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KepiBHHKaM Ta YoBHOBa:xKeHHM 0co6am
ANTEYHHUX TA MEAMYHHX 3aKNadiB
Kiposorpaacbkoi o6aacri

Jo yBaru YnoBHOBa’KkeHHX 0Ci0!

Hanaemo posnopsmkenns JlepxasHoi cTyk0u YKpaiHH 3 JIKapCbKHX 3acobiB Ta KOHTPOIIO
3a HApKOTHKaMH 1010 3a00poHH 00iry JikapcbKoro 3acody.

3a HAABHOCTI, BKa3aHMX y PO3NOPS/UKEHHI JIKapcbKHX 3acobiB, HoBimomuTd [lepkaBHy
cayx0y 3 JIIKapChKUX 3ac06iB Ta KOHTPOJIFO 3a HapkoTHkamu y KipoBorpaicekiil obnacti mpo
BXKHTi 3aX0/I1 L1010 BUKOHAHHS PO3IIOPS/KEHHS.

Indopmalliro HalaBaTH Ha ANepOBUX HOCISX MOLUTO, 3a aapecoto: ey, IIpeodpascencoka, 2,
M. Kponuenuyoxuii, 25006, 3 nogaTkamy:
a) IpY BMILIEHHI B KaPaHTHH JOJAETHCA KOsl MPHOYTKOBOT HAKIIAIHOT;
0) IpH NOBEPHEHHI OCTaYalbHUKY AOJAIOThCS: KOIIisl NPUOYTKOBOT HAKJIAIHOT;
KOIIisl HaKJIa[HOi Ha [NOBEPHEHHS.

B) Y BHIAAKy Hepejiayi BiIXOMIB JIKApChKOro 3aco0y Ha yTWi3alilo abo 3HUIIEHHS,
Y ABOTHXXHEBUH cTpoK noiHdopmyBatH JlepkaBHY ciyOy 3 JIiKapChKHX 3aco0iB Ta KOHTPOJIIO 3a
HapkoTHKaMH Y KipoBorpazacskiil o61acTi Ta HagaTH KOIIiK MpUOYTKOBOI HAKJIAIHOI.

Ilpy HacTyNHHX IOCTaBKaX JIKapchbKMX 3aco0iB, BKa3aHUX Y PO3MOPSIDKEHHAX, Cy0’eKT
rOCIIOJApIOBAaHHA IMOBMHEH BKWTH 3aXO[IB IIOAO 3anoOiraHHs mpuaOaHH:, peaitizalii Ta
3aCTOCYBaHHA JIIKAPChKUX 3aC001B, 3a3HAUCHUX Y PO3MOPSHKEHHSIX.

Y BUNAAKY BUACYTHOCTI JIIKApChbKHUX 3aco0iB, BKAa3aHHX Y PO3MOPS/UKCHHAX YM JIMCTax
JepaiKciayk0H, BiAnoBili B MHCEMOBOMY BUIJISIi HAZABATH He MOTPIGHO.

OmHOYacHO HaralyeMmo, IIO 3 pPO3MOPSDKEHHAMU Ta JucTaMu JIepiIiKCiIyxOu MO)KHA
O3HaHOMHTHCA Ha odiuifiHOMy BebcaiiTi [lepkaBHoi cyx6n YKpaiHM 3 miKapchKHX 3acobiB Ta
KoHTpomo 3a HapkoTukamu  (https:/www.dls.gov.ua/) B posmini  PO3MOPAIKEHHSA
JEPXKJIIKCITYXBHU.

Hoaatku:

1. Komia posnopsamkenHs [lepxkaBHoi cnykOn YKpaiHH 3 JiKapchKHX 3aco6iB Ta KOHTPOIIO 3a
HapkoTHKamH Bix 02.03.2026 Ne 112-001.3/002.0/17-26 Ha 1 apk.;

2. Konis PO3TOpS/DKEHHS HepxkaBHoi ciiyxOu VKpaiHM 3 JIIKapCBKHX 3ac00iB Ta KOHTPOJIHO 3a
HapkoTukamy Big 02.03.2026 Ne 114-001.3/002.0/17-26 Ha 1 apk.. ’

Havanbuuk cnyxou Jlinia HAH®LJIIOBA
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% paproTnkamy y Kiposorpageskiil obaacri
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JEP)KABHA CJIYXBA YKPAIHHU 3 JJIKAPChKHNX 3ACOBIB
TA KOHTPOJIIO 3A HAPKOTUKAMMAX
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KepiBaukam cy0’exTiB
rocnoJapoBaHHA, sIKi 3aiiMal0ThCs
pea.tizaniero, 30epiraHuam i
;_f. 32CTOCYBAHHAM JiKapchKUX
g 3aco6iB
i Kepisauxam TepUTOPiaTbHHX

PO3NOPSAJUKEHHSI

Bigmosigno 10 Konctutywii Vkpainu, crared 15, 22, 55 3akony VYkpainu
«OCHOBH 3aKOHOJIaBCTBA Y KpaiHU IIPO OXOPOHY 340POB'ay», ctateit 15, 17,21 3akony
Vxpainu «IIpo mikapceki 3acobmy», [lonoxenus npo JepxaBHy ciryx0y Ykpainu 3
JTKapChKUX 3aco0iB Ta KOHTPOIIO 332 HAPKOTHKAaMM, 3aTBEPJPKEHOrO IOCTAHOBOIO
KabGinery Minictpie Ykpainu Bix 12.08.2015 Ne 647, Ilopsaxy 3aidcCHEHHs
JIEPX)KABHOTO KOHTPOIIIO SKOCTi JIKapcChbKMX 3aco0iB, IO BBO3ATbCA B YKpaiHy,
3aTBeppKeHoro nocraHosorwo Kabinery MinictpiB Ykpainu Big 14.09.2005 Ne 902,
nyukty 3.2.3 Tlopsaky BCTaHOBICHHS 3a00poHM (THMYacoBOi 3a00pOHM) Ta
, IIOHOBJICHHsL 0DIry JiKapChKuX 3aco0iB Ha TEpUTOpii YKpaiHH, 3aTBEPIKEHOIO
Haka3oM MiHicTepcTBa OXOpPOHH 340poB’ss Ykpaimu Bixm 22.11.2011 Ne 809
f (31 3Minamu), 3apeectpoBaHoro MinicrepcTBoM foctmiii Yxpainu 30.01.2012
i 3a Ne 126/20439, TTopsigky KOHTPOITIO SIKOCTi JTiIKapChbKUX 3ac001B i 9ac ONTOBOI Ta
po3npiGHOi TopriBii, 3aTBepIKEHOro HakazoM MiHicTepcTBa OXOPOHH 3/0POB'S
Vxpainu Bix 29.09.2014 Ne 677, 3apeectpoBaroro MinicTepcTBOM IOCTHILIT YKpainu
26.11.2014 3a Ne 1515/26292, IlpaBwn yTuiizanii Ta 3HAIIEHHS JIiKapcbKHUX 3acobiB,
3aTBEPUKEHUX HakazoM MiHicTepcTBa OXOPOHH 370poB’s Ykpainu Bin 24.04.2015
Ne 242, 3apeectpoBanmx MinictepcTBoM Ioctunii Ykpainm Bing 18.05.2015 3a
Ne 550/26995, wHa migcTaBi  HAOXOMKEHHS  MIKHAPONHWUX  IOBIJIOMIIEHB
Bi perynsropHoro oprany Icmanii Ne Ne ES/11/2025/06/01, ES/11/2026/01/01 mono
BiAKIMKy 3 00iry cepiii 322950C, 323560A, 331400A, %%141%A 3320704,
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312530A, 3125404, 313190A, 322210A, 3223204, 3426008, 342601B, 342910A
iKapchbKoro 3acody BILAXTEN (BILASTINE) 6 mg/ml, kparii o4Hi, PO3IrH 5 mn
y (dnakoHi, BAPOOHMIITB FAMAR HEALTH CARE SERVICES MADRID S.A.U.,
Icnanis, mo o¢iliiHO HE BBOMBCA Ha TepuTOpito YKpaiHu, y 38’ 3Ky 3 BUSBICHHIM
BUIMMHUX YacTOK y (raxosi.

3 METOIO aKTMBHOI POTH/IT IOIMPEHHIO JiKapchHKKX 3ac00IB, 3 OrMANY Ha TE,
1110 TaKa MPOTYKIlis € HEOE3NEeUHOIO Ta MOXKE HECTH 3arpo3y JKUTTIO Ta 3710POB 10
HaCEJICHH:

3ABOPOHSIIO peanizauito, 30epiraHas Ta 3aCTOCYBaHHA cepiit 322950C,
323560A, 331400A, 331410A, 332070A, 332080A, 332440C 284720A, 2847208,
286360A, 286370A, 286400A, 2956108, 3125304, 3125404, 3131904, 322210A,
322320A, 342600B, 3426018, 342910A JikapchbKoro 3aco0y BILAXTEN
(BILASTINE) 6 mg/ml, kpanjai ouHi, po3UHH 5 mut y (paaxoHi, BHPOGHHITBA
FAMAR HEALTH CARE SERVICES MADRID S.A.U,, Icnauist, o odiiiHo
He BBO3HBCS HA TEPUTOPiI0 YKpalHU.

Cy6’exkTaM TOCIIOJapIOBaHH, gKi 3IMCHIOIOTH pealizalliio, 30epiragHa Ta
3aCTOCYBaHHA JKapChKHUX 3ac06iB, HEBIMKNANHO, INCIA OJIEpHaHHA JaHoro
PO3MOPATKEHHS, TIepeBipUTH HaABHICTh BKa3aHUX cepiit iKapchKOro 3ac00y, BXUTH
3axOq¥ MO0 BHIydeHHH X 3 00Iry IIIXOM [OBEPHEHHS NOCTaYaIbHAKY abo
SHUINEHHS, TIPO [IO TIOBiIOMHUTH TepuTOpiabHUi OPraH Tepxnikemyx0u. ¥ pasi
SHUIIEHHS BiIXOMIB 3a3HAYCHUX cepiii TiKapchKOro 3aco0y B TBOTIDKHEBUHM CTPOK
HAIPABUTH JI0 TEPUTOPIAIBHOr0 Opraty JlepIiKcIy K61 KOIi0 aKTa PO SHUINEHHS
BiJTXOJIiB JIIKapChKOTO 3aco0y.

KOHTPONE 32 BUKOHAHHAM JaHOI0 POSTIOPS/OKCHHA 3/TiCHIOIOTH TEPUTOPiallbHI
opraau Jlepiiikciayx6u Ha BiMOBIHIN TEPUTOPIi.

HeBHKOHAHHS [JAHOTO PO3HOPSDKCHHA TATHE 32 co6010 BiANOBIANBHICTH
3riAHO 3 YHHHUM 3aKOHOJABCTBOM VYkpainu.

Korii naHoro po3nopsaaKeHH HaIpaBJIcHi:
MiHicTEpCTBO OXOPOHU 370poB's YKpaiHu;

I «JlepxaBHAN excrepTHMii HeHTp MiHicTepcTBa OXOPOHH 3JI0pOB's
YKpainm».

T.B.0. I'oi0BH " Boaoaumup KOPOJIEHKO

Onena JINCAK, 1en.(044) 422-55-76 (133)
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Ne Ha Ne BiJ
Kepisankam cy0’exTiB
rocnojapoBaHHs, Kl 3aiiMalOThCH
peadizanieio, 30epiraHHsIM i
32CTOCYBaHHAM JiKapChLKUX
3aco0iB
KepiBankam TePHTOPiaJIbHUX

opraniB Jlep;iikeiyxon
PO3IIOPSI/JUKEHHS

Bianosigao no Komcrurymil Ykpainm, crateit 15, 22, 55 3akony Vkpainu
«OCHOBH 3aKOHOZABCTBA YKpaIHH ITPO OXOPOHY 370pOB'sh», crareit 15, 17, 21 3akony
Vxpainu «IIpo mixapceki 3aco6m», ITonoxenus npo [lepxasHy cimyxO0y Ykpainu 3
NiKapChKUX 3ac0o0iB Ta KOHTPOMIO 33 HAPKOTHKAMH, 3aTBEP/DKEHOIO MOCTAHOBOIO
Ka6inety MinictpiB Vkpainu Bixm 12.08.2015 Ne 647, Ilopsaxy smificHeHHs
JEPXKAaBHOTO KOHTPONIO SIKOCTi JiKapChKMX 3aco0iB, L0 BBO3ATHCS B YKpaiHy,
3aTBep/pKeHoro nocranosoro Kabinety MinicTpis Ykpainu Bix 14.09.2005 Ne 902,
nyaxty 3.2.3 Tlopsaky BCTaHOBIEHHs 3a00poHM (TMM4YacoBoi 3a0OpoHHM) Ta
TIOHOBJIEHHS O0Iry JiKapchkuX 3aco0iB Ha TepUTOpli YKpaiHH, 3aTBEPKEHOTO
Haka3oM MiHicTepcTBa OXOpOHH 310poB’s VYkpaimu Bixm 22.11.2011 Ne 809
(3i 3mimamu), 3apeectpoBaHoro MinicTepcTBoM roctuuii Yxpaimm 30.01.2012
3a Ne 126/20439, TTopsiiKy KOHTPOJIIO SKOCTI TiKapChKUX 3ac00iB MiJ 9ac ONTOBOI Ta
po3pi6HOT TOpriBIi, 3aTBep/KEHOr0 HakazoM MIiHICTEPCTBA OXOPOHH 3IOPOB'S
Vkpainu Big 29.09.2014 Ne 677, 3apeecTpoBanoro MiHicTepcTBOM HOCTHILT Y KpaiHu
26.11.2014 3a Ne 1515/26292, TlpaBun yTumizaiii Ta 3HALICHHS TiKapcChbKHX 3ac00iB,
3aTBEp/KEHHX Haka3oM MiHicTepcTBa OXOPOHH 370poB’s YKpainu Bix 24.04.20135
Ne 242, 3apeectpoBanux MiHnictepcTBoM roctumii Ykpainu Bin 18.05.2015 3a
No 550/26995, Ha TmmiAcTaBi HAAXOMKEHHS MDKHApOJHOTO  IOBiJIOMJICHHA
Bif perymaroproro oprany Ilopryramii Ne PT/1/2026/03/01 mono BigKIHKy
3 o0iry cepii 295610A, 341780A JTKAPEBKORG xanna 3RGRQY
LERGONIX (Bilastine) 6 mg/ml, kparuti ouni, pozums 5 Mt y dnaxort; BB 4

HapKOTHKaMH Y
M2 nepmnmcnymoa KipoBorpazcekiii
001.3/002.0/17-26 Bin 02.03.2026 obacTi

I ot NN R

002.0




FAMAR HEALTH CARE SERVICES MADRID S.A.U., Icnanis, mo o®iiiso He

BBO3VBCS Ha TEPUTOPIIO YKpaiHW, y 3B’SA3Ky 3 BUSBICHHSAM BHIMMUX YaCTOK Y
(daKoHi.

3 MeTOI0 aKTUBHOI NPOTH/il NOMHMPESHHIO JIIKAPCHKUX 3ac00iB, 3 Oy Ha T€,
IO TaKa MPOAYKLisA € HeOe3[eYHOI Ta MOXKE HECTH 3arpo3y XKHUTTIO Ta 3JJ0POB IO
HACEJICHHS
3ABOPOHSIO peanisailito, 30epiraHis Ta 3aCTOCYBaHHS cepiil 295610A,
341780A mnikapcekoro 3aco0y LERGONIX (Bilastine) 6 mg/ml, kpamui ouni,
po3umH S ma y ¢aakoni, Bupooauntea FAMAR HEALTH CARE SERVICES
MADRID S.A.U., Icnawnis, 1110 odilliiiHo He BRO3UBCS Ha TEPUTOPIIO YKpaiHU.
Cy6’exTaM TrocrioiaproBaHHS, SKI 3OIWCHIOIOTH peaiizamiio, 30epiraHHs Ta
3aCTOCYBaHHS JIKAPCHKHUX 13aco0iB, HEBIAKIANHO, MICISA OJepKaHHS JITaHOTO
PO3NOPSIKEHHS, IIEPEBiPUTH HASBHICTh BKA3aHHX Cepilf IiKapChKOTO 3ac0o0y, BXUTU
3aX0{ IIOJ0 BHWIYYCHHS iX 3 O0iry IUISXOM IIOBEPHEHHS IOCTaYalIbHUKY abo
3HHUIIECHHS, MpPO L0 MOBIAOMHUTH TEPUTOpPiabHUM opraH epxiikciayx0u. ¥V pasi
3HUIEHHA BIJXOJiB 3a3HAYEHHUX Cepiil JIIKapchbKoro 3aco0y B ABOTHIKHEBHI CTPOK
HAIIPaBUTH J0 TEPUTOPIATBHOTO oprany JlepKIiKciry 01 KOMilo aKTa IIpo 3HUILEHHS
BIJIXO/IIB JIIKAPCHKOTO 3aco0y.
KoHTpOITb 32 BUKOHAHHSIM JAHOTO PO3MOPAIKEHHS 3/11IHCHIOIOTh TEPUTOPiaJIbHI
oprauu Jlepxiikciry>xOu Ha BiATIOBIIHIA TepUTOPii.
HeBukoHaHHS MaHOTO PO3MOPSKECHHS TATHE 3a COOOK0 BiNOBIHANBHICTH
3T1AHO 3 YMHHKAM 3aKOHOJIAaBCTBOM Y KpalHH.

Kormii 1aHoro po3nopsiKeHHs HaIpaBJICHi:

MiHicTepcTBO OXOPOHH 37I0pOB's YKpaiHu;

JIT «JlepxaBHuii eKCrepTHHMI LeHTp MiHICTepcTBa OXOPOHH 3I0POB'S
VKpaiHu».

T.B.o. I'osioBH Boaogumup KOPOJIEHKO

Onena JIMCAK, ten.(044) 422-55-76 (133)



