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AEPKABHA CJIYKBA 3 IIKAPCHBKHUX 3ACOBIBU
TA KOHTPOJIIO 3A HAPKOTUKAMM Y KIPOBOI'PAJICHKIN OBJIACTI
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Kepisnukam Ta YnoBHoBazkeHHM ocobam
anTeYHHUX Ta MeJIHYHUX 3aKJIATIB
KipoBorpaacskoi o6acri

Jlo yBarn YnoBHoBaskeHHX 0¢io!

Hanaemo posnopsxenns JlepxaBroi cimyx6u Yipainn 3 JKapChbKUX 3aCO0IB Ta KOHTPOIIIO
3@ HApKOTHKaMH 11010 3200poHM 00iry JikapcsKoro 3acody.

3a_HAsIBHOCTI, BKa3aHMX Y PO3NOPS/UKEHHI JKapChKHX 3aco6iB, noBiOMUTH JlepkaBHY
Ciryx0y 3 JKapchbKHX 3aco0iB Ta KOHTPONIO 3a HAPKOTHKAMH y KipoBorpazcekiit o6macti mpo
BXKHTI 3aX0/TH I[0/10 BHKOHAHHS PO3TIOPSIIKEHHSI.

IH(opMmalLiio Ha/laBaTH HA ANEPOBUX HOCIAX IOIITOO, 3a anpecoro: gya. Ilpeobpascencoka, 2,
m. Kponuenuyskuii, 25006, 3 nonatkamu:
a) IpU BMIlIEHH] B KADAHTHH JI0J1A€ThCS KOs IIPHOYTKOBOT HaKJIaIHOT;
0) IIpu NOBEPHEHHI OCTAYalbHHUKY JJONAIOTHCS: KOIIis npuOYTKOBOIT HAKJIaHOT;
KOIIisl HAKJIATHOT HA IIOBEPHEHHS.

B) Y BHNAJKy mepeiadi BiIXOMiB JiKapchbkoro 3acoby Ha VTHII3Aii0 a6o 3HUIIEHHS,
Y ABOTH)KHEBHH CTPOK moiH(popmyBatu JlepxkaBHy ciiyx6y 3 JikapchKHX 3aco6iB Ta KOHTPOJIIO 32
HapkoTHKamu y KipoBorpazcekiii 061acti Ta HazaTi Komiro mpuOYTKOBOT HAKITATHOL,

Ilpy HacTymHHMX TNOCTaBKaxX JHKapChKHX 3aco0iB, BKa3aHMX Y PO3MNOPSAIKEHHAX, Cy0’€KT
TOCTIONAPIOBAHHA  [OBMHEH BXHMTH 3aXO[IB II0J0 3amobiraHHs npuabauHsa, peamizamii Ta
3aCTOCYBaHHsl JIIKAPCHKHX 3aC00IB, 3a3HAYEHHX Y PO3MOPAKEHHSIX.

Y _Bunajgky BiIcYTHOCTI 7ikapchkux 3aco6iB, BKA3aHHX y PO3NOPSAIKEHHSAX YH JIMCTax
Heprxnikcimy:x6u, BANOBIAI B NHCLMOBOMY BHUIJIA/I HAZABATH He IOTPIOHO.

OnHoyacHO Haraayemo, IO 3 PO3NMOPS/UKEHHSMH Ta JIMCTAMH Jlepxaikenyxbn MokHa
O3HaioMHuTHCS Ha odiuiliHoMy BeGcaiiti [lepxkaBHOi CiryKGH Vkpainu 3 mikapcekux 3acobiB Ta
KOHTpomo 32  HapkoTukamu  (https:/www.dls.gov.ua/) B posmini  PO3IIOPSIDKEHHS
JAEPXIJIKCITYXBMN.

Honarku:
1. Komnist posnopsymxenns JlepkaBHoi ciyx6u Ykpainu 3 JIKapCchKHX 3aC00iB Ta KOHTPOIO 3a
HapkoTHKamH Bix 08.05.2026 Ne 237-001.2/002.0/17-26 ua 1 apk.;
2. Komist posnopsymxenss JlepkaBHoi ciyx6u Yipainu 3 JIIKapChKHX 3ac00iB Ta KOHTPOTIO 32
HapkoTukamu Bix 08.05.2026 Ne 238-001.2/002.0/17-26 wa 1 apk..
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AEPXKABHA CJIYKBA YKPATHU 3 JHKAPCLKHX 3ACOBIB
TA KOHTPOJIIO 3A HAPKOTUKAMU
(Aepaxutikenyxba)

npocrniekt bepecreficbkuit, 120-A, m. Kuis, 03 1 15, Ten/daxc: (044) 422-55-77, e-mail: dls@dls.gov.ua,
https://www.dls.gov.ua, Kox CHAPTIOY 40517815

Ne Ha No BiX
KepiBuukam cy0’exriB
rocnoxapoBaHui, fIKi 3aiiMalOTbLCs
peaJtizanieio, 30epiranusam i
32CTOCYBAHHAM JIKapChLKHUX
3ac00iB
KepiBaukam TePHTOPiaNbHHX

opraniB Jlep:xiikcinyxou

PO3NOPSTKEHHS

Bignosinno no Koucrurynii Vkpaiuu, crateit 15, 22, 55 3akony VYxpainu
«OcHOBH 3aK0HOABCTBA YKpaiHH PO OXOPOHY 3[I0pOB'sh», cTatedt 15, 17, 21 3akony
Ykpainu «IIpo sixapceki 3aco6u», [TonoxkenHs npo [lepxaeny ciyx0y Yxpaion
3 JIKapChKUX 3aC06iB Ta KOHTPOIIO 33 HAPKOTHKAMH, 3aTBEPIKEHOTO MOCTAHOBOIO
Kabinery Minictpis Vkpainm sig 12.08.2015 No 647, Ilopsiaky s3mificHeHHs
ACPXKABHOTO KOHTPOMIO SKOCTI JIKApChKUX 3ac06iB, LIO BBO3ATHC B Ykpainy,
3aTBepJKeHoro nocraHosoro KaGinetry Minictpis Vikpaiuu Bin 14.09.2005 Ne 902,
nyHkty 3.2.2 [Tlopsaxky BcTaHOBIEHHS 3a00poHH  (TUMHacoBOi  3a60poHN)
Ta MOHOBJIEHHs O0Iry JiKapchKHX 3acobiB Ha TepuTOpii YKpaiHH, 3aTBepIKeHOro
Haka3oM MIiHICTEpCTBA OXOPOHH 3J0POB’S Vkpainm Big 22.11.2011 Ne 809
(31 3MiHamMH), 3apeecTpOBaHOIO MinicrepctBom roctunii Vipaiam 30.01.2012
3a Ne 126/20439, Tlopsiaxy KOHTpomo skocTi JIKapChKHUX 3aco6iB MiZ Yac omnToBoi
Ta PO3/PiOHOI TOPriBmi, 3aTBEPKEHOTO HAKAZOM MinictepcTBa 0x0oponu 3710poB'st
Yxpainu Big 29.09.2014 Ne 677, 3apeecTposaHoro MiHicTepcTBoM rocTuii Ykpainu
26.11.2014 3a Ne 1515/26292, TIpasun yranizawii Ta 3HUIICHHS JIIKapCHKUX 3aCO0iB,
3aTBEPIDKEHUX HaKa3oM MiHiCTepcTBa OXOPOHHU 30pOB’s Ykpainu Big 24.04.2015
Ne 242, sapeecTpoBaHHX MiHiCTepCTBOM — FOCTHIIT Ykpainu Big 18.05.2015
3a Ne 550/26995, Ha mincraBi HamxomxenHs MIKHApOJHOrO IOBIZIOMJIEHHS Bin
perynstopsoro oprany Mopmanii Ne JO/11/20/01 W00 BUSIBIEHHS B o6iry cepiii
LX9826, NL5172, ML7753 odanscudixosanoro nikapeskord’ > 3acHCHERE 2,

bK
KOHTPOJIIO 32
HAPKOTHKAMH y
i ’ KipoBorpaachbkii
M2 Oepxnikenyx6a :
El9‘3237-001 .2/002.0/17-26 Big 08.05.2026 obnacti

Ne399/02.12-26 Bix 11.05.2026
T i o R

002.0




MEDROL  (Methylprednisolone Acetate), 40mg/Iml, cynemsis mna id'exuiii, 3
MapkyBaHHAM BupobHuka PFIZER MANUFACTURING BELGIUM, Benbris.

3 MeTOI aKTUBHOI NPOTHAIl MOIMPEHHIO JIKAPCHKUX 3acO6iB, XK
HaJIXO/DKCHHs Ta yMOBHM 30€epiraHHs SKMX HEBiOMi, BU3HAYMTH SKICTh Ta
Oe3MeYHICTh AIKMX HEMOXITHBO, 3 OTIISLAY Ha Te, 10 TaKa MPOIYKIis € HeOe3METHOI0
Ta MOXE HECTH 3arpo3y KUTTIO Ta 370POB H0 HACENECHHS:

3ABOPOHSIIO peanizamilo, 30epirasus Ta 3aCTOCYBaHHs cepii 1.X9826,
NL5172, ML7753 ¢anscudikoBatoro nikapcekoro 3aco6y DEPO MEDROL
(Methylprednisolone  Acetate), 40mg/Iml, cymemsis pga;  in'exmiii,
3 MapKyBaHHsiM BHpoOHuka PFIZER MANUFACTURING BELGIUM,
beabris.

Cy6’extam rocnonaproBaHHs, ki 3HiHCHIOIOTH peamisamito, 36epiranns Ta
3aCTOCYBaHHS JKapChkuX 3aco0iB, HEBIAKIAAHO, TICAsA OJEPHKAHHA JAaHOTO
PO3MOPSIIKEHHS TIEPEBIPUTH HASBHICTH BKA3aHUX Cepili NIKapchKoro 3acoby BXKHTH
3axXO[IM IIOJO0 BHJIYYeHHs iX 3 0O6iry IIIAXOM 3HHINEHHS abo TOBEpPHEHHS
TIOCTaYaNbHUKY, PO IO MOBIIOMHTH TEPUTOpiaNbHUN opraH JleptiKcmysKkOu.

Y pa3i 3HMINCHHS BIAXOMIB 3a3HAYEHMX Cepilf JiKapchkoro 3acoly, B
JBOTHIXKHCBHH CTPOK HAalpaBUTH [0 TEPHTOpianbHOro oprady JlepxIiKciyx6u
KOIIi0 aKTa PO 3HULIEHHS BiXO/iB JTIKapCHKOTO 3aco0y.

KoHTponb 32 BAKOHAHHSM JIAHOTO PO3MOPSKEHHS 3/ HCHIOIOTE TepPHTOpIiaNbHI
opranu Jlepxnikciay 0Oy Ha BiAIOBIAHIN TepHUTOPIi.

HeBuKOHaHHS [aHOTO PO3MOPSDKEHHS TAMHE 3a COOOK BiNOBIAAIBHICTD
3r1IHO YMHHOTO 3aKOHOJABCTRA YKpaiHH.

Komii naHoro po3nopsimkeHHs HanpagieHi:

MiHiCTepCTBO OXOPOHU 3/10pPOB's YKpa'i'ﬁI/I;

Al «[depxaBHUN excriepTHUi IeHTp MinicTepeTBa  OXOPOHHM  3710pOB's
YKpainm». P
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JIEP)KABHA CJIYXKBA YKPATHH 3 JIIKAPChKHX 3ACOBIB
TA KOHTPOJIIO 3A HAPKOTHKAMMA
(Mepxaikciayxba)

npocnekt bepecreiicbkuid, 120-A, m. Kuis, 03115, ten/daxkc: (044) 422-55-77, e-mail: dls@dls.gov.ua,
https://www.dls.gov.ua, Kox €JIPTIOY 40517815 '

Ne Ha No BIJT
KepiBHukam cyb’exTiB
- TOCIIOJAPIOBaHHS, fIKi 3aiiMaloThes
peaJiizaui€ro, 30epiraHHam i
32CTOCYBAHHSAM JIKAPCbKHX
3aco0iB
KepiBHukam TEePHTOPIAILHUX

oprasis lepatikciyxon

PO3NOPSAKEHHSA

Binnosigno no Koscrutyuii Ykpainu, crateit 15, 22, 55 3akoHy Yxpainu
«OCHOBY 3aKOHO/IABCTBA Y KpaiHM IIPO OXOPOHY 3A0PORB's», cTaTeii 15, 17, 21 3akony
Ykpainu «llpo nixapcbki 3acobu», IlomoxeHns npo JlepkaBHy ciayx0y Ykpainm
3 JiKapChKUX 3ac00iB Ta KOHTPOIO 3a HAPKOTHKAMH, 3aTBEPHKEHOr0 [MOCTAaHOBOIO
Kabinery MinictpiB Ykpainm Big 12.08.2015 Ne 647, Tlopsaky 3aiiCHEHHS
ACPKABHOTO KOHTPOJIIO AKOCTI JIKapChKUX 3aco0iB, IO BBO3ATHCS B YKpaiHy,
3aTBepKeHoro nocraHoBoro Kabinery MinictpiB Ykpainu Big 14.09.2005 Ne 902,
nyHkty 3.2.2 llopsnky BcTaHOBIEHHS 3a00pOHH (TUMYAacoBOi 3a0OpOHH)
Ta TIOHOBJICHHA O0ITY JIKapChKHUX 3ac00iB Ha TepuTopii YKpaiHu, 3aTBEpIKEHOro
Haka3oM MiHicTepcTBa OXOpOHM 370poB’s VYkpainm Bix 22.11.2011 Ne 809
(31 3MiHaMmHM), 3apeecTpoBaHOTO0 MIiHICTEPCTBOM FOCTHILIT Yicpa'l'HH 30.01.2012
3a Ne 126/20439, Iopsiaky KOHTPOJIO SKOCTI JIKapChKUX 3aco0iB IMiJ 9ac OITOBOL
Ta po31piOHOI TOPTiBIli, 3aTBEPHKEHOr0 Haka3oM MiHicTepcTBa OXOPOHH 3/I0POB'S
VYkpainu Big 29.09.2014 Ne 677, 3apeecTpoBaHoro MiHiCTepCTBOM IOCTHUIIT YKpaiHu
26.11.2014 3a Ne 1515/26292, Tpasun yTrilizaiii Ta 3HHIIEHHS JTiKapChKKX 3ac00iB,
3aTBEPKEHNX HakazoM MiHicTepcTBa OXOPOHM 3M0POB’st Ykpainu Big 24.04.2015
Ne 242, 3apeectpoBanux MiHicTepcTBOM IocTHlil  YKpainu Big 18.05.2015
3a Ne 550/26995, na miAcTaBl HaAXOJ/DKEHHS MIXHAPOJIHOTO IOBIIOMIIEHHS Bij
perynaropHoro oprany bpasunii Noe BR/ Falsificacao/428.1.0 miono BUSABIEHHS B
obiry cepii 900124 ganscudikoBaHoro Jikapcbkoro 3aco6yB DURAFBESTEHN

. . . JKapCchKUX 32'1006iB Ta
(30 + 60 + 100 + 60) mg, crepuii3oBaHi apeHTepabHi PO3UMHH MAJORONOOIeMY,
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3 mapkyBamHsM BupoOHrka ASPEN PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA
LTDA., bpasuisi.

3 MeTOW AaKTHBHOI NPOTHAIl TOMIMPEHHIO JiKapChKMX 3aco0iB, ILISAXU
HAJXOMKCHHS Ta YMOBHM 30epiraHHs fKMX HEBIIOMI, BHM3HAYHMTHU IKICTh Ta
Ge3MeyHICTh SKUX HEMOXKIIUBO, 3 OTNIAAY Ha Te, IO TaKa NPOAYKLis € HeOE3IEYHO
Ta MOJXKE HECTH 3arpo3y JXUTTIO Ta 3I0POB 10 HACEIICHH:

3ABOPOHSIO peanizanito, 30epiraHHs Ta 3acTocyBaHHs cepii 900124
danbcHdiKOBaAHOIO JiKapcbKOIo 3aco0y DURATESTON
(30 + 60 + 100 + 60) mg, crepuai30BaHI MapeHTePAILHI PO3IHHH MAJIOr0 00'€my,

3 mapkyBaumsim  Bupobumka ASPEN PHARMA  INDUSTRIA
FARMACEUTICA LTDA., bpasuJis.

Cy6’eKTaM TOCTIOJApIOBaHHs, sKi 3NiACHIOIOTH peanizamiio, 30epiraHHd Ta
3aCTOCYBaHHS JIKapChKUX 3aco0iB, HEBiNKIAAHO, MIC/s OJCPXKaHHA JaHOro
PO3IIOPSKEHHS TIePeBipPATH HAsBHICTh BKa3aHOI cepii JiKapchKoro 3aco0y BIKHTH
3ax0Ad MO0 BHIydeHHs 11 3 0O0iry LUIIXOM 3HULICHHS ab0 TMOBEPHEHHA
[IOCTa4aIBHHIKY, PO IO TIOBiIOMUTH TepPUTOpianbHui opran Jlepxikciry x6m.

VY pasi 3HUIIGHHA BifXOJiB 3a3Ha4yeHol cepii Jikapchkoro 3acoly, B
JBOTYIKHEBUH CTPOK HANpPaBMTH [0 TEpUTOpialbHOrO oprady Jlepxiikcmyxou
KOTiO aKTa PO 3HUIIEHHS BIXO/IB JIKapCHKOTO 3aco0y.

KOHTpOIIb 33 BUKOHAHHAM [AHOTO PO3MOPSKEHHS 3)1iHCHIOIOTE TepHTOPiaNbHi
opranu Jlepsxiikeiy» 04 Ha BiIOBiAHIA TepUTOPII.

HeBrkoHaHHS NAHOTO PO3MOPS/DKEHHS TATHE 3a COOO0H BiIMOBIATBHICTE
3riJHO YMHHOTO 3aKOHOJIaBCTBa Y KpalHH.

Komii 7aHoro po3nops/UKeHHs! HalpaBJIeHi:

MiHicTepCTBO OXOPOHH 370POB's YKpaiHu;

JIIT  «JlepxaBuuii  excrepTHud 1ieHTp MiHICTEpPCTBA OXOPOHH 3I0POB'S
VYkpainu» 7 >
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Onena BA3OBCBKA, Ten.(044) 422-55-76 (127)



