JEPXJIIKCIIYKBA
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KepiBHHKaM Ta YIIOBHOBaKeHHM 0C00aM
anTeyHUX Ta MeANYHHX 3aKJIaAiB
KipoBorpaacnkoi odacri

Jlo yBaru YnoBHoBakeHHX 0ci0!

Hanaemo posnopskents JepxaBHoi ciiy0u YKpalHu 3 JiKapchKuX 3ac00iB Ta KOHTPOJIIO
3a HApPKOTHKaMH MI0A0 3a0opoHn o0iry Jiikapcskoro 3aco0y.

3a HagBHOCTI, BKa3aHHX Y pO3MOPSIKEHHI JKapCchKUX 3aco0iB, NMOBIIOMUTH JlepxkaBHY
ciyx0y 3 JIKapchbKHX 3aco0iB Ta KOHTPOJO 3a HapkoTHkamu y KipoBorpaacekiit oGsacti Ipo
"BKHUTI 3aXO0/TU OZI0 BUKOHAHHS PO3MOPSIKEHHS.

Indopmaliiro HalaBaTH HA NANIEPOBHX HOCISAX IMOIITOO, 3a afpecoro: eya. Ilpeobpasicencoka, 2,
M. Kponuenuywvxuir, 25006, 3 nonatkamu:
a) IpY BMIIIIEHH] B KAPAHTUH JTOJAETHCS KOTis IpUOYTKOBOI HAaKJIaaHO];
0) npu NOBEpHEHHI TOCTAYaIbHUKY JOAAIOTHCS: KOIIisl IPHOYTKOBOI HaKjIalHOI;
KOIIisl HAKJIAJHOI Ha MOBEPHEHH.

B) YV BHIAAKY I[epefadi BiXOMiB JIKapCHKOTO 3aco0y Ha yTuiizamiro abo 3HHMIIEHHS,
y ABOTIXKHEBUH cTpOoK moiHdopmyBaTu [lepkaBHY CiTy>kOy 3 JiKapChKHX 3ac001B Ta KOHTPOJIIO 3a
HapkoTHKamu y KipoBorpaacekiit o6acTi Ta HaaTH KOIiio IpUOyTKOBOI HAK/IaJIHOI.

IIpy HACTYyNHMX IIOCTaBKax JHKAPCBKHX 3ac0o0iB, BKAa3aHUX y PO3MOPALKEHHAX, CyO’eKT
rOCIIONApIOBAHHA IIOBUHEH BXKUTH 3aXOMAiB IMOXO 3amobiraHHA HpHAOaHHA, - peamisamii Ta
3aCTOCYBaHHs JIKAPCHKUX 3aC001B, 3a3HAYEHUX Y PO3IOPSHKCHHAX.

Y BHUNAAKY BiICYTHOCTI JKapChKUX 3ac0o0iB, BKa3aHUX Y PO3NOPAUKEHHAX YH JIMCTaX
Hepsxmikcny>xOu, BilOBiI B MICHMOBOMY BHIIIAI HAAABATH HE MOTPIOHO.

OIHOYACHO HAaraJyeMo, IO 3 PO3MOPSIKEHHAMH Ta JHCTaMH JIepiKIiKCIy:KOHM MOKHA
o3HaioMuTHcs Ha odiniiinomy BeGcaiiti JepkaBHOi ciyOu YkpaiHu 3 JiKapchbkux 3aco0iB Ta
koHTpoimo 3a Hapkotukamu  (https:/www.dls.gov.ua/) B poszpimi  PO3IIOPAJDKEHH
JEPXIIIKCITYXBN.

Honartku:
1. Komist po3niopsimxenns JlepxaBHoi cay:x0u YKpaiHH 3 JIKapchKUX 3ac001B Ta KOHTPOJIO 3a
Hapkotukamu Big 13.03.2026 Ne 137-001.3/002.0/17-26 Ha 1 apk.;
2. Komis posnopswkerns epxaBHoi ciayx6u Ykpainu 3 ikapchbKuXx 3aco0iB Ta KOHTPOIIIO 32
Hapkotukamu Bix 13.03.2026 Ne 138-001.3/002.0/17-26 na 1 apk..

HavanbHuk ciyxon Jlinisn TAH®IJIOBA

Ocranenko Banentuna 32 14 41 # Jlepxasua ciyk0a 3 AiKapehkHX 3aco6iB T8 KOHTPOIIO 33

. gaproTHramy y Kiposorpazcskiit o6aacti
124-01.1/02.0/05.12-26 Bix 16.03.2026
KEIT: TTandinosa JI. B. 16.03.2026 09:47
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NEPYKABHA CJIY/KBA YKPAIHH 3 JIKAPCHBKHUX 3ACOBIB
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Neo Ha Ne BiJY
KepiBHukam cy0’exTiB
roCHoAapIOBaHHsA, AKi 32iiMalOTHCA
peaJiizanicio, 30epiraHugm i
32CTOCYBAHHAM JKapChKHX
3ac00iB

KepiBanKam TepuTOpiajbHHX
opranis Jepaiikciyxon

PO3MOPSKEHHS

Bimnosiguo g0 KocruTynii YKpaiHu, crareii 15, 22, 55 3akoHy YKpalHu
«OCHOBY 3aKOHOTABCTBAa YKpaiHH MPO OXOPOHY 3yopoB's», crared 15, 21 3axony
Vxpainm «IIpo mikapchki zaco6u», [lonoxenus mpo JlepxasHy cmyx0y VYkpaiuu
3 JiKapchKHX 3aco0iB Ta KOHTPONIO 33 HAPKOTHKAMU, 3aTBEPKEHOrO TOCTaHOBOO
Kab6inery MinictpiB YKpaitu Bif 12.08.2015 Ne 647, Iopsaky 3aiACHEHHS AEPXKABHOTO
KOHTpOJTIO 32 SAKICTIO JIKapChKUX 3aco6iB, 110 BBO3AThCA B YKpaiHy, 3aTBEP/DKCHOIO
nocratosoro Ka6inery Minictpis Ykpainm Bif 14.09.2005 Ne 902, mynkry 3.2.3
JTopAziKy BCTaHOBJEHHs 3a00pOHH (TMMuacoBoi 3a00pPOHH) Ta MOHOBJICHHA o0iry
NiKapchbKuX 3aco0iB Ha tepuTopii YKpaiHH, 3aTBEPKEHOr0 HAKasoM MinicTepcTBa
OXOpPOHH 3[0pOB’st YKpaiHH Bixg 22.11.2011 Ne 809, 3apeecTpoBaiuM B MiHicTepcTBi
roctuiii Ykpaiau 30.01.2012 Ne 126/20439, TIOpSKY KOHTPOIFO SAKOCTL JIKApChKUX
32c0GiB I 9ac orrroBoi Ta po3APiOHOT TOPTiBI, 3aTBEP/DKCHOTO HAKA30M MinicTepcTBa
OXOpOHH 3/I0pOB'A YKpaiHH BiJf 29.09.2014 Ne 677, 3apeecTpoBasuM B MiHicTepeTsi
octrnii Vipainu 26.11.2014 3a Ne 1515/26292, Tlpapun yTwiizaiii Ta 3HMIICHHA
JiKapChKUX 3ac00iB, 3aTBEPIPKEHUX HAKA30M MiHicTepcTBa OXOPOHH 310POB’st Y Kpaini
Bim 24.04.2015 Ne 242, 3apeecTpOBaHUM B MiricTepcTBi HOCTHINT  YKpaiHH
Bin 18.05.2015 3a Ne 550/269935, Ha MifCTABl HAJXO/PKEHHA OBiIOMIICHHS Bix National
Authority of Medicines and Health Products, 1.P., Portugal (Infarmed) sin 10.03.2026
Ne FT020/SA/002/2023/NCR 010 BHSBIEHHS KPUTHIHHX JROPYHISHR:ohd°

{ncnexTyBanus BHpoOHuyol AinpHuui Eugia Pharma Specialities LR ggggéea

KOHTp

M2 fepxnikenyxba HapKOTHKaMH Y,
Ne137-0 .0/117-26. Big, 13.03.2026 KipoBorpazcekiii
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Micia nipoBapkeHHs AisuibHocTi: Unit 2 A 1128 B 1127, RIICO Industrial Area Phase
IT1, District Khairthal Tijara, Bhiwadi, 301019, India).

3ABOPOHSAIO peanizaiiito, 30epiraHHs Ta 3acTOCyBaHHS BCIX cepiii
JKapChKUX 3ac00iB:

- MEPOI'PAM (Meropenem), mOpomIOK /Jisi PO3YHHY ISl IH'€Kuii
no 500 mr, 1 duakon 3 mopomKoM y KapTouHiii kopoOui (peectpamiiiHe
noceiguenHst Ne UA/13886/01/01);

- MEPOI'PAM (Meropenem), nopomok AJs PO3YHHY [JIst IH'€KIiH
no 1000 mr, 1 ¢aakon 3 mopomkoM y KapTroHHili kopobmi (peectparniline
nocsigueHas Ne UA/13886/01/02),
pupooHuuTea I0mKkia @apma Cnewmieniris Jlimitex, FOnir - 2, Injis.

Cy6’ekTaM TOCIIOJApIOBaHHS, AKi 3AIHCHIOIOTH peanizanilo, 30epiranus
Ta 3aCTOCYBaHHs JiKapChbKOro 3aco0y, HEBiAKIAZHO, MNCIs OACPXKAHHA HAaHOIO
PO3NOPSIKEHHs, MEPEBIPUTH HAsABHICT BKA3aHUX JIKAPCBKUX 3ac00iB, BXKUTH
3aX0oQd  I[OJO0  BHIydYeHHA iXx 3 00iry  LUIAXOM  IIOBEPHEHHS
TIOCTa49albHUKY/BUpOOHUKY ab0 3HHILEHHs, PO IO MOBIAOMUTH TEPHUTOPIABHUIM
opran Jlepxnikciayx6u. Y pasi 3HWIIEHHS BIIXOXIB IpenapariB B JBOTHIKHEBHI
CTPOK HAMPABHUTH IO TEPHUTOPIAbHOrO OpraHy JIepiiKCIyxOu KOIilo aKTa
IIPO 3HMILEHHS BiAXOMIB JiKapChKUX 3aC001B.

KOoHTpOIIb 32 BUKOHAHHAM JaHOTO PO3MOPSDKECHHS 3/IHCHIOIOTh TEPUTOPIaJIbHI
opranu Jlepsxixenyx6u Ha BiIIOBiNHil TepUTOpIi.

HeBUKOHAHHS JAaHOrO PO3MOPSDKEHHS TATHE 3a CO0OI0 BIIIIOBIANIBHICTD
3riIHO 3 YAHHUM 3aKOHOJIABCTBOM Y KpaiHH.

Komii JaHOro po3nopsKeHHs HalpaBJieHi:

MiHicTepCTBO OXOPOHH 370POB'sl YKpaiHH;

JI1 «JlepxaBHuii eKCepTHHM LeHTp MiHicTepcTBa OXOPOHH  3/I0POB'S
Ykpaiam».

IpeacrasuunTo Kommnanii Aypobinno ®@apma Jityx, B YKpaiHi.

/

T.B.0o. I'osioBH Boaoaumup KOPOJIEHKO

Onena BSI30OBCBKA, ten.(044) 422-55-76 (127)



JEPXKABHA CJIYXBA YKPATHU 3 JIKAPCBKHX 3ACOBIB
TA KOHTPOJIIO 3A HAPKOTUKAMMN
(Hepxaikeayxoa)
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Ne Ha Ne Bif
KepiBankam cy0’ekTiB
rocmoapOBaHHs, fKi 32HMAOThCH
peaJiizanieio, 30epiraHHsM i

3aCTOCYBAHHAM JIiKapPCHLKHUX 32C06iB

KepiBHnkam TePHTOPIAJbHHUX
opranis Jepiauiikeayxou

PO3IHOPSKEHHS

Bignosinso g0 Komctutynii YKpainu, crarei 15, 22, 55 3akoHy YKpaiHu
«OCHOBH 3aKOHOJABCTBAa YKpaiHH MpOo OXOPOHY 3J0poB's», crareit 15, 21 3axoHy
Vxpainu «IIpo nikapceki 3aco6m», ITomoxeHHs nmpo JlepkaBHy Ciyx0y YKpaiHu
3 TiKapChKKX 3aCO6IB T2 KOHTPOJIO 3@ HAPKOTHKAMH, 3aTBEPIUKCHOTO MOCTAHOBOKO
KaGinery MinmicTpis Ykpaimu Bim 12.08.2015 Ne 647, IMopsinky 3I1MCHEHHS
JIeP’KaBHOTO KOHTPOIIO 33 SKICTHO JiKapChKUX 3ac00iB, IO BBO3ATHCA B YKpaiHy,
saTBepIKeHOro nocraHoBoio Kabinery MinicTpis Ykpainu Bix 14.09.2005 Ne 902,
nyskty 3.2.1 llopsaky BCTaHOBJICHHSA 3aGoponr  (THM4YacoBoi 3a60pOHM)
Ta MOHOBJEHHS 00Ty JiKApChKHMX 3aco0iB Ha TepuTOpli YKpaiHH, 3aTBEP/UKEHOTO
pakasoM MiHicTepcTBa OXOPOHH 3I0pPOB’S YKpaiHW Bim 22.11.2011 Ne R09,
3apeecTpoBaHMM B MiHicTepcTsi rocTuuil YKpainu 30.01.2012 Ne 126/20439,
TTopsiZiKy KOHTPOIIO SIKOCTI JIKapChKUX 3aco0iB HiJ 4ac ONTOBOI Ta PO3JPiOHOI
TOpTiBJi, 3aTBEP/PKEHOro Haka3oM MIiHICTepCTBAa OXOpOHH 30pOB'S  YKpaiHu
Bix 29.09.2014 Ne 677, 3apeectpoBanumM B MiHicTepcTsi rocTvuii YKpaiHH
26.11.2014 3a Ne 1515/26292, Tlpaswn ytusisarii Ta 3SHAMEHHs TiKapCHKIX 3aco0iB,
3aTREpDKEHHUX Haka3oM MiHICTepcTBa OXOPOHH 3nopos’s Ykpainu Big 24.04.2015
Ne 242, 3apeectpoBaHuM B MiHicTepcTBi IocTHI YKpaiHu Big 18.05.2015
za Ne 550/26995, Ha TijcCTaBi HAIXOKEHHI TEPMIHOBOTO TIOBiIOMJICHHS
Bix 11.03.2026 Ne 183-01.1/03.0/06.10-26 IepsxaBHOi Ci1yOH 3 TiKapChKUX 3ac00iB
Ta KOHTPOIO 3a HapkoTWkamu y M. Kuesi Ta HeraruBHOro cepTudikary aHanisy
Bix 09.03.2026 Ne 0371 CTOCOBHO HEBiINOBIJHOCTI BHMOTaM/BMETOMHR.HKQOHERQMIO
axocri 3a oxasmukoM «KiabkicHe BuzHauenns. MeTnanapaber (xaBBiienn)

HApKOTHKaMH y
2.0/17-26 Bin 13.03.2026 KipoBorpajcekiii
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cepii ECK25003A1 nikapcekoro 3acoby KJIATIHOJI®, tabnetku, BKpHTI
obonoHkoto, mo 500 mr + TabneTku, BKpUTI OGONOHKOIO, 1o 250 Mr + KancyJym
mo 30 wr, KoMmOiHOBaHMH Habip 111 IepopajbHOro 3acTocyBaHHI Ne 42,
BupoOnuuTBa Esepromxen Jlatigp Caencus Jlimiten, Ingis (peectpamiiine
nocsiguenns Ne UA/5974/01/01):

3ABOPOHSIO peanizarito, 36epiranns ta sacrocysanns cepii ECK25003A1
nikapcekoro  3aco0y  KJIATIHOJI®, TaGJerkn, BKpHTI  00OJIOHKOIO,
no 500 mr + Tabnerxu, BKpuTi 060/10HK010, 10 250 Mr + kancyau mo 30 mr,
KoMOiHOBaHu# HaGip 115 mepopajbHOro 3actocyBaHHs Ne 42, BHPOOHHITBA
EBepromxen Jlaiigp Caencusz Jlimiten, Impisn (peecrpaniiine mnocBimueHHs
Ne UA/5974/01/01).

Cy0’¢kTaM rocmofapioBaHHA, sKi 3OIHCHIOIOTh peamizaiilo, 36epiraHHs
Ta 3aCTOCYBaHHsA JIKapChKUX 3ac00iB HEBIMKIANHO, IMCHIS OJEPXKAHHS JaHOTO
PO3MOPS/KEHH S, IEPEBIPUTH HAABHICTD BUIE3a3HAYCHOI cepil JIKapChKoro 3acoby,
BXHUTH 3aXOOU IIOJO BHIYYeHHs 1i 3 O0O0iry [UIIXOM MOBEPHEHHS
NOCTaYaIbHUKY/BHPOOHHKY ab0 3HHINEHHS, NPO LIO TOBIIOMUTH TEPUTOPiaTbHUI
opran J[lepxnmikciayx6u. Y pasi 3HHUINEHHS BifIXOAIB Hpenapaty B JABOTHXXHEBHUI
CTPOK HanpaBUTH [0 TEPHTOPialbHOTO opraHy JlepiuIiKCiyKOH KOIiI0 aKTa mpo
3HHUINECHHA BiXOMiB JiKapcpkoro 3aco0y. IIpy HAaCTYMHHX MOCTaBKAxX JIKapCHKOTO
3ac00y Cy0’€KT TOCHOAapIOBaHHA MOBWHEH BXHTHM 3aXOIiB INOJO 3amoGiranus
NpuUAGAHHIO, pealizallii Ta 3aCTOCYBAaHHIO Cepil JiKapchKoro 3acoby, HaBeJeHUX B
JaHOMY PO3TIOPSIKCHHI.

KOHTpOJIb 32 BUKOHAHHSM JIQHOTO PO3NOPSHKEHHS 31i ICHIOIOTE TepUTOpiaibHi
opranu JlepIIikciayxOu Ha BiJIOBIqHiil TepUTOPIi.

HeBukoHaHHS JaHOTO PpO3MOPSKEHHS TArHE 3a cO0OI0 BiAMNOBINANBHICTE
3TiJHO 3 YUHHUM 3aKOHOJABCTBOM Y KpaiHu.

Komii 1anoro po3nopsaKeHHs HallpaBJIEHi:

MiHicTepCTBO OXOPOHU 3I0POB'S YKpaiHu;

AT «[lepxaBHuil exkcnepTHHH weHTp MiHicTepcTBa OXOPOHH 3J0pOB'A
Ykpaiany;

TOB «OPI"’AHOCIH JIT1», YkpaiHa.

4

T.B.0. FonoBn Y Bonopumup KOPOJIEHKO

Onena BA3OBCBKA, ten.(044) 422-55-76 (127)



