NEPENIK

Dopatok

no Haka3y MiHictepcTBa OXOpOHM
3a0poB’sa YkpaiHu

30.07.2020 Ne 1737

3APEECTPOBAHUX NIKAPCbKMX 3ACOBIB (MEAUYHUX IMYHOBIONOIN4YHUX NPEMNAPATIB),
AKI BHOCATBLCA OO AEPXXABHOI'O PEECTPY JIIKAPCbKUX 3ACOBIB YKPAIHU 3 METOIO IX 3AKYNIBII

CNELUIANI3SOBAHOK OPIrAHI3ALIEIO

Ne Hasea nikapcbkozo ®Popma eunycky 3asieHuUK Kpaina Bupo6Huk Kpaina PeecmpauyitH Ymosu Peknam Homep
n/ 3acoby (nikapcbka ¢popma, a npoyedypa eidnycky | yeaHHsi | peecmpayiliHo20
n ynakoeka) noceiodYyeHHs1
1. AOWUHOBEWT MOPOLLIOK ANs Bakcanta CLA Bakcanta Benbaxem Manydek4ypiHr CA, benbris Benbris/ peecTpauis oo 3a He UA/18194/01/01
PO34NHY ANS iH'EKLIN HOC IHk. (ans Bogu ans in'ekuin); bakcanta ManydakTypuHr Lseviuapis/ 31 6epesHs peyenmom | nidnszae
no 250 MO y Capn, WBseiiuapis (4ns nopoLuky AN po3ynHy Ans CLUA/ 2022 poky
dnakoHax y iH'ekuin); bakcanta KOC IHk., CLUA (ana nopolwky Ans AscTpisi/
KOMMIEKTi 3 po3uMHy Ans iH'ekuin, Ana Boau Ans iH'ekuin); bakctep HimeuunHa
PO3UYUMHHUKOM Y Al , ABCTpis (ANs MOPOLLKY ANS PO34NHY ANS iH'EKUiN);
dnakoHax y Bakctep Al', ABCTpisi (ANS NOPOLLKY AN PO34MHY ANs
KapTOHHi KopobLi iH'ekuin); 3irdpia XamensH M6X, HimewdnHa (ans
BoAM Ans iH'ekuin); ®apm-ananit Nlabop Mv6X,
ABCTpIs (AN NOPOLUKY AN PO34MHY Ans iH'eKUin)
2. AOWUHOBEWT MOPOLLIOK ANs Bakcanta CLA Bakcanta Benbaxem Manydek4ypiHr CA, benbris Benbris/ peecTpauis oo 3a He UA/18194/01/02
PO34NHY ANS iH'EKLIN HOC IHk. (ans Bogu ans in'ekuin); bakcanta ManydakTypuHr Lseviuapis/ 31 GepesHs  |peuenmom |nidnseae
no 500 MO y Capn, WBseiiuapia (4ns nopoLuky AN po3ynHy Ans CLUA/ 2022 poky
dnakoHax y iH'ekuin); bakcanta KOC IHk., CLUA (ana nopolwky Ans AscTpisi/
KOMMIEKTi 3 po3uMHy Ans iH'ekuin, Ana Boau Ans iH'ekuin); bakctep HimeuunHa
PO3UYUHHUKOM Y Al , ABCTpis (ANs MOPOLLKY ANS PO34NHY ANS iH'EKUiN);
dnakoHax y Bakctep Al', ABCTpisi (ANS NOPOLLKY AN PO34MHY ANs
KapTOHHI KopobLi iH'ekuin); 3irdpia XamensH MM6X, HimewunHa (ans
BOAM Ans iH'ekuin); ®apm-ananit llabop Mv6X,
ABCTpIs (ANA NOPOLUKY AN PO34MHY ANs iH'eKUin)
3. AOWUHOBEWT MOPOLLIOK ANs Bakcanta CLA Bakcanta Benbaxem Manydek4ypiHr CA, benbris Benbris/ peecTpauis oo 3a He UA/18194/01/03
PO34NHY ANS iH'EKUIN HOC IHk. (ans Bogu ans in'ekuin); bakcanta ManydakTypuHr Lseviuapis/ 31 GepesHs  |peuyenmom |nidnseae
no 750 MO y Capn, WBseiiuapia (Ans nopoLuky AN po3yYnHy Ans CLUA/ 2022 poky
dnakoHax y iH'ekuin); bakcanta KOC IHk., CLUA (ana nopolwky Ans AscTpisi/
KOMMIEKTi 3 po3uMHy Ans iH'ekuin, Ana Boau Ans iH'ekuin); bakctep HimeuunHa
PO3UMHHUKOM Y Al , ABCTpis (ANs MOPOLLKY ANS PO34YNHY ANS iH'EKUiN);
dnakoHax y Bakctep Al', ABCTpisi (ANS NOPOLLKY AN PO34MHY ANS
KapTOHHi KopobLi iH'ekuin); 3irdpia XamensH MM6X, HimewunHa (ans
BoAM Ans iH'ekuin); ®apm-ananit Nlabop Mv6X,
ABCTpIs (AN NOPOLUKY AN PO34MHY Ans iH'eKu i)
4. AOWUHOBEWT MOPOLLIOK ANs Bakcanta CLA Bakcanta Benbaxem Manydek4ypiHr CA, benbris Benbris/ peecTpauis oo 3a He UA/18194/01/04
PO34NHY ANS iH'EKLIN HOC IHk. (ans Bogu ans in'ekuin); bakcanta ManydakTypuHr Lseviuapis/ 31 GepesHs  |peuenmom |nidnseae
no 1000 MO y Capn, WBseiiuapia (Ans nopoLuky AN po3ynHy Ans CLUA/ 2022 poky
dnakoHax y iH'ekuin); bakcanta KOC IHk., CLUA (ana nopolwky Ans AscTpisi/
KOMMIEKTi 3 po3uMHy Ans iH'ekuin, Ana Boau Ans iH'ekuin); bakctep HimeuunHa
PO3UYUHHUKOM Y Al , ABCTpis (ANs MOPOLLKY ANS PO34MHY ANS iH'eKUiN);
dnakoHax y Bakctep Al', ABCTpisi (ANS NOPOLLKY AN PO34MHY ANS
KapTOHHI KopobLi iH'ekuin); 3irdpia XamensH M6X, HimewdnHa (ans
BOAM Ans iH'ekuin); ®apm-ananit llabop Mv6X,
ABCTpIs (AN NOPOLUKY AN PO34MHY Ans iH'eKuin)




2

IIpoioBKeHHA ToaTKa

iHCTpYKLUieto Ans
Meau4Horo
3acToCcyBaHHS
nikapcbKkoro 3acoby

BTOPUHHE MaKyBaHHSA [0AaTkoBo): AKKopA Xernckea
NimiTen, Benvka BputaHisi; 4acTKOBO BkazaHUM
BMPOOHMKOM (MepBYHHE Ta BTOPVMHHE NaKyBaHHs
nopatkoBo): Akkopa Xenckea Jlimiten, Benuka

BpuTaHis; 4acTKoBO BKa3aHUM BUPOOHMKOM
(BignoBiganbHUii 3a BUMYCK cepii Ta AinbHUUA 3
imnopTy): Akkopa Xenckea MNonbcka Cn. 3. 0.0.,

MonbLua; 4acTKOBO BKa3aHNM BTPOOGHUKOM (KOHTPOIb
akocTi cepii): ANC Na6opatopic (FOKEN) NMimitea,

Benuka BpuTaHis; 4acTkoBO BKasaHUM BUPOBGHMKOM

(koHTponb sKkocTi cepii): AcTpoH Pecbopu NimiTes,

Benuka BpuTaHis; 4yacTkoBo BKasaHUM BUPOBHMKOM

(BignoBiganbHuii 3a BUMYCK cepii): BeccniHr XaHrepi

K., YropmHa; 4acTkoBO BKasaHUM BYPOOHMKOM
(koHTpOrnb AKOCTi cepii): Beccninr XaHrepi K.,

Ne | Hasea nikapcbko20 ®opma eunycky 3asigHUK Kpaina Bupo6Huk Kpaina PeecmpauyiiH Ymoeu Peknam Homep
n/ 3acoby (nikapcbka ¢ghopma, a npoyedypa eidnycKy | yeaHHsi | peecmpauiliHo2o
n ynakoeka) noceiodYyeHHs1
5. AOWUHOBEWT MOPOLLIOK ANs Bakcanta CLA Bakcanta Benbaxem Manydek4ypiHr CA, benbris Benbris/ peecTpauis oo 3a He UA/18194/01/05
PO34NHY ANS iH'EKLIN HOC IHk. (ans Bogu ans in'ekuin); bakcanta ManydakTypuHr Lseviuapis/ 31 GepesHs  |peuyenmom |nidnseae
no 1500 MO y Capn, WBseiiuapis (4ns nopoLuky AN po3ynHy Ans CLUA/ 2022 poky
dnakoHax y iH'ekuin); bakcanta KOC IHk., CLUA (ana nopolwky Ans AscTpisi/
KOMMIEKTi 3 po3uMHy Ans iH'ekuin, Ana Boau Ans iH'ekuin); bakctep HimeuunHa
PO3UYUHHUKOM Y Al , ABCTpis (ANs MOPOLLKY ANS PO34YMHY ANS iH'eKUiN);
dnakoHax y Bakctep Al', ABCTpisi (ANs NOPOLLKY AN PO34MHY ANS
KapTOHHI KopobLi iH'ekuin); 3irdpia XamensH M6X, HimewdnHa (ans
BoAM Ans iH'ekuin); ®apm-ananit Nlabop Mv6X,
ABCTpIS (ANA NOPOLUKY AN PO34MHY Ans iH'eKU i)
6. AOWUHOBEWT MOPOLLIOK ANs Bakcanta CLA Bakcanta Benbaxem Manydek4ypiHr CA, benbris Benbris/ peecTpauis oo 3a He UA/18194/01/06
PO34NHY ANS iH'EKLIN HOC IHk. (ans Bogu ans in'ekuin); bakcanta ManydakTypuHr Lseviuapis/ 31 GepesHs  |peuenmom |nidnseae
no 2000 MO y Capn, WBseiiuapia (4ns nopoLuky AN po3ynHy Ans CLUA/ 2022 poky
dnakoHax y iH'ekuin); bakcanta KOC IHk., CLUA (ana nopolwky Ans AscTpisi/
KOMMIEKTi 3 po3uMHy Ans iH'ekuin, Ana Boau Ans iH'ekuin); bakctep HimeuunHa
PO3UYUHHUKOM Y Al , ABCTpis (ANs MOPOLLKY ANS PO34NHY ANS iH'eKUil);
dnakoHax y Bakctep Al', ABCTpisi (ANS NOPOLLKY AN PO34MHY ANS
KapTOHHi KopobLi iH'ekuin); 3irdpia XamensH MM6X, HimewdnHa (ans
BoAM Ans iH'ekuin); ®apm-ananit llabop Mv6X,
ABCTpIs (AN NOPOLUKY AN PO34MHY Ans iH'eKuin)
7. AOWUHOBEWT MOPOLLIOK ANs Bakcanta CLA Bakcanta Benbaxem Manydek4ypiHr CA, benbris Benbris/ peecTpauis oo 3a He UA/18194/01/07
PO34NHY ANS iH'EKLIN HOC IHk. (ans Bogu ans in'ekuin); bakcanta ManydakTypuHr Lseviuapis/ 31 GepesHss  |peuenmom |nidnseae
no 3000 MO y Capn, Wseiiuapis (4ns nopoLuKy AN po3yYnHy Ans CLUA/ 2022 poky
dnakoHax y iH'ekuin); bakcanta KOC IHk., CLUA (ana nopolwky Ans AscTpisi/
KOMMIEKTi 3 po3uMHy Ans iH'ekuin, Ana Boau Ans iH'ekuin); bakctep HimeuunHa
PO3UYUMHHUKOM Y Al , ABCTpis (ANs MOPOLLKY ANS PO34NHY ANS iH'EKUiN);
dnakoHax y Bakctep Al', ABCTpisi (ANS NOPOLLKY AN PO34MHY ANs
KapTOHHi KopobLi iH'ekuin); 3irdpia XamensH M6X, HimewdnHa (ans
BoAM Ans iH'ekuin); ®apm-ananit llabop Mv6X,
ABCTpIs (AN NOPOLUKY AN PO34MHY Ans iH'eKuin)
8. FPAHMNIOAM/GRANPI | Tabnetku, BKpUTi Akkopa IcnaHia 4aCcTKOBO BKa3aHUM BMPOOHUKOM (BignoBiganbHWI 3a Benuka peecTpauis 4o 3a He UA/18229/01/01
DAM NniBKOBOIO Xenckea BUMyCK cepii): Akkopa Xenckea Jliviten, Benvka BpuTania/ 31 6epesHs peyenmom | nidnszae
obonoHkoto, 20 Mr C.JYy. BpuTaHis; Monbwa/ 2022 poky
10 Tabnetok y 4YaCTKOBO BKa3aHUM BUPOOHMKOM (KOHTPOIMb AKOCTI YropwmHa/
6nictepi; no 9 cepii): Akkopa Xenckea Jlimiten, Benvka Bputais; IHpisa/
GnicTepiB y nayui 3 YaCTKOBO BKa3aHUM BUPOOHMKOM (MepBUHHE Ta Icnanis




3 [TponoBkeHHs ToaTKa
Ne Hasea nikapcbkozo ®Popma eunycky 3asieHuUK Kpaina Bupo6Huk Kpaina PeecmpauyitH Ymosu Peknam Homep
n/ 3acoby (nikapcbka ¢ghopma, a npoyedypa eidnycKy | yeaHHsi | peecmpauiliHo2o
n ynakoeka) noceiodYyeHHs1
YropLvHa; 4acTKOBO BKa3aH1M BUPOOHMKOM
(BMPOBHMLTBO, NEPBUHHE Ta BTOPMHHE NaKyBaHHS):
IHTac ®apmacktoTikanc JlimiTen, IHAiA; yacTKoBO
BKasaHUM BMPOBHMKOM (KOHTPOIMb SKOCTi cepii):
Jlabopatopi ®yHaacio [AY, IcnaHis; YyacTkoBo
BKasaHuM BMPOGHMKOM (BignoBiganbHWI 3a BUNYCK
cepii): llabopatopi ®yHaacio OAY, IcnaHis;
YacTKOBO BKa3aHUM BUPOOHVKOM (BTOPUHHE
nakyBaHHs gogartkoso): Jlabopartopi ®yHaacio JAY,
IcnaHisi; YacTKOBO BKazaHUM BUPOBHUKOM (iMnopTep
Ta BTOPMHHE NaKyBaHHSA AoaaTtkoso): CuHonTua
IHgacTpian Cn. 3 0.0., [MonbLya; YacTKOBO BKa3aHUM
BMPOBHMKOM (KOHTPOIb SIKOCTi cepii): Papmasania
JIta., MikpobionoriyHa naboparopis, YropuHa
9. JNIEBO®NTOKCALMH TabneTku, BKpUTI Mikpo IHpis Mikpo INa6c Jtg IHpis peecTpauis 4o 3a He UA/18242/01/01
NniBKOBOIO Jabe 31 6epesHs peyenmom | nidnszae
obonoHkoto, no 250 Nimiten 2022 poky
mr, no 10 TabneTok
B npo3opomy PVC-
anomiHieBomy
6nictepy; no 10
6nicTtepis B
KapTOHHi KopobLi
10. | OKCARNINNATUH/ KOHLleHTpaT Ans Axkopa Benuka BTOPUHHE MaKyBaHHS: Benuka peecTpauis oo 3a He UA/18230/01/01
OXALIPLATIN po3uMHy Anst Xenckea BpuTani Axkopp Xenckea Jliviten, Benvika BputaHis; BpuTania/ 31 6epesHs peyenmom | nidnszae
iHdpysin, 5 mr/mn, 10 Nimiten A AiNbHULSA BUNYCKY cepii: Monba/ 2022 poky
mnta20 mny Akkoppg Xenckea Jlimiten, Benuka Bputanis; Mpeuisi/
dnakoHi; no 1 AiNbHULSA BUNYCKY cepii: IHpis/ ITanis/
dnakoHy y nayui 3 Akkoppa Xenckea lMonbcka Cn. 3 0. 0., [NonbLua; YropwmHa

KapToHY

AiNbHULS KOHTPOIO AKOCTI/TECTYBaHHS:
AcTpoH Peckopu JlimiTen, Benuka Bputanis;
BTOPWHHE NaKyBaHHS:

OEMO C.A., Ipeuis;

BMPOBHMUTBO, NEPBUHHE Ta BTOPUHHE MaKyBaHHS,
KOHTPOIb SKOCTi, KOHTPOIb CTabiNbLHOCTI Ta eKCnopT
Ha AiNbHULIK BUMYCKY Cepii:

IHTac ®apmacktoTtikanc Jlimitea, IHais;
BMPOBHMUTBO, NEPBUHHE Ta BTOPUHHE MaKyBaHHS,
KOHTPOIb SKOCTi, KOHTPOIb CTabiNbLHOCTI Ta eKCnopT
Ha AiNbHULIK BUMYCKY Cepii:

IHTac ®apmacktoTtikanc Jlimitea, IHAis;
AiNbHULS KOHTPOIO AKOCTI/TECTYBaHHS:

J1e6 EHenicic c.p.n., Itanis;

AiNbHULS KOHTPOIO AKOCTI/TECTYBaHHS:
PAPMABANIA Nta. MikpobionorivuHa JTabopaTopis,
YroplimHa
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IIpoioBKeHHA ToaTKa

Ne | Hasea nikapcbko20 ®opma eunycky 3asigHUK Kpaina Bupo6Huk Kpaina PeecmpauyiiH Ymoeu Peknam Homep
n/ 3acoby (nikapcbka ¢ghopma, a npoyedypa eidnycKy | yeaHHsi | peecmpauiliHo2o
n ynakoeka) noceiodYyeHHs1
11. | TONOTEKAH KOHLEHTpaT ans Akkopa MonbLa Bupo6bHMLTBO, NEpBMHHE Ta BTOPUHHE NaKyBaHHS, IHpisa/ peecTpauis 4o 3a He UA/18228/01/01
AKKOPA, po3uMHy Anst Xenckea KOHTPOIb SKOCTi, KOHTPOSb CTabinbHOCTI Ta ekcnopT Benuka 31 6epesHs peyenmom | nidnszae
KOHLUEHTPAT AnA iHdpysin, 1 mr/mn, 4 Monbcka Ha AinbHWL BUNYCKY cepii: IHTac PapmacbioTikanc Bputania/ 2022 poky
PO34YUHY OAnA M, No 5 mn Cn. Nimitea, IHais; Monbwa/
IHOY3IA, 1 MI/MI/ OypLUTMHOBMIA 3.0.0. HinbHnus Bunycky cepii: Akkopa Xenckea Jlimites, YropwmHa
TOPOTECAN CKISIHWUI cbnakoH Benuka Bputanis; ginbHWUUS BUNYCKyY cepii: Akkopa

ACCORD 1 MG/ML
CONCENTRATE FOR
SOLUTION FOR
INFUSION

vny |, 13-Mm
rymoBa npobka
Flurotec (D713), 13
MM antoMiHieBun
BiAKWOHWIA CUHI
repMeTudHuni
koBnavok (WEST
1280); no 1
CKIAHOMY (hriakoHy
y nayui 3 KApTOHY

Xenckea MNonbcka Cn. 3.0.0., MonbLya; BTOpUHHE
nakyBaHHs: Akkopa Xenckea Jlimiten, Benuka
BpuTtaHis; ginbHULA KOHTPONo
sIKOCTi/TecTyBaHHsI:ACcTpoH Pecbopu JimiTen, Benuka
BpuTaHis; AinbHULA KOHTPOMIO SKOCTI/TECTYBaHHS:
Beccninr XaHrapi K., YropwumHa; ginsHuus
KOHTponto sikocTi/TecTyBaHHA: PAPMABATNIA T4,
MikpobionoriyHa naboparopis, YropwuHa

FeHepanbHUM aupeKTop
OupekTtopaTty hapmaueBTUYHOro 3abe3neyeHHsA

0.0. Komapiga




