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Ne Ha N BIf,

KepiBHMKam cy6'eKTiB rocnofaproBaHHs,
AKi 3aliMaloTbCA peanisauieto (TOprieneto)
36epiraHHAM i 3aCTOCyBaHHAM JliIKapCbKNX
3aco6iB B MunkonaiBCbKili 06/1acTi

JepxxaBHa cnyxxba 3 NiKapCbKMX 3ac06iB Ta KOHTPO/O 3a HapKOTUKamu y
MwuKonaiBCcbKin 06nacTi Hafgae iH(opmauito LWOA0 BCTAHOBMEHHS [epyKaBHOMO
CNy)X60t0 YKpaiHW 3 NliKapCbKMX 3ac06iB Ta KOHTPOMH 3a HapkKoTukamu (dani -
Lepxnikcny»x6a) 3a60poHM 00iry NnikapcbKmx 3acoois.

BignosigHo ao KoHctutyuii YkpaiHu, ctaterd 15, 22, 55 3akoHy YKpaiHu
"OCHOBM 3aKOHOZaBCTBa YKpalHW Mpo OXOPOHY 340poB'a”, ctateir 15, 21 3akoHy
YKpaiHn "T1po nikapcbki 3acobun”, TonoxeHHA Npo [epXXaBHy CNy»x6y YKpaiHu 3
NIKapCbKMX 3ac00iB Ta KOHTPO/MIO 3a HapKOTMKaMK, 3aTBEPAPKEHOrO MOCTAHOBOH)
KabiHeTy MiHicTpiB YkpaiHu Big 12.08.2015 Ne 647, TMopagky 34iACHEHHS
[lepXKaBHOrO0 KOHTPO/O SIKOCTI NiKapCbKMX 3aco06iB, WO BBO3ATLCA B YKpaiHy,
3aTBeppKeHoro nocrtaHoBok KabiHeTy MiHicTpiB YkpaiHu Big 14.09.05 Ne 902,
[MopsiaKy BCTaHOB/IEHHSI 3a60POHM (TMM4YacoBOT 3a00POHM) Ta MOHOB/EHHS 06Iry
NIKapCbKMX 3acobiB Ha TepuTopii YKpaiHW, 3aTBepAPKEHOro Hakasom MiHicTepcTBa
OXOPOHW 3[0p0B'A YKpaiHu Big 22.11.2011 Ne 809, 3apeecTpoBaHUM B MiHICTepCTBI
tocTuuii Ykpainm 30.01.2012 3a No 126/20439, Tlopaaky KOHTPOKO AKOCTI
NiKapCcbKMX 3acobiB nig 4ac OMTOBOI Ta PO3Api6HOT TOoprieni, 3aTBEPOPKEHOIrO
HakasoM MIiHICTepcTBa OXOPOHM 340poB'A  YKpaiHu Big 29.09.2014 No 677,
3apeecTpoBaHMM B MiHicTepcTBi tocTuuii YkpaiHn 26.11.2014 3a Ne 1515/26292,
MpaBun yTunisayii Ta 3HULWEHHA NiKapCbKMX 3aco0iB, 3aTBEPAPKEHUX HaKa3oM
MiHicTepcTBa OXOPOHU 340p0B'A YKpaiHu Bif 24.04.2015 Ne 242, 3apeecTpoBaH/M B
MiHicTepcTsi rocTuLiT YKpaiHy 18.05.2015 3a Ne 550/26995,

|. Y 3B'A3Ky 3 HagXOoMKeHHAM IH(opmMaLii Woho peanizauil Ha Teputopil
YkpaiHn cepii 934300 nikapcbkoro 3acoby «Mutaflor® Suspension, 1ml Ampullen,
Ardeypharm GmbH, Deutschland», 3 MapKyBaHHAM iHO3eMHOK MOBOH), 3 METOHO
aKTUBHOT NPOTUAIT NOLWMPEHHIO NiKAPCbKMX 3ac00iB, WO OgiliiHO He BBO3WINUCL Ha
Teputopito YkpaiHn 3ABOPOHAETBLCH peanisauisi, 36epiraHHa Ta 3aCTOCYBaHHSA
NiKapcbKoro 3acooy:

»«Mutaflor® Suspension, 1ml Ampullen, Ardeypharm GmbH,
Deutschland», Bcix cepiil 3 MapKyBaHHAM IHO3eMHOK MOBOI /P03Mopsaa>KeHHs
Oep>knikcny>k6m Big 13.05.2020 Ne 3617-001.1/002.0/17-20/.

[epxaBHa cnyx6a 3 nikapcbkux 3aco6iB Ta KOHTPO/O
M2 3a HapkoTukamu y MukonaiBcbkiii o6nacri
Ne263-01.1.1/02/05.15-20 Big 14.05.2020
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Cy6’eKTam rocrnogapcbkoi  AOisfIbHOCTI, AKi  34IACHIOWTbL  peanisauito,
36epiraHHs Ta 3aCTOCyBaHHS JliKaPCbKMX 3aco0biB, HEBIAKMAAHO MICNA OAepPXKaHHS
[aHOT0 PO3MOPSAMKEHHS MePeBIPUTU HAsABHICTb BKa3aHOro NiKapCbKoro 3acoby. Mpu
BUABMIEHHI BXMWTU 3aX04W LWOAO BWUNYYEHHS MOro 3 00Iry LUIAXOM 3HULLEHHS Ta
noBigoMuT [epxkaBHy cny>0y 3 NikapcbKmx 3ac06iB Ta KOHTPO/IO 3a HapPKOTUKaMK
y MukonaiBcbKii 06nacTi.

Y pasi 3HULLEHHS BIAXOAIB npenaparty B ABOTMXXHEBUIA CTPOK HampaBuUTU A0
[ep>xaBHOT CNy>X6bm 3 NIKapCbKUX 3ac06iB Ta KOHTPOMIO 3a HapKOTUKaMu Y
MwuKonaiBcbKit 0611acTi KOMito akTa NPo 3HULLEHHSA BIAXOAIB NiKapCbKOro 3acooy.

HeBMKOHaHHA  pO3MopsAmpKeHb  JlepXxnikcnyxbm  TaArHe  3a  cobor0
BIAMNOBIAA/LHICTb 3riAHO YMHHOI0 3aKOHO4ABCTBA Y KpalHW.

II. BignosigHo go nyHkTiB 3.3.1., 5.2. lMopsagKy BCTaHOB/IEHHS 3a00pPOHM
(TMMYacoBOT 3a60POHM) Ta MOHOBJIEHHSI 00Iry JiKapCbKUX 3acobiB Ha TepuTopii
YKpaiHu, 3aTBepKeHOro Hakasom MiHICTepCTBa OXOPOHWM 340POB'A YKpaiHu Bif
22.11.2011 Ne 809, 3apeectpoBaHuM B MiHicTepcTBi tocTuLil YKpaiHn 30.01.2012 3a
Ne 126/20439,

LO3BOJTAETbCHA noHoBEHHS 00iry NikapCbKOro 3acoby:

» PVIHNT®, Tabnetku, BKPUTI 060/10HKO0, No 150 mr rno 10 TabneTok y
cTpuni; no 1 a6o 10 cTpuniB B KapTOHHIN KOPO6Ui, BCiX Cepin, BUPOOHMLTBA
KYCYM XENTXKEP nNMNBT ATA, IHaia (peecTpauiiHe MocBigYeHHS
UA/7658/01/01), Ha niacTasi MO3UTMBHMX Pe3y/bTaTiB KOHTPO/O PIBHA AOMILLKK
NDMA (N-HiTpo3ognmeTunamin) y cepisix 2000821, RA8002, RA7006 3a3HayeHOro
nikapcbkoro 3acoby, nposegeHoro Al «LleHTpanbHa nabopartopis 3 aHani3y SKOCTI
NiKapCbKMX 3aco6iB i MeAnYHOT MPOAYKUIT» BiAnNoBIAHO A0 METOAUKM BU3HAYEHHS
piBHA Mex fomiwkn NDMA (N-HiTpo3ogumeTunamiH), HasBHOI Ha oqiuiiHOMY
canti EDQM /NucT Aep>knikcny>k6u Ne 3656-001.1/002.0/17-20 Big14.05.2020 /.

PosnopsampkeHHA  [epXaBHOi CNy6m YKpaiHu 3 NikapcbKux 3acobiB Ta
KOHTPO/MO 3a Hapkotukamu Big 07.10.2019 Ne 7466-001.1/002.0/17-19 npo
3ABOPOHY peani3auil Ta 3aCTOCyBaHHS BCiX Cepiil BKa3aHOro NikapcbKoro 3acoby
BIAK/IMKAETbLCA.

IHpopmauia wofo 3abopoHM 06iry BMLLEBKa3aHOro NiKapcbKoro 3acoby
Hagasanacb B NUCTI [epxXaBHOI CNy>KO6M 3 NiKapCbKUX 3acobiB Ta KOHTPOMIO 3a
HapkoTukamun y Mukonaiscbkiin o6nacTi Big 08.10.2019 Ne436/02-02/92-19.

YBAIA! 3 TeKCTOM po3nopsif>KeHb Ta NAUCTIB [lep>KaBHOI Cny>kbu YkpaiHu 3
NiKapCbKMX 3acobiB Ta KOHTPOM 3a HapkoTukamu By MoO>KeTe 03HalOMUTUCL Ha
ogiuiiHomy caiTi [dep>Knikcny>kou http://www.dis,gov,ma B po3gini «Po3nopsa>KeHHs
Jep>knikcny>kom».

B.0. HayanIbHUKa CnyXou AHTOHIHa KOBAJIbYYK
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