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JAEPKABHA CJIYKBA 3 JIIKAPCbKHUX 3ACOBIB
TA KOHTPO.IIO 3A HAPKOTUKAMM ¥ KIPOBOI'PAJICBKIH OBJIACTI
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Kepisuukam 1a YnoBHoBaxkeHHM ocobam
AnTeMHMX Ta MEAHYHHX 3aKIadiB
KipoBorpaacbkoi obracri

Jlo yearn YnoBHOBaKeHHX ocid!

Hanaemo posznopsioxkenns Jlepxasuol cayxOu YKpainu 3 gikapcbkux 3aco0iB Ta KOHTPOIIO
3a HAPKOTHKaMH 1110710 3aboponu obiry aikapcbkoro 3acoby.
3a HASIBHOCTI, BKa3aHWX Yy PO3NOPA/UKCHHI JIKapchKHX 3aco0iB, nosijlomutu JlepxkasHy
cimyx0y 3 Jikapchkux 3aco0iB Ta KOHTpOMK 3a HapkoTWkamu y KipoBorpaackkii obnacti  mpo
BXHTI 3aX0JIH L1010 BUKOHAHHSA PO3MOPSUKEHHS.

[ndopMalliio HajlaBaTH Ha MANEPOBHX HOCIAX MOIITO), 3a ajipecolo: eyt Hpeobparxcencoka, 2,
M. Kponuenuyvrkui, 25006, 3 101aTKaMK:
a) IpH BMILLEHHI B KAPAHTHH A0AA€TLCA KOMiA MpuOYTKOBOT HAK/IAHOI;
0) NpH NOBEPHEHHI NOCTAYANBHUKY T0JAIOTLCA: KOMIA MPHOYTKOBOT HAK/IAIHOT,
KOMIisl HAKIAJHOT Ha MOBEPHEHHS,

B) Y BHNAAKy nepeaadi BUIXOAIB 1ikapcbkoro 3acody Ha yTuiaizauilo ab0 3HUIICHHSA,
y JIBOTHKHEBHH CTPoK noiHdopMysatu [lepxkasHy cryx0y 3 J1iKapchbKHX 3ac00iB Ta KOHTPOJIK 3a
HapkoTHkamu y KipoBorpaacbkii 0dnacTi Ta HajzaTi KON npuOyTKOBOI HAK/IaaHOI.

[pn HacTynHuMX NOCTAaBKAaX NIKAPCHKUX 3ac0o0iB, BKA3aHWMX Yy PO3NOPAUKEHHAX, CYO'eKT
rOCHOapiOBaHHs  [TOBMHEH BXKHTH 3aX0diB II0J0 3anodirawns npuabadus, peanizauii Ta
3aCTOCYBAHHS JIIKAPCHKHUX 3ac001B, 3a3HaYCHUX Y PO3NOPAIIKEHHAX.

Y BHMDAAKY BiICYTHOCTI JiKapcbKuX 3aco01B, BKa3aHMX Y PO3MOPAKEHHAX YM JIMCTAX
Jepxmikemy:kOu, BiANOBIAI B NMHCHMOBOMY BHIJIA(I HAABATH He NOTPidHO.

OJIHOYACHO HAragyeMo, WO 3 po3nopsmkeHHaMu Ta nucramu Jlepxnikeayxbu MoxkHa
o3HaioMuTHCs Ha ogiuiliHomy BebcaiTi [lepxasHoi cinyxbu Ykpaiuu 3 nikapcekux 3acobis Ta
koutpomo 3a Hapkotukamu  (https:/www.dls.gov.ua/) B posmizi  PO3IOPSAJDKEHHS
AEPACTIKCITYKEBMH,

Jonatku:
I. Konis posnopsmkents JepikasHoi ciyx0u Ykpainu 3 TikapcbKHX 3aco0iB Ta KOHTPOJIIO 3a
HapkoTHkamy Bi 11.06.2026 Ne 288-001.2/002.0/17-26 na | apk.;
2. Konis posnopspkenns depxkapnoi cayx0u YKpainu 3 nikapcbkux 3aco0iB Ta KOHTPOMO 32
HapkoTukamu Big 11.06.2026 Ne 289-001.2/002.0/17-26 na | apk.

Havaapnur cayxou Jinia IAH®LUIOBA

€preiuyk Banchtuna 32 14 4] Jlepanna cays6a 1 mMKapeLKHX 3acobin 1o KOHTPOMO Sit

X paproTukami y Kipororpanckkiii obnacri
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JEPKABHA CJIYKBA YKPATHM 3 JJIKAPCHKHUX 3ACOBIB
TA KOHTPOJIIO 3A HAPKOTUKAMA ‘
(Aepxikeayxoa)

npocnekT bepecrelichbkuii, 120-A, M. Kuis, 03115, Ten/daxkc: (044) 422-55-77, e-mail: dis@dls.gov.ua,
https://www.dls.gov.ua, Kox €IPITIOY 40517815

No Ha Ne BiO
KepisHukam cy0’€exTIB
rocnoJapioBaHHs, siKi 3aHMalOThCH
peasizanicto, 30epiraHHAM i

3aCTOCYBAHHAM JIKAPCHKHX 32c00iB

KepiBuukam TEPHTOPIATBLHHX
opranis Jep:xiikciry:x0on

PO3NOPSKEHHSA

BinnosinHo 1o Koncrurynii Ykpainu, crareif 15, 22, 55 3akoHy VYxKpaiHu .
«OCHOBY 3aKOHOIABCTBA YKpaiHH PO OXOPOHY 3/10pOB's», CTaTell 15,17, 21 3axony
Vxpainu «IIpo sikapceki 3aco6m», Ilonoxenusa npo Jepxashy ciyxOy Vkpaixu
3 JiKapchKiX 3ac0biB Ta KOHTPOMIO 33 HAPKOTUKAMH, 3aTBEPIDKEHOTO HOCTAHOBOKO
Kab6inery MinicTpiB Ykpainu Bij 12.08.2015 Ne 647, Ilopsaky 3AilCHEHHS
JIEPKABHOTO KOHTPOIIO AKOCTi JKApCHKUX 3acobiB, 10 BBO3ATECA B YKPAiHY,
3aTBEPIKEHOro mocranosoto Kabinery MinicTpip Yxpainu Bix 14.09.2005 Ne 902,
nynkry 3.2.3 Tlopsaky BCTaHOBJICHHA 3a60poHH  (TMMYacOBOI 3a6oprH)
Ta TOHOBIEHHS O6Iry JTiKapChKUX 3aco0iB Ha TepuTopii YKpaiHH, 3aTBEPAXKEHOrO
HakazoM MiHICTepCTBA OXOPOHH 3[0POB’sl YKpalHHU Big 22.11.2011 Ne 809
(31 3miHamHu), 3apeecTPOBAHOTO MiHicTepcTBOM OCTHIIT Vkpainn 30.01.2012
sa No 126/20439, TTopsiKy KOHTPOIIO SKOCTi JIKaPChKHX 3aco6iB Mz 9ac OnToBOi
Ta po3apiOHOI TOPriBii, 3aTBEPIKEHOr0 HaKa3oM MiHicTepcTBa OXOPOHH 30POB'S
Ykpainu Big 29.09.2014 Ne 677, 3apeecTpoBaHoro MiHiCTEpCTBOM FOCTHIIIT YKpalHu
26.11.2014 3a Ne 1515/26292, TIpaBun yTuiisawii Ta 3HUILEHHS JIKAPCHKUX 3ac001B,
3aTBEpUKEHMX Haka3oM MiHICTEpCTBA OXOPOHH 30poB’s Ykpainu Bia 24.04.2015
Ne 242, 3apeecTpoBaHuX MiHiCTEpCTBOM joctuiii  Ykpaimm Bim 18.05.2015
za Ne 550/26995, Ha TiAcTaBl HaIXOJDKECHHS Mi>KHAPOJHOTO TOBIJOMIIEHHS
Bifi PEryJIsITOPHOrO OpraHy Iomemi Ne PL/II/143/01 1niogo  BUSBICHHA
HEBiAMOBIAHOCTI  BHMOTaM HOpMaTI/I]?.:.I:II/IX ILOKYMGHTiB_‘ ug 38 ;[ep%’ﬁ%i‘}%‘gﬁ‘
«3abpylHeHHs  9ACTHHKaMmW»  cepii 2457043 mKapehiopouiix

KOHTPOJIIO 3a

. 6 . : HapKOTHKaMH Y
Mz fepxnikenyxda /17-26 BIA 11.06.2026 KipoBorpa/ichkiii

AR EANAOAN LN IlﬁiﬁmIlffﬁﬁﬁffﬁiﬁjﬁl "

002.0




TEIKOPLANINA BRADEX, 200 mg, mopomoK Ta po34MHHUK Ui PO3YMHY JUisd

ig'ekuii/indysiii a60 NepOpaNbHOr0 PO3YHMHY, BMPOOHHMITBA DEMO S.A.
PHARMACEUTICAL INDUSTRY, I'peuis, 1o oQiuiiHO He BBO3WBCA HA

TepuTOPIIO YKpaiHU.

3 MeToro aKTHBHOI NPOTH/II MOIIMPEHHIO JTiKapPChKUX 3ac00iB, 3 OIVIALY Ha Te,
IO TaKa npozIyKum € HebGe3MeuHol Ta MOXe HECTH 3arpo3y JKUTTIO Ta 3J0POB 0
HACeJIeHHs:

3ABOPOHSIO peanizamio, 36epiraHs Ta 3acTocyBanHs cepii 2457043
nikapeekoro 3aco6y TEIKOPLANINA BRADEX, 200 mg, NOpomIOK Ta
PO3UHHHHK [JIsi PO3UMHY Aas in'exuidl/indysii a00 mepopaIbHOro po34uHuHYy,
pupo6nuursa DEMO S.A. PHARMACEUTICAL INDUSTRY, [I'peuis,
1110 o(iniliHO He BBO3UBCS HA TEPUTOPII0 YKpaiHH.

Cy6’ekTaM TOCHOAAPIOBAHHA, SAKi 3AIACHIOIOTH peanizailito, 30epiraHHs
Ta 3aCTOCYBaHHS JiKapchKUX 3acoliB, HEBiIKIQIHO, IICNId OJCpP)XaHHSA JAHOTO
PO3MOPA/KEHHS], IEPEBIPUTH HASBHICTH BKa3aHOi cepii JIKapchKoro 3acoly, BIKUTH
3aX0MM IOJ0 BHIyYeHHs ii 3 0Oiry HUIAXOM TOBEPHCHHA MOCTAYAIbHHKY
a60 3HMINEHHS, MPO MO TOBiIOMHTH TEPUTOPIaIBLHUA OpraH JleprKITiKCITy KOH.
V pa3i 3HULICHHS BiIXOiB 3a3Ha4eHOI cepii MKapchbKoro 3aco0y B JBOTHXKHEBUH
CTPOK HANpPABUTH JO TEPUTOPIAIBHOIO Opraxy JlepKIIKCIy)KOH KOMII0 aKTa
ITPO 3HUILEHHS BiJIXO/IB JIIKapCHKOTO 3aco0y.

KoHTpoJib 32 BUKOHAHHSM JIAHOTO PO3MOPAIKEHH 311 CHIOIOTH TEPUTOpPialIbHI
oprauy Jlep ikciykOu Ha BiIOBIHIA TepUTOPII.

HeBHKOHAHHSI TAaHOTO PO3MOPSA/DKEHHS TATHE 3a CO0OI0 Bi/ITOBITAJIBHICTD
3riHO 3 YAHHUM 3aKOHOJABCTBOM Y KPaiHH.

Konii JaHOTo pO3NOPsIKSHHS HaIPaBJIeHi: /
MiHiCTepCTBO OXOPOHH 3[I0POB'S YKpa'l'HI/IX;/
T «JlepxaBHUM €KCIEPTHUH ueﬁjp’; MiHi?épCTBa OXOpPOHH 3[0POB's
Vxpaiuw».

3acrynHuk I'ojioBH Tapac IIPOHIB

Onera BSI3OBCHKA, Ten.(044) 422-55-76 (127)



JTEPKABHA CJIYKBA YKPAIHHU 3 JJIKAPCbKUX 3ACOBIB
TA KOHTPOJIIO 3A HAPKOTUKAMMU
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Ne Ha Ne Bi
KepiBHukam cy0’exTiB
rocrnoAaproBaHHs, sIKi 3aiMalOTbCsA
peaJiizauicio, 30epiraHHAM i

3a2CTOCYBAHHAM JIiKapChbKHX 3ac00iB

KepiBuukam TEePUTOPIaIbHHX
opraniB depaiikcayk0u

PO3IOPSJUKEHHS

Bignosigno no Koncturyuii Ykpainu, cratei 15, 22, 55 3akoHy YkKpaiHu
«OCHOBY 3aKOHOABCTBA YKpaiHH PO OXOPOHY 370pOB'si», cTaTed 15,17, 21 3akony
Yxpaiau «[1po nikapcbki 3aco6u», [TonoxenHs npo JlepkapHy ciyx0Oy Ykpaitu
3 JiKapChKMX 3ac00iB Ta KOHTPOIIO 3a HAPKOTUKAMH, 3aTBEPXKEHOTO MOCTAHOBOKO
Ka6inery Minictpis Ykpainu Big 12.08.2015 Ne 647, Tlopsnky 3nifcHeHHS
JEpKABHOIO KOHTPOJIO SKOCTI JHKAPCBKUX 3aco01B, 110 BBO3ATHCS B YKpaiHy,
3aTBepkeHoro nocranosoto Kabinery MinicTpis Ykpainu Bin 14.09.2005 Ne 902,
nynkty 3.2.3 Tlopsaky BCTaHOBNEHHs 3a00poHM (TUMYacoBOl 3a0OpOHM)
Ta TIOHOBJIEHHS OOIry JiKapChKUX 3aco0iB Ha TepUTOpil YKpaiHH, 3aTBEPIKEHOrO
Haka3oM MiHicTepcTBa OXOpOHHM 310poB’s Ykpaimm Big 22.11.2011 Ne 809
(31 3miHamu), 3apeectpoBaHoro MinictepcTBoM tocTulii Ykpainu 30.01.2012
3a Ne 126/20439, INopsiaky KOHTPOJIO SKOCTI JiKapChKMX 3aco0iB Mif 4ac ONTOBOI
Ta po3ApiOHOI TOpriBii, 3aTBEPIHKEHOro HakazoM MiHicTepcTBa OXOPOHH 3[40POB'A
Vkpaiuu Bix 29.09.2014 Ne 677, 3apeectpoBaHoro MiHiCTepCTBOM IOCTULIT Y KpaiHu
26.11.2014 3a Ne 1515/26292, T1paBun yTuiizauii Ta 3HUILIEHHS JTiKapChKHUX 3aco0iB,
3aTBEPIKEHMX Haka3zoM MiHicTepcTBa OXOpOHM 310poB’st YKpainu Bif 24.04.2015
Ne 242, 3apeectpoBanux MinictepcTtBoM toctuuii  Ykpainu Big  18.05.2015
3a Ne 550/26995, Ha miacraBl HaIXOIKEHHS MIKHApPOIHOTO TOBIAOMJIEHHS
Bil perynsaropHoro opraHy Asctpii Ne AT/I/2026/02/01 mopo BigKIHKY
cepii M00651 nikaperkoro 3acoby CONVULEX (Valproic acidp, 50,mgimb sypn
ISt giTedd, y ckisiHoMy diakoni 06'emom 100 mit, BupobrunTea G.L. Wéw

M2 Oepxnikenyxba HapKOTHKaMHU Y
Ne289-001.2/002.0/17-26 Bip, 11.06.2026 KipoBorpazcbkiit
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o2 (| NN A AR

002.0




Standort 1160 Wien, ABctpis, mo odiuiiHo He BBO3WUBCS Ha TepUTOPIKO YKpalHu,
y 3B’S13KY 3 BUSBJEHHSM YIaMKiB CKJIa B IEPBHHHI YIaKOBLIL.

3 METOI aKTHBHOI IPOTHIIT IOIMPEHHIO JTiKapChKKX 3ac00iB, 3 OOy Ha Te,
L0 TaKa MPOAYKIls € HeOEe3MEeYHOK Ta MOXKEe HECTH 3arpo3y JKUTTIO Ta 37I0pPOB 10
HaceJleHHs:
3ABOPOHSIIO peanizamito, 36epiranns Ta 3actocysanns cepil M00651
nikapebkoro 3aco6y CONVULEX (Valproic acid), S0 mg/ml, cupon aas aiTei,
y ckasinomy ¢uakoni 06'emom 100 mi, BupoGHuurea G.L. Pharma GmbH
Standort 1160 Wien, ABcTpisi, 0 0QiliHO He BBO3UBCS Ha TEPUTOPIIO Y KpaTHH.
Cy6’ekTaM TOCIIOZApIOBaHHs, SKi 3IIHCHIOITH peanizamiio, 30epiraHHs
Ta 3aCTOCYBAaHHsS JiKapChKUX 3aco0iB, HEBIAKJIAAHO, MICHsA OJep)KaHHS [JaHOTO
PO3MOPSIKEHHs, EPEBIPUTH HASBHICTH BKA3aHOI Cepil JIIKapChKOro 3aco0y, BXKUTH
3aXONM ILOJO BHIIyYeHHs 11 3 0O0Iry LIIsSXOM TNOBEPHEHHA IOCTaYalbHUKY
a60 3HMILEHHS, MPO IO IIOBiIOMHUTH TEPUTOPialbHUA OpraH Jlepxikemyx0u.
Y pasi 3HHIIEHHS BifxomiB 3a3HadeHoi cepii NMikapcbkoro 3acoby B JIBOTHKHEBH
CTPOK HATpaBHTH A0 TepUTOpianbHOro oprady Jlepkimikciyxon KOMII0 aKTa
MPO 3HMIIEHHS BiAXOIiB JIiKapChKOro 3aco0y.
KOHTPOJIb 38 BUKOHAHHSM JaHOTO PO3IOPSIKEHHS 31iHCHIOIOTh TEPUTOPIaIbHI
opranu Jepxutikeny>kO1 Ha BiAMOBiHIN TepUTOPII.
HeBUKOHAHHS IaHOIO PO3MOPSDKEHHS TATHE 3a COOOI0 BiANOBINANBHICTH
3riHO 3 YAHHWUM 3aKOHOAABCTBOM Y KpaiHH.

Komii 1aHoro po3nopsuKeHHs HalpaBeHi:
MiHicTepcTBO OXOPOHU 340POB'S YKpaiHy;
JIT «/JlepkaBHUHM €KCIIEPTHHMH ueHTP/MiHiCTepCTBa OXOpPOHM 3/I0POB'S
Vxpaium».

3acTtynnuk ['onosun Tapac [IPOHIB

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



