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JIEPJKABHA CJIYKBA 3 JIKAPCHKUX 3ACOBIB
TA KOHTPOJIIO 3A HAPKOTUKAMMU Y KIPOBOTPAACHKINA OBJIACTI

yJi. [TpeoOpakeHCbKa, 2. M. KponuBHULbKH, 25006, Ten/daxc: (0522) 32-14-41,
e-mail: dls.kr@dls.gov.ua, https://www.dls.gov.ua, Koa €J1PIOY 37059505
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KepisHukam Ta YNOBHOBAKEHHUM ocobam
AnTeMHUX TA MEIMYHUX 3aKIA1IB
Kiposorpaacbkoi obsacTi

Jlo yBarn Y OBHOBAKECHUX ocio!

HamaemMo po3nopsi/DKCHHS JlepxaBHOI CITyKOH Ykpainu 3 JiKapCbKHX 3ac00iB Ta KOHTPOJIIO
3a HApPKOTHKaMH 1110/10 3a6oponn 00iry JiKapcbKoro 3aco0y.

3a HASIBHOCTI, BKa3aHWX Y PO3MOPS/DKEHHI iKapchKUX 3aco0iB, noBiloMuTH JlepxkaBHy
cnyx0y 3 JIKapChKUX 3acoGiB Ta KOHTPOJIO 3@ HAPKOTUKAMH Y KipoBorpaacbKii obnacti 1po
BKUTI 3aXO0JIM [10J10 BAKOHAHHS PO3MOPAILKCHH.

[HdhopMallil0 HAaBaTH HA TANCPOBUX HOCISIX TIOUITOIO, 3@ AJPECOrO: 6)1. IpeodpadsiceHcbKa,
2, M. Kponueuuubxua, 25006, 3 1o1aTKAMu:

a) py BMILIIEHH] B KApaHTHH JI0J1a€ThCS KOTTis npubyTKOBOT HaKJ1aJHOT,

6) Ipu MOBEPHEHHI MOCTAYANBHUKY JIOAIOTHCS: KOTIist PHOYTKOBOT HAKJIaJIHOT,

KOTIisl HAKJTAJHOT Ha MOBEPHCHHA.

B) Y BHMAJKY nepejadi  BLIXOJIB nikapchKoro 3acoOy Ha yTijizaiiio ado 3HMIICHHA,
y JIBOTHIKHEBUI CTPOK noinbopmysatu JlepxaBHy cnyx0y 3 JIKapChKUX 3ac00iB T@ KOHTPOJIIO 3a
HapKOTHUKaMH Yy KiposorpaachKii 06nacTi Ta HAJATH KOO npuOyTKOBOT HaKJIaJHOI.

[Ipu HacTyNHWX MOCTaBKaX nikapchKMX 3aco0iB, BKa3aHWX 'y pO3MOPSDKEHHSX, cy0’exT
FOCMOIAPIOBAHHA TTOBHHEH  BXKHTH 4axoJiB WION0 3anoOiraHHs npuadaHHs, peanizauii  Ta
3aCTOCYBAHHS JIIKAPCHKUX 3aco06iB, 3a3HAYECHUX Y PO3MOPA/UKCHHSX.

YV BUNAAKY BUICYTHOCTI JIIKapChKHX 3aco6iB, BKA3aHWX y PO3NOPSIDKECHHAX HH McTax
JleptikeiyxOu, BiANOBili B NMHCHLMOBOMY BUIISUI HAJABATH He MOTPIOHO.

O HOUYACHO HarajayeMmo, Mo 3 PO3NOPSUKEHHAMH T2 JIMCTAMMK JlepxtikemykOn MOXKHA
o3HaifomuTHCs Ha OdilifiHOMY pebeaiiti JlepkaBHoi CITykOM YkpaiHu 3 JIiKapCbKuX 3aco0iB Ta
KOHTPOJIIO 3@  HApKOTHKaMH (https://wwwdls.gov.ua/) B po3aini PO3ITOPSJDKEHHA
JIEPAUJTIKCITY XKBH.

JlonaTku:

1. Komjs po3nOpsi/UKCHHSA JlepxaBHOT CIy*KOH Ykpainu 3 JIIKapChbKUX 3ac00iB Ta KOHTPOJIIO 34
HApKOTHKaMH BiJl 25.12.2024 Ne 12264-001.1/002.0/17-24 nal apk.;

2. Komis po3nops/UKCHHS JlepxaBHOi ClyxKOH YkpaiHu 3 JIKapChbKUX 3ac00iB Ta KOHTPOIIO 34
HApKOTHKaMH BiJl 25.12.2024 Ne 12265-001 .1/002.0/17-24 wnal apk.;

3. Kormis po3nopsi/UKEHHSA JlepaBHOT CyxKOM YkpaiHu 3 JIIKapChKHX 3ac00iB Ta KOHTPOJIIO 3a
HApKOTHKAMH BiL 25.12.2024 Ne 12267-001.1/002.0/17-24 nal apK.;

4. Komnisi po3noOpsi/KCHHA JleprkaHoi cyxou VkpaiHu 3 JIIKapChKUX 3ac00iB Ta KOHTPOJIIO 34
HApKOTHKaMH B 25.12.2024 Ne 12268-001.1/002.0/17-24 Hal apK.:

5. Konisi po3mnopsi/UKEHHS JlepxaBHOi CITyxKOH YkpaiHu 3 JIIKapChKUX 3aco0iB Ta KOHTPOJIIO 34
HAPKOTHKAMH B 25.12.2024 Ne 12269-001.1/002.0/17-24 nal apkK..

HauaJbHUK CTyKOH f % Jlinis MTAH®LJIOBA
’ 4 / [%

OcraneHko BaneHTuHa 32 1441

,/3&’? = ﬁf//m/, 0057 /-2
$100 30 14 APl



npocnekr BCpCCTCﬁCBKMﬁ, 120-A, m. Kuig, 03] 15, Tesn/axc: (044) 422—55-77, e-mail: dls@dls.gov,:ua,
http://www dis. 20v.ua, Kox CJ[PI Oy 40517815 |

BiJ| Ha Ne Bi 5
Kepisunkam cy6’exrip
/ﬂ, M o o . %/7 rocnozaprwoBanng, gy 3aliMaloTECh
' Peasizauiego, 30epirannsiyy i
/D QG e TG 3acTocyBannam JiKapeskux 3acobiB
&> L2 Kepisankam TePHTOpiaaLHuy

oprauis llepmnilcc.nymﬁu

PO3HOP5UDKEHH}I

Kabinery MiHictpig YKpainu i 12.08.2015 No 647, [Topsinky 3nilicHeHHy
ACPKABHOrO KOHTPO 110 SIKOCTI JTikapchkux 3acoNiB, mo BBO3SThCY B Ykpainy,
3aTBEPIKEHOTO MocTaHOBOK Ka6inery Migicpis Ykpaiuu sig 14.09.2005 No 902,
OYyHKTY 3.2.2 [opsaaky BCTAHOBIIEHHy 3aboponu (THMyacopof 3a00poHN)
Ta NoHOBNeHHy 00iry nikapchipx 3aco6iB Ha TEpUTOPIi Vkpainu, 3aTBepIKeHoro
HaKasoMm Minictepcrpa OXOpoHM  3110pOB’s Ykpaiuu pig 22.11.2011 Ne 809

Ykpainuu sig 29.09.2014 No 677, 3apeecTpoBaHoro M IHiCTepcTBOM OCTHLIT YKpai'Qu
26.11.2014 3a No 1515/26292, IpaBun YTHI3auii Ta SHUIIEHHS Nikapchkyx 3aco0iB,

Ne 242 3apeecTpoBanux MiHicrepeTronm IOCTHIIT  Vkpaiyy 18.05.2015
3a Ne 550/26995, ya Miacragi iHpopmauif Hepsxasnoi CIly®0u 3 nikaperipx 3aco6iB
Ta KOHTpomo 33 HapkoTnkamu y JIbBiBCEKi i cOnacti (nyer Bin 12.12.2024
No 234-01.].1/02.0/06.14-24); I"onorHoro YUpariHHs Hauionanshoj oy
Ykpainu y JTupigepis; o0nacti fnmer min 11.12.2054 Ne 113859-2024) wono
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3ABOPOH5HO Peanizayjio, 30epiray;, Ta  3acTocypayyg 12804447
HesapeecTposaror, JMKapebkoro 3ac00y  CORTINEFF 100 mg 29 tabletek,
BHPOOHHY TR, Adamed Pharma S.A, 3 Mapkyear sy, IHO3eMHOoK MO6o10, 1110

Cy6’extanm rocnouaproBaHHﬂ, Ki 30IHCHIONOT), Peanizayijo, 30epiranny
Ta 3acrocyaypy JIKapchkux 3ac06is, Hesiama,ano, nicing OZlepiKkaHHy NaHoOro

3axXoau  wopo BHIlyYenus 17 5 obiry LWIIAXON; 3HULlIeHHs a6, MOBepHeHHg
focTauanphpky, npo o NoBInOMyTY Te€puTOpianshyj; opran llepmnixcnyxcﬁu.
Y paszi SHHILCHHS Bigxopip 3a3HayeHof cepif NiKapchbkoro 3acoly g ABOTHXHeRy i

“TPOK  HanmpapyTy A0 Tepuropianyiorg oprany lIepxmiKcnch6u Komilo akrg
PO 3HUIEeHHy BiAX0iB JTiKapchkoro 3ac00y.

Koutpony, 38 BMKOHaHHsu AaHoro PO3nopsmxeyyg 3nifcHIOIOTY,

Ionoga DY T Pomay ICAEHKO

Onera BA30BChKA 7e1.(044) 422-55.76 (127, ’
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JEPXABHA CJIYXKBA YKPATHM 3 JIIKAPCbKUX 3ACOBIB
TA KOHTPOJIIO 3A HAPKOTUKAMMU
(Mepxaikcmysx6a)

npocnekt bepecteticbkuii, 120-A, M. Kuis, 03115, ren/daxc: (04-4) 422-55-77, e-mail: dls@dls.gov.ua,
http://www.dls.gov.ua, Kog €JIPTIOY 40517815
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3aCTOCYBAHHAM JIKAPCHLKHX 3aC00iB

¢ &—7/2 ?ZL/ . .
KeplBHHKaM TepHTOplaJleHx

oprauis [lepxaikciy:kou

PO3NOPAJUKEHHSA

Binnosisno no Konetutyuii Vkpaiuu, crareii 15, 22, S5 3akony Ykpaiuu
«OcHOBM 3aKOHO1aBCTBA Y KpaiHU PO OXOPOHY 310POB'si», cTateld 15, 17, 21 3akony
Yxpainu «IIpo nikapcbki 3acobu», IMonoxenus npo JlepxasHy ciyx6y Ykpainu
3 JIKapChKMX 3aCO0IB Ta KOHTPOJIIO 38 HAPKOTHKAMMU, 3aTBEPKEHOrO OCTAHOBOIO
Kabinery MinictpiB Ykpainu Big 12.08.2015 Ne 647, [Mopsiaky 3ailficHeHHs
JAEP)KABHOIO KOHTPOJIIO SKOCTI JIKapCbKUX 3aco0iB, 1O BBO3ATLCS B YKpaiHy,
3aTBepkeHoro nocraHoBoto KabGinety MinicTpiB Ykpainu Bia 14.09.2005 Ne 902,
mynxty 3.2.2 Tlopsaaky BCTaHOBjJEHHs 3a0OpoHM  (TMM4acoBoi 3aGOpOHH)
Ta TIOHOBJIEHHs 00iry Jiikapcbkux 3aco0iB Ha TepHTOpii YKpaiHH, 3aTBEPIIKEHOrO
HakazoM MiHicTepcTBa OXOpOHM 370poB’s YkpaiHu Big 22.11.2011 Ne 809
(31 3MiHamu), 3apeecTpoBaHoro MinictepcTBom toctruii Ykpainu 30.01.2012
3a Ne 126/20439, Tlopsinky KOHTPOJIO SIKOCTI JIIKaPChbKKHX 3aco0iB Mmia yac onTtoBol
Ta po3apiOHOI TOPriBii, 3aTBEPKEHOro HakazoM MiHICTEpCTBa OXOPOHM 310POB's
Vkpainu Bijx 29.09.2014 Ne 677, 3apeectpoBaHoro MiHICTepCcTBOM FOCTHLIT Y KpaiHu
26.11.2014 3a Ne 1515/26292, I1paBuur yTunizauii Ta 3HHIIEHHS JTiKapChbKUX 3ac00iB,
3aTBEPPKEHUX Haka3oM MiHicTepcTBa OXOPOHH 3L0poB’s Ykpainu Bia 24.04.2015
No 242, 3apeectpoBaHux MiHicrepcTBoM tocTAuii Ykpainu Bix 18.05.2015
3a Ne 550/26995, na niacrasi indpopmauii JlepkaBroi ciyx6u 3 nikapcbKux 3acobis
Ta KOHTPOJIIO 3a HapkoTukamu y JIbBiBcbkil obGnacri (nuct Big 12.12.2024
No 234-01.1.1/02.0/06.14-24); TonorHoro ynpasniHHg HauionaneHoi nosiuii
Yxpaiuu y JIbBiBcbkiit obnacti (muer Big 11.12.2024 No 113859-2024) mono
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BUABJICHHS B 00Iry Ha Tepuropii Ykpainu cepii M2403113 He3apeecTpoBaHOro
JIIKapcbKOro 3acoby Naltex, 50 mg, tabletki powlekane 28, Bupo6uuuTBa Accord
Healthcare Polska Sp. z. o. o., 3 MAPKY6AHHAM THO3EMHOIO MOB0IO, 3 MeToo
aKTUBHOI POTHAIT OMKMpenHIo NKapCLKHUX 3aCO6IB, UIISXU HAaJIXOJKEHHS Ta YMOBU
30epiraHHs sikux HEBI/IOMi, BU3HAYUTH fKicTh Ta GesneynicTe sKMX HEMOXITHBO,
3 OMIANy Ha Te, WO Taka NpOAyKIis € HeGe3neunoo Ta MOXe€ HECTH noreuuiiiny
3arposy XHTTIO Ta 3/I0POB’0 HACENICHHS:

3ABOPOHSIIO peanizauiio, 36epiranus ta 3acTocyBaHHs cepii M2403113
HE3apecCTPOBAaHOrO JTiKapechKOro 3aco0y Naltex, 50 mg, tabletki powlekane 28,
BHpoOuuuTBa Accord Healthcare Polska Sp. 2. 0. 0., 3 mapxysanusm IHO3eMHOI0
MO080J0, 110 0DILiHO He BRO3UBCS Ha TepuTOpilo Ykpaiumu.

Cy6’exTam FOCNIONApIOBaHHSA, SKi 3MIHCHIOIOTE peanisauito, 36epiranns
Ta 3aCTOCYBaHHA JIiKapChKKX 3acobiB, HEBIKJIAZIHO, Mic/s OAEP>KaHHS JaHOro
POSMOPSIIKEHHS], IEPEBIPUTH HAABHICTH BKa3aHoO] cepii nikapebkoro 3ac00y, BXKHUTH
JaXONM LIOAO BHIYYeHHA Ti 3 o6iry uwuisxom SHHIIEHHA abo mnoBepHeHHs
MOCTaYalIbHUKY, PO IO MOBiZOMUTH TEPUTOPiaIbHUI Opran Hepxmikemysx6u.
Y pasi 3HHUIUEHHS BiAXOAiB 3a3HaYeHO] cepii nikapcbkoro 3aC00y B ABOTHXKHEBUIi
CTPOK HANpaBHTH 10 TepUTOPialibHOrO oprany Jlepxiikcnyx6u komito akra
PO 3HUTIEHHS BiAXOAIB JiKapchKkoro 3aco0y.

Konrpons  3a  Bukonammsm  mamoro PO3MOPAIKEHHS 311 CHIOIOTE
TEPUTOPIaJIbHI OpraHu Hepxrikemyx6u Ha Bignosijmiii TEpUTOPIi.

Hesuxonauns naworo PO3NOPAKEHHA Tsirie 3a co6ol BianosiatbHicTs
3rIHO 3 YHHHHUM 3aKOHOAABCTBOM Ykpainu.

Komii nanoro posnopsimkenus HarpaBJieHi:
MiHicrepcTBo oxoponu 3/10pOB’s YKpainu;

I «lepxaBHuii CKCMEepTHUH 1eHTp Miiictepcrna OXOpPOHH  3/I0pOB’s
Ykpainuy.

Tonoa e Poman ICA€EHKO

Onena BSIBOBCHKA, Ten.(044) 422-55-76 (127)
’



AEPXXABHA CJIY)XXBA YKPAIHM 3 JUKAPCBKHX 3ACOBIB
TA KOHTPOJIIO 3A HAPKOTHKAMMU
(Ilepmnixcnymﬁa)
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KepiBunam TePHUTOPIAJIbHUX
opranis Jepaxiikcayx6u

PO3MOPSAIXKEHHA

BianosigHo 1o Koncturyuii Ykpainu, crareii 15, 22, 55 3aKoHy Ykpainu
«OCHOBM 3aK0OHO1aBCTBA Ykpainu npo OXOpOHY 3110p0OB's», cTareii 15, 17, 21 3akony
Ykpainn «Ipo nikapebki 3acobu», IMonoxenus npo JlepxaBHy ciyx0y Ykpaiuu
3 NIKapCbKMX 3ac06iB Ta KOHTPOIIIO 32 HAPKOTHKaMV, 3aTBEpIKEHOro MOCTaHOBOK
KaGinery Minicrpis Ykpainn Bin 12.08.2015 No 647, Tlopsnky s3nilcHeHns
/ICPIKABHOr0 KOHTPOIO AKOCT JiKapchKux 3ac00iB, 10 BBO3ATHCH B Ykpainy,
34TBEPILKEHOrO nocranosolo Kabinery MiHicTpiB Ykpaiuu sin 14.09.2005 Ne 902,
myHkTy 3.2.2 Tlopsaky BCTaHOBICHHS 3a00poHH  (TMMuacoBol 3a00pOHHK)
Ta TIOHOBJICHHs 00iry Jlikapcbkux 3acoGiB Ha TepUTOpIT Ykpainu, 3aTBEPIKEHOIO
Hakasom MinicreperBa oxopouu 300poB’s Vkpainu Bin 22.11.2011 No 809
(31 3minamu), 3apeecTpoBaHoro  MiHictepeTBoM  1ocTHLT Ykpainu 30.01.2012
3a Ne 126/20439, Mopsnaky KOHTPOJIIO AIKOCTI JliKapchKUX 3aco6iB mig vac OITOBOY
Ta po3api6HOi Toprisii, 3aTBEPIDKEHOro Hakazom MiHicTepcrsa OXOpPOHH 3/10pOB'si
YKkpaiuu Bix 29.09.2014 No 677, 3apeecTpoBanoro M IHiCTEPCTBOM FOCTHIIT Ykpaiuu
26.11.2014 3a Ne 1515/26292, [IpaBun yTunizanii a suuwenns JKapChKMX 3ac06iB,
3aTBEP/UKCHAX Haka3oM MiHictepcrsa OXOpOHH 310poB’s Ykpaiuu Bix 24.04.2015
Ne 242, 3apeectposanux MinicTepcTBOM  rocTHiL] Ykpaiuu Bix 18.05.2015
32 Ne 550/26995, na nincrasi iHdopmauii Jlepxasnoi CITy>K0H 3 JliKapchKUX 3ac06is
Ta KOHTPOJIIO 3a HapkoTHKamMM y JIbBiBChbKii odnacri (nuct Bixg 12.12.2024
No 234-01.1.1/02.0/06.14-24); ['onoBHoro  ynpasninns Hauionanenoi momimii
Ykpainu y JlbBiBCbKiii o0JacTi '(mwr Bix 11.12.2024 No 113859-2024) wouo
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BUsIB/IEHHs B 00iry Ha Teputopii Ykpainu cepii Mi2403206 ne3apeecTpoBaHOro
nikapcbkoro 3aco0y Naltex, 50 mg, tabletki powlekane 56, BupoGHHuTBA
Accord Healthecare Polska Sp. z. 0. 0., 3 mapkyeannam inozemmoro moeoro, 3 metoro
aKTHBHOI NPOTHAIT MOIIMPEHHIO J1IKAPCHKUX 3aCOBIB, ILISXH HAIXOIKEHHS Ta YMOBH
30epiraHHs AKMX HEBIJIOMi, BU3HAYNTH SKiCTb Ta GE3MEUYHICTb SKUX HEMOXKIUBO,
3 OIVIAAY Ha Te, L0 Taka NPOAYKLis € HEGE3NEeYHOI Ta MOXe HECTH MOTeHUifiHy
38rpo3y XHUTTIO Ta 3/10POB’I0 HACEJIEHHS:

3ABOPOHSIIO peanizauiio, 36epiranns Ta 7acTocyBaHHS cepii M2403206
HE3apeecTpoBaHOro Jiikapcbkoro 3acoby Naltex, 50 mg, tabletki powlekane 56,
BHpoOHHUTBa Accord Healthcare Polska Sp. z. o. o., 3 Mapkyeanusm inozemnoio
MO06010, L0 OQIL[IHHO HEe BBO3MBCS Ha TepUTOPirO Y KpaiHH.

Cy6’exram rocmonapioBans, sKi 3AiHCHICIOTH peaizauio, 30epiraHHs
Ta 3aCTOCYBaHHs JIKapCbKUX 3acobiB, HeBijKmando, micis OJEpKaHHS JaHOTO
PO3NOPSDKEHHS!, 1EPEBIPUTH HAsBHICTh BKA3aHOI Cepii JiKapchbKoro 3aco0y, BXKUTH
3aXONM WIOAO BHIIYYEHHsS 1i 3 00iry LUIAXOM 3HUINEHHS a60 NMOBEPHEHHS
1ocTa4yaibHUKy, MPO WO MOBIAOMUTH TepUTOpiasibHUi OpraH JlepiIikcaykOu.
Y pasi 3HHILEHHS BiIXOJIB 3a3HaueHoi cepii nikapcbKoro 3aco0y B JIBOTHXHEBUI
CTPOK HamnpaBHTH [0 TEPUTOpialbHOrO opraHy Jlepxiikcayx6u Komilo akra
MpO 3HULIEHHS BIAXO/IB JIKapChKOTO 3ac0o0y.

KoHTponb  3a  BMKOHAaHHSM  HAHOrO  PO3MOPSIKEHHS  3/iHCHIOITE
TepuTOpianbHi opranu JlepxutikenyxGu Ha BiANOBiHil TepuTOpii.

HeBukoHaHHs 1aHOro po3NOPAIKEHHS TArHe 3a COBOK BiANOBIANBHICTD
3TIJHO 3 YUHHUM 3aKOHOJABCTBOM YKpaiHH.

Konii ganoro posnopsikeHHs Harmpap/eHi:
MiHicTepcTBO 0XOPOHH 3/10poB’s Y Kpainu;

Al «JlepxaBnuii  excnepTHuit LEHTp MiuicTepcTBa OXOpOHM 370pOB’S
Ykpainu».

T'onoBa ) Poman ICAEHKO

Ostena BA3OBCDbKA, Ten.(044) 422-55-76 (127)
’
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PO3MOPSJOKEHHS

Bignosinto no Koncrutyuii Ykpainu, cratei 15, 22, 55 3akony YkpalHu
«OCHOBH 3aKOHOIAaBCTBA YKpaiHH PO OXOPOHY 3710poB'a», cratei 15, 17, 21 3akoHy
Vipainu «[Tpo jikapcbki 3aco6u», Ilonoxenns npo [JlepxkasHy ciyxOy Ykpainu
3 JIIKapChKUX 3acO0iB Ta KOHTPOIIO 32 HAPKOTHKAMH, 3aTBEPKEHOrO MOCTAHOBOO
Kabinety MiuicTpis Ykpainn Bin 12.08.2015 Ne 647, Ilopsaxy 3naificHeHHs
[IeP)KABHOTO KOHTPOIIO SIKOCTI JiKapChKHX 3acodiB, WO BBO3ATHCA B YKpaiHy,
3aTBep KeHOro noctanosoto Kabinery MinicTpis Ykpainu Bia 14.09.2005 Ne 902,
nyukry 3.2.2 Tlopsiaky BcTaHoBmeHHs 3a00poHM  (TUMYacoBOI 3a00pOHM)
Ta MOHOBIEHHS 00iry Nikapchbkux 3aco0iB Ha TepHTOpll YKpaiHu, 3aTBEPIKCHOTO
HakasoM MinictepcTBa oxopoHu 310poB’s Yipainu Bin 22.11.2011 Ne 809
(3i 3MiHamu), 3apeecTpoBaHOro MiHicTEPCTBOM octuuii  Ykpainn 30.01.2012
3a No 126/20439, TTopsaKy KOHTPOMIO SKOCTi iKapChkMX 3aco0iB Mmij 4ac onToBoi
Ta pé3api6HOT TOPriBii, 3aTBEPAXKEHOT0 Haka3om MiHiCTepCTBa OXOPOHHU 3JI0pPOB's
Vkpainn Bia 29.09.2014 Ne 677, 3apeecTpoBanoro MiHicTepcTBOM FOCTHULIT YKpé‘an
26.11.2014 3a No 1515/26292, TIpasun yTrmisarii Ta 3HUILEHHS JTIKapChKHX 3ac001iB,
3aTBep/UKEHHX Haka3oM MiHicTepcTBa OXOPOHH 3710poB’s YKpaiHH Bix 24.04.2015
No 242, 3apeectpoBanux MinictepctBom tocTuuii Ykpainu Bin 18.05.2015
3a No 550/26995, na nigcrasi indgopmauii JleprkaBHoi ciyx6u 3 Jikapcbkux 3acobiB
Ta KOHTPONIO 3a HapkoTukamu Yy JIbBiBCbkili oOnacti (MCT Biax 12.12.2024
Ne 234-01.1.1/02.0/06.14-24); TonosHoro ynpasninus HauionanbHoi nosiuii
Ykpaiid y JIbBIBChKiH 061'1ac1‘i (muer Big 11.12.2024 Ne 113859-2024) moz0
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BHAB/ICHHA B 00Iry Ha Teputopii VYkpainu cepii RO708 nesapecctposanoro
JiKapchKoro 3acoby Solian R 200 mg 30 tabletek, Bupo6uuuTra Sanofi i Winthrop
Industrie Francja 3 MAPKYBaHHAM [HO3EMHOIO MOG010, 3 METOK AKTUBHO] npoTHAaii
NOUWMPEHHIO JTIKAPChKHX 3aC00iB, IUISXH HAIXOMKE 1HS Ta YMOBH 30epiraHHs AKX
HEBIZOMI, BUSHAYMTH SKICTh Ta GE3NeUHICTh AKUX H2MOXJIMBO, 3 OMJIsILY Ha Te, 1[0
TaKa NpPOAyKLis € HeGEe3NEeYHOI Ta MOXeEe HEeCTH TIOTEHUWIHHY 3arpo3y KHTTIO Ta
3/10pOB’I0 HACENICHHSI:

3ABOPOHSIIO peanizauiio, 30epiraHHs Ta 3acTocyBaHHs cepii R0708
HE3apeeCTpOBaHOro Jiikapchkoro 3acoby Solian R 200 mg 30 tabletek,
BHpoOHKUTBa Sanofi Winthrop Industrie Francja, 3 mapxyeannsm inozemnorn
M06010, 1110 0DILIHHO He BBO3UBCH HA TEPUTOPIIO Y KpalHu.

Cy6’ekTaM rocrosaproBanHs, ki 3MiHCHIOOTE peanisauito, 36epiraHHs
Ta 3aCTOCYBaHHs JIIKAPCLKMX 3acoGiB, HEBiAKNAMHO, micis OJIEpXKaHHA AaHOIo
PO3MNOPSILKCHHS, NEPEBIPUTH HAABHICTL BKa3aHOI cepii JNiKapchLKOro 3acoby, BXUTH
3aXO/IM LOAO BHJYYEHHS 11 3 06iry UIIsIXOM 3HHUIIEHHS a6o NOBEPHEHHS
OCTAYANLHUKY, [P0 11O MOBIIOMHTH TEpHTOpiANbHHMHA OpraH Hepxnikcnyx6u.
Y pa3si 3HMILEHHS BiZIXOMiB 3a3HaueHO] cepii JlikapchKkoro 3acoby B ABOTHXXHEBHH
CTPOK  HAIpPABHTH 10 TEpHTOpIaNbHOrO opraHy Jlepilikcayx6u Komilo akra
[IPO 3HUILEHHS BIAXO/IB JIIKapchbKoro 3acoby.

Koutpons 32  BukowaHHsM  naHoro PO3NOPSIIDKEHHST  311HCHIOIOTE
TepUTOpiaibHi opranu Jlepxkikcnyx6u Ha BiAMOBLHI i TepUTOPIi.

Hesrkonanns nmanoro posnopsmkenns Tarie 3a coboio BI/IMOBI JAJIBHICTD
3riIHO 3 YUHHHUM 3aKOHO/IaBCTBOM YkpaiHu.

Konii naHoro posnopskenns nanpasiei:
MiHiCTepCcTBO OXOPOHH 310pOB’s Y kpaiHu;

JUT  «/lepxaBHuii  excnepTHuii neHTp MidicrepcTBa  oxopouH 310poB’s
Ykpaiuu».

[Nonoga y ’ Poman ICACHKO

Onena BA3BOBCBLKA, Ten.(044) 422-55-76 (127)
’



AEPXKABHA CJIYKBA YKPAIHMU 3 JIUKAPCBKHUX 3ACOEBIB
TA KOHTPOJIIO 3A HAPKOTUKAMMA
(Ilepmnilcc.nymﬁa)
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[2). PP /(!\/‘/ rocnoaapioBanus, ski 3aiiMaloTbes
( . . . .
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C/ D Sl gty KepiBnuicam TePHTOpiaJbHUX

oprauiB lepxiikcayxou

PO3MOPSIIKEHH

Binnosinno no Koucrutyuii Vkpainu, crareii 15, 22, 55 3akony Ykpainu
«OCHOBH 3aKOHO1aBCTRA Yxpaiuu npo OXOpOHY 310poB's», cTareii 15, 17, 21 3akoHy
Yxpainu «[po niKapceki 3acobuy», [MTonoxenus npc [lepxasny cnyx0y Ykpaiuu
3 M1KapchbKUX 3aco6iB Ta KOHTPOJIIO 33 HAPKOTHKAMH, 3aTBEpIKEHOro MMOCTaHOBOIO
Kabinery Minicrpis Ykpainu Bin 12.08.2015 Ne 647, Tlopsaaky 3niiicHenns
ACPHABHOTO KOHTPOJIIO AKOCTI JliKapchKux 3aco0iB, 10 BBO3ATHCS B Ykpainy,
3aTBEPIDKEHOro nocraHoBoto KaGinery MiicTpiB Vrpainu sin 14.09.2005 Ne 902,
MyHKTY 3.2.2 Tlopsaky BcTaHOBjeHHS 3aboponu  (TMMuacoBof 3a00poHN)
Ta IIOHOBJIEHHS O0Iry JiKapchKHUX 3aco6iB Ha TepUTOPIl YKpaiuu, 3aTBEPAKEHOr0
Hakasom MiHicTepcTBa oXOpoHH 300poB’st Ykpaihu Bix 22.11.2011 No 809
(3i 3MiHamu), 3apeecTpoBanoro  MinicTepcTtBoM  1ocTHIi] Yxpainu 30.01.2012
3a No 126/20439, Iopsaaxy koutpomo skocri NKapcsKuX 3acoGiB Mmia yac onTosoi
Ta po3ApTOHOI TOpriBni, 3aTBepIKEHOr0 HakazOM Minictepcrsa oxoponu 3/10poB's
Yxpainu Bix 29.09.2014 No 677, 3apeecTpoBaHoro MisicrepcTBoM ocTHLi] Ykpaiuu
26.11.2014 3a N 1515/26292, [paBun yrunizanii ta suumenns JKapChKUX 3aco0iB,
3aTBEP/UKCHUX Hakazom MiHicTepcrsa OXOpOHHM 3710pOB’s YKpaiuu Bix 24.04.2015
No 242, 3apeectpoBanux MinicrepctBoM  tocTumii Ykpaiun Big 18.05.2015
3a Ne 550/26995, Ha nincTasi iHpopmauii IepxasHoi CITYOH 3 IKapCbKUX 3aC06iR
Ta KOHTpOMO 3a HapkoTUKamu y JIbBiBCHKiii obnacti (muet Big 12.12.2024
No 234--0].l.l/02.0/06.]4-24); ['onoBHOro ynpasninus Hanionaneuoi noniwiy
Ykpainu y JlbBiBChKili 06macri ,(ter Bim 11.12.2024 No 113859-2024) mwopo
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3ABOPOHSII0) peanizauiio, 30epiranns 1z 3acTocyBanHs cepii 211201
He3apeecTpoBanoro JniKapckkoro 3acoby IROXOL R NEO Pomada 3¢ g,
BHPOOHMUTBA smith&nephew GmbH » Espana, 3MAPKY6anHam inozemmnorn MOB0I0,
10 0OILiHHO He BBO3MBCA Ha Teputopiro Ykpainu.

Cy6’extam FocnonaproBanng, gkij 3MIHCHIOIOTE peanizauiio, 30epiranns
Td 3aCcTOCyBaHHs JUKapchKux 3aco0iB, HEBIAKNAAHO, micis OA€pXaHHA naHoro
po3nopsmxenns, MEPEBIPUTH HasIBHiCTL BKa3aHoi cepij JKapcbKoro 3aco0y, BKuTH

CTPOK Hanpasutu po TePUTOpianLHOro OPrany  lepxnikcayx6u koniio aKTa
MPO 3HUILEHHS Binxonip NKapebKoro 3aco0y.

Kourpons 3 BUKOHaHHSIM  panoro POSHIOPAKeHHs  3niiicHiooTs
TEPUTOpIabHi opranu Jepxmikenyx6y ya BIATIOBI Hi} TePHUTOPIT.

Hesukonanns nanoro PO3NOpsKeHHs Tarpe 34 coboro BIMOBinabHicTH
3TIIHO 3 YHUHHUM 3aKOHONIABCTBOM VKpainn,

Konii nanoro PO3NOPAIKeHHs Hanpagen;:
Misicrepcrao OXOpOHH 3710poB’y Ykpainu;

AT «Jlepxasnuii CKCOEPTHUH  wenTp Minicrepersa OXOpOHH  3710poB’g
Yxpaiuny.

l'onoa * n Pomamn ICAEHKO

Onena BA3OBCLKA, 1en.(044) 422.55.7¢ (127) ;



