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Komeriss AnensuiiiHoi mnanatu HarioHaasHOTO OpraHy  IHTENEKTyallbHOT
BIIACHOCTI, 3aTBEp/PKEHA  PO3MOPS/DKCHHSAM TOJOBH  ATCNALIHHOT  MajaTH
butonpkum B. B. Big 08.08.2024 Ne P-AIl/25-24, y ckiaai TOJOBYHOUYOTO
TepexoBoi T. B. ta uneniB konerii Baranosoi B. C., I'pomoBoi 0. B., 3a yuactio
cekperapss 3acimanHsi locteBoi A. ., posrmsHyna 3amepederHs Onyka
dapmacerotikan Ko., JIta. (JP) nporu pimenns Bim 11.08.2022 mpo peectpariito
toproBenibHOi Mapku «ARIPRAZOL 3a 3asBkoro Ne m 2021 21418 Big 06.09.2021,
3assBHUK — Acino ®apma Al' (CH).

[IpencraBauk anensiata — Minapyn A. B.
[IpencraBuuk 3asaBHUKa — Onaniok B. M.
IIpencraBank YKHOIBI — Mamorina B. A.

3anepedenns anemsiaTa — Onyka ®@apmacrorikan Ko., JITa., momano Ha migcrasi
a63amry apyroro myHKTy 1 ctarti 15 3akony Ykpaiau «[Ipo oxopoHy mpaB Ha 3HAKH
U1 TOBapiB 1 mociyr» (mam — 3akoH), 3TiIHO 3 SKUM 0co0a, fSKa Iojaala
3amepevyeHHs] BIIMOBIIHO 10 NMYHKTY 8 ctarti 10 mporo 3aKoHy, MOXE OCKapKUTH
pimerHs HarmioHanbHOTO OpraHy iHTENEKTYyaJbHOI BIACHOCTI M0 AMENSAiHHOT
MajaTi OPOTITOM JABOX MICSIIIB BiJl JaTH OJIEp>KaHHS KOMIi PIIICHHS, HAaJ1CIIaHOTO
Takii ocoO1 BIANMOBIIHO A0 ab3aiy ueTBepToro nyHkty 15 crarri 10 nporo 3akony.
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ATeSIHT HE MOTOKYETHCS 3 PIIICHHAM MPO PEECTPAL0 TOPTOBEIBHOT MapKU
«ARIPRAZOLy 3a 3asBxoro Nem 2021 21418 1 BBaxkae, 110 3asBJICHE NMO3HAYECHHS
BIJIHOCHO 3asBjieHuX ToBapiB 05 kinacy MixkHapoiHOiI Kiacudikaiii TOBapiB 1 MOCIYT
st peectpanii 3HakiB (mami — MKTII) He BiamoBigae ymoBaM HaJaHHS MPaBOBOI
OXOPOHH, BU3HAYCHUM ITyHKTOM | cTaTTi 5 Ta ab3ariaMy 4e€TBEPTHUM 1 IT’ITUM ITYHKTY
2 crarti 6 3aKOHY: € TakuM, 10 CYNEPEUUTh MyOJIYHOMY MOPSJKY, MPUHIIUIIAM
TYMAaHHOCTI 1 MOpaJi; € ONMCOBUM IO BIJIHOUIEHHIO JO0 YaCTHHU 3asBJICHUX TOBApIB;
MO>K€ BBECTH B OMaHy 11010 TOBapiB, 30KpeMa 00 iX BIACTUBOCTE.

AnenssHT BBaxkae, 1o 3asBieHe mo3HaueHHS «ARIPRAZOL» ne moxe OyTu
3apeecTPOBaHUM SIK TOPrOBEJIbHA MapKa, Ta Ha MiJTBEP/HKEHHS CBO€I MO3MIIIT
HABOJUTH HACTYIIHI IOBOJIH.

Anensut — Omnyka ®apmactorikan Ko., JIta., € ¢papManeBTHIHOIO AMOHCHKOIO
KoMmnaHiero, sika 3acHoBaHa 10 cepmHs 1964 poky. OCHOBHHUMH HampsMKaMmu ii
TISUTBHOCTI € BUPOOHUIITBO, PO3MOBCIOKEHHS, EKCIIOPT Ta IMIOPT (apMaleBTUIHUX
npenapariB, OOJAJHAHHSA I KIIHIYHUX BHUIPOOYBaHb, MEIWYHUX MPUIAJIB,
XapyoBUX IMPOAYKTIB, KOCMETHKM Ta IHIOMX CynyTHiX ToBapiB. Kommanis wmae
HIUPOKY CTPYKTYPY, siKa BKItoUae 15 ¢inii, 54 paitoHHi BiIIiAeHHS, 4 JOCTITHUIBK]
yCTaHOBU Ta § BHUPOOHMYMX MaiinaHuukiB y SAnonii. Ha kineus 2020 poxy mrar
KOMIaH1i HapaxoByBaB MoHaj] 5657 cmiBpoOiTHUKIB. 3 1965 poky kKommaHis Bijgoma
TUM, 110 TOCTa4Ya€ BUCOKOSAKICHI Ta HAYKOBO MEPEBIPEHI TOBAPH Ta MOCIYTH.

ATENSHT MOBIIOMJISIE, 10 aKTUBHO CITIBIPALIIOE 3 MEPEIOBUMHU aKaJAEeMIYHUMU
Ta BEHUYPHUMH KOMIIaHISIMHU, 3aCTOCOBYIOYM TIE€PENIOBI METOJIM JIIKYBaHHS B PI3HUX
00J1acTsIX, BKIIOYAOYH TICUXIYHE 3/TOPOB’ Sl Ta HEBPOJIOTIYHI PO3JIaIu.

VY 1988 pomi kommanis Omyka ®apmactorikan Ko., JItn. BuHainma xiMidHy
pedyoBHHY (EHUIMINEepa3uH, SKa 3roJoM Oyla 3apeecTpoBaHa SK MIXHAPOIHA
HENaTEeHTOBaHa Ha3Ba (dapmaneBTUYHOL cyOcTaHIii «Aripiprazole»
(«Apuminpazon»). Y 2002 poui KOMIaHisi OTpuUMaja CXBaJICHHS YIpaBIiHHS 3
KoHTpouTto 3a npoaykramu 1 jgikamu CIIA (FDA) Ha 3acTocyBaHHS aKTUBHOI 110401
PEYOBHHM «apUIIIPa30iD» IS JIIKYBaHHS MHU30(QPEHii Ta MaHIaKaJIbHUX €M130/(1B MPU
OinoJyisipHOMY apEKTUBHOMY PO3JIAIi.

3rinHo 3 OrosiereHeM BcecBiTHROT oOprasizaiii OXOpOHH 3A0pOB’s (mani —
BOO3), Tom 11, Ne 1, 1997 poky «Apurinpa3on BHECEHO J0 CIUCKY MI>XHAPOIHUX
HEMaTEeHTOBAaHUX (HEMPUBATHUX) Ha3B (papMaiieBTHUHKUX pedoBuH (gamni — MHH).

dapmareBTUYHI MpermapaTv  amneisHTa, SAKi  MICTATh JiI04y pPEUYOBHHY
«apUIINpa3ol», po3pobiieHl Ta MPOAAIOTHCA TiJ TOPTOBEJBHUMH MapKaMH
«ABILIFY» 1 «Ao6imidait». Jlikapcekuii 3acid «ABILIFY» OyB cxBanmeHuil sk
JOJIAaTKOBHM 3aci0 JUIsl JIKYBaHHS JTOPOCTUX TMAIlI€HTIB 13 BEIUKUM JICTIPECUBHUM
po3namoM, sKi HE pearyloTb Ha TMONEPEAHI0 Tepamilo aHTHJEMpPEcCaHTaMHU.
«Apuninpazomny, IKHi € aKkTUBHOIO A11040i0 peuoBuHOIO « ABILIFY», OyB cxBanenuii
JUTSL TIKYBaHHA: U30(QPeHIi y TOpOCaUX 1 MIJUIITKIB; OIITOJISIPHOT MaHil y JOPOCIHX 1
JITEH; IpaTiBIUBOCTI, MOB’SI3aHOT 3 AYyTUYHUM PO3JIaI0M y AiTeill; po3nany Typerra 'y
niTed; 30yKEHHs, OB A3aHOr0 3 IMM30(ppeHiero abo OinoysipHUM a(eKTUBHUM
PO371a/10M y 10POCTUX.



ATIETITHTOM TPOBEICHO TMOPIBHSIBHUN aHam3 3a O3HAKaMH CXOXKOCTI
3asBieHoro nozHayeHHs: «ARIPRAZOL» ta MHH «Aripiprazole». 3a pe3ynbraramu
aHai3y anesiHT BCTAHOBUB, 1110 32 3BYKOBOIO, T'pa(iuHOIO0 Ta CMHCIOBOIO O3HAKAMMU
NOPIBHIOBAJIbHI MIO3HAYEHHS € CXOKUMHU.

3BakalOYM Ha CXOXICTb JI0 CTYMNEHs 3MIIIyBaHHS 3asBJIICHOTO IMO3HAYEHHS
«ARIPRAZOL» 13 MHH «Aripiprazole», Ha 1yMKy aneysiHTa, 3asBJICHE MO3HAUYECHHS
OyJle OMaHJIMBHM BITHOCHO (papMalleBTUYHUX TMperapariB, sSKi HE IOB’s3aHi 3
JIKYBaHHAM MKA30(GPeHii Ta 1HIIMX PO3JIaJiB MICUXIYHOTO CTaHy.

AnenstHT 3a3Havae, mo koxkne MHH — 1ie yHikanbHa Ha3zBa ¢dapMaleBTHYHOT
PEYOBHHHM, 11O BU3HAETHCS Yy BChOMY CBITI 1 € CYCIIJIBHOIO BJIACHICTIO. Y Ha3Bax
PEUOBUH, OJU3bKHUX 3 TOUKH 30py (papMakojorii, MPOCTEKY€EThCA iX B3a€EMO3B 30K 3a
pPaxXyHOK BUKOPUCTaHHS CHUTbHOI OCHOBH cioBa (ctemy). OcHOBH (CTeMH)
obuparoThes excnepramu BOO3 ta BUKOPUCTOBYIOTHCS ITpu cTBOpeHH1 HoBux MHH.

3aBASKHA UM CHUIBHUM OCHOBAaM MPAaKTUKYIOUMH JIIKap, (hapManeBT adbo 1HIIMIMA
(axiBelp, SIKUA Ma€ BIIHOLIEHHS 10 (papMaleBTHYHOI MPOAYKIIll, MOXE 3p0O3yMITH
0 TE€BHA PEYOBHHA HAJIEKUTh JO TPyOU PEUYOBHH, SIKI BOJOMAIIOTH CXOKOIO
(dhapMaKoJIOTTYHOO aKTUBHICTIO.

[IIo6 He JoMyCTUTH TUTyTaHWHH, sIKa MOTJIa O MOTrpOKyBaTH Oe3Melll Malli€HTiB,
Ha3BU TOProBEJIBHUX MapoK HE MOXKyTb OyTH 3ano3ndeHi 3 MHH. 3okpema, BoHu He
noBUHHI MaTu criibHy 3 MHH ocHoBy ciioBa.

AnensHT BBaXkae, 1o 3asBiaeHe no3HaueHHs «ARIPRAZOLy 6yno yTBopeHe Bif
MHH «Aripiprazole» misixoM BHUKIIOYEHHS JPYroro CKIagy «pi» 3 METOM
YHUKHEHHS TOTOXKHOCTI 13 3a3HaueHoro MHH. 3a Takoro yTBOpeHHS y 3asSBICHOMY
MO3HAYEHH] YTBOPHWBCS 30BCIM IHIIHMI CTEM, a came «-prazoley, skl To3HAYaE
IPOTHUBHUPA3KOBI, TTOXiHI OeH3imigazony. Haromicts, MHH «Aripiprazole» mictuth
OpaBWIBHUN CTeM «-piprazole», sKuil MO3HAa4Ya€ TCUXOTPOMHI 3aco0u, MOXiJIHI
(deHLninepasuxy.

Tak, Ha nymky amnensHra, no3HaueHHs «ARIPRAZOL» noBuHHO Oyno 6
CTOCYBATHUCh JIIKAPCHKUX 3acO001B, MPU3HAYECHUX JUISl JIKYBAaHHS BHUPA30K PIZHOIO
noxomkeHns. OTxke, Uil yciX (apMaleBTHUHHUX MpenapariB, sKi IOB’A3aHl 3
JIKYBaHHSIM BUPa30K, 3asBJICHE O3HAYEHHS OyJie OMMCOBUM, OCKIJIBKM BOHO MICTHUTb
cteM «-prazole». Tak camo, 1t BCiX (papMalleBTUUHUX IpenapariB, MOB’SI3aHUX 3
JIKyBaHHSIM PO3JIaJiB NICUXIYHOTO CTaHy, 3asBJEHE MO3HAUEHHs Oyle OMaHIMBUM
yepes Te, 110 10 HOro CKJIaay BXOAUTh CTEM 1HIIOI (hapMaKoJOTrIyHOI IPyIH.

TakuM YUHOM, OJJHOYACHO amneJsHT POOUTH JBa MPOTUIIEKHI BUCHOBKH, a caMe:
3Ba)KalOUW Ha CXOKICTh HACTLIBKH, IO TX MOXKHA CIUTyTATH, 3asIBJICHOTO IMO3HAYECHHSI
«ARIPRAZOL» 13 MHH «Aripiprazole», 3asBieHe mo3HadeHHs1 Oy/Je OMaHIWBUM
BiTHOCHO (hapMaIieBTUYHUX TPEnapariB, SKi HE MOB’A3aH1 3 JIKYBaHHIM MU30(peHii
Ta IHIIMX PO3JAAIB ICUXIYHOIO CTaHy, BOJHOYAC, MpernapaTr IMiJ I[O3HAYEHHAM
«ARIPRAZOL» Mae cTocyBaTUCh JIIKAPCHKUX 3ac001B, TPU3HAYEHUX ISl JIKYBaHHS
BHUPA30K PIZHOIO MOXOPKEHHS, a MO BIAHOLIEHHIO O aHTUIICUXOTHUYHUX MpPENapaTiB
TaKe MO3Ha4YeHHS 0y/1€ OMaHINBUM.
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B oOrpyHTyBaHHS CBOiX JOBOJIB AameiIsHTOM HaJaHI HACTYIHI JOKyMEHTH
(Y KoIisixX):

— pO3apyKiBKa cTaTel 3 BUIbHOI eHIMKIonenii «Bikineais» 3 iHpopmauieo npo
dapmaneBTiuny kommnaHiio Onyka ®apmactotikan Ko., JIta. Ta mikapcebkuil 3aciod
«Apininpazony;

— Butary 3 oronerens BOO3, tom 11, Ne 1, 1997 anrniicbKO0 MOBOIO;

— nokyment BOO3 WHO/EMP/QSM/2011.3 «BukopuctanHs cTeMiB IIiJl 4ac
Bi100opy INN nmns papmaneBrrannx pedoBuH 201 1»;

— pimenHs AnensamiiHoi manmatu Big 09.12.2021 y copaBi mpo OCKapKeHHS
pimmenHs Big 12.07.2021 npo BiAMOBY y HaJaHHI IIPAaBOBOI OXOPOHHM TOPTOBENIBHHIN
mapii «KFINGOMED» 3a mixHapoaHOI0 peectpartieto Ne 1532777,

3 orisy Ha 3a3HAYCHE, aleJSTHT MPOCUTh cKacyBatu pimeHHs Big 11.08.2022
npo peectparlito ToproenbHoi Mapku «ARIPRAZOLy 3a 3asBkoro Ne m 2021 21418
Ta BIJIMOBHTH B HaJaHHI MPaBOBOI OXOPOHH 3asBJICHOMY TO3HAYCHHIO BIJTHOCHO
BCHOT'O 3asiBJI€HOro nepeniky Tosapis 05 kimacy MKTIIL.

B o6rpynryBanHa cBoei mosuiii npeacraBHuk YKPHOIBI 3a3nauus, 110
KkBai(ikaliifHa eKCIepTr3a 3asBJICHOTO IMO3HAYEHHS MPOBOJWIACH BIAMOBIIHO 0
nyHKTY 1 cTaTTi 5, myHKTIB 1-5 cTaTTi 6 3aKkoHy 3 ypaxyBaHHsAM NyHKTY 4.3 TIpaBun
CKJIQJIaHHs, TTOIaHHS Ta PO3TJISAY 3asBKM Ha BUAAUy CBIJIONTBA YKpaiHU Ha 3HAK IS
TOBapiB 1 MOCIYT, 3aTBEP/KEHUX HaKa3oM Jlep»KaBHOrO IMATEHTHOIO BI1AOMCTBA
VYkpainu Bijg 28.07.1995 Ne 116, 31 3minamu (namni — [IpaBuna).

[Mpencrapauk YKPHOIBI 3a3naumB, 1o miJ 4ac TPOBEACHHS EKCIIEPTU3H
3asBku Ne m 2021 21418 Oyno momaHo MOTHBOBaHE 3arepedeHHs kommanii Oimyka
dapwmactrorikan Ko., JIta. Big 17.12.2021 moao HEBIAMOBIAHOCTI HaBEACHOTO B Hil
MO3HAYCHHSI YMOBAaM HAJaHHS MIPABOBOi OXOPOHH, SIKE OYyJIO MPOAHATI30BAHO 1 B3STO
710 YBaru.

03.05.2022 ekcnepToM OTPMMAaHO MOTHMBOBAHY BIJMOBIJIb 3asiBHUKA Ha
3amepevyeHHs 3 I0BOJIaMH Ha KOPUCTh PEECTpAIlii 3asBJICHOTO MO3HAYEHHS.

[IpoananizyBaBIIM MaTepiaJd MOTHBOBAHOI'O 3alepedyeHHs Ta BIJAMNOBIb
3asBHMKA, EKCIIEPT HE BU3HAJIA JIOBOJIU, HABEJEHI y 3amepedyeHHl, OOTPYHTOBAaHUMHU.
3a pe3ynbTaTaMu KBali(iKaIliiHOI €KCIEePTU3H, EKCIIEPTOM IMiATOTOBICHO BUCHOBOK
PO BIJIMOBIJIHICTD 3asBJICHOTO MO3HAYEHHS] YMOBAM HAaJIaHHS MPABOBOI OXOPOHHU.

3asBuuk — ACIHO ®APMA Al y Bim3uBi Ha 3anepeuenns Bim 30.09.2024
Bx. No 08-6673/24 Tta nomatkoBuMX Marepiagax 0 BigsuBy Big 11.10.2024
BX. No 08-6996/24, mnomaHuX TPEICTaBHUKOM 3asBHUKA TMATEHTHUM TOBIPEHUM
Onamoxom B. M., He MOropKyeThCs 3 TOBOJaMH, BUKIAJCHUMH Yy 3allepeyeHHi, Ta
3a3Hayva€e HACTyIHE.

VY 2015 poui kommnanis «Acino @apma Al'» npunbana B YkpaiHi miInpueEMCTBO
TOB «®apma Crapt». Ha ioro 6a3i 3 2017 poky po3modaysiocs BUPOOHUIITBO
JIKapChKOro 3aco0y Mijl TOProBEIbHOI MapKOI0 «Apurpaszon». Brepiie iikapchKuii



npenapat Oyino 3apeectpoBaHo B Ykpaini 31.01.2017 ctpokom Ha 5 pokiB, a
NOBTOPHY 0€3CTPOKOBY peecTpauiro 3a1icHeHo 21.09.2021.

3asBHUK ToBimomJise, 1o 3 2017 mo 2024 poku B YKpaiHi mpoJiaHO OJIM3bKO
70 THC. YMaKOBOK JKapChKOro 3acol0y «Apwumpazon» Ha cymy 25,7 muH rpH. Lle
3abe3neunsio «Acino ®@apma Al» 30% punky Ta crabuibHE Apyre Mmicie cepen 9
KOMMaHii, [0 TMPOMOHYIOTh TMpemapaTd 3 AaKTUBHOKI JIII0UOI0 PEYOBHHOIO
«Apumninpasomn.

3asBHUK € BIJIACHUKOM TOPTOBEIbHOI MapKu «ApHUIIPa3oil» 3a CBIJOLTBOM
VYkpainn Ne 166523 nmns toBapiB 05 kmacy MKTII Ta mae mpaBoBy OXOpoHY
toproBenbHOi Mapku «ARIPRAZOL» y Ywmi, Kocra-Pumi, Ypyrsai, Mekcuiii,
binopyci, Monnogi, I'py3ii Ta Bipmenii.

3asBHUK 3ayBaxye, U0 « APUIIPA30JD» € PELENTYPHUM JIIKAPCHKUM 3aCO00M ISt
JTIKyBaHHS  WM30(pEHii, NpPU3HAYEHHS  SKOTO  3MIMCHIOETHCS  BUKIIOYHO
nikapsMu-nicuxiatpamu. CIUTyTyBaHHsS ILbOTO Tpenapary 3 MPOTHUBUPA3KOBUMHU
3acobamu, M0 MICTATh y Ha3Bl Cy(ikc «-prazole», BHKIIOYEHE 4YeEpe3 UITKY
npodeciiiHy 0013HaHICTh JIKapiB, GapMaleBTiB Ta MPOBI3OPIB IIOJ0 BIAMIHHOCTEH
MK cydikcamMu  «-prazole» (mpoTHBUpPA3KOBI mpemaparu) 1 «-piprazole»
(MCUXOTPOITHI 3aCO0M).

«Acino ®dapma AI'» mpoBena B YkpaiHi e€(EKTHBHI MPOMOIIMHI 3aX0Iu IS
NOMyJIsipu3aliii CBOiX aHTUIICUXOTHYHHUX 3aC001B, 30KpeMa Mpenapary «ApHUnpaszoin.
byno noBeneHo KIiHIYHY O10€KBIBAJICHTHICTH IIbOTO IMpernapary 3 pedepeHTHUM
npenaparom «AoOimdait» Big kommnanii Ounyka ®apmacerotikan Ko., skuii Ha
yKpaiHCbKOMY pHUHKY He TpejactaBienuii. Ha ymakoBii Jsikapchkoro 3acoQy,
Bupobnenoro TOB «®apma Crapt» TiJ TOPTOBEIHHOI0 MapKOK «ApPHUIPa30»,
000B’s13k0B0 3a3HavdaeThcsi MHH «Apuminpaszom», MO € YiTKOK BKa3iBKOIO IS
(axiBIliB Ha AKTUBHY PEUOBUHY, KA MICTUTBCS y MIpemnapari.

Takox 3asBHMK 3ayBaxye, o BukopuctanHss MHH sk ocHOBH 1711 CTBOpEHHS
Ha3B JIIKAPCHKUX 3aC001B € JOCUTh PO3MOBCIOJKEHO MPAKTUKOK Y (hapMaleBTHII],
IO J03BOJISiE BUPOOHMKAM CTBOPIOBATH TOPTOBENIbHI MapKd, MIO0 MarloTh IMEBHUU
3B’s130K 3 Ha3BO1o nir0o4yoi peuoBuHu (MHH). CTBopeHHs Ha3B JliKapChKUX 3ac001B Ha
ocHoBi MHH mnokivkaHe mojermuTyd BUOip JiKapsMH Ta MPOBI30paMH JIIKAPCHKUX
3aco0iB 3 MEBHUM IPU3HAYCHHSIM, BUXOASYM 3 HA3BHU JiKapcbkoro 3acody (MHH),
110 BUKJIMKAE IeBHI1 acomiamii ta 38’130k 3 MHH.

Tak, mpu CTBOpPEHHI TOProBeIbHUX Mapok «Apwurmpazom» Ta «ARIPRAZOL»
oyno Buxkopucrano MHH «Apwuminpaszon» Ta «Aripiprazole» masxoM BHIaIEHHS
BIJIMOBITHO CKJIAJy «II» Ta «pi» Ta JITEpH «e» y natuHcbkoMmy Harmcandai MHH. Ile
Oyno 3pobiieH0 3 MeTol MakcuMaibHOi monibHocti 3 MHH nns yHukHeHHs
CIUTyTYBaHHS LIMX TOPTOBEJIBHUX MApOK 3 IHIIMMH AHAJOTIYHHUMH TOPTOBEIbHUMU
mapkamu tTa MHH.

3asBHUK HE TMOTODKYETHCS 3 apryMEHTaMHu amejsHTa MIOA0 YTBOPEHHS B
3asBiaeHoMy no3HaueHHl « ARIPRAZOLy cremy «-prazole», sikuil BUKOPUCTOBY€ETHCS
JUIS CTBOPEHHS Ha3B MPOTHUBUPA3KOBUX AareHTiB, IO BIIHOCATBHCS O KIacy
oenzimigazoniB. 3asBHUK Harosomye, mo «ARIPRAZOL» ne ¢ MHH 1 He mae



OpsIMOTO 3B’SI3Ky 3 BHIIE3a3HAYeHUM KiacoM mnpemapariB. Kpim Toro, crem
«-prazole» He BUKOpUCTaHO MOBHICTIO B o3HaueHHI «ARIPRAZOLy, 1 daxiBusm y
i ramxy3l HOBUHHO OyTHM 3pO3yMiUIO, IO 1€ I[O3HAYeHHS HE OO0O0B’SI3KOBO
ACOILIOETHCA 3 MPOTUBUPA3KOBUMU areHTaMH O€H31M1a30.y.

Takoxx 3asBHUK BBaxkae, 1m0 3asBjcHe no3HaueHHsI «ARIPRAZOL» He €
OMaHJIMBUM JIJIl aHTUIICUXOTHYHUX IMpenapariB uepe3 ioro cxoxictb 3 MHH
«Aripiprazole», peienTypHuil XapakTep MpU3HAYCHHS, BIACYTHICTh CTEMY «-prazole
Ta BIJIOMICTh TOPrOBEJIbHOI MapKu cepes MeauyHux (axiBIliB Ta (apMmalleBTiB.
3asBHUK TaK0 HAroJOIIY€, 110 BiJIOMICTh TOPTOBEIHHOT MApKU « APUTIPA30JD» Cepe
YKpaiHChKUX (axiBIliB, fKl, HA JYMKY 3asBHUKA, 0013HaHI 31 CXOXKICTIO Ta KOJI31€l0
BUKOPHUCTaHHS CTEMIB «-prazole» Ta «-piprazole», BUKIIIOYa€ MOXIIUBICTh BBEICHHS
iXx B OMaHy MO0 JIKApChbKOTO TMpemapary IiJ JaTHHCHKUM TO3HAYCHHIM
«ARIPRAZOLY.

3asBHUK 3a3Haua€, 10 TBEPPKCHHS alesiHTa MI0JI0 MOXIIMBOTO OJIOKyBaHHS
JNOCTYMy Ha  YKpaiHCBKMH  PUHOK  BIAMOBIJHUX  JIIKAPCBKUX  3aco0IB 3
MHH «Aripiprazole» udepe3 moniOHicTh ToproBenbHoi Mapku «ARIPRAZOL» no
MHH e 6e3niacraBaum. HixTto He MOke 3a00pOHUTH BUKOPUCTAHHS BIACHOTO IMEHI
(MHH) ximi4HOi CHOJYKH, BHUKOPUCTAHHA SKOrO pO3MOYaTo [0 peecTparii
TOproBesibHOI Mapku. KpiM Toro, Ha puHKY YKpaiHM HPHUCYTHI BICIM BUPOOHHUKIB
npenapatiB 3 MHH «Aripiprazole», kpim «Acino ®@apma Al'», 1 )KOJeH 3 HUX HE
OTPMMYBaB TMONEPEKEHb MO0 TMopylleHHs mnpaB «Acino ®apma Al» Ha
TOPTOBEIbHY MAPKY «APHUIPA30ID».

Ha miarBepakeHHs TOBOIB, HABEJICHUX Y B1/I3MBI1, 3aIBHUKOM HaJIlaHO HACTYIIHI
JOKYMEHTH (Y KOTIfX):

peecTpariifie TOCBiTUYeHHS MiHICTEpCTBA OXOPOHH 370pOB’S YKpaiHm Ha
nikapcbkuit 3aci6 « APUITPA30JI» Ne UA/15765/01/01 Bix 31.01.2017;

peecTpauiifHe MOCBiAYEHHA MIHICTEpCTBA OXOPOHU 3/I0pOB’S  YKpaiHu
(6e3ctpokoBe) Ha gikapchkuit  3aci0  «APUITPA30JI» Ne UA/15765/01/01
Big 21.09.2021;

peKJIaMHI MaTtepiaiu Jiikapcbkoro 3acody « APUITPA30JI»;

noBinka TOB «IIpokcima Picepu Intepnemrim» Ne 566 Big 07.10.2024 3
1H(opMariiero o0 00csATIB npoAaxy MeaudHoro npemnapaty « APUITPA30JI»;

crarytu TOB «®APMA CTAPT» ta TOB «ACIHO YKPATHA»;

piteHHst Tpo peectparlito ToproesnbHoi Mapku «ARIPRAZOLy» y Bipwmenii,
['pys3ii, Monnosi ta binopyci Ha iM’s1 «Acino ®apma Al';

BuTsrn 3 0Oasu  ganux WIPO 1momo peecrpaiii  TOProBedbHOI MapKH
«ARIPRAZOLy y Mexkcui, bpazunii, Ypyrsai Ta Uwni;

iHpopmariiine moBimomieHHs [enepambHOro ampektopa TOB  «AciHo
VYxpaina», nana 3aiku €.E., 3 iHpopmarri€ro npo BiJBaHTaXEHHS JIIKAPCHKOTO 3aC00y
«ARIPRAZOL» no Pecniyoniku Bipmenis ta ['py3ii B 2024 poui.

VYpaxoByrouu HaBeACHE, 3aABHHUK MPOCUTH BIJIMOBUTH alelsHTY B 3aJI0BOJICHHI
3amepedeHHs 1 3adumuTH 4duHHUM pimeHHs Big 11.08.2022 npo peectpartiiro
toproenbHOi Mapku «ARIPRAZOLY 3a 3asBkoto Ne m 2021 21418.
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[MTynktom 1 tmaBu 3 po3miny II Permamenty AmemsmiiiHoi manatu
HamionansHOro opraHy IHTENEKTYyaJdbHOI BJIACHOCTI, 3aTBEP/KEHOTO HAKa30M
MinictepctBa ekoHOMIKM Ykpainu Bijg 23.11.2023 Ne 17768 (mami — Pernamenr),
BU3HAYEHO, 1110 PO3IJIs] 3all€peUeHHs MO CyTl nependayae BCTAHOBJIEHHS HasBHOCTI
a0o0 BIJICYTHOCTI mijacTaB Jyisi ckacyBaHHs pimeHHs HOIB mono 3asBku, 3a sSKOHO
MI0JIAaHO 3arlepeyeHHs], Y MeXaX MOTHBIB, BUKJIQJICHUX Yy 3allepeUYeHHI UM i yac Horo
pO3IIIsiay, Ta Ha MiACTaBl 310paHUX Yy CIIpaBi 3a 3aliepedeHHsIM MaTepiatiB.

BignoBimno mo mynktiB 11 1 12 tmaBu 3 posminy Il Permamenty komeris
ATensiiHOl MajaTu 3 METOI0 3’sICyBaHHS OOCTaBUH, SKMMH amejsHT Ta 3asBHUK
OOTPYHTOBYIOTH CBOT BUMOTH Ta K1 HEOOX1/THO BCTAHOBUTH JIJIsl IPUIHATTS PIIICHHS,
3aciryxajia BCTyITHE CJIOBO CTOpIH, 3’siCyBajia 0OCTaBUHU, Ha SIKI BOHHM MOCUJIAIOTHCS
SK Ha TMIJACTaBy CBOIX BHUMOT 1 3alepedeHb, Ta TEpeBipwiIa IiX JJdOKa3zaMu, IO
mictuincs y 3anepeuenti (Ne Bx-25488-E/2022 Bix 04.10.2022), komisix MaTepiaiiB
3asBkM Nem 2021 21418, y BIA3MBI Ta NHUCbMOBHX NOSICHEHHSX IpPEICTaBHUKA
3asBHHKA (BX. No 08-6673/24 Bin 30.09.2024, Bx. Ne 08-6996/24 Bin 11.10.2024).

10.10.2024 3a Ne 09-6978/24 no AmnendmiiiHOl nanaTd MNPeICTaBHUKOM
ameNsHTa TMOJaHO KJIOMOTAaHHS 13 MPOXaHHSM HE NpUWMaTH A0 PO3TJSAY BiI3UB
IpelCTaBHUKA 3asBHUKA Yy 3B’A3KYy 13 HOro MOJAHHSIM TI3HIIIE MepeadaueHoro
nyHkToM & TiiaBu 1 posainy Il Permamenty cTpoky.

VY 3B’s3Ky 3 MM, KoJsieria ANeNsiiHOI nanatv 3ayBaxye, 10 MyHKTOM 1
yacTUHU Tiepiioi 3akoHy Ykpainum «[Ipo 3axuct iHTEepeciB ocid y cdepi
IHTEJIeKTyaJIbHOI BJIACHOCTI IIiJi 4ac Jii BOEHHOI'O CTaHy, BBEJICHOTO Y 3B’S3KY 13
30poitHoI0 arpeciero Pociticekoi denepariii npotu YKkpainm» yCTaHOBJICHO, IO 3 JTHS
BBEJCHHSA B YKpaiHi BOEHHOTO CTaHY, BBEJCHOTO Y 3B’SI3Ky 13 30pPOMHOI0 arpeci€ro
Pociticekoi @enepartii mpotu YKpaidnu, 3yNMUHSIETHCS MEPeOIr CTPOKIB JIsi BUNHCHHS
Iiii, OB A3aHUX 3 OXOPOHOIO MpaB IHTENEKTYaJdbHOI BIACHOCTI, @ TaKOX CTPOKIB
00 TIpoueayp HaOyTTs LMX MpaB, BU3HAYEHHMX 3aKOHaMHU YKpaiHu y cdepi
IHTENIEKTYaJIbHOI BJIACHOCTI, 30kpema 3akoHoM Ykpainu «IIpo oxopoHy mpaB Ha
3HaKW IS TOBapiB 1 MOCIYI», BKJIKOYAIOYM BCl MepeadayeHl UUMU 3aKOHaMu Ta
HOPMAaTHUBHUMU aKTaMH CTPOKH.

3rigHO 3 ab3aroM ApyruM MyHKTY 5 ctarTi 15 3akoHy 3asBHHK Ma€e MpaBo
nojatu 10 AmnensmiiHoi manzaTd OOIPYHTOBaHY BIJNOBIJIb HA 3alE€pPeuyeHHs Y
MOPAJZIKY Ta CTPOK, BCTAHOBJICHI PErJIaMEHTOM ATENSIIAHOT alaTH.

BignoBigmHo mo a6zamy m’storo nmyHKTy 8 rinaBu 1 posminy II Permamenty
BIJI3UB TOJIA€THCA TMPOTATOM I1'ATHAIUATA KAJICHIAPHUX JHIB 3 JIHA OJEp>KaHHS
3asIBHUKOM ITOBIJIOMJICHHS TIPO TIPUHHSTTS 3allEPEUCHHS 10 PO3TIISY.

[ToBimoMIIeHHSI TIpO TPUMHSATTS 3amnepeueHHs a0 po3rmsiamy Big 13.08.2024
Ne 6225/3201-02-24 onepsxano mpenactaBHUKOM 3asiBHHKA 28.08.2024. V 3B’s3Ky 3
TUM, IO MOYATOK BiIJIIKY CTPOKY JUIsl MOJAHHS BiJI3MBY Ha 3allepeyeHHsI MMPHUMaB Ha
yac 11 B YKpaiHi BOEHHOT'O CTaHy, HOro nepedir 3ynuHEHO.

BpaxoByroun BUKIaAeHE, KOJETi€l0o AMNemamiiHol TajaTh  KIOMOTaHHS
npeactaBHuka anensata Big 10.10.2024 No 09-6978/24 He 3a10BOJIEHO, a BiA3UB



npenctaBHuKa 3asBHUKA (BX. Ne 08-6673/24 Bin 30.09.2024) 3any4eno g0 MarepiaiiB
3alepeyueHHs Ta B34TO JI0 YBArd IiJl 4ac PO3TIISAY 3alepeueHHsI.

Koneris nepeBipuia BIAMOBIIHICTh 3asBJIEHOIO MO3HAYEHHS YMOBAaM HaJaHHS
MPaBOBOi OXOPOHM II10/I0 HASIBHOCTI MIJCTaB JJisl BIIMOBH, BCTAHOBJIEHUX MTYHKTOM 1
cTaTTl 5 Ta ab3alaMu YeTBEPTUM 1 I’ SITUM MYHKTY 2 cTaTTl 6 3aKOHY, 3 ypaxXyBaHHAM
nyHkty 4.3 Tpasui'.

BianoBigno po mynkty 1 crarri 5 3akoHy MpaBoBa OXOpOHa HAIA€ThCS
TOPrOBENBbHIN Maplli, sfika HE CyNepeyuTh MyOIIYHOMY MOPSIKY, 3aralbHOBU3HAHUM
MPUHIIMIIAM MOpaJi, BUMOraMm 3akoHiB Ykpainu «IIpo 3acymkeHHs KOMyHICTUYHOTO
Ta HaIlOHAI-COIIATICTUYHOTO (HAIIMCTCHKOTO) TOTANITAPHUX PEKUMIB B YKpaiHi Ta
3a00pOoHY mpomaraHiy ixHbOI CcUMBOJIKW», «IIpo 3acymkeHHs Ta 3a00poHY
IpoIaralay pociichKoi IMIEPCHKOT MOMITUKU B YKpaiHi 1 IEKOJOHI3AII0 TOTIOHIMIT»
Ta Ha AKy HE TMOLIMPIOIOTHCS MIJACTaBH IJI1 BIAMOBU B HaJaHHI MPaBOBOI OXOPOHH,
BCTAHOBJIEHI ITUM 3aKOHOM.

Bianosingno no mianyHkty 3 myHKTy B ctaTTi 6 quinquies ITapu3bkoi KOHBEHIII1
Ipo OXOpOHY MpoMuciioBoi BiacHocTi Bia 20.03.1883, mio HaOyjna YMHHOCTI JUIs
VYkpainn 25.12.1991, ToBapHi 3HaKM MOXYThb OyTH BIAXWJIEHI NMpPU peecTpauli 4u
BU3HAHHI HEMIMCHUMHU B TaKMX BHUIAJAKaX, 30KpeMa, sIKIO 3HAKU CylepedaTh Mopai
Yl TPOMAJCHKOMY MOPSAKY Ta, OCOOJMBO, SIKIIO BOHM MOXYTh BBECTH B OMaHy
I'POMAJICHKICTh.

Bianosiano o ab3aily m’atoro nmyHKTy 2 ctarti 6 3aKOHY HE MOXKYTh OJIEpKaTH
PaBOBY OXOpPOHY IO3HAYEHHS, SIKI MOXYTb BBECTH B OMaHy II0J0 TOBapiB YU
MOCITYT, 30KpeMa I0JI0 iX BIACTUBOCTI, AKOCT1 a00 reorpadiqHoro moxopKeHHs .

3rimno 3 myHktoM 4.3.1.9 IlpaBun a0 mo3Ha4yeHb, IO € OMAHJIMBUMHU a0o
TaKMMH, IO MOXYTh BBECTH B OMaHy IIOJO0 TOBapy, Mmociyru abo ocobu, ska
BUPOOJIsiE TOBap ab0 HAga€ MOCIYTY, BIAHOCATHCSA MO3HAYEHHS, K1 TOPOJIKYIOTh Y
CBIJIOMOCT] CIIOXKMBaya acoliialfii, MOB’s3aHl 3 IEBHOIO SKICTIO, reorpadiuHum
NOXO/PKEHHSIM TOBapiB abo mociiyr ado 3 NMEBHUM BUPOOHUKOM, SIKI HAcIpaB/i HE
BIMOBIIAIOTH TIMCHOCTI.

[To3HaueHHs1 MOke OyTH BU3HAHE OMAHIUBUM a00 TaKUM, IO 3/1aTHE BBOJUTH B
OMaHy, KOJIM € OYEBHJHUM, IO BOHO B TMPOIECI BUKOPUCTAHHS SK 3HAKa HE
BUKJIIOYA€ HEOE3MeKy BBEJCHHS B OMaHy CIIOKMBava.

3rizHo 3 a63all0M YEeTBEPTUM IMYHKTY 2 CcTarTi 6 3aKOHY HE MOXYTh OJIepKaTH
IPaBOBY OXOPOHY MO3HAYEHHS, SIKI CKJIQJAa0ThCS JIMIIE 3 TO3HAYEHb YU JIAHUX, IO €
OMKMCOBHUMH I1iJl YaC BUKOPUCTAHHS 11010 3a3HAUYCHUX Y 3asBIIl TOBApPiB 1 MOCIyT abo
y 3B’A3Ky 3 HHMH, CBig4aTh MPO BHM, SKICTh, CKJIaJ, KUIbKICTh, BIJIACTHBOCTI,

! Tlix yac BCTaHOBJICHHsI HASBHOCTI a00 BiJCYyTHOCTI mijicTaB st ckacyBauHs pimenns HOIB oo 3asBKH, MOAaHOT 10
HaOpaHHs YMHHOCTI Haka3oM MiHictepcTBa exoHOMiKM Ykpainu Big 06.08.2024 No 19889 «IlIpo 3arBepmxeHHS
[IpaBwit cxiianaHHs, TOAAHHS 3asBKU Ha TOPrOBEJIBHY MapKy, 3asBKH HA MDKHAPOJAHY PEECTPALiI0 TOPrOBEIbHOI MapKu
Ta TPOBEICHHS EKCIEPTH3H 3asBKM HAa TOPTOBEIbHY MapKy, MDKHApOAHOI peecTpalii TOproBedbHOI MapKu 3
TIOIMUPEHHAM Ha YKpaiHy», 3apeecTpoBaHuM B MinictepceTsi foctrmii Yipainu 19.08.2024 3a Ne 1263/42608, xomnerieto
ATmenAmiiHOi TalaTH 3aCTOCOBYIOTBCS MOJOXKEHHs Hakaly J[lepxkmarenty Ykpainm Bix 28.07.1995 Ne 116 «IIpo
3aTrBepkeHHs [IpaBui cKiIagaHHS 1 MOAAHHS 3asBKY HA BHIAYy CBiOITBAa YKpaiHH Ha 3HAK JJIS TOBApiB 1 mOCIyT», i3
BiJIIOBITHUMH 3MiHaMH, 110 OYB YMHHUM Ha ATy NPUHHATTS PIilICHHS 32 3asIBKOIO.


https://zakon.rada.gov.ua/laws/show/317-19
https://zakon.rada.gov.ua/laws/show/317-19
https://zakon.rada.gov.ua/laws/show/317-19
https://zakon.rada.gov.ua/laws/show/3005-20
https://zakon.rada.gov.ua/laws/show/3005-20
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nependaveHe MpU3HAYCHHS, IIHHICTh TOBApiB 1 MOCTYT, reorpadiuHe MOXOKEHHS,
MICLIE 1 Yyac BUTOTOBJIEHHS YW 30yTy TOBapiB a00 HaJaHHS IMOCIYr, ado Ha 1HIII
XapaKTEPUCTHKU TOBAPiB UM MOCHYT.

[Tynkrom 4.3.1.7 IlpaBus BCTaHOBIJIEHO, IO 10 MO3HAa4Y€Hb, 5Kl BKa3ylOTh Ha
BU/JI, SIKICTh, KUIbKICTh, BJIACTUBOCTI, CKJIaJ, MPU3HAYEHHS, I[IHHICTh TOBapiB 1/a00
MOCJIYT, a TAaKOXX Ha MICIe 1 4yac iX BUTOTOBJEHHS 4u 30yTy, HaJleXkaTh MPOCTI
HallMEHyBaHHS TOBapiB; 3a3HAYEHHs KaTeropii $KOCTI TOBAapiB; 3a3HAYEHHS
BJIACTUBOCTEN TOBapiB, y TOMY YMCJII TaKHX, L0 HOCSITh XBaJeOHUH XapakTep;
3a3HayeHHs Marepiany al0o CKIaJgy CHpPOBHUHHU; 3a3HAUYCHHS Barv, 00’€My, IIHH
TOBapiB, JaTH BUPOOHHUIITBA TOBApIB, ICTOPUYHI JaHI MO0 3aCHYBaHHS
BUPOOHUIITBA, 300pakKeHHS HAropoJl, IO NPHUCYHKEHI TOoBapaM; BHJIOBI
HaliMEHYBaHHS MiAMPUEMCTB, aApeCU BUPOOHHKIB TOBAPiB a00 MOCEPETHUKIB.

OnucoBUMH BBaXXAaIOThCSl TO3HAUEHHS, SKI MPSAMO BKa3ylOTh Ha TOBap YH
MOCITyTY, TOOTO € Ha3BaMHu TOBapiB ab0 MOCayr, ab0 OMHCYIOTh MOTO CKIIAIOBI UM
1HII1 XapaKTepUCTUKH, MOXJIMBUHN pe3yJibTaT a00 LLJIb BUKOPUCTAHHSA LIBOI'O TOBAPY
YM MOCITYTH, HOro reorpadiyHe moxoKEHHs TOILO.

SasBrene Ha peectpaiio nosnadenns «ARIPRAZOL, — crosecue, Bukonane
CTaHAAPTHUM WIPUPTOM BEJIMKUMHU JIITEpAaMU JIATUHCHKOT abEeTKM Ta MOoJaHe Ha
peectpartito BigHOocHO ToBapiB 05 wimacy MKTII: «dapmaneBTuuHl mpenaparu;
AHTUTICUXOTUYHI TIpernapaTuy.

Jlia 3’sicyBaHHsS TOTO, YM € 3asBJICHE IO3HAUEHHS OINUCOBUM Ta TaKUM, IO
MO’K€ BBECTH B OMaHy CIIOKMBayiB 1[0JI0 TOBApiB, 30KpeMa LIOJ0 iX BIACTUBOCTEM,
KOJIeTisl ANeNnsimiitHol manaTy JOCiuia MOro CMHUCIOBE 3HAYEHHS, MPOaHalli3yBaia
BiJIOMOCTI, [0 MICTATHCS B ameNsAIidHIA CIIpaBi, a TAKOXK 3BEPHYJIACH JI0 JTOCTYITHUX
1H(pOpMaLIHHO-TOBIAKOBUX JKEped Ta BIAOMOCTEW, HAasBHUX y Mepexi «lHTepHeT»,
Ta 3a3Ha4Ya€ HACTYIIHE.

V B1J13UBI Ha 3aMepeyeHHs 3asiBHUK aKLIEHTYBaB, 10 IPU CTBOPEHH] O3HAYEHHS
«ARIPRAZOL» Oyno cBimomo Bukopuctano MHH «Aripiprazole» muisixom
BUJIAJICHHSI CKJIQTy «P1» Ta JITEPH «e», IO JI03BOJIMIIO JOCITTH cX0xocTi 3 MHH.

«Aripiprazole» — € Ha3BoI0 (hapMaleBTUUHOT peYOBUHHU, 5IKYy BHeceHo BOO3 no
y3arajbHeHOro Mepeiky pPEeKOMEHAOBaHMX MDKHApOJHUX  HENaTEHTOBAaHUX
(mempuBaTHMX) Ha3B (¢apmarneBTudHuX pedoBuH (International Nonproprietary
Names for pharmaceutical substances).

BignoBimno g0 Ircrpykmii BOO3 3 BUKOpHUCTaHHS  MDKHApPOIHUX
HEMAaTEHTOBAaHUX Ha3B (hapMaIleBTHYHKX PEUOBMH? TA HOPMATUBHUX JOKYMEHTIB, IO
MiCTATbCS Ha odimiitHoMy BebOcaiiti BOO3, xkoxxae MHH — 1e yHikanpbHa Ha3Ba
(dapManleBTUYHOI PEUYOBMHU, IO BHU3HAETHCS Yy BCHOMY CBITI 1 € CYCHUIBHOIO
BiacHicTio. MHH Takox mo3HavaeTscsi TEpMIHOM «Te€HEpUYHE HAHMEHYBaHHS.

VY Ha3Bax peyoBUH, ONM3BKUX 3 TOYKH 30pYy (hapMakoJjorii, IpPOCTEKY€ETbCA iX
B3a€MO3B’SI30K 32 PaXyHOK BUKOPHUCTAHHS CIUIBHOI OCHOBU cjioBa (ctemy). OCHOBHU

2 https://www.who.int/teams/health-product-and-policy-standards/inn/guidance-on-inn
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(cremn) obupatotbes ekcrepTamu BOO3 Ta BHKOPHUCTOBYIOTBCS TpPH CTBOPEHHI
HoBux MHH. 3aBasiku 1uM COiIbHUM OCHOBAM MPaKTUKYIOUUM JiKap, ¢hapMaiieBT
a0o 1HmMK (paxiBelb, IKU Ma€ BIAHOLIEHHS 10 (hapMaleBTUYHOI NPOAYKIi, MOXE
3pO3yMITH IO T€BHAa PEYOBMHA HAJEXKHTh JO TPYNH PEYOBUH, SIKI BOJOIIIOTH
CXO0KO010 (hapMaKoJIOTYHOK aKTUBHICTIO.

Pexomennosana MHH nonomarae ineHTH(IKyBaTH akTUBHY (hapMaleBTUUHY
PEYOBHHY 1 € TOCTYIHOIO JJIs 3arajlbHOTO BUKOPUCTaHHS 0€3 00MeXeHb, OJIHAK ii He
MOXXHa PpEECTPYBAaTH B SKOCTI TOPrOBEJbHOI MAapKH, OCKUIBKM II€¢ 3pOOUTH
HEMOJXKJIMBHUM 11 BUKOPUCTAHHS 1HITUMHU CTOPOHAMHU.

PexomennoBani MHH nyGmikytotreess y Buganni WHO Drug Information
(«Iapopmartiss BOO3 mpo mikapchki 3acoOuy») micis peatizallii mpoueaypu o0pooKu
3arepeyueHsb 100 3anpornonosannx MHH.

[lepeniku 3ampononoBanux 1 pexomennoBanux MHH pasom 3 BepbampHOIO
Hototo BOO3 Hancunae nepxaBaM-djieHaM, HalllOHATBHUM KOMICisIM 3 apMakorei 1
IHIIMM OpraHaM, BKa3aHUM JiepKaBaMU-WICHaMH. Y CBOid BepOajbHIM HOTI
I'enepanbuuii cekperap BOO3 npornonye nepxaBaM-ujieHaM BXXUBAaTH BC1 HEOOX1HI
3aX0JIy JJIsl TONEePEeKEHHSI BUTIQJKIB HAOYTTs MpaB BIACHOCTI Ha 3allPONOHOBAHI Ta
PEKOMEHJIOBaHl Ha3BH, BKJIKOYAIOYM 3a00pOHY HaA PEECTPALl0 TaKUX Ha3B SK
TOPrOBEJIBHOI MAPKH.

Takum uymHoM, BOO3 pexkomMeHAOBAaHO HE BUKOPUCTOBYBAaTH TOPTOBEJNbHI
Mapku, 1mo noxoasTs 3 MHH, 30kpema, ciing yHUKaTu BKJIIOYEHHS 0 CKIAIy
TOProBeIbHUX MapoK 3Hauymmx ocHoB MHH (ctemiB).

BOO3 takoxx HaroyomryeTscs, SKIIO TOProBeJbHA Mapka BKIIOYA€ CTEM 1HIIO1
dbapmakonoriyHOl Tpymnu, HIK JIKaApChbKUW 3aci0, e MOKe BUKIWKATU IUTyTaHUHY,
SIKa TIOCTaBUTh TIi7] 3arpo3y O€3IeKy Malli€HTIB.

[apopmarnito mpo mpwuitaiari ocuoBu MHH (cremu) BOO3 mnyOGmikye Ha
BJIACHOMY BeOCaiTI y BUIJIsIII 30ipoK>.

BignoBinno no gomarky no Iactpykmii BOO3 1010 BUKOPUCTaHHS OCHOB
(cremiB) mpu BuOOpI MiKHApPOJHUX HEMATEHTOBAHUX (HENPHUBAaTHUX) Ha3B
dapmaneBTHyHUX peuoBUH «StemBook2024» crem «-piprazole», KMl MICTUTBCA Y
Ha3Bl «aripiprazole», Mo3Hayae IMCUXOTPOIHI 3aco0M, MOXiAHI (eHuIminepasuHy
(psychotropics, phenylpiperazine derivatives)®*.

Bonnouac, BOO3 Bu3HaeThCA CXOXKICTh CTEMIB «-piprazole» Ta «-prazole» Ta
MOXJIMBICTh IX CIUTyTyBaHHS. Y 3B’s3Ky 3 1uM, y «StemBook2024» BkaszaHo, 110
MalOyTHE 3aCTOCYBaHHsS CTeMy «-piprazole» He PpPEKOMEHAYEThCS BHACIHIJIOK
KOH(DIIIKTY 13 CTEMOM «-prazoley.

3Bakar0ouy Ha BUKJIAJEHE, KOJETid AMEISIMHOI majllaTh 3a3Hayae, 1o Il 4Jac
IEePEBIPKU 3asBJICHOrO0 ITO3HAYCHHS HA HASBHICTh BH3HAYCHOI a03alloM YETBEPTHM
NYHKTY 2 cTarTi 6 3aKOoHy HiACTaBU JJI BIJIMOBU B peecTpalii TOProBeIbHOI MAPKH

3 https://www.who.int/teams/health-product-and-policy-standards/inn/stembook
4 https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/379226/9789240099388-eng.pdf?sequence=1
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NEPEBIPAETHCS YU HE HANCKHUTH 3asBJICHE MO3HAYCHHS JO Y3arajdbHEHOTO IMEPENIKY
pexomengoBanux MHH ab6o nepeniky npuiinarux ocaoB MHH (cremiB).

[lincraBa s BIIMOBM B HAaJIaHHI MPABOBOI OXOPOHU TOPrOBENbHIN Mapiii,
BCTAHOBJIEHA a03alloM YeTBEPTUM MYHKTYy 2 cTarti 6 3akoHy, Moxe OyTH
3aCTOCOBaHa B pasi, SKIIO 3asBJICHE Ha peecTparito st ToBapiB 05 kimacy MKTII
(papmarieBTHYHI npenapaTH) no3HayeHHs € TotoxkuuM MHH uu cremy ab6o micTuTh
y CBOEMY CKJIaJl TO3Ha4YeHHs, sike € TorokHuM MHH um cremy, Ta 3aiimae
JIOMIHYIOY€E TOJIOKEHHSI B 300pakKeHH1 TOPrOBEJNIbHOI MapkH, abo, SKIIO MPU LbOMY
1HIII €JIEMEHTH TTO3HAYCHHS HE MAaIOTh PO3PI3HSIBLHOI 3AaTHOCTI.

Koneris AmnensuiiiHoi mnanaTd KOHCTaTye, 10 3asBICHE I[O3HAYEHHS
«ARIPRAZOL» mae oueBuany cxoxicts i3 MHH «Aripiprazole», oCKiIbKu MICTHTH
y cBoeMy ckiaal ounbiry yactuHy MHH. Pasom 3 Tum, 3asBiieHe mo3HadeHHs HE €
toroxuuM MHH «Aripiprazole» um crtemy «-piprazole». Bognouac BHacaimok
BUJAJICHHSI CKJIAMy «pi» 13 CTeMy «-piprazole» y ckmazai 3asBIE€HOTO MO3HAYEHHS
YTBOPEHO €JIEMEHT CXOXKUMU 13 CTEMOM «-prazole», 1m0 00yMOBIIOETHCS TOYATKOBOIO
CXOXICTIO 000X CTEMIB.

VY 3B’SM3Ky 3 UMM KoJieris AnNensidHOl HajaTh 3ayBaKye, 110 Ha3BH, SKl
BUKOPUCTOBYIOTBCA $IK TOPTrOBEJIbHI MapKH ISl JIIKAPCHKUX 3ac00iB (I1€TUYHUX
n00aBOK) 4acTO BHUKOHYIOTh pOJIb HOCIIB IMEBHOI MeIUYHOI Ta (apManeBTUYHOI
iHopmMmarii, npsmMo abo acoIlaTUBHO XapaKTepU3ylOud NPHU3HAYCHHS IMperapary,
roro ckiaa abo neBHi apMaKoJIOTidH1 BIACTUBOCTI.

Buxopucranns y Ha3Bi JikapchbKkoro 3aco0y enemeHTiB crniB3ByuHux 3 MHH a6o
CTEMOM BHKOHY€ OMHCOBY (iHGopMaTuBHY) (YHKIIIO Ta Ma€ Ha METI BUKIUKATH
acoIIiaIliio mo/10 HAJIEKHOCTI Ipenapary 0 MeBHOI (hapMaKOoJIOTI4YHOT TPYTIH.

JlopeyHuM KOJIOM CHOKMBadiB (papMameBTUYHUX TPEMmapaTiB € MeAudHl 1
(dapmaiieBTUYHI MpaIiBHUKH, JUCTPUO FIOTOPU Ta KIHIEBl CIOXKHUBaYi, CTYIMIHb yBaru
AKUX IIOJ0 3a3HAYEHOI KaTeropii TOBapiB € BUCOKUM, OCKIIbKH IMOMUJIKA HECe
3HAYHUW PU3HMK JUISl SKUTTS Ta 3710poB’sa. Kpim Toro, cnokmpau 3BMYaiiHO oOupae
JiKapchKi 3aco0u abo AieTUYHI M00aBKW BIAMOBIAHO J0 MPU3HAYEHHS JIKaps 3a
nonomoror ¢apmarieBta, ToOTO MpU MOCEPETHUNTBI (DaxiBIIB, SIKI MEHII CXWJIbHI
OPUIYCTUTUCS TIOMWIKM y BHOOpl mpenapariB moAo iX (apMakoIOTIYHUX
BJIACTUBOCTEH Ta MOKa3aHb IS 3aCTOCYBAHHSI.

[To3HaueHHs1 BBaXKAETHCS TaKWM, 1110 MOXE BBECTH B OMaHy I10JI0 TOBapiB 1/a00
MOCIIYT, SIKIIO BOHO Oe3nocepeHbo abo uepe3 acoliallii BKazye Ha BUJ TOBApy 4H
MOXX€ TIOPOJKYBAaTH Y CBIJJOMOCTI CHOXKMBauiB ysIBY TMpPO SKICTh, BJIACTHUBOCTI,
reorpadiyHe MOXOKEHHS TOBapy 1/ab0 MOCIyTH, 110 HE BIANOBIIa€ AIHCHOCTI.

Ha nymky xomerii, BukopucTtanHs mo3HaueHHS «ARIPRAZOL» mus
AHTUIICUXOTPOIHUX TpenapaTiB He OyJe BBOJUTH B OMaHy, OCKLIbKH 4epe3 Horo
3HauHy cxoxicte 13 MHH «Aripiprazole» y cnoxxuBadiB HE BHUHUKaTUMYTh
MOMUJIKOBI acoIfiallii o0 XapakKTepUCTUK TOBApPY.

BonHouac, konerisi Takok He BOayae IMACTaB JyId MOKJIMBOCTI BBCJCHHS B
OMaHy CIOXHMBaya IIOJO0 YCiX (apMmaleBTUYHUX IpenaparTiB, SKi HE OB’ A3aHl 3
JIKYBaHHSIM  pO3JaJiB  TCUXIYHOTO CTaHy, OCKUIBKA y TakoOMy BHUIAAKY
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JOOPOCOBICHICTh 3asiBHUKA MIOAO BUKOPHCTAHHSA TMO3HAYEHHS I JIIKApPChbKUX
3ac001B B1IMOBIJIHOT (hapMaKOJIOTIYHOI IPYIH MPE3IOMYETHCS.

Takuii miaxig BIAMOBIAAE MpakTUlll BimoMcTBa 3 1HTENEKTyallbHOI BJIACHOCTI
€sponeiickkoro Coro3y (European Union Intellectual Property Office) (mami—
EUIPO) mono ekcrnepTu3u TOProBebHUX Mapok, siki Mictsate MHH Tta cremu,
BiloOpakeH1d y pozaumn 2.13 MeToauuHuX peKOMEHJAIlli I0JI0 MPOBEICHHS
eKCIIEPTU3H TOProBelibHuX Mapok €C, 1o Oymu po3podieni EUIPOS.

CTOCOBHO apryMeHTIB ameisiHTa, 1[0 3asBJICHE IO3HAYEHHS MICTUTh CTEM
«-prazole», skuii BKa3zye Ha MPOTHUBUPA3KOBI 3aco0u, MOXiAHI OEH31MIiIa301y,
BHACTIJIOK YOTO TO3Ha4YeHHs Oyje OMHCOBHM Ui (apMaleBTUYHUX Mpernaparis,
MpU3HAYEHUX IS JIIKyBAaHHS BUPA30K, 1, BOJHOYAC, OMAHJIUBUM JIJIsi TICUXOTPOTHUX
npenaparib, KoJieriss ATessaIiiHoT majxaTu 3a3Ha4a€e HaCTYITHE.

Buxopuctanast MHH, ix yactun abo cTeMiB sIK eJIeMEHTa TOProBEJIbHOI MapKu
B KO)KHOMY KOHKPETHOMY BHIIQJKy BUMAarae AOCIIIKEHHS 0OCTaBWH, MOB’A3aHUX 31
canﬁHﬂTT;IM MO3HAYCHHS CIIO’KMBAYAMH.

VY 3B’S3Ky 3 MM, KoJieris AnensiiiHol majaTtd MpoaHalidyBaia 1HQOpPMALIo
CTOCOBHO OOCATIB 1 TPUBAJIOCTI BUKOPUCTAHHS 3asBHUKOM Ha TEepUTOpii YKpaiHu
TOProBENbHOI MApKU «APHUIIPA30», HAJAHY HUM HAa KOPUCTh PEECTPAllli 3asIBJICHOTO
MO3HAYECHHS.

3asBHUK — AciHo @apma Al', € BIaCHUKOM TOPrOBEIBHOI MAPKH «APHUIPA30I»
3a cBimonTBOM YkpaiHu Ne 166523 Big 11.02.2013, ska 3apeecTpoBaHa BiJIHOCHO
toBapiB 05 xmacy MKTIL: «dapmaneBTuuni mpenapatd, aHTUIICUXOTHYHI
npemnapatu». ToproBenbHa Mapka «ApUIPa3od» € TPaHCIITEpAIl€eo JITepaMu
KAPpUINII 3asBieHoro nmo3HadeHHs «ARIPRAZOLy 1 mae ofHaKOBe 3ByJaHHS.

BiamoBimro mo indopwmarii, po3mimeHoi Ha odiidHOMY cailTi amnensHTa
https://acino.ua/about-us/acino-v-ukrayini/®, «Acino» B VYkpaiHi € YaCTHHOIO
HMIBEHIAPChKOI (hapMaleBTUYHOI I'PyNHd KOMIIaHId «AcCino» 31 MITA0-KBapTUPOKO Y
[ropixy, ska cnemiams3yeTbcsi Ha pPo3poOli, BUPOOHUUTBI Ta MPOCYBaHHI Ha
MDKHApOJHIA apeHl BHCOKOTEXHOJIOTITYHMX Ta 1HHOBAaUIMHMX JIKAPChKUX 3acoOiB.
«Acino» posnoyana CBOIO AISUIBHICT Ha Teputopii Ykpainu y 2015 poui micns
npundanus papmaneBTruuHoro 3aBoay «®apma Crapt.

Jlikapcekuii  3aci6  Apunpazon® (apuminpaszoi) BHUPOOJISETHCS Ha 3aBOJI
«®apma Crapt» 3 2017 poky Ta € T€HEpUUHUM IMpenapaToM, KM HaJICXKHUTh IO
IpyIU aTUIIOBUX HEUPOJIETITUKIB, 3ACTOCOBYETHCA Y JIOPOCIUX MAIIEHTIB JJIA Teparii
mm3odpenHii ta OinonspHoro adektuBHoro posnany (BAP), a Takox s
CUMIITOMATUYHOI Tepamii MCUXIYHUX PO3JaaIB Yy AITEH 3 po3iagamMu ayTUCTUYHOTO
cnektpy (PAC)’.

Ha minrBepmxenns 3B’s13ky 3 3aBogoM TOB «®apma CtapT» anensHToMm Oyiau
HazgaH1 BUTAry 31 ctatytiB TOB «®apma Crapm» ta TOB «AciHo Ykpaina». 3riiHo 3

> https://guidelines.euipo.europa.eu/2214311/2226671/trade-mark-guidelines/2-13-inn-codes

6 https://acino.ua/about-us/acino-v-ukrayini/

7 https://acino.ua/media/news/likarskyj-zasib-vyrobnytstva-acino-v-ukrayini-vpershe-zareyestrovanyj-u-
yevropejskomu-soyuzi/
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HaJIaHUMHU JIOKyMEHTaMH KiHleBuM Oenedimiapaum BracHukoM TOB «®apma
Crapt» € xommnanis «AciHo Papma Al'», sika BOJOJl€ YAaCTKOK y CTaTyTHOMY
KamTaa mianpueMctBa B po3mipi 99%, ta TOB «AciHo YkpaiHa», 3 4acTKOIO B
cratrytHoMy Kamitam 1%. KinueBum Oenedimiapuum BiaacHukoM TOB «AciHo
VYkpaina» Takox € komnadis «AciHo @apman Al

BignoBimHo 10 HagaHOT amleJsHTOM JIOBIAKMA IIOJ0 OOCSTIB  peamizarii
aikapcbkoro 3aco0y « APUTIPA30JI», mo MICTUTH AiI0YY PEYOBHUHY «apHUITIIPA30JD»,
BIH mpoaaeTrbcsi Ha Teputopli Ykpainum 3 2017 poxy. Cranom Ha 2024 pik
«APUITPA30JI» mae 33% 4YacTku pUHKY cepell JIKapChbKuX 3ac00iB 3 aHAJIIOTTYHOIO
JUIOYOI0 PEYOBUHOIO, IO CBIMYUTH MPO HOTO 3HAYHY TMOMIUPEHICTh HA PHUHKY
JIKapChKUX 3ac001B YKpaiHU Ta BIIOMICTh C€peJ] CTIOKMBAUIB.

Jlikapcekwuit 3aci6 « APUTTPA30JI» 3apeectpoBanuit B Ykpaini 3 2017 poky, 3
2021 poky 3adBHUKOM OTpUMaHO O€3CTPOKOBE peecTpaliifHe MOCBIIYEeHHS
MinictepctBa oxoponu 310poB’s Ykpainu Ne UA/15765/01/01 Bix 21.09.2021.

[penapat BUIyCKa€eThCs 3a perentoM y ¢hopmi Tabmetok mo 10 1 15 mrd,

Takox, anenssHT Mae peectpauli ToprosenbHoi Mapku «ARIPRAZOL» B
1HO3EMHUX JIepKaBaxX, 30KpeMa 3a MDKHapoAHow peectpartiiero Noe 1635881 3riaHo 3
[Iporokonom n0 Maapuacekkoi yrogu 0Opo MDKHApPOJIHY PEECTpaliio 3HaKiB
TOProBeJibHA MapKa OoTpuMaja IpaBoBY oxopoHy y Bipmenii, ['py3ii, Pecmy0miri
Moinosa ta Bizopyci®.

3a pesynbTaTaMu aHalli3y HaJaHUX amelTHTOM JO0Ka3iB, KoJeris AmnemsiiiHoi
najgatkd  3a3Hayae, 10 TMPOAYKIlS 3asBHUKA MijJ TOPTOBEJBHOI MapKOIO
«Apurpason», sfka € TpaHCHITEepalli€l0 JITepaMu KUPWIMYHOI a0ETKH 3asBJICHOTO
no3nadeHHs1 «ARIPRAZOLy», naBHO mpeacTaBieHa Ha PUHKY YKpaiHU Ta BigomMa
YKpPaiHCHKOMY CITOKMBAdy BIJHOCHO JIIKAPCHKHUX 3ac00iIB, SIKI BHKOPUCTOBYIOTHCS
JUTSL JIIKYBaHHSI TICHXIYHUX PO3JIAMiB y OPOCIUX TAIll€HTIB, a came, JIKyBaHHS
mu30(PpeHii Ta MOMIPHUX 1 TSHKKMX MaHIAKAIbHUX €MI30/11B MpU OINOJIpHOMY
po3mnai.

3BakaloyM Ha 3Ha4yHI OOCATM Ta JOCUTh TPHUBAIMI CTPOK BHUKOPHUCTAHHS
TOPTrOBEJIbHOI Mapku «Apumpazoi» B YKpaiHi, a TakoX OOI3HAHICTh 13 IUM
JIKapChKUM  3acO00M MEAMYHMX 1 (¢apmaleBTUYHUX (axiBUIB Ta KIHIEBUX
CIOKMBAyiB, KOJIETiA AMNENALINHOI ManaTu AidIUIa BHCHOBKY, IO TOProOBeJIbHA
Mapka «Apunpaszon» HalyJia 3HA4YHOI PO3PI3HSUIBHOI 3/aTHOCTI 1eHTU(]IKYBaTH
ToBapH came 3asiBHHKA — AciHo @apma Al' (CH).

3a pe3ynbTatamMH JOCHIKEHHS JTOKa3iB, KOJIETis MOTOJKYEThCS 3 THUM, IO
OCKITTBKH «ApHUIPa3o» € PpEerenTypHUM JKApChKUM 3acO00M JUIsl JIIKyBaHHS
mu30(peHii, MpU3HAYCHHS SKOT0 3IIMCHIOETHCS BUKIIOYHO JIIKApSIMH-TICHXiaTpaMH,
CIUTyTYBaHHS LIbOTO Tperapary 3 MPOTUBHUPA3KOBUMHU 3ac00aMM BHKIIOUEHE depes
npodeciiiny 0013HaHICTH JiKapiB, (apMaleBTIB Ta MPOBI3OPIB MIOJAO0 BiAMIHHOCTEH

8 THCTpYKIist VTSI MEANYHOTO 3aCTOCYBAHHSI JIIKAPCHKOTO [IpenapaTy
https://tabletki.ua/uk/%D0%90%D1%80%D0%B8%D0%BF%D1%80%D0%B0%D0%B7%D0%BE%D0%BB/34096/
#productCardInstructions

? https://www3.wipo.int/madrid/monitor/en/
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MK cydikcamu  «-prazole» (MpoTHBUpPA3KOBI Tmpemapath) 1 «-piprazole»
(MCUXOTPOITHI 3aCO0M) Ta KOJII3IEI0 iX BUKOPUCTAHHS.

Ha nymky Kojerii, aneiassHTOM HE JOBEJEHO, 110 BIAMOBIAHA T'POMAJICHKICTh
OyJZie acoliloBaTH 3aKiHYEHHS «-prazol» y 3asBlieHOMY MO3HAYEHHI 3 IpernapaTaMi,
10 HaJIeXaTh J10 3aC001B, SIKI MPU3HAYEHHI JIJIS JIIKyBaHHS BUPA30K.

Otxe, Toi ¢akt, mo 3asBieHe no3HadeHHs «ARIPRAZOL» cxoxe 3 MHH
«Aripiprazole» Ta BIATBOPIOE TOProBEJIbHY MApKY 3asBHUKA «ApPHUIPA30»,
BUKJIIOYa€ HEOEe3NeKy BBEJCHHS B OMAaHy CIOXHBayiB MI0JI0 XapPAaKTEPUCTUK Ta
BJIACTUBOCTEH TOBapiB, 30KpeMa MO0 HAJEKHOCTI JIIKAPCHKOTO 3aco0y 10 1HMION
dhapmMaKoIOTi4HOI TPYIIH.

JlocnmiauBIyM MaTepiaiy anessiiifHol CIpaBU B MEKax MOTHBIB 3alepeycHHS,
KOJIeTisl ATeNSIIHOI MajaTh MifIiIa BUCHOBKY MPO BIJICYTHICTh MiJCTaB IS
ckacyBaHHs pimenHs Big 11.08.2022 mnpo peecTpallito TOProBelbHOT MapKu
«ARIPRAZOL» 3a 3asBkoro Ne m 2021 21418 1 3a70BOJIEHHS 3alepeyeHHs
Ouyka ®apmackrotikan Ko., JItn.

3a pe3yibTaTaMu pO3IIIAAY 3alnepedyeHHs, KEPYIUYUCh 3aKOHOM YKpaiHu
«ITpo oxopoHy mpaB Ha 3HAKU JUIs TOBApiB 1 MOCIYr», PernmamenToM AmnensiiiHol
naiati HalioHaJIbHOTO OpraHy iHTEJIeKTyalbHOI BIACHOCTI, 3aTBEPXKEHUM HAKa30M
MinictepcTtBa ekoHoMikM Ykpainu Big 23.11.2023 Ne 17768, 3apeecTtpoBaHUM B
Minictepctsi toctuilii Ykpainu 04.01.2024 3a Ne 21/41366, xoineris AmnensmiiHo1
naJiaTu

BUPIiIIMJa:

1. BimmoButu Omyka ®apmacerotikan Ko., JItn. (JP) y  3amoBosensi
3arepeyeHHsl.

2. Pimenns Big 11.08.2022 mnpo peecTpaiiro TOProBeIbHOI MapKH
«ARIPRAZOL» 3a 3asgBk0t0 Noe m 2021 21418 3anuiiMT YUHHUM.

Pimenns AnensiuiifHOi nmanatd HaOWpae YMHHOCTI 3 JaTU MOTO 3aTBEPHKEHHS
HakazoM  [JlepkaBHOi  opradizamii  «YKpaiHChKMM  HaIllOHAIBHUU  odic
IHTEJIeKTyaJIbHOI BJIACHOCTI Ta IHHOBAIlIM» Ta MOXE OyTH OCKap>KEHO B CYJIOBOMY
MOPAJIKY MPOTSTOM JABOX MICSIIIB BiJl AATH MOTO OACpKAHHS.

["onoByroumii Kosnerii T. B. TepexoBa
Unenu komerii B. C. Baranosa
1O. B. I'pomoBa
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