NEPENIK
NIKAPCbKUX 3ACOBIB (MEQUYHUX IMYHOBIOJNIOMNYHUX TMPEMAPATIB), AKUM BIAMOBIEHO Y OEPXXABHIA PEECTPALII,

Dopatok 4

no Haka3y MiHictepcTBa OXOpOHM
300poB’Aa YKpaiHu

24.06.2019 Ne 1438

NEPEPEECTPALII TA BHECEHHI 3MIH [,O PEECTPALIIMHUX MATEPIANIB

TA OEPXXABHOIO PEECTPY NIKAPCbKUX 3ACOBIB YKPAIHU

MaKyBaHHsi,

Ne Hazea ®Popma eunycky 3aseHUK KpaiHa BupobHuk KpaiHa [liocmasa lpouedypa
n/n Jlikapcb K020
3acoby
1. ALETUNCAINIL | tabnetkuno 500 mr MAT Ykpai Ha MAT YkpaiHa 3acigaHHs BigpMoBU™M y 3atBepaxeHHi - TexHiyHa nomunka (3rigHo Hakady MO3 Big
MUNOBA Ne10 6nicTepax "Ty6Hupapm" "Ty6Hupapm" HTP Ne 20 23.07.2015 Ne 460), B mMeTogax KOHTPOMO SKOCTi 3a MOKa3HUKOM «PO3YMHEHHS»,
KUCNOTA BiO OCKiNbKW He Mignagae nig BM3HAYEHHA TEXHIYHOI momMunku (nignyHkTu 3, 4, 5 nyHKTY
23.05.2019 24. Pospiny VI lMNMopsgky npoBedeHHs eKcrnepTusn peecTpauinHux martepianis Ha
nikapcbKki 3acobu, Lo MoAalTbCA Ha AepkaBHy peecTpauito (nepepeecTpauiio), a
TaKoX €eKCrepTu3uM MmarepianiB Mnpo BHECEHHS 3MiH [0 peecTpauiiHux marepianis
NpoTSArom Aii peecTpauiiHoro NocBig4YeHHs)
2. r'EOQEPUH cupon; no 90 mn'y TOB "OKI1 Ykpai Ha TOB "OKI1 YkpaiHa 3acigaHHs BigpMoBU™M y 3atBepmXeHHi - 3MIHW | Tuny - 3MiHA y KOPOTKIN XapakTepucTuui
nnioLy dnakoHi abo 6aHui; no | "dapmaueBTu "®apmaneBTu HTP Ne 20 nikapcbkoro 3acoby, TEKCTi MapKyBaHHS Ta iHCTPYKLii ANS MEeOWYHOrO 3aCTOCYBaHHA
1 cpnakoHy abo GaHui YyHa ¢abpuka" YyHa ¢abpuka" Big Ha nigcTaBi PerynspHO OHOBIOBaHOrO 3BiTy 3 6e3neku nikapcbkoro 3acoby, abo
3 [103y1040I0 23.05.2019 pocnigxeHo 3 6esnekn 3acTocyBaHHS IiKapcbKoro 3acoby B NiCNSpeecTpaviiHum
CKISIHOYKO B navLli nepioq, abo siK pe3ynbTaT OUiHKM 3BiTY 3 AOCMIAXEHb, NpOBe4eHVX BiAMOBIAHO A0
nnady nepiatpuiHnx gocnigxeHs (PIP)  (iHwi 3minn) (B.1.3. (X) 1B) ockinbku
OOrpyHTYBaHHA 3asiBHVKA LLOAO PO3LUMPEHHS cdhepy 3acTOCyBaHHA AiTsaM (He 3 2-X,
a 3 1-ro poky) He AaloTb MiACTaB AN BHECEHHS OHOBMEHOI iHpopmauii B iHCTpyKLito
ONsi MEOWYHOro 3acToCyBaHHA 3a 3asereHolo 3miHowo B.1.3.(x), IB. Okpim Toro,
npeacTaBneHa 3asBHMKOM OHOBMeHa iHpopMauis cynepeuntb pekomeHpauiasm EMA
BiA4 21.11.2017 p. CTOCOBHO MiKapcbkux 3acobiB, SKi MiCTATL mnwow,. 3 ornsay Ha ue
Ta BPaxoBYIOYM HEraTMBHWIA BWCHOBOK YMpaBMiHHS €KCrnepTu3uM MarepianiB LoAo
Oe3nekn nikapcbkux 3acobiB MpeAcTaBneHi 3MiHM B po3finu iHCTPYKUiT Ans
MeawndHoro  3actocyBaHHa  «[lpoTunokasaHHs»,  «OcobGnMBOCTI  3acTOCyBaHHS»,
«Cnoci6 3acTocyBaHHA Ta Jo3wy, «[iTwu», B ToMy uncni y po3gin "lMepeno3yBaHHs"
HEe MOXYTb OYTU BHECEHI
3. KAnbLUito Tabnetkun no 500 mr, MAT YkpaiHa MAT YkpaiHa 3acigaHHs BiamoBu™M y 3armBepaxeHHi - TexHiyHa nomwnka (3rigHo Hakazy MOS3 Big
FMIOKOHAT no 10 Tabnerok y "Ny6Huchapm" "Ny6Huchapm" HTP Ne 20 23.07.2015 Ne 460) B cneuudikauii i MeTogax BuNPODYBaHHS 3a MOKA3HUKOM
6nicTepax Bif «PO34YMHEHHs1», OCKiNbKM He nignagae nig  BU3HAYEHHA TEXHIYHOI  MOMUMKM
23.05.2019 (mignysktn 3, 4, 5 nyukTy 24. Posginy VI [Nopsaky npoBedeHHs eKcnepTusmn
peecTpauiiHX MarvepianiB Ha nikapcbki 3acobw, WO MogalTbCA Ha AepxaBHy
peecTpauito (MepepeecTpauitn), a TaKoK eKCNepTM3n marepianiB npo BHECEHHs! 3MiH
[0 peecTpaLiviHux marepianis NPOTAromM Aii peecTpalinHoro nocsigveHHs)
4, MINYPUT® Tabnetkm no 300 mr, 3AT YropLuHa 3AT YropwuHa | 3acinaHHs BiamoBuUTM y AepxaBHil peectpauii - peecTpauis Ha 5 pokis
no 30, a6o no 40, abo dapmaun eBTndy dapmanesTuy HEP Ne 8 i . i L. .
Mo 60, a6o no 70, a6o Wi 3aB07 W 33B07 Bin BiQMOBa Yy [epXaBHil peectpauii Ha eTani cneuianisoBaHoOi ekcnepM3au
o 80 abo no 120 ErC ETIC, 25.04.2019 BiANOBIAHO BMCHOBKY YNpaBiHHA ekcnepmau martepianiB 6ioekBiBaneHTHOCTI
TaBeToK y hnakoHi; YropuHa - 3a pe3wb?a1aMM eKcnepmsu. peecrpau.l.vmux. MaTeplamB_chHoaneHo, up
no 1 chnakoHy B nadwi (NepauHHe, NpeAcTaBrieHi pesyibTam  [OCHIAKEHHS _6|oeKB|BaneH'rHoc11 He MOXym> 6ym
BTOPUHHE NpUNHAT AN [oka3y GioekBiBaNeHTHOCTI 3asiBNeHUX MpenapartiB, OCKiNbku B

pocnimpkeHHi He pgoBedeHa 6ioekBiBaneHTHiCTL 3rigHo Bumor HactaHoBu
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6nicTepiB y nayui; no

Ne Hazea Popma sunycky 3asieHUK Kpaina BupobHuk Kpaina lliocmaea lpoyedypa
n/n JNliKapcbKO20
3acoby
BUMYCK Cepii; DocnipxeHHs GioekBiBaneH™Hocti CT-H MO3Y 42-7.2:18
BMPOOHMLITBO
Hepo3sdacosa
HOro
npenapary,
KOHTpOIb
cepii)

5. MINYPUT® Tabnetkmno 100 mr, 3AT Yropu_lea 3AT YropLyuHa 3acigaHHs BiamoBum ynep»(aBHiﬁ peec-rpaui'[ - peecTpauia Ha 5 pokiB
no 40, a6o no 50, abo dapmaun eBTnd dapmanesTudy HEP Ne 8 ) . ) L. .

Mo 60, a6o no 70, a6o WA 3aB07 U 33B07 Bin BiQMOBa Yy [epxaBHil peectpauii Ha eTani cneuianisoBaHoOi ekcnepM3au

o 80 a6o no 120 ErC ErC 25.04.2019 BignoBigHoO ao BUCHOBKY YnpaBniHHA ekcnep™su Marepianis

TaBneTok y praKkoH; GioekBiBaneHTHOCTI - 3a pe3ybTataMmu eKkcnepmMau peectpauinHux Ma_TepianiB

Mo 1 hrakoHy B nauwi BCTaHOBJIEHO, up npeAcTaBneHi pe3ynbTam LoCnimKeHHA
bioekBiBaNeHTHOCTI He MOXyb Oym NpUWHATI AnNA Aoka3ly bioekBiBaneHTHOCTI
3asiBfieHUX  npenaparis, OCKiNbKu B AOCHiMKEeHHI He  pAoBeAeHa
OioekBiBaneHTHiCTL 3rigHo BUMOT HactaHoBM OocnimxeHHs
GioekBiBaneHT™octi CT-H MO3Y 42-7.2:18

6. HIMECYNIQ Tabnetkmno 100 mr, MNAT YkpaiHa MAT YkpaiHa 3acigaHHs BipMoBM™M y 3amBepaxeHHi - TexHiyHa nomunka (3rigHo Hakaszy MOS3 Big
no 10 Tabnetok y "Ty6Hupapm" "Ty6Hupapm" HTP Ne 20 23.07.2015 Ne 460) B cneuudikauii i MeTogax KOHTpOMto $KOCTi 3a MoKasHUKOM
6nictepi, no 3 Bif «PO34YMHEHHsI», OCKiNMbKM He nianagae nig  BU3HAYEHHA TEXHIYHOI  MOMUMKM
6nicTepny nayui 3 23.05.2019 (nignysktn 3, 4, 5 nyukTy 24. Posginy VI [Nopsaky npoBedeHHs ekcnepTusun
KapToHy; no 10 peecTpauiHMX MarepianiB Ha nikapcbki 3acobu, WO MOJalTbCA Ha AepxaBHy
Tabnetok y 6nictepax peecTpauiio (nepepeecTpauii), a TaKoK eKCrepTu3n marepianiB npo BHECEHHS 3MiH

[0 peecTpauiiHuX MarTepianiB NpoTSAroM Aii peecTpauiiHoro MocBigYeHHs)
7. NMAHIMYH Kancynu M ski no 25 MaHaues IHais MaHaues IHois 3acigaHHs BiamoBU™ y AiepxaBHin peectpauii - peecTpalisi Ha 5 pokis

BIOPAN mr, 50 mr, a6o 100 mr Biorek NimiTen Biorek NTa. HEP Ne 6 ) ) L . . . .

(BYNO: Ne 30 (6x5) y 6nicTepi Bin BiiMOBa Ha eTani CcrellianiaoBaHoi excnepTuan BiANoBIAHO 10 BUCHOBKY YnpaBniHHs

NAHIMYM 28.03.2019 ekcnepTu3n marepianie 3 OioekBiBaneHTHoCcTi: "3a pesynbraramMu ekcnepTusun

GIOPAN peecTpauiHMX  Marepianis ~ BCTaHOBMEHO, WO  MpeacTaBneHi  pesynbTatu
[ocnigxeHHs  OiOeKBIBaNEHTHOCTI He MOXyTb Oyru  npuiHaTi  ana  gokasy
GioekBiBaNEeHTHOCTI 3asiBNeHnX rnpenapartis, OCKinbku BignosigHo A0 Bumor Guideline
on the Inwestigation on Bioequivalence (CPMP/EWP/QWP/1401/98 Rev.1) pgo
OilYMX pevyoBMH 3 BY3bKMM TepaneBTU4HUM iHOEKCOM OTpuMaHi  pesynbTaTu
dapmakokiHeTUIHMX napameTpiB Cmax Ta AUCO-t malTb nexatm y Mexax
bioekBiBaneHTHocTi 90.00-111.11% "

8. CEHAOEKCWUH Tabnetkmn no 70 Mr; no MAT YkpaiHa MAT YkpaiHa 3acigaHHs BigpMoBU™M y 3amBepmkeHHiI - TexHiyHa nomwunka (3rigHo Hakazy MOS3 Big
10 Tabnetok y "Iy6Hupapm" "Iy6Hupapm" HTP Ne 20 23.07.2015 Ne 460)
6nicTepax Big B MeTOAax KOHTPOMO SKOCTi 3a MOKas3HUKOM «PO34MHEHHS», OCKiNbKW He nignagae

23.05.2019 nig BU3Ha4YeHHs TexHiyHOi nomunku (mignykTv 3, 4, 5 nykTy 2.4. Posginy VI
MopsigKy nMpoBedeHHs eKCnepTu3M peecTpauiHuX MarepianiB Ha mikapcbki 3acobw,
O MOJalTbCs Ha AepxaBHY peecTpauilo (nepepeecTpauilo), a TakoX eKcrnepTusn
mMarepianis npo BHECEHHA 3MiH [0 peecTpauiiHux marepianis npotarom Al
peecTpauiHOro MocBigYeHHST)

9. LUMTPAMOH Y TabneTku, no 6 MAT YKpaiHa MAT YkpaiHa 3acigaHHs BiamoBMU™M y 3atBepaXeHHI - TexHiYHa nomwnka (3rigHo Hakasy MOSJ Big
Tabnetok y 6nicrepax "Ty6Hmudpapm" "Ty6Hmudpapm" HTP Ne 20 23.07.2015 Ne 460)
no 6 Tabnertok y BiA B creuudikauii i MeTogax KOHTPOMo SIKOCTi 3@ NOKA3HUKOM «PO3YMHEHHS», OCKifbKK
6nictepi, no 10 23.05.2019 He nianagae nig BW3HAYEHHS TeXHIYHOI noMunKku (nignyHktn 3, 4, 5 nyHkTy 2.4.

Posginy VI Tlopsaky npoBeAEeHHs eKCrnepTu3W peecTpauiHMX MarepianiB  Ha
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Ne Hazea Popma sunycky 3asieHUK Kpaina BupobHuk Kpaina lliocmaea lpoyedypa
n/n JNliKapcbKO20
3acoby

10 Tabnetok y
6nictepax no 10
Tabnetok y 6nicTepi,
no 10 6nictepiBy
nadi

nikapcbki 3acobu, WO MNoaalTbCA Ha AepkaBHy peecTpauito (nepepeecTpauito), a
TaKoX €eKCMepTM3M MarepianiB Mnpo BHECEHHS 3MiH [0 peecTpauilHux martepianis
npoTsArom Aii peecTpauiiHoro NocBigYeHHs)

HavanbHuK Bigainy 3 nutaHb dpapmaue BTUYHOI
AianbHocTi [le naptame HTy peanisauil noniTmk

T.M. JlackoBCbKuUun
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