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JEPKINKCITYXBA
AEPKABHA CJIYXKBA 3 JIIKAPCBKHX 3ACOBIB
TA KOHTPOJIIO 3A HAPKOTUKAMMAX

Y MUKOJIATBCBHKIN OBJIACTI
ByJ. Ilorpanuyna, 22/1A, m. Muxonais, 54020, ten/daxc: 47-56-06
e-mail: speclik@mbksat.net Kox €JIPTIOY 37031610

No Ha Ne BiJ

KepiBHHKaM Cy0 €KTIiB rocmonxapioBaHusi,
fIKi 3aliMal0ThCH peaJizauicio (TopriBiero)
30epiraHHAM i 32CTOCYBAaHHAM JIKAPCHKHX
3aco0iB B MukosaiBebKiii o6macti

HepxaBHa ciy:x0a 3 JKapChbKHX 3ac00iB Ta KOHTPOMIO 33 HAPKOTHKAMH Y
MuKoJiaiBehbKil obsacTi Hajae iHGOpPMAIlil0 MO0 BCTAHOBICHHS J[E€piKaBHOIO CIIyXKOOI0
VYKpaiHu 3 JIIKapChKUX 3ac00iB Ta KOHTPONIO 3a HapKoTHKamu (mami — Jlepxmikciy:x0a)
3a00poHHU 00iry JikapchKuX 3ac00iB.

I. Bigmosigno no Koncrurynmii Ykpainw, crateit 15, 22, 55 3akony VYkpainu
"OCHOBHU 3aKOHOJABCTBA YKpaiHM PO OXOPOHY 310poB's", crareit 15, 21 3akoHy Ykpainu
"[Ipo nixapceki 3acobu”, Ilonoxkenns npo JlepkarHy cny>K6y Ykpainu 3 JiKapChKHX
3ac00IB Ta KOHTPONIO 33 HAPKOTHKAMH, 3aTBEPUKEHOr0 nocranoBow Kabinery MinicTpis
Yxpainn Bix 12.08.2015 Ne 647, Iopsaky 3nilficHEHHS [IepKaBHOTO KOHTPOMIO 3a SKiCTIO
JKapChKUX 3aco0iB, INO BBO3AThCA B YKpaiHy, 3aTBEpXKEHOTo MOCTaHOBOK Kabimety
Minictpis Yxpaiuu Big 14.09.2005 Ne 902, Topsinky BcraHOBIEHHS 3a60pOHH (TMMYACOBOT
3a00pOHH) Ta NOHOBJIEGHHA 00iry JiKapckmx 3aco0iB Ha Tepuropii VKpainw,
3aTBEPPKEHOr0 Haka3oM MiHicTepcTBa OXOPOHM 30poB’ s Ykpainu Big 22.11.2011 Ne 809,
3apeectpoBanuM B Minictepersi roctuiii Yxpairu 30.01.2012 Ne 126/20439, Ilopsaky
KOHTPOJIO sKOCTi JHKapchKUX 3aco0iB IiA dYac onroBoi Ta po3apibHOI Toprisii,
3aTBEP/PKEHOr0 Haka3oM MiHicTepcTBa OXOPOHU 30poB's Ykpaiuu Bix 29.09.2014 Ne 677,
3apeecTpoBaHMM B MiHicTepcTsi rocTHIil Ykpaisu 26.11.2014 3a Ne 1515/26292, Ipasun
yTHJIi3allii Ta 3HMINEHHS JIIKAPCHKMX 3aco0iB, 3aTBEpDKEHMX Haka3oM MiHicrepcTsa
oxoponu 3a0pos’s Ykpainu Bix 24.04.2015 Ne 242, 3apeectpoBanum B Minicrepcrsi
roctulii Ykpainu 18.05.20153a  Ne 550/26995,

1. Ha miacraBi HaIXOKEeHHA iHQpopmarii Bix TOB ."MCJ] VYkpaina" mono
BUABIICHHA B 00iry Ha tepuropii Ykpainu cepiii S031641, S032599 Hukye3a3HAYEHOTO
JIIKapChKOro 3aco0y Ta 3 METOI0 aKTWBHOI MPOTHAIl MOIIMPEHHIO JIKAPCHKHX 3aC00iB, 110
odimiino He BBO3MIMCH Ha Tepuropito Ykpainm 3ABOPOHSETBCS peanizanis,
30epiraHHs Ta 3aCTOCYBaHHS JIKapChKOT0 3ac00y:

» "Invanz®, 1 g/1 flakon", pupoGnunTBa 'Laboratoires Merck Sharp &
Dohme Chibret 63963 Clermont-Ferrand, Cedex 9 - Fransa", BCIX _cepiii
3 MapKyYBaHHAM iH03€MHOI0 MOBOIO /Po3nopadocenns Jepocnixenyocou 6io 19.11.2020 Ne
8666-001.1/002.0/17-20/.

Cy6’exTam rocrojaproBaHHdA, fKi 3HiHCHIOIOTh peaiiszamito, 36epiraHHg Ta
3aCTOCYBaHHA JIKaPCHKUX 3ac001B, HEBIAKIALHO IICII ONEpKAHHSI JaHOTO PO3IOPAIKEHHS
nepeBipmH HagBHICTh BKa3aHOT'O JIIKAPCBKOTO 3ac00y Ta BXKUTH 3aXOIH IOAC BUIYYEHHS

I/IOFO 3 061Ty TRt 3fllep»(a Ha cnymﬁa 3 flikapcbkunx 3acobis Ta KOHTPONIO
m2 aa HapKOTVIKaMVI y Mukonaiscbkin obnacti
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2. Ha mincrapi HagxomxenHs inpopmanii Bif IlpencTaBHuiTEa xommanii JIynaoex
Excropr A/C ([aHis) B Vkpaidi MO0, BUABJICHHA Ha TepuTopil YKpaiHU JiKapCHKAX
3aco6iB BupoOHmiTBa X. JlyHnoex A/C, Jania, 3 MapKyBaHHAM iHO3CMHHMH MOBaMHM Ta 3
METOI0 AKTMBHOI IPOTI/IIT IOMIKPEHHIO JTiKapChKUX 3ac00iB, 10 0GilliiHO HE BBO3UINCH Ha
TEPUTOPIiI0 YKpaiHU 3ABOPOHSETHCH peanizanis, 30epiranus Ta 3aCTOCYBaHHA BCIiX
cepiii yikapchKUX 3ac001B pupo6unnTea X. Jynabex A/C (H. Lundbeck A/S), Jlanis, 3
MapKyBaHHSIM iHO3EMHUMHI MOBaMU:

- BRINTELLIX 10 mg;

- EBIXA® 10 mg tabletki;

- Fluanxol® Depot 20 mg ampuly, 10x1 ml;

- SERDOLECT® 12 mg tabletki;

-KJOIIUKCOJ AKY®A3 1 amnyjia BHYyTPHMBbILIETHO 50 mr 1 mui;

- CeppoJiekt 30 Ta01€TOK MOKPLITHIX 000J10uKoi 110 4 Mr
/Posnopadxcena [epokcnikciyorcou gio 19.11.2020 Ne 8669-001.1/002.0/17-20/;

- CIPRALEX OROTAB® 10 mg;

- CIPRALEX® 20 mg/ml 15 ml;

- SELINCRO® 18 mg;

- SERDOLECT® 4 mg (28 tablet);

- SERDOLECT® 16 mg;

- KJIOIMUKCOJ B amnyJax 200 mr/mur;

- KJIOIIUKCO.JI xanm nepopaibuo 10 ma 20 mr/muir;

- KJIOITUKCOJ 30 Taéaerox 10 mr;

- KJIOIMMKCO.JL 20 Tabaerok 25 Mr
/Po3nopsoocenns Jleparcnixenyocou 6io 19.11.2020 Ne 8667-001.1/002.0/17-20/;

Cy6’ekTaM  rocroJaproBaHHs, JKi 3MHACHIOIOTH peanizanito, 30epiranss Ta
3aCTOCYBAHHS JIIKapPCHKHX 3aC001B, HEBIMKJIAIHO MICJs OJIEpKAHHS JaHOTO PO3NOPSIKCHHA
TIepeBipUTH HAABHICTH BHIICBKAa3aHUX JNiKapchKMX 3ac0o0iB Ta BXKUTH 3aXOAH LIOJ0
BIJLYUEHHS TX 3 00iry LUIIXOM 3HHUIIEHHS.

Ilpy BUSBICHHI BKa3aHMX B DPOSNOPAUKCHHAX NiKapChKUX 3aco0iB IOBIIOMHUTH
JlepxaBHy CITy)XOy 3 JTiKapChKHUX 3ac00iB Ta KOHTPOJIIO 3@ HAPKOTUKaMU Yy MukonaiBcbKift
067acTi Ipo BXKUTi 3aXOJM IIONO BUKOHAHHSA POSIOPA/DKCHB 3 HAAHHAM BiITIOB1IHUX
JMOKYMEHTIB. Y pa3l 3HUIICHHA BiZXOMiB JKapchKOro 3aco0y B IBOTHKHCBHH CTPOK
HanpaBuTH J0 JlepKaBHOI CIyKOH 3 TKapCHKUX 3aCO0IB Ta KOHTPOIIO 32 HAPKOTUKAMHI Y
MukosiaiBChKiii 0071aCcTi KOIIIO aKTa PO SHUICHHS BiTXOMIB JIiKapChKOTO 3ac00y.

HepukxoHatHs pO3MOPSDKEHD TlepsxaikenykOu TATHE 32 COOOK0 Bi/INOBIJAJIBHICTH
3TiIHO YAHHOTO 3aKOHOAABCTBA Y KpaiHU.

VBAI'A! 3 mexcmom pO3nopaoddiceHb mda aucmie [lepycasnoi cayxcou Ykpainu 3
JiKapcoKux 3aco6ié ma KOHMpONo 3d HApKRomuKamu Bu modiceme o3Haiiomumuch Ha
ocpiuiiinomy caiimi lepacnixenyncou  http://www.dls.gov.ua 6 po3oini  «Po3nopaodicenns
Jepaicnikcayacour.

HauanbHHUK CJIyKO0H IOpiii TAJJBYEHKO

Jlecs Cranuivenko (0512) 47 56 07



