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SHORQBA YKpATHIT

L |

roCyBAPCTBEHHBIN ®APMAKONOrNYECKMM LIEHTP WHOOPMHUPYET

ponokast oOCyXIeHHEe BOIPOca O MOBBHIIEHUN 3((HEKTUBHOCTUA

JIeYeHUsT M 0e30IacCHOCTH IPUMEHEHUs JIEKADCTBEHHBIX CPEICTB

(JIC), 3aperncTpMpOBaHHBIX B YKpawHe, CIIEOAyeT OTMETUTh, UTO
MPOILIECC MOHUTOPUHIA IMPOABUKEHUS MperapaToB M KOHTPOJIS 3a MX 0e3-
OITACHOCTBIO SBJISICTCS OOHUM M3 OCHOBHBIX HaIlpaBJIeHUN aesaTeabHocTH ['Y
«JTocynapcTBeHHBIN (hapMaKOJOTUYECKU LIEHTp» M3 YKpauHBI.

OOHOBJIEHWE MHCTPYKUMKA MO MeAUuLIMHCKOMY IpuMeHeHuto JIC, Haxomsi-
KXCS Ha (apMaleBTUYECKOM DbIHKE YKPAaWHBI, SBJISETCS COCTABISIOLICH
pellIeHrs] 3TOr0 BOIIPOCA U JaeT BOBMOXHOCTb MOBBICUTh YPOBEHb Oe301ac-
HOCTH INPUMEHEHMS JeKapcTB. JlelaeTcs 3TO B IMOMOIIb IPaKTUKYIOIIEMY
Bpauy, YTOObI O0JIETYUTh OPUEHTUPOBAHME BO MHOXECTBE JIEKAPCTB U Bbl-
OpaTh U3 HUX HauboJjiee afeKBaTHbIC M 0€30MaCcHBIe IIST KaXKI0TO KOHKPETHO-
ro MalKueHTa.

Crpyktypa I'Y «[ocynapcTBeHHBII (hapMaKoJoTMYeCcKUi LeHTp» M3 Ykpa-
WHBI TT03BOJISIET KOHTPOJHMPOBATh W BHISIBJISTH BCE M3MEHEHMS U JOITOJTHCHUS,
Kacatomuecs: npuMeHeHus: JIC 1 0coGeHHOCTEM MX B3aUMOICUCTBUS C IPY-
TUMU IIpeliapaTaM#, KOTOPbIE MOTYT ObITh Ha3HAYeHBI OOJIBHOMY C YIETOM
TE€YEHUsI €0 OCHOBHOI'O M COMYTCTBYIOLIMX 3a00JI€BAHUIA.

Tak, HampuMep, B MHCTPYKIIMIO Ha 3aperucTpupoBaHHbiid B 2009 . mpena-
pat MHTeneHC (aeiCTBYIOIIEE BELIECTBO — STPaBUPUH; IIPUMEHSIETCS I Jie-
yeHuss BUY-unpexuun) B 2010 . ObLIM BHECEHBI JOMOIHEHMS, KacalolIUecs
BBISIBJICHHBIX W 3aPCTUCTPUPOBAHHEIX 32 3TOT IIEPUO ITOOOYHBIX PEaKIINil Ha

v/ B nomouwb npakmuyeckomy epayy

TMAHHBIN MperapaT, TAKUX KaK WIIeMUS
MUOKapAa, BIUIOTb A0 Pa3BUTUSI WH-
dapkra MMoKapaa, IWCIUMUACMMUS,
JIMTIOTUNEPTpOodUsi, HOYHAsl IIOT-
JIMBOCTb, a TAKXKE (Ha YTO clIeayeT oOpa-
TUTh 0CO00€ BHMMAaHHWE) PEaKIUM TH-
MEePUYYBCTBUTEIBHOCTU PA3TMYHOMN CTe-
MEeHU TSDKECTH, BKIIIOYAS TSDKENBIE —
cuHapom CruBeHca-JI’)KOHCOHA, TOK-
CUYECKUUN BIUIEpMaTIbHBII HEKpPO-
JIN3, MYAbTUDOPMHYIO 3PUTEMY, —
MOPOI COMpOBOXAAIOIINECS AUCHYH-
KIIMel OPTaHOB, B T. 4. IEYCHOYHOI HEMOCTATOYHOCTHIO. [TosiBIeHre y 00JIBHO-
IO ChIIIA B COYETAHWU C JMXOPAAKOMH, OOLIMM HEIOMOTAaHUEM, YCTaJIOCThIO,
sI3BAMM B POTOBOI IOJIOCTU, KOHBIOHKTUBUTOM, OTEKOM JIMIIA, T€MaTUTOM,
503MHODUIMEN TpeOyeT HeMeIJIeHHOro nmpekpaiieHus npuema JIC u HazHayue-
HUSI COOTBETCTBYIOLLEH Tepanuu.

B nmeiicTByrOIIyI0 MHCTPYKIIMIO MO MPUMEHEHHIO Iperapata K HTeneHc
BHECEHBI BbIIICIIEPEYMCICHHBIC MPEIOCTEPEKEHMUSI, KAaCAIOIIUECs STUX YTPO-
JKAIOIINX XU3HU 00JTBHOTO PEaKIINii, YTO JOJKHO IIPUBJICYh BHUMAHIE Bpada
M, COOTBETCTBEHHO, 0053aTh TIIATEJIbHO KOHTPOJMPOBATH COCTOSIHUE
OOJILHOTO B MIPOLIECCE JICUECHUSI.

E.A. HaropHas

a3 N2 266 Bi

Mepenik 3aco6is, WoOA0 9KMX 6ynu BHECEHi 3MiHM A0 peecTpaLiiHUX maTepianis, AKi BHOCATbCS A0 JlepXXABHOrO peecTpy nikapcbkux 3acobis Ykpainu

Has3sa nikapcbkoro 3acoby ®opma eunycky 3asBHMK / BUPOBHUK BHeceHi 3MiHu
1. AHAGEPOH AUTS4YUI TOB «HB® «Marepia Meamka XonauHr» g“};’:‘ "ig‘::‘:i”;;:ﬁ?°f"%";“i‘;cy"°““" Ta AOIM:
6e3 peuenta Tabnetku N2 20 (Pociiicbka Pepepauis) / TOB «HBD «Marepia C);an;j iram BiKOMS 1 Mic: ’;
UA/7756/01/01 Meauka Xonauur» (Pocircbka Pepepauis) -0 A ua.
100111017.doc
3MiHK B0 TeKCTy IHCTPYKLT AN MEAUYHOTO 3ACTOCYBAHHS Y PO3Ainax
2. BOHAPOHAT KoHueHTpaT Ans npuroTyBaHHs posunHy ®. Xoddmann-Ils Pow Jira (LLIseiuapis) / Pow «Tpomunoxasanksy, «Cnocib 3CTOCYBAHHA T RO, .«I'Io6|~m| pearwiy,
. o . . «[Mepeposysanhsy, «3acTocyBaHHs y nepiog BaritHocTi abo ropyBaHHs
3a peuenTom Ans inpy3ii, 6 M/ 6 Mn o 6 mn Riarwoctuxc MEX (Himessutial rpyaaio», «Ocobnusocti 3actocysaHHs», «Baaemoais 3 iHWMMM nikapcbkumm
21 N2 5 uapi ' '
UA/5557/01/01 y dnakoHax N2 1, N2 § ana ®. Xopdmann-J1s Pow Jlvg (LLiseruapis) sacoBamty, «DapmakonoriaHi BacTHBoCT.
091005009.doc
3MiHM B0 TeKCTy IHCTPYKUIT AN MEAWUYHOTO 3ACTOCYBAHHS Y PO3ainax
3. BOHAPOHAT - ®. Xodpdmann-J1s Pow Jltg (Lseiuapis) / Pow «[Mpotunokasanus», «Cnocib sactocysarHs Ta goau», «Mobiuxi peakuii»,
TabneTky, BKpUTI NNiBKOBOIO 0BONOHKOI, . . . Il
30 peLenTom n 50 mr N& 28 Diarnoctuke TM6X (Himewunna) «[epeposysannsy», «Ocobnusocti sactocysanHs», «Baaemogais 3 iHWMMM
UA/5557/02/01 ans P. Xopdmann-1a Pow Jltg (Lseiuapis) nikapcskumu 3acobammy», «PapmakonoriuHi BIGCTMBOCTI».
091001015.doc
4. 3IATEH™ P - - 3Mminm B pospinax «Ocobnueocti sacrocysatts» Ta «MobiyHa gis» crocosHO
034WH 19 NEPOPANIbHOTO 3CTOCYBAHHS MmakcoCmitKnaiu Excnopr Jlimiteq (Benuka . o .
3a peuenrom no 240 mn (20 mr/mn) y pnakorax N2 1 Bpuranis) / MnakcoCmitKnsitn Ink (Kanaaa) sacrepexeHs y 38'a3ky 3 ociiicrsom HLAB 5701 aneni.
UA/4163/01/01 091208024.doc
5. 3IATEH™ akcoCmitKnsin Exkcnopt Jlimiten (Benmka 3ni . Ocob . Mo6i .
. Tabnetku, BkpuTi 06010HKOIO Bpuratis) / MakcoCmitKnaitn Papmacsiotukans MIHM B POSAINAX ((JCODIMBOCTI 3ACTOCYBANNA Ta (1 I0DINHA AlR» CTOCOBHO
30 peLenTom a ' BXD ! P ML - 3acTepexeHsb y 38'a3Kky 3 Hociicreom HLAB 5701 aneni
no 300 mr N2 60 C.A. (Monbwa); Makco Oneperwnc FOK Jlimiten ’
UA/4163/02/01 (Benmka Bpuranis) 09120901 5.doc
6. IHBETA o SHccen Dapmauesuka H.B. (Bensris) / 3MiHn y po3pinax «Cnoci6 3actocyBaHHs Ta AO3MY, ((HP6IHHI peakuii»,
20 beLenTom TabneTku nponoHroBaHoi aii, Sccen-Cinar C.nuA. (Iranis); «Ocobnusocti 3actocyeaHHs», «Baaemogis 3 iHwMMK nikapcbkumm sacobamu
UA77LE)32/01/01 BKpUTi 06onoHkoto, no 3 mr N2 28 Ansa Kopno eF.m;H.(CLLIA) ! Ta iHWi By B3aemogiiy, «PapmakonoriuHi BNacTMeocTi».
prop 100118004.doc
7. IHBETA o Sccen Dapmauesmka H.B. (Bensris) / 3MiHm y pospinax «Cnocib 3acrocyBaHHs Ta AO3MY, «I'I96|qH| peakuii»,
Tabnetku nponoHrosaHoi aji, . : «Ocobnueocrti 3actocysanHs», «Baaemopis 3 iHWwMMM nikapcbkumu 3acobamu
3a peuenTom BKpUTI 0BonoHkolo, no 6 mr N2 28 Anccen-Cinar C.n.A. (Iranis); Ta iHWi BUAM B3aemoginy», «DapmakonoriyHi BnacTMBoCTi»
UA/7032/01/02 Anza Kopnopeiw (CLLUA) 00118004 doc
8. IHBETA o Snccen Dapmauestuka H.B. (Bensris) / 3Minn B pospinax «Cnocib 3actocyBaHHs Ta 403N, «I'I'o6|~m| peakuii»,
TabneTku NponoHroBaHoi aii, . . «Ocobnusocti 3actocysaHHs», «Baaemoais 3 iHwMMK nikapcbkummn 3acobamm
30 peuenTom . o Succen-Cinar C.n.A. (lranis); L . A .
UA/7032/01/03 BKpUTi 06onoHkoto, no 9 mr N2 28 Anza Kopropesiun (CLUA) Ta iHWi BUAM B3aemogiiy, «PapmakonoriuHi BNacTMBOCTI».
pnop 100118004.doc
9. NOCEK 3Minm B posginax «Papmakonoriui Bnactreocti», «Mobiuna pis»,
: Niodinisar ans np1roTyBaHHs po3unHy Actpa3eneka AB (LLseuis) / Actpa3eneka Ab «[Mpotunokasanus», «OcobnuneocTi 3actocysaHHs» Ta «Baaemogis 3 iHwMMM
3a peuenTom
UA/8254/01/01 ans indysin no 40 mry dnakonax N2 5 (Weewuis) NIKapCbKMMMU 3aCO0BaMM».
091015004.doc
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Haka3 N2 234 Bia 17.03.2010

Mepenik 3aco6is, WoA0 AKMX 6ynu BHeCEHi 3MiHM 1O peecTpaLiiHMX marepianis, SKi BHOCITbCS A0 [lep)XUBHOrO peecTpy Nikapcbkux 3acobiB YKpaiHu

1. MIPAMIRE3* Kpanni BywHi, posuunn cnuptosuit 0,1% T.OB «IHCDAMED,? (YKP..aim) / K?Myuunbue Peectpauis gopatkosoi nikapcskoi popmu (kpanni BywwHi).

Ges peuenra no5mny ¢H(,:IKOHC|X 3 Kpunenbuuue'uo Ne 1 nianpuemcreo Kuicskoi obnackoi paau 070604010.doc

UA/0237/02/01 «Papmauestuna dabpuka» (Ykpaina) —

2. CYNEPBITA 100 TaBnerkw, BKOMT OBONOHKOI. TOB «PapmauesTuHa komnaHis «3popos's» TekcT IHCTPYKLi AN MEAMYHOTO 3ACTOCYBAHHS YHIDIKOBAHO Ans yCiX BMAIB
30 peuenTom o 100 er ng] N2 1%2. N ixA NE 4x1 (Ykpaina) / TOB «PapmauesTuyHa koMnaHis nosysakb — 25, 501 100 mr.

UA/6480/01/01 ! ! ! «3popoe's» (Ykpaina) 091008001.doc

3. CYNEPBIFA 50 TaBreTin. BKoMT 0BOROHK TOB «®PapmaueBTMyHa KOMNAHis «3[OPOB's» TekcT IHCTPYKLi AN MEAMYHOTO 3ACTOCYBAHHS YHiIKOBAHO ANs yCiX BMAIB
30 peLenTom n‘; 53 M:‘INQ '; N‘-? ];20 Ngo']°>'<4 NE 4x1 (Ykpaina) / TOB «®apmauestiyHa komnatis nosysakb — 25, 501 100 mr.

UA/6480/01/02 ! ! ! «3popoe's» (Ykpaina) 091008001.doc

Haka3 N2 267 Bia 30.03.2010

Nepenik 3aco6iB, WoOAO SKMX 6ynu BHeceHi 3miHM A0 peecTpauiiHMX maTepianis, SKi BHOCATbCS A0 JlepXXUBHOrO peecTpy NiKapcbKux 3aco6is YkpaiHu

1. KAPAYPA® Moarzep Ink. (CLLA) / Tenpix Mak Haud. TM6X & Owosnents posiny «TloBismi peakii»
30 peuenTom Tabnetku no 1 mr N2 10x3 Ko. KT (Himeuumna); Mdaitzep MeHiodekuypunr 100113008 doc )
UA/5972/01/01 Donuneng MM6X (Himeuunna) —

2. KAPAYPA® MNoaizep Ink. (CLLA) / Tenpix Mak Haud. TM6X & Owosneks posginy «MoBiuki peakwiis
30 peLenTom Tabnetku no 2 mr N2 10x3 Ko. KT (Himeuunna); Mdbaitzep Meniobekuypunr 1001 13008pd Y P ’
UA/5972/01/02 Doitunens TM6X (Himeuunna) eeedac

3. KAPAYPA® Néaitzep Ink. (CLUA) / Tenpix Mak Haud. TM6X & Owosnenms posiny «o6isHi peakuii
30 peuenTom Tabnetku no 4 mr N2 10x3 Ko. KT (Himeuunna); Mdbaitzep MeHiodekuypunr 100113008 doc )
UA/5972/01/03 Oonuneng MM6X (Himeuunna) —

®

g; O:ZI:TZ?I Po3sumH ans nepopanbHoro 3acrocyBaHHs, Anccen-Papmauestika H.B. (benbris) / AHccen 3minm B pospinax «Mokasanhs», «Cnocib sactocysanHs Ta po3u», «Hitn».
UA72L:H 5/01/01 10 mr/mn no 150 mn y dnakonax N2 1 @Papmauestrka H.B. (Benbris) 091207019.doc

Haka3 N2 300 Bia 07.04.2010

Mepenik 3aco6iB, wopo aKkmux 6ynu BHeceHi 3miHM 0 peecTpauiiiHux martepianis, SKi BHOCATbCS A0 JlepXXABHOrO PeecTpy nikapcbKux 3acobis YkpaiHu

1. IHTENEHC . DonosHeHHs go po3ainie «Mo6iuni peakuii», «Bsaemogis 3 iHwMMM

30 peLenTom Tabnetkn no 100 mr N2 120 g:‘:;:zq:im(ﬂﬁ x?;)“m H.B. (Beneris) / Fhccen- nikapcbknumu 3acobamuy, «OcobnmBoCTI 3aCTOCYBAHHSY.
UA/9963/01/01 T 100119023.doc

2. KATOLIEN® Ta6 12 wr N2 10 TOB «HIAPMEOUK MITKOC» (Pociicbka 3ui . 6

6e3 peuenta abnetku no 12 mr N2 10 y KOHTYpHMX YaPYHKOBMX ®enepauis) / TOB HIAPMEDMK MHOC» lgg;]u;ggog JJ&OAQTKOBMX NoKA3aHb i cnocoby 3aCTOCYBAHHS.
UA/2615/01/01 ynaxoskax (Pocitcbka Pepepauis) eALLRSR.doc

3. AKCUT™ InakcoCuirKnsiin Excriopr Jliviren (Benvka 3Minm B posginax «Ocobnusocti 3actocysaHHs», «Baaemoais 3 iHwMMM

30 peuenTom Tabnetkw, Bkputi obononkoio, no 20 mr N2 28 Bpuranis) / TnakcoBennkom Mpopakw (Ppatuis); ELKSTZ(:SE%EZ?'Z:?:::HTr:;un;rf“<<ﬁggm:?:1;2;fi’i? )ﬁ?ﬁﬁ:‘::ll;;;iﬂ';f
UA/8573/01/01 C.K. Espodapm C.A. (PymyHis) 090520001 doc

4. CTENAPA® P in'exuii, 45 mr/ 0,5 w1 0 0,5 Sccen @ H.B. (Bensris) / Cinar AT | 3ui ini «Cnoci6

30 peuenTom 034MH ans in'ekuin, 45 mr/ 0,5 mn no 0,5 mn Hecen ®apmauestua H.B. ( gnbrm) / Cinar MiHu B po3gini «Cnocib 3acTocyBaHHs Ta fO3N».

UA/9728/01/01 (45 mr) abo 1 mn (90 mr) y dnakonax N2 1 (Weemuapis); Lilentokop b.B (Hinepnanam) 100122003.doc

5. TPIBECTAH 3MiHu Ta ponoeHeHHs fo posginis: «PapmakonoriyHi BNACTUBOCTI,

6;3 enenTa TaBneriw. BroMTi 0BonoHKor, no 250 mr N2 60 AT «Codapmar (Bonrapis) / AT «Copapmar «[lokasanHs ans 3actocysaHHs», «Mpotunokasanksy, «Cnocib sactocysaHHs
UA /’10”‘50 /01/01 ' BKP ! (Bonrapis) Ta go3n», «Mobiuna pis», «Baaemonis 3 iHWMMM nikapcbkummu 3acobamm».

090318009.doc

Marepian HapaHoO KepiBHMKOM BiAAiny HOMEHKNATYPH Ta iHCTpyKuik [lenaptramenty peectpauii (nepepeectpauii) nikapcskux sacobis APLL O.O. Harophoio






