i

JIEPXKABHA CJTIYKBA YKPAIHU 3 JIIKAPCHKUX 3ACOBIB
TA KOHTPOJIIO 3A HAPKOTUKAMMU
JAEPKABHA CJIYXBA 3 JIKAPCBKUX 3ACOBIB TA KOHTPOJIIO

3A HAPKOTUKAMM Y XMEJBbHUIBKIN OBJIACTI

JIsBiBCBKE IOCE, 10/1, M. XMempHUIBKMH, 29016, Ten/dake: (0382) 66-01-07
e-mail: dIs.km@dls.gov.ua, Koxg €JIPIIOY 37098188

KepiBankam cy0’ekTiB rocnogapoBaHHs,
JiKYBAJbHO-NPOQIIAKTHYHHX 3aKJIA/TIB,
sIKi 3aliMal0ThCsl peaJiizanicio
(ToprisJiero), 30epiraHHAM Ta MeIUIHUM
3aCTOCYBAaHHSAM JIIKAPCHKHUX 32c00iB
(3a ciUCKOM)

IHOBIJOMJIEHHSA

1. PAJIBCUDIKALIA

1.1. Ha migcraBi HAAXOMKEHHS MIXKHAPOJAHUX IMOBIIOMJIEHb B
pPeryJisiTOpHOro Oprany bpaszwuii: BR/Falsificacao/371.1.0,
BR/Falsificacao/374.1.0, BR/Falsificacao/375.1.0 moxo BuUfABJIEHHSA B 00iry
dbanbcudikoBaHux JIKAPCHKUX 3ac00iB, 3 MeETOKW AKTHBHOI NPOTHAIL
NOMIMPEHHIO JIKAPCHKUX 3aC00iB, NIISIXH HAJXOMKEHHSI Ta YMOBH 30epiraHHs
SIKUX HEBiJIOMi, BU3HAYHUTH AKICTH Ta 0€3MEYHICTh IKMX HEMOMKJIUBO, 3 OIJISIAY
Ha Te, 0 TAKA MPOAYKIisl € He0e3MeYHOI0 Ta MOKe HEeCTH NMOTEHUIHY 3arpo3y
JKUTTI0O Ta 310POB’K0 HAcCeJIeHH — 3a00pPOHSIETBCH peaJtizaiisi, 30epiranHst Ta
3acrocyBaHH (anbcudikoBaHUX JiKapCcbKUX 3ac00iB, 3 MapKyBaHHAM
BupoOHuKka IPSEN BIOPHARM LTD:

- DYSPORT (BOTULINUM TOXIN), 150, acentuyHo 00po0seHuii
napeHTepajJbHUil po34uH, cepii L42158;

— DYSPORT (BOTULINUM TOXIN), 500U, aiodinizoBanuii nopouok,
cepii H06055;

— DYSPORT (BOTULINUM TOXIN), Jiogini3oBaHuii MOPOIIOK, cepil
T02355S.

/Po3znopsooicenns Jlepocnixcayarcou Ne514-001.3/002.0/17-25 sio 04.08.2025/.

1.2. Ha migcTaBi HAXXOAKEHHSI MOBIIOMJICHHSI Bi/l PeryJsiTOPHOr0 OpPrany
Bbpasuaii BR/Falsificacao/369.1.0 moxo BusiBJeHHs B o00iry cepii 394373
¢panbcuikoBaHOro JiKapcbKOro 3aco0y, 3 MeTOKW AKTHBHOI NPOTHAIl
NMOMIUPEHHIO JIKAPCHKUX 3aC00iB, HIISIXH HAJXOMKEHHSI TA YMOBH 30epiraHHs
SIKMX HEBiJIOMi, BU3HAYMTH SIKiCTh Ta 0e3NMEeYHICTh AKUX HEMOKJIHUBO, 3 OTJISIAY
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JKUTTIO Ta 310POB’I0 HACeJICHHS — 3a00pPOHSIETHCHA peaJiisailisi, 30epiraHHst Ta
3acToCyBaHHS GajibCcUPiKOBAHOIO JiKAPCHKOIO0 3aC00Y:

-  ENHERTU (TRASTUZUMABE DERUXTECANA), 100MG,
JioginizoBanuii mopomok, cepii 394373, 3 mapkyBanusim BupoOHMKa Daiichi
Sankyo Brasil Farmacéutica Ltda.

/Posznopsioicenns Jlepocrixeayarcou Ne515-001.3/002.0/17-25 sio 04.08.2025/.

1.3. Ha miacraBi nHaaxomxenns ingopmanii Big IIpAT «bioaik» (aucru
Bix 04.08.2025 Ne316, Big 05.08.2025 Ne320) momo cepii 091224 gikapcbkoro
3ac00y, IKa MIANPUEMCTBOM He BUIOTOBJISJIACH, 3 METOK AKTHBHOI NMPOTHUIIl
NOIIHUPEHHIO JIKAPCHKUX 3aC00iB, HIISIXM HAXXOMAKCHHHA TAa YMOBHM 30epiraHus
SIKMX HEBIIOMI, BUBHAYUTH SIKICTH TA 0€3MEYHICTh AKUX HEMOXKJINBO, 3 OTJISAXY
HAa Te, 0 TAKA NMPOAYKIlisi € HeOe3MEeYHOI0 Ta MOKe HECTH MOTEeHUiliHYy 3arpo3y
JKUTTIO TA 3/I0POB’I0 HACEJIeHHH — 3a00POHAETHCS peaJizaunis, 30epiranus ta
3acToCyBaHHS GajibCcUPiKOBAHOIO0 JIKAPCHKOTO0 3aC00Y:

- CIUPT ETHJIOBUM 96%, po3unH 15l 30BHIITHLOTO 3aCTOCYBAHHS
96%, mo 100ma y ¢guakonax, cepii 091224 3 mapkyBanusam BUpPoOHuKa [IpAT
«bioJik», Ykpaina (peecrpauiiine nocBiguennst NeUA/16243/01/01).

/Posnopsiooicenns Jlepocrixcayacou Ne530-001.1/002.0/17-25 sio 06.08.2025/.

Ilpu BusiBJIeHHi 3pa3KiB BKa3aHUX JIKAPCbKHMX 3aC00iB BKUTH 3aX0IH
040 BWJIyYeHHs IX 3 00iry HLIsIXOM 3HHMIIEHHS 200 NOBEPHEHHH
NOCTAYAJIBHUKY.

2. 3ABOPOHAECTHCA

2.1. Ha migcrasi HaagxomkenHsi inpopmanii Bix BAT «I'eneon PixrTep»
(macr Big 01.08.2025 Ne560) 1010 HeBiAMOBITHOCTI BUMOTraM MeTOAIB KOHTPOJIIO
SIKOCTi 32 MOKA3HUKOM «CTOPOHHI JoOMilIKN» (BUSIBJIEHHSI HEBiZIOMOI JOMIIIIKH)
cepii A45008A JikapcbKoro 3aco0y — 3a00pOHSIETHCS peaJiizauis, 30epiraHus Ta
3aCTOCYBAHHS JIIKAPCHKOI0 3ac00Yy:

- MIJOKAJIM, po34uH ajd iH'ekuiil; mo 1mu B ammyJai; mo S ammya y
KapTOHHIN ymakosui, cepii A45008A, BupoOnuurBa BAT «I'exeon Pixtepy,
Yropummna (peecrpauiitne nocsiguenus NeUA/7535/01/01).

/Po3znopsooicenns Jlepocnixeayarcou Ne519-001.3/002.0/17-25 sio 04.08.2025/.

IIpu BusiB/IeHHI 3pa3KiB BKa3aHOIO JIKapCbKOro 3aco0y BKMTH 3aXO01H
1[0/I0 BUJIYYeHHS iX 3 00iry HLISIXOM NOBEPHEHHS MOCTAYAJIbHUKY/BUPOOHUKY
200 3HUIIIEHHS.
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3. THUMYACOBO 3ABOPOHACTHCAH

3.1. Ha mixcraBi HaxXoa:KeHHs1 TepMiHOBOTO nmoBinomienns Bix 01.08.2025
Ne256-01.1/02.0/06.18-25 [dep:xxkaBHOI cay:k0M 3 JiKapcbKHX 3ac00iB Ta
KOHTPOJII0 32 HapKoTUKAaMH y IloaTaBebKiid 00/1aCTi TA HErAaTHUBHOTO BUCHOBKY
moao sikocti Bix 01.08.2025 Nel123 JlabopaTopii 3 KOHTPOJIIO AKOCTI JiKapCbKUX
3aco0iB Ta Meau4Hol nmpoaykuii JepxkaBHoi ciay:k0u 3 JikapcbKuX 3ac00iB Ta
KOHTPOJII0O 32 HapkoTukamMu Yy PiBHeHcbKkili o0JgacTi 32 INOKa3HHKOM
«MapkyBaHHs» (Ha BTOPHMHHIM ynakoBui BiacytHiii mpudrt bpaiias) cepii
010124 aikapcbkoro 3acody — THMYAcOBO 3a00pOHAETBCH peaJizalis Ta
3aCTOCYBaHHS JIIKAPCHKOIo0 3aco0y:

- CAJIIIIUJIOBA MA3Db, ma3b 10% mo 25r y Ty0i JiamiHaTHii, o 1 Ty0i B
nauui, cepii 010124, supoonnursa IIpAT PapmaneBTuuna padpuka «BioJsay,
Ykpaina (peecrpaniiine nocsiguenust NeUA/6683/01/03).

/Posznopsioicenns Jlepocrixcayarcou Ne518-001.3/002.0/17-25 sio 04.08.2025/.

3.2. Ha miacraBi HAOXOMKeHHSI TEPMIHOBOro moBixomJieHHs /lep:kaBHOI
CJIYK0H 3 JIIKAPChKHUX 32C00iB Ta KOHTPOJIIO 32 HAPKOTHKaMHu y TepHoniabChKii
obaacri Big 31.07.2025 Ne209-01.1/02/06.20-25 Ta HeraTUBHOI0 BUCHOBKY L1010
sikocTi Big 31.07.2025 Ne68 JIaGopaTopii 3 KOHTPOJIIO AKOCTI JiKapcbKUX 3ac00iB
Ta MeAUYHOI mMpoayKuii JlepkaBHOI Ci1yKO0M 3 JIIKAPCbKUX 3aC00iB Ta KOHTPOJIIO
32 HAPKOTHKAMHU y TepHOmiJIbCbKid 00J1aCTi 100 HEBiANMOBIIHOCTI BUMOram
METO/IiB KOHTPOJIIO AKOCTi 32 MOKa3HUKOM «(00’e€M BMicTy KOHTeliHepa» (MeHIle
3a3HAYEHOI0) JIIKAPCHLKOro 3ac00y — TUM4Yac0BO 3200POHSAETHCH peaJi3alis Ta
3aCTOCYBaHHS JIIKaPCHKOIo 3aco0y:

- HI®OYPOKCA3U/, cycnensis opajabHa, 220Mr/Smi, o 90ma y ¢guiakoni;
no 1 ¢guiakony 3 103yI040I0 CKJISIHOYKOIO Yy mauii, cepii 070424, BupoOHMITBA
TOB «/JIKII «®apmaneBTuuHa ¢padpuka», YKpaina (peecTpaniifHe nocBiTyeHHsI
NeUA/11387/01/01).

/Poznopsooicenns Hepowcnixcayncou Ne518-001.3/002.0/17-25 6io 04.08.2025/.

33. Ha migcraBi  HaaXoAKeHHsI  TEePMIiHOBOr0  MOBiOMJIEHHS
Bix 04.08.2025 Ne226-01.1/02.0/06.24-25 Jlep:kaBHOI CJay»k0H 3 JiKapCbKHUX
3ac00iB Ta KOHTPOJIIO 32 HAPKOTHKAaMH y UYepkachbKiid 00,1aCTi Ta HEraTUBHOIO
BHCHOBKY 11010 sikocTi Big 04.08.2025 Ne0042 JlaGopaTopii 3 KOHTPOJIIO AKOCTI
JiKapChKHX 3ac00iB Ta Mean4yHol npoaykuii JepkaBHol ciy:k0HM 3 JiKapCcbKUX
3ac00iB Ta KOHTpPOJK 3a HapkoTukamMu Yy KwuiBcbkiid o0Jsacti 1moao
HEBIAMOBIAHOCTI 32 MOKa3HMKOM «MapkyBaHHsD» (He4YHMTAOeJbHICTHL LWIPUPTY
bpaiins) cepii 030125 — Tum4uacoBo 3a00pOHAETHLCS peaJiizallisi Ta 3aCTOCYBAHHA
JIKapcbKOro 3aco0y:

- TPUIHUTPOH EKCTPA, nmopomok aJjs 0opajbHOro po3uuny; mo 10
came y KapToHHii kopooui, cepii 030125, pupoonuurBa TOB «®apManeBTHYHA
KOMIIaHist «®apKoCy, Ykpaina (peecTpauiiine NMOCBiTYeHHS
NeUA/18162/01/01).
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/Po3znopsocenns Jlepocrixeayarcou Ne531-001.1/002.0/17-25 sio 06.08.2025/.

3.4. Ha niacrasi moBizomienns Big AII «/lepxaBHuil eKCNIEPTHUIT LHEHTP
MinicTepcTBa 0X0poHH 310poB’a YKpainmw» Bix 05.08.2025 Ne2095/7.3-25 mono
Bunaaky cmepri npu 3acrocyBaHHi cepii KTOFCFJ aikapcbkoro 3acody —
THMYAaCOBO 3200POHSIETHCS peaJti3alis Ta 3aCTOCYyBaHHS JiKapChKOro 3aco0y:

- YIBTPABICT 370, po3uun nias iw’ekuiii  Ta indysii, 370mr/mi; no
100ma y duiakoni; mo 1 ¢uaaxkony y kapronniii maumi, cepii KTOFCFJ,
pupoOnnurBa  baiiep AI, Himeyunna (peecTpaniiiHe 1OCBiTYeHHs
NeUA/1987/01/01).

/Po3znopsooicenns Jlepocnixenyarcou Ne529-001.1/002.0/17-25 sio 06.08.2025/.

IIpn BHsBJEHHI 3pa3KiB BKa3aHHUX JIKAPCHKHUX 3aC00iB BKHUTH 3aXO01H
1[0/10 BUJIYYE€HHS iX 3 00iry LUISIXOM MOMIllIEHHSI B KADAHTHH.

4. 03B ITOHOBJIEHHA OBIT'Y

4.1. Ha miacraBi Haaxoa:kenns ingopmanii TOB «KABPUJI ®APM» (amcT
Bix 01.08.2025 Ne92), mo3uTtuBHOrO pe3ybrary AocuaimxkenHs cepii KESB23006
JiKapcbKoro 3aco0y (ceprudgikar anaaizy Bix 01.08.2025 Nel165) -
JA03BOJISIETHCS MOHOBJICHHSA 00iry JIIKApCbKOro 3aco0y:

— HE®UHAK®, nopomok Jisi opajbHoi cycnensii, 100mr/5mu, 1 ¢prakon
3 MOPOILIKOM il mpuroryBaHHsa SO0mu cycmensii; mo 1 ¢uakony 3 MipHUM
CTAKAHYMKOM TAa MIPHOI JIOKKOK B KapTOHHIiN ymakoBui, cepii KESB23006,
pupo6annTBa «HEKTAP JIAM®CAMHCI3 JIIMITEJI-IOniT-VI», Ingis
(peecrpauniiine mocBiguenns NeUA/16758/02/01).

/Piwenns npo nonosnenns ooiey nikzacooy [lepacnikciyicou
Ne516-001.3/002.0/17-25 6io 04.08.2025/.

[ToBimomnennst JlepkaBHOT CiykOH 3 JIIKapChbKUX 3aCO0IB Ta KOHTPOJIO 3a
HApKOTHUKaMHU y XMeNnbHUIBbKIA oOmacti Nel(02-01.1/02/05.23-25 Bim 19.05.2025,
Ne105-01.1/02/05.23-25 Bix 23.05.2025 (mo3wuilii) — BiAKJIUKAIOTHCA YACTKOBO.

4.2. Ha nigcrasi HaaxomkeHHs ingopmanii TOB «KABPUJI ®APM» (Jmer
Bix 04.08.2025 Ne94), no3uTuBHOIrO pe3yiabrary aociaigkenHs cepii KCSB23006
Jikapcbkoro 3aco0y (ceprudikar amamizy Bix 01.08.2025 Nell66) -
JA03BOJISIETHCS MOHOBJICHHS 00iry JIIKApCbKOro 3acoy:

— HE®UHAK®, nopomok jisi opajbHoi cycnmensii, 100mr/5mi, 1 ¢prakon
3 mopomkoM st nmpuroryBanusa 100mu cycnensii; mo 1 ¢uiakoHy 3 mMipHUM
CTAKAHYMKOM TAa MiPpHOK JI0KKOK B KapTOHHIiM ynmakosui, cepii KCSB23006,
Bupodunurea «HEKTAP JIAU®CAMHCI3 JIIMITEA-IOuiT-VI», Ingin
(peectpauniiine mocBiguenns NeUA/16758/02/01).



5
/Piwenns npo nonosnenns ooiey nikzacooy [lepowcnikciyicou

Ne520-001.1/002.0/17-25 6io 05.08.2025/.

IToBimomiienHs Jlep>kaBHOT CIIy>KOM 3 JIIKAPCHKUX 3ac00IB Ta KOHTPOJIO 3a
HapKOTUKaMU y XMeIbHUIBKIH o0macTi Nel02-01.1/02/05.23-25 Bixg 19.05.2025,
Ne105-01.1/02/05.23-25 Bix 23.05.2025 (mo3wuilii) — BIIKJIUKAIOTHCA YACTKOBO.

4.3. Ha miacraBi mo3uTMBHUX pe3yabTaTiB aociigkeHns cepii CE240624
JiKapcbKoOro 3aco0y (ceprudikar anaaizy Bin 04.08.2025 Nel169) -
JA03BOJISIETHCS MOHOBJICHHSA 00iry JIIKApCHKOro 3aco0y:

— HATPIIO XJIOPUI-JAPHUIISA, po3uun auas indysii, ImMr/mu no
100ma y ¢aaxkoni; mo 40 ¢guaakoniB y kopooui, cepii CE240624, BupoOHULTBA
IIpAT «®apmaneBTuuHa ¢ipma «/lapuuns», Ykpaina (peecTpauiiine
nocBiguenHss NeUA/13841/01/01).

/Piwenns npo nonosnenns ooiey nikzacooy [lepaicnikciyicou
Ne521-001.1/002.0/17-25 6io 05.08.2025/.

[ToBimomuennst JlepkaBHOT CiIykOM 3 JIIKapChbKUX 3acO0IB Ta KOHTPOJIO 3a
HApKOTHUKaMHU y XMenbHUIbKIH obmacti Nel19-01.1/02/05.23-25 Big 03.06.2025
(To3wuIIisl) — BiAKJIUKAETHCS.

4.4. Ha miacraBi MNO3UTHMBHUX Pe3yJbTATIB  AOCHIIKEHHS  cepii
KETD23004, KETD23003 ujikapcskoro 3acody (ceprudikaru aHamdizy Bijg
24.07.2025 NeNel098, 1099) — no3BoJISIETHCH NMOHOBJICHHS 00iry JIIKapCbKOIO
3aco0y:

— HE®UHAK®, TadeTKH, BKPHUTI ILTIBKOBOIO 000J10HKOI0, 10 400Mr 1m0
10 TabGaerok y OJaicrepi; mo 1 OJicTrepy B KapTOHHIA YyHNakoBIi, cepii
KETD23004, KETD23003, Bupo6uunrea «HEKTAP JIAM®CAEHCEC
JIIMITEI-FOnuiT-VI», Ingis (peectpaniiine nocBimuennss NeUA/16758/01/02).

/Piwenns npo nonosnenus obiey nixzacoby epacnixcuycou

Ne523-001.1/002.0/17-25 6io 05.08.2025/.

[ToBimommennst JlepxaBHOT CITy:)kOH 3 JIIKaQpChKUX 3acO0IB Ta KOHTPOJIO 3a
HapKOTUKaMHu y XMenbHHIbKIH ob6macti Nel02-01.1/02/05.23-25 Bim 19.05.2025,
Ne105-01.1/02/05.23-25 Bix 23.05.2025 (no3wuliii) — BIAKJIMKATHCA YaCTKOBO.

Ilpy HacTymHMX TMOCTABKAaX BKUTH 3aX0Ad I1HOAO0 3amodiraHHs
NnpuI0aHHI0, 3aCTOCYBAHHIO Ta peaJizanii JikapcbKHUX 3ac00iB, HaBeJIeHUX B
MOBiTOMJICHHI.

Pe3yjbTaTH  OnmpamioBaHHA TOBiJOMJIEHHSI HAJaTH MNHCbBMOBO [0
Jep:xaBHOI ciay:k0u 3 JIKAPCHLKHUX 3aC00IB Ta KOHTPOJK 32 HAPKOTHKAMH Yy
XMeabHULBbKIA o0aacTti (29016 M. XmeabHuubkuii, JIbBiBchbke moce,10/1) go
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15.08.2025p. 3 BignmoBiZHUMH AOKYMeHTaMH. BiamoBigajJbHicTh 32 BUKOHAHHSA
PO3MOPSI/IZKEHDb NMOKJIAAETHCSA HA KEPIBHUKIB Cy0’€KTIB rocrnogapoBaHHs.
HeBukonannst po3nopsig:kennsi /lep:kaBHol cuayx0u TsrHe 3a co0010
BIAMOBIAAJBbHICTD 3riJIHO 3 YUHHUM 3aKOHOJAABCTBOM Y KpPaiHM.

B. 0. HavaIbHUKA CITYXKOU Ceitiana MATISI

I'anna TAJIAITYYK 66-01-07



