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Ha Ne BiJ

KepiBHukam cy0’eKkTiB rocnoaaproBaHHs,

AKi 3aliMaloThCs peaJizauien,
30epiraHHsAM i 33CTOCY BAHHAM JIIKAPCHKHX
3aco0iB

KepiBHHKaM TepHTOpiaJbHHX oOpraHiB
Hepraikeayxou

PO3NOPAJXEHHSA

Binnosigno no Koncturyuii Ykpainu, crareit 15, 22, 55 3akony Ykpainu
«OCHOBH 3aKOHOAABCTBA Y KpaiHU PO OXOPOHY 340poB's», crated 15, 17, 21 3akony
Ypaiuu «lIpo jikapebki 3acobu», [lonoxenns npo JlepxasHy ciyxO0y Ykpainu 3
JIKapchbKUX 3ac0o0iB Ta KOHTPOJIIO 3@ HAPKOTHKAMH, 3aTBEPIKEHOIO I[1OCTAHOBOIO
Ka6inety Minictpis Ykpainu Big 12.08.2015 Ne 647, nynkris 3.2.3, 4.2. [lopsiky
BCTAHOBJICHHS 3a00POHU (THMYAcOBOT 3a60POHU) Ta MOHOBJIEHHSA OOIry JIKapChKUX
3acobiB Ha TepuTopil YKpaiHH, 3aTBepIUKEHOro Haka3oM MIHICTEPCTBA OXOPOHH
310poB’s Ykpainu Big 22.11.2011 Ne 809, 3apeectpoBaHoro MiHicTepCTBOM HOCTHLLT
Vipainu 30.01.2012 No 126/20439, [1opsiaKy KOHTPOMO SKOCTI JiKapChbKUX 3ac001B
[ij 4ac ONTOBOI Ta PO3APiOHOI TOPriBii, 3aTBEpPKEHOro Hakazom MiHicTepeTna
OXOpOHH 370poB's Ykpainu Bix 29.09.2014 Ne 677, 3apeecTpoBanoro MiHiCTepcTBOM
tocTuLiT Ykpainu 26.11.2014 3a Ne 1515/26292, IlpaBun yTuiizauil Ta 3HULICHHS
MiKapchkuX 3acobiB, 3aTBep/UKEHMX Haka3oM MiHicTepcTBa OXOPOHH 3/10pOB’s
Vkpainu Bin 24.04.2015 Ne 242, 3apeectpoBaHuX MiHiCTEPCTBOM HOCTHLIT Y KpalHH
18.05.2015 3a No 550/26995, Ha nijgcraBi HaJXOJKEHHs aKTy IPO HEBIAMOBUIHICTD
sumoram GMP Bin 02.09.2022 Ta iHdopmallil Big peryJsTopHoro oprany Jlamii uio;10
BLAK/IMKAHHS YMHHOro cepTu®ikaty GMP juis BupoOHuka Mefar Ilac Sanayii A.S
(Medap li1au Canai A.C., Typeuunna):

3ABOPOHSIO peanizauito, 30epiraHHs Ta 3acTOCyBaHHs BCiX cepii
aikapebkoro 3aco0y ACUBPOKC, po3unn ans in'ekuii Ta inransauii, 300 mr/3
MJ1; 110 3 MJ1 B amny.ii, 10 5 aminyJ1 y KOHTYpHiil yapyHKoBii ynakosui, no 1 ado
2 KOHTYpHi YapyHKOBi YNAaKOBKH Y KapTOHHiH kopoOui, BupoOHuuTBa Medap
Lnau Can. A.ILL., Typeuunna, Bunyuenux B 06ir micas 02.09.2022 (pecctpauiiine
nocsiguenns UA/18841/01/01).
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Cy0’ekTam rocroaapchbkoi AislIbHOCTI, sIKi 341 HCHIOOTH peaizaLito, 30epiratiis
Ta 3aCTOCYBaHHS J1IKapCbKUX 3aco0iB, HEBIAK/IAAHO [MIC/s OJAEpP)KaHHS JIAHOI0
PO3IOPSAXKEHHS IEPEBIPUTH HAsIBHICTh BKa3aHOT'O JIIKAPCHKOTI'0 3ac00y, BXKUTH 3aX0,
ION0 BWJIyY€HHs Horo 3 00iry ULUISIXOM 3HUILEHHS, [pO 10 TOBIJIOMHUTH
TepuToplansHUi opraH epxuikcnyxOu. Y pa3i 3HUILUEHHS BiIXOIIB Operapary y
ABOTUKHEBUH CTPOK HAMpaBUTH /10 TEPUTOPIAJIBHOIO OpraHy JlepKaiKciy Ou Koo
aKTa Mpo 3HULLUEHHS BIAXO/IB JIKapChbKOro 3acoly.

KoHTpoJIb 32 BUKOHAHHSIM JIaHOI'O PO3IIOPS/UKEHHS 3/IIHCHIOIOTH TepUTOpIa ]
opranu Jlepxiikeny:xOu Ha BiU10BIjIHIA TepuTOpIl.

HeBukoHaHHS [JaHOro po3IOps/KEHHS TArHe 3a co0O0 BIANOBIAAJBHICTD
3r1AHO0 3 Y4HHUM 3aKOHO/1aBCTBOM Y KpaTHH.

Koril 1aHoro po3nopsikeHHsl HarpasJjeHi:

MiHICTepCTBO OXOPOHH 3/10pOB'st Y KpaiHu;

AT «/lepxaBHuit excriepTHUH  UeHTp MIiHICTEpCTBA OXOPOHH  3J0pOB's
Y kpailnuy;

TOB «bJIYC ®DAPMAX;

I'os0Ba Poman ICACHKO

I'pomosHy, Ten (044) 422 5503



