JEPXJIIKCIIYKBA

JEPXKXABHA CJIYKBA 3 JIKAPCBKHX 3ACOBIB
TA KOHTPOJIIO 3A HAPKOTUKAMMU Y KIPOBOI'PA/ICBKIN OBJIACTI

ByJ1. [Ipeobpaxkenceka, 2, M. KponuBuuubkuii, 25006, ten/dakc: (0522) 32-14-41,
e-mail: dls.kr@dls.gov.ua, https://www.dls.gov.ua, Kox €IPIIOY 37059505
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KepiBHnkam Ta YIOBHOBa’KeHHM 0cobam
anTeYyHHX Ta MeIHYHHX 3aKJIaliB
KipoBorpaacekoi odaacri

Jlo yBara YnoBHOBaKeHHX 0¢i0!

Hanaemo posnopsikeHHs [lepkaBHoi ciryxOn YKpaiHu 3 JIIKapChbKHX 3ac00iB Ta KOHTPOJIIO
3a HApKOTHKaMH 00 3a00opoHu 00iry JikapcbKoro 3acooy.

3a HasIBHOCTI, BKa3aHUX Y pO3IOPSAIKEHHI JIIKApCHKUX 3aco0iB, NOBIIOMHUTH JlepxkaBHY
cayx0y 3 JIKapchKHX 3aco0iB Ta KOHTPOJIIO 3a HapkoTHkamu y KipoBorpazicekiit obmacti 1mpo
B)KHUTI 3aX0/I¥ 1010 BUKOHAHHS PO3MOPSKEHHS.

[H(hopMaIiio HaJlaBaTH Ha NANEepPOBHX HOCLAX MOIITOIO, 3a afapecoro: eyi. IlpeobpascencoKa,
2, m. Kponuenuyskuit, 25006, 3 nonatkamu:

a) IpH BMIIIEHH]I B KADAHTUH JIOJIA€THCs KOIIist IPHOYTKOBOI HAKJIaIHOT;

0) mpu NOBEPHEHHI MMOCTAYAIBHUKY J0JAIOTHCS: KOIis MPUOYTKOBOI HaKJIaIHOI;

KOITisl HAKJIaJHOI Ha IOBEPHEHH.

B) Y BWIAJKY Iepedadi BiJIXOMIB JKapchbkoro 3aco0y Ha yrwmizauito abo 3HHMIIEHHS
y JIBOTH)KHEBHH cTpOK noindopmyBatu JlepkaBHy Ciryx0y 3 JIIKapchbKHX 3ac001B Ta KOHTPOIIIO 3@
HapkoTukamu y KipoBorpajcekiit o6acti Ta HaJjaTH KOMi0 NpHOYTKOBOI HAaKJIaJHOI.

[Ipy HAcTyNHMX MOCTaBKaX JiKapChbKUX 3aco0iB, BKAa3aHHX Yy PO3NOPAKEHHAX, CyO’€KT
rOCIONapIOBaHHs IIOBUHEH BKUTH 3aXONiB mofo 3amobiraHHs mnpuabaHHsA, peanisauii Ta
3aCTOCYBaHHS JIKAPCHKUX 3ac00iB, 3a3HAYCHUX Y PO3NOPAUKEHHSAX.

Y _BHDAAKyY BiICYTHOCTI JIiKapchbKHX 3aco0iB, BKa3aHMX Yy PO3NOPAIKEHHAX YH JHCTaxX
Jepxiikcmy>xOu, BilnoBili B MHCbMOBOMY BUTJIA/II HA1aBATH He NOTPIOHO.

O/HOYAaCHO HAraJyeMo, IO 3 PO3MOPSDKEHHAMH Ta JIUCTaMH JlepiIliKciay:kOu MoXKHa
o3HalloMuTHCs Ha odiuiiiHoMmy BeOcaiiti [lepxkaBHoi ciyx0u YKpaiHH 3 JIKapChbKHUX 3ac00iB Ta
KkoHTpono 3a Hapkotukamu (https:/www.dls.gov.ua/) B posapini  PO3IIOPAJDKEHHS
JEPXIIIKCITYXXBU.

Jonatku:
1. Komis posnopswkenss JlepkaBHoi ciryx0n YKpaiHu 3 JiKapchKuX 3ac00iB Ta KOHTPOJIO 3a
Hapkotukamu Bix 18.06.2025 Ne 386-001.3/002.0/17-25 na 1 apk.,
2. Komis posnopsipkenss JlepxaBHoi ciayx6u YKpaiHu 3 JiKapchKHX 3ac00iB Ta KOHTPOIIO 32
HapkoTukamu Bix 18.06.2025 Ne 388-001.3/002.0/17-25 na 1 apk..

HavanbHuK coIyK0H Jlinisa TAH®ILJIOBA

Ocranenko Banentuna 32 14 41 SREASE UB , ,
ST JlepkaBHa ciryk6a 3 JTiKapehKHX 3ac00iB Ta KOHTPOJIIO 33
VEAYA% papkoTikamu y KipoBorpajcskiif oGnacri
& No280-01.1/02.0/05.12-25 Bix 18.06.2025
ty.; KEIT: TTanginosa JI. B. 18.06.2025 13:49




JIEPYKABHA CJIYKBA YKPATHM 3 JIIKAPCHKHUX 3ACOBIB
TA KOHTPOJIIO 3A HAPKOTUKAMM
(MAepaaikery:x6a)

npocnekt bepecreiicekuit, 120-A, m. Kuis, 03115, Ten/daxc: (044) 422-55-77, e-mail: dls@dls.gov.ua,
https://www.dls.gov.ua, Kog €IPITIOY 40517815

Ne Ha Ne BiII
KepiBunicam cy0’exTiB
rocnoJapioBanHs, fAKi 3aiiMaThLCA
peaJnizaniero, 30epiraHaam i

3aCTOCYBAHHAM JiKapChKHUX 3ac00iB

KepiBuuikam TEPHTOPIATBLHUX
opraniB Jdepxiikciay:xon

PO3MOPSIUKEHHS

Bigmosigao mo Konctutynii Ykpainw, crateil 15, 22, 55 3akony Ykpainu
«OCHOBH 3aKOHOJABCTBA Y KpaiHU IIPO OXOPOHY 30POB'sh, crateit 15, 17, 21 3akony
Vkpaian «IIpo nmixapchk: 3acobm», Ilonoxkenns npo JlepxaBHy cinyx0Oy Ykpainu
3 NKAPCHKUX 3aCO0iB Ta KOHTPOIIO 32 HAPKOTHKAMY, 3aTBEPAXKEHOTO MMOCTAHOBOIO
Kabinmery MinictpiB Ykpainu Bing 12.08.2015 No 647, Tlopsnky 3aificCHCHHS
JEPXKABHOTO KOHTPOIIO SKOCTI JIKapCHKUX 3ac001B, IO BBO3STHCS B YKpaiHy,
3aTBepmKeHoro nocraropoio Kabinery Minictpis Vipainu Big 14.09.2005 Ne 902,
nyHkty 3.2.2 llopsanky BcTaHOBIEHHS 3a00pOHM (THMMYAcoBOi 3a00pOHHM)
T4 [MOHOBJICHHS OO0Iry JIKapchKUX 3aco0iB Ha TepUTOpPil YKpaiHw, 3aTBEPIKEHOrO
Haka3oM MiHicTepcTBa OXOPOHHM 340poB’s VYKpainu Bim 22.11.2011 Ne 809
(31 3minamu), 3apeectpoBaHoro MiHicTepcTBoM tocTHmii Ykpainum 30.01.2012
3a Ne 126/20439, TTopsaaky KOHTPOJIO SKOCTI JIIKAPCHKHMX 3ac00iB mij 4ac OMTOBOL
Ta PO37piOHOI TOPriBIli, 3aTBEPAXKEHOro Haka3oM MiHiCTepCTBa OXOPOHH 3I0POB'S
VYkpainu Bix 29.09.2014 Ne 677, 3apeectpoBanoro M:HicTepcTBOM IOCTHUILT Y KpaiHH
26.11.2014 3a No 1515/26292, TlpaBui yTunizaiiil Ta 3HUIIEHHS JTIKAPCHKUX 3aCO0IB,
3aTBEpKEHUX HakasoMm MiHicTepcTBa OXOpOHM 3A0poB’s YKpainu Bix 24.04.2015
Ne 242, 3apeectpoBanux MinictepcrBom toctunii Ykpaimm Big 18.05.2015
3a Ne 550/26995, nHa migcraBl HaAXOMKEHHS MiIKHAPOJHOTO ITOBIIOMIIEHHS BilX
perymaroproro oprany Mekcuku Ne 23/2025 mono BusiBineHHs B 06iry cepii 70324

amscudixoparoro nikapcekoro 3acoby Guaya®tetra, POSUMHUBUISL K Haya

JKapchKUX 3aco0iB Ta
KOHTpOJIIO 33
HAapKOTHKaMH Yy
KipoBorpachkiii

2.0/17-25 Bip 18.06.2025 . S

A i st (IR RN

m2 gepWIKcnym6a

|

002.0




KOpOOIi, IO MICTUTh IUBINIKY 3 IOPOLIKOM Ta (IakoH 3 3 MJ po3uuHy (TepMiH
npunatHocTi 10 11/2032), Bnacuuk peectpanii Randall Laboratories, S.A. de C.V.

3 MeTox axKTMBHOI MPOTHAII TOMUPEHHIO JiKapChKUX 3aco0iB, MUIIXU
HA[OXO/DKEHHS Ta YMOBHM 30epiraHHs SKHX HEBIOMi, BHW3HAYMTH SKiCTh Ta
Oe3IeUHiCTh AKUX HEMOXIINBO, 3 OISy Ha Te, IO Taka MPOAYKIiA € HeOe3MeuHo0
TA MOYe HEeCTH MOTEHIIIMHY 3arpo3y XUTTIO Ta 3/10pCOB’ 10 HACEIICHHSL:

3ABOPOHSIIO pearmizargito, 30epiranHs Ta 3actocyBaHHsa cepii 70324
danscudixoBagoro nikapcpkoro 3acofy Guaya®tetra, pozumH aus in'exuiii, y
KOpoGi, 10 MiCTHTB IJISIIIKY 3 IIOPOIIKOM Ta ¢J12 KOH 3 3 MJI pO34YHHY, BJIACHHK
peectpanii Randall Laboratories, S.A. de C.V.

Cy6’extaM rocnoJ@aproBaHHs, SKi 3AIHCHIOIOTE peanisaulilo, 30epiranss
Ta 3aCTOCYBaHHS JiKapchKuX 3aco0iB, HEBINKJIAAHO, IICHS OAEPMaHHA TaHOTO
PO3MOPSKEHHS, NIePEeBiPUTH HasBHICTh BKa3aHOI cepii JiKapchKoro 3acoly, BXKUTH
3aX0QM INOAO BUIyYeHHs ii 3 00Iry NUIIXOM 3HHIIEHHA abo IOBepHEHHA
NOCTa4YaJbHUKY, NP0 IIO0 MOBIZOMHTH TEpUTOpiaibHUI opraH JlepKImikciayxOu.
V pasi 3HMIIEHHS BifX0ZiB 3a3HadeHoi cepii JiKapchbKOro 3aco0y B JBOTHXKHEBHH
CTPOK HAIpaBUTH JO TEPHTOpialbHOro opraHy JlepXiikciayxOd Komiro axra
PO 3HMIIEHHS BiZXOJIB JiKapchKOro 3acody.

KOHTpOIIb 32 BAKOHAHHSIM JIAaHOTO PO3IIOPSKEHHS 311 iCHIOIOTH TEPUTOPIaJIbHI
oprauu Jepsxiikciyx0u Ha BiAIOBiAHIM TepHUTOpIi.

HeBukoHaHHs J1JaHOrO PO3MOPSAIUKCHHS TATHE 3a co0010 BIAIOBIIANLHICTE
3TiHO 3 YAHHHMM 3aKOHOIaBCTBOM Y KpaiHU.

Komii paroro po3nopsa«eHHs HalpaBleHi:

MiHicTepcTBO OXOPOHH 340POB'A Y KpaiHH;

T «JlepxapHpit ekcnepTHuit IeHTp MiHiCTepCTBA OXOPOHH 3J0pOB'S
Ykpainm».

3acrynauk I'osioBn Bosaoaumup KOPOJIEHKO

Onena BA3OBCBKA, Ten.(044) 422-53-76 (127)



JNEPKABHA CIYXBA VKPATHH 3 JIKAPCLKHX 3ACOBIB
TA KOHTPOJIIO 3A HAPKOTHKAMMX
(depaxaikcaynxoda)

npocriext Bepecreiicekuit, 120-A, m. Kuis, 03115, ren/daxc: (044) 422-55-77, e- -mail: dls@dls.gov.ua,
https://www.dls.gov.ua, Ko €JIPTIOY 40517815

Ne Ha Ne BiJI
KepiBauxam cy0’eKTiB
rocrnojapoBanif, fAKi 3aHMalOThCH
peaJizamielo, 30epiraHHAM i

3aCTOCYBaHHAM JiKapCHKHX 3a¢00iB

KepiBHUKaM TePUTOPiaILHUX
oprasip Jdepxiikcyxou

PO3MOPAKEHHSA

Binnosimao no Koncturynii Ykpainum, crateit 15, 22, 55 3akony YkpaiHu
«OcHOBH 3aK0HO/IaBcTBa YKpaiHH PO OXOPOHY 34CPOB's», cTatei 15,17, 21 3akony
Vxpairu «[Ipo mikapceki 3acobm», Tlomoxenss npo [lepxasHy cnyx0y Ykpainu
3 JiKapchKUX 3ac00iB Ta KOHTPOMIO 32 HAPKOTHKAMH, 3aTBEPKEHOI0 MOCTAHOBOK)
KaGinery Mimictpie Vkpaimu Bin 12.08.2015 Ne 647, Ilopsanky 3MiCHEHHA
IepKABHOTO KOHTPOIO SKOCTi JiKApCHKHMX 3acOJiB, IO BBO3ATHCA B Ykpainy,
3aTBepIKeHOro noctanosowo Kabinery Minictpis Yxpainu Bix 14.09.2005 Ne 902,
nyekry 3.2.2 Tlopsaky BCTaHOBIEHHS 3a0OpOHH  (THM4YacoBOI 3a00POHH)
Ta HOHOBJIEHHS 06iry mikapceKux 3aco0iB Ha TepuTOpil YKpaiHu, 3aTBEpIDKEHOTO
Hakasom MiHicTepcTBa OXOpOHH 370pOB’S Ykdaimm Bim 22.11.2011 Ne 309
(31 3miHamu), 3apeecTpoBaHoro MiHicTepcTBoM OCTHUl YKpaiHu 30.01.2012
3a Ne 126/20439, TTopsiKy KOHTPOJIO SIKOCTI JTiKapChKUX 3ac00iB T1iJ| 4aC OMTOBOI
Ta pO3APIGHOT TOPriBi, 3aTBEpKEHOro HaKazoM MiHicTepeTBa OXOPOHH 37I0POB'S
Vxpainu Bin 29.09.2014 Ne 677, 3apeecTpoBanoro MiHiCTepCTBOM IOCTHIIIT YKpaiBu
26.11.2014 3a Ne 1515/26292, ITpasun yTrnisanii Ta 3HAIEHHS JiKapCBKKX 330018,
3aTBepKEHUX Hakazom MiHicTepcTBa OXOPOHH 310POB’S YKpaiHU Bix 24.04.2015
No 242, 3apeectpopaEmx MimictepctBoMm locrTdmii Ykpainm Big 18.05.20135
3a Ne 550/26995, Ha TMiACTaBi HAAXOMKEHHS MiKHAPOZHOIO IIOBILIOMIICHHSA
Bim 09.06.2025 Ne 28/2025 peryasTopHOro opraHy MEKCHKH IIOAO BHSBICHHA
B 06iry cepii BCC043 odanbcudikoBaHoro iikapcpkoro 3aggly M{%m@
po3umH A iH'eKii, y Kopobui, mo mictuts 1 duaxon Ne 1 ta l RPN KOHT’Q@& Wi

HapKOTHKaMU y
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npuparHocti: 03.2025), BIacHUK peecTpanifiHoro IMOCBIIYEHHS Productos
Farmaceuticos, S.A. de C.V

3 MeTO AKTWBHOI MpOTHAIl MOLIMPEHHIO JIKapChKHUX 3ac001B, IUIAXH
HAJXODKEHHS Ta YMOBH 30epiraHHs SKuUX HeEifioMi, BHM3HAYUTU SKICTH Ta
Ge3meuHicTh SKUX HEMOMUIMBO, 3 OTIISAY Ha Te, IO Taka IPOAYKIIiA € HeOe3MeTHOI0
Ta MOYe HECTH IOTCHIIHHY 3arpo3y JHUTTIO Ta 3J0POB’I0 HACENICHHS:

3ABOPOHSIIO peanizanito, 30epiranssi T 3aCTOCYBaHHsA cepil BCC043
danpcnudikoBaHOro JiKapchKOro 3acody NEURALIN®, po3uun pis in'exumiif,
y Kopoﬁm, mo mictuts 1 ¢aakom Ne 1 1a 1 daakon Ne 2, BIaCHHK
peecTpaniiinoro nocsixyenus Productos Farmaceuticos, S.A. de C.V.

Cy6’eKTaM TOCIIOAAPIOBAaHHs, SKi 3AIHCHIOIOTH peanizauito, 30epiraHHs
Ta 3aCTOCYBaHHs JIKapChKHX 3aco0iB, HEBiIKIAJHO, micis OJepKaHHs JaHOro
PO3IOPSKEHHS, IEPEBIPHTH HASBHICTH BKa3aHO! cepii ikapchKoro 3aco0y, BKUTH
3axo;M INOAO BWIydYeHHs ii 3 O6Iry NUIAXOM 3HWINEHHS a00 IIOBEPHEHH:
IOCTAYaJIbHIKY, NPO IO TOBIAOMHTH TEPHTODiaNbHUA Opra JlepKITiKCITy X0u.
V pasi 3HMIUEHHS BifXOMIB 3a3Ha¥eHOi cepii yikapcpKoro 3aco0y B JIBOTWXHEBU
CIPOK HANpABHUTH [0 TEPHTOPiaNbHOro Opramy Jepxnikciy)kOu KOoMilo aKTa
TP 3HMINEHHs BiXOiB TiKapchKOro 3aco0y.

KOHTpOJIb 33 BUKOHAHHAM [@HOTO PO3MOPS/KEHHS 3/1CHIOIOTh TEPUTOPiIbHI
oprauu JlepTikciy>x0u Ha BiINOBIAHiH TepHTOPIL.

HeBUKOHAHHS JAHOTO PO3IOPSDKEHHS TATHE 3a COOOK BiNOBIATBHICTS
3riHO 3 YMHHUM 3aKOHOJABCTBOM Y KpaiHu.

Korii 1aHOT0 PO3HOpsKEHHs HallpaBIeH:
MiHicTepcTBO OXOPOHH 310POB'S YKpaiHu;
NI «JlepxaBHuif EKCIEPTHAN LEHTP MinicTepcTBa OXOPOHM 37I0POB'S

VYkpainm».

/¥ _Boaoxumup KOPOJIEHKO

Bacrymauk I'onosn

Onena BA30BCBKA, ten{044) 422-55-76 (127}



