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Kepisnnkam ¢y®’¢KTIiB rociogapioBaHHs,

AKI 3alMaloThesl peaJiizatticto,
1Gepiraniam i 3acTocyBaHHAM JIKAPCLKEX
3ac00iB

KepiBHukaM  TepHTOpiaJbHHX  OpraHis
Jdepaiincayxon

PO3SNOPSIAKEHHSA

Bismosimo 1o Kowcernnyvind Yrpaimn. crareii 150 220 55 3akony Ykpaliin
«OCHOBH 3aKOHO1aBCTBA Y KPATHH 1IPO ONOPOHY 310poB's», c1ateit 15, 17, 21 3akony
Vipaitn «llpo sikapebki 3aco0m», Hoaowenns npo Jlepaanny ciyx0y Yrpaitn 3
NKapChbKUX 3acO0IB Ta KOHTPOJIIO 3@ HAPKOTHKAMM, 3aTBEP/UKCHOrO MOCTaHOBOIO
KaGinery Minictpin Yxpainn sijgt 12.08.2015 No 647, Tlopaaky 3aificieHiis
JEPKABHOTO  KOHTPOJHO SIKOCTI IKAPCHhKUX 3ac0DiB, 110 BBO3ATHCS B YKpaiHy,
3aTBCp IKEHOrO noctatiosolo Kabinery Minicrpis Yipainn sijt 14.09.2005 Ne 902,
[Topsiaky BeranoBielitis 3a00poHH (THAMACOBOT 3a0OPOHN) Ta HOHOBICHHs 001y
JiKapehKUX 3aco0iB Ha TepHTOpIT YKpalhu, 3aTBepACHOro naxkazom MiHicTepersa
oxopoHu 31opoB’s Yrpainn it 22112011 No 809 (31 3MiHaMK). 3apeecTpOBAHOTO
Minictepctom toctunii Yrpaitin 30.01.2012 3a Ne 126/20439. Tlopsiiiky KOHTPO:TO
SIKOCTI IKAPCHKUX 3aco0iB 11,1 4ac ONTOBOT Ta PO3APIOHOT TOPIIB/IIL, 3aTBEPIUKCHOTO
nakazom  Minictepersa  oxopoint swopos's  Yipainn s 29.09.2014 Noo 677,
sapeccrpoBatioro Minictepersont woctiit Yipains 20112014 a0 Ne 151526292,
Hpasuia yTuaizaitii Ta 3HULICHIS JHKAPCHLRUN 3ac001B, 3aTBEPUKCHIX  HAKA3ZOM
Minictepersa oxopotu 3j0pos’s Yrpainm it 24.04.2015 No 242, sapeccTpoBaHuN
MinictepetBom toctuitil Yrpainn 18.05.2015 3a No 550/26995 ta Ha niicrasi
HaJIXOJUKeHHS iH(opMallii 1010 peastizailil He3apeccTPOBAHOIO JIIKAPChKOro 3aco0y
«Telfexo®, tabletki powlekane, 180 mg, BupoOuuursa Polfarma, Poland», 3
MApPKYBAHHSAM 1HO3CMHOK _ MOBOIO, 110 oo 1e  BBOZMBCS HA  TCPUTOPHO
VKpaiHu, NOXOJUKEHHS, UUISXM HAAXO/UKCHHS Ta yMOBM 30epiraiis 3a3HaueHoro
fnpenaparty HeBiZOMi, BH3HAUMTH SAKICThH Ta Oe31CHHICTh —~  HCMOAJIHBO, Taka
HPOJYKILA € HEGCHICUHOIO Ta MOMKS HCCTH THOTCHIIHHY 3aIpo3y AHUTTIO Ta 3)10pOB’io
HaCce/ICHHS:
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3ABOPOHSIIO  peanizaiito.  30epiranis  Ta  3aCTOCYBaHHs  BeiX  cepiii
aikapebkoro 3acoby «Telfexo”, tabletki powlekane, 180 mg, supodiniisa
Polfarma, Poland».

Cy6’ekTamM  1OCHOAPChKOT  JHSALHOCTI, skl 3 UHCHIOWTH peaiiizatiio,
3GepiraHis Ta 3aCTOCYBAHHSA JNIKAPCHKUX 3aCO0IB. HEBLIKIA/MHO I/ OACPAAIII
NAHOrO  POBIOPSIKCHIS  1CPEBIPHTH  HAABHICTh BKA3AHOIO TIKApPChKOro 3acody,
BXKUTH 3aXOAM ILOAO BHiYUcHHs Horo 3 o0Iry LUISIXOM 3HHUILCHHSA, 0OpO 110
[MOBIAOMUTH TepHTopianbHuit opran JlepasiikenyxOu. Y pasi sHulleHHSA BLXO/LIB
nperapaty Y JBOTHKHEBHH CTPOK 1HANPABHTH /10 TEPUTOPIAIBHOTO  Opraly
JlepK ke Ty )KOU KO0 akTa [po 3HALICHHS BI/IXO;UB JHKAPChKOTro 3aC00y.

KOHTpONb 3@ BMKOHAHISAM  [laHOIo  PO3MOPAIUKEHHS  3AIHCHIOOTh
TepuTopiaibii opramu Jlepaiikeayon Ha BiNOBL I TepUTOpIT.

HeBMKOHAIHS IQHOCO  PO3HOPA,UKCHIS TAITIC 33 CO00I0  BLAIOBIAIBHICTS
3010 3 UHHHHM 3aKOHOaBCTBOM Y Kpaliit.

JlaHe po3IOps/UKCHIS 1IC HONIMPIOCTLES HA cepil MIKAPChKOIo 3acody. HIo
HaZIHILTA 3 METOI0 3a0e311CUCHIS HACCACHIS Ta 3aKILUB OXOPOIH 310pOB sl s
SIKOCTI I'yMaHITaApHOT JIOTIOMOTH Ta HE HUISTAoTh 10/ UIbIL peastizaul.

Kol J1anoro pos3iuopsi;URCHIA HAHPaBICHI:

MiHICTEPCTBO OXOPOHU 310POB’S Y Kpaitiu;

JUT «Jlepsapnuit  excnepriuit  nentp  Minictepertsa  OXOPOHH 37008
YKpatHuy.

["o10Ba Pomaun ICACHKO

Hartania Curaiizio 422 5575



