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KepiBaHKaM Ta YnoBHOBaXKeHHM 0C00aM
ANTCYHHX TA MEAHYHUX 3ﬂKJla£liB
KipoBorpaacexoi o6aacri

Jo yBaru YnosHoBa:keHHX 0ci0!

Hapnaemo posmopsimkenns JlepxaBHoi clyxk6u YKpaiHK 3 NiKapchKHX 3aco0iB Ta KOHTPOIIO
3a HapKOTHKaMH 11070 3a00poHn 06iry JTikapcbKoro 3acody.

3a HASIBHOCTI, BKa3aHMX y PO3NOPAPKEHHI JIKApChKHUX 3aco6iB, moBimomutH [lepiaBHy
ciry)0y 3 JiKapchKHX 3aco06iB Ta KOHTPONIO 3a HapkoTHkam# y KipoBorpaacekidl obnacti mpo
BXKHTI 38XOJIM [I0/10 BUKOHAHHS PO3MOPSKEHHS.

IHhopManiro HafaBaTH Ha MANEPOBUX HOCIAX MOIITOM, 3a ajipecoro: eya. Ilpeobpancencoka, 2,
M. Kponusnuyoxuii, 25006, 3 nonatkamu:
a) IIpH BMILIEHHi B KapaHTHH JOAAETHCA KOIIisi MPUOYTKOBOI HAKIIAIHOI;
0) OpH NOBEPHEHH1 I0CTaYaJbHUKY NOJAI0ThCA: KOIIis IPUOYTKOBOI HAKIIA[HOT;
KOsl HaKJIaJIHOT Ha MTOBEPHEHHS.

B) Y BHMIAJAKy IHepeiadi BiIXOAIB JIKapchKOro 3aco0y Ha yTWii3ailiio abo 3HWIIEHHS,
Y JIBOTHIKHEBUH CTpok noiHdopmyBatd JlepxaBHY ciykOy 3 JikapchKux 3aco0iB Ta KOHTPOIIIO 3a
HapkoTukaMmHu y KipoBorpazachkiil obiacTi Ta HaJlaTH KOIIikO IPUOYTKOBOI HAKJIAIHOL,

Ilpy HacTymHHUX IOCTAaBKaX JIKapchbKUX 3aco0iB, BKAa3aHUX Y pO3MOPSIDKEHHAX, Cy0’€KT
rocrofapioBaHHs IIOBMHEH BXHTH 3aXO[iB MLIOAO 3amoOiraHHS TMpuAOaHHS, peamizamii Ta
3aCTOCYBAaHHA JIKAPChKUX 3aC001B, 3a3HAYECHHUX Y PO3NOPSAIKECHHSIX.

Y Bunaaky BIACYTHOCTI JIKapChKUX 3aco0iB, BKa3aHHX y PO3MOPS/PKEHHSX YH JIHCTaX
Jepaxiikciayx0H, BiAnoBini B MHCEMOBOMY BHIJIS/Ii HAZABATH HE NOTPIGHO.

OIHOYaCHO HAraayeMmo, IO 3 PO3NOPSUDKEHHAMH Ta JHCTaMH JIepIKCIy)O0H MOXKHa
o3HaMOMHTHCA Ha odimiiiHoMy BeOcaifTi [epkaBHOI cinyx6u YKpaiHH 3 JIiKapchKHX 3acobiB Ta
koHTponmo 3a Hapkotukamu  (https://www.dls.gov.ua/) B posmini  PO3IIOPAKEHHS
JEPXKIIIKCITYXBH.

Jlomatku:

1. Komis posnopsmxenHs JlepxkaBHoi cIyxOH YKpaiHH 3 MiKapchKHX 3acofiB Ta KOHTpPONIO 3a
HapkoTHKaMH Bif 11.02.2026 Ne 74-001.3/002.0/17-26 Ha 1 apk.;

2. Komist posnopsipkenHs JlepxkaBHOi cIy:KGOu YKpaiHH 3 JKapChKHX 3aCO0IB Ta KOHTPOJIIO 3a
HapkoTHKaMH BiJ 11.02.2026 Ne 75-001.3/002.0/17-26 na 1 apk..

.

Havanbuuk cayxon Jlinis TIAHOLJIOBA

Ocramnenko Banentuna 32 14 41 ¥92 JlepsanHa ciryw0a 3 HKapchkiX 3ac00iB Ta KOHTPOIIO 3a

A% paproTikamu y Kiposorpagcrkiit o6nacri

gad NoSS-01.1/02.0/05.12-26 Bin 12.02.2026

¢ KEIT: Mandinosa JI. B. 12.02.2026 13:50
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JEP)KABHA CJIYXKBA VKPATHU 3 JTIKAPCBKHX 3ACOFBIB
TA KOHTPOJIIO 3A HAPKOTUKAMM
(Aepxikciayskba)
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No Ha Ne BiX
KepiBHUKaM cy0’eKTiB
rocnoJapoBaHHs, sIKi 3aHMAIOThCHA
peaJiizanicro, 30epiraHHAM i

32CTOCYBAHHAM JiKapChKHX 3ac00iB

KepiBHukam TepuTOpiaIbHHX
opraHiB JepIiKcIy:kOH

PO3IOPSI/DKEHHS

Bimmosinno mo Komcrurymii Vkpainw, crareit 15, 22, 55 3akoHy VYKpaiHu
«OCHOBH 3aKOHOABCTBAa YKpaiHy TIPO OXOPOHY 30pOB'sA», cTatel 9, 15, 20 3akoHy
Yxpaiau «[Ipo nikapcski 3acobm», [lonoxenus mnpo JlepxasHy cnyk0y YKpaiHd 3
niKapchkMX 3aco0iB Ta KOHTPOJIO 32 HAPKOTHMKAMH, 3aTBEP/PKCHOrO MOCTAHOBOIO
KaGinery MinicTpiB Ykpaian Bix 12.08.2015 Ne 647, myHKTY 3.2.3 Tlopsaxy
BCTAHOBIIEHHS 3a60pOHU (TMMYacoBOi 3a00POHHM) Ta MOHOBIICHHA 006iry JiKapchKUX
3ac00iB Ha TepUTOpii YKpaiHW, 3aTBEP/KCHOI0 HAKa30M MigicTepcTBa OXOPOHH
3opoB’s Ykpainu Bix 22.11.2011 Ne 809, 3apeecTpoBaHoro MIiHICTEpCTBOM FOCTHLI1
Vkpaiau 30.01.2012 Ne 126/20439, IlopsnKy KOHTPOIO SKOCTI JiKapChKUX 3ac00iB
mix uac orToBoi Ta po3APiOHOI TOPTiBIi, 3aTBEPIDKEHOr0 HaKa3oM MisicTepcTBa
OXOPOHH 3{0pOB'd YKpaiHu Bif 29.09.2014 Ne 677, 3apeectpoBaHoro MiHiCTEpCTBOM
foctuiii Yxpaigu 26.11.2014 3a Ne 1515/26292, Ilpasun yTwiizanii Ta 3HHIIEHH
NiKapchKUX 3aco0iB, 3aTBEPAXKCHUX HaKa3oM MiHicTepcTBa OXOPOHH 3[0POB’S
Vkpainn Bix 24.04.2015 Ne 242, 3apeeCTpOBaHHUX MiHicTepcTBoMm focThIlii Y KpalHU
pix 18.05.2015 3a No 550/2699, Ha MiICTaBl HAAXOIDKEHHS MIDKHAPOHOro
[TOBiIOMJIEHHS BiJl PeryJATOpHOro oprady Manbu Ne R/2026m040 BHASABICHHS
KPUTHYHAX Ta CYTTEBUX MOPYIICHB MiA uac iHCTIEKTYBaHHS BUPOOHUYOT JLTEHULT
Finecure Pharmaceuticals Ltd (agpeca MicIs MPOBaZKCHHA nismeHOcTi: Plot No. PF 5
& 6, Sanand Industrial Estate II, GIDC-IL, Sanand, Dist. Ahmedabad, 382110, Tamgis).

3ABOPOHSIIO peanizauito, 30epiranis Ta 3aCTOCYBRHHScpREINe c/GRBIT

. . . . IKapCHKHX 3ac00i
nikapchKuX 3aco0iB BupoOHuuTB2 Finecure Pharmaceuticals Ltd, TRES o 0n0
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Cy6’exTaM TOCTIO/IApPIOBAHHS, gKi 3IiCHIOIOTH peanizaliio, 30epiraHHs
Ta 3acTOCYBaHHs JIIKapCbKOTO 3aco6y, HEBIAKIAIHO, MICis OJEPXKAHHS NAaHOTO
PO3MOPS/KEHHS], TEepEBIPUTHU HasBHICTh BKA3aHMX JIKApCHKUX 3aco0iB, BXKHUTH
jaxomd  MOA0  BAMydeHms  ix 3 00iry  UUBIXOM  MOBCPHEHHA
IO0CTaYaIbHUKY/BUPOGHUKY a00 3HHMIISHHS, PO IO [IOBIIOMUTH TEPUTOpIaIbHUM
opran JlepxuikcaykOu. Y pasi 3HUIIEHHS BiXOiB Ipenaparis B IBOTIXHEBH

CTPOK HampaBUTH [0 TEPUTOPIAIBHOTO OpraHy JlepKITiKciTy)kOM  KOMIIO  aKTa
PO 3HUILEHHS BiIXO/IiB JTiKapChKUX 3aC00iB.

KoHTpOIs 38 BUKOHAHHSM JIRHOTO PO3MOPSI/DKCHHA 3AiHCHIOIOTH TEPUTOPIaNIbHI
oprau# JeprKIIiKeIry)x6n Ha BifNOBITHI} TepuTOopii.

HeBrKOHAaHHS JAHOTO PO3IOPS/DKEHHA TATHE 33 coBOI0 BiATIOBIAANBHICTH
3riJHO 3 YMHHAM 3aKOHOJABCTBOM YKpaiHH.

Korii JaHOro po3MopsKEHHS HAMPABIIEHi!

MiHicTepcTBO OXOPOHH 340POB's Y KPATHIL,

JIT «JlepxaBHUl EKCIIEPTHHH TEHTP MinicTepcTBa OXOPOHH  3710POB'A
Ykpainu».

T.s.0. ['oji0BH Y. /V A Bosoguvup KOPOJIEHKO

Onena BSI3OBCBKA, Ten.(044) 422-55-76 (127)
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Ne Ha Ne BiJ
KepiBHnkam cy®’exTin
rocnoapoBaHHsA, fAKi 3aiiMarTbhes
peaJizauieto, 30epirannsam i

3aCTOCYBaHHAM JIIKAPCHLKHX 3aC00iB

KepiBankam TEPUTOPIaILHUX
opramis Jlep:kaikciyxon

PO3IIOPSIIKEHHS

BignmosinHo mo Koncturynii Vkpainu, crareii 15, 22, 55 3akony Vkpainu
«OcHOBH 3aKOHOIABCTBa Y KpaiHHU mpo OXOPOHY 37I0POB's, cTareid 15, 17, 21 3akony
Ykpainu «lIpo nikapceki 3acobuy, [TonoxeHHs npo JlepxaBHy ciyxOy Vkpainu
3 TIKapChKUX 3ac00iB Ta KOHTPOJIIO 33 HAPKOTHKAMH, 3aTBEPIXKEHOI'0 TIOCTAHOBOIO
Kabinery Minictpie Vkpaimm Bix 12.08.2015 Ne 647, Tlopanky snificHeHHS
ACPXXABHOTO KOHTPOJIKO SIKOCTI JIIKAPCHKMX 3aco0iB, IO BBO3ATHCH B Ykpainy,
3aTBEpIDKEHOrO nocTaHoBoo Kabinery Minictpis Ykpainu six 14.09.2005 Ne 902,
nyHkTy 3.2.3 Ilopsaxy BCTaHOBIEHHS 3a60pOHH (TmMYacoBoi  3a60poHHu)
T2 IIOHOBJIEHHS 00Iry JiKapchbKuX 3acobiB Ha TepuTOpii YKpaiHy, 3aTBEPIKEHOTO
HakasoM MiHicTepcTBa OXOPOHH 370poB’s VYkpairu Bim 22.11.2011 Ne 809
(31 3minamm), 3apeecTpoBaHOr0 MiHiCTEpPCTBOM FOCTHLIIT Yxpainu 30.01.2012
3a Ne 126/20439, Tlopsaky KOHTPOJIO AKOCTI JIKApChKUX 3aCOBGiB T Yac onToRO}
Ta po3ApiOHOI TOpriBmi, 3aTBepIKEHOr0 HakasoM MiHiCTEpCTBA 0XOpOHH 3710pOB's
Ykpainu Big 29.09.2014 Ne 677, 3apeectposanoro MinicTepcTBOM 1ocTUILi VYkpainu
26.11.2014 3a Ne 1515/26292, ITpasua yTunizanii Ta 3HAICHHS TiKapChKHX 3ac00iB,
3aTBEP/KEHNX Haka3oM MiHicTepcTBa OXOpOHH 340poB’st Ykpainu Bix 24.04.2015
Ne 242, sapeectpoBanux MinicTepctBoM tocTHNil  YkpaiHu Usiy JdiSc@5e20bia s

JKPChKUX 3aC00iB Ta

3a No 550/26995, Ha migcTaBi HAIXOMKEHHS Mi1XKHApPOHOI'O  ITOBI[OMBEHGSE
. ) HapKOTHKaMH y
BIL  PerylaTORHOLQ . Opramy Hopmanii Ne  JO/II/14/01 momo Iamgﬁmgﬂﬁ
00J1acCT1
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HeBiMmoBiqHOCTI BUMOTaM HanexHoi BupobHuyoi npaktuk (GMP) Catalent Indiana
LLC, USA (azpeca micis nposamkents: 1300 South Patterson Drive Bloomington,
IN 47403 United States).

3 MeTO aKTHBHOI IPOTHIII OIIMPEHHIO JIiIKapChKHX 3ac00iB, 3 OITIsY Ha Te,
1O Taka MPOJYKIlis € HeOe3MeuHO Ta MOXE HECTH 3arpo3y JKUTTIO Ta 3JI0POB 10
HaceJeHH:

BABOPOHMI) peanizaiiiio, 30epiraHHs Ta 3aCTOCYBaHHS BeiX cepii
nikapcbkux 3aco6is BupoonnuTea Catalent Indiana LLC USA.

Cy6’eKTaM TOCHONApIOBaHHs, SKi 3AifCHIOIOTE pealizaliro, 30epiranHs Ta
3aCTOCYBAHHs JIIKapChbKMX 3ac00iB  HEBIIKIAIHO, micyig  OCpXaHHA JaHOTIo
POBMOPSIKEHHS, TIEPEBIPUTH HAsBHICTb BUIIEBKA3aHUX JTIKAPCHKUX 3aC00iB, BXKUTH
3axoa¥  [OAO  BWIyYeHHs I1X 3 00iry  IIIAXOM  [OBEPHECHHA
[MOCTAauaLHIKY/BUPOGHIKY 260 3HMIIEHHS, PO L0 MOBIIOMHTH TEPUTODIAIbHHN
oprai Jlepxikcmyx6u. Y pasi 3HHIUCHHs BiIXOZiB Ipenapary B JBOTHXHEBUH
CTPOK HAIIPABUTH 10 TEPUTOpianbHOro oprady JlepimiKciayxOH KOMIK akTa Ipo
3HUINEHHS BiIXO/iB JIIKapchKOro 3aco0y.

KouTponbs 3a BHUKOHaHHAM  JaHOrO  PO3MOPSAIKEHHS 311HACHIOIOTh
TepuTopianbHi oprasu Jlepkiikciyx6u Ha BiAnOBiHIA TepUTOPIi.

HeBHKOHAHHSI JAHOTO PO3MOpPSIDKEHHS TATHE 3a CO00I0 BiANOBINAIBHICTD
3ri{HO 3 YMHHMM 3aKOHOJIaBCTBOM Y KpaiHH.

Komii 1aHOro po3mops/KeHHs HAIIPaBJIeH]:

MIiHICTEPCTBO OXOPOHH 3/10POB'S YKpaiHy,;

JIII «JlepxaBHuMi eKCIepTHUM WeHTp MiHicTepcTBa OXOPOHH 310pOB'A
Ykpainm».

T..o. l'on0oBH Boaoanmup KOPOJIEHKO

Onena BABOBCBKA , ten.(044) 422-55-76 (127)



