JEPXJIIKCITYXXBA

NEPKABHA CJIYKBA 3 JJIKAPCBKHUX 3ACOBIB
TA KOHTPOJIIO 3A HAPKOTUKAMMH Y KIPOBOTPAJICBKIH OBJIACTI

By IIpeoGpaxkercoka, 2, M. Kpormprumskuii, 25006, Ten/daxe: (0522) 32-14-41,
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KepiBHukaMm Ta Y IOBHOBAXKEHHM 0€00aM
ANTEYHMX TA MeIMYHHUX 3aKJIATIB
KipoBorpaacexoi o0macri

Jlo yBaru Y moBHOBa:KeHHX 0Ci0!

HajnaeMo po3mopsbkenHs JepkaBHoi c1yk6u YKpaiHH 3 NiKapchbKUX 3aC00IB Ta KOHTPOIIO
3a HapKOTHKAMH 11010 3a60poHH 0firy JikapcbKroro 3aco0y.

3a HASIBHOCTI, BKA3aHWX y PO3MOPSIDKEHHI JiKapchkuX 3aco0iB, moBilomMutH [lepxaBHY
cIryk6y 3 NiKapchKMX 3aco0iB Ta KOHTPOIIO 3a HapKoTHkamu y KipoBorpajcekii obnacTi  1po
BXKHUTI 3aX0/I1 OO0 BUKOHAHHS PO3IIOPSDKEHHS.

IHdopMaliiio HaJaBaTyH HAa NANEDOBUX HOCIAX NOWITOR, 32 aapecot: ¢yi. IIpeobpadicencvka, 2,
M. Kponuenuuvkuii, 25006, 3 nogaTkaMu:
a) IIpH BMillleHHi B KapaHTHH JOJA€ThCA KOMisg MpUOYTKOBOT HaKMIaIHOL;
0) Ipy IIOBEpPHEHHI MOCTaYaIbHUKY A0JA0ThCs: KoIIist IpuOyTKOBOI HAKJIa/IHOI;
KOIIisi HaKJIQJHOT Ha [TOBEPHEHHS.

B) y BWIAJKy Iepejadi BiIXOMB JKapchkoro 3acoly Ha yTHIi3amiio  abo 3HUINCHHA,
y JBOTHKHEBHH cTpoK noindopMyBatn JepxkasHy ciykOy 3 JIKapChKHX 3ac00iB Ta KOHTPOIIIO 32
HapkoTHKaMH y KipoBorpaichkiii o0nacti Ta HagaTH KOIIiro puOyTKOBOI HAKJIAJAHOI.

[Ipy HacTYNHHMX [OCTABKaX JiKapChKUX 3ac00iB, BKA3aHHUX Y PO3IOPS/UKCHHIX, Cy0’€eKT
OCIIONAPIOBAHHSA TOBHHEH BKHTH 3aXOMiB MO0 3amoOiraHHd npuabaHHsd, peanizalii Ta
3aCTOCYBAHHS JIKapPChKUX 3aC001B, 3a3HAUCHHUX Y PO3MNOPALKEHHSX.

V BHNAAKY BiICYTHOCTI JHKapchKUX 3aco0iB, BKa3aHHX Yy PO3MOPS/UKCHHAX YH JIHCTax
JlepskiikcayKOu, Binopiai B NMCbMOBOMY BUIJISJII HATABATH He MOTPiOHO.

OIHOYACHO HArafyeMo, IO 3 pPO3NOPAKCHHAMH Ta JHMCTaMH [IepiKIIKCIYyKOH MOXKHA
o3HaifoMHUTHCS Ha odiuiliHoMmy BeGcaitti JlepskaBHoi cyx0n YKpaiHu 3 JTiKapChKHUX 3aco0iB Ta
konTponmio 3a Hapkormkamu  (https:/www.dls.gov.ua/) B posmini  PO3IIOPAJDKEHHAA
JEPXJIIKCITY XBH.

Honmarku:
1. Korist posnopsamxkeHHs JlepxaBHOI cly 01 YKpaiHH 3 TIKapChbKHX 3ac00iB Ta KOHTPOJIIO 3a
HapKOTHKaMH Bix 21.04.2026 Ne 201-001.2/002.0/17-26 Ha 1 apk.;
2. Komis posnopsamkens JlepxaBHoi CTyK0u YKpaiHi 3 TKapChKuX 3ac001B Ta KOHTPOJIIO 34
HapkoTHKaMH Bift 21.04.2026 Ne 202-001.2/002.0/17-26 Ha 1 apk.
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JTEPXKABHA CJIYXKBA YKPAIHI/I 3 JIKAPCBKUX 3ACObLIB
TA KOHTPOJIIO 3A HAPKOTUKAMHU
(depxaikesry:x0a)

npocniekt bepecteiicbkuit, 120-A, m. Kuis, 03115, ten/bakc: (044) 422-55-77, e-mail: dls@dls.gov.ua
https://www.dls.gov.ua, Kog € IPTTOVY 40517815

Ne Ha Ne BiN
KepiBHuKam cy0’€eKTiB
rocnoAaplBaHHs, fAKi 3aHMaTbhCH
peaJtizauicio, 30epiraHHAM i

3aCTOCYBaHHSAM JiKapChKHX 32c00iB

KepiBHukam TepUTOPiaabHHX
opranis depikiikeayxou

PO3NOPSPKEHHS

Bianosinso no KoseruTyuii Ykpaiuu, crareé 15, 22, 55 3akony Yxpainu
«OCHOBH 3aKOHOJABCTBa YKpaiHHU PO OXOPOHY 310poB's», cTated 9, 15,20 3akonHy
Yxpaiau «IIpo nikapceki 3acobw», TlonoxenHs mpo JlepxaBHy ciyx0y Ykpaiuu 3
MiKapchKUX 3aco0iB Ta KOHTPOMIO 33 HAPKOTHKAMHM, 3aTBEPUKCHOTO IOCTAHOBOO
Ka6inery Minictpip Ykpainu Bix 12.08.2015 Ne 647, nyuktry 3.2.3 ITlopsiaxy
BCTAHOBJICHHS 3a60POHH (TMMUACOBOT 3a00POHH) Ta TIOHOBJIEHHS 00iry JTIKapChKUX
3aco0iB Ha TepuTOpii YKpailu, 3aTBep/ykeHoro Hakasom MinictepcTsa OXOpPOHH
30poB’s YKpainu Bix 22.11.2011 Ne 809, 3apeecTpoBaHOro MiHicTepCTBOM FOCTHLIT
Vxpainu 30.01.2012 Ne 126/20439, TlopsaKy KOHTPOIHO SKOCTI JIIKapChKHX 3ac00iB
i 4ac ONTOBOi Ta poO3ApiOHOI TOPriBii, 3aTBEP/KEHOr0 HAKa30OM MinicTepcTBa
0XOpOHH 370poB's Ykpainu Bif 29.09.2014 Ne 677, 3apeecTpoBatoro MiHicTEPCTBOM
roctunii Ykpaiau 26.11.2014 3a Ne 1515/26292, llpasun yTWIi3allii Ta 3HAIIEHHS
MKAapCbKUX 3ac06iB, 3aTBEPKCHHX HakazoM MiHICTepCTBa OXOPOHH 3JI0POB’S1
Ykpainu Bix 24.04.2015 No 242, 3apeecTpoBaHUX MinicrepcTBOM rOCTHLIT Y KpaiHu
Bix 18.05.2015 3a Ne 550/2699, na miacTaBi HaAXOIKEHHS MiXHAPOJHOTO
HOBiOMJIeHHs Bif peryisTopHoro opraHy ®panmii Ne 2026 NCR_MEDBIO 003
00 BHSABJIEHHS KPUTHYHMX Ta CyTTE€BHX IHOpPYIIEHb IIiJ 4ac IHCIEKTYBAHHS
BrpobGHUUOl AiMbHULI Bio- Thera Solutions Ltd., Kuraii (agpeca miciis npoBaiKeHHs

nisutbHOCTi: 155 Yaotianhe Street Huangpu District, Guangzhou, Guangdong,
511356, China). UB
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3 MeTo10 aKTHBHOT mpoTH il TNOUIMPEHHIO JIIKAPCHKHX 3aC00iB, 3 OTJIsS Iy Ha Te,
L0 TaKa NPOAYKLIs € HeGe3MeuHOw Ta MOKe HecTH 3arposy KHUTTIO Ta 340POB IO
HaceJeHHS:
3ABOPOHSIIO peainizanito, 36epiranHs Ta 3aCTOCYBaHHs BCiX__cepiii
JKAPCHKUX 3aC006iB, BUPOGHHUTBA Bio-Thera Solutions Ltd., Kuraii:
- USYMRO" 45 mg and 90 mg, Po34HH A5 iW’€KWiii, y noneperuno
3aMIOBHEHOMY INNPHILi;
- USYMRO® 130 mg, TIOPOWIOK A/t po3umHy Ans indysiii, y duaxoni;
- AVZIVI® 25 mg/ml, nopomok mis po3uMny s indysiii, y daakoui;
- TOFIDENCE ® 20 mg/ml, nopomox aas po3umMHy naas indysiii,
Y (purakowi;
- GOTENFIA 50 mg and 100 mg, po34Hn As iH’eKuiif, y nonepegnno
3aNOBHEHOMY IIN PHIK.
Cy6’extam rocnopaproBaHHs, sKki  3IHCHIOIOTH peanizauiro, 36GepiraHbs
T4 3aCTOCYBAaHHS JIKAPCHKOTO 3acoby, HEBIAKIAMHO, MicIis OJIEPXKaHHS JJaHOrO
PO3TIOPSIZUKEHHS, TMEPEBIPUTH HASIBHICTh BKA3aHUX NIKapChKUX 3ac00iB, BIKUTH
3axoau OO0 BWJIYUEHHS 1x 3 00iry LJIIXOM ITIOBEPHEHHS
[10CTa4albHUKY/BUPOOHUKY a00 3HMIEHHS, PO LIO MOBIAOMHTH TEPUTOpiaTbHMIL
opran Jlepxiikcnyx6u. ¥V pasi sHuIneHHSs BIJIXO/IiB NpenapariB B ABOTHKHCBHI
CTPOK  HAlpaBUTH [0 TEpUTOpianbHOro oprady JlepsmiKciyx6u Komio akra
PO 3HUIIEHHS BIZIXO/iB JIIKAPCHKUX 3ac0biB.
KOHTpoJIb 32 BUKOHAHHAM aHOTO PO3TIOPATKEHHS 3AIMCHIOIOTH TEPUTOpiabHi
opranu Jlepsxikenyx6u Ha Binosiguiii TePUTOPIl.
HeBukonanns fgaHoro posmopsiukeHHS TsarHe 3a coGoro BiAMOBIJaNbHICTh
3r1IHO 3 YUHHHM 3aKOHO/ABCTBOM YKpaiHH.

Konii 1anoro posnopsimxenns HallpaBJieHi:
MiticTepcTBO 0XOpOHHU 310pOB'st Ykpainu; -

ALl «JlepxaBHuii  excnepTHuit LeHTp MinictepctBa  oxoponu 3I0pOB's
Ykpainmy. '

3actynuuk IosioBu E/ " Tapac [IPOHIB

Onena BA3BOBCBKA, Ten.(044) 422-55-76 (127)



AEPXKABHA CJNYXKBA YKPAIHU 3 JIIKAPCBKHUX 3ACORBIB
- TA KOHTPOJIIO 3A HAPKOTUKAMMU
(Mepsxnikenyxba)

npocnext bepecreiicoknii, 120-A, M. Kuig, 031 I5, ren/dake: (044) 422-55-77, e-mail: dis@dls.gov.ua,
https://www.dls.gov.ua. Kon CJIPTIOY 40517815

Ne Ha Ne Bi
KepiBunkam cy6’exrin
rocnoaapoBaHHd, fKi 3aliMaOThLCH
peaJiizauiero, 30epiranuam i
3aCTOCY BAHHAM JIKapCcbKHX
3aco0iB
Kepisankam TEePHTOPIAJILHHUX

opraHis Jlepsiikciyxon

PO3MOPSIKEHHSI

Bianosinno no Koucrurymii Vkpainu, crateit 15, 22, 55 3akony VYkpainu
«OcHOBY 3aKoHOaBCTBA YKpaiHH TIpo OXOpOHY 310pOB'si», cTareii 9, 15, 20 3akony
Ykpainn "IIpo nikapcbki 3aco6u", TlonoxeHHs nmpo JlepxasHy ciyx0y Ykpaidu 3
JIIKapCLKUX 3ac00iB Ta KOHTPOIIO 3a HapKOTUKaMHU, 3aTBEPIKEHOr0 IOCTAHOBOKO
Kabinety Minictpis Ykpainu Bin 12.08.2015 No 647, nynkry 3.2.6 Tlopsnky
BCTAHOBJICHHSI 3a00POHHM (TUMYACOBOT 3a00POHH) Ta TOHOBJICHHS 00Iry JIKapChLKUX
3ac00iB Ha TepuTOpii YKpaiHu, 3aTBEP/UKEHOro Haka3oM MiHicTepcTsa oxoponu
3/10pOB’st YKpainu Bix 22.11.2011 Ne 809, 3apeecTpoBaHOro MiHicTepcTBOM FoCTUIIIT
Yxpainu 30.01.2012 Ne 126/20439, Iopsiaky KOHTPOJIIO SIKOCTI JTIKapChKUX 32C00iB
miJ 4ac onToBoi Ta po3api6HOT Toprisii, 34TBCPIUKEHOr0 Haka3oM MiHicTepceTBa
OXOpOHH 310pOB's YKpainu Bix 29.09.2014 Ne 677, 3apeecTpoBaHoro MinicrepcTsom
rocTUIiT Ykpainu 26.11.2014 3a Ne 1515/26292, Hpaswun yruiizanii Ta 3HUIIEHHS
NIKapChKUX 3ac00iB, 3aTBEpPKEHMX HAKAZOM MinictepcTea oxoponu 310poB’s
Ykpaiuu Bix 24.04.2015 Ne 242, 3apeectposanux MinictepcTBoM rocTunii Vipainu
~Big  18.05.2015 3a Ne 550/2699, Ha mingcrasi OTpUMaHHA  1HhopMarii
Bix TOB «T'EAEOH PIXTEP VKPAIHA» crocosno OTPUMAHHS pillIeHHS
BUKJIMKaHOrO peKomennaniero KowmiteTy 3 oninku pusmkis y ®apmakonarnsai
(PRAC) €Bp0né1"4CLKo'1' MenuyHo! arenuii (EMA) momno BiﬂKHHﬁ%HHHHég§§BQg%Wa3
3aC00iB, 110 MicTATE JleBamizon (Levamisole) (et Bin 14.04.2026 No'DGOHK ?33;02? Ta

HapKOTHUKaMU y
KipoBorpacbkii

M2 fepratikcnyxba 00J1acTi
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3ABOPOHSIO peanizanito, 30epiraHHsi Ta 3acTOCYBaHHs Beix _cepiii
JKapChbKUX 3aC001B:

- IEKAPHUC, Ttabnetkn mo 50 mr, mo 2 Ttabmetku y OGuicrepi;
no 1 OGmicrepy B KapTOHHiM ymakoBUi (peecTpalliiiHe  MOCBiTYEHHS
Ne UA/6866/01/01);

- AEKAPUC, tabnetkn mno 150 mr; mo 1 Tabnerui y Guicrepi;
nmo 1 Omictepy B KapTOHHIM  ymakoBli  (peectpalliiie  MOCBigYeHHA
Ne UA/6866/01/02),

TOBHMH IIMKJI BADOOHHULITBA TOTOBOT NIPOAYKLIT, TaKyBaHHS, KOHTPOJIb cepii: ['eneon
Pixtep Pymynis A.T., PymyHis; Bunmyck cepii, opopmierust cepTudikariB SKOCTI:
BAT «I'eneon Pixtep», YropuiuHa.

Cy6’ektaM rocnojaproBaHHs, sKi 3IHCHIOIOTh peanizallito, 30epiradns
Ta 3aCTOCYBAaHHS JIKAPCHKUX 3aco0iB, HEBIJKJIQJHO, WICNs OJepXaHHSA JAHOIO
POBHOPSAIKECHHS, TEPEBIPUTH HASBHICTD BKa3aHOrO JIKAPCHKOro 3aco0y, BKUTH
3aX0JM OO0  BHJIyYEeHHd  Horo 3 o0iry  LUIIXOM  TOBEpPHEHHS
MOCTa4aJIbHUKY/BUPOOHUKY a00 3HHUILEHHS, PO IO MOBIOMUTH TEPHTOPiaabHU
oprar [lepxmikcnyx06u. Y pasl 3HHMINCHHS BIJAXONIB Mpenapary B JABOTHXKHEBHM
CTPOK HaIlpaBUTH 10 TepUTOpiagbHOro oprany JlepximikciayxOu Koo axTa
PO 3HMILEHHS BIJIXO/IIB JIKAPCHKUX 3aCO0IB.

KoHTposb 3a BUKOHaHHAM JaHOTO PO3MOPAPKCHHS 3IHCHIOIOTH TEPHUTOPIaAIbHI
opranu JlepxiikcnyxOu Ha BUIITOBIIHIM TepuUTOPIi.

HeBukonaHHS naHOTO pPO3NOPSHKEHHS TATHE 3a COOOI0 BIANOBIIANBHICTE
3riIHO 3 YAHHUM 3aKOHOJIABCTBOM Y KpaiHH.

O6ir nixapcbKoro 3aco0y NO3BOJIETHCS JIMILE 32 YMOBH HOTO repepeecTpaii

B YKpaiHi Ta BHeCEHHS 10 JlepaBHOro peecTpy NikapchbKux 3acobiB YKpainu.

Komnii 7asoro po3nops/KeHHs HAPaBJIEHI:

MiHicTepcTBO OXOPOHH 370pOB'st YKpaiHu;

AIT  «/lepxaBHuii excnepTHUM LeHTp MiHicTepcTBa OXOpPOHH 3A0POB'A
Ykpaian», \ /

TOB «I'EJJEOH PIXTEP YKPATHA&)’:

Vi S

3actynuuk I'osioBu Tapac ITPOHIB

et

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



