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Ne Ha Ne Bifl

KepiBHMKaM cy6'eKTiB rocrnojaptoBaHHA,

AKi 3aiMaloTbCsa peasiisayicto (Toprienew) g
36epiraHHAM i 3aCTOCYBaHHAM NiKapCbKUX
3ac06iB B MukonaiBcbKili 06nacTi

[epxaBHa cnyxb6a 3 NiKapcbKMx 3aco6iB Ta KOHTPO/IKO 3a HApKOTMKamMu y
MuKonaiBCbKiiA 06nacTi Hagae iH(OPMaLito LWOA0 BCTaHOBNEHHS [ep>KaBHOH
CNy>XK60K0 YKpaiHM 3 NiKapCbKUX 3aco6iB Ta KOHTPOJIO 3a HapKOTMKamu (gani -
[epxnikcny»6a) 3a60poHM 006iry nikapcbKmnx 3acoois.

Y BignosigHocTi o KoHCcTUTyuil YKpaiHu, ctaTeit 15, 22, 55 3akoHy YKpaiHu
"OCHOBM 3aKOHOABCTBA YKpalHN NpPo OXOPOHY 340poB'a”, cTaTeir 15, 17, 21 3akoHy
Ykpainn "Tpo nikapcbKi 3acobun”, MonoxeHHA npo [epxxaBHY CnyXo0y YKpaiHu 3
NIKapPCbKMX 3ac00iB Ta KOHTPOMIO 33 HApKOTMKamW, 3aTBep>KeHOro MoCcTaHOBOH)
KabiHeTy MiHicTpiB YkpaiHu Big 12.08.2015 Ne 647, nyHkTiB 3.2.2, 4.3. "lNopsagky
BCTAHOBJ/IEHHS 3a60pOHU (TMMYacoBOl 3a60pPOHM) Ta MOHOB/IEHHS 06Iry MIKapCbKMUX
3ac00iB Ha TepuTopii YKpaiHu", 3arBepmkeHoro Hakazom MO3 YkpaiHu Bifj
22.11.2011 3a Ne 809 (3i 3miHamu), 3apeecTpoBaHOro MiHICTEpPCTBOM OCTULIT
Ykpainu Big 30.01.2012 3a Ne 126/20439, "TopsAgKy KOHTPOJIKO SKOCTI NiKAPCbKUX
3aco6iB nig 4Yac onNTOBOI Ta PO3Api6HOT TOpriBfi*, 3arBepmkeHoro Hakasom MO3
Ykpainu Bif 29.09.2014 Ne 677, 3apeecTpoBaHOro MiHICTEpPCTBOM HOCTULIT YKpaiHK
Bif 26.11.2014 3a Ne 1515/26292, "lMpaBun ytunisauii 1a 3HULWEHHA NMIKAPCbKUX
3aco0iB", 3aTBepaKeHMX Hakazom MO3 YkpaiHu Big 24.04.2015 3a Ne 242;
3apeecTpoBaHoro MiHicTepcTBoM toCTULiIT YKpaiHm Big 18.05.2015 3a Ne 550/26995;-

1. 3 MEeTOK aKTMBHOT NPOTUAIT MOLMPEHHIO (hanbCUDiIKOBaHUX NiKapCbKii
3ac006iB, WO MOXYTb CNPUYUHUTU PO3BUTOK XBOPOOWM abo HeHasieXXHe JiKyBaHHI'
HECTW MOTeHUiHY 3arpo3y >XWUTTIO Ta 3[40POB’0 HaCeNneHHs i € Hebe3neyHnM. Ha
nigctasi iHGgopmauii MpegactasHuuTBa Eni Jlinni Boctok C.A. (LUBeiuapis) B
YKpaiHi, Wo npeactaBnse iHTepecu BnaCHMKa pPeecTpauinHoro noceigvyeHHs Jlinni
®paHc (nuct Big 05.04.2023 Ne 5047) wopo BusABMeHHs B odiry Ha TepuTopii
YKpaiHu hanbcundpikosaHot cepii 216693P nikapcbkoro 3acoby «ALIMTA 500 mg»
(ATIMTA), 3 MapKyBaHHAM BUPOOHMKaA «Lilly», Typeubkol MOBOH, fika Mae
O3Haku (hanbcudpikayii BIZHOCHO OpuUriHaNbHOrO npenaparty Kommnail *Jlinni;
BUMYLLLEHOr0 415 pUHKY Typuir, !

JepxaBHa cnyx6a 3 NikapcbKMx 3ac06iB Ta KOHTPOO
M2 3a HapKoTuKamu y MuKonaiBcbKili obnacri ~ Y=
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SABOPOHAETBCH peanisauis, 3bepiraHHs Ta 3aCTOCYyBaHHA
(hanbCUdiKoBaHOro /iKapcbKOoro 3acooby:
> «ALIMTA 500 mg» (AJTIMTA), cepii 216693P, 3 MapKyBaHHAN

BUpobHuKa «Lilly», TypeubKoo MOBOIO, 3 HACTYMNHUMW 03HaKaMu hanbcudpikawii'

OpuriHanbHe MapKyBaHHA Komnadii  Jlinni 4nAa  YnakoBka i O0O3Hakam (anbcugikayii 3 MapKyBaHHAM
nikapcbKoro 3acoby AnimMra, BUNYLLEHOro AN PUHKY TypeLbKOl MOBOIO. 4
Typuii

HassHa
iHhopmaLis wono
[03yBaHHS

HassHuii
norotuny Lilly b
cipoto
(ronorpaciuHoto)
3aXUCHO

10 mg/ml

BigcyTtHa
iHthopmauis wopo
[03yBaHHSA

BigcyTHiin norotun
Lilly fa cipoto
(ronorpadivHoto)
3aXMCHOIO
eTUKETKOIO 3BepXY

K

€TUKETKOI 3BepXy

/Po3nopsag>keHHa ep>knikeny>kowm sig 12.04.2023 Ne 3416-001.1/002.0/17-23/

Cy6’eKTaM rocnogapcbKoi AisnbHOCTI, AKi 34INCHIOTb peanisalito, 36epiraHHs
Ta 3aCTOCYyBaHHA /iKapCbKMX 3aco6iB, HEBIAKNAaAHO MicNA ofepXKaHHA [daHoro
PO3MOPSALKEHHSI NMEePEBIPUTU HasBHICTb BMLLE3a3HAYEHOr0 JliKapCbKOro 3acoby Ta y
pasi BUSABMNEHHA BWMAYYMTU MOr0 3 06Iry LWAAXOM PO3MILLEHHS B KapaHTUH. MMpu
BUSBMEHHI  3pa3KiB  BMLIE3a3HAYEHOro  NiKapCbKOro  3acoby  MOBiAOMHIA
[epxnikcnyxéy Tta [lep)kaBHy CnyXo0y 3 fikapCbKuMxX 3acobiB Ta KOHTPO/O 3a
HapKoTUKamn y MuKonaiBCbKiii 06nacTi MNpo BXWTi 3aX0oAM LOAO BUKOHaHHS
PO3MOPAMKEHHS 3 HAflaHHAM BiAMNOBIAHNX AOKYMEHTIB.

2. SABOPOHAETBLCHA peanizauis, 36epiraHHA Ta 3aCTOCYBaHHS NiKapCbKOro
3acooy:

> Ceftriaxone for Injection, USP, ®nakoH, NopoLokK, 2 rpamMa., Hospira*
cepii LG7330 /Posnopam>keHHs [ep>knikcny>komu Big 12.04.2023 Ne 3410-
001.1/002.0/17-23/ ‘ A“\l

Cy6’ekTaM rocnogaptoBaHHs, fKi 3AiliCHIOIOTL peanisauito, 36epiranHs L
3aCTOCyBaHHA /IKapCbKMX 3aco6iB, HeBIAKNaAHO MiCnA  OAepXXaHHSA ¢ AaHoro
PO3MNOPSIKEHHS MEPEBIPUTU HaABHICTb BKa3aHOro /1iKapCbKOro 3acoby Ta BXWTU
3axoAM WOAO BUYYeHHA 3 006iry LWAAXOM 3HULEHHSA abo MoBepHeHHS
noctayvyasibHUKY (BUPOOHMKY). [lpn BUABMEHHI 3pa3KiB  BUMLLE3a3HAYEHOr0
NiKapcbKoro 3acoby nosigomMuty [epxxaBHy Ccyx0y 3 /ikapcbkux 3acobiB Ta



KOHTPO/IIO 3a HapKoTMKaMu Yy MWUKOMAIBCbKIN 061acTi Mpo BXMWTI 3axo4n LWomo
BUKOHaHHA PO3NOPAMLKEHb 3 HAAAHHAM BIAMNOBIAHUX LOKYMEHTIB. Y pasi 3HULLEHHS
BIAXO4IB NiKapCbKOro 3acoby B [ABOTWKHEBWUIA CTPOK HanpaButv [0 [ep>KaBHOi
CNYX6M 3 NiKapCcbKUX 3aco6iB Ta KOHTPO/IO 3a HapKoTMKamu y MUKONaiBCbKii
06nacTi KOMito akTy Npo 3HULLIEHHSA BiAXOAIB NIKAPCbKOro 3acoby.

Mpy  HAcTynHUX MOCTaBKax JiKapCbKMX 3aco6iB  BXWUTM 3aXOAiB  L0A0
3anobiraHHa npuAabaHHIO, peanisauii Ta 3aCTOCYBaHHIO JiKapCbKMX 3aco6iB
HaBeJeHNX B PO3NOPALKEHHAX [epXiKcnyxou.

HeBvKOHaHHA  po3nopamkeHb  [epXnikcnyxbu  T1arHe  3a  coboro
Bi4NOBIAANbHICTb 3rifHO YAHHOIO 3aKOHO4aBCTBA Y KpaiHW.

YBATA! 3 TeKCTOM poO3nNopsif>keHb Ta NUCTIiB [ep>KaBHOI Cny>6m YKpaiHn 3
NiKapcbKMX 3aco6iB Ta KOHTPONK 3a HapkoTukamum Bu Mo>KeTe 03HAaMOMUTUCL Ha
opigyiiHomy canTi [Oep>knikcny>k6u http://wmv.dls.gov.ua B po3gini «Po3nopsig>KeHHS
Jep>Knikeny>kom».

Ha4vanbHUK cny>ou FOpin TATIBYEHKO

TeTaHa CepboriHa (0512) 47 56 07
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