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JEPXJIIKCJIY)XXBA

JEPKABHA CJIYKBA 3 JIIKAPCbKHUX 3ACOBIB
TA KOHTPOJIIO 3A HAPKOTUKAMM Y KIPOBOI'PAJICHKIN OBJIACTI

ByJ1. [IpeobpakeHcbka, 2, M. KponuHuubkuii, 25006, Ten/dakc: (0522) 32-14-41,
e-mail: dls.kr@dls.gov.ua, https://www.dls.gov.ua, Kon €JIPITOY 37059505
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KepiBHukam Ta YnoBHoBakeHHM ocobam
anTe4YHUX Ta MeIHYHHX 3aKJIa1iB
KipoBorpaacbkoi obaacri

Jlo yBaru YnoBHoBakeHHX 0ci0!

Hanaemo posnopsipkenHs JlepxxaBHoi cityOn YkpaiHu 3 JiKapchbKuX 3aco0iB Ta KOHTPOJIO
3a HAPKOTHUKAaMH 11010 3a00poHH 00iry Jikapcbkoro 3acody.

3a HafIBHOCTI, BKa3aHWX y pPO3MOPSDKEHHI JIIKAPCHKUX 3aco0iB, MOBIIOMUTH JlepkaBHY
cmyx0y 3 JmKapchbKMX 3aco0iB Ta KOHTpONO 3a Hapkotukamu y KipoBorpanacekiii obnacti mpo
BXKHTI 3aX0JIM 1110/10 BUKOHAHHS PO3MOPSKEHHS,

[Hbopmallilo HaJlaBaTH Ha ManepoBMX HOCIAX MOMITOLO, 3a aapecoto: ey Ilpeodpaxcencoka,
2, m. Kponusnuywkuii, 25006, 3 1onatkamu:

a) Py BMIIIECHHI B KAPAHTUH J10/1a€ThCs KOsl MTpHOYTKOBOT HaKJIaIHOI;

0) npu NOBEPHEHHI MOCTAYATbHUKY J0JAIOTHCS: KOTIisi MPpHOYTKOBOI HAKJIa/IHOT;

KOTTisi HAKJIQJIHOT Ha TIOBEPHEHHS.

B) Y BHNAAKY TepeJayi BIAXOJIB JIiKAPChbKOro 3aco0y Ha YTWJi3alilo ado 3HWIINEHHS,
Y IBOTIO)KHEBHUH CTpOK moiHdopmyBatu JlepkaBHy ciyxOy 3 JliKapCbKHX 3ac00iB Ta KOHTPOJIO 3a
HapkoTukamu y KipoBorpajacekiii o61acti Ta HaJaTH KOmniko nMpuOyTKOBOT HAaKJIAJHOT.

[Ipy HacTymHHMX mocTaBKaX JiKapchbkUX 3aco0iB, BKa3zaHWX Yy pO3MOPS/DKEHHSX, CcyO’ekT
rOCroaplOBaHHs TOBMHEH BXWTH 3aXO[iB MmOA0 3anobiraHHs npuabaHHs, peanizauii Ta
3aCTOCYBAHHS JIIKAPCHKHUX 3aC00iB, 3a3HAYEHHUX Y PO3MOPS/KEHHSIX.

Y BHINAAKY BIJICYTHOCTI JIIKAPCBKUX 3ac00iB, BKAa3aHUX Yy PO3MOPS/DKEHHSX YM JIMCTaX
JlepxutikcmyOu, BiANOBiAI B MUCbMOBOMY BHIJISII HAIABATH HE MOTPifHO.

OnHOYacHO HarajJyemMo, IO 3 PO3MOPS/DKEHHSMHM Ta JMctamu JlepxtikenyOu MoxHa
o3HaifiomuTHCs Ha odiuifiHomy BeGcaiiti JlepxaBHoi cayxOn YkpaiHu 3 JliKapcbKuX 3aco0iB Ta
KOHTpomo 3a HapkoTukamu  (https://www.dls.gov.ua/) B posaini  PO3ITOPAJDKEHHS
JEPXIJIIKCITY)XBU.

JlonaTku:

1. Komis posnopsypkenns JlepxkaBHoi ciayxOu YkpaiHu 3 jiKapcbKMX 3aco0iB Ta KOHTPOJIKO 3a
HapkoTukamu Bix 27.12.2024 Ne 12380-001.1/002.0/17-24 nal apk.;

2. Komis posnopskeHHs JlepkaBHoi cityxOn YkpaiHu 3 JiKapchbKMX 3aco0iB Ta KOHTPOJIO 3a
HapKoTHKaMu Bix 27.12.2024 Ne 12381-001.1/002.0/17-24 wal apk.;

3. Komis posnopsypkeHns JlepxkaBHol ciayxOn YkpaiHu 3 JiKapcbKHX 3aco0iB Ta KOHTPOJIO 3a
HapkoTHKamu Bia 27.12.2024 Ne 12384-001.1/002.0/17-24 nal apk.;

4. Komis posnopsimkeHHst [lepxaBHoi ciiyxOu YKpaiHu 3 JIiIKapchbKuX 3aco0iB Ta KOHTPOJIIO 3a
HapkoTHKamu Bix 27.12.2024 Ne 12385-001.1/002.0/17-24 nal apk.;

5. Komist po3nopsmkeHHst JlepxaBHol ciiyxOn YkpaiHu 3 JTiKapchbKHUX 3aco0iB Ta KOHTPOJIIO 3a
HapKkoTHKaMu BiJ 27.12.2024 Ne 12386-001.1/002.0/17-24 nal apk..

HavaabHuK ciyx0mn % Jlinis TAH®IJIOBA
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AEP)KABHA CJIY)KBA YKPAIHH 3 JIKAPCbKHX 3ACOFBIB
TA KOHTPO.TIO 3A HAPKOTUKAMH
(Aepxcnikeiysba)

npocnekt bepecreiicekuii, 120-A, M. Kuis, 03115, Tei/daxc: (044) 422-55-77, e-mail: dls@dls.gov.ua,
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. opranis [lepuxtikcaysx6u

PO3MOPSKEHHSI

Bianosigno no Kouctutyuii Vipaitu, crareii 15, 22, 55 3akony Yxpaiuu
«OCHOBH 3aK0HO/1aBCTBa Ykpainu npo oxopory 3110poB's», cTateii 15, 17, 21 3akoHy
Ykpaiuu «IIpo nikapcbki 3acobm», Ionoxenns mpo Hepxaery ciyx6y Ykpaiuu
3 MKapchKUX 3acob6iB Ta KOHTPOIO 33 HAPKOTHKAMH, 3aTBEPIKEHOTO MOCTAHOBOKO
Kab6inery Minictpis Ykpainn Big 12.08.2015 No 647, Tlopsaky 3nilicHenHs
ACPKABHOTO KOHTPOJIIO SKOCTI JiKapChKHX 3ac00iB, 110 BBO3SThCH B Ykpainy,
3aTBEPIDKEHOTO MocTaHoBOK Kabinery MinictpiB Ykpainu Big 14.09.2005 No 902,
myHkTy 3.2.2 Tlopsaky BcTaHOBIEeHHS 3a60poHH  (THMuacoBof 3a00poHK)
Ta TIOHOBJIEHHA 06iry JiKapchKHX 3aco6iB Ha TepUTOpii YKpaiHu, 3aTBepmkeHoro
HakasoM MinicrepcrBa oXxopoHH 310pOB’s Ykpainu Biax 22.11.2011 Ne 809
(31 3Minamm), 3apeecTpoBanoro MinicTepeTBoM  rocTHIT Yxpainu 30.01.2012
3a Ne 126/20439, [opsanxy xouTpomo sxocti JMKapCeKUX 3acoBiB Mmij yac onToBoi
Ta po3api6HOI Toprisi, 3aTBEPIDKEHOro Haka3oMm MiHicTepcTsa OXOpOHH 3710pOB's
Ykpainu Big 29.09.2014 No 677, 3apeecTpoBanoro MinicrepctsoM rocTuiii Ykpaiuu
26.11.2014 3a Ne 151 5/26292, IpaBun ytunizauii ta 3HHIUEHHS JIKapChKUX 3ac06iB,
3aTBEPIDKEHMX HaKas3oM MiHictepcrsa OXOpOHH 3710poB’s Vkpaiuu Big 24.04.2015
Ne 242, 3apeectposamux MinicrepctBoM  rocTuwii Ykpaiun Bin 18.05.2015
3a Ne 550/26995, Ha niacrasi iHpopmauii JlepxkasHoi CITy)OH 3 JTiKapchKuX 3ac06iB
Ta KOHTpOMO 3a HapkoTHKamM y JIbBiBChKiii obnacti (nuer Bin 12.12.2024
Ne 234-01.1.1/02.0/06.14-24); ["onosHOrO ynpasiniiHg  Hauionanbuoi noiuii
Ykpainu y JIbBiBchbKiii obmacti, (nmuer Big 11.12.2024 No 113859-2024) wmono
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BHSBIEHHA B 00iry Ha Tepuropii Ykpaiuu cepii 220832 HesapeecTpoBaHOro
niKapchbkoro 3acoby Anafranil 25 mg 6 ampollas de 2 ml, Bupo6uuTBa Alfasigma
Espana, S.L. Barcelona, 3 mapkysannam inosemuoro MOB010, 3 METOI0 aKTHBHOI
NPOTHAIT TOIMPEHHIO JIKapCHKHX 3acobiB, HLISXH HAJIXO/DKEHHS Ta YMOBH
30epiraHHs SIKHX HEBiZOMi, BU3HAYMTH AKICTH Ta Oe3nevHicTs TKHX HEMOXJIHBO,
3 OJIAAY Ha T€, IO TaKa TMPOAYKLIA € HeOE3MEYHOK Ta MOXE HEeCTH MOTEHIIifHY
3arpo3y XHTTIO T4 3JJ0POB’I0 HACENEHHS:

3ABOPOHSIIO peanizauilo, 36epiranns Ta 3acTocyBaHHs cepii 220832
HE3apEECTPOBAHOTO JIiKapchkoro 3acoby Anafranil 25 mg 6 ampollas de 2 ml,
- “BHpo6muuTBa Alfasigma Espana, S.L. Barcelona, 3 MapKy6anam iHozemHolo
M06010, O OILIHHO HE BBO3HBCS HA TEPHTOPIIO YkpaiHu.

Cy6’exTaM rocrnopapioBaHHs, sKi 3MiHCHIOIOTE peanizauiro, 36GepiraHHs
Ta 3aCTOCYBaHHA JIiKapChKMX 3aco6iB, HEBilKIagHO, Micis OJIEpXXaHHS IaHOro
PO3NOPAOKEHHS, NIEPEBIPUTH HASBHICTD BKA3aHOI cepii JIKapChKOTo 3ac06y, BKHUTH
3aXOMu IIOAO BHIYYCHHSA 1 3 00iry IUIAXOM 3HHINEHHS a6o MIOBEPHEHHS
TIOCTaYaNbHHUKY, NP0 IO TMOBIAOMHMTH TEPUTOPIATEHHMI OpraH Jepxnikcnyx6u.
Y pasi 3HMILEHHS BiJIXOIiB 3a3HaueHOi cepii Jlikapcbkoro 3acoby B ABOTHXXHEBH
CTPOK HANpaBUTH N0 TEPHTOPIalBHOrO OpraHy Hepxutikcnyx0u komilo akTa
TPO 3HHUILEHHS BIAXO/IB J1ikapcbkoro 3acoly.

KoHTpone 3a BHKOHaWHAM  gaHOro PO3NOPA/KEHHST  3AIHCHIOIOTH
TepHTOpiaibHi opranu Jlepxiikcayx6u Ha BiAmoBi aHii TEPUTOPII.

HeBukonanns NaHOro po3nopskeHHs TArHe 3a co6oio BIINOBIAAILHICTH
3TIIHO 3 YHHHUM 3aKOHOJABCTBOM Ykpainu.

Komii nanoro posnopsmxexns HalpaBJIeHi:

MisictepcTBo oxopoHu 310poB’s Ykpaiuu;

AT «[lepaBHuii  ekcriepTHuI ueHTp MiHiCTepCcTBA OXOPOHM 370pOB’s
Ykpaiun».

TI'onoBa Poman ICAEHKO

Onena BABOBCBKA, 1en.(044) 422-55-76 (127)
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KepiBuukam TepPHTOpiaIbHUX

opraHis Aepxnikenyxtu

PO3MOPSI)KEHHS

Bianosigno no Konctutynii Ykpaiuu, crareii 15, 22, 55 3akomy Ykpainu
«OcHoBH 3aK0HOaBCTBa Ykpaiuu npo OXOpOHY 3110pOB'si», cTareii 15, 17, 2] 3akony
Ykpainu «IIpo JKapchKi 3acoGmy, [Tonoxenuns npo JepxaBny cnyx0y Ykpaiuu
3 JIIKAPCBKHUX 3ac06iB Ta KOHTpOIIIO 32 HAPKOTHKaMu, 3aTBEPKEHOrO MOCTAHOBOK
Kabinery Minictpis  Vipainu Bix 12.08.2015 Ne 647, Tlopsanky spaiiicHenns
ACPKABHOTO KOHTPOJIO SKOCTI MKapChKUX 3aco6iB, w10 BBO3ATLCA B YKkpainy,
3aTBEPIKEHOTO MOCTAaHOBOIO Kabinery Minictpis Vkpainu six 14.09.2005 Ne 902,
NyHKTY 3.2.2 Ilopsnky Bcranosnenus 3a00pOHH  (THMuacoBoj 3a00poHK)
Ta MOHOBNEHHS 06iry snikapchkux 3acobip Ha TepuTopii Ykpainu, 3aTBEPKEHOIr0
HakazoM MinicTtepcrpa OXOpOHH 310poB’s VYkpaiHu Big 22.] 1.2011 Ne 809
(31 3MiHamH), 3apeecTpoBaroro  MiHictepcraom FOCTHII Ykpainun 30.0]1.2012
3a Ne 126/20439, Hopsnky xontpomo sxocri NKapChKMX 3aco6iB Mix 4ac onrtosoi
Ta po3api6HOT TOPTiBNi, 3aTBepIKEHOr0 HakaszoM MinicrepcTga OXOpOHH 310pOB's
Ykpainu Big 29.09.2014 Ne 677, 3apeectpoanoro MiHicrepctsoM roctuuii Ykpaiuu
26.11.2014 3a No 1515/26292, TIpasun YTHILi3auii Ta 3HHmeH S JMKapChKUX 3acobiB,
3aTBEPIDKEHHX HAKa3oM MisicrepcTpa OXOpOHH 310pOB’s Ykpaiuu Bix 24.04.2015
Ne 242, 3apeecTpoBaHux  MiHicTeperrom POCTHLIT  YKpaiun iy 18.05.2015
3a Ne 550/26995, na nincrasi iHbopMauii HepxaBHoi ciyx6u 3 JMKapChKUX 3acobi
Ta KOHTPOJIO 3a HapKOTHKaMH Y JIeBiBChbKkil o06nacri (et Big 12.12.2024
Ne 234-01.1.1/02.0/06.14-24); ["onoBHOTrO ynpaeniHHg Hauionansaof nomimii
Ykpainu y JlssiBchbkiii obnact (nuct Big 11.12.2024 No 113859-2024) mono
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BHSIBIICHHA B 06iry Ha TepuTtopii Ykpaium cepii 12401805 HE3apeeCTPOBAHOIO
nikapebkoro 3acoby Condyline* 5 mg/ml roztwor na skore 3,5 ml, BUpoGHHIITBA
Takeda Austria GmbH Austria, 3 mapkysannsm inozemmoro MOB010, 3 METOK
AKTHBHOI MPOTH/ii IOLIMPEHHIO JiKaPCHKHX 3aC06iB, MUISXH HAMXOMKEHHS Ta YMOBH
30epiraHHs SKMX HEBiJOMi, BU3HAYHTH AKICTH Ta GE3MEYHICTS SKHX HEMOXITHBO, 3
OISy Ha Te, WO Taka MPOAYKIis € HeOe3NeyHOI Ta MOXE HeCTH MOTEHLIHHY
3arpo3y XHTTIO Ta 310POB 0 HACEJIEHHS:

3ABOPOHSIIO peanizauito, 36epiranns Ta 3acTocyBaHHa cepii 12401805
He3apeecTPOBaHOro Jikapcekoro 3acoby Condyline* 5 mg/ml roztwor na skore
3,5 ml, Bupo6uuuTBa Takeda Austria GmbH Austria, 3 MapKysarHaM iHO3eMHOW0
MO6010, 10 OPILIAHO He BBO3MBCS Ha TEPUTOPIIO Y KpaiHH.

CyG’extam rocrmomapioBanHs, sSKi 3iHCHIOIOTH peanizauito, 36epiraHHs
Ta 3aCTOCYBAaHHs JIIKapChKMX 3aco6iB, HEBIAKNAIHO, micis OJIepXKaHHs JaHOro
PO3MOPSKEHHS, IEPEBIPUTH HASBHICTbL BKA3aHOI cepii JTiKapchKoro 3ac00y, BXUTH
3aX0AM MO0 BHIY4YeHHs 11 3 00iry I[IsXoM 3HHIIEHHS abo MOBEPHEHHS
TIOCTa4anbHUKY, NpO LIO MOBIJOMHUTH TEPHTODIAIbHHN OpraH Jepxunikcnyx6u.
Y pa3i 3HHILEHHS BiAXOMIB 3a3HA4YeHO! cepii JiKkapcbKoro 3acoby B ABOTHXHEBHMi
CTPOK HAaNpaBHTH [0 TEPUTOPIANLHOTO opraHy JlepIikcayx6u Komio akTa
PO 3HUIIEHH BIAXO/IiB J1iKapChKoro 3acoby.

KonTpons 3a  BUKOHaHHAM  JaHoro PO3MOPSA/OKEHHS  3iHCHIOIOTD
TepUTOpialbHi opranu Jepxiikcyx6u Ha BiAmoBiaHii TEPUTOPIi.

HeBrkoHaHHA JaHOro PO3MOPSKEHHS TATHE 3a COGOM B1JTIOBI JAJIbHICTh
3riZIHO 3 YHHHHM 3aKOHOJABCTBOM YKpaiHH.

Korii nanoro posnopsimkenns nanpapnesi:

MiHicTepcTBO 0XOPOHH 310pOB’s Y KpaiHHu;

M1 «[lepxaBHuit excnepTHHuit LeHTp MiHiCTepcTBa OXOPOHM 310POB’s
Ykpainu».
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IosioBa / /,t . Poman ICAEHKO
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Ounena BA3OBCBKA, Ten.(044) 422-55-76 (127)
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JEPYXABHA CJIY)KBA YKPAIHH 3 JIIKAPCBKHX 3ACOBIB
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KepiBHukam TePHTOPiaIbHUX
opranis depxiaikciayxtn
PO3ITIOPAKEHHSA

Bimnosigno 1o Kouctutyuii Ykpaiuu, crateii 15, 22, 55 3akony Ykpainu
«OCHOBH 3aKOHOZIaBCTBA Y KpaiHH IIPO OXOPOHY 310poB's», cTateii 15, 17, 21 3akony
Ykpaiuu «IIpo nikapceki 3acobu», [onoxennsa npo JlepxasHy ciyx0y Ykpainu
3 JIIKAPCBKUX 3ac00iB Ta KOHTPOIIO 32 HAPKOTHKAMH, 3aTBEPKEHOTO MTOCTAHOBOIO
Kabinery MinictpiB Ykpaiuu Big 12.08.2015 Ne 647, Tlopsaaky 3aificHeHHS
JEPXaBHOIO KOHTPOJIO SKOCTI JIIKAPChKUX 3aco0iB, IO BBO3ATHECA B YKpaiHy,
3aTBepKeHoro nocranoBorw Kabinery MinictpiB Ykpainu Bia 14.09.2005 Ne 902,
myHkty 3.2.2 Ilopsaxky BcraHOBiAeHHS 3a0OpoHH (THMYacoBOi 3a6OpOHH)
Ta TIOHOBJIEHHsl O0Iry JiKapchKHX 3aco0iB Ha TepUTOpil YKpaiHW, 3aTBEPIKEHOro
HakazoM MiHicTepcTBa OXOpOHH 310poB’s Ykpainu Big 22.11.2011 Ne 809
(31 3miHamu), 3apeectpoBaHoro MiHictepcTBoM toctuuii Ykpainu 30.01.2012
3a Ne 126/20439, TlopsiaKky KOHTPOJIO AKOCTI JIKapChKUX 3acobiB MiJ Yac ONToBOi
Ta p'o:mpiGHo'l’ TOPTiBII, 3aTBEPKEHOr0 Haka3oM MiHicTepcTBa OXOPOHH 310POB's
Yxpainu Bin 29.09.2014 Ne 677, 3apeectpoBanoro MiHicTepcTBoM rocTHLIT Y KpaiHy
26.11.2014 3a Ne 1515/26292, TpaBun yTunizauii Ta 3HHILEHHS JIiKapCbKUX 3aC06iB,
3aTBEPUKEHUX Haka3oM MiHicTepcTBa OXOPOHHU 310poB’s Ykpaiuu Bia 24.04.2015
Ne 242, 3apeectpoBanux MiHicTepctBoM focTHilii Ykpainu Big 18.05.2015
3a Ne 550/26995, na niagcrasi indopmauii JlepxaBHoi ciyx6u 3 JTikapcbkux 3aco6iB
Ta KOHTpOJIIO 3a HapkoTukamH Yy JIbBiBCbkii obnacti (mmcr Bin 12.12.2024
Ne  234-01.1.1/02.0/06.14-24); TonosHoro ympasiiHHs HauioHansHOI momiLil
Yxpainu y JIbBiBebkifi obpacti (amer Big 11.12.2024 Ne 113859-2024) wono

| Rl e i s 220 ey, /00, 122
L L P 27 0
P 29 12. 222




BHABICHHA B 06iry nHa TepuTopii  Ykpaiuu cepii 18009 He3apeecTpoBaHoro
JIKapChKOro 3acoby Adenuric R 120 mg, 28 tabletek powlekanych, BHpo6uuITEa
Menarini International O, L, S. A. Luksemburg, 3 MAPKY6AHHAM [HO3eMHOI0 MOBOIO,
3 METOIO aKTHBHOI NPOTHIT MOIIHPEHHIO NKapCLKUX 3aco6iB, muisxy HaIXOKEHHs
Ta yMOBU 30epiranHs sxux HEBLIOMI, BM3HAYMTH sKicTs Ta 6e3nevHicTh AKHx
HEMOXIIHBO, 3 OITIAAY Ha Te, MO Taka NPOAYKLIA € HeGE3NEeUHOW Ta Moe HeCTH
NOTEHUHY 3arpo3y XUTTiO Ta 3JI0pPOB’I0 HaCeeHHs:

3ABOPOHSIO peanisauilo, 36epiranns Ta 3aCTocyBaHHs cepii 18009
HE3apeecTpoBaHOro Jikapcskoro 3ac00y Adenuric R 120 mg, 28 tabletek
powlekanych, Bupo6uunTsa Menarini International O. L, S. A, Luksemburg,
3 MApKysannam iHo3emHoI0 Mosoo, o odiuifHO He BBO3MBCH Ha TEPHTOPIIO
Ykpainu.

Cy6’exram FOCNOAapIOBaHHs, ki 3NIACHIOOTS pearisauiio, 36epiranns
Ta 3aCTOCyBaHHsS JiKapchKHX 3aco0iB, HeBimKIamHO, micisx OJI€pXXaHHA JaHOro
po3nopskeHHs, NIEPEBIPUTH HASBHICTL BKa3aHo| cepii J1ikapcbkoro 3aco0y, BXHTH
3aXOlH ILIOAO BMIIyYEHHS 1T 3 00iry IIAXOM 3HMmeHNs abo mnosepHenns
NOCTa49allbHUKY, TIPO MO HOBiNOMHTH TEPHTOpiaNnbHUi Opran Hepxikemysx6u,

1PO 3HHINEHHS BIXOAIB Mikapchkoro 3aco0y.
Kontpons  3a  Bukonamusy Al@HOTO  PO3NOPSAMKEHHS  3AiHCHIOKOTE
TEPHTOpIalbHI OpraHu Hepxikcnyx6u na BIINOBI Hi i TepUTOPI].
'HeBukoHanns nanoro PO3NIOPSIKEHHs TATHE 3a co6olo BiINOBI Ta/IBHIiCTh
3TiTHO 3 YHHHHUM 3aKOHOJIABCTBOM YKpaiHu.

Konii ganoro PO3MOpsiKeHHs HanpaBneni:

MiHicreperso OXOpOHH 310poB’st YkpaiHu;

AT «[lepxaBuuii CKCMIEPTHHA  LieHTp Minicrepcraa OXOpOHH  3/10pOB’s
Ykpaiuny. //

I'onoBa Z/ Poman ICA€EHKO

/

Onena BA30OBCBKA, Ten.(044) 422-55-76 €127)
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/ Ao )2 Re> 3aCTOCYBAHHAM Jlikapenkux 3acobiB
Kepisunkam TEePHUTOpIaNbLHUX

opraHis Aepxnixenyxon

PO3NOPAIKEHHS

3 JIKapCHKMX 3ac06iB Ta KOHTPOJIIO 3a HapkoTHKamy, 3aTBEPIKEHOTO OCTAaHOBOIO
Kab6inery Minictpis Ykpaiuu Bij 12.08.2015 No 647, Topsaxy 3MilCHeHHs
ACPXKABHOTO KOHTPOIO KOCT] JKapchKux 3aco0iB, WO BBO3ATBHCH B Ykpainy,
3aTBEP/PKEHOr0 MOCTAHOBOIO Kabinety Minictpis Yxpainu Bin 14.09.2005 Ne 902,
IMYyHKTY 3.2.2 IMopsiaxy BCTaHOBNEHHs  3a60pouu (TMMyacoBoj 3aboponn)
Ta TOHOBJICHHS 06iry JUKapChKUX 3acoBiB Ha TepHUTOpIi Ykpainu, 3aTBEpPIKEHOT0
Hakasom Minicrepcraa OXOPOHH 3110POB’s  Vipainu BiZ 22.11.2011 No 809
(31 3MiHamm), 33apeecTpoBaHoro MiHictepcreom IOCTHLIT  Vkpainu 30.0]1.2012
3a Ne 126/20439, IMopsaky KOHTpOIIO sKOCTI Jikapchkux 3aco0iB nix yac onrtosoj

Ne 242, 3apeecTpoBaHuX Minicrepersonm FOCTHLI  Vkpainu Big 18.05.2015
3a Ne 550/26995, na MmiAcTaBi inpopmarii Hepxasroi Ciyx6M 3 nikapcekux 3aco0iB
Ta KOHTPOMIO 3a HapkoTHkamy Y JIbBiBChKili 06acri (et Bin 12.12.2024
Ne 234-01.1.1/02.0/06.]4—24); lonosHoro ynpasiivas  Hauionasnsuoj noJiwii
YKpaiu y Jlbsiscskiii obnacti (nuer Bin 11.12.2024 No 113859-2024) wo10
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BUABICHHA B 00iry Ha TepuTopii Yikpainu cepii 2414282 HesapeecTpoBaHoro
JnikapchKoro 3acoby Soolantra R 10 mg/g krem, 15g, Bupo6HuLTBa GALDERMA
Polska, 3 mapxysanusm inozemmorno MO6010, 3 METOIO aKTHBHOI IPOTHAIT NOLIKPEHHO
MKapChKUX 3ac06iB, IUIIXH HAIXOMKEHHS Ta YMOBH 30€piraHHs sKMX HeBifoMi,
BHU3HAYUTH AKICTh Ta GE€3MEYHICTh SKHX HEMOXIIMBO, 3 OINAAY Ha Te, 0 Taka
MPONYKLis € HeGe3MeYHO0 Ta MOsKe HeCTH NOTEHLIHHY 3arpo3y »HTTIO Ta 3710pOB’ 10
HaceJleHHS:

3ABOPOHSIO peanizauiio, 30epiraHHsl Ta 3acTOCYBaHHS cepii 2414282
HE3apeeCTPOBAHOIro Jikapchkoro 3aco6y Soolantra R 10 mg/g krem, 15g,
BHpoOHHuTBa GALDERMA Polska, 3 MApPKYBAHHAM  IHO3EMHOI0  MOBOIO,
O oiniiHO He BBO3WBCS Ha TEPUTOpI0 YKpaiHy.

Cy6’extam rocnopapioBanus, ski 3AIACHIOITE  peaizauiio, 36epiranus
Ta 3aCTOCYBaHHA JIIKapCBbKHX 3acobiB, HEBIAKNAIHO, MIC/s OJEPXKAaHHA NAHOro
PO3MOPS/DKEHHS, MEPEBIPUTH HASBHICTh BKA3aHO] cepii JikapChKOro 3acoby, BKHTH
3aXOIM IONO BMIYYeHHs il 3 06iry uUIAXOM 3HMIIEHHS a6o MOBEPHEHHS
NMOCTa9albHHKY, NMPO IO MOBIIOMHTH TEPUTOpPIANbHHI oprad JlepxiKciyx6u.
Y pasi 3HULUEHHS BiAXOAIB 3a3HaYeHO] cepii JIIKapchbKoro 3acoby B ABOTHXHEBMIi
CTPOK HANPaBHTH 1O TEPUTOPIiaJbHOTO OpraHy Hepxnikcayx6u komiro akta
PO 3HMIIEHHS BiJIXOMIB JIIKAPCHKOT0 3acoby.

Koutpons 3a  BukoHammam  nmanoro PO3NOPSAMKEHHS  34IHCHIOIOTH
TEPUTOpiabHi OpraHu Hepxnikenyx6u Ha Bianosinmiii TEPUTOPIi.

HeBukonanus manoro PO3NOPAIOKEHHA TATHE 3a COOOK BiANMOBIAATLHICTE
3riIHO 3 YHHHUM 3aKOHOJABCTBOM Ykpaiuu.

Kouii nanoro posnopsimxenns HanpaBleHi:

MiHicTepcTBO OXOPOHH 310pOB’s Ykpainu;

T «[lepxaBHuii  excrepTHuit ueHTp MiHicTepcTBa OXOpOHH 3[J0pOB’s
Ykpainuny.

I'onoBa Poman ICACHKO

Onena BA3OBCBKA, Ten.(044) 422-55-76 (127)



AEP)KABHA CJIY)KBA YKPAIHHU 3 JIKAPCbKHUX 3ACOBIB
TA KOHTPOUIIO 3A HAPKOTUKAMH

(Aeprrikeayx6a)

npocnekt bepecreiicbkui, 120-A, M. Kuis, 031 15, Ten/dakc: (044) 422-55-77, e-mail: dls@dls.gov.ua,

hgg://www.dls.gov.ua, Kon €/IPTIOY 40517815

BIJ Ha Ne BiJ

KepiBunkam cy6’ekriB
/ e Sc e a aed /C( b« rocrnoaapoBanes, suKi 3alMalOTLCs
os'! el %¥ - P peajizauiero, 30epiranuam i
/ . 3acTocyBaHHSAM JiKapchKHuX 3ac06iB

9,/ A 9 7R 2 k .
KepiBunkam TepHTOpiabLHUX

oprauis [lepxikcayx6u
PO3MOPSI IKEHHS

Binnosinno no Koncturynii Vipaiuu, crareii I5, 22, 55 3akony Ykpaiuu
«OCHOBH 3aKOHOMaBCTBA Ykpaiuu IIPO OXOpPOHY 3/10pOB's», cTaTeit 15,17,21 3akoHy
Ykpainu «IIpo JKapChKi 3aco6my, [onoxxenns npo Hepxasuy cnyx0y Ykpainu
3 JIIKapChKHX 3aco6iB Ta KOHTPOJIIO 32 HAPKOTHKAMH, 3aTBEPIKEHOro NIOCTaHOBOIO
Kabinery Minictpis Ykpaiun Bin 12.08.2015 Ne 647, Tlopsaky 3piiicHenHs
ACPXABHOrO KOHTPOJIO SKOCTI JMIKapChKUX 3aco6iB, o BBO3ATBECA B Ykpainy,
3aTBEP/KEHOI0 MOCTAHOBOIO Kabinery Minictpis Ykpainu Big 14.09.2005 No 902,
MyHKTy 3.2.2 Tlopsiaky BCTaHOBieHHs 3a00pOHH  (THMYacoBoj 3a00poHH)
Ta TOHOBNEHHA 00iry NiKapchkux 3aco6iB Ha TEPUTOpPii YKpainwu, 3aTBEPIDKEHOTO
Haka3oM MinicrepcrBa OXOPOHH 3710pPOB’s Vkpaihum Bin 22.11.201] Ne 809
(31 3MiHamm), 3apeecTpoBaHoro MiHicTeperom rocThuii Yipainn 30.01.2012
3a Ne 126/20439, [lopsinky koHTpomIO sIKOCT MKapChKHX 3aco6iB min yac ONTOBOI
Ta po3/ipibHoi Toprisui, 3aTBEP/DKEHOTO HaKa3oM MiHictepctBa oxoponu 3/10poB's
Ykpaiuu Bin 29.09.2014 No 677, 3apeecTpoBaHoro MinicrepetsoM rocTuii Ykpaiun
26.11.2014 3a Ne 151 5/26292, Tlpasun ymnisaui'i‘ Ta SHHILEHHA JIKapChKHX 3aco6iB,
3aTBEP/KEHUX HAKa3oM Minictepcrsa OXOpOHH 3710poB’s Ykpainu Big 24.04.2015
Ne 242, 3apeecTpoBaHkX  MilicTepcTBoM FOCTHUIT YkpaiHn Big 18.05.2015
3a Ne 550/26995, na mincragi indopmanii Nepxaproi CI1y)OH 3 JiKapchKuX 3aco6ip
Ta KOHTPOJIO 3a HApKOTHKaMH Y JIbBiBCBKiii 06nacTi (mact Bix 12.12.2024
No 234-01.1.1/02.0/06.14-24); l'onosroro  ynpasninng Hauionansnoi noningii
Ykpainu y JIbsiBchkiit obnacyi (muct Big 11.12.2024 No 113859-2024) mono
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BHABIEHHA B 00iry Ha Teputopii Ykpainu cepiii 22B0706, 22B1806
HE3apeecTpoBaHoOro Jikapcskoro 3acofy Unidox Solutab R 100 mg 10 tabletek,
BupobHuuTBa Astellas Pharma Sp. z.0.0. Warszawa, 3 mapkyeannsm inozemmoro
MO06010, 3 METOK aKTHUBHOI MpPOTHAIl MOIIMPEHHIO JIKAPCHKMX 3aco0iB, MUIIXH
HaIXO/DKEHHs Ta YMOBH 30epiraHHs SKUX HEBIIOMi, BH3HA4YUTH SKICTb
~Ta 6e3nevHiCTh SAKMX HEMOXIMBO, 3 OINISAY Ha Te, W0 Taka MNPOMYKLis
€ HeOEe3MEeYHOIO Ta MOXKE HECTH MOTEHLIHHY 3arpo3y XHTTIO Ta 3[0POB’ 10 HAaCEIEeHHS:

3ABOPOHHAIO peani3auito, 36epiraHHs Ta 3acTocyBaHHs cepiii 22B0706,
22B1806 nesapeectpoBa”oro jikapcekoro 3acofy Unidox Solutab R 100 mg
10 tabletek, BupoOHHuTBa Astellas Pharma Sp. z.0.0. Warszawa, 3 mapxysannsm
[HO3eMHOI0 MO6010, 110 OQILIHHO HE BBO3UBCS Ha TEPUTOPIKD Y KpaiHM.

Cy6’ektam rocrnojapioBaHHsi, sKi 3AIMCHIOIOTH pealiizallilo, 30epiraHHs
Ta 3aCTOCYBaHHs JIIKAPCBKHX 3aco0iB, HEBIAKIAAHO, TMICNsA ONEpPXKaHHS IAHOIO
PO3IOPS/KEHHs, IEPEBIPUTH HAABHICTh BKa3aHUX Cepii 1iKapChKOro 3acoby, BXUTH
3aXOMM IIOAO BHIYYEHHSA 1X 3 00iry UUIAXOM 3HHINEHHS abo0 MOBEPHEHHS
MOCTA4YaIbHUKY, PO IO TOBIIOMHMTH TEpPHTOpiallbHUi opraH JlepxiiKcyxOu.
Y pasi 3HHIIEHHS BIIXOJiB 3a3HAa4€HHX Cepiii JikapcbKOro 3acoby B JBOTHXHEBHIA
CTPOK HaNpaBUTH [0 TEPHUTOPIAILHOrO opraHy Jlepxkiuikcnyx6u Komilo akTa
Npo 3HUILEHHS BIAXOJIB JIKApCHKOro 3acolby.

KonTpone 32 BMKOHAaHHSM J@aHOTO  PO3MOPSAKEHHS  3/IHCHIOIOTH
TEepUTOpiaibHi opranu Jepxtikciry6u Ha BiIMOBIAHIHA TEPHTOPII.

HeBukoHaHHA 1aHOro po3nopsiXeHHs TATHE 3a COOOK BiANOBIAAILHICTH
3r1IHO 3 YHHHUM 3aKOHOJABCTBOM YKpaiHH.

Konii ganoro po3nopsmkeHHs HanpapBieHi:

MiHicTepcTBO OXOpOHH 370poB’sa YKpaiHu;

M1 «JlepxaBuuii excnepTHHi HeHTp MiHicTepcTBa OXOPOHM 3/10pOB’S
Ykpainu». g
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