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KepiBHukam Ta YHOBHOBaKeHHM 0C00aM
ANTEYHHX TA MEAHYHHUX 3aKﬂa}1iB
Kiposorpaacekoi ob.aacri

o yBaru YnoBHOBaKeHHX 0Cif!

Hanmaemo posmopsimkeHHs [lepxaBHoi ciy6H YkpaiHH 3 JTIKapchKUX 3ac00iB Ta KOHTPOIIO
3a HApKOTHKaMH 100 3a00poHH 00iry JikapcbKoro 3acody.

3a HasBHOCTI, BKa3aHMX y pO3NOpPSDKEHH] JIKapChbKUX 3aco0iB, HoBLioMUTH JlepkaBHY
ciyx0y 3 JIKapchbKUX 3ac001B Ta KOHTPOJIO 3a HapkoTukamu y KipoBorpaicekiid obnacTi Ipo
BXKHUTI 33X0/M LIOJ0 BUKOHAHHS PO3IIOPSKEHHS.

Indopmallilo HaJaBaTH Ha [allepOBUX HOCISX MOLITOO, 3a ajpecoro: éya. IIpeobpascencoka, 2,
M. Kponusnuywxuii, 25006, 3 nonatkamu:
a) IIpH¥ BMIMICHH] B KAPAHTHH A0AAETHCH KOTTisl MPHOYTKOBOT HAKITATHOT,
0) IIpH TIOBEPHEHHI NOCTaYalbHHKY 10JAI0ThCS: KO NPUOYTKOBOT HAKJIa/HOT;
KOIIisl HaKJIaIHOT Ha [TOBEPHEHHS.

B) Y BUNAJKY Ilepejadl BiIXOJAIB JIKapchKoro 3acoby Ha yTumizanito abo 3HUIICHHS,
y IBOTHIKHEBUHU CTPOK MoiHdopMmyBaTH JlepxaBHy ciayxOy 3 JiKapchbKHX 3aco0iB Ta KOHTPOIIO 3a
HapkoTukamH y KipoBorpazacekiit o6iacTi Ta HaJaTH KOIii0 IPUOYTKOBOI HAaK/IaJHOT.

IIpy HacTyNHHX NOCTaBKaxX JiKapChKUX 3aco0iB, BKa3aHUX Y PpO3MOPSDKEHHIX, CYyO’€KT
TOCTIOJApIOBaHHSA TMOBHHEH BXUTH 3aXOMiB IIONO 3amoOiraHHs NpuadaHHA, peamzamii Ta
3aCTOCYBaHHS JIIKaPChKUX 3aC001B, 3a3HAUCHUX Y PO3HNOPSKCHHSIX.

Y BHUNIAAKY BiICYTHOCTI JIKapChKHUX 3ac001B, BKa3aHUX y pO3MNOPA/DKEHHAX YM JIUCTax
JepxiikenyxOu, BiinoBiai B MHCEMOBOMY BUIJIS/II HAIABATH He MOTPiOHO.

OJHOYAaCHO HarajyeMo, LIO 3 PO3NOPSIUKEHHAMH Ta JjucTaMu JlepiIiKcay:xO0H MoOxHa
O3HaHOMHTHCSA Ha odiiiHoMy Bebcaiiti [epkaBHOi cinyk0M YKpaiHH 3 JiKapchKuX 3acobiB Ta
 KoHTponmto 3a HapkoTukamu  (https://www.dls.gov.ua/) B posgim  PO3IIOPADKEHHA
HAEPXIJIIKCITY>XXKBN.

Honarku:
1. Komist po3nopsivkeHHs Jlep>xaBHoi ciyx0u YkpaiHu 3 JiKapchKuX 3ac0o0iB Ta KOHTPOJIIO 3a
HapkoTHKaMH BiJ 17.04.2026 Ne 195-001.2/002.0/17-26 nHa | apk.;
2. Komnis posnopsaxkeHHs JlepxkaBHoi cllyx0n YKpaiHH 3 JIIKapChKUX 3ac001B Ta KOHTPOJIO 3a
HapkoTHkaMH Bifl 17.04.2026 Ne 196-001.2/002.0/17-26 na 1 apk.;
3. Komis posnopsykenHs JlepxaBHoi cinyx0u YKpaiHu 3 HiKapcbKuX 3aco01B Ta KOHTPOJIIO 32
HapxoTukamu Bif 20.04.2026 Ne 200-001.2/002.0/17-26 Ha 1 apk..

HauanbHuk cayxou , Jlinis TAHPLIIOBA

Ocranenxo Banentina 32 14 41
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Ne Ha Ne BiJ
KepiBuukam cy0’exTiB
rocrnoAapIoBaHHs, AKi 3aiiMaTLCs
peanizauieio, 30epiraHHaAM i
32CTOCYBaHHAM JiKapChLKHX
3ac00iB
KepiBauxam TePUTOPIATbHHUX

oprasiB /lep:xiikciy:xon

PO3NNOPAJKEHHA

Binnosinno no Koncrturymii Ykpainu, crarer 15, 22, 55 3aKOHy‘ VYkpainu
«OCcHOBU 3aKOHO/IaBCTBA Y KpaiHU PO OXOPOHY 30pOB's», crareit 15, 17,21 3akony
Vxpaiau «[Ipo nikapceki 3acobm», Ilonoskenns npo [lepxaBHy ciayxOy Ykpainu
3 JIKapChKUX 3aCO01B Ta KOHTPOJIO 33 HAPKOTHKAMU, 3aTBEPKEHOI0 TIOCTAHOBOKO
KabGinery MinictpiB VYkpainu Bix 12.08.2015 Ne 647, Tlopsaxy 3ailicHeHHS
JEPKABHOIO KOHTPOJIIO SKOCTI JIKapChKUX 3aco0iB, IO BBO3ATHCS B YKpaiHy,
3aTBepPKeHOTo rmoctaHoBoro Kabinety MinictpiB Ykpainu Bin 14.09.2005 Ne 902,
nyukty 3.2.2 Ilopsinky BcTaHOBIAGHHS 3a0OpOHM (THMYAacoBOl 3a00pOHHU)
Ta IOHOBJIEHHs 00Iry JiKapchKux 3aco01B Ha Teputopii YKpaiHW, 3aTBEPIKEHOIO
Haka3oM MiHicTepcTBa OXOpPOHH 370poB’s Ykpainuw Bifg 22.11.2011 Ne 809
(3i 3Mminamu), 3apeectpoBaHoro MiHictepcTBoM toctulii Ykpaiau 30.01.2012
3a Ne 126/20439, TTopsiaKy KOHTPOJIO SIKOCT1 JIKapChKHUX 3ac00IB Iif 4ac OMTOBOI
Ta PO3ApiOHOT TOPTiBII, 3aTBEP/KEHOr0 HakazoM MiHicTepcTBa OXOPOHM 3/10POB'S
Vxpainu Big 29.09.2014 Ne 677, 3apeectpoBaroro MiHICTepCTBOM IOCTUILIT YKpaiHH
26.11.2014 3a Ne 1515/26292, T1paBwun ytunizanii Ta 3HULIEHHS JIIKAPCHKUX 3aC00iB,
3aTBEPPKCHUX Haka3oM MiHICTepcTBa OXOPOHU 3/10poB’s Ykpainu Bix 24.04.2015
No 242, 3apeectpoBanmx MiHicTepcTBoM focTuiii VYxpainum Bix 18.05.2015
3a No 550/26995, Ha mifcTaBi HaJIXOJHKEHHS MIKHApPOJIHOIO IOBIIOMIICHHS BiJl
perynstopHoro oprady CnoBaibskoi pecny6niku Ne SK/1/2026/02/01 mozno
BUsiBJIEHHS B 00iry cepii P09903 ¢danbcudikoBanoro nimpcsg@ﬁagnﬁag@@ys
DYSPORT®500 (Clostridium Botulinum type Atoxin), Nopouiox s Iﬁ °"%§-§§;‘i§ﬁ%{”
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in'exuiit, y ¢makoni, no 500 O]l y dmaxoHi, 3 MapKyBaHHsM BUpOOHHKa Ipsen
Biopharm LTD., Wrexcam, UK.

3 MeTOH AaKTHBHOI HpOTHAIl NOMIMPEHHIO JIKAapChKHX 3aco0iB, HUIAXH
HAIXOMKEHHs Ta yMOBHM 30epiraHHs sIKHX HEBLIOMi, BU3HAYMTH SIKICTh Ta
Ge3MevYHICTh SKUX HEMOXKIIMBO, 3 OIVISY Ha Te, [0 TaKa MPoAyKlid € HeOe3eYHO0
Ta MOYKE HECTH 3arpo3y XXUTTIO Ta 3[J0POB 0 HACEJIEHH:

3ABOPOHSIO peanizanito, 36epiranHst Ta 3actocyBaHHs cepii P09903
danbcudikoBaHoro JikapcbKoro  3acody DYSPORT®500 (Clostridium
Botulinum type Atoxin), mopomiok AJsi pPO3YHHY AJasi iH'ekmid, y duaxoni,
no 500 O/l y ¢uakoni, 3 mapkyBanusam BupoOnHuka Ipsen Biopharm LTD.,
Wrexcam, UK.

Cy6’ekTaM TOCTOAApIOBaHHs, fKi 3/IHCHIOIOTH peanisallilo, 30epiranHs Ta
3aCTOCYBAaHHs JIKAPCHKMX 3aco0iB, HEBIAKIAMHO, IIC/IA OJEPXKaHHS JIAHOTO
PO3IIOPAUKEHHS TIEPEBiPUTH HAsSBHICTDH BKA3aHOI cepii JikapChKOro 3acoly BKUTH
3aXOAM W00 BHUIY4YeHHs ii 3 O0OIry MLUIAXOM 3HHUIICHHS a00 TIOBEpHEHHS
NOCTaYaIbHIKY, PO HIO IOBIIOMHUTH TEPUTOPIaNbHUN opran Jlepxikcayxou.

YV pasi 3HMIIEHHA BiIXONiB 3a3HadeHoi cepil Jjikapcekoro 3aco0y, B
JBOTHIKHEBHMI CTPOK HANpPaBUTH IO TepuTopiansHoro oprady JepxiikcmyxOu
KOIIIO aKTa MpO 3HUILEHHS BiZXOMAIB JIIKapCHKOTO 3ac00y.

KOHTpOJIb 33 BUKOHAHHAM JIAHOTO PO3NOPsLKECHHS 3(IHCHIOIOTE TEPHTOPIaIbHI
opranu Jlepxiikciyx6u Ha BiMOBIAHIA TEPUTOPIL.

HeBHKOHAHHS JAHOTO PO3NOPSDKEHHS TArHE 3a COOOI0 BiANOBIJANBHICTH
3riIHO YAHHOTO 3aKOHOJAABCTBA Y KpaiHH.

Korii 1aHoro po3nopsiKeHHs HanpaBeHi:

MinicTepcTBO OXOPOHH 3[0POB'A YKpaiHu,

JII1  «JlepaBuuii ekcnepTHui LeHTp MiHicTepcTBa OXOpOHHM 3/0pOB'
Ykpaiun»

3actynnuk ['os10BH Tapac [IPOHIB

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



AEPKABHA CJOYKBA YKPAIHH 3 JIKAPCBKUX 3ACOEIB
TA KOHTPOJIIO 3A HAPKOTUKAMMU
(,ZIepm.JliKc.nymﬁa)

npocnekT bepecteficekuii, 120-A, m. Kuis, 03115, Ten/daxc: (044) 422-55-77, e-mail: dls@dls.gov.ua,

https://www.dls.gov.uaz Kox €ZIPTIOV 40517815

No Ha No Bijg
-_

KepiBnnkam cy0’eKTiB
rocrnogaploBanns, siki 3aiiMaloThCs
peanizauicyo, 30epiranaam i
3aCTOCYBaHHAM JKAPCLKHX
3aco0iB

KepiBHukam TePHTOpIaJILHUX

oprauis Jlepxiikcay:x6u

PO3NOPS I KEHHS

Binmosigso 1o Konetutynii Vkpainu, crareit 15, 22, 55 3akony Vkpainu
«OCHOBH 3aKOHONABCTRA Ykpaiau npo OXOpOHY 310poB's», crareii 15, 21 3akony
Ykpainu «IIpo nikapeski 3aco0uy, Ilonoxenns npo JlepxaBHy ciayx6y Ykpaiuu 3
JIKapChKUX 3acobiB Ta KOHTPOIIO 32 HApKOTHKAMH, 3aTBEpKEHOTO IIOCTaHOBOO
Kabinery Minicrpis Ykpainn Big 12.08.2015 No 647, nynkry 3.2.3 IHopsiaxy
BCTAHOBJIEHHS 3a00pOHH (TUMYacOBO] 3a00POHH) Ta HOHOBJICHHS 00Iry JTiKapchbKux
3aco0iB Ha TepuTOpii YKpainu, 3aTBep/pKeHOro Hakazom Miricrepersa oxoponu
3A0pORB’s Ykpainu Bix 22.11.2011 Ne 809, 3apeectpoBanoro MinicrepcTBoM rocTui
Ykpainu 30.01.2012 Ne 126/20439, Hopaaxy KOHTPOJIIO SIKOCTI JIIKapChKUX 3aco0in
T Yac onToBOi Ta Po3apPiGHOT TOPTiBIl, 3aTBEPIKEHOr0 HAKA30M Minicrepctra
OXOpOHH 3110pOB'st Y kpainu Big 29.09.2014 No 677, 3apeecTpoBanoro MinictepcrBom
foctuilii Vkpainu 26.11.2014 33 No 1515/26292, Hpasun yrunizanii ta SHUIIEHHS
JIKapPChKUX 3ac06iB, 3aTBEPIDKCHUX Haka3oM MinicTepcrsa OXOPOHHM 37I0pOB’s
Ykpainu Bix 24.04.2015 No 242, 3apeecTpoRanmx Minicrepereom roctumii Ykpainn
Big 18.05.2015 3a Ne 550/2699, wa mincrasi HaZXOIUKEHHs MiXHAPOIHOTO
NOBIIOMJIEHHST Bij PerylsiToproro oprany Yeckkoi pecryGuikg Ne PL/ 142/01
CTOCOBHO BIAKIHKY BCiX cepiii JKapcekoro 3aco6y GASTROGRAF IN (Meglumine
amidotrizas/Natrii amidotrizas ), 660 mg/100 mg/ml, PO3YUH 15 S PODRPREAROFsa 3
PCKTAJILHOTO 3acTocyBaHHs, 10 ¢uakonis mo 100 MJI, BUPOOHULTBA B‘Em,ﬁfﬁg b
S.A., Poligono Industrial Santa Rosa, Madrid, Icnanis, BUTOTOBJIEHUX %W“%
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Honbmi, mo odiuifito He BBO3MIHCE Ha TEpHUTOpito Ykpainwu, y 3B’M3Ky 3
BIBIBJICHHAM 3a/IMIIKOBUX KiNbKOCTEH HiTposamiHy N-Hitposo-Mermominy, 1m0
NePEBUILYIOTh JOIYCTUMY JIIMIT CIIOKHMBAHHS.

3 MeTOI0 aKTHBHOT IIPOTHii MOIHPEHHIO IKapChKUX 3ac06iB, 3 OISy Ha Te,

110 TaKa DPOAYKLIs € HeGE3NEUHOI Ta MOKe HEeCTH 3arpo3y KHTTIO Ta 3J0POB 10
HaceJeHHS:

3ABOPOHSIIO pearizatiro, 30epiranHs Ta 3acTOCyBaHHA Beix cepiii
niKapcekoro  3aco6y  GASTROGRAFIN (Meglumine amidotrizas/Natrii
amidotrizas ) 660 mg/100 mg/ml, po3yun 119 mepopaILHOTe Ta PeKTaIbHOrO
3acrocyBanns, 10 duaaxonis mo 100 mu, BHpoGHuuTB2a BERLIMED S.A.,
Poligono Industrial Santa Rosa, Madrid, Icnanis.

Cy0’extam TOCTIONNAPIOBAHHS, SKi 371iHCHIOIOTH peanizauiro, 36epiranus Ta
3aCTOCYBaHHA JIKApCbKHMX 3acobiB, HEBIKIAAHO ITicis OLCPXKaHHA JAaHOIO
PO3MOPANKEHHST TEPEeBIPUTH HASBHICTH BKA3aHOLO JKapchKOro 3aco0y BXKUTHU
3aXOM MO0  BUIYYEHHS  HOro 3 obiry  mnsxom HOBSPHEHHS
NOoCTaYaNbHUKY/BUPOOHNKY 200 3HMIEHHS, PO IO MOBIIOMHUTH TEPUTOPialbHHUIA
opran JlepxumikcayxOu. Y pasi 3HHIeHHS Bigxomis openapary B ABOTH)XHEBHIA
CTPOK HAaNpaBUTH O TEPUTOPIaNlbHOIO OpraHy Hepxaixenyx6u xomiro axra
PO 3HUILEHHA B1IXOIB JIKapChKHX 3aCOBIB.

Kontpois 3a BukoHaHHsM nanoro PO3NOPAIKEHHS 3MIHCHIOIOTH TEpUTOpPiaibHi
opranu Jlepxnikciyx0Ou Ha Binmosimiii TEPUTOPIi.

HeBuKoOHaHHS aHOTO pO3MOPSIKEHHS TArHE 3a OGO BiNOBi 1abHICTh
3riJIHO 3 YWHHUM 33KOHOJIABCTBOM Ykpainm.

Komii nanoro PO3NOPSIKEHHA HalpaBJ/IeHi:
MiHicrepeTBo 0xXoponu 370poB'st Yxpainu;
ALl «JlepxaBuuii  excneprauit ueHTp Mi

VxpaiHmy. e

ICTepCTBA  OXOPOHM  310pOB'S

3actynuuk I'osioBn

! Tapac IIPOHIB

Onena BSI3OBCBKA, ten.(044) 422-55.76 (127)
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32CTOCYBAHHIM JiKapChKHX 3ac00iB

KepiBHHKAM TepPUTOPiaTbHUX
oprauis Jlepaitikciyxon

PO3HOPSKEHHS

BimnosigHo mo Koncrurynii YkpaiHy, crateii 15, 22, 55 3akoHy YKpaiHu
«OCHOBY 3aKOHOIABCTBA YKpaiHH PO OXOPOHY 370POB's, CTaTel 15,17, 21 3axony
Vxpainu «IIpo mikapceki 3acobm», TlonoxeHHs 1po JlepxaBry ciyx0y YKpaiHu
3 JiKapChKMX 3ac06iB Ta KOHTPOIO 38 HAPKOTUKAMH, 3aTBEP/HKCHOIO MOCTAHOBOIO
Kabinery MiHicTpiB VYKpaiHu Bim 12.08.2015 Ne 647, Ilopsaaky 311ACHEHHS
JIEPXKABHOTO KOHTPOIIO SKOCTI JIKapChKUX 3aC00iB, IO BBO3ATHCA B YKpaiHy,
3aTBepJKEHOro NoctanoBoro Kabinery MinicTpi Yxpainu Big 14.09.2005 Ne 902,
nyukty 3.2.3 Tlopaaky BCTaHOBJICHH 3a60poHK  (TUMUACOBOi 3a00pOHN)
Ta TIOHOBJEHHS 0o0iry JiKapchkux 3acoliB Ha TepUTOpii YKPAiHH, 3aTBEPIIKEHOTO
HakasoM MiHiCTepcTBa OXOPOHH 3/0pOB’s YKpaiHH Big 22.11.2011 Ne 309
(31 3MiHAMM), 3apPEECTPOBAHOIO MinicrepctBoM toctuuii Yipainu 30.01.2012
za No 126/20439, [Mopsixy KOHTPOIIO AKOCTI JiKapChKUX 3aco0iB il 4ac ONTOBOI
Ta po3apiGHOI TOPIiBIi, 3aTBEPIKEHOTO HaKa30M MiHicTepcTBa OXOPOHH 3[0POB's
Vxpainu Big 29.09.2014 Ne 677, 3apeecTpoBaHOTO MiHiCTepCTBOM IOCTHLIT Y KpaiHU
76.11.2014 3a Ne 1515/26292, [IpaBui yTriizauii Ta SHALICHHSA JKapChKUX 3ac00iB,
3aTBEP/KECHUX HaKa3oM MiHicTepCcTBa OXOPOHH 370poB’st Ykpaiau Bin 24.04.2015
Ne 242, 3apeecTpoBaHHX MiHicTepCTBOM foctunii VYxpainm Big 18.05.2015
sa Ne 550/26995, w®a MiACTaBi HAJAXOMKEHHSI MIXHAPOIHOIO TIOBiIOMJICHHS
Bix perynsatopsoro oprady Manstn Ne MT/1/2026/01/01 1mono BHUABICHHA
HeBiAMOBIAHOCTI  BHUMOIraM  HOPMATUBHHUX JIOKYMEHTIB | 32 I[epHOKaBHI/I oM

’KaBHa CJIy»KOa 3

«YnakoBka» cepii AZ0108 nikapcbkoro 3aco0y CISPLATIN (Cispbaehiy esdlnih,

pox
M2 [epxnixcnyxba HapKOTHUKaMu Y

Y
N2200-001 2.0/17-26 Big 20.04.2026 KipoBorpazchkiii

BAC N A
! ot TN IRTERAN 0

002.0




KOHLEHTpaT Juid  po3uuMHy  Jid ingpysii, 1  Quakox, BUPOOHUILITBA
ThymoorganPharmazie GmbH, HimeyunHa, WO odiniiHO He BBO3MBCA HA
TEpUTOPiI0 YKpaiHu.

3 METOIO aKTUBHOT IPOTHIiT MOMIMPEHHIO JIIKAPChKUX 3aCc00iB, 3 OTIAY Ha TE,
0 TaKa TPOAYKIis € HeGe3MeUHO Ta MOXe HECTH 3arpo3y XKHUTTIO Ta 3JI0pOB 10
HaCeJICHHS:

3ABOPOHSIIO peanizanito, 36epiransst Ta 3actocysanHs cepii AZ0108
nikapcskoro 3aco6y CISPLATIN (Cisplatin) 1mg/ml, konueHTpat A/t pO3-AHY
ans  igdysii, 1 duaxon, BHPOOHHITBA ThymoorganPharmazie GmbH,
Himeuunna, 1o oQiliifHO He BBO3UBCS HA TEPUTOPIIO YKpalHH.

Cy6’eKTaM TrOCHOJapIOBAHHS, sKi 3JiHCHIOIOTH peaizauilo, 30epiraHHs Ta
3aCTOCYBaHHs JiKapchKux 3aco0iB, HEBIIKIAIHO, miciis  OJiep)KaHHsL JaHOTo
PO3IOPSIKEHHS, EPEBIPUTH HASABHICTH BKa3aHOL cepil JikapchKoro 3acoly, BXKATH
3aXOQM IOJI0 BHIIyueHHs 10 3 00iry HUISXOM MNOBEPHEHHA MNOCTavalbHUKY abo
SHUINEHHS, TPO 110 MOBIAOMHUTH TEPHUTOPIaNbHUM OpraH Jepxnikemyx6u. Y pasi
3HULIEHHs BIIXOZIB 3a3Ha4eHol cepii JiKapchbKOro 3aco0y B [BOTH)XHEBHH CTPOK
HaIPaBUTH 0 TEPUTOPIATBHOTO OPraHy JlepsKITiKCITy>KOH KOIIiIO aKTa 1po 3HUIIEHHSA
BiZAXOIB JIKapChKOTO 3ac00y.

KoHTpoJis 32 BUKOHaHHSAM JITAHOTO PO3NOPADKEHHS 3[IIICHIOIOTH TEPUTOPIAJIbHI
opranu Jlepsxikciyx6u Ha BiAOBIAHIHA TEPUTOPII.

HepukoHaHHS JaHOTO PO3MOPSDKEHHS TATHE 3a c000I0 Bi/INOBIJAJIBHICTD
3riHO 3 YAHHUM 3aKOHOIABCTBOM Y KpalHH.

Korii JaHOTO PO3NOPSIKEHHS HAIPABIIEHI:

MiHicTepcTBO OXOPOHH 3/10POB's YKpaiH;

JI1 «JlepkaBHUM eKCHEepPTHUH UEHTP MiHicpépcTBa OXOPOHH  3/10POB'A
Yxpaiau». 3 p Va

Bacrynunk ['osioBn | Tapac [IPOHIB

Onena BSI3OBCBKA, ten.(044) 422-55-76 (127)



