JEPXJIIKCIIYKBA
JAEPKABHA CJIYKBA 3 JIIKAPCHKUX 3ACOBIB
TA KOHTPOJIIO 3A HAPKOTUKAMM Y KIPOBOTI'PAJICHKIN OBJIACTI

ByI1. [Ipeobpaenceka, 2, M. Kponueuuupskuit, 25006, ten/daxc: (0522) 32-14-41,
e-mail: dls.kr@dls.gov.ua, https://www.dls.gov.ua, Kox €IPTIOY 37059505
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KepiBHukam Ta YoBHOBasKeHHM 0co0am
anTeYHUX Ta MeJINYHHUX 3aKJIAJIB
KipoBorpaacekoi odJacri

Jlo yBarn YnoBHOBakeHHX 0Ci0!

Hanaemo posnopsiokeHHs [lepkaBHOT ciy»KOM YKpaiHH 3 JIIKapChbKHX 3ac00iB Ta KOHTPOJIIO
3a HAPKOTUKAMHU 111010 3a00poHH 00iry JikapchbKoro 3acooy.

3a HasIBHOCTI, BKa3aHUX y PO3MOPSDKEHH] JIIKapChbKUX 3aco0iB, moBiioMuTH JlepikaBHY
ciyk0y 3 Jkapchkux 3aco0iB Ta KOHTPOJIO 3a HapkoTukaMu y KipoBorpaacekiit obsacTi mpo
BXKUTI 3aX0/IU [0JI0 BAKOHAHHS PO3MOPSIKEHHS.

Indopmartiro Ha/laBaTH Ha MANEPOBHUX HOCISAX MOIITOXO, 3a ajipecoto: gya. Ilpeobpaiicencoka, 2,
m. Kponuenuyskuii, 25006, 3 nogatkamu:
a) IpH BMIMIEHH] B KAPAHTHH JOJAETHCS KOsl MPUOYTKOBOI HAKJIaIHOT;
0) OpH NOBEPHEHHI MOCTAYaJIbHUKY J0MAIOTHCS: KOMIsl NpHOYyTKOBOI HAKIaAHOL;
KOITisl HAKJIaHOI Ha MIOBEPHEHHS.

B) Y BUIAJKY Iepe/adi BUIXOJIB JIiKapchkoro 3acofy Ha yTuiaizamiio abo 3HHUIIEHHS,
y ABOTH)KHEBUH CTpOK nmoiHgopmyBaTu /lepkaBHy ciayk0y 3 JKapchbKUX 3ac00iB Ta KOHTPOIIIO 3a
HapkoTukamu y KipoBorpazachkiit 00acTi Ta Ha/laTH KOIiI0 MPHOYTKOBOI HAKJIaIHOT.

[Ipy HAacTYMHHX MOCTaBKaX JIKapChKUX 3ac00iB, BKa3aHUX Y PO3MOPSAKEHHSX, CYO €KT
TOCIIO/IapIOBaHHsA TIOBUHEH BXKHTH 3aXOMiB II0A0 3amobiraHHs mnpuabaHHsA, peamizamii Ta
3aCTOCYBaHHS JIIKApPChKUX 3ac001B, 3a3HAYEHHUX Y PO3MOPAIKEHHSIX.

Y BHUIAAKY BiICYTHOCTI JiKapchbKUX 3aco0iB, BKAa3aHMX y PO3MOPSA/UKEHHAX YU JIMCTaX
JepacutikemyxOu, BilmoBii B MMCbMOBOMY BHUIJIS/II HAXABATH He MOTPiOHO.

OpHOYaCHO HAaragye€Mo, LI0 3 PO3MOPSAIDKEHHSMH Ta JUCTaMH JlepiKimikciy:kOu MoKHa
o3HalioMuTHCA Ha odiuiiiHoMy BeOcaiiti [epxaBHOl ciyxOnm YKpaiHu 3 JiKapCchKHUX 3aco0iB Ta
KoHTponro 3a Hapkotukamu  (https:/www.dls.gov.ua/) B posaumi  PO3IIOPSJDKEHHS
JEPXIIIKCITYKBH.

JlomaTku:
1. Komnis po3nopskenss [epxaBHoi cinyx0u YKpaiHu 3 miKapchbKuX 3ac0o0iB Ta KOHTPOJIIIO 3a
Hapkotukami Bix 08.05.2026 Ne 234-001.2/002.0/17-26 na 1 apk.;
2. Komis posnopsykenss JlepxkaBHoi ciryx0n Ykpainu 3 nikapchbKuX 3ac00iB Ta KOHTPOJIIO 32
HapkotukamH Bix 08.05.2026 Ne 235-001.2/002.0/17-26 na 1 apk.;
3. Komnis po3nopsikenns JlepxaBHoi cimyx0u YKpaiHu 3 JTiKapchbKHX 3ac00iB Ta KOHTPOIIO 3a
HapkoTHkamH Bix 08.05.2026 Ne 236-001.2/002.0/17-26 na | apk..

HavaabHuk ciyxom Jlinis TAH®IJIOBA

Ocranenko Banentuna 32 14 41 2 SR _;:",' " JleprkaBna cinyk6a 3 JIiKapchbKHX 3aC001B Ta KOHTPOIIO 34
P A% papkotnkamu y Kiposorpazcekiit o6nacti
b N0233-01.1/02.0/05.12-26 B 11.05.2026




JAEPKABHA CJIYXBA VKPAIHH 3 JIIKAPCBKUX 3ACOBIB
TA KOHTPOJIIO 3A HAPKOTUKAMM
(depaxaikciyx0a)

npocnext Bepecreiicbkuit, 120-A, M. Kuig, 03115, Ten/dakc: (044) 422-55-77, e-mail: dis@dls.gov.ua,
https://www.dls.gov.ua, Kog €IPTIOY 40517815

No Ha Ne BiJ
KepiBunkam cy0’eKkTIB
rocrnoJapoBaHHs, sKi 3aliMalOTbLCS
peaJizanielo, 30epiranHaM i
3aCTOCYBAHHAM JIKAPCHKHX
3ac00iB
KepiBHukam TEePUTOPIaJIbHHX

opragiB [epskiuikcaysk0u
PO3NOPAJAKEHHA

Bimnosigao o Konctutyiii Ykpainu, crareit 15, 22, 55 3axony Ykpainu
«OCHOBH 3aKOHO/IaBCTBA Y KpaiHHU PO OXOPOHY 3A0POB's», cTateid 15, 17, 21 3akony
Vpaian «IIpo mikapceki 3acoGu», Tonoxenns npo JlepxasHy ciyx0y Ykpainu
3 TiKapChKUX 3ac00iB Ta KOHTPOMIO 33 HAPKOTHKAMH, 3aTBEPIXKEHOI0 NOCTAaHOBOKO
KaGinery Minictpis Vkpainu sig 12.08.2015 Ne 647, Ilopsnky 3mifcHCHHS
JICpPKABHOTO KOHTPONIO AKOCTi TiKapchKux 3aco0iB, WO BBO3STHCS B YKpaiHy,
3aTBepIKeHoro nocraHosorw Kabinery MinicTpis Ykpaitu Bin 14.09.2005 Ne 902,
nyukry 3.2.3 Tlopsaky BcTaHOBNEeHHS 3a60pOHH (TMM4YacoBOi 3200pOHHM)
Ta MOHOBICHHS 0OIry JIKapChKHMX 3aco0iB Ha TepUTOpii YKpaiHu, 3aTBEPHKEHOIO
HakasoM MiHicTepcTBa oxopoHH 3710poB’s VYkpaimum Bix 22.11.2011 Ne 809
(31 3MiHaM#), 3apeeCTPOBAHOIO Minicrepcreom roctuiii Ykpaimn 30.01.2012
3a Ne 126/20439, TlopsaKy KOHTPOJIIO SKOCTI JNKAapChKHX 3aC00iB Mijl Yac ONTOBOI
Ta po3piGHOT TOPriBIi, 3aTBEpPIPKEHOro Haka3oM MiHicTepcTBa OXOPOHH 30POB'S
Yxpainu Bix 29.09.2014 Ne 677, 3apeectpoBaHoro MiHicTepCTBOM FOCTHIIT Y KpaiHu
26.11.2014 3a Ne 1515/26292, TIpasun yrunizauii Ta 3SHUIEHHS JiKapchbKUX 3ac00iB,
3aTBEpPUKEHHIX Haka3oMm MiHicTepcTBa OXOpOHH 370poB’s Ykpainu Bif 24.04.2015
Ne 242, 3apeectpoBanux MinicTepcTBOM FoCTHLIl  YKpaiHH Bix 18.05.2015
3a Ne 550/26995, Ha mifcTaBi HAIXOPKCHHA MIKHAPOAHOIO ITOBIXOMIICHHS
Bij perynsTopHoro oprany bpasuiii Ne BR/ Desvios de qualidade classe 11/430.1.0
OO BiIKIMKY 3 06iry cepidt 1223993, 1222945, 1226966, 1204364 mikapchkoro
3aco6y KYPOCYP®® (CUROSURF) 80 mg/ml, cycnensis mis,gHA0FAXea R0,

JKapchKUX 3aco0iB Ta
KOHTpOJIIO 33
HAapKOTHKaMH Yy
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BBeZieHH, 80 mr/mut, BupoGHuiTBa CHIESI FARMACEUTICIS.P.A. (peectpariiiine
nocsiguents Ne UA/10170/01/01):

3ABOPOHSIIO peanizaniio, 36epiranns Ta 3aCTOCYBaHHs cepiii 1223993,
1222945, 1226966, 1204364 nikapcekoro 3aco0y KYPOCYP®® (CUROSURF)
80 mg/ml, cycnensis nas ennorpaxeansnoro BBeAeHHA, 80 Mr/m.1, BHPOGHMIITBA
CHIESI FARMACEUTICI S.P.A. (peecrpauniiine MOCBiTYEHHS
Ne UA/10170/01/01).

Cy6’extaM rocmomaproBarHs, AKi 3AiHCHIOIOTE peanizanito, 36epiraHHs
Ta 3aCTOCYBaHHS JIKapChbKHUX 3aco0iB, HEBIKIaAHO, MiC/s OJIEPXKaHHSA MTaHOTrO
PO3NOPSJIKCHHS, IEPEBIPUTH HASBHICTH BKA3AHUX CepiH TikapchbKoro 3acoby, BKUTH
3aX0MM OO BHJYYeHHS IX 3 00Iry MLUIIXOM ITOBEpHEHHS TIOCTaYaTBHUKY
ab0 3HUILEHHS, PO IO MOBiIOMHUTH TepUTOpianbHuil opran Jlepxnikciysx6u.
Y pasi 3HHLIEHHS BiIXOAIB 3a3HAYEHHX cepiif JKapCBKOTro 3aco0y B ABOTHKHERHUI
CTPOK HAamnpaBUTH A0 TEPHUTOPIAIBHOIO OpraHy Hepxnikenyx6u xomito akrta
PO 3HUIIEHHS BiIXOMiB JIiKapCHKOTo 3aco0y.

KoHTpoib 32 BUKOHAHHSIM IaHOTO PO3MOPSKEHHS 3iHCHIOOTE TEPUTOPIAIBHI
opranu Jlepaxiikciys6H Ha BiAnOBigHil TepuTOpIi.

HeBukonanus npaHoro PO3NOPAKEHHA TATHE 3a COOOI0 BiANOBiNANBHICTH
3riZHO 3 YUHHUM 3aKOHOJABCTBOM YKpaiHu.

Komil 1anoro posnopsijkenns Hanpasneni:

MisicTepcTBo 0X0poH# 310poB's Vkpainu;
Al «[lepxaBHuii  excrepTHHuit ueH}‘/g MinicrepcTBa  0XOpoHH 310pOB's

- )
Yxpaiamy. .
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3actynuuk IostoBu 4 (” Tapac IPOHIB

Oncna BSI3OBCBKA, Ten.(044) 422-55-76 (127)



JIEPXKABHA CJYXBA VKPATHM 3 JIIKAPCHKHUX 3ACOBIB
TA KOHTPOJITIO 3A HAPKOTHKAMHU
(Mepsaikcynda)

npocnext Bepecreicbkui, 120-A, M. Kuis, 03115, Ten/daxe: (044) 422-55-77, e-mail: dls@dls.gov.ua,
https://www.dls.gov.ua, Kon €JIPITOY 40517815

Ne Ha Ne Bif
KepiBHuKam cy0’eKTiB
rocroAapoOBaHHs, fAKi 32fiMaOThCH
peaanizauieio, 30epiraHHAM i

3aCTOCYBAHHSM JIKaPCHKHX 3ac00iB

KepiBHukam TepUTOpiaJIbHHX
opranis Jep:xiikciyon

PO3NOPAKEHHSA

Bimnosinso mo Komcrurtynii Ykpainy, crateii 15, 22, 55 3akoHy YKpaiHu
«OCHOBH 3aKOHOAABCTBA YKpaiHu IIPO OXOPOHY 3A0POB'S», crareii 9, 15, 20 3akony
Ykpainu «[Ipo mixapcbki saco6uy, [Tonoxenns npo JlepxaBHy ciyx0y VYkpainu 3
JNKapChKUX 3ac00iB Ta KOHTPOJIO 32 HApKOTHKAMH, 3aTBEPPKEHOr0 MOCTAaHOBOO
KaGinery MinicTpiB YKpaiHu Bin 12.08.2015 Ne 647, nyukry 3.2.3 Iopsmky
BCTAHOBIICHHS 3200pOHH (THMUACOBOI 3a00pOHH) T2 JIOHOBJICHHS 00Iry JiKapChKuX
3aco0iB Ha TepuTopii YKpaiHH, 3aTBEPDKEHOI0 HaKa3oM MinicTepcTBa OXOPOHH
3opos’st Yipainu Bix22.11.2011 Ne 809, 3apeecTpoBaHOro MiHiCTepCTBOM IOCTHLT
Yxpaiaa 30.01.2012 Ne 126/20439, lopsinky KOHTPOJIKO SKOCTI JIIKApCBKUX 3ac001B
iy wac omToBOI Ta PO3APIOHOI TOPriBII, 3aTBEP/LKEHOrO HAKA30M MiHicTepcTBa
OXOpOHH 3710poB's YKpainu Bix 29.09.2014 Ne 677, 3apeecTpoBaHoro MiHicTepcTBOM
jocTriii Ykpainm 26.11.2014 3a Ne 1515/26292, TIpaBun ytumizanii Ta 3HULICHHS
nikapchKHMX 3aco0iB, 3aTBEPIUKCHMX HaKa3oM MiHicTepcTBa OXOPOHH 3I0POB’s
- Vkpainu Bijx 24.04.2015 Ne 242, 3apeecTpoBaHUX MiHicTepcTBOM 0CTUIIT YKpalHH
gin 18.05.2015 3a Ne 550/2699, Ha MiZICTaBi HAIXOUKCHHS MIKHApPOJIHOTO
[TOBLIOMJIEHHSI Biji perystopHoro oprany Manstn Bix 30.04.2026 w00 BUSBIEHHA
KPUTHYIHOTO Ta CyTTEBUX NopyLIeHb MiJ] 9ac iHCIIEKTyBaHHs BUPOOHMHO1 JTBHAIN
Navesta Pharmaceuticals Pvt Ltd. (agpeca Micus TPOBa/OKEHH JiSTIBHOCTI:
107/A Nakandala Road, Kindelpitiya, Millewa, Horana, 12422, Sri Lanka):

3ABOPOHSIO peanizaniio, 30epiranHs Ta 3aCTOCYRAHHSY BCiX cegiﬁ
nikapchKuXx 3aco6iB, BupoOuuuTBa Navesta Pharmaceuticals Pvt Bitdey8ri levikaq

KOHTPOJIIO 3a

M2 [epxnikenyxo6a : HapKOTHKaMH Yy
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Cy6’exTaM TrOCHOJapIOBaHHs, $Ki 3AIMCHIOIOTH peaisallilo, 30epiraHHs
Ta 3aCTOCYBaHHS JIKapChKOro 3aco0y, HEBIAKNIAIHO, MICHs ONCP)KaHHA aHOTO
PO3LOPSDKCHHS, IE€PEBIPUTH HASBHICTh BKa3aHWX JIKAPCHKHUX 3aco0iB, BXUTU
3axX0a1 [IO/I0 BUJTYYEHHS Ix 3 o0iry HITSIXOM TIOBCPHEHHS
NoCTa4yalbHUKY/BUPOOHNKY ab0 3HMIIEHHS, IO 110 MOBiJOMUTH TEPUTOPIAIBHUI
oprai Jlepxiikcinyx0u. Y pasi 3HUIIECHHS BIAXOMIB TpenapariB B ABOTHKHEBHI

CTPOK HAINpPaBUTH JO TEPUTOPIalbHOrO oOpra"y JIepxmikciayOu KOl akra
PO 3HHUINEHHS BiIXOJIiB JiKapChKUX 3ac00iB.

KoHTpoJIb 32 BUKOHAHHIM AaHOTO PO3NOPAIKEHHS 3iCHIOIOTH TEPUTOpPiaibHI
opranu JlepxJikciyx0u Ha BiJIOBI/IHI# TEPHUTOPII.

HeBuKOHaHHS JaHOTO pO3MOPSKEHHS TIrHE 3a cOOOK BIANOBIAANBHICTD
3riIHO 3 YMHHUM 3aKOHOJABCTBOM Y KpaiHH.

Konii maHoro po3nopsiykeHHs HallpaBJIeHi:

MiHiCTepCcTBO OXOPOHH 3J0POB'SL Y KpaiHu;

HIT «depkaBuuit excnepTHUN nentp MiHicTepcTBa OXOpOHH  370pOB'S
Ykpainm». T

3acTtynuuk I'os10BH o //' f' Tapac IIPOHIB

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



NEP)KABHA CJHYXKFBA YKPAITHU 3 JIIKAPCbKHUX 3ACOBIB
TA KOHTPOJIIO 3A HAPKOTUKAMMH
(Jlepaxiikciayada)

npocnext bepecreiicokuit, 120-A, m. Kuis, 03115, ten/bakc: (044) 422-55-77, e-mail: dis@dls.gov.ua,
https://www.dls.gov.ua, Kon €JIPIIOY 40517815

Ne Ha Ne Big
KepiBHukam cy0’exTIB
rocrnoapIoBaHHs, AKi 3aiiMalOThes
peaJqizanieio, 30epiraHHsM i
3aCTOCYBAHHAM JIKapChbKHX
3aco0iB
KepiBHHKaM TePUTOPIAJIBLHUX

oprauiB /lepsriikeny:xou

PO3NOPSJKEHHSA

Bignosigao o Koncrutyiii Vkpainu, crareit 15, 22, 55 3axkony YkpaiHu
«OCHOBH 3aKOHOZIaBCTBA YKpalHHU PO OXOPOHY 3XOPOB's», crated 15, 17, 21 3akony
Vipainn «[Ipo mixapcbki 3aco6m», Ionoxenns mnpo JlepxapHy ciyxOy YkpaiHu
3 JMIKapChKKUX 3ac00iB Ta KOHTPOIIO 32 HApPKOTHKAaMH, 3aTBEPXKEHOr0 MOCTaHOBOIO
Kabinery Minictpip Ykpainu Bix 12.08.2015 Ne 647, Ilopsaaky 3aiicHEeHHS
JIepPXXABHOTO KOHTPOJIO SIKOCTI JiKapchKUX 3aco0iB, IO BBO3ATHCS B YKpalHy,
3aTBepIkeHoro nocranosoo Kabinery Minictpie Ykpainu Big 14.09.2005 Ne 902,
nynkty 3.2.2 Tlopsimky BcTaHOBIeHHA 3a00poHH (TMM4YacoBoi 3a00pOHM)
Ta MOHOBJICHHs O0Iry JIKapchbKUX 3aco0iB Ha TepUTOpii YKpaiHu, 3aTBEPIKEHOrO
Haxa3oM MiHicTepcTBa OXOpOHM 310poB’st Ykpaimm Big 22.11.2011 Ne 309
(31 3minamu), 3apeectpoBanoro MinicrepcteoM tocTumii Ykpainum 30.01.2012
3a Ne 126/20439, TopsaKy KOHTPOJIO SKOCTi MKapchbKHUX 3acOGiB Tijl Yac OMTOBOI
Ta po3/pi6HOT TOpriBii, 3aTBepAKeHOro HakasoM MiHicTepcTBa OXOPOHH 3/10POB'SI
Yxpainu Big 29.09.2014 Ne 677, 3apeectpoBaHoro MiHiCTEPCTBOM IOCTHILT Y KpaiHH
26.11.2014 3a Ne 1515/26292, Tpasun yTuiizawii Ta 3HUIEHHS JTiKapChKUX 3ac001B,
3aTBepKEHNX Haka3zoM MiHicTepcTBa 0XOpOHHU 310poB’s YKpainu Bix 24.04.2015
Ne 242, 3apeectpoBanux MinictepctBoM rocTunii  Vkpainm Bim 18.05.2015
3a No 550/26995, Ha TIJICTaBl HAJIXOMKEHHS MIXKHAPOIHOTO TIOBiJIOMIJIEHHS BiJl
perymatopsoro oprany bpasunii Ne BR/Falsificacao/429.1.0 mopo BusiBieHHS B
o0iry cepii AB003660 ¢anbcudikoBaHOro JiKapchKOro mco@;épmmﬁl&g
(Somatropin) 8 mg/ml (20 mg/ 2,5 ml), cTepui3oBaHi NapeHTEPailbHijig; BosaRE "
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Manoro o0'eMy, 3 MapKyBaHHSM BHpOOHHMKA AstraZeneca AB MERCK S/A,
bpaszuis.

3 MeTOr0 aKTHBHOI HPOTHII IONIMPEHHIO MIKapChKUX 3aco0iB, LUISXH
HaJIXO/UKEHHST Ta YMOBHM 30epiraHHs SKHMX HEBIJIOMi, BH3HAYUTH SKICTE Ta
Oe3meuHicTh AKUX HEMOXIIMBO, 3 OITISAY Ha Te, [0 Taka IPONYKILis € HeOe3MeYHOI0
Ta MOJXK€ HECTH 3arpo3y XKUTTIO Ta 3/I0POB’ 0 HACEJIEHHS:

3ABOPOHSIIO peanizauiio, 36epiranns Ta 3acTOCYBaHHs cepii AB003660
(anbcudikoBanoro mikapcekoro 3acofy SAIZEN (Somatropin) 8 mg/ml
(20 mg/ 2,5 ml), crepmiizoBani napenTepaibhi PO3YHHH MaJioro o6'emy,
3 MApKyBaHHSIM BHpoOHuKa AstraZeneca AB MERCK S/A, Bpa3nuis.

Cyb’exram rocnonaproBanHs, siki 3AiHCHIOIOTH peanizariio, 30epiraHHs Ta
3aCTOCYBaHHsl JIKAapCbKUX 3acobiB, HEBiJKIANHO, MmiCis OiepKaHHS TaHOI'O
PO3MOPS/IKEHH S TIePeBIPUTH HASBHICTh BKA3aHOI Cepii JiKApChKOro 3aco0y BKHTH
3axXO0M IHONO BUIYHEHHS ii 3 OOIry NUISIXOM 3HHINEHHs a60 NOBEPHEHHS
NOCTa4aNLHUKY, PO 1[0 MOBIJOMHUTH TePHTOPialbHUH opran JlepiiKkcnyx6u.

Y pasi 3HHIUEHHS BiJXOAIB 3a3Ha4YeHOI cepii NiKapcEKOro 3aco0y, B
ABOTWXKHEBUH CTPOK HAIIPABHTH 1O TEPUTOPIanbHOro oprany Jlepxirikciyx6u
KOIIIO aKTa PO 3HUILIEHHS BiIXO/iB JiKapChKOro 3aco0y.

KOHTpOIIb 32 BAKOHAHHSM JaHOTO PO3HOPSIKEHHS 31 HCHIOIOTH TePUTODIAbHI
opranu Jlepiikciry0u Ha BiJIOBIHiM TepHTOPIT.

HeBukoHaHHS JaHOTO pO3MOPSIKEHHA TATHE 3a COOOI0 BiAMOBiNANBHICTB
3riJHO YUHHOTO 3aKOHOJABCTBA YKpaiHu.

Kormii saHoro po3nopsxeHHs HalpaBIIeHi:

MinictepcTBo 0X0OpOHH 3[40pOB's YKpainy;

AT «[lepxaBnuii  excriepTHHH, uepTp MiHicTepcTBa OXOPOHM 370pOB's
Yxpainmy.

3acrynnuk I'oioBn Tapac IPOHIB

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



