JEPXJIIKCITYXBA

AEPKABHA CJIYXBA 3 JIIKAPCBKHUX 3ACOBIB
TA KOHTPOJIIO 3A HAPKOTUKAMM Y KIPOBOT'PAJICBHKIN OBJIACTI

ByI1. [IpeoGpaxenchka, 2, M. KponuBrHuubkuii, 25006, Ten/paxc: (0522) 32-14-41
e-mail: dls.kr@dls.gov.ua, https://www.dls.gov.ua, Kox €IPTIOY 37059505
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KepiBHnkam anreuynnx ta
JIKYBaJIbHHX 3aKJIaIiB 00/1acTi

Jlo yBaru ynoBHoBaskeHHX 0c¢if!

Hamaemo 1y o3HalioMJIEHHS Ta BHKOHAHHS po3nopsuKenns JlepxkaBHoi ciay:xom
Ykpainu 3 JikapcbKux 3aco0iB Ta KOHTPOJIIO 3a HAPKOTHKAMH II0A0 3a60poHH o06iry
JIKapChKHX 32c00iB. .

3a HASBHOCTI, BKa3aHHUX Y PO3MOPSDKEHHSX JIKAPChKHX 3aco0iB, MOBiAOMUTH JlepikaBHY
ciyk0y 3 JKapchKHX 3aco0iB Ta KOHTPOJIO 3a HapkoThkamu y Kiposorpajcekiii o6macti mpo
BXKHTI 3aXO/I{ II0JI0 BUKOHAHHS PO3IOPSKEHb.

Indopmanito  HajgaBaTH  Ha  NANepoOBHX  HOCIAX  TNOIITOI, 33 aIpecolo:
eyn. Ilpeobpascencoka, 2, m. Kponuenuuvkuii, 25006, 3 1onaTkamMu:

a) IIpH BMIIIEHH]I B KAPaHTHH J0JAE€THCS KOIIisl MPHOYTKOBOI HAKJIAIHOT;
0) npy NOBEpHEHHI NOCTAYAbHUKY JOJAIOTHCS: KOsl MPUOYTKOBOI HAKJIAJHOT;
KOIIisl HAKJIaJHO1 Ha MMOBEPHEHHS.
B) Y BHUINAJKy IepeJadyi BiJIXOMiB JKAapchbKOro 3aco0y Ha yTHIIi3amilo abo 3HHINEHHS
Y ABOTHXXKHEBHH CTPOK noinpopmyBatn JlepikaBHy Ciryx0y 3 JiKapchKUX 3aco0iB Ta KOHTPOIIO 3a
HapkoTrkamu y KipoBorpaacekiit obnacti Ta Hagat KOmiro NpruOyTKOBOI HAK/IaIHOI.

[lpp HacTymHHMX HOCTaBKaxX JiKapchKHX 3ac00iB, BKA3aHHX y PO3IOPSADKEHHSAX, Cy0 €KT
rOCHO/IAPIOBAaHHs MOBHHEH B)XXHTH 3aXOJIB INOJO 3amoliraHHs npuadaHHs, peamizamii Ta
3aCTOCYBAaHHs JIIKAPCHKHUX 3ac00iB, 3a3HAYCHHUX Y PO3MOPSIKEHHSIX.

Y BuHnajKy BiACYTHOCTI JIIKApCHKUX 3ac00iB, BKA3aHHX y PO3NOPAIKEHHAX Y JIACTAX
Jepsxikeryx6u, BilnoBii B IHCbMOBOMY BHIJIS/I HAZABATH He MOTPIOHO.

OnHOYacHO Haragyemo, L0 3 PO3MOPSDKEHHSMH Ta JIMCTAMH }1ep>1<n11<cny>x6n MOXKHa
o3HaHoMMTHCS Ha odiniiiHomy BeOcaiiti [lepxxaBHOI ciryOu Ykpainu 3 jikapchKux 3aco0iB Ta
KOHTpomO 3a Hapkorukamu  (https://www.dls.gov.ua/) B posmini  PO3IIOPSJDKEHHSA
JEPXJIIKCITYKBU.

OkpiM TOro, O3HAaflOMHUTHCS 3 MOBIIOMJICHHSMH TIPO BCTAHOBJIEHHS 3a00pPOHHM Ta
IOHOBJIEHHsI 00iry JiKapchKuX 3aco0iB, siki BugaHi Jlepikiikcinyx6010, MOXXHA Ha odimiiHOMY
BeOcaiiTi JlepkaBHOI ciayXOMm 3 JKapchKHX 3acO0iB Ta KOHTPOJIO 3a HApPKOTHKAMH Y
KipoBorpazcekiit o6macti (uB. muct Big 16.06.2020 Ne 169-02.1/01.1.1/05.12-20).

JlonaTok:

1. Komis posnopsupkenHs JlepxkaBHoi ciyxOu YipaiHu 3 JiKapchbKuX 3aco0iB Ta KOHTPOJIO 3a
Hapkotukam# Bif 11.08.2022 Ne 4859-001.1/002.0/17-22 una 1 apk.;

2. Komis posnopsmkenns JlepkaBHOI ciayxOu YKpaiHH 3 JKapChbKHUX 3aco0iB Ta KOHTPOJIO 3a
Hapkotukamu Bif 11.08.2022 Ne 4860-001.1/002.0/17-22 na 1 apk.;

3. Komist po3nopsmkenns [epxaBHoi ciyxOu YKpaiHH 3 JTKapchKuX 3aco0iB Ta KOHTPOIIO 3a
HapkoTukamH Bijg 11.08.2022 Ne 4862-001.1/002.0/17-22 na 1 apk.

HauasHuk cy:xon % Jliziss TAHOLTIOBA
[epxaBHa cnyx6a 3 nikapcbkux-3acobis Ta KOHTpOnO

M2 3a HapkoTukamu y Ki poaorpa.qct,xm obnacri

Wlimiok Jiomvina 32 14 41Ne206-01.1/02/05.12-22 Bin 12.08.2022




JEP)KABHA CJHYXKBA YKPAIHU 3 JIIKAPCBKUX 3ACOBIB
TA KOHTPOJIIO 3A HAPKOTUKAMHU
(Aepaxitineayxoda)
npocniekt lepemorn. 120-A. m. Kuis. 031 I5. rea/pakce: (044) 422-55-77. e-mail: dlsi@dls.goy.ua.
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KepiBuukam  TepuTopiajibHuX — OpraHie
JlepariaikenyxOn

PO3NMOPSIKEHHS

Bi-mosiumio ;o Konerurvidi Yepainn. crareit 15, 22, 55 3akony Ykpaihu
«OctioBH 3aKonoaseTa YKpaitit 1po oxopory 310pos's». crareid 15, 17. 21 3akony
Vipainn «llpo sikapebki sacodi». Hogowenms 1po Jlepakashy cayAx0y YKpaiHi 3
NiKapChKUX 3aCO0IB Ta KOHTPOHIO 34 HAPKOTHKAMH. 3aTBCP/LKCHOTO 1IOCTAHOBOIO
KaGinery Minictpis Ykpainu sit 12.08.2015 N 647, [Hopsiiky 3;UHACHCHHS
AEPKABHOIO KOHTPOIIO AKOCTI JHKAPCHKIIN 3ac00iIB, 1110 BBO3SThCS B YKpaiiy,
3aTBEP;KCHOI0 110cTanoBow Kadniery Minictpis Ykpainn sijt 14.09.2005 Ne 902,
[Topsaaky BCTAHOBICHIS 3a00POHI (TUMUACOBOT 3aGOpOHM) Ta TMOHOBICHHSA 00iry
AiKapehbkKUX 3aco0iB Ha TEPUTOPIT YKPaTHW, 3aTBEPAKCIIOrO HaKa3oM MinicTepersa
oxopoly 310poB’s Ykpainu s 22112011 Ne 809 (31 3MiHAMM), 3apeCcCTPOBAHOIO
MinicteperBom tocThuii Ykpaitin 30.01.2012 3a No 126/20439, [Tops, 1Ky KOHTPO:IIO
KOCTI JIKApPCHKMX 3acO0IB Mij1 4ac ONTOBOT Ta po3pidHOI TOPriBIli, 3aTBEP,UKEHOIO
nakazoM MiHicTepeTBa OXOpOHK 30pOB's  YKpaity Biyt 29.09.2014 Ne 677,
3apeccTpoBaloro MiticTepeTnon locTiti Yipaii 26.11.2014 3a Ne 1515/26292,
[TpaBua yTHi3alil Ta 3HHILCHISE JIKAPCHRIN JUCO0IB, 3ATBCP,UKCHHX  HAKA30M
MiticTepcTBa OXOPOITH $IOPOB’s Y Kpaiii pi;t 24.04.2015 No 242, 3apeccTpoBalinx
MinicrepeTBom 1ocThitii Yipaing 18.03.2015 sa No 550/26995 1a na nijcrasi
HasxouKeHHs iH(popMalti 11010 peatizaili 1e3apeccTpoBatoro JIKapChKOro 3acou)
«Milurit®. tabletki. 100 mg. supobmirsa Proterapia. Poland», 3 MapkyBatiisim
H103EMHOIO MOBOIO, 1110 OO 1He BBOMBCA HA TCPHTOPIIO Y KpaiHH, HOXOMKSHHS.
HIAXM  HAAXOAKCHHS Ta YMOBH 30cpiratitis 3a3HatucHoro nperapary HEBIIOMI,
BU3HAYMTH SKICTh Ta GE3MEUHICTh — HCMOKIMBO, Taka MPOJyKLLs ¢ HeDe3neyHo Ta
MOJKC HECTH NOTEHILIIHY 3aIPO3Y JKHTTIO Ta 3/I0POB IO HACCICHHS!

o epxasHa cn
M7 [lepxnikcnyw6a Oep: yx6a 3 nikapcbkux 3acobiB Ta KOHTPOMIO
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3ABOPOHAIO  peaiizaiito.  30cpiranis  Ta  3aCTOCYBAHHS BCIX  cepiii
gikapebroro 3acofy «Milurit”, tabletki, 100 mg, gupobuuurea Proterapia,
Poland».

Cy6’ekTaM  1ocnojiapehroi ASIbHOCTE,  SKI WUHCHIONTL  peanizaluio.
36epiraHHs Ta 3acTOCYBaHHs JIIKAPChRIN 3acO0IB. HEBL(KJIA/HO 11iC/s OJACpPRaHHs
JAHOTO  POINOPALKCHIIS TICPCBIPHTH HASBHICTL  BKA3AHOTO NiKapchKoro 3acody.
BKUTH 3aXOAM LIOJAO BHyucHus HOro 3 00Iry HLIIXOM 3HAUICHHA, (PO IO
MOBIIOMHWTH TEpPHUTOpiaIbHUH Oplat JlepnikeayxOu. Y pasi 3HHIICHHS BI/IXO/LIB
npenapaty y [ABOTHXHEBWH CTPOK HarpasutH J10 TEPUTOPIAIBLIOTO  Opratly
JlepaitikenyOu KOMito akra 1po 3HHIICHHS BLIXO/UIB 11KAPCHKOTO 3aco0y.

Kourposib  3a  BUKOHAHIAM  /AHOFO  PO3MOPALKCHIS 3 UACHIOTh
TepuTopianbhi opranu Jlepatikeayxou na BI;UTOBLULIH TEPUTOPIT.

HeBuKoHaHHs AAHOr0 PO3LOPSUACIIS THITIC 33 CO00I0 BLUHOBL U THHICTH
3FLAHO 3 YHHHUM 3aKOHOAABCTBOM Y Kpuitit.

JlaHe po3IOPsULKCHHA HC HOHIMPIOCTHCS Ha cepii JiKapebKOro 3acody. 1o
HaIHLLIH 3 METOIO 3ade3ncueniisl HACCICHHA Ta 3aK/I1a/iiB OXOpOlH 3I0pOB’S B
SIKOCTI TYMalliTapHOT JIOHOMOIH T8 HE HELIATAoTh HO T BT peactizany,

Konii Aaioro posnopsuKkeiiis alipas.ichi:

MiHicTepcTBO OXOPOHHU 3JI0POB’st Y KPaTHH:

I «JlepXkaBHUH eKCEPTHUI  LEHTP MiHicTepeTBa OXOPOHW  310POB s
Ykpainn».

[N'osi0Ba * Poman ICACHKRO

Hatazais Curaiino 422 5575



JIEP2KABHA CAYKBA YKPATHU 3 JIIKAPCHbKHUX 3ACOBIB
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KepiBnukam  TepuTopiajibHHX  OpraHis

Hepauikenyxon

PO3MOPSLUKEHISA

Bianosijiio jio Konerurviii Ykpainu, crarei |3, 22, 55 3akony Ykpainu
«OcHOBM 3aKoHOIaBCTBA YKPailiK 1IPO OXOPOHY 3;10poB's». crateit 15, 17, 21 3akony
VYkpaitin «llpo :tikapebki saco0i». Hoaowennst npo Jlmll\auny ciymkOy YKpaiHu 3
NKAPCHKMX 3ACO0IB T KOHTPOIHO 30 HAPKOTHRANM. 3ATBCP/URCHOIO 110CTAHOBOK
Kabinery Minictpin Ykpainn st 12.08.2015 Ne 647, llopsaky 3aificieris
IepKABHOTO KOHTPOJIO SIKOCTI [iKAPChKMX 3ac00iB, 11O BBO3ATHCA B YKpaiHy,
3aTBep/keHoro nocranoBoto KaGiery Minictpis Vkpaitu six 14.09.2005 Ne 902,
[Topsaaky Beranosienisi 3a00poHH (TUMYAcOBOT 3a00pOiK) Ta NOHOBICHHS 00iry
niKapchKMX 3aco0iB Ha TepuTOpii YKpaiiu, 3aTBCP/UKCHOrO HAKa30M MinicrepcTBa
OXOPOHH 3/IOPOB 3 S’Kpa'l'lm Bi;t 22.11.2011 Ne 809 (31 3miHaMH). 3apeccTpoOBaHOIO
Minicteperrom 1octuili Yipainn 30.01.2012 3a No 126/20439, Tlopsiiky KOHTpOO
SKOCTI NiKApCLKUX 3aco0iB Hi,L Hac OMTOROT Ta POAPIOHOT TOPIIBILL 3ATBEP,UKCHOTO
Hakazom MiticTepersa  oxoporn  3opos's Yipainu i 29.09.2014 Ne 677,
japeceTpoRanoro Miticrepetsoz ocrinti Yipai 26.11.2014 3a Ne 151526292,
[TpaBua yTHaisaitil 1a 3HIHCHISE JIKAPCLRIX  3aC00IB, 3aTBEP/UKEHUX  HAKA30M
MinicTteperBa 0Xopoti 310pos’s Yipainn Bist 24.04.2015 Ne 242, zapeccTpoBaniN
MinictepeTom toctiiii Yrpain 18.05.2015 3a No 550/26995 1a na mcTasi
HAAXOZKEHHS THPOPMALLT 110,10 Peaslizailii He3apeceTPOBAHOI MIKAPChKOIO 3aco0y
«Micardis*. Tabletas, 40 mg. supodnuirea Boehringer Ingelheim, Germany». 3
MapKYBAHHAM _1HO3CMHOK MOBOIO, 1110 O(illiiiHo He BBO3ZMBCS Ha TEPUTOPIIO
VKpaitu, HMOXO/UKCHIS. HUBIXH HAIXOUKEII Ta YMOBH 30epiraHis 3a31atcHOro
npenapary HEBIJIOMI. BH3HAUMTH SKICTH Ta OC31eYHICTh — HCMOJKJIMBO, Taka
NPOAYKLIS € HCOEINCUHOIO Ta MOKC HCCTH NOTCHILHIY 3aIpO3y KHTTIO T2 3,10POB 10
HaceJIeHHs:

M. [lepxniKcnywoa HepxasHa cnyx6a 3 nikapcbkux 3acoBis Ta KOHTPONK

Ne4860-001.1/002.0/17-22 sia 11.08.20%232 apotwkamu y Kiposorpagcexii °5“a°“
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3ABOPOLIAIO  peadizaiito.  30cpuaniiss T 3aCTOCYBAITHS BCix  cepiil
aikapebkoro 3acody «Micardis®, Tabletas, 40 mg, supodonunrsa Bochringer
Ingelheim, Germany».

Cy6’ckTaMm  rOCMONapChKOT  JLstIbHOCTI, aKi 3UHCHIOTL  peaiizallio.
36epiraHHs Ta 3acTOCYBaHHS 1IKAPChRHX 30C001IB. HEBLKIA/HO MICHs OjlepAaniis
JAHOTO  PO3MOPAUKEHHS TICPEBIPUTH HASBHICTh  BKA3aHOTO JIKapChKOro  3acody.
BXKMTH 3axXOAM 1I0J0 BHyuelHs Horo 3 00Iry [HLIAXOM 3HWILCHHSA. TIpO-1io
[OBIAOMUTH TEpHTOpialbHUA opratt Jlepuiikeiy wou. Y pasi 3HMILCHHS Bi/IX0/B
npenapaty |y JABOTHMKHEBMH CTPOK HANpaBUTH /10 'l'epn'mpia'lmlom oprai
JlepakikeykOHu KOMito aKta [po 3HHIICHHS BI,IX0J1iB [1IKAPCHhKOTo 3acody.

KOIIT‘pO’lb 34 BMKOHQHHSAM  laHOIO  PO3HOPAIKCHHSA 3/UACHIONN T
Teputopiaibii opraiu Jlepaikeay RO na B UTOBL U TEpHTOPIT,

HeBUKOHAHISE aHOIO  PO3NOPS,URCHIHS TAliHe 3a COBOIO  BIINOBLATBHIC |
3rIHO 3 HUHHUM 3aKOHO1aBCTBOM Y Kpatiiit.

Jlane po31opsKEH s e HOIHPIOCTLCS Ha cepil AHKAPCHROIO 3ac00y . Hio
HAMIMILIN 3 METOI0 3abe3neuciis HACCACHIS Ta 3aKIUB OXOpOlH 3OpoOB s B
SKOCTI I'YMAHITAPHOT JLONOMOTH Ta e N LIATAI0TH 1O/ LI peamzatl.

Komii 1aHoro po3iops uKeHHs Harpaicii:

MiHiCTEepCTBO OXOPOHU 310POB s Y Kpaliiu:

T «JlepkaBHHi  eKCHEPTHHH  LCHTP MiticTepeTBa  OXOPOHH  310POB 4
Ykpainu».

[oJ10Ba Pomau ICACHKO

Hartanis Curaiino 422 5575
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Kepisnukam  TepuTopiajibHHX  OprauiB

Jepaxaikenyxdu

PO3NOPSZKEHHS

Bianosio 0 Koncrwrynii Yipaii, crareit 150 220 55 3akony Ykpaiiu
«OcHoBM 3aKOHO1aBCTBA YKPaitiK PO OXOPOHY 3:10poB's», ctateid 15, 17, 21 3akony
Yikpainu «lIpo aikapebi 3aco0i». Toaouwcins npo Jlepwasiy cayx0Oy Yipaitiu 3
JiKapehbKUX 3aco0IB Ta KOHTPOIO 32 HAPKOTHKAMH. 3aTBCP;UKCHOIO 110CTAHOBOIO
Kabinery Minictpis Ykpaint sijt 12.08.2015 Ne 647, llopsaky 3aiicHeniis
JIEPXKABHOTO KOHTPOJIO SIKOCTI JIIKApChKUX 3acO0iB, 1O BBO3STbCA B YKpaiHy.
3aTBep/uKeHoro nocraHosoto Kadinery Minictpis Yipaiuu sia 14.09.2005 Ne 902,
[lopsiaky BCTaHOBJElHs 3a00POHH (THMYACOBOI 3aDOPOHM) Ta MOHOBICHHA 00Iry
NiKapehkux 3acoGiB Ha TepuTopii Yrpaiiin. sarBepjukenoro nakazom Minictepersa
oxoponu 310poB’s Yipainu i/t 22.11.2011 Ne 809 (31 3minamu), 3apeccTpoBaioro
Miuicrepctsom toctuuii Yipainn 30.01.2012 sa No 126/20439, lopsijiky KOHTPO.TIO
SKOCTI JIIKAPCLKUX 3aco0iB Mi/1 4ac ONTOROT Ta POLAPIOHOT TOPriBJl, 3aTBEPUKCHOTO
nakazom Minictepera  oxoponi stopon's Yepainn  sit 29.09.2014 Ne 677,
zapecctposatoro Miticteperson tocthiii Yipaiing 26.11.2014 3a Ne 1515/26292,
IlpaBua yTHABAWET Ta 3HHILCHIS JHRAPCLRHN 3ac00IB. 3aTBCPKCHUX  HARA30M
MiticTepeTna oxopotiH 3opoB s Yrpaitnt it 24.04.2015 No 242, JAPCCCTPOBUINN
Miticteperrom toctThitii Yipainn 18.05.2015 3a Ne 550726995 Ta na ;1cTanl
HAAXOLKEHHs THPOPMAILT 110/10 peatizaiii He3apeceTPOBAHOIO AIKAPCHKOIO 3aC00y
«LACIPIL™. tablets, 4 mg. supobuiitea  GlaxoSmithKline,  Ircland», 3
MapKyBaHHAM iHO3EMIO MOBOO, 1110 OQilliiiHO He BBO3MBCA HA TEPUTOPIIO
YKpaitin, 1OXOJ/UKCIIHA, HLISAXH HA/IXO/UKEHNs Ta yMOBH 30epiraHHs 3a3HadeHoro
[penapaty HEBiJOMI, BM3HAUMTH SIKiCTh Ta OC31eUHicTh - HEMOWIMBO, Taka
HPOJIYKLA € HEGE3NCHHOK Ta MOZKC HCCTH HOTCHIUNNY 3aIPO3y KHTTIO Ta 3 LOPOB’10
HaceIeHHS:

ﬂepx(mkcny»<6a HepxasHa cnyx6a 3 nikapcbkux 3acobis Ta KOHTPONKO
862-001.1/002.0/17-22 Big 11.08. 23'547 Hapkotukamn y Ki P°B°FPaACbKM 06nacn
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3ABOPOHSIO peanizanito, 30cpiranns  Ta  3acToCyBahHs Beix  cepiii
aikapeskoro  sacody  «LACIPIL™,  tablets, 4 mg, Bupodnuursa
GlaxoSmithKline, Ireland».

Cy6’exTaM  rOCMOAAPCbROT  JUSIBHOCTI,  sIKi  3/UHCHIOOThH peasizaiio.
36epiraHHs Ta 3aCTOCYBaHHs JIIKAPChKMX 3aCO0IB, HEBI/IKNAAHO MIC/S OJACPKAHIIs
JAHOTO PO3MOPSLKEHHS NEPEBipHTH HASBHICTb BKA3aHOIO JIIKAPCHhKOIO 3aco0y.
BKWTH 3aXONW [0A0 BMIIYHEHHS #Oro 3 00iry IWISXOM 3HMLICHHA, [P0 1O
[MOBIIOMUTH TepuTOpiaabHUil oprat JlepatikeyxOu. Y pasi 3HULLENs BLIXO.UR
npenapaty y JIBOTWAHEBHH CIPOK  HANPABMTH /10 TEPUTOPIAILHONO  OpraHy
Jlepactieny KO Koo akTa 1IPo 3HHICHIS BLINOZB JIKAPChKOro 3acody.

KOHTpoAb 32 BUKOHAHISN  @HOFO  PONOPA/UKEHHS  3/UACHIONTH
TepuTopiasbhi opratu Jlepriaikeay kG Ha BOBLUHIT TCPHTOPIT,

HeBuKOHAHHS TaHOrO PO3NOPSLUKCIHS TSIHE 3d COO0I0  BLUIOBLIAILHIC T
3FAHO 3 YUHHKAM 3aKOHO,1aBCTBOM Y KpaTHiL.

Jlaiic po3nops;UKCHIS He [IOIHPIOCTLCS 1A Cepil JHKapChKOro 3ac00). 11O
HALHILUIE 3 MCTOIO 3ade31eHeisl HACCICHI Ta 3aKIaMB OXOPOHH 3/0pOB’s B
SIKOCTI FyMaHiTapHOT JI0MOMOIH Ta HE HLUIAIAI0TH 110/1a1bIlTi peastizalii.

Korii JaHOro po3ropsiDKCHHS HarpapJIeH:

MiHicTepcTBO OXOPOHHM 310pOB’s Y Kpaliii

JUT «JlepxkaBuuii  excneptuuii  tentp  MiHicTepeTBa  OXOpOiH 3,10pOB 4
YkpaiHu»

Tos0Ba Pomau ICACHKO

Hatanis Curaiizio 422 5573



