TEPHTIKCITY KBA
JAEPIKABHA CJIYKBA 3 JIKAPCHKHX 3ACOBIB
TA KOHTPOJIIO 3A HAPKOTHKAMH

Y MUKOJAIBCBHKIIA OBJIACTI
ByJ. [lorpanuuna, 22/1A, M. Mukonais, 54020, ren/daxc: 47-56-06
e-mail: dls.mk@dls.gov.ua Kox €JIPTIOY 37031610

No BiJ Ha Ne BiJ

KepiBaukam cy0 €xTiB rocnogapoBaHHs,
siKi 32iiMal0ThCA peaizaniero (ToprisJiero)
30epiraHHsM i 3aCTOCYBaHHAM JiKapChbKHX
3ac00iB B MukoaaiBebkiil o61acri

JepkaBHa ciyx6a 3 JikapchkuxX 3aco0iB Ta KOHTPOIIO 33 HAPKOTHKAMH Y
MukomnaiBcbkiil 001acTi Haiae iHPOpMaITito OO0 BCTAHOBIEHHS J(ep)KaBHOM CITy:K0010
Vkpainu 3 nikapchbKuXx 3aco0iB Ta KOHTPOJIO 32 HApKOTHKaMHu (nani — Jiepautikcinyxoa)
3a00pOHU 00iry JiKapChKUX 3ac00iB. :

Bignosiggo no Koncrurymii Yxpainu, craredr 15, 22, 55 3akoHy VYxpainu
"OCHOBH 3aKOHOJABCTBAa YKpaiHM MpPO OXOpOHY 310poB's", craredd 15, 21 3akonHy
Yxpaiau "llpo mkapcbki 3aco6n”, [lonoxenns mpo J[epikaBHy ciyx0y Ykpainu 3
JIKapCcbKUX 3aco0lB Ta KOHTPOJIO 3a HApKOTHKAaMH, 3aTBEPIKEHOTO IIOCTAHOBOIO
Ka6inety Minictpis Ykpainu Bix 12.08.2015 Ne 647, Ilopsiaky 3mificHeHHs JepKaBHOIO
KOHTPOJIFO 3a SKICTIO JIIKAPCHKUX 3aco0iB, 10 BBO3ATHCA B YKpaiHy, 3aTBEPHKEHOTO
nocraHoBoro KaOinery MinictpiB VYkpaium Bim 14.09.2005 Ne 902, Ilopsaxy
BCTAHOBJIEHHs 3a00poHM (TUMuYacoBoi 3a0OpOHH) Ta MOHOBJIEHHS OOITY JIIKAPCHKUX
3aco0iB Ha Tepuropii YKpaiHH, 3aTBep/KEHOro Haka3oM MiHicTepcTBa OXOpUHH
3popos’s Ykpainu Bip 22.11.2011 Ne 809, zapeectpoBanvM B MiHicTepCTBI rOCTHILT
VYxpaiau 30.01.2012 Ne 126/20439, I[Topsaxy KOHTPOIO AKOCTI JIIKAPCHKUX 3ac00iB Imij
4ac ONTOBOI Ta po3ApiOHOI TOPriBil, 3aTBEPILKEHOro HakazoM MiHICTepCcTBa OXOPOHH
3popos's YkpaiHu Bif 29.09.2014 Ne 677, 3apeectpoBaHuM B MiHiCTEPCTBI IOCTHLIT
Ykpainu 26.11.2014 3a Ne 1515/26292, llpaBun yrunizamnii Ta 3HUIIEHHS JiKapChKUX
3aco0iB, 3aTBEpIKEHUX Haka3oM MiHicTepcTBa OXOpOHM 3I0poB’s YKpaiHu Bix
24.04.2015 Ne 242, zapeectpoBanuM B Minictepctsi roctuiii Yipainum 18.05.2015 3a
Ne 550/26995,

1. TAMYACOBO 3ABOPOHSCTBCSH peanizamis Ta 33CTOCYBAHHS
JiKapchKoro 3acoby 110 okpemoro piuteHHs [epxkaBnoi ciyx6u Ykpainu 3 JIlKapCLKI/IX
3ac001B Ta KOHTPOJIIO 32 HAPKOTHKAMH:

> HEJOKCHUM®, nopoinok 1js opajbHOi cycnensii, 40 mr/5 mur, mo 100 mur
y ¢u1axoni mo 1 ¢uiakoHy pazom 3 rpaayioBaHOI0 MIpHOIO JIOKKOK y KAPTOHHIH
ynakosui, cepii ODPDM20004A, Bupo6uunrsa Aypo6ingo ®apma Jta. IOmir VI,
baok D, Inpig, Ha nifcraBl BCTAaHOBJEHHA (AaKTy HEBIMIOBIAHOCTI 3a3HAYEHOTO
JIKapchKOro 3acofy BUMOTaM METOJIB KOHTPOMIO SKOCTI 0 peecTpamifiHoro
nocsiueHHs UA/14455/02/01 mnpenapaty 3a mokasHukoM «OmHC BiZHOBIEHOI
cycniensity  /Posnopaodoicenna  [Jepocnixenyocou  6io  01.12.2021 Ne  10265-
001.2/002.0/17-21/.

DepxasHa cnyxBa 3 nikapcbkux 3acobis Ta KOHTpONO
M2 3a HapkoTukamu y Mukonaiscexii o6nacr|
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Cy0’ekTaM TrOCHOJapIOBaHHs, SKi 3IIMCHIOIOTH peaiizalliio, 30epiraHHiI Ta
3aCTOCYBaHHS JIIKAPCHKHX 3aco0iB, HEBINKIAMHO IICIOS  OZEp)KaHHS  JaHOro
PO3MOPAIKEHHS IIEPEBIPUTH HAsIBHICTh BKa3aHOI BHILE cepil JIiIKapchbKoro 3aco0y.

[Mpu BUsiBIEHHI 3pa3KiB [BOTO JIKAPCHKOTO 3aco0y BXKUTH 3aXOAW UIOMO
BHITyYEHHsI HOTO 3 00iry HLIsSIXOM BMillleHHSI B KAPAHTHH Ta noBimoMuTu JlepkaBHy
cmyx0y 3 JIKapChKUX 3ac00iB Ta KOHTPOIIO 38 HAPKOTUKAMHU Yy MuKomnaiBchbkil obmacti
IpO BXKWUTI 3aXOAM IIOJI0 BUKOHAHHS pPO3MOpsKeHHS. [Ipw HacTymHHX MOCTaBKax
JIKapchKoro 3aco0y cy0’e€KT TOCIOHApiOBaHHsS IIOBMHEH BXKUTH 3aXOJiB ILOJO
3anobiraHHs npuAdaHHIO, peajlizallii Ta 3aCTOCYBaHHIO JIIKapChKOro 3aco0y, HaBEIEHOr o
B JIAaHOMY PO3TIOPSDKEHHI.

2. 3BABOPOHSAECTHCSH peanizarnis, 30epiraHisi ta 3aCTOCYBaHHS JIKapChKOTO
3aco0y:

» «Lysodren 500 mg, tablets», cepiii 6J04317, 3V04873 ta Bcix cepiii 3
mapkyBaHnHam «Bristol-Myers Squibb Canada», na mincraBi iHdopMmanuii
IpeACTaBHUKA BJIACHHKA PEECTPAIifHOro MOCBIAUEHHS IIperapary LIOJ0 BHUSBIICHHS B
00iry Ha TepuTOpii YKpalHH HE3apeecTpOBAHOrO Jikapcbkoro 3acoly «lLysodren 500
mg, tabletsy», cepiit 6J04317, 3V04873, 3 mapkyBanuam «Bristol-Myers Squibb Canaday,
skuid € danbcuPikoBaHMM, Ta 3 METOK AaKTUBHOI IPOTHALL MOHIMPEHHIO
HE3apeeCTPOBAHMX JIKApChKUX 3acobiB, 10 OQIMIHHO HE BBO3WIMCH Ha TEPUTOPIIO
Vkpainyn ta ¢panbcu]ikoBaHUX JIKApChKUX 3aC001B, IO MOXYTH CIIPHYHHUTH PO3BUTOK
XBOpoOM a00 HEHaNIeKHE JIKyBaHHS, HECTH MOTEHIIHHY 3arpo3y »KHTTIO Ta 3I0pOB’I0
HaceneHHs 1 € HebesmeuHuMu /Posnopsooicenns [lepacnixeayxcou io 01.12.2021
Ne 10266-001.2/002.0/17-21 ma Ne 10267-001.2/002.0/17-21/.

Cy0’extaM TrOCIONApIOBaHHs, fAKI 3IIMCHIOIOTH peatizalito, 30epiraHHA Ta
3aCTOCYBaHHSl  JKapChKUX  3aco0iB, HEBIAKJIANHO TICIS OJAEpP)KAHHA JaHOrO
PO3NOPSKEHHsI NIEPEBIPUTH HASBHICTh BKA3aHOTO BHIIE JIIKAPCHKOI'O 3aco0y, BKUTH
3aXOAM IIOAO BHIIyYeHHS HOro 3 OO0Iry HIJASIXOM 3HHUINEHHS, [P0 IO MOBiJOMUTH
HlepkaBHy ciyx0y 3 JIKapChKUX 3aco0iB Ta KOHTPOJIIO 3a HAPKOTHKAMU Y
MukosaiBebkiit o6macti. Y pasi 3HHIIEHHS BIXOMIB mpernapaTry y ABOTIKHEBUH CTPOK
HalpaBUTH A0 Jlep:kaBHOI ciy»kOU 3 JIKApChbKUX 3acO0IB Ta KOHTPOJIIO 32 HAPKOTUKAMU
y MukonaiBcbKiit 001acTi KOMitO aKTa Mpo 3HUIICHHS BiIX0/1iB JIKapChKOTro 3aco0y.

HeBrkoHaHHS po3nopsiikeHb JepxiIikey k01 TArHe 3a co00I0 BiIIOBIABLHICTS
3TiIHO YMHHOTO 3aKOHOJIABCTBA YKpaiHH.

YBAI'A! 3 mexcmom posnopadicens ma jucmis [Jepowcagnoi ciaymcou Ykpainu 3
AIKapceKux 3acobie ma KOHmMpON0 3a HapKkomukKamu Bu Mooxceme O03HAUOMUMUCHL Ha
oiyiiinomy caiimi Hepacnikcayscou http://www.dls.gov.ua
http://region.diklz. gov.ua/control/myk/uk/index ¢ po3oini «Po3nopaoxncenna /lepaciicaycour.
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Havanbauk cayxbn HOpiit TAJIBYEHKO
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