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No Ha Ne BIJI

KepiBHukaMm cy0' €KTiB rocnoiapoBaHHs,
sIKi 3aiiMa0ThCS peaJiizanicro (Toprisien),
30epiraHHsiM i 3aCTOCyBaHHAM
JIKapcbKHUX 32c00iB

Ha TepuTopii MuKoJ1aiBCbKOI 00J1aCTi

HepxaBHa cimy0a 3 JIIKAPCHKUX 3aCO0IB Ta KOHTPOJIO 32 HAPKOTHKAMU Y MHMKOIAiBChKii
obnacTi Hazmae iH(pOpPMAIIIO MI0JI0 BCTAaHOBICHHS JlepaBHOI Ciy)0010 YKpaiHU 3 JIKapChKUX
3ac00iB Ta KOHTPOJIO 3a HapkoTukamu (nami — Jlepxkiikciayxk0a) 3a00poHH 0OITy JIIKapChKUX
3aco0iB.

I. BigmoBigno no Koncturynii Ykpainu, crareir 15, 22, 55 3akony Ykpaiaum «OcHOBU
3aKOHOJIaBCTBAa YKpalHW PO OXOpOHY 310poB's», crated 15, 17, 21 3akony VYkpainu «lIpo
Jikapceki 3acobu», IlomoxkenHs mnpo JlepxkaBHy ciyxOy VYkpaiHH 3 JIKapchKuUX 3aco0iB Ta
KOHTPOJII0O 3a HApKOTHKAMH, 3aTBEP/DKEHOTO MocTtaHoBol Kabinery MiHicTpiB YkpaiHu Bij
12.08.2015 Ne 647, Ilopsanaxy 3ailiCHEHHS IEPKABHOTO KOHTPOJIO SIKOCTI JIIKapChKUX 3ac00iB, 110
BBO3SITHCA B YKpaiHy, 3aTBepKeHOro mocraHoBoro Kabinety MinictpiB Ykpainu Big 14.09.2005
Ne 902, nynkry 3.2.2 Tlopsinky BCTaHOBJICHHS 3a00pOHU (TUMYAcOBOI 3a00pOHH) Ta TIOHOBJICHHS
00iry JikapchKuX 3aco0iB Ha TepUTOPil YKpaiHH, 3aTBEPKEHOr0 Haka3oM MiHICTepCcTBa OXOPOHH
3nopoB’st Ykpainu Big 22.11.2011 Ne 809 (31 3miHamu), 3apeecTpoBaHOTO MiHICTEPCTBOM FOCTHUIIIT
Vkpaian 30.01.2012 3a Ne 126/20439, Tlopsaky KOHTPOJIIO SIKOCTI JIIKApChKUX 3aco0iB TiJ Yac
ONTOBOI Ta PO3APIOHOT TOPriBIi, 3aTBEPIKEHOIO HakKa3oM MIiHICTEpPCTBA OXOPOHM 30POB's
Vkpaiau Bix 29.09.2014 Ne 677, 3apeectpoBanoro MinicTepcTBOM rOCTHIlT YKpainu 26.11.2014 3a
Ne 1515/26292, TlpaBun yTumizamii Ta 3HMIICHHS JIIKAPCHKUX 3ac00iB, 3aTBEP/PKEHUX HAKa30M
MinicTtepcTBa 0xX0poHU 310poB’ st Ykpainu Big 24.04.2015 Ne 242, 3apeectpoBaHux MiHICTEPCTBOM
toctunii Ykpainu Big 18.05.2015 3a Ne 550/26995, 3 MeTOl0 aKTHBHOI MPOTHUIIl MOIIUPEHHIO
JKapChKUX 3aC001B, MIJISXU HATXO/KEHHS Ta YMOBH 30€piraHHs sIKUX HEB1AOMIi, BU3HAYUTH SKICTh
Ta OE3MEYHICTh SKUX HEMOXKJIMBO, 3 OTJISAY Ha T, IO TaKa MPOAYKINS € HEOE3MEUHOI Ta MOXKE
HECTH MOTEHIIIHY 3arpo3y KHUTTIO Ta 3/I0POB 10 HACEIICHHSI,

3BABOPOHAETBCHA peamizamis, 30epiraHHs Ta 3acTOCyBaHHA (pajabcH(iKOBaHUX
JKapChKUX 3aC001B:

» BOTOX 200U, aiodirizoBanuii mopomok, 200 mkr, cepii C8846C3, BupoOHnuTBa
ALLERGAN PHARMACEUTICALS IRELAND UNLIMITED COMPANY, Ipaaunais, Ha
MiJCTaBl HAIXO/HKEHHS MbKXHapoaHoro nosinomiienns BR/Falsificagdo/367.1.0 momo BUSBICHHS B
00iry cepii C8846C3 danbcudikoBanoro nikapcbkoro 3acody BOTOX 200U, miodinizoBanmii
nopomok, 200 wMkr, (tepmin mnpumatHocTi g0 08/2026), BupooHmurBa ALLERGAN
PHARMACEUTICALS IRELAND UNLIMITED COMPANY, Ipnangis /Po3nopsoicerns
Heporcnixcnyacou 6io 18.07.2025 Ne 467-001.1/002.0/17-25/;

» Bedoyecta® Tri, po3uun aasa in’exunii 10,000 mr/100 mr/50 mr/2 mu, kopodka 3 5
O/IHOPA30BHMM IINPHIAMH IO 2 M Synse, m , QAHOPa3oBMMH  rosikamu, cepii 400861
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BupoOoHunTBa Laboratorios Grossman, S.A., Ha mTiACTaBi HAAXOKEHHS MIDKHAPOIHOTO
noBigomiieHHsS Ne 34/2025 momo BusBieHHS B 00iry cepii 400861 danbcudixoBaHOTO JIIKAPCHKOTO
3aco0y Bedoyecta® Tri, po3uun ansa iv’exuiit 10,000 mr/100 mr/50 mr/2 wmu, kopobka 3 5
OJTHOPA30BHMH HITPHUIIAMH IO 2 MJI Ta 3 5 OJHOPA30BUMH TojiIkaMu (TepMiH npuaatHocTi 11/2025),
BupoOHuITBa Laboratorios Grossman, S.A. /Poznopsaoocenns [lepacnixcayocou gio 18.07.2025
No468-001.1/002.0/17-25/;

» Bedoyecta®, B kommieke, kancyiau (36 mr, S mr, 10 mr, 0,018 mr)/0,5 mr/100 mr/5 mr,
cepii 403396, BupoOoHunTBa Laboratorios Grossman, S.A., Ha TJICTaBl HAJIXOMKCHHS
MibkHapoaHoro mnoBimomienHs Ne 34/2025 monmo BusiBaeHHs B o0iry cepii 403396
(danpcudikoBaHoro Jikapcrkoro 3acody Bedoyecta®, B kommieke, kancynu (36 mr, 5 mr, 10 mr,
0,018 wmr)/0,5 mr/100 mr/5 wmr (tepmid npumatHocti 12/2025), BupoOHunTBa Laboratorios
Grossman, S.A. /Posnopsoaicenns [epacrixcayacou 6io 18.07.2025 Ne 469-001.1/002.0/17-25/.

Cy6’exkTaM rocmofaproBaHHs, SKi 3I1MCHIOIOTH peaiisallito, 30epiraHHs Ta 3acTOCyBaHHS
JTIKapChKUX 3acO0iB  HEBIAKIAAHO, MICIs OJCpKAaHHSA TaHOTO PO3MOPS/KEHHS, MEPeBIPUTH
HasSBHICTh BHIIE3a3HAYCHUX CEPIii JIIKAPChKHUX 3aC001B, BYKUTH 3aXOAH I10JI0 BIUIYYEHHS iX 3 00Iry
NUISTXOM 3HHIIIEHHS 200 MOBEPHEHHS MOCTAYAJIBHUKY, ITPO IO MOBiqoMHUTH [[epkaBHY CIIykO0y 3
JIKapChbKUX 3ac00iB Ta KOHTPOJIO 3a HApKOTUKaMH y MuKonaiBchkii 005acTi 3 HaJAaHHAM
BIJIIOBITHUX JIOKYMEHTIB. Y pa3i 3HUIICHHS BiIXOJIIB MPEeNapaTy B JBOTHKHEBUI CTPOK HAIPaBUTU
no Jlep:xkaBHOI ciay»Ou 3 JIKapChbKUX 3ac00iB Ta KOHTPOIIO 3a HAPKOTUKAMH Yy MHMKOJIAIBCHKiM
00J1acTi KOITiF0 aKTa MPO 3HUIIEHHS BiAXO/IB JIIKAPCHKOTO 3ac00y.

II. Bignosigno mo Koucturymii Ykpainm, crareit 15, 22, 55 3akony VYkpainum «OcHOBH
3aKOHOJIaBCTBa YKpalHW PO OXOpPOHY 310poB's», crated 12, 15, 21 3akony VYkpainu «lIpo
Jikapceki 3acobm», [lomokenns mpo JlepkaBHy cinyk0y VYkpaiHM 3 JKapchbKuUX 3aco0iB Ta
KOHTPOJII0O 3a HApKOTHMKAaMH, 3aTBEP/DKEHOTO MocTtaHoBol Kabinery MiHicTpiB YKpaiHU Bij
12.08.2015 Ne 647, Tlopsiaky 3aiHCHEHHS JACPKABHOTO KOHTPOIIIO 3a SKICTIO JIKAPCHKUX 3ac00iB,
0 BBO3IATHCS B YKpaiHy, 3aTBep/DKEHOTO IMoctaHoBow KabOinety MinicTpiB YkpaiHu Bix
14.09.2005 Ne 902, mynkry 3.1.1 Tlopsiaky BCTaHOBIEHHS 3a00pOHU (THMYAcOBOi 3a00pOHU) Ta
MOHOBJICHHSI O0ITY JIIKapChbKUX 3aco0iB Ha TepuTopii VYKpaiHW, 3aTBEpHKECHOTO HaKa30M
MinictepcTBa oxoponu 310poB’st Ykpainu Bix 22.11.2011 Ne 809, 3apeectpoBanum B MiHicTepCTBI
roctumii Ykpaiau 30.01.2012 Ne 126/20439, Tlopsaky KOHTPOJIO SKOCTI JIIKAPChKUX 3ac001B MMija
gac ONTOBOi Ta po3ApiOHOI TOPTIBII, 3aTBEPIKEHOTO Haka3oM MiHICTEpPCTBA OXOPOHH 3I0POB'S
Vkpaiau Big 29.09.2014 Ne 677, 3apeectpoBanuM B MiHicTepcTBi rocTuIlii Ykpainu 26.11.2014 3a
Ne 1515/26292, Tlopsiaky MapKyBaHHS JiKapcbkux 3aco0iB mpudrom bpaiins, 3aTBepmkeHOro
Haka3zoM MO3 Vkpainu Big 25.08.2010 Ne 722, 3apeectpoBanuM B MiHICTepCTBI I0CTHUIIIT YKpaiHH
Bin 18.05.2015 3a Ne 550/26995, IlpaBwn yrtwmizamii Ta 3HHINEHHS JIKAPCHKUX 3acO0iB,
3aTBEP/KCHUX Haka3oM MiHicTepcTBa OXOpoHH 310poB’ss Ykpaiam Bim 24.04.2015 No 242,
3apeecTpoBaHUM B MinicTepcTBi rocTuilii Yipaiau Bix 18.05.2015 3a Ne 550/26995,

TUMYACOBO 3ABOPOHSETBCSI peanizariist Ta 3aCTOCYyBaHHS JIKapChKOT0 3ac00y:

» BOMIKAWH/I-MJI 8, Ta6.1eTKH, 1110 AUCHEPIYIOTHCS B POTOBiii OpokHuH 110 § MT,
nmo 10 Tabserok y OJaicrepi, mo 1 Ogicrepy B KapToHHii ymakoBumi, cepii 7H2XO001,
BupoOHunTBa Mankaiing ®apma Jlimiten, IOmnir-11, Innis (peectpauiiine mocBimyenns Ne
UA/18097/01/02), Ha mijicTaBi HAAXOKEHHSI TepMiHOBOTO moBigoMieHHs Bia 14.07.2025 Ne 498-
01.3/03.0/06.10-25 depxkaBHOI ciy»0u 3 JIKapChKUX 3aC00IB Ta KOHTPOJIO 32 HAPKOTUKAMHU y M.
KueBi Ta HeraruBHoro ceprudikary anamizy Big 01.07.2025 Ne 0920 ynoBHOBa)keHOi JabopaTopii
3a moka3HMKOM «MapkyBauHs» (mwpudt bpaiins He BiAnoBigae 3aTBEpIKEHOMY TEKCTY
mapkyBannst) cepii 7H2X001 mikapcekoro 3acody BOMIKAMHI-MJI 8, TtaGmerku, o
JHCTIEPTYIOThCS B POTOBiM mopoxHuHI 1Mo 8 mr, mo 10 Tabnerok y Omicrepi, mo 1 Gmicrepy B
KapTOHHIN ymakoBii, BUpoOHuINTBa Mankaiinny ®apma Jlimiten, IOniT-II, Inmis (peectpariiine
nocBimueHHss Ne UA/18097/01/02) /Posnopsoacennsn Hepoicaikcayxcou 6io 18.07.2025 Ne 470-
001.1/002.0/17-25/.




Cy0’exTaM rocrojapioBaHHs, sKi 3A1MCHIOIOTH peaii3allito, 30epiraHHs Ta 3aCTOCYBaHHS
JIKapChbKUX 3aco0iB, HEBIAKIAAHO, MICIAS OJEp)KaHHSA MJAHOTO DO3MOPSIKEHHS, IMEPEBIPUTH
HAsBHICTh BKa3aHOi cepii mpemapaTy, BXKUTH 3aXOQu IOAO BUIYUYEHHS 1i3 00Iry NIIsSXOM
NMOMillleHHsI B KAPaHTHH, PO IO TOBIIOMUTH JlepkaBHY CiyxkOy 3 JiKapchKuxX 3aco0iB Ta
KOHTPOJIIO 32 HAPKOTHUKaMU y MuKonaiBChKil 007acTi 3 HaJaHHSAM BIJIIOBIIHUX IOKYMEHTIB.

HeBukoHanHs po3nopskeHHs JlepkiIikciayOu TsIrHe 3a co0Or BiANOBIAAIBHICTH 3TiAHO
YUHHOT'O 3aKOHO/IABCTBa Y KpaiHu

II1. [lep>xaBHa ciry>x0a 3 JTiKapChKHUX 3aC001B Ta KOHTPOJIIO 32 HAPKOTHKaMH Yy MUKOJIAiBChKil
obnacti BiamoBigHO 10 nucta Jepxmikemyxx6u Big 18.07.2025 Ne 471-001.1/002.0/17-25
noBiiomiisie, 10 BpaxoByroun iHpopmarriro [Ipencraaunra «Cenricc @apma [lpaiiser JlimiTem»
(muet Bim 16.06.2025 Ne 16), Jlepxiikcay>k0010 BHOCUTHCS YTOYHEHHS JO PO3MOPSKEHHS Bijl
28.03.2025 Ne 230-001.1/002.0/17-25, a came, yeTBepTHiA a03a1] CJIiI YNTATH:

«Y pa3i BUSBJICHHS BKAa3aHOTO MpENapary BXXUTH 3aXOAH OO0 BHIYYCHHS HOTO 3 00iry
NUISXOM TIOMIIIEHHS B KapaHTHH a00 TOBEpPHEHHSI IMOCTAaYajbHUKY/BUPOOHHUKY, MPO IO
MOBIJIOMUTH TePUTOpiaNbHUIN opraH J{ep>KIiKcay)0u 3a MiclieM pO3TalllyBaHHS.

[Hdpopmarris moma0 3a00poHN 00ITy BHUIIIECBKA3aHOTO JIIKAPCHKOTO 3ac00y Ha/IaBajach B JIUCTI
Jlep>kaBHOT CITy»0H 3 JIIKQpChKUX 3aC00IB Ta KOHTPOJIIO 32 HAPKOTHKaMHU Y MUKOJIaiBChKii 001acTi
Big 31.03.2025 Ne 173-01.1/02.0/05.15-25 (44).

YBAI'A! 3 mekcmom po3znopaoxcenvs ma naucmie /[leprncagnoi cayyucou Ykpainu 3
JIKapcoKux 3acofie ma KOHmMpoaio 3a Hapkomukamu Bu mooswceme o3naiiomumuce na
oivitinomy caiumi Jlepycnikcayyucou http://www.dls.gov.ua ¢ po3oini «Po3nopaodiicennsn
Jeporcnikcayacou.

3acTYyNHUK HAYAJBHUKA CJIYKOM Jleca CTAJJHIYEHKO
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