JEPXJIIKCJIYIKBA

JAEPKABHA CJIYKBA 3 JTIKAPCbKHX 3ACOBIB
TA KOHTPOJIIO 3A HAPKOTUKAMMU Y KIPOBOI'PAJACBKIN OBJIACTI

By [IpeobGpaxkencrka, 2, M. KpormiBauuskuit, 25006, ten/dakc: (0522) 32-14-41,
e-mail; dls.kr@dls.gov.ua, https://www.dls.gov.ua, Kox € IPTIOV 37059505
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KepiBHHKaM Ta YIOBHOBAKEHHM 0C00aM
ANTEeYHHX TAa MeAHYHHUX 3aKIAiB
Kiposorpaacexoi oba1acri

- Jlo yBarn YNoBHOBAKEHHX 0Ci0!

Hanaemo poznopsmkenHs JepxaBHOT caykKOn YKpaiHK 3 JIKAPCLKHX 3aC001B Ta KOIHTPO.TIo
3a HApKOTHKaMH 110710 32a00pOHH 00iry Jikapcbkoro 3acody.

3a HASBHOCTI, BKa3aHUX Y DO3MOPS/UKEHHI JiKapCchKUX 3aco0iB, noBLiomutu Jlepxasny
cyx0y 3 JKapchKHX 3aco0iB Ta KOHTPONIO 3a HapkoTHKaMu Yy KipoBorpajacekkiii obGnacti  1po

BXKHTI 3aX0/IM 111010 BUKOHAHHS PO3MOPSAIKEHHS.
[HbopManio HajlaBaTH Ha DANepOBUX HOCIAX MOLITO, 3a aapecoto: eyt Ipeodparncencora, 2,
M. Kponuenuyskuii, 25006, 3 1ogaTkamu:
a) IIpH BMIMICHHI B KAPAHTUH AOAAETHCSA KOMiA MPHOYTKOBOT HAKIaIHOI;
0) IpHU MOBEPHEHHI NOCTayalbHUKY /10@KThCs: KOS NPUOYTKOBOT HAKJIa/1HOI;
KOIIist HAKJIa/IHOT Ha [IOBCPHCHHS.

B) Y BHIAJKy mepejlayi BIUIXOJIB JIKAPCHKOrO 3aco0y Ha yTHII3auilo abo 3HWIIEHHA,
y JIBOTIHXKHEBUI CTPOK noiHdopMyBatH JlepixaBHy ciykOy 3 JIIKapCbKHUX 3ac001B Td KOHTPOIIIO 34
HapkoTHKamu y KipoBorpazacekiil o6sacTi Ta HaJaTH KoMiro NPHOYTKOBOI HaK/IaHOI.

[Ipy HACTYMHHUX [OCTABKaX JIKapChKUX 3aco0iB, BKA3aHHUX Yy PO3NOPSIKEHHAX. CYO €KT
TOCIIONApIOBaHHA TIOBHHEH BXKHTH 3aXO[iB [I0A0 3arodiranHsg npuabannd, pcamszaiii  Ta
3aCTOCYBaHHS JIIKapChKHX 3ac001B, 3a3HAUEHHUX Y PO3TOPAIKEHHAX.

Y BHDAAKY BIJICYTHOCTI JIIKAPCHKHUX 3ac001B, BKA3aHHX Yy PO3NOPA/LKCHHSAX YK JiMCTax
JepxiKcayx6u, BiAnoBili B MHCHMOBOMY BHIVIS/II HAABATH He NOTPiOHO.

OHOYACHO HaragyeMo, INO 3 PO3MOPS/KEHHAMH Ta JaucTaMu JepiKIiIKCiayxOH MOKHA
o3HaloMuTHCs Ha odiuniiHoMy Bebcaiiti epkaBHoT cnykOH YKpaiHH 3 JiKapchKHX 3aco0iB Ta
koHTpormo 3a HapkoTukamu  (https://www.dls.gov.ua’) B posaini PO3IOPAIKEHHS
JEPXIIKCITYKBH.

Honarku:
1. Komist posnopsimkenHs JlepxaBHoI ciy)On YKpaiHH 3 JIIKapCbKHX 3ac001B Ta KOHTPOJLIO 32
HapKOTHKaMH Bi 27.05.2026 Ne 264-001.2/002.0/17-26 na | apk.;
2. Komis posnopsmkeHHs JlepxkaBHoT ciyk0n YKpaiHH 3 TIKapchbKUX 3ac0o01B Ta KOHTPOJTIO 33
HapKoTuKam¥u Bij 27.05.2026 Ne 265-001.2/002.0/17-26 Ha | apk.;
3. Komnis posnopsimkenns JlepxaBHoT ciy01 YKpaiHM 3 JIIKapChKHUX 3aC001B Ta KOHTPOJIIO 34
HapKOTHKaMH Bia 27.05.2026 Ne 266-001.2/002.0/17-26 Ha | apk..

HavanbHuk cayxou ' Jlinia MAH®LTOBA
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TEPKABHA CJIYIKBA YKPAIHM 3 JIKAPCHKHX 3ACOBIB
TA KOHTPOJIIO 3A HAPKOTUKAMHA
(Hepatikerysx0a)

npocnekT BepecTelichkui, 120-A, m. Kuis, 03115, Ten/daxc: (044) 422-55-71, e-mail: dls@dls.gov.ua,
https://www.dls.gov.ua, Kont €JIPIIOY 40517815

Ne Ha Ne BiJL
Kepisnuxkam cy0’exTiB
rocnoJapIoBaHH, AKi 3aiiMarTbCH
peaJiizanieio, 30epiraHHaM i
32CTOCYBaHHAM JiKapChbKHX
3ac00iB
KepiHukam TEPUTOPIAILHUX

opranis Jlepkikcay:xon
PO3NOPSIJIKEHHS

BinmosigHo 10 KOHCTHTYI Ykpainu, crareit 15, 22, 55 3akonHy YKpaiHU
«OCHOBY 3aKOHOJABCTBa YKpaiH# Ipo OXOPOHY 3opoB's», crateif 15, 17,21 3akoHy
Vipaiayu «[Ipo mikapchki 3aco6uy», [Tonoxenns npo JlepxaBHy cnyx0y YKpaiHu
3 TiKapChKUX 3aco0iB Ta KOHTPOMO 33 HApKOTUKaMHU, 3aTBEP/KCHOTO II0CTaHOBOIO
KaGinery MinictpiB YKpaiHd Bil 12.08.2015 Ne 647, Tlopsanky 3aificHeHHS
JEPKABHOTO KOHTPOJIIO AKOCTI JiKapChKMX 3aco0iB, IO BBO3STHCA B VYxpainy,
3aTBEP/HKEHOr0 MOCTaHOBOIO Ka6inety MiHicTpi Vkpaian BiJ 14.09.2005 Ne 902,
nyakTy 3.2.3 Tlopsaky BCTaHOBJICHHA 3a6oponn  (THMYAcOBOI 3a60pOHN)
ta HOHOBICHHS OOIry JiKapchKMX 3acobiB Ha TepuTopil YKpainu, 3aTBEP/UKEHOTO
pakazoM MiHiCTepcTBa OXOPOHM 3[OPOB’S Yipaiau Big 22.11.2011 Ne 809
(3i 3miHamM), 3apeeCTPOBAHOTO MinictepcTBoM focTHIil YKpaiHu 30.01.2012
aa Ne 126/20439, TTopsiaKy KOHTPOIIO SKOCTI niKapchKuUX 3aco0iB Mijt 4ac OITOBOIL
Ta po3ApiOHOI TOPriBii, 3aTBEP/UKEHOTO HAKA3oM MinicTepcTBa OXOPOHH 3[0pPOB'S
Yxpaiuu Bix 29.09.2014 Ne 67 7, 3apeccTpoBaHoro MiHiCTEpCTBOM focTHLIT YKpalHH
26.11.2014 3a Ne 1515/26292, TIpaBui1 yTui3aLli Ta 3HALLCHHS NiKapCHKHUX 3acO0iB,
3aTREP/DKEHUX  HaKa3oM MinicTepcTBa ~ OXOPOHM  3[0POB’S Ykpainu
Bin 24.04.2015 Ne242, 3apeecTpOoBaHUX MinictepcTBOM IOCTHIIT YKpaiHu
pin 18.05.2015 3a Ne 550/26995, Ha IifcTaBl HAIXOMKECHHA MI>XXHApPOAHOTO
[IOB1JIOMJICHHS Bil  PEryasiTOpHOTO oprany  PecryOnixu Ciuranyp
Ne HSA- 2026-0005 110710 100POBITEHOTO BIAKIMKY cepii 640911253 nikapcpKoro
3aco6y MONSEL'S SOLUTION (Subsulfate), po3zuuH y Q)ﬁOHlﬂe@'frfg’é)ﬁﬁ}g'g?g?g
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3aco0y MONSEL'S SOLUTION (Subsulfate), po3uun y ¢uaakoHi, BUpOOHHULITBA
Premier Medical Products.

3 MeTO10 aKTHBHOI MPOTH/II NOIIMPEHHIO JIIKAPCHKHUX 3ac00i1B, 3 OIIA/y Ha Te,
1[0 TaKa MPOAYKIis € HeOe3MeUHOI Ta MOYKE HECTH 3arpo3y *KUTTIO Ta 3A0POB 10
HaceJIeHHA:

3ABOPOHSAIO peanizamito, 30epiranis Ta 3actocysanns cepii 640911253
nikapebkoro 3aco0y MONSEL'S SOLUTION (Subsulfate), po3uun y ¢uaxoni,
pupo6nuntTBa Premier Medical Products.

Cy0’extaM rocrojaproBaHHs, $Ki 3IIHCHIOIOTH peanizalio, 30epiraHus
T4 3aCTOCYBaHHS JIKapChKUX 3aco0iB, HEBIAKIAAHO, MIC/S OJEpXKaHHS TaHOIo
PO3MOPSIIKEHHS, TIePeBipUTH HasIBHICTh BKa3aHOI cepil J11KapCchKOro 3acody, BKUTH
3aXOqu IHOJ0 BHJIYYeHHs 11 3 00iry UIUIAXOM I[IOBEPHEHHS IOCTaYalIbHUKY
a6o 3HMINEHHS, TPO U0 TOBIJOMUTH TepUTOpiallbHUI opraH Jlepxnikcimyxou.
V pasi 3HMLIEHHS BiZXOJiB 3a3Ha4eHOi cepii Jikapchbkoro 3acol0y B JBOTHKHEBHMH
CTPOK HAIPABUTH O TEPUTOPianbHOro opraHy JlepxkmikciyxOu KOIIO akra mnpo
3HUIIECHHS BiIXOMIB TiKapChKOro 3acoly.

KoHTpoub 32 BUKOHAHHSM JAHOTO PO3NOPSIXKEHHS 31 HCHIOIOTH TepUTOpialibHi
oprany Jlepxiikciryx0u Ha BiIIOBiAHIH TepuTOpii.

HeBukoHaHHS JaHOTO pPO3MOPSDKEHHS TATHE 32 cO0OI0 BINTOBIATBLHICTE
3TIIHO 3 YMHHUM 3aKOHOJIJABCTBOM Y KpaiHHU.

Komnii ganoro po3nopsiyPKeHHs HalpaBJIeHI:
MiHicTepcTBO OXOPOHU 3710pOB's Y KpaiHu;

JIIT «JlepxaBHuii ekcrepTHHi uenTp MiHicTépcTBA OXOPOHM 3HOPOB'S
Yxpainu. e

3actynuuk I'osioBH S Tapac IIPOHIB

Onena BSA3OBCDBKA, Ten.(044) 422-55-76 (127)



AEPKABHA CIIYIKBA YKPATHHU 3 JIIKAPCLKHMX 3ACOBIB
TA KOHTPOJIIO 3A HAPKOTUKAMMU
(Aepacikcny:xba)

npocnekT bepecteiicekuit, 120-A, m. Kuis, 03115, Ten/daxc: (044) 422-55-77, e-mail: dls@dls. ov.ua,
https://www.dls.gov.ua, Kox €JIPTIOY 40517815

Ne Ha Ne BiJ
KepiBHukam cy0’exTiB
rocnoapoBaHHs, AKi 3aiiMaloThCs
peaunizanicio, 30epirannam i
32CTOCYBAHHAM JiKapebKHX
3ac00iB
KepiBauxkam TEPHTOPIAIBHUX

opranis [lep:kiikenyxon
PO3NOPSIT)KEHHS

Bingnosiguo no Komcturyuii Vxpainm, crareii 15, 22, 55 3axoHy Ykpainu
«OcHoBH 3aK0oHOABCTBA YKpaiHn PO OXOPOHY 37I0POB'si», cTateii 15, 17, 21 3akony
Yxpainu «[Ipo nikapcbki 3acobuy, IMonoxenus npo [lepxasHy ciyx0y Vkpainu
3 JIIKapChKKX 3ac06iB Ta KOHTPOIIO 3a HAapKOTHKaMH, 3aTBEP/DKEHOrO IIOCTAHOBOK)
Kabinery MinictpiB Vkpainu Bix 12.08.2015 No 647, Tlopsinky 3pailicHeHHS
ACPIKABHOTO KOHTPOJIIO SAKOCTI JIIKAPCHKUX 3aCO0iB, IO BBO3SITHCH B Ykpainy,
3aTBep/KeHOro nocranoBoto KaGinery Minictpis Vipainu sig 14.09.2005 Ne 902,
mynkty 3.2.3 Hopsinky BcraHOBNIEHHS 3a60pPOHM  (THMYAacoBOi 3a00pOHHM )
T4 TOHOBIEHHs 00iry IiKapChKUX 3acoliB Ha Teputopii Ykpaiuu, 3aTBEP/DKCHOTO
HakasoM MinicTepcTBa 0XOpoHH 3M0poB’st Vkpainu Bijg 22.11.2011 Ne 809
(31 3MiHamm), 3apeectpoBaHoro MinictepcTBoM rocTHIT Yxpainn 30.01.2012
3a Ne 126/20439, Tlopsaky KOHTPOMO SKOCT TKapchKUX 3ac06iB MiJT Yac ONTOBOI
Ta po3/pibHOI TOPriBi, 3aTBepXeHOro Hakazom MinictepcTsa OXOpPOHHM 3JI0pOB'sl
Yxpainu Bin 29.09.2014 Ne 677, 3apeectpoBanoro MinicrepcTBoM roctuuii Yipaitu
26.11.2014 3a No 1515/26292, ITpaswn yTrmisanii Ta 3HALIEHHS NIKapChKUX 3ac00iB,
3aTBEP/DKCHNX  HakasoM  MIHICTepCTBA ~ OXOpPOHHM  3710pOB’s Ykpaiau
Bit 24.04.2015 Ne242, s3apeectpoBaHHX MinictepcTBoM  1ocTulii  Vkpainu
Bix 18.05.2015 3a Ne550/26995, Ha nimcTaBi HAIXOMKCHHS MDXHApPOIHOro
TOBIIOMIIEHHS BiJl perynsTopHoro oprany Manaiizsii Ne NPRA/SVA/P/22/2026-
O5momo HeBIAMOBIZHOCTI 338 IOKA3HUKOM «CTepunbHiCTELB cepitpxadd2834] 3

JIKapchKHX 3ac00iB Ta

niKkapcbKoro 3acody APALIN 250 mg Injection, 125 mg/1 ml, po3unH IsoHpeHsH,
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mo 2 M B amIyii; no 10 ammyn y xapToHHIN navii, BupoGuuntea Duopharma (M)
Sdn. Bhd., Manaiisis.

3 METOI0 aKTHBHOI MIPOTH i MOMMPEHHIO TiKapchKuX 3acobiB, 3 OrMsY Ha Te,
IO TaKa IPOAYKIlis € HeOEe3METHOIO Ta MOXKE HECTH 3arpo3y KMTTIO Ta 370pPOB 10
HacCeJIeHHS

3ABOPOHSIIO peanizaiito, 36epiranHs ta 3actocyBaHs cepii 242837T

JiKapcekoro 3aco0y APALIN 250 mg Injection, 125 mg/1 ml, posuun aas
IH €KIii, mo 2 ma B amnyi; no 10 amny. y kaprouniii nauni, Bupo6HHITBa
Duopharma (M) Sdn. Bhd., Manaiisis.

Cy6’exTam TOCTIOZApIOBaHHS, $Ki 3MiMCHIOTL peasisaliilo, 30epiranns
Ta 3aCTOCYBaHHs JIKapCbKMX 3aco0iB, HEBIAKIAAHO, ITiCIA OJEPKaHHA JaHOro
PO3HOPS/DKEHHS, TEPEBIPUTH HAABHICTH BKa3aHOI cepii JiKapChKOro 3aco0y, BXHUTH
3aXOAM LIOAO BWIYYEHHA ii 3 00iry NUIAXOM MOBEpHEHHS NOCTAYAIbHHKY
abo 3HMINEHHS, NPO IO MOBIIOMHTH TepuTOpiaibuuii opran JlepKmikciayx6u.
V pasi 3HHIIEHHS BiIXOJiB 3a3HAUCHOI cepii JIKapChKOro 3acody B JBOTHKHEBHUIA
CTPOK HalpaBUTH [0 TEPUTOpianbHOro opray JlepmikciyxOu komiro akra npo
3HMILICHHS BIAXO/IB JIIKapCHKOro 3ac00y.

KOHTPOIIb 32 BUKOHAHHAM JaHOTO PO3NOPSIKEHHS 311HCHIOI0TH TEPUTOPiabHI
oprasu JlepxikcirykOH Ha BiJNIOBIIHIN TEPUTOPIT.

HeBukoHanHd OaHOrO pO3NOPSKEHHS TATHE 3a COOON0 BIIMOBIJANBHICTD
3riHO 3 YUHHUM 3aKOHOJIABCTBOM YKpaiHH.

Konii 1aHoro po3nopsAmKkeHHs HalpaBiIeHi:
MiHICTepCTBO OXOPOHH 3M0POB's YKpaiHu;

N . jo
AIT  «/lepxaBHuit excnepTHHA UEeHTp MiHicTepCcTBa OXOPOHM 3HOPOB'S
YKpainm». v e

3actynnux 'onoBn Fa Tapac TIPOHIB

Onena BA3OBCDBKA, 1e51.(044) 422-55-76 (127)



AEPKABHA CJIYXKBA YKPATHHU 3 JIKAPCBKHNX 3ACOEIB
TA KOHTPOJIIO 3A HAPKOTUKAMM
(Aepskaikciryxoa)

npocnext bepecteticekuii, 120-A, m. Kuis, 031135, Ten/akc: (044) 422-55-77, e-mail: dis@dls.gov.ua,
https://www.dls.gov.ua, Kox €JIPTIOY 40517815

Ne Ha Ne BIJI
KepiBankam cy6’exTiB
rocrofiapioBaHHs, AKi 3aliMalOTbCs
peaJizanicio, 36epiranuam i
32CTOCYBAHHAM JIKapChbKHX
3aco0iB
KepiBaukam TEePUTOPIAJIBLHHX

oprauis Jlepskiikcayxon
PO3HOPSIJUKEHHSI

BignosigHo no Koncrutyuii Yxpainu, crareii 15, 22, 55 3akoHy Ykpainu
«OCHOBH 3aKOHOABCTBA YKpaiHH PO OXOPOHY 310pOB's», cTareii 15, 17, 21 3aKkoHy
Yxpainu «IIpo yikapceki 3acobu», Ilomoxenns npo Jlepxasny ciyx0y Ykpainu
3 JIIKAPCHKHX 3aC06iB Ta KOHTPOIIO 3a HAPKOTHKAMH, 3aTBEPIKEHOr0 [OCTAHOBOIO
Kabinery Minictpip VYkpaimu Bin 12.08.2015 Ne 647, Ilopsinky 3iticHenus
ACPKABHOTO KOHTPOIIO SKOCTI JIKapchkKMX 3acobiB, M0 BBO3STCS B YkpaiHy,
3aTBepIkeHOro nocranosoro Kabinety Minictpi Ykpaiuu Bing 14.09.2005 Ne 902,
nynkry 3.2.3 Tlopsnky BcTaHOBIEHHS 3a60poHM  (TUMYacoBoi 3a00pOHH)
Ta NMOHOBIICHHS 00Iry JIKapchKuX 3aco0iB Ha Teputopii YkpaiHu, 3aTBepmKEHOro
Haka3oM MiHicTepcTBa OXOpoHM 3m0poB’s Vkpainm Bim 22.11.2011 Ne 809
(31 3minamu), 3apeectpoBaHoro MinictepcTBoM rocTumii Vkpaimu 30.01.2012
3a Ne 126/20439, Tlopsaaky KOHTPOJIIO SKOCTI JiKapchKKMX 3acOBiB i 9ac onToBOT
Ta po3/ApiOHOT TOPriBii, 3aTBEpIKEHOro HakaszoM MiHicTepcTBa OXOpPOHHU 370POB'ST
Ykpainu Bin 29.09.2014 Ne 677, 3apeectpoBanoro MinictepeTsoM rocTuiiil Vkpainu
26.11.2014 3a Ne 1515/26292, Ipasus yrunizauii Ta 3HUIICHHS JTiKapChKIX 3ac0BiB,
3aTBEP/UKEHMX ~ Haka3oM  MinicTepcTBa  OXOpOHH — 370poB’s  Vkpainu
BiX 24.04.2015 Ne242, s3apeectpoBanux MiHicTepcTBOM OCTHIIT Yxpainu
Bixn 18.05.2015 3a Ne 550/26995, na mincrasi Ha/IXOKEHHS MDKHAPOIHOIO
TMOBIJOMJICHHSL BiJl perynaTopHoro oprady Taimammy Ne TH/1/2026/11 1I0J10
NOOpOBUIBHOTO  Bimknuky cepii 315089 mikapceKkoro 3ac06p  AMPRIGILLAN 3

JMKapCbKuX 33.CQ6IB Ta

SODIUM, nopomok s in'exuiil y duiakoni, Bupo6ruurea TP Drug Laberatones
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(1969) Co.,Ltd (Praram 2 Branch), y 38’3y 3 BHsBIEHHSAM CTOPOHHIX YacTOK
ycepeauHi (h1akoHa Mmiciis po3BeIeHH .

3 METOK aKTHBHOI IPOTHIT MOLIMPEHHIO JIKAPCHKUX 3acobiB, 3 OrMSAY Ha Te,
IO Taka MPOAYKIUis € HeOE3NEYHOIO Ta MOXE HECTH 3arpo3y XKHTTIO Ta 3[0POB 10
HACEJICHHS:

3ABOPOHSIO peanizanito, 30epiraHns Ta 3actocyBaHHsa cepii 315089

nikapcepkoro 3acody AMPICILLIN SODIUM, nopomniok aus in'ekuiii y ¢guiakoni,
BHpoOHuHTBa TP Drug Laboratories (1969) Co.,Ltd (Praram 2 Branch).

Cyb’exTaM rocmojaproBaHHs, SIKi 3AIHCHIOIOTH peanizaiito, 36epiranus
T4 3aCTOCYBaHHS JIKapChKHMX 3aco0iB, HEBIJKIAIHO, IC/IA OJEPKaHHS HaHOIO
PO3TIOPSJKEHHS, TIEPEBIPUTH HAsBHICTh BKa3aHOI cepii JTIKapChbKOro 3aco0y, BKUTH
3aX0/M LIOJI0 BWIYYEHHS ii 3 0O0Iry WUISXOM HOBEPHEHHS MOCTAYAIbHUKY
abo 3HWINEHHA, NPO INO TOBIIOMUTH TepHTOpianbHUU opran Jlepxkiikciyx6u.
V pasi 3HUINEHHS BiAXOJiB 3a3HAYEHO cepil JIKapChKOro 3aco0y B IBOTHXHEBUM
CTPOK HAIPABUTH JI0 TEPHTOpPialbHOro oprany JepxiikciyxOu Komilo akta mpo
3HUILEHHS BIIXOIIB J1KapChKOro 3acofy.

KoHTposs 3a BUKOHAHHAM AAHOTO PO3NOPAIKEHHS 3AIHCHIOITh TEPUTOPiaIbHi
opranu Jlepxiikciyx0u Ha BiMOBIHIN TepUTOPIi.

HeBukoHnanus naHOro poO3HNOPSDKEHHS TATHE 32 COOOK BiAINOBiAAIBHICTH
3T1JTHO 3 YUHHUM 3aKOHOJaBCTBOM YKpalHu.

Konii naHOro po3nopsii»keHHs HarpaBJIeHi:
MiHicTepCTBO OXOPOHH 3/I0POB'S Y KpaiHi;

HI1  «/lepxaBuuii excnepTHMH [eHTp MiHiCTEpCTBA OXOPOHH 370pORB'S
YKpaigu». | Sy

3acrynuuk I'osioBH \ Tapac HPOHIB

Onena BA3OBCBHKA, Tein.(044) 422-55-76 (127)



