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JEPXJIIKCIIYXXBA
JTEPKABHA CJIYXBA 3 JIIKAPCbBKHUX 3ACOBIB
TA KOHTPOJIIO 3A HAPKOTUKAMMU
Y MUKOJIAIBCBKIN OBJIACTI
ByI. [lorpannuna, 22/1A, m. Muxomnais, 54020, ten/dakc 47-56-06
e-mail: dls.mk@dls.gov.ua, https://www.dls.gov.ua, Koxg €IPIIOY 37031610

No Ha Ne BiX

KepiBHukaM cy0 €KTiB rocrnopapoBaHHsl,
sIKi 3aiiMal0ThCs peaJiizanicio (Toprisien),
30epiraHHsM i 3aCTOCYyBAHHAM

JiKapChKUX 32C00iB

Ha TepuTopii MuKoJ1aiBCbKOI 00J1aCTi

JlepxaBHa ciy»k0a 3 JIKapChKHX 3ac00IB Ta KOHTPOJI 32 HAPKOTUKAMH Yy
MukonaiBcbkiii 007acTi Hajgae 1H(QOpPMALI0 II0J0 BCTAaHOBIEHHS Jlep:kaBHOMO
ciy»0010 YKpaiHM 3 JIIKapChbKUX 3acO0IB Ta KOHTPOJIO 32 HapKOTHUKaMu (Jaii —
Hepxitikenyx6a) 3a00poHU 001Ty JiKapChKUX 3aC001B.

BignoBinno no Konctutymii Ykpainu, crareit 15, 22, 55 3akony Ykpainu
«OCHOBH 3aKOHOJIABCTBA YKpaiHU PO OXOPOHY 310pOB'si», cTareit 15, 17, 21 3akony
VYkpainu «IIpo mikapcebki 3acobu», Ilonoxenns npo JlepxkaBHy ciyx0y Ykpainu 3
JIKapChKUX 3acO0IB Ta KOHTPOJIIO 32 HAPKOTHUKAMH, 3aTBEPIKEHOTO MOCTAaHOBOIO
Kabinery MinictpiB VYkpainu Bim 12.08.2015 Ne 647, Tlopsaky 3aidCHEHHS
JIEP’)KaBHOTO KOHTPOJIO SIKOCTI JIKApChKUX 3ac00iB, IO BBO3ITHCS B YKpaiHy,
3aTBepKEHOTO mocTtaHoBo0 KaGinery MinictpiB Ykpainu Big 14.09.2005 Ne 902,
nyHkty 3.2.2 Ilopsiaky BcTaHOBIEHHS 3a00pOHM (TUMYAacoBOi 3a00pOHH) Ta
MOHOBJIEHHS OOITYy JIKApChbKUX 3ac0o0iB Ha TepuTOpii YKpaiHu, 3aTBEPIAKEHOTO
Haka3oM MiHIicTepcTBa OXOpOoHU 310poB’s Ykpainu Bix 22.11.2011 Ne 809 (31
3MiHamu), 3apeectpoBaHoro MiHicrepctBoM toctuuii Ykpainn 30.01.2012 3a
Ne 126/20439, TlopsinKy KOHTPOJIIO SIKOCTI JIIKAPCHKUX 3acO01B MiJl 4ac OMNTOBOI Ta
pO31IpiIOHOT TOPTiBJi, 3aTBEP/PKEHOr0 Haka3oM MIHICTEpCTBA OXOPOHU 3JI0POB'S
VYkpainu Bix 29.09.2014 Ne 677, 3apeectpoBaHoro MiHICTepCTBOM FOCTHIIIT YKpaiHu
26.11.2014 3a No 1515/26292, TlpaBun ytuiizalii Ta 3HUIICHHS JIIKAPCHKUX 3aC001B,
3aTBEP/KEHUX Haka3oM MiHicTepcTBa OXOpOHH 370poB’st Ykpainu Bin 24.04.2015
Ne 242, 3apeectpoBanux MinictepctBoM toctuiii Ykpainu Big 18.05.2015 3a
Ne 550/26995,

3ABOPOHAECTHCA peamizariis, 30epiranHs Ta 3aCTOCYBaHHS
paabcudikoBaHOroO JTIIKAPCHKOTO 32C00Y:

» Dysport® (6orynorokcun tumy A) 500 U, cepii L25055, BaacHuk
peecTrpauiiHoro mocBigyeHHss B bpasmaii kommnanis «Beaufour Ipsen
Farmacéutica Ltda», na migcrar mspgrsdE JSHHA B1Jl ATEHTCTBA 3 PETYIIOBAHHSA

FF TlepikaBHa CITyk06a 3 JiKapchbKUX 3ac0o6iB Ta KOHTPOIIO 32
HapKoTHKaMH y MuKonaiBChKiil 061acTi
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OXOpoHHU 3/10poB's bpaszwmmii (Anvisa) moj0 BCcTaHOBJICHHS (akty danbcudikarmii
Jikapcekoro 3aco0y Dysport® (6orynorokcun tumy A) 500 U, cepii L25055,
BJIACHUK peeCTpalliiHoro mocBiq4eHHs B bpasumnii kommanis «Beaufour Ipsen
Farmacéutica Ltda», (opurinanpHa cepis Oyna BurotoBieHa - 05/2021, tepmin
npugatHocTi - 02/2024) /Posznopsioscenns [eporcnixcayaxcou 6io 24.01.2025 Ne 40-
001.3/002.0/17-25/.

Cy0’exTtaM TroOCHOJaproBaHHS, SKi 3IHCHIOIOTH peamizaiiio, 30epiranHs Ta
3aCTOCYBaHHSI JIKapChbKUX 3aco0iB, HEBIAKIAAHO, IIICJISI OJIEPXKAHHS JTaHOTO
PO3MOPSIKEHHSI, IEPEBIPUTH HASABHICTh BKA3aHOI cepii JIIKAPCHKOTO 3ac00y, BKUTHU
3aX0Jd MIOJI0 BUJIIYYEHHS 11 3 OOIry NUIAXOM 3HUIIEHHS, MPO 10 MOBIJOMUTH
HepxaBHy ciayx0y 3 JIKapChbKUX 3ac00iB Ta KOHTPOJIO 3a HApPKOTUKaAMU Y
MukonaiBcbKii 00JacTi 3 HaJaHHSIM BIAMOBITHUX JTOKyMEHTIB. Ilicist 3HUIIEHHS
BIJIXOJIIB Tpenapary B JABOTH)KHEBHI CTPOK HampaBUTH 110 JlepkaBHOI ciyxOu 3
JIKapChKUX 3aCO0IB Ta KOHTPOJIIO 32 HAPKOTHKaMH Y MUKoOJaiBChKiii 001aCT1 KOIiIO
aKTa Mpo 3HUIICHHS B1AXOIB JIIKAPCHKOTO 3ac00Yy.

HeBukonanuss  po3mopsypkeHb  JlepxmikciaykOu — TarHe  3a  co0O0m0
BIJIMMOB1AQIBHICTD 3T1JHO YHHHOT'O 3aKOHOJIABCTBA Y KpaiHHU.

YBAI'A! 3 mexcmom po3nopaorceny ma naucmie /[leprycasnoi cayycou Ykpainu 3
JiKapceKux 3acofie ma KOHmpoaw 3a Hapkomukamu Bu mosiceme o3naiiomumuce Ha
ogiyinnomy caumi Jleprucuikcayyucou htip:/www.dls.gov.ua ¢ po3dini «Po3nopaodiicenns
Jeparcnikciyacou.

HavanbHuUK ci1y:KOM IOpiit TAJIBYEHKO

Tersna Ceprorina (0512) 47 56 06



