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MIHICTEPCTBO OXOPOHU 310POB’A

M. Kuis

PEECTPALIIVMHE MOCBIJITYEHHA

HA JIIKAPCbKW1 3ACIB
Ne UA/17472/01/01

Pimenus npo fepxaBHy nepepeecmpayiio NiKapchbKoro 3aco0y 3aTBEpIKEHE
HakazoM MO3 Vkpainu Bix 02.02.2024 Ne 176.

3rimo 3i crartamu 9, 9' 3akomy VYkpainm "Ilpo JmiKapebki 3acobu” Ta
nocranoBoto Kabinery Minictpis Ykpainu Bij 26 tpasus 2005 poxy Ne 376 "IIpo

3aTBep/ukenns llopaaky nep:kaBHOI peectpanii (mepepeectpatii) JIKAPCHKUX
3acobiB 1 po3mipis 300py 3a iX iepKaBHY peecTpaliio (nepepeectpariio)”

JiKapebKui 3aci6 N
” ONTULE®D,

IPaHyJIH /15 OpAJIBHOT cycnensii, 100 Mr/5 ma &
nepepeecmposanuil B Yxpaini 06e3¢TPOKOBO. o

Tepmin il peecTpamifiHOro NOCBiAYCHHS Ha TEPUTOPi YKpainu HeoOMeKeHHMil.

3asBHHK Ta HOr0 MiCI[E3HAXOKCHHS

Tosapucmeo 3 oomesicenoro gionogioansricmio "Azpodapm"
Ykpaina, 08200, Kuiecexa oon., m. Ipnins, épa. Ilenmpanona, 113-A

Peectpaniiine nocsiguenus opopmiene 05.02.2024.
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ITH®OPMAIIIA ITPO JIIKAPCHKUMH 3ACIB

Hasga nikapcekoro 3acoby: OITHLHE®

Jlixapchka ¢opMma, 103yBaHH:

rpaHyJu /s opajibHOi cycnensii, 100 Mr/5 mi

IIInax BBEACHHS: nepopanvhuil (32i0HO 3 IHCMPYKYIEIO 01151 MEOUUHO20 3ACMOCYBAHHS)
Kon ATX: J0O1D D08

Ilokazanus:

Inghexyitmo-3ananvhi 3ax60pI0GAHHS, CRPUNUHEHT YYMAUSUMU OO0 NPEnapanty MikpoOp2aHisMamu:

- inghexyii 6epXHIX OUXANBHUX WLISXI6 (Y MOMY YUCT 3aNANeHHs CepeOHbo0 8YXa) ma inwi inghexyii
BEPXHIX OUXANHUX ULIAXIG (CUHYCUM, PapuH2im, MOH3UNIm Dakmepitinoi emionozii) y 6unaoxy 6i0omoi
ab0 nioo3prosanoi cmitikocmi 30YOHUKA 00 THWUX YACMO GUKOPUCTOBY8AHUX aHMUOIOMUKIS, abo 8 paszi
DPUBUKY HeeheKMUGHOCMI NIKYGAHHS,

- inghexyil HUINCHIX OUXANLHUX ULTAXIG (Y MOMY YUCTI 20Cmputl OPOHXIM | 3020CMPEHHA XPOHIYHO20
oponximy);

- iHghexyii cevosUBIOHUX ULISIXI6 (Y MOMY YUCI YUCTUM, YUCIMOYPempum, HeyCKIAOHeH Ul nie1oHedpum,).
Kniniuno eghexmusnuil npu nikyeanti inghexyii, cnpuyunenux Hauyacmiviumu namo2eHHuMu
MiKpoopeanizmamu, exmoyaroyu Streptococcus preumoniae, Streptococcus pyogenes, E.coli, Proteus
mirabilis, Klebsiella species, Haemophilus influenzae (bema-1axmamazu — no3umueni i He2amueni),
Branhamella catarrhalis (6ema-naxmaviazu — nozumueni i Heeamueni) i Enterobacter species. Mae
BUCOKUTI CMYNIHb CIMAOLILHOCMI NPU HASIGHOCINE OeMA-TAKMAaMas3.

Binvwicms wimamie enmepoxoxis (Streptococcus faecalis, Streptococci epynu D) i Staphylococci
(30Kpema KOa2y1azono3umueHi, KOazy1a3oHe2amusHi i MemuyuiiHoCmItuKi wimamu) cmiixi 0o yegixcumy.
Kpim moeo, 6invuticme wimamie Pseudomonas, Bacteroides fragilis, Listeria monocytogenes i Clostridia
cmitiki 00 yeghixcumy.

Bun, po3aMip Ta KOMILUIEKTHICTH YIIAKOBKU:

no 32 2 epanyn ons npucomysanns 60 ma cycnensii y ¢paraxoni 3 bpynamnozo cxkia, no 1 gparaxomny
Pazom i3 MIpHOIO JIOJCKOIO 6 RAYYi,

no 53 2 epanyn oas npucomysanns 100 mn cycnensii y gnaxoni 3 opynamuoeo cxia, no 1
(praxomny pazom iz MipHOIO JONHCKOIO 6 NAYYL.

Mapxkysanns ykpaincokoo mo6oio.

Tepmin npuaatHoCTi: 2 poku
BupoOuuk(u) J1ikapcbKoro 3acoy:

Toeapucmeo 3 oomescenolo gionogioansuicmio "Azpocpapm”

Vrpaina, 08200, Kuiscorka o6.., m. Ipnine, éyn. Llenmpanena, 113-4

(6unyck cepii, naxysanns iz in bulk eupobuuxa Arxkanoio A/l Crxon'e, Pecnybnixa lligniuna
Maxkeoounis)

KOHmMPpOJ1b AKOCMI:

Tosapucmeo 3 oomesicenoro gionogioansricmio ""Hamyp+"

Yxpaina, 08200, Kuiscoxa ooa., m. Ipnins, eyn. [llesuenxa Tapaca, 3



BUCHOBKMU
ITPO KICHUM TA KIJIBKICHUNM CKJIIAX
JIKAPCBKOTO 3ACOBY

1. Ha3ga sikapcpkoro 3aco0y, jgikapcbka ¢opMa, 103yBaHHSA:
OIITHIIED,

2paHynu ona opanvholi cycnensii, 100 me/5 mn

2. SIxicHuit Ta KUIbKICHUH CKTaJl JIiIKapchKoro 3acoly:

Jliro4i pe4oBUHU:

5 mn npenapamy micmamo yegivcumy 100 me (y popmi yegixcumy
mpueiopamy — 111,9 me)

JlomOMiKHI pe4OBUHU:

caxapo3sa, KCaHmanoea kameowv, Hampito bensoam (E 211), apomamuzamop
anenbCuHosUll

Hauvaapauk
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