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Ha Ne BIJ

KBIJIBHH KaM Cyﬁ’CKTlB rocnmoaaprHBaHHA,

AKi 3aHMAaIOTHLCH peaJiizauicio,
30epiraHHAM i 32CTOCYBAHHAM JNIKApCHKUX
3aco0iB

KepiBHHKaM TepHTOpIiaJLHHX  OpPraHiB
Hepxnikeayxou

PO3TIOPSKEHHSA

BignosigHo o Koscruryuii Yxpainu, crareii 15, 22, 55 3akony Ykpainu
"OcHOBM 3aKOHOJ@BCTBA YKpailHH MpPO OXOpOoHY 370poB's", craredt 15, 21 Jakony
Ykpaiau "[Ipo nikapceki 3acobu”, ITonoxenns npo Hdep:kapHy cinyxk0y Ykpalau 3
TMKAapChKHX 3ac00iB Ta KOHTPOIIO 3a HAPKOTHKAMM, 32TBEPIKEHOTO IIOCTAHOBOK)
Kabinery MirictpiB VYkpainu Bin 12.08.2015 Ne 647, Ilopaaky 3ailicHeHHs
JEPKABHOTO KOHTPOJIO 3a AKICTIO JNIKApChKHX 3aco0iB, MO BRO3ATECA B YKpaiHy,
3aTBEPAKEHOT0 NocTaHOBOKW Kabinery MinicTpiB Ykpainu Big 14.09.2005 No 902,
Iopsaxy BcTaHOBIEHHs 3a00poHU (THMMYacoBoi 3a0OpOHM) Ta TIOHOBNEHHS 00Ty
JmKapchbKUX 3aco0iB Ha Teputopil YkpaiHu, 3aTBepIKeHOTO Hakazom MiHicTepcTra
OXOpORH 3710poB’s Ykpaiuw Bix 22.11.2011 Ne 809, sapeectporanumM B MiHicTepCTBI
toctunli Ykpaimm 30.01.2012 3a Ne 126/20439, Ilopsaxy KOHTPONO SKOCT
NIKapCBKMX 3ac0o0IB I 4Yac ONTOBOI Ta po3IpiGHOI TOpriBii, 3aTBepIXEHOrO
HaxkazoMm MiHicTepcTBa oxopoHu 370poB’s Ykpainm Bim 29.09.2014 Ne 677,
3apeectpoBaHUM B MiHicTepersi roctumii Yxpainn 26.11.2014 3a Ne 1515/26292,
[Ipasun ytmmzamili Ta 3HHIIEHHS MiKapcbKHX 3aco0iB, 3aTBEepDKEHMX HAKa30M
MinicTepcTBa 0XOpoHHU 310poB s YKpaiuu Big 24.04.2015 Ne 242, 3apeectposannm B
Minictepctei toctunii VYkpaium 18.05.2015 3a Ne 550/26995, wa mniacrasi
HagxomkeHHa iHGopmauii Bix TlpeacraBuunrea komnauii Jlynabex Excropr A/C
([anig) B VKpaini momo BUABNeHHA Ha TepuTopil Ykpainu nikapchKux 3aco6is
BupobuuuTBa X. Jlynabex A/C, [aHis, 3 MapKyBaHHSIM iHO3€MHHMH MOBamM, 3
METOI0 aKTMBHOI NPOTHIII NMOINMPEHHIO HE3apecCTPOBAHKUX JIKAPCHKUX 3aC0o0iB Ta
TAKUX, 10 0IIiHHO He BBO3WUITUCE Ha TEPUTOPIi0 YKpaiuu: g

3ABOPOHSIK) peanizanito, 30epiraHHA Ta 3aCTOCYBaHHS BCIX ~ cepii
MiKapchKUX 3acob6is BupobuunTea X. Jynabex A/C (H. Lundbeck A/S), Manis, 3

MapKyBaHHIM iHOBCMHHMH MOBaMIU:

* [epanikcnyxba
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- CIPRALEX OROTAB® 10 mg;

- CIPRALEX® 20 mg/ml 15 ml;

- SELINCRO® 18 mg;

- SERDOLECT® 4 mg (28 tablet);

- SERDOLECT® 16 mg;

- KIIOIMHAKCOJ B amnynax 200 mr/mu;

- KNIOMUKCOJ kanau nepopaibuo 10 mia 20 mr/ma;
- KIIOIMUKCOJ 30 Tadaerok 10 mr;

- KVIOIIAKCOJI 20 Tabaerok 25 mr;

Cy6’exTaM rocrmopapioBaHHA, AKi 3OIHCHIOOTH peanizaniro, 30epiraHHs Ta
3aCTOCYBaHHA JIIKApPCBKMX 3aco0iB, HEBIAKNAJHO TMHCIS OAEPXaHHs [aHoro
pO3NOPSIKEHHS EPEBIPUTH HAABHICTh BHIIEBKA3aHHX JIKAPCHKHUX 3ac00iB Ta BXKUTH
3aXOAW INOJO BHJIYYEHHA iX 3 00Iry LUISXOM 3HUINEHHHA, NP0 MIC NOBIAOMHTH
TepuTopiansHuil opran lepxnikcmyxOn. Y pa3i 3HHilICHHs BiJXOHiB JiKapChKOTO
3aco0y B JBOTHXXHEBUH CTPOK HAMpaBUTH J0 TEPUTOPIAIBHOIO  OpraHy
JepxmikemyOu Komio akTa npo 3HUIIEHHA BiXOAIB TiKapchKoro 3acoly.

KonTpons 3a  BUKOHaHHSAM  [JaHOTO  PO3MOPSIXKEHHS  3OIHCHIOKOTDH
TepUTOpiayIbHI opranu JepiikciykOH Ha BiAMOBIAHIHA TepHUTOPII.

HeBUKOHAHHS JaHOTO PO3NOPS/KEHHS TAFHE 3a CO0OI BiAMOBIAANBHICTDH
3T1/IHO 3 YUHHHUM 3aKOHOJABCTBOM Y KpaiHH.

Konii gaHOro po3nopsmKkeHHs HarnpapieHi:

MiHICTEpCTBO OXOPOHH 3[0POB'S YKPaiHu;

JIT " Hepxapuuit excneptauii uentp MinicTepcra 0XopoHH 3A0poB's Ykpainu";
[TpeacrasHunTeo KoMnanii Jlynatek Excriopr A/C (/lanisg) B YipaiHi.

IosioBa - Poman ICACHKO

Onis Kernny 422-55-76



