JEPXIJIIKCIIYXXBA

JAEPKABHA CJIYKBA 3 JITIKAPCBKHX 3ACOBIB
TA KOHTPOJIIO 3A HAPKOTUKAMM Y KIPOBOI'PAJICBKIA OBJIACTI

By [Ipeobpakenceka, 2, M. KpormpauupkHit, 25006, Ten/daxe: (0522) 32-14-41,
e-mail: dls.kr@dls.gov.ua, https://www.dls.gov.ua, Kox €IPTIOY 37059505
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KepiBHHKaM Ta YIOBHOBAKEHHM 0C06aM
anNTe4YHHX TAa MEAHYHHUX 3aKJIaJiB
Kiposorpaacekoi obaacri

Jo yBaru YnoBHOBakeHHX 0Ci0!

Hapnaemo posnopsamkeHHs [epkaBHoi ciIyOn YKpaiHH 3 JTiKapchbKHUX 3ac00iB Ta KOHTPOJIO
3a HAPKOTHKaMHU 111010 3a00poHH 00iry JikapcbKoro 3aco0y.

3a HasBHOCTI, BKa3aHUX Yy pO3MNOPSA/KEHHI JIKapcChbKUX 3aco0iB, MOBIIOMUTH JlepikaBHY
cnyx0y 3 jikapchKUX 3aco0iB Ta KOHTpOJIIO 3a HapkoTukamH y KipoBorpazacekii obnmacti mpo
B)KHTI 3aX0/IM I110JI0 BUKOHAHHS PO3MOPAKEHHS.

Indopmaltito HaJaBaTH Ha MaNepoBUX HOCIAX IMOIITOIO, 3a afapecoro: eya. Ilpeobpascencoka,
2, m. Kponuenuyskui, 25006, 3 1onaTkaMu:

~ a) OpH BMIiIlIEHH] B KADAHTHH JI0JJA€ThCS KOIIisi NpHOYTKOBOT HAKJIA/IHO;
6) npu MOBEPHEHHI MOCTAYAIBHUKY JOAAIOTHCS: KOMisl MPpHOYTKOBOT HAaKJIaJAHOT;
KOIIisl HAaKJIaJHOT Ha TOBEPHEHHS.

B) Y BHIAAKy Inepeiad) BIAXOJIB JIKapChbKoro 3aco0y Ha yTuiizanilo abo 3HMIICHHS,
y ABOTWXHEBUH CTpok mnoiHdopMyBatu [lepikaBHy ciayxOy 3 JiKapchKUX 3ac06iB Ta KOHTPOJIIO 32
HapkoTukaMu y KipoBorpazchkiit o6nacTi Ta HanaTi Komito npu6yTKOBOI HaKJIaJHOI.

[Ipy HacTymHHMX MOCTaBKaX JIKapchbKUX 3aco0iB, BKa3aHHX Yy pO3MOPSIKEHHAX, Cy0’€KT
rocro/laploBaHHs [MOBHMHEH BXXHUTH 3aXoiB I[OA0 3anobiraHHs npuabaHHs, peamnizamii Ta
3aCTOCYBaHHS JIIKapChKHX 3ac00iB, 3a3HAYCHUX Y PO3IOPSIKCHHSIX.

Y BHNAAKY BIACYTHOCTI JiKapchbKUX 3aco0iB, BKa3aHUX Yy PO3NOPAIKEHHAX YH JIUCTaX
JepxikcnyxOu, BIANOBiAI B MHCbMOBOMY BHUIJISIII HAJABATH HE MOTPiOHO.

OnHoyacHO Haragyemo, IIO 3 PO3NOPAKCHHAMH Ta JHCTaMH JIepiIiKciTyxOu MoxKHa
o3HalloMuTHCA Ha odimiliHoMy BeOcaiiTi [lepxkaBHOI cimy>k6M YKpaiHH 3 JIiKapCchKHX 3acobiB Ta
KoHTposto 3a HapkoTukamu  (https:/www.dls.gov.ua/) B pozmini  PO3TIOPADKEHHS
JEPXJIIKCITY)XBHU.

JonaTtku:

1. Komisi po3nopskenHs [epxkaBHoi ciyxOn YkpaiHu 3 JikapchbKHX 3aco0iB Ta KOHTpOJO 3a
HapkoTHKaMH Bix 21.03.2025 N2 208-001.3/002.0/17-25 Ha 1 apk.;

2. Konis posnopsukenHs JlepxaBHoi cinyx6u YkpaiHu 3 JiKapchKHX 3aco0iB Ta KOHTpOIIO 3a
HapkoTHKaMu BiJ 21.03.2025 Ne 212-001.3/002.0/17-25 na 1 apk..

B.o. HayanbHUKA CayXKOH Harania MYP3AK
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JNEPXKABHA CJIY/KBA YKPAIHU 3 JIKAPCHBKHX 3ACOBIB
TA KOHTPOJIIO 3A HAPKOTUKAMMU
(Mepacrikciy:xba)

npocnext bepecreiicbkuit, 120-A, M. Kuig, 03115, ren/dakc: (044) 422-55-77, e-mail: dis@dls.gov.ua,
https://www.dls.cov.ua. Koa €JIPTIOY 40517815
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KepiBaukam cy0’eKkTIiB
rocnoiapioBaHHs, fAKi 33iiMalOThCH
peaJizaLicio, 30epiraHHsM i

32CTOCYBAHHSM JIKAPCHKUX 32C00iB

KepiBHEKAM TepUTOPiaTbHHUX
oprauis Jlep:kiikciyxou

PO3IOPSUTKEHHS

Binnosigao mo Komcturyuii Vkpainu, crareit 15, 22, 55 3akoHy YkpaiHu
«OCHOBY 3aKOHOIABCTBA YKpaiHU IIPO OXOPOHY 340POB's», cTarei 15, 17,21 3akony
Yxpainu «[Ipo mikapcbki 3acobm», Ilonoxerts npo JlepKaBHy CIy)Oy YKpaiHu
3 JiKapCHKUX 3aco6iB Ta KOHTPOJIIO 32 HAPKOTHKAMH, 3aTBEP/UKEHOr0 HOCTAHOBOIO
KaGinery Minictpis Ykpainu Big 12.08.2015 Ne 647, Ilopsiaky 3HiACHEHHS
J(epKABHOTO KOHTPONIO AKOCTI JIKAapChKUX 3ac00iB, IO BBO3ATBECA B YKpaiHy,
3aTBEpIKEHOro NocTaHoBow Kabdinery MiricTpi Vkpainu Bix 14.09.2005 Ne 902,
nyakty 3.2.2 Tlopsiaky BCTaHOBJICHHA 3a6opoHn  (TEMuacoBoi 3a00pOHH)
Ta TIOHOBJEHHS OBIry IiKapchKmx 3aco6iB Ha TeprTopii Vkpainy, 3aTBEPHKCHOTO
HakasoM MiHICTEpPCTBA OXOPOHM 310pOB’s YKpaiHH gin 22.11.2011 Ne 809
(31 3miHaMm), 3apeeCcTPOBAHOIO MinicTepcTBoM foCTHIl YKpalHH 30.01.2012
sa Ne 126/20439, ITopsnKy KOHTPOIIO AKOCTL JTiKapChKUX 3ac06iB Mijl Yac ONTOBOT
Ta po3apiOHOT TOPTiBI, 3aTBEPXKEHOr0 HAKA30M MiHicTepcTBa OXOPOHH 3[0POB'A
Ykpainu Big 29.09.2014 Ne 677, 3apeecTpoBaHOro MinicTepcTBOM IOCTHINT Y KpaiHu
76.11.2014 3a Ne 1515/26292, ITpaBui yTUIi3amil Ta 3SHUMIECHHS NiKapCchKHUX 3ac001E,
3aTBepKEHNX HaKa3oM MiHICTepCTBa OXOPOHH 3p0poB’s Ykpainu Bin 24.04.2015
Ne 242, 3apeecTpoBaHHX MIHICTEPCTBOM roctunii  Yxpaimm Big 18.05.2015
32 Ne 550/26995, Ha mizcTaBi MiKHApOZHOTO IOBiJOMIICHHS Bix 12.03.2025
Ref RPQ/REG/ISF/Alert Ne 1/2025 BcecBiTHROI OpraHizalii OXOPOHH 3J[0pPOB’ 5
o0 BUSABIEHHA B 00iry B EBpONCHCHKOMY perioni BOO3 &Rk A543
anscuhikoBaHOro rpenapary OxyContin® 80 mg, 3 MapKyBaHHgﬁp%mgﬁaa
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«Mundipharma A/S», 3 MeT0X0 aKTHBHOT NPOTHIT MOIMPEHHIO TiKAPCHKUX 3aCO0iB,
IUIAXY HaAXOJKCHHS Ta YMOBU 30epiraHHs sSIKMX HEBIJIOMi, BU3HAUUTH SKICTh Ta
be3reuHICTh SKUX HEMOXIINBO, 3 OMVIAAY HA Te, IO TaKa IPOAYKLUS € HeGE3MeTHO0
Ta MOXe€ HECTH IIOTEHUIHHY 3arpo3y JKUTTIO Ta 3[0POB’I0 HACENICHHS:
3ABOPOHSIIO peanizauito, 36epiranHs Ta 3acTocyBaHHsa cepii 262174

danscudixosanoro mikapcekoro 3acoby OxyContin® 80 mg, 3 mapkyBaHHAM
Bupobnnka «Mundipharma A/S» (poro nomaerncs).

Cyb’exTam TOCIOAAPIOBAHHS, sKi 3AIHCHIONTH pealizaiio, 36epiraHms
Ta 3aCTOCYBaHHS JIKapChbKUX 3aco0iB, HEBINKIAAEO, Micad OJEep)KaHHSA AaHOTO
PO3NOPSKEHHS, IEPEBIPUTH HAsIBHICTh BKa3aHOI cepil JiKapChKOro 3acoly, BKUTH
3aXOAM IWIOAO BHJIYYEHHA il 3 0OIry ILIAXOM 3HHUIUEHHA abo ITOBEpHEHH:
IOCTa4YajIbHUKY, NPO L0 MOBIJOMHMTH TepHTOpialibHHi oprad Jlepsmikciyx6u.
Y pasi sHUIIEHHs BiIXOMiB 3a3HA4YEHOI Cepii JIKapChKOro 3acoby B JABOTHKHEBUI
CTPOK HaIpaBUTH [0 TepUTOpialbHOTO oprany [Hepsximikcmyx6u Komiro akTa
PO 3HUILIEHHA BIIXOIB JIKapCHKOro 3aco0y.

KoHTpOIb 32 BUKOHAHHAM JAHOI'O PO3TIOPSIKEHHS 311 HCHIOIOTH TEPUTOPIANbHI
opranu JlepsxnikcinyxOu Ha BIAMOBIAHIM TepUTOPII.

HeBukoHaHHS TaHOTO PO3MOPSKEHHs TATHE 3a COOOIO BiNMOBINANBHICTE
3rIIHO 3 YUHHUM 3aKOHOABCTBOM Y KpaiHH.

Komnii 1aHOTO po3nops/yKeHHs HATIPABJIEH]:

MiHicTEpCTBO OXOPOHM 370POB' YKpainy;

AT «/lepxaBHuil eKclepTHHH NeHTp MiHicTepcTBa OXOPOHH 340POB'S
Ykpaiamy.

y

3acrynuuk I'onnosn Bonoaumup KOPOJEHKO

Hina YOPHEHDBKA, Ten.(044) 422-55-76 (133)



Anmex: Product subject of WHO Medical Product Alert No. 1/2025

Product Name OxyContin B0mg
Stated manufacturer Mundipharma A8
Batch 262174

Expiry date 122025
ldentified in

Bwitzerland

Bwaiishie photos

S

Mmmarm& N

ﬁxgﬂﬂﬂﬂﬁﬁf 80 mg.

o fgdrotionide ¢ beli P

LBl o pErnchy by Mahdﬂu ¥ caivotiin i
‘&‘?&em!eﬁ amr&a: LA

d
Fd
o4
k4
S
&
B




W

JEPKABHA CJIVKBA YKPAIHHM 3 JIKAPCBKHUX 3ACOBIB
TA KOHTPOJIIO 3A HAPKOTUKAMHU
(Jeprikeryx0ba)

TPOCTIEKT BepecrelichKui, 120-A, M. Kuis, 03115, ten/paxc: (044) 422-55-77, e-mail: dls@dls.gov.ua,
https://www.dls.gov.ua, Kox €[PTIOY 405 17815

Ne Ha Ne BIJ

Kepisuukam cy0’€xTiB
rocnoaaploBaHHs, iKi 3aiiMal0THCA
peasizaui€io, 30epiraHuam i

32CTOCY BAHHSAM JIIKapChKUX 3ac00iB

Kepipnakam TepuTOpiadbHAX
oprasie Jlepaxiaikcayx0on

PO3HOPSKEHHA

Bimmosizso mo KoHcTuTywii Vkpaiau, craredt 15, 22, 55 3akoHy YKpaiHda
«OCHOBY 3aKOHOJaBCTBa YKpaiHH Mpo OXOPOHY 310poB'sy, crareit 15, 21 3aKoHy
Yxpainu «IIpo nikapceki 3aco0u», [Tom0XKeHHA PO JlepxaBHy CITyKOY Ykpainu
3 JKapChKKMX 3ac00iB T4 KOHTPOIIO 32 HAPKOTUKAMH, 3aTBEPIPKEHOTO TIOCTAHOBOIO
Ka6inery MinictpiB Yxpainn pim 12.08.2015 Ne 647, Ilopanky 3 ACHEHHS
Jlep)KaBHOTI0 KOHTPOIIO 32 AKICTIO JKApCHKHUX 3a¢00iB, IO BBO3ATLECA B Vkpainy,
3aTBEPIKCHOIO TMOCTAaHOBOIO Ka6inery Minictpis Yxpaitu i 14.09.2005 Ne 902,
nyskt 3.2.1 TIopsiaKy BCTaHOBIICHHA 3a60poEM  (TMMYAcOBOI 3a00poHM) Ta
[IOHOBJIEHHS 00iry JiKapChKuX 3acobip Ha TepuTopii YKpaiHH, 3aTBEPAXKEHOTO
HakazoM MiHicTepcTBa OXOPOHHM 3J0POB’S Vioainn Bix 22.11.2011 Ne 809,
3apeeCTPOBAHUM B MigicTepeTBi FOCTHLIT YKpaiHy 30.01.2012 Ne 126/20439,
[opsAaxy KOHTPOIIO 4KOCTI JIKapChKUX 3aco0iB ImiJ 4ac ONTOBOI Ta po3zpibnol
TOpriBii, 3aTBEPIKEHOr0 HaKa3oM MinicTepcTBa OXOPOHH 370poB'sl  YKpaiH#
pim 29.09.2014 Ne 677, 3apeecTpoBaHAM B MinicrepcTsi tocTuii YKpaTHHu
76.11.2014 3a Ne 1515/26292, Tlpasun yTui3anii Ta SHAICHH niKapchKUX 3ac0o0iB,
3aTBEP/KEHUX HAKa30M MiHicTepcTBa OXOPOHHU 30poB’s YKpaiHd BilL 24.04.2015
Ne 242, 3apeecTpOBaHUM B MiHicTEpCTBI rooTulii  YKpaiHu Big 18.05.2015
3a  Ne 550/26995, Ha migcTaBl  HagXOJKCHHS TepMiHOBBIO JToBEIOMICHHES
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HAPKOTUKAMH Y JlHinponeTpoBChKii 00:1acTi T HeraTUBHOTO BUCHOBKY I1{0J10 SIKOCT1
Big 17.03.2025 Ne 1727-24 YIIOBHOBaXEHOI Ta60paTopii CTOCOBHO HEBIMOBITHOCTI
aumoram MK 3a mokasankoM «Ommce» (Ha Tabaerkax npUCYTHI YOPHI TA MOBTI
nasmu) cepii 1121232 mikapchKoro 3acoGy COPLIE®® TabneTky, BKPHTI
LIiBKOBOIO 0BONOHKO, 1Mo 400 mr, mo 7 Tabnerox y 6aictepi, mo 1 GmicTepy y
KapTOHHi# KopoOwLi, BUPOOHUIITBA AJIKAJIOIT AJl Crom’e, PecryGmixa IliBHi4Ha
MaxeoHis (peecTpaliiae mocsindeHHs Ne UA/11157/02/01):

3ABOPOHSIO pearnizaiiito, 30epiraHHs Td 3acTOCYBaHHA cepii 1121232
JNiKapchKOro 3acoly COPIIE®® tabieTkn, BKPUTI MIIBKOBOIO 0060JIOHKOI0,
o 400 mr, no 7 TaGserox y Guaicrepi, mo 1 Guicrepy y xapToHHiii kopo6ui,
BHPOOHHIITBA AJKAJIOI AJl Ckon’e, PecmybGaika IMipniuna MaxkeIoHis
(peecTpaniiine mocBiAeHHSA Ne UA/11157/02/01).

Cy6’ekTaM TOCIIOAAPIOBAHHS, SKi 3iACHIOIOTH peanizamiio, 30epiraHHs
Ta 3aCTOCYBAHH#A JKapchKHX 3aco0iB HEBIIKIAMHO, HiCJIg OJEpKaHHs JaHoro
PO3TIOPSIKEHHS, TIEPEBIPUTH HAsBHICTb BHII€3a3HAIEHOI cepii TIKapCHKOTOo 3aco0y,
BKMTH  3aXoQM  IIOJO  BHIydeHHs 11 3 06iry uuIAxXoM [OBEPHEHHA
[I0CTAYATbHUKY/BUPOOHUKY ab0 3HHMIIEHHS, PO 0 TOBITOMHTH TEPUTOPiATbHIA
opran Jepxmikciyx6n. Y pa3i 3HHIIEHHS BiIXO;IiB Mpenapary B JIBOTHKHEBHI
CTPOK HANpaBUTH JIO0 TEPUTOPIATLHOrO OpraHy JlepKITIKCILyKOM KOMilo aKra mpo
SHUIIEHHs Bif(X0/iB Jikapchkoro 3acoOy. IIpu HacTyHHUX MOCTABKAX JTKapChKOI'o
3ac00y CyG’€KT TOCHONAPIOBAHHA TMOBHHCH BKHUTH 3axoiB IOJ0 3amo0iraHHs
npuaGaHHio, peantizauii Ta 3aCTOCYBAaHHIO nikapcpKoro 3aco0y, HaBEJCHOTO B
JaHOMY pOBHOpSID;)KGHHi.

KOHTpONb 33 BHKOHAHHAM  JaHOTO  PO3MOPALKCHHA 3iACHIOIOTh
TepUTOpiaIbHl OpraHy JTlepokiikciTy 0y Ha BiITOBLHIA TepUTOpii.

HeBUKOHAHHS JAHOTO PO3IOPSDKEHHS TATHE 34 co000 BiANOBIJATBHICTH
3riiHO 3 YMHHEM 32KOHOJABCTBOM Y KpaiHH.

Komil gaHoro po3opsiKeHHs HaIpasJICHi:

MiHicTepCTBO OXOPOHH 310POB'st YKpaiHy;

JIIT «JlepkaBHUHA EKCICPTHHM UCHTP MiHicTepcTBa OXOPOHH 3HO0POB'S
YKpainuy,

AJIKAJIOi I AJT Cror’e, PecnyGuixa Tligaigga MakenoHis.

-
3acrynuuk I'ojioBu Boaoaumup KOPOJIEHKO

Hina YOPHEHBKA, Ten. (044) 422-55-76 (133)



