HEPEJIIK

Jonatok 1

0 Hakazy MiHicTepcTBa OXOPOHH 3IIOPOB’S
VYkpainu «IIpo JIepKaBHY  peecTpalilo,
MepepeecTparilo  JIKapChbKUX  3aco0iB  Ta
BHECEHHS 3MIH JI0 PEeCTpaIlifHUX MaTepianiB
JMKapchKUX ~ 3aco0iB,  SKI  3apeecTpoBaHi
KoMneTreHTHUMH opraHamu Crionydenux Illtaris
Awmepuxky, lIBeiinapcskoi Kondenepanii, Amonii,
Agcrpauii, Kananu, €sponeiicekoro Coro3y»

Bix 12 sxoBTHs 2024 poky Ne 1740

3APEECTPOBAHUX JIKAPCBKHUX 3ACOBIB (MEAUYHUX IMYHOBIOJIOTTYHUX ITPEITAPATIB),

SAAKI BHOCATHCA 10 JEPXKABHOI'O PEECTPY JIKAPCBKHUX 3ACOBIB YKPAIHU, SIKI 3BAPEECTPOBAHI

KOMIIETEHTHUMMU OPIT'AHAMM CIIOJIYYEHHUX HITATIB AMEPUKH, HIBEHIIAPCHhKOI KOH®EJEPAIIII,

3APEECTPOBAHI KOMIIETEHTHUM OPI'AHOM €BPOINEMCHKOI'O COIO3Y

SAIOHII, ABCTPAJIII, KAHA U, IIKAPCBKHX 3ACOBIB, 1110 3A IIEHTPAJII30BAHOIO ITPOLIETYPOIO

Ne Hazea dopma eunycky 3asieHUK Kpaina BupobHuk KpaiHa Peecmpaui Ymosu Peknam Homep
n/ | nikapcbkoz2o | (nikapcbka ¢popma, UHa aionycky yeaHHs1 | peecmpayiliHo2o
n 3acoby ynakoeka) npouyedypa noceid4yeHHs
1. nMcC- TabneTkn, BKpUTI dapmacainHc Kanaga BTOPVHHE NaKyBaHHS: Tutea/ peecTpauis 3a He UA/20635/01/01
OE®EPACIP NniBkOBOIO IHK. JlutoBcbko-HopBe3bke 3AT Hopdayem, Jlutea KaHapa Ha 5 pokiB | peuernmom nionsizae
OKC (Thn obornoHkoto no 90
IDKEN) mr, no 10 TabneTok, BMPOBHWK Hepo3dacoBaHOi NPOAYKLi, KOHTPOIb
BKPUTUX MNiBKOBOIO AKOCTi, NEPBUHHE Ta BTOPUHHE MaKyBaHHS:
06OmMoHKOW Y dapmacanHc IHk., KaHaga
6nictepi; no 3
Gnictepu y Kopobui BUPOGHWK, BiANOBIgaNbHUIA 3@ BUMYCK Cepii, KOHTPOmb
AKOCTi, NEPBUHHE Ta BTOPUHHE NaKyBaHHS,
36epiraHHs, AMCTpubyLito:
dapmacanHc IHk., KaHaga
2. nMcC- TabneTtkn, BKpUTI dapmacariHe Kanapa BTOPUHHE MaKyBaHHSA: Jlutea/ peecTpauis Ba peuenmom He UA/20635/01/02
OE®EPACIP NniBKOBOIO IHK. JlutoBcbko-HopBe3bke 3AT Hopdayem, Jlutea KaHaga Ha 5 pokis nionsizae
OKC (TUn obornoHkoto no 180
DKEWN) mr, no 10 TabneTok, BMPOBHVK Hepo3dacoBaHOi NPOAYKLii, KOHTPOIb

BKPUTUX MNiBKOBOIO
06OmOHKOW Y
6nictepi; no 3
Gnictepu y kopobui

SIKOCTi, NEPBUHHE Ta BTOPUHHE NaKyBaHHS:
dapmacanHc IHk., KaHaga

BUPOGHMK, BiANOBIganbHUIA 3a BUMYCK cepii, KOHTPONb
AKOCTi, NEPBUHHE Ta BTOPUHHE NaKyBaHHS,
36epiraHHs, AMCTpubyLiito:
dapmacanHc IHk., KaHaga




(HDPE) cbnakoHi,
3aKpuTomy
KPWLLIKOIO, LLIO
3aKpy4dyeTbCs i3
3axucTom Big
JocTyny fiten;
KOXeH cbnakoH
MiCTUTb HEBENUKNA
nnacTuKoBUn
KOHTElNHep 3
ocyLlyBavemM
(cunikarenb); no 1
hbnakoHy y
KapTOHHiIN kopobui

Hicdpapma CA, Leenuapis;
BUMYCK Cepil:
Oeno-Mak C.p.n., ITanis;
BWMNYCK Cepii (anbTepHaTUBHNIA BUPOGHMK):
dapmagokc Xenckea Jlimitea, Manbta

2 [Iponosxxenns noxarka 1
Ne Hasea ®Popma eunyckKy 3asisHuUK Kpaina Bupob6Huk Kpaina Peecmpaui Ymoesu Peknam Homep
n/ | nikapcbkoz2o | (nikapcbka ¢popma, UHa aidnycky yeaHHs1 | peecmpayiliHo2o
n 3acoby ynakoeka) npouyedypa noceid4yeHHs1
3. nMcC- TabneTkn, BKpUTI dapmacaiiHc KaHapa BTOPUHHE MaKyBaHHS: Jlntea/ peecTpauia Ba peuenmom He UA/20635/01/03
OE®PEPACIP NNiBKOBOO IHK. JInToBcbko-HopBe3bke 3AT Hopdayem, Jlutea KaHapa Ha 5 pokis nidnsieae
OKC (Thn obonoHkoto no 360
LKEN) mr no 10 TabneTok, BUPOBHMK Hepo3dhacoBaHOi NpoayKLUil, KOHTPOMb
BKPUTUX MITiBKOBOO SIKOCTi, NEPBUHHE Ta BTOPUHHE NaKyBaHHS:
obonoHKot y ®apmacanHc IHk., Kanaga
6nictepi; no 3
6nictepu y kopobui BUPOGHMK, BignoBiganbHUA 3a BUNYCK cepii, KOHTPOmb
SIKOCTi, NEPBUHHE Ta BTOPUHHE MaKyBaHHS,
36epiraHHsi, ouCTpubyLito:
dapmacainHc IHk., KaHaga
4. CAMPONMTEP | TtabneTtky po3ynHHi Anbmepa LLiseniapis BupoBHMLTBO roTOBOrO Nikapcbkoro 3acoby, Lseviuapis/ peecTpauis 3a He UA/20631/01/01
WH OI®APMA | no 100 mr; no 30 dapmacsbloTika aHaniTUYHI ocnioKeHHs, OoCNiaKeHHs cTabinbHOCTI, ITanis/ Ha 5 pokis peuenmom nionsieae
(SAPROPTER | a6o no 120 nc Al nepByHHE Ta BTOPUHHE NaKyBaHHSA: ManbTa
IN TabneTok PO3YMHHUX Annekc ®apma CA, LLseiuapis;
DIPHARMA) y nonieTnneHoBomy BTopuHHE NaKkyBaHHS:

B.o. HayaJabHUKA
DapManeBTUYHOTO YIIPABJIIHHSA

Ouaexcanap 'PIHEHKO




