JEPXJIIKCIIYXBA
JAEPKABHA CJIY/KBA 3 JIIKAPCBKHUX 3ACOBIB TA

KOHTPO.IIO 3A HAPKOTUKAMM Y NOJTABCBHKIN OBJIACTI

By YKpaiHncekoi [ToBcrancekoi Apwmii, 29, m. ITonTasa, 36039, ten/daxc (0532) 56-20-07,
e-mail: dIs.pl@dls.gov.ua, https://www.dls.gov.ua, kox 3a €/IPTIOY 36902962

Ne Ha Ne BiJ

JenapramMeHTaM, ynpaBJiHHAM Ta Biaijiam
oxoponu 310poB’s [loaTaBchbKoOi 001aCTI

Cy0’exTaM rocnogapooBaHHs, sKi
3aiiMal0ThCs BUTOTOBJICHHSM
(BHpOOHULITBOM), peaJi3alicto (TOprisJiero),
30epiraHHsIM TPAHCIIOPTYBAHHAM Ta
BHKOPHCTAHHAM JIKAPCHKHUX 32c00iB

IloBigomaennss Ne 40//1P

3 meToro 3a0e3MedeHHs] KOHTPOJIO SIKOCTI JIIKApChKUX 3ac00iB Ha TEPHUTOPIl
[TontaBchkoi oOmacTi B mopsAaKy iH(OpMyBaHHsI HampaBisieMo Bam y3arajbHeHy
inpopmaniro /lepkaBHOi cay:k0M YKpaiHM 3 JiKaApCHKHX 3aC00iB Ta KOHTPOJIIO
32 HApPKOTHMKaAMM II0JA0 MOMXJIMBOCTI peaJidanii JikapcbKHX 3ac00iB 3
HEe3HAYHUMH BiIXHJIEHHSIMH, 110 HE MOXKYTh CIPUYMHUTH 3HAYHOI IIKOIM JJIsI
310poB’s JianHu 32 28.04.2026

BpaxoByroun, 110 BCTAHOBJICHI HEBIAMOBIAHOCTI BHUMOTaM, BHU3HAUYCHUM
MeToaMu KOHTpoito sikocTi (mam — MKS) mikapcebkux 3aco0iB, BIZHOCSTHCS 10
TPETHOT'O KJIACY HEBIAMOBIIHOCTEH, IO HE MOXKYTh CIPUUYUHUTU 3HAYHOI IIKOAM IS
3I0pOB's IIOAUHM, 3TiHO 3 1. 1.4.3 [lopsinky BcTaHOBIIEHHS 3a00pOHH (TUMYACOBOI
3a00pOHM) Ta TOHOBJEHHS O0O0Iry JIKapCchKUX 3aco0iB Ha TepuTopli YKpaiHw,
3aTBEP/KEHOTO Haka3oM MiHiCTepCcTBa OXOPOHU 30poB’st Ykpainu Big 22.11.2011
Ne 809, 3a nHasBHOCTI mMO3UTHBHUX eKcriepTHUX BUCHOBKIB J[I1 «llenTpanpHa
nabopaTopis 3 KOHTPOJIO SKOCTI JIIKAPChKUX 3acO0IB 1 MEIUYHOI MPOAYKIi» Ta
[Iporokomy 3acimaHHs poOOYOi Trpymu 3 MNHUTaHb OOIry JIKapChKUX 3ac00iB,
Hepxmikenyx0a BOadae 3a MOXJIIMBE iX peali3alilo Ha TepuTopli YKpaiHu 3a
OpPU3HAYEHHSAM JIIKaps, 3a YMOBHU BianoBigHocTi BuMoram MKS 3 ypaxyBaHHAM
BiIXWJICHb 3a3HAYEHUX B JOJATKY.

OnunovacHo iH(DOpPMYEMO, 110 3 JaHOIO 1HGOPMAIIIEI0 MOKHA 03HAMOMUTHUCS HA
caiti Jlep>kaBHOi ciy’)kOM 3 JIKapChKUX 3ac00IB Ta KOHTPOJIO 32 HAPKOTUKAMH Y
[TonTaBchkiit obnacti y posauii «llogioomnenns oo CI/]» > «llogidomnenna npo
JI3, wio 3naxo0amuyca Ha 0epPHCABHOMY KOHMPOD).

Honatok Ha 1 apk.

B. 0. HayaJIbHUKA Mapuna CYBOTA

itx JlepkaBHa ciTy»k0a 3 JIIKapChKHX 3ac00iB Ta KOHTPOJIIO 32
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Jonarox

Ne pimrenns Jlara pimeHHst Ne PII Ha3zsa JI3 ®opma Bunycky JI3 Cepis Ne Hassa Kpaina Bupoonuka Onuc pinxuiens six MK 3 stkumu 10380.1eH0 peaizaniio
BHPOOHHKA J3
HeBinnoBinHicTs BKa3aHOi cepil JIKapChbKOro 3aco0iB
BUMOI'aM HOPMAaTHBHHX JOKYMEHTIB CTOCYEThCS HEPBUHHOI
YMaKOBKU Ta IHCTPYKLIT Al MEAUYHOTO 3aCTOCYBaHHsI (Aasti
— iHcTpykuii). BimHocHO 3aTBepmkeHoro Hakazom MO3
TabJIeTKH, BKPUTI Vkpainn Bixg 13.12.2024 Ne 2085 TexcTy MapkyBaHHs, Ha
IUTIBKOBOIO  0OOJIOHKOIO, MEePBUHHIA  YMakKoOBIi  JOZAaTKOBO  3aHAYEHO  JIOTOTHII
4103- 78.04.2026 UA/9201/01/01 KCAPEJITO® mo 10 mr; NelO (10x1): BXKBIRI Baiicp AT Hiveaqmsa BupoOHHKa «Bayer». BiIHOCHO 3aTBEpIKEHOrO HaKa30M
1.3/2.1/17- o mo 10 rabmerok y MO3 Vkpainu Bix 13.12.2024 Ne 2085 texcty iHCTpyKIil, ¥
26 6aictepi; mo 1 Gmicrepy y BKJIaJICHIl B YMaKOBKY IHCTPYKIUii, y po3aimi «BupoOHHK.
KapTOHHIH mayii Micue3HaxokeHHsT BHUPOOHMKAa Ta HOro ampeca MiCIs
NPOBa/DKEHHS JiSUIBHOCTI» HE 3a3HAa4eHO JIOJAaTKOBOI'O
BHPOOHHKA Ta ioro azpecy («batiiep
Birrepdensy I'mM6X», «Oprtmraiine ['penmin, Celnracrep
Iocce 1, 06803 birrepdensa - Bonbden, HimeuunHay).
HeBinnoBinHicTh Bka3aHOI cepii JIIKapCBKOTO  3aco0y
BUMOTI'aM HOPMATUBHHUX IOKYMEHTIB CTOCYETHCSI IHCTPYKIil
JUISE MEZIMYHOTO 3aCTOCYBaHHS (Hali - IHCTpyKList). BixHOCHO
3aTBep/KeHoro HakasoM MO3 Vkpainu Bix 11.08.2020 Ne
posumn mus indy3id 1,2 Comodap 1843. 'l.“eKCTy iH(':prKLIi'l', peCCTp.auii/’lHoro. MOCBiTYEHHS, y
%, TI0 50 M1y (raKomi; M po3mimi  «TepMmiH TNpPUAATHOCTI» TEPMIH HPHUAATHOCTI
L3217 28.04.2026 UA/1555/01/01 TIOTAMA® mo 10 §aaxowis paso 3 50423A Papwaro Himewmia TBEPIKEHO 4 POK, & Y BIIAZEHIA P YNaKkoBKY HCTPYKUL
26 TYPBO 3aXHUCHUMHU HOPHUMH frime ceprudikari SKOCTi, BTOPMHHIH Ta NEpPBUHHINA yHaKOBKax
nakeramu |y Kopobui 3 Epuoiirai 3a3HAYCHO 3 POKH, MPOTE Iie € OLIbLI 0OMEXyBaJbHUM Ta
KapToHy cee I'm6X 3HAXOMMTBCA y MekKax BHMOT YHHHHX pEECTpalliftHuX
MmarepianiB. Kpim Toro, y BKJIa/ieHil B yIIakOBKY iHCTpPYKIii,
y rpudi «3MiHM BHECEHO» Ta «JlaTa OCTaHHBOTO MEPETIISIY»
3amicte «11.08.2020» Bkazano «05.2025», mpore 3MicT
BIJINIOBia€ 3aTBEPIKCHUM MaTepiaiam.
HeBinnoBigHicTh BKa3aHUX cepiif TiKapchbKOro 3aco0y BHMOTaM
TaOIeTKH, BKPUTI HOPMATHBHHX JOKYMEHTIB CTOCYEThCS MapKyBaHHS BTOPHHHOL
oboionKo0, 1o 1 Mr (1000 ynakoBkH. BisHocHO 3aTBepkeHOro Hakazom MO3 Vkpainu Bij
4069-1.3/2.1/17- 98.04.2026 UA/18177/01/01 B 12 AHKEPMAH MKT); 110 25 TabJeToK, 182157, 181463 ApTesay dapma Himeuunna 18.10.20_23 Ne 1808 TEKCTY MapKyBaHHS, Ha BTOPHHHIN yIaKoBII
26 BKPUTUX 000JIOHKOIO, Y I'm6X i Ko. KT y Hamuci, mo HaHeceHHH mpudrom bpaitna 3asnaueno «b12»
6xicrepi; o 2 Omictepu y 3amicTh 3artBepiukeHoro «B12». KpiM Toro, Ha BTOpHHHIH
KapTOHHIH KopoOri ynakoBui, BigHocHO po3xuty 17. IHHIIE. Tekcty mapKyBaHHS,
BIICYTHE 300pa)KeHHS TAaOIETKU.
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