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Kepisankam Ta YnoBHOBaxkeHHM 0c00am
anTeYHHX TA MeIHYHHX 3aKIadiB
KipoBorpaacokoi o6sacTi

Jlo yBarn YnoBHOBa)KeHHX 0¢i0!

Hanaemo posnopsimxenns JlepxkaBHoi ciy)6u YKpalHU 3 JTiKapChKUX 3ac00iB Ta KOHTPOIIO
33 HAPKOTHKAMH 110,10 3a00poHu o6iry Jikapcbkoro 3acody.

3a_HAasABHOCTI, BKa3aHMX Yy PO3MOPAMKCHHI JIKAapchKUX 3aco0iB, mosigomuty JlepikaBHy
ciyx0y 3 JliKapChkux 3acobiB Ta KOHTPOJIIO 3a Hapkorukamu y Kiposorpaachkiii obmacri  mpo
BXKUTI 3aXO0/IM 1110/10 BUKOHAHHS PO3MOPAHKEHHS.

IHopmaiLiio HajlaBaTh Ha 1aNePOBMX HOCISX MOLITO, 32 aapecoo: ey Ipeobparicencvka, 2,
M. Kponusenuyskuii, 25006, 3 nonaTkaMu:
a) IpY BMINICHHI B KAPAHTUH J0A€THCS KOIis IMpUOyTKOBOI HAK/IaJHOI,
0) Opu NOBEPHEHH] NOCTAYAIBHUKY JOAAOTHCS: KOMis MPUOYTKOBOT HAKJIAIHOT;
KOITS HAKJIQJHOT Ha TIOBEPHEHHS.

B) Y BMIAJKy I[I€PE/ayi BIAXOMIB JIKapChbkKoro 3aco0y Ha yruiaizauin abo 3HMILEHHS,
Y IBOTHIKHEBHH CTPOK NoiHGopmyBatH JlepxkaBHy ciyxkO0y 3 NiKapchKHX 3aC00iB Ta KOHTPOMIO 3a
HapkoTukamu y KipoBorpaacekiit 06acTi Ta Hagatd KOIi npuyTKOBOI HAKIIAJHOI.

Ilpy HacTymuux IOCTaBKaxX JIKapChKUX 3aco0iB, BKAa3aHUX Yy PO3MOPSIKCHHAX, CY0 €KT
rOCIIOJApIOBaHHg IIOBMHEH BKHTH 3axoAiB IOAO 3anoliraHHs mpuabaHHs, peaiizauii Ta
3aCTOCYBaHHA JIIKAPCHKHUX 3aC00IB, 3a3HAYCHUX Y POBHOPSIHKEHHIX.

Y Bunaaky BiICYTHOCTI JIIKapCBKUX 3ac00iB, BKA3aHHX Yy PO3MOPSIDKEHHAX UM JIHCTAX
HepsxxnikcnyxOu, BIANOBII B MICEMOBOMY BUTTIAAI HAAABATH HE MOTPIOHO.

OnHovacHO HaragyeMo, 1O 3 PO3MOPS/DKEHHSAMH Ta juctaMd JlepxiikenyxOu MoxHa
03HaWOMHUTHUCA Ha odiuiliHoMy BebcaliTi [lepxkaBHOi ciayx6u YKpainu 3 JiKapCLKHX 3ac00iB Ta
KOHTpOMO 3a Hapkotukamu  (https:/www.dls.gov.ua/) B posmini  PO3IIOPSJDKEHHS
HJEPXJIIKCIIYXBU.

Honarku:
1. Komis posnopsamxenns [lepxasHoi ciyx06n Ykpaiuu 3 iKapchKuXx 3ac06iB Ta KOHTPOJIIO 32
Hapkotukamu Big 06.08.2026 Ne 359-001.001/002.0/17-26 na 1 apx.:
2. Komnis posnopsmxenns [JepxaBHoi ciy:6u YKpainu 3 jikapcbKux 3aco0iB Ta KOHTPOIIO 3a
Hapkorukamu Bij 06.08.2026 Ne 360-001.001/002.0/17-26 na 1 apk..
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NEPKABHA CIY/KBA YKPAIHH 3 JIKAPCBKUX 3ACOBIB
TA KOHTPOJIIO 3A HAPKOTUKAMHA
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Ne Ha Ne BiJ
KepiBHukam cy6’exTiB
rocnojapoBaHHs, fiKi 3alMalOTbeH
peaJizaniero, 30epiraHHsM i

3aCTOCYBaHHAM JiKapchKHX 3ac00iB

KepiBankam TePUTOPiaIbHUX
oprauis Jlepautikenykom

PO3MOPA/UKEHHS

Bignosiguo mo Komcrutyuii Vkpainu, craredn 15, 22, 55 3akoHy YKpaiHu
«OCHOBH 3aKOHO/IaBCTBA VKpaiHu Ipo OXOPOHY 340POB's», crareit 15, 17,21 3akony
Vipainu «[Ipo mikapchki 3acoOu», ITonoxeHHs npo JlepxxaBHy cilyx0y YKpainu
3 JIiKapchKKX 3acobiB T2 KOHTPOJIO 33 HAPKOTHKAMM, 3aTBEPJDKEHOTO MOCTAHOBOIO
Kabinery Minictpip Vkpainu Bin 12.08.2015 Ne 647, Ilopsaky 3MIICHEHHSA
JEPHKABHOTO KOHTPOIMIO AKOCTI JIKapChKHX 3aco0iB, IO BBO3ATHCA B YKpaiHy,
3aTBEpKeHOro nocranosoto Kabinety MiHicTpiB Ykpainu Bix 14.09.2005 Ne 902,
nyHkty 3.2.3 llopsaky BCTaHOBJICHHS 3a60poHu  (TMMUAcOBOi 3a60poHM)
Ta [OHOBJICHHS OGITy JiKapchKux 3aco0iB Ha TepUTOpii YKpaiHH, 3aTBEPDKEHOTO
HakazoM MimicTepcrBa OXOpOHM 3740poB’st YkKpaihm Big 22.1 1.2011 Ne 809
(31 3MiHamm), 3apeecTpoBaHOro MiHICTEPCTBOM foctuiii  Yipaiau 30.01.2012
3a No 126/20439, TTopsiiky KOHTPOIIIO SKOCTi JiKapChKUX 3acobiB IiJ 9ac ONTOBOL
Ta PO3ApPiOHOI TOPriBIi, 3aTBEPAKCHOIO HAKa30M MiHicTepcTBa OXOPOHU 3/I0POB'S
Vkpainu Big 29.09.2014 Ne 677, 3apeecTpoBaHOTO MinicTepcTBOM IOCTHULIT YKpaiHu
26.11.2014 3a Ne 1515/26292, Tpapwu yrruiisanii Ta SHAIEHHS JIIKapChKIX 3ac00iB,
3aTBEp/PKEHHX HaKa3oM MiHiCTepcTBa OXOPOHH 310poB’ss Ykpainu Big 24.04.2015
Ne 242, 3apeecTpoBaHMx MiHicTepCcTBOM IOCTHUIT YKpaiHu Bix 18.05.2015
sa Ne 550/26995, Ha mincTaBi HamXOMKeHHs MIXHAPOIHOrO IOBIIOMIIEHHS
Big perysstoproro oprany Kanamu Ne 2026-081746 mono Binkmuky cepiit PR7350,
PR7351 nikapcekoro 3aco0y OMHITPOIT®/Omnitrope® (Somatropin) 5 mg/1,5 ml,
po3uHH A iH'eKuill, y KapTpumxki; mo 1 abo 5 KapTpHmKiB y K%@mqﬁiﬁﬁfﬁﬁﬁ@ﬁ a3
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BupoOuunTBa  Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH,  Asctpis
(peectpaniiine mocpinueHHs Ne UA/12754/01/01), mo odimifiHo He BBO3UBCA
Ha TepUTODiI0 YKpaiHu, y 3B’ A3Ky 3 MOXKIMBUM BUABICHHAM TPICHYTHX KapTPUUKIB.

3 METOIO aKTHBHOI IIPOTHIIT TOLIMPEHHIO JIIKAPCHKUX 3ac00iB, 3 OIJIAAY Ha T€,
IO TaKa TPOIYKIis € HeOe3MeuHo Ta MOXKE HECTH 3arposy XHTTIO Ta 3JI0pOB 10
HaceJeHHA

3ABOPOHSIO peanizauito, 30epiranHs Ta 3aCTOCYBaHHA cepii PR7350,
PR7351 nikapcbkoro — 3acoly OMHITPOII®/Omnitrope® (Somatropin)
5 mg/1,5S ml, po3unH Aasd in'exniii, y xaprpumki; mo 1 aéo S KAPTPH/IKIB
y KapToHHiii KopoGui, BUPOOHHUTEA Novartis Pharmaceutical Manufacturing
GmbH, ABcrpis (peecTpauiiine nocsindenns Ne UA/12754/01/01), 1o odiriiHo
He BBO3UBCS HA TEPUTOPiI0 YKpaiHH.

Cy6’ekTaM TOCIIOZ@PIOBaHHs, SIKi 3iCHIOITH peaiizalilo, 30epiranis
Ta 3aCTOCYBaHHS IIKapCBKUX 3ac00iB, HEBiJKIAaIHO, IICHA OACPXKaHHA JAHOro
PO3IOPSIIKEHHS, IIEPEBiPUTH HAsBHICTh BKA3aHNX cepiit IiKapchKOro 3aco0y, BIKUTH
3axoqy MO0 BIJIyYeHHs I1X 3 OOiry MLUIIXOM TIOBEPHEHHS IOCTAAIBHUKY
260 3HHUINECHHA, NPO [0 IOBLIOMHTH TepUTOpiaNIbHUN OpraH JlepxItiKcmyxou.
VY pa3i 3HHIIEHHA BiIXOiB 3a3HaYEHUX cepii JTIKapChKOro 3acoby B JBOTI)KHEBHH
CTPOK HanpaBMTH [0 TEPUTOPiaNbHOTO OpraHy JlepKniKcIyXOH KOIIiI0 aKTa
IO 3HHILEHHS BiJXO/IiB JIIKAPCHKOTO 3aco0y.

KoHTpOJib 32 BUKOHAHHAM [JAHOTO PO3IOPSHKEHH 3TiHCHIOIOTE TEPUTOPiaIbHI
opranu Jlepxiikciryx0u Ha BiMOBiAHIM TepHTOPIi.

HeBukoHaHHS HAHOTO PO3MOPAUKEHHS TATHE 32 coBo0 BIIMOBIHAIBHICTE
3TiHO 3 YMHHUAM 3aKOHOJAaBCTBOM Y KpaiHH.

Korii aHOr0 PO3NOPAIKCHHS HAPaBIICH:

MiHiCTepCTBO OXOPOHH 3[I0POB'A YKpaiHi;

JIII «JlepaBHUi EKCTIEPTHUA LEHTP MiHiCTepCTBa OXOpPOHU 3/I0POB'S
Ykpainu». '

I'os0B2a JikBiganiiHoi KoMicii Tapac [IPOHIB

Onena BS3OBCBKA, Ten.(044) 422-55-76 (127)



JEPKABHA CJIIYKBA YKPATHH 3 TIKAPCHKHX 3ACOEIB
TA KOHTPOJIIO 3A HAPKOTUKAMH
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Ne Ha Ne BiJI
KepiBunkam cy0’exTiB
rocnoAapOBaHHsl, AKi 3aMalOTbCs
peaJizaniero, 30epiraHHaM i
3aCTOCY BAHHAM JiKapcbKHX
3ac00iB
KepiBankam TepHTOpIAIbLHHUX

opranis [lepiikciyxou

PO3MOPSIIKEHHS

BignosigHo no Konctutyuil Vkpainm, crareit 15, 22, 55 3akoHy YKpaiHu
«OCHOBH 3aKOHOABCTBA Y KpaiHu IPO 0XOPOHY 37I0pOB'si», cTateit 15, 17, 21 3akoHy
Ykpainu «IIpo mikapceki 3acobu», IonoxkeHns npo [depxaHy cinyx0Oy Ykpainu 3
JIKapChKHX 3ac00iB Ta KOHTPONIO 32 HAPKOTUKAMH, 3aTBEPKEHOTO MOCTAHOBOIO
KaGinery MinicTpiB Vkpainu Bix 12.08.2015 Ne 647, Ilopagxy s3ailficHeHHs
JIeP)KaBHOTO KOHTPONIO SKOCTI TKapChbKUMX 3aco0iB, IO BBO3ATHCA B YKpainy,
3aTBepKeHoro nocraHosoto Kabinery Minictpie Ykpainu Big 14.09.2005 Ne 902,
1. 3.2.2 Tlopsaaxy BCTaHOBJIEHHS 3a00pOHU (THMYAcOBOI 3a00POHK) Ta IIOHOBJICHHS
o0iry miKapchKHX 3aco0iB Ha TepuTopii YKpaiHM, 3aTBEpPIKEHOIO HAKa30M
MinictepcTBa 0xopoHH 370poB’s Ykpainu Big 22.11.2011 Ne 809 (3i 3minamn),
3apeecTpoBaHoro MinicrepcTBoM roctullii Ykpaiau Big 30.01.2012 3a Ne 126/20439,
ITpaBun yrtwmizamii Ta 3HMINEHHS JiKapchbKUX 3aco0iB, 3aTBEPIKEHHX HAKA30M
MinicTepctBa oxopoHu 3q0poB'si  Ykpainum Bixm 24.04.2015 3a Ne 242,
3apeecTpoBaHOro MiHicTepcTBOM rocTuilii Ykpaind Bij 18.05.2015 3a Ne 550/26995,
IopsinKky KOHTpONIO sIKOCTI JKapChKHX 3acoOiB MiA 4ac OMTOBOI Ta po3ApiOHOI
TOPTiBJIi, 3aTBEP/UKCHOro Haka3oM MIHICTepCTBA OXOPOHH 370poB'si YKpaiHu
Bin 29.09.2014 Ne 677, 3apeectpoBaHoro MinicTepcTBoM focTumii Ykpainu
Bi126.11.2014 Ne 1515/26, na mincTaBi HaIXO/PKEHHS MIXKHAPOIHOTO TIOBIIOMIICHHS
BiJl perynsropHoro oprany Mekcuku Ne 33/2026 mopo BusBICHHA B 00iry
¢anscudikoBanux MiKapChKUX 3aco0iB, 3 METOK aKTHBHOI MPOTHII IIOMIMPEHHIO
MIKapChKUX 3ac00iB, NUIAXH HAIXO/KEHHS Ta YMOBH 30epiraHHsi SKUX HEBIJOMi,
BU3HAYMTH AKICTh Ta GE3MEUHICTh SKMX HEMOXKIMBO, 3 OTMIAMYUBA Tep:EHifa TANa 5

TIPOJTYKITisi € HeOE3MEUHOO Ta MOXKe HECTH 3arpo3y XKHUTTIO Ta 370poB’ 18 HATEREFgps T
KOHTPOJIIO 3a
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3ABOPOHSIIO pearnizaniio, 36epirans Ta 3acToCyBanHs (GanbCH(PiKOBAHUX
JTIKapChbKUX 3aC00iB:

- Bcix cepiit 3 Tepminom mpuaatsocti NOV27 nikapeekoro 3acody TABCIN
NOCHE® (paracetamol/ dextromethorphan hydrobromide/Doxylamine
succinate/Phenylephrine hydrochloride) 325,00 mg/10,00 mg/ 6,25 mg/5,00 mg,
kancyau Ne 12, 3 mapkyBannsim Bupodnuka Berlimed, S.A., Icnanis;

- cepiit M230717B (Gaicrep), X25RXG (xopobka) nikapceKoro 3acoQy
TABCIN ACTIVE® (paracetamol/ dextromethorphan hydrobromide
/Doxylamine succinate/Phenylephrine hydrochloride), xancynn Ne 12,
3 MAPKYBaHHSIM BHPOOHHMKA Berlimed, S.A., Icnanis;

- cepiit X2557P, X25CFZ nikapcekoro 3acoby F LANAX® (Naproxen)
550 mg, Ta6aerkn Ne 30, 3 MapKyBaHHsiM BHpPoOHHKa Bayer Bitterfeld Gmb,
Himeyunna,

_ cepii X24EKH  mikapcekoro  3acoby ~ DESENFRIOL D®
(Chlorphenamine/Phenylephrine/Paracetamol) 2 mg/5 mg/500 mg, Tabierku
Ne 30, 3 mapkysaHHaM BupoGnuka Bayer de México, S.A. de C.V., Mexcuka;

- cepii X25GUE rnikapcekoro 3aco0y ALKA SELTZER® (Acetylsalicylic
acid/Sodium bicarbonate/Citric acid) 0,324 g/1,976 g/1,000 g, Tabaerkn Ne 100,
3 MapKyBaHHAM BupoGHuKa Bayer de México, S.A. de C.V., Mekcuxka.

Cy6’exTaM TOCIMOIAPIOBAHHS, SKi 3MiMCHIOIOTE peanizanito, 30epiranHs Ta
3aCTOCYBaHHS JIIKapChKHUX 3aco0iB, HEBIAKIAAHO, TMicIsA OAEpPXaHHS JAaHOTO
PO3MOPSKEHHs TIEPEeBIPUTH HAABHICTH BKa3aHUX cepiil TiKapceKHUX 3ac00iB BXUTH
3aXONM INOAO BIWIYYEHHS I1X 3 0Oy IUIIXOM 3HHIICHHA ab0 YIOBEpPHEHHS
I0CTAYaIBHUKY, PO IO IOBIJOMHUTH TEPUTOPIAIbHAN OpraH JepaUTiKCITy )KOH.

YV pa3i 3HUINEHHS BIAXOAIB 3a3HAYeHMX Cepiil NiKapChHKUX 3aco0iB, B
JBOTHKHEBHUII CTPOK HANPABHUTH JIO TEPUTOPIAIBHOTO OpraHy Jepxikcmyxou
KOTIiFO aKTa PO 3HUIIEHH: BiIXO/IIB JIIKapChKUX 3ac00iB.

KOHTpOIIb 38 BUKOHAHHSM JIHOTO PO3NOPAKEHHSA 3AIHCHIOIOTH TEPUTOPiaIbHI
opranu Jlepxtikciy>xOu Ha BiAMOBiHIA TEPUTOPI.

HeBukoHasgHs JaHOIO PO3NOPSAMKCHHA TATHE 34 co0O00 BiIMOBIIANBHICTH
3riJHO YUHHOI'O 3aKOHOJABCTBA YKPATHH.

Kol 1aHoro po3MOpsAUKSHHS HAlpaBlIeHi:

MiHicTepcTBO OXOPOHH 3[0POB'S Y KpaiHu,; .

JIIT «JlepaBHUM eKCHEPTHUHM LEHTP MiHiCTC}i)CT]},,ﬂ* ‘OXOpPOHH  3JI0POB'S
Vxpaiam». e

Tos10Ba JikBinaniiHoi Komicii - /’" Tapac IPOHIB

Onena BSI3OBChKA, Ten.(044) 422-55-76 (127)



