ITEPEJIIK
JIKAPCBKHUX 3ACOBIB, IKMM BIZIMOBJIEHO B JTEPKABHIN PEECTPAIIIL, IEPEPEECTPAIIIL ABO Y

Jonatok 4
10 Haka3y MiHicTepcTBa 0XOpoHH

310pOB’s Yxpainu «IIpo JepKaBHy
peectpaniilo (mepepeectpaniio) JikapchbKHX
3aco0iB (MeaUYHHMX iMyHoOioJIoriYHIX
npenapartiB) Ta  BHeCeHHsl 3MiH [0

peecTpauniiiHuX MaTepiaaiB»
Biz 08 Bepecus 2025 poky Ne 1404

BHECEHHI 3MIH O PEECTPALIMHUX MATEPIAJIIB

Ne Hazea ®dopma eunycky 3asieHUK Kpaina Bupo6Huk Kpaina lliocmaea lMpoyedypa
n/n | nikapcbKo20
3acoby
1. OOTABICT PO34MH Ans iH’ekuin, 279,32 mr/mn AT YkpaiHa AT YkpaiHa | 3acigaHHs BiamoBuTM y 3aTBepaXeHHi - 3MiHM | Tuny - 3miHM 3 fkocTi. [oToBui
(0,5 mmonb/mn), no 5 mn, abo 10 "dapmak” "dpapmak” HTP Ne 30 nikapcbkuii 3aci6. KoHTponb roToBoro nikapcbkoro 3acoby. 3miHa napameTpis
mn, abo 15 mn a6o 20 mn, a6o 60 Bifl cneumdikalin Ta/abo [onycTMMMX MeX rOTOBOro fikapcbkoro 3acoby (iHLwi
Mn, abo 100 mn y conakoHi; no 1 21.08.2025 3MiHm) (B.1l.r.1. (x) 1B) 3anponoHoBaHO BUMYyYeHHS 3i cneumdikauii NokasHuK

dnakoHy B nayui; no 10 mn abo 15
Mn, abo 20 mn y nonepeaHbLo
HaMoBHEHOMYy Lnpui; no 1
nonepeaHLO HAaNOBHEHOMY LLNPULY
y 6nicTepi; no 1 abo 5 Gnictepis y
nayui 3 kapToHy; no 10 mn abo 15
mn, abo 20 mn y nonepegHe0
HaMoBHEHOMYy Lunpwi; no 1
ronepeaHLO HaNOBHEHOMY LLNpULY,
3 OKPEMO BKMaAEHO0 rofKo y
KOHTeWHepi Ta/abo ynopom Ansi
nanbLiB y 6nictepi; no 1 abo 5
6nicTepiB y nayui 3 kapToHy; no 10
mn a6o 15 mn, a6o 20 mn'y
nonepeaHbLO0 HaNnoOBHEHOMY LLNPULL;
no 1 nonepeaHLO HaNOBHEHOMY
Lwinpuuy y 6nictepi 3 okpemo
BKIagEeHOI0 FOSIKOI0 Y KOHTEMHEPiI
Ta/abo ynopom Ans nanbuis y
nayui; no 1 abo 5 GnictepiB y nayi

"aponiHin" BignosigHo Ao moHorpadii USP "Gadoterate meglumine injection”
(3aTBepakeHUt nokasHuk «KinbkicHe BW3HAYeHHS ragoTepoOBOI KUCMOTUY,
«BinbHUN rafionoHin I)».
BpaxoBytoun ocubnmBOCTIi OTpMMaHHs  nikapcbkoro 3acoby, a came
6e3nocepenHe YTBOpEHHst in-sute akTMBHOro komnnekcy [agoTepoBoi
KUCMOTW, COMNi MErMoMiHy, 3a [OMOMOrOK BUXIAHUX PEYOBUH/IHrpeaieHTIB
ragoniHii okcugy, OOTA Ta MermiomiHy, a TakoX HasiBHOCTI MOKa3HWKa
"MaponiHin" y cneumndikauii pedpepeHTHoro J13 [lotTapem, po3unH Ans iH exuin,
0,5 mmonbe/mn, Guerbet Nederland B.V., The Nederland, BBaxaemo, Lo
3a3HayYeHN NOKa3HWUK SKOCTi € KPUTUYHUM Ta HEOBXiAHO Oro KOHTPONOBATH Y
M3 pana nigTpumkn  BignosigHocTi sikocti Ta 6Ge3sneku N3, gk 6yno
3ajleknapoBaHo nig 4ac peecTpauii nikapcbkoro 3acoby. 3MmiHM He
pPEKOMEHAOBaHI [0 3aTBEPAKEHHS

B.o. HayaaLHUKA
dapMalneBTUYHOT0 YIIPABJIIHHS

Oaexcanap 'PIHEHKO




