HEPEJIIK

Honarok 4

n0 Hakazy MIHICTEpCTBA OXOPOHH 37I0pOB’S
VYkpainu «IIpo JIep>KaBHY peecTpariiro
JMiKapchKUX 3aco0iB Ta BHECEHHA 3MiH J0
peecTpaliiiHuX MarepianiB JIKapchbKUX 3aco0iB,
SKI 3apeecTpoBaHi KOMIETEHTHUMH OpraHaMH
Crnomyuenux Ilrarie Amepuxwu, lIBelnapcekoi
Koudenepamii, Snonii, Ascrpanii, Kanam,
€sporneiicekoro Corosy»

Bix 08 BepecHs 2023 poxy Ne 1599

JIIKAPCBKHUX 3ACOBIB MEINUYHUX IMYHOBIOJIOT'TYHUX HPEITAPATIB), SIKI 3APECCTPOBAHI
KOMIIETEHTHUMMUM OPTAHAMU CIIOJIYYEHUX HITATIB AMEPUKH, HIBEHIIAPCHKOI KOH®EJIEPAIIII,
SIIIOHII, ABCTPAJIII, KAHA I, JIIKAPCBKHX 3ACOBIB, 1110 3A IEHTPAJI30OBAHOIO ITPOLIEJYPOIO
3APEECTPOBAHI KOMIIETEHTHUM OPI'AHOM €BPOINEMCHKOI'O COIO3Y, SKUM BIJIMOBJIEHO Y
3ATBEPIKEHHI 3MIH 1O PEECTPAIIIMHUX MATEPIAJIIB TA BHECEHHI 1O JJEP2KABHOI'O PEECTPY
JIKAPCBKUX 3ACOBIB YKPAIHU

NakoHOM 3 PO34MHHUKOM
(Bopa ans iH'ekuint) no 5
MmnTano 1
NPUCTOCYBaHHIO AN
po3BeneHHs BAKCIDKEKT
Il'y kopobui

roToBOrO fikapCbKoro 3acoby Ta
PO3UMHHUKA:

BakcanTa Bengxiym MaHnydekTypiHr
CA, benbris
BMPOBOHMLITBO HEPO3dhacoBaHOro
NPOAYKTY, NEPBUHHE MaKyBaHHS
roTOBOrO fikapcbKkoro 3acoby Ta
YaCTKOBMWA KOHTPOIb SKOCTi FOTOBOrO
nikapcbKoro 3acoby:
Bakcanta ManydaktypuHr Capn,
LLisenuapis
BMPOBHMLTBO HEepo3dacoBaHOro
NPOAYKTY, NEPBUHHE MaKyBaHHS
roToBOrO fikapCbKoro 3acoby Ta
YaCTKOBUI KOHTPOIb SKOCTi FOTOBOIO
nikapcbKkoro 3acoby:

Takega MaHydek4ypiHr ABcTpis Al,
ABCTpis
YaCTKOBUI KOHTPOIb SKOCTi FOTOBOIO
nikapcbkoro 3acoby:

Takepa Manydek4ypiHr ABcTpis AT,
ABCTpis
BMPOOHMLITBO, NEPBUHHE NaKyBaHHS
Ta KOHTPOSIb AKOCTi PO3YMHHUKA:

Ne Hasea Popma esunycKy 3asieHUK Kpaina Bupo6Huk Kpaina PeecmpauyitiHa npoyedypa Ymoesu Homep
n/ JliKapCcbKo20 (nikapcbka ¢ghopma, eidnycky |peecmpauiliHo2
n 3acoby ynakoeka) 0 noceid4yeHHs
1. | AOBEMUT MOPOLLIOK Ta PO3YNHHUK Bakctep Al ABCTpis BTOPUHHE NaKyBaHHS rOTOBOrO Benbria/ 3rigHo 3asBu «3MiHa yNOBHOBaXeHOI 3a UA/16801/01/01
ONs po34nHY ANS iH eKUin, nikapcbkoro 3acoby Ta po34YMHHMKa, LLisenuapis/ ocobu, BianoBiganbHoi 3a peuenmom
no 250 MO, 1 cnakoH 3 YaCTKOBUIN KOHTPOSb SIKOCTi FOTOBOIO ABcTpisi/ dapmakoHarnag»
NOPOLLIKOM Y KOMMEKTi 3 1 nikapcbkoro 3acoby, BMnyck cepii HimeuunHa
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Bircbpig XamenbH MM6X, HimeuunHa

AOBEUT

NMOPOLLIOK Ta PO3YMHHUK
ONs po34nHy ANs iH eKUin,
no 500 MO, 1 dnakoH 3
NOPOLLKOM Y KOMMMeKTi 3 1
NakoHOM 3 PO34NHHUKOM
(Boga Ans iH'ekuin) no 5
mn Tano 1
NPUCTOCYBaHHIO Ans
po3eeneHHss BAKCIDKEKT
Il'y kopobui

Bakctep Al

ABCTpis

BTOPUHHE NaKyBaHHS FOTOBOro
nikapcbKkoro 3acoby Ta PO3YMHHMKA,
YaCTKOBUI KOHTPOIb SIKOCTi FOTOBOrO
nikapcbkoro 3acoby, BUNyck cepii
roTOBOrO fikapcbkoro 3acoby Ta
PO3YMHHUKA:

Bakcanta bengxiym MaHydekTypiHr
CA, benbris
BMPOGHMLTBO HEpo3dacoBaHOro
nNpoayKTy, NEPBUHHE NaKyBaHHS
roTOBOrO fikapcbKoro 3acoby Ta
YaCTKOBUI KOHTPOIb SIKOCTi FTOTOBOIO
nikapcbkoro 3acoby:
Bakcanta MaHydaktypuHr Capn,
LLsenyapis
BMPOGHMLTBO HEpo3dacoBaHOro
nNpoayKTy, NepBUHHE NaKyBaHHS
roTOBOrO fikapcbkoro 3acoby Ta
YaCTKOBUI KOHTPOIb SIKOCTi FOTOBOIO
nikapcbKoro 3acoby:

Takepa MaHnydekuypiHr AscTpia Al
ABCTpis
YaCTKOBUI KOHTPOIb SKOCTi rOTOBOrO
nikapcbkoro 3acoby:

Takega MaHydek4ypiHr ABcTpist Al,
ABCTpis
BUPOGHMLTBO, NEPBUHHE NaKyBaHHS
Ta KOHTPOIb SIKOCTi PO34YMHHMKA:
3irdpia XamenbH M'v6X, HimevyrHa

Benbris/
LLiBeviuapis/
ABcTpisi/
Himeyumna

3rigHo 3aaBuK «3MiHa yNnoBHOBaXeHOi
ocobu, BignosigansHoi 3a
chapmakoHarnagy»

3a
peyenmom

UA/16801/01/02

AOBEUT

NMOPOLLIOK Ta PO3YMHHUK
ONs po34nHY ANS iH eKUin,
no 1000 MO, 1 cpnakoH 3
NOPOLLKOM Y KOMMMeEKTi 3 1
NakoHOM 3 PO34UMHHUKOM
(Bopa ans iH'ekuin) no 5
mn Tano 1
NpUCTOCYBaHHIO Ans
po3BeneHHss BAKCIDKEKT
Il'y kopobui

Bakctep Al

ABcCTpis

BTOPVHHE NakyBaHHS roTOBOro
nikapcbkoro 3acoby Ta Po3yMHHKKa,
YaCTKOBUI KOHTPOIb SKOCTi rOTOBOIO
nikapcbkoro 3acoby, Bunyck cepii
roToBOro fikapCbKkoro 3acoby Ta
PO3YMHHMKA:

Bakcanta Bengxiym MaHydekTypiHr
CA, benbris
BMPOBHMLTBO HEepo3dacoBaHOro
NPOAYKTY, NePBUHHE MaKyBaHHS
roToBOrO fikapCbKoro 3acoby Ta
YaCTKOBUI KOHTPOIb SKOCTi FOTOBOIO
nikapcbkoro 3acoby:
Bakcanta MaHydaktypuHr Capn,
LLisenuapis
BMPOBOHMLITBO HEpPO3dhacoBaHOro
NPOAYKTY, NEPBUHHE MaKyBaHHS
roTOBOrO fikapcbKkoro 3acoby Ta
YaCTKOBMWIA KOHTPOIb SIKOCTi FOTOBOIO
nikapcbkoro 3acoby:

Takepa Manydek4ypiHr ABcTpis AT,
ABcTpis
YaCTKOBUWN KOHTPOSb SIKOCTi FOTOBOrO

Benbrisi/
LLisenuapis/
AscTpis/
Himeyunna

3rigHo 3asBu «3MiHa yNoBHOBaXeHO!
ocobu, BianoBiganbsHoi 3a
dapmakoHarnag»

3a
peuerimom

UA/16801/01/03
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nikapcbKoro 3acoby:
Takena MaHydekuypiHr ABcTpia Al
ABcTpis
BMPOGHMLTBO, NEPBUHHE NaKyBaHHSA
Ta KOHTPOIb SKOCTi PO34YMHHMKA:
3irdpig XamensH M'v6X, HimevynHa

AOBEUT

NMOPOLLIOK Ta PO3YMHHUK
ONs po34nHy ANs iH eKUin,
no 1500 MO, 1 cpnakoH 3
NOPOLLKOM Y KOMMMeKTi 3 1
NakoHOM 3 PO34YNHHUKOM
(Boga Ans iH'ekuin) no 5
mn Tano 1
NPUCTOCYBaHHIO Ans
po3BeneHHst BAKCIDKEKT
Il'y kopobui

Bakctep Al

ABCTpis

BTOPVHHE NakyBaHHSA roTOBOro
nikapcbKoro 3acoby Ta PO3YMHHKKA,
YaCTKOBUI KOHTPOIb SIKOCTi rOTOBOrO
nikapcbkoro 3acoby, BMUNyck cepii
roTOBOrO fikapCbKoro 3acoby Ta
PO3UMHHUKA:

Bakcanta bengxiym MaHydekTypiHr
CA, benbris
BUPOBHMLTBO HEPO3hacoBaHOro
NPOAYKTY, NEPBUHHE MaKyBaHHSA
roTOBOrO fikapcbKkoro 3acoby Ta
YaCTKOBUI KOHTPOIb SKOCTi rOTOBOrO
nikapcbkoro 3acoby:
Bakcanta MaHydaktypuHr Capn,
LLiBeviuapis
BMPOOHMLITBO HEPO3dhacoBaHOro
NPOAYKTY, NePBUHHE MaKyBaHHS
roTOBOrO fikapcbKkoro 3acoby Ta
YaCTKOBMW KOHTPOIb SKOCTi FOTOBOrO
nikapcbkoro 3acoby:

Takepa Manydek4ypiHr ABcTpis AT,
ABCTpis
YaCTKOBMWA KOHTPOIb SKOCTi FOTOBOrO
nikapcbKoro 3acoby:

Takega MaHydek4ypiHr ABcTpist Al,
ABcTpis
BMPOBHMLTBO, NEPBUHHE NaKyBaHHS
Ta KOHTPOSb AKOCTi PO3YMHHUKA:
3irdpig XamensH M'v6X, HimewynHa

Benbrisi/
LLiBevuapis/
AscTpis/
Himeyumna

3rigHo 3aaBuM «3MiHa yNnoBHOBaXeHOi
ocobu, BignosigansHoi 3a
dapmakoHarnag»

3a
peyenmom

UA/16801/01/04

AOBEWT

NMOPOLLIOK Ta PO3YMHHUK
ONs po34nHY ANS iH eKUin,
no 2000 MO, 1 cpnakoH 3
MOPOLLKOM Y KOMMMeKTi 3 1
NakoHOM 3 PO34MHHUKOM
(Bopa ans iH'ekuin) no 5
mn Tano 1
NPUCTOCYBaHHIO Ans
po3BeneHHss BAKCIDKEKT
Il'y kopobui

Bakctep Al

ABCTpis

BTOPUHHE NaKyBaHHS rOTOBOrO
nikapcbkoro 3acoby Ta PO3yMHHKKa,
YaCTKOBUI KOHTPOIb SKOCTi rOTOBOIO
nikapcbkoro 3acoby, BMnyck cepii
roToBOro fikapCbKoro 3acoby Ta
PO3YMHHMKA:

BakcanTa Bengxiym MaHnydekTypiHr
CA, Benbria
BMPOBHMLTBO HEepo3dacoBaHOro
nNpoayKTy, NEPBUHHE NaKyBaHHS
roToBOrO fikapCbKoro 3acoby Ta
YaCTKOBUI KOHTPOIb SKOCTi FOTOBOIO
nikapcbkoro 3acoby:
Bakcanta MaHydaktypuHr Capn,
LLiBenuapis
BMPOBHMLTBO Hepo3dacoBaHOro
NPOAYKTY, NEPBUHHE MaKyBaHHS
roToBOrO fikapCbKoro 3acoby Ta
YaCTKOBUI KOHTPOIb SKOCTi FOTOBOIO
nikapcbKkoro 3acoby:

Takega MaHydek4ypiHr AscTpist Al,

Benbris/
LLIsenuapis/
AscTpis/
Himeyunna

3rigHo 3aaBuK «3MiHa YyNOBHOBaXEHO
ocobu, BianoBiganbsHoi 3a
dapmakoHarnag»

3a
peuerimom

UA/16801/01/05
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ABcTpis
YaCTKOBUI KOHTPOIb SIKOCTi FOTOBOrO
nikapcbkoro 3acoby:

Takena MaHydekuypiHr ABcTpia Al
ABCTpis
BMPOGHMLUTBO, NEPBUHHE MaKyBaHHS
Ta KOHTPOIb SKOCTi PO34YMHHMKA:
3ircpig XamenbH M'M6X, HimeyunHa

AOBEUT

NOPOLLIOK Ta PO3YMHHUK
ONs PO34NHY ANs iH eKLin,
no 3000 MO, 1 cpnakoH 3
MOPOLLKOM Y KOMMNeKTi 3 1
nakoHOM 3 PO34YMHHMKOM
(Boga Ans iH'ekuin) no 5
MmnTano 1
NPUCTOCYBaHHIO A4S
po3BeneHHst BAKCIDKEKT
Il'y kopobui

Bakctep Al

ABcCTpis

BTOPWHHE NaKyBaHHS rOTOBOTO
nikapcbKoro 3acoby Ta PO3yMHHKKA,
YaCTKOBUI KOHTPOIb SIKOCTi rOTOBOrO
nikapcbkoro 3acoby, Bunyck cepii
roTOBOrO fiKapCbKoro 3acoby Ta
PO3YMHHMKA:

BakcanTa Bengxiym MaHnydekTypiHr
CA, Benbrist
BUPOBHMLTBO HEPO3hacoBaHOro
nNpoayKTy, NEpBUHHE NaKyBaHHS
roToBOrO fikapCbKoro 3acoby Ta
YaCTKOBUI KOHTPOIb SKOCTi FOTOBOIO
nikapcbKoro 3acoby:
Bakcanta ManydaktypuHr Capn,
LLiBeviuapis
BUPOBHMLTBO HEPO3hacoBaHOro
NPOAYKTY, NePBUHHE MaKyBaHHSA
roToBOrO fikapCbKoro 3acoby Ta
YaCTKOBUI KOHTPOIb SKOCTi rOTOBOIO
nikapcbkoro 3acoby:

Takega MaHydek4ypiHr ABcTpist Al,
ABCTpis
YaCTKOBMWA KOHTPOIb SKOCTi FOTOBOrO
nikapcbkoro 3acoby:

Takepa Manydek4ypiHr ABcTpis AT,
ABcCTpis
BMPOOHWLITBO, NEPBUHHE NaKyBaHHSA
Ta KOHTPOIb SKOCTi PO3YMHHMKA:
3irdpig XamensH M'v6X, HimewynHa

Benbris/
LLseviyapis/
AscTpis/
Himevunna

3rigHo 3aaBu «3MiHa yNnoBHOBaXeHOi
ocobu, BianoBiganbHoi 3a
dapmakoHarnag»

3a
peuerimom

UA/16801/01/06

EHBAPCYC

TabneTku NPOIOHroBaHoi
nii, no 0,75 mr, no 10
Tabnetok y 6nictepi, no 3
Gnictepu pasom i3
BOITOronornuHayem y
nakeTi 3 anoMiHieBOl
donbru 3 MapKyBaHHAM
iHO3eMHOK MoBOIO; no 1, 2
abo 3 nakeTun y KapTOHHIN
KOpoO6Lji 3 MapKyBaHHAM
iHO3eMHO MOBOIO 3i
CTiKEpOM YKPaiHCbKOI
MOBOO

K'esi
dapmac'toTik
en3 M'méX

ABCTpis

BTOPWHHE NaKyBaHHS, MapKyBaHHS:
[.J1. dapma M'M6X, ABCTpis; BUNYCK
cepii: K'esi ®apmac'toTikens M'mbX,
ABCTpisi; BTOPMHHE NaKyBaHHs,
MapKyBaHHs, Bunyck cepii: K'esi
dapmaueytudi C.n.A., Itanis;
KOHTpOnb sikocTi: HysicaH MMEX,
HimeyumHa; KOHTpOnb SKOCTi BUXigHOT
CMPOBWHM Ta BUPOOHULITBO, KOHTPOSb
AIKOCTIi, BUMNYCK Cepii NikapCbKoro
3acoby: PotteHpgopd ®apma M'mbX,
Hime4unHa; nepBuMHHE NakyBaHHS,
BTOPWHHE NaKyBaHHS, MapKyBaHHS:
Pottengopd Papma MmbX,
Hime4unHa; BTOpMHHE NakyBaHHS,
MapkyBaHHsi: TOB «®Papma MNak
XyHrapi», YropLumHa

AscTpis/
ITanis/
Himeuuunna/
YropwumHa

C.l.2.a, type IB
BBeneHHs 3miH NpoTArom 6-Tm Micsiuis
nicnsi 3aTBepOKEHHS

3a
peyenmom

UA/16205/01/01
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8. EHBAPCYC TabneTkn NPONOHroBaHoi K'esi ABcTpis BTOPWHHE MaKyBaHHS, MapKyBaHHS: ABcTpisi/ C.l.2.a, type IB 3a UA/16205/01/02
aii, no 1 mr, no 10 dapmac'toTik [.J1. dapma 'mM6X, ABCTpist; BUMYCK ITanis/ BBegeHHs 3miH npoTsArom 6-Tu MicsliB  [peuyenmom
Tabnetok y 6nictepi, no 3 en3 MmbX cepii: K'esi ®apmac'iotikena MM6X, Himeuunna/ nicns 3aTBepaKeHHs
Gnictepu pasom i3 ABCTpIfl; BTOPUHHE NaKyBaHHS, YropwwmHa
BOSIOrOMNorfnHayYem y MapKyBaHHs1, Bunyck cepii: K'esi
nakeTi 3 antoMiHieBoil dapmaueyTtuui C.n.A., Itanis;
onbrn 3 MapkyBaHHAM KOHTPOrb siKocTi: HyBicaH MM6X,
iHO3eMHo MoBOIO; no 1, 2 HimeuunHa; KOHTpOnb SKOCTi BUXigHOT
abo 3 nakeTu y kKapTOHHIN CMPOBWHM Ta BUPOOHULITBO, KOHTPOSb
KopobLi 3 MapKyBaHHSM SIKOCTi, BUMYCK Cepii NikapCbkoro
iHO3eMHOI0 MOBOIO 3i 3acoby: PotteHgopd Papma MM6X,

CTiKepoM YKpaiHCbKOO HimeuumHa; nepBrHHE NakyBaHHS,
MOBOIO BTOPWHHE NaKyBaHHs, MapKyBaHHS:
Pottengopd Papma MmoX,
Himeuy4mHa; BTOPMHHE NaKyBaHHS,
MapkyBaHHsi: TOB «®apma Mak
XyHrapi», YropwimHa

9. EHBAPCYC TabneTkn NPONIoHroBaHoi K'esi ABCTpis BTOPWHHE MaKyBaHHS, MapKyBaHHS: AscTpis/ C.l.2.a, type IB 3a UA/16205/01/03
Aii, no 4 mr, no 10 dapmac'toTik [.J1. dapma 'M6X, ABCTpist; BUMYCK ITanis/ BBegeHHst 3MiH NpoTsrom 6-Tu Micauis  [peyenmom
Tabnetok y 6nictepi, no 3 en3 [m6X cepii: K'esi Papmac'toTikens M'mbX, Himeyvumna/ nicns 3aTBepaKeHHs
Gnictepu pasom i3 ABCTpisi; BTOPMHHE NaKyBaHHS, YropwuHa
BOSIOrOMNorfnHayYem y MapKyBaHHS, BUnyck cepii: K'esi
nakeTi 3 antoMiHieBoil ®apmaueyTtudi C.n.A., Itanis;
donbrn 3 MapkyBaHHAM KOHTPOrb siKOCTi: HyBicaH MM6X,
iHo3emMHoto moBoto; no 1, 2 HiMme4umnHa; KOHTPONb AKOCTI BUXIAHOT
abo 3 nakeTn y KapTOHHIN CUPOBWHM Ta BUPOBHMLITBO, KOHTPOSb
KOpOO6Li 3 MapKyBaHHAM AIKOCTI, BUNYCK Cepii MikapCbKoro
iHO3eMHOI0 MOBOIO 3i 3acoby: PotteHgopd ®apma M'mbX,

CTiKEpOM YKPaiHCbKOI Hime4yunHa; nepBMHHE NakyBaHHS,
MOBOIO BTOPWHHE NaKyBaHHS, MapKyBaHHS:
PotteHpopd Papma Mm6X,
Hime4yunHa; BTOPMHHE NakyBaHHS,
MapkyBaHHs: TOB «®Papma MNak
XyHrapi», YropLimHa

10. | 3IPABEB KOHLIEHTpAT A11S PO34UHY Mdpanszep CLA 36epiraHHa AP, BUpoGHMLTBO, CLIA/ TexHiyHa nomurika, sky 6yno 3a UA/18148/01/01
ans iHdysin, 25 mr/mn; Eny.Ci.Mi. nepBUHHE NakyBaHHSA, TECTYBAHHSA Npu IpnaHais/ AOnyLeHo Npu peecTpadii nikapcbkoro (peuernmom
no 100 mr/4 mn 'y dnakoHi; | Kopnopeinu BUNYCKY, BTOPUHHE NaKyBaHHA Ta Benbris 3acoby y po3aini «BupobHuk(n)
no 1 donakoHy y KapTOHHIN H MapKyBaHHS, BUMYCK cepii: nikapcbKoro 3acoby» y

KOpOoO6Li 3 MapKyBaHHAM
YKpalHCbKOI0 MOBOIO; MO
400 mr/16 mn y cpnakoHi;
no 1 onakoHy y KapTOHHiN
KopobLi 3 MapkyBaHHAM
YKPaiHCbKOK MOBOHO; MO
100 mr/4 mn y conakoHi; no
1 dbnakoHy y KapTOHHIN
KOpoO6Lji 3 MapKyBaHHAM
iHO3eMHOI0 MOBOIO 3
HaHeCeHHsIM CTUKepy
YKPaiHCbKOK MOBOIO; MO
400 mr/16 mn y conakoHi;
no 1 dnakoHy y KapTOHHIN
KopoOLi 3 MapkyBaHHAM
iHO3eMHOI0 MOBOIO 3
HaHeCeHHSIM CTUKepY
YKpaiHCbKO MOBOI

dapmadist i AngxoH Komnari JI1C,
CLA

TECTYBaHHS MpuW BUMYCKy cepii,
TEeCTyBaHHs Npu AOCHIAKEHHI
cTabinbHocCTi:

Baet Bio®apma [liBixkH o Baet
dapmaceytukanc JINC, CLUA

TECTYBaHHSs NPV BUMYCKy cepii,
TEeCTyBaHHs Npu AOCAIAXKEHHI
CcTabinbHOCTI:

Mdpansep IpnaHgis ®apmackloTtikans,
Ipnangis

BUWMYCK Cepil:
Mdpanzep Cepsic Komnani BB, benbris

peecTpaLiiHOMy NOCBiAYEHHI,
MeToAax KOHTPOItO SIKOCTi Ta
iHCTPYKLUii Ana MeguyHoro
3aCTOCyBaHHS!, @ CaMe HEKOPEKTHE
nepeHeceHHs1 iHpopmauii Wwoao Hassu
BUPOOHWMKIB, LLIO He Bignosigae
3aTBEpPAKEHOMY PO3iNny AOChE
3.2.P.3.1 BUpo6HuK(1).
BuiiesasHayeHe BUMNpaBreHHs He
PEKOMEHAYETLCA A0 3aTBEPIKEHHS,
OCKiNbKW iHhopMaLis y NnCTi Big
04.07.2023 Ne 15410 y n.
«BunpobHuk(n), kpaiHa» MKA wono
yHKLUI BUpoOHUKa «Papmalis i
AngxoH KomnaHi IIC» He Bignosinae
YMHHOMY peecTpauiiHoMy
MNOCBiQYEHHI0, @ came: 3rigHo
peecTpauinHOro NocBigYeHHs
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BULLEBKA3aHWI BUPOOHWUK BUKOHYE
dyHKLUii 36epiraHHa ADI,
BMPOGHMLTBA, MEPBUHHOMO MaKyBaHHS,
TeCTyBaHHs MPW BUMYCKY, BUMYCKY
cepii, BTOPMHHOIO MakyBaHHS,
MapKyBaHHs, B TOM Yac sK Y NNCTi BiA
04.07.2023 Ne 15410 - BupobHMUTBA,
NepBUHHOIO NaKkyBaHHS!, TECTYBaHHS
npw BUNYCKY, BUMYCKY Cepii,
BTOPWHHOIO MaKyBaHHS, MapKyBaHHS.
Takox OHOBMeHa iIHCTPYKLUis Ans
MEeOMYHOro 3aCTOCYBaHHS He
BignoBigae 3aTBepKeHin iIHCTPYKLiT
Ansi MEQUYHOTO 3aCTOCYBaHHS B
YacTVHI Ha3Bw Mikapcbkoro 3acoby, a
came Ha3Ba fnikapcbKoro 3acoby
BVKMaJeHa NnuLle aHrmifkcbKo MOBOIO,
B TOW Yac siK y 3aTBEPKEHOMY
[OKYMEHTI — yKpaiHCbKOI Ta
aHrNiNCbKOK MOBaMM.
3BepTaemMo yBary, Lo B NIUCTI Big
04.07.2023 Ne 15410 BigcyTHS
iH(bopMaLis Woao BUNpaBneHHs
TEXHIYHOT MOMUIIKMN Y TEKCTI
MapKyBaHHSs! yakoBOK fikapCbKoro
3acoby, NnpoTe HafaHi OHOBMEHi
NMPUMIPHUKWN A7 BUNPABIEHHS.

11. | HIKOPETTE® cnpew 4ns poToBoi MakHin Ab Lseuis BMPOGHMLTBO rOTOBOIO NPOAYKTY Lseuis 3miHa HaiMeHyBaHHs Ta/abo agpecu 6es UA/16866/01/01
CBDKA M'ATA NOPOXHWUHK, A030BaHUR, 1 (BKMHOYAKOYM KOMMNIEKTALLO, KOHTPOIb 3asiBHUKA (BnacHuWka peecTpauiniHoro | peuenma
Mr/no3a; no 150 go3 SIKOCTI, BUMYCK cepii): nocBiaYeHHs):
cnpeto y MNET- dnakoHi MakHin Ab [irova pepakuis: Norrbroplatsen 2,
emHicTio 15 mn, MET- Helsingborg, 25109, Sweden
NaKkoH 3 MexaHiYHUMm [MponoHoBaKra pepakuis: Box 941,
PO3NUIOBAYEM i Helsingborg, 25109, Sweden
3aXMCHWUM KnanaHom TepmiH BBeQEHHS 3MiH NPOTAroM 6
NOMILLYIOTb Y MicsILiB Micnsi 3aTBEPOKEHHS.
NNacTUKoBU yTnap i3 3miHa HaiMeHyBaHHs Ta/abo agpecu
noninponineHy, no 1 aéo 2 Micusi NpoBaKeHHS AiSNbHOCTI
NNacTUKoBUX PyTNApU y BUPOGHMKa/imnopTepa roToBoro
nnacTUKoBOMY nikapcbkoro 3acoby, BKMOYaoym
KOHTYPHOMY KOHTEMnHepi i3 AinbHWL BUNycKy cepii abo micue
KapTOHHOK OCHOBOI NpoBeAEHHS KOHTPOJSTKO SKOCTI,
LisNbHICTb, 3a AKy Bignosigae
BMPOGHMK/iIMNoOpTEp, BKIOYa0UM
BMNYCK Cepin:
[irova pepakuis: Norrbroplatsen 2,
Helsingborg, 25109, Sweden
lMponoHoBaHa pepakuis:
Norrbroplatsen 2, Helsingborg, 25442,
Sweden
TepmiH BBeAEHHS 3MiH NpoTarom 6
MicsiLiB micnsi 3aTBEpPOXEHHS.
12. | HIKOPETTE® cnpen Ans poTosoi MakHin AB LLseuis BMPOOHWLITBO rOTOBOrO NPOAYKTY LLsewis 3miHa HaliMeHyBaHHs Ta/abo agpecu 6es UA/18446/01/01
PPYKTOBO- NOPOXHWHK, [030BaHUN), 1 (BKIMKOYAKOYM KOMMEKTALL0, KOHTPOSb 3asiBHMKA (BNacHWKa peecTpauiiHoro | peuenma
M'ATHUN Mr/goa3a; SIKOCTI, BUMYCK cepii): noceigyeHHs):

no 150 gos cnpeto y MET-

MakHin Ab

Lirova pegakuis: Norrbroplatsen 2,
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cdnakoHi eMHicTio 15 mn.
MET- cpbnakoH 3
MeXaHi4YHUM
pPO3NUMOBaYeM i
3aXMCHUM KnanaHoMm
NOMILLYOTb Y
nnacTukoBun yTnsap i3
noninponineny. Mo 1 a6o
2 NnacTMKoBUX APYTRsApK Y
nnacTnKoBoMy
KOHTYPHOMY KOHTENHEePi i3
KapTOHHOK OCHOBOIO

Helsingborg, 25109, Sweden
MponoHoBaHa peaakuis: Box 941,
Helsingborg, 25109, Sweden
TepMmiH BBe4EHHS 3MiH NPOTArom 6
MicAUiB Nicnsa 3aTBEpAXEHHS.
3MiHa HalimeHyBaHHs Ta/abo agpecu
MicLS NpOBaaXEeHHS OisNbHOCTI
BUPOGHMKa/imnopTepa roToBoro
nikapcbKkoro 3acoby, BKIoYaum
OinbHUUI BUNYCKy cepii abo micue
NpoBeEeHHS KOHTPOJSTO SKOCTI,
OisNbHICTb, 3a AKy Bignosigae
BUPOGHMK/iMNOpTEP, BKIOYA4M
BUMYCK Cepiit:

Liroua pegakuis: Norrbroplatsen 2,
Helsingborg, 25109, Sweden
[MponoHoBaHa peaakuis:
Norrbroplatsen 2, Helsingborg, 25442,
Sweden
TepmiH BBEAEHHA 3MiH NpOTArom 6
MicsILLiB Micnsi 3aTBEPOXKEHHS.

13. | PIKCYBIC NOPOLLIOK Ta PO3YMHHUK BakcanTa ABcTpis MapKyBaHHS, BTOPUHHE NaKyBaHHs Ta Benbrisi/ 3rigHo 3aaBuM «3MiHa yNnoBHOBaXeHOi 3a UA/16879/01/01
ONs po34nHy ANs iH eKuin, IHHOBENLWH3 Bunyck cepii 13 Ta po3ymHHUKa: CLIA/ ocobu 3asBHUKA, BiAMNOBIAANbLHOI 3a  [peuyenmom
no 250 MO, 1 dnakoH 3 mM6X BakcanTa Bengxiym MaHnydekTypiHr AscTpis/ 3AiNCHEHHA hapmakoHarnsgy»

NOPOLLKOM Y KOMMNekTi 3 1 CA, benbrisi; Himeuuunna/
(PNakoHOM 3 PO34YMHHUKOM BUPOBHMLUTBO, KOHTPOJSIb SIKOCTi Ta CLWA
(Boga Ans iH'ekuin) no 5 nepBuHHe nakyBaHHs 13: bakcanta
mMn Tano 1 HOC IHk., CLUA;
NPUCTOCYBaHHIO ANs YacTKOBUIA KOHTpOnb skocTi MN3:
posBeneHHs BAKCIDKEKT Takepa Manydek4ypiHr ABcTpis AT,
Il'y kopobui ABCTpis;
YacTKOBUIA KOHTpOrb skocTi MN3:
Takepa Manydek4ypiHr ABcTpis AT,
ABCTpIS;
KoHTpornb sikocTi N3 ("MexaHiuHi
BKrtoveHHn"): Ocbi TexHoNomKn ey
IHHOBeWioH TM6X, ABCTpis;
BMPOOHMLITBO, KOHTPOMb SKOCTi Ta
NepBUHHE MaKyBaHHS PO3YMHHUMKA:
3irdpig XamensH Mv6X, HimevunHa;
cTepunisauis npobok i MiLkiB ons
nepeHeceHHs: Bect ®apmacbtoTikan
Cepsices, IHk., CLUA

14. | PIKCYBIC NOPOLLIOK Ta PO3YMHHUK BakcanTa ABCTpis MapKyBaHHS, BTOPUHHE NakyBaHHA Ta Benbria/ 3rigHo 3asBu «3MiHa yNnoBHOBaXeHOI 3a UA/16879/01/02
ONs pO34nHY ANs iH eKuin, IHHOBENMLIH3 Bunyck cepii 13 Ta po3umHHUKa: CLIA/ ocobu 3asBHUKa, BiAMNOBIAanNbHOI 3a  [peuenmom
no 500 MO, 1 conakoH 3 B6X Bakcanta bengxiym MaHydekTypiHr ABcTpis/ 3AiNCHeHHs hapmakoHarnsagy»

NOPOLLKOM Y KOMMEKTi 3 1 CA, benbris; Himeuuunna/
NakoHOM 3 PO34YUMHHUKOM BMPOGHMLITBO, KOHTPOIb SIKOCTi Ta CLA

(Bopa ans iH'ekuint) no 5
MmnTano 1
NMPUCTOCYBaHHIO Ans
po3BeneHHs BAKCIDKEKT
Il'y kopobui

nepBuHHe nakyBaHHs [T13: bakcanta
HOC IHk., CLUA;
YaCTKOBUI KOHTPOrb skocTi 13:
Takega MaHydek4ypiHr ABcTpist Al,
ABCTpiS;
YaCTKOBUI KOHTPOrb skocTi 13:
Takega MaHydek4ypiHr ABcTpis Al,
ABCTpis;
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KOHTporb sikocTi 13 ("MexaHiyHi
BKrtoveHHn"): Ocbi TexHonomKn e
IHHOBelWioH MMGX, ABCTpis;
BUPOBHMUTBO, KOHTPOJIb SIKOCTi Ta
NnepBUHHE NaKyBaHHS PO3YMHHMKA:
3irdpig XamenbH Mv6X, HimevunHa;
cTepwunisauis npobok i miLkis gns
nepeHeceHHsi: Bect ®apmacbtoTikan
Cepsices, IHk., CLLUA

15. | PIKCYBIC NMOPOLLIOK Ta PO3YMHHUK BakcanTa ABcTpis MapKyBaHHS, BTOPMHHE NaKyBaHHs Ta Benbrisi/ 3rigHo 3aaBuK «3MiHa yNnoBHOBaXeHOi 3a UA/16879/01/03
ANs po34nHy ANs iH eKuin, IHHOBENLWH3 Bunyck cepii 13 Ta po3ymHHUKa: CLIA/ ocobu 3asiBHMKa, BiANOBiAanLHOI 3a  [peyernmom
no 1000 MO, 1 cpnakoH 3 X Bakcanta Bengxiym MaHnydekTypiHr AscTpis/ 3AiNCHEHHA hapmakoHarnsgy»

NOPOLLKOM Y KOMMMeKTi 3 1 CA, benbrisi; Himeuuunna/
NakoHOM 3 PO34NHHUKOM BMPOBHMLTBO, KOHTPOMb SKOCTi Ta CLWA
(Boga Ans iH'ekuin) no 5 nepBuHHe nakyBaHHs [J13: bakcanta
mMn Tano 1 HOC IHk., CLUA;
NPUCTOCYBaHHIO A11A YaCTKOBUI KOHTpOrb AkocTi M3:
posseneHHs BAKCIDKEKT Takepa Manydek4ypiHr ABcTpis AT,
Il'y kopobui ABCTpis;
YaCTKOBUI KOHTpOrb AkocTi MM3:
Takepa Manydek4ypiHr ABcTpis AT,
ABCTpIS;
KoHTporb skocTi M3 ("MexaHiuHi
BkItoyeHHs"): Odpi TexHonomxu eHg
IHHOBeMWioH MMGX, ABCTpIS;
BMPOOHMLITBO, KOHTPOMb SKOCTi Ta
NepBUHHE MaKyBaHHS PO3YMHHMKA:
3irdopig XamenbH MM6X, HimeuyuunHa;
cTepunisauis npobok i MiLkiB ons
nepeHeceHHs: Bect ®apmacbtoTikan
Cepsices, IHk., CLLUA

16. | PIKCYBIC MOPOLLIOK Ta PO3YNHHUK BakcanTa ABcTpis MapKyBaHHSsI, BTOPMHHE NaKyBaHHs Ta Benbria/ 3rigHo 3asBu «3MiHa yNnOBHOBaXeEHO! 3a UA/16879/01/04
ONs po34nHy ANS iH eKuin, IHHOBEMLWH3 Bunyck cepii 13 Ta po3ymHHUKa: CLIA/ ocobu 3asBHUKA, BiANOBIAaNbHOI 3a  [peuyenmom
no 2000 MO, 1 dnakoH 3 BeX Bakcanta Bengxiym MaHydekTypiHr ABcTpisi/ 3AiCHeHHs hapmakoHarnsagy»

NMOPOLLIKOM Y KOMMEKTi 3 1 CA, Benbrisi; HimeyuunHa/
NakoHOM 3 PO34YUMHHUKOM BMPOBHMLITBO, KOHTPOSb SIKOCTi Ta CLWA

(Bopa ans iH'ekuin) no 5
MmnTano 1
NMPUCTOCYBaHHIO Ans
po3BeneHHs BAKCIDKEKT
Il'y kopobui

nepBuHHe nakyBaHHs [T13: bakcanta
HOC IHk., CLUA;
YaCTKOBUI KOHTpOrb AkocTi MM3:
Takega MaHydek4ypiHr ABcTpist Al,
ABCTpiS;

YaCTKOBUI KOHTPOIb skocTi [13:
Takega MaHydek4ypiHr ABcTpist Al,
ABCTpis;

KoHTporb skocTi M3 ("MexaHiuHi
BkItoyeHHs"): Ocpi TexHonomku eHa
IHHOBeMWioH MM6X, ABCTpis;
BMPOGHMLITBO, KOHTPOIb SIKOCTi Ta
NepBUHHE MaKyBaHHS PO3YMHHUKA:
3ircbpig XamenbH MM6X, HimeyuunHa;
cTepunisauis npobok i miLkiB Ans
nepeHeceHHsi: Bect ®apmacotoTikan
Cepsices, IHk., CLUA
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17. | PIKCYBIC NMOPOLLIOK Ta PO3YMHHUK BakcanTa ABcTpisa MapKyBaHHS, BTOPMHHE NaKyBaHHs Ta Benbris/ 3rigHo 3aaBu «3MiHa yNnoBHOBaXeHO 3a UA/16879/01/05
ONs PO34NHY ANs iH eKLin, IHHOBEWLLH3 Bunyck cepii M3 Ta po3ymHHMKa: CLUA/ ocobu 3asBHYKKa, BignosigansHoi 3a  |peuenmom
no 3000 MO, 1 cpnakoH 3 X Bakcanta Bengxiym MaHnydekTypiHr AscTpis/ 3AiNCHEHHA hapmakoHarnsgy»
NOPOLLKOM Y KOMMMeKTi 3 1 CA, benbrisi; Himeuuunna/
(PNakoHOM 3 PO34YMHHUKOM BUPOBHMUTBO, KOHTPOJIb SIKOCTi Ta CLWA
(Boga Ans iH'ekuin) no 5 nepBuHHe nakyBaHHs T13: bakcanta
M Ta no 1 HOC IHk., CLUA;
NPUCTOCYBaHHIO ANg YaCTKOBWUIA KOHTPOrb skocTi 13:
posseaeHHs BAKCIDKEKT Takepa Manydek4ypiHr AscTpis AT,
Il'y kopobui ABCTpiS;
YaCTKOBWUIA KOHTPOrb skocTi 13:
Takepa Manydek4ypiHr AscTpis AT,
ABCTpiS;
KOHTponb sikocTi 13 ("MexaHiyHi
BkItoyeHHs"): Odpi TexHonomku eHg
IHHOBeMLWioH MMGX, ABCTpIS;
BMPOGHULTBO, KOHTPOSb SIKOCTi Ta
NepBUHHE MaKyBaHHS PO3YMHHMKA:
3irdopig XamenbH MM6X, HimeuyuunHa;
cTepwunisauis npobok i miLkiB gns
nepeHeceHHs: Bect ®apmacbioTikan
Cepsices, IHk., CLLUA
HauvaabHuk

®apMaleBTHYHOI0 YIIPABJIIHHSA

Tapac JISCKOBCbKHUH




