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

Honarok 4
10 Haka3y MiHicTepcTBa 0X0poHH

310pOB’st Yxkpainn «IIpo AepPAKABHY
peecTpauilo  (mepepeecTpaunilo) JdiKapchbKUX
3ac00iB (MeauYHUX iMmyHobiosoriunux
npenapariB) Ta  BHeCeHHst 3MiH 10

peecTpauiiiHux MatepiaaiB»
Bix 20 yepBHs 2024 poky Ne 1071

CTakaH4YMKOM B KapTOHHIN
kopobui; ans 100 mn cycneHaii:
no 53 r rpaHynATy y chnakoHi 3
NNacTMacoBOK MIPHOK NOXKOK

BTOPVHHE MaKyBaHHS);
AJIKANOIQ AL Cxor'e,
Pecny6nika MiBHiuHa
MakefoHist (koHTponb

Ne Haszea @Popma eunycky 3asieHUK Kpaina BupobHuk Kpaina lliocmaea lpouyedypa
n/n JNiKapcbKo20
3acoby
1. OKTANNEKC MOPOLLOK Ta PO3YNHHUK AN Okracbap ABcTpis OkTtadapma eccay Himeyvumna/ 3acigaHHs BiamoBuTK y 3aTBepAXeHHi - TexHiYHa nomunka (3rigHo Hakasy MO3
500 MO po34mHy ans iHdysin no 500 mMa 'M6X, HimeuunHa ABcTpisi/ HTP Ne 20 Big 23.07.2015 Ne 460). BunpaBneHHs TEXHIYHOi MOMMUIKM B TEKCTi

MO; aBi kopobku 06’egHyOTbCSE dPapmaues (BUPOBHUMK PpaHuis Big MapKyBaHHsl ~ ynakoBKM  Jikapcbkoro 3acoby He Moxe OyTu
MiX COBOI0 NMacTUKOBOO TVKa (anbTepHaTUBHUIA), 06.06.2024 peKkoMeHAoBaHe, OCKiNbK/ 3asBHUKOM Oyna gonylueHa nomurika B NNCTi
nniBKOIO: KapToHHa kopobka Ne1: | MpogykTio BiAMOBiAanNbHWIA 3a WoAo OOrpyHTyBaHHSI 3asBIiEHOI TEXHIYHOI NOMWIKKW, a came:
no 1 donakoHy 3 MOPOLLKOM AS1S Herec. BTOPVHHE NakyBaHHSA HemnpaBuibHO BKasaHW BUMPODOHWK, B agpeci skoro OGyna ponywieHa
pO34MHy Ans iHdY3in Ta M.6.X. Ta BidyanbHy nomumnka
iHCTPYKLIi€I0 NP0 3aCTOCYBaHHS; iHCnekuito);
KapToHHa kopobka Ne2: no 1 OkTadpapma
(hnakoHy i3 po34nHHKKOM (BoAa dapmaueBTuKa
Ans iH’ekuin, 20 M) y KAPTOHHIN MpopykTioHcrec
KopoO6Li pa3om 3 KOMMIEKTOM M.6.X., ABCTpis
ANs PO34YMHEHHS Ta (BUPOBHUK,
BHYTPILLIHbOBEHHOIO BBEAEHHS BiAnoBiganbHUI 3a
(1 wnpwy, ogHopasoswuiA; 1 BMPOGHMLUTBO 3a
KOMnNnekT ans nepeHocy (1 MOBHUM LMKIOM);
OBYXKiHLEBa ronka, 1 Oktadapma, ®paHuisa
inbTpoBanbHa rosnka); 1 (BUPOBHUK,
KOMMMEKT Ans iHgy3in (ronka- BiANoBiganbHUIM 3a
MeTENVK); 2 MPOCOYEHNX BMPOGHMLTBO 3a
CNVUPTOM TaMrOHiIB). MOBHWM LIMKIIOM 33
MapkyBaHHSs1 yKpaiHCbKOO BUKITHOYEHHAM
MOBOIO BTOPUHHOI YMaKoBKM)

2. COPLEE®® rpaHynu ans oparnbHoi ANKAINOT | Pecny6n | ANKANOIO ALl Ckon'e, | Pecny6nika 3acigaHHs BiamoBuTK y 3aTBepAXeHHi - TexHiYHa nomunka (3rigHo Hakasy MO3
cycneHsii, 100 mr/5 mn; ans 60 0 AL ika Pecny6nika MiBHiuHa MiBHiYHa HTP Ne 20 Big 23.07.2015 Ne 460). BunpaBneHHst TEXHIYHUX MOMWITOK, 3rigHO N.2.4.
MI cycneHaii: no 32 r rpaHynary Ckon'e MiBHivHa MakepnoHis MakepoHis Bif po3giny VI Hakazy MOS3 YkpaiHu Big 26.08.2005p. Ne 426 (y penakuii
y dnakoHi 3 NnacTMacoBor Makeno (BMpOOHMLTBO, 06.06.2024 Haka3y MO3 Ykpainu Big 23.07.2015 p. Ne 460) 3a nokasHukom «Onunc»
MipHOIO FTOXKKOI Ta MipHUM His nepBuHHe Ta y Cneumndikauii MKA N3 (npy Bunycky Ta Ha TepMiH npuaaTHOCTI) Ta

MeTodax KOHTpomnt. Ta MeTogax KOHTPOMo 3a nokadHukoM «KinbkicHe
BMU3HaYeHHs. Hatpito 6eH30aT» - YyTOUYHEHHS] METOAWKWU MPUroTYBaHHS
[OCHNIfpKYyBaHOrO po3umHy. 3a3HadeHi BUMpaBIieHHS 3a MOKa3HWMKOM
«Onnc»  T1a  «KinbkicHe  BU3Ha4eHHs1» He pEeKOMEHAOBaHO [0
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[IponoBkeHHs noaarka 4

n/n

Hasea
JiKapcbKo20
3acoby

@Popma sunyckKy

3asieHUK

Kpaina

BupobHuk

Kpaina

lliocmaea

lMpoyedypa

Ta MipHUM CTakaH4VKOM B
KapTOHHiN Kopobui

SIKOCTi, BUNYCK cepii)

3aTBEPKEHHSI, OCKINbKM B OpuriHanbHWX Matepianax BMpPOOHMKa, sKi
npefcrtaeneHi B apxisi, B po3gini 3.2.P.5.1. Cneuudikauia (nokasHuk
«Appearance. Granules») 3a3HadeHi 3aTBepAXeHi BUMOrM Ta B po3gini
3.2.P.5.2. AHaniTnyHi meToamku (nokasHuk «Assay. Sodium benzoate»)
3a3HayeHa 3aTBepkeHa MeToauka BunpobyBaHHs. BunpaeneHHs
TEXHIYHOI MOMMUIKM B HCTPYKUii ANA MEAMYHOro 3acTOCyBaHHS
nikapcbkoro 3acoby y po3sgini «Jlikapcbka copma» (OCHOBHI disnko-
XiMiYHi BNacTuBOCTi) He Moxe ByTu pekoMeHAoBaHe A0 3aTBEPPKEHHS,
OCKiNlbKM 3a3HayeHe BUMNPaBfeHHs TEXHIYHOI MOMWMKWM He BignoBigae
apxiBHMM MaTepianam peectpauiiHoro 4ocbe

®JIOPA3IA

MOPOLLOK AN PO3YUHY Anst
iH'ekuimno1rado2r, 1
hnakoH 3 MOPOLLKOM Y KOpOOLi

AHaHTa
Megikeap
Nnra.

Benuka
BpuTtaHi
a

AnaHTa Megikeap
Nimiten, IHais; Ceicc
MepeHTepanc N14.,
IHgia

IHgia

3acigaHHs
HTP Ne 20
Big
06.06.2024

BiamoBUTK y 3aTBepaXeHHi - TexHiYHa nomurnka (3rigHo Hakazy MO3
Big 23.07.2015 Ne 460). BunpaBneHHs TEXHIYHOI MOMUIKN B iIHCTPYKLUIi
0N MeOU4YHOro 3acTOCyBaHHS MiKapCbkoro 3acoby B posgini "Cnocid
3acTocyBaHHS Ta 403M" He peKOMeHOOBaHe [0 3aTBEPOKEHHS, OCKiMbKN
3a3HayeHe BUNpaBreHHs He Bignosigae n.2.4. posginy VI Hakazy MO3
Ykpainn Big 26.08.2005p. Ne 426 (y pepakuii Hakasy MO3 Ykpainu Bif
23.07.2015 p Ne 460) Ta apxiBHUM MaTepianam peecTpauiiHoro 4ocke

HavaabHuK

dapManeBTUYHOI0 YIIPABJIIHHA

Tapac JIICKOBCbKUH




