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JEPKABHA CJIYXBA 3 JIIKAPCBKHUX 3ACOBIB
TA KOHTPO.IIO 3A HAPKOTHKAMH Y KIPOBOI'PAICHKIU OBJIACTI
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KepiBHHKAaM Ta YIOBHOBAKEeHHM 0Cc00aM
ANTEYHUX TA MEIHMYHHUX 3aKJIAIB
Kiposorpaacekoi odaacri

o yBarn YmoBHOBaKeHHX 0Cib!

Hanaemo posnopsmkenns [lepkaBHoi cTy6u YKpaiHu 3 JIKapchKHX 3ac06iB Ta KOHTPOIIIO
32 HApKOTHKAaMH 100 3a60poHH 00iry JikapceKoro 3aco0y.

3a_HAABHOCTI, BKa3aHHX Yy pO3MOPSA/KEHHI JIKapChbKUX 3aco0iB, HNOBINOMHTH [lepaBHY
ciyx0y 3 JKapchKHX 3ac00iB Ta KOHTPOJIIO 3a HapkoTukaMu y KipoBorpajacbkid obmacTi Ipo
BIKHTI 3aX0/IH 1010 BUKOHAHHS PO3MOPSAKEHHS.

IndopMariiro HaJlaBaTH Ha MTAIlepOBUX HOCIAX MOLITOIO, 3a ajipecolo: gya. Ilpeobpasicencoka, 2,
m. Kponusnuywkuii, 25006, 3 nonatkaMu:
a) IpH BMIIIEHH] B KApaHTHH JIOJIA€ThCs KOIIis NpHOYTKOBOI HaK/IaHOI;
) OpHU IOBEPHEHHI IOCTAYaIbHUKY JONAFOTHCS: KOIIis MPHOYTKOBOI HaKJIaHOT,
KOTIis HaKJIaJ[HOI Ha [IOBEPHEHHS.

B) Y BHIANKy Mepejiadi BIIXOMIB JIKapChbKOTo 3aco0y Ha yTWII3alilo abo 3HUINEHHH,
y JIBOTMXKHEBHI CTPOK HoiH(opMyBatu JlepkaBHY CIyXO0y 3 JiKapChbKHX 3aco0iB Ta KOHTPOJIIO 3a
HapkoTHKaMH y KipoBorpaachkiit o6acTi Ta HaJaTd KOIiro NpUOyTKOBOI HAaKJIaJIHOJ.

[Ipy HACTYIHHX IMOCTaBKaX JIKapCBKUX 3aco0iB, BKa3aHMX Y PO3MOPAKECHHAX, CyO’eKT
rOCIO/APIOBAHHA TMMOBHHEH BXHTH 3aXOiB IIOJ0 3anobiraHHd npuabaHHsd, peamsamii Ta
3aCTOCYBaHHS JIIKapCHKHUX 3ac001B, 3a3HAYCHUX Y PO3NOPSAIKEHHIX.

Y BHIAAKY BiJICYTHOCTI JIKapChbKUX 3aco0iB, BKAa3aHHUX Yy PpO3IOPAIKEHHAX 4M JIUCTax
Jepximikciayx0u, BimoBiai B MHCbMOBOMY BUIVII HAIABATH He NOTPi0HO.

OIHOYACHO HATagyeEMO, IO 3 PO3MOPSDKCHHAMHM Ta JHCTaMH JlepiUIiKCIyKOH MO)KHa
o3HalioMuTHCS Ha odimiiHOMYy Bebcaiiti [lepxkaBHOI ciyk0u YkpaiHH 3 JiKapChbKHX 3aco0iB Ta
KoHTpomto 3a HapkotukaMu  (https://www.dls.gov.ua/) B posmim  POSIIOPSAPKEHHA
JEPXJIIKCITY XXBN.

Homatku:

1. Komis posnopswkeHHs [lepxkaBHOi cIyk6H YKpaiHH 3 JiKapchbKMX 3ac0o0iB Ta KOHTPOJIO 3a
HapkoTukamu Big 01.07.2025 Ne 418-001.1/002.0/17-25 Ha 1 apk.,

2. Komist posmopsikeHHs JlepkaBHOI ciyx6u YKpaiHu 3 JIKapChbKHX 3aco01B Ta KOHTPOJIIO 3a
Hapkotukamu Bif 01.07.2025 Ne 419-001.1/002.0/17-25 Ha 1 apk..
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Kepisunkam cy0’exTiB
ToCIoJapoBanns, gj 3aHMaloThCH
Peanizauicro, 30epirannsm i
3acTocyBaHHaM JiKapchKux
3ac00is

Kepisunkam TePHTOpIiaIbLHIX

oprasis I[epm.nilccnymﬁn

PO3NOPSDKERHS

«OcHoBH 3aKOHOMaBCTBa YKpaiuu Hi)o OXOpOHy 3110pOB's», crareif 15 , 17,21 3axony
Ykpainn «IIpo TKapChKi 3aco6M»,§ Honoxenus npo Hepixagrny CIyx0y Ykpaiuu
3 KapChKHX 3aco6iB T3 KOHTpomo; 32 HapKOTHKaMy, 3aTBEPIKCHOr0 MOCTAHOROIO
KaﬁiHeTy Minicrpis Ykpainu Bin[ 12.08.2015 No 647, [Mopsinky 3MifCHenHy
ACPXKABHOTO KOHTPONK) SKOCT] JIinapCLKI/IX 3aco0iB, MO BBOZATHCH g Ykpainy,
34TBEPINKECHOrO MOCTAHOROIO Ka6iH¢Ty MiHictpis Ykpainu Big 14.09.2005 No 902,
IYHKTYy  3.2.2  Tlopsiuky BCTaHORJTeHHs 3a00poHn  (THMYacogof 3aboponn)
Ta NOHOBJIEHHS 06iry JIKapChKuX 3éc06iB Ha TepuTOpii Vkpainwy, 3aTBEPIKEHOr0
HakazoM Minicrepcraa OXOPOHM  370pOB’s Ykpaiuu Big 22.1 1.2011 No 809
(3i 3Minamn), 3apPCECTPOBAHOrO MiHiCTepCTBOM Keetuwii  Vipainu  30.01.2012
3a Ne 126/20439, Topsixy KOHTpO.HIjO AKOCT JIIKapCEKHX 3acobip i 9ac onToBof
Ta po3apiGHoOi Toprii, 3aTBEPIPKEHOTO HaKazoM Minicreperpa OXOPOHH 3J0pOB'st
YKpainu Bix 29.09.2014 No 677, 3ape¢CTpOBaHoro Miricrepcraom focTuuii Ykpainy
26.11.20143a Ne 151 5/26292, Tpagm YTHI3aLii Ta 3EHmenny JIKapChKuUX 3aco00iB,
3aTBEPIDKEHUX HaKa30M MiHlCTepCTBé OXOPOHH 3{0pPOB’y Yxpaiunm Big 24.04.2015
Ne 242 3apEECTPOBAHMX Minicrepcraom IOCTHIii  Vkpaiun iy 18.05.2015
32 No 550/26995, Ha nigcrasi HdﬂxomKeHH;I MIXHapOIHOro U éIOBiﬁ(OMneH

epaKaBHa Cfyxoa 3
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- cepiit 8406034 (tepmin nﬁnnamocri: 10/25), 6290351 (TepMiH mpunatHoCT:
09.2026) nikapcekoro 3aco0y \;/YVANSE® 50 mg, tablets, mo 28 TabieToK y
KapTOHHIH Kopobuy;

-cepii 6290351 (Tf:pMiH% lpugatHocti:  09.2026) TIKapCchEKOTro 3aco0y
VYVANSE®30 mg, tablets, no 28 TabJIETOK y Kap“OHHI} Kopobi,

BIIACHHK peecTpauniitioro noceiguenns Takeda Mexico. S.A.deC.V.

3 MeTol aKTHBHOY npoﬂmi'i TIOLIMPEHHE  IKapChKUX 3ac0o6iB, muisxu
HafXOUKEHHS Ta YMOBHU 36epijt‘aHHH AKMX HEBIOOMI, BH3HAYHTH AKICTh Ta
Oe3neunicTs sxux HEMOXIHBO, 3 OrJILAY Ha T€, IO TaKa MpoayKiis € HeGe3neyHo
Ta MOe HECTH NOTeHIHHY 3arposy xuTTio Ta 3[IOPOB’I0 HAaCeJIeHHs:

3ABOPOHSIO peanisauifd, 30epiranss ta $aCTOCYBaHHs BanbCr(ikoBaHMX
JIKAPCHKUX 3ac06iB VYVANSE® (Lisdexamfetami ne):

- cepiit 8406034, 6290351 JNiKapchKOro 3acoby VYVANSE® 50 mg, tablets,
no28 raGaerok y KapTOHHIH Ropbﬁui;

- cepii 6290351 JIKApCBKOro 3200y VYVANSE® 30 mg, tablets,
1o 28 TaGnerok y kaproumiii KOpo6wLi,

BIIACHUK peeCcTpaLiiHoro HOCBinqehHﬂ Takeda Mexico. S.A. de C.V.

Cy6’extam roc:nonameaHﬁa, AKi  3MIHCHIOIOTH peanizaliro, 36epiranns
Ta 3aCTOCYBaHHS IiKapChKHUX 3ac06iB, HEBIAKIANHO, micis OJIEpXKaHHs JJaHOTO
PO3TOPSUDKEHHS, TepeBipuTy HaﬂBﬁiCTB BKa3aHOI cepii nikapchkoro 3ac00y, BKUTH
3aX0IM LIONO BHIYYEGHHs i 3 06iry  msxom SHULIEHHA ab0 moBepHeHHs
TIOCTAYANIBHUKY, NP0 MO NOBiZOMHUTH TEPUTOPiaNbHUN Oprau Hepxnikenysx6u.
Y pasi sHumenns Bixxoxin 3a3}1aq§H0T cepii Jikapchkoro 3ac00y B OBOTHKHEBHI]
CTPOK HAaNpaBUTH 1O TEPUTOPIANBHOrO  OpraHy Hepxiikcny6rn komifo axra
PO 3HHUIEHHS BiAXoiB JIiKapCLKOIfO 3aco0y.

KonTpons 3a Bukonanmsm JIaHOTO PO3NOPSIKEE Hst 3NIHCHIOKOTH TepUTOpiaIbHi
opranu Jlepsxikciayx6u na BiAIIOBIHi}H TEpUTOPIi.

Hesukonanns nanoro posndpﬂzzmeHHﬂ TATHE 3a cOoOOK BiAMOBINANBHICTE
3TIJHO 3 YMHHUM 3aKOHONABCTBOM Ykpainu.

Konii janoro posnopszoxents HalpaBiexi:
Misicteperro OXOpOHU 3110pOB'st YKpainu:;
AT «lepxaBHui CKCIIEPTHUI TIEHTp MiHictepcTna OXOpPOHH  310pOB's
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JLEPIKABHA CJIYIKBA YKPATHH 3 JIKAPCBKUX 3ACOBIB
TA KOHTPOJIIO 3A HAPKOTHKAMM
(Jepactikenysba)

MPOCTIEKT Bepectetcbkui, 120-A, m. Kuis, d31 15, Ten/dakc: (044) 422-55-717, e-mail: dis@dls.gov.ua,
hitps://www.dls.gov.ua, Kox €JIPIIOY 40517815

Ne Ha Ne BifL
KepiBnikam cy6’exTiB
rocroapoBanHs, AKi 3aHMAOTHCH
peasizaniclo, 30epiraHHsaM i
32CTOCYBAHHAM JIKapChKHX
3ac00iB
KepiBankam TepUTOPIAJILHUX

oprasis Jlepatikeaysk0u

PO3MOPSKEHHA

BinmosigHo 10 KOHCTHTyuifi Vkpainy, crateit 15, 22, 55 3akoHy YKpaiHH
«OCHOBH 3aKOHOZIaBCTBA YKpaiHU ﬁpo OXOpOHY 30POB'a», cTatedt 15, 17,21 3akoHy
Vxpaiau «l1po niKapchbKi 3a0061/1»j, TMonoxenns npo JlepxasHy clyxOy Ykpainu
3 iKapchbKKX 3aco0iB Ta KOHTPOJIO 32 HAPKOTHKAMH, 3aTBEP/DKCHOTO [IOCTaHOBOK)
Ka6inery MinicTpiB YKpaiHu B%i]l 12.08.2015 Ne 647, Tlopsaky 3mifiCHEHHS
JEPIKABHOTO KOHTPOTIO akocTi TiKapchKEX 3aco0iB, MO BBO3ATHCH B Yxpainy,
3aTREP/KEHOI0 TIOCTAHOBOIO Ka6i§HeTy MiuicTtpis Ykpainu Bin 14.09.2005 Ne 902,
mynkty 3.2.2  Tlopanky BCTAHOBJIEHHS] 3aGopoHn  (THMUacoBOI 3200pOHH)
Ta MOHOBJIEHHS 00iry niKapCLKH){ 3aco0iB Ha TepaTOpii YKpaiHH, 3aTBEPIPKCHOTO
gakazoM MiHicTepcTBa OXOpOHﬁ 3mopoB’s YKpaihu Bil 22.11.2011 Ne 809
(3 3miHamu), 3apeecTPOBAHOIO MinicTepcTBOM [OCTHILT YKpaiHHu 30.01.2012
3a Ne 126/20439, [lopsaaky KOHijOJIIO SKOCTI JTIKapChKKX 3aco0iB i 4ac ONTOBOI
Ta po3pibHOI TOPIiBl, 3aTBepn>£ceHoro Haxa3oM MiHiCTepCTBa OXOPOHH 3/10POB'
VxpaiHu Bift 290.09.2014 Ne 677, 3épeCCTpOBaHoro ‘MiHicTepcTBOM JOCTULIT YKpainu
76.11.2014 3a Ne 1515/26292, I1paBun yTUii3aLii Ta 3SHAILECHHS JiKapChKHX 3ac00iB,
3aTBEP/UKCHIX HAKA30M MiHiCTepCTBa OXOpPOHH 310POB’sl YKpaiHH Big 24.04.2015
Ne 242, 3apeecTpOBaHUX MiHié:TepCTBOM joctamii  Yipainm Big 18.05.2015
2a Ne 550/26995, Ha MiACTaBl HAJXOMKCHHA MiXKHApOJHOTO MOBITOMIICHHS
Big 24.06.2025 Ne 30/2025 peﬁyﬂﬁTopﬂoro oprady MeKCHKH LIOJI0 BHUSBICHHA

B 06iry QpanscudikoBaHuX T4 BBE3EHHUX 3 MOPYIICHHIM JiKapChKHX 3ala0ByS MOTRID
| JKapchKUX 3aco0iB Ta
Mz [edxnikcnyxoa KOHTPOJIO 33

Ne419-001.1/002.0/17-25 sig 01.07.2025 HApKOTHKaMH y
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aKTUBHOI TIPOTHALL TOMIHPCHHIO JI'lKap;CBKI/IX 3aC0GiB, LUTIXHA HAXOMKCHHS Ta yMOBU
30epiraHHs AKX HEBIIOMI, BU3HAYUTH SIKICTH Ta Ge3IeUHICTh SKUX HEMOXIWBO, 3
orisAy Ha Te, 10 Taka HpO)l}’KIliSI?C Hebe3nmedHo Ta MOXE HECTH NOTEHIIAHY
3arpo3y JKHTTIO Ta 30POB’IO Haceneljmﬂ:

3ABOPOHAIO peani.3a1§1i10, 36epiranHs Ta 3aCTOCYBaHHS
danbcudikoBaHHX Ta BBE3CHUX 3 inopymemmM AiKapebKHX 3ac00iB (BIACHHK
peeccTpaniiiHoro MOCBiT4eHHA Nov%o Nordisk Mexico, S.A.de C.V.), siki 3a3HaAYCHI
y Homatky 1.

Cy0’exraM rocnozxap}oBaHHsfl, qKi 3ificHIOOTH peanizaiiio, 30epiraHHs
Ta 3aCTOCYBaHHS JiKapChKUX 3accj)6iB, HeBiAKIaAHo, Micis OJepXaHHsd [IaHOoTOo
PO3MOPSIKCHHA, HepeBipUTH HaﬂBHiCTL BKa3aHUX cepiil TKapchKOro 3aco0y, BXUTH
3aX0/d LIOAO BUITYUCHHA X 3 fo6iry LISXOM 3HUILEHHS a00 ITOBEPHEHHA
nocTavaibHUKY, TPO ILIO TIOBiIOMHUTH TepUTOpiaNbHUN OpraH JepxnikenyxOu.
V pasi 3HMIICHHA BIIXOZIB 3a3naqjeno'1' cepii JKapchKOro 3aco0y B JBOTUKHEBUA
CTPOK HampaBuTH JI0 TepUTOPiallbHOTO  OpTaHy JlepiIiKeTy)KOu Komilo aKTa
PO 3HUILIEHHS BiZIXO/IiB niKapcaKofo 3ac00y.

KoHTpoab 32 BAKOHaHHIM Jlanforo PO3HOPSIKETHA 3AIACHIOIOTH TepuTOpialbHi

opranu Jlepxikcimyxou Ha BiszBfi,uHii/‘I TepuTOPii.

HeBukoHaHHS J1aHOTO poanbpﬂnmeﬁﬂﬂ TarEe 33 cOOOK BIAOBINANLHICTE
3riTHO 3 YAHHUM 3a8KOHOAABCTBOM WKpaIHI/L

Konii maHoro po3nopamKeHHsA HanpasJieHi:
MiHicTepCTBO OXOPOHHU 310pOB'st Y KpaiHu;
T «JlepxapHuid SKCIICPTHUH UEHTP MisdicTepcTBa OXOPOHH 3I0pOB'S

Vxpainm». |

TosoBa Poman ICACHKO

Osena BA3BOBCHKA. Ten.(044) 422.55-76 (127)



Hepenix panscudico
(B1aCHHK peecTpaniiHoro nocBijg

BaHHX Ta BBFSQHI/IX 3 mopyucH

Jonatok 1

HAM JiKapchbKHX 3ac00iB
uennst Novo Nordisk Mexico, S.A.de CV)

. N . Tepmin )
Haiimenysauns | JlosyBannsi | Cepist pHAATHOCTI Hpuuuna J
OZEMPIC, | Cepist npu3HAYCHa
HONEPEIHBO TSt
3AMOBHEHA PYUIKa | (5 me PP5K617 31.12.2026 KosyM6iiicbKoro
y KapTOHHINA 05 mg ’ PUHKY BUSIBJICHA B
KopoOui | Mexcuiu
PPTK381 10.2026 Bincyrwi naii npo
cepito
PP5M797 04.2027 Cepii nipu3HaYeH]
1.0 mg for PP51L.232 12.2026 oL
dose. 3 ml KOJIyM61i/'ICLKOI"O
’ PP5L843 01.2027 PUHKY BUSABJICHI B
‘ Mekeuui
PARO0362 Cepii
SERIAL 31.12.2026 inenTndikosaHi K
1.0 me | 51746517 danscudixoBaHi
) NARO0074 30.11.2025
‘ SERIAL
43084149057
WEGOVY, | [Iponax Ha
HOHEPEAHBO 3 HEJIIEH30BaHuX
jaTioBHEHA PYUKa | - - BebcaiTax
y KapTOHHIH ) |
xopoO1u i
SAXENDA, |
SIEIGINY 1
3aMOBHEHA DyYKa - ‘ - -
y KapTOHHIH
xopoOiii |




