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KepisaukaM Ta Yn0BHOBA:KEHHM 0C06aM
ANTEYHHX TA MEAHYHHUX 3aKJIAAIB
KipoBorpaacexoi o6aacri

Jo yBarn YnosHosaskeHux oci6!

Hanaemo posmopsimkenns [depxaBHoi cIy:On YKpaiHM 3 JiKapchKHX 3acobiB Ta KOHTPOJTIO
3a HapKOTHKaMH LI0/10 3a00pOHHM 00iry JiKkapcbKoro 3acody.

3a HASIBHOCTI, BKa3aHUX Y PO3IOPS/DKEHHI JIKAapChKUX 3aco6iB, IOBLIOMHTH HepxaBry
cimyx0y 3 JIKapChKHX 3aCOGiB Ta KOHTPONKO 32 HAPKOTHKAMH Y Kiposorpajcekiii obnacti  1po
BXKATi 3aXO0JIM 11010 BUKOHAHHSI PO3IOPSILKEHHS.

IH(popmallito HalaBATH Ha MAEPOBUX HOCIAX NOIITOM, 32 aapecoro: ey, Ilpeobpasicencoka, 2,
M. Kponuenuuskuii, 25006, 3 jogaTkaMu:
a) IpH BMINICHH] B KAPAHTHH TONAEThCA KOs PUOYTKOBOT HAKIIATHOI;
0) IpH NoBepHEHHi MOCTAYANBHUKY AOJAIOTHCS: KOIIisl NPUOYTKOBOI HAKIIAHOT;
KOITisl HAKJIaHO1 Ha OBEPHEHHS.

B) Y BUNAJKy Mepejadi BIIXOJB JIKAPCHKOrO 3aco0y HA YTHII3AIiio abo 3HUIIEHHS,
Y IBOTHKHEBHH CTpOK moiHGopmyBatu JlepikaBHy ciyx0y 3 JliKapchbKux 3ac06iB Ta KOHTPOJIO 3a
HapkoTuKaMu y Kiposorpancekiit obnacTi Ta HaJaTH KO0 IpUGYTKOBOI HAKJIAIHOI.

llpy HAaCTYyNHHX MOCTaBKaX JIKApChKUX 3aCOBiB, BKA3aHWX Y DO3IOPSIKEHHIX, CYO’eKT
TOCTIONApIOBAaHHA TOBMHEH BXHTH 3aXOAiB INOAO 3amobiraHHs npuabaHHs, peanisalii Ta
3aCTOCYBaHHJ JIIKAPCHKUX 3aC00IB, 3a3HAYCHUX Y PO3NOPA HKEHHSIX.

Y _BHIAAKY BiACYTHOCTI JiKapchKHX 3aco0iB, BKa3aHHX y PO3IOPSUKCHHSX U JIMCTAX
HAepxtikciyx6u, Bilnosini B muCHLMOBOMY BUIVISIi HAZABATH He MOTPiGHO.

OIHOYAaCHO HarajyeMo, MO 3 PO3NOPAIDKCHHAMH Ta JucTaMu JlepsKiIiKCIyxOH MOXKHA
O3HalOMHTHCS Ha odiuifiHoMy Bebcaiiti [JepkaBHOi cinyk6u VkpaiHu 3 JiKapchKHX 3aco6iB Ta
KOHTponmo 3a Hapkotukamu (https://www.dls.gov.ua/) B posmini  PO3IOPIKEHHS
JAEPXJIIKCITYKBH.

Honarku:

1. Komist posnopsimxenns JlepxaBHoi ciay6u YkpaiHu 3 Jikapchkux 3acoliB Ta KOHTpOJIIO 3a
HapkoTuKamu Bij 20.01.2026 Ne 28-001.3/002.0/17-26 Ha 1 apk.;

2. Komist posnopsmxenHs JepkaBHOI ¢y O6H YKpaiHH 3 NikapchKHX 3aco6iB Ta KOHTPOJIIO 3a
HapkoTHkamu Bijx 20.01.2026 Ne 29-001.3/002.0/17-26 Ha 1 apk..

B.o. HauanbHHKA Cay:KOH Harania MYP3AK

Ocranenko Banentnna 32 14 41

Hepixasna cirymGa 3 AiKapeskiX 3acobiB Ta KOHTPOIIIO 3a
LI papkoTikaM y Kiposorpancskiii oGiacTi
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Neo Ha Ne Bif
KepiBaukam cy0’ekTiB
rocnojapoBanHs, fAKiI 3alMalOTLCH
peaqizanicio, 30epiranusm i

3aCTOCYBAHHSAM JIIKAPCHLKHX 3aC00iB

KepiBankam TE€PHTOPIAJIbHHX
opranis Jlep:xiikciiyxon

PO3ITOPST)KEHHS

Binmosinno no Koucrurynii Yipainu, crateit 15, 22, 55 3akony Vkpainu
«OcHoBH 3aK0HO/IaBCTBA YKpaiHu TIPO OXOPOHY 310POB's», cTaTeif 15, 17, 21 3akony
Yxpainu «IIpo smikapcski 3aco0uy», [TomoxeHHS npo [lepxxasHy ciyx0y Ykpainu
3 JIIKapPCHKMX 3ac06iB Ta KOHTPOIIO 3a HapKOTHKaMH, 3aTBEPKEHOTO TOCTAHOBOIO
Kabinety Minictpis Vkpaiam Bix 12.08.2015 Ne 647, Ilopsanky snificHeHHs
ACPXKABHOTO KOHTPONIIO SKOCTI JIKAPCHKHMX 3aco6iB, IO BBOZSTHCS B Ykpainy,
3aTBep/KeHoro nocranosoro Kabinery Minictpis Vkpainu i 14.09.2005 Ne 902,
nysHkty 3.2.3 Ilopsaxy BcTaHOBieHHS 3a60poHKM  (THMYacoBol 3a60poHH)
Ta TIOHOBIEHHs 00iry JiKapChKUX 3acoliB Ha TepuTopii Vkpainu, 3aTBepmKeHoro
HakasoM MinictepcrBa OXOpoHH 37m0poB’s Yikpainm Bim 22.11.2011 Ne 809
(31 3MiHaMu), 3apeecTpoBaHOrO MinicrepctBoM focTuuii Vipaiau 30.01.2012
3a Ne 126/20439, Tlopsiaky KOHTPOIIO SKOCTi JTKApCBKUX 3aC06iB Mix 4ac OMTOROT
Ta PO3/APiOHOI TOPTiBi, 3aTBEPIIKEHOTO HAKA3ZOM MinicrepcTa 0xopouu 370poB's
Ykpainu Bix 29.09.2014 Ne 677, 3apeectpoBaroro MinictepcTBoM focTuii Yipainu
26.11.2014 3a Ne 1515/26292, TTpasun yrumizaii Ta 3HUILCHHS JIKapChKUX 3ac06iB,
34aTBEPIDKECHNX Haka3oM MiHicTepcTBa OXOpPOHM 370POB’s Ykpainu Big 24.04.2015
Ne 242, sapeectpoBannx MinicTepctBoM  rocTHIii Ykpaiau Ugi,u 18.05.2015

JlepkaBua city:Koa 3

32 Ne550/26995, Ha mincraBi HamxomkeHHS MDKHAPOHOrO H@B‘?%%B Ta
Bifi perymstopHoro opramy Ilomsmi Ne PL/II/125/01 OIOZ0  BHNBNSHMYY
rM2 Oepxsikcnyxoa KipoBorpazcbkiii
Ne28-001.3/002.0/17-26 Bian 2?.01.2025 ob1acTi
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HEBIJIIOBITHOCT] JIKapChKUX  3acobiB cuenudikanii 332 mokasHUKAMH:
«OcMmonsutbHICTEY, «O6'eM PO31HHY», 3 METOI0 aKTHBHOI NpPOTHI] HOLIHPEHHIO
JIKapChKUX 3aco6iB, 3 OTI/ly Ha Te, IO Taka NPOAYKIis € HeGEe3MEeUHO Ta MOsKe
HECTH 3arpo3y XKUTTIO Ta 370POB 10 HACECHHS:

3ABOPOHSIO peanisariro, 30epiranHst Ta 3acTocyBaHHs JKapChKUX
3ac00iB BHPOGHHITBA Appan-Tajgencbkuii JlaGoparopiii a.x., XopBaris:

- cepii 02934 nikapcbkoro 3aco0y JOP30TUMOJI®, kpani O4YHI, PO3YHH;
no 5 mit y ¢urakoni-kpaneasnuni; no 1 (pakony-kpaneasHuLI B KApPTOHHI#
Kopo6ui (peectpaniiine nocBixuenns Ne UA/14028/01/01);

- cepii 028343 nikapcekoro 3acoby IOP30JI®, kpan.i ouni, po3unH 2%
no 5 ma y ¢urakoni-kpaneasuuui; no 1 ¢prakony-kpaneiasauni B Kapronmiii
KopooOui (peecrpaniiine mocsiguenns Ne UA/14027/01/01);

- cepii 001344 nikapcekoro 3aco6y JATAHOKC® Kkpami ogni 0,005%
no 2,5 M1 pozuuny y (piakoni-kpanenbunni; no 1 $aakony-kpaneabunni y
KapToHHIH Kopo6ui (peecTpaniiine nocriquenns Ne UA/12401/01/01).

Cy6’extam rocnonaproBasms, ski 3MiHCHIOIOTE peanizanito, 36epiranus Ta
3aCTOCYBaHHs] JIIKApPCHKMX 3acoBiB HEBIKJIAIHO, IICHs OMEpPXKaHHA JAHOrO
PO3MOPAIKEHHS, IEPEBIPUTH HASBHICTh BHINEBKA3aHUX Cepill ikapchKux 3aco0iB,
BXHUTH  33XOAM INOJAO BWIIYYEHHS IX 3 obiry  nutsxom IIOBEPHEHHS
TOCTa4abHUKY/BUPOOHUKY a60 3HWIUIEHHS, PO MO0 TOBLIOMUTH TEPUTOPIATLHUI
opran Jlepxkcnyx6u. V pasi 3HumenHs Biaxomis npenapaty B ABOTHXXHEBHIA
CTPOK HAaMpaBHTH 10 TEPUTOPIATBHOrO OpraHy Hepxunikenyx6u Kormio akra po
3HULIEHHS BIAXOJIB JIIKapCHKOTO 3aco0y.

Kontpons 3a BukoHaHHSM jmanOroO PO3MOPSIIDKEHHS.  3IiHCHIOIOTH
TepUTOpialbHi Opranu JlepxIiKcIyXGH Ha BiAMOBI THii TepUTOPIi.

HeBukonanHg nanoro POSMOPSOKEHHS. TATHE 3a COOOK0 BiATOBI NANBHICTH
3TiJHO 3 YAHHHM 3aKOHOJABCTBOM VYkpainu.

Komnil 1aHoro po3nopsipkenHs Hanpasieni:

MinictepeTso oxoponu 310poB's Vipainu;

ALl «JlepxaBHuit eKcrepTHHMIL UeHTp MiHiCTepcTBA OXOPOHH 310pOB'S
VYkpaium».

B.o. I'osioBu ) / X jb\ Bonoaumup KOPOJIEHKO

Onena BAIBOBCBKA , 1en.(044) 422-55-76 azx7n
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Ne Ha Ne BiX
KepiBHukam cy0’eKTiB
rocmoAapIOBaHHs, fKi 32iiMaloThCs
peasni3zamnicio, 30epiraHHgIM i

3aCTOCYBAHHSAM JIIKAPChKHX 3ac00iB

KepiBaukam TepuTOpiaIbHUX
opramnis Jepxiikenyxou

PO3MOPSUKEHHS

Bignosigro a0 KoHCTHTYLT VYxpairu, crareit 15, 22, 55 3akony YKpaiHd
«OCHOBH 3aKOHOJABCTBa Y KpaiHH PO OXOPOHY 3710poB'a», crateil 9, 15, 20 3akony
Yxpainu «[Ipo nikapcbki 3acobu», [lomoxenus npo JlepkaBHY ciayx0y YxpaiHd 3
MKAapCHKMX 3aco0iB Ta KOHTPOMO 32 HApKOTHKAMH, 3aTBEPPKEHOTO II0CTAHOBOIO
KabGinery MinicTpiB YKpaiHu gim 12.08.2015 Ne 647, myHKTY 3.2.3 Tlopsaaky
BCTAHOBJICHHS 3a00pOHY (TUMYACOBOL 3a60pOHM) T4 TIOHOBIEHHs 00iry JTKapChKUX
3acobiB Ha TepuTOpil YKpaiHH, 3aTBEP/DKCHOTO HAKasoM MiHicTepcTBa OXOPOHH
szopoB’st Ykpairu Bin 22.1 1.2011 Ne 809, 3apeecTpoBaHoro MiHicTepCTBOM FOCTHUII
Vkpainu 30.01.2012 Ne 126/20439, TIopsKy KOHTPOIO AKOCTI NiKapChKUX 3aco0iB
Mifi yac ONTOBOI Ta PO3APIOHO TOPriBil, 3aTBEPDKEHOTO HaKa3oM MinictepcTBa
OXOpOHH 3/10pOB'sl YKpalHK Bix 29.09.2014 Ne 677, 3apeecTpOBaHOro MiHiCTEPCTBOM
focTULl YKpainu 76.11.2014 3a Ne 1515/26292, Ilpasuin yTIIi3alil Ta 3HAICHHA
MKapchKUX 3aco0iB, 3aTBEPIUKEHMX HakasoM MiHicTepcTBa OXOPOHM 310pOB’S
Vxpaiau Bix 24.04.2015 Ne 242, 3apeecTpoBaHuX MiHiCTepCTBOM focTullil Ykpalnu
sim 18.05.2015 3a Ne 550/2699, Ha miACTaBl HAJIXOMKEHHA MiXHaApOIHOTO
MOBiIOMJIEHHS BiJl pETyJIATOPHOTO OpraHy TTopTyranil IOA0 BUSIBICHHS KPUTHIHUX
Ta CyTT€BMX IOpYIIeHb I 4ac iHCIIeKTyBaHHA BUPOOHHMHOL JUTBHUL
AGIO Pharmaceutical Ltd. (agpeca Miciis IPOBaJDKEHH niseHocTi: Plot No.: T-81,
82. MIDC. Bhosari, Pune, 411026. Maharashtra state, India).

3ABOPOHSIIO peanizaiito, 30epiraHHs Ta 3aCTOCYBaHHS BCiX cepiit

: : : B
JikapceKiX 3aco6is BupobHmTea AGIO Pharmaceutical Ltd, T cansoe 2,

KOHTPOJIIO 3a

M2 OepxJiikcnyxda . HapKOTHUKaMH
'3/002.0/17-26 Bin 20.01.2026 KiprorpaMKi%
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Cy6’extaM rocnomaproBaHHS, sKi 3MiHCHIOIOTH peanmizanito, 36epiranHs
Ta 3aCTOCYBAaHHS JIKAapCBKOro 3acoby, HEBiAKNAAHO, Miciis OJIEpXXaHHS JTaHOTO
PO3IOPAMIKEHHs], NEPEeBIPUTH HASBHICTh BKAZAHUX MKapChKUX 3aco6iB, BKHTH
3ax0au i (e31(9) BHJTYYEHHS ix 3 obiry IIJISIXOM IIOBEPHEHHSI
MOCTa4anbHUKY/BUPOGHUKY a60 3HMUIEHHS, PO MO TIOBLIOMHUTH TEPUTOPIATBHHH
opran Jlepxiikcmyx6u. Y pasi sHumenHs Bimxonis IpenapaTiB B JBOTHKHEBHUIA
CTPOK HANpPaBUTH [0 TEPUTOPIANbHOrO opraHy JlepKmikcayxOu Komiro axrta
PO 3HULIEHHS BiJXOAIB JIIKAPCHKHX 3ac00iB.

KOHTpOIIb 32 BUKOHAHHSIM J2HOTO PO3MOPSPKEHHS 3IiHCHIOOT TEpUTOPiaIbHI
opranu Jlepxiikenyx6u Ha BiANoBiaHil TepuTopii,

HeBukonanns maHOro posmopsupkenHs TsarHe 3a coGoO BIAIIOBINABHICTE
3riJHO 3 YHHHUM 3aKOHOJIaBCTBOM Ykpainu.

Komii ;aHoro po3nopsipkenHs HampasIieHi:
MinicTepcTBO 0XOpOHH 310pOB'st YKpainm;
Il «JlepxaBHUH eKCHEePTHHH IeHTp MiunicrepcTBa oxoponM 370poB's
VYxpainuy. ”

!

"
B.o. I'osnoBu )K (/L(/ U

/

Bosogumup KOPOJIEHKO

Ouena BS30BCBKA, ten.(044) 422-55-76 (127)



