JEPXJIKCITY)XBA

JEPXKABHA CJIYKBA 3 JIKAPCBKUX 3ACOBIB
TA KOHTPOJIIO 3A HAPKOTUKAMM Y KIPOBOI'PA/ICbKIN OBJIACTI

By [IpeobpaxeHchbka, 2, M. KpormBrHIbKHI, 25006, Ten/daxe: (0522) 32-14-41,
e-mail: dls.kr@dls.gov.ua, https://www.dls.gov.ua, Kox €IPTIOV 37059505

KepiBuukam Ta Y IOBHOBAKEHHM 0c00aM
ANTEYHHUX TA MEAHYHHX 3aKIAIB
Kiposorpaacekoi o6nacTi

Jlo yBarn Y noBHOBa:KeHHX 0Cif!

Hanaemo posnopspkeHust [lepxkaBHOI clTyk0u YKpaiHU 3 JiKapChKHX 3ac00iB Ta KOHTPOIIIO
32 HAPKOTHKAMH I[0]10 3a00poHH 06iry JlikapcbKoro 3aco0y.

3a HASIBHOCTI, BKA3aHMX Yy PO3IOPS/DKEHHI Jikapchkux 3acoliB, HOBLIOMUTH JlepxaBHy
cayx0y 3 JIKapchKHX 3aco0IB Ta KOHTPOJIKO 33 HAPKOTHKaMH y Kiposorpajcekiii obnacti  npo
BXKHTI 3aX0/IU 100 BUKOHAHHS PO3IOPSAIKCHHS.

IHdOpMALIi0 HaJlaBaTH Ha [AIlepOBMX HOCIAX TOIITO, 3a aApecolo: ey/. IIpeobpasicencoka, 2,
M. Kponuenuyvkuii, 25006, 3 101aTKaMu:
a) IIpH BMITIICHH] B KapaHTHH JOJAa€ThCs KoM MpuOyTKOBOI HaK/aIHOT,
6) IpH NOBEPHEHHI NOCTAYalnbHUKY NO0JAKOTCA: KOIIisl IPHOYTKOBOT HAKIIA/HOT;
KOTTisi HAKJIaJHOT Ha MTOBCPHCHHS.

B) y BHNAJKYy mepejadi BiAXOJiB JiKapchkoro 3acody Ha yIuaizaiio  abo 3HMILEHHS,
v JIBOTHIKHEBHMI cTpoK noiHdopmysatn JlepxkaBHy ciykOy 3 JIiKapchknX 3ac00iB Ta KOHTPOIIO 34
HapkoTHKaMK y KipoBorpaichKiit 06;1acTi Ta HaIaTH KOMito NpUOYTKOBOT HAKJIAIHOL.

[Ipy HACTYNHUX [OCTAaBKaX JIKapChKUX 3aco0iB, BKA3aHHX Y PO3NOPSIIKCHHAX. Cy0 KT
TrOCIIOAPIOBAHHS TOBMHEH BKHTH 3aXOMiB MO0 3amnoGiraHHA npuabaHHs, peajizaulli Ta
3aCTOCYBaHHs JIKapChKUX 3ac001B, 3a3HaUYCHHUX Y PO3IOPADKCHHSAX.

Y BHDAAKY BiACYTHOCTI JIIKAPCHKMX 3aco01B, BKA3aHMX Yy PO3MNOPAIKCHHIX 9H JIMCTaX
Jlepxikciyx6u, BLINOBiAi B MHCHMOBOMY BHIJIS/I HAAABATH He NOTPiGHO.

OIHOYACHO HAragyeMo, W0 3 PO3NOPAUKCHHAMH Ta JucTamu [lepkiiKCayxOH MoxHa
o3HaloMuTHes Ha odinifiHomy Be6eaiiti JepkaHOi ciyxOn YKpaiHi 3 JIKapehKHX 3acofiB Ta
koHTpomio 3a HapkoTukamu  (https:/www.dls.gov.ua/) B posaini  PO3IOPA/IKEHHA
JEPXJIIKCITYXBH.

Jonarku:

1. Konist posmopsmxenHs JlepxaBHOi ciyx0u YKpaiHu 3 JiKapChbKUX 3ac00iB Ta KOHTPOJIIO 32
HapKoTHKaMH Bi 06.03.2026 Ne 127-001.3/002.0/17-26 Ha 1 apk.;

2. Komis posnopsmpkerns JepxasHoi ciykGi YKpaiHH 3 TKApChKUX 3acobiB Ta KOHTPONIO 32
HapKoTHKaMu Bij 06.03.2026 Ne 128-001.3/002.0/17-26 Ha 1 apk..
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Kepisankam ¢y0’exTiB
TOCIOJapIOBaHHs, fKi 3aiiMaloThes
peanizamnicio, 30epirannsim i

3aCTOCYBAHHAM JiKapCchbKHX 32C06iB

KepiBankam TePHTOPiaJbLHUX
opranis Jlepaxiikcay:xon

PO3HOPSIUKEHHS

Binnosigao 1o Konctutynit Ykpainu, crateii 15, 22, 55 3aKkoHy Ykpainu
«OcHOBH 3aK0HOaBCTBa Ykpainu mpo OXOpOHY 310pOB'st», cTaTeii 15, 17, 21 3akony
Yxpainu «[Ipo JKapchKi 3acobumy», IMonoxenus npo JlepxasHy ciyxGy Ykpaiuu
3 JMIKapCHKUX 3ac06iB Ta KOHTPOIIO 32 HAPKOTHKAMH, 3aTBEPIKEHOTO ITIOCTaHOBOIO
KabGinery Minictpis Ykpaian Bix 12.08.2015 No 647, Ilopsaky s3nilicHenHs
ACPKABHOTO KOHTPOIIO SIKOCTI JIKAPCHKHX 3ac00iB, 10 BBO3STHECH B Vkpainy,
3aTBEPIKCHOr0 NMOCTaHoBo0 Kabimery MinicTpip Vkpainn ix 14.09.2005 No 902,
Iynkty 3.2.3 Tlopsaky BcTaHOBIeHHS 3a00poHH  (TMMuacoBoi 3a00poHK)
Ta NOHOBJIECHHS 00Iry JNiKapchKUX 3aco6iB Ha TepHTOpii YKpaiHu, 3aTBepKeHOro
HakasoM MinicrepcrBa oxopouu 3M0pOB’st Vkpainm Bix 22.11.2011 No 809
(31 3Minamu), 3apeecTpoBaHoro MiHicTepeTBoM  rocTumit Ykpaiua 30.01.2012
3a Ne 126/20439, Topsxy KOHTPOJIIO SKOCT JIiKapChKUX 3aco6iB mif uac OIITOBOI Ta
Po3zpibHoi Toprini, 3aTBepiKEHOrO HaKazOM Minictepcrsa oxopomu 3/IOpPOB'S
Ykpainu Bix 29.09.2014 Ne 677, 3apeecTpoBanHOro MinicTepcTBoM rocTHmii Yxpainu
26.11.2014 3a Ne 151 5/26292, Ilpasux ytwrisanii ta SHULUEHHS JIIKApCHKHUX 3aC06iB,
3aTBepIKeHMX HakasoMm MiHictepcrsa OXOpOHH 31I0POB’st Vkpaiuu Bix 24.04.2015
Ne 242,  3apeectpoBammx Miuicrepcrsom  rocTumii Ykpainun Big 18.05.2015
3a Ne 550/26995, ma mincrasi HaJXODKEHHS. MiXHApOJHOTO n%ino%%e)g% C;}}i,g@“
perymiaropHoro  oprany Ilomemi Ne  PL/II/134/01 IIONO  SPGrEAETERRE T2

KOHTPOJIIO 3a

HEBIANOBIHOCTI  BUMoram HOPMAaTHBHHX  JIOKYMEHTIB 33  [OKESWHEOWM Y
KipoBorpaacbkii

obmacTi
Mz OepxnikcnyxGa
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«OgHopinnicTs AO3H» cepii 1801423 JKapChKOro 3aco0y
VERIFLO (Salmeterolum and Fluticasoni propionas) 25meg/50mcg/dose, cycnensis
Ans iHramanii, Bupo6uunTsa GENETIC S.p.A., ITanis, mo odimiiHo He BBO3MBCS Ha
TEPUTOPII0 YKpaiHy.

3 METOIO aKTHBHOI NPOTHAIT OMMPEHHIO IIKAPCHKIX 3ac001B, 3 OIJIAAY Ha Te,
IO TaKa MPORYKIis € HeOE3MEUHOIO Ta MOXe HECTU 3arpo3y JXUTTIO T4 3I0pOB 10
HaCCJICHHA .

3ABOPOHSAIO peanizanito, 36epiraHus Ta 3aCTOCYBaHHA BCiX _cepiii
nikapcekoro 3acoby VERIFLO (Salmeterolum and Fluticasoni propionas)
25mcg/50meg/dose, cycnensis qns inransnii, BupodunnTea GENETIC S.p.A.,
ITanis, wo odiniltHo He BBO3UBCS Ha TepuTopito VKpainm.

CyG’exram rocnomaproBaHHs, sKi 3AilCHIOIOTE peaizarlio, 30epiraHus Ta
3aCTOCYBaHHs JIKapChKHX 3acobiB HeBiAKIamHo, Imicis OLCp)XaHHA JTaHOTO
PO3IOPAKEHHS, IEPEBIPUTH HAsBHICTH BUIIEBKA3aHOTO JIKAPCEKOT'O 3aC00Y, BKUTH
3axoqy  MIOAO  BUIY4YeHHd  HOro 3  o0iry  HUISIXOM  ITOBEpHEHHS
TOCTa4aNIbHUKY/BUPOOHUKY 200 3HHMIUEHHS, PO MIO MOBiJOMHUTH TEPUTOPIATBHMIMA
oprad JlepxmikeayxOu. V pasi 3HHINEHHS BifXOMiB Npenapary B ABOTHKHEBUN
CTPOK HAlpPABUTH 1O TEPUTOPIANEHOrO oprany Jepirikciyx6u Komiro akra mpo
3HUILEHHS BIIXO/IB JIiIKapchKOTo 3aco0y.

KoHtpone 32 BHKOHaHHAM [AHOTO  PONOPSIKEHHS  3HCHIOIOTH
TepUTOpialbHi opranu Jlepxutikeiy Gy Ha BiATOBiAHii TepUTOPiL.

HeBuKOHAaHHA [aHOTO PO3IOPS/UKEHHS TSTHE 33 COGO BiMOBIiMaNBHICTS
3TiJTHO 3 YHUHHUM 3aKOHOJABCTBOM VYkpainu.

Komnii ganoro po3nopsipkeHHs HanpasieHi:

MiHicTepcTBO OXOPOHHM 310POB'S YKpaiHu;

Il «/lepxaBuumii excreptHmit HeHTp MiHicTepcTBa OXOPOHH 3I0POB's
Ykpaiam».

l/" -~r:~;w,, <
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T.B.0. I'onioBH [ f‘l_) Bogogumup KOPOJIEHKO

Onena JINCAK , Ter.(044) 422-55-76 (133)



JEPXKABHA CIYXDbA VKPATHM 3 JTIKAPCBKHMX 3ACOBIB
TA KOHTPOJIIO 3A HAPKOTHUKAMU
()Iepmnilcc.rlymﬁa)
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KepiBHHKaM cyG’eKkTiB
rocrmog2pioBaHus, fKi 3alMalTHCH
peaJizauiero, 36epiranHIM i
32CTOCYBAHHAM JiKapCHKAX 3ac00iB

KepiBHuKam TepUTOPIAJILHHX
oprasis Jlepacaikeayxon

PO3NOPSLKEHHSA

BianosiiHO N0 Koncturynii YKpaiHy, crareit 15, 22, 55 3akoHy Ykpaiau
«OCHOBH 3aKOHO/IaBCTBa Y KpaiHM PO OXOPOHY 310pOB'sa», cTatei 15, 17,21 3aKoHy
Vxpainu «l1po iKapchKi 3acobw», IlonokenHA PO JlepxaBHy CIyX0y Ykpaidu
3 miKapchKMX 3ac00iB Ta KOHTPOIIO 34 HAPKOTHKAMH, 3aTBEP/UKCHOTO MOCTAHOBOIO
Ka6ixery MiHiCTpiB VKpaiHd Bifl 12.08.2015 Ne 647, llopsaxy 3iACHEHHS
[EPHKABHOTO KOHTPOIIO JKOCTi JKapchKux 3aco0iB, 1O BBOSATHCH B VYxpainy,
3aTBEPKEHOr0 NIOCTaHOBOO Ka6inery MisnicTpiB YKpaiHu Big 14.09.2005 Ne 902,
nyekty 3.2.3 Tlopanky BCTAHOBIEHHS 3a00pOHK (TMUacoBol 3a60pOHH)
Ta TIOHOBJEHHS 00Iry JiKapChKAX 3ac06iB Ha TepuTopil YKpaiHu, 3aTBEPJUKEHOTO
HaxazoM MiHicTepcTBa OXOpPOHH 3710poB’s  YKpaiHu Bim 22.11.2011 Ne 809
(31 3MiHamm), 3apeecTpOBaHOTO MiHicTepcTBOM IOCTHILI Vxpaimu 30.01.2012
3a Ne 126/20439, TlopgaKy KOHTPOIO SKOCTI JIiKapchKuX 3aco0iB M 1ac OIITOBOI
Ta po3ApiOHOT TOpTiBIi, 3aTBEPIUKEHOTO HAKA3OM MiszicTepcTBa OXOPOHH 3I0pOB'd
Yxpainu Big 29.09.2014 Ne 677, 3ape€ecTpOBaHOIO MigicTepcTBOM FOCTHIIT Y KpaiHK
26.11.2014 3a Ne 1515/26292, Tpasuit yTHIi3alii Ta 3HAUIIEHHS niKapChKHUX 3aco0iB,
3aTBEPIKECHAX HaKa30M MizicTepcTBa OXOPOHH 3710poB’s YKpaiHu Bift 24.04.2015
Ne 242, 3apeecTpOBaHUX MigicTepcTBOM  OCTHLI Vkpaiad  Bil 18.05.2015
sa Ne 550/26995, Ha migcTaBi  HAJXOIDKCHHA MiXHApOAHOTO TTOB1IOMJICHHS
Bifi PETyJIATOPHOro Oprasy Cayniscbkoi Apasii Ne KSA/MI/2026/01/01 1ozo

epKa,
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aKTHUBHOTO (apMaleBTH4YHOTO inrpenienty (A®I) HezapeecTpoBaHOro JiKapCBKOTO
3aco0y NIFEDIPINE 60 mg (Nifedipine), TabneTkH IpoIOHroBaHoi il
supoGuunTBa Elpen Pharmaceutical, I'pemis, mo o®iuifiHO He BBO3WUBCA HA

TepuTOpil0 YKpaiHu.

3 METOO aKTUBHOI POTH/Iil HOMMPEHHIO JKapCBKHUX 3ac00iB, 3 OISy Ha T€,
[0 TaKa MPOJYKLis € HeOe3NMeTHOK Ta MOXE HECTH 3arpo3y JKUTTIO Ta 3[0POB 10
HaceJIeHH:

3ABOPOHSIIO peanizaiito, 30epiraHHs Ta 3aCTOCYBaHHI BCiX __cepil
HE3apeECTPOBAHOTo  JIKapChKOTO 3aco6y NIFEDIPINE 60 mg (Nifedipine),
TaGeTKu NPOJOHroBaHoi i, supobuunTBa Elpen Pharmaceutical, I'peuis,
o o¢ilifiHO He BBO3UBCS Ha TepuTOpi0 YKpatHH.

Cy6’€KTaM TOCIIOJAPIOBAHHS, aKi 3ifCHIOOTH peanisaliio, 30epiraHHs Ta
3aCTOCYBaHHS JKapChKUX 3aco6iB HEBLAKIAAHO, TICHsA OXEpXaHHi N3aHOTO
PO3IIOPSIKEHHS, TIEPEBIPUTH HASBHICTH BAIIEBKA3aHOTO JiKapChKOro 3aco0y, BIKUTH
saxoqu  ILIOAO  BHIydeHHs ~ Horo 3 06iry ~ LUITXOM  TOBEPHEHHS
[HOCTa4YaIbHAKY/BHpOOHKKY ab0 3HMINEHHS, PO M0 IOBIIOMHTH TEPUTOPiaNbHUH
opraa Jlepxmikcmyx0ou. Y pa3i 3HMIIEHHS BiIXOMIB Ipelapary B JBOTIKHEBHH
CTPOK HaIpaBUTH [0 TEPUTOPIAILHOTO OPraHy JlepKmKCIykK01 KOMilo aKTa Ipo
SHUILEHHS BifXOJB JiKapCHKHX 3ac00iB.

KoHTpois 3a  BHKOHAHHAM  JIaHOTO PO3TIOPSDKEHHA  3A1HCHIOIOTH
TepuTOpiabHl OpraHu JlepkTiKCTy K6 Ha BiNOBIAHIA TEPUTOPII.

HeBHKOHAHHS JAHOTO PO3MOPSAIDKEHHS TATHE 32 co00I0 BiAMOBIAATBHICTD
3rifHO 3 YNHHHM 3aKOHOJABCTBOM VYkpaiHH.

Konmii fanoro po3nopsiKeHHA HaIpaBJicHi:

MiHicTepcTBO OXOPOHH 3[0POB'SI Yxpainu,

I «[depxaBHHH EKCIICPTHUMA IEHTP MimnicTepcTBa OXOPOHHU 3JI0pOB's
VYkpainu».

T.B.0. I'os0BH Bogoanmup KOPOJEHKO

Onena JIHCAK, Ten.(044) 422-55-76 (133)



