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Kepisnnkam cy®’cKTiB rocnoaaproBanus,

N BTMAI0OThCS peadaizaiticto,
30CpIraHHAM i 32CTOCYBAHHAM JIIKAPChKHX
3ac00iB

KepiBnukam  TepuropiajibHHX  oprauis
JepaitikenyxOn

PO3NTOPSKEHHSA

Bianosiano 1o Koncrwrynii Yepainm, crareit 150 220 535 3akony Ykpaitin
«OCHOBM 3aKOHOIABCTRA Y KpaTHHU 11PO OXOPOHY 3/10poB's», ctatei 15, 17, 21 3akony
Vipaitu «lIpo daikapebri saco0m». Hoaowens npo Jlepawasny cayady Vipaitin 3
JIKAPCHKUX 3aco0iB T4 KOHTPOO 3a HAPKOTHRKAMH, 3aTBEP,UKCHOIO 110CTAHOBOIO
KabGinery Minictpin VYipainn siit 12.08.2015 Neo 047, Tlopaaxy 3/uicuciis
JIEPIKABHOTO  KOHTPOJIIO SKOCTI JiKapChKUX 3ac001B, 1O BBO3ATbCS B YKpaiHy,
3aTBep/UKEHOro rnocranoBoto Kadinery Minictpis Yipainu sijg 14.09.2005 No 902,
[lopsaaky BcTaHoBielHst 3a00poHH (THMUACOBOI 3a00POHM) Ta MOHOBICHHS 00Iry
niKapehKuX 3aco0iB Ha repuTopii Yipatin. 3arBepikeHoro nakazom Minictepersa
oxoponu 30pos’s Ykpaiuu sijt 22.11.2011 No 809 (31 3Minamu), 3apeccTpoBaloro
Minictepcrom toctuili Yicpait 30.01.2012 3a No 126/20439. opsiky KOHTpO:io
AKOCTI JIIKAPCHKUX 3aco0iB 11,1 4ac ONTOBOT T4 PO3APIOHOT TOPIiBIIL, 3aTBEPAKCHOIO
nakasom  MimicTepersa  oxopoiit  31opon'ss Yepainu Bt 29.09.2014 Ne 677,
sapecerposatioro MitictepeTson toctiili’ Yepainn 26.11.2014 3a No 1515/26292,
IpaBua  yruiisamii 1o 3HHIeHs KAPCLRHN 3ac00IB, 3aTBCPUKCHHX  HAKA30M
MinicTeperna oxopotin 3j10pos st Ykpalit st 24.04.2015 No 242, 3apeccTpoBatnN
Minictepersom joctuitl Yipainn 18.05.2015 30 Noo 550/26995 T1a na nijctas
HAJAXO/LKEHHs 1HPOPMAIiT 111010 peallizallil He3apeceTPOBAHOIO JKAPChKOIo 3aC00Y
«LACIPIL™, tablets, 4 mg. supoonunrsa GlaxoSmithKline, Ireland», 3
MapKyBaHHAM [HO3EMIOK MOBOO, 110 OMGIliHHO HE BBO3ZMBCS Ha TEPHUTOPIIO
YKpaltu, [0XOJUKCHHS, HUISXH HAIXO/UKEHHS Ta YMOBH 30epiraHHs 3a3Ha4CcHOro
nperapaty HEBIJOMI, BU3HAYMTH SIKICTH Ta OC3HEUHICTL ~ HEMOACIMBO, TAKd
[POJIYKLIS € HEBE3ICHHOK Ta MOKC HCCTH HOTCHILHHY 3aI'po3y KHUTTIO Ta 3/I0POB 0
HaceJIeHH:

o Hepxnikcnyxba
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3ABOPOHSIIO  peanizaniio. 30cpiraniis  Ta  3acTOCYBatHs  BCIX cepiii
aikapeskoro  3acody  «LACIPIL'™,  tablets, 4 mg, BupoOHHUTEA
GlaxoSmithKline, Ireland».

Cy6exTaM  rOCHOAaPChROT  JUsABLIOCTL,  SIKi 3UICHIOINTL — peastizalliio.
3GepiraHHs Ta 3acTOCYBaHHs JIKapChKUX 3aco0iB, HEBIJIKJIALHO MMICiIs OjICp/KaHisl
JAHOTO PO3MOPAMKEHHs MEPeBIPHTH HAgBHICTL BKA3aHOIO JKAPCHKOTO  3aco0) |
BKUTH 3axXOAM LIOA0 BHIIYYEHHsS HOro 3 00Iry IWIsXOM 3HHLICHHA, PO 1O
NOBIIOMUTH TepuTopianbiuil oprat JlepaiikeyxOu. Y pasi 3HULLIEHHS BUIXO/LIB
npenapary y JIBOTHAKHCBUH  CTPOK  HANPABHTH 10 TEPUTOPIAJIBHOIO  OPraHy
Jlepuikey KO KOO aKTa PO 3HHIICHIS BUINOAIB JHKAPCHROTO 3ac00y.

KOHTpob  3a  BUKOHAHHSN  @lHOr0  PO3HOPSA/UKCHHS 3UHCHIOI T
TepuTOpiaibHi opranu JlepiaikeaykOn na BIUIOBL U TCpHTOPIT.

HeBHKOHAHHS JaHOrO PONOPLLKCHIS  TIHC 30 CO00I0  BLUIOBLAILHICTE
3CIHO 3 UMHHUM 3aKOHO1aBCTBOM Y KPaTHiL.

Jlatic pO3IOPSUKCHHS 1HC HONIMPIOCTLES Ha Cepii JHKAPChKOIo 3ac00y. 110
HAHILI 3 MCTOIO 3a0e3NCUCHInsl HACLICHIS Ta 3aKIAIB OXOPOHH 3/10POB™H 13
SIKOCTI FYMaHITAPHOI /IOIIOMOIH Ta 11¢ HUISIIaloTh HHOAIbILIH peadizai.

Korii 1aHOro po3rops/uKCHHS HanpasieH:

MiHicTepcTBO OXOPOHH 310pOB’ s Y KpaitH

JUT «JlepxaBnuii  excneprinii  nentp  MiHICTEpeTBa  OXOPOHH 3,10pOB A
YKparin»

T'os10Ba Pomau ICACHKO

Hatazais Ciraitsio 422 35 75



