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KepiBHuKaM Ta YIOBHOBAKEHUM ocobam
ANTEYHHUX TA MEAMYHHX 3aKIaliB
Kiposorpaacskoi odaacri

Jlo yBaru Y IOBHOBA’KeHHX oci6!

HamaeMo po3nopsyDKeHHs [epkaBHOI ey k06U YKpaiHu 3 JIKapChKUX 3ac00iB Ta KOHTPOIIO
3a HAPKOTHKaMH L0710 3a00poHH 00iry AiKapcbKOro 3acoly.

3a HASIBHOCTI, BKA3aHMUX Y PO3NOPSUKEHHI JIIKApChKHX 3ac00iB, HOBLIOMUTH JlepKaBHY
ciryx6y 3 JiKapchKHX 3aco0IB Ta KOHTPOJIIO 32 HAPKOTHKAMH y Kiposorpajcbkiit obacti  1po
BYKWTI 3aXO0X 1110J0 BUKOHAHHS PO3MNOPAIKCHHS.

[HGbopMAaLio HaJaBaTy Ha NAePOBUX HOCIAX MOLITO0, 33 a1pECOo: 6y.1. IIpeoodpasncencoka, 2,
M. Kponuenuuvxud, 25006, 3 nogaTKaMu.
a) IIpX BMIIIICHH] B KapaHTHH JT0a€ThCS KoTTis POy TKOBOT HAKITAIHOT;
6) Ipy NOBEPHEHHI NOCTAYANIbHUKY J0AI0THCA: Korisi TpuOyTKOBOI HAKJIAJHOT;
KOIst HAKJIAAHOT Ha [IOBCPHCHHS.

B) Y BHIQJIKy TMepejayl BIIXOJIB JIKApChKOro 3aco0y Ha YTHIII3allllo ab0 _3HMIILEHHS,
y JIBOTHIKHEBUH cTpoK noiHdopmyBatH JlepxaBHY caty&Oy 3 JHKApChKUX 3acO0IB Ta KOHTPOIIIO 34
HapKOTHKAaMH Y Kiposorpazchkiit o6sacTi Ta HalaTu KOMito NpHOYTKOBOT HAK/IA/LHOL.

IIpy HACTYNHUX MOCTAaBKaX JIKapChbKuX 3ac0GiB, BKA3aHHX Y PO3IOPSLUKEHHAX, CYO €KT
TOCTIOIapIOBaHHs TMOBHHEH BXKUTH 3aXOMliB [IOAO 3anoOiraHHs npuadaHmsd, peanizauii  Ta
3aCTOCYBAHHS JIKAPCHKMX 3aC00iB, 3a3HAUCHHUX Y PO3MOPA/LKCHHAX.

Y BUNAAKY BUACYTHOCTI JiIKapChbKMX 3acO0iB, BKasaHUX y pPO3HOPA/LKRCHHAX HH AHCTAX
JlepnikciyxGOH, Bilnosiai B MHCbMOBOMY BUIJISII HAZABATH He MOTPIOHO.

OjHOYACHO HAraayeMo, L0 3 PO3NOPSIKCHHAMI Ta JHCTaMi JlepstiKeay KO MOKHA
o3HaifoMHTHCs Ha odililiHoMy BebcalTi [lepkaBHOI cnyx6u YKpaiHM 3 JIKapChKUX 3aco0IB Ta
KOHTPONIO 332 HapKOTHKaMu (https://www.dls.gov.ua/) B posaini  PO3MOPAUKEHHA
JEPKJIIKCITYKBH.

Honartku:
1. Komist posnopsikeHHs JlepxaBHO] cnyx6u YKpaidu 3 1IKapchKHX 3ac00iB Ta KOHTPO/TIO 32
HapkoTHKamu Bi 06.04.2026 N 178-001.2/002.0/17-26 na | apk.;
2. Komis posnopsmkenns JlepkaBHOL cnyKOH YKpaiHH 3 JIKapChKHX 3aC00IB Ta KOHTPOTIO 33
HapkoTiKam Bit 06.04.2026 Ne 179-001.2/002.0/17-26 Ha | apK..
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No Ha Ne BiJ
KepiBauxam cy0’exTiB
rocrojapoBaHHsl, sIKi 3aiiMaOThCs
peaJizaiiero, 30epiraHHAM i

3aCTOCYBAHHAM JIIKAPCLKHUX 3ac001iB

KepiBaukam TePUTOPiaTbHHUX
oprasis Jlepxutikcykon

PO3MOPSDKEHHSA

Bignosinno mo Komctutynii Vkpaium, crareit 15, 22, 55 3axony Vkpainu
«OCHOBM 3aKOHO/IaBCTBA YKPAiHM IIPO OXOPOHY 3/I0POB's», cTarteit 15, 17, 21 3akony
Ykpainu «llpo mixapceki 3acobu», Ionoxenss npo [lepkaBHy cinyx0y Ykpainu
3 JIIKapChKUX 3ac00iB Ta KOHTPOJIO 32 HAPKOTHKAMU, 3aTBEP/KEHOTO MTOCTAHOBOIO
Kabinery MinicTpiB Vkpainu Bim 12.08.2015 Ne 647, Tlopsaxy s3nilicHeHHs
JIepKABHOIO KOHTPOJIIO SIKOCTi JNIKapChKUX 3aco0iB, IO BBO3ATECS B YKpaiHy,
3aTBeppKeHoro nocraHoBoro Kabinery MiHicTpis Ykpainu Bix 14.09.2005 Ne 902,
nyHkty 3.2.3 Tlopsaxy BCTaHOBIEGHHS 3a00pOHH (TMMYacoBoi 3abOpOHM)
Ta IIOHOBJICHHA O0Iry JiKapChKHX 3ac00iB Ha TepUTOpPii YKpalHH, 3aTBEPKEHOIO
Haka3oM MiHicTepcTBa OXOpPOHHW 3M0pOB’s Ykpaiuw Bim 22.11.2011 Ne 809
(31 3MmiHaMu), 3apeecTpoBaHOro MiHicTepcTBoM IfocTHuii VYxpainm 30.01.2012
3a Ne 126/20439, Ilopsaxy KOHTPOJIIO SKOCTI JIIKapChbKUX 3acO0iB ITij 4ac ONTOBOI
Ta PO3/piOHOI TOPriBIi, 3aTBEPKEHOr0 Haka3oM MiHiCTepcTBa OXOPOHH 340POB'S
VYkpainu Bix 29.09.2014 Ne 677, 3apeectpoBaHoro MiHicTepcTBOM OCTHIT YKpaiHK
26.11.2014 3a Ne 1515/26292, TlpaBun ytunizauii Ta 3HAILEHHS JTiKapChKHX 3ac006iB,
3aTBEP/KECHUX Hakazom MiHICTepcTBa OXOpOHH 3/10poB’st Ykpainu Bix 24.04.2015
Ne 242, 3apeectpoBaHnx MiHICTEepCTBOM  FOCTHILIT YKpa'l'HH BiI[ 18.05.2015
3a Ne 550/26995, nHa nijacTaBl HaIXOKCHHS MDKHapOI[HOI‘O 1;&) aBHa 18 m6§§a
Bi1 perynstopraoro oprany CIIIA mono Bussnenns HeBianosigHoCTi mmﬁfp
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3acoby, MAGNESIUM SULFATE y Bomi amna in'ekuist, USP, 4 1/100 MIJI,
BHY TPIIIHBOBEHHUI! ITakeT, cepii AH250162, BUpOOHHUITBA Amneal Pharmaceuticais
Pvt. Ltd., Imgis, mo odiuifino He BBO3MBCS Ha TCPUTOPit0  YKpaiHu,
a came: OJIMH NIaKeT s iH'eK1ii 3 po3arHOM Marsito cynbhary Y BOAI JUTA 10’ €Ki

MICTHB MakeT JJis BHYTPIIIHBOBEHHOIO BBEICHHS TpanexcamoBoi kucnotu
y 0,7% posuuni xnopuay Hatpiro, 10 mMr/mi.

3 METOK aKTUBHOI MPOTUAIl MOLIMPEHHFO JIKapChKuX 3acobiB, 3 orysy
Ha TC, W0 TaKa MPOAYKLiS € HeOe3MeYHOI Ta MOXKE HECTH 3arpo3y JKHTTIO
Ta 3/0POB IO HACEJICHHS:

3ABOPOHSIIO pearizanito, 36epiranns Ta 3acTocyBanHsa cepii AH250162
nikapcekoro 3acoby MAGNESIUM  SULFATE Y Boai aas  id'exuiii,
USP, 4 1/100 ma, BHyTpilIHbOBeHHMii IaKkeTr, BHpPOOHHNTBaA Amneal
Pharmaceuticais Pvt. Ltd., Inmgia, mo obiuiiHo He BBO3WBCS Ha TEPUTOPIIO
VYkpainu.

Cy6’ekTaM rocnomaproBaHHS, SKi 3/iMCHIOIOTH peanisarifo, 30epiranus ta
3aCTOCYBaHHS JIIKAPCHKUX 3acobiB HEBIIKIAMHO, TCHS OJEpXKaHHS JAHOIO
POSIOPSKEHHS, TIEPEBIPUTH HASBHICTh BHILEBKA3aHO! cepil JIKapChKOTo 3acoly,
BXUTH  3aXOJW INOAO BMIyYeHHs 1 3 0oO6iry [uIsXoM TIOBepHeHHS
NOCTa9aNbHUKY/BUPOGHUKY aG0 3HHILEHHS, IIPO L0 MOBiOMHTH TEPUTOPIAIbHUHI
opran Jlepxnixcayx6u. Y pasi 3sHMIIEHHsS Bigxomis npenapary B JBOTHXXHEBHiT
CTPOK HAaNPaBHTH O TEPUTOPIaNbHOTO oprady JlepxIiKcayx6u KOI aKTa npo
3HUILEHHS BiIXOIB JIIKapChKOro 3acoby.

KoHTponb 3a BHKOHAaHHAM  JaHOTO PO3NOPAIKEHHS  3/iHCHIOIOTH
TEPUTOpiaNbHi opranu Jlepxutikcayx6u Ha Binosiaaii TepUTOPil.

HeBukoHanHg naHoro POBIOPSKEHHA TIrHE 3a CO0OK0 BiAMOBIIANBHICTD
3TIJIHO 3 YHHHUM 3aKOHOJABCTBOM YKpaiHH.

Komii 1anoro po3nopsmkeHHs HanpapieHi:
MiHiCTepCTBO OXOPOHH 310pOB's VKpalg{n
HI1  «JlepxxaBHu#t eKcriepTHHMIA ueHTp MinicrepcTBa 0XOpoHM 370pOB's

YKpainm». \ /

3acrynnuk I'osioBa Tapac IIPOHIB

Onena JIMCAK , ten.(044) 422-55-76 (133)
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Ne Ha Ne Bix
KepiBHHKaM cy6’ekTiB
rocnoaproBaHHs, K
3aiiMaloThCH peaJti3amicio,

30epiraHHAM 1 3aCTOCYBaHHAM
JiKapchLKHUX 32¢00iB

KepiBankam TepuTOpiaTEHUX
opratis Jlepikiikcryk0ou

PO3NOPSAKEHHSA

Bimnosigso po Koncrurymii Ykpainu, crateir 15, 22, 55 3akoHy YKpaiHu
«OCHOBH 3aKOHONABCTBA YKpaiHH PO OXOPOHY 3J0POB'SD», crareit 15, 21 3akony
Vpairu «IIpo nikapchki 3acobw», Tlonoxents mpo JepxapHy cinyx0y YkpaiHu
3 JiKapCHKHX 3aCO0IB T2 KOHTPOJO 33 HAPKOTUKAMH, 3aTBEPIUKCHOTO IIOCTaHOBOIO
Kab6inery MinicTpiB YKpaiHu Bil 12.08.2015 Ne 647, Ilopsiaky 3AiMCHEHHS
JICPYKABHOrO KOHTPOJIIO 32 SKICTIO NKapchKUX 3acobiB, IO BBO3ATHCS B Ykpainy,
3aTBepIKeHOro nocranoBoio Kabinery Minictpis Ykpainu Bix 14.09.2005 Ne 902,
nysktie  1.4.2, 3.2.1, 3.2.3 llopsaaxy BCTaHOBICHH: 3a60poHU  (TUMYACOBOL
3a60pOHM) Ta MOHOBIEHHS OO0iry HiKapchKuX 3ac00iB Ha TepuTOpii YKpaiHH,
3aTBEpKEHOr0 HakazoM MiHiCTepCTBa OXOPOHH 30poB’s Ykpainu Big 22.11.2011
No 809, 3apeecTpoBaHiM B MiHicTepCTBI roctuiii Ykpaiau 30.01.2012 Ne 126/20439,
TTopsi/iky KOHTPOJIO AKOCTI JIKApCHKUX 3aco6iB DiJ] 9ac ONTOBOI Ta PO3APiIOHOI
TOPriBIi, 3aTBEPHKEHOr0 HaKa3oM MigicTepcTBa OXOPOHH 3J0pOB's YKpaiHu
Bigx 29.09.2014 Ne 677, 3apeecTpoBaHUM B Minictepersi locTuilii YkpaiHu
26.11.2014 3a Ne 1515/26292, INpasun yTuiizanii T2 3HAMCHAA NiKapChKKX 3ac001B,
3aTBepIKEHHX Haka3oM MiHicTepcTBa OXOPOHU 3popos’st Ykpainu Bix 24.04.2015
Ne 242, sapeectpopanuM B MiHiCTepCTBI foctiiii  Yxpainu Big 18.05.2015
3a Ne 550/26995, Ha mijcTaBl HaAAXOMIKECHHS TEPMiHOBUX HOBLIOMIICHB BiJI
Jlep>kaBHOI CITy#0u 3 JIIKapchKUX 3aC001B Ta KOHTPOJIIO 33 HAPKOTHKAMHU ¥ KuiBchbkin
o6utacTi Bix 02.04.2026 Ne 226-01.2/03.0/06.1 1-26 Ta HeraTMBHOIO BUCHOBKY IIIOJIO
gkocti Bim 01.04.2026 Ne 26-204 yNOBHOBaXCHOI naboparopii 10O
HEeBiAMOBIAHOCTI  BUMOIraM METO/iB KOHTPOJIIO SKOCTI 32 IOKa3HUKaMHU:
«Inentndikanis. MeHTom» (HEKOPEKTHI yMOBHM BMMOT 33 MNOKASHHKOW 12

METOJIMKY; He BKa3aHO Jjama3’oH peecTpauii CHeKTpiB BUIPOOYBaHOKE POBIHANGiETA
KOHTPOJIIO 3a

M2 [lepxnikcnyxoa HapKOTHKaMH Y,
Ne179-001.2/002.0/17-26 Bia 06.04.2026 KipoBorpazcekii
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CTAHJAPTHOTO PO3UMHY, HE BKA3aHO NOBXKHUHHA XBUJIb MaKCUMYyMiB/MiHIMyMiB B
CHeKTpax, BiACYTHI KpHTEpii OIIHKH signosigaocti  (JADPY 2.2.25)); «00'em
pnanoBHenHs (aaKoHiB» (MeHIIE 3asiBJICHOI  KiJIbKoCTi) cepii 05251272A
JIIKApCHKOTO  3ac00y ACKOPLI EKCIIEKTOPAHT, cupom; 10 100 My
[UIACTHKOBUX (IakoHax; o 1 (rakoHy pasoM 3 MipHMM KOBIIAYKOM Y KapTOHHIM
ynakosui, BHpoOHuITBa I eHMapk dapmacerotrkans JITH., Iumis (peecTpaliine
rrocBimueHHS Ne UA/8670/01/01):
3ABOPOHSIO peanizaijito, 30epiranas Ta 3aCTOCYBaHHA Beix __cepii

nixapcskoro 3aco6y ACKOPLI EKCIEKTOPAHT, cupon; nmo 100 ma a6o
mo 200 M1 Yy IUIACTMKOBHX (uIaKoHax; MO 1 ¢aaxony pazoM 3 MipHHM
KOBIAYKOM Y KapTOHHili  ymaxoBui, pupoOuuuTBa  IieHmapk
®apmacslorukans Jra., Inpist (peeeTpauiiine NoCBiTUeHHS Ne UA/8670/01/01).

Cy6’ektaM TrOCIOJaprOBaHHA, gKi 3IIHCHIOIOTH peanizaliio, 30epiraHHs
Ta 3aCTOCYBAaHHS JIKapChKUX 3acO0iB HEBIIKIALHO, TICHS OJiepiKaHHA [aHoTo
PO3IIOPS/KSHHS, TIEPeBiPUTH HASBHICTH BHLIEBKA3aHOTO JiKapChKOT0 3ac00y, BXUTH
saxomM  IIOJ0  BWIyYeHHs  Horo 3 06iry  UUIIXOM  TIOBEPHEHH:
ocTayalbHEKY/BAPOOHUKY ab0 3HHUINEHHS, PO LI0 [TOBiIOMHUTH TEPUTOPiaTbHUN
opran Jlepxiikcayx0u. ¥ pa3i 3HUINEHHs BiIXOJiB Tpemapary B IBOTI)KHEBHI
CTPOK HalpaBUTU 0 TEpUTOPIAIBHOTO OPraHy JlepXITiKCITy k01 KOMifo akTa mpo
3HUILEHHS BiAXOIB JTIKapChKOTO 3aco0y. [Ipy HaCTYIHHUX NOCTABKaX JIKapChKOTO
3ac00y CyO’€KT TOCIOJIapIOBaHHA OOBMHEH BKUTH 3aXOJiB IIOJO 3aroOiraHHs
npuabaHHIo, pealisailii Ta 3aCTOCYBaHHIO cepii Jikapcbkoro 3acody, HaBEeJCHOI B
JAHOMY PO3IOPSDKEHHI.

KoHTpOITb 33 BUKOHAHHAM JaHOTO PO3NOPSIKEHHS 3/{ICHIOKOTh TepUTOpiabHi
OpraHu TlepxikemyxOun Ha BiAMOBIIHIM TEPUTOPIi.

HeBHKOHAHHSL JAHOTO PO3NOPS/DKCHHS TArHE 34 co00K0 BiAOBIJANBHICTH
3rijfHO 3 YMHHAM 3aKOHOABCTBOM VYkpainu.

Komii gaHoro po3nopsampKeHHI HAITPaBJIEHI:
MiHicTepCTBO OXOPOHHU 370pOB's YKpalHu;
NIl «/lepxaBHUi excriepTHHH LeHTp MiHicTepcTBa  OXOpOHH 3/I0pOB'st
Ykpainu»; i
TOB «'neamapx YKpaiHay. "

3acrynnuk ['osoBn O ‘ | Tapac IPOHIB
J

Onena BS30OBCBKA, Ten.(044) 422-55-76 (127)



