IHomaTok 3
o IMopsigky nepemadi JOKyMeHTallil
[J1 HaJaHHS BUCHOBKY 3 OLIIHKM
BIUIMBY Ha JOBKIJUIA Ta
(¢inaHCYBaHHS OLIIHKM BILJIUBY Ha
OOBKULIIS

IaTa:

(maTa odiritiHoro omy0IiKyBaHHS B ETUHOMY
PeecCTpi 3 OLIIHKY BIIMBY Ha OOBKIJUIS
(aBTOMaTHYHO F€HEPYETHCS TPOTPAMHUME
3acobamu BefieHHsI PeecTpy, He 3a3HAYaETLCS
Cy06’€KTOM T'OCIIOJaPIOBAHHS)

PeecTparinaum Homep 8162

(peecTpaliiiHuii HOMep CIPABHU MPO OLIHKY
BILIMBY Ha JOBKJIIS IJIAHOBAHOI MisLTBHOCTI)

OT'OJIOIIIEHHA
IIPO IMOYAaTOK I'POMAICHKOIr0 0OrOBOPEHHsI 3BiTy
3 OIIiHKM BIUIMBY Ha JOBKi/LIsA

TToBigOMITISIEMO IIPO ITOYATOK I'POMAACHKOT0 OOTOBOPEHHS 3BiTYy 3 OIIiHKMW BIIUBY Ha IOBKIiJIS
IJTAHOBAHOI MisITbHOCTi, 3a3HA4YeHOl y IYHKTi 1 IIbOTO OTOJIOIIIEHHS, 3 METOI0 BUSIBIIEHHSI,
30MpaHHs Ta BpaXyBaHHS 3ayBaXkeHb i TPOIIO3UIIili TPOMAACLKOCTI A0 IIJIaHOBAHOI MisIILHOCTI.

1. IlnanoBaHa OistILHICTH

BurotoBneHHs ¢gapMalleBTUYHUX IpenapaTiB i BTOPUHHE NMaKyBaHHS JIiKapChKUX 3acobiB
Ta  BupoOiB  memmunux [IPUBATHHWM AKIIIOHEPHHMM TOBAPHUCTBOM  «I1IO
BHUPOBHMUIITBY IHCYJIIHIB «IHIIAP» 3a agpecoro: 02099, m. KuiB, ByJi. 3polryBajibHa, OVII.
5. TIpAT «IHIIAP» mpaitoe 3 1999 poky i € eqguHuM B YKpaiHi 3aBOIOM 3 IIOBHUM IIHUKIOM

BUPOOHMUIITBA @penapaTiB _iHCYIiHY - Bim cyOCTaHIl OO TOTOBUX JIKAPCHKUX OPM.

[TignpreMCTBO crelliami3yeThCs Ha BUTOTOBIEHHI iHCYIIIHY JIIONWHY PeKOMOiHaHTHOTO mim TM
«XYMOJIAP» OpPMi__pO3YMHIB _Ta CYCHEeH3i¥ mns iH'eKIlii. Y CcKiaad BUPOOHMYUMX
notykHocTeu [TpAT «ITHITAP» BXoOaTh: - iex Nel 3 BUPOOHUMIITBA CYOCTAaHIIl iHCYTiHY JTIOOUHU
PEKOMOIHAHTHOTO; - Iiex Ne2 3 BWPOOHMIITBA CTEPUIBHUX JIKAPCHKMX 3aco0iB; - 11ex Ne3

BTOPUHHE MaKYBAaHHS ITPONOVKINi. YV BHPOOHUY 1IHPPACTPYKT OIAOPUEMCTBA TaKOXK

BXOIATh: 1abopaTopil BiAmiNMy KOHTPOJIIO SKOCTi Ta AelmapTaMeHTy OOCHIIXKEeHb Ta PO3P00OK,
IOIIOMIiXKHiI Ta 0OCHyroByIO4i mimpos3minu, ckmam TMII Ta anTteuynmii ckmag Nel. Ha
HiOTPUEMCTBI BIPOBAIZKEHO TEXHOJIOTII0 BUTOTOBJIEHHS IHCYIIIHY TeHHO-IHXXEeHEPHUM MEeTOI0M
3a JIOOMOTOI0 pPeKOMOIiHAHTHOTrO InTaMy MikpoopraHidMmy Escherichia coli, skuii mondrae B
OiocuHTe3i KhiTMHaMK OakKTepii NPOIHCYMIHY y CKaali TiOpuaHWxX OIinKiB y BUTIAMI
HEPO3YMHHUX «Tifmellb BKIIOYEeHHs». OKpiM iHCYHiHY JIOOWHW peKoMOiHaHTHOro mig TM



«XYMOJIAP» OPMi PO3YMHIB Ta CYCOEH31M g 1H €KITH, Ha IMIAIPUEMCTBI BUTOTOBIISIIOTHCS
OpenapaTy 1HOMX TPyl - (FremapyH, OpPOoTaMiHy CyiabdaT, TIOKTOoOa BTOPHMHHE IaKYBaHHSA
JIiIKapChbKUX 3acobiB Ta BUPOOIiB MeoWyHUMX (IIOPUI-PYYKa O/ BBeOeHHd iHCyJiHy). Yci
TEeXHOJIOTiIYHi _MOpoIlecH Ta _oIepallil  Ha MTigIpPHUEMCTBiI _perjaMeHTOBaHi BilIOBITHUMM
CTaHOapTaM¥, TEXHIYHWMKW YMOBaMU 1 IPOEKTHOK [OOKYMEHTAIN€ Ta 3OIUCHIOITHCA 3
BpaxyBaHHSM €KOHOMii pecypciB, KOMIIIEKCHOI MexaHi3allil Ta aBTOMAaTH3allii BiAMIOBITHO IO
BUMOr Hanex-Hoi BUpPOOHMYOi mpakTUkKU Good Manufacturing Practice (mani - GMP).
[11aHOBaHOIO [iANbHICTIO IlepemfaydyaeThbcsd Iomanbiile (YHKITIOHYBAHHS BUPOOHMYOr0 KOM-
IIEKCY 3 YPaxXyBaHHSIM TEXHIUHOTO ITepeOoCHAIleHH IOCIIOIapPChKOl MigIbHOCTI, I110 BKITIOYA€E B
cebe BBeIeHHS B €KCIJIyaTallif0 MOOAaTKOBUX CUCTEM BEHTWIIAIl, KOHIUILIIOBAHHSA Ta IXKepen
pPEe3epBHOT0 eneKTponocTayanHda. [T0Ty>KHOCTI 3aBOY OO3BOJIAIOTh BUDYCKATH 3a PiK: - 70 14
MJIH. OOWHMIIL 1HCVIIIH opMi_JIaKOHIB, - 10 1,3 MJIH. OOMHHUIL KAPTPHUOXKIB 1H' €KIIMHUX
dopwm incyniny (v dopwmi polumHy abo cy-criensii), - mo 7,0 MaH. dIaKOHIB PO3YUHIB g

iH €K1l iHImMMX rpyn. BupoOHMWYa MOTYXKHICTh 3 BTOPUHHOTO ITaKYBaHHSA BHPOOIB MEeOWYHUX —
0o 7 TUC. IITTVK.

(3arasbHi TeXHIYHI XapaKTEPUCTHUKY, Y TOMY YKCJIi TapaMeTPH IIJIaHOBaHOI AisJIbHOCTI

(IOTY2KHICTB, OBXKMHA, IJIOIIA, 00CSIT BUPOOHUIITBA TOIIO), MiCIle TPOBa?KEeHHSI IJIaHOBAHOI AisIbHOCTI)

2. Cy0’ekT rocriogapioBaHHs

[IPUBATHE AKIIIOHEPHE TOBAPHCTBO "IIO BHUPOBHHUIITBY THCVJIIHIB "IHIIAP"
21680915

(moBHE HaliMEHYBaHHSI I0PUANYHOI 0co0H, Kox 3rigHo 3 ENPIIOY abo mpi3Bwuile, iM’'st Ta 1o 6aTbKOBI Gi3MYHOI 0COGH - MIAIPHUEMIIS,
imeHTH}iKaLi#HUN Ko abo cepist Ta HoMep macmopTa (as1st GisuuHuX 0cib, SKi Yepe3 CBOI peniriiHi mepeKoOHaHHS BiIMOBIISIIOTECS Bifl IPUUHATTSI
peecTpaliiiHoro HoMepa 00/IiKOBOi KapTKH IIJTaTHUKA MTOAATKIB Ta 0DillifiHO TOBIIOMIIM TIPO 1Ie BiOTIOBITHOMY KOHTPOJIIOIOYOMY OPTaHy i MaioTh

BiIMITKY y ITacriopri)

Yxkpaina, 02099, micto Kuis, BYJIUITA 3POIITYBAJIBHA, OYOIWHOK 5

MiCIIe3HaXO0MKEeHHSI IOPHUIUYHOI 0COO0HM ab0 MicClie ITPOBAMKEHHS MisTbHOCTI (Ppi3snyHOoi 0cO0H - MiAITPHEMIIST

(moirToBuY iHOEKC, afipeca), KOHTaKTHUM HOMep Tejle(oHY)

3. YnoBHOBaXKeHUM OpraH, SKui 3abe3rneuye MpoBedeHHs I'POMaZICbKOT0 00rOBOPEHHST

MiHiCTEPCTBO 3aXWCTY MOBKIiJIIS Ta IPUPOOHUX PECcypciB YKpaiHu Byd. MUTPOTOIUTA
B.JIunkiscerkoro, 35 M. Kuis, 03035 en.mmomrra: OVD@mepr.gov.ua Ten.: (044) 206-31-40, 206-

31-50 KouTakTHa ocoba - 'purtak OneHa AHaToJsiiBHA

(HaliMeHyBaHHS YIIOBHOBazKEHOI'O OpraHy, MiClle3HaXOKeHHsI, HoMep TesnedoHy Ta KOHTaKTHa 0coba)

4. TIponienypa IIPUHHSATTS PillIeHHS PO IIPOBA[XKEHHS IJIAHOBAHOI MisIJTbHOCTI Ta OpraH, sIKHUM
PO3riIsigaTUMe Pe3yIbTaTH OIIHKY BIUIMBY Ha JOBKITIIIS

[To3Bil Ha BUKUOW 3a0pPYOHIOIOYWX PEYOBHMH B aTMochepHe MOBITPS CTallioHapPHUMU
[IDKepeslaMM, 1110 BUOAEThCS JlemapTaMeHTOM 3aXHUCTY IOBKIMIIA Ta aJamTallil 10 3MiHW KIiMaTy

BUKOHABYOIro opraHy KuiBCbKOl MicbKOl panu (KuUIBCLKOI MiCBKOl OEepzKaBHOl aaMiHicTpalril

(zriguo cratTi 11 3V «IIpo 0XOpOoHY aTMOCHEPHOro HOBITPI»)

(Bup pillIeHHS PO ITPOBAXKEHHS IJIAHOBAHOI AisI/IbHOCTI, OpraH, YIIOBHOBAXKEHUI MOTr0 BUIaBaTH

HOPMAaTHUBHUH JOKYMEHT, 110 Ilependadae Horo BUaaydy)



5. CTpoKM, TPUBAJICTh Ta ITOPSIOOK I'POMafChKOro OOIOBOPEHHS 3BiTy 3 OIIIHKM BIUIMBY Ha
OOBKI/IJISA, BKIIIOYAl04YM iH(pOPMallito IIPOo Yac i Miclie yCixX 3alljlaHOBaHHUX I'POMA[ICBKHUX CITyXaHb

TpuBasicTb rpoOMagChbKOTO OOTOBOPEHHSI CTAHOBUTHL 25 POOOYUX OHIB 3 MOMEHTY OQilliiHOTrO
omnyOJIiKyBaHHSI IIbOTO OTOJIOIIEHHS (3a3HAYa€ThCSI y HA3Bi OTOJIOIIEHHS) Ta HagaHHSA
TPOMAMICBKOCTi [OCTYIy [0 3BiTYy 3 OI[iHKM BIJIMBY Ha [MOOBKI/IJIA Ta iHINOI [OOATKOBOI
iHdopmMmaliii, BuU3HauYeHOl Cy0’€EKTOM I'OCIIOapPIOBaHHS, 1110 ITIEpPefaEThCS I BUAadi BUCHOBKY 3
OLIIHKU BIIJIMBY Ha OOBKIJIJIA.

[TpoTaroMm ycboro CTpoOKy IpoMalChKOro OOTOBOPEHHSI I'DOMACHKICTh Ma€ IIpaBO IIOHaBaTHU
Oynb-sKi 3ayBakeHHSI a00 IPOIO3uLlil, sIKi, Ha 1l AYMKY, CTOCYIOTBbCS IIJIJaHOBAHOl HisJIBHOCTI,
0e3 HeOoOXigHOCTI iX OOr'pPyHTyBaHHS. 3ayBa’kKeHHS Ta IIPOIIO3UIlil MOXKYThb ITOlaBaTHUCS B
MHACBMOBIY (GopMi (y TOMYy UYHCII B €JIEKTPOHHOMY BUIJIS[iI) Ta yCHO i 4aC TIPOMafChbKHX
ClIyXaHb i3 BHECEHHSM [0 MPOTOKOJIy T'POMAJICbKUX CJIyXaHb. [Iporo3ullii, HapmaHi ITicis
BCTAHOBJIEHOI'O CTPOKY, HE PO3TISAOAl0ThCS.

Y nmnepiog BOEHHOrO CTaHy B YKpalHi TIpoMajiChKi CIIyXaHHS IIPOBOIOSATHCA Y PEXUMI
BimeokOH(depeHIlii, IIpo IO 3a3HA4Ya€TbCSI B OTOJIOIIEHHI MPO I0YaTOK TI'POMajiCbKOIo
00roBOpPEHHS 3BiTY 3 OLIIHKM BIIMBY Ha OOBKIJIJIA Ta Y 3BiTi IPO rpoManchbke 0OTOBOPEHHS

['poMapcChKi ciTyxaHHS BimOYIyThCS

1 TaTa Ta yac: 28.10.2024 10-00:
1
JI1iH K : https://mepr.webex.com/mepr-ru/ji.php?MTID=m34034f9cad25fc3267cb5f44fed2ed9f

Howmep mapaau: 2360 081 9689 ITapons: THhuS5Mbd7B3;

(3a3HauuTH HaTy, Yac, Miclle Ta afipecy IIPOBeleHHs I'POMaZCbKIX CITyXaHb)

6 . YIIOBHOBaXKeHUM HEeHTPAJIbHUM opraH a0 YIOBHOBAaXKEHUM TEPUTOPiaIbHUM OpraH, IIo
3abe3meuye OOCTYHI OO 3BiTy 3 OILiHKK BIUIMBY Ha MOBKIJUIS Ta iHIIOI HOCTYITHOI iHbopMarrii
IIOJO IJIAaHOBAHOIL AisIIIBHOCTI

MiHICTEePCTBO 3axXMCTyY OOBKINAA Ta OPUPOOHUX PecypciB YKpaiHu ByJi. MUTPOIOIUTA
B.JInnkiBcekoro, 35 m. Kui, 03035 en.mommra: OVD@mepr.gov.ua ten.: (044) 206-31-40, 206-

31-50 KouTakTHa ocoba - 'purtak OneHa AHaToJsiiBHaA

(3a3HauMTH HAaNMEHYBaHHS OpraHy, MiClle3HaXOOKEHHsI, HoMep TerehOHy Ta KOHTaKTHY 0CO0Y)

7 . YIIOBHOBaXKeHUH IIeHTPAJIbHUN OpraH ab0 YIIOBHOBAXKEHWIN TEPUTOPiaIbHUNW OpraH, Oo
SIKOT'0 HaJAIOThCS 3ayBazkKeHHS i ITPOIMO3UIIii, Ta CTPOKM HagaHHS 3ayBaKeHb i ITPOMO3UIIiit

MiHiCTEPCTBO 3aXWCTY HOOBKIJIIg Ta NPUPOOHUX PecypciB YKpalHu Byd. MUTPOOOIUTA
B.JInnkiscerkoro, 35 m. KuiB, 03035 en.mommra: OVD@mepr.gov.ua Ten.: (044) 206-31-40, 206-

31-50 KoHnTakTHa ocoba - ['puitak OneHa AHaTOIiiBHA

(3a3HaunTH HAIMEHYBAHHS OPraHy, IOIITOBY Ta €JIEKTPOHHY afipecy, HoMep TejiepoHy Ta KOHTAKTHY 0CO0Y)

3JayBaXeHHS1 TMIPOMO3UIl NOPUUMAIOTHCSI MOPOTATOM YCBOTO CTPOKY T'POMAChKOTO
00TOBOpPEHHS, 3a3Ha4Y€HOro B ab3alli APyromMy IIyHKTY 5 IIbOT'0 OT'OJIOIIEHHS.

8. HasiBHa ekojoriuHa iHgopMallis 1100 IIJIaHOBAHO]L MisIJIbHOCTI



3BiT 3 OIIiHKM BIIJIMBY Ha [OBKIiJJIS IJIaHOBAHOI OisIIbHOCTI Ha 658 apKyliax.

(3a3HauuTH ycCi iHmI MaTepiany, HagaHi Ha PO3TJIAA IPOManChKOCTi)

(3a3HauuTH iHIITY eKOJIOTiuHy iH(dOopMaTllio, 1110 CTOCYETHCS IIJTAHOBAHOI [isITLHOCTI)

9. Micue (Mmicist) po3milieHHSI 3BiTYy 3 OIIIHKM BIJIMBY Ha MOOBKIJUIS Ta iHIIOl AOOATKOBOL
iHdopmMmaliil (BigMiHHE Bif TPUMIIlIEHHSI, 3a3HAYEHOI'0 ¥ IIYHKTI 6 IIbOI'0 OTOJIOLIEHHS), 8 TaKOX
4ac, 3 AKOro I'POMaAChKICTh MOXKe 03HAUOMUTUCS 3 HUMU

1. KuiBchka MichkKa paga 3a ampecoro: 01044, m. KwuiB, Byn. XpelnaTuk, 36, €.MOIITa:
kmr@kmr.gov.ua, Tej. 044 205-73-37, 202-70-64. 2. KuiBchbKa MiCchKa epzKaBHA

anMi”icTpallg 3a anpecoo: 01044, m. Kuis, By, XperaTtuk, 36, en.moira: kmda@kma.gov.ua

ByJI. 3polryBajibHa, Ova. 5: en.momTa: t.dryha@ indar.com.ua, ten.: +38 (095) 283-74-77:

KOHTaKTHa ocoba: Jipura TeTsina OnekcaHmapiBHa. 3i 3BiTOM 3 OITIHKKM BIJIMBY Ha MOBKIinIsa Ta
iHITIOI0 [OOATKOBOIO iHMbOopMaIlli€el0 MOKHA O3HAWOMUTHUCH BHOPOMOBXK 25 poboymx [HIB 3

MOMEHTY OIPUIIIOOHEHHS OOKYMEHTIB V €OMHOMY PEECTPi 3 OILIHKW BOJIMBY Ha HOOBKIJIA 3a
3aIIUTOM.

(HaiMeHyBaHHS ITiATTPUEMCTBA, YCTAHOBU, OpraHi3aliii, MiCIle3HaXOAKEeHHsI, [aTa, 3 SKOi 'POMAAChKICTh MOXK€e O3HAaHOMHUTHUCS 3 OKYMEHTaMH,
KOHTaKTHa ocoba)

{IJopmaTtok 3 i3 3MiHamMu, BHeceHuMH 3rigHo 3 [ToctanoBamMu KM Ne 824 Bim 14.09.2020, Ne 967
Bim 08.09.2023}



