mr/mn 3 OBMEXEHOK | TMny - AgMiHiCTpaTuBHI 3MiHW. 3MiHa peuenmom nionsieae
no 2 mn B amnyiii; OBMEXEHOKO BIAMNOBIOANBHI HaliMeHyBaHHs Ta/abo agpecu MicLs NPOBaaKEHHSs!
no 10 amnyny BIOMOBIOAIBH CTHO nisinbHOCTI BUpOGHMKa/imnopTepa roToBoro
KapTOHHIN kopobLi ICTHO «KOPTTOPALIIA nikapCcbKoro 3acoby, BKIMOYAYN AiNbHULL BUMYCKY
3 neperopogkamu; «KOPMOPALLIA «3[00POB’A» cepii abo Micue NpoBeAeHHs1 KOHTPOSIO SKOCTI.
no 2 mn B amnyiii; «300POB’A» (misinbHiCTb, 3a sIKy Bignosigae BUpobHMK/iMnopTep,
no 5 amnyny BKITIOHAK04M BUMNYCK cepilt). 3MiHa HalMeHyBaHHSA
GnicTepi; no 2 BMPOGHMKa nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapuctea 3
Gnictepu B obmexeHoto BignoeiganbHicTio «PapmavueBTnyHa
KapTOHHIN KomnaHisa «3gopos’sa» Ha TOBAPUCTBO 3
Kopobui; no 2 mn B OBMEXEHO BIANOBIOANBHICTIO
amnyni; no 10 «KOPMOPALIA «300POB’A». Aopeca BUpobHUYoi
amnyn y 6nictepi; [inbHUU Ta BCi BUPOOHUYI onepalii 3anuwarTbes
no 1 6nictepy B He3MiHHUMUK. 3MiHM BHeCeHO B po3ain "BupobHuk" B
KapTOHHiI kopobui IHCTPYKLUilO ANS MeAMYHOro 3aCTOCYBaHHS LLOAO
3MiHM Ha3BY BMPOOHUMKA Ta SIK HACMiJOK - Y TEKCT
MapKyBaHHSs! yNakoBKU MikapcbKoro 3acoby.
203. | NIOOKAIH- pO34unH Ans TOBAPUCTBO YkpaiHa TOBAPNCTBO 3 YkpaiHa BHECEHHS 3MiH 10 peecTpaLiiHux maTepianis: 3miHn 3a He UA/7525/01/02
300POB'A iH'ekuin, 20 mr/mn; 3 OBMEXEHOHK | TMny - AgMiHicTpaTuBHI 3MiHW. 3MiHa peuenmom nionsieae
no 2 mn B amnyni; OBMEXEHOKO BIAMNOBIOANBHI HalMeHyBaHHs Ta/abo agpecu Micusa NpoBagKeHHs
no 10 amnyny BIONOBIOANBH CTHO AisnbHOCTi BUpOGHMKa/imnopTepa rotoBoro
KapTOHHiI kopobLyi ICTHO «KOPTTIOPALIIA nikapcbKoro 3acoby, BKIOYAUM AiNbHULL BUMYCKY
3 neperopoakamu; «KOPIMOPALIA «300POB’'A» cepii abo micLe NpoBeAEeHHS KOHTPOMH SIKOCTi.
no 2 mn B amnyni; «300POB’A» (misnbHicTb, 3a sKy Bignoeiaae BUPobHUK/iMnopTep,

no 5 amnyny
GnicTepi; no 2
Gnictepu B
KapTOHHIN
Kopobui; no 2 mn B
amnyni; no 10
amnyn y 6nictepi;
no 1 6nictepy B

BKITIOMAK0UM BUMNYCK cepilt). 3MiHa HalMeHyBaHHSA
BMpObHWKa nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapucTaa 3
obmexeHoto BianoeiganbHicTio «PapmaueBTnyHa
KoMnaHisa «3gopos’s» Ha TOBAPUCTBO 3
OBME>XEHOIO BIAMNOBIAANBHICTHO
«KOPMOPALIA «300POB’A». Agpeca BUpoGHUYOi
[inbHUU Ta BCi BUPOOHUYI onepalii 3anuwarTbes
He3MiHHUMU.. 3MiHM BHeCEeHO B po3ain "BupobHuk" B
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Ne Haszea Popma sunycky 3aseHuUK Kpaina Bupo6Huk Kpaina PeecmpauyitiHa npoyedypa Ymosu Peknam Homep
n/n JNliKapcbKo20 (nikapcbka 3asi8HUKa eUpPOb6HUKa eionycky yeaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, noceio4yeHHs1
ynakoeka)
KapTOHHiI kopobui IHCTPYKLUIiO ANs MeANYHOro 3acTOCyBaHHS LLOAO
3MiHW Ha3BM BMPOOHMKa Ta AK HAcNiAoK - y TeKCT
MapKyBaHHS YNakoBKW NiKapcbkoro 3acoby.
204. | NIAOKAIH- cnpen 10 % ans TOBAPUCTBO Ykpaina BCi cTagii Ykpaina BHECEHHS 3MiH A0 peecTpauiiHix maTtepianis: 3miHn 3a He UA/7525/02/01
300POB'A MicLieBOro 3 BUPOOHMLTBA, | TMny - AgMiHicTpaTuBHI 3MiHW. 3MiHa peuenmom nionsieae
3acTocyBaHHs Mo OBMEXXEHONO KOHTPOMb SKOCTI, HaliMeHyBaHHS Ta/abo agpecu micus NPOBadKEHHS
38 ry donakoHi; no | BIOMOBIOANBH BUNYCK cepii: AisnbHOCTI BUpoGHUKa/iMnopTepa roToBoro
1 donakoHy ICTIO TOBAPNCTBO 3 nikapcbKkoro 3acoby, BKMoYa4um AinbHULI BUNYCKY
3abesneyeHomy «KOPMOPALLIA OBMEXXEHOKO cepii abo micue NnpoBeAeHHS KOHTPOIO SIKOCTi.
KnanaHom- «300POB’A» BIOMNOBIOAJIbHI (misnbHicTb, 3a sKy Bignoeiaae BUPObHUK/iMnopTep,
Hacocom, CTHO BKMoYaroumn Bunyck cepiit) (A.5. (a) IAHN)
HacaaKkoto- «KOPMOPALJIA 3MiHa HaliMeHyBaHHs1 BUPOOHMKa nikapcbKoro
posnunioBayem «3[00POB’A», 3acoby 3 ToBapucTea 3 0bMexeHo
ropnosoto abo YkpaiHa; BignosiganesHicTio «®apMaueBTnYHa KOMMNaHis
HacapKoto- BCi cTaaii «3popor’ss» Ha TOBAPUCTBO 3 OBMEXXEHOID
po3nunoBavemM y BUPOOHMLTBA, BIOMOBIOAJIbBHICTHO «KOPIMOPALIA
KopobLi 3 KapTOHY OKpiM KOHTPOTtO «300POB’A» 3a agpecoto YkpaiHa, 61013,
SKOCTi Ta BUNYCKY XapkiBcbka 0611, MicTo Xapkis, Bynvus LLleBueHka,
cepil: OyanHoOK 22 (BCi cTagii BUPOOGHMLTBA, KOHTPONb
TOBAPUCTBO 3 SIKOCTI, BUMYyCK cepii). Aopeca BUpoOHMYOT OinbHUL
OBMEXXEHOKO Ta BCi BUPOOHWYI onepalii 3anuwatoTbes
BIAMOBIOAIBHI HE3MiHHUMW. 3MiHWM BHECEHO B iHCTPYKLIito ANns
CTHO MeONYHOro 3acToCyBaHHs Nikapcbkoro 3acoby y
«KOPMOPALIA po3ain «BupobHuKk» 3 BianoBiaHMMN 3MiHaMK y
«3[00OPOB’A», TEKCTi MapKyBaHHS YNakoBKW JlikapCbKOro 3acoby.
YkpaiHa 3miHu | TUNY - AgmiHicTpaTuBHi 3MiHK. 3MiHa
HaliMeHyBaHHSA Ta/abo agpecu micusa NPoBagXeHHSs
[isinbHOCTI BUpOOHMKa/imnopTepa rotoBoro
nikapcbKkoro 3acoby, BKNOYA4M AinbHULL BUNYCKY
cepii abo micLe NpoBeAeHHS KOHTPOMIO SIKOCTi.
(DisinbHiCTb, 3a sIky BignoBiaae BUpobHWK/imnopTep,
He BKIOYakuy BUMNYCK cepit) 3MiHa HaiMeHyBaHHS
BMpObHWKa nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapucTaa 3
obmexeHoto BignosigansHicTio «PapmaueBTnyHa
KoMnaHis «3gopos’si» Ha TOBAPUCTBO 3
OBME>XEHOIO BIAMNOBIAANBHICTHO
«KOPTIOPALIIA «300POB’A» 3a agpecoto YkpaiHa,
08301, KuiBcbka 06n1., M. Bopucnine, Byn.
LLleBueHka, 6ya. 100, nit. B-1l (kopnyc 4) (Bci cTagji
BMPOBHMLTBA, OKPIM KOHTPOMIO SIKOCTi Ta BUMYCKY
cepii). Agpeca BUpoBOHMYOT AinbHWLi Ta BCi
BMPOGHMWYI onepalLlii 3anvwaTbCs HE3MIHHUMMU.
205. | NIHIMEHT niHiMeHT, N0 40 ry MPAT YkpaiHa MPAT YkpaiHa BHECEHHS 3MiH 10 peecTpauiiHix maTtepianis: 3miHn bes UA/0228/01/01
BAINb3AMIYHM | Tybax; no40ry "OITOGAPM" "OITOPAPM", | Tuny - 3miHn wopno 6e3nekun/edekTUBHOCTI Ta peuenma
M (3A 0.B. Ty6i, no 1 1y6i B YkpaiHa apmakoHarnsigy. BeegeHHst abo 3miHu go
BULUHEBCbKWU | nauyui (BignoBigansbHWn y3aranbHeHVX AaHUX Npo cuctemMy papmakoHarnsgy
M) 3a BUPOOHMLTBO, (BBEAEHHSA Y3aranbHEHUX AaHWX NPO CUCTEMY
nepBUHHE/BTOPUH dapmakoHarnsigy, 3MiHa ynoBHOBaxeHoi ocobu,

He NaKkyBaHHA,
KOHTPOI1b SIKOCTI

BiZNOBIganNbHOI 3a 34iMCHEHHS hbapMakoHarnsay;
KOHTaKTHOI 0cobu 3 hapmMakoHarnsay 3asiBHVKa Ansi
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n/n JNliKapcbKo20 (nikapcbka 3asi8HUKa eUpPOb6HUKa eionycky yeaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, noceio4yeHHs1
ynakoeka)
Ta BUnNyck cepii); 3AiNCHEHHSA hapmakoHarnsgy B YKpaiHi, SKLO BOHa
AT "Ily6Hncpapm", BigMiHHa Big yNOBHOBa)eHOi 0cobu, BignosigansHoi
YkpaiHa 3a 34ilicHeHHs1 hbapmakoHarnsgy (BKrovaryum
(BignosiganbHWn KOHTaKTHi AaHi) Ta/abo 3MiHM y po3MilLieHHi MacTep-
3a BMPOGHULITBO, canina cuctemn chapmakoHarnsgy). 3miHa
nepBUHHE/BTOPUH KOHTaKTHMX aHWX YNOBHOBaXeHOI 0COOU 3asiBHUKA,
He nakyBaHHA Ta BiAMNOBiAAnNbHOI 3a 3AiNCHEHHs hbapmakoHarnsay;
KOHTPOIb SIKOCTI); 3MiHa MicLe3HaxomMKeHHA MacTep-hanna cuctemm
MNPAT chapmakoHarnsgy; amiHa Micus 34iiCHeHHsS1 OCHOBHOT
"®ITOPAPM", DiSiNbHOCTI 3 hapmakoHarnsaay.
YkpaiHa
(BignoBiganbHWM
3a BUNycCK cepil,
He BKIoYaum
KOHTpOrnb/BUNPOOY
BaHHSs cepii)
206. | JIIHKOMILINH- PO34MH Ans TOBAPUCTBO YkpaiHa TOBAPUCTBO 3 YkpaiHa BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLinHMx maTtepianis: 3MiHW 3a He UA/7975/01/01
300POB'A iH'ekuin, 300 mr/mn 3 OBMEXEHOK | TMny - AgMiHicTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa peuenmom nionsieae
no 1 mn abo no 2 OBMEXXEHONO BIAMOBIOAIBHI HanMeHyBaHHS Ta/abo agpecu Micusa NpoBagKeHHS
MA B amnyni; no BIOMOBIOAIBH CTHO nisinbHOCTI BUpOGHMKa/imnopTepa roToBoro
10 amnyny ICTIO «KOPMOPALJIA nikapcbKkoro 3acoby, BKMoYaum 4inbHULI BUNYCKY
KapTOHHIN «KOPTIOPALIA «3[00POB'A» cepii abo micue NpoBeAeHHS KOHTPOIO SKOCTi.
kopobui; no 1 mn «300POB’A» (misinbHiCTb, 3a sIKy Bignosigae BUpoGHMK/iMnopTep,
abono2mne BKITHOYaK04M BUMYCK cepiil) 3MiHa HaiMeHyBaHHsI
amnyni; no 5 BUpPOOHMKa nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapucTea 3
amnyn y 6nictepi; obmexeHoto BignoeiganbHicTio «PapmavueBTnyHa
no 2 6nictepu B KoMnaHis «3gopos’si» Ha TOBAPUCTBO 3
KapTOHHil OBME>XEHOIO BIAMNOBIOANBHICTHO
Kopo6ui; no 1 mn «KOPMOPALIA «300POB’A». Aopeca BUpobHUYoi
abono2wmns AinbHWU Ta BCi BUpOGHMYI onepalii 3anuwarTbest
amnyni; no 10 He3MiHHUMUW. 3MiHM BHeceHO B po3ain "BupobHuk" B
amnyn y 6nictepi; IHCTPYKLUilO ANS MeAMYHOro 3aCTOCYBaHHS LLOAO
no 1 6nictepy B 3MiHWN Ha3BM BUPOOHMKA Ta Ik HACcMiAoK - Y TEKCT
KapTOHHIl kopoOui MapKyBaHHS YNaKOBKM JikapCbKoro 3acoby.
207. | NIOTPOMB rens, 1000 MO/r TOBAPUCTBO YkpaiHa TOBAPNCTBO 3 YkpaiHa BHECEHHS 3MiH 10 peecTpauiiHux maTtepianis: 3miHn 6es nidnsizae UA/11418/01/01
1000- no 25r, 50 r abo 3 OBME>XEHOIO | Tuny - AgmiHicTpaTuBHI 3MiHW. 3MiHa peuenma
300POB'A 100 r y Ty6i; no 1 OBMEXXEHOKO BIOMNOBIOAJIbHI HariMeHyBaHHs Ta/abo agpecu MicLsa NPOBaaKEHHSs!
Ty6i y kopobui 3 BIONOBIOANBH CTHO AisnbHOCTi BUpOGHMKa/imnopTepa rotoBoro
KapTOHY ICTHO «KOPIOPALIA nikapcbKkoro 3acoby, BKNOYa4U AinbHULL BUNYCKY
«KOPTTOPALIA «3[00POB'A» cepii abo micLe NpoBeAeHHS KOHTPOHO SIKOCTi.
«300POB’A» (misnbHicTb, 3a sKy Bignoeiaae BUPobHUK/iMnopTep,

BKI0HAK4M BUMNYCK cepilt) 3MiHa Ha3Bu BUPOBHUKa
113 BignoBiganbHOro 3a NOBHWIN LMK BUPOOHMLTBA.
BupobHuya ginbHuUS, agpeca Ta yci BUpoGHUUI
onepadii 3anuwalTbCst HeaMiHHUMK. [itova
penakuis: ToBapucTBo 3 06MeXeHO
BignosiganeHicTio «®apMaueBTyHa KOMMNaHis
«300por’si», YkpaiHa
MponoHoBaKra pepakuis: TOBAPUCTBO 3
OBMEXXEHOH BIANOBIAAJTbHICTHO
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Ne Haszea Popma sunycky 3aseHuUK Kpaina Bupo6Huk Kpaina PeecmpauyitiHa npoyedypa Ymosu Peknam Homep
n/n JNliKapcbKo20 (nikapcbka 3asi8HUKa eUpPOb6HUKa eionycky yeaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, noceio4yeHHs1
ynakoeka)
«KOPIOPALIA «3A00POB'A», YkpaiHa
3MiHV BHECEHO B po3Ain "BUpoBHKMK" B iHCTPYKLtO
ONst MEAUYHOrO 3aCTOCYBaHHS LLOAO 3MiHW Ha3Bu
BMPODHWMKa Ta Sk HACMiAOK - Y TEKCT MapKyBaHHS
yNaKoBKU fikapcbKoro 3acoby.
208. | NIOTPOMB rens, 1000 MO/rin | TOBAPUCTBO Ykpaina TOBAPUCTBO 3 Ykpaina BHECEHHS 3MiH A0 peecTpauiiHix maTtepianis: 3miHn - He UA/15770/01/01
1000- bulk: no 50 kry 3 OBME>XEHOIO | Tuny - AamiHicTpaTvBHI 3MiHW. 3MiHa nidnsizae
300POB'A Ooykax cTanesux, OBMEXEHOK BIOMNOBIOANBHI HaiMeHyBaHHs Ta/abo agpecu MicLs NPOBadKeHHSs!
3aKpUTUX BIOMOBIOAIIBH CTHO nisinbHOCTI BUpOGHMKa/imnopTepa roToBoro
KpuvLLIKamu 3 ICTHO «KOPTIOPALIIA nikapcbKkoro 3acoby, BKMHOYaoYM AinbHUL BUNYCKY
3aTUCKHUM «KOPMOPALLIA «300POB'A» cepii abo Micue NnpoBeaeHHs1 KOHTPOSIO SKOCTI.
Kinbuem «30POB’A» (misinbHiCTb, 3a sIky Bignosigae BUpobHMK/iMnopTep,
BKI0HAK04M BUMNYCK cepiln) 3mMiHa Ha3Bu BMpOBHUKa
113 BignoBiganbHOro 3a NOBHWIN LMK BUPOOHMLTBA.
Bupo6Huya ainbHuus, agpeca ta yci BUPOOHWUYi
onepadii 3anuwalTbCst HeaMiHHUMK. [itova
pepakuis: ToBapucTBO 3 06MEXEHO
BignosiganesHicTio «®apMaueBTnYHa KOMMNaHis
«300poB’sA», YkpaiHa
MponoHoBaHa peaakuis: TOBAPUCTBO 3
OBMEX>XEHOHO BIAMNOBIAAIIBHICTHO
«KOPIMOPALIIA «300POB'A», YkpaiHa
209. | NIO3APTAH TabneTkn, BKPUTI TOB «TeBa YkpaiHa AT YropwwmHa/ BHECEHHS 3MiH O peecTpaulinHux maTtepianis: 3MiHW 3a UA/16519/01/01
NIKOC-TEBA NniBKOBOIO Ykpaina» dapmMaueBTUYHUIA Icnanis | Tuny - 3miHn 3 sKocTi. FoTOBMI Nikapcbkuin 3acib. peuernmom
o6ornoHkoto no 50 3aBog TeBa, KoHTponb rotoBoro nikapcbkoro 3acoby. 3miHa y
mr/12,5 mr, no 10 YropwwHa; Tesa MeToAax BMNPoOyBaHHS rOTOBOIO NikapCbKoro
Tabnetok y ®apma C.JY., 3acoby (He3HayHa 3MiHa y 3aTBEpAKEHNX MeToAax
6nicTepi; no 3 abo IcnaHis BUNpobyBaHHs). HesHayHa 3miHa y meToai BEPX
no 6, abo no 9 ONs KOHTPOMo nokasHuka "KinbkicHe BU3Ha4YeHHs".
Gnictepis y 3MiHa CTOoCyeTbCS WOAO NPUroTyBaHHA
KapTOHHIN kopobLyi BMNPOOOBYBAHOIO PO34MHY: 3aMiCTb NOAPIGHEHHS
TabrneTok NPONOHYETLCSA NPSIME PO3YMHEHHS YCiET
Tabnetku 6e3 3amMiHM camoro metogy. 3MiHu | Tuny -
3MmiHu 3 gKkocTi. FoToBUIA nikapcbkuii 3acib. KoHTpornb
roToBOrO fikapcbkoro 3acoby. 3miHa y meTogax
BUNpPoOyBaHHs rOTOBOrO NikapCbkoro 3acoby
(He3HayHa 3MiHa y 3aTBEPIKEHNX MeToAax
BUNpobyBaHHs1). HeaHauHi amiHn y MmeToai BEPX ons
KOHTpOMto nokasHuka "[omilku/npoayktu posnagy"”.
3MiHU CTOCYOTbCS LLOA0 NOMUIKOBO 3a3HAYEHOro
Onucy enoBaHHS [OMILLIOK.
210. | NO3APTAH TabneTkn, BKpUTI TOB «TeBa YkpaiHa AT YropwuHa/ | BHECEHHS 3MiH A0 peecTpaLinHuX MaTepianis: 3MiHu 3a UA/16519/01/02
NNKOC-TEBA NniBKOBOO Ykpaina» dapmMaLeBTUYHUIA Icnanis | Tuny - 3MmiHn 3 siKoCTi. FOTOBMI NikapcbKkuin 3acib. peuernmom
o6onoHkot, no 3aBog TeBa, KoHTponb rotoBoro nikapcbkoro 3acoby. 3miHa y
100 mr/25 wr, no YropwwHa; Tea MeTo4ax BUNPOOYyBaHHsI rOTOBOTO JiKapCbKOro
10 Tabnetok y ®apma C.JLY., 3acoby (He3Ha4yHa 3miHa y 3aTBEPIKEHMX MeToAax
GnicTepi; no 3 Icnanis BUNpobyBaHHs). HesHauHa 3miHa y meToai BEPX

Gnictepn y
KapTOHHiI kopobLyi

ONs KOHTPOM nokasHuka "KinbkicHe BU3HaYeHHs".
3MiHa CToCyeTbCS WOAO0 NPUroTyBaHHA
BMNPOBOBYBAHOIO PO34MHY: 3aMiCTb NOAPIGHEHHS




116

[TponoBkeHHs noaaTka 3

Ne Haszea Popma sunycky 3aseHuUK Kpaina Bupo6Huk Kpaina PeecmpauyitiHa npoyedypa Ymosu Peknam Homep
n/n JNliKapcbKo20 (nikapcbka 3asi8HUKa eUpPOb6HUKa eionycky yeaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, noceio4yeHHs1
ynakoeka)
TabneTok NPONOHYETLCS MPSIME PO3YMHEHHS YCiET
TabneTtkn 6e3 3MiHM camoro metogy. 3miHu | Tuny -
3MiHM 3 akocTi. [oToBMI Nikapcbkuii 3aci6. KoHTponb
roToBOro fnikapcbkoro 3acoby. 3miHa y meTogax
BMMPOBYBaHHS roTOBOrO Nikapcbkoro 3acoby
(He3HayHa 3MiHa y 3aTBEPKEHNX MeToAax
BMNpobyBaHHs). HesHauHi 3MiHn y meTodi BEPX ans
KOHTPOJIO nokasHuka "[omilkn/npogykTn posnagy"”.
3MiHM CTOCYIOTBCSA LLOAO0 MOMUIKOBO 3a3Ha4€HOro
Onuncy enoBaHHA JOMILLIOK.
211. | NO3APTAH- TabneTkn, BKPUTI TOB «TeBa YkpaiHa AT YropwwmHa/ BHECEHHS 3MiH O peecTpaulinHux maTtepianis: 3MiHW 3a He UA/16398/01/01
TEBA NniBKOBOKO YkpaiHa» dapmaueBTUYHUIA Icnanis | TMny - 3miHK 3 sikocTi. FoToBUIA NikapcbkMin 3aci6. peuenmom nidnsizae
06onoHKoto, no 3aBog Tesa, Cunctema KoHTenHep/3akynoptoBarnbHuii 3acit. 3miHa
12,5 mr; no 10 YropwwHa; Tesa pPO3Mipy YNakoBKW rOTOBOIO Nikapcbkoro 3acoby
Tabnetok y dapma C.JLY., (3miHa KinbKocTi oguHMLE (Hanpuknag TabneTok,
Gnictepi; no 3 Icnanis amnyn ToLo) B ynakoBLi:) - 3mMiHa y Aiana3oHi
Gnictepn y 3aTBEPPKEHNX PO3MIPIB YNaKoBKMN - AoAaBaHHSA
KapTOHHil kopobui HOBOrO po3Mipy nakyBaHHsi, a came Ne30 (15x2) ans
nosyBaHHA 25 mr ta Ne30 (15x2) i Ne90 (15x6) ans
no3yBaHHs 50 Mr. 3MiHM BHECEHO B iHCTPYKLitO Ansi
MeAMYHOro 3acTOCYBaHHS Nikapcbkoro 3acoby B
po3ain "YnakoBka" y 3B'si3Ky 3 BBEOEHHSM
[00aTKOBMX YNAKOBOK, SIK HACNIAOK - 3aTBEPKEHHS
TEKCTY MapKyBaHHS OAATKOBUX YNakoBOK
nikapcbkoro 3acoby (ans gosyBaHHs 25 mr ta 50
mr). BBegeHHst 3aMiH npoTsarom 6-Tu micauis nicns
3aTBEPAKEHHS
212. | NO3APTAH- TabneTkn, BKpUTI TOB «TeBa YkpaiHa AT YropwuHa/ | BHECEHHS 3MiH A0 peecTpauinHux MmaTepianis: 3MiHu 3a He UA/16398/01/02
TEBA NniBKOBOIO YkpaiHa» dapmaLeBTUHHUIA Icnanis | Tuny - 3MiHM 3 sikocTi. FoTOBMI Nikapcbkui 3acib. peuenimom | nidnszae
obornoHkKoto, no 25 3aBog TeBa, Cunctema KoHTenHep/3akynoptoBarnbHuii 3acit. 3miHa
mr, no 10 YropLuHa; PO3Mipy YMakoBKM rOTOBOIO NikKapCbKoro 3acoby
Tabnetok y (3MiHa KinbkocTi ognHULb (Hanpvknag TabneTok,
6nicTepi; no 3 TeBa Papma amnyn Towlo) B ynakoBLi:) - 3miHa y Aiana3oHi
Gnictepu B C.N.Y., Icnanisa 3aTBEPPKEHNX PO3MIPIB YNAKOBKU - 4OAABAHHS
KapTOHHiI kopobui HOBOro po3mipy nakyBaHHsi, a came Ne30 (15x2) ans
abo no 15 nosyBaHHsA 25 mr ta Ne30 (15x2) i Ne90 (15x6) ans
Tabnetok y nosyBaHHA 50 mr. 3MiHM BHECEHO B iHCTPYKLO A4S
GnicTepi; no 2 ME[MYHOrOo 3aCTOCYBaHHs NikapcbKoro 3acoby B
Gnictepu B po3ain "YnakoBka" y 3B'si3Ky 3 BBEOEHHSAM
KapTOHHil [00aTKOBMX YNAaKOBOK, SIK HACNIOOK - 3aTBEPPKEHHS
kopobuij; TEKCTY MapKyBaHHS1 40AaTKOBUX YNakoBOK
nikapcbkoro 3acoby (ans gosyBaHHs 25 mr Ta 50
mr). BBegeHHst 3MiH mpoTarom 6-Tv micauiB micns
3aTBEPOKEHHS
213. | NO3APTAH- TabneTkn, BKpUTI TOB «TeBa YkpaiHa AT YropwuHa/ | BHECEHHS 3MiH A0 peecTpaLinHuxX MaTepianis: 3MiHu 3a He UA/16398/01/03
TEBA NniBKOBOO Ykpaina» dapmMaLeBTUYHUIA Icnanis | Tuny - 3MmiHn 3 sikoCTi. FOTOBMI NikapcbKkMin 3acib. peuenmom | nidnszae
o6onoHkoto, no 50 3aBog TeBa, Cunctema KoHTeHep/3akynoptoBarbHuii 3aci6. 3miHa
mr, no 10 YropwwHa; Tea PO3Mipy YMakoBKM rOTOBOIO NikKapCbKoro 3acoby
Tabnetok y ®apma C.JLY., (3miHa KinbKOCTi oauHMLE (Hanpuknag TabneTok,
GnicTepi; no 3 abo IcnaHis amnyn Toulo) B ynakoBLi:) - 3miHa y dianasoHi
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9 bnicTepiB y 3aTBEPKEHNX PO3MIPIB YNAKOBKU - 4OAABAHHS
KapTOHHIl kopobui HOBOrO po3Mipy nakyBaHHsi, a came Ne30 (15x2) ans
abo no 15 no3syeaHHs 25 mr Ta Ne30 (15x2) i Ne90 (15x6) gns
TabneTok y AosyBaHHA 50 Mr. 3MiHVM BHECEHO B iHCTPYKLO A4S
Gnictepi; no 2 abo MeOMYHOro 3acToCyBaHHSA Nikapcbkoro 3acoby B
no 6 Gnictepis y po3ain "YnakoBka" y 3B'A3Ky 3 BBEAEHHAM
KapTOHHiI kopobLyi [04aTKOBMX YMAaKOBOK, SIK HACNIOOK - 3aTBEPAXEHHS
TEKCTYy MapKyBaHHS JOAATKOBUX YNaKoBOK
nikapcbkoro 3acoby (ans nosyeaHHsi 25 mr 1a 50
mr). BBegeHHst 3aMiH mpoTsArom 6-Tv micauiB nicns
3aTBEPAKEHHS
214. | NO3APTAH- TabneTkn, BKPUTI TOB «TeBa YkpaiHa AT YropwwmHa/ BHECEHHS 3MiH O peecTpaLlinHMx maTtepianis: 3MiHn 3a He UA/16398/01/04
TEBA NniBKOBOIO Ykpaina» dapmMaueBTUYHUIA Icnanis | Tuny - 3miHn 3 sKkocTi. FoTOBMI Nikapcbkuin 3acib. peuenmom | niidnszae
0060SI0HKOL0, MO 3aBog TeBa, Cuctema KoHTelHep/3akynoptoBarbHui 3aci6. 3miHa
100 mr: no 10 YropwwHa; Tesa pPO3Mipy YNakoBKW rOTOBOIO Nikapcbkoro 3acoby
Tabnetok y ®apma C.JY., (3MiHa KinbKoCTi oanHNLL (Hanpvknag TabneTok,
6nictepi; no 3 abo IcnaHis amMnyrn Towo) B ynakoBui:) - 3miHa y AianasoHi
9 GnicTepiB y 3aTBEPAKEHMX PO3MIPIB YNAKOBKM - [OOABaHHSA
KapTOHHIN kopobLi HOBOro po3mipy nakyBaHHsi, a came Ne30 (15x2) ans
no3yeaHHs 25 mr Ta Ne30 (15x2) i Ne90 (15x6) gns
no3yeaHHs 50 mMr. 3MiHM BHECEHO B iHCTPYKLO Ansi
MEeOMYHOro 3aCTOCyBaHHSA NikapcbKoro 3acoby B
po3ain "YnakoBka" y 3B'A3Ky 3 BBEAEHHAM
[04AaTKOBUX YNaKOBOK, SIK HACMIAOK - 3aTBEPAKEHHS
TEKCTY MapKyBaHHs1 0AaTKOBUX YNaKkoBOK
nikapcbkoro 3acoby (ans gosyBaHHs 25 mr Ta 50
Mr). BBegeHHst 3aMiH npoTsarom 6-Tv micauiB nicns
3aTBEPAKEHHS
215. | NIONEPAMIA- Tabnetku no 2 mr; TOBAPUCTBO YkpaiHa TOBAPUCTBO 3 YkpaiHa BHECEHHS 3MiH 10 peecTpaLiiHux maTepianis: 3miHn 6es UA/1674/01/01
3[00POB'A no 10 Tabnetok y 3 OBME>XEHOIO | Tuny - AgmiHicTpaTvBHI 3MiHW. 3MiHa peuenma nidnsizae
6nicTepi; no 1 abo OBME>XEHOIO BIAMOBIOAIBHI HanMeHyBaHHS Ta/abo agpecu MicLA NpoBagXKeHHS
no 2 6nictepu B BIONOBIOANBH CTHO AisnbHOCTi BUpOGHMKa/imnopTepa rotoBoro
KapTOHHiI kopobui ICTHO «KOPTOPALIIA nikapcbKkoro 3acoby, BKNOYA4M AinbHULL BUNYCKY
«KOPTIOPALIA «3[0OPOB’A» cepii abo micue NpoBeAeHHS KOHTPOMIO SKOCTi.
«300POB’A» (misnbHicTb, 3a sKy Bignoeiaae BUpobHUK/imnopTep,
BKIOMAK4M BUMNYCK cepilt). 3MiHa HalMeHyBaHHS
BMpOBHMKa nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapuctsea 3
obmexeHoto BignoeiganbHicTio «PapmavueBTnyHa
KoMnaHist «3gopos’si» Ha TOBAPUCTBO 3
OBME>XEHOIO BIAMNOBIOANBHICTHO
«KOPMOPALIA «300POB’A». Aopeca BUpoGHUYOi
AinbHWU Ta BCi BUpOGHMYI onepalii 3anuwarTbest
He3MiHHUMK. 3MiHM BHECEHO B IHCTPYKLiO Ans
MEAMYHOro 3aCTOCYBaHHsI NikapCbKoro 3acoby y
po3ain «BupobHuk» 3 BigNOBIAHUMN 3MiHAMU Y
TEKCTi MapKyBaHHS yNaKoBKW NiKapcbKoro 3acoby.
216. | NONEPAMIOY Tabnetku no 2 mr TOBAPUCTBO YkpaiHa Bci cTagii YkpaiHa BHECEHHS 3MiH 10 peecTpaLiiHux maTtepianis: 3miHn 6e3 nidnsizae UA/8232/01/01
rigpoxXnoPua | no 10 TabneTtok y 3 BUPOOHMLTBA, | TMny - AgMiHiCTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa peuenma
"o3" 6nictepax; no 10 OBMEXEHOK KOHTPOMb SIKOCTI, HariMeHyBaHHA Ta/abo agpecu MicLsa NPOBaaXKEHHS!
TabneTok y BIONOBIOANBH BUNYCK cepii: JisnbHOCTi BUpOGHMKa/imnopTepa rotoBoro
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Ne Haszea Popma sunycky 3aseHuUK Kpaina Bupo6Huk Kpaina PeecmpauyitiHa npoyedypa Ymosu Peknam Homep

n/n JNliKapcbKo20 (nikapcbka 3asi8HUKa eUpPOb6HUKa eionycky yeaHHs1 | peecmpayiliHo2o

3acoby ¢hopma, noceio4yeHHs1
ynakoeka)
6nictepi; no 1 abo ICTHO ToBapucTso 3 nikapcbKkoro 3acoby, BKMOYaoUM AinbHUL BUNYCKY
2, abo 3 bnictepu «KOPMOPALLIA obmMexeHo cepii abo micue npoBeAeHHS KOHTPOMIO SIKOCTi.
B navuj «300POB’A» BiAnoBiganbHICTIO (DisinbHiCTb, 3a sIky Bignosigae BUpoGHMK/iMnopTep,
"NocnigHuni 3aBoa BKJIOYAK04M BUMYCK Cepiil) 3MiHa HalMeHyBaHHS
"THUCY, BUPOGHMKa nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapucTea 3
YkpaiHa; obmexeHoto BignosigansHicTio «PapmaueBTnyHa
BCi cTagii KoMnaHist «3gopos’si» Ha TOBAPUCTBO 3
BUPOOHMLTBA, OBMEXEHO BIANOBIOANBHICTHO
KOHTPOSb SIKOCTI, «KOPMOPALIA «300POB’A». Agpeca BMpobHU4oi
BWMNYCK cepil: AinbHWL Ta BCi BUpoBHWYi onepadii 3anuwwaTbes
ToBapucTBo 3 He3MiHHUMK. 3MiHM BHECEHO B IHCTPYKLiO Ans
obmexeHo MeAMYHOro 3aCTOCyBaHHsI NikapCcbKoro 3acoby y
BiANOBIgANbHICTIO po3ainu «BupobHuk» Ta «MicLe3HaxomKeHHs
"®APMEKC BUPOOHMKA Ta agpeca Micusi NPOBaKEHHS NOro
reyn-, OiSANbHOCTI» LWOAO 3MiHW HaliMeHyBaHHS1 BUPOOHWKa.
YkpaiHa; BignoBigHi 3MiHM BHECEHO B TEKCT MapKyBaHHS
BCi cTagii yNaKoBKU MikapcbKoro 3acoby.
BUPOGHMLTBA,
KOHTPOMb SIKOCTI,
BUMYCK cepii:
TOBAPUCTBO 3
OBMEXXEHOIO
BIAMNOBIOANBHI
CTHO
«KOPMOPAULIA
«3[0POB’'Ay,
YkpaiHa

217. | MEOPOIITH pPO34uMH Ans TOB "YOPIO YkpaiHa yoprPng TypeuunHa BHECEHHS 3MiH O peecTpaLinHmx maTtepianis: 3MiHn 3a UA/14770/01/01
iH'ekuin, 30 mr/mn; MEOMLINH" MEOVLWH INAY | Tuny - 3miHn Wwopo 6e3nekn/edekTUBHOCTI Ta peuenmom
no 1 mMn po3ynHy B CAH. BE TIDXK. dapmakoHarnsgy. BHeceHHs abo amiHa(n) oo
amnyni; no 5 A.LL 3000B'A3aHb Ta YMOB BUAaYi peecTpaLinHoro
amnyn y KOHTYpPHIn noceigyeHHs, Bkrtovatoun NnaH ynpaeniHHA
YapyHKOBIMN pu3ankamm (iHWi 3miHKn). 3asIBHUKOM HaaHo
ynakoBsLj; no 1 OHoBneHu MNnaH ynpasniHHA pusnkamm Bepcis 2.0.

KOHTYpHiW 3MiHn BHeceHo A0 YacTuH: | «3aranbHa iHdopmauis
YapyHKOBIN npo nikapcbkui (i) 3acib (3acobu)» Il «Cneuundikauis
ynakoBLi B 3 6esnekny V «3axoau 3 MiHimisaLil pu3ukis
KapTOHHiI kopobui (BknOYatOUM OLHKY edheKTUBHOCTI 3axopais 3
MiHimi3auii puaukis)» VI «Pe3tome nnaHy ynpaeniHHS
pusukammny» VIl «dopaTtkm» (oogatok 8) y 3B'A3Ky 3
OHOBIEHHsAM cneuudikadii 3 6eaneku gitoyoi
pevoBUHYM BIONOBIOHO OO aKTyanbHOI pedepeHTHOI
iHcpopmalii. Pestome MNnaHy ynpasniHHS puavkamm
Bepcis 2.0 gogaeTbes.

218. | ME3ATOH pO34unH Ans TOBAPUCTBO YkpaiHa KOHTPOMb SIKOCTI, YkpaiHa BHECEHHS 3MiH 10 peecTpaLiiHux maTtepianis: 3miHn 3a He UA/0511/02/01
iH’ekuin, 10 mr/mn, 3 BUNYCK cepii: | TMny - AgMiHiCTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa peuenmom nionsieae
no 1 mn B amnyni; OBME>XEHORO ToBapucTBo 3 HalMeHyBaHHs Ta/abo agpecu Micus NpoBafKeHHS
no 10 amnyny BIONOBIOANBH obmexeHo AisnbHOCTI BUpOGHMKa/imnopTepa rotoBoro
nayuj; no 1 mn B ICTHO BignoBiganbHicTIO nikapcbKoro 3acoby, BKMoYa4m AinbHULI BUNYCKY
amnyni; no 10 «KOPIMOPALIA "OocnigHui 3aBog cepii abo micLe NpoBeAeHHS! KOHTPOIO SKOCTI.
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amnyn y 6nictepi; «3[00POB’A» "rHUC, (misnbHicTb, 3a AKy BignoBiaae BUPOBHMK/iMNopTep,
no 1 Gnictepy y YkpaiHa; BKITHO4AK04M BUMYCK cepiil) 3MiHa HaiMeHyBaHHsI
nadui; no 1 mn B BCi cTagii BUPOGHMKa nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapucTea 3
amnyni; no 5 BMPOOHMLTBA, obmexeHolo BignosigansHicTio «PapmaueBTUYHa
amnyn y 6nictepi; KOHTPOSb SIKOCTI, komnaHis «3gopos’si» Ha TOBAPUCTBO 3
no 2 6nictepny BUNYCK cepii: OBMEXEHOIO BIOMOBIOANBHICTHO
navui TOBAPUCTBO 3 «KOPIMOPALIA «300POB’A». Aopeca BUpoGHUYOi
OBMEXEHOKO [inbHUU Ta BCi BUPOBOHUYI onepalii 3anuwarTbes
BIOMNOBIOANBHI He3MiHHUMK. 3MiHM BHECEHO B IHCTPYKLiO Ans
CTHO MEAMYHOrO 3aCTOCYBaHHsI NikapCbKoro 3acoby y
«KOPMOPALIA po3ainu «BupobHuk» Ta «MicLe3Haxo4KeHHs
«30POB'A», BUPOBGHMKA Ta agpeca Micusi NPoBaKEHHS NOro
YKkpaiHa; AiSNbHOCTI» WOAO 3MiHN HaMEeHyBaHHSA BUPOOHMKa.
BCi cTagii BianosigHi 3MiHW BHECEHO B TEKCT MapKyBaHHS
BUPOGHMLTBA, yNaKoBKU MikapcbKoro 3acoby.
KOHTPOMb SKOCTI:
AKuioHepHe
TOBapUCTBO
"Tannydapm",
YkpaiHa
219. | MENI®PUH- PO34MH Ans TOBAPUCTBO YkpaiHa BCi cTagii YkpaiHa BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLinHMx maTtepianis: 3MiHW 3a He UA/10776/01/01
3400POB'A iH'ekuin, 30 mr/mn; 3 BUPOOHMLTBA, | TMny - AgMiHiCTpaTuBHI 3MiHW. 3MiHa peuenmom nionsieae
no1,7mvny OBMEXXEHOO KOHTPOJb SIKOCTI, HaliMeHyBaHHs Ta/abo agpecu MicLs NPOBadKEeHHSs!
amnyni; no 10 BIOMOBIOAIBH BUMYCK cepii: nisinbHOCTI BUpOGHMKa/imnopTepa roToBoro
amnyn y kopobui 3 ICTHO TOBAPUCTBO 3 nikapcbKoro 3acoby, BKNOYA4M AiNbHUL BUMYCKY
KapToHy; no 1,7 «KOPIMOPALIA OBME>XEHOIO cepii abo micLe NpoBeAeHHS KOHTPOIO AKOCTI.
MRy amnyni; no 5 «300POB’A» BIAMNOBIOANBHI (misnbHicTb, 3a sKy Bignoeiaae BUpobHUK/imnopTep,
amnyn y 6nictepi; CTHO BKII0HAK04M BUMNYCK cepilt). 3MiHa HalMeHyBaHHSA
no 2 6nictepn y «KOPTOPALIIA BMPOGHMKa nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapuctea 3
KOpOoOGLi 3 KAPTOHY; «310POB'A», obmexeHoto BignoeiganbHicTio «PapmavueBTnyHa
no1,7vny YkpaiHa; komMnaHisa «3gopos’ss» Ha TOBAPUCTBO 3
kapnyni; no 10 BCi cTaaii OBMEXEHO BIANOBIOANBHICTIO
Kapnyn y énictepi; BUPOGHMLTBA, «KOPMOPALIA «300POB’A». Aopeca BUpobHUYoi
no 1 abono 5 KOHTPOMb SKOCTI, AiNbHWLU Ta BCi BUpOGHMYI onepalii 3anuarTbest
GnicTepiB y BUNYCK cepii: HEe3MiHHUMW. 3MiHM BHECEHO B iHCTPYKLito Ans
KopobLi 3 KapTOHY ToBapucTso 3 MeAMYHOro 3aCTOCyBaHHsI NikapCbKoro 3acoby y
obmexeHo po3ainu «BupobHuk» Ta «MicLe3HaxomKeHHs
BignoBiganbHIiCcTIO BMPOGHMKa Ta agpeca Micusi IpoBagXeHHSs! Aoro
"®APMEKC LiSiNbHOCTI» WOAO0 3MiHU HalMEHYBaHHS BUPOGHMKa.
reyn., BignoBigHi 3MiHW BHECEHO B TEKCT MapKyBaHHS
YkpaiHa yNaKoBKU fikapcbkoro 3acoby. 3MiHu | Tuny - 3MiHu
oo 6e3nekn/edhekTUBHOCTI Ta hapmakoHarnsgy
(iHWi 3MiHK). OHOBMEHHS TEKCTY MapKyBaHHS
BTOPWHHOI Ta NEPBUHHOI YNaKOBKW MikapCbKoro
3acoby.
220. | METOTAB Tabnetkn no 2,5 Mepak HimeyuuH Bupo6HuK, wo Himeyuunna BHECEHHS 3MiH O peecTpaLinHMx maTtepianis: 3MiHn 3a He UA/11318/01/01
mr, no 10 [esenbwadpt a BignoBsigae 3a | Tuny - 3miHK Wwopo 6e3nekun/edekTUBHOCTI Ta peuenmom nionsieae
Tabnetok y dtop KniHile MapKyBaHHS dapmakoHarnsay. 3miHa y KopoTkili XxapakTepuctui
6nictepi; no 3 abo | LUneuianenpena NepBUHHOI nikapcbKkoro 3acoby, TEKCTi MapKyBaHHs Ta
no 10 GnictepiB 3 pate M6X YMaKoBKM, IHCTPYKUIT ANS MeAMYHOro 3acTOCYBaHHS Ha nigcTasi
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antoMiHieBoi BTOPUHHE perynsipHo OHOBIOBAHOTO 3BiTYy 3 6e3neku
cdonbrn i nakyBaHH4, nikapcbkoro 3acoby, abo gocnimpkeHb 3 6e3neku
MBX/MBAOX-nniBku KOHTpOrnb/BUNPOOY 3acToCyBaHHSA Nikapcbkoro 3acoby B
B navui BaHHS cepii Ta 3a nicnapeecTpauinHuii nepiog, abo sik peaynbTaT
BUNYCK cepii: OLiHKM 3BiTY 3 JOCMiAXeHb, NPOBEAEHMX BiANOBIgHO
Megak [0 nnaHy negiatpuyHunx gocnigkeHs (PIP) (3MiHy
esenbwadt rop Y3ro4>KEHO 3 KOMMETEHTHUM YNOBHOBaXEHUM
KniHiwe opraHom)
LWneuianenpenapa 3MiHW BHeCeHO B [HCTpyKLito Ans MeanyHoro
Te M6X, 3aCTOCyBaHHS nikapcbkoro 3acoby Ao po3ainis
HimeuuunHa; "B3aemogis 3 iHW1MK nikapcbkummn 3acobamu Ta
Bupo6Huk, wo iHWi Buam B3aemoginn", "OcobnmneocTi 3acTocyBaHHs"
BignoBigae 3a Ta "MobiyvHi peakuii”" woao 6e3neky 3acTocyBaHHA
BUPOBHMLUTBO [il0401 peYoBMHU BIAMNOBIAHO 40 pekoMeHaauin
roTOBOI O30BaHOI PRAC. BeeaeHHs 3MiH npoTsrom 6-T1 MicsiLiB nicns
cdopmun, NepBrUHHE 3aTBEPAKEHHS.
Ta BTOPUHHE
nakyBaHHs,
MapKyBaHHS
NepBUHHOI
ynaKoBKM,
KOHTpOrb/BUNpoby
BaHHSA cepil:
Ekcenna Mm6X
eHp Ko. KT,
HimeyunHa
221. | METOTAB Tabnetkn no 7,5 Mepak HimevuuH Bupo6GHuK, Lo Himeyuunna BHECEHHS 3MiH 10 peecTpaLiiHux maTepianis: 3miHn 3a He UA/11318/01/02
mr, no 10 [esenbwadT a Bignosigae 3a | TMny - 3MiHK Wwopno 6e3nekn/edeKkTUBHOCTI Ta peuenmom nidnseae
Tabnetok y dtop KniHile MapKyBaHHS dapmakoHarnsgy. 3miHa y KopoTkili XxapakTepuctui
6nicTepi; no 1 abo Lneuiansbnpena nepBUHHOI nikapcbKkoro 3acoby, TEKCTi MapKyBaHHs Ta
3 Bnictepu 3 pate M6X YNaKoBKM, IHCTPYKUIT ANS MEAMYHOro 3aCTOCyBaHHS Ha nigcTasi
arntomiHieBoi BTOPUHHE perynsipHo OHOBIOBaHOrO 3BiTy 3 6e3neku
donbru i nakyBaHHs, nikapcbkoro 3acoby, abo gocnimxeHb 3 6e3neku
MBX/MBAOX-nniBku KOHTpOrnb/BUNpody 3aCTOCyBaHHS NikapcbKoro 3acoby B
B navuj BaHHS cepii Ta 3a nicnsipeecTpauinHuii nepiof, abo sk pesynbtat
BUNYCK cepii: OLiHKM 3BITY 3 JOCRiAKEHb, NPOBEAEHUX BignoBigHO
Mepak [0 nnaHy neaiaTpuyHmx gocnigpkeHs (PIP) (3miny
e3senbluadT drop Y3ro[XEHO 3 KOMMETEHTHUM YNOBHOBaXXEHNM
KniHiwe OopraHom)
Llneuianbnpenapa 3MiHN BHECEHO B [HCTpYKLit0 AN MeanyHoro
Te M6X, 3aCTOCYBaHHsI Nikapcbkoro 3acoby Ao po3ainis
HimeuuunHa; "B3aemogis 3 iHWK1MKM nikapcbkuMu 3acobamu Ta

Bupo6Huk, wo
BignoBsigae 3a
BMPOGHMLUTBO
roTOBOI JO30BaHOI
cdopmu, NepBrHHE
Ta BTOPUHHE
naKyBaHHs,
MapKyBaHHs1

iHWi Buam B3aemoginn", "OcobnmneocTi 3acTocyBaHH:A"
Ta "MobivHi peakuii" wWono 6e3neku 3acTocyBaHHs
[ito40i pevoBMHU BIANOBIAHO A0 pekoMeHAaaLin
PRAC. BBefeHHs 3MiH NpoTArom 6-T micsLiB nicns
3aTBEPKEHHS.
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NepBUHHOI
yNaKoBKH,
KOHTpOrnb/BUNPOOY
BaHHS cepii:
Ekcenna MmoX
eHa Ko. KT,
HimeyumHa
222. | METOTAB Tabnetkn no 10 Mepak HimeyuuH Bupo6Hwuk, wo Himeyuunna BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLlinHMx maTtepianis: 3MiHn 3a He UA/11318/01/03
mr, no 10 [esenbadpT a Bignosinae 3a | TMny - 3MiHK WwWopao 6e3nekn/edhekTUBHOCTI Ta peuenmom nionsieae
TabneTok y rop KniHiwe MapKyBaHHS apmakoHarnsay. 3miHa y KopoTKi xapakrepuctuui
6nictepi; no 1 abo Lneuianenpena NepBUHHOI nikapcbKkoro 3acoby, TeKCTi MapKyBaHHS Ta
3 Gnictepu 3 pate M6X yNaKkoBKM, IHCTPYKUIT 4NA Mean4Horo 3acTocyBaHHs Ha NiacTaBi
anioMiHieBoi BTOPUHHE perynspHO OHOBIOBaHOrO 3BiTy 3 6e3nekn
cdonbrn i nakyBaHH4, nikapcbkoro 3acoby, abo gocnimpkeHb 3 6e3neku
MBX/MBOX-nniBku KOHTpOrnb/BUNPOOY 3acTocyBaHHSA Nikapcbkoro 3acoby B
B nmayui BaHHS cepii Ta 3a nicnspeecTpauiHuin nepiod, abo sk pesynbtaT
BUNYCK Cepii: OLiHKM 3BiTY 3 JOCTiAXeHb, NPOBEAEHMX BiAMNOBIAHO
Megak [0 nnaHy negiatpuyHunx gocnimkeHs (PIP) (3MiHy
esenbladT rop Y3ro>KEHO 3 KOMMETEHTHUM YNOBHOBaXEHUM
KniHiwe opraHom)
Lneuianenpenapa 3MiHW BHeceHo B |HCTpyKLito Ans MegnyHoro
Te mM6X, 3aCTOCyBaHHS Nikapcbkoro 3acoby Ao po3ainis
HimeuuunHa; "B3aemogis 3 iHWnMK nikapcbkummn 3acobamu Ta
Bupo6Huk, wo iHWi Buam B3aemoginn", "OcobnmneocTi 3acTocyBaHHs"
BignoBigae 3a Ta "Mobiyvni peakuii" woao 6e3neky 3acTocyBaHHA
BMPOGHMLUTBO Lilo401 pevoBMHU BIANOBIAHO A0 pekoMeHaaLin
roTOBOI O30BaHOI PRAC. BeegeHHs 3MiH NpoTsiroM 6-Tu micsuiB nicns
opmu, NepBUHHE 3aTBEPPKEHHS.
Ta BTOPUHHE
nakyBaHHs,
MapKyBaHHs!
nepBUHHOI
ynaKoBKW,
KOHTpOrb/BUNpPobyY
BaHHS cepil:
Ekcenna Mm6X
eHp Ko. KT,
HimeyunHa
223. | MOMETA3OH- crpen HasanbHui TOBAPUCTBO YkpaiHa KOHTPOMb SIKOCTI, YkpaiHa BHECEHHS 3MiH 10 peecTpaLiiHux maTtepianis: 3miHn 3a He UA/18999/01/01
300POB'A [030BaHNN, 3 BUWMYCK Cepil: | Tuny - AgmiHicTpaTvBHI 3MiHW. 3MiHa peuenmom | nidnszae
cycneHsisi, 50 OBME>XEHONO TOBAPUCTBO 3 HalMeHyBaHHs Ta/abo agpecu Micus NpoBaaKeHHs
Mkr/go3y no 60 BIONOBIOANBH OBME>XEHOIO AisnbHOCTI BUpOGHUWKa/imnopTepa rotoBoro
no3 abo no 140 ICTHO BIOMNOBIOANBHI nikapcbKoro 3acoby, BKMoYayun AinbHULi BUNYCKY
003y nakoHi 3i «KOPIMOPALIA CTHO cepii abo micLe NpoBeAEeHHS KOHTPOMH SIKOCTi.
cnpen-HacocoMm Ta «300POB’A» «KOPTOPALIA (misnbHicTb, 3a sKy Bignoeiaae BUpobHUK/iMnopTep,
3aXUCHUM «3[OPOB'A», BKITI0MAK04M BUMNYCK cepilt). 3MiHa HaiMeHyBaHHSA
KoBMaykom; no 1 YkpaiHa; BMPOGHMKa nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapuctea 3
dnakoHy y BCi cTagii obmexeHoto BianoeiganbHicTio «PapmaueBTnyHa
KOpoO6Li 3 KapTOHY BMPOGHMLTBA, KomnaHisa «3gopos’sa» Ha TOBAPUCTBO 3

BUNYCK cepii:

OBMEXEHOH BIAMOBIOANBHICTIO
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Ne
n/n

Hasea
JliKapcbKo20
3acoby

Popma sunycky
(nikapcbka
¢opma,
ynakoeka)

3aseHuUK

Kpaina
3asieHUKa

Bupo6Huk

Kpaina
eUpPOb6HUKa

PeecmpauyitiHa npoyedypa

Ymosu
aidnycky

Peknam
yeaHHs1

Homep
peecmpauyiliHo2o
noceio4yeHHs1

TOBAPNCTBO 3
OBMEXXEHOKO
BIONOBIOAJTbHI
CTHO
«KOPMOPALIA
«300POB'A»,
YkpaiHa;
KOHTPOSb SIKOCTI:
ToBapucTBo 3
obmexeHo
BigNoOBiganbHIiCTIO
"®APMEKC
reyr",
YkpaiHa

«KOPTOPALIA «300POB’A» 3a agpecoto YkpaiHa,
61013, XapkiBcbka 0611., MicTo XapkiB, Bynmus
LLleByeHka, OyaMHOK 22. 3MiHM BHECEHO B pO3gin
"BUpoGHWK" B IHCTPYKLiO Anst MEAUYHOro
3aCcTOCyBaHHS LLOAO 3MiHW Ha3BM BUpobHUKa Ta K
HacrifoK - y TEKCT MapKyBaHHS YNaKkoBKu
nikapcbkoro 3acoby. 3miHu | Tuny - AgmiHicTpaTuBHI
3MiHW. 3MiHa HaMeHyBaHHs Ta/abo agpecu Micusi
NPOBaXeHHs OisNbHOCTI BUpobHMKa/imnopTepa
rOTOBOIO MiKapCbKOro 3acoby, BKIOYauu AinbHALI
BUNYyCKy cepii abo MicLe NpoBeaeHHs1 KOHTPOSO
SIKOCTI. (BisnbHICTb, 3a SIKy BignoBinae
BMPOGHMK/iIMNOPTEP, BKIOYAK0YM BUMYCK CEpil).
3MiHa HaliMeHyBaHHs1 BUPOOHMKa nikapcbKoro
3acoby 3 ToBapucTea 3 06MexeHo
BignosiganeHicTio «PapMaueBTnyHa KOMMNaHis
«3popor’ss» Ha TOBAPUCTBO 3 OBMEXXEHOID
BIAMNOBIOANBHICTHO «KOPIMOPALIA
«300POB’A» 3a agpecoto YkpaiHa, 08301,
KuiBcbka 06n., M. Bopwucnine, Byn. LLlesyeHka, 6ya.
100, nit. B-Il (kopnyc 4). Aopeca BUPOGHNYOT
[inbHUU Ta BCi BUPOOHUYI onepalii 3anuwarTbes
He3MiHHUMK. 3MiHM BHECEHO B po3ain "BupobHuk" B
iHCTpYKLUil0 ANs MeQUYHOro 3acTOCyBaHHS LLOAO
3MiHWN Ha3BM BUPOOHWMKA Ta AK HAacMiAoK - y TEKCT
MapKyBaHHs1 yMakoBKM fikapcbkoro 3acoby. 3MiHu |
TMny - 3MiHK Wwopao 6e3nekn/edekTUBHOCTI Ta
dapmakoHarnsaay (iHwi 3miHn). OHOBNEHO TeKkCT
MapKyBaHHS NEPBMHHOI Ta BTOPUHHOI YNaKoBKu
nikapcbkoro 3acoby, 3okpema BUIy4eHO
iHdpopmalLito, 3a3HaveHy poCifNCbKO MOBOID, a
TaKoXX BHECEHO He3HayHi pefakuinHi npaBku.

224,

MOHOcCONT

Kpanni o4Hi,
po34nH, 2 % no 5
My dNakoHi-
KpanenbHuui; no 1
dnakoHy-
KpanenbHuLi B
KapTOHHiIl kopobui

Mikpo Jlabc
JlimiTen

IHAis

Mikpo 1abc
JimiTen

IHAis

BHECEHHS 3MiH 10 peecTpaLiiHux maTepianis: 3miHn
| TMny - 3MiHK Wwopno 6esnekn/edekTUBHOCTI Ta
apmakoHarnsiay. BeegeHHst abo 3miHu go
y3aranbHeHWX faHux Npo cuctemy papmakoHarnsgy
(BBEOEHHS y3aranbHeHVX AaHUX NPO CUCTEMY
dapmakoHarnsay, 3MiHa ynoBHOBaXeHoi ocobu,
BiAnoBiganbHoI 3a 34iMCHEHHs hapMakoHarnsay;
KOHTaKTHOI 0cobu 3 hapmakoHarnsaay 3asiBHvKa Ans
34icHeHHs hapmakoHarnsgy B YKpaiHi, SKWo BoHa
BiAMiHHa Big ynoBHOBaxeHOi 0cobu, BianosiganbHoi
3a 3[iNCHeHHsA dhapmakoHarnsgy (BKrovaym
KOHTaKTHi faHi) Ta/abo 3MiHM y po3MilLleHHi MacTep-
darina cuctemu hapmakoHarnsigy). 3miHa
KOHTaKTHUX AaHNX YNOBHOBaXEHOI 0cobu,
BignoBiganbHoI 3a chapmakoHarnsg. 3MiHa
KOHTaKTHWUX [aHUX KOHTaKTHOi 0cobu 3asiBHUKA,
BiAMNoBiganbHOI 3a dapmakoHarnsg B YKpaiHi.

3a
peuenmom

UA/20324/01/01

225.

MOHTENYKAC

TabneTku, BKPUTI

Akkopa Xenckea

MNonblua

BMPOGHMUTBO

IHpisa/

BHECEHHS 3MiH 10 peecTpaLiiHnx mMaTtepianis: 3miHu

3a

UA/19125/01/01
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Ne Haszea Popma sunycky 3aseHuUK Kpaina Bupo6Huk Kpaina PeecmpauyitiHa npoyedypa Ymosu Peknam Homep
n/n JNliKapcbKo20 (nikapcbka 3asi8HUKa eUpPOb6HUKa eionycky yeaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, noceio4yeHHs1
ynakoeka)
T rEHEUM NNiBKOBOIO Moncka Cn. niKapcbKoro Benwuka | Tuny - 3miHn Wwopo 6e3nekn/edekTUBHOCTI Ta peuernmom

obonoHkoto, no 10 3.0.0. 3acoby, nepBuHHe BpuTaHis/ dapmakoHarnagy. BeegeHHs abo 3miHu oo
mr; no 14 Ta BTOPWHHE YropwuHa/ | ysaranbHeHVX SaHux Npo cucTeMy dbapmMakoHarnsgy
Tabnetok y nakyBaHHs, Monbwa (BBEOEHHS y3aranbHEHMX AaHUX NPO CUCTEMY
Gnictepi; no 2 KOHTPOIb AKOCTI chapmakoHarnsigy, 3miHa ynoBHOBa)keHoi ocobu,
Gnictepu y navui cepii: IHTac BifNOBIganbHoI 3a 34iCHEHHS hapMakoHarnsay;

dapmacbioTikanc
NimiTeq, IHais;
BUPOBHMLUTBO
nikapcbkoro
3acoby, nepBuHHe
Ta BTOPUHHE
naKyBaHHs,
KOHTPOrb SKOCTI
cepil: IHTac
dapmacbioTikanc
NimiTen, IHais;
popartkoBa
OinbHUUSA 3
NepBUHHOTO Ta
BTOPUHHOIO
naKyBaHHS:
AKKOP[O
XEJICKEA
JIIMITEQ, Benuka
BputaHis;
popartkosa
OinbHUUSA 3
NepBUHHOTO Ta
BTOPUHHOIO
naKyBaHHS:
AKKOP[I-FOKEW
NIIMITEL], Benuka
BputaHis;
KOHTPOMb SKOCTI:
PAPMABANIA
Nta.
MikpobionoriuHa
naboparopis,
YropLuHa;
KOHTPOSb SIKOCTi:
€BpodiHc
AHaniTikan
Cepsices XaHrepi
K., YropwuHa;
BiAnoBiganbHUN
3a BUNyCK cepil:
Akkopp Xenckea
Moncka Cn. 3 0.0.
Cknag Imnoptepa,

KOHTaKTHOI 0cobu 3 hapmakoHarnsay 3asiBHuKa Ans
34iicHeHHs hapmakoHarnsgy B YkpaiHi, AKWwo BoHa
BigMiHHa Big yNOBHOBa)eHOi 0cobu, BignosigansHoi
3a 3[iMCHeHHA dhapmakoHarnagy (BKnoYvaym
KOHTaKTHI AaHi) Ta/abo 3MiHM y po3MilLeHHi MacTep-
daiina cuctemu chapmakoHarnsgy). 3miHa
KOHTaKTHUX JaHUX KOHTAKTHOI 0COOM 3asiBHUKaA,
BiAnNoBiganbHOI 3a hapMakoHarnsg B YKpaiHi
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Ne Haszea Popma sunycky 3aseHuUK Kpaina Bupo6Huk Kpaina PeecmpauyitiHa npoyedypa Ymosu Peknam Homep
n/n JNliKapcbKo20 (nikapcbka 3asi8HUKa eUpPOb6HUKa eionycky yeaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, noceio4yeHHs1
ynakoeka)
Monblwa
226. | MYKANTUH Tabnetkm no 50 mr | TOBAPUCTBO YkpaiHa BCi cTagii YkpaiHa BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLinHMx maTtepianis: 3MiHn - He UA/11488/01/01
in bulk: no 1000 3 BMPOOHMLTBA, | Tuny - AamiHicTpaTvBHI 3MiHW. 3MiHa nidnsizae
TabneTok y OBMEXXEHOIO KOHTPOMb SKOCTI, HaliMeHyBaHHS Ta/abo agpecu micus NPOBadKEHHS
nakeTax BIOMOBIOAIIBH BUNYCK cepii: nisinbHOCTI BUpOGHMKa/imnopTepa roToBoro
nonieTuneHoBux; ICTHO ToBapucTso 3 nikapcbKkoro 3acoby, BKMHOYaoYM AinbHUL BUNYCKY
in bulk: no 9000 «KOPTIOPALIA obmexeHo cepii abo micue NpoBeAeHHS! KOHTPOIO SKOCTI.
abo 15000 «300POB’A» BiAnoBiganbHICTIO (DisinbHiCTb, 3a sIky Bignosigae BUpoGHMK/iMnopTep,
Tabnetok y "[locnigHuin 3aBog BKITHOYAK04M BUMYCK cepiil) 3MiHa HaiMeHyBaHHsI
KOHTeWHepax " rHUnc, BMpobHuKa nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapucTea 3
YkpaiHa; obmexeHoto BignosigansHicTio «®apmaueBTnyHa
BCi cTaaii komnaHis «3gopos’si» Ha TOBAPUCTBO 3
BMPOBHMLTBA, OBME>XEHOIO BIAMNOBIAANBHICTHO
KOHTPOJb SIKOCTI, «KOPMOPALIA «300POB’A». Aopeca BUpoGHMNYOi
BUNYCK cepii: [inbHUU Ta BCi BUPOBOHUYI onepalii 3anuwarTbes
TOBAPNCTBO 3 HE3MIHHUMW.
OBMEXXEHOIO
BIANOBIJAIBHI
CTHO
«KOPTTOPALIIA
«30POB'A»,
YKpaiHa
227. | MYKANTUH Tabnetkn no 50 mr | TOBAPUCTBO YkpaiHa BCi cTagii YkpaiHa BHECEHHS 3MiH O peecTpaulinHux maTtepianis: 3MiHW 6e3 nidnsicae UA/5779/01/01
Ans BUpobHuKiB 3 BMPOGHMLTBA, | Tuny - AgmiHicTpaTvBHI 3MiHW. 3MiHa peuenma
TOBAPUCTBO 3 OBME>XEHOIO KOHTPOMb SKOCTI, HanMeHyBaHHS Ta/abo agpecu Micusa NpoBafXKeHHS
OBMEXEHOIO BIONOBIOANBH BUWMNYCK cepil: AisnbHOCTi BUpOGHMKa/imnopTepa rotoBoro
BIOMOBIOAIBHI ICTIO ToBapucTBo 3 nikapcbKoro 3acoby, BKMYaym AinbHULi BUNYCKY
CTHO «KOPTIOPALIA obmexeHo cepii abo micue NpoBeAeHHS KOHTPOMIO SKOCTi.
"KOPIOPALIA «30POB’A» BiAnoBigansbHICTIO (misnbHicTb, 3a sKy Bignoeiaae BUpobHuUK/imnopTep,
"300OPOB A", Ta "OocnigHuni 3aBoa BKJTHOYAK0UM BUMYCK cepiil) 3MiHa HalMeHyBaHHS
ToBapucTBO 3 " THUICY, BUpPOOHMKa nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapucTea 3
obGMexeHo YkpaiHa; obmexeHoto BignoeiganbHicTio «PapmavueBTnyHa
BiANOBIganbHICTIO BCi cTaaii KoMnaHis «3gopos’si» Ha TOBAPUCTBO 3
«[JocnigHun 3asop BMPOBHMLTBA, OBME>XEHOIO BIAMNOBIOANBHICTHO
«FHLJIC»: no 30 KOHTPOMb SIKOCTI, «KOPMOPALIA «300POB’A». Agpeca BUpobHUYoi
Tabnetok y 6aHui BUNYCK cepii: AinbHWU Ta BCi BUpOGHMYI onepalii 3anuwarTbest
abo KoHTeliHepi; TOBAPUCTBO 3 HE3MiHHUMW. 3MiHM BHECEHO B iHCTPYKLIito ANns
no 1 6aHuji abo OBME>XEHOIO MeAMYHOrO 3aCTOCYBaHHsI NikapCbKoro 3acoby y
KOHTEeWHepy y BIAMNOBIOANBHI po3ginu «BrupobHuk» Ta «Micue3HaxomKeHHst
nauui 3 KApTOHY; CTIO BUPOOHMKa Ta agpeca Micusi NPOBaKEHHS NOro
no 10 Tabnetok y «KOPIOPALIA LiSiNbHOCTI» WOAO0 3MiHN HalMEHYBaHHS BUPOGHMKa.
KOHTYPHUX «300POB'A», BianoBigHi 3MiHN BHECEHO B TEKCT MapKyBaHHS
6e34yapyHKOBMX YkpaiHa; yNakoBKu nikapcbkoro 3acoby. 3miHu | Tuny - 3miHn
ynakoBkax; no 30 BCi cTagii oo 6e3nekn/edhekTUBHOCTI Ta hapmakoHarnsgy
Tabnetok y BUPOGHMLTBA, (iHwWi 3MiHKM) OHOBNEHHSI TEKCTY MapKyBaHHS
H6aHkax abo KOHTPOMNb SKOCTI, BTOPUWHHOI Ta NEPBUHHOI YNMaKOBKU MiKapCbKOro
KOHTelHepax; no BUNYCK cepii: 3acoby. Takox Buny4YeHo aybntotody iHpopmalito
10 TabneTok y TosapucTBo 3 POCINCBLKOIO MOBOIO Ta BHECEHO HE3HaYHi NpaBku Mo
6nictepax; no 10 obmMexeHow TEKCTY.

TabneTok y

BiANoBiganbHICTIO
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Ne Haszea Popma sunycky 3aseHuUK Kpaina Bupo6Huk Kpaina PeecmpauyitiHa npoyedypa Ymosu Peknam Homep
n/n JNliKapcbKo20 (nikapcbka 3asi8HUKa eUpPOb6HUKa eionycky yeaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, noceio4yeHHs1
ynakoeka)
GnicTepi; no 1, abo "®APMEKC
no 3, abo no 10 reyn.,
Gnictepis B nayw,i YkpaiHa
3 KapTOHY; Ans
BUPOGHMKa
ToBapucTBo 3
obmexeHo
BiANOBigaNbHICTIO
«PAPMEKC
PYT»: no 30
Tabnetok y
KOHTENHepax
228. | MYKOJIBAH pPO34unH ANS TOBAPUCTBO YkpaiHa KOHTPOMb SKOCTI, Ykpaina BHECEHHS 3MiH [0 peecTpauiiHix maTtepianis: 3miHn 3a He UA/0713/01/01
iH'ekuin, 7,5 mr/mn, 3 BUMYCK cepii: | TMny - AgMiHicTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa peuenmom nidnsicae
no 2 mn B amnyiii; OBMEXXEHOO ToBapucTBo 3 HaliMeHyBaHHs Ta/abo agpecu MicLs NPOBaaKEeHHSs!
no 5 amnyny BIAMOBIOAJIBH obmexeHo [isinbHOCTI BUpOGHMKa/imnopTepa rotoBoro
naywi 3 KApPTOHY; ICTIO BiANOBIgANbHICTIO nikapcbKkoro 3acoby, BKMoYaum 4inbHULI BUNYCKY
no 2 mn B amnyni; «KOPMOPALLIA "[NocnigHnii 3aBog cepii abo Micue NnpoBeaAeHHs1 KOHTPOSIO SAKOCTI.
no 5 amnyny «3[00POB’A» "rHUC, (misnbHicTb, 3a AKy Bignosiaae BMpobHuUK/imnopTep,
Gnictepi; no 1 YkpaiHa; BKIIHO4a04M BUMNYCK cepiil) 3MiHa Ha3Bu BUPOGHMKa
Gnictepy y navdi 3 BCi cTagii 113 BignoBiganbHOro 3a NOBHWIN LMK BUPOOHMLTBA.
KapTOHY BMPOBHMLTBA, BupobHuya ginbHWUS, agpeca Ta yci BUpoOHWui
KOHTPOMb AKOCTI, onepauii 3anuwarTbcs HE3MiHHUMNK. [itova
BUMYCK cepii: penakuisi: ToBapucTBO 3 06MeXeHOo
TOBAPWCTBO 3 BignoBiganesHicTio «®apMaueBTUYHa KOMMNaHis
OBME>XEHOIO «3p0opoB’s», YkpaiHa MNponoHoBaHa peaakuisi:
BIAMNOBIOANBHI TOBAPUCTBO 3 OBEMEXEHOIO
CTHO BIAMNOBIOANBHICTIO «KOPMOPALIA
«KOPTOPALIIA «300POB'A», YkpaiHa. 3MiHM BHECEHO B iHCTPYKLIitO
«3[00POB'A», [Onsi MEOUYHOTO 3acTOCYBaHHS fikapcbkoro 3acoby y
YkpaiHa po3ainu «BrupoGHuK» Ta «MicLue3HaxomKeHHs!
BMPOGHMKa Ta agpeca Micusi IpoBagXeHHSs! Aoro
LiSNbHOCTI» WOAO0 3MiHN HalMEeHyBaHHS BUPOBHMKa.
BignoBiagHi 3MiHM BHECEHO B TEKCT MapKyBaHHS
yNaKoBKU fikapcbKoro 3acoby.
229. | MYCKOMEQ Kancynu Teepgi, 8 TOB «YOPNAO YkpaiHa yoprng TypeyumHa | BHECEHHs 3MiH [0 peecTpauiiHnx maTtepianis: 3MiHu 3a UA/16219/01/01
mr, no 10 kancyn y MEOVLUNH» MEOWLWH INAY | Tuny - 3MmiHn 3 siKoCTi. FOTOBMI NiKapcbkuin 3acib. peuernmom
6nicTepi; no 1 abo CAH. BE TIDXK. 3MiHM y BUpo6HMUTBI. 3miHa po3Mipy cepii
2 6nictepu y A.L. (BkntoYar4mM gianasoH po3Mipy cepii) rotToBoro

KapTOHHiI kopobLyi

nikapcbkoro 3acoby (36inbLeHHs BinbL Hix y 10
pasiB NOPIBHSHO i3 3aTBEpPAKEHUM PO3MIPOM Ans
TBEpAMX NikapCbkMx hOpM 3 HEranHum
BVBINIbHEHHSAM 5151 epoparibHOro 3aCTOCyBaHHS) -
[oAaBaHHs anbTepHaTUBHOrO Po3Mipy BUPOOHUYOT
cepii.

[iroya 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
[NponoHoBaHa pegakuis
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Ne
n/n

Hasea
JliKapcbKo20
3acoby

Popma sunycky
(nikapcbka
¢opma,
ynakoeka)

3aseHuUK

Kpaina
3asieHUKa

Bupo6Huk

Kpaina
eUpPOb6HUKa

PeecmpauyitiHa npoyedypa

Ymosu
aidnycky

Peknam
yeaHHs1

Homep
peecmpauyiliHo2o
noceio4yeHHs1

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 | TMny - 3miHK 3 AkocTi. FoToBUI NiKapCbKUI
3aci6. Cuctema KoHTelHep/3akyrnoptoBanbHuUiA 3acio
(iHWi 3MiHK) - 3MiHa HaMeHyBaHHSA Ha3BM KOMNaHii
BMpOBHMKa chonbrn 3 Farmamak Ambalaj 3amiHvna
Haz3By Ha Klockner Pentaplast Gebze Packaging
Materials A.S.

230.

MYCKOMEQ

Kancynv Teepgai, 4
mr, no 10 kancyny
6nictepi; no 1 abo
2 bnictepu y

KapTOHHiIl kopobui

TOB «YOPJIA
MEOVLNH»

YkpaiHa

YOPIA
MEOVLINH INAY
CAH. BE TIIDK.

AL

TypeydnHa

BHECEHHS 3MiH [0 peecTpauiiHix maTtepianis: 3miHu
| TMny - 3miHu 3 sikocTi. FoTOBUIA NikapcbkMi 3aci6.
3MiHN y BUpoOHMUTBI. 3MiHa po3mipy cepii
(BKrTrOYalo4M gianasoH po3Mipy cepii) roToBoro
nikapcbkoro 3acoby (36inbLeHHs GinbL Hix y 10
pasiB NOPIBHAHO i3 3aTBEPAHKEHUM PO3MIPOM AN
TBEpAWX NiKapCbkux hopM 3 HeranHum
BUBINbHEHHAM A5 NepopanibHOro 3aCTOCyBaHHS) -
[0AaBaHHsA anbTepHaTUBHOrO PO3Mipy BUPOOHUYOT
cepii.

[itoya 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 pepakuis
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 | Trny - 3miHK 3 AkocTi. FoToBUIA NiKapCbKUi
3acib. CucTema KoHTelHep/3akynoptoBanbHUiA 3acio
(iHWi 3MiHW) - 3MiHa HalMeHyBaHHS Ha3BW KOMMaHii
BMpOGHMKa cbonbrn 3 Farmamak Ambalaj smiHnna
Ha3By Ha Klockner Pentaplast Gebze Packaging
Materials A.S.

3a
peuerimom

UA/16219/01/02

231.

MYCKOMEQ

pO34unH ANg
iH'ekuin, 4 mr/2 mn
no 2 mn B amnyni;
no 6 amnyny
KOHTYPHIV
YapyHKOBIN
ynakosui; no 1
KOHTYPHIV
YapyHKOBIN
ynakoBLi B
KapTOHHI kopobui

TOB "YOPN[
MEOMLINH"

YkpaiHa

YOPIA
MEOVLINH INAY
CAH. BE TIIDK.

AL

TypeydnHa

BHECEHHS 3MiH 10 peecTpauiiHix maTtepianis: 3miHn
| Tuny - 3miHn Wwopno 6e3nekun/edekTUBHOCTI Ta
dapmakoHarnsgy. BHeceHHs abo amiHa(n) oo
3000B'A3aHb Ta YMOB BUAaYi peecTpauinHoro

noceigyeHHs, Bkrtovatoun NnaH ynpaeniHHA
pu3ankamMm (iHWi 3mMiHK). 3asIBHUKOM HaaHo

OHoBReHu MNnaH ynpaeniHHA pusnkamm Bepcis 3.0.

3MiHM BHeceHo [0 YacTuH: | «3aranbHa
iHdpopmaisi», Il «Cneuudikauis 3 6e3nekuy, llI
«lMnaH 3 dhapmakoHarnsaay», V «3axoau 3
MiHimi3auii pusukisy, VI «Pe3tome nnaHy ynpaeniHHA

3a
peuerimom

UA/16594/02/01
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Ne Haszea Popma sunycky 3aseHuUK Kpaina Bupo6Huk Kpaina PeecmpauyitiHa npoyedypa Ymosu Peknam Homep
n/n JNliKapcbKo20 (nikapcbka 3asi8HUKa eUpPOb6HUKa eionycky yeaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, noceio4yeHHs1
ynakoeka)
puankammny, VIl «dogaTtku» y 38’A3Ky 3
rapmoHisauieto NMYP ans scix popm Bunycky ta
OHoBreHHAM cTpykTypm MYPa signosigHo go GVP
Module V Risk management systems (Rev. 2).
Pestome MNnaHy ynpaeniHHs pusukamm Bepcis 3.0
[0[a€eTbCs.
232. | MYCKOME[L pO34nH Ans TOB "YOPIIO YkpaiHa yoprPng TypeuumHa BHECEHHS 3MiH 10 peecTpaLinHMX maTepianis: 3a UA/16594/02/01
iH ekuin, 4 mr/2 MEONLUNH" MEONLUNH INAY TexHiyHa nomunka (3rigHo Hakasy MOS3 Big peuenmom
M, No 2 mMn B CAH. BE TIXK. 23.07.2015 Ne 460). BunpaBneHHst TEXHIYHNX
amnyni; no 6 A.LL. noMuUnoK, 3rigHo n.2.4. posainy VI Hakasy MO3
amnyn B KOHTYpPHIl Ykpainu Big 26.08.2005p. Ne 426 (y pegakuii Hakasy
YapyHKOBIl MOS3 Ykpainu Big 23.07.2015 p Ne 460).
ynakosui; no 1 BunpaBneHHs TeXHIYHOT MOMWIIKK, NOB’A3aHO 3
KOHTYPHIN HEKOPEKTHUM NepeHeceHHAM iHdopmalii 3
YapyHKOBIn MaTepianis BUPOOHMKA 40 METOLIB KOHTPOSO SAKOCTi
ynakoBLji B npu peectpadii, a came: B MKA y posaini
KapTOHHiIl kopobui "BakTepianbHUin eHOOTOKCKH" Byna gonylueHa
rnomMwurka npu 3a3HayeHHi HopMyBaHHS.
233. | M'ATHI Tabnetku no 2,5 MPAT YkpaiHa MPAT YkpaiHa BHECEHHS 3MiH O peecTpaLinHmx maTtepianis: 3MiHn 6e3 UA/8485/01/01
TABJETKU Mmr no 10 TabneTok "OITOOAPM" "OITOOAPM" | TMny - 3MiHK Wwopao 6eanekn/edekTUBHOCTI Ta peuenma
y briictepax dapmakoHarnsaay. BeegeHHs abo 3miHn go
y3aranbHeHVX AaHnx Npo cuctemy bapmakoHarnsgy
(BBEOEHHS y3aranbHeHVX AaHUX NPO CUCTEMY
cbapmakoHarnsigy, 3miHa ynoBHOBaXkeHoi ocobu,
BiZ4NOBIganNbHOI 3a 34iMCHEHHS hapMakoHarnsay;
KOHTaKTHOI 0cobu 3 hapmakoHarnsay 3asiBHvKa Ansi
3AiNCHEHHA hapmakoHarnsgy B YKpaiHi, SKLo BOHa
BigMiHHa Bi yNOBHOBaXeHOI 0cobu, BignosigansHoi
3a 3iCHeHHs hapmakoHarnagy (Bkrovaudm
KOHTaKTHI AaHi) Ta/abo 3MiHM y po3MiLLeHHi MacTep-
darina cuctemn chapmakoHarnsgy). 3miHa
KOHTaKTHMX JaHWX YNOBHOBaXEHOI 0cobU 3asiBHUKA,
BiAnoBiganeHoI 3a 3A4iMCHEHH:A hapMakoHarnaay;
3MiHa MicLile3HaxoMkeHHsA macTep-carina cuctemu
hbapmakoHarnsgy; 3amiHa Micus 3aiiCHeHHS1 OCHOBHOT
[isNbHOCTI 3 hapmakoHarnsgy.
234. | HA30-CMNPEW crpen HasanbHuw, TOBAPUCTBO YkpaiHa KOHTPOMb SKOCTI, YkpaiHa BHECEHHS 3MiH IO peecTpauiiHix maTtepianis: 3miHn bes nidnsizae UA/9393/01/01
0,5 mr/mn, no 15 3 BUNYCK cepii: | Tuny - AgmiHicTpaTuBHI 3MiHW. 3MiHa peuenma
MIT Yy KOHTENHepi 3 OBME>XEHOIO ToBapucTBo 3 HanMeHyBaHHS Ta/abo agpecu MicLsa NpoBagKeHHS
po3nunoBaYvem; BIAMOBIOAJIBH obMexeHow [isinbHOCTI BUpOOHMKa/imnopTepa rotoBoro
no 1 KOHTEeNHepy 3 ICTHO BiAnoBiganbHicTio nikapcbKoro 3acoby, BKNOYa4U AinbHULL BUNYCKY
posnunioBayem B «KOPTIOPALIA "OocnigHni 3aBog cepii abo micLe NpoBeAeHHS KOHTPOIO SIKOCTi.
naywi 3 KapToHy «300POB’A» "rHUnIC, (misnbHicTb, 3a AKy Bignosigae BMpobHuK/imnopTep,
YkpaiHa; He BKI0Yaruu BUMNyck cepinl) 3miHa Ha3su
BCi cTaaii BUpobHuka 113 BignosigansbHoro 3a Bei ctagii
BMPOGHMLTBA, BMPOGHMLITBA, OKPIM KOHTPOIIO SKOCTi Ta BUMYCK
KOHTPOMb SIKOCTI, cepii. BupobHuya ainbHuUs, agpeca Ta yci
BUWMYCK Cepil: BMPOGHWYI onepalLlii 3anvLaTbCa HE3MIHHUMMU.
TOBAPUCTBO 3 [itova pegakuisi: ToBapnCTBO 3 OOMEXEHOHD
OBMEXXEHOK BignoBiganbHicTio «PapMaLeBTUYHa KOMNaHist
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Ne Haszea Popma sunycky 3aseHuUK Kpaina Bupo6Huk Kpaina PeecmpauyitiHa npoyedypa Ymosu Peknam Homep
n/n JNliKapcbKo20 (nikapcbka 3asi8HUKa eUpPOb6HUKa eionycky yeaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, noceio4yeHHs1
ynakoeka)
BIOMOBIOAIbHI «300poB’aA», YkpaiHa Ykpaina, 08301, Kuiscbka
CTHO 0o6n., M. bopucninb, Byn. Lee4yeHka, 6ya. 100, nit.
«KOPMOPALIA B-1l (kopnyc 4) MNponoHoBaHa pegakuis:
«300POB’Ax, TOBAPNCTBO 3 OBMEXEHOHO
YkpaiHa; BIAMOBIOANBHICTIO «KOPMOPALIA
BCi cTaaii «300POB'A», YkpaiHa YkpaiHa, 08301, Kuiecbka
BUPOGHMLTBA, 0o6n., M. bopucninb, Byn. LWesyeHka, 6ya. 100, niT.
OKpiM KOHTPOJtO B-ll (kopnyc 4). 3miHn | TMNY - AaMiHicTpaTuBHI
SKOCTi Ta BUNYCKY 3MiHW. 3MiHa HaMeHyBaHHs Ta/abo agpecu Micusi
cepil: NpoBagXXeHHs AiAnbHOCTI BUpOoOHuMKa/imnopTepa
TOBAPWCTBO 3 roTOBOro NiKapcbKoro 3acoby, BKMYao4um ginbHUL
OBMEXXEHOKO BUNYyCKy cepii abo MicLe NpoBefeHHs1 KOHTPOSO
BIOMNOBIOAJIbHI SIKOCTI. (BifNbHICTb, 3a AKy BignoBigae
CTHO BUPOGHMK/IMNIOPTEP, BKIOYA4M BUMNYCK cepilt)
«KOPMOPALIA 3miHa Ha3Bm B1pobHuka 13 BignoeiganbHoro 3a
«300POB’'Ay, NMOBHWIA LUMKI BUPOOHUUTBA (BCi CTadii BUpoOHMUTBA,
YkpaiHa KOHTPOrb AIKOCTi, BUMYycK cepii). BupobHuua
finbHUUS, agpeca Ta yci BUpobHu4i onepadi
3anuiaTbest HeamiHHMMK. [litoya pegakuis:
ToBapuncTBO 3 0OMEXeHOI0 BignoBiganbsHicTo
«dapmaueBTMYHa koMMNaHis «340poB’sy YkpaiHa,
61013, XapkiBcbka 00r., MiCTO XapkiB, Bynmus
LLleByeHka, 6yanHok 22 MponoHoBaHa pefakLis:
TOBAPUCTBO 3 OBEMEXEHOKO
BIANOBIOAITBHICTHO «KOPMOPALIA
«300POB'A», YkpaiHa YkpaiHa, 61013, Xapkicbka
o6n., micto Xapkis, Bynuus LLleBueHka, 6yamHok 22.
3MiHM BHECEHO B iHCTPYKLIit0 AN MEAUYHOrOo
3acTOCyBaHHsI Nikapcbkoro 3acoby y po3ainu
«BupobHuk» Ta «Micue3HaxomoKeHHs BUpOOHMKa Ta
appeca Micus NpPoBafKeHHS NOoro AisnbHOCTI» LWoJo
3MiHN HallMeHyBaHHs1 BUpOOHUKa. BignoBsigHi 3amiHu
BHECEHO B TEKCT MapKyBaHHS! YMaKOBKUN MiKapCbKOro
3acoby.
235. | HA30-CMNPEN crpen HasanbHui, TOBAPUCTBO YkpaiHa Bci cTagii YkpaiHa BHECEHHS 3MiH 10 peecTpaLiiHux maTepianis: 3miHn 6es He UA/13145/01/01
BEBI po3uuH 0,25 mr/mn 3 BUPOGHMLTBA, | Tuny - AgmiHicTpaTuBHI 3MiHW. 3MiHa peuenma nidnsizae
no 15 mny OBME>XEHOIO KOHTPOMb SKOCTI, HanMeHyBaHHS Ta/abo agpecu MicuA NpoBagXeHHS
cdnakoHi 3i ckna 3 BIONOBIOANBH BUNYCK cepii: AisnbHOCTi BUpOGHMKa/imnopTepa rotoBoro
KrnanaHom- ICTHO TOBAPUCTBO 3 nikapcbKoro 3acoby, BKNOYa4U AinbHULL BUNYCKY
Hacocom, «KOPTOPALIA OBME>XEHOIO cepii abo micLe NpoBeAeHHS KOHTPOIO SIKOCTi.
HasarnbHO «300POB’A» BIAMNOBIOANBHI (misnbHicTb, 3a sKy Bignoeiaae BUpobHUK/iMnopTep,
Hacafkoto- CTHO BKIH0MAKOUM BUMNYCK cepilt). 3MiHa HalMeHyBaHHS
po3nunoBayvemM Ta «KOPMOPAUJIA BUPOOHMKa nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapucTea 3
3aXUCHUM «300POB'A», obmexeHoto BianoeiganbHicTio «PapmaueBTnyHa
KoBMa4kom; no 1 YkpaiHa; KoMnaHist «3gopos’si» Ha TOBAPUCTBO 3
dnakoHy B BCi cTagii OBMEX>XEHOHO BIAMNOBIAAIIBHICTHO
kopobui; no 20 mn BUPOGHMLTBA, «KOPTIOPALIA «300POB’A» 3a agpecoto YkpaiHa,
y cbnakoHi OKpIM KOHTPOItO 61013, XapkiBcbka 061., MicTo Xapki, Bynuusi
noniMepHomy 3 SIKOCTi Ta BUMYCKY LLleByeHka, 6yanHok 22. Agpeca BUpobHUYoi
KnanaHom- cepii: AinbHWU Ta BCi BUpOGHMYI onepalii 3anuwarTbest
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Ne Haszea Popma sunycky 3aseHuUK Kpaina Bupo6Huk Kpaina PeecmpauyitiHa npoyedypa Ymosu Peknam Homep
n/n JNliKapcbKo20 (nikapcbka 3asi8HUKa eUpPOb6HUKa eionycky yeaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, noceio4yeHHs1
ynakoeka)
Hacocom, TOBAPNCTBO 3 He3MiHHUMW. 3MiHM BHECEHO B IHCTPYKLUiO Ans
Ha3arnbHO OBMEXXEHOKO MeONYHOro 3aCToCyBaHHs NikapcbKoro 3acoby y
HacagKo- BIOMNOBIOANBHI po3ain "BMpobHuK", 3 BiaNoBigHMMM 3MiHamMu B
posnunioBayem Ta CTHO TEKCTi MapKyBaHHS ynakoBoK. 3MiHu | Tuny -
3aXMCHUM «KOPMOPALIA AOMiHiCTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa HalMeHyBaHHS
KoBMaykom; no 1 «300POB'A», Ta/abo agpecu micua NpoBaKEHHS QiANbHOCTI
¢nakoHy B YkpaiHa BMPOGHYMKa/iMnopTepa roToBOro NikapcbKoro 3acoby,
KopobLi 3 KapToHY BKITIOYAK04M AinbHULI BUNYCKY cepii abo micue
NPOBEAEHHS KOHTPOSO AKOCTI. (LiANbHICTb, 3a AKY
BiAnoBigae BUPOBOHMK/iMNopTep, He BKIOYa4m
BUNYyCK cepilt). 3MiHa HaliMeHyBaHHS BUPOGHWMKa
nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapuctea 3 obmexeHor
BignosiganesHicTio «PapMaueBTUYHa KOMMNaHis
«3popor’si» Ha TOBAPUCTBO 3 OBMEXXEHOHID
BIAMOBIOANBHICTHO «KOPIMOPALIA
«300POB’A» 3a agpecoto YkpaiHa, 08301,
KuiBcbka 06n., M. Bopwucnine, Byn. LlesyeHka, 6ya,.
100, nit. B-Il (kopnyc 4). Aopeca BUPOGHNYOT
[inbHUU Ta BCi BUPOOHUYI onepalii 3anuwarTbes
HE3MiHHMMU
236. | HA30-CMNPEN crnpei HasanbHUi, TOBAPUCTBO YkpaiHa TOBAPUCTBO 3 YkpaiHa BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLinHMx maTtepianis: 3MiHW 6e3 nidnsicae UA/12989/01/01
3 0,5 mr/mn; no 15 3 OBME>XEHOIO | Tuny - AamiHicTpaTvBHI 3MiHW. 3MiHa peuenma
EKCTPAKTOM MI 'y conakoHi 3i OBMEXEHOKO BIAMNOBIOANBHI HaliMeHyBaHHs Ta/abo agpecu MicLs NPOBadKEeHHSs!
AJTIOE cKkna 3 knanaHom- BIANOBIAAIBH CTHO nisinbHOCTI BUpOGHMKa/imnopTepa roToBoro
Hacocom, ICTHO «KOPTTIOPALIIA nikapcbKoro 3acoby, BKNOYA4M AiNbHUL BUMYCKY
HasarnbHO «KOPIMOPALIA «300POB’'Ay, cepii abo micLe NpoBeAeHHS KOHTPOMI SIKOCTi.
HacagKoto- «300POB’A» YkpaiHa (Bci ctagii (miAnbHICTb, 3a AKy Bignosiaae BUPOBHMK/iIMNopTep,
posnuniosayem Ta BMPOBHMLTBA, BKIOHAK04M BUMNYCK cepilt) 3mMiHa Ha3By BMpOBHUKa
3aXMUCHUM KOHTPOMb SIKOCTI, N3 BignosiganbHOro 3a NOBHUIA LMK BUPOBGHULTBA
KoBMnaykom; no 1 BUMNYCK cepii); (Bci cTagjii BUpoBHULITBA, KOHTPOIb SIKOCTI, BUMYCK
dnakoHy y TOBAPUCTBO 3 cepii). BupobHuua ginbHuus, agpeca Ta yci
kopobui; no 20 mn OBME>XEHOIO BMPOGHMYI onepaldii 3anvwwaTbCs HE3MIHHUMMU.
y brnakoHi BIAMNOBIOANBHI [itoya pepakuisi: ToBapncTeo 3 06MeXEHOH
nonimepHomy 3 CTHO BiAnNoBiganbHicTio «PapMaueBTUYHa KOMNaHist
KrnanaHom- «KOPTOPALIIA «3popoB’sa» YkpaiHa, 61013, Xapkiscbka 06r., MicTo
HacocoMm, «3[0POB’'Ay, Xapkis, Bynuus LLleByeHka, 6yauHok 22
Ha3arnbHOo YkpaiHa (Bci cTagii MponoHoBara pepakuis: TOBAPUCTBO 3
HacapKoto- BUPOGHMLTBA, OBMEXEHO BIANOBIOANBHICTIO
po3nunoBayem Ta OKpiM KOHTPOnto «KOPIMOPALIA «300POB'A», YkpaiHa YkpaiHa,
3aXUCHUM SIKOCTi Ta BUMYCKY 61013, XapkiBcbka 061., MicTO XapkiB, Bynuus
KoBMavkom; no 1 cepii) LLleBueHka, ByanMHOK 22. 3MiHM BHECEHO B iHCTPYKLIitO
nakoHy y Ansi MEQUYHOTO 3acTOCYBaHHS fikapcbkoro 3acoby y
KopobLi po3ain "BupobHuK", 3 BianoBigHMMMN 3MiHaMu B

TEeKCTi MapKyBaHHS ynakoBoK. 3MiHu | Tuny -
AaMiHicTpaTMBHI 3MiHW. 3MiHa HallMEeHYBaHHSI
Ta/abo agpecy MicLA NPOBaMKEHHS AiSnbHOCTI
BMpPOOHWKa/imnopTepa roToBoro nikapcbkoro 3acoby,
BKIOMAO4M AinbHULI BUNYCKY cepii abo Micue
npoBeAeHHS KOHTPOIO SIKOCTI. (AiSNbHICTb, 3a AKy
BigNoBigae BUpOOHMK/iMIOpTEp, HE BKINOYAK4N
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Ne
n/n

Hasea
JliKapcbKo20
3acoby

Popma sunycky
(nikapcbka
¢opma,
ynakoeka)

3aseHuUK

Kpaina
3asieHUKa

Bupo6Huk

Kpaina
eUpPOb6HUKa

PeecmpauyitiHa npoyedypa

Ymosu
aidnycky

Peknam
yeaHHs1

Homep
peecmpauyiliHo2o
noceio4yeHHs1

BMNYyCK cepiit) 3MiHa Ha3Bu BUpobHuka 13
BignoBigansHoro 3a BCi cTagii BUpoOHULTBA, OKpiM
KOHTPOIIO SIKOCTi Ta BUNYCK cepii. BUpobHuya
JinbHWUS, agpeca Ta yci BUpobHu4i onepaduii
3anuwaroTbcsa He3aMiHHMMU. [itoya peaakuis:
ToBapuncTBO 3 0OMEXEHOI0 BifgnoBiganbsHiCcTo
«dapmaueBTMYHa KOMMNaHis «340poB’ay, YkpaiHa
YkpaiHa, 08301, Kuiecbka 065., M. Bopucnine, Byn.
LLleBueHka, 6ya. 100, nit. b-Il (kopnyc 4)
MponoHoBaHa peaakuis: TOBAPUCTBO 3
OBMEXEHOIO BIOMOBIOANBHICTHO
«KOPMOPALIA «300POB'A», YkpaiHa YkpaiHa,
08301, KviBcbka 06n., M. Bopucnine, Byn.
LLleByeHka, 6ya. 100, nit. b-ll (kopnyc 4)

237.

HANNBAKCOH

pO34unH Ans
iH'ekuin, 10 mr/mn
no 1 mn B amnyni;
no 10 amnyny
nayui 3 KapToHy

MPAT
"OITOPAPM"

YkpaiHa

MtoHrMyH Papm.
Ko., ITa.

Pecny6nika
Kopes

BHECEHHS 3MiH [0 peecTpauinHMx maTtepianis: 3MiHW
| Tuny - 3miHn Wwopo 6e3nekn/edekTNBHOCTI Ta
tapmakoHarnagy. BeegeHHs abo 3MiHn oo
y3aranbHeHVX gaHuxX Npo cuctemMy hapmakoHarnsgy
(BBEAEHHST y3aranbHEHMX OaHWX NPO CUCTEMY
capmakoHarnsgy, 3miHa ynoBHoBa)keHoi ocobu,
BiANOBIgaNbHOI 3a 34iNCHEHHS hapMakoHarnagy;
KOHTaKTHOI 0cobM 3 hapMakoHarnsigy 3asiBHuUKa Ansi
30iNCHEeHHs hapmakoHarnsaay B YKpaiHi, SKWwo BoHa
BigMiHHa Big yNOBHOBa)eHOi 0cobu, BignosigansHoi
3a 3[iNCHeHHA dhapmakoHarnagy (BKoYvaym
KOHTaKTHi faHi) Ta/abo 3MiHM y po3MilLleHHi MacTep-
darina cuctemu chapmakoHarnsigy). 3miHa
KOHTaKTHMX JaHWX YMOBHOBaXXEHOI 0COOM 3asBHMKA,
BiANoBiganeHoI 3a 34iMCHEHH:A hapMakoHarnaay;
3MiHa MicLle3HaxooKeHHs1 MacTep-canna cuctemu
bapmakoHarnsgy; 3amiHa Micus 3aiiCHEHHS1 OCHOBHOT
[isNbHOCTI 3 hapmakoHarnsgy.

3a
peuernmom

UA/15502/01/01

238.

HANBY®IH-
®APMEKC

pO34unH Ans
iH'ekuin, 10 mr/mn,
no 1 mn a6o no 2
My nonepeaHbo
HanoBHEHOMY
wnpwuui; no 1 abo
5 nonepedHbO
HamnoBHEHMUX
wnpuuis y
KOMMNIEKT 3
rornkamu y
KOHTYPHIV
YapyHKOBIN
ynakoBLji abo
GnicTepi; no 1
KOHTYPHIV
YapyHKOBIl
ynakoBLji abo

TOBAPNCTBO
3
OBMEXXEHOIO
BIAMOBIOAIBH
ICTIO
«KOPMOPALIA
«300POB’A»

YkpaiHa

BCi cTagii,
BKIO4AI04N
BUNYCK cepii:
TOB "®APMEKC
reyn.,
YkpaiHa;

BCi cTagii, oKpim
BUNYCKY cepil:
TOB "X
"3nopos.'s
Hapoay",
YkpaiHa;

BCi cTagii,
BKITOHA04N
BTOPWHHE
nakyBaHHs Ta
KOHTPOMNb SKOCTI,
BUNYCK cepii:

YkpaiHa

BHECEHHS 3MiH 10 peecTpaLiiHux maTepianis: 3miHn
| Tuny - AgmiHicTpaTvBHI 3MiHW. 3MiHa
HaliMeHyBaHHSA Ta/abo agpecu micusa NPoBagXeHHSs
AisnbHOCTi BUpOGHMKa/imnopTepa rotoBoro
nikapcbKoro 3acoby, BKNOYA4M AiNbHUL BUMYCKY
cepii abo micue NpoBeAeHHS KOHTPOMIO SIKOCTi.
(misnbHicTb, 3a sKy BignoBiaae BUpobHUK/iMnopTep,
BKJTHOYAKOUM BUMYCK cepiil) 3MiHa HalMeHyBaHHS
BMpOobHWKa nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapucTaa 3
obmexeHoto BianoeiganbHicTio «PapmaueBTnyHa
KomnaHisa «3gopos’s» Ha TOBAPUCTBO 3
OBME>KEHOIO BIAMNOBIAANBHICTHO
«KOPMOPALIA «300POB’A». Aopeca BUpoGHUYOi
[inbHUU Ta BCi BUPOOHUYI onepalii 3anuwarTbes
HEe3MiHHUMK. 3MiHM BHECEHO B iHCTPYKLito Anst
MeANYHOrOo 3acTOCYBaHHS Nikapcbkoro 3acoby y
po3ainu «BupobHuk» Ta «MicLe3HaxooKeHHs
BMpOOHWMKa Ta agpeca MicLsi NPoBaKEeHHs Moro

3a
peuenmom

He
nidnseae

UA/11606/01/01
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Ne Haszea Popma sunycky 3aseHuUK Kpaina Bupo6Huk Kpaina PeecmpauyitiHa npoyedypa Ymosu Peknam Homep
n/n JNliKapcbKo20 (nikapcbka 3asi8HUKa eUpPOb6HUKa eionycky yeaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, noceio4yeHHs1
ynakoeka)
Gnictepy y nauui; TOBAPNCTBO 3 LisiNbHOCTI» WOAO 3MiHU HAaiMEHYBaHHS BUPOGHMKa.
no 1 mn a6o no 2 OBMEXEHOKO BignoBigHi 3MiHN BHECEHO B TEKCT MapKyBaHHsI
M B amnyni ; no 5 BIOMNOBIOANBHI yNaKoBKU MikapcbKoro 3acoby.
amnyn y 6nictepi; CTHO
no 1 a6o 2 «KOPMOPALIA
Gnictepn y nauui; «300POB'A»,
no 1 mn abo no 2 YkpaiHa
M B amnyni; no
10 amnyny
GnicTepi; no 1
Gnictepy y
nayui;no 1 mn abo
no2wmny
cnakoHi; no 5
bnakoHiB y
KOHTYPHIW
YapyHKOBIn
ynakoBLUi abo
6nictepi, no 1 abo
2 KOHTYPHi
YapyHKoBI
ynakoBku abo
Grictepu y nauui;
no 10 conakoHiB y
KOHTYPHIW
YapyHKOBIN
ynakoBLji abo
Gnictepi, no 1
KOHTYPHIW
YapyHKOBIN
ynakoBLji abo
Gnictepy y nayui
239. | HATPIIO pO34unH Ans TOBAPUCTBO YkpaiHa Bci cTagii YkpaiHa BHECEHHS 3MiH 10 peecTpaLiiHux maTepianis: 3miHn 3a He UA/8827/01/01
AOEHO3UHTP iH'ekuin, 10 mr/mn; 3 BUPOOHMLTBA, | TMny - AgMiHicTpaTuBHI 3MiHW. 3MiHa peuenmom nidnseae
NDOCDAT no 1 mn B amnyni; OBME>XEHOIO KOHTPOMb SIKOCTI, HalMeHyBaHHs Ta/abo agpecu Micusa NpoBagKeHHs
no 10 amnyny BIONOBIOANBH BUNYCK cepii: [isnbHOCTi BUpOGHMKa/imnopTepa rotoBoro
KOpOO6Lji 3 KapTOHY; ICTHO ToBapwucTBo 3 nikapcbKoro 3acoby, BKNOYA4M AiNbHULL BUMYCKY
no 1 mn B amnyni; «KOPIOPALIA obmexeHo cepii abo micue NpoBeAeHHS KOHTPOMI SIKOCTi.
no 5 amnyny «300POB’A» BiAMNOBIAANbHICTHO (miAnbHIiCTb, 3a AKy Bignosiaae BUPOBHMK/iMNopTep,
6nicTepi; no 2 "XapkiBcbke BKITI0MAK0UM BUMNYCK cepilt). 3MiHa HalMeHyBaHHSA
6nictepun y dapmaueBTUHE BMpObHWKa nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapucTaa 3
KOpoOLi 3 KAPTOHY; nignpueMcTBO obmexeHoto BianoeiganbHicTio «PapmaueBTnyHa
no 1 mn B amnyni; "3p0opoB's KomnaHisa «3gopos’s» Ha TOBAPUCTBO 3
no 10 amnyny Hapoay", OBMEX>XEHORO BIAMNOBIOANIBHICTHO
GnicTepi; no 1 YkpaiHa; «KOPMOPALIA «300POB’A». Aopeca BUpoGHUYOi
Gnictepy y BCi cTagii [inbHUU Ta BCi BUPOOHUYI onepalii 3anuwarTbes
KOpOoOGLi 3 KapTOHY BUPOGHMLTBA, He3MiHHUMW. 3MiHM BHECEHO B iHCTPYKLito Ans
KOHTPOMb SKOCTi, MEANYHOrOo 3acTOCYBaHHS Nikapcbkoro 3acoby y
BUWMYCK Cepil: po3ainu «BupobHuk» Ta «MicLe3HaxooKeHHs
TOBAPWCTBO 3 BMPOOHVKa Ta agpeca Miclsi IPOBagKEeHHS Aoro
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Ne Haszea Popma sunycky 3aseHuUK Kpaina Bupo6Huk Kpaina PeecmpauyitiHa npoyedypa Ymosu Peknam Homep
n/n JNliKapcbKo20 (nikapcbka 3asi8HUKa eUpPOb6HUKa eionycky yeaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, noceio4yeHHs1
ynakoeka)
OBME>XEHOIO AiSNbHOCTI» LWOAO 3MiHW HalMeHyBaHHs1 BUPOOHWMKa.
BIOMNOBIOANBHI BianosigHi 3MiHN BHECEHO B TEKCT MapKyBaHHS
CTHO yNaKoBKU MikapcbKoro 3acoby.
«KOPIOPALIA
«300POB’A»,
YkpaiHa
240. | HEBIBONOI- TabneTku no 5 mr; TOB «TeBa Ykpaina BnpobHuuTBO 3a ManbTa/ BHECEHHS 3MiH A0 peecTpauiiHix maTtepianis: 3miHn 3a He UA/14877/01/01
TEBA no 10 Tabnetok y YkpaiHa» NOBHUM LIMKITOM: Bonrapis | TMny - 3MiHK Wwopao 6e3nekn/edhekTUBHOCTI Ta peuenmom | nidnsizae
Gnictepi; no 2 abo Axtasic J1T[, capmakoHarnsgy. 3MiHa y KOpOTKili xapakTepucTui
no 3 6nictepu B ManebTa; nikapcbkoro 3acoby, TeKCTi MapKyBaHHS Ta
KapTOHHIN Bupo6HMLTBO 3a IHCTPYKUIT 4NA Mean4Horo 3acTocyBaHHs Ha NiacTaBi
Kopobui; no 14 NMOBHUM LIUKITOM: perynsipHO OHOBIOBaHOrO 3BiTy 3 6e3neku
Tabnetoky BankaHgapma- nikapcbkoro 3acoby, abo gocnimkeHs 3 6e3neku
Gnictepi; no 2 OynHuug AT, 3acTocyBaHHSA Nikapcbkoro 3acoby B
Gnictepu B Bonrapis nicnsipeecTpauiiHuin nepiod, abo sik pesynbtaT
KapTOHHiI kopoOLi OLLiHKM 3BiTYy 3 JOCNIOKEHb, NPOBEAEHNX Bi4NOBIgHO
00 nnaHy negiatpuyHux gocnigxeHs (PIP) (iHwwi
3MiHM). 3MiHM BHECEHO B iHCTPYKLiIO AN MeguyHoro
3aCTOCyBaHHS Nikapcbkoro 3acoby Ao po3ainis
"B3aemogis 3 iHW1MK nikapcbkummn 3acobamu Ta
iHWi B1An B3aemogain" Ta "OcobnueocTi
3acTocyBaHHA" BigNoOBIOHO 4O OHOBIEHOI
iHdopMaUii woao 6eanekn 3acTocyBaHHs Oito4yoi
pevoBUHM 3rigHo 3 pekomeHaauieto PRAC.
TepMiH BBEAEHHS 3MiH - NPOTSArom 6 MicsiLiB nicnsi
3aTBepOKEHHS. 3MiHu | Tuny - 3miHK wopao
6e3nekn/edekTMBHOCTI Ta hapmakoHarnsagy (iHwi
3MiHN). 3MiHN BHECEHO B iHCTPYKLIiIO ANS MeQnyYHOro
3aCTOCYBaHHsI Nikapcbkoro 3acoby Ao po3ainis
"OcHOBHI ¢hi3nko-ximiuHi BnactmsocTi”, "Cnoci6
3acTocyBaHHs Ta Ao3n", "YMoswu 36epiraHHs" Ta
"YnakoBka" (KOpUryBaHHsi TEKCTY).
TepMiH BBEOEHHS 3MiH - NPOTSArom 6 Micsuis nicns
3aTBEPAKEHHS.
241. | HENPOMAKC pO34unH Ans TOBAPUCTBO YkpaiHa TOBAPNCTBO 3 YkpaiHa BHECEHHS 3MiH 10 peecTpauiiHux maTtepianis: 3miHn 3a He UA/11453/01/01
iH’eKUin; no 2 Mmn B 3 OBMEXEHOKO | Tuny - AgmiHicTpaTuBHI 3MiHW. 3MiHa peuenmom nionsieae
amnyni; no 5 abo OBMEXXEHOIO BIAMOBIOAIBHI HanMeHyBaHHS Ta/abo agpecu MicuA NpoBagXeHHS
10 amnyn y BIONOBIOANBH CTHO AisnbHOCTi BUpOGHMKa/imnopTepa rotoBoro
Kopo6Li; no 2 mn B ICTHO «KOPIOPALIA nikapcbKkoro 3acoby, BKNOYa4U AinbHULL BUNYCKY
amnyni; no 5 «KOPTTOPALIA «3[00POB’A» cepii abo micLe NpoBeAeHHS KOHTPOHO SIKOCTi.
amnyn y 6nictepi; «300POB’A» (misnbHicTb, 3a sKy Bignoeiaae BUPobHUK/iMnopTep,

no 1 a6o 2
6nictepu B
Kopo6Li; no 2 mn B
amnyni; no 10
amnyn y 6nictepi;
no 1 6nictepy B
Kopoo6Li

BKIH0MAKO4M BUMNYCK cepilt). 3MiHa HalMeHyBaHHS
BUpPOOHMKa nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapucTea 3
obmexeHoto BignoeiganbHicTio «PapmaueBTnyHa
KoMnaHist «3gopos’si» Ha TOBAPUCTBO 3
OBMEXXEHOHO BIAMNOBIOAJTBHICTHO
«KOPMOPALIA «300POB’A». Aopeca BUpobHUYOi
AinbHWU Ta BCi BUpOGHMYI onepalii 3anuwarTbest
He3MiHHUMW. 3MiHM BHECEHO B IHCTPYKLiO Ans
MEAMYHOro 3aCTOCYBaHHsI NikapcbKoro 3acoby y
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po3ain «BupobHuk» 3 BiANOBigHUMMU 3MiHaMK Y
TEKCTi MapKyBaHHS! yNaKoBKW JlikapCbKoro 3acoby.
242. | HEULPOMAKC TabneTku, BKPUTI TOBAPUCTBO Ykpaina TOBAPUCTBO 3 Ykpaina BHECEHHS 3MiH A0 peecTpauiiHix maTtepianis: 3miHn bes He UA/14386/01/01
NniBKOBOO 3 OBME>XEHOIO | Tuny - AamiHicTpaTvBHI 3MiHW. 3MiHa peuernma nidnsizae
obonoHkoto; no 10 OBMEXEHOK BIAMNOBIOANBHI HaiMeHyBaHHs Ta/abo agpecu MicLsa NPOBaaKEeHHSs!
TabneTok y BIANOBIAANBH CTHO AisnbHOCTI BUpoGHUKa/iMnopTepa roToBoro
6nictepi; no 3 abo ICTHO «KOPTIOPALIIA nikapcbKkoro 3acoby, BKMOYa0YM AinbHUL BUNYCKY
6 GnicTepiB y «KOPMOPALLIA «3[00POB’A» cepii abo MicLie NpoBeAeHHS1 KOHTPOSIKO SKOCTI.
KapTOHHIl kopobui «300POB’A» (DisinbHiCTb, 3a sIky Bignosigae BUpoGHMK/iMnopTep,
BKIIOHAI04N BUMNYCK cepilt). 3MiHa HaMeHyBaHHS
BMPOGHMKa nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapuctea 3
obmexeHoto BignosigansHicTio «®apmaueBTnyHa
komnaHis «3gopos’a» Ha TOBAPUCTBO 3
OBMEX>XEHOHO BIAMNOBIAAIIBHICTHO
«KOPMOPALIA «300POB’A». Aopeca BUpoGHUNYOi
[inbHUU Ta BCi BUPOOHUYI onepalii 3anuwarTbes
He3MiHHUMK. 3MiHM BHECEHO B IHCTPYKLiO Ans
MeAMYHOro 3aCTOCyBaHHsI NikapCbKoro 3acoby y
po3ain «BupobHuk» 3 BiANOBIAHMN 3MiHAMU Y
TEKCTi MapKyBaHHS! yNakoBKW Jlikapcbkoro 3acoby.
243. | HENAQEKC Kpanni O4Hi/BYLLHi, TOB "YOPNA YkpaiHa yorng Type4dnHa BHECEHHS 3MiH [0 peecTpauiiHix maTtepianis: 3miHn 3a UA/11179/01/01
cycrneHsid, no 5 MEAMLINR" MEOVLUWH INAY | Tuny - 3miHn Wwopo 6e3nekn/edekTNBHOCTI Ta peuernmom
My conakoHi- CAH. BE TIDXK. dapmakoHarnsigy. BHeceHHs abo amiHa(n) oo
KpanenbHu1ui; no 1 A.L. 3000B'A3aHb Ta YMOB BMUAaYi peecTpauinHoro
dnakoHy- nocBiAYeHHs1, BKtoyatoum MNnaH ynpasniHHS
KpanenbHuLi B pu3ankamm (iHWi 3miHKn). 3asiBHUKOM HaaHo
KapTOHHI kopobLyi OHoBneHun MNnaH ynpasniHHA pusnkamm Bepcis 2.0.
3MiHu BHeceHo Ao YacTuH: | «3aranbHa
iHdpopmauisi» Il «Cneumndikauis 3 6eaneku», ||
«MnaH 3 papmakoHarnsgy»,
V «3axogu 3 MiHimizauii pusukiy, VI «Pestome
nnaHy ynpasniHHa pusukamu» VIl «Jogatku» y
3B’A3KYy 3 OHOBMEHHSIM crieumdikaLii 3 6e3neku,
BiAMOBIAHO [0 akTyanbHoi pedpepeHTHOI iHdopmaLii
Npo BaXXNuBI PU3MKM Ta 3aX0Au LWOAO YNpaBmiHHs
HUMK (Public Summary RMP pedepeHTHOro
npenaparty). Pestome lNnaHy ynpasniHHS pusnkamu
Bepcis 2.0 gogaeTbes.
244. | HE®OIMNAM- pO34unH ANg TOBAPUCTBO YkpaiHa BCi cTagii YkpaiHa BHECEHHS 3MiH 10 peecTpauiiHix maTtepianis: 3miHn 3a He UA/17470/01/01
300POB'A iH’ekuin, 20 mr/2 3 BUPOOHMLTBA, | TMny - AgMiHiCTpaTuBHI 3MiHW. 3MiHa peuenmom nionsieae
Mn, No 2 MN B OBMEXEHOK KOHTPOMb SIKOCTI, HalMeHyBaHHs Ta/abo agpecu Micus NpoBaaKeHHs
amnyni, no 5 BIOMOBIOAJIBH BUNYCK cepii: [isinbHOCTI BUpOOHMKa/imnopTepa rotoBoro
amnyn y KapTOHHIl ICTHO TOBAPUCTBO 3 nikapcbKoro 3acoby, BKIOYAUM AiNbHULL BUMYCKY
Kopobui 3 «KOPIMOPALIA OBME>XEHOIO cepii abo micLe NpoBeAeHHS KOHTPOIO SKOCTI.
neperopoakoo; no «300POB’A» BIOMNOBIOANBHI (DisinbHiCTb, 3a sky BignoBiaae BUpobHMK/iMnopTep,
2 mn B amnyni; no CTHO BKITI0HAK04M BUMNYCK cepilt). 3MiHa HaiMeHyBaHHSA
5amnyny «KOPTOPALIA BUPOGHMKa nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapuctea 3
Gnictepi; no 1 «300POB'A», obmexeHoto BignosigansHicTio «PapmaueBTnyHa
6nictepy y YkpaiHa; KoMnaHisa «3gopos’s» Ha TOBAPUCTBO 3
KOpOOLli 3 KAPTOHY; Bci cTagii OBMEXXEHOH BIANOBIAAJTbHICTHO
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ynakoeka)
no2wmny BMPOOHMLTBA, «KOPIMOPAULIA «300POB’A». Agpeca BUpobHUYoi
cnakoHi, no 5 KOHTPOMb AKOCTI, [inbHUU Ta BCi BUPOOHUYI onepalii 3anuwarTbes
bnakoHiB y BUNYCK cepii: He3MiHHMMK. 3MiHM BHECEHO B IHCTPYKLiO Ans
KOHTYPHIW ToBapwucTBo 3 MEAMYHOrO 3aCTOCYBaHHsI NikapCbKoro 3acoby y
YapyHKoOBI obmMexeHo po3ainu «BupobHuk» Ta «MicLe3HaxomKeHHs
ynakosui; no 1 BigNoOBiganbHICTHO BUPOOHMKA Ta agpeca Micusi NPOBaKEHHS NOro
KOHTYPHiW "®APMEKC AiANbHOCTI» WoA0 3MiHN HalMeHyBaHHSA BUPOOHWMKa.
YapyHKoOBIn reymn., BignosigHi 3MiHN BHECEHO B TEKCT MapKyBaHHS
ynakoBLi B YkpaiHa yNaKoBKU MikapcbKoro 3acoby.
KapTOHHi kopobui
245. | HIKOTUHOBA PO34MH Ans TOBAPUCTBO YkpaiHa TOBAPUCTBO 3 YkpaiHa BHECEHHS 3MiH O peecTpaulinHux maTtepianis: 3MiHW 3a He UA/7775/01/01
KUCIOTA- iH’ekuin, 10 mr/mn 3 OBMEXEHOK | TMny - AgMiHicTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa peuenmom nionsieae
3400POB'A no 1 mn B amnyni; OBMEXEHOK BIOMNOBIOAIbHI HariMeHyBaHHs Ta/abo agpecu micLs NPOBagXKEHHs!
no 5 amnyny BIOMOBIOAIBH CTHO nisinbHOCTI BUpOGHMKa/imnopTepa roToBoro
Gnictepi; no 2 ICTIO «KOPMOPALIA nikapcbKkoro 3acoby, BKMoYaum 4inbHULI BUNYCKY
Gnictepu B «KOPTIOPALIA «3[0OPOB’A» cepii abo micue NpoBeAeHHS KOHTPOMIO SKOCTi.
KapTOHHIMN «300POB’A» (misinbHiCTb, 3a sIky Bignosigae BUpoGHMK/iMnopTep,
kopobui; no 1 mMn B BKIHOYa04M BUMNYCK cepiit). 3MiHa HaiMeHyBaHHs
amnyni; no 10 BUpPOOHMKa nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapucTea 3
amnyn y 6nictepi; obmexeHoto BignosigansHicTio «®apmaueBTnyHa
no 1 Gnictepy B komnaHis «3gopos’si» Ha TOBAPUCTBO 3
KapTOHHIN OBMEX>XEHOHO BIAMOBIOAJTIBHICTHO
kopobui; no 1 mMn B «KOPMOPALIA «300POB’A». Aopeca BUpOGHUNYOi
amnyni; no 10 [inbHUU Ta BCi BUPOBOHUYI onepalii 3anuwarTbes
amMnyrn y KapTOHHiW He3MiHHUMK. 3MiHM BHECEHO B po3ain "BupobHuk" B
KopoobLi iHCTpyKLUil0 NS MeQu4YHOro 3acToCyBaHHS LLOAo
3MiHWN Ha3BM BUPOOHMKA Ta Sk HACcMiAoK - Y TEKCT
MapKyBaHHS1 yNakoBKW Nikapcbkoro 3acoby.
246. | HIMECYNIO- Tabnetku no 100 MPAT YkpaiHa MPAT YkpaiHa BHECEHHS 3MiH 10 peecTpaLiiHux maTepianis: 3miHn 3a UA/2963/01/01
DITOPAPM Mr, no 12 "OITOPAPM" "®ITOPAPM" | Tuny - 3miHn Wwopo 6e3nekn/edeKkTNBHOCTI Ta peuernmom
Tabnetok y dapmakoHarnsaay. BeegeHHs abo 3miHn go
6nicTepi; no 1 y3aranbHeHUX JaHux nNpo cuctemy dapmakoHarnsgy
Gnictepy y nauui (BBEOEHHS y3aranbHEHVX AaHUX NPO CUCTEMY
cbapmakoHarnsigy, 3miHa ynoBHOBaXkeHoi ocobu,
BiANoOBiganeHoI 3a 3A4iMCHEHH:A hapMakoHarnaay;
KOHTaKTHOI 0cobu 3 hapmakoHarnsay 3asiBHvKa Ansi
3AiNCHEHHA hapmakoHarnsgy B YKpaiHi, SKLO BOHa
BiAMiHHa Big ynoBHOBaxeHOi 0cobu, BianosigansHoi
3a 3[iCHeHHs hapmakoHarnsay (Bkrovaum
KOHTaKTHI AaHi) Ta/abo 3MiHM y po3MiLLeHHi MacTep-
darina cuctemun hapmakoHarnsigy). 3miHa
KOHTaKTHMX JaHWX YNOBHOBaXEHOI 0cobU 3asiBHUKA,
BiZ4NOBIgaNbHOI 3a 34iMCHEHHS (hbapMakoHarnsay;
3MiHa MicLle3HaxooKeHHs1 MacTep-danna cuctemu
bapmakoHarnsgy; 3amiHa Micus 34iiCHeHHS1 OCHOBHOT
AiSnNbHOCTI 3 dpapmakoHarnsgy.
247. | HITPOMMIUEPWU | koHueHTpaT Ans TOBAPUCTBO YkpaiHa KOHTPOMb SIKOCTI, YkpaiHa BHECEHHS 3MiH 10 peecTpaLiiHux maTtepianis: 3miHn 3a He UA/5412/01/01
H pO34nHYy AnA 3 BUWMYCK Cepil: | Tuny - AgmiHicTpaTvBHI 3MiHW. 3MiHa peuenmom | nidnszae
iHdpysin, 10 mr/mm; OBME>XEHOIO ToBapwucTBo 3 HanMeHyBaHHS Ta/abo agpecu Micusa NpoBagKeHHS
no 2 mn B amnyni; BIONOBIOANBH obmexeHo JisnbHOCTi BUpOGHMKa/imnopTepa rotoBoro
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no 10 amnyny ICTHO BiAMOBIAAMNbLHICTIO nikapcbKkoro 3acoby, BKMOYaoUM AinbHUL BUNYCKY
nayui; no 2 mn B «KOPMOPALLIA "[locnigHuin 3aBog cepii abo MicLie NpoBeAeHHS1 KOHTPOSIKO SKOCTI.
amnyni; no 10 «300POB’A» "THUC", (DisinbHiCTb, 3a sIky Bignosigae BUpoGHMK/iMnopTep,
amnyn y 6nictepi; YkpaiHa; BKIIOHAI04M BUMNYCK cepilt). 3MiHa HalMeHyBaHHSA
no 1 Gnictepy B BCi cTagii BUPOGHMKa nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapucTea 3
nayuj; no 5mn e BUPOOBHMLTBA, obmexeHoto BignosigansHicTio «PapmaueBTnyHa
amnyni; no 5 KOHTPOMb SIKOCTI, KoMnaHist «3gopos’si» Ha TOBAPUCTBO 3
amnyn y 6nictepi; BUNYCK cepii: OBMEXEHOIO BIOMOBIOANBHICTHO
no 1 Gnictepy B TOBAPUCTBO 3 «KOPMOPALIA «300POB’A». Agpeca BMpobHU4oi
navi. OBME>XEHOIO AinbHWL Ta BCi BUpoBHWYi onepadii 3anuwwaTbes
BIAMNOBIOANBHI He3MiHHUMW. 3MiHM BHECEHO B po3ainu "BMpoBHUK"
CTHO Ta «MicuesHaxomkeHHs1 BUpOOHMKa Ta horo agpeca
«KOPMOPAUIA MiCLisi NPOBaKEHHSA AiANbHOCTI» B iHCTPYKLito Ans
«310POB'A», MeOMYHOro 3aCTOCyBaHHS LLOA0 3MiHM Ha3BuM
YkpaiHa BUPOGHMKA Ta sIK HACNIQOK - Y TEKCT MapKyBaHHsI
YMaKOBKM MikapcbKoro 3acoby.
248. | HITPOIMIUEPWU | TabneTkn TOBAPUCTBO YkpaiHa TOBAPUCTBO 3 YkpaiHa BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLinHMx maTtepianis: 3MiHW 6e3 He UA/0052/01/01
H-30OPOB'A cybniHreanbsHi no 3 OBMEXXEHOKO | TMny - AgMiHicTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa peuenma nidnsicae
0,5 mr; no 40 OBMEXXEHONO BIAMOBIOAIBHI HanMeHyBaHHS Ta/abo agpecu Micusa NpoBagKeHHS
TabneTtok y 6aHui; BIANOBIAAIBH CTHO nisinbHOCTI BUpOGHMKa/imnopTepa roToBoro
no 1 G6aHui y ICTIO «KOPMOPALJIA nikapcbKkoro 3acoby, BKMoYaum 4inbHULI BUNYCKY
KapTOHHIN «KOPTIOPALIA «3[0OPOB’A» cepii abo micue NpoBeAeHHS KOHTPOIO SKOCTi.
kopobui; no 40 «300POB’A» (misinbHiCTb, 3a sIKy Bignosigae BUpoGHMK/iMnopTep,
Tabnetok y BKIHOYa04M BUMYCK cepiit). 3MiHa HaiMeHyBaHHs1
KOHTeWHepi; no 1 BUpPOOHMKa nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapucTea 3
KOHTEeWHepy y obmexeHoto BignoeiganbHicTio «PapmavueBTnyHa
KapTOHHiI kopobui KoMnaHis «3gopos’si» Ha TOBAPUCTBO 3
OBMEXXEHOR BIAMNOBIOAJTBHICTHO
«KOPMOPALIA «300POB’A». Aopeca BUpobHUYoi
AinbHWU Ta BCi BUpOGHMYI onepalii 3anuwarTbest
He3MiHHUMUW. 3MiHM BHeceHO B po3ain "BupobHuk" B
iHCTpyKLUil0 NS MeQU4YHOro 3acToCyBaHHS LLOAO
3MiHWN Ha3BM BUPOOHMKA Ta Ik HACcMiAoK - Y TEKCT
MapKyBaHHS YNaKoBKM IikapCbkoro 3acoby. 3MiHu |
TMny - 3MiHK Wwopao 6e3nekn/edekTUBHOCTI Ta
dapmakoHarnsagy (iHwi 3miHu). OHOBMNEHHS TEKCTY
MapKyBaHHSi BTOPVMHHOI Ta NEPBUHHOI yNaKkoBKW
nikapcbkoro 3acoby. Takox Buny4eHo aybntotody
iH(bopMaLito pOCINCLKOI0 MOBOIO Ta BHECEHO
He3HauHi MpaBKW Mo TEKCTY.
249. | HOBOKAIH- pO34unH Ans TOBAPUCTBO YkpaiHa TOBAPUCTBO 3 YkpaiHa BHECEHHS 3MiH 10 peecTpaLiiHux mMaTtepianis: 3miHn 3a He UA/4539/01/01
300POB'A iH’ekuin, 5 mr/mnm; 3 OBMEXEHOK | Tuny - AgmiHicTpaTuBHI 3MiHW. 3MiHa peuenmom nionsieae
no 2 mn a6o 5 mn OBMEXEHOK BIOMNOBIOANBHI HaiMeHyBaHHs Ta/abo agpecu MicLs NPOBaaKEHHSs!
B amnyni; no 10 BIONOBIOANBH CTHO AisnbHOCTi BUpOGHMKa/imnopTepa rotoBoro
amnyn y KapTOHHil ICTHO «KOPTOPALIA nikapcbKoro 3acoby, BKNOYa4u AinbHULL BUNYCKY
Kopobui; o 2 mn «KOPTIOPALIA «3[00POB'A» cepii abo micLe NpoBeAeHHS KOHTPOIO SIKOCTi.
abo 5mnB «300POB’A» (misnbHicTb, 3a sKy Bignoeiaae BUpobHUK/iMnopTep,
amnyni; no 5 BKIH0MAKO4M BUMNYCK CePilt) - 3MiHa Ha3BM BUPOBHUKa

amnyn y 6nictepi;
no 2 6nictepu B

113 BignoBiganbHOro 3a NOBHWIN LMK BUPOOHMLTBA.
BupobHuya ginbHuUs, agpeca Ta yci BUpoGHMuI
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KapTOHHIN onepadii 3anuwalTbCst HeaMiHHUMK. [itova
Kopobui; no 2 mn B penakuis: ToBapucTBo 3 06MeXeHo
amnyni; no 10 BignosiganesHicTio «®apMaueBTnyHa KOMMNaHis
amnyn y 6nictepi; «3p0opoB’aA», YkpaiHa MponoHoBaHa pepakLis:
no 1 Gnictepy y TOBAPUCTBO 3 OBMEXEHOK
KapTOHHil kopobui BIOMOBIOAJTIBHICTHO «KOPMOPALIA
«300POB'A», YkpaiHa 3MiHM BHeCEHO B po3ain
"BUPOBHKMK" B iHCTPYKLitO ANS MEANYHOTO
3aCcTOCyBaHHS LLOAO 3MiHM Ha3BM BUpODOHUKa Ta sK
HacCMifoK - Yy TEKCT MapKyBaHHS1 YNaKkoBKU
nikapcbkoro 3acoby.
250. | HOBOKAIH- PO34MH Ans TOBAPUCTBO YkpaiHa TOBAPUCTBO 3 YkpaiHa BHECEHHS 3MiH O peecTpaLlinHMx maTtepianis: 3MiHn 3a He UA/4539/01/02
3400POB'A iH’ekuin, 20 mr/mn; 3 OBMEXEHOK | TMny - AgMiHiCTpaTuBHI 3MiHW. 3MiHa peuenmom nionsieae
no 2 mn B amnyii; OBMEXEHOKO BIOMNOBIOANBHI HaliMeHyBaHHs Ta/abo agpecu MicLs NPOBaaKEHHSs!
no 10 amnyny BIOMOBIOAIBH CTHO nisinbHOCTI BUpOGHMKa/imnopTepa roToBoro
KapTOHHIN ICTHO «KOPTIOPALIIA nikapcbKoro 3acoby, BKNIOYAUN AiNbHULL BUMYCKY
kopobui; no 2 mnB | «KOPMOPALLIA «300POB'A» cepii abo Micue NpoBeeHHs1 KOHTPOSIKO SKOCTI.
amnyni; no 10 «300POB’A» (misinbHiCTb, 3a sIky Bignosigae BUpobHMK/iMnopTep,
amnyn y 6nictepi; BKII0HAK04M BUMNYCK Cepilt) - 3MiHa Ha3By BUPOBHUKa
no 1 Gnicrepy y 113 BignoBiganbHOro 3a NOBHWIN LMK BUPOOHMLTBA.
KapTOHHIN Bupo6Huya ainbHuus, agpeca ta yci BUPOOHWUYi
kopobui; no 2 mn B onepadii 3anualTbCst HeaMiHHUMK. [itova
amnyni; no 5 penakuisi: ToBapucTBO 3 06MeXeHo
amnyn y 6nictepi; BignosiganesHicTio «®apMaueBTYHa KOMMNaHis
no 2 6nicrepn y «3p0opoB’a», YkpaiHa MponoHoBaHa pepakuis:
KapTOHHiI kopobui TOBAPUCTBO 3 OBEMEXEHOIO
BIAMNOBIOANBHICTIO «KOPMOPALIA
«300POB'A», YkpaiHa 3MiHM BHECEHO B po3ain
"BUpoBHWK" B IHCTPYKLiO ANs Meau4Horo
3aCTOCYBaHHS! LLOAO 3MiHW Ha3BM BUPODOHUKa Ta sk
HaCMifoK - Yy TEKCT MapKyBaHHS1 yNaKoBKU
nikapcbkoro 3acoby.
251. | HOXWUABEPUH | po3uuH ans TOBAPUCTBO YkpaiHa KOHTPOMb SIKOCTI, YkpaiHa BHECEHHS 3MiH 10 peecTpaLiiHux maTepianis: 3miHn 3a He UA/0591/01/01
"Oo3" iH'exuin, 20 mr/mn 3 BUWMYCK cepil: | Tuny - AgmiHicTpaTvBHI 3MiHW. 3MiHa peuenmom | niidnszae
no 2 mn B amnyni; OBME>XEHOIO ToBapucTso 3 HalMeHyBaHHs Ta/abo agpecu Micusa NpoBagKeHHs
no 5 amnyny BIONOBIOANBH obmexeHo AisnbHOCTi BUpOGHMKa/imnopTepa rotoBoro
nayui 3 KapToHy; ICTHO BiAMOBIAANbLHICTIO nikapcbKoro 3acoby, BKNOYA4M AiNbHUL BUMYCKY
no 2 mn B amnyni; «KOPIMOPALIA "[NocnigHui 3aBoa cepii abo micue NpoBeAeHHS KOHTPOMIO SIKOCTi.
no 5 amnyny «300POB’A» "rHUnc, (misnbHicTb, 3a sKy BignoBiaae BUpobHUK/iMnopTep,
6nicTepi; no 1 YkpaiHa; BKITI0MAK0UM BUMNYCK cepilt). 3MiHa HalMeHyBaHHSA
Gnictepy B nayui BCi cTagii BMPOGHKMKa nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapuctea 3
BUPOGHMLTBA, obmexeHoto BianoeiganbHicTio «PapmaueBTnyHa
KOHTPOMb SIKOCTI, KomnaHisa «3gopos’s» Ha TOBAPUCTBO 3
BUWMNYCK cepil: OBMEX>XEHORO BIAMNOBIOANIBHICTHO
TOBAPUCTBO 3 «KOPMOPALIA «300POB’A». Aopeca BUpoGHUYOi
OBME>XEHOKO [inbHUU Ta BCi BUPOOHUYI onepalii 3anuwarTbes
BIAMNOBIOANBHI HEe3MiHHUMUK. 3MiHM BHECEHO B po3ainu "BupobHuk"
CTHO Ta «Micue3sHaxomkeHHs BUpobHKKa Ta oro agpeca
«KOPMOPAUJIA MiCList MPOBAMKEHHSA AisANbHOCTI» B iHCTPYKLito Ans

«300POB'Ay,

Megn4YHOro 3acTtocyBaHHs Woao 3MiHW Ha3Bu
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[TponoBkeHHs noaaTka 3

Ne Haszea Popma sunycky 3aseHuUK Kpaina Bupo6Huk Kpaina PeecmpauyitiHa npoyedypa Ymosu Peknam Homep
n/n JNliKapcbKo20 (nikapcbka 3asi8HUKa eUpPOb6HUKa eionycky yeaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, noceio4yeHHs1
ynakoeka)
Ykpaina BMPODHWMKa Ta Sk HACMiAoK - Y TEKCT MapKyBaHHS
yNaKoBKU fikapcbKoro 3acoby.
252. | HYBEKA TabneTku, BKPUTI Banep Al HimeuumnH nepBUHHA PinnanHais/ BHECEHHS 3MiH A0 peecTpauiiHix maTtepianis: 3miHn 3a UA/20996/01/01
NNiBKOBOIO a ynakoBKa, Yecbka | Tuny - 3miHK wWopo 6e3nekn/edekTUBHOCTI Ta peuernmom
0060SI0HKOLD, NO BTOPWUHHA Pecnybnika chapmakoHarnsgy. 3MmiHa yactotu Ta/abo TepMiHiB
300 wr; no 16 ynaKkoBKa, BUMycK noAaHHs perynsipHo OHOBIIOBAaHWX 3BITiB 3 6e3neku
TabneTok y cepii: OpioH nikapcbkux 3acobiB. 3MiHM y YacToTi Ta gaTax
Gnictepi, no 7 KopnopenLuH, NnoAaHHsi perynsipHoO OHOBOBaAHOIO 3BiTy 3 6e3neku.
GnictepiB y OpioH dapwma, [itoya pepakuis: lNMNogaHHa perynspHo
KapTOHHIN navui ®PiHnaHais; OHOBIOBAHOTO 3BiTY 3 6e3neku 3 NepioanNYHICTO
BUPOBHMUTBO in- BignosigHo Ao nn.1 n.2 rmasu 3 po3ainy V MNopsaky
bulk: OpioH 34iINCHEHHA hapMakoHarnsgy, 3aTBEpP4KEHOro
KopnopeniuH, Haka3oM MiHicTepcTBa OXOPOHM 340POB’A YKpaiHu
OpioH dapwma, Bifg 27 rpyaHs 2006 poky Ne 898 (y penakuii Hakasy
diHnaHgis; MiHicTepcTBa 0XOpOHUM 300pOB'A YKpaiHu Big 26
BUPOBHMUTBO in- BepecHsi 2016 poky Ne 996). MNponoHoBaHa
bulk, kOHTpONb pepakuia: Yactota nogaHHsa perynsipHo
SKOCTi (3a OHOBJOBaHOro 3BiTy 3 6e3nekun 1 pik. KiHueBa gata
BUKITHOYEHHAM ans BkntoveHHa aaHux go PO36 -30.07.2025 p.
TEeCcTy Ha [ata nogaHHs - 08.10.2025 p. PekomeHgoBaHo 4o
MikpobGionoriyHy 3aTBEpAKEHHSA BIAMNOBIAHO OO NEPIOANYHOCTI
4YUCTOTY), NOAAHHS PerynsipHoO OHOBMIOBAHUX 3BITIB 3 6e3nekn
KOHTPOIb AKOCTi nikapcbkux 3acobiB y €C.
(TecT Ha
MikpobionoriyHy
yncToTy): OpioH
Kopnope#LuH,
OpioH ®apwma,
QiHnaHais;
KOHTPOIb SIKOCTI
(32 BUKIIOYEHHSAM
TecTy Ha
MikpobionoriyHy
ynctorty): KyiHTta-
AHaniTika c.p.o.,
Yecbka
Pecny6bnika
253. | OPTO®EH TabneTkn, BKpUTI AT "BITAMIHL" YkpaiHa AT "BITAMIHA" YkpaiHa BHECEHHS 3MiH 10 peecTpaLiiHux maTepianis: 3miHn 3a He UA/4819/01/01
000mnoHKoI0, | Tuny - 3miHn wopno 6e3nekun/edekTUBHOCTI Ta peuenmom nionsieae
KULLKOBOPO3YMHHI, bapmakoHarnsgy. 3MiHa y KOpOTKii xapakTepucTuLi
no 25 wr; no 30 nikapcbKkoro 3acoby, TEKCTi MapKyBaHHs Ta
Tabnetok y IHCTPYKUIT ANS MeAMYHOro 3aCTOCYBaHHS Ha NiacTasi
6nicTepi; no 1 perynspHoO OHOBIOBaHOrO 3BiTy 3 6e3nekn
Gnictepy B nikapcbkoro 3acoby, abo gocnimxeHb 3 6e3neku

KOpOGLI 3 KAPTOHY;
no 10 Tabnetok y
GnicTepi; no 3
Gnictepu B
KopobLi 3 KapTOHY
(ans BupobHuka

3acTocyBaHHS Nikapcbkoro 3acoby B
nicnsapeecTpauiiHuin nepiogd, abo sk pesynbtaT
OLiHKM 3BITY 3 JOCNiAKEHb, NPOBEAEHUX BignoBigHO
[0 nnaHy negiatpuyHmx gocnigxkeHs (PIP) (3miHy
Y3ro)KEHO 3 KOMMETEHTHUM YNOBHOBaXEHUM
opraHom).
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Ne Haszea Popma sunycky 3aseHuUK Kpaina Bupo6Huk Kpaina PeecmpauyitiHa npoyedypa Ymosu Peknam Homep
n/n JNliKapcbKo20 (nikapcbka 3asi8HUKa eUpPOb6HUKa eionycky yeaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, noceio4yeHHs1
ynakoeka)
ToBapucTso 3 3MiHU BHECEHI A0 IHCTPYKLIi Ans MeanyHoro
obmexeHo 3acTocyBaHHsI Nikapcbkoro 3acoby y po3ainu
BianoBiganbHICTIO "Ocobnuei 3axoam 6e3nekn” Ta "MobivHi peakuii”
"®apmaueBTuiHa woao 6e3neku 3acToCyBaHHS Aito4oi pe4OBUHU
KoMnaHisa avknodeHak BignoBigHo o pekomeHaauin PRAC.
"3gopos'a"); no 30 3MiHV BHECEHI 40 KOPOTKOI XapakTepucTuku
TabneTok y nikapcbkoro 3acoby y po3ainu "Ocobnusi
Gnictepi; no 1 3acTepexeHHs Ta 3anobixHi 3axoau npu
Gnictepy B 3acTocyBaHHi" Ta "lMobivHi peakuii” woao 6esnekn
KopobLi 3 KapTOHY 3acTOCyBaHHS Ail040i Pe4OBUHM AnKodeHak
(ans BUpobHMKIB BignoBigHo Ao pekomeHaauin PRAC. BBeaeHHst 3aMmiH
ToBapucTBo 3 npoTArom 6-T1 MicsLiB nicns 3aTBepoKeHHs. 3MiHu |
obmexeHo Tmny - 3MiHn Wwopao 6e3nekw/edpeKkTMBHOCTI Ta
BiANOBiAaNbHICTIO dapmakoHarnagy (iHwi 3miHm). 3rigHo pekoMeHaauii
"®apmMaueBTUYHa [lep>XaBHOro ekcnepTHOro LETpy LWoa0 BaXXnMBOCTI
KOMMaHis 3BiTyBaHHS Npo MobiyHi peakLii Ta BiACYTHICTb
"3gopos's", ePeKTUBHOCTI Yepe3 ABTOMaTM30BaHy
ToBapucTBO 3 iHbopMaLiiHy cuctemy 3 bapmakoHarnagy.
obmexeHo BBeaeHHs 3MmiH npoTsarom 6-Tu micauis nicns
BiANOBiAaNbHICTIO 3aTBEPAKEHHS.
"®APMEKC
rPyn")

254. | oPUMnoNn TabneTkn, BKPUTI TOB "YOPNO YkpaiHa JIABOPATOPIA dpaHLuis BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLlinHux maTtepianis: 3MiHW 3a He UA/11221/01/01
NNiBKOBO MEOMLINH" BEVNI-KPEAT | TMny - 3MiHK Wwopo 6eanekn/edekTUBHOCTI Ta peuenmom nionsieae
obornoHkoto no 10 dapmakoHarnsaay. 3miHa y KopoTKili XxapakTrepuctuui
Tabnetok y nikapcbKkoro 3acoby, TEKCTi MapKyBaHHs Ta
6nicTepi; no 1 IHCTPYKUIT ANS MeAMYHOro 3acTOCYBaHHS Ha niacTasi
6nictepy B perynspHO OHOBIOBaHOrO 3BiTy 3 6e3nekn
KapTOHHIN nikapcbkoro 3acoby, abo gocnimxeHb 3 6e3neku
ynakoBLi 3acTocyBaHHS NikapcbKoro 3acody B

nicnspeecTpauinHuii nepiof, abo sk pedynbtat
OLiHKM 3BITY 3 JOCRiAKEHb, NPOBEAEHUX BignoBigHO
[0 nNnaHy negiatpuyHux gocnigxkeHs (PIP) (3miHy
Y3ro>KEHO 3 KOMMETEHTHUM YNOBHOBaXEHUM
opraHoMm). 3MiHM BHECEHO [0 iHCTPYKLiT Ans
MeAMYHOro 3aCTOCyBaHHsI NikapCbKoro 3acoby y
po3ain "Mo6iyHi peakuii” BiZNOBIAHO 4O OHOBNEHOI
iHpopmalii 3 6e3neku aitovoi peyoBuHU. BBeaeHHs
3MiH NpOTSArom 6-Tn MicsiLiB Nicnsi 3aTBepAKEHHSA

255. | OCTEOIJIOH po34nH Ans EnEnCi pysis K.T. POM®APM PymyHis BHECEHHS 3MiH 10 peecTpauiiHix maTtepianis: 3miHn 3a He UA/17335/01/01
iH ekuin, 2,25 Pomdapm KOMMMAHI C.P.1. | Tuny - 3MiHM 3 sikocTi. FoTOBMI Nikapcbkui 3acib. peuenmom | nidnsizae
Mmr/mn; no 1 mn KomnaHi (BpOBHMLTBO, 3MiHu y BUpoGHMUTBI. 3amiHa abo BBeOEHHS
abono2wmne [bxopmxkust nepBuUHHE [04aTKOBOI AiNbHULI BUPOOHMLTBA ANA YacTuHU abo
amnyni, no 5 naKyBaHHs, BCbOIO BUPOGHMYOro NpOoLECy FOTOBOrO NikapCbKoro
amnyn B 6nictepi, KOHTpOrb i3nko- 3acoly (AinbHULSA AN BTOPUHHOIO NaKyBaHHS).
no 1,2 abo 5 XiMiYHUX 3amiHa BUPOGHMYOT AiNbHULI BTOPUHHOIO NaKyBaHHS
GnicTepis B NoKasHUKIB N3 BupobHuka K. T. POMPAPM KOMMAHI C.P.J1.

KapTOHHIN navui

nikapcbKoro
3acoby Ta Bumnyck
cepii; BTOPYHHE

3miHu | TMny - 3miHK 3 sikocTi. FoTOBMIA NiKapCbKUIA
3aci6. 3MiHu y BUpo6HMUTBI. 3MiHa iMnopTepa/amiHu,
LLIO CTOCYIOTbCS BUNYCKY Cepii Ta KOHTPOIH SKOCTI
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Ne Haszea Popma sunycky 3aseHuUK Kpaina Bupo6Huk Kpaina PeecmpauyitiHa npoyedypa Ymosu Peknam Homep
n/n JNliKapcbKo20 (nikapcbka 3asi8HUKa eUpPOb6HUKa eionycky yeaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, noceio4yeHHs1
ynakoeka)
nakyBaHHs, roTOBOrO fikapcbKkoro 3acoby (3amiHa abo
KOHTPOSb [0AaBaHHS AiNbHULI, Ha SKIA 30INCHIOETLCS
GionoriyHux Ta KOHTPONb/BUNPOBYyBaHHS cepii)
MiKpoGionoriYHmx 3amiHa AinbHULI Ha KN 30iNCHIOETLCA KOHTPOIb
NOKa3HUKIB SKOCTi (KOHTPOJIb BionoriyHMX Ta MikpoGioNorivYHNX
niKapcbkoro NnokasHUKiB nikapcbkoro 3acoby) M3 BupobHuka K.T.
3acoby) POM®APM KOMIAHI C.P.J1.
256. | OTUKAIH- Kpanni ByLUHI, TOBAPUCTBO YkpaiHa TOBAPNCTBO 3 YkpaiHa BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLlinHMx maTtepianis: 3MiHn 6e3 nidnsicae UA/13172/01/01
300POB'A pPO34uMH, no 8 r abo 3 OBMEXXEHOKO | TMny - AgMiHicTpaTuBHI 3MiHW. 3MiHa peuenma
no 16 r y conakoHi OBME>XEHOO BIOMNOBIOAJIbHI HalMeHyBaHHs Ta/abo agpecu MicLs NpoBafKEeHHS
3i ckna; no 1 BIANOBIAAIBH CTHO nisinbHOCTI BUpOGHMKa/imnopTepa roToBoro
cdnakoHy pa3om 3 ICTIO «KOPMOPALJIA nikapcbKkoro 3acoby, BKMoYaum AinbHULI BUNYCKY
KPULLIKOO- «KOPTIOPALIA «3[OPOB'A», cepii abo micue NpoBeAeHHS KOHTPOIO SKOCTi.
KpanenbHuueto 3i «300POB’A» YkpaiHa (Bci cTagii (misinbHiCTb, 3a sIky Bignosigae BUpobHMK/iMnopTep,
CKNSAHO NiNEeTKO BUPOGHMLTBA, BKITHOYaK04M BUMYCK cepiil) 3MiHa HaiMeHyBaHHsI
y kopobui 3 KOHTPOMb SIKOCTI, BUpPOBHMKa nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapucTea 3
KapTOHY BUNycK cepii); obmexeHoto BignosigansHicTio «®apmaueBTnyHa
TOBAPWCTBO 3 komnaHis «3gopos’si» Ha TOBAPUCTBO 3
OBMEXXEHOIO OBMEXXEHOHO BIAMNOBIOAJIBHICTHO
BIAMNOBIOANBHI «KOPIMOPALIA «3[00OPOB’A» 3a agpecoto YkpaiHa,
CTHO 61013, XapkiBcbka 0611., MicTO XapkiB, Bynmus
«KOPMOPAUIA LLleByeHka, ByanHok 22 (BCi cTaaii BUpobHMLTBA,
«300POB'Ay, KOHTPOIb SIKOCTi, BUMYyCK cepii). Agpeca BUPOGHNYOIT
YkpaiHa (Bci cTagii [inbHUU Ta BCi BUPOBOHUYI onepalii 3anuwarTbes
BUPOOHMLTBA, He3MiHHUMK. 3MiHM BHECEHO B IHCTPYKLiO Ans
OKpiM KOHTPOItO MeAMYHOrO 3aCTOCyBaHHsI NikapCbKoro 3acoby y
SIKOCTi Ta BUMYCKY po3gin "BupobHuk", 3 BigNoBigHNMKU 3MiHaMK1 B
cepii) TEKCTi MapKyBaHHS ynakoBoK. 3MiHu | Tuny -
AaMiHicTpaTMBHI 3MiHW. 3MiHa HalMEeHyBaHHS
Ta/abo agpecy MicLs NPoBamMKEHHS AiSnbHOCTI
BMpPOGHVKa/iMnopTepa roToBoro Nikapcbkoro 3acoby,
BKIOMAUM AinbHULI BUNYCKY cepii abo Micue
NpoBEeAEHHS! KOHTPOIIO SIKOCTI. (QiSNbHICTb, 3a SKy
BiZNoBigae BUPOOHUK/iIMNoOpTEp, HE BKITHOYaK4U
BUNYCK cepiln) 3miHa HaliMeHyBaHHS BUpOOHMKa
nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapuctea 3 0bmexeHor
BignoBiganesHicTio «®apMaueBTUYHa KOMMNaHis
«3popor’si» Ha TOBAPVCTBO 3 OBMEXXEHOKO
BIAMNOBIOANBHICTIO «KOPMOPALIA
«300POB’A» 3a agpecoto YkpaiHa, 08301,
Kuiscbka o6n., M. Bopucninb, Byn. LeB4yeHka, bya.
100, nit. B-l (kopnyc 4) (Bci cTagii BUpo6GHMLUTBA,
OKpiM KOHTPOIIO SIKOCTi Ta BUMYCKy cepii). Agpeca
BMPOGHMYOI AinbHUUI Ta BCi BUpoBHMYi onepadii
3annLLIaTHCA HE3MIHHUMU.
257. | OTPUHA3E crpew HasanbHUi, XaneoH HOK Benvka BUPOOGHMLTBO, Icnanis/ BHECEHHS 3MiH O peecTpaLinHMx maTtepianis: 3MiHn 6e3 nidnsieae UA/8702/01/01
BOAHUNA, TpengiHr BpuTaHis KOHTPOMb SIKOCTI, Benwuka | Tuny - AgmiHicTpaTvBHI 3MiHW. 3MiHa Ha3BM peuenma
posoBaHui, 50 Timiteq BUNYCK cepin, BpuTaHis nikapcbkoro 3acoby - 3miHa Ha3BuW NikapCcbKoro

MKr/go3y; no 60
003 Yy dhnakoHi; no

nepBuHHE Ta
BTOPUHHE

3acoby: [itoya pepakuis: FLIXONASE
PJ1IIKCOHASE lNponoHoaHa peaakuis: OTRINASE




140

[TponoBkeHHs noaaTka 3

Ne Haszea Popma sunycky 3aseHuUK Kpaina Bupo6Huk Kpaina PeecmpauyitiHa npoyedypa Ymosu Peknam Homep
n/n JNliKapcbKo20 (nikapcbka 3asi8HUKa eUpPOb6HUKa eionycky yeaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, noceio4yeHHs1
ynakoeka)
1 dpnakony 3 naKyBaHHs: OTPUHASE. 3Minn | Tuny - 3miHn wopao
[,03YH4NM 'nakco Bennkom 6e3nekn/echekTUBHOCTI Ta hbapmakoHarnsgy (iHwi
NPUCTPOEM B C.A., IcnaHis; 3MiHM) 3MiHN BHECEHO [0 TEKCTY MapKyBaHHS
KapTOHHi kopobui ynakoBKM nikapcbkoro 3acoby, a came A0 MNyHKTIB 2,
BTOPUHHE 3, 5, 15, 17 mapKyBaHHS BTOPMHHOI yNaKoBKM Ta
nakyBaHHs: NYHKTIB 2 Ta 6 MapKyBaHHS NEPBUHHOI YMaKOBKU
CnipiHrabto nikapcbkoro 3acoby.
JlimiTeq, Benuka
BpuTtaHis;
BTOPUHHE
naKyBaHHs:
CIT C.P.J1., Itanis
258. | NANNAOA Kpanni o4Hi, TOB «YOPIL YkpaiHa yoprPng TypeyunHa BHECEHHS 3MiH [0 peecTpauinHMx maTtepianis: 3MiHW 3a UA/14645/01/01
pO34mMH 1 Mr/mn; MEONLUNH» MEOVLUWH INAY | Tuny - 3miHn Wwopo 6e3nekn/edekTNBHOCTI Ta peuernmom
nos5mny CAH. BE TIDXK. capmakoHarnsgy. BHeceHHs abo amiHa(n) oo
bnakoHi- A.LL. 30060B'A3aHb Ta YMOB BuAaYi peecTpauiiHoro
KpanenbHuui; no 1 NnocBiAYeHHs1, BKoyatoum NnaH ynpasniHHS
dnakoHy- puamkamm (iHwi 3miHn). 3asiBHUKOM HagaHo
KpanenbHuui B oHoBNeHuN MNnaH ynpaeniHHA puankamu Bepcis 2.0.
KapTOHHI kopoOui 3MiHVM BHECEHO [0 YaCTuWH:
| «3aranbHa iHopmauis»
Il «Cneundikauisi 3 6e3nekn»
11l «Mnan 3 hapmakoHarnagy»,
V «3axogu 3 MiHimMi3aUii pu3ukiB»,
VI «Pe3tome nnaHy ynpasniHHS pusnkammn»
VIl «JopaTku» y 3B’A3Ky 3 OHOBMEHHAM npobrnem 3
6e3neku gjtoyoi pe4oBMHM ononaTajuvH, BignoBigHO
[0 aKkTyanbHoi pedepeHTHOI iHbopmaLii Npo
BaXNUBi PU3NKM Ta 3aXOAM LLOAO YNpaBmiHHA HAMK
(Public Summary RMP T1a PAR). Pe3tome lMnaHy
ynpaBsfiHHS pusmkamu Bepcis 2.0 gogaeTbes.
259. | NAHKPEATUH- | TtabneTku, BKpUTI TOBAPUCTBO YkpaiHa TOBAPUCTBO 3 Ykpaina BHECEHHS 3MiH IO peecTpauiiHix maTtepianis: 3miHn - He UA/11222/01/01
300POB'A 060mnoHKol0, 3 OBMEXEHOKO | Tuny - AgmiHicTpaTuBHI 3MiHW. 3MiHa nionsieae
KWLLIKOBOPO34MHHi; OBMEXEHOKO BIAMNOBIOANBHI HalMeHyBaHHs Ta/abo agpecu Micusa NpoBagKeHHS
in bulk: no 1000 BIAMOBIOAJIBH CTHO [isinbHOCTI BUpOGHMKa/imnopTepa rotoBoro
TabneTok y nakeri ICTHO «KOPTOPALIIA nikapcbKkoro 3acoby, BKNOYA4M AinbHULL BUNYCKY
Y KOHTENHepi; in «KOPIMOPALIA «300POB’'A» cepii abo micLe NpoBeAEeHHS KOHTPOMH SIKOCTi.
bulk: no 12000 «300POB’A» (misnbHicTb, 3a AKy Bignosigae BMpobHuK/imnopTep,
TabneTok y nakeri BKIOYaK04M BUMYCK cepil) 3MiHa HalMeHyBaHHS!
Yy KOHTenHepi BMPOGHKMKa nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapuctea 3
obmexeHoto BignosiganbHicTio «PapmavleBTnyHa
KoMnaHist «3gopos’si» Ha TOBAPUCTBO 3
OBMEX>XEHOHO BIAMNOBIOANIBHICTHO
«KOPIMOPALIA «3A0POB’A». Agpeca BMpobHu4oi
AinbHWU Ta BCi BUpOGHMYI onepalii 3anuwarTbest
HE3MiHHMMU
260. | NAHKPEATUH- | TtabneTku, BKpUTI TOBAPUCTBO YkpaiHa TOBAPUCTBO 3 YkpaiHa BHECEHHS 3MiH 10 peecTpauiiHiX maTtepianis: 3miHn bes He UA/7381/01/01
300POB'A 000MOHKOI0, 3 OBMEXXEHOK | Tuny - AgmiHicTpaTuBHI 3MiHW. 3MiHa peuyenma nionsieae
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Ne Haszea Popma sunycky 3aseHuUK Kpaina Bupo6Huk Kpaina PeecmpauyitiHa npoyedypa Ymosu Peknam Homep

n/n JNliKapcbKo20 (nikapcbka 3asi8HUKa eUpPOb6HUKa eionycky yeaHHs1 | peecmpayiliHo2o

3acoby ¢hopma, noceio4yeHHs1
ynakoeka)
KULLKOBOPO3YMHHi; OBMEXEHOK BIOMOBIOAIbHI HalMeHyBaHHs Ta/abo agpecu Micus NpoBafKEeHHS!
no 10 Tabnetok y BIOMOBIOAIIBH CTHO nisinbHOCTI BUpOGHMKa/imnopTepa roToBoro
Gnictepi; no 1, abo ICTHO «KOPMOPALIA nikapcbKkoro 3acoby, BKMoYaym AinbHULI BUNYCKY
no 2, abo no 5 «KOPTIOPALIA «3[OPOB’A» cepii abo micue NpoBeAEeHHS! KOHTPOIO SKOCTI.
GnictepiB y «300POB’A» (DisinbHiCTb, 3a sIky BignoBigae BUpoGHMK/iMnopTep,
KapTOHHIN BKITHO4AK04M BUMYCK cepiil) 3MiHa HaiMeHyBaHHsI
kopobui; no 20 BMPOGHKMKa nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapuctea 3
Tabnetok y obmMexeHolo BianosiganbHicTio «dPapmaueBTUYHa
Gnictepi; no 1 komnaHis «3gopos’si» Ha TOBAPUCTBO 3
Gnictepy B OBMEXXEHOHO BIAMNOBIOAJIBHICTHO
KapTOHHil kopobui «KOPMOPALIA «300POB’A». Aopeca BUpOGHUNYOi
[inbHUU Ta BCi BUPOBOHUYI onepalii 3anuwarTbes
He3MiHHUMW. 3MiHM BHECEHO B IHCTPYKLIO Ans
MeAMYHOro 3aCTOCyBaHHsI NikapCbKoro 3acoby y
po3ain «BupobHuKk» 3 BianoBigHMMK 3MiHaMK y
TEKCTi MapKyBaHHS YNakoBKW JlikapCbKOro 3acoby.

261. | NAHKPEATUH- | Tabnetku, BKpUTI TOBAPUCTBO YkpaiHa TOBAPUCTBO 3 YkpaiHa BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLinHMx maTtepianis: 3MiHW - He UA/11222/01/02
300POB'A 060noHKolo, 3 OBMEXEHOK | TMny - AgMiHicTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa nionsieae
®OPTE 14000 KMLLIKOBOPO34MHHi; OBMEXXEHONO BIAMOBIOAIBHI HanMeHyBaHHS Ta/abo agpecu Micusa NpoBagKeHHS

in bulk: no 1000 BIANOBIAAIBH CTHO nisinbHOCTI BUpOGHMKa/imnopTepa roToBoro
a6o no 6000 ICTIO «KOPMOPALJIA nikapcbKkoro 3acoby, BKMoYaum 4inbHULI BUNYCKY
TabneTok y nakeri «KOPTIOPALIA «3[00POB'A» cepii abo micue NpoBeAeHHS KOHTPOIO SKOCTi.
Y KOHTeNHepi «300POB’A» (misinbHiCTb, 3a sIKy Bignosigae BUpoGHMK/iMnopTep,
BKITHOYaK04M BUMYCK cepiil) 3MiHa HaiMeHyBaHHsI
BMpOBHMKa nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapuctsea 3
obmexeHoto BignoeiganbHicTio «PapmavueBTnyHa
KoMnaHis «3gopos’si» Ha TOBAPUCTBO 3
OBMEXXEHOR BIAMNOBIOAJTBHICTHO
«KOPMOPALIA «300POB’A». Aopeca BUpobHUYoi
AinbHWU Ta BCi BUpOGHMYI onepalii 3anuwarTbest
HE3MiHHUMMU

262. | NAHKPEATWUH- | Tabnetku, BKpUTI TOBAPUCTBO YkpaiHa Bci cTagii YkpaiHa BHECEHHS 3MiH 10 peecTpaLiiHux maTepianis: 3miHn 6es He UA/7381/01/02
300POB'A 060mnoHKolo, 3 BUPOGHMLTBA, | Tuny - AgmiHicTpaTuBHI 3MiHW. 3MiHa peuenma nionsieae
®OPTE 14000 KMLLIKOBOPO34MHHi; OBMEXXEHOIO KOHTPOMb SKOCTI, HanMeHyBaHHS Ta/abo agpecu MicuA NpoBagXeHHS

no 10 Tabnetok y BIONOBIOANBH BUNYCK cepii: AisnbHOCTi BUpOGHMKa/imnopTepa rotoBoro
6nicTepi; no 1, abo ICTHO TOBAPNCTBO 3 nikapcbKoro 3acoby, BKNOYAUM AinbHULL BUNYCKY
no 2, abo no 5 «KOPTIOPALIA OBME>XEHOIO cepii abo micue NpoBeAeHHS KOHTPOMIO SKOCTi.
GnicTepiB y «300POB’A» BIAMNOBIOANBHI (misnbHicTb, 3a sKy Bignoeiaae BUpobHuUK/imnopTep,
KapTOHHiIl kopobui CTHO BKITOYaK04M BUMYCK cepiil) 3MiHa HallMeHyBaHHS!
«KOPIMOPALIIA BUPOGHMKa nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapucTea 3
«300POB'A», obmexeHoto BianoeiganbHicTio «PapmaueBTnyHa
YkpaiHa; KoMnaHist «3gopos’si» Ha TOBAPUCTBO 3
BCi cTagii OBMEXXEHOHO BIAMNOBIOAJTBHICTHO
BUPOGHMLTBA, «KOPMOPALIA «300POB’A». Aopeca BUpoGHUYOi
KOHTPOMb SIKOCTI, AinbHWU Ta BCi BUpOGHMYI onepalii 3anuwarTbest
BUWMYCK Cepil: He3MiHHUMUW. 3MiHM BHECEHO B po3ainu "BupobHumk"
TosapucTBo 3 Ta «MicuesHaxomkeHHs BUpobHKKa Ta oro agpeca
oBMexeHo MicLsi MpoBadKEeHHS AiANbHOCTI» B IHCTPYKLUit0 Ans
BiANoOBIganNbHICTIO MEeOMYHOro 3aCTOCYBaHHS LLOA0 3MiHM Ha3Bu
"©®APMEKC BMPOGHKMKA Ta Ik HACMIAOK - Y TEKCT MapKyBaHHs
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Ne Haszea Popma sunycky 3aseHuUK Kpaina Bupo6Huk Kpaina PeecmpauyitiHa npoyedypa Ymosu Peknam Homep
n/n JNliKapcbKo20 (nikapcbka 3asi8HUKa eUpPOb6HUKa eionycky yeaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, noceio4yeHHs1
ynakoeka)
rePyn" yNakoBKM MikapCbKoro 3acoby.
YkpaiHa
263. | MAHTEHOI- niHa HawukipHa, 50 TOBAPUCTBO Ykpaina TOBAPUCTBO 3 Ykpaina BHECEHHS 3MiH A0 peecTpauiiHix maTtepianis: 3miHn bes nidnsizae UA/19009/02/01
300POB'A mr/r, no 58,5 r abo 3 OBME>XEHOIO | Tuny - AamiHicTpaTvBHI 3MiHW. 3MiHa peuenma
AEPO30J1b no117,0ry OBMEXEHOK BIAMNOBIOANBHI HaiMeHyBaHHs Ta/abo agpecu MicLsa NPOBaaKEeHHSs!
GanoHi 3 BIAMOBIOAJIBH CTHO JisnbHOCTI BUpOGHMKa/imnopTepa rotoBoro
KnanaHom- ICTHO «KOPTIOPALIIA nikapcbKkoro 3acoby, BKMOYa0YM AinbHUL BUNYCKY
Hacocom, «KOPMOPALLIA «3[00POB’A» cepii abo MicLie NpoBeAeHHS1 KOHTPOSIKO SKOCTI.
HacafKoto- «300POB’A» (DisinbHiCTb, 3a sIky Bignosigae BUpoGHMK/iMnopTep,
posnuniosayem Ta BKIIOHAI04N BUMNYCK cepilt). 3MiHa HaMeHyBaHHS
3aXMCHUM BMPOOHWKa nikapcbkoro 3acoby 3 TosapucTaa 3
KoBna4kom; no 1 obmexeHoto BignosigansHicTio «®apmaueBTnyHa
6anoHy y kopobui komnaHis «3gopos’a» Ha TOBAPUCTBO 3
3 KapTOoHY OBMEXEHO BIANOBIAANBHICTIO
«KOPMOPALIA «300POB’A». Aopeca BUpoGHUNYOi
[inbHUU Ta BCi BUPOOHUYI onepalii 3anuwarTbes
He3MiHHUMK. 3MiHM BHECEHO B po3ain "BupobHuk" B
iHCTPYKUIiO ANsi MeANYHOro 3acTOCYBaHHS LLOAo
3MiHWN Ha3BM BUPOOHWMKa Ta AK HAcMigoK - y TEKCT
MapKyBaHHS YNakoBKM fikapcbkoro 3acoby. 3MiHm |
Tmny - 3MiHuM wopo 6eanekn/edekTMBHOCTI Ta
dapmakoHarnsaay (iHwi 3miHn). OHOBNEHO TeKkCT
MapKyBaHHS NEPBUHHOI Ta BTOPUHHOI YNaKoBKN
nikapcbkoro 3acoby, 3okpema BUIy4eHo
iHdpopmalLito, 3a3HaveHy poCifNCbKO MOBOID, a
TaKoXX BHECEHO He3HayHi pefakuinHi npaBku.
264. | NAHTOKAP® TabneTkn, BKpUTI Mikpo Jlabc IHAis Mikpo J1labc IHAais BHECEHHS 3MiH IO peecTpauiiHix maTtepianis: 3miHn 3a UA/3559/01/01
00600HKOH0, Nimiten Nimiten | TMny - 3MiHK Wwopno 6esnekn/edekTUBHOCTI Ta peuenmom
KULLKOBOPO3YMHHI apmakoHarnsiay. BeegeHHst abo 3miHu go
no 40 mr; no 10 y3aranbHeHVX AaHuX Npo cuctemy bapmakoHarnsgy
TabneTok y (BBEAEHHSA Y3aranbHEHUX AaHWX NPO CUCTEMY
6nicTepi; no 3 dapmakoHarnsay, 3MiHa ynoBHOBaXeHoi ocobu,
Gnictepu y BiAnoBiganeHoI 3a 3A4iMCHEHH:A hapMakoHarnaay;
KapTOHHIN kopobLyi KOHTaKTHOI 0cobu 3 hapmakoHarnsaay 3asiBHvKa Ans
3AicHeHHs hapmakoHarnsgy B YKpaiHi, AKWo BoHa
BiAMiHHa Big ynoBHOBaxeHOi 0cobu, BianosigansHoi
3a 3[iNCHeHHA dhapmakoHarnagy (BKnoYvaym
KOHTaKTHi faHi) Ta/abo 3MiHM y po3MilLleHHi MacTep-
darina cuctemu hapmakoHarnsigy). 3miHa
KOHTaKTHMX JaHWX YNOBHOBaXXEHOI 0COOM 3asiBHMKA,
BiAnoBiganbHoi 3a chapmakoHarnsg. 3miHa
KOHTaKTHWUX [aHUX KOHTaKTHOi 0cobu 3asiBHUKA,
BiAMNoBiganbHoI 3a dapmakoHarnsg B YKpaiHi.
265. | MAPALUETAMO | kancynu no 500 TOBAPUCTBO YkpaiHa Bci cTagii YkpaiHa BHECEHHS 3MiH 10 peecTpaLiiHux mMaTtepianis: 3miHn 6e3 He UA/11685/01/01
n mr; no 10 kancyn y 3 BMPOGHMLTBA, | Tuny - AgmiHicTpaTvBHI 3MiHW. 3MiHa peuenma nidnsizae
6nictepi; no 1 abo OBMEXEHOK KOHTPOMb SIKOCTI, HariMeHyBaHHsA Ta/abo agpecu MicLsa NPOBaaKEHHSs!
2 6nictepu y BIONOBIOANBH BUWMYCK cepil: AisnbHOCTi BUpOGHMKa/imnopTepa rotoBoro
KOpoO6Li 3 KapTOHY ICTHO TOBAPUCTBO 3 nikapcbKoro 3acoby, BKIMOYAUM AiNbHULL BUMYCKY
«KOPIMOPALIA OBME>XEHOIO cepii abo micLe NpoBeAeHHS KOHTPOIO SIKOCTi.
«300POB’A» BIAMNOBIOANBHI (misnbHIiCTb, 3a AKy Bignosigae BUPobHWK/iMNopTep,
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ynakoeka)
CTHO BKJI0YAK04M BUMYCK Cepiil) 3MiHa HalMeHyBaHHS
«KOPMOPALIA BUPOGHMKa nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapucTea 3
«30POB’'Ay, obmexeHoto BignosigansHicTio «PapmaueBTnyHa
YkpaiHa; KoMnaHist «3gopos’si» Ha TOBAPUCTBO 3
BCi cTagii OBMEX>XEHOHO BIAMNOBIAAIIBHICTHO
BUPOOBHMLTBA, «KOPIMOPALIA «300POB’A». Aopeca BMpobHU4oi
KOHTPOMb SIKOCTI, AinbHWU Ta BCi BUpOGHMYI onepalii 3anuwarTbest
BUNYCK cepii: He3MiHHUMK. 3MiHM BHECEHO B IHCTPYKLiO Ans
ToBapwucTBo 3 MeAMYHOro 3aCTOCyBaHHSI NikapCcbKoro 3acoby y
obmexeHo po3ainu «BrupoGHuk» Ta «MicLue3HaxomKeHHs!
BigNoOBiganbHIiCTIO BUPOBHMKA Ta agpeca Micusi NPOBaMKEHHS NOro
"®APMEKC OiSANbHOCTI» LWOAO 3MiHW HaliMeHyBaHHS1 BUPOOHWKa.
reyn., BignoBigHi 3MiHM BHECEHO B TEKCT MapKyBaHHS
YkpaiHa yNaKoBKM NiKapcbKkoro 3acoby
266. | NAPALEETAMO | kancynu no 325 TOBAPUCTBO YkpaiHa BCi cTagii YkpaiHa BHECEHHS 3MiH [0 peecTpauinHMx maTtepianis: 3MiHW 6e3 He UA/11685/01/02
n mr; no 10 kancyn y 3 BMPOGHMLTBA, | Tuny - AgmiHicTpaTvBHI 3MiHW. 3MiHa peuenma nidnszae
6nictepi; no 1 abo OBMEXXEHOO KOHTPOJb SIKOCTI, HaliMeHyBaHHs Ta/abo agpecu MicLs NPOBaaKEHHSs!
2 6nictepn y BIOMOBIOAIBH BUNYyCK cepii: nisinbHOCTI BUpOGHMKa/imnopTepa roToBoro
KOpoO6Li 3 KapTOHY ICTHO TOBAPUCTBO 3 nikapcbKoro 3acoby, BKNOYAOYN AiNbHULL BUNYCKY
«KOPMOPALLIA OBMEXXEHOKO cepii abo micue NpoBeAeHHS KOHTPOMHO SIKOCTi.
«30POB’A» BIAMOBIOANBHI (misinbHiCTb, 3a sIky Bignosigae BUpoGHMK/iMnopTep,
CTHO BKJTHO4AK04M BUMYCK Cepiil) 3MiHa HalMeHyBaHHS
«KOPMOPALIA BUPOGHMKa nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapucTea 3
«30POB’'Ay, obmexeHoto BignosigansHicTio «®apmaueBTnyHa
YkpaiHa; komMnaHisa «3gopos’ss» Ha TOBAPUCTBO 3
Bci cTagii OBME>KEHOHO BIAMNOBIOAIBHICTHO
BUPOGHMLTBA, «KOPMOPALIA «300POB’A». Aopeca BUpobHUYoi
KOHTPOMb SIKOCTI, [inbHUU Ta BCi BUPOOHUYI onepalii 3anuwarTbes
BUNYCK cepii: HEe3MiHHUMW. 3MiHM BHECEHO B iHCTPYKLito Ans
ToBapucTso 3 MeAMYHOrO 3aCTOCYBaHHsI NikapCbKoro 3acoby y
obmexeHo po3ainu «BupobHuk» Ta «MicLe3HaxomKeHHs
BignoBiganbHIiCcTIO BMPOGHMKa Ta agpeca Micusi IpoBagXeHHSs! Aoro
"®APMEKC LiSNbHOCTI» WOAO0 3MiHN HalMEeHyBaHHS BUPOBHMKa.
reyn., BignoBiagHi 3MiHM BHECEHO B TEKCT MapKyBaHHS
YkpaiHa yNaKoBKM fikapcbKoro 3acoby
267. | NAPALETAMO | cycneHsis TOBAPUCTBO YkpaiHa TOBAPNCTBO 3 YkpaiHa BHECEHHS 3MiH 10 peecTpaLiiHux maTepianis: 3miHn 6es He UA/11577/01/01
N BEBI opanbHa 120 mr/5 3 OBME>XEHOKO | TMny - AgMiHicTpaTuBHI 3MiHW. 3MiHa peuenma nidnseae
mn no 100 mny OBMEXEHOKO BIAMNOBIOANBHI HalMeHyBaHHs Ta/abo agpecu Micusa NpoBagKeHHs
dnakoHi; no 1 BIONOBIOANBH CTHO AisnbHOCTi BUpOGHMKa/imnopTepa rotoBoro
dnakoHy pasom 3 ICTHO «KOPTTIOPALIIA nikapcbKoro 3acoby, BKIOYAUM AiNbHULL BUMYCKY
003yH4UM «KOPIMOPALIA «300POB’'A» cepii abo micLe NpoBeAEeHHS KOHTPOMH SIKOCTi.
NPUCTPOEM Y «300POB’A» (misnbHicTb, 3a sKy Bignoeiaae BUPobHUK/iMnopTep,
KapTOHHIN BKJTHOYaKOUM BUMYCK cepiil) 3MiHa HalMeHyBaHHS

Kopobui; no 5 mny
cawe; no 20 cawe
Y KapTOHHIN
kopobui; no 10 mn
y cawe; no 20
calle y KapTOHHIN
Kopoo6Li

BMPOGHMKa nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapuctsea 3
obmexeHoto BianoeiganbHicTio «PapmaueBTnyHa
KoMnaHisa «3gopos’s» Ha TOBAPUCTBO 3
OBMEXXEHOIO BIOMOBIOANBHICTHO
«KOPMOPALIA «300POB’A». Agpeca BUpoGHUYOi
[inbHUU Ta BCi BUPOOHUYI onepalii 3anuwarTbes
HEe3MiHHUMW. 3MiHM BHECEHO B iHCTPYKLIito Ansi
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Ne
n/n

Hasea
JliKapcbKo20
3acoby

Popma sunycky
(nikapcbka
¢opma,
ynakoeka)

3aseHuUK

Kpaina
3asieHUKa

Bupo6Huk

Kpaina
eUpPOb6HUKa

PeecmpauyitiHa npoyedypa

Ymosu
aidnycky

Peknam
yeaHHs1

Homep
peecmpauyiliHo2o
noceio4yeHHs1

MEAMYHOrO 3aCTOCYBaHHsI NikapCbKoro 3acoby y
po34in «BupobHuK» 3 BiaNoBigAHMMN 3MiHaMK y
TEKCTi MapKyBaHHS yNakoBKW NiKapcbKoro 3acoby.

268.

NAPALUETAMO
J1 EKCTPA

TabneTku Wwunyui;
no 2 TabneTkn y
cTpuni; no 6
cTpuniB y kopobui
3 KapTOHY

TOBAPNCTBO
3
OBMEXXEHOIO
BIOMOBIOANIBH
ICTHO
«KOPMOPALIA
«300POB’A»

Ykpaina

TOBAPUNCTBO 3
OBMEXXEHOIO
BIOMNOBIOAJTBHI
CTHO
«KOPTOPALIA
«300POB'A»

Ykpaina

BHECEHHS 3MiH A0 peecTpauiiHix maTtepianis: 3miHn
| TMny - AgMiHicTpaTuBHI 3MiHW. 3MiHa
HaliMeHyBaHHS Ta/abo agpecu micus NPOBadKEHHS
JisnbHOCTI BUpOGHMKa/imnopTepa rotoBoro
nikapcbKkoro 3acoby, BKMoYa4um AinbHULI BUNYCKY
cepii abo MicLie NpoBeAeHHs1 KOHTPOSIKO SKOCTI.
(misnbHicTb, 3a sKy Bignoeiaae BUPObHUK/iMnopTep,
BKIHOYa04M BUMYCK cepiit). 3MiHa HaiMeHyBaHHs1
BMPOGHMKa roTOBOrO Nnikapcbkoro 3acoby 3
ToBapuctBa 3 06MEXeHO0 BiAMNOBIAANBHICTIO
«®apmaueBTNYHa KOMMNaHia «340poB’a» Ha
TOBAPUCTBO 3 OBEMEXEHOKO
BIOMOBIOAJIbBHICTHO «KOPIMOPALIA
«300POB’A». Agpeca BMpPOGHUYOI AinbHMLi Ta BC
BMPOGHMYI onepadii 3anuLaoTbCst He3MiHHUMMU.
3MiHu BHeceHo B po3gin "BupobHuk" B iHCTpYKLit0
Ansi MEQUYHOTO 3aCTOCYBaHHSA Ta SK Hacnigok - y
TEKCT MapKyBaHHS YNaKoBKW NiKapCcbKoro 3acofy.

6e3
peuenma

nionsieae

UA/17041/01/01

269.

NAPALETAMO
nconoen

TabneTku wnnyyi
no 500 mr; no 2
Tabnetkn y cTpuni;
no 6 ctpunis y
KopoOLi 3 KapTOHY

TOBAPNCTBO
3
OBMEXXEHOKO
BIOMOBIOAIIBH
ICTHO
«KOPIMOPALIA
«300POB’A»

YkpaiHa

TOBAPUCTBO 3
OBMEX>XEHOIO
BIOMNOBIOAJTBHI
CTHO
«KOPMOPALIA
«300POB'A»

Ykpaina

BHECEHHS 3MiH [0 peecTpauiiHix maTtepianis: 3miHn
| TMny - AgMiHicTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa
HanMeHyBaHHS Ta/abo agpecu Micusa NpoBafKeHHS
RisinbHOCTI BUpOGHMKa/imnopTepa rotoBoro
nikapcbKkoro 3acoby, BKNOYAUM AinbHULL BUNYCKY
cepii abo MicLie NpoBeAEHHS KOHTPOSKO SKOCTI.
(DisinbHiCTb, 3a sIky BignoBiaae BUpobHWK/imnopTep,
BKI1OYAK4M BUMYCK cepiil) 3MiHa HalMeHyBaHHS!
BMpOBHMKa nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapuctsea 3
obmexeHoto BignosigansHicTio «PapmaueBTnyHa
KoMnaHis «3gopos’si» Ha TOBAPUCTBO 3
OBME>XEHOIO BIAMNOBIAANBHICTHO
«KOPIMOPALIA «3A0POB’A». Agpeca BMpobHu4oi
AinbHWU Ta BCi BUpOGHMYI onepalii 3anuwarTbest
He3MiHHUMUK. 3MiHM BHeCeHO B po3ain "BupobHuk" B
iHCTPYKLUIiO ANs MeAUYHOro 3acTOCYBaHHS LLIOAO
3MiHW Ha3BW BMPOOHMKa Ta SK HAcniAokK - y TeKcT
MapKyBaHHS1 yNakoBKW Nikapcbkoro 3acoby.

6e3
peuenma

nionsieae

UA/17144/01/01

270.

NEMETPEKCE
o wWunnaAa

niocpinizat gna
PO34KHyY Ans
iHdpysin no 100 wr,
1 dprakoH 3
niodpinizatom y
KapTOHHiI kopobLyi

LLnnna Mepgikea
Nimiten

IHAis

MOBHUIN LKIT
BUPOGHMYOro
npotecy:
LUvnna Megikea
Nimiten, IHais;
KOHTPOMb SKOCTI i
BMNPOOYBaHHs
cTabinbHOCTI
(hi3nyHi i XiMivHi
TecTun):
LLnnna Megikea

IHAis

BHECEHHS 3MiH 10 peecTpauiiHix maTtepianis: 3miHn
| Tuny - 3miHn wopno 6e3nekun/edekTUBHOCTI Ta
dapmakoHarnsaay. 3miHa y KopoTKii XxapakTrepuctui
nikapcbKoro 3acoby, TEKCTi MapKyBaHHS Ta
IHCTPYKUIT ANS MeAMYHOro 3acCTOCYBaHHS Ha NiacTasi
perynsipHo OHOBIOBAHOTO 3BiTy 3 6e3neku
nikapcbkoro 3acoby, abo gocnimpkeHs 3 6e3neku
3acTocyBaHHs nikapcbkoro 3acoby B
nicnsapeecTpauiiHuin nepiogd, abo sk pesynbtaT
OLLiHKM 3BITY 3 JOCHIOKEHb, NPOBEAEHNX BigNOBIgHO
[0 nnaHy negiatpuyHmx gocnigxens (PIP) (iHwi

3a
peuerimom

He
nidnsizae

UA/18691/01/01
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Ne Haszea Popma sunycky 3aseHuUK Kpaina Bupo6Huk Kpaina PeecmpauyitiHa npoyedypa Ymosu Peknam Homep
n/n JNliKapcbKo20 (nikapcbka 3asi8HUKa eUpPOb6HUKa eionycky yeaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, noceio4yeHHs1
ynakoeka)
Nimiten, IHAis 3MiHM) 3MiHVM BHECEHO B iHCTPYKLIiIO AN MEAUYHOro
3acTocyBaHHsI Nnikapcbkoro 3acoby Ao po3sainy
"B3aemogisi 3 iHWnMK nikapcbkummn 3acobamu Ta
iHWi BUOWM B3aeMogin" BignoBigHO 40 OHOBMNEHOI
iHdopMaUii woao 6e3anekn 3acTocyBaHHs 4ito4yoi
peyoBUHM 3rigHo 3 pekoMeHgauieto PRAC. TepMiH
BBEAEHHS 3MiH NPOTSrom 6 micauis nicns
3aTBEPKEHHS.
271. | NEMETPEKCE niocpinizat gns LLnnna Mepgikea IHAis NOBHUI LUMKN IHAis BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLinHMx maTtepianis: 3MiHn 3a He UA/18691/01/02
O WunnaAa po3unHy Ans Timiteq BMPOBHMYOro | Tny - 3miHn wopo 6esnekn/edekTUBHOCTI Ta peuenmom | niidnseae
iHdy3in no 500 wmr, npouecy: capmakoHarnsgy. 3MiHa y KOpOTKili xapakTepucTui
1 cdonakoH 3 LLnnna Megikea nikapcbKkoro 3acoby, TeKCTi MapKyBaHHS Ta
niocpinizatom y Nimitea, IHais; IHCTPYKUIT ANS MEeAMYHOro 3acCTOCYBaHHSA Ha NiacTasi
KapTOHHil kopobui KOHTPOSb AKOCTi i perynsipHo OHOBIOBAHOrO 3BiTYy 3 6e3nekn
BMNPOOYBaHHS nikapcbkoro 3acoby, abo gocnimpkeHb 3 6e3neku
cTabinbHoCTi 3acTocyBaHHS NikapCcbKoro 3acoby B
(dbisnyHi i XimiyHi nicnsipeecTpauiiHuin nepiod, abo sik pesynbTaT
TEeCcTu): OLiHKM 3BiTY 3 JOCMiAXeHb, NPOBEAEHMX BiANOBIAHO
LLnnna Megikea 00 nnaHy negiatpuyHnx gocnigxeHs (PIP) (iHwi
NimiTeq, IHain 3MiHM) 3MiHM BHECEHO B iHCTPYKLiO AN MeQUYHOro
3acToCyBaHHs1 Nikapcbkoro 3acoby Ao po3aainy
"B3aemogisi 3 iHWnMK nikapcbkummn 3acobamu Ta
iHWIi BMAn B3aemoain" BiANoBigHO 4O OHOBIEHOI
iHdopMaUii woao 6eanekn 3acTocyBaHHs Oito4yoi
peyoBuMHY 3rigHo 3 pekomeHpauieto PRAC. TepmiH
BBeAEHHS 3MiH NPOTAroM 6 micauis nicns
3aTBEPKEHHS.
272. | NEHTAITIH- Tabnetku; no 10 TOBAPUCTBO YkpaiHa TOBAPNCTBO 3 YkpaiHa BHECEHHS 3MiH O peecTpaLinHMx maTtepianis: 3MiHn 3a He UA/14757/01/01
300POB'A Tabnetok y 3 OBME>XEHOIO | Tuny - AgmiHicTpaTuBHI 3MiHW. 3MiHa peuenmom | nidnsizae
6nictepi; 1 abo 2 OBMEXXEHOIO BIAMOBIOAIBHI HanMeHyBaHHS Ta/abo agpecu MicuA NpoBagXeHHS
Gnictepu B BIAMOBIOAJIBH CTHO [isinbHOCTi BUPOOHMKa/imnopTepa rotoBoro
KopobLi 3 KapToHY ICTHO «KOPTOPALIIA nikapcbKoro 3acoby, BKNOYAUM AinbHULL BUNYCKY
«KOPIMOPALIA «300POB'A» cepii abo micLe NpoBeAeHHS KOHTPOMIO SIKOCTi.
«3[00POB’A» (dacyBaHHs i3 "in (misnbHicTb, 3a AKy Bignosiaae BMpobHuK/imnopTep,

bulk" npenapaTty
pipM1-BUPOGHYMKa
TOB "XapkiBCbke
capmaLeBTUYHe
nignpueMcTBO
"3nopoB's
Hapogay", YkpaiHa
)

BKIH0MAKOUM BUMNYCK cepilt) - S3MiHa Ha3BW BUPOGHMKa
"N3. BupobHuya ainbHuus, agpeca Ta yci BUPOGHUYI
onepadii 3anuwalTbCst He3aMiHHUMK. [itova
pefakuis: ToBapuMcTBO 3 0OMexeHo
BignosiganeHicTio «®apMaueBTyHa KOMMNaHis
«3p0poB’ax», YkpaiHa (dacyBaHH4 i3 "in bulk" dipmu-
BMpObHYKKa ToBapuCTBO 3 0OMEXEHOI0
BignosiganbHicTio "XapkiBCcbke hapmaLeBTuiHe
nignpvemMcTao "30poB'a Hapoay", YkpaiHa)
MponoHoBaHa pepakuis: TOBAPUCTBO 3
OBME>XEHOIO BIAMNOBIAANBHICTHO
«KOPTIOPALIA «3[00OPOB'A», YkpaiHa
(dpacyBaHHs i3 "in bulk" dipmu-BupobHUKa
ToBapucTBo 3 06MEXeHOo BiANOoBIAanbHICTHO
"XapkiBcbke hapmaLeBTUYHe NignpUEMCTBO
"3p0poB's Hapoay", YkpaiHa) 3MiHM BHECEHO B
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po3ain "BupobHUK" B iHCTPYKLUIilO Ans MeanyHoro
3aCTOCyBaHHS LLOAO 3MiHW Ha3BM BUpobHUKa Ta sk
HacrifoK - y TEKCT MapKyBaHHS YNaKkoBKu
nikapcbkoro 3acoby.
273. | NEHUUKNOBIP | kpem 1% no5ry MPAT YkpaiHa MPAT YkpaiHa BHECEHHS 3MiH IO peecTpauiiHiX maTepianis: 3miHn 6e3 UA/14731/01/01
-PITODAPM Ty6i; no 1 Ty6i B "OITOPAPM" "®ITOPAPM" | Tny - 3miHn wopo 6esnekn/edekTUBHOCTI Ta peuernma
nayui 3 KapToHy chapmakoHarnsgy. BeegeHHst abo 3amiHv o
y3aranbHeHVX AaHUX Npo cuctemMy hapmakoHarnsgy
(BBEOEHHS y3aranbHeHVX AaHUX Npo cUCTeEMY
hapmakoHarnsagy, amiHa ynoBHOBaxeHoi ocobu,
BiANOBIgaNbHOI 3a 34iNCHEHHS hapMakoHarnaay;
KOHTaKTHOI 0cobu 3 hapmakoHarnsay 3asiBHvKa aonsi
3AiNCHEHHA hapmakoHarnsgy B YKpaiHi, SKLO BOHa
BigMiHHa Big yNOBHOBa)eHOI 0cobu, BignosigansHoi
3a 3ilicHeHHs1 hapmakoHarnsgy (BKrovarym
KOHTaKTHI AaHi) Ta/abo 3MiHM y po3MiLLeHHi MacTep-
davina cuctemu chapmakoHarnsgy). 3miHa
KOHTaKTHMX JaHWX YNOBHOBaXEHOI 0COOU 3asiBHUKA,
BiNOBIganbHOI 3a 34iMCHEHHS hapMakoHarnsaay;
3MiHa MiCLe3HaxoMKeHHA MacTep-hbanna cuctemm
bapmakoHarnagy; 3amiHa Micua 34iNCHEHHS] OCHOBHOI
AiSNbHOCTI 3 dpapmakoHarnsgy.
274. | NEPEKUCY PO34MH Ans MPAT YkpaiHa MPAT YkpaiHa BHECEHHS 3MiH O peecTpaulinHux maTtepianis: 3MiHW 6e3 UA/8214/01/01
BOOHKO 30BHILUHLOIO "®ITODAPM" "®ITODAPM", | TMny - 3MiHK wopno 6esnekn/edekTUBHOCTI Ta peuenma
PO34YUH 3acTocyBaHHS 3 Ykpaina dapmakoHarnsaay. BeegeHHns abo 3miHn go
%; no 25 mn, 40 (BignosigansHuin y3aranbHeHUX JaHux nNpo cuctemy dapmakoHarnsgy
mn, 100 mn, 200 3a BMPOOHULITBO, (BBEAEHHS y3aranbHEHMX OAHWUX NPO CUCTEMY
My donakoHax nepBUHHE/BTOPUH dapmakoHarnsay, 3MiHa YNnoBHOBaXXeHOi ocobw,
CcKnsAHUX; no 40 He nakyBaHHS, BiANOBiganbHOI 3a 34iMCHEHH:A dhapMakoHarnsay;
mn, 100 mn, 200 KOHTPOIb AKOCTI KOHTaKTHOI 0CO0M 3 hapMakoHarnsigy 3asiBHUKa Ansi
My donakoHax Ta BUNycK cepii); 3AiNCHEHHNA hapmakoHarnsgy B YKpaiHi, SKLo BOHa
nonimepHux; no 30 TOB "d®apma BiAMiHHa Big ynoBHOBaxeHOi 0cobu, BianosigansHoi
mn, 50 My Yepkac", YkpaiHa 3a 3iCHeHHs hapmakoHarnagy (Bkrovaudm
dnakoHax (BignoBigansbHun KOHTaKTHi AaHi) Ta/abo 3mMiHM y po3MilLleHHi MacTep-
noniMepHux 3 3a BUpPOGHMLTBO, darina cuctemu chapmakoHarnsgy). 3miHa
po3nunioBayem; nepBUHHE/BTOPUH KOHTaKTHMX JaHWX YNOBHOBaXEHOI 0cobU 3asiBHUKA,
no 30 mn, 50 mny He nakyBaHHs Ta BiAMOBiAanNbHOI 3a 34iNCHEHHs hapmakoHarnsaay;
dnakoHax KOHTPOIb SIKOCTI) 3MiHa MicLle3HaxooKeHHs1 MacTep-canna cuctemu
noniMepHux 3 bapmakoHarnsgy; 3amiHa Micus 34iiCHeHHS1 OCHOBHOT
posnunoBayem; AiSnbHOCTI 3 dhapmakoHarnsgy.
no 1 dnakoHy B
navuj
275. | NIPALIETAM- PO34MH ans TOBAPUCTBO YkpaiHa TOBAPUCTBO 3 YkpaiHa BHECEHHS 3MiH O peecTpaLinHmMx maTtepianis: 3MiHn 3a He UA/7498/01/01
300POB'A iH’ekuin, 200 3 OBMEXEHOK | Tuny - AgmiHicTpaTuBHI 3MiHW. 3MiHa peuenmom nionsieae
mr/mn, no 5 mn B OBMEXEHOK BIOMNOBIOANBHI HariMeHyBaHHA Ta/abo agpecu MicLsa NPOBaaKEHHSs!
amnyni; no 10 BIAMOBIOAJIBH CTHO DisinbHOCTI BUpOOHMKa/imnopTepa rotoBoro
amnyn y KapTOHHil ICTHO «KOPTOPALIA nikapcbKoro 3acoby, BKNOYa4n AinbHULL BUNYCKY
kopobui; no 5 MnB | «KOPMOPALIA «3[00POB’'A» cepii abo micLe NpoBeAeHHS KOHTPOIO SIKOCTi.
amnyni; no 5 «300POB’A» (DisinbHiCTb, 3a sky BignoBiaae BUpobHMK/iMnopTep,

amnyn y 6nictepi;

BKIH0YaK4M BUMYCK cepiit) - 3MiHa HaiMeHYBaHHS
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no 2 6nictepu B BMPOGHMKa rOTOBOrO fikapcbkoro 3acoby 3
KapTOHHIN ToBapucTBa 3 0OMeXeHO BignoBiganbsHicTo
kopobui; no 10 mn «®apmaueBTNYHa KOMMNaHia «340poB’A» Ha
B amnyni; no 5 abo TOBAPUCTBO 3 OBMEXEHOIO
no 10 amnyny BIOMOBIOAJTIBHICTHO «KOPMOPALIA
KapTOHHil kopobui «300POB’A». Agpeca BMPOGHNYOI AinbHWLi Ta BC
BMPOOHWYI onepaLlii 3anuLuaTbCs HE3MiIHHUMMU.
3MiHV BHECEHO B po3Ain "BUpoBHMK" B iHCTPYKLtO
ONst MEAUYHOrO 3aCTOCYBaHHS LLOAO 3MiHW Ha3Bu
BMPOGHYMKa Ta Ik HACMIAOK - Y TEKCT MapKyBaHHS
yNaKoBKU fikapcbKoro 3acoby.
276. | NIPUAOKCUHY | posunH ans TOBAPUCTBO YkpaiHa TOBAPUCTBO 3 YkpaiHa BHECEHHS 3MiH O peecTpaLlinHMx maTtepianis: 3MiHn 3a He UA/8736/01/01
rigPoOXnoPuL | in'ekuin, 50 mr/mm; 3 OBME>XEHOKO | TMny - AgMiHiCTpaTuBHI 3MiHW. 3MiHa peuenmom nidnseae
-300POB'A no 1 mn B amnyi; OBMEXEHOKO BIOMNOBIOANBHI HaliMeHyBaHHs Ta/abo agpecu MicLs NPOBaaKEHHSs!
no 10 amnyny BIOMOBIOAIBH CTHO nisinbHOCTI BUpOGHMKa/imnopTepa roToBoro
KapTOHHIN kopobLi ICTHO «KOPTIOPALIIA nikapcbKoro 3acoby, BKNIOYAUN AiNbHULL BUMYCKY
3 neperopogkamu; «KOPMOPALLIA «3[00POB’A» cepii abo Micue NpoBeeHHs1 KOHTPOSIKO SKOCTI.
no 1 mn B amnyi; «300POB’A» (misinbHiCTb, 3a sIky Bignosigae BUpobHMK/iMnopTep,
no 5 amnyny BKJTHOYAK04M BUMYCK Cepiil) 3MiHa HalMeHyBaHHS
Gnictepi; no 2 BUPOGHMKa nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapucTea 3
Gnictepu B obmexeHoto BignosigansHicTio «®apmaueBTnyHa
KapTOHHIN KomnaHisa «3gopos’a» Ha TOBAPUCTBO 3
kopobui; no 1 mMn B OBMEXEHO BIANOBIOANBHICTIO
amnyni; no 10 «KOPMOPALIA «300POB’A». Aopeca BUpOGHUNYOi
amnyn y 6nictepi; [inbHUU Ta BCi BUPOOHUYI onepalii 3anuwarTbes
no 1 6nictepy B HEe3MiHHUMW. 3MiHM BHECEHO B iHCTPYKLito Anst
KapTOHHiI kopobui MeAMYHOrO 3aCTOCyBaHHsI NikapCbKoro 3acoby y
po3ain «BupobHuk» 3 BiAMOBIAHMN 3MiHAMU Y
TEKCTi MapKyBaHHS1 YNakoBKW Nikapcbkoro 3acoby
277. | NIPOHE® PO34unH ANS Mictpan Kenitan AHrnis BEM Inau CaH. Be Type4dnHa BHECEHHS 3MiH IO peecTpauiiHix maTtepianis: 3a UA/20748/01/02
iHdysin, 100 MeHemXMeHT Tik. A.C. TEXHIYHOT MomMunku gonyuieHoi B MKA N3 peuenmom
Mmr/mn; no 4 mn NimiTen (3aTBepmxeHi Hakasom MO3 Ykpainu Big

(400 mr) abo 8 mn
(800 mr) y
cnakoHi; no 1
drnakoHy B
KapTOHHIN navui

28.01.2025 Ne 171).
3artBepakeHo MKA J13:
METOAOW KOHTPOIO
KINTbKICHE BUBHAYEHHA — IBYMPO®EHY

BunpobyBaHuii po3ynH. 1 Mn 3pa3ska 3BaxyoTb Y
MipHY konby o6’emomM 50 M, PO3UMHSATL Y 2 MIN
aueToHITpMNY, AOBOASTb A0 MITKM PyXOMOto chasoto.
OTpumaHuii po3ynH inbTpytoTb Yepes 0,45 mkm RC
¢inbTp (Clbuprofen: 0,200 mr/mn).
MponoHoBaHo MKA J13:

METOAWN KOHTPOIO
KINbKICHE BUBHAYEHHA — IBYMPOPEHY

BunpobyBaHuii po3ynH. 1 Mn 3paska 3BaxyloTb Y
MipHY konby o6’emomM 50 M, PO3UMHSATL Y 2 M1
aueToHITpMNY, AOBOASTb A0 MITKM PyXOMOto hasoto.
5 Mn po34uHy NomiLakoTb ¥ MipHy konby o6’emom 50
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M1 Ta 4OBOASATb A0 MITKM pyXomoto ¢hasoto.
OTpuMaHuii po3ynH inbTpytoTh Yepes 0,45 mkm RC
¢inbTp (Clbuprofen: 0,200 mr/mn).
278. | MNATUDINIH- pO34unH ANs TOBAPUCTBO Ykpaina TOBAPUCTBO 3 Ykpaina BHECEHHS 3MiH A0 peecTpauiiHix maTtepianis: 3miHn 3a He UA/7976/01/01
300POB'A iH'ekuin, 2 mr/mn, 3 OBMEXEHOKO | TMny - AgMiHicTpaTuBHI 3MiHW. 3MiHa peuenmom nionsieae
no 1 mn B amnyni; OBMEXXEHONO BIAMOBIOAIBHI HaliMeHyBaHHS Ta/abo agpecu micus NPOBadKEHHS
no 5 amnyny BIAMOBIOAJIBH CTHO JisnbHOCTI BUpOGHMKa/imnopTepa rotoBoro
Gnictepi; no 2 ICTHO «KOPMOPALIA nikapcbKkoro 3acoby, BKMoYa4um AinbHULI BUNYCKY
Gnictepn B «KOPMOPALLIA «300POB'A» cepii abo MicLie NpoBeAeHHs1 KOHTPOSIKO SKOCTI.
KapTOHHIN «3[00POB’A» (misnbHicTb, 3a Ay Bignosiaae BUPOBHMK/iMNopTep,
kopobui; no 1 mMn B BKIHOYa04M BUMYCK cepiit). 3MiHa HaiMeHyBaHHs1
amnyni; no 10 BUPOGHMKa nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapucTea 3
amnyn y 6nictepi; obmexeHoto BignosigansHicTio «PapmaueBTnyHa
no 1 Gnictepy B komnaHis «3gopos’si» Ha TOBAPUCTBO 3
KapTOHHIN OBMEX>XEHOHO BIAMNOBIAAIIBHICTHO
Kopobui; no 1 mn B «KOPIMOPALIA «3A0POB’A». Agpeca BMpobHu4oi
amnyni; no 10 [inbHUU Ta BCi BUPOBOHUYI onepalii 3anuwarTbes
amnyn y KapTOHHIN He3MiHHUMK. 3MiHM BHECEHO B po3ain "BupobHuk" B
Kopobui 3 iHCTPYKLUIiO ANs MeAUYHOro 3acTOCYBaHHS LLOAO
neperopoakamu 3MiHWN Ha3BM BUPOOHWMKA Ta Sk HAcMiAoK - Y TEKCT
MapKyBaHHs1 yakoBKU MikapcbKoro 3acoby.
279. | NPIOPUKC™ / niodinisat ans "makcoCwmiTKns Benuka "makcoCmiTKnsanH Benbrisa/ BHECEHHS 3MiH [0 peecTpauiiHix maTtepianis: 3miHn 3a UA/13694/01/01
PRIORIX™ PO34MHY 4nis 1"H Ekcnopt BpuTaHis Bionoaxikana ®paHuis/ | Tuny - 3miHm 3 akocTi. A®Il. KoHTponb AdL. 3miHa y peuenmom
KOMBIHOBAH iH'ekuin; 1 JlimiTen C.A., benbrisa Cronyu4eHi MeTodax BunpobyeaHHsa APl abo BuxigHoro
A BAKUUHA MOHOJ030BUIN (KoHTponb AkocTi LWratn marepiany/npoMixXHOro NpoaykKTy/peareHTy, Lo
ansa dnakoH (1 gosa) 3 PO34YMHHUKA B Amepukn/ BUKOPWUCTOBYETbLCS y Npoueci BupobHuuTea Ad|
MPO®INAKTUK | niodinizatom y amnynax 2-x 4os, ITanisa (iHWi 3MiHM y MeTofax BUNpobyBaHHS (BKIOYa4n
N KOPY, KOMMMEKTi 3 BUNYCK Cepil 3amiHy abo gonosHeHHs) AD| abo
ENIAEMIMHOI PO3YNUHHUKOM PO34YMHHUKA B BUXiAHOro/NPOMI>XKHOTO NpoAyKTy). 3MiHa meToay
O NAPOTUTY (Bopa ans amnynax ans 1-i TECTYBaHHS BipyCcy NapoTuTy ANs NokasHuKa
TA KPACHYXU iH'exuin) y Ta 2-x fo3 Ta CrepunbHiCTb Mikonna3mu, a came- 3miHa MeToay
nonepeaHL0 wnpuuax. Bunyck KynbTUBYBaHHS 3 BHYTPILLHbOI METOAWKN BUPOGHMKA
HanoBHEHOMY cepii rotToBOro (in-house) Ha meToa, onuncanun y EP (EP 2.6.7
wnpuui Ta gBomMa npoaykTy); Mycoplasmas).
rornkamu B "makcoCmiTKnsinH
KapTOHHIN Bionopgxikans,
kopobui; 100 ®paHuia
MOHO030BWX (1 (MapkyBaHHs Ta
[03a) hnakoHiB 3 nakyBaHHsi
niocpinizatom y roToBOro
KOMMMEKTI 3 npoaykTy,
PO34YMHHUKOM MapKyBaHHs Ta
(Bopa ans nakyBaHHsi
iH'exuin) B PO34YMHHUKA B
amnynax Ne 100 B Lnpuuax);

OKpeMili ynakosLyi;
1 MynbTMA030BUIN
dnakoH (2 gosu) 3
niodinizatom y
KOMMMEKTi 3

makcoCmiTKnsamH
Bionopgxikana
C.A., benbris
(MapkyBaHHs Ta
nakyBaHHsi
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PO3YMHHUKOM roToBOro

(Bopa ans npoaykTy,

iH'ekuin) B amnyni; KOHTPOSIb SKOCTi

no 100 wryk roToBOro

cbnakoHiB Ta npoayKTy.

amnyn B OKpeMmnx KoHTponb sKoCTi

KopobGkax PO3YMHHUKA ANs

1-i Ta 2-x go3 1a
Lnpuuax.
MapkyBaHHA Ta
nakyBaHHsi
PO34YMHHMKA ANS
1-i Ta 2-x go3 Ta
wnpuuax); Kopikca
KopnopenwH aba
MmakcoCwmiTKnsamH
BakumHs,
CnonyuyeHi Wratn
Amepuikm
(PopmyBaHHs,
HamnoBHEHHS Ta
niodinizauis
BakuuHu); Pigia
dapmachtoTivi
C.n.A., Itanis
(PopmyBaHHs,
HamnoBHEHHS,
niodpinizauis
BaKLUUHU.
BupobHuuTBO
PO3YMHHUKA B
amnynax,
MapKyBaHHs Ta
nakyBaHHsi
PO3YMHHUKA B
amnynax,
KOHTPOrb AKOCTI
PO3YMHHUKA B
amnynax);
HAendapm Typ,
®paHuis
(BupobHuuTBO
PO3YMHHUKA B
amnynax gns 1-i
Ta 2-x 0os,
MapKyBaHHS Ta
naKyBaHHsi
PO34YMHHKKA B
amnynax gnsa 1-i
Ta 2-x 0os,
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KOHTPOIb AKOCTI
PO3YMHHUKA B
amnynax gns 1-i
Ta 2-x 0os);
KataneHT
Benpxiym,
Benbris
(BrpobHuuTBO
PO3YMHHUKA B
Lnpuuax,
KOHTPOIb AKOCTI
PO3YMHHUKA B
wnpuuax); AcneH
Hotp-Oam-[e-
BoHaBinb,
®paHuia
(BupobHuuTBO
PO3YMHHUKA B
Lnpuuax,
KOHTPOMb AKOCTI
PO3YMHHUKA B
wnpuvuax)

280. | MPIOPUKC™ / niodpinisat gns "makcoCwmiTKns Benvka "makcoCmiTKnsH Benbrisi/ BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLlinHux maTtepianis: 3MiHW 3a UA/13694/01/01
PRIORIX™ PO34MHY 4nis "H Ekcnopt BpuTaHis Bionoaxikana dpaHuis/ | Tuny - 3miHm 3 akocTi. A®Il. KoHTponb ADL. 3miHa y peuenmom
KOMBIHOBAH iH'ekuin; 1 Nimiten C.A., benbris; Cronyu4eHi MeTodax BunpobysaHHsa APl abo BuxigHoro
A BAKUUHA MOHOZ030BUIA (KoHTponb sikocTi Wratn maTepiany/npoMixxHOro NpoaykTy/peareHTy, Lo
ansa dnakoH (1 gosa) 3 PO34YMHHUKA B Amepukn/ BMKOPUCTOBYETbLCS y Npoueci BUpobHuuTea Ad|
MPO®INAKTUK | niodinizaTtom y amnynax 2-x 4os, ITanisa (He3HayHi 3MiHW y 3aTBEpKEHNX MeToAax
N KOPY, KOMMMEKTI 3 BUNYCK Cepilt BUNPOBYBaHHS)

ENIAEMIMHOI PO34YMHHUKOM PO34YMHHKKA B BHeceHHs 3MiH go p. 3.2.S.2.2 Onuc BUpOGHMYOro
O NAPOTUTY (Bopa ans amnynax ans 1-i npoLiecy Ta oro KOHTPOIio, a came: 3amiHa
TA KPACHYXU iH'exuin) y Ta 2-x jo3 Ta icHyroUnx MobinbHUX pesepByapiB 3 HepXKagitoyoi
nonepeaHL0 wnpuuax. Bunyck cTani, Wo BUKOPUCTOBYOTLCSA AN BUPOOHMLTBA
HanoBHEHOMY cepii rotoBoro XXMBOrO aTeHynoBaHOrO MOHOBANEHTHOroO npenapary
wnpuui Ta gBomMa npoaykTy); Bipycy KpacHyxu Ha AinbHuui Baspi (Benbrist) Ha
rornkamu B "makcoCmiTKnsinH 3MiLLyBarnbHi MilLKK (TEXHOIOFiS1 3aKPUTOI
KapTOHHIN Bionopxikans, opHopa3sosoi cuctemu (SUS)) ans nigBuLLEeHHSA
kopo6ui; 100 ®paHuia 6e3nekn onepatopis. 3anponoHOBaHEe OHOBIEHHSI
MOHO030BWX (1 (MapkyBaHHs Ta He CTOCYETbCS XOAHUX 3MiH Y BUPOOHMLTBI. Takox,
[03a) onakoHiB 3 nakyBaHHsi BHECEHHS pefaKLinHMX 3MiH B po3ain 3.2.5.2.2.
niodpinizatom y roToBOro
KOMMNIeKTi 3 NPOAYKTY,
PO3YMHHUKOM MapKyBaHHs Ta
(Bopa ans nakyBaHHs
iH'exuin) B PO34YMHHUKA B
amnynax Ne 100 B Lnpuuax);

OKpeMin ynakoBLy;
1 MynbTMA030BUIN
cnakoH (2 posu) 3
niodpinizatom y

"makcoCmiTKnsiiH
Bionopgxikana
C.A., Benebrisa

(MapkyBaHHs Ta
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[TponoBkeHHs noaaTka 3

Ne Haszea Popma sunycky 3aseHuUK Kpaina Bupo6Huk Kpaina PeecmpauyitiHa npoyedypa Ymosu Peknam Homep
n/n JNliKapcbKo20 (nikapcbka 3asi8HUKa eUpPOb6HUKa eionycky yeaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, noceio4yeHHs1
ynakoeka)

KOMMMEKTi 3 nakyBaHHsi

PO34YMHHUKOM roToBOro

(Bopa ans npoaykTy,

iH'exuin) B amnyni; KOHTPOIb AKOCTI

no 100 wryk roToBOro

cbnakoHiB Ta npoayKTy.

amnyn B OKpemMmnx KoHTponb sakocTi

Kopobkax PO34MHHMKA ANS

1-i Ta 2-x go3 1a
Lnpuuax.
MapkyBaHHA Ta
nakyBaHHsi
PO3YMHHUKA ANs
1-i Ta 2-x po3 Ta
wnpuuax);
Kopikca
KopnopenwH aba
"makcoCmiTKnsnH
BakuuHs,
CnonyuyeHi Wratn
Amepukn
(PopmyBaHHS,
HanoBHEHHS Ta
niodgpinizauisa
BaKUUHW);
dipia
dapmacbioTivi
C.n.A., Itanis
(PopmyBaHHs,
HamnoBHEHHS,
niodinizauis
BaKLUHU.
BupobHuuTBO
PO3YMHHUKA B
amnynax,
MapKyBaHHs Ta
nakyBaHHsi
PO3YMHHUKA B
amnynax,
KOHTPOIb AKOCTI
PO3YMHHUKA B
amnynax);
HAendapm Typ,
®paHuis
(BupobHuuTteo
PO3YMHHKKA B
amnynax gnsa 1-i
Ta 2-x 0os,
MapKyBaHHS Ta
naKkyBaHHs!
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Ne Haszea Popma sunycky 3aseHuUK Kpaina Bupo6Huk Kpaina PeecmpauyitiHa npoyedypa Ymosu Peknam Homep

n/n JNliKapcbKo20 (nikapcbka 3asi8HUKa eUpPOb6HUKa eionycky yeaHHs1 | peecmpayiliHo2o

3acoby ¢hopma, noceio4yeHHs1
ynakoeka)

PO34MHHUKA B
amnynax gns 1-i
Ta 2-x 0os,
KOHTPOIb AKOCTI
PO3YMHHUKA B
amnynax gns 1-i
Ta 2-x 0os);
KaraneHt
Benpxiym,
Benbris
(BupobHuuTBO
PO3YMHHUKA B
Lnpuuax,
KOHTPOMb AKOCTI
PO3YMHHUKA B
Lnpuuax);
AcneH Hotp-dam-
Le-boHaginb,
®paHuia
(BupobHuuTBO
PO3YMHHUKA B
Lnpuuax,
KOHTPOMb AKOCTI
PO3YMHHUKA B
npuuax)

281. | NPIOPUKC- nioginisoBaHun "makcoCwmiTKnsa Benuka "makcoCmiTKnsinH Benebrisi/ BHECEHHS 3MiH 10 peecTpaLiiHux maTepianis: 3miHn 3a UA/16549/01/01
TETPA NOPOLLIOK ANs H Ekcnopt BpuTaHis Bionogxikana DpaHuis | Tuny - 3MmiHn 3 sikocTi. A®L. KoHTponb A®L. 3miHa y peuenmom
KOMBIHOBAH iH'ekuin; 1 donakoH Nimiten C.A., benbris MeToaax BunpobysaHHsa APl abo BuxigHoro
A BAKUUHA 3 NOPOLLIKOM Y (Bunyck cepii maTepiany/npoMixxHOro NpoaykTy/peareHTy, Lo
ansa KOMMIEeKTi 3 roToBOro BUKOPUCTOBYETbLCS y Npoueci BupobHuuTea Ad|
MPO®INAKTUK | posunHHMKOM NPOAYKTY, BUMYCK (iHWi 3MiHM y MeTofax BUNPobyBaHHS (BKIOYa4n
N KOPY, (Bopa ans Cepill po34MHHUKA 3amiHy abo gonoBHeHHs) AD| abo
ENIAEMIMHOI iH’ekuin) no 0,5 mn B amnynax Ta BUXiAHOro/NpoMmi>kHOro NpoaykTy) 3MiHa MeToay
O NAPOTUTY, (1 posa) y Lnpuuax); TECTYBaHHS Bipycy NapoTuTy ANs NokasHuKa
KPACHYXU TA | nonepegHbo "makcoCmiTKnsinH CTepunbHiCTb Mikonnasmu, a came- 3miHa MeToay
BITPAHOI HanoBHEHOMY Bionopxikana, KynbTUBYBaHHS 3 BHYTPILLHLOI METOAWKN BUPOGHMKA
BICMA, XKUBA wnpuui (y ®paHuis (in-house) Ha meTop, onncanun y EP (EP 2.6.7
ATEHYNOBAH KOMMMEKTI 3 (MapkyBaHHs Ta Mycoplasmas).

A ABOMa ronkamu nakyBaHHs
abo 6e3 ronok) PO34YMHHMKA B
abo y amnynax y amnynax.
BaKyyMHin MapkyBaHHA Ta
CTepuIbHiIN nakyBaHHsi
ynakosui; no 1 PO34YMHHUKA B
BaKyyMHin wnpuuax.
CTepUIbHIN MapkyBaHHS Ta
ynakoBLji y nakyBaHHs
KapTOHHIN roToBOro
Kopobui; 1 dprakoH npoaykTy);

3 MOPOLLKOM Y

"nakcoCmiTKnsaH
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Ne Haszea Popma sunycky 3aseHuUK Kpaina Bupo6Huk Kpaina PeecmpauyitiHa npoyedypa Ymosu Peknam Homep
n/n JNliKapcbKo20 (nikapcbka 3asi8HUKa eUpPOb6HUKa eionycky yeaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, noceio4yeHHs1
ynakoeka)
KOMMMEKTi 3 Bionogxikana
PO34YMHHUKOM C.A., benbris
(Boga ans (PopmyBaHHs,
iH’ekuin) no 0,5 mn HanoBHEHHSA Ta
(1 gos3a) y niodinisauis
nonepeaHL0 BaKLMHN.
HaMoBHEHOMY MapkyBaHHs1 Ta
wnpuui y nakyBaHHsi
BaKyyMHin roToBOro
CTepUnbHiIn NpoAyKTY.
ynakosui; no 1 KoHTponb siKoCTi
BaKyyMHin roToBOro
CTepUIbHiIN NPOAYKTY.
ynakoBLUi y MapkyBaHHA Ta
KapTOHHIN nakyBaHHS
Kopobui; 1 dprakoH PO34YMHHKKA B
3 MOPOLLKOM Y wnpuvuax Ta
KOMMMEKTi 3 amnynax.
PO3UYNHHWNKOM KoHTponb sikocTi
(Bopa ans PO34YMHHKKA B

iH’ekuin) no 0,5 mn
(1 posa) B amnyni
Yy BaKyyMHI#n
CTepWnbHin
ynakosui; no 1
BaKyyMHin
CTEPUIbHIN
ynakoBLji y
KapTOHHiI kopobui

wnpuuax ta
amnynax); ®igia
dapmachtoTivi
C.n.A,, Itanis
(PopmyBaHHS,
HaMoOBHEHHS,
niodpinisauis
BaKLUUHMU,
BMPOGHMLUTBO
PO34YMHHKKA B
amnynax,
MapKyBaHHs Ta
nakyBaHHsi
PO3YMHHUKA B
amnynax,
KOHTPOIb SIKOCTI
PO3YMHHUKA B
amnynax (3a
BUHSTKOM TECTIB
Po34mHHicTb Ta
laeHTudikauis
HaTpito));
HAendapm Typ,
®paHuis
(BupobHuuTteo
PO3YMHHKKA B
amnynax,
MapKyBaHHs Ta
naKyBaHHsi
PO3YMHHMKA B
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Ne Haszea Popma sunycky 3aseHuUK Kpaina Bupo6Huk Kpaina PeecmpauyitiHa npoyedypa Ymosu Peknam Homep

n/n JNliKapcbKo20 (nikapcbka 3asi8HUKa eUpPOb6HUKa eionycky yeaHHs1 | peecmpayiliHo2o

3acoby ¢hopma, noceio4yeHHs1
ynakoeka)
amnynax,
KOHTPOMb AKOCTI
PO3YMHHUKA B
amnynax);
KaraneHt
Benpxiym,
Benbris
(BrpobHuuTBO
PO3YMHHUKA B
Lnpuuax,
KOHTPOIb AKOCTI
PO3YMHHUKA B
wnpuuax); AcneH
Hotp-Oam-[e-
BoHaBinb,
®paHuia
(BupobHuuTBO
PO3YMHHUKA B
Lnpuuax,
KOHTPOMb AKOCTI
PO3YMHHUKA B
wnpuvuax)

282. | NPIOPUKC- niodpinisoBaHmi "makcoCwmiTKns Benvka "makcoCmiTKnsH Benbrisi/ BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLlinHux maTtepianis: 3MiHW 3a UA/16549/01/01
TETPA NOPOLLIOK A4S "H Ekcnopt BpuTaHis Bionoaxikana dpaHuis/ | Tuny - 3miHm 3 akocTi. A®Il. KoHTponb ADL. 3miHa y peuenmom
KOMBIHOBAH iH'ekuin; 1 donakoH Nimiten C.A., benbris ITanis MeTodax BunpobysaHHsa APl abo BuxigHoro
A BAKUUHA 3 NOPOLLIKOM Y (Bunyck cepii maTepiany/npoMixxHOro NpoaykTy/peareHTy, Lo
ansa KOMMIEeKTi 3 roToBOro BMKOPUCTOBYETbLCS y Npoueci BUpobHuuTea Ad|
MPO®INAKTUK | posunHHMKOM NPOAYKTY, BUMYCK (He3HayHi 3MiHW y 3aTBEpKEHNX MeToAax
N KOPY, (Bopa ans Cepill po34MHHUKA BUNPOBYBaHHS)

ENIAEMIMHOI iH’ekuin) no 0,5 mn B amnynax Ta BHeceHHs 3MiH go p. 3.2.S.2.2 Onuc BUpOGHMYOro
O NAPOTUTY, (1 posa) y Lnpuuax); npoLiecy Ta oro KOHTPOIio, a came: 3amiHa
KPACHYXU TA | nonepegHbo "makcoCmiTKnsinH icHyroUnx MobinbHUX pesepByapiB 3 HepXKagitoyoi
BITPAHOI HanoBHEHOMY Bionopgxikana, cTani, Lo BUKOPUCTOBYHOTLCS ANs BUPOOHULTBA
BICMNA, XKUBA wnpuui (y ®paHuis XXVBOrO aTeHyNoBaHOro MOHOBANEHTHOro npenapary
ATEHYNOBAH KOMMIEeKTi 3 (MapkyBaHHs Ta Bipycy KpacHyxu Ha AinbHuui Baspi (Benbrist) Ha
A OBOMa ronkamu nakyBaHHsi 3MiLLyBarnbHi MilLKK (TEXHOIOFiS1 3aKPUTOI

abo 6e3 ronok) PO34YMHHMKA B opHopa3sosoi cuctemu (SUS)) ans nigBuLLEeHHSA

abo y amnynax y amnynax. 6e3nekv onepaTopiB. 3anponoHOBaHe OHOBMEHHS

BaKyyMHin MapkyBaHHA Ta He CTOCYETbCS XOAHUX 3MiH Y BUPOOHMLTBI. Takox,

CTepuIbHiIN nakyBaHHsi BHECEHHS pefaKLinHMX 3MiH B po3ain 3.2.5.2.2.

ynakosui; no 1 PO34YMHHUKA B

BaKyyMHin wnpuuax.

CTepuIbHiIN MapkyBaHHS Ta

ynakoBLji y nakyBaHHs

KapTOHHIN roToBOro

Kopobui; 1 dprakoH npoaykTy);

3 MOPOLLKOM Y

"makcoCmiTKnsiiH

KOMMMEKTi 3 Bionopgxikana
PO34YMHHUKOM C.A., benbrisa
(Boga ans (PopmMyBaHHs,
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[TponoBkeHHs noaaTka 3

Ne Haszea Popma sunycky 3aseHuUK Kpaina Bupo6Huk Kpaina PeecmpauyitiHa npoyedypa Ymosu Peknam Homep
n/n JNliKapcbKo20 (nikapcbka 3asi8HUKa eUpPOb6HUKa eionycky yeaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, noceio4yeHHs1
ynakoeka)
iH’ekuin) no 0,5 mn HanoBHEHHSA Ta
(1 gos3a) y niodinisauis
nonepeaHL0 BaKLMHN.
HaMoBHEHOMY MapkyBaHHs1 Ta
wnpuui y nakyBaHHsi
BaKyyMHin roToBOro
CTepUnbHiIn NpoAyKTY.
ynakosui; no 1 KoHTponb sKoCTi
BaKyyMHin roToBOro
CTepUnbHiIn NpoAyKTY.
ynakoBLUi y MapkyBaHHA Ta
KapTOHHIN nakyBaHHS
Kopobui; 1 dprakoH PO34YMHHKKA B
3 MOPOLLKOM Y wnpuvuax Ta
KOMMMEKTi 3 amnynax.
PO3UYNHHUNKOM KoHTponb sikocTi
(Bopa ans PO34YMHHKKA B

iH’ekuin) no 0,5 mn
(1 posa) B amnyni
Yy BaKyyMHI#
CTepWnbHin
ynakosui; no 1
BaKyyMHin
CTepWnbHin
ynakoBLji y
KapTOHHiI kopobui

wnpuuax ta
amnynax); ®igia
dapmachtoTivi
C.n.A,, Itanis
(PopmyBaHHS,
HaMoOBHEHHS,
niodgpinizauisa
BaKLUMHMU,
BMPOGHMLUTBO
PO34YMHHKKA B
amnynax,
MapKyBaHHs Ta
nakyBaHHsi
PO3YMHHUKA B
amnynax,
KOHTPOIb SIKOCTI
PO3YMHHUKA B
amnynax (3a
BUHSATKOM TeCTIB
Po3unHHicTb Ta
laeHTndikauis
HaTpito));
HAendapm Typ,
®paHuis
(BupobHuuTBO
PO3YMHHUKA B
amnynax,
MapKyBaHHs Ta
naKyBaHHsI
PO3YMHHKKA B
amnynax,
KOHTPOIb AKOCTI
PO3YMHHMKA B
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Ne Haszea Popma sunycky 3aseHuUK Kpaina Bupo6Huk Kpaina PeecmpauyitiHa npoyedypa Ymosu Peknam Homep
n/n JNliKapcbKo20 (nikapcbka 3asi8HUKa eUpPOb6HUKa eionycky yeaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, noceio4yeHHs1
ynakoeka)
amnynax);
KataneHT
Benpxiym,
Benbris
(BrpobHuuTBO
PO34YMHHMKA B
Lwnpuuax,
KOHTPOIb SKOCTI
PO34YMHHMKA B
wnpuuax); AcneH
Hotp-Oam-[e-
BoHaBinb,
®paHuia
(BupobHuuTBO
PO34YMHHKKA B
wnpuuax,
KOHTPOrb SKOCTI
PO34YMHHKKA B
wnpuuax)
283. | NPOAEKC PO34MH ans My6niyHe YkpaiHa My6niyHe YkpaiHa BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaulinHMx maTtepianis: 3MiHW 3a He UA/17892/01/01
iH'ekuin, 50 mr/2 aKuioHepHe akuioHepHe | TMny - 3MiHK Wwopo Gesnekn/edekTUBHOCTI Ta peuenmom nionsieae
MJT; 0 2 Mn B TOBapuCTBO TOBapuCTBO dapmakoHarnsaay. 3miHa y KopoTKili XxapakTrepuctuui
amnyni, no 5 "HaykoBo- "HaykoBo- nikapcbKkoro 3acoby, TeKCTi MapKyBaHHS Ta
amnyn y kaceri, no BUPOGHMYMI BUPOGHMYNI IHCTPYKUIT 4NA Mean4Horo 3acTocyBaHHs Ha NiacTasi
1 kaceTi B nayui LeHTp LeHTp perynspHO OHOBIOBaHOrO 3BiTy 3 6e3nekn
"BopLuariscbkun "BopLuariscbkui nikapcbkoro 3acoby, abo gocnimxeHb 3 6e3neku
XiMmiko- XiMiKo- 3acTocyBaHHS NikapcbKoro 3acoby B
hapmaLeBTU4HN dhapmaLleBTU4HNIA nicnspeecTpauinHuii nepiof, abo sk pedynbtat
1 3aBog" 3aBoa” OLiHKM 3BITY 3 JOCRiAKEHb, NPOBEAEHUX BignoBigHO
[0 nNnaHy negiatpuyHux gocnigxkeHs (PIP) (3miHy
Y3ro>KEHO 3 KOMMETEHTHUM YNOBHOBaXEHUM
opraHom)
3MiHM BHeceHO A0 [HCTpyKLUii Ans megnyHoro
3aCTOCyBaHHS Nikapcbkoro 3acoby Ao po3ainis
"OcobnusocTi 3actocyBaHHs" Ta "lMobivHi peakuii”
BiNOBIQHO 40 OHOBMEHOI iHbopMaLii Woao 6e3neku
3aCcTOCyBaHHS Ait040i pe4oBUHU. BBeAeHHs 3MiH
npoTsirom 6 MicsiLiB Nicnsi 3aTBEpPAXKEHHS.
284. | MPOCTAAP Kancynu m'siki no €spo Jlandkep IHAgin Onis IHgis BHECEHHS 3MiH 10 peecTpaLiiHux maTtepianis: 3miHn 3a He UA/20492/01/01
0,5 mr; no 10 Mpawsit JlimiTen dapmacaneHc | TMny - 3MiHK Wwopo 6e3nekn/epekTUBHOCTI Ta peuenmom nionsizae
Kancyn y énictepi; Timiteq dapmakoHarnsay. 3miHa y KopoTkili XxapakTepuctui

no 3 Gnictepu B
KapTOHHiI kopobLyi

nikapcbKkoro 3acoby, TEKCTi MapKyBaHHs Ta
IHCTPYKUIT ANs MEeAMYHOro 3aCTOCYBaHHSA Ha NigcTaBi
perynsipHo OHOBIOBaHOrO 3BiTy 3 6e3neku
nikapcbkoro 3acoby, abo gocnimxeHb 3 6e3neku
3aCTOCyBaHHS NikapcbKoro 3acoby B
nicnsipeecTpauinHuii nepiog, abo sk pesynbtat
OLiHKM 3BITY 3 JOCNiAKEHb, NPOBEAEHUX BignoBigHO
[0 nnaHy nepiaTpuyHmx gocnigpkeHs (PIP) (3miHy
Y3rO[DKEHO 3 KOMMETEHTHUM YNOBHOBaXXEHUM
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[TponoBkeHHs noaaTka 3

Ne Haszea Popma sunycky 3aseHuUK Kpaina Bupo6Huk Kpaina PeecmpauyitiHa npoyedypa Ymosu Peknam Homep
n/n JNliKapcbKo20 (nikapcbka 3asi8HUKa eUpPOb6HUKa eionycky yeaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, noceio4yeHHs1
ynakoeka)
opraHom) 3MiHV BHECEHO [0 iHCTPYKUii Ans
Me[MYHOro 3aCTOCYBaHHS NikapcbKoro 3acoby B
po3ain "OcobnueocTi 3acTocyBaHHA" BiAMNOBIAHO A0
OHoBIReEHOI iHhopmaLlii 3 6e3neku Aito4oi peHOBUHM.
BBegeHHs 3miH npoTsArom 6-Tu MicsiiB nicnsi
3aTBepAKEHHS. 3MiHu | TNy - AaMiHiCTpaTUBHI
3MiHW. 3miHa HalmeHyBaHHs Ta/abo agpecu micus
NPOBaXXeHHs OisiNbHOCTI BUpobHMKa/imnopTepa
roTOBOrO NiKapCbKoro 3acoby, BKIYa4umM ginbHUL
BUMYyCKy cepii abo MicLie NpoBeAEHHS KOHTPOMIO
SIKOCTI. (BisnbHICTb, 3a SIKy BignoBinae
BUPOGHMK/IMNIOPTEP, BKIOYAO4M BUMYCK Cepilt)
3miHa Hassu BUpobHuka 13 BignosigansHoro 3a
NOBHWIA UMKN BUPOBHULTBA. BUpoGHMYa ginbHuus,
agpeca Ta yci BUpobHuyi onepalii sanuwarTbes
He3MiHHMMuU. [litoya pegakuis:
Onis Xenckep, IHgis / Olive Healthcare, India
MponoHoBaHa pegakuis: Onie PapmacareHc
Nimitea, IHais / Olive Pharmascience Limited, India.
3MiHV BHECEHO [0 iHCTPYKLUiT Anst MeanyHoro
3acTocyBaHHS NikapcbKoro 3acoby B po3gin
"Bupo6HuK", 3 BignosigHUMu 3miHamu o n. 11
TEKCTy MapKyBaHHS BTOPUHHOI yNakoBKK Ta Ao n. 5
TEKCTYy MapKyBaHHS NEPBUHHOT YMaKOBKM
nikapcbkoro 3acoby. BBeaeHHs 3MiH npoTarom 6-tu
MicsiLiB Micnsi 3aTBEPAXKEHHS.
285. | NYNbMOJIOP® | nopoluok ans TOB «Mosi YkpaiHa CaBa Xernckea IHAis/ BHECEHHS 3MiH 10 peecTpaLiiHux maTepianis: 3miHn 6es UA/10378/01/01
opanbHoi Xenc» Ira, IHais; YropuHa | Trny - 3miHun 3 akocTi. FoToBUIA NikapCbkMi 3acib. peuenma
cycneHsii; 1 Megiton KoHTponb rotoBoro nikapcbkoro 3acoby. 3miHa y
nnsilika 3 dapmacbtoTikan MeToAax BMNPoOyBaHHS rOTOBOIO NikapCbKoro
NOPOLLKOM AN JIto., YropwumHa 3acoby (He3Ha4yHa 3miHa y 3aTBEPIKEHMX MeToAax
npuroTyBaHHsi 60 BUNpoOyBaHHs1). 3MiHM 3 METOK KOPEKTHOTO
mn a6o 100 mn BVKMaAEHHS ONWCY NpUroTyBaHHs BUNpobyBaHoro
cycneHsii pa3om 3 PO34nHy Ta POPMyI pO3paxyHKiB B MeETOLAX
MipHMM 3acobom KOHTponto sikocTi: "KinbkiCHe BU3HaYeHHSs Aitounx
Ha KpuLweyLi 3 peyoBuH", "KinbkicHe BU3Ha4YeHHs1 HaTpito 6eH3oaty",
nonieTuneny B "KinbkicHe BU3Ha4eHHs HaTpito meTabicynbdiTy" Ta
KapTOHHIN "CynpoBigHi AomiLuku"
ynakoBLi
286. | PAHITUOUH TabneTtkn, BKpUTI TOBAPUCTBO YkpaiHa BCi cTagii YkpaiHa BHECEHHS 3MiH O peecTpaLinHMx maTtepianis: 3MiHn 3a He UA/3676/01/01
NNiBKOBOIO 3 BUPOGHMLTBA, | Tuny - AgmiHicTpaTuBHI 3MiHW. 3MiHa peuenmom | nidnsizae
060mnoHKol0, Mo OBMEXEHOK KOHTPOMb SIKOCTI, HalMeHyBaHHs Ta/abo agpecu Micus NpoBaaKeHHS
150 wmr; no 10 BIOMOBIOAJIBH BUNYCK cepii: [isinbHOCTI BUpOOHMKa/imnopTepa rotoBoro
Tabnetok y ICTHO TOBAPUCTBO 3 nikapcbKkoro 3acoby, BKNOYa4U AinbHULL BUNYCKY
Gnictepi; no 1 abo | «KOPMOPALIA OBME>XEHOIO cepii abo micLe NpoBeAEeHHS KOHTPOMI SIKOCTi.
2 6nictepu B «300POB’A» BIONOBIOAJTbHI (DisinbHiCTb, 3a sky BignoBiaae BUpobHMK/iMnopTep,
KapTOHHIN CTHO BKI1OYaK4M BUMYCK cepiil) 3MiHa HalMeHyBaHHS!
kopo6ui; no 20 «KOPTOPALIA BUPOGHMKa nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapuctea 3
Tabnetok y «300POB'A», obmexeHoto BignosigansHicTio «PapmaueBTnyHa
GnicTepi; no 1 YkpaiHa; KoMnaHis «3gopos’si» Ha TOBAPUCTBO 3
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[TponoBkeHHs noaaTka 3

Ne Haszea Popma sunycky 3aseHuUK Kpaina Bupo6Huk Kpaina PeecmpauyitiHa npoyedypa Ymosu Peknam Homep
n/n JNliKapcbKo20 (nikapcbka 3asi8HUKa eUpPOb6HUKa eionycky yeaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, noceio4yeHHs1
ynakoeka)
Gnictepy B BCi cTagii OBMEX>XEHORO BIAMNOBIOAJIBHICTHO
KapTOHHil kopobui BUPOOBHMLTBA, «KOPIMOPALIA «300POB’A». Aopeca BMpobHU4oi
KOHTPOMb AKOCTI, [inbHUU Ta BCi BUPOOHUYI onepalii 3anuwarTbes
BWMNYCK cepil: HE3MiHHUMW. 3MiHM BHECEHO B iHCTPYKLIito ANns
ToBapwucTBo 3 MeAMYHOro 3aCTOCyBaHHSI NikapCcbKoro 3acoby y
obmexeHo po3ginu «BrnpobHuk» Ta «Micue3HaxomKeHHst
BiANOBIgANbHICTIO BMPOGHMKa Ta afpeca Micusi IPOBagKEeHHS! AOro
"®APMEKC OiSANBHOCTI» LWOAO 3MiHW HaiMeHyBaHHS BUPOOHWKa.
reyn", BignosigHi 3MiHW BHECEHO B TEKCT MapKyBaHHS
YkpaiHa YNaKOBKM fikapcbKoro 3acoby.
287. | PAHITUOUH- TabneTkn, BKPUTI TOBAPUCTBO YkpaiHa BCi cTagii YkpaiHa BHECEHHS 3MiH O peecTpaulinHux maTtepianis: 3MiHW 3a He UA/10560/01/01
300POB'A NniBKOBOO 3 BUPOGHMLTBA, | TMny - AgMiHicTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa peuenmom nionsieae
®OPTE 06onoHKoto, no OBMEXXEHOIO KOHTPOMb SKOCTI, HanMeHyBaHHS Ta/abo agpecu Micusa NpoBagKeHHS
300 wmr; no 10 BIOMOBIOAIBH BUMYCK cepii: nisinbHOCTI BUpOGHMKa/imnopTepa roToBoro
Tabnetok y ICTIO TOBAPUCTBO 3 nikapcbKkoro 3acoby, BKMoYaum 4inbHULI BUNYCKY
GnicTepi; no 1 abo «KOPTIOPALIA OBME>XEHOIO cepii abo micue NpoBeAeHHS KOHTPOMIO SKOCTi.
2 6nictepu B «30POB’A» BIAMOBIOANBHI (misinbHiCTb, 3a sIky Bignosigae BUpoGHMK/iMnopTep,
KapTOHHil kopobui CTHO BKIHOYa04M BUMNYCK cepiit). 3MiHa HaiMeHyBaHHs
«KOPIMOPALIIA BUpPOOHMKa nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapucTea 3
«30POB'A», obmexeHoto BignosigansHicTio «®apmaueBTnyHa
YkpaiHa; komnaHis «3gopos’si» Ha TOBAPUCTBO 3
BCi cTagii OBMEX>XEHOHO BIAMOBIOAJTIBHICTHO
BUPOGHMLTBA, «KOPMOPALIA «300POB’A». Aopeca BUpOGHUNYOi
KOHTPOMb AKOCTI, [inbHUU Ta BCi BUPOBOHUYI onepalii 3anuwarTbes
BUWMYCK cepil: HE3MiHHUMW. 3MiHM BHECEHO B iHCTPYKLIito ANns
ToBapucTso 3 MeAMYHOrO 3aCTOCyBaHHsI NikapCbKoro 3acoby y
obmexeHoto po3ginu «BrupobHuk» Ta «Micue3HaxomKeHHst
BiZNoOBIganbHiCcTO BUPOOHMKa Ta agpeca Micusi NPOBaIKEHHS Oro
"®APMEKC LiSNbHOCTI» WOAO0 3MiHN HalMEeHyBaHHS BUPOBHMKa.
reyn., BianoBigHi 3MiHN BHECEHO B TEKCT MapKyBaHHS
YKpaiHa YMaKOBKU NMikapcbKoro 3acoby.
288. | PAYHATUH- TabneTkn, BKpUTI TOBAPUCTBO YkpaiHa TOBAPNCTBO 3 YkpaiHa BHECEHHS 3MiH 10 peecTpaLiiHux maTepianis: 3miHn 3a He UA/5425/01/01
300POB'A 060noHKolo, no 2 3 OBMEXEHOKO | Tuny - AgmiHicTpaTuBHI 3MiHW. 3MiHa peuenmom nionsieae
mr; no 10 OBMEXEHOK BIOMNOBIOAIbHI HariMeHyBaHHs Ta/abo agpecu micLs NpoBaaKEHHSsI
Tabnetok y BIONOBIOANBH CTHO AisnbHOCTi BUpOGHMKa/imnopTepa rotoBoro
6nictepax; no 10 ICTHO «KOPTOPALIIA nikapcbKoro 3acoby, BKNOYAUM AinbHULL BUNYCKY
Tabnetok y «KOPTIOPALIA «3[00OPOB'A» cepii abo micue NpoBeAeHHS KOHTPOMIO SKOCTi.
6nicTepi; no 1 abo «300POB’A» (misnbHicTb, 3a sKy Bignoeiaae BUpobHuUK/imnopTep,
no 5, abo no 10 BKIH0MAKOUM BUMNYCK cepilt). 3MiHa HalMeHyBaHHS
GnictepiB y BUPOGHMKa nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapucTea 3
KapTOHHIN obmexeHoto BianoeiganbHicTio «PapmaueBTnyHa
kopobui; no 20 KoMnaHist «3gopos’si» Ha TOBAPUCTBO 3
TabneTok y OBMEXXEHOHO BIAMNOBIOAJTBHICTHO
GnicTepi; no 1 «KOPMOPALIA «300POB’A». Aopeca BUpoGHUYOi
Gnictepy B AinbHWU Ta BCi BUpOGHMYI onepalii 3anuwarTbest
KapTOHHiI kopobLyi He3MiHHUMUW. 3MiHM BHeCeHO B po3ain "BupobHuk" B
iHCTpYKLUil0 Ans MeQuYHOro 3acToCyBaHHS LLoAo
3MiHU Ha3BM BUPOOHMKA Ta Sk HACMiAoK - Y TEKCT
MapKyBaHHS! YMaKOBKM NiKapCbKoro 3acoby.
289. | PEMAHTAOWH- | Ttabnetku no 0,05 MPAT YkpaiHa MPAT YkpaiHa BHECEHHS 3MiH 10 peecTpaLiiHnx mMaTtepianis: 3miHu be3 He UA/5426/01/01
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Ne Haszea Popma sunycky 3aseHuUK Kpaina Bupo6Huk Kpaina PeecmpauyitiHa npoyedypa Ymosu Peknam Homep
n/n JNliKapcbKo20 (nikapcbka 3asi8HUKa eUpPOb6HUKa eionycky yeaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, noceio4yeHHs1
ynakoeka)
KP r; no 10 TabneTok "XIMOAPM3AB "XIMOGAPM3ABO | Tuny - 3miHn Wwopo 6e3nekn/edekTUBHOCTI Ta peuernma nidnseae
y BnicTepi; no 2 O[] "HEPBOHA 0 "YHEPBOHA capmakoHarnsgy. 3MiHM y KOPOTKili xapakTepucTuLi
Gnictepu B nayui 3 3IPKA" 3IPKA" nikapcbKoro 3acoby, TeKCTi MapKyBaHHS Ta
KapTOHY IHCTPYKUIT ANS MEANYHOro 3aCTOCYBaHHS
reHepUYHMX/ribpuaHnx/6ionogidHNX Nikapcbknx
3acobiB nicnsa BHECEHHS TiEl caMoi 3MiHW Ha
pedepeHTHUIA Npenapar (3MiHa He noTpebye
HaZaHHS! XXOAHWX HOBMX A0AATKOBUX AaHWX). 3MiHM
BHECEHO A0 IHCTPYKUii Ans MegnyHoro
3aCTOCyBaHHS nikapcbkoro 3acoby Ao po3ainis:
"®apmakoTepaneBTMyHa rpyna"”, "®apmakonoriyHi
BnactusocTi" ,"lNokasaHHs", "TpoTunokasaHHs",
"B3aemogisi 3 iHW1Mun nikapcbkummn 3acobamu Ta
iHWi B1An B3aemogain", "OcobnmBocTi
3acTocyBaHHs", "3acTocyBaHHS y nepiog BariTHOCTI
abo rogyBaHHsA rpyaa”, "3aaTHicTb BNNMBaTK Ha
LBMAKICTb peakLii Npu kepyBaHHiI aBTOTPAHCNOPTOM
abo iHWKuMK MexaHiamamm”, "Cnocib 3actocyBaHHs
Ta gosn", "Oitn", "MepenosyBanHHs", "MobivHi
peakuii" BiaNoBigHO A0 pedepeHTHOro nikapcbkoro
3acoby Pemasip, TabneTku.
BBeneHHs 3MiH npoTarom 3-x micsauiB nicns
3aTBEPAKEHHS
290. | PUBO®DJIABIHY | kpucTaniyHui AT "dapmak” YkpaiHa XAPMEH IHgis BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaulinHMx maTtepianis: 3MiHW - UA/20156/01/01
HATPIIO NOpPOLLIOK PIHOXEM | Tuny - 3miHn 3 skocTi. CepTudikat
DOCOAT (cybeTaHuis) y NIMITEL. BignosigHocTi/lE-cepTudikat BignosigHoCTI
rigPAT noABINHNX €Bponelicbkint hapmakonei/MmoHorpadii. MogaHHs

nonieTuneHoBmx
nakeTax gns
dapmaLeBTUHHOIO
3aCTOCyBaHHs

HoBoro abo oHoBneHoro ceptudikaTa BiANOBIQHOCTI
abo Buny4YeHHsi cepTudikaTta BignoBigHOCTI
€sponevicbkinn dapmakonei: ana A®l; ans BuxigHoro
marepiany/peareHTy/npoMiKHOrO MPOAYKTY, Lo
BUKOPUCTOBYOTBCS Y BUPOOHMUTBI APl; ans
[OOMNOMiXHOT peqoBUHU (cepTudikaT BignosigHoCTI
€Bponelicbkint hapmakonei) - OHoBNeHWN
cepTudikaT Bif yxke 3aTBepOKEHOro BUPOBHUKa -
noJaHHsi OHOBMNEHOTo cepTudikaTa BigNOBIAHOCTI
€ponevicbkin dpapmakonei Ne CEP 2010-254-Rev
02 (3atBepaxeHo: R1-CEP-2010-254-Rev 01) ans
A®I| pubodpnasiHy HaTpito dhocdart rigpaT Big BXe
3aTBepgkeHoro BupobHuka XAPMEH ®IHOXEM
NIMITEA., IHais/ HARMAN FINOCHEM LIMITED.,
India. B pamkax oHoBneHoro CEP Binbynack 3miHa
Ha3Bu A®I BignosigHo Ao MoHorpadii Riboflavin
sodium phosphate hydrate EP (3aTBepgxeHo:
Pu6odnasiHy HaTpito dpocdat; 3anpornoHoBaHo:
PubodnasiHy HaTpito docdpart rigpar). 3miHa 3a
po3ainom «YnakoBkay -NpuBeAeHo 40 BUMOT
BMpoGHuKa CEP (3aTBepmxeHo: «Y noaBinHMX
nonieTUNeHoBMX NakeTax 3 cunikarenesnm
ocyllyBayeM, BKNageHUX B antoMiHiEBMIN NakeT, SKUN
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Ne
n/n

Hasea
JliKapcbKo20
3acoby

Popma sunycky
(nikapcbka
¢opma,
ynakoeka)

3aseHuUK

Kpaina
3asieHUKa

Bupo6Huk

Kpaina
eUpPOb6HUKa

PeecmpauyitiHa npoyedypa

Ymosu
aidnycky

Peknam
yeaHHs1

Homep
peecmpauyiliHo2o
noceio4yeHHs1

BKNajatoTb B KapTOHHY 6oyky abo y noaBinHMx
nonieTuneHoBmNx NakeTax 3 cunikarenesnum
OCYyLLyBa4yeM BKageHnx B KapTOHHY B0YKy 4m
rogpoBaHy KOpoOKy; 3abe3neyeHi eTMKeTKaMu. »;
3anpornoHOBaHO: «Y NOABINHWX NOMiETUNEHOBMX
nakeTax, BKnageHux y NoTpinHi namiHoBaHi
anioMiHiEBI MakeTn 3 ocyLlyBaYeM MK HUMK,
BKINafieHnX y kapToHHy abo nonieTnneHoBy 6OYKy.»).
Bin6ynucb 3MiHu B cneumdikauii Ta metogax
KoHTponto A®|. 3miHa B apgpeci BupobHuka AdI
(3aTBepmkeHo: XAPMEH ®IHOXEM JTTA./Mnot Ne
E-9, E-7, E-8 MIAC YnkanTaHa, AypaHrabap,
AypaHrabag 431006 Maxapawtpa cTeunT,
IHais/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.1.A.C, IHgacTpian Epia YvkanTtaHa
IHpis-431 006 YxaTtpanati CambxagyxiHarap,
MaxapawTtpa/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). 3miuu | Tuny - 3miHn
3 sikocTi. CepTudpikat BignosigHocTi/lE-cepTudikat
BiZNOBIgHOCTI €BpONEenchKii
apmakonei/moHorpadii. MogaHHsa HoBoro abo
OHOBMEHoro cepTudikaTta BignoBigHocTi abo
BUIMyYeHHSA cepTudikaTta BignoBigHOCTI
€sponevicbkinn dpapmakonei: ans A®l; ons BuxigHoro
matepiany/peareHTy/npoMiXXHOrO MPOAYKTY, Lo
BUKOPUCTOBYHOTBCS Y BUPOOHULTBI ADI; ans
[OOMNOMiXHOT peqoBuHU (cepTudikaT BignosigHoCTI
€Bponelicbkint hapmakonei) - OHoOBNEHWI
cepTudikaT Bif yke 3aTBepaKeHOro BUPOOHMKa -
NoAaHHS OHOBMNEHOro cepTudikaTta BiANOBIAHOCTI
€sponevicbkinn papmakonei Ne CEP 2010-254-Rev
03 ana A®| pubodnasiHy HaTpito docdar rigpar Bia
BXe 3aTBepakeHoro BupobHuka XAPMEH
SIHOXEM NIMITEL., IHais/HARMAN FINOCHEM
LIMITED., India

291.

PUB'AYMUIA
XWUP-TEBA

kancynu no 500
mr; no 10 kancyny
6nictepi; no 7 abo
9 GnictepiB y
KapTOHHiI kopobui

TOB «TeBa
YkpaiHa»

YkpaiHa

AT
dapmaLeBTUHHUIA
3aBog Tesa

YropwuHa

BHECEHHS 3MiH 10 peecTpaLiiHux maTtepianis: 3miHn
| Tuny - 3miHn wopno 6e3nekun/edekTUBHOCTI Ta
dapmakoHarnsaay (iHwi 3miHn). OHOBNEHO TeKCT
MapKyBaHHs nepBuHHOI (N. 2, 3, 4, 5, 6) Ta
BTOPUHHOI (N. 2, 5, 11, 12, 17) ynakoBKu NikapCbKoro
3acoby Ta 3pobneHo He3HauvHi peaakuiviHi MpaBku No
TEeKCTY MapKyBaHHsl. BBegeHHs 3MiH NpoTsirom 6-tu
MicsILiB Micnsi 3aTBEPAXKEHHS.

6e3
peuenma

UA/6681/01/01

292,

PUNPOHAT

Kancynuv Teepai no
500 mr; no 15

TOB «YOPIA
MEOVLINH»

YkpaiHa

YOPIA
MEOVLINH INAY

TypeydnHa

BHECEHHS 3MiH 10 peecTpauiiHiX maTtepianis: 3miHn
| TNy - 3miHK Wwopno 6e3nekn/edekTUBHOCTI Ta

3a
peuernmom

UA/18295/01/01
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Ne Haszea Popma sunycky 3aseHuUK Kpaina Bupo6Huk Kpaina PeecmpauyitiHa npoyedypa Ymosu Peknam Homep
n/n JNliKapcbKo20 (nikapcbka 3asi8HUKa eUpPOb6HUKa eionycky yeaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, noceio4yeHHs1
ynakoeka)
Kancyn y énictepi; CAH. BE TIPXK. apmakoHarnagy. BHeceHHs abo 3miHa(v) go
no 4 Gnictepn y A.LL. 3000B'A3aHb Ta YMOB BUAaYi peecTpauinHoro
KapTOHHil kopobui NnocBigYeHHs, BKMtoYaroun MNnaH ynpaeniHHsS
pu3rKamm (3aCToCyBaHHS TEKCTY, AKUA NOrO4XKEeHWU
3 KOMMETEHTHUM OpraHom)
3asBHMKOM HagaHO OHOBNEeHWU NnaH ynpasBniHHA
pusukamm Bepcis 3.0
3MiHM BHECEHO [0 YacCTWH:
| «3aranbHa iHopMaLis nNpo nikapcbkuit (i) 3acié
(3acobu)»
VI «Pe3tome nnaHy ynpasniHHA pusnkamm»
VIl «dogatkn» (qogaTtok 8)
y 3B’513Ky 3 Ha4aHHSM OHOBMEHHOI YHidhikoBaHOI
Bepcii MYP gnsa N3 PunpoHaTt y doopmax BUNycky
Kancynu TBEpAi Ta PO34MH AN iH'eKUin.
Pestome MNnaHy ynpasniHHa puankamu Bepcis 3.0
00[a€eTbCs.
293. | PUMPOHAT PO34MH ans TOB «YOPIL YkpaiHa yorPng TypeyunHa BHECEHHS1 3MiH O peecTpaulinHMx maTtepianis: 3MiHn 3a UA/20838/01/01
iH'ekuin, 100 MEOVLUNH» MEONLUNH 11AY | TMny - 3MiHK wopno 6esnekn/edekTUBHOCTI Ta peuenmom
Mmr/mm; no 5 mny CAH. BE TIDXK. capmakoHarnsgy. BHeceHHs abo amiHa(n) oo
CKNgHi amnyni; A.LL. 30060B'A3aHb Ta YMOB BuAaYi peecTpauiiHoro
no 5 amnyn B NnocBiAYeHHs1, BKoyatoum NnaH ynpasniHHS
KOHTYPHIN pu3rKamMm (3acTocyBaHHS TEKCTY, SKUIA NOro4pKEHWI
YapyHKOBIN 3 KOMMETEHTHUM OpraHoMm). 3asiBHMKOM HagaHo
ynakoBLiji; no 2 oHoBneHwn MNnaH ynpasniHHa pusukamu Bepcis 3.0
KOHTYpHI 3MiHn BHeceHo A0 YacTuH: | «3aranbHa iHdopmauis
YapyHKOBI npo nikapcbkuii (i) 3aci6 (3acobu)» VI «Pestome
yrnaKkoBKu B nnaxy ynpaeniHHsa puaukamny» VII «dogaTtkm»
KapTOHHiI kopobui (mopaTok 8) y 3B’A3Ky 3 Ha4aHHSIM OHOBIEHHOI
yHidpikoBaHoi Bepcii MYP ansa 13 PunpoHart y
dopmax BUMYCKy Kancynu TBepAi Ta po3yvH Ans
iH'ekuin. Pestome lNMnaHy ynpasniHHSA pusamMkaMmm
Bepcis 3.0 gogaeTbcs.
294. | PULULMHOBA onis oparnbHa no MPAT YkpaiHa BiAMNoBiganbHUi Ykpaina BHECEHHS 3MiH IO peecTpauiiHix maTtepianis: 3miHn bes UA/9198/01/01
onida 30rabono 100 r "OITOGAPM" 3a BUpPOGHMLTBO, | Tuny - 3miHn Wwopo 6e3nekn/edekTUBHOCTI Ta peuenma

y thrnakoHax

nepBUHHE
nakyBaHHs,
KOHTPOIb SIKOCTI
Ta BUNycK cepii:
MPAT
«OITOGAPM»,
YkpaiHa;
BignoBiganbHUM
3a BUpPOGHULTBO,
nepBUHHE
naKkyBaHHs Ta
KOHTPOMb SIKOCTI:
TOB "dapma
Yepkac", YkpaiHa;
BignoBiganbHUN

dapmakoHarnsiay. BeegeHHst abo 3miHu go
y3aranbHeHVX AaHuX Npo cuctemy bapmakoHarnsgy
(BBEOEHHS y3aranbHEHVX AaHUX NPO CUCTEMY
dapmakoHarnsigy, 3MiHa ynoBHOBaXeHoi ocobu,
BiZ4NOBIgaNbHOI 3a 34iMCHEHHS (hapMakoHarnsay;
KOHTaKTHOI 0cobu 3 hapMakoHarnsay 3asiBHVKa Ansi
34icHeHHs hapmakoHarnsgy B YKpaiHi, SKWo BoHa
BigMiHHa Bif yNOBHOBa)eHOI 0cobu, BignosigansHoi
3a 3[iCHeHHs hapmakoHarnsay (Bkrovaum
KOHTaKTHi faHi) Ta/abo 3MiHM y po3MilLleHHi MacTep-
hanina cuctemu dhapmakoHarnsgy). 3miHa
KOHTaKTHMX JaHWNX YNOBHOBaXEHOI 0cobu 3asiBHUKA,
BiAnoBiganbHoI 3a 34iMCHEHHs hapMakoHarnsay;
3MiHa MicLie3HaxookeHHs MacTep-carina cuctemu
hapmakoHarnagy; 3amiHa Micus 34iiCHeHHS1 OCHOBHOI




162

[TponoBkeHHs noaaTka 3

Ne Haszea Popma sunycky 3aseHuUK Kpaina Bupo6Huk Kpaina PeecmpauyitiHa npoyedypa Ymosu Peknam Homep
n/n JNliKapcbKo20 (nikapcbka 3asi8HUKa eUpPOb6HUKa eionycky yeaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, noceio4yeHHs1
ynakoeka)
3a BUNyCK cepil, AiSNbHOCTI 3 hapmakoHarnsgy.
He BKIoYarun
KOHTpOrnb/BUNPOOY
BaHHS cepii: MMPAT
"®ITOPAPM",
YkpaiHa
295. | POAKKYTAH® kancynu no 20 wr; YEMNAPAPM LLisenuapi KeteneHt HimeuunHa BHECEHHS 3MiH A0 peecTpauiiHix maTtepianis: 3miHn 3a UA/2865/01/01
no 10 kancyny Lseny MM6X A [bxepmaHi | TMny - 3MiHK Wwopao 6e3nekn/edhekTUBHOCTI Ta peuenmom
6nictepi, no 3 E6epbax MmbX, chapmakoHarnsgy. 3MmiHa yactotu Ta/abo TepMiHiB
6nictepu B Himeuunna noAaHHs perynsipHo OHOBIIOBAaHWX 3BITiB 3 6e3neku
KapTOHHil kopobui (BupobHuuTBO nikapcbkux 3acobis. 3MiHM y YacToTi Ta AaTax
Hepo3dacoBaHoi NoAaHHs PerynsipHoO OHOBMHOBAHOIO 3BiTYy 3 6e3neku.
npoaykuii, [itoya pepakuis: Yactota nogaHHsA perynspHo
nepBuHHE Ta OHOBIOBaHOrO 3BiTy 3 6e3nekn 18 micsauis. KiHuesa
BTOPUHHE paTta ans BkntoYeHHs gaHux go PO36 — 06.11.2025
nakyBaHH4, p. Oarta nogaHHsa — 04.02.2026 p. NponoHoBaHa
BMNpPoOyBaHHs pepakuisa: Yactota nogaHHsi perynsipHo
KOHTPOSO SIKOCTI, OHOBJOBaHOro 3BiTy 3 6e3nekun 1 pik. KiHueBa gata
BUMNYCK cepil); Ans BkMtoveHHs AaHnx go PO3b6 — 06.05.2025 p.
[enita AT, [ata nogaHHa — 15.07.2025 p. PekomengoBaHo oo
Himeyunna 3aTBEpAKEHHSA BIAMNOBIAHO OO NEPIOANYHOCTI
(BunpobyBaHHA NOAAHHS PerynsipHoO OHOBMIOBAHUX 3BITIB 3 6e3nekn
KOHTPOIIO SIKOCTI) nikapcbkux 3acobis y €C.
296. | POAKKYTAH® kancynu no 10 wr; YEMNAPAPM LLisenuapi KeteneHt Himeuunna BHECEHHS 3MiH [0 peecTpauiiHix maTtepianis: 3miHn 3a UA/2865/01/02
no 10 kancyny Lseny MmbX A [hxepmani | Tuny - 3miHn Wwopo 6e3nekn/edeKkTNBHOCTI Ta peuernmom
GnicTepi, no 3 E6epbax Mm6X, dapmakoHarnsgy. 3miHa yactotu Ta/abo TepmiHiB
Gnictepu B Himeuunna NOAAHHS PerynsipHoO OHOBMIOBAHUX 3BITiB 3 6e3neku
KapTOHHIN kopobLyi (BnpobHuuTteo nikapcbkux 3acobiB. 3MiHM y YacToTi Ta Aarax
Hepo3dacoBaHoi NoAaHHs PerynsipHO OHOBMOBAHOIO 3BiTYy 3 6e3neku.
npoaykuii, [itoya pepakuis: YactoTta nogaHHsA perynsipHo
nepBuHHE Ta OHOBIIOBAHOrO 3BiTy 3 6e3nekn 18 micsuis. KiHuea
BTOPUHHE paTta ans BkntoYeHHs aaHux go PO36 — 06.11.2025
nakyBaHHs, p. Oata nogaHHs — 04.02.2026 p. NponoHoBaHa
BUNPOOYBaHHs pepakuia: Yactota nogaHHs perynspHo
KOHTPOSIO AKOCTI, OHOBMOBaHOro 3BiTy 3 6e3neku 1 pik. KiHueBa aata
BUMNYCK cepii); Ans BKMoYeHHs AaHnx go PO3B6 — 06.05.2025 p.
lenita AT, [arta nogaHHsa — 15.07.2025 p. PekomeHaoBaHO o
Himeyunna 3aTBEPAKEHHS BiAMNOBIAHO A0 NepioaNYHOCTI
(BunpobyBaHHs NoAaHHs PerynsipHO OHOBMOBAHUX 3BiTIB 3 6e3neku
KOHTPOIHO SIKOCTi) nikapcbkux 3acobis y €C.
297. | PO3ACTUH® TabneTku, BKPUTI MIKPO NABC IHAis MIKPO NABC IHAis BHECEHHS 3MiH 10 peecTpaLiiHnx mMaTtepianis: 3miHn 3a UA/18322/01/01
NniBKOBOKO NIMITEL JIMITEQ | TMny - 3MiHK Wwopo 6e3nekn/edeKkTUBHOCTI Ta peuenmom
obornoHkKoto, no 5 dapmakoHarnsaay. BeegeHHst abo 3miHn fo
mr, no 10 y3aranbHeHVX aHux Npo cuctemMy dpapmMakoHarnsay
Tabnetok y (BBEAEHHSA Y3aranbHEHUX AaHMX NPO CUCTEMY
6nicTepi; no 3 dapmakoHarnsay, 3MiHa ynoBHOBaXeHOi ocobw,
Gnictepu B BiAnoBiganbHoI 3a 34iMCHEHHs hapMakoHarnsay;

KOpobLi 3 KapTOHY

KOHTaKTHOI 0cobu 3 hapmakoHarnsaay 3asiBHvKa Ans
3AiicHeHHs bapmakoHarnsgy B YkpaiHi, SKWo BoHa
BiMiHHa Bi ynoBHoOBaxeHOi ocobu, BianosiganbHoi
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[TponoBkeHHs noaaTka 3

Ne Haszea Popma sunycky 3aseHuUK Kpaina Bupo6Huk Kpaina PeecmpauyitiHa npoyedypa Ymosu Peknam Homep
n/n JNliKapcbKo20 (nikapcbka 3asi8HUKa eUpPOb6HUKa eionycky yeaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, noceio4yeHHs1
ynakoeka)
3a 3[iMCHeHHA dhapmakoHarnagy (BKoYvaym
KOHTaKTHI AaHi) Ta/abo 3MiHM y po3MilLeHHi MacTep-
canina cuctemn chapmakoHarnsgy). 3miHa
KOHTaKTHMX JaHWX YNOBHOBaXXeHOI 0cobU 3asiBHUKA,
BignoBigansHoi 3a chapmakoHarnsag. 3miHa
KOHTaKTHMX AaHWUX KOHTAKTHOI 0COOW 3asiBHUKA,
BignoBiganbHoi 3a apMakoHarnsg B YKpaiHi.
298. | POBACTUH® TabneTkn, BKpUTI MIKPO NABC IHAis MIKPO NABC IHAis BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLlinHMx maTtepianis: 3MiHn 3a UA/18322/01/02
NniBKOBOK NIMITEL JIMITEL | TMny - 3MiHK WwWopao 6e3nekn/edhekTUBHOCTI Ta peuenmom
obonoHkoto, no 10 chapmakoHarnsgy. BeegeHHst abo 3miHv o
mr, no 10 y3aranbHeHVX gaHUxX Npo cuctemMy hapmakoHarnsgy
Tabnetok y (BBEOEHHS y3aranbHEHVX AaHUX NPO CUCTEMY
GnicTepi; no 3 dapmakoHarnsay, 3MiHa YNnoBHOBaXXeHOi ocobu,
Gnictepu B BiANOBIgaNbHOI 3a 34iNCHEHHS hapMakoHarnaay;
KopobLi 3 KapToHY KOHTaKTHOI 0cobu 3 hapmakoHarnsay 3asiBHvKa ansi
3AiNCHEHHA apmakoHarnsgy B YKpaiHi, SKLO BOHa
BigMiHHa Big yNOBHOBa)eHOi 0cobu, BignosigansHoi
3a 34ilicHeHHs1 hbapmakoHarnsay (BKrovarym
KOHTaKTHI AaHi) Ta/abo 3MiHM y po3MiLLeHHi MacTep-
davina cuctemu chapmakoHarnsgy). 3miHa
KOHTaKTHMX JaHWX YNOBHOBaXEHOI 0COOU 3asiBHUKA,
BiANoBiAanbHOI 3a dhapmakoHarnag. 3miHa
KOHTaKTHMX JaHWX KOHTaKTHOI 0CcobU 3asiBHUKA,
Bi4noBiganbHOI 3a hapmakoHarnag B YKpaiHi.
299. | PO3ACTUH® TabneTkn, BKPUTI MIKPO NABC IHAis MIKPO NABC IHAis BHECEHHS 3MiH O peecTpaLinHmx maTtepianis: 3MiHn 3a UA/18322/01/03
NNiBKOBOK NIMITEL NIMITE[ | Tuny - 3miHn Wwopo 6e3nekn/edekTUBHOCTI Ta peuenmom
obornoHkoto, no 20 dapmakoHarnsaay. BeegeHHs abo 3miHn go
mr, no 10 y3aranbHeHVX AaHuX Npo cuctemy bapmakoHarnsgy
Tabnetok y (BBEOEHHS y3aranbHEHVX AaHUX NPO CUCTEMY
6nicTepi; no 3 dapmakoHarnsay, 3MiHa yNnoBHOBaXXeHOi ocobu,
Gnictepu B BiAMOBiAanbHOI 3a 34iNCHEHHs hapmakoHarnsay;
KopobLi 3 KapToHY KOHTaKTHOI 0cobu 3 hapmakoHarnsay 3asiBHVKa Ansi
3AicCHeHHs hapmakoHarnsgy B YKpaiHi, SKWo BoHa
BigMiHHa Bi yNOBHOBaXeHOI 0cobu, BignosigansHoi
3a 3[iCHeHHs hapmakoHarnagy (Bkrovaudm
KOHTaKTHi faHi) Ta/abo 3MiHM y po3MilLleHHi MacTep-
darina cuctemn chapmakoHarnsgy). 3miHa
KOHTaKTHMX JaHWX YNOBHOBaXEHOI 0cobU 3asiBHUKA,
BiAnoBiganbHoI 3a hapmakoHarnsg. 3MiHa
KOHTaKTHUX AaHUX KOHTAKTHOI 0COOM 3asiBHUKA,
BignosiganbHoi 3a dapMakoHarnsg B YKpaiHi.
300. | PO3ACTUH® TabneTtkn, BKpUTI MIKPO NABC IHAis MIKPO NABC IHAis BHECEHHS 3MiH O peecTpaLinHmMx maTtepianis: 3MiHn 3a UA/18322/01/04
NniBKOBOKO NIMITEL JIMITEQ | TMny - 3MiHK Wwopo 6e3nekn/edpekTUBHOCTI Ta peuenmom

o6onoHkoto, no 40
mr, no 10
Tabnetok y
GnicTepi; no 3
6nictepu B
KopobLi 3 KapTOHY

apmakoHarnsigy. BeegeHHst abo 3miHu go
y3aranbHeHVX AaHUX Npo cuctemMy bapmakoHarnsgy
(BBEOEHHS y3aranbHeHVX AaHUX Npo CUCTEMY
dapmakoHarnsigy, 3MiHa ynoBHOBaxeHoi ocobu,
BiZ4NOBIgaNbHOI 3a 34iMCHEHHS hapMakoHarnsay;
KOHTaKTHOI 0cobu 3 hapmakoHarnsaay 3asiBHvKa Ans
34icHeHHs bapmakoHarnsgy B YKpaiHi, SKWo BoHa
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Ne Haszea Popma sunycky 3aseHuUK Kpaina Bupo6Huk Kpaina PeecmpauyitiHa npoyedypa Ymosu Peknam Homep
n/n JNliKapcbKo20 (nikapcbka 3asi8HUKa eUpPOb6HUKa eionycky yeaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, noceio4yeHHs1
ynakoeka)
BiAMiHHa Bi# ynoBHOBaxeHOi ocobu, BianoBiganbHoi
3a 34ilicHeHHs1 hapmakoHarnsgy (BkroYarym
KOHTaKTHI AaHi) Ta/abo 3MiHM y po3MiLLeHHi MacTep-
anna cucremn apmakoHarnsgy). 3miHa
KOHTaKTHMX AaHWNX YNOBHOBaXEHOI 0COOU 3asiBHUKA,
BignoBigansHoi 3a chapmakoHarnsag. 3miHa
KOHTAKTHUX AaHWX KOHTAKTHOT 0COGW 3asiBHUKA,
BignoBiganbHoi 3a hapMakoHarnsg B YKpaiHi.
301. | PO3YBACTAT TabneTkn, BKPUTI AypobiHgo IHgis AypobiHgo ®apma IHais BHECEHHS1 3MiH [0 peecTpauiiHux matepianis: MiHu | 3a He UA/14580/01/01
WH- NniBKOBOO dapma 14 Timitea- FOHIT VII TMny - AgMiHICTpaTuBHI 3MiHW. 3MiHa Ha3BwK peuenmom | niidnseae
AYPOBIHOO o6onoHkoto, no 10 nikapcbKkoro 3acooy.
mr; no 10 3miHa Ha3Bw nikapcbkoro 3acoby. SATBEPI)KEHO:
TabneTok y PO®ACT (ROFAST). 3ANPOMNOHOBAHO:
6nicTepi; no 3 PO3YBACTATUH-AYPOBIHOO (ROSUVASTATIN-
Gnictepu B AUROBINDO). TepmiH BBeA€HHS 3MiH NpoTsrom 6
KapTOHHI kopobui MiCSILiB MiCNsi 3aTBEPAXKEHHS.
302. | PO3YBACTAT TabneTtkn, BKPUTI AypobiHgo IHgis AypobiHgo ®apma IHais BHECEeHHs1 3MiH [0 peecTpauiiHux maTtepianis: MiHK | 3a He UA/14580/01/02
WH- NniBKOBOIO Papma 14 Timitea- FOHIT VII TMny - AgMiHICTpaTuBHI 3MiHW. 3MiHa Ha3BK peuenmom | niidnszae
AYPOBIHOO obonoHkoto, no 20 nikapcbKoro 3acooy.
mr; no 10 3miHa Ha3Bw nikapcbkoro 3acoby. SATBEP)KEHO:
TabneTok y PO®ACT (ROFAST). 3ANPOMNOHOBAHO:
6nictepi; no 3 PO3YBACTATUH-AYPOBIHOO (ROSUVASTATIN-
Gnictepu B AUROBINDO). TepmiH BBeA€HHS 3MiH NpOTSArom 6
KapTOHHI kopobui MiCSILiB MiCNsi 3aTBEPAXKEHHS.
303. | POTALE® NOPOLLIOK ANA TOB "YOPNA YkpaiHa ®apmaBixH CaH. Type4dnHa BHECEHHS 3MiH IO peecTpauiiHix maTtepianis: 3miHn 3a UA/14808/01/01
PO34MHYy Ans MEONLUNH" Be Timpxk. A.LL. | Tuny - 3miHn Wwopo 6e3nekn/edekTUBHOCTI Ta peuenmom
iH'ekyinno 1r; 10 capmakoHarnsigy. BHeceHHs abo 3amiHa(n) oo
CKISIHMX (prakoHiB 3000B'A3aHb Ta YMOB BUAaYi peecTpaLinHoro
3 MOPOLLKOM Y NocBigYeHHs1, BKMoYatouu MNnaH ynpaeniHHs
KapTOHHIN pu3nkamm (iHWi 3mMiHKn). 3asBHUKOM HadaHo
Kopobui; 1 OHoBneHun MNnaH ynpasniHHA pusnkamu Bepcis 2.0.
CKISIHWUM (PrIakoH 3 3MiHM BHECEHO [0 YaCTuH:
NOPOLLIKOM Y | «3aranbHa iHdopmauis»
KOMMeKTi 3 1 Il «Cneundikauisi 3 6e3nekn»
amMnyrnoto Il «[MnaH 3 dhapmakoHarnsgy»,
pPO34MHHUKA (Boda V «3axogu 3 MiHiMi3aujii pu3nkiBy,
ONs iH exuin) no VI «Pestome nnaHy ynpasniHHA pusnkaMmm»
10 Mn y KapTOHHIW VIl «QopaTku» (JoaaTok 8) y 3B’A3Ky 3 OHOBMEHHSAM
Kopobui; 1 crneundikauii 3 6esneku Aito4oi pe4oBUHM
CKINSAHWI PNAaKoH 3 LedTpiakcoHy BiANOBIAHO A0 aKTyanbHOI
NOPOLLIKOM Y pedepeHTHOI iHbopMaLlii Npo BaXNuBi pU3nKkK Ta
KOMMNeKTi 3 1 3axoaM Wwoao ynpaeniHHA HUMK. Pestome MnaHy
amMnyrot ynpaeniHHA pu3nkamu Bepcis 2.0 gogaeTbces.
PO34MHHUKA
(pO34uH nigokaiHy
rigpoxnopuay 1
%) no 3,5 mny
KapTOHHI kopobui
304. | POTALE® NMOPOLLIOK ANA TOB "YOPNA YkpaiHa ®apmaBixH CaH. TypeyumHa | BHeCeHHs 3MiH [0 peecTpauiiHnx maTtepianis: 3miHn 3a UA/14808/01/02
PO34MHy Ans MEONLNH" Be Tigx. A.LL. | Tuny - 3miHK Wwopno 6e3nekn/edeKkTUBHOCTI Ta peuyenmom
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Ne Haszea Popma sunycky 3aseHuUK Kpaina Bupo6Huk Kpaina PeecmpauyitiHa npoyedypa Ymosu Peknam Homep
n/n JNliKapcbKo20 (nikapcbka 3asi8HUKa eUpPOb6HUKa eionycky yeaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, noceio4yeHHs1
ynakoeka)
iH'ekuinno 0,5r; bapmakoHarnsgy. BHeceHHs abo amiHa(n) oo
10 cknsiHUX 3000B'A3aHb Ta YMOB BUAaYi peecTpauinHoro
bnakoHiB 3 NnocBigYeHHs, BKMtoYaroun MNnaH ynpaeniHHsS
NOPOLLIKOM Y pu3nkamm (iHWi 3MiHKn). 3asBHUKOM HagaHo
KapTOHHIN OHoBreHun NnaH ynpaeniHHa puankamu Bepcis 2.0.
Kopobui; 1 3MiHM BHECEHO [0 YaCTuH:
CKNSAHWI PNAKoH 3 | «3aranbHa iHopmaLis»
NOPOLLIKOM Y Il «Cneundikauisi 3 6e3nekn»
KOMnnekTi 3 1 Il «[MnaH 3 hapmakoHarnagy»,
amMnynoko V «3axogu 3 MiHiMi3aujii pu3nkiBy,
pPO34MHHUKa (Boda VI «Pe3tome nnaHy ynpasniHHA pusnkamm»
ans iH'ekuin) no 5 VIl «dopatkm» (JooaTtok 8) y 3B’s13Ky 3 OHOBIEHHSIM
MIT Y KapTOHHI cneumdikauii 3 6e3neku Ailo4oi peyoBUHM
kopobui; 1 LedTpiakCoHy BiagNOBIAHO A0 aKTyanbHOI
CKNSAHUIN pnakoH 3 pedepeHTHOI iHbopMmaLii NPo BaXNUBI pUsnKkn Ta
NOPOLLIKOM Y 3axo4M WoAo ynpasriHHG Humu. Pestome Mnany
KOMMAEKTi 3 1 ynpaBniHHS pusnkamu Bepcia 2.0 gogaeTbes.
amnynoto
PO3YMHHUKA
(pO34mH nigokaiHy
rigpoxnopuay 1
%)no2wmny
KapTOHHI kopobui
305. | CAPTIH PO34MH ans AT "dapmak” YkpaiHa AT "dapmak” YkpaiHa BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaulinHMx maTtepianis: 3MiHW 3a He UA/16480/01/01
iHdpysin, 42 mr/mn; | Tuny - 3miHn 3 sKoCTi. FOTOBMI Nikapcbkuin 3acib. peuenmom | nidnszae
no 100 mny CrabinbHicTb. 3miHa y TepMiHax npuaaTHocTi abo
cdnakoHi; no 1 ymoBax 36epiraHHsi FOTOBOr0 NikapcbKoro 3acoby
dnakoHy B nauui 3 (36inbLUeHHA TepMiHY NpuaaTHOCTI rOTOBOroO
KapTOHY nikapcbkoro 3acoby) - [nst ToproBoi ynakoBku
(nigTBEPAXKYETLCS AaHUMU peanbHOro Yacy).
36inbLUeHHsA TepMiHY NpMAATHOCTi FOTOBOrO
nikapcbkoro 3acoby Ha OCHOBiI MO3UTUBHUX
pesynbTaTiB 4OBrOCTPOKOBUX AOCHIAXKEHD
cTabinbHoOCTi y peanbHOMy Yaci 3aTBepaXeHo:
TEPMIH MPUOATHOCTI
2 poku; 3anponoHosaHo: TEPMIH NMPUOATHOCTI -
3 poku. 3MiHM BHECEHO B IHCTPYKLO ANA MeaANYHOro
3acTOCyBaHHs1 Nikapcbkoro 3acoby Ao po3sainy
"TepmiH npugaTHocTi. BBeaeHHs 3MiH npoTsarom 6-tu
MicauiB nicnsa 3aTBepmxeHHs. 3MiHu | Tuny - 3miHn
oo 6e3nekn/edhekTUBHOCTI Ta hapmakoHarnsgy
(iHWi 3MiHK). 3MiHN BHECEHO B IHCTPYKLito Anst
MeOMYHOro 3aCTOCYBaHHSA NikapcbKoro 3acoby oo
po3aginy "MobivHi peakuii" WLoA0 3BiTYBaHHSA NPO
noGiyvHi peakuji.
BBeneHHs 3miH NpoTArom 6-Tu MicsiLiB nmicnsi
3aTBEPKEHHS.
306. | CEDA®ITOH® Kpanni opanbHi; no MPAT YkpaiHa MPAT Ykpaina BHECEHHS 3MiH 0 peecTpauiHux maTtepianis: 3miHn 6e3 UA/18257/01/01
50 mn y donakoHax "OITOPAPM" "®ITOPAPM" | Tuny - 3miHn wopo 6e3nekn/edeKkTUBHOCTI Ta peuenma

CKNaAHUX Ta

dapmakoHarnsiay. BeegeHHsi abo 3miHu go
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Ne Haszea Popma sunycky 3aseHuUK Kpaina Bupo6Huk Kpaina PeecmpauyitiHa npoyedypa Ymosu Peknam Homep
n/n JNliKapcbKo20 (nikapcbka 3asi8HUKa eUpPOb6HUKa eionycky yeaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, noceio4yeHHs1
ynakoeka)
nonimMmepHux, 3 y3aranbHeHVX AaHnx Npo cuctemy hapmakoHarnsgy
npobkamu- (BBEOEHHS y3aranbHeHVX AaHUX NPo CUCTEMY
KpanenbHULsSIMA, dapmakoHarnsay, 3MiHa ynoBHOBaXeHoi ocobu,
KpuLLKammn Bi4NOBIganbHOI 3a 34iMCHEHHS hapMaKoHarnsay;
noniMepH1mMm 3 KOHTaKTHOI 0cobu 3 hapmakoHarnsgy 3asiBHvKa Ans
KOHTpOnem 3iicHeHHs hapmakoHarnsgy B YkpaiHi, AKWwo BoHa
nepLuoro BiAMiHHa Bi# ynoBHOBaxeHOi ocobu, BianoBiganbHoi
BigKpuTTA, Mo 1 3a 34ilicHeHHs1 hbapmakoHarnsgy (BKrovaryum
dnakoHy B nayui KOHTaKTHI AaHi) Ta/abo 3MiHM y po3MilLeHHi MacTep-
anna cuctemn apmakoHarnsgy). 3miHa
KOHTaKTHMX aHWX YNOBHOBaXEHOI 0COOU 3asiBHUKA,
BiANOBIgaNbHOI 3a 34iNCHEHHS hapMakoHarnaay;
3MiHa MiCLie3HaxoMkeHHs macTep-aina cmctemu
bapmakoHarnagy; amiHa Micua 34iINCHEHHS] OCHOBHOI
OianbHOCTI 3 hapmakoHarnagy.
307. | CEDA®ITOH® Tabnetku; no 12 MPAT YkpaiHa BiANoBiAanbHUA Ykpaina BHECEHHS 3MiH [0 peecTpauiiHix maTtepianis: 3miHn bes UA/4826/01/01
Tabnetok y "®ITOPAPM" 3a BMPOGHULITBO, | TMny - 3MiHK Wwopo Gesnekn/edekTUBHOCTI Ta peuenma
Gnictepi; no 2 abo nepBUHHE/BTOPUH tapmakoHarnagy. BeegeHHs abo 3MiHn oo
4, abo 8 bnictepis He naKyBaHHS, y3aranbHeHVX AaHux Npo cuctemy bapmakoHarnsgy
y nayui KOHTPOrb SKOCTI (BBEOEHHS y3aranbHEHVX AaHUX NPO CUCTEMY
Ta BUNYCK cepii: capmakoHarnsigy, 3miHa ynoBHoBa)keHoi ocobu,
MPAT BiA4NOBIganbHOI 3a 34iMCHEHHS hapMakoHarnsaay;
"®ITOPAPM", KOHTaKTHOI 0cO0M 3 (hapMakoHarnsigy 3asiBHuKa ansi
YkpaiHa; 30iNCHEeHHs hapmakoHarnsaay B YKpaiHi, AKWwo BoHa
BignoBiganbHUn BigMiHHa Bi yNOBHOBaXeHOI 0cobu, BignosigansHoi
3a BUpPOGHMLTBO, 3a 3[iCHeHHs hapmakoHarnagy (Bkrovaum
nepBUHHE/BTOPUH KOHTaKTHi faHi) Ta/abo 3mMiHM y po3MilLleHHi MacTep-
He nakyBaHHs Ta darina cuctemn chapmakoHarnsgy). 3miHa
KOHTPOMb SIKOCTI: KOHTaKTHMX JaHWX YNOBHOBaXEHOI 0cobU 3asiBHUKA,
AT "Jly6Hucpapm", BiAnoBiganeHoI 3a 34iMCHEHH:A hapMakoHarnaay;
YKkpaiHa; 3MiHa MicLile3HaxoMkeHHsA macTep-carina cuctemu
BignoBsiganbHUN hbapmakoHarnsgy; 3amiHa Micus 34iiCHeHHS1 OCHOBHOT
3a BUNyCK cepii, [isNbHOCTI 3 hapmakoHarnsay.
He BKIoYaum
KOHTpOnb/BUNpoby
BaHHg cepii: NMPAT
"OITOPAPM",
YkpaiHa
308. | CEDA®ITOH® Kancynu; rno 6 MPAT YkpaiHa BiAnoBiganbHUi Ykpaina BHECEHHS 3MiH 40 peecTpauiiHux maTtepianis: 3mMiHn 6e3 UA/4826/02/01
®OPTE Kancyn y énicrepi; "OITOPAPM" 3a BUPOOHMLTBO, | Tuny - 3miHn Wwopo 6e3nekn/edeKkTNBHOCTI Ta peuenma
no 2 a6o 4, abo 8 nepBUHHE/BTOPUH apmakoHarnsigy. BeegeHHst abo 3miHu go

GnicTepiB y nayui;
no 30 kancyny
KOHTeWHepi 3
KPWLLIKOIO 3
KOHTpONnem
nepLLoro
BigKpuTTA, No 1
KOHTEeWHepy B
navuj

He nakyBaHHS,
KOHTPOIb SKOCTI
Ta BUNycK cepii:

MPAT
"®ITOPAPM",
YkpaiHa;
BignoBiganbHUN
3a BMPOOHULITBO,
nepBUHHE/BTOPUH

y3aranbHeHWX faHux Npo cuctemy cpapmakoHarnsgy
(BBEOEHHS y3aranbHeHVX AaHUX NPo CUCTEMY
dapmakoHarnsigy, 3MiHa ynoBHOBaXeHoi ocobu,
BiAnoBiganbHoI 3a 34iMCHEHHs hapMakoHarnsay;
KOHTaKTHOI 0cobu 3 hapmakoHarnsaay 3asiBHvKa Ans
34icHeHHs hapmakoHarnsgy B YKpaiHi, SKWwo BoHa
BiAMiHHA Big ynoBHOBaxeHOi 0cobu, BianosiganbHoi
3a 3[iCHeHHsA dhapmakoHarnsgy (BKrovaym
KOHTaKTHi faHi) Ta/abo 3MiHM y po3MilLleHHi MacTep-
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Ne Haszea Popma sunycky 3aseHuUK Kpaina Bupo6Huk Kpaina PeecmpauyitiHa npoyedypa Ymosu Peknam Homep
n/n JNliKapcbKo20 (nikapcbka 3asi8HUKa eUpPOb6HUKa eionycky yeaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, noceio4yeHHs1
ynakoeka)
He nakyBaHHs Ta hanina cuctemu hapmakoHarnsgy). 3miHa
KOHTPOMb SIKOCTI: KOHTaKTHMX aHWX YNOBHOBaXeHOI 0COOU 3asiBHUKA,
AT "Ily6Hncpapm", BifNOBIganbHoI 3a 34iCHEHHS hapMakoHarnsay;
YkpaiHa; 3MiHa MiCLe3HaxoMkeHHs macTep-arina cuctemm
BignoBiganbHUn chapmakoHarnsgy; amiHa Micus 34iiCHeHHsS1 OCHOBHOT
3a BMNyCK cepii, RisANbHOCTI 3 hapmakoHarnsay.
He BKIH0Yao4m
KOHTpOrnb/BUNPOOY
BaHHs cepii: MPAT
"OITOPAPM",
YkpaiHa
309. | CEHAOEKCHUH- | TtabneTtku no 70 TOBAPUCTBO YkpaiHa TOBAPUCTBO 3 YkpaiHa BHECEHHS 3MiH O peecTpaLlinHMx maTtepianis: 3MiHn 6e3 He UA/5692/01/01
3400POB'A mr; no 10 3 OBMEXEHOK | TMny - AgMiHiCTpaTuBHI 3MiHW. 3MiHa peuenma nionsieae
Tabnetok y OBMEXEHOKO BIOMNOBIOANBHI HaliMeHyBaHHs Ta/abo agpecu MicLs NPOBaaKEHHSs!
Gnictepi; no 10 BIOMOBIOAIBH CTHO nisinbHOCTI BUpOGHMKa/imnopTepa roToBoro
Tabnetok y ICTHO «KOPTIOPALIIA nikapcbKoro 3acoby, BKNIOYAUN AiNbHULL BUMYCKY
6nictepi; no 1 abo «KOPMOPALLIA «300POB'A» cepii abo Micue NpoBeeHHs1 KOHTPOSIKO SKOCTI.
no 2, abo no 10 «300POB’A» (misinbHiCTb, 3a sIky Bignosigae BUpobHMK/iMnopTep,
Gnictepis y BKII0HAK04M BUMNYCK cepilt) 3mMiHa Ha3BW BMpOBHUKa
KapTOHHil kopobui 113 BignoBiganbHOro 3a NOBHWIN LMK BUPOOHMLTBA.
Bupo6Huya ainbHuus, agpeca ta yci BUPOOHWUYi
onepadii 3anualTbCst HeaMiHHUMK. [itova
pepakuis: ToBapuCTBO 3 0OMEXEHO
BignosiganesHicTio «®apMaueBTYHa KOMMNaHis
«300poB’sA», YkpaiHa
MponoHoBaHa pepakuis: TOBAPUCTBO 3
OBMEX>XEHOHO BIAMNOBIOAIBHICTHO
«KOPIMOPALIA «300POB'A», YkpaiHa. 3miHn
BHECEHO B po3ain "Bupo6HuK" B iHCTpyKLit0 Ans
MELMYHOro 3aCTOCYBaHHS WOAO 3MiHW Ha3BU
BMPOBHMKa Ta AK HAacMiAoK - Y TEKCT MapKyBaHHS
yNaKoBKU fikapcbkoro 3acoby. 3MiHu | Tuny - 3MiHu
oo 6e3nekn/edhekTUBHOCTI Ta hapmakoHarnsgy
(iHwWi 3MiHM) OHOBNEHHS TEKCTY MapKyBaHHS
BTOPWHHOI Ta NEPBUHHOI YNaKOBKW MikapCbKoro
3acoby. Takox Buny4YeHo gybntotody iHpopmalLito
POCIICbKOIO MOBOIO Ta BHECEHO HEe3HauyHi NpaBKku No
TEKCTy.
310. | CUHA®IAH- Masb, 0,25 mr/r no TOBAPUCTBO YkpaiHa Bci cTagii YkpaiHa BHECEHHS 3MiH 10 peecTpaLiiHux maTtepianis: 3miHn 3a He UA/17581/01/01
300POB'A 15y 1y6i, no 1 3 BMPOBHMLTBA, | Tuny - AgmiHicTpaTvBHI 3MiHW. 3MiHa peuenmom | nidnszae
Ty6i y kopobui 3 OBME>XEHONO KOHTPOMb SIKOCTI, HalMeHyBaHHs Ta/abo agpecu Micus NpoBaaKeHHs
KapTOHY BIONOBIOANBH BUNYCK cepii: AisnbHOCTI BUpOGHUWKa/imnopTepa rotoBoro
ICTHO TOBAPUCTBO 3 nikapcbKoro 3acoby, BKIOYAUM AiNbHULL BUMYCKY
«KOPIMOPALIA OBME>XEHOIO cepii abo micue NpoBeAeHHS KOHTPOIO SKOCTI.
«300POB’A» BIAMNOBIOANBHI (miAnbHICTb, 3a AKy Bignosiaae BUPOBHMK/iMNopTep,
CTHO BKITI0MAK04M BUMNYCK cepilt). 3MiHa HaiMeHyBaHHSA
«KOPIOPALIA BMPOGHMKa nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapuctea 3
«300POB’A, obmexeHoto BianoeiganbHicTio «PapmaueBTnyHa
YkpaiHa; komnaHisa «3gopos’ss» Ha TOBAPUCTBO 3

BCi cTagii

OBMEXEHOH BIAMOBIOANBHICTIO




168

[TponoBkeHHs noaaTka 3

Ne Haszea Popma sunycky 3aseHuUK Kpaina Bupo6Huk Kpaina PeecmpauyitiHa npoyedypa Ymosu Peknam Homep
n/n JNliKapcbKo20 (nikapcbka 3asi8HUKa eUpPOb6HUKa eionycky yeaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, noceio4yeHHs1
ynakoeka)
BMPOOHMLTBA, «KOPTIOPALIA «300POB’A» 3a agpecoto YkpaiHa,
BUNYCK cepii: 61013, XapkiBcbka 0611., MicTo XapkiB, Bynmus
TOBAPWCTBO 3 LLleByeHka, B6yamHok 22 (Bci cTagii BUpoOHMLTBA,
OBME>XEHOIO KOHTPOMb SIKOCTi, BUNYyCK cepii). Aopeca BUPOBHWYOI
BIOMNOBIOANBHI [inbHUU Ta BCi BUPOOHUYI onepalii 3anuwarTbes
CTHO He3MiHHUMK. 3MiHM BHECEHO B po3ain "BupobHuk" B
«KOPMOPAUIA IHCTPYKLUIiO ANs MeANYHOro 3acTOCyBaHHS LLOAO
«300POB’A» 3MiHM Ha3BM BMPOBHMKA Ta Sk HACMiZoK - Y TEKCT
YkpaiHa; MapKyBaHHS YNakoBKM fikapcbkoro 3acoby. 3MiHm |
KOHTPOMb SKOCTI: TMny - AGMiHICTpaTuBHI 3MiHW. 3MiHa HaiMeHyBaHHS
ToBapucTBo 3 Ta/abo agpecu micLsa NpoBapKEHHS QisANbHOCTI
obMeXxeHo BUPOBGHMKa/iMnopTepa roToBoro sikapcbkoro 3acoby,
BiANoOBIganbHiCcTIO BKITHOYAK04M AinNbHULI BUNYCKY cepii abo micue
"®APMEKC NPOBEAEHHS KOHTPOSO AKOCTI. (LiANbHICTb, 3a AKY
reymn., BignoBigae BUPOOHUK/iIMNopTEp, BKIHOYaO4N BUMYCK
YkpaiHa cepin). 3MiHa HalMeHyBaHHS BUPOBHUKa
nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapuctea 3 obmexeHor
BignosiganesHicTio «®apMaueBTyYHa KOMMNaHis
«3popor’si» Ha TOBAPVCTBO 3 OBMEXXEHOKO
BIAMNOBIOANBHICTHO «KOPIMOPALIA
«300POB’A» 3a agpecoto YkpaiHa, 08301,
KuniBcbka 06n., m. Bopwucnine, Byn. LesyeHka, bya.
100, niT. B-ll (kopnyc 4) (BcCi cTagii BUpoObHMLTBA,
BUNyck cepii). Aapeca BUpobHMYOT AinbHUL Ta BCi
BMPOGHMWYI onepalLlii 3anvLaTbCa HE3MIHHUMMU.
3MiHu BHeceHo B po3gin "BupobHuk" B iHCTpyKLi0
ONst MEQUYHOrO 3aCTOCYBaHHS LLoAo 3MiHW Ha3Bu
BMPOBHMKa Ta AK HacMigoK - Y TEKCT MapKyBaHHS
yNaKoBKU fikapcbKoro 3acoby.
311. | CUAHOPEKC® KOHLeHTpaT Ans AT "®apmak” YkpaiHa AT "®apmak” YkpaiHa BHECEHHS 3MiH 10 peecTpaLiiHux maTepianis: 3miHn 3a UA/20157/01/01
po34nHy Ans | Tuny - 3miHn 3 skocTi. CepTudikat peuernmom

iHy3in, no 5 mn B
amnyni; no 3
amnynu Ne 1
(Tiaminy
rigpoxnopug +
pubodnasiH +
NipUAOKCUHY
rigpoxnopua) y
Gnictepi; no 3
amnynu Ne 2
(ackopbiHoBa
Kucrora +
HikOTMHamIg +
rnoKo3a) y
Gnictepi; no 2
Gnictepu amnyn
Ne 1 ta no 2
Gnictepu amnyn
Ne 2 y nayuj; no 6

BignosigHocTi/lE-cepTudikat BignosigHoOCTI
€Bponelicbkint hapmakonei/MmoHorpadii. MogaHHs
HoBoro abo oHoBneHoro ceptudikaTa BiANOBIQHOCTI
abo Buny4YeHHsi cepTudikaTta BignoBigHOCTI
€sponevicbkinn papmakonei: ana A®l; ons BuxigHoro
matepiany/peareHTy/npoMiKHOrO MPOAYKTY, Lo
BUKOPUCTOBYOTbCS Y BUPOOHMUTBI APl; ans
[OMNOMiXHOT peqoBUHU (cepTudikaT BignosigHoCTi
€Bponelicbkint hapmakonei) - OHoBNeHWN
cepTudikaT Bif yke 3aTBepOKEHOro BUPOBHMKA -
noJaHHsi OHOBMNEHOro cepTudikaTa BigNOBIAHOCTI
€ponevickkin dpapmakonei Ne CEP 2010-254 - Rev
02 (3atBepaxeHo: R1-CEP 2010-254-Rev 01) ans
nitoyoi pevoBuHM Riboflavin sodium phosphate
hydrate Big BXe 3aTBEpAXeHOro BUPOGHMKa
HARMAN FINOCHEM LIMITED, Ingia. Ak Hacnigok,
Biabynucek 3MiHn B p. «Cknag» MKA N3 - npuBeaeHo
Has3BY Ait040i PE4YOBUHM Yy BiOMOBIAHICTb A0
MoHorpadgii E® gofaHo rigpart (3aTBEepKEHO:
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Ne Haszea Popma sunycky 3aseHuUK Kpaina Bupo6Huk Kpaina PeecmpauyitiHa npoyedypa Ymosu Peknam Homep
n/n JNliKapcbKo20 (nikapcbka 3asi8HUKa eUpPOb6HUKa eionycky yeaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, noceio4yeHHs1
ynakoeka)
amnyn Ne 1 Riboflavin sodium phosphate; 3anponoHoBaHo:
(TiamiHy Riboflavin sodium phosphate hydrate). 3miHn
rigpoxnopvg + BHeceHo y po3ain "Cknag" B iHCTPyKLilo s
pubodnasiH + ME[MNYHOro 3aCTOCYBaHHSA Ta 5K HACMIAOK - ¥ TEKCT
nipuaoKCUHY MapKyBaHHSs1 yMakoBKU MikapcbKoro 3acoby.
rigpoxnopua) y BBegeHHs 3miH npoTsArom 6-Tu MicsiuiB nicnsi
6nicTepi; no 6 3aTBepAKeHHs. 3MiHuM | Tuny - 3MiHM 3 AKOCTI.
amnyrn Ne 2 CepTudikat BignosigHocTi/lE-cepTudikat
(ackopGiHoBa BiZNOBIgHOCTI €Bponenchkin
Kucrora + apmakonei/MmoHorpadii. MogaHHs HoBoro abo
HiKOTMHamIg + OHOBJIEHOTrO cepTudikaTa BignosigHoCcTi abo
rnioko3a) y BUNYYEHHSA cepTudpikaTta BignoBigHOCTI
GnicTepi; no 1 €sponevicbkin bapmakonei: ana A®l; ans BuxigHoro
Gnictepy amnyn matepiany/peareHTy/npoMiXXKHOrO MPOAYKTY, Lo
Ne 1 Tano 1 BMKOPUCTOBYOTbCS Y BUPOOHMUTBI APl; ans
Gnictepy amnyn [OMNOMIKHOI pevoBuHU (cepTudikaT BignoBiAHOCTI
Ne 2 y nayuj; no 6 €Bponelicbkint hapmakonei) - OHoOBNEHWI
amnyn Ne 1 cepTuddikat Bif yxKe 3aTBEpA)KEHOro BUPOOHMKa -
(Tiaminy NoAaHHs OHOBIEHOro cepTudikaTa BiANOBIAHOCTI
rigpoxnopvg + €ponevickkin hapmakonei Ne CEP 2010-254 - Rev
pubodcnasiH + 03 ans pitodoi peyoBnHu Riboflavin sodium
NipyaoKCUHY phosphate hydrate Big Bxe 3aTBepmxeHoro
rigpoxnopua) Ta BunpobHmka HARMAN FINOCHEM LIMITED, Ingis.
no 6 amnyn Ne 2 BBegeHHst 3MiH NpoTsrom 6-Tn micauis nicna
(ackopbiHoBa 3aTBEPAKEHHS.
Kucnora + 3minu | Trny - 3miHu 3 sikocTi. API. KoHTponb AdI.
HiKOTUHaMIg + 3miHa y napameTpax cneuudikauin Ta/abo
NI0KO3a) y navui OOMyCTUMMUX MEX, BUSHAUYEHUX y crieumdikaLiax Ha
i3 rodopoBaHUMKN A®I, abo BUXigHWUA/NPOMIDXHUIA NPOAYKT/peareHT, Wwo
BKragkamu BUKOPUCTOBYOTBCS Y NpoLeci BupobHuutea AdI
(iHLWi 3MiHW)
3MiHM B cneuudikauii gitovoi peyosuHM Riboflavin
sodium phosphate hydrate 3a nokasHvukom
«CynpoBigHi OMILLKM» - NPUBEAEHHS Y
BiZNOBIHICTb 4O BUMOr MOHorpagii €&.

312. | CNINOHIA TabneTkun no 2 wmr, Mictpan Kenitan AHrnia LinbHuus, wo Monbwa BHECEHHS 3MiH 10 peecTpaLiiHux maTepianis: 3a UA/20711/01/01
no 10 Tabnetok y MeHepXmMeHT Bignosigae 3a BMNPAaBIEHO TEXHIYHY MOMWIIKY B TEKCTi MapKyBaHHs peuernmom
6nicTepi; no 3 NimiTeqn MOBHUIN LKA nepBUHHOI ynakosku y nyHkTi IHLLE, gonyueHy Ha
Gnictepu y nayui 3 BUPOGHMLTBA, npouenypi peectpauis (Hakaz MO3 Ykpainu Big

KapToHy; no 30
Tabnetok y
GnicTepi; no 1
Gnictepy y navdi 3
KapTOHY

KOHTPOIb AKOCTI
(dpisuKko-ximiuHMI),
nepBuHHa Ta
BTOPUHHA
ynakoBKa, BUMYyCK
cepii: biodapm
Cn. 30.0,,
MNonbLua;
LinbHuug, wo
Bignosigae 3a
KOHTpPOb SIKOCTI

13.12. 2024 Ne 2089), a came:
SATBEPI>KEHO:
6. IHWE
HasBHa TexHiyHa iHdopmaLisa (TexHiYHi koau
BUPOOHWKa Ta/abo noctavanbHUKa nNakyBarnbHUX
matepianis Ta papmkoam).
HaHeceHHs Ha3B Ta No3Ha4yeHb OAMHULb
BMMIpIOBaHHS Ta CUMBONIB BEMUYMH NaTUHMLEIO.
3AMNPOMNMOHOBAHO:
6. IHWE
HasiBHa TexHiYHa iHdopMaLisi (TexHiYHI koau
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Ne Haszea Popma sunycky 3aseHuUK Kpaina Bupo6Huk Kpaina PeecmpauyitiHa npoyedypa Ymosu Peknam Homep
n/n JNliKapcbKo20 (nikapcbka 3asi8HUKa eUpPOb6HUKa eionycky yeaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, noceio4yeHHs1
ynakoeka)
(MikpobionoriyHuin) BMpPOOHWKa Ta/abo noctavanbHUka nakyBarbHUX
: ditodhapm Kneka maTepianie Ta coapmkoam).
Cnonka AkuiliHa, 3asHayeHe BUMpaBreHHs BignoBigae matepianam
MonbLa; peecTpaLiiHoro 4oChbeE.
LinbHnug, wo
BignoBsigae 3a
KOHTPOIb AKOCTI
(mikpobionoriyHumin)
: Mosnab Cn.
3.0.0., lMonbLa
313. | CNINOHIA TabneTtkun no 3 wmr; MicTtpan Kenitan AHrnia LinbHuus, wo Monbwa BHECEHHS 3MiH 0 peecTpaLiHMX maTepianis: 3a UA/20711/01/02
no 10 Tabnetok y MeHegXmeHT Bignosigae 3a BUMPaBEHO TEXHIYHY NOMUIIKY B TEKCTI MapKyBaHHS peuenmom
GnicTepi; no 3 Timiteq NOBHUW LKA nepBUHHOI ynakosku y nyHkTi IHLLE, gonyueny Ha
Grictepn y nayui 3 BUPOOBHMLTBA, npoueaypi peectpauis (Hakaz MO3 Ykpainu Big
kapToHy; no 30 KOHTPOSIb SKOCTi 13.12. 2024 Ne 2089), a came:
Tabnetok y (dpisnKo-ximivHMR), 3ATBEPPKEHO:
Gnictepi; no 1 nepBuHHa Ta 6. IHWE
Gnictepy y navui 3 BTOpPUHHA HasBHa TexHi4Ha iHdopMaLis (TexHiIYHI koau
KapTOHY ynaKkoBKa, BUMYycK BMPOGHMKa Ta/abo nocTayanbHyKa nakyBanbHUX
cepii: biopbapm maTepianie Ta coapmkoam).
Cn.30.0, HaHeceHHs1 Ha3B Ta No3Ha4YeHb OANHULIb
Monbuwa; BUMIpPIOBAHHS Ta CMMBOJTIB BENUYMH NTATUHULIEHD.
LinbHuus, wo 3AMPOIMNOHOBAHO:
BignoBsigae 3a 6. IHWE
KOHTPOrb AKOCTI HasBHa TexHiyHa iHdopmauisa (TexHIYHI koau
(mikpobionorivyHuin) BMPOGHMKa Ta/abo noctayanbHuKa nakyBanbHUX
: ditodapm Kneka matepianis Ta cpapmkoam).
Cnonka AkuiiHa, 3asHayeHe BUMpaBreHHs BianoBigae marepianam
MNonbLya; peecTpaLiiHoro 4oCbeE.
LinbHuus, wo
BiAnoBigae 3a
KOHTPOIb SIKOCTI
(mikpobionorivyHuit)
: Mo3nab Cn.
3.0.0., Monbwa
314. | CNINOHIA TabneTkun no 5 wmr; Mictpan Kenitan AHrnia LinbHuus, wo Monbwa BHECEHHS 3MiH 10 peecTpauiiHnX MaTepianis: 3a UA/20711/01/03
no 10 Tabnetok y MeHepXmMeHT Bignosigae 3a BMMNPAaBIEHO TEXHIYHY MOMWIIKY B TEKCTi MapKyBaHHs peuernmom
6nicTepi; no 3 NimiTeqn NMOBHUIN LKA nepBUHHOI ynakosku y nyHkTi IHLLE, gonyuweHy Ha

Gnictepn y nayui 3
KapToHy; no 30
Tabnetok y
GnicTepi; no 1
Gnictepy y navdi 3
KapTOHY

BUPOGHMLTBA,
KOHTPOIb AKOCTI
(dpisuko-ximiuHMI),
nepBuHHa Ta
BTOPUHHA
ynakoBKa, BUMYyCK
cepii: biodhapm
Cn. 3 0.0,
MNonbLua;
LinbHuug, wo
Bignosigae 3a
KOHTPOMb SIKOCTI

npouenypi peectpauis (Hakaz MO3 Ykpainu Big
13.12. 2024 Ne 2089), a came:
SATBEPI>KEHO:
6. IHWE
HasBHa TexHiyHa iHdopmaLisa (TexHiYHi koau
BMPOOHWKa Ta/abo noctavanbHUKa nakyBarbHUX
matepianis Ta papmkoam).
HaHeceHHs Ha3B Ta No3Ha4yeHb OAMHULb
BMMIpIOBaHHS Ta CUMBONIB BEMUYMH NaTUHULEIO.
3AMNPOMNMOHOBAHO:
6. IHWE
HasiBHa TexHiyHa iHdopMaLisi (TexHiYHI koau
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[TponoBkeHHs noaaTka 3

Ne Haszea Popma sunycky 3aseHuUK Kpaina Bupo6Huk Kpaina PeecmpauyitiHa npoyedypa Ymosu Peknam Homep
n/n JNliKapcbKo20 (nikapcbka 3asi8HUKa eUpPOb6HUKa eionycky yeaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, noceio4yeHHs1
ynakoeka)
(MikpobionoriyHuin) BMpPOOHWKa Ta/abo noctavanbHUka nakyBarbHUX
: ditodhapm Kneka maTepianie Ta coapmkoam).
Cnonka AkuiliHa, 3asHayeHe BUMpaBreHHs BignoBigae matepianam
MonbLa; peecTpaLiiHoro 4oChbeE.
LinbHnug, wo
BignoBsigae 3a
KOHTPOIb AKOCTI
(mikpobionoriyHumin)
: Mosnab Cn.
3.0.0., lMonbLa
315. | COJIEQAYM® racTpopesnCcTEHTH Kaccenna-meq HimeuumH HaHeCeHHs Hime4yunHa/ | BHeceHHs 3aMiH O peecTpauinHux MaTepianis: 3MiHu 6e3 UA/15105/01/02
ana nITen i kKancynu M ski, no 'm6X & Ko. KI a NOKpUTTS, PymyHis | TMny - 3MiHK Wwopao 6eanekn/edekTUBHOCTI Ta peuyenma
100 wmr; no 20 BTOPUHHE dapmakoHarnsaay. BeegeHHs abo 3miHn go
Kancyn y énicrepi; nakyBaHHs, y3aranbHeHVX gaHuxX Npo cuctemMy hapmakoHarnsgy
no 1 6nictepy B KOHTPOMb SIKOCTI, (BBEOEHHS y3aranbHEeHVX AaHUX NPO CUCTEMY
KapTOHHIN BMNYCK cepii: dapmakoHarnsay, 3MiHa yNnoBHOBaXeHOi ocobu,
kopobui; no 25 Knoctepdpay BiANOBIgaNbHOI 3a 34iNCHEHHS hapMakoHarnagy;
kancyn y énicrepi; BepniH M'M6X, KOHTaKTHOI 0co0M 3 (hapMakoHarnsigy 3asiBHuUKa ansi
no 2 abo 4 Himeyumha; 3AiNCHEHHA hapmakoHarnsgy B YKpaiHi, SKLO BOHa
Gnictepn B HaHeCEeHHS BigMiHHa Big yNOBHOBa)eHOi 0cobu, BignosigansHoi
KapTOHHiIl kopobui NOKpUTTS, 3a 3ilicHeHHs1 hapmakoHarnsgy (Bkrovarym
KOHTPOMb SIKOCTI, KOHTaKTHI AaHi) Ta/abo 3MiHM y po3MilLeHHi MacTep-
BUMYCK Cepil: davina cuctemu chapmakoHarnsgy). 3miHa
ApTecaH dapma YNOBHOBaXeHOi 0cobu 3asiBHMKA, BignoBiganbHoi 3a
'mM6X & Ko. KT, dapmakoHarnag,.
HimeyuuHa; Ditoywa pepakuis: Gisela Sta / lNizena LWTacc.
nepBuHHe Ta MponoHoBaHa pepakuis: Melanie Hessmer / Menari
BTOPUHHE eccmep. 3MiHa KOHTaKTHUX AAHUX YNOBHOBAaXEHOI
nakyBaHHS: ocobu 3asBHMKA, BianoBiganbHoI 3a
AptecaH ®apma papmakoHarnsg. 3miHa KOHTaKTHOI 0cobu 3asiBHIKKA,
M'vbX & Ko. KT, BiANoBiAanbHOI 3a dhapmakoHarnag B Ykpaini. [itoua
HimeuuunHa; pepakuis: Lanka OneHa BonogmmupisHa.
BTOPUHHE MponoHoBaHa pepakuis: Bucoubka Onbra
nakyBaHHs: puropisHa.
AptecaH ®apma 3MiHa KOHTaKTHWUX JaHUX KOHTaKTHOI ocobu
'mBX & Ko. KT, 3asBHuKa, BignosiganbHoI 3a hapmMakoHarnsg B
HimeuuuHa; YkpaiHi.
BMPOGHMLUTBO
kancyn (6e3
nokputTs) in bulk:
KataneHt
HimevuunHa
E6epbax MM6X,
HimeuumnHa;
BMPOGHMLUTBO
kancyn (6e3
nokputTs) in bulk:
AeHoBa PymyHis
C.P.J1., PymyHis
316. | CONEQYM® racTpopesncTeHTH Kaccenna-meg HimeuumnH HaHeCeHHs HimeyumHa/ | BHeceHHs 3MiH 4O peecTpauiiHux maTtepianis: 3miHn be3 UA/15105/01/01
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Ne Haszea Popma sunycky 3aseHuUK Kpaina Bupo6Huk Kpaina PeecmpauyitiHa npoyedypa Ymosu Peknam Homep
n/n JNliKapcbKo20 (nikapcbka 3asi8HUKa eUpPOb6HUKa eionycky yeaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, noceio4yeHHs1
ynakoeka)
®OPTE i Kancynu m sk, No vM6X & Ko. KI” a MOKPUTTH, PymyHis | Tny - 3miHn wopo 6e3nekn/edekTUBHOCTI Ta peuernma
200 wr; no 20 BTOPUHHE dapmakoHarnagy. BeegeHHs abo 3miHu oo
Kancyn y énictepi; nakyBaHHs, y3aranbHeHVX AaHUX Npo cuctemMy hapmakoHarnsgy
no 1 6nictepy B KOHTPOMb SKOCTI, (BBEAEHHS y3aranbHEHVX AaHUX NPO CUCTEMY
KapTOHHIMN BUMYCK Cepii: chapmakoHarnsigy, 3miHa ynoBHOBa)keHoi ocobu,
Kopobui; no 25 Knoctepdpay BifNOBIganbHoI 3a 34iCHEHHS hapMakoHarnsay;
Kancyn y énictepi; Bepnin M'm6X, KOHTaKTHOI 0cobM 3 hapMakoHarnsiay 3asiBHVKa Ansi
no 2 ao 4 HimeuumnHa; 34iicHeHHs hapmakoHarnsgy B YkpaiHi, AKWwo BoHa
Gnictepn B HaHeCeHHs BigMiHHa Big yNOBHOBa)eHOi 0cobu, BignosigansHoi
KapTOHHiI kopobui MOKPUTTH, 3a 3[iMCHeHHA dhapmakoHarnagy (BKnoYvaym
KOHTPOMb AKOCTI, KOHTaKTHI AaHi) Ta/abo 3MiHM y po3MilLeHHi MacTep-
BUMYCK Cepil: daiina cuctemu chapmakoHarnsgy). 3miHa
AptecaH ®apma yrNoBHOBaXeHoI ocobu 3asiBHUKa, BiAMOBIAANLHOI 3a
'm6X & Ko. KT, capmakoHarnag,.
HimeyumHa; [itoua pegakuis: Gisela Sta / lMNsena Ltacc.
nepBuHHE Ta lMponoHoBaHa pepakuisi: Melanie Hessmer / Menani
BTOPUHHE eccmep. 3MiHa KOHTAKTHMX AAaHMX YNOBHOBaXXEHOI
nakyBaHHS: ocobu 3asBHMKA, BianoBiganbHoI 3a
AptecaH ®apma dapmakoHarnsg. 3miHa KOHTaKTHOI 0cobu 3asiBHYIKa,
'mBX & Ko. KT, BignoBsiganebHOI 3a hapmakoHarnag B Ykpaiti. Jitova
HimeuuunHa; pegpakuis: LLlanka OneHa BonogumupieHa.
BTOPUHHE lMponoHoBaKra pepakuis: Bucoubka Onbra
nakyBaHHS: [puropisHa.
ApTecaH ®apma 3MiHa KOHTaKTHUX AaHMX KOHTaKTHOT 0cobu
M'vBbX & Ko. KT, 3asiBHUKA, BiANoBiganbHoi 3a hapmakoHarnsag B
Himeuumnna; YkpaiHi.
BMPOGHMLUTBO
kancyn (6es
nokputTs) in bulk:
KataneHT
HimeyunHa
E6epbax Mm6X,
Himeuumnna;
BUPOBHMLTBO
kancyn (6es
nokputTs) in bulk:
AeHoBa PymyHis
C.P.J1., PymyHisa
317. | CONNAQEIH TabneTkn XaneoH HOK Benuka XaneoH AnpneHg IpnaHgis BHECEHHS 3MiH 10 peecTpaLiiHux mMaTtepianis: 3miHn 3a He UA/4740/01/01
PO34MHHi; Mo 2 Tpenginr Bputanis NaHrapsaH | Tuny - AgmiHicTpaTvBHI 3MiHW. 3MiHa peuenmom | nidnszae
Tabnetku y cTpuni; Nimiten Nimiten HalMeHyBaHHs Ta/abo agpecu Micus NpoBafKeHHS

no 6 ctpunie y
KapTOHHiI kopobLyi

AisnbHOCTi BUpOGHMKa/imnopTepa rotoBoro
nikapcbKoro 3acoby, BKIOYAUM AiNbHULL BUMYCKY
cepii abo micLe NpoBeAEeHHS KOHTPOMH SIKOCTi.
(misnbHicTb, 3a sKy Bignosiaae BUpobHUK/iMnopTep,
BKITHOYAK0UM BUMYCK CEPi) 3MiHa HallMeHyBaHHS Ta
agpecu BUPOBHMKa roToBOro NikapcbKoro 3acoby.
3MiHM BHECEHO B iHCTPYKLIitO ANt MEAUYHOTO
3aCTOCyBaHHS NiKapcbkoro 3acoby y po3ainu
«BunpobHMK», «Micue3HaxomKeHHs1 BUpoOHMKa Ta
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Ne Haszea Popma sunycky 3aseHuUK Kpaina Bupo6Huk Kpaina PeecmpauyitiHa npoyedypa Ymosu Peknam Homep
n/n JNliKapcbKo20 (nikapcbka 3asi8HUKa eUpPOb6HUKa eionycky yeaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, noceio4yeHHs1
ynakoeka)
agpeca Micus NPOBaMKEHHS MOro AisiNbHOCTIY 3
BiANOBIOHUMW 3MiHAMM B TEKCTi MapKyBaHHS
ynakoBOK. BBeAeHHs1 3MiH npoTaroM 6 micauis nicns
3aTBepAKeHHs. 3MiHuM | Tuny - 3MiHM 3 AKOCTI.
[oToBMI Nnikapcbkuii 3aci6. KoHTponb rotoBoro
nikapcbkoro 3acoby (iHLi 3MiHM) OHOBINEHHS BXe
3aTBEPKEHNX METOAIB KOHTPOMIO AKOCTI
nikapcbkoro 3acoby, a came BUKINAAEHHs! TEKCTY
[AepXXaBHOK MOBOI, BiANOBIAHO A0 Cy4aCHUX BUMOT.
3MiHu | Trny - 3miK Wwopo 6esnekn/edeKTUBHOCTI
Ta hapmakoHarnsay (iHwi 3miHn) 3MiHM BHeceHo B
TEKCT MapKyBaHHS BTOPUHHOI YNaKoBKM NiKapCbKoro
3acoby (nyHktn 2, 3, 15, 16, 17). BBegeHHs 3miH
NpOTArom 6 MicsauiB Nicnsi 3aTBEPIKEHHS.
318. | CNA3SMAIJIFOH | Tabnetku; no 10 TOB «TeBa YkpaiHa BankaHgapma- Bonrapis BHECEHHS 3MiH [0 peecTpauinHMx maTtepianis: 3MiHW 6e3 nidnsizae UA/7059/01/01
ayo Tabnetok y Ykpaina» OynHnusa AT | Tuny - 3miHn Wwopo 6e3nekn/edekTNBHOCTI Ta peuenma
6nictepi; no 1 abo capmakoHarnsgy. 3MiHa y KOpOTKili xapakTepucTui
no 2, abo no 5 nikapcbKkoro 3acoby, TeKCTi MapKyBaHHS Ta
Gnictepis y IHCTPYKUIT ANS MEAMYHOro 3aCTOCYBaHHSA Ha nigcTasi
KapTOHHIN perynsipHO OHOBIOBaHOrO 3BiTy 3 6e3nekn
kopobui; no 20 nikapcbkoro 3acoby, abo gocnimpkeHb 3 6e3neku
Tabnetok y 3acTocyBaHHS NikapCcbKoro 3acoby B
Gnictepi; no 1 nicnsipeecTpauiiHuin nepiod, abo sik pesynbtaT
Gnictepy B OLiHKM 3BiTY 3 AOCTiAXeHb, NPOBEAEHMX BiANOBIAHO
KapTOHHIN kopobLyi 00 nNnaHy neaiatpuyHmx gocnigpkens (PIP) (iHwi
3MiHK). 3MiHU BHeCeHO A0 IHCTpyKUii Ans MeanyHoro
3aCTOCYBaHHsI NikapCcbKoro 3acoby Ao po3ainis:
"MpoTtunokasaHnHs", "OcobnmBocTi 3acTocyBaHHA"
wono 6e3nekn 3acTocyBaHHS fit040i pe4oBUHU
mMeTami3on BignosiaHo Ao pekomeHaauii PRAC.
TepmiH BBeQEHHS 3MiH NpOTAroM 3 micauiB nicns
3aTBEPKEHHS.
319. | COACKYNPEN Tabnetku, no 50 Bionoriwe HimeuumH Bionoriwe HimeuunHa BHECEHHS 3MiH 10 peecTpaLiiHux maTepianis: 3miHn 6es UA/11194/02/01
b Tabnetok y XavnemitTTens a Xannbmittenb | Tuny - 3miHn Wwopo 6e3nekn/edeKkTNBHOCTI Ta peuenma
KOHTeWHepi Xeenb M6X Xeenb 'M6X apmakoHarnsiay. BeegeHHst abo 3miHu go
noninponineHoBom y3aranbHeHVX AaHUX Npo cuctemMy hapmMakoHarnsay
y; no 1 (BBEOEHHS y3aranbHeHVX AaHUX NPO CUCTEMY
KOHTeNHepy B dapmakoHarnsay, 3MiHa yrnoBHOBaXeHoi ocobu,
KOpOoOGLi 3 KapTOHY BiANoBiganbHoI 3a 34iMCHEHHs hapMakoHarnsay;
KOHTaKTHOI 0cobu 3 hapmakoHarnsagy 3asiBHvKa Ans
34icHeHHs hbapmakoHarnsgy B YKpaiHi, SKWo BoHa
BiAMiHHa Big ynoBHOBaxeHOi 0cobu, BianosiganbHoi
3a 3[iNCHeHHsA dhapmakoHarnsgy (BKrovaym
KOHTaKTHi faHi) Ta/abo 3MiHM y po3MilLleHHi MacTep-
darina cuctemu chapmakoHarnsigy). 3miHa
KOHTAKTHMX JAHWUX KOHTAKTHOT 0COOU 3asiBHUKA,
BignosiganbHoi 3a dapMakoHarnsg B YKpaiHi.
320. | CIUPT posuunH cnuptoBuii | TOBAPWUCTBO YkpaiHa TOBAPUCTBO 3 YkpaiHa BHECEHHS 3MiH 10 peecTpauiiHiX maTtepianis: 3miHn 3a He UA/10171/01/02
ETUNOBUNA ONS 30BHILLHBOTO 3 OBME>XEHOKO | TMny - AgMiHiCTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa peuenmom nidnsieae
70% 3actocyBaHHs 70 OBMEXXEHOIO BIANOBIJAIBHI HalMeHyBaHHs Ta/abo agpecu Micus NpoBafKeHHs
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Ne Haszea Popma sunycky 3aseHuUK Kpaina Bupo6Huk Kpaina PeecmpauyitiHa npoyedypa Ymosu Peknam Homep

n/n JNliKapcbKo20 (nikapcbka 3asi8HUKa eUpPOb6HUKa eionycky yeaHHs1 | peecmpayiliHo2o

3acoby ¢hopma, noceio4yeHHs1
ynakoeka)
%; no 50 mn abo BIANOBIAANBH CTHO AisnbHOCTI BUpoGHUKa/iMnopTepa roToBoro
no 100 mny ICTHO «KOPMOPALIA nikapcbKkoro 3acoby, BKMoYa4um AinbHULI BUNYCKY
cdnakoHax 3i ckna «KOPMOPALLIA «300POB'A», cepii abo MicLie NpoBeAeHHS1 KOHTPOSIKO SKOCTI.
«3[00OPOB’A» Ykpaina (miAnbHicTb, 3a Ay Bignosiaae BUPOBHMK/iMNopTep,
(Bci cTagii BKITHOYA04M BUMYCK cepiit) - 3MiHa Ha3BM BUPOOHMKa
BUPOOBHMLTBA, 113 BignoBiganbHOro 3a NOBHMIA LMK BUPOGHULTBA
KOHTPOMb SIKOCTI, (BCi cTagjii BUPOBHULITBA, KOHTPOIb SIKOCTI, BUMYCK
BUNYyCK cepii); cepii). BupobHuya ginbHuus, agpeca Ta yci
TOBAPUCTBO 3 BMPOGHMYI onepadii 3anuLaoTbCst HE3MiHHUMMU.
OBME>XEHOKO [itoywa pepakuisi: ToBapucTeo 3 06MEXEHOH
BIAMNOBIOANBHI BignosiganesHicTio «®apMaueBTnYHa KOMMNaHis
CTHO «3popoB’a» YkpaiHa, 61013, XapkiBcbka 06s1., MiCTO
«KOPMOPAUIA Xapkis, Bynuus LLleBueHka, 6yamHok 22.
«310POB'A», MponoHoeaHa peaakuis: TOBAPUCTBO 3
YkpaiHa (Bci cTagii OBMEXEHO BIANOBIAANBHICTIO
BUPOOHMLTBA, «KOPMOPALIA «300POB'A» Ykpaina, 61013,
OKPIM KOHTPOSO XapkiBcbka 0611, MicTo Xapkis, Bynvus LLleBueHka,
SKOCTi Ta BUNYCKY OyanHok 22. 3MiHu | Tuny - AoMiHicTpaTUBHI 3MiHK.
cepii) 3miHa HarimeHyBaHHSA Ta/abo agpecu micus
NpoBaXeHHs OisiNbHOCTI BUpobHMKa/imnopTepa
roTOBOrO NiKapcbKoro 3acoby, BKMYao4um ginbHUL
BWMNYCKy cepii abo MicLie NpoBeAEeHHS KOHTPOMO
SIKOCTI. (BisnbHICTb, 3a SIKy Bignosinae
BUPOGHMK/IMNIOPTEP, HE BKItOYaouM BUMYCK CEpilt) -
3miHa Ha3Bu BupobHuka 13 BignosiganbHOro 3a BCi
cTagii BUpOGHMUTBA, OKPIM KOHTPOIIO SIKOCTi Ta
BUNyck cepii. BupobHuya ginbHuus, agpeca Ta yci
BMPOGHWYI onepalLlii 3anvLaTbCa HE3MIHHUMMU.
[itoya pepakuisi: ToBapncTeo 3 06MeEXEHOH
BignosiganeHicTio «PapMaueBTUyHa KOMMNaHis
«3popor’a» YkpaiHa, 08301, Kuicbka 0bn., M.
Bopucnine, Byn. LesyeHka, 6ya. 100, nit. B-1I
(kopnyc 4) MponoHoBaHa pepakuis: TOBAPUCTBO
3 OBMEXXEHORO BIONOBIOANTBHICTHO
«KOPIMOPALIA «300POB'A» Ykpaina, 08301,
Kuiscbka o6n., M. Bopucninb, Byn. LeByeHka, bya.
100, nit. B-ll (kopnyc 4).

321. | COUPT po3uuH cnuptoBuii | TOBAPWUCTBO YkpaiHa TOBAPUCTBO 3 YkpaiHa BHECEHHS 3MiH 10 peecTpaLiiHux maTepianis: 3miHn 3a He UA/10171/01/01
ETUNOBUN 01191 30BHILLHBLOrO 3 OBMEXEHOK | Tuny - AgmiHicTpaTuBHI 3MiHW. 3MiHa peuenmom nionsieae
96% 3acTocyBaHHs 96 OBMEXEHOK BIOMNOBIOANBHI HaiMeHyBaHHs Ta/abo agpecu MicLs NPOBaaKEHHSs!

%; no 50 mn abo BIAMOBIAAIBH CTIO AisnbHOCTi BUpOGHMKa/imnopTepa rotoBoro
no 100 mny ICTHO «KOPIOPALIA nikapcbKkoro 3acoby, BKNOYa4U AinbHULL BUMYCKY
dnakoHax 3i ckna «KOPTIOPALIA «3[OPOB'A», cepii abo micLe NpoBeAeHHS KOHTPOHO SIKOCTi.
«300POB’A» YkpaiHa (Bci ctagii (miAnbHICTb, 3a AKy Bignosiaae BUPOBHMK/iMNopTep,
BUPOGHMLTBA, BKIH0MAKO4M BUMYCK Cepilt) - 3MiHa Ha3BW BUPOGHMKa

KOHTPOSb SKOCTi,
BUWMYCK cepii)
TOBAPUCTBO 3
OBMEXXEHOIO
BIAMOBIOANBHI

113 BignoBiganbHOro 3a NOBHMIA LMK BUPOOHMLTBA
(Bci cTagjii BUpOBHULITBA, KOHTPOIb SIKOCTI, BUMYCK
cepii). BupobHuua ginbHuus, agpeca Ta yci
BMPOGHMWYI onepalLlii 3anvLaTbCa HE3MIHHUMMU.
[itoya pepakuisi: ToBapncteo 3 06MeXEHOH
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Ne Haszea Popma sunycky 3aseHuUK Kpaina Bupo6Huk Kpaina PeecmpauyitiHa npoyedypa Ymosu Peknam Homep
n/n JNliKapcbKo20 (nikapcbka 3asi8HUKa eUpPOb6HUKa eionycky yeaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, noceio4yeHHs1
ynakoeka)
CTHO BignoBiganbHicTio «PapMaLeBTUYHa KOMNaHis
«KOPMOPALIA «3popoB’a» YkpaiHa, 61013, XapkiBcbka 06s1., MiCTO
«300POB'A», Xapkis, Bynuus LLleBueHka, 6yanHok 22.
YkpaiHna (Bci ctagii MponoHoBaKra pepakuis: TOBAPUCTBO 3
BUPOOHMLTBA, OBMEXEHOH BIANOBIOANBHICTHO
OKpiM KOHTPOJtO «KOPMOPALIA «300POB'A» Ykpaina, 61013,
SAKOCTi Ta BUNYCKY XapkiBcbka 06n., micTo Xapkis, Bynuus LLieBueHka,
cepii) OyavHok 22. 3MiHu | Tuny - AgMiHiCTpaTUBHI 3MiHK.
3MiHa HaliMeHyBaHHs Ta/abo agpecu micus
NpoBagXXeHHs AiAnbHOCTI BUpOoOHuMKa/imnopTepa
roTOBOro NiKapcbKoro 3acoby, BKMYao4um ginbHUL
BUNYyCKy cepii abo MicLe NpoBefeHHs1 KOHTPOSO
AKOCTI. (AiANbHICTb, 3a AKy Bignosigae
BUPOGHMK/iMNIOPTEP, HE BKINtOYaouM BUMYCK CEpilt) -
3miHa Ha3Bu BUpobHmKa 113 BignoBiganbHoro 3a BCi
cTafii BUpoOHULTBA, OKPIM KOHTPOIIO SIKOCTi Ta
BUNYyckK cepii. BupobHmya ginbHWUA, agpeca Ta yci
BUPOGHMYI onepadlii 3anuLaoTbCst He3MiHHUMMU.
Litova pegakuisi: ToBapnCTBO 3 OOMEXEHOI
BignosiganesHicTio «®apMaueBTnYHa KOMMNaHis
«3popoB’sa» YkpaiHa, 08301, Kuicbka o6r., M.
Bopwucnine, Byn. LLeByeHka, 6ya. 100, nit. b-I
(kopnyc 4) NponoHoBaHa peaakuis: TOBAPUCTBO
3 OBMEXEHOIO BIAMOBIAANBHICTIO
«KOPIMOPALIIA «3A0POB'A» YkpaiHa, 08301,
Kuiscbka o6n., M. Bopucninb, Byn. LeByeHka, bya.
100, nit. B-1l (kopnyc 4).
322. | CTEPO®YHAU | posuuH ans B. bpayH HimeuunH | B. BpayH Megikan Icnanis/ BHECEHHS 3MiH 0 peecTpauiiHix maTtepianis: 3miHn 3a UA/9618/01/01
HISO iHdpysin; no 250 Menb3ayHreH Al a CA, Icnatis; B. LLisenuapis/ Il TNy - 3MiHK 3 sikocTi. FoTOBMIA Nikapcbkuin 3acib. peuenmom
mn, 500 mn, 1000 BpayH Megukan HimeyunHa KoHTponb roToBoro nikapcbkoro 3acoby. 3miHu, siki
My CA, Weenuapis; CTOCYOTbCS BUPOBHMYOro NpoLecy y peansHoMy
nonieTuneHoBomy BnpobHuuTBO, Yaci abo Bunycky 3a napameTpamu Ans roToBoro
KOHTeWHepi; no 10 nepBuHHa Ta nikapcbkoro 3acoby - BBegeHHs Bunycky 3a
KOHTEWHepiB y BTOPUHHA napameTpamu 3a n. CTepunbHICTb ANS BUPOOHWKIB
KapTOHHIN yrnakoBKa, BUMYCK B. BpayH Menb3yHreH Al', HimeuunHa Ta B. bpayH
kopobui; no 250 cepii: b. bpayH Megikan CA, IcnaHisi. BBegeHHs 3mMiH npoTsiroM 6-Tu
mn, 500 mn, 1000 Menb3ayHreH Arl', MiCSILIiB Micnsi 3aTBEPOXKEHHS.
Mny Himeuumnna;
nNacTUKoBOMY KoHTponb cepii: b.
MiLky; no 10 BpayH
MiLLKIB y Menb3ayHreH Arl',
KapTOHHIl kopobui HimeyunHa
323. | CTPO®PAHTUH- | posuuH ans TOBAPUCTBO YkpaiHa KOHTPOMb SIKOCTI, YkpaiHa BHECEHHS 3MiH 10 peecTpauiiHix maTtepianis: 3miHn 3a He UA/0079/01/01
r iH'ekuin, 0,25 3 BUNYCK cepii: | Tuny - AgmiHicTpaTuBHI 3MiHW. 3MiHa peuenmom | nidnsizae
Mr/mn; no 1 mn B OBME>XEHORO ToBapucTBo 3 HalMeHyBaHHs Ta/abo agpecu Micus NpoBaaKeHHs
amnyni; no 10 BIAMOBIOAJIBH obmMexeHow DisinbHOCTI BUpOOHMKa/imnopTepa rotoBoro
amnyn y nadui 3 ICTHO BiAnoBiganbeHicTo nikapcbKoro 3acoby, BKNOYa4u AinbHULL BUNYCKY
KapToHy; No 1 mn «KOPIMOPALIA "OocnigHuin 3aBog cepii abo micLe NpoBeAEHHS KOHTPOIO SKOCTI.
B amnyni; no 5 «300POB’A» "THUCY, (DisinbHiCTb, 3a sky BignoBiaae BUpobHMK/iMnopTep,
amnyn y 6nictepi, YkpaiHa; BKIOYAK4M BUMNYCK cepilt). 3MiHa HalMEHYBaHHS
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Ne Haszea Popma sunycky 3aseHuUK Kpaina Bupo6Huk Kpaina PeecmpauyitiHa npoyedypa Ymosu Peknam Homep
n/n JNliKapcbKo20 (nikapcbka 3asi8HUKa eUpPOb6HUKa eionycky yeaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, noceio4yeHHs1
ynakoeka)
no 2 6nictepu y BCi cTagii BMPOGHMKa rOTOBOrO fikapcbkoro 3acoby 3
nayui 3 KapTOHY; BUPOOBHMLTBA, ToBapucTBa 3 0OMeXeHO BignoBiganbsHicTo
no 1 mn B amnyni; KOHTPOMb SIKOCTI, «dapmaueBTUYHa KOMNaHis «300poB’A» Ha
no 10 amnyny BWMNYCK cepil: TOBAPUCTBO 3 OBMEXEHOIO
6nicTepi, no 1 TOBAPUCTBO 3 BIAMOBIOANBHICTIO «KOPMOPALIA
Gnictepy B nauui 3 OBMEXEHOKO «300POB’A». Agpeca BMPOGHNYOI AinbHWLi Ta BC
KapTOHY BIOMNOBIOAJIbHI BMPOGHMYI onepalLlii 3anvwwaTbCs HE3MIHHUMMU.
CTHO 3MiHV BHeceHo B po3ainu "BupobHuk" Ta
«KOPMOPALIA «MicuesHaxomkeHHs BUpOOHMKa Ta oro agpeca
«300POB'A», MiCLsi MPOBaMKEHHS AiANbHOCTI» B iHCTPYKLito Ans
YkpaiHa MEeLMYHOro 3acTOoCyBaHHS LOAO 3MiHW Ha3BU
BMPOGHYMKa Ta SK HAcMigoK - Y TEKCT MapKyBaHHs
YMaKOBKM MikapcbKoro 3acoby.
324. | CYMINNAP Kancynu Teepai no CaHpos CnogeeHisi Bunyck cepiii: Nek CnoseHisi/ BHECEHHS1 3MiH O peecTpaulinHMx maTtepianis: 3MiHn 3a UA/15320/01/01
5wmr/10 mr; no 7 dapmackioTikan dapmaueBTMyHa Monbwa | TMny - 3MiHK Wwopao 6eanekn/edekTUBHOCTI Ta peuenmom
Kancyn Teepaux y 34.0. KoMnaHiq a.4., dapmakoHarnsagy. BhecenHs abo amiHa(n) oo
Gnictepi; no 4 CnogeHis; 30060B'A3aHb Ta YMOB BuAaYi peecTpauiiHoro
Gnictepn y Bupo6bHMUTBO in nocBigYeHHs, BKtoYaoun MNMnaH ynpaeniHHsS
KapTOHHIN kopobLi bulk, TectyBaHHs, pu3nkamm (iHWi 3MiHKn). 3asBHMKOM HadaHo
nepBuHHE Ta OHOBNeHWN NnaH ynpaeniHHA pu3nkamu Bepcis 4.2
BTOPUHHE 3MiHu BHeceHo Ao YacTuH: | «3aranbHa
nakyBaHHS: iHdopmauia» Il «Cneumndikauis 3 6eanekun» V
Apamveg ®apma «3axoau 3 MiHimizauii puaunkiey VI «Pestome nnaHy
C.A., MonbLua; ynpaBniHHs pusmkammny VIl «dogatku» (ooaatkm 7,8)
TecTyBaHHSA: BiAMOBIAHO A0 ocTaTtoyHOro 3BiTy KomiteTy
Apameg ®apma bapmakoHarnsgy 3 ouiHkv pusukis. Pestome MNnaHy
C.A,, Nonbua yrnpaBfiHHSA pu3nkamMmu Bepcis 4.2 gogaeTbes.
325. | CyMmiw ana po3umH no 40 mny MPAT YkpaiHa MPAT YkpaiHa BHECEHHS 3MiH 10 peecTpauiiHix maTtepianis: 3miHn bes UA/0272/01/01
IHFANALUIN dnakoHax "OITOOAPM" "®ITOOAPM" | Tuny - 3miHn Wwopo 6e3nekn/edekTUBHOCTI Ta peuenma
dapmakoHarnagy. BeegeHHs abo 3miHn oo
y3aranbHeHVX JaHUX Npo cucteMy cdbapmMakoHarnsgy
(BBEOEHHS y3aranbHEeHVX AaHUX NPO CUCTEMY
dapmakoHarnsay, 3MiHa yrnoBHOBaXeHoi ocobu,
BiZNOBIganNbHOI 3a 34iMCHEHHS hapMakoHarnsay;
KOHTaKTHOI 0cobu 3 hapmakoHarnsay 3asiBHvKa Ansi
34icHeHHs hapmakoHarnsgy B YKpaiHi, AKWwo BoHa
BigMiHHa Bi yNOBHOBaXeHOI 0cobu, BignosigansHoi
3a 3iCHeHHs hapmakoHarnagy (Bkrovaudm
KOHTaKTHi faHi) Ta/abo 3MiHM y po3MilLleHHi MacTep-
havina cuctemu dhapmakoHarnsgy). 3miHa
KOHTaKTHMX JaHWX YNOBHOBaXEHOI 0cobU 3asiBHUKA,
BiAnoBiganbHoI 3a 34iMCHEHHs hapMakoHarnsay;
3MiHa MicLie3HaxookeHHsA MacTep-danina cuctemu
bapmakoHarnsgy; 3amiHa Micus 34iiCHeHHS1 OCHOBHOT
[isNbHOCTI 3 hapmakoHarnsay.
326. | TAMTEUUKIIH- | niodinisaT ans Mictpan Kenitan AHrnis BEM Inau CaH. Be TypeydnHa BHECEHHS 3MiH IO peecTpauiiHiX maTepianis: 3a UA/18387/01/01
BICTA PO34mMHY Ans MeHemXmeHT Tik. A.C. TexHiyHa nomurnika (3rigHo Hakazy MO3 Big peuenmom
iHdpysin; no 50 mr, Timiteq 23.07.2015 Ne 460). BunpaBneHHs TEXHIYHNX

no 10 dprakoHis 3
MOPOLLKOM Y

NOMUIOK, 3rigHo n.2.4. po3ainy VI Hakazy MO3
Ykpainu Big 26.08.2005p. Ne 426 (y pefakuii Hakasy
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Ne Haszea Popma sunycky 3aseHuUK Kpaina Bupo6Huk Kpaina PeecmpauyitiHa npoyedypa Ymosu Peknam Homep
n/n JNliKapcbKo20 (nikapcbka 3asi8HUKa eUpPOb6HUKa eionycky yeaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, noceio4yeHHs1
ynakoeka)
KapTOHHiI kopobuyi MOS3 Ykpainu Big 23.07.2015 p Ne 460) -
BunpaBneHHs TEXHIYHMX NMOMMIOK, 3rigHo n.2.4.
po3ainy VI Hakazy MO3 Ykpainu Big 26.08.2005p. Ne
426 (y pepakuii Hakazy MO3 Ykpainu Big 23.07.2015
p Ne 460) - BunpaBneHHs1 TEXHIYHOT MOMUIIKK,
NOB’A13aHO 3 HEBIPHMM 3a3HaYeHHAM iHdopMaLlii B
po3gini «4ac po3urHeHHs» Ta B po3dini «O6’em, Lo
BUTSIrAETHCAY.
3a3HaueHe BMNpaBreHHs BignoBigae AoKyMeHTaLii
BMPOGHWKa, sika NpeAcTaBrieHa B apXiBHUX
MaTepianax.
327. | TANOEP PO34MH Ans TEXHOMNAK Ipnangis PA®APM C.A. Ipeuis BHECEHHS 3MiH O peecTpaLlinHMx maTtepianis: 3MiHn 3a UA/20120/01/01
iH'ekuin abo MAHY®EKYE | TMny - 3MiHK wopno 6esnekn/edeKkTUBHOCTI Ta peuenmom
KOHLIEeHTpaT ans NIMITEL capmakoHarnsgy. BHeceHHs abo 3amiHa(n) oo
pPO34MHy Ang 3000B'A3aHb Ta YMOB BuAaYi peecTpauiiHoro
iHdy3in, 20 mr/mn; nocBiayeHHs, Bktoyatoun NnaH ynpaeniHHA
no5wmns pu3nKamm (3aCTOCyBaHHSI TEKCTY, SIKUIA NMOrOLXKEeHWI
amnynax; no 5 3 KOMNETEHTHUM opraHom). 3asiBHMkoM TEXHOMAK
amMnyrn y KapTOHHIW MAHY®EKYE JIIMITE[, Ipnaxgis, HagaHo
KopobLUi OHOBJEHWI NaH ynpaeniHHA pusmkamm sepcia 1.1.
3MiHM BHECEHO [0 YacTuH
Il «Cneundikauisi 3 6e3nekn»,
V «3axogu 3 MiHiMi3auii puankiey,
VI «Pestome nnaHy ynpaseniHHA pusmkammy»,
VII «dopgaTkumy,
Ha nigcTaBi OHOBNEHHs! iHopMaLii 3 6e3nekn
pedepeHTHOro nikapcbkoro 3acoby, BignoBigHoO 40
BMMOrM €BponencbKoi HacTaHoBM A0 IHTerpoBaHoro
dopmary 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 MNYP Bepcis 1.1 gogaetbes.
328. | TAMCYNOCTA | kancynu 3 CTAQA HimeuumnH Bunyck cepin: HimeuumHa/ | BHeceHHS 3MiH 4O peecTpauinHux maTepianis: 3MiHu 3a UA/12831/01/01
a MoaudpikoBaHUM ApuHanmiTTens a CTAOA Icnanis/ | Tuny - 3miHn Wwopo 6e3nekn/edekTUBHOCTI Ta peuenmom
BUBIMbHEHHAM, Al ApuHanmiTTens ITanis/ dapmakoHarnsgy. BHeceHHs abo amiHa(n) oo
TBepai no 0,4 wr; AT, HimeuyunHa; Hinepnanan 3000B'A3aHb Ta YMOB BUAaYi peecTpauinHoro
no 10 kancyny BupobHuuTBO / noceigyeHHs, Bkrtovatoun NnaH ynpaeniHHA
GnicTepi; no 3 Hepo3dacoBaHoro Ipeuis pu3ankamm (iHwi 3miHn) 3assHrkom CTAOA
Gnictepn y npoaykTy, ApuHanmittens AlN, HimeyuunHa, oHoBnenwi Mnax
KapTOHHiIl kopobui nepBuHHe Ta ynpaeniHHsi pyu3nkamu Bepcist 2.1. 3MiHM BHeceHo A0
BTOPUHHE yacTuH | «3aranbHa iHpopmauisy, || «Cneumdikauis
nakyBaHHs, 3 6e3nekn» (Mogynb SVIII), VI «Pestome nnaHy
KOHTPOIb Cepin: ynpasniHHS pusukamuy, VIl JogaTku, BiAnoBigHoO Ao
damap A.B.E. OHOBIeHOT iHopMmaLlii 3 6e3nekn pedepeHTHOro

AHTOYyCCa MnaHT,
Ipeuisi; CiHTOH
XicnaHis C.J1.,

Icnanis;
BupobHuuTBO

nikapcbkoro 3acoby. Pestome MYP Bepcis 2.1
HaaaeTbes.
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Hepo3dacosaHoro
npoaykTy,
KOHTPOIb Cepint:
Pottenpopd
dapma 'mbx,
Himeuumnna;
MepBuHHE Ta
BTOPUHHE
nakyBaHHs:
Pottengopd
dapma 'mbx,
HimewuuHa; TAMI
CAH MNMPOCIEPO
CNA, ITanis;
KoHTponk cepin:
CiHToH BB,
Higepnangu
329. | TEPBIHOPM crpew HaLKipHUA, TOB «YOPIL YkpaiHa K.O. Pomdpapm PymyHis BHECEHHS1 3MiH O peecTpaulinHMx maTtepianis: 3MiHn 6e3 He UA/13367/01/01
po3unH, 10,08 MEOWLNH» Komnani C.P.J1. | TMny - 3MiHK wopno 6esnekn/edekTUBHOCTI Ta peuenma nionsieae
mr/mn, no 20 mny capmakoHarnsgy. 3MiHM y KOPOTKili xapakTepucTuLi
bnakoHi 3 nikapcbKkoro 3acoby, TeKCTi MapKyBaHHS Ta
posnuniosayem Ta IHCTPYKUIT ANS MEANYHOro 3aCTOCYBaHHS
KOBMa4KoM- reHepUYHMX/ribpuaHnx/6ionoaidbHNX nikapcbknx
KpuLLKoto; no 1 3aco6iB nicns BHECEHHS Tiei camoi 3MiHM Ha
dnakoHy B pedepeHTHUI Npenapar (3MiHa He NoTpebye
KapTOHHiI kopobui HaZaHHs! )KOAHWUX HOBMX A0AATKOBUX AaHWX). 3MiHM
BHECEHO A0 IHCTPYKUii Ans MeanyHoro
3aCTOCYBaHHS Nikapcbkoro 3acoby y po3ainu
"MpoTunokasaHHs", "B3aemopais 3 iHWMMKN
nikapcbkuMu 3acobamu Ta iHWi BUAM B3aemogin",
"OcobnueocTi 3acTocyBaHHA", "3acTocyBaHHS y
nepiog BariTHocTi abo rogyBaHHs rpyaa”,
"3paTHicTb BNNMBATK Ha LWBMAKICTb peakuii npu
KepyBaHHi aBTOTpaHCNOPTOM abo iHWMK
MexaHiamamu", "Cnocib 3actocyBaHHs Ta 4o3un",
"Oitn", "MepenosysaHHs", "MNobivHi peakuii” 3rigHo 3
iHbopMaUji€to LWoa0 MeANYHOTO 3aCTOCYBaHHSA
pedepeHTHOro nikapcekoro 3acoby (Lamisil AT 1%
Spray). BBegeHHs 3MiH NpoTsirom 6-Tu MmicsauiB nicns
3aTBEPAKEHHSA
330. | TUKO3UAO pO34unH Ans TOB "YOPN YkpaiHa yoprng TypeyunmHa | BHECEHHSs 3MiH [0 peecTpauiiHux maTtepianis: 3miHu 3a UA/20653/01/01
iH'exuin, 4 mr/2 mn; MEOMLINH" MEOVLWH INAY | Tuny - 3miHn Wwopno 6e3nekn/edekTUBHOCTI Ta peuenmom
no 2 mn B amnyii; CAH. BE TIDX. cbapmakoHarnsigy. BHeceHHs abo 3amiHa(n) oo
no 6 amnyny A.L. 3060B's3aHb Ta YMOB BuAavi peecTtpauiiHoro
KOHTYPHIV nocBeigyeHHs, Bkrtovatoun NnaH ynpaeniHHA
YapyHKOBIN pu3nkamm (iHWi 3miHn). 3asBHUKOM HaaHo
ynakosui; no 1 oHoBreHwn MNMnaH ynpaeniHHS pusukamu Bepcis 3.0
KOHTYPHIV 3MiHM BHECEHO [10 YaCTWH:
YapyHKOBIN | «3aranbHa iHdopmaLis»
ynakoBLji B Il «CneundikaLlisi 3 6e3neku»




179

[TponoBkeHHs noaaTka 3

Ne
n/n

Hasea
JliKapcbKo20
3acoby

Popma sunycky
(nikapcbka
¢opma,
ynakoeka)

3aseHuUK

Kpaina
3asieHUKa

Bupo6Huk

Kpaina
eUpPOb6HUKa

PeecmpauyitiHa npoyedypa

Ymosu
aidnycky

Peknam
yeaHHs1

Homep
peecmpauyiliHo2o
noceio4yeHHs1

KapTOHHiI kopobui

V «3axogu 3 MiHiMi3auii pu3nkisy,
VI «Pe3tome nnaHy ynpasrniHHA pusnkamm»
VIl «dogatkm» (Qopatok 7, dogatok 8)

y 3B’s13Ky 3 YHicpikaujeto npobnem 3 6esneku Ans Beix
nikapcbkux 3acobiB 3asiBHMKA, LLO MICTATb
TIOKONXiKO3WA, WSIXOM BKIOYEHHS X 40 EQUHOI0
nnaHy ynpasniHHa pusukamu (MYP).
Pestome MNnaHy ynpaeniHHs pusukamm Bepcis 3.0
[0[a€eTbCs.

331.

TUNOA®

TabneTku, BKPUTI
NniBKOBOKO
060s0oHKOL0; Mo 4
TabneTtku B CTpUMI;
no 1 ctpuny B
KOHBEPTI; no 50
KOHBEPTIB Y
KopobLi 3 KapTOHY

IxeHom Biotek
MeT. Jl14.

IHAis

xeHom Biotek
MeT. 114,

IHAisA

BHECEHHS 3MiH A0 peecTpauiiHix maTtepianis: 3miHn
| TMny - 3MiHK Wwopao 6eanekn/edekTUBHOCTI Ta
capmakoHarnsgy. 3MiHa y KOpOTKili xapakTepucTuLi
nikapcbKoro 3acoby, TeKCTi MapKyBaHHS Ta
IHCTPYKUIT 4NA Mean4Horo 3acTocyBaHHs Ha NiacTaBi
perynsipHO OHOBIOBaHOrO 3BiTy 3 6e3nekn
nikapcbkoro 3acoby, abo gocnimxkeHb 3 6e3neku
3acTocyBaHHS NikapcbKoro 3acody B
nicnsipeecTpauiiHuin nepiod, abo sik pesynbTaT
OLLiHKM 3BiTYy 3 JOCNIOKEHb, NPOBEAEHNX Bi4NOBIgHO
[0 nnaHy negiatpuyHnx gocnimkeHs (PIP) (3MiHy
Y3ro[XEHO 3 KOMMETEHTHUM YNOBHOBaXXEHNM
OopraHom) -
3MiHM BHECEHO [0 iHCTPYKLUiT Anst MeanyHoro
3acToCyBaHHs Nikapcbkoro 3acoby Ao po3sgdinis
"B3aemogisi 3 iHW1MK nikapcbkummn 3acobamu Ta
iHWi B1An B3aemogain", "OcobnmBocTi
3actocyBaHHs", "MobiyHi peakuii” BignosigHo oo
OHOBIIEHOI iHcpopmaLii 3 6esneku Aitoyoi pevoBUHM
(napaueTtamony) 3rigHo 3 pekomeHgauismm PRAC, a
TaKkoX y po3aini "YnakoBka" y3romxkeHo
Pi3HOYNTAHHS 3 AiYUM peecTpaLinHum
noceigYeHHaM. 3MiHu | Tuny - 3MiHn Wwopao
6e3nekn/edekTMBHOCTI Ta hapmakoHarnsgy. 3miHa
Y KOPOTKiVi XapakTepucTuLi fiikapcbkoro 3acoby,
TEKCTi MapKyBaHHS Ta iHCTPYKLiT AN MeguyHoro
3aCTOCyBaHHs1 Ha MiACTaBi perynsipHo
OHOBJTHOBAHOrO 3BiTy 3 6e3neku nikapcbkoro 3acoby,
abo gocnigxeHb 3 6e3nekn 3acTocyBaHHs!
nikapcbkoro 3acoby B nicnsipeecTpaliiHWi nepios,
abo sk pe3ynbTaT OLiHKM 3BiTY 3 LOCTIIKEHb,
npoBeAeHuX BiANOBIAHO A0 NnaHy negiaTpuyHux
pocnimxeHb (PIP) (3miHy y3rogxeHo 3
KOMMETEHTHUM YNOBHOBaXXEHVMM OpraHom). 3miHu
BHECEHO A0 iHCTPYKUii ANs MeanyHoro
3aCTOCyBaHHs1 Nikapcbkoro 3acoby Ao po3ainy
"3acTocyBaHHs y nepiod BariTHOCTi abo rogyBaHHSA
rpyaato” BignosigHO 4o OHOBNEHOI iHopMaLii 3
6e3neku fitoyoi pevoBUHM (aMKNodeHakKy HaTpito)
3rigHo 3 pekomeHgauismm PRAC.

3a
peuerimom

He
nidnsicae

UA/8346/01/01

332.

TIAMIHY

PO34YMH Ans

TOBAPUCTBO

YkpaiHa

TOBAPUCTBO 3

YkpaiHa

BHECEHHS 3MiH 10 peecTpaLiiHnx mMaTtepianis: 3miHu

3a

He

UA/7787/01/01
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xnoeug- iH'exuin, 50 mr/mn 3 OBME>XEHOIO | Tuny - AgmiHicTpaTvBHI 3MiHW. 3MiHa peuenmom | niidnseae
300POB'A no 1 mn B amnyi; OBMEXEHOKO BIOMNOBIOANBHI HaiMeHyBaHHs Ta/abo agpecu MicLsa NPOBaaXKEeHHSs!
no 5 amnyny BIOMOBIOAIIBH CTHO nisinbHOCTI BUpOOHMKa/imnopTepa roToBoro
6nicTepi; no 2 ICTHO «KOPTTOPALIIA nikapcbkoro 3acoby, BKMHOYa0YM AinbHUL BUNYCKY
Gnictepn B «KOPMOPALLIA «3[00POB’A» cepii abo MicLie NpoBeAeHHS1 KOHTPOSIKO SKOCTI.
KapTOHHIMN «300POB’A» (DisinbHiCTb, 3a sIky BignoBigae BUpoGHMK/iMnopTep,
kopobuij; no 1 mn B BKI0MAI04M BUMNYCK cepilt). 3MiHa HalMeHyBaHHS
amnyni; no 10 BUPOBHMKA roTOBOrO fikapcbKkoro 3acoby 3
amnyn y 6nictepi; ToBapucTea 3 0OMeXeHO0 BignoBigansHicTo
no 1 6nictepy B «PapmaLeBTUYHa KOMMNaHis «300poB’a» Ha
KapTOHHIMN TOBAPUCTBO 3 OBMEXEHOIO
kopobui; no 1 mMn B BIOMOBIOAJTIBHICTHO «KOPMOPALLIA
amnyni; no 10 «300POB’A». Agpeca BMPOOHNYOI AinbHWLI Ta BC
amnyn y KapTOHHIN BUPOGHMYI onepadlii 3anuLaoTbCst He3MiHHUMMU.
KopobLUi 3MiHV BHeceHO B po3ain "BUpoBHMK" B iHCTPYKLtO
ANs MEAMYHOIO 3aCTOCYBaHHS LLOAO 3MiHU Ha3BW
BMPOOHWMKa Ta Sk HACMiAoK - Y TEKCT MapKyBaHHS
YNaKOBKM flikapCbKoro 3acoby.
333. | TIBAPIIH-H pPO34unH ANS TOB YkpaiHa Bunyck cepii: TOB Ykpaina/ BHECEHHS 3MiH [0 peecTpauiiHix maTtepianis: 3miHn 3a UA/19033/01/01
iHdy3in, 42 mr/mn «OAPMACE/I» «DAPMACE/y, Ipeuis | Tuny - 3MiHK 3 sikocTi. CepTudikat peuenmom
no 100 mn a6o no YkpaiHa; BignosigHocTi/E-cepTudikaT BignoBigHoCTI
200 mn 'y donakoHi, HepoadacosaHuin €sponelicbkin hapmakonei/moHorpadii. MoaaHHs
no 1 conakoHy y NPOAYKT, HoBOro abo OHOBMNEHOro cepTudikaTa BignoBIAHOCTI
naywi 3 KApPTOHY; nepBuHHA abo BuNy4eHHs ceptudpikata BignosigHOCTI
no 100 mn a6o no ynakoBka, €sponevicbkin dapmakonei: ana A®l; ans BuxigHoro
200 mn y donakoHi, BTOPUHHA maTepiany/peareHTy/npoMiXXHOrO MPOAYKTY, Lo
no 10 cpnakoHiB y ynakoBka, BMKOPUCTOBYOTBCS Y BUPOGHMUTBI APl; ans
Kopoo6ui KOHTPOIb: [OMNOMIXKHOI peqoBUHU (cepTudikaT BignoBiaHOCTI
BIOCEP C.A. €Bponelicbkint hapmakonei) - OHoBNEHWI
MAPEHTEPAN cepTudikaT Bif yxke 3aTBepOKEHOro BUPOBHUKa -
COJTIOWHC nogaHHs oHosneHoro Ceptudikaty CEP 2010-048-
IHOACTPI, Npeuis Rev 01(3atBepmxeHo: R1-CEP 2010-048-Rev 00)
ansa A®| apriHiHy rigpoxnopua Big yxe
3aTBEPPKEHOr0 BUPOBHMKA KNI 3MiHIOE
HalimeHyBaHHS 3 Shanghai Kyowa Amino Acid Co.,
Ltd Ha Shanghai Plumino Amino Acid Co., Ltd.
BBeneHHs 3miH NpoTArom 6-Tu MicsiyiB nmicnsi
3aTBEPAKEHHS.
334. | TIOKTOOAP pO34unH Ans MpAT "Mo YkpaiHa MpAT "Mo YkpaiHa BHECEHHS 3MiH 10 peecTpaLiiHux maTtepianis: 3miHn 3a He UA/3005/01/01
iH'exuin 3 %, no 10 BMPOGHMLTBY BMPOGHMLTBY | Tuny - 3MmiHn 3 sikoCTi. FOTOBMI Nikapcbknin 3acib. peuenmom | nidnszae
MA 'y dhnakoHi; no iHCyniHiB iHcyniHiB "IHOAP" CucTeMa KoHTelHep/3akynoptoBanbHUiA 3aci6 (iHLwi
5 cpnakoHiB y "IHOAP" 3MiHW) - BBEEHHS anbTepHaTUBHOIO NakyBaHHs Ha

GnicTepHin
YapyHKOBIN
ynakoBuj; no 1 abo
no 2 GnictepHi
YapyHKOBI
yNakoBKM1 B NauLlj;
no 5 dnakoHis B
nayuj; no 10

Aopady [0 3aTBepOyKeHOro nakyBaHHS (3
BUKOPUCTaHHsIM BriicTepHOT YapyHKOBOI YNakoBku), a
came: no 5 pnakoHiB B nayui (6e3 BUKOPUCTaHHS
npomixxHoi ynakoBku) Ta no 10 drakoHiB B nayui (nmo
5 dpnakoHiB B ABa psaau 3 KAPTOHHUMU
neperopogkaMm Mixk HUMK), 3 BiANOBIgHUMU 3MiHaMK
0o p. «Ynakoeka» MKA J13. 3ateepmxeHo: Mo 10 mn
B iH’eKUiViHI dnakoHW 3i ckra KOPUYHEBOrO KOMbopy,
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dnakoHiB B ABa repMeTUYHO 3aKynopoTb NPOoKNagkaMmm ryMoBMMum
psam 3 Ta 06TMCKaloTb KOBMNaykamu antomiHieBUMM 3i
KapTOHHUMMU 3PMBHOIO KPULLIKOI. Ha dbnakoH HakneroTb
neperopogkamu eTunkeTky. Mo 5 hnakoHiB y GnictepHin n'stn
MK HAMW B nayui YapyHKOBI ynakoBUi Ans dnakoHiB pa3oMm 3
iHCTpYKUI€0 AN MeANYHOro 3acTOCYBaHHS
yMakoBYOTb B NaYky 3 kapToHy. 1o 10 donakoHis (2
GnicTepHWX N'ATU YapyHKOBWX YMaKoBKW A
dnakoHiB) pa3oM 3 iIHCTPYKLiE Ans MeanyHoro
3aCTOCyBaHHS YNaKOBYIOTb B NaYKy 3 KAPTOHY.
3anponoHoBaHo: Mo 10 mn B iH’eKLilHI donakoHu 3i
CKna KOPUYHEBOro KOMNbopy, repMeTU4HO
3aKyrnopIITh NPOKNagKkaMn ryMoBMMU Ta
06TuCKaloTb KOBNayYkaMu antoMiHiEBUMU 3i 3pMBHOI
KpULLIKO. Ha cpnakoH HaknewwTb eTukeTky. Mo 5
nakoHiB y BriCTepHiIn M'ATN YapyHKOBIV yNaKoBLyi
0na hNakoHiB pa3oM 3 iHCTPYKLUiE ANa Mean4Horo
3aCTOCYBaHHSA YNakoBYIOTb B Mayky 3 KapToHy; abo
no 5 chnakoHiB pa3oM 3 iHCTPYKLIE Ans MeanyHoro
3aCTOCyBaHHSA YNakoBYHOTb B Nayvky 3 KapToHy. Mo 10
cbrakoHiB (2 GriicTepHMX M'ATU YapyHKOBUX YNaKOBKM
Ans onakoHiB) pa3oMm 3 iHCTPYKLIEO ANS MEANYHOro
3aCTOCYBaHHSA YNakoBYIOTb B Mayky 3 KapToHy; abo
no 10 conakoHiB (Mo 5 conakoHiB B ABa psSam 3
KapTOHHOI MepPeropoaKo MK HUMK) pasoMm 3
iHCTpYKUi€l0 AN MeAnYHOro 3acToCyBaHHS
YNaKoBYHTb B NAYKy 3 KAPTOHY.
335. | TOH3UNOTPE Tabnetkn, no 20 AnbneH ®apma HimeuumnH Brpo6HuK, Himeuunna BHECEHHS 3MiH 0 peecTpauiiHix maTtepianis: 3miHn bes UA/3781/01/01
H Tabnetok y MM6X a BignosiganbHUN | Tuny - 3MiHn 3 sikocTi. FoTOBMI Nikapcbkui 3acib. peuenma
6nicTepi; no 2 abo 3a KiHLeBun KoHTponb rotoBoro nikapcbkoro 3acoby. 3MiHa
3 Bnictepu y NpOAYKT, napameTpiB cneuudikauin Ta/abo JonycTUMMUX Mex
KapTOHHiI kopobui nepBuHHe Ta roTOBOrO fiKapCbKOro 3acoby (3By>XeHHS
BTOPUHHE OONyCTUMMUX MEX) 3MiHa KpUTEPIO NPUAHATHOCTI B
nakyBaHHs, cneuudikauii M3 (Mpu BUNycKy Ta TEpMIH
KOHTPOrb AKOCTI npuaaTHoCTi) 3a nokasHukoM «MikpobionoriyHa
Ta BUNycK cepii: yncToTa» Ta, BignoBigHO, B MeToAax KOHTPOSH.
Op. lNyctas KnsavH
"v6X & Ko. KI
336. | TPAMAOON-M pO34unH Ans TOBAPUCTBO YkpaiHa Bci cTagii YkpaiHa BHECEHHS 3MiH 10 peecTpaLiiHux maTtepianis: 3miHn 3a He UA/7148/01/01
iH'ekuin, 50 mr/mn 3 BUPOOHMLTBA, | Trny - 3miHKn 3 akocTi. FoToBUIA NikapcbkMi 3acib. peuenmom nionsieae
no 1 mn a6o 2 mn OBME>XEHONO KOHTPOMb SIKOCTI, 3MiHM y BUpOGHMUTBI. 3MiHa iMnopTepa/3miHu, LWwo
B amnyni; no 5 BIONOBIOANBH BUNYCK cepii: CTOCYIOTbCS BUMYCKY Cepii Ta KOHTPOMIO SKOCTi
amnyn y 6nictepi; ICTIO ToBapucTBO 3 roTOBOrO fikapcbKkoro 3acoby (3amiHa abo
no 1 abo 2 «KOPIMOPALIA obmexeHoto [opaBaHHst BUpobHUKa, Lo BiANoBiAae 3a BBE3EHHS
Gnictepuy «300POB’A» BiAMNOBIAANbHICTHO Ta/abo Bunyck cepii) - Bknoyatoum
KOpoO6Li 3 KapTOHY "®apmaueBTyHa KOHTpPOrb/BUNPOOYBaHHS cepii - BBEAEHHS
KOMMaHis [o[aTtkoBol BUPOBHMYOI AinbHULI BUpOBHULTBA,
"3popos's", BignoBiganbHOI 3a KOHTPOMb SIKOCTi Ta BUMYCK cepiil

YkpaiHa (ans
YNaKOBKW MO 2 M

J13 - ToBapncTBO 3 06MEXEHOIO BifNOBIAANBHICTIO
"®apmaueBTrMyHa komnaHis "3gopos’s”, YkpaiHa
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B amnynax); (Ykpaina, 61013, XapkiBcbka 06n., MiCTo XapkiB,
BCi cTaaii Bynuus LLleByeHka, 6ygnHok 22). 3MiHM BHECEHO B
BMPOGHMLTBA, IHCTPYKUIil0 4Nst MEAUYHOrO 3aCTOCYBaHHS y po3ginu
KOHTPOMb SKOCTI, "BupobHuK" Ta "MicuesHaxomkeHHst BUpobHuka Ta
BUNYCK cepii: ajgpeca Micus NpoBamKEHHS NOro AianbHOCTI" y
ToBapwucTBo 3 3B'A3Ky 3 BBEAEHHSIM J404aTKOBOro BUpobHMKa Ta K
obmexeHo HacmMigokK - BiANOBIAHI 3MiHW y TEKCTi MapKyBaHHS
BigNoOBiganbHICTHO ynakoBKW nikapcbkoro 3acoby. BeeaeHHst 3amiH
"XapkiBcbke npoTArom 6-T MicsLiB nicns 3aTBepaKeHHs. 3MiHu |
dapmaleBTU4He Tuny - 3MiHK 3 sKocTi. FOTOBWI Nikapcbkuii 3acib.
nignpMeMcTBO 3MiHM y BUpOBHMUTBI. 3MiHM y npoueci BUpobHULTBa
"3nopoB's roTOBOro Nikapcbkoro 3acoby, BKIOYaum
Hapoay", NPOMIKHUIA NPOAYKT, LLIO 3aCTOCOBYETLCS MNP
YkpaiHa BUPOBHMLTBI rOTOBOrO nikapcbkoro 3acoby

(He3Ha4Ha 3MiHa y npoueci BUPOOHNLITBA) - HE3HAYHI
3MiHM y npoueci BUpobHULITBA NikapcbKoro 3acoby y
3B’A3Ky 3 BBEAEHHSAM HOBOro B1pobHuka TOB
"®apmaueBTnYHa koMnaHis "3gopoB’s"”, YkpaiHa.
3miHn | Tvny - 3miHKn 3 AkocTi. FoToBUI NiKapCbKUI
3aci6. 3MiHM y BUpoBHUUTBI. 3MiHa po3mipy cepii
(BKNtOYaouM gianasoH po3mipy cepii) roToBoro
nikapcbkoro 3acoby (iHLWi 3MiHN) - BBEAEHHS
[00aTKOBOro po3mipy cepii npenapaTy 4nsi HOBOI
AinbHULi BUpoGHMUTBA TOBapUCTBO 3 0BMEXEHOH
BignosiganeHicTio "®apMaueBTnyHa KOMNaHis
"3popos’a": - 20 000 amnyn no 2 mn (40 N po3yuHy)
- AinbHuUs 3 BUpoGHUUTBa 11 y amnynax, uex [M®;
- 70 000 amnyn no 2 mn (140 n po3ymHy) - AiNbHULS
3 BupobHuuTea N1 y amnynax, uex M. 3minn |
TMny - 3MiHK Wwopao 6e3nekn/edekTUBHOCTI Ta
dapmakoHarnsaay (iHwi 3miHn). OHOBNEHO TeKkCT
MapKyBaHHS NEPBMHHOI Ta BTOPUHHOI YNaKoBKK
nikapcbkoro 3acoby, 3okpema BUIy4eHO
iHdpopmalLito, 3a3HaveHy poCifCbKO MOBOK.
BBeneHHs 3MiH NpoTArom 6-Tu MicsiyiB nmicnsi
3aTBepAKEHHS. 3MiHM | TMny - 3MiHKM 3 aKoCTi.
[oToBWI Nikapcbkui 3aci6. 3MiHN Yy BUPOOHMLITBI.
3amiHa abo BBeAeHHsI 4OOAaTKOBOI AiNbHULI
BMPOGHMLTBA ANs YacTMHM abo BCbOro BUPOBHNYOro
npoLecy roToBoro fikapcbkoro 3acoby (4inbHuUs, Ha
SKi npoBoAATbCs Byab-Aki BUpobHWMyi cTagii, 3a
BUHATKOM BUMYCKY Cepii, KOHTPOMIO AKOCTi Ta
BTOPWHHOIO MNakyBaHHSA A5t CTEPUNBbHUX MiKapCbKuX
3acobiB (BKIOYa4M BUPOONEHi acenTuyHUm
MeTOZO0M), KpiM nikapcbkux 3acobis
6ionoriyHoro/iMyHOMNOriYHOro NMOXOMKEHHS) -
BBEAEHHS OAATKOBOI BUPOOHMYOI AinbHUL
BMPOGHMLTBA, BiAnNoBiAanbHOI 3a BUPOBHULITBO,
nepBUHHE Ta BTOPUHHe nakyBaHHs 13 - ToBapucteo
3 obMexeHoto BignoBsiganeHicTio "®apmaueBTuyHa




183 [TponoBkeHHs noaaTka 3
Ne Haszea Popma sunycky 3aseHuUK Kpaina Bupo6Huk Kpaina PeecmpauyitiHa npoyedypa Ymosu Peknam Homep
n/n JNliKapcbKo20 (nikapcbka 3asi8HUKa eUpPOb6HUKa eionycky yeaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, noceio4yeHHs1
ynakoeka)
komnaHis "3gopos’s", Ykpaina (Ykpaina, 61013,
XapkiBcbka 0611., MicTo Xapkis, Bynvus LLleBueHka,
OyanHok 22). CynyTHS 3MiHa - 3MiHK 3 AKOCTI.
['oToBWIN Nikapcbkuin 3aci6. 3MiHW Y BUPOBHULTBI.
3amiHa abo BBeAeHHs 4OAaTKOBOI AiNbHULI
BMPOGHMLUTBA AN YacTMHM abo BCbOro BUPOOHNYOro
npoLiecy roToBOro nikapcbkoro 3acoby (4inbHuLs
Ansi BTOPYHHOTO NMakKyBaHHS)
337. | TPUOEPM® Kkpem no 15rB. OpraHoH LLeeviuapi | OpraHoH Xenct 68 Benbris BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLinHMx maTtepianis: 3MiHn 3a UA/2022/01/01
antomiHiesii Ty6i; CeHTpan lct A | Tny - 3miHn wopo 6esnekn/edekTUBHOCTI Ta peuenmom
no 1 1y6iy m6X capmakoHarnsgy. 3MiHa yactotu Ta/abo TepMiHiB
KapTOHHIN NnoJaHHsi perynsipHO OHOBIOBaHMX 3BiTiB 3 6e3neku
kopobui; no 30 r B nikapcbkunx 3acobis. 3MiHW y gaTtax nogaHHs
antomiHieBin Ty6i; perynsipHoO OHOBIOBAHOrO 3BiTYy 3 6e3neku.
no 1 1y6iy [Litova pepakuis: KiHueBa aata gnsa BKIKYEHHSA
KapTOHHiI kopoOLi naHux go PO3B — 01.01.2021p. [JaTta nogaHHs —
01.04.2021 p. MNMponoHoBaHa pefakuis:
KiHueBa gata ans Bknto4YeHHs gaHux go PO36 —
01.12.2028p. Oata nogaHHsa — 01.03.2029p.
PekomeHaoBaHO A0 3aTBEPKEHHS BiAMOBIAHO A0
nepioANYHOCTI NOAAHHS PErynsipHO OHOBIOBAHMX
3BiTiB 3 6e3neku nikapcbkux 3acobis y €C.
338. | TPUOAEPM® Mas3b; no 15 r abo OpraHoH Leeviuapi | OpraHoH XewicT 68 Benbris BHECEHHS 3MiH O peecTpaulinHux maTtepianis: 3MiHW 3a UA/2022/02/01
30 ry Ty6i; mo 1 CeHntpan lct A | Tuny - 3miHn Wwopo 6e3nekn/edekTNBHOCTI Ta peuernmom
Ty6i B KQPTOHHIN mM6X dapmakoHarnsagy. 3miHa yactotn Ta/abo TepmiHiB
KopoobLi NoAaHHsi perynsipHO OHOBMOBAHUX 3BiTiB 3 6e3neku
nikapcbkunx 3acobis - 3MiHM y YacToTi Ta gatax
NOAAHHS PerynsipHO OHOBIOBAHOIO 3BiTYy 3 be3neku.
[itova pepakuis: YactoTta nogaHHs perynspHo
OHOBMOBAHOTO 3BiTYy 3 6e3nekn 9 pokis. KiHueBa
[aTta ans BkNoYeHHs gaHux go PO3b —
01.01.2021p. AaTa nogaHHs — 01.04.2021 p.
[MponoHoBaHa pepakuis: YacTtoTa nogaHHs
perynsipHO OHOBIOBAHOIO 3BiTy 3 6e3neku 9 pokiB.
KiHueBa gata ans Bknto4YeHHs aaHux go PO36 —
01.12.2028p. AaTa nogaHHs — 01.03.2029 p.
PekomeHaoBaHO [0 3aTBEpAKEHHS BiANOBIAHO OO
nepioANYHOCTI NOAAHHS PEryrsipHO OHOBIOBaHMX
3BiTiB 3 6e3neku nikapcbkux 3acobis y €C
339. | TPUNENTAN TabneTkn, BKpUTI HoBaprtic ®apma | Llseriuapi BMPOGHMLTBO, ITanis/ BHECEHHS 3MiH 10 peecTpauiiHix maTtepianis: 3miHn 3a UA/12884/01/01
NnNiBKOBOIO Al A nepBuHHe Ta Icnanis | Tuny - 3miHn wopno 6e3nekun/edekTUBHOCTI Ta peuenmom
o6ornoHKoto, Nno BTOPUHHE dapmakoHarnsaay. 3miHa yactotu Ta/abo TepmiHiB
300 wr; no 10 nakyBaHHS, BUMYCK NOAAHHS PerynsipHO OHOBMIOBAHUX 3BITiB 3 6e3nekn
Tabnetok y cepii: HoBaprtic nikapcbkux 3acobiB. 3MiHM y faTax noAaHHs
Gnictepi; no 5 dapma C.n.A., perynsipHo OHOBIOBAHOTO 3BiTy 3 6e3nekn. [itoua
GnictepiB y ITanis;; nepBuHHE pepakuis: KiHueBa nata ans BKIKOYEHHS AaHUX 40

KapTOHHiI kopobui

Ta BTOPUHHE
nakyBaHHs
(anbTepHaTUBHUIA
3aBog): Mipapm

POS3B — 31.08.2025 p. Oata nogaHHs — 29.11.2025
p. MponoHoBaHa pepakuis: KiHueBa gata gns
BKIHOYeHHs aaHux go PO3b — 31.08.2027 p. OaTta
nogaHHs — 29.11.2027 p. PekomeHgoBaHo go
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Ne Haszea Popma sunycky 3aseHuUK Kpaina Bupo6Huk Kpaina PeecmpauyitiHa npoyedypa Ymosu Peknam Homep
n/n JNliKapcbKo20 (nikapcbka 3asi8HUKa eUpPOb6HUKa eionycky yeaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, noceio4yeHHs1
ynakoeka)
C.n.A., lItanis; 3aTBEPAKEHHS BiAMOBIAHO A0 NEPIOANYHOCTI
BUNYCK cepii: NoAaHHS perynsipHoO OHOBMIOBaHUX 3BiTiB 3 6e3neku
HoBapric nikapcbkux 3acobis y €C.
dapmacbioTuka,
C.A., IcnaHis
340. | TPUNENTAN TabneTku, BKPUTI Hosaprtic ®apma | Llsenuapi BMPOBHMLTBO, ITanis/ BHECEHHS 3MiH A0 peecTpauiiHix maTtepianis: 3miHn 3a UA/12884/01/02
NniBKOBOO Al A nepBuHHe Ta Icnanis | Tny - 3miHn wopo 6esnekn/edekTUBHOCTI Ta peuernmom
o6onoHKot, Nno BTOPUHHE dapmakoHarnsgy. 3miHa yactotu Ta/abo TepmiHiB
600 mr; no 10 nakyBaHHS, BUMYCK NoJaHHsi perynsapHoO OHOBOBaHMX 3BiTiB 3 6e3neku
TabneTok y cepii: Hosapric nikapcbkux 3acobiB. 3MiHM y faTax nogaHHst
6nictepi; no 5 dapma C.n.A., perynsipHo OHOBINOBaHOrO 3BiTYy 3 6e3nekn. [itoua
GnictepiB y ITanis; nepsnHHe pepnakuis: KiHuesa gata onsa BKIHOYEHHSA AaHWX 40
KapTOHHI kopoOLi Ta BTOPUHHE PO3b - 31.08.2025 p. Aarta nogaHHs — 29.11.2025
nakyBaHHS p. NponoHoBaHa peaakuis: KiHuesa gata gnsa
(anbTepHaTUBHUIA BKItoYeHHs aaHux go PO3b — 31.08.2027 p. faTta
3aBog): Michapm nogaHHsi — 29.11.2027 p. PekomeHgoBaHo a0
C.n.A., ltanis; 3aTBEpAKEHHSA BIAMNOBIAHO OO NEPIOANYHOCTI
BUMYCK Cepil: NnoJaHHsi perynsipHO OHOBOBaHMX 3BiTiB 3 6e3neku
Hosaprtic nikapcbkux 3acobis y €C.
dapmacbioTuka,
C.A,, IcnaHis
341. | TPUHE®POH- Kpanni opanbHi; no | TOBAPUCTBO YkpaiHa TOBAPUCTBO 3 Ykpaina BHECEHHS 3MiH [0 peecTpauiiHix maTtepianis: 3miHn bes nidnszae UA/11689/01/01
300POB'A 50 mn abo 100 mn 3 OBMEXEHOK | TMny - AgMiHicTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa peuenma
y donakoHi 3 OBMEXXEHONO BIAMOBIOAIBHI HanMeHyBaHHS Ta/abo agpecu Micusa NpoBafKeHHS
npobkoto- BIAMOBIOAJIBH CTHO RisinbHOCTI BUpOGHMKa/imnopTepa rotoBoro
KpanesnbHULe; no ICTHO «KOPTOPALIIA nikapcbKkoro 3acoby, BKNOYAUM AinbHULL BUNYCKY
1 dpnakoHy B «KOPTIOPALIA «3[00OPOB'A» cepii abo micue NpoBeAeHHS KOHTPOMIO SKOCTi.
KapTOHHIl kopoOLi «300POB’A» (DisinbHiCTb, 3a sIky BignoBiaae BUpobHWK/imnopTep,

BKI1OYAK4M BUMYCK cepiil) 3MiHa HalMeHyBaHHS!
BMpOBHMKa nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapuctsea 3
obmexeHoto BignosigansHicTio «PapmaueBTnyHa
KoMnaHis «3gopos’si» Ha TOBAPUCTBO 3
OBME>XEHOIO BIAMNOBIAANBHICTHO
«KOPTOPAULIA «300POB’A». Agpeca BUpobHUYoi
AinbHWU Ta BCi BUpOGHMYI onepalii 3anuwarTbest
He3MiHHUMUK. 3MiHM BHeCeHO B po3ain "BupobHuk" B
iHCTPYKLUIiO ANs MeAUYHOro 3acTOCYBaHHS LLIOAO
3MiHW Ha3BW BMPOOHMKa Ta SK HAcniAokK - y TeKcT
MapKyBaHHs1 yMakoBKM fikapcbkoro 3acoby. 3MiHu |
TMny - AOMiHICTpaTuBHI 3MiHW. 3MiHa HaiMeHyBaHHS
Ta/abo agpecy MicLs NPOBaMKEHHS AiSNbHOCTI
BUPOGHKMKa (BKINOYaK4n, 3a HeobXigHOCTI, Micue
NPOBEAEHHST KOHTPOIIO AKOCTI), abo BnacHuka
macTtep-carina Ha A®l, abo noctayanbHUka
Adl/BuxigHoro matepiany/peareHTy/npoMixkHOro
NpoAyKTY, L0 3aCTOCOBYIOTLCS Y BUPOOHULTBI API
(AKLLIO 3a3HaYeHO Y OOCbE Ha Mikapcbkuii 3acib) 3a
BiACYTHOCTI cepTudikaTa BignoBigHOCTI
€Bponevicbkin hapmakonei y 3aTBepaXeHoMy
Aocbe, abo BUpobHUKa HOBOI JONOMiXXHOT pe4OBUHU
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Ne Haszea Popma sunycky 3aseHuUK Kpaina Bupo6Huk Kpaina PeecmpauyitiHa npoyedypa Ymosu Peknam Homep
n/n JNliKapcbKo20 (nikapcbka 3asi8HUKa eUpPOb6HUKa eionycky yeaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, noceio4yeHHs1
ynakoeka)
(AKLLIO 3a3HaYeHo Y A0CbEe) 3MiHa HaiMeHyBaHHS
BUpobHuka APl 3 ToBapucTea 3 06MeXeHo
BignosiganesHicTio «®apMaueBTnyHa KOMMNaHis
«3popor’si» Ha TOBAPVCTBO 3 OBMEXXEHOKO
BIANOBIOAJTBHICTHO «KOPMOPALIA
«300POB’A». BupobHuya ginbHuus Ta yci
BMPOOHWYI onepaLlii 3anuLuaTbcs He3MiHHUMMU.
342. | TPUHEPPOH- kancynv no 10 TOBAPUCTBO YkpaiHa BCi cTagii YkpaiHa BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLlinHMx maTtepianis: 3MiHn 6e3 nidnsicae UA/11689/02/01
300POB'A kancyn y énicrtepi; 3 BUPOOHMLTBA, | TMny - AgMiHicTpaTuBHI 3MiHW. 3MiHa peuenma
no 3 abo no 6 OBMEXXEHONO KOHTPOMb SKOCTI, HaliMeHyBaHHS Ta/abo agpecu micus NPOBadKEHHS
GnictepiB y BIOMOBIOAIBH BUNYyCK cepii: nisinbHOCTI BUpOGHMKa/imnopTepa roToBoro
KOpobLi 3 KApTOHY ICTIO TOBAPUCTBO 3 nikapcbKkoro 3acoby, BKMoYaum AinbHULI BUNYCKY
(ans BupobHuka «KOPTIOPALIA OBME>XEHOIO cepii abo micue NpoBeAeHHS KOHTPOIO SKOCTi.
TOBAPUCTBO 3 «30POB’A» BIOMNOBIOANBHI (misinbHiCTb, 3a sIky Bignosigae BUpobHMK/iMnopTep,
OBMEXEHOHO CTHO BKIHOYa04M BUMYCK cepiit). 3MiHa HaiMeHyBaHHs
BIAMOBIOAITBHI «KOPMOPAUIA BUpPOBHMKa nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapucTea 3
CTHO «3[0POB’'Ay, obmexeHoto BignosigansHicTio «®apmaueBTnyHa
«KOPMOPALLIA YkpaiHa; komnaHis «3gopos’si» Ha TOBAPUCTBO 3
«300POB’A»); no BCi cTagii OBMEXXEHOHO BIAMNOBIOAJIBHICTHO
10 kancyny BUPOGHMLTBA, «KOPMOPALIA «300POB’A». Aopeca BUpOGHUNYOi
Gnictepi; no 6 KOHTPOMb AKOCTI, [inbHUU Ta BCi BUPOBOHUYI onepalii 3anuwarTbes
Gnictepis y BWMNYCK Cepil: HE3MiHHUMW. 3MiHWM BHECEHO B iHCTPYKLIito ANns
KopobLi 3 KapTOHY ToBapucTBo 3 MeAMYHOro 3aCTOCyBaHHsI NikapCbKoro 3acoby y
(ans BUpobHuKa obmexeHoto po3ainu «BupobHuk» Ta «MicLe3Haxo4KeHHs
ToBapucTBo 3 BiAMOBIAANbLHICTIO BMpOBHVKa Ta agpeca Micus NpoBagXXeHHSs 1oro
obmexeHo "®APMEKC LiSNbHOCTI» WOAO0 3MiHN HalMEeHyBaHHS BUPOBHMKa.
BiANoBiganbHIiCTIO reyn., BianoBiaHi 3MiHN BHECEHO B TEKCT MapKyBaHHS
«OAPMEKC YkpaiHa yMaKkoBKu MikapcbKoro 3acoby. 3miHu | Tuny - 3MiHn
FPYT») oo 6e3nekn/edhekTUBHOCTI Ta hapmakoHarnsgy
(iHWi 3MiHK). OHOBMEHHSI TEKCTY MapKyBaHHS
BTOPWHHOI Ta NEPBUHHOI YNaKOBKU MiKapCbKoro
3acoby.
343. | TPUHOMIA® Karncynu Teepgi no Ddeppep IcnaHis ®eppep IcnaHis BHECEHHS 3MiH 10 peecTpaLiiHux maTepianis: 3miHn 3a UA/15408/01/01
100 mr/20 mr/10 IHTepHaujioHarb, IHTepHaLjioHanb, | TMny - 3MiHK Wwopno 6e3nekn/edekTUBHOCTI Ta peuenmom
Mr; no 7 kancyny CA. C.A. dapmakoHarnsgy. 3miHa yactotu Ta/abo TepmiHiB

GnicTepi; no 4
Gnictepu B
KapTOHHiI kopobui

noAaHHs perynspHo OHOBIIOBaHWX 3BITiB 3 6e3neku
nikapcbkunx 3acobiB. 3mMiHa YacToTn Ta TepMiHiB
noAaHHs perynspHo OHOBMIOBAHOrO 3BiTy 3 Beaneku:
[itoya pepakuis: 3rigHo nignyHkTy 1 NyHKTY 2
po3giny 3 rnaeu V MNopsaKy 3aiicHeHHS
hapmMakoHarnagy 3aTBepaAKeHOro Hakasom
MinicTepcTBa 0XOpOHUM 300p0OB’'st YKpaiHu Big 27
rpyaHs 2006 poky Ne 898, 3apeectpoBaHoro B
MiHicTepcTsi tocTuuii Ykpainu 29 ciuns 2007 poky 3a
Ne 73/13340 (y pepakuii Haka3y MiHicTepcTBa
OXOPOHM 3[0POB'A Ykpainu Bif 26 BepecHs 2016
poky Ne 996).
[MponoHoBaHa pepakuis:Yactota nogaHHs
perynsipHO OHOBIIOBAHOTO 3BiTy 3 6e3nekn 3 poku.
KiHueBa narta ans BknodeHHs gaHnx o PO3B6 -
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Ne
n/n

Hasea
JliKapcbKo20
3acoby

Popma sunycky
(nikapcbka
¢opma,
ynakoeka)

3aseHuUK

Kpaina
3asieHUKa

Bupo6Huk

Kpaina
eUpPOb6HUKa

PeecmpauyitiHa npoyedypa

Ymosu
aidnycky

Peknam
yeaHHs1

Homep
peecmpauyiliHo2o
noceio4yeHHs1

20.02.2026 p. Oata nogaHHs — 21.05.2026 p.
PekomeHaoBaHO A0 3aTBEPKEHHS BiAMOBIOHO A0
nepioguYHOCTI NoAaHHS PErynsipHO OHOBOBAHUX

3BIiTiB 3 6e3neku nikapcbkux 3acobis y €C.

344.

TPUHOMIA®

Kancynu Teepgi no
100 mr/20 mr/5 wr;
no 7 kancyny
Gnictepi; no 4
Gnictepn B
KapTOHHiI kopobui

Ddeppep
IHTepHaujioHarnb,
C.A.

Icnanis

deppep
IHTepHaLjioHanb,
C.A.

Icnanis

BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLinHMx maTtepianis: 3MiHn
| Tuny - 3miHK Wwopo 6e3nekun/edekTUBHOCTI Ta
apmakoHarnagy. 3miHa yactoTu Ta/abo TepmiHiB
NoAaHHS perynsipHoO OHOBMIOBAHUX 3BiTiB 3 6e3neku
nikapcbkux 3acobiB. 3MiHa 4acToTu Ta TEPMIHIB
NOAAHHS PErynsipHO OHOBMIOBAHOIO 3BiTYy 3 6e3neku:
[itoua pegakuis: 3rigHo nignyHKTy 1 nyHKTY 2
po3aainy 3 rnaeu V lNMopsagky 34incHEHHsA
bapmakoHarnsgy 3aTBepaKeHOro Haka3om
MiHicTepcTBa 0OXOPOHM 300p0B’st YKpaiHu Big 27
rpyaHsa 2006 poky Ne 898, 3apeecTtpoBaHoro B
MiHicTepcTsi tocTuuii Ykpainm 29 ciuna 2007 poky 3a
Ne 73/13340 (y pegakuii Hakady MiHictepcTBa
OXOpOHM 300pOoB'A YKpaiHu Big 26 BepecHsa 2016
poky Ne 996)

[MponoHoBaHa pepakuis: YactoTa nogaHHs
perynsipHo OHOBIOBAHOTO 3BiTYy 3 6e3neku 3 poku.
KiHueBa gata ans BkntoyeHHs gannx go PO36 -
20.02.2026 p. JaTta nogaHHa — 21.05.2026 p.
PekomeHaoBaHO A0 3aTBEPKEHHS BiAMOBIAHO A0
nepioANYHOCTI NOAAHHS PEryNAPHO OHOBIOBaHMX
3BiTiB 3 6e3neku nikapcbkux 3acobis y €C.

3a
peuenmom

UA/15409/01/01

345.

TPUHOMIA®

Kancynu Teepgi no
100 mr/40 mr/5 wr;
no 7 kancyny
6nicTepi; no 4
Gnictepu B
KapTOHHiI kopobui

Ddeppep
IHTepHaujioHarb,
C.A.

Icnanis

deppep
IHTepHaLjioHanb,
C.A.

Icnanis

BHECEHHS 3MiH IO peecTpauiiHix maTtepianis: 3miHn
| TMny - 3MiHK Wwopno 6esnekn/edekTUBHOCTI Ta
dapmakoHarnsgy. 3miHa yactotu Ta/abo TepmiHiB
NOAAHHS PerynsipHoO OHOBMIOBAHUX 3BITIB 3 6e3neku
nikapcbkunx 3acobis - 3MiHa YacToTh Ta TepMiHiB
noAaHHs perynspHo OHOBMIOBAHOrO 3BiTy 3 Beaneku:
[itoywa pepakuis: 3rigHo nignyHKTy 1 NyHKTY 2
po3giny 3 rnasu V MNopsaKy 3a4iiCHeHHS
hapmakoHarnagy 3aTBepAKeHOro Hakasom
MinicTepcTBa 0XOpoHM 300poB’st YkpaiHu Big 27
rpyaHs 2006 poky Ne 898, 3apeecTpoBaHoOro B
MiHicTepcTsi tocTuuii Ykpainu 29 ciuns 2007 poky 3a
Ne 73/13340 (y pepakuii Haka3y MiHicTepcTBa
OXOPOHM 3[0POB'A YkpaiHu Bif 26 BepecHs 2016
poky Ne 996)
lMponoHoBaHa pepakuis: YacTtoTa nogaHHs
perynsipHoO OHOBIOBAHOTO 3BiTy 3 6e3nekn 3 poku.
KiHueBa nata ans BknodeHHs gaHux ao PO36 -
20.02.2026 p. QaTa nogaHHs — 21.05.2026 p.
PekomeHaoBaHO [0 3aTBepAKEHHS BiAMNOBIAHO A0
nepioAnNYHOCTI NoAaHHS PerynsipHO OHOBMIOBAHWX
3BiTiB 3 6e3neku nikapcbkux 3acobis y €C.

3a
peuenmom

UA/20532/01/02

346.

TPUHOMIA®

Karicynu Teepgi no
100 mr/40 mr/10

Ddeppep
IHTepHauioHanb,

Icnanis

deppep
IHTepHaLjioHanb,

Icnanis

BHECEHHS 3MiH 10 peecTpauiiHiX maTtepianis: 3miHn
| Tuny - 3miHK Wwopno 6e3nekn/edeKkTUBHOCTI Ta

3a
peuernmom

UA/20532/01/03
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Ne
n/n

Hasea
JliKapcbKo20
3acoby

Popma sunycky
(nikapcbka
¢opma,
ynakoeka)

3aseHuUK

Kpaina
3asieHUKa

Bupo6Huk

Kpaina
eUpPOb6HUKa

PeecmpauyitiHa npoyedypa

Ymosu
aidnycky

Peknam
yeaHHs1

Homep
peecmpauyiliHo2o
noceio4yeHHs1

Mr; no 7 kancyny
Gnictepi; no 4
Gnictepn B
KapTOHHi kopobui

C.A.

C.A.

apmakoHarnagy. 3miHa yactoTu Ta/abo TepmiHiB
NoAaHHS perynsipHoO OHOBMIOBaHUX 3BiTiB 3 6e3neku
nikapcbkux 3acobiB. 3MiHa 4acToTu Ta TEPMIHIB
NOAAHHS PErynsipHO OHOBMIOBAHOIO 3BiTYy 3 6e3neku:
[itova pegakuis: 3rigHo nignyHkTy 1 nyHKTYy 2
po3ainy 3 rnaeu V MNopsaky 30inCHEHHs!
bapmakoHarnsgy 3aTBep4KeHOro Haka3om
MiHicTepcTBa OXOPOHM 300p0B’st YKpaiHu Big 27
rpyaHs 2006 poky Ne 898, 3apeecTpoBaHoro B
MiHicTepcTsi tocTuuii Ykpainm 29 ciuna 2007 poky 3a
Ne 73/13340 (y pegakuii Hakady MiHicTtepcTBa
OXOpOHM 300pOoB'A YKpaiHu Big 26 BepecHa 2016
poky Ne 996)

[MponoHoBaHa pepakuis: Yactota nogaHHs
perynsipHo OHOBIOBAHOTO 3BiTy 3 6e3neku 3 poku.
KiHueBa gata ans BkntoyeHHs gaHnx go PO36 -
20.02.2026 p. JaTta nogaHHa — 21.05.2026 p.
PekomeHaoBaHO A0 3aTBEPAKEHHS BiAMOBIAHO A0
nepioANYHOCTI NOAAHHS PEryNAPHO OHOBIOBaHMX
3BiTiB 3 6e3nekn nikapcbkux 3acobis y €C.

347.

TPUCENTON

Tabnetkn no 100
Mr/20 mr; no 10
Tabnetok y
Gnictepi; no 2
6nictepn y nayui 3
KapTOHY

MpuBaTHe
akuioHepHe
TOBapUCTBO

"Nekxim-Xapkis"

YkpaiHa

MpuBaTHe
akuioHepHe
TOBapUCTBO

"INekxim - Xapkis"

YkpaiHa

BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLinHMx maTtepianis: 3MiHW
| Tuny - 3miHn Wwopo 6e3nekn/edekTNBHOCTI Ta
capmakoHarnsgy. 3MiHa y KOpOTKili xapakTepucTuLi
nikapcbKkoro 3acoby, TEKCTi MapKyBaHHs Ta
IHCTPYKLUIT NS MeAMYHOro 3aCTOCYBaHHSA Ha NiacTasi
perynsipHo OHOBIOBaHOrO 3BiTy 3 6e3neku
nikapcbkoro 3acoby, abo gocnimxeHb 3 6e3neku
3acTocyBaHHS NikapCcbKoro 3acody B
nicnsipeecTpauinHuii nepiof, abo sik pesynbtat
OLiHKM 3BITY 3 JOCHiAKEHb, NPOBEAEHUX BignoBigHO
[0 nnaHy neaiaTpuyHmx gocnigpkeHs (PIP) (3miny
Y3ro[XEHO 3 KOMMETEHTHUM YMNOBHOBaXXEHNM
opraHom)
3MiHVM BHECEHO [0 iHCTPYKLUii ANst MEANYHOTO
3acTOCyBaHHs1 Nikapcbkoro 3acoby Ao po3sainy
"Mob6iuHi peakuii" BigNoBiaHO O OHOBMEHOT
iHcpopmalii 3 6e3nekn AjroYoi pe4oBUHM 3rigHO 3
pekomMeHgauisimn PRAC.

3a
peuenmom

He
nionsieae

UA/5350/01/01

348.

TPUCENTON

Tabnetku no 400
mr/80 mr; no 10
Tabnetok y
GnicTepi; no 2
Gnictepn y nayui 3
KapTOHY

MpuaTHe
aKuioHepHe
TOBapUCTBO

"ekxim-Xapkis"

YkpaiHa

MpuaTHe
akuioHepHe
TOBapuCTBO

"INekxim - Xapkis"

YkpaiHa

BHECEHHS 3MiH 10 peecTpaLiiHux maTtepianis: 3miHn
| TMny - 3MiHK Wwopo 6e3nekn/epekTUBHOCTI Ta
dapmakoHarnsay. 3miHa y KopoTkili XxapakTepuctui
nikapcbKkoro 3acoby, TEKCTi MapKyBaHHs Ta
IHCTPYKUIT ANs MEeAMYHOro 3aCTOCYBaHHSA Ha NigcTaBi
perynsipHo OHOBIOBaHOrO 3BiTy 3 6e3neku
nikapcbkoro 3acoby, abo gocnimxeHb 3 6e3neku
3aCTOCyBaHHS NikapcbKoro 3acoby B
nicnsipeecTpauinHuii nepiog, abo sk pesynbtat
OLiHKM 3BITY 3 JOCNiAKEHb, NPOBEAEHUX BignoBigHO
[0 nnaHy nepiaTpuyHmx gocnigpkeHs (PIP) (3miHy
Y3rO[DKEHO 3 KOMMETEHTHUM YNOBHOBaXXEHUM

3a
peuenmom

He
nionsieae

UA/5350/01/02
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Ne Haszea Popma sunycky 3aseHuUK Kpaina Bupo6Huk Kpaina PeecmpauyitiHa npoyedypa Ymosu Peknam Homep
n/n JNliKapcbKo20 (nikapcbka 3asi8HUKa eUpPOb6HUKa eionycky yeaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, noceio4yeHHs1
ynakoeka)
opraHom)
3MiHV BHECEHO [0 iHCTPYKLUii Anst MeanyHoro
3acToCcyBaHHsI Nnikapcbkoro 3acoby Ao po3sainy
"Mob6iuHi peakuii" BigNoBiAHO O OHOBMEHOT
iHdbopMmalii 3 6e3nekun gityoi pevyoBMHM 3rigHO 3
pekomeHgauismn PRAC.
349. | TPUDAC® 10 Tabnetku no 10 MeHapiHi Tliokcemby BUPOBHMLTBO HimeuunHa BHECEHHS 3MiH A0 peecTpauiiHix maTtepianis: 3miHn 3a UA/2540/01/01
mr; no 10 IHTepHeLLoHan pr Tabnetok "in bulk", | TMny - 3MiHK Wwopao 6e3nekn/edhekTUBHOCTI Ta peuenmom
Tabnetok y OnepenLoHe KOHTPOIb cepii: capmakoHarnsigy. BHeceHHs abo 3amiHa(n) oo
6nictepi; no 3, abo JTrokcembypr BEPNIH-XEMI AT, 3000B'si3aHb Ta YMOB BMAaYi peecTpauiiHoro
5, a6o 10 C.A. HimeyuumHa; NnocBigYeHHs, BKtoYaoun MNnaH ynpaeniHHsS
GnictepiB y KiHLEeBe pusmkamm (iHwi 3amiHM) 3asBHUKOM HagaHo
KapTOHHIN kopobLi nakyBaHHs, OHoBneHun MNnaH ynpasniHHA pusnkamm Bepcis 3.0.
KOHTpOMb Ta 3MiHu BHeceHo Ao YacTuH: | «3aranbHa
BUNYCK cepii: iHopMmauis» |l «Cneuudikauis 3 6eanekn» Il «Mnax
BEPIIH-XEMI AT, 3 chapmakoHarnagy»,
HimeyuunHa V «3axogu 3 MiHimi3auii pusukiey, VI «Pestome
nnauy ynpasniHHs puankammy» VI «dogatkn» y
3B’A3Ky 3 Nepernsgom nuTaHb 3 6esneku Ha niacrasi
BumMor moaynst GVP V rev.2. Pestome MnaHy
ynpasniHHA pusmkamu Bepcis 3.0 gogaeTbea.
350. | TPUDAC® 10 po3unH Ans MeHapiHi ITrokcemby A. MeHapiHi ITanisa BHECEHHS 3MiH [0 peecTpauiiHix maTtepianis: 3miHn 3a UA/2540/03/01
AMNYIN iH’ekuin, 10 mr/2 IHTEepHeLoHan pr MaHydakTypiHr | TMny - 3MiHK Wwopo 6eanekn/edekTUBHOCTI Ta peuenmom
Mf; no 2 mn B OnepenLoHe JloricTikc eHp, apmakoHarnsgy. BHeceHHs abo 3miHa(n) oo
amnyni; no 5 ITrokcembypr Cepsicec C.p.J1. 3000B'A3aHb Ta YMOB BuAadi peectpauiiHoro
amnyn y KOHTYpPHIn CA. noceigyeHHs, Bkrtovatoun NnaH ynpaeniHHA
YapyHKOBIN pusukamm (iHwwi 3miHn) 3asBHUKOM HagaHo
ynakoBLji y OoHoBneHu MNnaH ynpasniHHA pusnkamm Bepcis 3.0.
KapTOHHiI kopobui 3MiHM BHeceHO [0 YacTuH: | «3aranbHa
iHdpopmauisa» Il «Crneumndpikauia 3 6eanekm» Il «MnaH
3 chapmakoHarnsgy»,
V «3axogu 3 miHimizauii pusukie», VI «Pesiome
nnaHy ynpasniHHa pusukamun» VIl «Jogatku» y
3B’A3Ky 3 Nepernsgom nuTaHb 3 6esneku Ha niacrasi
Bumor moaynst GVP V rev.2 Pestome lMnaHy
ynpaBniHHg pusnkamu Bepcisa 3.0 gogaeTbces.
351. | TPUDTA3UH- TabneTkn, BKpUTI TOBAPUCTBO YkpaiHa TOBAPUCTBO 3 YkpaiHa BHECEHHS 3MiH IO peecTpauiiHix maTtepianis: 3miHn 3a He UA/4689/01/01
300POB'A NniBKOBOO 3 OBMEXEHOKO | Tuny - AgmiHicTpaTuBHI 3MiHW. 3MiHa peuenmom nionsieae
obonoHkoto, no 5 OBMEXEHOK BIOMNOBIOANBHI HaiMeHyBaHHA Ta/abo agpecu MicLsa NPOBaaKEHHSs!
mr; no 10 BIAMOBIOAJIBH CTHO [isinbHOCTI BUpOOHMKa/imnopTepa rotoBoro
Tabnetok y ICTHO «KOPIOPALIA nikapcbKoro 3acoby, BKNOYa4U AinbHULL BUNYCKY
6nicTepi; no 5 «KOPTIOPALIA «3[00POB'A» cepii abo micLe NpoBeAeHHS KOHTPOIO SIKOCTi.
GnicTtepiB y «300POB’A» (misnbHicTb, 3a AKy Bignosigae BMpobHuK/imnopTep,
KapTOHHIN BKIH0MAKO4M BUMNYCK cepilt). 3MiHa HalMeHyBaHHS
kopobui; no 50 BUPOGHMKa nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapucTea 3
Tabnetok y obmexeHoto BignosiganbHicTio «PapmavleBTnyHa
GnicTepi; no 1 KoMnaHist «3gopos’si» Ha TOBAPUCTBO 3
6nictepy B OBME>XEHOIO BIAMNOBIAANBHICTHO
KapTOHHIN «KOPIMOPALIA «3A0POB’A». Aopeca BMpobHu4oi

kopo6ui; no 50

AinbHWU Ta BCi BUpOGHMYI onepalii 3anuwarTbest
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Ne Haszea Popma sunycky 3aseHuUK Kpaina Bupo6Huk Kpaina PeecmpauyitiHa npoyedypa Ymosu Peknam Homep
n/n JNliKapcbKo20 (nikapcbka 3asi8HUKa eUpPOb6HUKa eionycky yeaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, noceio4yeHHs1
ynakoeka)
TabneTok y He3MiHHUMW. 3MiHM BHECEHO B IHCTPYKLUiO Ans
6nictepax MeAMYHOro 3aCTOCyBaHHSI NikapcbKoro 3acoby y
po3ain "BMpobHuK", 3 BiaNoBigHMMM 3MiHamMu B
TEKCTi MapKyBaHHS yNnakoBoK. 3MiHM | Tuny - 3MiHn
Lwono 6esnekun/edhekTUBHOCTI Ta hapmakoHarnsay
(iHWi 3MiHK). OHOBMEHHSI TEKCTY MapKyBaHHS
BTOPWHHOI Ta NEPBUHHOI YNaKOBKW MiKapCbKOro
3acoby. Takox Buny4eHo gybntotody iHopMauio
POCINCBLKOKO MOBOIO Ta BHECEHO HE3HaYHi NpaBku Mo
TEKCTY.
352. | YPODYPAIH Tabnetkn, no 50 AT "Apnamep Monbwa AT "Apamen Monbwa BHECEHHS 3MiH O peecTpaulinHux maTtepianis: 3MiHW 6es UA/15368/01/01
mr; no 30 dapma” dapma" | TMny - 3miHK 3 sikocTi. FoToBUIA NikapcbkMin 3aci6. peuenma
Tabnetok y KoHTponb gonomixkHux peyoBuH. 3amiHa gxepena
Gnictepi; no 1 Ofep)KaHHs1 LOMOMIXXHOI pe4oBUHM abo peakTuBy,
Gnictepy B LLIO CTAHOBUTb PU3MK Nepepgadi 36yaHukie NE
KapTOHHIN kopobLi (maTepiany, O CTAHOBUTL PU3UK Nepeaadi
306yaHukiB 'E, Ha maTepian pocnmMHHOro abo
CUHTETUYHOTO NMOXOMKEHHS) - [INs AONOMIKHUX
peyoBMH abo peakTVBIB, SiKi HE BUKOPUCTOBYIOTLCS Y
BUPOBHMUTBI aKTUBHOI PEYOBUHM
GionoriyHoro/iMyHONori4YHOro NOXo4XXeHHsi, abo
nikapcbkoro 3acoby 6ionoriyHoro/iMmyHonoriYHoro
NOXOMKeHHS. 3MiHa LOMOMIXKHOI pe4oBMHM K1cnoTa
cTeapuHoBa 3 pusmkoM TSE Ha LONOMiXKHY
PEYOBVHY POCIIMHHOTO MOXOAKEHHS BUPOOHWMKa
Zhongbao Chemicals co., Limited.
353. | PEKCODACT TabneTkn, BKpUTI Mikpo Jlabc IHAis Mikpo J1labc IHAais BHECEHHS 3MiH IO peecTpauiiHix maTtepianis: 3miHn bes UA/5119/01/01
NniBKOBOKO JlimiTen JimiTen | TMny - 3MiHK Wwopno 6esnekn/edekTUBHOCTI Ta peuenma
o6onoHkKoto, no apmakoHarnsiay. BeegeHHst abo 3miHu go
120 mr; no 10 y3aranbHeHVX AaHuX Npo cuctemy bapmakoHarnsgy
Tabnetok y (BBEOEHHS y3aranbHeHVX AaHUX NPO CUCTEMY
6nicTepi; no 1 abo dapmakoHarnsay, 3MiHa ynoBHOBaXeHoi ocobu,
3 6nictepu B BiAnoBiganeHoI 3a 3A4iMCHEHH:A hapMakoHarnaay;
KapTOHHIN kopobLyi KOHTaKTHOI 0cobu 3 hapmakoHarnsaay 3asiBHvKa Ans
3AicHeHHs hapmakoHarnsgy B YKpaiHi, AKWo BoHa
BiAMiHHa Big ynoBHOBaxeHOi 0cobu, BianosigansHoi
3a 3[iNCHeHHA dhapmakoHarnagy (BKnoYvaym
KOHTaKTHi faHi) Ta/abo 3MiHM y po3MilLleHHi MacTep-
darina cuctemu hapmakoHarnsigy). 3miHa
KOHTaKTHUX AaHNX YNOBHOBaXXEHOI 0cobu,
BiAnoBiganbHoi 3a chapmakoHarnsg. 3miHa
KOHTaKTHMX JaHNX KOHTaKTHOI 0CcobU 3asiBHUKA,
BiAMNoBiganbHoI 3a dapmakoHarnsg B YKpaiHi.
354. | PEKCODACT TabneTku, BKPUTI Mikpo Jlabc IHAgin Mikpo labc IHgis BHECEHHS 3MiH 10 peecTpaLiiHux mMaTtepianis: 3miHn 6e3 UA/5119/01/02
NniBKOBOKO TimiTen Timiten | TMny - 3MiHK Wwopao 6e3nekn/edpeKkTUBHOCTI Ta peuenma
o6ornoHKoto, Nno dapmakoHarnsay. BeegeHHst abo 3miHn go
180 mr; no 10 y3aranbHeHuX gaHux Npo cuctemy dapmakoHarnsgy
Tabnetok y (BBEOEHHS y3aranbHeHVX AaHUX Npo CUCTEMY

6nictepi; no 1 abo
3 Bnictepu B

chapmakoHarnsigy, 3miHa ynoBHOBaXkeHoi ocobu,
Bi4noBiganbHoi 3a 34iCHEHHS dhapMakoHarnsay;
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Ne Haszea Popma sunycky 3aseHuUK Kpaina Bupo6Huk Kpaina PeecmpauyitiHa npoyedypa Ymosu Peknam Homep
n/n JNliKapcbKo20 (nikapcbka 3asi8HUKa eUpPOb6HUKa eionycky yeaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, noceio4yeHHs1
ynakoeka)
KapTOHHiI kopobui KOHTaKTHOI 0cobu 3 hapmakoHarnaay 3asiBHuKa Ans
3iicHeHHs hapmakoHarnsgy B YkpaiHi, AKWwo BoHa
BigMiHHa Big yNOBHOBa)eHOi 0cobu, BignosigansHoi
3a 3iMCHeHHA dhapmakoHarnagy (BKnoYvaym
KOHTaKTHI AaHi) Ta/abo 3MiHM y po3MilLeHHi MacTep-
canina cuctemn chapmakoHarnsgy). 3miHa
KOHTaKTHUX JaHWX YNOBHOBaXXEHOI 0cobuU,
BignosigansHoi 3a chapmakoHarnsag. 3miHa
KOHTaKTHMX AaHNX KOHTaKTHOI 0Ccobu 3asiBHUKA,
BignoBiganbHoi 3a dapMakoHarnsg B YKpaiHi.
355. | ®PITOBEHE® renb ons MPAT YkpaiHa MPAT YkpaiHa BHECEHHS 3MiH O peecTpaulinHux maTtepianis: 3MiHW 6e3 UA/3922/01/01
30BHILLUHBLOTO "OITOOAPM" "OITOOAPM" | TMny - 3MiHK Wwopao 6eanekn/edekTUBHOCTI Ta peuenma
3acTocyBaHHS, Mo dapmakoHarnsaay. BeegeHHs abo 3miHn go
20rabono40r, y3ararnibHeHUX AaHux Npo cuctemy apmakoHarnagy
abono100ry (BBEOEHHS y3aranbHEeHVX AaHUX NPO CUCTEMY
Ty6i; no 1 1y6i y cbapmakoHarnsigy, 3miHa ynoBHOBaXkeHoi ocobu,
nauui 3 KapToHy BiANOBIgaNbHOI 3a 34iNCHEHHS hapMakoHarnagy;
KOHTaKTHOI 0cobu 3 hapmakoHarnsay 3asiBHvKa ansi
3AiNCHEHHA hapmakoHarnsgy B YKpaiHi, SKLO BOHa
BigMiHHa Big yNOBHOBa)eHOi 0cobu, BignosigansHoi
3a 3ilicHeHHs1 hapmakoHarnsgy (Bkrovarym
KOHTaKTHI AaHi) Ta/abo 3MiHM y po3MilLeHHi MacTep-
davina cuctemu chapmakoHarnsgy). 3miHa
KOHTaKTHMX JaHWNX YNOBHOBaXEHOI 0COOU 3asiBHUKA,
Bi4NOBIganNbHOI 3a 34iMCHEHHS hapMakoHarnsay;
3MiHa MicLle3HaxooKeHHs: MacTep-canna cuctemu
hbapmakoHarnsgy; 3amiHa Micus 3aiiCHeHHS1 OCHOBHOT
AiSnNbHOCTI 3 dpapmakoHarnsgy.
356. | ®ITOCENT® pO34unH Ans MPAT YkpaiHa MPAT YkpaiHa BHECEHHS 3MiH 10 peecTpaLiiHux maTepianis: 3miHn 3a UA/11306/01/01
poToBoi "OITOPAPM" "®ITOPAPM" | Tuny - 3miHn Wwopo 6e3nekn/edeKkTNBHOCTI Ta peuernmom
NOPOXHWHK, NO dapmakoHarnsaay. BeegeHHs abo 3miHn go
100 mn y donakoHi y3aranbHeHUX JaHux nNpo cuctemy dapmakoHarnsgy
cknsHoMy abo (BBEOEHHS y3aranbHEHVX AaHUX NPO CUCTEMY
nonimepHomy, no cbapmakoHarnsigy, 3miHa ynoBHOBaXkeHoi ocobu,
1 donakoHy B nauvui BiANoOBiganeHoI 3a 3A4iMCHEHH:A hapMakoHarnaay;
3 KapToHy; no 100 KOHTaKTHOI 0cobu 3 hapmakoHarnsay 3asiBHvKa Ansi
My donakoHax 3AiNCHEHHA hapmakoHarnsgy B YKpaiHi, SKLO BOHa
cKnsaHMX abo BiAMiHHa Big ynoBHOBaxeHOi 0cobu, BianosigansHoi
noniMepHux 3a 3[iCHeHHs hapmakoHarnsay (Bkrovaum
KOHTaKTHI AaHi) Ta/abo 3MiHM y po3MiLLeHHi MacTep-
darina cuctemun hapmakoHarnsigy). 3miHa
KOHTaKTHMX JaHWX YNOBHOBaXEHOI 0cobU 3asiBHUKA,
BiZ4NOBIgaNbHOI 3a 34iMCHEHHS (hbapMakoHarnsay;
3MiHa MicLle3HaxooKeHHs1 MacTep-danna cuctemu
bapmakoHarnsgy; 3amiHa Micus 34iiCHeHHS1 OCHOBHOT
AiSnNbHOCTI 3 dpapmakoHarnsgy.
357. | ®NABAME® PO34MH oparnbHUiA, BEPJTIH-XEMI HimeuumnH BEPJTIH-XEMI Al HimeuunHa BHECEHHS 3MiH 0 peecTpauiHux maTtepianis: 3mMiHn 6e3 UA/3591/01/01
PO34UKH BIA 15 mr/5 mm; no 60 Al a | Tuny - 3miHn wopo 6e3nekn/edeKkTUBHOCTI Ta peuenma
KALWTHO mn a6o 100 mny capmakoHarnsgy. BHeceHHs abo 3amiHa(n) oo

dnakoHi; no 1

3060B's13aHb Ta YMOB BuAavi peecTpaLiiHoro
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Ne Haszea Popma sunycky 3aseHuUK Kpaina Bupo6Huk Kpaina PeecmpauyitiHa npoyedypa Ymosu Peknam Homep
n/n JNliKapcbKo20 (nikapcbka 3asi8HUKa eUpPOb6HUKa eionycky yeaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, noceio4yeHHs1
ynakoeka)
drakoHy 3 MipHO nocBeigyeHHs, Bkrtovatoun NnaH ynpaeniHHA
TIOXKKOI B puamkamm (iHwi 3miHn). 3asBHUKOM HagaHO
KapTOHHil kopobui OHoBreHun NnaH ynpaeniHHa puankamu Bepcis 4.0.
3MiHu BHeceHo Ao YacTuH: | «3aranbHa
iHopMmauis» Il «Cneundikauis 3 6eanekmn» V
«3axoam 3 miHimizauii puaunkiey VI «Pestome nnaHy
ynpaeniHHst puankamux» VIl «Jogatku» (qopatku 1-8)
y 3B’513Ky 3 BUOANEHHSAM BaXXIUMBUX iAeHTUMDIKOBaHMX
PU3UKIB, BaXXNUBMX MNOTEHLUINHMUX PU3UKIB, @ TaKOX
BUAAnNeHHs BiACyTHBOI iHcbopmauii BiANOBIAHO A0
HaRP Assessment Report for ambroxol
hydrochloride, a Takox y 3B'a3Ky i3 3MiHOO chopmaTy
BignosigHo Ao sumor 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 puankamu 4.0 gogaeTtbes.
358. | ®NIYKOHA3O0M- | kancynun TBepai no | TOBAPUCTBO YkpaiHa BCi cTagii Ykpaina BHECEHHS 3MiH [0 peecTpauiiHix maTtepianis: 3miHn 3a He UA/3938/01/01
300POB'A 50 mr, no 7 a6o 10 3 BUPOGHMLTBA, | TMny - AgMiHicTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa peuenmom nionsieae
kancyn y énicrepi; OBMEXXEHOO KOHTPOJb SIKOCTI, HaliMeHyBaHHs Ta/abo agpecu MicLs NPOBaaKEHHSs!
no 1 6nictepy B BIAMOBIOAJIBH BUNYCK cepii: [isinbHOCTI BUpOGHKMKa/imnopTepa rotoBoro
KapTOHHil kopobui ICTIO TOBAPUCTBO 3 nikapcbKkoro 3acoby, BKMoYaum 4inbHULI BUNYCKY
«KOPMOPALLIA OBMEXXEHOKO cepii abo micue NpoBeAeHHS KOHTPOMH SIKOCTi.
«300POB’A» BIOMNOBIOAIBHI (DisinbHiCTb, 3a sky BignoBiaae BUpobHWK/imnopTep,
CTHO BKITO4aK4M BUMYCK cepil) 3MiHa HallMeHyBaHHS
«KOPTOPALIIA BMPOGHKMKa nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapuctea 3
«300POB'A», obmexeHoto BignosigansHicTio «PapmaueBTnyHa
YkpaiHa; KoMnaHis «3gopos’si» Ha TOBAPUCTBO 3
Bci cTagii OBME>XEHOHO BIAMNOBIOAIIBHICTHO
BMPOBHMLTBA, «KOPIMOPALIA «3A0POB’A». Agpeca BMpobHu4oi
KOHTPOMb SIKOCTI, AinbHWU Ta BCi BUpOGHMYI onepalii 3anuwarTbest
BUNYCK cepii: HEe3MiHHUMW. 3MiHM BHECEHO B iHCTPYKLito Ans
ToBapucTBo 3 MeAMYHOrO 3acTOCYBaHHS Nikapcbkoro 3acoby y
obmexeHoto po3ginu «BrupobHuk» Ta «MicuesHaxomKeHHst
BignoBiganbHIiCcTIO BMPOGHMKa Ta agpeca Micusi IpoBagXeHHSs! Aoro
"®APMEKC OiSANbHOCTI» LWOAO 3MiHWM HaiMeHyBaHHS BUPOOHWMKa.
reyn-, BianoBigHi 3MiHN BHECEHO B TEKCT MapKyBaHHS
YkpaiHa YNaKoOBKU fikapcbKoro 3acoby.
359. | PIIYKOHA3O0I- | kancynu tBepgino | TOBAPUCTBO YkpaiHa BCi cTagii YkpaiHa BHECEHHS 3MiH O peecTpaLinHMx maTtepianis: 3MiHn 3a He UA/3938/01/02
300POB'A 100 wmr, no 7 abo 3 BUPOGHMLTBA, | Tuny - AgmiHicTpaTuBHI 3MiHW. 3MiHa peuenmom nionsieae
10 kancyn y OBME>XEHOO KOHTPOMb SIKOCTI, HalMeHyBaHHs Ta/abo agpecu Micus NpoBaaKeHHS
6nicTepi; no 1 BIANOBIAANBH BUWMYCK Cepil: AisnbHOCTI BUPOGHMKa/imnopTepa rotoBoro
Gnictepy B ICTHO TOBAPUCTBO 3 nikapcbKkoro 3acoby, BKNOYa4U AinbHULL BUNYCKY
KapTOHHIN kopobui | «KOPMOPALIA OBME>XEHOIO cepii abo micLe NpoBeAEeHHS KOHTPOMI SIKOCTi.
«300POB’A» BIAMOBIOANBHI (misnbHicTb, 3a AKy Bignosiaae BMpobHuUK/imnopTep,
CTHO BKI1OYaK4M BUMYCK cepiil) 3MiHa HalMeHyBaHHS!
«KOPTOPALIA BUPOGHMKa nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapuctea 3
«300POB'Ay, obmexeHoto BignosigansHicTio «PapmaueBTnyHa

YkpaiHa;

KoMnaHis «3gopos’si» Ha TOBAPUCTBO 3
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BCi cTagii OBMEX>XEHORO BIAMNOBIOAJIBHICTHO
BUPOOBHMLTBA, «KOPIMOPALIA «300POB’A». Aopeca BMpobHU4oi
KOHTPOMb AKOCTI, [inbHUU Ta BCi BUPOOHUYI onepalii 3anuwarTbes
BWMNYCK cepil: HE3MiHHUMW. 3MiHM BHECEHO B iHCTPYKLIito ANns
ToBapwucTBo 3 MeAMYHOro 3aCTOCyBaHHSI NikapCcbKoro 3acoby y
obmexeHo po3ginu «BrnpobHuk» Ta «Micue3HaxomKeHHst
BiANOBIgANbHICTIO BMPOGHMKa Ta afpeca Micusi IPOBagKEeHHS! AOro
"®APMEKC OiSANBHOCTI» LWOAO 3MiHW HaiMeHyBaHHS BUPOOHWKa.
reyn", BignosigHi 3MiHW BHECEHO B TEKCT MapKyBaHHS
YkpaiHa YNaKOBKM fikapcbKoro 3acoby.
360. | PITYKOHA3OI- | kancynu tBepaino | TOBAPUCTBO YkpaiHa BCi cTagii YkpaiHa BHECEHHS 3MiH 10 peecTpauiiHix maTtepianis: 3miHn Ne 1- 6e3 He UA/3938/01/03
300POB'A 150 mr, no 1 3 BUPOGHMLTBA, | TMny - AgMiHicTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa peuenma; nionsieae
kancyni B 6nictepi; | OBMEXEHOIO KOHTPOMb SKOCTI, HanMeHyBaHHS Ta/abo agpecu Micusa NpoBagKeHHS Ne 2, Ne 3,
no1,2a6o3 BIOMOBIOAIBH BUNYyCK cepii: AisnbHOCTI BUpOGHMKa/imnopTepa rotoBoro Ne 7 - 3a
Gnictepu B ICTIO TOBAPUCTBO 3 nikapcbKkoro 3acoby, BKMoYaum 4inbHULI BUNYCKY peuenmom
KapTOHHIN «KOPTIOPALIA OBME>XEHOIO cepii abo micue NpoBeAeHHS KOHTPOMIO SKOCTi.
kopobui; no 3 abo «30POB’A» BIAMOBIOANBHI (misinbHiCTb, 3a sIky Bignosigae BUpoGHMK/iMnopTep,
7 kancyny CTHO BKITHOYaK04M BUMYCK cepiil) 3MiHa HaiMeHyBaHHsI
Gnictepi; no 1 «KOPTTOPALIIA BMpOBHMKa nikapcbkoro 3acoby 3 Tosapuctsea 3
Gnictepy B «30POB'A», obmexeHoto BignosigansHicTio «®apmaueBTnyHa
KapTOHHiIl kopobui YkpaiHa; komnaHis «3gopos’si» Ha TOBAPUCTBO 3
BCi cTagii OBMEX>XEHOHO BIAMOBIOAJTIBHICTHO
BUPOGHMLTBA, «KOPMOPALIA «300POB’A». Aopeca BUpOGHUNYOi
KOHTPOMb AKOCTI, [inbHUU Ta BCi BUPOBOHUYI onepalii 3anuwarTbes
BUWMYCK cepil: HE3MiHHUMW. 3MiHM BHECEHO B iHCTPYKLIito ANns
ToBapucTso 3 MeAMYHOrO 3aCTOCyBaHHsI NikapCbKoro 3acoby y
obmexeHoto po3ginu «BrupobHuk» Ta «Micue3HaxomKeHHst
BiZNoOBIganbHiCcTO BUPOOHMKa Ta agpeca Micusi NPOBaIKEHHS Oro
"®APMEKC LiSNbHOCTI» WOAO0 3MiHN HalMEeHyBaHHS BUPOBHMKa.
reyn., BianoBigHi 3MiHN BHECEHO B TEKCT MapKyBaHHS
YKpaiHa YMaKOBKU NMikapcbKoro 3acoby.
361. | ®NNYKOHA30MN- | kancynu TBepai no | TOBAPUCTBO YkpaiHa TOBAPNCTBO 3 YkpaiHa BHECEHHS 3MiH 10 peecTpaLiiHux maTepianis: 3miHn 3a He UA/3938/01/04
300POB'A 200 wmr, no 1, abo 3 OBMEXEHOKO | Tuny - AgmiHicTpaTuBHI 3MiHW. 3MiHa peuenmom nionsieae
®OPTE 2, abo 3, abo 4, OBMEXXEHOIO BIAMOBIOAIBHI HanMeHyBaHHS Ta/abo agpecu MicuA NpoBagXeHHS
abo 7, abo 10 BIANOBIAAIBH CTHO AisnbHOCTi BUpOGHMKa/imnopTepa rotoBoro
Kancyn y énictepi; ICTHO «KOPTOPALIIA nikapcbKoro 3acoby, BKNOYAUM AinbHULL BUNYCKY
no 1 6nictepy B «KOPTIOPALIA «3[00OPOB'A» cepii abo micue NpoBeAeHHS KOHTPOMIO SKOCTi.
KapTOHHiI kopobui «300POB’A» (misnbHicTb, 3a sKy Bignoeiaae BUpobHuUK/imnopTep,

BKIH0MAKO4M BUMYCK Cepilt) - 3MiHa Ha3Bu BUPOGHMKa

113 BignoBiganbHOro 3a NOBHWIN LMK BUPOOHMLTBA.

BupobHuya ginbHuUS, agpeca Ta yci BUpoGHUi
onepadii 3anuwalTbCst HeaMiHHUMK. [itova
penakuis: ToBapucTBo 3 06MeXeHOo
BignosiganeHicTio «®apMaueBTyHa KOMMNaHis
«3p0poB’s», YkpaiHa.
MponoHoBaKra pepakuis: TOBAPUCTBO 3
OBME>XEHOIO BIAMNOBIAANBHICTHO
«KOPIMOPALIA «300POB'A», YkpaiHa. 3MiHu
BHECEHO B po3ain "BnpobHuK" B iHCTpyKLito Ans
MeAMYHOro 3aCTOCYBaHHS! WOAO 3MiHW Ha3BM
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3acoby ¢hopma, noceio4yeHHs1
ynakoeka)
BMPOGHYMKa Ta Ik HACMIAOK - Y TEKCT MapKyBaHHS
yNaKoBKU fikapcbKoro 3acoby.
362. | ®JITYOKCETUH TabneTku, BKPUTI TOBAPUCTBO Ykpaina BCi cTagii Ykpaina BHECEHHS 3MiH A0 peecTpauiiHix maTtepianis: 3miHn 3a He UA/8591/01/01
obonoHkoto, no 20 3 BMPOOHMLTBA, | Tuny - AamiHicTpaTvBHI 3MiHW. 3MiHa peuenmom | niidnseae
mr; no 10 OBMEXXEHOKO KOHTPOSb SIKOCTI, HaiMeHyBaHHs Ta/abo agpecu MicLsa NPOBaaKEeHHSs!
TabneTok B BIANOBIAANBH BWMNYCK cepil: AisnbHOCTI BUpoGHUKa/iMnopTepa roToBoro
6nictepi; no 1 abo ICTHO ToBapucTso 3 nikapcbKkoro 3acoby, BKMOYa0YM AinbHUL BUNYCKY
no 2 6nictepa B «KOPMOPALLIA obmMexeHo cepii abo micue NnpoBeAeHHS KOHTPOMHO SIKOCTi.
naywi 3 KapToHy «300POB’A» BiAnoBiganbHICTIO (DisinbHiCTb, 3a sIky Bignosigae BUpoGHMK/iMnopTep,
"NocnigHuni 3aBoa BKIIOHAI04N BUMNYCK cepilt). 3MiHa HaMeHyBaHHS
"THUNC", BUPOBHMKA roTOBOrO flikapcbkoro 3acoby 3
YkpaiHa; ToBapucTea 3 06MexeHo0 BignoBiganbHicTo
BCi cTagii «®apmaueBTNYHa KOMNaHia «340poB’a» Ha
BUPOOBHMLTBA, TOBAPUCTBO 3 OBMEXEHOKO
KOHTPOMb AKOCTI, BIOMOBIOAJTBHICTHO «KOPMOPALLIA
BWMNYCK Cepil: «3[0OPOB’A». Agpeca BMpOBHMYOI AinbHWL Ta BCI
TOBAPUCTBO 3 BUPOGHMYI onepadlii 3anuLaoTbCst He3MiHHUMMU.
OBMEXEHOK 3MiHW BHECEHO B IHCTPYKLit0 ANs MeANYHOro
BIAMOBIOAIBHI 3aCTOCYBaHHS NiKapcbKoro 3acoby y po3ainu
CTHO «BunpobHuk» Ta «MicuesHaxomxeHHs1 BUpOOHUKa Ta
«KOPMOPALJIA agpeca Micus NpoBamKEHHS! NOro AinNbHOCTI» Woao0
«300POB’'Ay, 3MiHM HaiMeHyBaHHS BUpOOHWMKa. BianoBigHi 3miHu
YkpaiHa; BHECEHO B TEKCT MapKyBaHHS yNakoBKWN NikapCbKOro
BCi cTaaii 3acoby.
BMPOBHMLTBA,
KOHTPOMb SIKOCTI,
BUNYCK cepii:
ToBapucTBo 3
obmexeHo
BiAnoBiganbHicTo
"©APMEKC
reyn.,
YkpaiHa
363. | DPEUM® PO34MH OpanbHui AT "®apmak” YkpaiHa AT "®apmak” Ykpaina BHECEHHS 3MiH IO peecTpauiiHix maTtepianis: 3miHn 3a UA/20912/01/01
1 mr/mn; no 100 | Tuny - 3miHn 3 sikocTi. A®L. KoHTponb A®L. 3miHa y peuenmom
MA Y donakoHn napametpax cneuudikauinn Ta/abo onycTuMmnx Mex,
CKNSHi BpyHaTHOro BM3HaYeHuX y cneumdikauisx Ha Adl, abo
Konbopy; no 1 BVXiAHWA/MPOMiXXHWIA NpodyKT/pearexT, LWo
driakoHy 3i BUKOPUCTOBYIOTBCS Y npoLeci BUpobHuutea AdI
LINpULIOM- (iHLLi 3MiHW)
[,03aTopoM Y 3MiHM 3a Noka3HUKoM «KinbKicHe BU3HAYEHHS» B
navui cneuudikauii Ha cybcTaHuito Apuninpa3son
BMpo6HuKa «Zhejiang Huahai Pharmaceutical Co.,
Ltd.».
364. | ®TANA30N Tabnetkn no 500 AT YkpaiHa AT "Jly6Hucpapm” YkpaiHa BHECEHHS 3MiH O peecTpaLinHMx maTtepianis: 3MiHn bes UA/5442/01/01
mr; no 10 "JTy6Hncbapm" Il Tny - 3minHun 3 akocTi. A®I. BupobHuuteo. 3miHa peuenma —
Tabnetok y BMPOBHYKa BUXiAHOrO/NPOMIXXHOIO Ne 10, Ne
6nictepax; no 10 npoayKTy/peareHTy, L0 BUKOPUCTOBYHOTLCS Y 50.
Tabnetok y BUpoGHMUOMY npoLeci AP, abo 3miHa BUpoGHuMKa 3a
GnicTepi; no 5 abo (BknrOYaouK, ae HeobxigHO, MicLe NpoBeEHHS peuenmom —
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10 6nictepiB y KOHTponto sikocTi) AdI (3a BiacyTHOCTI cepTudpikarta Ne 100
nauui Bi4NOBIgHOCTI €Bponewnchkin hapmakonei y
3aTBepOKeHOMY J0Che)(BBEAEHHSI HOBOMO
BMpobHuka A®I 3 HagaHHsIM macTep-charina Ha AdI).
BBeneHHs nopaTkoBoro BupobHuka AdI -
ToBapuncTBO 3 0OMEXEHOI0 BifgnoBiganbsHiCcTo
"®APMXIM", YkpaiHa, 3atBepmxeHo: "Lab. Ofichem
b.v.", Hinepnanaw; "G.Amphray Laboratories", IHgis;
3anpornoHoBaHo: "Lab. Ofichem b.v.", Higepnanau;
"G.Amphray Laboratories", IHgis; TOB "®APMXIM",
Ykpaina
365. | PYPOCEMIO PO34MH Ans TOBAPUCTBO YkpaiHa KOHTPOJb SIKOCTI, YkpaiHa BHECEHHS 3MiH O peecTpaLlinHMx maTtepianis: 3MiHn 3a He UA/5153/01/01
iH'exuin, 10 mr/mn, 3 BUMNYCK Cepil: | Tuny - AamiHicTpaTVBHI 3MiHW. 3MiHa peuenmom | niidnszae
no 2 mn B amnyiii; OBMEXXEHOO ToBapucTBo 3 HaliMeHyBaHHs Ta/abo agpecu MicLs NPOBaaKEHHSs!
no 10 amnyn B BIOMOBIOAIBH obBMexeHo nisinbHOCTI BUpOGHMKa/imnopTepa roToBoro
nayui; no 2 mn B ICTHO BiAMOBIAAMNbLHICTIO nikapcbKoro 3acoby, BKNIOYAUN AiNbHULL BUMYCKY
amnyni; no 10 «KOPMOPALLIA "[NocnigHnii 3aBog cepii abo Micue NpoBeeHHs1 KOHTPOSIKO SKOCTI.
amnyn y 6nictepi; «300POB’A» " THUNCY, (misinbHiCTb, 3a sIky Bignosigae BUpobHMK/iMnopTep,
no 1 6nictepy B YKkpaiHa; BKJTH04AI04M BUMYCK CEPIlt) - 3MiHa HalMeHyBaHHSA
nayui; no 2 mn B BCi cTagii BUPOGHMKa nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapucTea 3
amnyni; no 5 BUPOOBHMLTBA, obmexeHoto BignosigansHicTio «®apmaueBTnyHa
amnyn y 6nictepi; KOHTPOMb SKOCTI, KomnaHisa «3gopos’a» Ha TOBAPUCTBO 3
no 2 6nictepu B BUNYyCK cepii: OBMEXXEHOIO BIOMOBIOANBHICTHO
nayui TOBAPWCTBO 3 «KOPMOPALIA «300POB’A». Aopeca BUpOGHUNYOi
OBME>XEHOIO AiNbHWLU Ta BCi BUpOGHMYI onepalii 3anuarTbest
BIOMNOBIOANBHI He3MiHHUMUK. 3MiHM BHECEHO B po3ainu "BupobHumk"
CTHO Ta «MicuesHaxomkeHHs BUpoOHMKa Ta noro agpeca
«KOPMOPAUIA MiCList MPOBAKEHHSA AiANbHOCTI» B iHCTPYKLito Ans
«310POB'A», MELMYHOro 3aCTOCYBaHHS WOAO 3MiHW Ha3BU
YkpaiHa BMPOGHYMKA Ta K HAcMiAoK - Y TEKCT MapKyBaHHs
YMaKOBKU NMikapcbKoro 3acoby.
366. | PYPOCEMIO Tabnetku no 40 TOBAPUCTBO YkpaiHa Bci cTagii YkpaiHa BHECEHHS 3MiH 10 peecTpaLiiHux maTepianis: 3miHn 3a He UA/5153/02/01
mr; no 10 3 BUPOGHMLTBA, | Tuny - AgmiHicTpaTuBHI 3MiHW. 3MiHa peuenmom | nidnsizae
Tabnetok y OBMEXXEHOIO KOHTPOMb SKOCTI, HanMeHyBaHHS Ta/abo agpecu MicuA NpoBagXeHHS
6nicTepi; no 5 BIONOBIOANBH BUNYCK cepii: AisnbHOCTi BUpOGHMKa/imnopTepa rotoBoro
GnicTepiB y navui ICTHO TosapucTBo 3 nikapcbKoro 3acoby, BKNOYAUM AinbHULL BUNYCKY
3 KapTOHY «KOPTIOPALIA obmexeHo cepii abo micue NpoBeAeHHS KOHTPOMIO SKOCTi.
«30POB’A» BiAnoBigansbHICTIO (misnbHicTb, 3a sKy Bignoeiaae BUpobHuUK/imnopTep,

"[locnigHuin 3aBog
"THUC",
YkpaiHa; Bci cTagii
BUPOGHMLTBA,
KOHTPOMb SIKOCTI,
BUNYCK cepii:
TosapucTBo 3
obmMexeHow
BignoBiganbHIiCTIO
"®APMEKC
reyn",
YkpaiHa;

BKITOYaK04M BUMYCK cepiil) 3MiHa HallMeHyBaHHS!
BUPOGHMKa nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapucTea 3
obmexeHoto BianoeiganbHicTio «PapmaueBTnyHa
KoMnaHist «3gopos’si» Ha TOBAPUCTBO 3
OBMEXEHOH BIANOBIOANBHICTHO
«KOPMOPALIA «300POB’A». Aopeca BUpoGHUYOi
AinbHWU Ta BCi BUpOGHMYI onepalii 3anuwarTbest
He3MiHHUMW. 3MiHM BHECEHO B IHCTPYKLiO Ans
MEAMYHOro 3aCTOCyBaHHsI NikapCbKoro 3acoby y
po3ginu «BrupobHuk» Ta «Micue3HaxomKeHHst
BUPOOHMKa Ta agpeca Micusi NPOBaKEHHS NOro
LiSNbHOCTI» WoA0 3MiHW HalMEHYBaHHS BUPOGHMKa.
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BCi cTagii BignosigHi 3MiHM BHECEHO B TEKCT MapKyBaHHS
BUPOOBHMLTBA, ynakoBKW nikapcbkoro 3acoby. 3miHu | Tuny - 3MiHn
KOHTPOMb AKOCTI, Lofo 6esnekun/edhekTUBHOCTI Ta hapmakoHarnsay
BWMNYCK cepil: (iHwWi 3MiHWM) OHOBNEHHS TEKCTY MapKyBaHHS
TOBAPUCTBO 3 BTOPWHHOI Ta NEPBUHHOI YNaKOBKW MikapCbKoro
OBMEXXEHOKO 3acoby. Takox Buny4eHo gybntotody iHdopMauio
BIAMOBIOAIBHI POCIICbKOIO MOBOIO Ta BHECEHO HE3HauHi NpaBKku No
CTHO TEKCTy.
«KOPTTOPALIIA
«300POB'A»
YkpaiHa
367. | XJTOPONIPAMI PO34MH ans TOBAPUCTBO YkpaiHa KOHTPOJb SIKOCTI, YkpaiHa BHECEHHS1 3MiH O peecTpaLinHMx maTtepianis: 3MiHW 3a He UA/5290/01/01
HY iH'exuin, 20 mr/mn; 3 BUMNYCK Cepil: | Tuny - AamiHicTpaTVBHI 3MiHW. 3MiHa peuenmom | niidnszae
rigPoOXnNoPua | no 1 mn B amnyni; OBMEXEHOKO ToBapucTBo 3 HaliMeHyBaHHs Ta/abo agpecu MicLs NPOBaaKEHHSs!
no 5 amnyny BIOMOBIOAIBH obBMeXxeHo nisinbHOCTI BUpOGHMKa/imnopTepa roToBoro
nayui 3 KapToHYy; ICTHO BiAMOBIAAMNbLHICTIO nikapcbKoro 3acoby, BKNIOYAUN AiNbHULL BUMYCKY
no 1 mn B amnyni; «KOPMOPALLIA "[NocnigHnii 3aBog cepii abo Micue NpoBeeHHs1 KOHTPOSIKO SKOCTI.
no 5 amnyny «300POB’A» "THUNC", (misinbHiCTb, 3a sIky Bignosigae BUpobHMK/iMnopTep,
Gnictepi; no 1 YkpaiHa; Bci cTagii BKII0HAI04M BUMNYCK cepilt). 3MiHa HalMeHyBaHHSA
6nictepy y nauui 3 BUPOGHMLTBA, BMPOGHMKa nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapuctea 3
KapTOHY KOHTPOMb SIKOCTI, obmexeHoto BignoeiganbHicTio «PapmavueBTnyHa
BWMNYCK Cepil: KomnaHisa «3gopos’a» Ha TOBAPUCTBO 3
TOBAPNCTBO 3 OBMEX>XEHOHO BIAMNOBIAAIIBHICTHO
OBME>XEHOIO «KOPMOPALIA «300POB’A». Agpeca BUpobHUYOi
BIAMOBIOAIBHI AiNbHWLU Ta BCi BUpOGHMYI onepalii 3anuarTbest
CTHO HEe3MiHHUMW. 3MiHM BHECEHO B iHCTPYKLito Anst
«KOPTOPALIIA MeAMYHOrO 3aCTOCyBaHHsI NikapCbKoro 3acoby y
«3[0OPOB’'A» po3ainu «BrupoGHuK» Ta «MicLuesHaxomKeHHs!
YkpaiHa; BMPOGHMKa Ta agpeca Micusi IpoBagXeHHSs! Aoro
BCi cTagil LiSNbHOCTI» WOAO0 3MiHN HalMEeHyBaHHS BUPOBHMKa.
BUPOOHMLTBA, BignoBiaHi 3MiHN BHECEHO B TEKCT MapKyBaHHsI
KOHTPOMb SIKOCTI: yNaKoBKU MikapcbKoro 3acoby.
AKLiOHepHe
TOBapUCTBO
"Tanuudapm",
YkpaiHa
368. | XnopooIninT pO34nH TOBAPUCTBO YkpaiHa ToBapwucTBo 3 YkpaiHa BHECEHHS 3MiH 10 peecTpauiiHix maTtepianis: 3miHn - He UA/11848/01/01
cnupToBui, 10 3 obmexeHo | Tuny - AgmiHicTpaTuBHI 3MiHW. 3MiHa nidnsizae
mr/mn in bulk: no OBMEXEHOK BianoBigansbHICTIO HalMeHyBaHHs Ta/abo agpecu Micus NpoBaaKeHHs
50 n'y 6o4kax BIANOBIAANBH "OocnigHni 3aBog AisnbHOCTI BUPOGHMKa/imnopTepa rotoBoro
ICTHO "rHUnc" nikapcbKoro 3acoby, BKNOYa4M AinbHULL BUNYCKY
«KOPIMOPALIA cepii abo micLe NpoBeAEeHHS KOHTPOMH SIKOCTi.
«300POB’A» (misnbHicTb, 3a AKy Bignosiaae BMpobHuK/imnopTep,

BKIH0MAKO4M BUMNYCK CePilt) - 3MiHa Ha3BM BUPOBHUKa
'N3. Oitoya pepakuis: ToBapucTBO 3 OOMEXEHOI0
BignosiganesHicTio «®apMaueBTUYHA KOMMNaHis
«3popoB’s», YkpaiHa MNponoHoBaHa peaakuisi:
TOBAPNCTBO 3 OBMEXEHOK
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BIAMOBIOANBHICTIO «KOPMOPALIA
«300POB'A», YkpaiHa

369. | XnorPooIninNT po34uH B onii, 20 TOBAPUCTBO Ykpaina BCi cTagii Ykpaina BHECEHHS 3MiH A0 peecTpauiiHix maTtepianis: 3miHn - He UA/11848/02/01
mr/mn, in bulk: no 3 BMPOOHMLTBA, | Tuny - AamiHicTpaTvBHI 3MiHW. 3MiHa nidnsizae
50 n'y 6o4ykax OBMEXXEHOKO KOHTPOSb SIKOCTI, HaiMeHyBaHHs Ta/abo agpecu MicLsa NPOBaaKEeHHSs!
nracTMacoBux BIAMOBIOAJIBH BUNYCK cepii: JisnbHOCTI BUpOGHMKa/imnopTepa rotoBoro

ICTHO ToBapucTso 3 nikapcbKkoro 3acoby, BKMOYa0YM AinbHUL BUNYCKY
«KOPMOPALLIA obmMexeHo cepii abo micue NnpoBeAeHHS KOHTPOMHO SIKOCTi.
«300POB’A» BiAnoBiganbHICTIO (DisinbHiCTb, 3a sIky Bignosigae BUpoGHMK/iMnopTep,
"NocnigHuni 3aBoa BKITIOYa4M BUNyck cepin) - 3miHa Ha3Bu BUPOGHUKa
"THUNC", 113 BignoBiganbHOro 3a NOBHMIA LMK BUPOGHULTBA
YkpaiHa; (Bci cTagii BUpoOHULTBA, KOHTPOMb SIKOCTI, BUMYCK
BCi cTagii cepii). BupobHuya ginbHuuA, agpeca Ta yci
BUPOOBHMLTBA, BMPOGHMYI onepadii 3anuLaoTbCst He3MiHHUMMU.
KOHTPOMb AKOCTI, [itoua pegakuisi: ToBapncTBO 3 06MEXeHO
BUNYCK cepii: BignosiganesHicTio «®apMaueBTUYHa KOMMNaHis
TOBAPUCTBO 3 «3popoB’a» YkpaiHa, 61013, XapkiBcbka 06s1., MiCTO
OBMEXXEHOKO Xapkis, Bynuus LLlesueHka, 6yanHok 22.
BIAMNOBIOANBHI MponoHoBaHa pepakuisi: TOBAPUCTBO 3
CTHO OBMEX>XEHOHO BIAMNOBIAAIIBHICTHO
«KOPTTOPALIIA «KOPMOPALIA «300POB'A» YkpaiHa, 61013,
«300POB'A», XapkiBcbka 06n1., MicTo XapkiB, Bynvus LLleBueHka,
YkpaiHa; OyanHok 22. 3MiHu | Tuny - AoMiHicTpaTUBHI 3MiHK.
BCi cTaaii 3MiHa HaliMeHyBaHHs Ta/abo agpecu micus
BMPOBHMLTBA, NpoBaAXXeHHSA AiANbHOCTI BUPOGHMKa/imnopTepa
OKpIM KOHTPOto roTOBOro MikapCbKoro 3acoby, BKMOYayu AinbHALI
SIKOCTi Ta BUMYCKY BUMNYCKy cepii abo MicLie NpoBeAeHHS KOHTPOO
cepii: SIKOCTI. (BifnNbHICTb, 3a AKy BignoBinae
TOBAPUCTBO 3 BUPOGHWMK/IMNOPTEP, HE BKIOYa0YM BUMYCK Cepii) -
OBMEXEHOKO 3miHa Ha3Bu BUpobHuka 13 BignosiganbHoro 3a BCi
BIOMNOBIOAJTbHI cTafii BUpoOHULTBA, OKPIM KOHTPOIIO SIKOCTi Ta
CTHO BUMNycKy cepii. BupobHuya ainbHuUs, agpeca Ta yci
«KOPTOPALIIA BMPOGHMYI onepaldii 3anvwwaTbCs HE3MIHHUMMU.
«300POB'Ay, [itova pegakuisi: ToBapnCTBO 3 OOMEXEHOH
YkpaiHa BignosiganeHicTio «PapMaueBTUYHa KOMMNaHis
«3popor’s» YkpaiHa, 08301, Kuiscbka 061., M.
Bopwucnine, Byn. LLeByeHka, 6ya. 100, nit. b-
(kopnyc 4). MNponoHoBaHa peaakuisi: TOBAPUCTBO
3 OBMEXKEHORO BIONOBIQANBHICTHO
«KOPMNOPALIA «300POB'A» Ykpaina, 08301,
Kuiscbka o6n., M. Bopucninb, Byn. LeB4yeHka, bya.
100, nit. B-l (kopnyc 4)

370. | XJNOPO®ININT Tabnetku no 25 TOBAPUCTBO YkpaiHa BCi cTagii YkpaiHa BHECEHHS 3MiH O peecTpaLinHMx maTtepianis: 3MiHn be3 He UA/1556/01/01
mr; no 40 3 BUPOGHMLTBA, | Tuny - AgmiHicTpaTuBHI 3MiHW. 3MiHa peuenma nidnsizae
Tabnetok y OBME>XEHORO KOHTPOMb SIKOCTI, HalMeHyBaHHs Ta/abo agpecu Micus NpoBaaKeHHs
KOHTeWHepax BIAMOBIOAJIBH BUNYCK cepii: DisinbHOCTI BUpOOHMKa/imnopTepa rotoBoro
nnacTmMacoBux; no ICTHO TosapucTBo 3 nikapcbKoro 3acoby, BKNOYa4u AinbHULL BUNYCKY
10 TabneTok y «KOPIMOPALIA obmexeHo cepii abo micLe NpoBeAEeHHS KOHTPOMI SIKOCTi.

Gnictepi; no 2 «300POB’A» BiANOBiganbHICTHO (DisinbHiCTb, 3a sky BignoBiaae BUpobHMK/iMnopTep,

Gnictepu y nayui 3

"[locnigHuin 3aBog

BKIOYAK4M BUMNYCK cepilt). 3MiHa HalMEHYBaHHS
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Ne Haszea Popma sunycky 3aseHuUK Kpaina Bupo6Huk Kpaina PeecmpauyitiHa npoyedypa Ymosu Peknam Homep
n/n JNliKapcbKo20 (nikapcbka 3asi8HUKa eUpPOb6HUKa eionycky yeaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, noceio4yeHHs1
ynakoeka)
KapToHy; no 20 "rHUC, BMpobHuKa nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapucTea 3
Tabnetok y YkpaiHa; obmexeHoto BignosigansHicTio «PapmaueBTnyHa
Gnictepi; no 1 BCi cTaaii komnaHis «3gopos’si» Ha TOBAPUCTBO 3
Gnictepy y nauui 3 BUPOGHMLTBA, OBMEXEHOIO BIAMOBIOAJIBHICTHO
KapTOHY KOHTPOIb SIKOCTI, «KOPMOPALIA «300POB’A». Agpeca BMpobHU4oi
BUNYCK cepii: [inbHUU Ta BCi BUPOOHUYI onepalii 3anuwarTbes
TOBAPUCTBO 3 He3MiHHUMK. 3MiHW BHECEHO B po3ainu "Bupo6HUK"
OBMEXEHOKO Ta «MicuesHaxomkeHHs1 BUpOOHMKa Ta oro agpeca
BIOMNOBIOANBHI MicLA NPOBaAXXEeHHS OiAnNbHOCTI» B iHCTPYKUiO ANs
CTHO MEAMNYHOro 3aCTOCYBaHHS WOAO 3MiHW Ha3BM
«KOPMOPALIA BUPOGHMKA Ta sIK HACNIQOK - Y TEKCT MapKyBaHHsI
«300POB'A», yNaKoBKW MikapcbKoro 3acoby.
YKpaiHa
371. | XNOPO®ININT Tabnetkn no 12,5 TOBAPUCTBO YkpaiHa BCi cTagii YkpaiHa BHECEHHS1 3MiH O peecTpaulinHMx maTtepianis: 3MiHn 6e3 He UA/1556/01/02
mr; no 10 3 BUPOGHMLTBA, | TMny - AgMiHicTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa peuenma nidnsicae
Tabnetok y OBMEXXEHONO KOHTPOMb SKOCTI, HanMeHyBaHHS Ta/abo agpecu Micusa NpoBafKeHHS
Gnictepi; no 2 BIOMOBIOAIBH BUNYCK Cepii: nisinbHOCTI BUpOGHMKa/imnopTepa roToBoro
Grictepn y nayui 3 ICTIO ToBapucTBo 3 nikapcbKkoro 3acoby, BKMoYaum 4inbHULI BUNYCKY
KapToHy; no 20 «KOPTIOPALIA obmexeHo cepii abo micue NpoBeAeHHS KOHTPOMIO SKOCTi.
Tabnetok y «30POB’A» BiAnoBiganbHICTIO (misinbHiCTb, 3a sIky Bignosigae BUpoGHMK/iMnopTep,
Gnictepi; no 1 "[locnigHuin 3aBog BKITHOYa04M BUMYCK cepiit). 3MiHa HaiMeHyBaHHs
bnictepy y navui 3 "THUJIC", BUpPOBHMKa nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapucTea 3
KapTOHY YkpaiHa; obmexeHoto BignosigansHicTio «®apmaueBTnyHa
BCi cTaaii komnaHis «3gopos’si» Ha TOBAPUCTBO 3
BMPOBHMLTBA, OBME>XEHOIO BIAMNOBIOANBHICTHO
KOHTPOMb SIKOCTI, «KOPMOPALIA «300POB’A». Aopeca BUpoGHUYoi
BUNYCK cepii: AinbHWU Ta BCi BUpOGHMYI onepalii 3anuwarTbest
TOBAPUCTBO 3 He3MiHHUMU. 3MiHM BHECEHO B po3ainu "BupobHuk"
OBMEXEHOK Ta «MicuesHaxomkeHHs BUpobHMKa Ta noro agpeca
BIONOBIOAJTBHI MicLsi MpoBafKEeHHS AisNbHOCTI» B iHCTPYKLitO Ans
CTHO ME[MNYHOro 3aCTOCYBaHHS WOAO 3MiHW Ha3BM
«KOPTOPALIIA BMPOGHYMKA Ta K HAcMiAoK - Y TEKCT MapKyBaHHs
«300POB'A», yNaKoBKU MikapcbKoro 3acoby.
YKpaiHa
372. | XJNNIOPO®INIAT | po34uH B onii, 20 TOBAPUCTBO YkpaiHa KOHTPOMb SIKOCTI, YkpaiHa BHECEHHS 3MiH 10 peecTpauiiHux maTtepianis: 3miHn 6es He UA/1556/02/01
mr/mn; no 20 mn y 3 BUNYCK cepii: | Tuny - AgmiHicTpaTuBHI 3MiHW. 3MiHa peuenma nidnsizae
dnakoHi, no 1 OBMEXXEHOIO ToBapwucTBo 3 HanMeHyBaHHS Ta/abo agpecu MicuA NpoBagXeHHS
dnakoHy B BIONOBIOANBH obmexeHo AisnbHOCTi BUpOGHMKa/imnopTepa rotoBoro
KopoOGLi ICTHO BignoBiganbHiCcTIO nikapcbKkoro 3acoby, BKNOYa4U AinbHULL BUNYCKY
«KOPIMOPALIA "OocnigHni 3aBog cepii abo micLe NpoBeAeHHS KOHTPOHO SIKOCTi.
«300POB’A» "rHUnc, (miAnbHICTb, 3a AKy Bignosiaae BUPOBHMK/iIMNopTep,
YkpaiHa; BKIH0MAKO4M BUMYCK Cepilt) - 3MiHa Ha3Bu BUPOGHMKa
BCi cTaaii 113 BignoBiganbHOro 3a NOBHWIA LMK BUPOOHMLTBA
BUPOGHMLTBA, (Bci cTagjii BUpOBHULITBA, KOHTPOIb SIKOCTI, BUMYCK
KOHTPOMb SIKOCTI, cepii). BupobHuua ginbHuus, agpeca Ta yci
BUWMYCK Cepil: BMPOGHWYI onepalLlii 3anvLaTbCa HE3MIHHUMMU.
TOBAPUCTBO 3 [itoya pepakuisi: ToBapncTBo 3 06MEXKEHOH
OBMEXEHOK BignoBiganbHicTio «PapMaLeBTUYHa KOMNaHist
BIONOBIOAJTbHI «3popoB’a» YkpaiHa, 61013, XapkiBcbka 0611., MiCTO
CTHO Xapkis, Bynuusi LleBueHka, 6yamHok 22.
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Ne Haszea Popma sunycky 3aseHuUK Kpaina Bupo6Huk Kpaina PeecmpauyitiHa npoyedypa Ymosu Peknam Homep
n/n JNliKapcbKo20 (nikapcbka 3asi8HUKa eUpPOb6HUKa eionycky yeaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, noceio4yeHHs1
ynakoeka)
«KOPTOPALIA MponoHoBaHa pepakuisi: TOBAPUCTBO 3
«300POB’'A», OBMEX>XEHOHO BIAMNOBIAAIIBHICTHO
YkpaiHa; «KOPMOPALIA «300POB'A» Ykpaina, 61013,
BCi cTagii XapkiBcbka 061., micTo Xapkis, Bynvusi LLleBueHka,
BUPOOHMLTBA, OyAnHOK 22. 3MiHM BHECEHO B iHCTPYKLjO ANs
OKpiM KOHTPOItO MeAMYHOro 3aCTOCyBaHHSI NikapcbKoro 3acoby y
SAKOCTi Ta BUNYCKY po3ain «BupobHuk» 3 BiANOBIiAHUMMU 3MiHAMK Y
cepil: TEKCTi MapKyBaHHS! yNakoBKW JlikapCbKoro 3acoby.
TOBAPUCTBO 3 3MinHn | TMNy - AgMiHicTpaTuBHI 3MiHW. 3MiHa
OBME>XEHOIO HaliMeHyBaHHS Ta/abo agpecu micus NPOBadKEHHS
BIAMNOBIOANBHI nisinbHOCTI BUpOGHMKa/imnopTepa roToBoro
CTHO nikapcbKkoro 3acoby, BKMoYaum 4inbHULI BUNYCKY
«KOPIMOPALIIA cepii abo micue NpoBeAeHHS KOHTPOMIO SKOCTi.
«300POB'A», (misinbHiCTb, 3a sIky Bignosigae BUpobHMK/iMnopTep,
YkpaiHa He BKI4aroumn BMMNycK cepiit) - 3mMiHa HasBum
BUpobHuka 13 BignoBsiganbHoro 3a BCi ctagii
BMPOGHMLTBA, OKPIM KOHTPOMIO SIKOCTi Ta BUMYCKY
cepii. BupobHuua ginbHUUS, agpeca Ta yci
BMPOGHWYI onepaLlii 3anvLalTbCa HE3MIHHUMMU.
[itoua pegakuisi: ToBapncTBO 3 06MeEXeHO
BignosiganesHicTio «®apMaueBTnyYHa KOMMNaHis
«3popor’a» YkpaiHa, 08301, Kuicbka 0bn., M.
Bopwucninb, Byn. LLeeyeHka, 6ya. 100, nit. b-I
(kopnyc 4). NMponoHoBaHa pegakuis: TOBAPUCTBO
3 OBMEXEHOO BIAMOBIOANBHICTHO
«KOPMOPALIA «300POB'A» YkpaiHa, 08301,
Kuiscbka o6n., M. Bopucninb, Byn. LeByeHka, bya.
100, nit. B-l (kopnyc 4)
373. | XNIOPO®INIAT | cnpen; no 15 Mny TOBAPUCTBO YkpaiHa ToBapucTso 3 YkpaiHa BHECEHHS 3MiH 10 peecTpaLiiHux maTepianis: 3miHn 6es He UA/1556/03/01
KOHTeWHepi 3i ckna 3 obmexeHo | Tuny - AgmiHicTpaTuBHI 3MiHW. 3MiHa peuenma nidnsizae
abo nnacTtmacu; OBMEXXEHOIO BiAMOBIAANbLHICTIO HanMeHyBaHHS Ta/abo agpecu MicuA NpoBagXeHHS
no 1 koHtenHepy y | BIOMOBIOANBH «[ocnigHun 3aBofg [isnbHOCTi BUpOGHMKa/imnopTepa rotoBoro
nauui 3 KapToHy ICTHO «THLJIC», nikapcbKkoro 3acoby, BKNOYA4M AinbHULL BUNYCKY
«KOPIMOPALIA Ykpaina cepii abo micue NpoBeAeHHS KOHTPOMIO SKOCTi.
«300POB’A» (KOHTpOnb sIKOCTI, (miAnbHICTb, 3a AKy Bignosiaae BUPOBHMK/iMNopTep,

BUMNYCK cepii);
TOBAPUCTBO 3
OBME>XEHOIO
BIAMNOBIOANBHI
CTIO
«KOPIOPALIA
«300POB'A»,
YkpaiHa (Bci cTagii
BUPOGHMLTBA,
KOHTPOMb SIKOCTI,
BUWMYCK cepii);
TOBAPUCTBO 3
OBME>XEHOIO
BIANOBIOANBHI
CTHO

BKIH0MAKOUM BUMNYCK cepilt) - S3MiHa Ha3BW BUPOGHMKa
['J13 BignoBiganbHOro 3a NOBHWIA LMK BUPOOHMLTBA
(Bci cTagjii BUpOBHULITBA, KOHTPOIb SIKOCTI, BUMYCK
cepii). BupobHuua ginbHuus, agpeca Ta yci
BMPOGHWYI onepalLlii 3anvLaTbCa HE3MIHHUMMU.
[itoya pepakuisi: ToBapucTeo 3 06MeEXEHOH
BignosiganeHicTio «®apMaueBTUyHa KOMMNaHis
«3popoB’a» YkpaiHa, 61013, XapkiBcbka 0611., MiCTO
Xapkis, Bynuusi LLleBueHka, 6yamHok 22.
MponoHoBaHa pepakuis: TOBAPUCTBO 3
OBMEXEHOIO BIAMOBIOAIBHICTHO
«KOPIMOPALIA «300POB'A», YkpaiHa YkpaiHa,
61013, XapkiBcbka 061., MicTo Xapki, Bynuusi
LLleBueHka, ByanHOK 22. 3MiHM BHECEHO B pO34inu
"BupobHuK" Ta «MicuesHaxomkeHHst BUpobHuka Ta
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Ne Haszea Popma sunycky 3aseHuUK Kpaina Bupo6Huk Kpaina PeecmpauyitiHa npoyedypa Ymosu Peknam Homep

n/n JNliKapcbKo20 (nikapcbka 3asi8HUKa eUpPOb6HUKa eionycky yeaHHs1 | peecmpayiliHo2o

3acoby ¢hopma, noceio4yeHHs1
ynakoeka)
«KOPMOPAUIA 10ro agpeca MicLs NpoBaKEHHSI QiSiNbHOCTI» B
«300POB'A», IHCTPYKLUitO AN MeANYHOro 3aCTOCyBaHHS LWOA0
YkpaiHa (Bci cTagii 3MiHM Ha3BM BMPOBHMKA Ta Sk HACMiZoK - Y TEKCT
BMPOOHMLTBA, MapKyBaHHS1 YNakoBKu Nikapcbkoro 3acoby. 3MiHu |
OKPIM KOHTPOIO TMNy - AOMIHICTPaTMBHI 3MiHW. 3MiHa HallMeHyBaHHS
SKOCTi Ta BUNYCKY Ta/abo agpecu micua NpoBaKEHHS QiANbHOCTI
cepii) BMPOGHYMKa/iMnopTepa roToBOro NikapcbKoro 3acoby,
BKITIOYAK04M AinbHULI BUNYCKY cepii abo micue
NPOBEAEHHS KOHTPOSO AKOCTI. (LiANbHICTb, 3a AKY
BiAnoBigae BUPOBOHMK/iMNopTep, He BKIOYa4m
BUMYCK cepilt)- 3MiHa Ha3Bu BMpoOHuka M3
BignosigansHoro 3a Bei cTagii BUpobHULTBA, OKpiM
KOHTPOIIO SIKOCTi Ta BUNyCK cepii. BupobHuya
finbHUUS, agpeca Ta yci BUpobHu4i onepadi
3anuwaroTbcsa He3aMiHHMMK. [itova peaakuis:
ToBapncTBO 3 06MEXEHOI0 BiAMNOBIAAMNBHICTIO
«®apmaueBTNYHa KoMNaHis «340poB’sy, YkpaiHa /
YkpaiHa, 08301, Kuiecbka 0651., M. Bopucnine, Byn.
LLleByeHka, 6ya. 100, nit. B-Il (kopnyc 4).
MponoHoBaHa peaakuis: TOBAPUCTBO 3
OBMEX>XEHOHO BIAMNOBIAAIIBHICTHO
«KOPIMOPALIA «300POB'A», YkpaiHa / YkpaiHa,
08301, KviBcbka 061., M. Bopucnine, Byn.
LLleBueHka, 6ya. 100, nit. B-Il (kopnyc 4). 3miHn
BHECEHO B po3ainu "BupobHuk" Ta
«MicuesHaxomkeHHs1 BUpoGHUMKa Ta 1oro agpeca
MicLsi MpoBafKEeHHS AisNbHOCTI» B iHCTPYKLitO Ans
MEeOMYHOro 3aCTOCYBaHHS LLOA0 3MiHM Ha3Bu
BMPOGHYMKA Ta K HAcMiAoK - Y TEKCT MapKyBaHHs
yNaKoBKW fikapcbKoro 3acoby.

374. | XNNOPO®ININT | koHuUeHTpaT ANns TOBAPUCTBO YkpaiHa KOHTPOMb SKOCTI, Ykpaina BHECEHHS 3MiH 0 peecTpauiiHix maTtepianis: 3miHn 3a He UA/1556/04/01
PO34MHYy Ans 3 BUNYCK cepii: | Tuny - AgmiHicTpaTuBHI 3MiHW. 3MiHa peuenmom | nidnsizae
iH’ekuin, OBMEXEHOKO ToBapucTso 3 HalMeHyBaHHs Ta/abo agpecu Micusa NpoBagKeHHS
cnupToBun, 2,5 BIAMOBIOAJIBH obmexeHo [isinbHOCTI BUpOGHMKa/imnopTepa rotoBoro
Mr/mMn, no 2 mn B ICTHO BignoBiganbHIiCcTIO nikapcbKkoro 3acoby, BKNOYA4M AinbHULL BUNYCKY
amnynax; no 10 «KOPIMOPALIA "[NocnigHuii 3aBoa cepii abo micLe NpoBeAeHHS KOHTPOH SIKOCTi.
amnyn y nayui 3 «3[00POB’A» "rHUIC, (misnbHicTb, 3a AKy Bignosiaae BMpobHuK/imnopTep,
KapTOHY; NoO 2 MnN YkpaiHa; BKIH0MAKOUM BUMNYCK CEPill) 3MiHAa HAMEHYBaHHS
B amnyni; no 10 BCi cTagii BMPOGHMKa nikapcbkoro 3acoby 3 ToBapuctea 3
amnyn y 6nictepi; BUPOOHMLTBA, obmexeHoto BignosigansHicTio «®apmaueBTnyHa
no 1 6nictepy y KOHTPOMb SIKOCTI, KoMnaHist «3gopos’si» Ha TOBAPUCTBO 3
nauui 3 KapToHy BUWMNYCK cepil: OBMEX>XEHOHO BIAMNOBIOAIIbHICTHO

TOBAPUCTBO 3 «KOPMOPALIA «300POB’A». Aopeca BUpoGHUYOi
OBMEXEHOK AinbHWU Ta BCi BUpOGHMYI onepalii 3anuwarTbest
BIAMNOBIOANBHI HEe3MiHHUMUK. 3MiHW BHECEHO B po3ainu "BupobHuk"
CTHO Ta «Micue3HaxomkeHHs BUpOOHMKa Ta oro agpeca
«KOPTOPALIA MicLsi MpoBadKEeHHS AiANbHOCTI» B IHCTPYKLUit0 Ans
«300POB'A», ME[MYHOrO 3aCTOCYBaHHS LWOAO0 3MiHW Ha3BU
YkpaiHa BMPOBHMKa Ta SK HacMiAoK - Y TEKCT MapKyBaHHs

YNakoBKM Nikapcbkoro 3acoby.
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ynakoeka)
375. | XNMOPO®IINT | po3ynH TOBAPUCTBO Ykpaina BCi cTagii Ykpaina BHECEHHS 3MiH A0 peecTpauiiHix maTtepianis: 3miHn 3a He UA/1556/05/01
cnmpTtoBui, 10 3 BUPOOBHMLTBA, | TMny - AgMiHicTpaTUBHI 3MiHW. 3MiHa peuenmom | nidnsieae
mr/mnno 100 mny | OBMEXXEHOIKO KOHTPOSb SIKOCTI, HaiMeHyBaHHs Ta/abo agpecu MicLs NPOBadKeHHSs!
cdnakoHax; no 1 BIAMOBIOAJIBH BUNYCK cepii: JisnbHOCTI BUpOGHMKa/imnopTepa rotoBoro
cnakoHy B nayui 3 ICTIO TOBAPUCTBO 3 nikapcbKkoro 3acoby, BKMoYaum 4inbHULI BUNYCKY
KapTOHY «KOPMOPALLIA OBMEXXEHOKO cepii abo micue npoBeAeHHS KOHTPOMIO SIKOCTi.
«300POB’A» BIOMOBIOAIbHI (misnbHicTb, 3a sKy BignoBiaae BUPOBHUK/iMNopTep,
CTHO BKITHOYa04M BUMNYCK cepiil) 3MiHa Ha3Bu BUPOGHMKa
«KOPMOPALIA ['113. BupoGHuya ainbHuusa, agpeca Ta yci BUpobHudi
«300POB'A», onepadii 3anuLalTbCst HeaMiHHUMK. [itova
YkpaiHa; penakuisi: ToBapucTBO 3 06MeXeHo
KOHTPOMb AKOCTI, BignosiganesHicTio «®apMaueBTYHa KOMMNaHis
BUMNYCK Cepil: «3p0opoB’a», YkpaiHa lNponoHoBaHa peaakuis:
ToBapucTBo 3 TOBAPUCTBO 3 OBMEXEHOIO
obMexeHo BIOMOBIOAJTIbHICTHO «KOPMOPALLIA
BiANOBIgANbHICTIO «300POB'A», YkpaiHa. 3MiH1 BHECEHO B po3ainu
"[NocnigHnii 3aBog "BupobHMK" Ta «MicLeaHaxomKeHHs1 BUpobHMKa Ta
"THUNC", 0ro agpeca Micua NpoBaKEHHS OisiNbHOCTI» B
YkpaiHa iHCTPYKLUIiO ANs MEANYHOTo 3aCTOCYBaHHS LLOAO
3MiHWN Ha3BM BUPOOHMKA Ta SIK HAcMidoK - Y TEKCT
MapKyBaHHs1 yakoBKU MikapcbKoro 3acoby.
376. | XnopooIninT po34uH B onii, 20 TOBAPUCTBO YkpaiHa BCi cTagii Ykpaina BHECEHHS 3MiH [0 peecTpauiiHix maTtepianis: 3miHn - UA/11848/02/01
mr/mn in bulk: no 3 BUPOGHMLTBA, | TMny - 3MiHK Wwopo 6eanekn/edekTUBHOCTI Ta
50 n'y 6o4kax OBMEXXEHOO KOHTPOJb SIKOCTI, capmakoHarnsgy (iHwi 3mMiHW) - 3MiHW y
nnacTmMacoBux BIANOBIAANBH BUWMYCK cepil: 3aTBEPPKEHOMY TEKCTi MapKyBaHHS YNakoBOK
ICTHO TosapucTBo 3 nikapcbkoro 3acoby Ans ynakosok in bulk. BBeaeHHs
«KOPIMOPALIA obmexeHo 3MiH MPOTAroM 6-TW MicsLiB NICNSA 3aTBEPIKEHHS.
«3[00POB’A» BiAMOBIAANbLHICTIO

"[NocnigHuii 3aBof
"r'HUNC", YkpaiHa
BCi cTaaii
BUPOGHMLTBA,
KOHTPOMb SIKOCTI,
BUWMYCK cepil:
TOBAPUCTBO 3
OBMEXXEHOKO
BIOMNOBIOAJIbHI
CTHO
«KOPIOPALIA
«300POB'Ay,
YkpaiHa
BCi cTagii
BUPOOHMLTBA,
OKpIM KOHTPOtO
SIKOCTi Ta BUMYCKY
cepil:
TOBAPUCTBO 3
OBMEXXEHOKO
BIONOBIOAJTbHI
CTHO
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«KOPTOPALIA
«300POB'A»,
YkpaiHa
377. | XNMOPO®IINT | po3syumH B onii, 20 TOBAPUCTBO Ykpaina KOHTPOMb SKOCTI, Ykpaina BHECEHHS 3MiH A0 peecTpauiiHix maTtepianis: 3miHn bes UA/1556/02/01
mr/mn no 20 My 3 BUNYCK cepii: | TMny - 3MiHK WwWopao Geanekn/edheKkTUBHOCTI Ta peuenma
dnakoHi; no 1 OBMEXXEHONO ToBapucTso 3 apmakoHarnsagy (iHLWi 3mMiHu)
dnakoHy B BIANOBIAANBH obmexeHo OHOBMEHO TEKCT MapKyBaHHSA NEPBUHHOI Ta
KopobLi ICTIO BignoBiganbsHicTo BTOPWHHOI YNakoBOK fNikapcbkoro 3acoby, a came: -
«KOPMOPALLIA "[locnigHuin 3aBog BUMYyYeHO iHpopmaLito, 3a3HaYeHy pPOCINCbKOI
«300POB’A» "THUJIC", MOBOIO; - MEPEHECEHO MDKHAPOAHI MO3HAYEHHS
YkpaiHa; Bci ctagii OAMHULb BUMIPIOBAHHS Y BiANOBIOHI NYHKTK; -
BUPOGHMLTBA, YTOYHEHO iHdOopMaLito WOAOo NoroTuny 3asiBHUKa Ta
KOHTPOMb SKOCTI, TeXHIYHOI iHcbopmaLii; - iHdopmaLiio npuBeaeHo y
BUMYCK cepii: BiANOBIOHICTb 3 IHCTPYKUIED ANS MEQUYHOIO
TOBAPUCTBO 3 3acTocyBaHHSA Nikapcbkoro 3acoby; BHECEHO
OBME>XEHOIO He3HayHi pefakuiviHi MpaBku MO TEKCTY MapKyBaHHS
BIONOBIOAJTBHI NEePBUHHOT Ta BTOPMHHOI YNaKOBKW NiKapCbKOro
CTHO 3acoby. BeeaeHHst 3MiH npoTaroM 6-tu micauiB nicns
«KOPTTOPALIIA 3aTBEPIKEHHS.
«30POB’'Ay,
YkpaiHa;
BCi cTagii
BUPOGHMLTBA,
OKPIM KOHTPOIO
SIKOCTi Ta BUMYCKY
cepil:
TOBAPUCTBO 3
OBMEXXEHOIO
BIAMNOBIOANBHI
CTHO
«KOPIMOPALIIA
«310POB'A»,
YkpaiHa
378. | XYMIPA® po3unH Ans E66BI LLisenuapi BMPOGHMLTBO Himeuunna BHECEHHS 3MiH IO peecTpauiiHix maTtepianis: 3miHn 3a UA/16818/01/01
iH'exuin, 20 mr/0,2 BiocapmachbtoTik A nikapcbKoro | Tuny - 3miHn Wwopo 6e3nekn/edekTUBHOCTI Ta peuenmom
mn; no 0,2 mn an3 'm6X 3acoby, nepBuHHe dapmakoHarnsgy. BHeceHHs abo amiHa(n) oo

PO34KHyY Y
nonepeaHL0
HanoBHEHOMY
0HOA030BOMY
wnpwui, no 1
wnpuuy pasom 3 1
CepBeTKOI,
npocskHyToto 70
% izonponinosum
cnvpTom (B

nakyBaHHs
nonepeaHL0
HanoBHEHUX
wnpuuis bulk,
TecTyBaHHS
(cTepunbHicTb Ta
HakTepianbHi
€HIOTOKCUHN):
Bettep ®apma-
PepTiryHr TM6X i

3000B'A3aHb Ta YMOB BUAaYi peecTpauinHoro
noceigyeHHs, Bkrtovatoun NnaH ynpaeniHHA
pv3vKamm (3aCTOCYBaHHS TEKCTY, SIKUIA NOTrOAXKeHWIA
3 KOMMETEHTHUM opraHoM). 3asiBHnkoM E6G6Bi
BiodapmacstoTikana Mv6X, LLseluapis oHoBReHO
nnaH ynpaesniHHA pu3nkamu o Bepcii 16.2 ona
nikapcbkoro 3acoby Xymipa®, po3unH Anst iH'ekuin,
20 mr/0,2 mni; no 0,2 MmN po34ynHy y nonepeaHbLo
HanoBHEHOMY OAHOA030BOMY LLNPUL, MO 1 LWNpuLy
pa3om 3 1 cepBeTKkow, NpocsikHyTow 70 %

namiHoBaHoMy Ko. KT, i3onponinosvMm cnupToM (B namiHoBaHOMY
nonieTuneHom HimeuumnHa; nonieTuneHoM nanepi), BMILLYOTb Y KOHTYPHY
nanepi), BMiLLlytoTb BTOPUHHE YapyHKOBY YNaKOBKY; MO 2 WNpuUy (y KOHTYpPHIl
Y KOHTYpHY nakyBaHHsi YapyHKOBII ynakoBLi 3 1 cEpBETKO KOXEH) Y
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YapyHKoBY nornepeaHbLo KapTOHHiIN kopobuj; po3unH ans iH'ekuin, 40 mr/0,4
ynakoBKy; no 2 HanoBHEHMX mn; no 0,4 Mn po3ynHy y nonepegHbO HarnoBHEHOMY
wnpuum (y wnpuuis bulk, O[HOA030BOMY LUNpUL; No 1 Wwnpuuy pasom 3 1
KOHTYPHIW TEeCTyBaHHs cepBeTKoto, NpocsakHyToto 70 % isonponinosnm
YapyHKoOBI (cTepunbHicTb Ta CNUpTOM (B flaMiHoBaHOMY MosieTurieHoMm nanepi),
ynakoBLi 3 1 bakTepiarnbHi BMILLIEHi Y KOHTYPHY YapyHKOBY YNakoBKy; no 2
CEepBETKOI KOXEH) €HOOTOKCUHN): LUNpULM (Y KOHTYPHI YapyHKOBIN ynakosLi 3 1
Yy KapTOHHIN Bettep dapma- CEPBETKOK KOXEH) Y KapTOHHI KOpobLi y 3B’s13KY i3
KopobLi DdepTiryHr F'M6X i BUITyYEHHSAM iHbopMaLlii Npo AOBrOCTPOKOBY
Ko. KT, 6e3neky nikyBaHHs iTel 3 yBeiToM i3 nepeniky
HimeyuuuHa; npobnem 6e3nekn Ta nepeksanidikaLiero okpeMmx
TeCTyBaHHs (nNpu npobnem 6e3neku 3a pesynbTaTamu OLiHKN
BMNYCKY cepil, hiHanbHOro 3BiTy NPO AOCHIMKEHHS. 3MiHU BHECEHO
TECTyBaHHSA Nig no yactuH Il «Cneuundikauisn 3 6esnekuy, I «MnaH 3
yac BunpobyBaHb dapmakoHarnagy», V «3axoam 3 MiHimisauii
cTabinbHocTi): pusukie», VI «Pestome nnaHy ynpasniHHA
EGGBi JonuneHa pusmkamMmny Ta goAaaTKiB.
'm6X i Ko. KT, Pestome MYP Bepcisa 16.2 pooaetbca
HimeuumnHa;
TECTYBaHHs
(TecTyBaHHs npu
BUNYCKY cepil,
TECTyBaHHSA Nig
yac BunpobyBaHb
cTabinbHocTi):
EG6BI
BioTekHonooxi
NnTA, CWA;
BUMYCK cepii:
E66BI
BioTekHonoaxi
'M6X, HimewynHa
379. | XYMIPA® pO34unH Ans E66BI LLsenuapi BMPOGHMLUTBO HimeuunHa/ | BHeceHHsl 3MiH 4O peecTpaLliiHux MaTepianis: 3MiHu 3a UA/16818/01/02
iH'exuin, 40 mr/0,4 BiodapmachbtoTik A nikapcbkoro CLUA | Tuny - 3miHn Wwopo 6e3nekn/edeKkTNBHOCTI Ta peuernmom
mn; no 0,4 mn an3 'm6X 3acoby, nepBuHHe dapmakoHarnsgy. BHeceHHs abo amiHa(n) oo

PO3YKHY Y
nonepeaHLo
HanoBHEHOMY
0HOL030BOMY
wnpwui; no 1
wnpuuy pasom 3 1
cepBeTKoIo,
npocsikHyToto 70
% izonponinosum
cnupToMm (B

nakyBaHHs
nonepeaHLo
HanoBHEHUX
wnpwuuis bulk,
TECTyBaHHS
(cTepunbHicTb Ta
GakTepianbHi
€HIOTOKCUHN):
Bettep ®apma-
PepTiryHr TM6X i

3000B's3aHb Ta YMOB BuAavi peecTtpauiiHoro
nocBiaYeHHs, Bktoyatoun MNnaH ynpaeniHHA
pu3vKamm (3aCTOCYBaHHS TEKCTY, KU NOrOAXeHWIA
3 KOMMNETEHTHUM opraHoM). 3asiBH1koM E6G6BI
Biodpapmacetotikana 'mM6X, LUBenuapis oHoBReHO
nnaH ynpaeniHHA pu3nkamu o Bepcii 16.2 ons
nikapcbkoro 3acoby XyMipa®, po3unH ans iH'ekuin,
20 mr/0,2 mm; no 0,2 MmN po3yMHy y nonepenHbL0
HanoBHEHOMY OAHOA030BOMY LLNPUL, MO 1 LWNpuLy
pa3om 3 1 cepBeTkoto, NpocsikHyToto 70 %

namiHoBaHoMy Ko. KT, i30MponinoBMm CnMpPToM (B amiHOBaHOMY
nonieTuneHom HimeuumnHa; nonieTuneHoM nanepi), BMILLYOTb Y KOHTYPHY
nanepi), BMiLLeHi y BTOPUHHE YapyHKOBY YNaKOBKY; MO 2 WNpULM (Y KOHTYpHIl
KOHTYPHY nakyBaHHsi YapyHKOBIN yNakoBLi 3 1 CEpBETKOI KOXEH) Y
YapyHKOBY nonepegHbo KapTOHHI kopobui; po3yuH Ans iH'ekuin, 40 mr/0,4
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yNakoBKy; no 2 HanoBHEHUX m1; no 0,4 Mn po3yunHy y nonepeaHbLo HanoBHEHOMY
wnpuum (y wnpuuis bulk, O[HOA030BOMY LUNpUL; No 1 Wwnpuuy pasom 3 1
KOHTYPHIN TECTyBaHHA cepBeTKoto, NpocsikHyToto 70 % izonponinosum
YapyHKOBIN (cTepunbHicTb Ta cnupTOoM (B TamMiHOBaHOMY NonieTuieHoM nanepi),
ynakoBLi 3 1 GakTepiarnbHi BMILLIEHi Y KOHTYPHY YapyHKOBY YNakoBKy; no 2
CEPBETKOI KOXEH) €HOO0TOKCUHM): LINPULM (Y KOHTYPHI YapyHKOBIM ynakoBLi 3 1
Y KapTOHHIN BetTtep ®apma- CepBEeTKOK KOXEH) Y KapTOHHIil kopobLi y 3B’s13Ky i3
KopobLi PepTiryHr F'M6X i BUITyYEHHSAM iHbopMaLlii Npo AOBrOCTPOKOBY
Ko. KT, 6esneky nikyBaHHs AiTen 3 yBEITOM i3 nepeniky
HimeuumnHa; npobnem 6e3neku Ta nepeksanidikawieto okpemmx
TECTyBaHHs (nNpu npobnem 6e3neku 3a pesynbTaTtamu OLiHKN
BUMYCKY cepil, iHanbHOro 3BiTy NPO AOCHiAXeHHSs. 3MiHN BHECEHO
TECTyBaHHs nig po yactuH Il «Cneuundikauisa 3 6e3nekuy, I «MnaH 3
yac BunpobyBaHb tapmakoHarnagy», V «3axoam 3 MiHimisauii
cTabinbHoCTi): pusnkie», VI «Pestome nnany ynpaeniHHs
E66Bi [lonuneHa pu3rkammy Ta JoAaTKiB.
'm6X i Ko. KT, Pestome MYP Bepcisa 16.2 pooaetbca
HimeuumnHa;
BMPOBHMLTBO
nikapcbKoro
3acoby, nepBuHHe
nakyBaHHs
nonepeaHL0
HanoBHEHMX
wnpuuis bulk,
TECTYBaHHs
(Bi3yanbHuiA
KOHTPOMb SKOCTI,
TeCTyBaHHsi Npu
BUMYCKY cepii,
TECTyBaHHs nig
yac BunpobyBaHb
cTabinbHocCTi:
EG6Bi
BioTekHonoaxi
NnTA, CWA;
BTOPWHHE
nakyBaHHsi: EGGBI
C.p.n., Itanis;
BUNYCK cepii:
E66BI
BioTekHonooxi
'm6X, Himev4yunHa
380. | LENNEBPEKC® kancynu no 200 BiaTtpic CLLA Brpo6HuuTBO MyepTto BHECEHHS 3MiH 40 peecTpauiHux maTtepianis: 3miHn 3a He UA/4463/01/02
mr; no 10 kancyny | Cnewenrti JINC npenapary in bulk, Piko/ Il Tvny - 3miHn WwWopno 6e3neku/edekTUBHOCTI Ta peuenmom | nidnsizae
6nicTepi; o 1, abo KOHTponb/BuUNpoby | HimewyunHa dapmakoHarnsaay. 3mMiHW y KOpOTKil XapakTepuctui
no 2, abo no 3 BaHHSA cepil: nikapcbkoro 3acoby, TEKCTi MapKyBaHHs Ta
Gnictepuy BiaTpic IHCTPYKUIT ANS MeAMYHOro 3aCTOCYBaHHS Y 3B’AI3KY i3

KapTOHHiI kopobLyi

dapmactoTikana
JINC, NyepTo Piko;

HOBMMW A@HUMU 3 SKOCTi, AOKMIHIYHUMW, KNiHIYHUMK
AaHVMU Ta AaHMMK 3 dpapmakoHarnsgy - 3MiHu
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KapTOHHiI kopobui

S1 YNIOBHOBaXeHOI
ocobwu, Bunyck
cepii: [xeH3anim
Ipnang Nimiten,
Ipnangis

MapKyBaHHS1 BTOPMHHOI YNaKOBKW fikapCbKOro
3acoby. BBefeHHs 3amiH npoTArom 6-T MicauiB nicns
3aTBepOKEHHS. 3MiHu | Tuny - 3miHK wopao
6e3nekn/eekTMBHOCTI Ta hapmakoHarnsagy (iHwi
3MiHM) 3MiHM BHECEHO [0 TEKCTY N. 6 MapKyBaHHSA
NepBMHHOT YNaKoBKM MikapCbKoro 3acoby, TeKCTy n.
3 Ta n.17 mapKyBaHHsi BTOPUHHOI yNaKoBKX
nikapcbkoro 3acoby. BeBegeHHs 3MiH NpoTarom 6-tu
MiCsILiB Micnsi 3aTBEPOXKEHHS.
3minu | Tuny - 3miHn Wwoao 6e3neku/edPekTUBHOCTI
Ta chbapmakoHarnagy (iHwi 3miHWM) 3MiHM BHECEHO A0
IHCTpyKUii AN MEANYHOro 3aCTOCYBaHHSA
nikapcbKkoro 3acoby CTOCOBHO peAaKTOPChKUX
npaBokK TeKCTy B po3ainax "OcobnmeocTi

3acTocyBaHHs", "3AaTHiCTb BNNIMBaTK Ha LWBMAKICTb
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MakyBaHHs, BHECEHO A0 iHCTPYKUii ANst MeanyHoro
KOHTpPOrb/BUNpoOby 3aCTOCyBaHHSI NikapcbKoro 3acoby Ao po3ainis
BaHHS cepil, "OcobnueocTi 3actocyBaHHsA" Ta "Mo6ivHI peakuii”.
BMNYCK cepii, BBeaeHHs 3miH npoTarom 6 micsauis nicns
MapKyBaHHS: 3aTBEPKEHHS.
MNdpanzep
MeHtiodekdypuHr
Donunenp Mv6X,
HimeyunHa
381. | LENEBPEKC® kancynu no 200 BiaTtpic CLWA Brpo6HuuTBO MyepTo BHECEHHS 3MiH A0 peecTpauiiHix maTtepianis: 3miHn 3a He UA/4463/01/02
mr; no 10 kancyny CnewenTi IJIC npenaparty in bulk, Piko/ | TMny - 3MiHK Wwopao 6eanekn/edekTUBHOCTI Ta peuenmom | nidnsieae
Gnictepi; no 1, abo KOHTpOrnb/BUNPOOY HimeuunHa capmakoHarnsgy (iHwi 3miHM) 3mMiHM BHeCeHo 4o
no 2, abo no 3 BaHHSA cepil: IHCTPYKUIT ANS MeANYHOro 3aCTOCYBaHHS
Gnictepn y Biatpic nikapcbkoro 3acoby Ao posginis "®apmMakonoriyHi
KapTOHHil kopobui dapmactoTikana BNacTMBOCTI" (BHECEHO: HE pEKOMEeH0BaHO
JINC, MyepTo Piko; 3aCTOCyBaHHA ANS NALEHTIB 3 THKKUMU
[NakyBaHHS, NopyLUEHHsIMM PYHKLUT NEYiHKM Ta HUPOK),
KOHTpOrnb/BUNPOOY "3acTocyBaHHs y nepiod BariTHOCTi abo rogyBaHHs
BaHHS cepii, rpyaar” (BHECEHO: AaHi oTpMMaHi ANs TBapuH),
BUMYCK cepil, "Cnoci6 3acTtocyBaHHsi Ta 40o3n" (BHECEHO: He
MapKyBaHHS: peKoMeHA0BaHO 3aCTOCYBaHHs Ars nauieHTiB 3
Mdpansep TSOKKMMU MOPYLUEHHAMUN PYHKLT NEYiHKM Ta HUPOK)
MeHtodbekuypuHr BiZNOBIgHO [0 OHOBMEHOI iHhopMaLii 3 6e3neku
Honuneng M'vbX, 3acToCyBaHHSA Nikapcbkoro 3acooby.
Himeyumna BBeneHHs 3MiH npoTArom 6 MicsiLiB nmicnsi
3aTBEPKEHHS.
382. | LEPE3UM® NOPOLLIOK ANA CaHodi b.B. HinepnaH BupobHuuTBO IpnaHpis BHECEHHS 3MiH IO peecTpauiiHix maTtepianis: 3miHn 3a He UA/8659/01/02
400 o NPUroTyBaHHS an KiHL,EeBOro | Tuny - 3miHn Wwopo 6e3nekn/edeKkTNBHOCTI Ta peuenmom | nidnszae
KOHLeHTpaTy Ans NpoAyKTYy dapmakoHarnsagy (iHwi 3miHu) 3MiHM BHECeHO A0
po34nHy Ans (fill/finish), IHCTPYKUIiT ANA MeANYHOro 3acToCyBaHHS
iHy3in no 400 KOHTPOIb cepii, nikapcbKoro 3acoby CTOCOBHO pefaKTOPChKNX
oA, 1 abo 5 nakyBaHHs, npaBoOK TEKCTY B po3dinax "BupobHuk",
cdrakoHiB 3 MapKyBaHHS, "Micue3HaxooeHHs BUpobHMKa Ta agpeca Micus
NOPOLLKOM y MiCLLe3HaXOQKEHH NPOBaMXEHHS NOro AisnbHOCTI", "3asaBHMK",
"MicuesHaxomxeHHs 3asBHMKa" Ta 40 TekcTy n.11
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peakuii Npy kepyBaHHi aBToTpaHcnopTom abo
iHLWKMK MexaHiamamn”, "MobivHi peakuii" (LwWoao
BaXXNMMBOCTI 3BiTyBaHHSA NPo NobiyHi peakuii),
"YnakoBka". BBegeHHs 3MiH NpoTsirom 6-Tu Micsiuis
nicnsi 3aTBepOXXEHHS.
383. | ULMKNOAUHOH | TabneTku, BKpUTI BioHopuka CE HimeuumnH nepBuHHe Ta HimeuunHa BHECEHHS 3MiH A0 peecTpauiiHix maTtepianis: bes UA/0267/02/01
® NniBKOBOO a BTOPUHHE YTOYHEHHS peecTpauinHoi npoueaypy B HaKasi peuernma
o6onoHkKoto; no 15 nakyBaHHs, MO3 YkpaiHu Ne 1645 Big 30.10.2025 (yTouHeHO
Tabnetok y KOHTPOMb Ta eCTD Bepcito ans TeKCTy MapKyBaHHSA yNaKoBKM,
6nictepi; no 2 abo BUNYCK cepii: 6yno - eCTD Bepcisi 0000, ctano - eCTD Bepcis
no 4 Gnictepu B BioHopuka CE, 0006) - 3miHu | TNy - 3miHK 3 skocTi. CepTudikat
KapTOHHil kopobui HimeuuunHa; BignosigHocTi/E-cepTudikaT BignoBigHoCTI
BupobHuuTBo in- €sponewicbkin bapmakonei/moHorpadii. 3miHu,
bulk: NnoB'A3aHi 3 HEOOXiOHICTIO NPUBEAEHHS Y
PoTtTeHgopd BignoBigHicTb 40 MoHorpadii APY abo
Papma 'M6X, €sponevicbkoi hapmakonei, abo iHWOi HauioHanbHoI
HimeyuumHa; capmakonei gepxaeu €C (3MiHa y cneundikaisix,
nepBuHHE Ta noe'szaHa 3i amiHamu B [1PY, abo €Bponeiichkii
BTOPUHHE dapmakonei, abo iHLWIN HauioHanbHIn dapmakonei
nakyBaHHS: nepxasu €C) - BignoigHicTb 4o MoHorpadii Eur.
Pottengopd Ph. «Agni casti fructus» (2147).
dapma 'M6X, 3arBepaxeHo:
HimeuyunHa 3.2.S.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 3MiHK. 3MiHa
HaliMeHyBaHHSA Ta/abo agpecu micusa NPoBagXeHHSs
DisiNbHOCTI BUPOOHMKa (BKMoYarouu, 3a
HeobXiQHOCTI, MicLie NPoBEAEHHS KOHTPONIO SIKOCTi),
abo BnacHuka mactep-canna Ha AP, abo
nocrtayanbHvka Adl/BuxigHoro
maTepiany/peareHTy/npoMiKHOro NpPoaykKTy, Lo
3acTocoByoTbCs Y BUPOOHULTBI ADI (sIKLLo
3a3HayeHo y I0CbE Ha Nikapcbkuii 3acib) 3a
BiACYTHOCTI cepTudikaTa BignoBigHOCTI
€Bponeiicbkii hapmakonei y 3aTBepakeHoMy
nocbe, abo BUpobHUKa HOBOI JOMOMIXKHOI pe4OBUHM
(sIKLLO 3a3HaYveHo y Aocke) - 3MiHa Ha3BM
KOHTpakTHOro B1UpobHuka bmp, bulk medicines &
pharmaceuticals production gmbh, BignosigansHoro
3a nNoApiGHEHHs npenapaTty CyXoro eKCTpakTy
nnogais Agnus castus.
3aTBepoxeHo:
3.2.8.2.1.2.2 Manufacturers of the Agnus castus dry
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Ne
n/n

Hasea
JliKapcbKo20
3acoby

Popma sunycky
(nikapcbka
¢opma,
ynakoeka)

3aseHuUK

Kpaina
3asieHUKa

Bupo6Huk

Kpaina
eUpPOb6HUKa

PeecmpauyitiHa npoyedypa

Ymosu
aidnycky

Peknam
yeaHHs1

Homep
peecmpauyiliHo2o
noceio4yeHHs1

extract
Physical processing steps: Grinding bmp, bulk
medicines & pharmaceuticals production gmbh
Neuhofer Weiche 48
D-19370 Parchim
Germany
3anponoHoBaHo:
3.2.S.2.1.2.2 Manufacturers of the Agnus castus dry
extract
Physical processing steps: Grinding
BMP Production GmbH
Neuhofer Weiche 48
19370 Parchim
Germany
3MiHn | TMny - 3MiHK 3 sKocTi. FOTOBMI Nikapcbkuii
3aci6. Onuc Ta cknag (iHwi 3miHu) - Hassa
nikapcbkoi (oopMM NikapcbKoro 3acoby 3MIHIOETLCS
Ha "TabneTku, BKpUTI NNiBKOBOK 06010HKOK"
3aMicTb "TabneTkun, BKpUTi 060MOHKO".
MNpuBeaeHHs nikapcbkoi hopmMu BigNoBIgHO A0
opwuriHanbHoro gocbe BupobHuka (film-coated
tablets). 3miHM BHECEHO B iIHCTPYKLitO Ansi
MEeAMYHOrO 3aCTOCYBaHHS! y 3B's13Ky 3 MPUBELEHHSM
nikapcbkoi bopmMu npenaparty 40 OpuriHanbHOro
[OCbe BMPOBHMKa 3 BiAMOBIAHMMW 3MiHaMK Y
po3ginax "Cknag", "Nikapcbka chopma”, "Cnocio
3acTocyBaHHA Ta go3u" Ta "Ynakoska". BignosigHi
3MiHV BHECEHO Y TEKCT MapKyBaHHS YNaKoBKu/
nikapcbkoro 3acoby. IHCTpyKLUia Ans Mean4Horo
3acTocyBaHHs1 nikapcbkoro 3acoby (eCTD Bepcis
0000). TekcT MapKyBaHHS YNakoBKW JTikapCbKoro
3acoby (eCTD Bepcist 0006). 3MiHu | TUnY - 3MiHu 3
sikocTi. [oTOBMI Nikapcbkuii 3aci6. KoHTponb
rOTOBOrO fiKapCbKOro 3acoby (iHLi 3miHu) -
Mepeknag MeToaiB KoHTponto sikocTi J13 3
pociiicbkoi Ha ykpaiHcbKy moBy. [MpoektT MKA 13
(0003). 3miHu Il Trny - 3miHK 3 siKOCTi. 3MiHM OO
peecTpaLiiHOro NOCBiA4YEHHS BHACMIOOK iHLLNX
perynsTopHux npoueayp (iHwi 3amiHun) - 3MiHK oo
pPeeCTpaLiiHOro 4OCkbE BHACTIAOK iHLLMX
perynatopHux npoueayp Ao Moagynio 3. AkicTb.
3MmiHun BHeceHo y po3ginu "Cknaa" (4onomMixHi
peyoBuMHM) Ta "TepMmiH npuaaTHOCTI" B iHCTPYKLO
ANsi MEQUYHOTO 3aCTOCYBaHHA Ta AK HAcnigokK - y
TEKCT MapKyBaHHS YNaKoBKW NikapCcbKoro 3acoby.

384.

LUWHAPU3NH
Il03ll

Tabnetku no 25
mr, no 50
Tabnetok y
6nictepi; no 50
TabneTok y

TOBAPWCTBO
3
OBMEXXEHOIO
BIAMOBIOANGH
ICTIO

YkpaiHa

BCi cTaaii
BUPOGHMLTBA,
KOHTPOMb SKOCTi,
BUWMYCK Cepil:
ToBapucTBo 3

YkpaiHa

BHECEHHS 3MiH 10 peecTpauiiHiX maTtepianis: 3miHn
| Tuny - AgmiHicTpaTuBHI 3MiHW. 3MiHa
HaliMeHyBaHHS Ta/abo agpecu micus NPOBafXKEHHS
nisinbHOCTI BUpOOHMKa/imnopTepa rotoBoro
nikapcbkoro 3acoby, BKNOYA4M AinbHULL BUNYCKY

3a
peuerimom

He
nidnsizae

UA/5292/01/01
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Ne Haszea Popma sunycky 3aseHuUK Kpaina Bupo6Huk Kpaina PeecmpauyitiHa npoyedypa Ymosu Peknam Homep
n/n JNliKapcbKo20 (nikapcbka 3asi8HUKa eUpPOb6HUKa eionycky yeaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, noceio4yeHHs1
ynakoeka)
6nictepi; no 1 «KOPTIOPALIA obmexeHo cepii abo micue NpoBeAeHHS! KOHTPOIO SKOCTI.
Gnictepy y navui 3 «300POB’A» BignoBiganbsHicTo (misnbHicTb, 3a AKy Bignoeiaae BMpobHUK/imnopTep,
KapToHy; no 10 "[locnigHuin 3aBog BKITHOYa04M BUMNYCK cepiit). 3MiHa HaiMeHyBaHHs
Tabnetok y "rHunc, BMPOGHMKa rOTOBOTO fikapcbkoro 3acoby 3
Gnictepi; no 5 YkpaiHa; ToBapucTea 3 0OMeXeHO0 BignoBigansHicTo
Gnictepis y nauyui BCi cTaaii «®apmaueBTNYHa KOMMNaHia «340poB’A» Ha
3 KapTOHY BUPOGHMLTBA, TOBAPUCTBO 3 OBMEXEHORO
KOHTPOSb SIKOCTI, BIOMOBIOAJTIBHICTHO «KOPMOPALIA
BUNYCK cepii: «300POB’A». Agpeca BMPOGHNYOI AinbHMLi Ta BC
ToBapucTso 3 BMPOOHWYI onepaLlii 3anuLuaTbCs HE3MIHHUMMU.
obmexeHo 3MiHM BHECEHO B iHCTPYKLIitO ANt MEAUYHOrO
BiANOBIgANbHICTIO 3acToCcyBaHHs NikapcbKkoro 3acoby y po3ginu
"®APMEKC «BunpobHuk» Ta «MicuesHaxomxeHHs1 BUPOOHUKa Ta
reymn., agpeca Micus NpoBamKEHHSI NOro AisnNbHOCTI» Woao0
YkpaiHa; 3MiHM HaliMeHyBaHHs1 BUPOOHWMKa. BianoBiaHi 3mMiHu
BCi cTagii BHECEHO B TEKCT MAapKyBaHHS YNaKOBKM JikapCbKOro
BUPOGHMLTBA, 3acoby. 3miHu | Tuny - 3miHn Wwoao
KOHTPOMb AKOCTI, 6e3nekn/ecekTUBHOCTI Ta hapmakoHarnsgy (iHwi
BUMNYCK Cepil: 3MiHN). OHOBMNEHHA TEKCTY MapKyBaHHS BTOPUHHOI
TOBAPUCTBO 3 Ta NEepPBUMHHOI YNaKoBKM Nikapcbkoro 3acoby. Takox
OBMEXXEHOKO BUyYeHo oyo6nioody iHdbopmaLito pociicbkoro
BIAMOBIOAIBHI MOBOI Ta BHECEHO HE3HAYHi MPaBKM MO TEKCTY.
CTHO
«KOPTTOPALIIA
«300POB'Ay,
YkpaiHa
385. | LUPENAKC Kpanni o4Hi, TOB "YOPNO YkpaiHa K.O. Pomcapm PymyHis BHECEHHS 3MiH 10 peecTpaLiiHux maTepianis: 3miHn 3a UA/17526/01/01
po34mH no 10 MEAQULINH" Komnari C.P.J1. | Tuny - AgmiHicTpaTvBHI 3MiHW. 3MiHa peuernmom

Mr/mMnno 5 mny
rakoHi-
KpanenbHu1ui; no 1
dnakoHy-
KpanenbHuLi B
KapTOHHIN kopobLyi

HaliMeHyBaHHSA Ta/abo agpecu micusa NPoBagXeHHSs
AifnbHOCTI BUpOGHUKa (BKoYatouu, 3a
HeobXiAHOCTI, MicLie NpOBEAEHHS KOHTPOIO SKOCTi),
abo BnacHuka mactep-canna Ha AP, abo
noctadanbHuka A®l/BuxigHoro
matepiany/peareHTy/npoMiKHOrO MPOAYKTY, Lo
3acTocoByloTbCS Y BUPOOHULTBI ADI (sIKLwo
3a3Ha4YeHo y JOCbE Ha fnikapcbkuii 3acib) 3a
BiZICYTHOCTi cepTudikaTa BignoBigHOCTI
€Bponeicbkin hapmakonei y 3aTBepaXeHoMy
nocbe, abo BUpoOHUKa HOBOI JOMNOMIXXHOT pe4OBUHM
(AKLLLO 3a3HayYeHo y AO0CbE). 3MiHa Ha3BW BUPOGHMKa
AQ®I LiuknoneHTonary rigpoxnopua. BupobHuua
AinbHWUS, agpeca Ta yci BUpobHudi onepaduii
3anuiaoTbCst HeaMiHHMMK. [litoya pepakuis:
Pioneer Agro Industries, India. lNMponoHoBaHa
pepnakuisi: Pioneer Agro Industries Sanvin
Laboratories Private Limited, India. 3minu | Tvny -
AaMiHiCTpaTMBHI 3MiHW. BunyyeHHs BUpoGHUYOT
OinbHULI (BKNtoYaroum ainbHuui ans Adl,
NPOMIXKHOTO NPOAYKTY abo roTOBOro NikapcbKoro
3acoby, AinbHWL AN NpoBeAeHHs NaKyBaHHs,




208 [TponoBkeHHs noaaTka 3
Ne Haszea Popma sunycky 3aseHuUK Kpaina Bupo6Huk Kpaina PeecmpauyitiHa npoyedypa Ymosu Peknam Homep
n/n JNliKapcbKo20 (nikapcbka 3asi8HUKa eUpPOb6HUKa eionycky yeaHHs1 | peecmpayiliHo2o
3acoby ¢hopma, noceio4yeHHs1
ynakoeka)
BMPOOHWKa, BiANOBIAaNbHOrO 3a BUMYCK cepiit, MicLe
NPOBEAEHHST KOHTPOIIO cepii) abo nocTayanbHuKa
BUXiQHOro matepiany, peareHTy abo ONOMiXKHOT
PEYOBUHM (SIKLLIO 3a3HAYEHO Y A0CbE). BunyyeHhs
BUpobHuka A®I LinknoneHTonaTy rigpoxnopua;
Union Quimico Farmaceutica S.A., Spain.
3anuwaeTbcsi anbTepHaTUBHUIA BUPOGHMK AdI:
Pioneer Agro Industries, India.
386. | ULUCMNATUHA KOHLeHTpaT 4ns Akkopp, Xenckea Monbwa BupobHuLTBO IHpis/ BHECEHHS 3MiH [0 peecTpaLinHMx maTtepianis: 3MiHn 3a UA/15240/01/01
AKKOPQ po3unHy Ans Moncka Cn. N3, nepsuHHe Ta Benuka | Tny - 3miHn wopo 6esnekn/edekTUBHOCTI Ta peuenmom
iHy3in, 1 mr/mn; 3.0.0. BTOPUHHE BpuTaHis/ tapmakoHarnagy. BeegeHHs abo 3MiHn oo
no 10 mn, no 25 nakyBaHH4, YropwwmHa/ y3ararnibHeHUX AaHux Npo cuctemy apmakoHarnagy
mn, no 50 mn, no KOHTPOIb AKOCTI Monbuya/ (BBEOEHHS y3aranbHEHVX AaHUX NPO CUCTEMY
100 mn y cbnakoHi; cepil: IHTac ManbTa capmakoHarnsigy, 3miHa ynoBHoBa)keHoi ocobu,
no 1 conakoHy y dapmachkioTikans BiANOBIgaNbHOI 3a 34iNCHEHHS hapMakoHarnaay;
KapTOHHIN kopobLi Nimiten, HAais; KOHTaKTHOI 0cobu 3 hapmakoHarnsaay 3asiBHvKa Ans
(anbTepHaTUBHUIA 30iNCHeHHs hapmakoHarnsaay B YKpaiHi, SKWwo BoHa

BUPOGHMK): IHTac
PapmacbtoTikana
NimiTen, IHais;
BTopuHHe
naKyBaHHS:
Akkoppg Xenckea
JimiTeq, Benuka
BputaHis;
KOHTPOIb SIKOCTI
cepin:
dapmagokc
Xenckea 4.,
ManbTa; KOHTpOnb
AKOCTI Cepiit:
®apmasanig J1Ta.
MikpoGionoriuHa
nabopaTopis,
YropwuHa;
BignoBsiganbHUN
3a BUNYCK cepil:
Akkopp Xenckea
Moncka Cn. 3 0.0.
Cknag ImnopTepa,
MonbLia

BigMiHHa Big yNOBHOBa)eHOI 0cobu, BignosigansHoi
3a 3[iNCHeHHA dhapmakoHarnagy (BKovaym
KOHTaKTHI AaHi) Ta/abo 3MiHM y po3MilLeHHi MacTep-
davina cuctemu chapmakoHarnsgy). 3miHa
KOHTaKTHUX JaHUX KOHTAKTHOI 0COOM 3asiBHUKaA,
BiAnoBiganbHOI 3a hapmakoHarnag B YkpaiHi.

*y pa3i éHeceHHs1 3MiH Ao iHCMpPYKUii NpPo MeduyHe 3acmocyeaHHs

B.o. HayaaLHUKA
dapManeBTUYHOTO YIIPABJIiHHA

Ouaexcanap I'PIHEHKO






