Wy

JEPXKIIKCIIYKBA
JAEPKABHA CJIYKBA 3 JIIKAPCBKHUX 3ACOBIB
TA KOHTPOJIIO 3A HAPKOTUKAMUA

Y MUKOJIAIBCBKIN OBJIACTI
By [lorpannuna, 22/1A, m. Mukonais, 54020, Ten/daxc 47-56-06
e-mail: dls.mk@dls.gov.ua, https://www.dls.gov.ua, Kog €IPIIOY 37031610

No Ha Ne BiJ

KepiBHnkaM cy0 €KTiB rocrnogaproBaHHs,
SIKi 3aiiMal0ThHCA peaJizanicio (ToprisJjero),
30epiraHHsAM i 3acTOCYBAaHHSAM

JiKapcbKHUX 3ac00iB

Ha TepuTopii MuKoaaiBcbKoI 001acTi

Jep:xaBHa cimy0a 3 JIIKAPCHKUX 3aCO0iB Ta KOHTPOJIO 32 HAPKOTHKAMU Y MHMKOIAiBChKii
obnacTi Hazmae iH(pOpPMAIIIO MI0JI0 BCTAHOBIEHHS JlepaBHOIO CiIy)0010 YKpaiHU 3 JIKapChKUX
3ac00iB Ta KOHTPOJIIO 32 HApKOTHKaMH (nani — Jlepkmikciysk6a) 3a00pOHU Ta MOHOBJIEHHS 00Iry
JKapChKUX 3ac00iB.

I. Bignosimno no Koucturymii Ykpainum, crateir 15, 22, 55 3akony Ykpainu «OcHOBH
3aKOHOJIaBCTBAa YKpalHW PO OXOpOHY 310poB's», crated 15, 17, 21 3akony VYkpainu «lIpo
Jikapceki 3acobu», Ilomoxkenns mnpo JlepxkaBHy ciyxOy VYkpaiHu 3 JIKapchKuUX 3aco0iB Ta
KOHTPOJII0O 3a HApKOTHKAaMH, 3aTBEP/KEHOTO MocTtaHoBol0 Kabinery MiHicTpiB YKpaiHu Bij
12.08.2015 Ne 647, Ilopsaaxky 3ailCHEHHS IEPKABHOIO KOHTPOJIO SIKOCTI JIIKapChKUX 3ac00iB, 110
BBO3SITHCA B YKpaiHy, 3aTBepKeHOro mocraHoBoro Kabinetry MinictpiB Ykpainu Big 14.09.2005
Ne 902, m. 3.2.2 TlopsiaKy BCTaHOBIEHHS 3a00pOHU (THMUYACOBOi 3a00pPOHU) Ta MOHOBIEHHS OO0ITY
JIKapChbKUX 3aco0iB Ha TepuTopii YKpaiHu, 3aTBEpAKEHOro Haka3oM MIiHICTepCTBA OXOpPOHH
3n0poB’st Ykpainu Big 22.11.2011 Ne 809 (31 3miHamu), 3apeecTpoBaHOr0 MiHICTEPCTBOM FOCTHUIIIT
VYkpainu Bix 30.01.2012 3a Ne 126/20439, IlpaBun yTuiizaiii Ta 3HUIIEHHS JIKapChbKUX 3aco0iB,
3aTBEP/UKCHUX Haka3oM MiHicTepcTBa OXOpPOHM 370poB's Ykpainu Bix 24.04.2015 3a Ne 242,
3apeecTpoBaHoro MinicTtepcTBoMm rocTuilii Ykpainu Big 18.05.2015 3a Ne 550/26995, TMopsakxy
KOHTPOJIIO SIKOCTI JIIKAPCHKUX 3ac00iB MiJ] Yac ONTOBOI Ta Po3JpiOHOI TOPTiBil, 3aTBEPKEHOIO
Haka3oM MiHicTepcTBa OXOpPOHHM 370poB 51 YKpainu Bix 29.09.2014 Ne 677, 3apeecTpoBaHOTO
MinicrepctBoM toctuiiii Ykpainu Big 26.11.2014 Ne 1515/26, 3 MeTor0 akTHBHOI MPOTHIIi
TIOIIMPEHHIO JTIKAPCHKUX 3ac00iB, NUIAXU HAIXOHKEHHS Ta yMOBHU 30epiraHHS SKUX HEBIIOMI,
BU3HAUUTH SKICTh Ta OE3MEUHICTh SIKUX HEMOXIIMBO, 3 OIVIAAY Ha Te, IO Taka MPOIYKIIs €
HeOEe3MMeYHOI0 Ta MOKE HECTH 3arpo3y JKUTTIO Ta 370POB O HACEJICHHS,

3BABOPOHAETBCHA peamizamis, 30epiraHHs Ta 3acTocyBaHHSA (aabcudikoBaHUX
JIKapChbKUX 3acO01B:

» HUMALOG® MIX 25®, in'ekniiina cycnensisa, 100 MO/mu, 10 ma y ¢paaxoni Ne 1,y
KopoOui, cepiii D709739A, D711733A, D723069C, D669594A, D709740E, D711757C,
D483156A, D513762C, 3 mapkyBannsaM BupoOHuka Eli Lilly Compania de Mexico, S.A. de
C.V., Ha miAcTaBl HAJIXO/HKEHHS MIDKHApOIHOIO IMOBIJOMJICHHS BiJl PEryJIsTOPHOIO OpraHy
Mexkcuku Big 22.09.2025 Ne 57/2025 mono BusiBieHHs B o0iry cepiii D709739A, D711733A,
D723069C, D669594A, D709740E, D711757C, D483156A, D513762C ¢anbcudikoBaHOTO
aikapceekoro 3acooy HUMALOG® MIX 25®, in'ekmiiina cycnensis, 100 MO/mi, 10 mn y dnaxoni
Ne 1, y kopob6ui, 3 mapkyBanHsM BupoOHuka Eli Lilly Compania de Mexico, S.A. de C.V.
/Posnopsaodocenns [epocnixcnyacou 6io 02.10.2025 Ne 698-001.1/002.0/17-25/;

» JANUVIA® 50 mg, tabéjgerku Ne 28 y kaproHHiii kopoOui, cepii W010808, 3
mapkyBanHsiMm Bupoonnka MERCK 5 £Z5E DOHME COMERCIALIZADORA S. DE
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R.L.DE C.V., Ha niacraBi Haax0oIKeHHSI MDKHAPOAHOTO MOBIAOMIICHHSI Bil PETYISITOPHOTO OpraHy
Mexkcuku Big 18.09.2025 Ne 54/2025 mono BusiBieHHs B 00iry cepii W010808 danbcudikoBaHoro
nikapcebkoro 3aco0y JANUVIA® 50 mg, tabnetku Ne 28 y kapTOHHIN KOpoOLl, 3 MapKyBaHHAM
Bupoonnka MERCK SHARP & DOHME COMERCIALIZADORA S. DE R.L.DE C.V.
/Posnopsodoicenns [epowcnikcnyocou 6io 02.10.2025 Ne 700-001.1/002.0/17-25/;

» ASPIRINA PROTEC® 100 mg (Acetylsalicylic acid), Tadserkn Ne 28 y xapToHHiii
KopoOui, cepii BT18397, 3 mapkyBanuam BupoOHuka Bayer Bitterfeld GmbH, na mincrasi
HA/IXOPKEHHSI MDKHAPOTHOTO TOBIJOMJICHHS Bijl peryisTopHoro oprany Mekcuku Bix 18.09.2025
Ne 55/2025 mono BusiBneHHS B 00iry danbcudikoBaHUX JIKApChKUX 3ac00iB /Po3nopsadoicenns
Heporcnixcnyacou 6io 02.10.2025 Ne 701-001.1/002.0/17-25/;

» CAFIASPIRINA® 500 mg/30 mg, (Acetylsalicylic Acid/Caffeine), TadeTkn Ne 40 y
KApTOHHiN KopoOui, cepii X250, 3 MmapkyBanHsaM BupoOHuKa Bayer de Mexico, S.A. de C.V.,
Ha MiJCTaBl HAIXOHKEHHS MIKHAPOIHOTO MOBIAOMIICHHS BiJl PEryIsTOPHOro oprany MeKCHKH Bijl
18.09.2025 No 55/2025 momo BusiBICHHA B 00iry Qanbcu(ikoBaHUX JTIKapChKUX 3aco0iB
/Posnopsodocenns [epocnikcnyocou 6io 02.10.2025 Ne 701-001.1/002.0/17-25/;

» CAFIASPIRINA® 500 mg/30 mg, (Acetylsalicylic Acid/Caffeine), Tadserku Ne 100 y
KApTOHHINA KopoOwi, cepii X25C81, 3 mapkyBannsim BupoOHuKa Bayer de Mexico, S.A. de
C.V., Ha miacraBi HAaIXO/KEHHS MIDKHAPOJHOTO TOBIJOMJICHHS BiJ PETYJISTOPHOTO OpraHy
Mekcuku Bim 18.09.2025 Ne 55/2025 momo BusBICHHS B 00iry ¢anbcu(diKOBaHUX JIIKAPCHKUX
3ac00iB /Posnopsdacenns epocnikcayacou 6io 02.10.2025 Ne 701-001.1/002.0/17-25/.

Cy0’ekTaM TOCHOJApIOBaHHsA, sIKI 3IIHCHIOIOTH peajizallito, 30epiraHHs Ta 3acTOCYBAaHHS
JTIKapChKUX 3aco0iB, HEBIIKIAIHO, IICHA OAEp)KaHHS JaHOTO PO3MOPSIUKEHHS MEpeBIpUTH
HasSBHICTh BKa3aHHUX CEpil JIIKAPChKUX 3aC00IB BXKUTH 3aXOAH 11010 BUIYUYCHHS iX 3 00ITy MIJITXOM
3HUIIEHHA a00 MOBEepHEHHs MOCTAYAJBLHMKY, NpOo 10 moBimomMutu JlepkaBHy CiyxO0y 3
JIKapChKUX 3aco0iB Ta KOHTPOIIO 3a HApPKOTHKaMU y MUKOJAiBChKIA 00JacTi 3 HaJaHHIM
BIJIIOBITHUX JJOKYMEHTIB. Y pa3i 3HUIICHHS BiIXO/IIB MpenapaTy B JBOTHKHEBUI CTPOK HAPABUTU
1o JlepkaBHOI CIy’)OH 3 JIIKapChKHUX 3acO0IB Ta KOHTPOJIIO 33 HAPKOTHKAMU Y MHUKOIATBCHKIii
00J1acTi KOIIiI0 aKTa MPO 3HUIIEHHS BiAXO/IB JIIKAPCHKOTO 3ac00y.

HeBukonanHst posnopsipkeHHsT J{epKITKCITy>)kOM TATHE 3a COOOI0 BiJMOBINANBHICTH 3TiIHO
YMHHOTO 3aKOHOJABCTBAa YKpaiHU.

I1. BignoBigno no Ilomoxkenns mpo [epkaBHy cimykOy YkpaiHu 3 JIIKapChbKUX 3ac00iB Ta
KOHTPOJIIO 32 HAapKOTHUKaMH, 3aTBepykeHoro mnocrtaHoBoio Kabinery MinicTpiB Ykpainu Bin
12.08.2015 Ne 647, nmynkriB 3.3.1, 5.2 Tlopsinky BCTaHOBIIGHHS 3a00pOHH (THMYAacOBOi 3a00POHM)
Ta TIOHOBJIEHHS OOITY JIiKapchbKHX 3ac0o0iB Ha TepUTOpii YKpaiHu, 3aTBepykeHoro Hakazom MO3
Vkpaiau Big 22.11.2011 3a Ne 809,

JO3BOJISAETBCS noroBIeHHS 00ITy JIIKapChKOTO 3aC00Y:

» TAJIBEHHA, kancyau nmo 1 mr; mo 30 kancya y ¢guakoni; 1 ¢guiakoH y KapTOHHii
KopoOui, cepii 2308531, BupoonnurBa Excensia 'm6X & Ko. KI', Himeuunna (peectpauiiine
nocBiguenns Ne UA/18590/01/02), Ha micTaBi OTpUMaHHS IMO3UTHBHUX PE3YyJIbTATIB JOJATKOBOTO
nocmimkenns cepii 2308531 mikapcerkoro 3aco0y TAJIBEHHA, kancynu mo 1 mr; mo 30 kamncyn y
(dnakoni; 1 ¢uakoH y xapToHHiN KopoO1i, BupooHunTea Excemna I'M6X & Ko. KI', Himeyunna
(BUCHOBOK 11010 sIKOCTI Bixt 26.09.2025 Ne 951-25) /Jlucm Jepoicnikcayacou 6io 02.10.2025 Ne 705-
001.1/002.0/17-25/.

Posnopsykenns JlepxkaBHoi cimyxOu YKpaiHM 3 JiKapchbKHX 3aco0iB Ta KOHTPOJIO 3a
HapkoTukamu Bix 03.01.2024 Ne 71-001.1/002.0/17-24 npo 3BABOPOHY peanizariii, 30epiranus ta
3acrocyBaHHA cepii 2308531 mikapcekoro 3aco0y TAJIBEHHA, xancymu no 1 mr no 30 xancyn y
(dnakoni; 1 ¢uakoH y xapToHHii kopoO1i, BupooHunTea Excemna I'M6X & Ko. KI', Himeyunna
(peectpaniiine nocBimueHas Ne UA/18590/01/02), BinkiaukaeTnes.



[ndopmarnis mono 3abopoHu 00ITy JikapchbKoro 3acoOy HaaaBanach B JHCTI [lep:kaBHOT
CIy)0M 3 JKApChKUX 3aCcO0IB Ta KOHTPOJIO 3a HApKOTHKaMH y MWUKOJIAiBChKiH 00JacTi Bix
03.01.2024 Ne 8-01.1/02/05.15-24 (3).

YBAI'A! 3 mexcmom po3nopaorcens ma aucmie /[leprcasnoi cayycou Ykpainu 3
JiKapceKux 3acofie ma KOHmpoaw 3a Hapkomukamu Bu mosiceme o3naiiomumuce Ha
oiyinnomy caumi Jleprucuikcayyucou http:/www.dls.gov.ua ¢ po3dini «Po3nopaodiicenns
Jeporcnikciyacou.

B.o. HayaJIbLHUKA CIIYKOM AnTtonina KOBAJIBYYK
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