HEPEJIIK

Honarok 4
10 Haka3y MiHicTepcTBa 0X0poHH

310pOB’st Yxkpainn «IIpo AepPAKABHY
peecTpauilo  (mepepeecTpaunilo) JdiKapchbKUX
3ac00iB (MeauYHUX iMmyHobiosoriunux

npenapariB) Ta  BHeCeHHst 3MiH 10
peecTpaniiHuX MaTepiagiB»
Bin 02 BepecHs 2024 poky Ne 1524

JIKAPCBKHX 3ACOBIB, SKUM BIJIMOBJIEHO B JIEP’KABHIN PEECTPAIIIL, MIEPEPEECTPAIII TA
BHECEHHI 3MIH 10 PEECTPALIMHUX MATEPIAJIIB

o6onoHkoto, no 10
mr no 30 TabneTok
y 6nicTepi; no 1
6nictepy B
KapTOHHIN nayui
a6o no 30 mrno 10
Tabnetok y
Gnictepi; no 3
Gnictepu B
KapTOHHIN navi

i 08.08.2024

Ne Hasea ®dopma sunycKy 3asisHuUK Kpaina Bupo6Huk Kpaina lliodcmaea lpoyedypa
n/n JlikapcbKo20
3acoby
1. MIAPUH TabneTkvn BKpUTI TOB "30PABO" YkpaiHa Apawmep ®apwma C.A. MonbLa 3acigaHHs HTP Ne 29 BiamoBWTM y 3aTBepAXEHHI - TEXHIYHa MoMunka

(3rigHo Hakazy MOS Big 23.07.2015 Ne 460),
BUMNPABMEHHS TEXHIYHOI MOMUIKW, 3rigHO n.2.4.
po3giny VI Hakazy MO3 Ykpainu Big 26.08.2005p.
Ne 426 (y pepakuii Hakazy MO3 YkpaiHu Big
23.07.2015 p Ne 460). BunpaBneHHs TexHi4yHOi
NOMUIKN, NnoB’si3aHo 3 HeBiANOBIOHICTIO
(pi3HOUMTaHHSA) B Mexax OAHOro [OKYMEHTa,
ponylleHHs nomunkun B po3gini «Cknag» MKA
113, a came: 3a3Ha4YeHO MOMUIKOBO cknaf Ha «1
Kancyna mMicTuTby, 3amiCTb cknagy Ha «1 Tabnetka
MiCTUTbY», Ta B cneuudpikauii [N13 3a nokasHMkom
«CynpoBigHi gomiwkuy nponylleHa iHpopmadisi B

ponyctummnx  Mexax «He Gimbwe», Ta 3a
NOKa3HUKOM «MikpobionoriyHa yncToTar,
NMOMWUMKOBO  3a3Ha4yeHo npumitky «1)», sKka
BiAHOCUTLCA OO0  XiMiYHOro HaMeHyBaHHs

«gomiwkn Ax». BunpaBneHHs TexHiYHOI MOMWIKK
He Moxe OyTV peKkomeHOoBaHe A0 3aTBEepOXKEHHS,
OCKiNbKW 3anpornoHoBaHa pefakuisi He Bignosigae
apxiBHMM MaTepianaMm peecTpauiiHoro [ocCbe,
po3giny 3.2.P.5.1 Cneuudikauisa, a came: 3a
NOKa3HUKOM «CynposigHi LOMILLKU» B
opvriHanbHUX maTepianax BupobHuka, Ha MOMeHT
BWMYCKy BiACYTHE HalMeHyBaHHa «Impurity A —
pomiwka A» Ta BiACYTHA npumiTka «1)» Lwono
XiMiYHOT  Ha3BM  OOMIWIKM, HATOMICTb, BXe
3a3HavyeHo  XiMiyHy HasBy igeHTudikoBaHol




LOMiLLIKM (2-(-4-methyl-2-phenyl-1-
piperazinyl)benzyl alcohol)), a Ha TepMmiH
npuaaTtHocTi  3asHadeHo  «individual  known
impurity» 6e3 npumiTku «1)» LWOAO XiMiYHOrO
HaNMeHyBaHHSA [AOMIlLKW, WO He BiAMoBigae
HaBegeHomy nepeknagy B MKA T3 (gomiwka
A1)). Pasom 3 Tum, 3a3HayveHnn nepeknag
AONyCTUMUX MeX 3 po3paxyHky Ha «KOE/mn» B
MKA TIN3 3a nokasHukom «MikpobionoriyHa
yuctoTay, He BignoBigae OopuriHanbHiIn
cneundikauii BupobHuka, BiANOBIAHO [O SKOI,
[OMNyCTUMI MeXi 3a3HayeHi 3 po3paxyHKy Ha «1 r».
3 ornsgy Ha BuLLe3a3HayYeHe Ta HeBIOMOBIAHICTb B
nepeknagi MKA [N3, 3rigHo opwuriHanbHUX
maTtepianax  Bupobhuka  (po3gin  3.2.P.5.1
Cneuudikauist), BUNPaBneHHs TEXHIYHOI MOMWIKM
He Moxe ByTu pekomeHaoBaHe [0 3aTBEPAXKEHHS,
Ta notpebye BHECEHHSI 3MiH Yy BCTaHOBIIEHOMY
nopsigky  3rigHo  Hakasy MOS3  Ykpainm  Big
26.08.2005p. Ne 426 (y pepakuii Hakasy MO3
Ykpainu Big 23.07.2015 p Ne 460)
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