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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

JlepxkaBHa ciy:x0a 3 JIIKapChKUX 3ac00IB Ta KOHTPOJIO 32 HApKOTUKaMU y MukonaiBchKii
obmacti Hazmae iH(GOPMALiO MO0 BCTAaHOBJICHHs Jlep)kaBHOIO CIykK00K0 YKpaiHM 3 JKapChbKHX
3ac00iB Ta KOHTPOJIIO 3a HapkoTUKamMu (mami — Jlepxiikcmayx6a) 3a00poHH 00Iry JiKapChbKUX
3aco0iB.

BignoBimHo no Koncrutyuii VYkpainu, crareit 15, 22, 55 3akony VYkpainu «OcHOBU
3aKOHOJABCTBA YKpalHU IIPO OXOPOHY 340poB's», crateit 9, 15, 20, 21 3akony VYkpainu «IIpo
Jikapcbki 3acoOmy», Ilomoxkenns mpo J[epkaBHy ciaykOy VYkpaiHum 3 JIKapchbKHUX 3aco0iB Ta
KOHTPOJIIO 32 HapKOTHUKaMH, 3aTBepirkeHoro mnocraHoBoro KaOinery MinicTpiB Ykpainu Bix
12.08.2015 Ne 647, Tlopsinky 3A1HCHEHHS IEPKABHOTO KOHTPOJIIO 3a AKICTIO JIKAPCHKHUX 3acO0iB,
10 BBO3STbCS B YKpaiHy, 3aTBep/pKeHOro moctaHoBolo KaGinery MiHicTpiB YKpaiHu BiX
14.09.2005 Ne 902, nynkriB 2.2, 3.2.3 TlopsiaKy BCTaHOBJIEHHS 3a00pOHU (TUMYAcoBOi 3a00pOHHM)
Ta TOHOBJIEHHS OOIrY JIKapchbKMX 3aco0iB Ha TepUTOpii YKpaiHu, 3aTBEP/PKEHOrO0 HaKa3oM
MiHicTepcTBa 0XOpOHH 3/10poB’st Ykpainu Big 22.11.2011 Ne 809, 3apeectpoBanum B MiHicTepcTBI
foctunii Ykpainu 30.01.2012 Ne 126/20439, ITopsaky KOHTPOJIFO SIKOCTI JIIKAPChKUX 3ac00IB iz
yac OMNTOBOI Ta PO3ApiOHOT TOPriBili, 3aTBEPAKEHOT0 Haka3oM MiHICTEpCTBA OXOPOHHU 3JI0POB'S
VYkpainu Bix 29.09.2014 Ne 677, 3apeectpoBanuM B MiHicTepcTsi rocTuii Ykpainu 26.11.2014 3a
Ne 1515/26292, IlpaBun yTtumizamii Ta 3HUIIEHHS JIKapCbKUX 3ac001B, 3aTBEPPKEHHUX HaKa30M
MinicTepcTBa 0XOpOHH 3/10poB’sl YKpainu BiJ 24.04.2015 Ne 242, 3apeectpoBanuM B MiHicTepCTBI
foctumii Ykpaiau Big 18.05.2015 3a Ne 550/26995,

3ABOPOHSAETDBCH peanizanis, 30epiraHas Ta 3aCTOCYBaHH JIIKapChbKHUX 3aC001B:

» Esomeprazole, Powder for solution for Injection 40 mg, vial Ne 1, Bcix cepiii,
pupooHunTBa Hitin Jlaiidcaiiencis JItn, Inaisa, Ha migcTaBi BUSBICHUX KPUTHYHUX MOPYIIEHb
mig dYac iHCHeKTyBaHHS BHpoOHW4oi muteHmi Hitin Jlaiidcaiiencis Jitn (ampeca wicis
npoBakeHHa AisuibHOCTL: FOHIT-III, Pammyprxat Poan, ITaonta Caxi6, Huct. Cipmyp, (X.II.)
173025, Tamis (Unit-III, Rampurghat Road, Paonta Sahib, Distt. Sirmour, (H.P.) 173025, India
/Posnopsaodocenns [eporcnixcnyarcou 6io 25.02.2025 Ne 122-001.3/002.0/17-25/;

» JIEBOMEKOJIb, ma3b nmo 40 r y Ty0ax ajlOMiHi€eBUX Yy KapTOHHIiil ma4mi, cepii
570924, supoonunTBa IIpAT ®dapmaneBTuuna ¢gadbpuka «Biosa», Ykpaina (peectpauiiine
nocBimuennss Ne UA/0867/01/01), Ha mifcTaBi HAJXOJKCHHS TEPMIHOBOTO ITOBiIOMIICHHS BiJl
20.02.2025 Ne 56-01.1/02/06.20-25 JlepkaBHOi ciy>kOM 3 JTIKapchbKUX 3ac00iB Ta KOHTPOJIO 3a

HapKOTUKaMH y TepHONIbCHKIN 06J1aCT1lEI Ta HETaTHBHOTO BHCHOBKY LIOAO SKOCTI BiX 20.02.2025
ELESREEEE UB

e JlepkaBHa clyk6a 3 JTiKapChKHX 3ac06IB Ta KOHTPOIIIO 32

45 HapkoTHKaMu y MuKoaiBebKiit o6acti

oZi¥ Ne106-01.1/02.0/05.15-25 Bix 25.02.2025

v KEII: Ianpuenxo 0. A. 25.02.2025 17:24
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Ned4 naGopartopii 3 KOHTPOJIIO SKOCTI JIIKAPCHKUX 3ac00IB Ta MeIW4HOI MpoXyKIii Jlep:kaBHOi
CITy’KOM 3 JIIKAPCHKUX 3aC00IB Ta KOHTPOIIIO 32 HAPKOTUKAaMH y TepHOMIbCHKiM 001aCTi CTOCOBHO
HeBianoBiaHocTi BuMoram MK 3a mokasHukamu: «¥Ynaxoexka» (na eHympiwniii cmoponi
nepeuUHHOI YNAKO6KU 6UAGNEHO O03HAKU KOpOo3ii antominicgoi myou); «MapKysannsy
(Hesionogionicms  6MOPUHHOI  YNAKOGKU  2paiuHoMy  300pajrceHHI0, HAOAHOMY 00
Hepacnixcayacou) cepii 570924 nikapebkoro 3acody JIEBOMEKOJIb, ma3s mo 40 T y Tybax
ANIOMIHIEBUX y KapTOHHIM mauri, BupoOHuurBa [IpAT @apmanetuyna ¢adpuka «Biomay,
VYxpaina (peecrpauiitne nocBiguenuss Ne UA/0867/01/01) /Posnopsioscennsn [epocnikcayacou io
25.02.2025 Ne 123-001.3/002.0/17-25/.

Cy0’exTaM TrocCrolaproBaHHA, SKi 3MIMCHIOIOTH peaii3allifo, 30epiraHHs Ta 3aCTOCYBAaHHS
JIKapChKUX 3aco0iB, HEBIJIKIAIHO, MICIS OJEpKaHHS JaHOTO PO3MOPSAHKCHHS, IEPEBIPUTH
HasIBHICTh BHIIE3a3HAUYEHUX JIKAPCHKUX 3ac00iB, BXXUTH 3aXOAM LIOJO BUIIYYEHHS iX 3 00iry
[UISXOM TOBEPHEHHSI NMOCTAYAJbLHUKY/BUPOOHMKY a00 3HMINEHHS, PO IO IOBIJOMUTU
JepxaBHy ciry)0y 3 JTKapchbKuX 3ac00iB Ta KOHTPOJIO 32 HAPKOTUKAMH Y MHKOJIAIBChKii 001acTi
3 HAJAaHHSIM BIJIMOBIAHUX JOKYMEHTIB. Y pasi 3HMIIEHHS BIAXOJIB MpemapaTy B JIBOTH)KHEBHI
CTPOK HampaBUTH 110 Jlep>KaBHOI Iy Ou 3 JIIKapCHKUX 3aCO0IB Ta KOHTPOJIO 32 HAPKOTHKAMH Y
MukonaiBchKiid 007aCTi KOIIiIO aKTa MPO 3HUILEHHS BiAXO/1B JIKapChKOTo 3aco0y.

[Ipu HacTymHMX TOCTaBKaX JIIKAPCHKUX 3ac00iB Cy0’€KT TOCTOAApPIOBAHHS MOBHHEH BXKUTH
3ax0/iB 00 3amoliraHHs NpuUAOaHHIO, peanmizamii Ta 3acTOCYBaHHIO JIKapchbKoro 3aco0y,
HABEJICHOI B JAHOMY PO3MOPSKCHHI.

HeBukonanust po3nopspkeHb JlepiImikcmykO0u TSATHE 3a cOoO0OI0 BiAMOBINANBHICTH 3TiIHO
YHHHOTO 3aKOHOJABCTBAa YKpaiHU.

YBAI'A! 3 mexkcmom po3znopaoxcenvs ma naucmie Jleprncagnoi cayyucou Ykpainu 3
JMIKapcoKux 3acofi¢ ma KOHmMpoao 3a Hapkomukamu Bu mooswceme o3naiiomumuce Ha
oivitinomy caiumi Jlepycnikcayyucou http://www.dls.gov.ua 6 po3oini «Po3nopaodiicennsn
Jeporcnikcyscou.

HavaabHuk ciayxom IOpiii TAJIBYEHKO

Terstna Ceprorina (0512) 47 56 06



