JEPXJIIKCIIYXBA
JAEPKABHA CJIY/KBA 3 JIIKAPCBKHUX 3ACOBIB TA

KOHTPO.IIO 3A HAPKOTUKAMM Y NOJTABCBHKIN OBJIACTI

By YKpaiHncekoi [ToBcrancekoi Apwmii, 29, m. ITonTasa, 36039, ten/daxc (0532) 56-20-07,
e-mail: dIs.pl@dls.gov.ua, https://www.dls.gov.ua, kox 3a €/IPTIOY 36902962

No Ha Ne BIJT

JenapramMeHTaM, ynpaBJiHHAM Ta Biaijiam
oxoponu 310poB’s [loaTaBchbKoOi 001aCTI

Cy0’exTaM rocnogapooBaHHs, sKi
3aiiMal0ThCs BUTOTOBJICHHSM
(BHpOOHULITBOM), peaJi3alicto (TOprisJiero),
30epiraHHsIM TPAHCIIOPTYBAHHAM Ta
BHKOPHCTAHHAM JIKAPCHKHUX 32c00iB

IloBinomaennss Ne 14//1P

3 meToro 3a0e3MedeHHs] KOHTPOJIO SIKOCTI JIIKApChKUX 3ac00iB Ha TEPHUTOPIl
[TontaBchkoi oOmacTi B mopsAaKy iH(OpMyBaHHsI HampaBisieMo Bam y3arajbHeHy
inpopmaniro /lepkaBHOi cay:k0M YKpaiHM 3 JiKaApCHKHX 3aC00iB Ta KOHTPOJIIO
32 HApPKOTHMKaAMM II0JA0 MOMXJIMBOCTI peaJidanii JikapcbKHX 3ac00iB 3
HEe3HAYHUMH BiIXHJIEHHSIMH, 110 HE MOXKYTh CIPUYMHUTH 3HAYHOI IIKOIM JJIsI
310poB’s JTanHu 3a niepioa 3 06.02.2025 no 07.02.2025.

BpaxoByroun, 110 BCTAHOBJICHI HEBIAMOBIAHOCTI BHUMOTaM, BHU3HAUYCHUM
MeToaMu KOHTpoito sikocTi (mam — MKS) mikapcebkux 3aco0iB, BIZHOCSTHCS 10
TPETHOT'O KJIACY HEBIAMOBIIHOCTEH, IO HE MOXKYTh CIPUUYUHUTU 3HAYHOI IIKOAM IS
3I0pOB's IIOAUHM, 3TiHO 3 1. 1.4.3 [lopsinky BcTaHOBIIEHHS 3a00pOHH (TUMYACOBOI
3a00pOHM) Ta TOHOBJEHHS O0O0Iry JIKapCchKUX 3aco0iB Ha TepuTopli YKpaiHw,
3aTBEP/KEHOTO Haka3oM MiHiCTepCcTBa OXOPOHU 30poB’st Ykpainu Big 22.11.2011
Ne 809, 3a nHasBHOCTI mMO3UTHBHUX eKcriepTHUX BUCHOBKIB J[I1 «llenTpanpHa
nabopaTopis 3 KOHTPOJIO SKOCTI JIIKAPChKUX 3acO0IB 1 MEIUYHOI MPOAYKIi» Ta
[Iporokomy 3acimaHHs poOOYOi Trpymu 3 MNHUTaHb OOIry JIKapChKUX 3ac00iB,
Hepxmikenyx0a BOadae 3a MOXJIIMBE iX peali3alilo Ha TepuTopli YKpaiHu 3a
OpPU3HAYEHHSAM JIIKaps, 3a YMOBHU BianoBigHocTi BuMoram MKS 3 ypaxyBaHHAM
BiIXWJICHb 3a3HAYEHUX B JOJATKY.

OnunovacHo iH(DOpPMYEMO, 110 3 JaHOIO 1HGOPMAIIIEI0 MOKHA 03HAMOMUTHUCS HA
caiti Jlep>kaBHOi ciy’)kOM 3 JIKapChKUX 3ac00IB Ta KOHTPOJIO 32 HAPKOTUKAMH Y
[TonTaBchkiit obnacti y posauii «llogioomnenns oo CI/]» > «llogidomnenna npo
JI3, wio 3naxo0amuyca Ha 0epPHCABHOMY KOHMPOD).

Honatok Ha 4 apk.

HavajabHuk Harania AHAPIEHKO

t, Jlep>kaBHa city’x0a 3 JIIKapchKHX 3aCO0IB Ta KOHTPOJIIO 32
" HapkoTkamu y [TonTaBebkiii obnacri

% Ne175-01.1/02.0/05.17-25 Bix 10.02.2025

Herie-atiy KEIT: Annpienko H. B. 10.02.2025 13:29
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Jonatok

Ne pimrenns

Jara pimieHHst

Ne PIT

Ha3zga JI3

¢opma Bunycky JI3

Cepis Ne

Ha3ga
BHPOOHHKA

Kpaina
BHPOOHHKA

Omnuc Bigxuiens Bix MKSI 3 skumu 103B0s1eHO peadizaniro JI3

70-
001.1/002.0/17-
25

06.02.2025

UA/20002/01/01

BIBPAWT

TabaeTku mo 250 mr; mo
10 TabneTox y Omicrepi,
10 2 GiicTepy y Kopooui 3
KapTOHY

031224
(15000 y1.)

TOB
"ACTPAD®APM"

VYkpaina

B mpoueci BUpoOHHIITBa BKAa3aHOTO JIIKAPCHKOTO 3ac00y IUIAHY€ETHCS
BUKOPHCTATH 3aJMIIKM MaTepialy JiUis BTOPHHHOTO MaKyBaHHS Ta
IHCTPYKIIi [JIsI METUYHOrO 3aCTOCYBaHHS  BiAMOBIAHO IO BHMOT
MONEPEHIX peecTpaliiHiux NoKyMeHTiB ( Hakaz MO3 Ykpainu Big
Big 11.04.2023 Ne683). A came: y posuinmi "HaiimenyBanHs i
MiCIIe3HAXO[DKeHHs ~ BUPOOHHMKa  Ta/abo  3asBHHKA"  3aMiCTh
3arBepmxkeHoro: 3asBHuk: TOB «IIpeacraBunurBo BAYM ®APM
T'MBX», Ykpaina, 79052, m. JIbBiB, By:1. lIupoka, 6y1.66 BupoOuuk:
TOB «ACTPA®APM» Vkpaina, 08132, KuiBcbka 00i1., BydaHcbkuit
p-H, M. BummneBe, Byn. KuiBceka, 6, Haneceno: TOB
«ACTPA®APM» Vkpaina, 08132, Kuicbka 001., Kueso-
CBaTOLIMHCHKUH p-H,M. Buinnese, Byn. Kuiscbka, 6).Crix 3a3HauuTH,
110 BTOPMHHA YMAKOBKA Ta IHCTPYKIIS 11 MEAUYHOTO 3aCTOCYBaHHS
BI/ITOBiJJa€ BHUMOTaM, 3aTBep/KCHUM Hakaz3oM MO3 VkpaiHu Bifg
13.12.2024 No2089.

71-
001.1/002.0/17-
25

07.02.2025

UA/8049/02/01

MIJIbI'AMA®

PO3UMH JUIs iH'eKiit o 2
M B aminyJi; mo 10
aMITyJT Y KapTOHHIN
KopoO1Ii

40809A

Comodapm
®dapmarioiirime
Epuoiirnicce
TM6X

Himeuunna

HesiamosinuicTs Bka3aHOi cepii JiKapcbkoro 3aco0y BHMOram
HOPMATHUBHHUX JOKYMEHTIB CTOCYETbCSl IHCTPYKILii Ui MEIUYHOTO
3aCTOCYBaHHs (Jaji - IHCTPyKIis), a came: y JOJaHiil 70 yrnakoBOK
iHcTpykuii Bkazano kog ATX A11D B, toai sik y 3aTBepuKeHOMY
peectpauiiinomy mnocBigueHHi BkazaHo kojq ATX All1D. Takox, y
JNONaHIi 10  YNAKOBOK  IHCTPYKIHl  /IOZATKOBO  3a3HAYCHO
HalMEHYBaHHS i azpecy KOMITaHii 3asBHUKA
«WorwagPharmaGmbH&Co. KG  Flugfeld-Allee 24, 71034
Boblingeny.

72-
001.1/002.0/17-
25

07.02.2025

UA/8049/02/01

MUIBI'AMA®

PO3YMH JUIsl iH'€KLIH, O 2
MII B amIyii; mo 10
aMITyJ1 y KapTOHHIH
KopoOui

40718C

Comtodapm
dapmaroiiTinre
Epnoiirnicce
I'm6X

Himeuunna

HesinmoBinmicTs Bka3aHOi cepii IiKapchkoro 3aco0y BHMOTaM
HOPMAaTHBHUX JOKYMEHTIB CTOCY€THCS IHCTPYKLIl Ui MEAUYHOTO
3aCTOCYBaHHS (Jali-IHCTPYKIis), a came: y JOAaHIi 10 YMakoBOK
iHcTpykuii BkazaHo kox ATX Al11D B, Toai ik y 3aTBEpIKCHOMY
peectpauiiiHomy mnocBiguenHi kox ATX A11D. Takox, y nopaHiit 1o
YIAaKOBOK IHCTPYKILIi JOAATKOBO 3a3HAaY€HO HAaMEHYBaHHS 1 ajxpecy
xommaHii 3asBHUKA «WorwagPharmaGmbH&Co. KG Flugfeld-Allee
24, 71034 Boblingen».

73-
001.1/002.0/17-
25

07.02.2025

UA/13322/01/02

XIMOTEJ

tabierku 1o 40 mr, o 14
tabueTok y Giictepi; mo 2
Ouictepa y KapTOHHIN
YTaKoBIli

SHB5001( y
kinpkocti 10714
yIL.)

SHB5002 (y
kinpkocti 10714
yIL.)

SHB5003 (y
kinekocti 10714

yiL.)

TOB "KYCYM
DOAPM"

Vkpaina

B nporeci BUpOOHHIITBA BKa3aHOTO JIIKApCHKOTO 3ac00y IUIAHY€ETHCS
BUKOPHUCTATH 3aJIMIIKU JIPyKOBAaHOro Marepiainy (iHCTpyKuii st
MEIUYHOTO 3aCTOCYBaHHs) BIJITOBIJHO JI0 BHMMOTI' IOMNEPEAHIX
peectpauiiiHux gokyMeHTiB ( Haka3 MO3 Vkpainu Big Bix 30.08.2018
Nel572). A came: 10IaTKOBO 3a3Ha4eHO iH(OPMALIIO MIOXO CHIH il
20 mr go posainiB «Cknagy, «Crocid 3acTOCyBaHHS Ta JO3U» Ta
3a3HaueHHsAM y rpudi nomarkosoro PIT Ne UA/13322/01/01. Cruin
3a3HAYUTH, UI0 IHCTPYKILS [UIsi MEJUYIHOTO 3aCTOCYBAaHHS BigmoBigae
BUMOTaM, 3aTBep/keHHMM HakazomM MO3 VYkpainu Big 08.07.2024
Nell181.

73-
001.1/002.0/17-
25

07.02.2025

UA/13322/01/03

XIMOTEJ

TabseTku 1o 80 mr, o 14
TabyeTok y Giictepi; mo 2
Ouictepb y KapTOHHiiT
YIaKOBII

SHC5001( y
kinpkocti 10714
yIL.)

SHC5002 (y
kinbkocti 10714
yIL)

SHC5003 (y
kinpkocti 10714

yiL.)

TOB "KYCYM
OAPM"

Vkpaina

B mporieci BUPOOHHUIITBA BKA3aHOTO JIIKAPCHKOTO 3aC00y IJIAHYETHCS
BHKOPHCTATH 3aJlUIIKH JAPYyKOBAHOro Martepiany (iHCTpyKIHi st
MEIUYHOTO 3aCTOCYBaHHS) BIZITOBIJHO 70 BHMOT TOMNEPEAHIX
peectpauiitnux gokymenTis ( Haka3 MO3 Ykpainu Bix Big 30.08.2018
Nel572). A came: 10OaTKOBO 3a3Ha4eHO iH(OPMALIIO MO0 CHIH il
20 mr go posainiB «Cknagy, «Croci0 3acTOCyBaHHS Ta JO3W» Ta
3a3HaueHHsIM y rpudi momarkoBoro PIT Ne UA/13322/01/01. Cnix
3a3HAYUTH, UI0 IHCTPYKILs U1 MEIUYHOTO 3aCTOCYBAaHHS BigmoBinae
BUMOTaM, 3aTBep/keHHMM HakazoM MO3 VYkpainu Big 08.07.2024
Nell181.

74-

07.02.2025

UA/11339/01/01

JIEAKYPA®

TabJIETKH 110 5 MT, 110 50

240901

mibe I'M6X

Himeuunna

HeBinnoBinHicTe Bka3aHOI cepii JiKapcbkoro 3aco0y BHMOTraM
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001.1/002.0/17-

TabJeToK y ¢1aKoHi, 1o 1

ApuUHaiMITTENb

HOpMaTHUBHUX I[OKyMeHTiB CTOCYETBCSI MapKyBaHHS BTOpI/IHHOT

25 (bﬂaK_OHy y KapTOHHi YHaKOBKHM, a caMme: y HaJaHOMy 3pa3Ky BTOPHUHHOI YIaKOBKH
adm 3a3HAYEHUH ITPUX-KOJ JIKAPCHKOTO 3aco0y, MO HE 3aTBEPIKEHHIA
TEKCTOM MapKyBaHHS.
pO3UMH IS iH'€KIH, Hesinnosinnicte BkazaHOi cepii Jikapchkoro 3aco0y BHMOram
20 mr/2 mit; o 2 My HOPMaTHBHUX JOKYMEHTIB CTOCYETHCSI MApKyBaHHS IEPBHHHOI
75- 07.02.202 UA/1032/01/0 MOTEPETHBO Dinia ynakoBkH. BigHocHo 3aTBepmkeHoro HakazoM MO3  Ykpainu
001.1/002 5 ) TI'TAJITAH 3alI0OBHEHOMY LITIPUILI; H38570 ®dapmarneBT ITanis Big 12.10.2020 Ne 2313 TekcTy MapKyBaHHs, Ha HaJaHOMY 3pa3Ky
.0/17-25 nmo 1 mmpuny B nka C.LA. MEPBUHHOI YIAKOBKH, Y 3aTBEPIPKEHIN Ha3Bi JiKapchKoro 3acoly, He
Outicrepi, o 1 6micrepy 3a3HA4YEHO CUMBOJ ®.
B KOpOOILi
TaOJNeTKH, BKPHUTI HeginmoBinHicTs Bka3aHOi cepii JiKapcbkoro 3aco0y BHMOram
76- UA/8573/01/0 000510HKO10, 110 20 MT; Hendapm HOPMAaTHBHHUX JIOKYMEHTIB CTOCYETBCH  MApKYBAHHS BTOPHUHHOT
001.1/002.0/ 07.02.2025 I IMAKCHJI 1o 14 tabnerox y C9JL Ilo3nanb IMonbma YIaKOBKH, a caMe: Ha BTOPUHHIM yMakoBLi 3aMiCTh 3aTBEPIKEHOTO:
17-25 6aictepi; o 2 Guictepu C.A. «... rpyma xkommaniii GSK abo ix mineHsiapy 3a3HaueHO:
Yy KapTOHHI} KopoOIi «... rpyna kommasniit GSK abo ixHiii nineHsiapy.
B mpoueci BUpoOHHIITBa BKA3aHOTO JIIKAPCHKOTO 3ac00y IUIAHY€ThCS
BHKOPUCTATH 3aJHUIIKH MaTepiany i NMEpBHHHOTO, BTOPHHHOTO
MaKyBaHHS Ta IHCTPYKWil JUII MEOWYHOrO 3aCTOCYBaHHS 3
MapKyBaHHSM  BIAIIOBiHO 1O BHMOT MOIEPEIHIX peecTparifHuX
nokymeHtiB ( Hakaz MO3 VYkpainu Bix Big 25.08.2023 Nel517). A
) 010125 ( y kinbkocri caMe: Ha BTOPHMHHHX yIaKOBKaX Ta IHCTPYKWii y po3zimi
7. E?I?EEZEI(;I;OBEEI(/)IJ:LHKOIO 10000 yr.) «HaiiMeHyBaHHsI i MiCIIe3HaXO/DKCHHST BUPOOHHKA Ta /a0 3asiBHUKA»
001.1/002.0/17-|  07.02.2025 | UA/15979/01/01 ACTPISI® 110 5 i o 30 TageTox y (l)zg(l)ﬁsy% D ACT;SS oy | Vepaim ?:(b:a;m'fem IHQOPMALIIO NP0 SAABHHKA T HE AKTYATisORala
a5 Guictepi, mo | Gricrepy 5 ) _ pMallis I0J0 MepeiiMEeHyBaHHA Ha3BH pailoHy (3amicTb
KOpoBL 030125 (y KinbKocTi 3arBepxeHoro: 3asBHUk: TOB «IIpexcraBHuurso BAYM ®APM
10000 yn.) I'MBX», Yipaita, 79052, m. JIssis, sysr. Llupoka, 6y1.66 BHpoGHuK:
TOB «ACTPA®APM»  VYkpaina, 08132, Kuiscbka 00i.,
Byuancekuiip-H, M. Bummnese, Byn. Kuischka, 6, Haneceno: TOB
«ACTPAD®APM» Vkpaina, 08132, Kuicbka 001., Kueso-
CBATOIIMHCHKHUIP-H, M. Buiinese, Byn. KuiBcbka, 6).
TaOJIETKH, BKPUTI HesinnoBiaHicTe BKa3aHOi cepii JiKapcbkoro 3aco0y BHMOTraMm
78- IUTIBKOBOIO 000JIOHKOIO, HOPMATHBHUX JIOKYMEHTIB CTOCYETHCSI MAapKyBaHHS BTOPHHHOI
001.1/002.0/17-|  07.02.2025 UA/6635/01/01 A3TEK 1o 500 mr, no 3 TabneTku 0541005 OJIC Jlimiten Inpis YIAKOBKHM, a caMe: Ha HagaHOMy 3pa3Ky BTOPHHHOI YIaKOBKH,
25 y Guictepi; o 1 Gmictepy JIOJIATKOBO 3a3HaueHuit 2/ koJ, riobanbHUil HOMEp TOBapHOT MO3MILIT
B KapTOHHIH yIIakoBIIi (I'HTII/GTIN) Ta yHixansHui cepiiianii Homep (Y CH/UID).
TaBIeTKH, BKPHTI HesinmnosinHicTs BKa3aHI/-IX cepiii TIKapcCBKOro 3aco0y BHMOTaM
9. TTiBKOBOIO 0GOJIOHKOIO, O HOPMAaTHBHUX JIOKyMEHTiB CTOCYETHCS MapKyBaHHsS BTOPHHHHX
001.1/002.017-|  07.02.2025 | UA433501/01 |PAHITHIHH €BPO| "0 120 Mr MO 10 PRA24012, | 0 chioTHan Tiis YUAKOBOK, @ came: HA HAJAHHMX 3paskaX BIOPHHHHX YHAKOBOK,
25 TabNeToK y crpuri, o 2 PR424015 JaGopatopis J0JIATKOBO 3a3Ha4eHui 2J1 ko1, rnoGanbHui HOMEp TOBAPHOT MO3HIIi
cTpun y kopo6ui 3 (THTII) ta ynikansHuit cepiitauii Homep (YCH).
KapTOHY
HesinmoBinuicTe Bka3aHOI cepii JiKapcbkoro 3aco0y BHMOram
TabJIETKH, BKPHTI HOPMATHBHHX JOKYMCHTIB CTOCY€ThCS MApKyBaHHsS BTOPHUHHOI Ta
81- JMKJTODEHAK Egﬁfl?;i‘;g;‘{ﬂﬂﬂi 110 50 Onix ‘ NEPBUHHOI YIIAaKOBOK, a came: Hva HaJJaHOMY 3pa3Ky BToanHoi'
001.1/002.0/17-]1 07.02.2025 UA/3939/03/01 PDU24007 DapMachlOTHKAIT Iaais YHaKOBKM, JOJAaTKOBO 3aszHauyenuil 2J[ kox, rnobanbHuii HOMeEp
25 €BPO mr, 10 10 Tabuetok y Jla6oparopiz toBapHoi mosuuii (THTII) Ta ynikaneHuil cepiitnmii Homep (YCH).

Guicrepi, mo 10 6micrepis
y KOpoO1li 3 KapTOHY

TakoX, AOZATKOBO HAHECEHO, Herepea0aveHi TEeKCTOM MapKyBaHHS
3aranbHi Hamuen: "Cepis Ne:", "Tepm.op.:", "Peectp.Ne/ Registr.Ne" -




Ha BTOpHHHIN ymakoBmi; "Cepist Ne:", "Tepm.mp.:"- Ha nepBHHHIN
YIaKOBI.

TaOJIeTKH, BKPHUTI

HeBinnoBinHicTs BKa3aHOi cepil JIKapChbKOro 3aco0y BUMOTaM
HOPMATHBHHUX JIOKYMEHTIB CTOCY€TBCS IHCTPYKWil JUII MEJHYIHOTO
3aCTOCYBaHHs (Hami - IHCTPYKINs), a caMe: JOJaHa JO YHIaKOBOK
IHCTPYKIIisl BiPi3HAETHCS Bifl YMHHOI pelakiiii 3a3HAUCHHSM TEepMiHy
MPUIATHOCTI (3aMiCTh «36 MicsLiB.» HaAPyKoBaHO «3 poku.»). Takox,

82- 000110HKOI0, 110 40 MT; 11O : ;
’ M . o31inax «BupobHuk», «Micle3HaxoKeHHsI BUPOOHUKA Ta ajgpeca
001.1/002.0/17-| 07022025 | UA/9822/01/01 TAHAKAH® 15 TabneTox y 6icTepi; C57647 BO®YP INCEH dpammin |0 P ¢ ) ot P P
25 0 2 GricTeph IHAYCTPI MiCIs MIPOBAKEHHS woro JISUTBHOCTI», TEKCT 3aTBEPKEHO
KapTOHHiHi KOp)(/)6IIi YKpalHCBKOIO Ta iHO3EMHOIO MOBaMH, a y JOJaHili JI0 YIaKOBOK
IHCTPYKILIi, BKa3aHO TUIbKM YKPaiHCBKOIO MOBOIO. Y  po3aini
«MicLe3HaxODKeHHsT ~ 3asBHHKA.»3aMIiCTh  3aTBEPKEHOrO  «65,
HabepexHa JKopx T'opc-92100 Bynouns biitankyp, ®paHuis» BKa3aHO
«65 Habepexna XKopx ['opc 92100 Bynonb-biitankyp, @panuisn».
A — Hesinnosignicts BKa3aHI/fx cepiit JiKapchKoro 3acody BI/IMOFaI\/.I.
0BOIOHKOIO 5 HOPMAaTHBHUX JIOKYMEHTIB  CTOCYETbCS MapKyBaHHS  BTOPHHHOI
83- P II’ep ®abp . i ; ; =
T'THO- MIPOJIOHroBaHoi Aii; mo 10 4G7BM . YHAaKOBKM, a caMme: Ha BTOPHHHIN YNAaKOBI Yy HAIHUCl, 110 HAaHECEHUi
001'1/(;052‘0/17_ 07.02.2025 UA/2976/01/01 TAPAUDEPOH TabneTok y Gnicrepi; mo 3 4G7BL hf.fg:;;xfl? Ppaniz wpudprom bpaitnsa, 3a3mHadeHo «gyno-tardiferontabletki»  3amicTs
Ouicrepu y KapTOHHIH 3atBepmxeHoro «l'ino-Tapaudepon TabmeTkm».
KopoO1Ii
B mporieci BUpOOHHITBA BKa3aHOTO JIKAPCHKOTO 3aco0y IUIAHYETHCS
BUKOpHCTATH 3aiuiuku Matepiany ( 4000 ymakoBOK) Uil IEPBUHHOTO
Ta BTOPMHHOT'O MaKyBaHHS Ta JPYKOBaHUX MaTepianiB (IHCTPYKIIT ass
010125 MEJIMYHOTO 3aCTOCYBaHHS)3 MAapKyBaHHSIM BIJIIOBITHO 710 BHUMOT
b
84- TIOpOLIOK UYL OpabHOTO 020125 nonepeHix peectpauiiinux nokymenTis ( Hakaz MO3 Vkpainu Bif Bin
po3uuny 1o 20 ry cauue; i TOB .. . L . .
001.1/002.0/17-|  07.02.2025 UA/10402/01/01 ACTPALIUTPOH . 030125, " " Vkpaina 18.10.2023  Nel808). A came: y posmini «Haiimenysanns i
o 10 camre y kopoOuii 3 Actpadapm .
25 capromy 040125, MICIIE3HaXO/KeHHsT ~ BUpOOHMKA Ta/ab0 3asBHMKA» HE 3a3HAYCHO
050125 iHpopMamito ImoAo mepeiiMyBaHHS Ha3BH paiioHy ( 3aMmicTb
3arBepkeHoro: Ykpaina, 08132, KuiBcbka 00i1.., BydaHChKuii p-H, M.
Bumnese, Byn.. KuiBcbka, 6, Haneceno : Ykpaina, 08132, KuiBcbka
0011.., KueBo-CBsiTommHCHKNi p-H, M. Buinnese, Byi1.. Kuiscbka, 6).
85. MOPOLIOK JUTS PO3YHHY HesinnoBinHicTe Bka3aHOI cepii JiKapcbkoro 3aco0y BHMOraMm
001.1/002.0/17-1  07.02.2025 UA/15264/01/01 JEHIIED Ui in’eknii mo 1 r; 1 21240901 AHaHTZ'i Memkeap Thuis HOPMATHBHHMX  JIOKYMEHTB CTOCYETbCS MApKyBAHHA BTOPHHHOI
25 (hi1aKkoH 3 HOPOIIKOM B Jlimiten YIaKOBKH, a caMe: y HaJ[aHOMY 3pa3Ky YNaKOBKH, BiacyTHil 2][-kox,
KOpoO1i 3 KapTOHY 1110 repeadaYeHuit TEKCTOM MapKyBaHHSI.
HeinnoBinHicTe BkazaHOI cepii JiKapcbkoro 3aco0y BHMOTraMm
pO3IMH “am‘flpH“ﬁ 1o 50 HOPMATHBHHX JIOKYMEHTIB CTOCY€ThCS MAapKyBaHHS BTOPUHHOI Ta
86- BEJIOCAJIK My q)_naKOHl 3 5 . TIEPBUHHOI YIIAKOBOK, a caMe: y po3aini «Oco0IHBOCTI 3aCTepEKCHHS
001.1/002.0/17-]  07.02.2025 UA/10872/01/01 L MEXAHITHIM TOMIOBHM 24745024 A Xopgarist moj0 30epiraHHs JiKapChbKOro 3aco0y y HENOCTYIHOMY JUIS JiTeH
25 JOCBHUOH posnuioBadeM; 1o 1 KOCMETHKA, JI.1. T K .
nakoHy y KapTOHHiit MicIli» 3aMiCTh 3aTBEpKEHOro «30epiraTh B HEJOCTYIHOMY IS
nauri JiTeit MicIli» BkazaHO «30epiraTt y HeIOCTYITHOMY JIUIsl JIiTel MicIi».
HesinmoBinuicTe BKka3aHOI cepii JiKapchKOro 3aco0y BHMOram
HOPMaTHBHUX JOKYMEHTIB CTOCYETbCSI MAapKyBaHHS BTOPHHHOI
Kancysm MK 110 20 Mr YNMAaKOBKH Ta TEKCTY IHCTPYKLIl A/l MEAMYHOTO 3aCTOCYBAaHHS (Hai-
87- . ? . . . . . ..
. IHCTpyKIis), a came: y JOAaHii 10 yHMakOBOK IHCTPYKIii 03111
001.1/002.0/17-| 07.022025 | UA/2024801/02 | BEJOPETHH | MO 13 kaneyny Grictepi, 26513104 benyno, xixu Ta Xopsari TPYKLIA). e YHAKOBOK HETPYIILT ¥ P
25 o 2 Gnicrepu y KOCMETHKA, JI.1., «OcHOBHI (i3uKo-XimMiuHI BIacTHUBOCT» 3amicTh «OCHOBHI (Di3HUKO-

KapTOHHIN mavIi

xiMiuHi BnacTuBOCTI: Kamcynu Ha 10 mr: ../ ...20 Mr:» 3a3HaueHo
«OcHOBHI (i3uKo-xiMiuHi BiaacTuBocTi Kancyn Ha 10 mr:... /...20

Mr:». BigHocHo 3aTBepikeHoro Hakazom MO3  VYkpainu  Bin




14.11.2023 Ne 1957 Ttexcry MapkyBaHHs, y poszmimi «Ilepenik
JIOTMOMIKHUX PEYOBUHY 3aMiCTh 3aTBEPIKCHOTO «BMICT KAIICYJIH: OJIist
coeBa padiHoBaHa, all-o-Tokodepor...» 3a3HaYEHO «BMICT KaICyJIH:
oJ1ist coeBa pacinoBana, all- -Tokodepour...».

Ta0JIETKH, BKPUTI

HeBinmoBinHicTe BKa3aHHX cepiif JKapchKOro 3aco0y BHMOram
HOPMATHBHUX [IOKYMEHTIB CTOCY€THCSI IHCTPYKI{I Il MEAUYHOTO
3aCTOCYBaHHS (Iaji — IHCTPYKIis), a caMe: y BKIIaJICHUX J0 YIIaKOBOK

88- IUTIBKOBOIO 000JIOHKOIO, KYCYM . . .. ;
001.1/002.0/17-|  07.02.2025 | UA/19243/01/02 IMKIOKC® | 10 20 wir; 1o 14 Tabaerok 1004331 XEJITXKEP TIBT Tnzin inctpykuisx (nakas MO3 Vipaimu sin 23.02.2022 Ne 360)
25 y ricTepi, 110 4 Gictepa TTA Ha/IPyKOBAHO 3 PE/IAKIIHHMMK BIIMIHHOCTAMH Y PO3Jii «Tepmin
- . [PHAATHOCTI», 3aMIiCTh 3aTBEPMKCHHX 3 POKIB, 3a3HAYCHO 2 DOKH.
¥ KAPTOHHIK yIIAKOBHL Cunixg 3a3HauuTH, IO HA YIAaKOBKax, ceprH(ikarax skocTi «Tepmin
MPUIATHOCTI» 3a3HAYEHO 2 POKH.
HegiamoBinHicTs BKka3aHHX cepiif JiKapchbkoro 3aco0y BHMOram
TaBCTIH, BXpHTI HOPMaTHBHUX ,HOI(.yMé?HTiB CTOCY€ThCs IHCTPYKIi AT MEeIUIHOTO
38- l'lJ'[iBKOBO;O 0GOIOHKOIO, KYCYM 3aCTOCYBAHHS (mani — iHCTpYKILIis), a came: y BIUIa/ICHHX JI0 YIIaKOBOK
001.1/002.0/17-| 07022025 | UA/19243/01/01 IUKJIOKC® | 10 10 wr: o 14 Tabnerok 1004120 XEJITXKEP ITBT This inerpykuiax - (nakas MO3  Vkpaimn sin 23.022022 Ne 360)
25 y icTepi, 110 4 GxicTepa 1T Ha/IPYKOBAHO 3 PE/IAKILIHHMMK BIIMIHHOCTAMH Y PO3Ji «Tepmin
- . [PHAATHOCTI», 3aMiCTh 3aTBEPMKCHHX 3 POKIB, 3a3HAYCHO 2 DOKH.
¥ KaPTOHHIH ylaKosi Cnig 3a3HaYUTH, IO Ha YMaKoBKax, ceprudikarax skocti «Tepmin
MIPUIATHOCTI» 3a3HAUEHO 2 POKH.
HeBinnoBinHicte BkazaHOI cepii JiKapcbkoro 3aco0y BHMOTraM
HOPMAaTHBHUX JOKYMCHTIB CTOCYETBCSI IHCTPYKIUI IS MEAMYHOTO
3aCTOCYBaHHS (NaNli-IHCTPYKIis), a came: HE BpPaxOBaHO JiIOYy Ha
MOMEHT BHIIycKy 3MiHy (Haka3 MO3 Ykpainu Bix 07.05.2024 Ne 794),
89- kancyny, o 10 kancyn y NaGoparopii Hlo. HaJpyKOBaHa 3 pez{a-Kui.ﬁHnMn. ]?iI[I\f[iHHOCTS(MI/I -y po3aini
001.1/002.0/17-] 07.02.2025 UA/8767/01/01 METEOCIIA3MLI |6micTepi; 1o 3 Guictepu y V0702 Maiioni Crinuiep Dpanis «Jlikapcbka (popma. OCHOBHI (Di3MKO-XIMi4HI BIaCTUBOCTI:», a caMe:
25 KapTOHHil KopoOi 3aMiCTh 3aTBEPIXKEHOIO «HENpPO30pi M'SKi MPOJOBIryBaTi KAICyIH Bix
6i710r0 10 JKOBTYBATOro KOJBOPY, WIO MICTATh TrycTy OimyBary
CYCIICH3iI0» 3a3HAUCHO «HENMpOo30pi M'AKi MPOAOBryBaTi KamlCyid
611i0-K0OBTOrO  KONBOPY, po3mipy Ne 6. Bwmict kamcymu: rycra
OiTyBaTa CyCIIeH3is.».
HEBIANOBIHICTE BKa3aHOI cepil JiKapcbkoro 3aco0y BHMOraM
TabJIeTKH, BKPHUTI HOPMAaTHBHUX JIOKYMEHTIB CTOCYETbCS MAapKyBaHHS BTOPHHHOI
90- IUTIBKOBOIO 00OJIOHKOIO, ymakoBKH. BignocHo 3aTtBepmkeHoro HakazoM MO3  Vkpainu
001.1/002.0/17-|  07.02.2025 UA/20307/01/02 AJIBMIHJIA o 90 mr, 1o 14 Tabnerok VKAX Actpa3eneka Ab [IBermis Bix 08.04.2024 Ne 587 TekcTy MapKyBaHHs, Ha BTOPHHHIN yIaKoBIIi
25 y 6aictepi; mo 4 6micTepu iHpopmamis, mo HaHeceHa mpudrTom bBpailnsamono 3a3HaYCHHS
Y KapTOHHI# KOpoOIi OIMHUIIb BUMIpIOBaHHS y cucteMi SI,HaHeCeHO «Mr (Mr)»3amicTh
3aTBEPUKEHUX «MT (Mg)».
TabJICTKH IIPOJIOHTOBAHOT HesinmoBinuicTs BKka3aHOI cepii JiKapchKOro 3aco0y BHMOraM
Aii, mo 600 mr; o 10 HOPMAaTHBHUX JIOKYMEHTIB CTOCYE€ThCS MapKyBaHHs BTOPHHHOL
91- TabIeTOK y 6H1CTep1‘;vH° 1 HOBEJI TAY YNaKOBKH, @ caMe: Ha BTOPMHHIH yNakoBIli y HaIKCi, 10 HAHECEHHIT
001.1/002.0/17-|  07.02.2025 UA/15574/01/01 ETOJI SR OricTepy B KapTOHHIH DUK0010B CAHAI BE Typeuunna . .
25 yHaKoBIL; 110 14 Ta1eTOK TUDKAPET AL mpudrom Bpaitnst, HaneceHo «ETOJI CP» 3amicTh 3aTBEepAKEHOrO
y Guictepi; o 1 Gmictepy «ETOJI SR».
B KapTOHHIH yIIakoBIIi
HesinmoBinuicTs Bka3aHOI cepii JiKapchKOro 3aco0y BHMOraM
TaﬁﬂeTK“, BKPHTI HOPMAaTHBHHX JIOKYMEHTIB CTOCYETbCS MAapKyBaHHS BTOPHHHOL
92- HHIBKOBO_K’ oboronKkoo, X YIaKOBKH, a caMe: Ha BTOPUHHIH ynakoBIi iHpopMaris, o0 HaHeceHa
001.1/002.0/17-]  07.02.2025 UA/14150/01/02 BPIHTEJLIIKC o 10 mr; o 14 tabnerok 2804552 X. JIyanoex A/C Janis . .
25 y Grictepi; 1o 2 Gictepi wpuprom Bpaiins 1mogo 3a3HaYeHHs OAMHHIG BHUMIDIOBAHHS Y

Y KapTOHHI# KOpoOIi

cucteMi SI, HAHECEHO «MT (MT)» 3aMiCTh 3aTBEPDKCHUX «MT (mg)».




