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310pQB L _YKpainu

M M NPOAOB)XYEMO PYOpPMKY, B SIKili BUCBITNIIOEMO 3MiHM TO ALONOBHEHHS, BHECEHI B iIHCTPYKLii

ANS MEeAUYHOro 3aCTOCYBAHHS Nikapcbkux 3aco6ie (J13) B YkpaiHi. BEa)xaemo gouinbHum
HArazaTv HALWMM KOJIEraM, Lo IHCTPYKLiSl € HAMBCKJIMBILLMM AOKYMEHTOM, IKMI MAE meauyHe,
indopmauiitHe Ta npasoBe 3HaueHHs. Tomy iHpopmalis, KA B Hili MicTUTbC, Mae 6yTH BU4EPIHOIO,

OCKiNbKM PO3PAXOBAHA K HA NiKAPIB, TAK | HA NALiEHTIB.

OcTaHHIM YacoM CIIOCTEPIra€ETbcs HEYXWJIbHE 3pOCTaHHS (apMalleBTUYHOTO PUHKY
Vkpainu, mpruuoMy SIK 32 HOMEHKIIaTypolo JI3, Tak i 3a KiJIbKicTIO iX ¢popM (ITOPiBHSHO 3
1991 p. BiH 30inbIIMBCS Y TIOHAM 7 pa3iB i Hapa3i HaJliuye OiTbII HiX 14 THUC. HAlIMEHYBaHb).
OIHOYACHO CYTTEBO 30araTuiach pi3HOMaHITHA iH(GOpMallis LI0I0 pallioHAILHOTO 3aCTO-
CyBaHHS JiKiB. OJJHaK BaXJIMBUM HEraTMUBHUM (haKTOPOM CJIii BBAXATU PO3MUTICTb KOP-
JIOHY M peLIeNTypHUM Ta Ge3peLeNTYPHUM BillTyCKOM JIiKiB HaceJeHHI0. B ymoBax 3Hay-
HOTO TIOIIMPEHHS HE 30BCiM CBiTOMOTO i He 30BCiM Bi/llTOBiTaIbHOTO CAMOJTIKYBaHHSI B Ha-
I} KpaiHi MM Ma€MO CITPaBy 3 TOJATKOBUM BU3HAYHUM (PAKTOPOM PU3UKY IIOI0 MMOBIp-
HOCTi BUHUKHEHHST HeOaXXaHNX yCKJIamHEHb ITix Jyac 3acTocyBaHHs JI3. Y 3B’I3Ky 3 1ium
Y BCbOMY CBiTi BUPOOHMKMU JIiKiB, HAIllOHAIbHI CJTy>KOM OXOPOHU 3710pOB’Sl, BIIMOBI/IHI pe-
TYJISITOPHI OpraHu PETeIbHO CTeXaTh 3a TWUM, 1100 iH(opmalis npo KoxHuit JI3 Oymna
MaKCHMAaJIbHO BUYEPITHOIO IS JIiKapsl i JOCTYITHOO IS TAIliEHTA.

Bimomo, 1110 micyist BUBYEHHS KOXHOTO HeBigoMoro JI3 HeoOxinHo 15-20 poKiB IMIMpPOKO-
'O 110T0 3aCTOCYBaHHSI /sl BUSIBJIEHHS YCiX TO3UTUBHUX i HETATUBHUX BIACTUBOCTEH. AJle
iHbopMmaLis moao ouikyBaHux MobiyHux peakuiii ([TP) yxe Ha mepiiomy ertami Mae OyTu
MakcuMalibHO BuueprHoo. [1logo reHepuuHMX MmpenapariB, TO B iHCTPYKLisX A0 nux JI3
(apky1ax-BKJIaaminax) o0csr TaHUX He MOXe OyTH MEHIIIMM 32 BilTIOBIMHUI Y OpUTiHAb-
Horo JI3. 3 iH1Ioro 60Ky, MalieHT y A0CTyNHii GpopMmi Mae OyTu BcebiuHO MpoiHhopMoBa-
HMII B IHCTPYKIIi MPO IMOKAa3aHHS Ta IMPOTUIIOKA3aHHS Y pasi 3aCTOCYBaHHSI I[bOTO
nipernapary, itoro [1P, B3aemomito 3 iHIIMMM JliKaMU Ta iXero, MOTepeIkKeHHSI 010 Mepe1o-
3yBaHHs Ta iH. Tak, SIKIII0 Tipernapar CIpuYMHIOE ajIepriiiHi peakllii, To 00MeXyBaTUCh JIU-
111e OCTAHHIM TepMiHOM HemnpuIycTuMo. HeoOximHo 3a3HaYnTH MPOSIBY, SIKi CITifl OUiKyBa-
TU Ha TJIi IpUiioMy Mpenapary: HalpuKiIaa, OpoOHXOcCIma3M, CBepOiK ab0 BUCUITM Ha IIKi-
pi — mamynb03Hi, epUTEeMAaTO3Hi, MaKyJIbO3Hi Ta iH. (SKIIO BOHM IpUTaMaHHi 11 JaHOTO
Mpernapary), 3MiHU apTepiallbHOr0O TUCKY (Timep-, TimoTeH3ist) ToI10. 3a BiICYTHOCTI TaKKUX
JAHUX Y BUIAAKY BUSIBJIEHHS OJHOIO 3 TAKMX MPOSIBIB Yy XBOPOIO OCTAHHE MOXe OyTu
PO3ILIHEHO SIK MCEBIOMNO3UTUBHE CBIMUEHHSI PO HOBUIA, HEBIIOMMUIA 10 1ILOTO HETaTUBHUI

D M 1

p/l“.nVInY

v/ B nomowb npakmuyeckomy epayy

nposiB 1P, 1o BumaraTume MNpUAHSTTS
BiIMIOBiTHUX PETrYJSTOPHUX 3aXOMdiB, Ha-
BiTh TUMYACOBOI 3a00pOHU 00iry mpermna-
paty B KpaiHi.

Crin TakoX MiIKpecauTH, IO 3Hay-
HMI 00CST INMPOTUIIOKA3aHb, MepeiiKiB
[P, 3acTepexeHb 111070 B3aEMO/Ii1 Tiperna-
paty 3 inmuMu JI3 Tomo He 3MEHIIYE io-
ro ¢GapMaKoTepaneBTUIHOI I[IHHOCTI
B pa3i palioHaJIbHOro 3acTocyBaHHs. Ha-
BIaKW, BpaxyBaHHS BHUIIE3a3HAUYEHOTO
Iia yac BUOOpY mpernapaty 30iUIbIIYE ITe-
peBary CIiBBiIHOILIEHHSI PU3KK/KOPUCTD
y 0iK KOPUCTi.

Mu 111e pa3 3BepTaEMO yBary Halllux KOJIer, 1110 10AaTKoBY iHdopMariito mpo [P, ski pe-
ECTPYIOThCS B YKpaiHi Mil 4yac MeIMYHOTO 3acTocyBaHHS JI3, BOHM MOXyTh 3HAWTU Ha
[maasTax 6araTboX MepioguYHUX MEIVMYHUX BUIAHb. YNPABIiHHS MiCISPEECTPalifHOTO
MOHITOPUHTY e(PeKTUBHOCTI Ta Oe3meku Jikapchbkux 3aco06iB JIIT «/lepxkaBHMii (hapmMako-
JoriyHui ieHTp» MO3 Ykpainn HaMara€Tbesl MOCTIHO Ta OTIEPaTUBHO iH(GOPMYBATH BCiX
JIiKapiB, iHIIMX MEAUYHUX TIPALiBHUKIB i KEPiBHUKIB CUCTEMU OXOPOHHU 3I0POB’S 3 CUTya-
11i€10 CTOCOBHO BUHMKHEHHS i HACIIiIKiB yCKJIaTHEeHb (papMaKoTeparlii Ta IIISIXiB iX ImoIe-
peIKeHHS B Hallliil KpaiHi.

V 3B’13Ky 3 IIUM MU 3aKJIMKAEMO HAIIMX YMTAYiB i Halali yBaxkKHO CTEXUTH 3a Iy0tika-
LisIMU B 11iii pyOpHIli i CIOAIBAEMOCH, 110 3MOXEMO TaKMM YMHOM IIOCTiiHO HajaBaTu
KOpHCHY Ta HeoOXinHy iHbopMmallito. bynemo Takox BASYHI HALIMM KOJeraM, sIKIIIO BOHU
MOIUIATHECS 3 HaMU CBOIMM MiPKYBaHHSIMU LIOJO MOXJIMBOIO YIOCKOHAJIEHHS LbOTO
po3iny.
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A.N. Bikropos

Nepenik 3aco6iB, wopo aKknx 6ynu BHeceHi 3miHM A0 peecTpauiiiHux martepianis,

sIKi BHOCATbCS A0 Jlep)KaBHOro peecTpy nikapcbKux 3acobis Ykpainm

Ha3sea nikapcbkoro 3acoby ®opma eunycky

3aseHuK / BUPOBHMK BHeceHi 3mitu

1. BYNIPEHOP®IHY rAPOXJIOPUA,

Posumn ans i’ exuin 0,03%
3a peLenTom an i %,09 70

no 1 mn 8 amnynax N2 5x20

TOB «Xapkiscbke GapMaLEBTMYHE NiANPUEMCTBO
«3popoe’s Hapoay» (Ykpaita) / TOB «Xapkiscbke
dapmauesTHUHe NANPUEMCTBO «3A0POB’S

3MiHu y posaini «PapMakonoriyHi BiactMeocTi»
CTOCOBHO GHO/re3MBHOI Aii npenapary.

UA/6573/01/01 wapoay» (Ykpaita) 090813015.doc
3rigHo 3 piwennsm HEP DL MO3 Ykpainn N2 06
8in 25.06.2009 p. wono yHidbikauii iHpopmaii
2. [JIOKO3A Npo MeaM4He 3aCTOCYBAHHS NIKAPCbKMX 3acobis,
3; peuenToM Po3zunn ans iHdysin 5% no 200 mn AN «Yepkacu-PAPMA» (Ykpaiwa) / ZT(I:::::::;:::Ki):zm(::?;;;;:?;);z::”
UA/3457/01/02 a6o no 400 mn y nasiwkax AN «Yepkacu-PAPMA» (Ykpaina) (PO3UMHY Ans iHdby3iF)», TeKCT iHCTPYKLii AN

MeAMYHOrO 3aCTOCYBAHHS NPUBEAEHO
Yy BignosigHicTb Ao yHidikoBaHoi Gpopmu.

091007027 .doc

3. AYDACTOH®

TabneTku, BKpUTI NNiBKOBOIO 060NOHKOI,
30 peLentom

no 10 mr N2 20x1

BHeceHo 3minn y posginu «[lobiuni peakuii»,
«MpotunokasanHsy», «MpeposysanHsy,

Coneert @apmaueyrtikans b.B. (Hinepnangu) /
«30CTOCYBAHHS Y Nepioa BAriTHOCTI abo roayBaHHS

Coneei bionopxikans b.B. (Hinepnanan); Conseit

UA/3074/01/01 Papmaueyrikans b.B. (Higepnangu) TPYAAIO».
091214008.doc

4. EKCOOPX . . .

30 peuenTom TabneTku, BKPUTI NNiBKOBOIO 060NOHKOI, Hoeapric Papma AT (LLseriuapis) / Hosapric BHeceHo amikm y poapin «[obiuni peakuii».
5 mr/80 mrN2 14, N2 28 ®Dapma LWrenn AT (Lsenuapis 090901004.d

UA/8102/01/01 / P ( - o

5. EKCPOPX . . .

30 peuenon TabneTk, BKPUTI NNiBKOBOIO 060NOHKOI, Hosapric Papma AT (LLeeriuapis) / Hosapric BHeceHo amikm y pospin «[obiuni peakuii».
5 mr/160 mr N2 14, N2 28 Dapma Wrenn AT (LLseiuyapis 090901004.d

UA/8102/01/02 / P ( pis) o

6. EKCDPOPX . . .

3 peuenom Tabnetky, BKpUTI NNiBKOBOKO 06ONOHKOI, Hosaprtic Papma AT (LLeeiiuapis) / Hosapric BHeceHo amikm y pospin «[obiuni peakuii».
10 mr/ 160 mr N2 14, N2 28 ®apma LLrein AT (Lseiiuapis 090901004.d

UA/8102/01/03 / : ( pi) o

7. IHCYMAH® BA3AN
3a peuenToMm
UA/9529/01/01

Cycnensis gns in’ekuii, 100 MO/mn
no 5 mn y dnakonax N2 1, N2 5, no 3 mn
y kaptpuaxax gna Onrillen Mpo 1 N2 5, N2 10

3Mminn y posginax «Mpotunokasanus», «MobiyHi
peakuii», «Baaemopis 3 iHWMMM nikapcbkumu
30c06aMM T iHLLI BUAM B3AEMOAIM» TA YTOUHEHHS
8 po3gini «Cnocib 3acTocyBaHHs Ta BO3N».

091117018.doc

Canooi-Asenric [lonunang IM6X (Himewunna) /
Canodi-Asenrtic Joiunang IM6X (Himeuunna)

I 42 Ne 17 (246) * Bepeceb 2010 p.
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Mepenik 3aco06iB, W00 SKMX 6ynu BHECEHi 3MiHM A0 peecTpaLiiHMX matepianis,
aKi BHOCATbCS A0 [lep)XaBHOro peecTpy nikapcbkux 3acobis YkpaiHu

®Dopma Bunycky

3asBHUK / BUPOBHMK

BHeceHi 3MiHM

3Minn y posginax «[potunokasantsy», «MobiuHi

8. IHCYMAH® KOMB 25 Cycnensis ans it’ exuiti, 100 MO/mn no 5 mn . L. . peakuji», «<B3aemopis 3 iHWMMM NiKAPCbKUMM
30 peuenTom y dnakorax N2 1, N2 5, no 3 mn Canodi-Asenric [loiunan TMEX (Himeuanna) / 30c0B6aMM Ta iHWI BUAM B3AEMORIM» TA YTOUHEHHS
! ! o o Canodi-Asenric Jonunang IM6X (Himeuunna) ini «Criocib
UA/9530/01/01 y kaptpuaxax ans Onrillen Mpo 1 N2 5, N2 10 8 po3aini «Cnoci6 sactocyBaHHs Ta go3u».
091117017.doc
3Minm y posginax «Mpotunokasanusy, «Mobiuxi
peakuii», «<B3aemogis 3 iHWMMM nikapcbkumu
9. IHCYMAH® PANIA Posun anst i’ exuiti, 100 MO/mn no 5 mn ) L. ) 30c06aMM T iHLLI BUAM BICEMOAI» TA yTOYHEHHS
30 peuenTom y dnakonax N2 1, N2 5, no 3 mn y kaptpuaxax guuod;!-ﬁsem!c ﬂotﬂnaﬂn Ir.Mg;(( (:!Meqwm) / B po3pini «Cnocib sactocysaHs Ta ao3u,
UA/9531/01/01 ans Onrilen Mpo 1 N2 5, N2 10 anoi-AsenTic [loiunana TMEX (HimeuwHal «3acToCyBaHHS y Nepiog BArTHOCTI 60 roAyBaHHS
rpyABIO».
091117066.doc
10. JUIBIAN® n i iy BignosiaHi
) Wiepinr-Mnay Cesmpan ler AT (Wseduapis) / S;)gseneuusl TeKCTy IHCTPYKUi Y BiANOBIAHICTb AO
30 peuenTtom Tabnetkn no 2,5 mr N2 28 . .
H.B. OpraHoH (Higepnatgy)
UA/2280/01/01 091223026.doc

11. HATPIIO XJIOPUAY PO34MH 0,9%
30 peLenTom

Po3unn ans indysin 0,9% no 200 mn abo
no 400 mn y nnsiwkax

AN «Yepkacu-PAPMA» (Ykpaina) / AN
«Yepkacu-PAPMA» (Ykpaina)

3rigHo 3 piwennsm HEP APL MO3 Ykpainn N2 06
8ig 25.06.2009 p. wopo yHidikauii inbopmauii
Npo MeAnYHe 3aCTOCYBAHHS NIKAPCbKMUX 3acobis,
SKi HaNnexatb A0 GAPMAKONOTIYHOI rpynK
«KpoBo3samiHHukm Ta nepdy3inHi posunHmu
(po3unnm pns iHdysin)», TekeT iHCTPYKUii Ans

npopykris Mpaisit Ko. Nra. (XIHOIH Mpaiteir Ko.

UA/7219/01/01
MEAMYHOTO 30CTOCYBAHHS NPUBEAEHO Y
BifAMOBIAHICTb A0 YHIpIKOBAHOT HOPMM.
091007029.doc

12. HO-LUMA® o . . CAHO®I-ABEHTIC Mpapieit Ko. Jita. (YropwwmHa) 3MiHu B iHcTpyKuii (po3ainu «Cnoci sactocyBaHHs

6 lfgsf 88(“ ::o 40 mr N N]go:g y Gricrepax; / XIHOIH 3asoa dbapmauesTHiHmx Ta XimidHmx Ta goaut» Ta «[lpotunokasars») woso

€3 peuenta KOHTeﬁH); inaKouax, ¥ Aosytouomy npogyxtis Mpaieit Ko. Jira. (XIHOIH Mpaiteitr Ko. | 3acTocyBahs npenapary B aiTen.

UA/0391/01/02 P TNra.) (Yropuwma) 091209001.doc
3Minu B po3gini «MokasaHHs» (BUKMIOYEHHS
NOKA3QHHS 419 30CTOCYBAHHS Y pasi

13. HO-LUMNA® ®OPTE CAHO®I-ABEHTIC Mpaiieit Ko. Jita. (Yropwmka) | FiHEKONOFIYHUX 30XBOPIOBAHHSX — CHABHMX

603 peventa TaBnenion 10 80 wr Ne 20 / XIHOTH 3aBoa bapMaieBTHUHMX Ta XIMIYHMX NONOroOBMX NEPEMMaX Ta Mif YOC HeYCKNARHEHNX

nonoris Ha cTagii PO3KPUTTA (ANs CKOpPOUEeHHS

UA/8879/01/01 TNta.) (Yropuma) dasu PO3KpHTTS LWMHMKM MOTKM TQ TPMBANOCT
nonoris).
091117060.doc
c 3minm B po3ginax «Cnocib sactocysaHHs Ta
14. NNABIK . . . . . . no3un», «Baaemopis 3 iHWMMM NiKAPCLKUMM
BP— Tuﬁ:l;(e)z)xu, ﬁg;‘g obonokxkolo, chHOd)l .d)up»éa BpI(ETBO.nb-MOTepC CK§|66(1)CHC|. 3acoBammy, «OcoBAMBOCTI 3aCTOCYBAHHSY |
UA/9247/01/02 no Mr (Ppatiuis) / Canoi Biwtpon Inaactpia (Ppanuis) «PapmakonoriyHi BIacTuBocTi».
091202015.doc
c 3minm B po3ginax «Cnocib sactocysaHHs Ta
15. MNABIK! . . . . . . no3n», «<Baaemopis 3 iHWMMM NiKAPCbKMMM
30 peuenTom Tas;gTK“'NB"KI;TI o6onoHkolo, th;HOd)l .dDupréo Bplg‘r;nb-MaTepc CK.BIGG‘DCHCI. 3acoBammy, «OcoBaMBOCTi 3CTOCYBAHHSY Ta
UA/9247/01/01 no /9 mr i (Ppanuis) / Canodi Biktpon Ikaactpia (Pparuis) «®PapmakonoriyHi BnacTuBocTi».
091202014.doc
3rigHo 3 piwenHam HEP OPLL MO3 Ykpainn N2 06
Big 25.06.2009 p. wopo yHidikauii inpopmayi
. . L. R Npo MeAMYHE 3aCTOCYBAHHS NIKAPCbKMX 3acobiB,
16. PEOMONITNIOKIH . B D,OH.IpHE niAnpuemcTeo «JTbBiBgianik» D,ep)KCInBHOI SKi HONEXQTh 40 PAPMAKONOTIYHOT rPYH
3 peuemToM PosuuH ans inysii no 200 mn aKuioHepHOi KoMNaHii «YKpAf\ep,.npf)M» (YKpOIHCI)”/ «KpOBO3GMIHHUKHM Ta epdy3iliHi po3uMHM
a6o no 400 mn y nnswkax DouipHe nignpremctso «JbsiBaianik» JepxasHoi (PO3UHHM Ans iHeby i), TEKCT iHCTPYKL AN
UA/9490/01/01 akuioHepHoi komnatii «Ykpmeanpom» (Ykpaita) MEAM4HOTO 30CTOCYBAHHS MPUBEREHO
y BiAnoBigHicTb A0 YHibikoBaHOI HOPMM.
091020007.doc
3rigHo 3 piwenHam HEP OPLL MO3 Ykpainn N2 06
8ig 25.06.2009 p. wopgo yHidikauii inbopmauii
ono 0 Npo MeAMYHE 30CTOCYBAHHS IKAPCbKMX 3acobis,
17. PEONOJINIOKIH . . . fKi Hanexatb A0 GAPMAKONOFIYHOT rpynK
30 peuenTom Pgsqnu %%md:ysm no 200 mn 'D'LT «qech::;”A-mAPM?/» (Y:(pomc) / an «KpoBo3samiHHMKKM Ta nepdy3iiHi po3unHu
UA/8699/01/01 adono Mny nnduikax «repkacu- » (Ykpaina) (po3unnm pns iHdy3in)», Teker iHcTpyKUii Ans
MEAMYHOTO 30CTOCYBAHHS MPUBEAEHO
Yy BiAMOBIAHICTb A0 YHI(IKOBAHOT pOpMM.
09100703 1.doc
K . iino 18 3Mminm B po3pinax «[Mobiuna aisx (iHpopmauis
18. CNIPUBA® Ngnlc())lig 3 %oPo"”KOM. ?\l’?]"(‘)r;:?""':r {'8)(3 MKr Bepirep IHrenbxaiim IHTepHewHn TMEX OHOBNEHA, AOAAHI HOBI NOBIUHI edekTH),
30 petenton ) sniCTepr ;lizzﬁl)zm \ np”C,TPOEM (Himeuunna) / Bepinrep Inrensxaiim ®apma MMEX <<d>c|p.M0Konorqui sngcm_agcri» (.U.OJJ.CI-HO HOBI AaHI
UA/6495/01/01 XewgiXerinep® i Ko. KT (Himeuunra) BHACNIAOK PE3yNbTATIE KNIHIYHMX BOCTIAXEHD).

090622018.doc
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