NEPEIK

DopaTok 4

Ao Haka3y MiHicTtepcTBa oxopoHU
300poB’A YKpaiHu

05.12.2018 Ne 2260

NIKAPCbKUX 3ACOBIB (MEQUYHUX IMYHOBIONOIYHUX NPEMNAPATIB), AKUM BIOAMOBJIEHO Y OEPXXABHIA PEECTPALI,

NEPEPEECTPAL|I TA BHECEHHI 3MIH 1O PEECTPALIMHUX MATEPIANIB

TA OEPXXABHOIO PEECTPY JIIKAPCbKMNX 3ACOBIB YKPAIHU

cdnakoHi; no 1
cnakoHy B
KOMMEKTI 3i
LLINPULIOM-
gosaTopom no 5
MI B KAPTOHHIN
Kopobui

BupobHukom Papmanigep,
C.A.)); TOB OC dapmalis,
Monba (Bunyck cepii); ®amap
Hepepneng B.B., Hinepnangmn
(BMPOBHMLTBO, NEPBUHHE Ta
BTOPWHHE MaKyBaHHS, KOHTPOIb
SIKOCTIi, BUMYCK Cepii roTOBOro
nikapcbkoro 3acoby);
dPapmanigep, C.A., IcnaHis
(KOHTpONb AKOCTI ( 3@ BUHATKOM
MikpoGionoriYHoro KOHTPOIto),

Ne Ha3zea nikapcbko20 ®Popma sunycky 3asieHuUK Kpaina Bupob6Huk Kpaina lliocmaea lpoyedypa
n/n 3acoby
1. IBYNPOM AnsA CycCrneH3isi tOHina6b, JIN CWA Biona6 C.J1., IcnaHis Icnanis/ | 3acigaHHs BiamoBUTK y 3aTBEpAXKEHHI - BUNPaBMEHHST TEXHIYHUX MOMWUIIOK Y
DITEN opanbHa, no 100 (anbTepHaTMBHa AinbHULA Ans Monbwa | HTP Ne 42 Big | meTogax KOHTPOIMO SKOCTI, siki Bynu gonylieHi npy nepepeectpadii
mr/5 mn no 100 npoBeAeHHs MikpobionoriyHoro / 08.11.2018 J13, npu nepeHeceHHi iHdopmMaLii 3 maTepianiB peecTpauinHoro
mn, 150 mn abo KOHTponto (cy6aorosip 3 Hinepna nocke (po3gin 3.2.P.5.1-2 ): y cneumdikauii Ha BUNyck Ta Ha TepMiH
200 mn y donakoHi; BupobHukom Papmanigep, HOMN npuaaTtHOCTi  3a  KOXHMM  po3ginom -  «PacTtBopenue,
no 1 cnakoHy y C.A))); TOB tOC ®apmaLis, «KonunyectseHHoe onpeaenexne nbynpodeHa», «KonnyectseHHoe
KOMMMeKTi 3i MonbLa (BMnyck cepii roToBoro onpefeneHne HaTpus ©OeH3oaTan», «ConyTcTBylOLUME MPUMECK»
LINpULOM- npoaykty); ®amap HinepnaHgu [ofaBaHHs crnonyyHuka «abo» mixx metogamu | i ll, wo gae 3mory
fAosartopom no 5 B.B., Hinepnanau nposoanTn abo neplunin meton abo Apyrin mMeTosd; a 3a po3aifiom
MI B KAPTOHHIN (BMPOOHMLTBO, NEPBUHHE Ta «B’s3kicTb» y KpuUTepiax MPUIAHATHOCTI 3a3HaYnTU BIiPHO OAMHWL
KopoobLi BTOPWHHE NaKyBaHHS, KOHTPOSb BUMIiptoBaHHsi, To6To «cll3» 3amicTb «cllay, ockinbku 3as3HayeHe
AKOCTI, BUMYCK Cepii roTOBOro BUMpaBieHHs He BiAnoBigae matepianam peecTpauinHoro Aocbe
npoaykty); ®apmanigep, C.A.,
IcnaHis (koHTponb sKOCTi (3a
BMHATKOM MikpobionoriyHoro
KOHTPOI0), BUNYCK cepii
roTOBOro NPOAYKTY);
dapmacieppa MaHydakTypiHr,
C.J1., IcnaHis (BMpoGHMLTBO,
nepBUHHE Ta BTOPUHHE
nakyBaHHS!, KOHTPOMb SKOCTI,
BUWMYCK Cepii roToBOro
NPOAYKTY )
2. IBYNPOM OnA cycneHsis opanbHa | FOHiInab, M CLUA Bionab C.J1., Icnanis Icnania/ 3acigaHHs BiamMoBUTYK y 3aTBepAKEHHI - BUNPAaBEHHS TEXHIYHUX NMOMUMOK Y
OITEN ®OPTE no 200 mr/5 mn no (anbTepHaTMBHa AiNbHULA ANS Monbwa/ | HTP Ne 42 Big | meTopax KOHTpomt siKOCTi, Aki Oynu gonyLueHi npu nepepeecTtpadii
30 mn, 100 mn, npoBefeHHs1 MikpobionoriyHoro Hipepna 08.11.2018 J13, npu nepeHeceHHi iHdopMaLii 3 maTepianiB peecTpauinHOro
150 mn, 200 mny KOHTporto (cybaorosip 3 HOM pocbe (posain 3.2.P.5.1-2 ): y cneumdikauii Ha BUNycK Ta Ha TEPMiH

npuaaTHoOCTi 3@ KOXHUM  pospinom -  «PactBopeHuey,
«KonuuecTtBeHHoe onpegeneHve nbynpodgeHa», «KonnyectseHHoe
onpefeneHne HaTpus ©OeH3oatan, «ConyTcTBylOLUME MPUMECK»
[ofaBaHHs crnonyyHuka «abo» mix metogamm | i ll, wo gae 3mory
npoeoaMTM abo nepwuini metoa abo Apyruii MeTod, OCKiMbKv
3a3HaveHe BUNPaBMeHHs He Bignosiaae martepianam
peecTpauifiHoro Aocke




2 [IponoBxkeHHs no1aTka 4

BUNYCK Cepii roTOBOro
npoaykTty); ®apmacbeppa
ManydekuypiH, C.J1., Icnanis
(BMPOBHMLTBO, NEPBUHHE Ta
BTOPWHHE NaKyBaHHS, KOHTPOmb
SIKOCTi, BUNYCK Cepii roTOBOro
nikapcbkoro 3acoby)

HavyanbHuK YnpaBniHHA ¢papmaueBTUYHOI
AiANbHOCTI Ta AKOCTi hapmaLeBTUYHOI NpoAyKUil T.M. lackoBcbknun




