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KepiBankam 1a YIOBHOBaKeHUM 0cobam
anTedyHNX Ta MeIMYHHUX 3aKJIaiB
Kiposorpaacbkoi obaacTi

Ho yBaru YnoBHOBaxKeHHUX 0cid!

Hanmaemo posnopsimpkenHs JepxaBHoi ciayxOn YKpaiHU 3 JiKapChKUX 3aco0iB Ta KOHTPOIIO
3a HapKOTHUKaMHU 1100 3a6oponu 06iry JikapcbKoro 3acody.

3a HAsIBHOCTI, BKa3aHWX Y pPO3MOPSAMNKCHHI JIKapchbkuX 3aco0iB, moBimoMuTH JlepkaBHy
cily0y 3 nikapcbkux 3aco0iB Ta KOHTpono 3a Hapkotukamu y KipoBorpazacekiit obsiacti npo
BHTI 3aX0/IM 1110/10 BUKOHAHHS PO3MOPA/IKEHHS.

IHdopmMallio HaJlaBaTU HA NANEpOBUX HOCIAX MOWITOW, 3a aapecoro: eya. Ilpeobparncencoka, 2,
M. Kponuenuyskuii, 25006, 3 nonatkamu:
a) IpH BMIIICHHI B KAPAHTUH JA0JAE€THCS KOMis MpUOYTKOBOI HAKJIAHOT;
©) Ipu MOBEPHEHHI NOCTAYAILHUKY JI0JAKOTHCS: KOMis NPUOYTKOBOI HAKIaHOT;
KOITis HAKJIQJIHOT HA TIOBEPHEHHS.

B) Y BMNAJAKY Ifepejayl BUIXOJIB JIKapchkoro 3aco0y Ha yTuiizailil abo 3HUUIEHHS,
y JIBOTHKHEBUH cTpok noindopmyBatu JepxapHy cnyx0y 3 aikapchKuX 3ac001B Ta KOHTPOJIO 3a
Hapkotukamu y KipoBorpazachkkiii o6macTi Ta HafaTH KOMiKO NIPUOYTKOBOI HAKJIAAHOI.

[Ipy HacTymHHMX IOCTaBKaX JIKAPCHKHX 3aco0iB, BKAa3aHUX Y PO3MOPAIDKEHHAX, Cy0’ €KT
rOCIIONAPIOBAHHS TOBHHEH BXHTH 3aX0[iB moj0 3anobiraHHs npuabadHsA, peanmisauii Ta
3aCTOCYBAHHS JIIKAPCHKUX 3ac001B, 3a3HAYCHUX Y PO3NOPAIDKCHHAX.

Y BHNAAKY BiICYTHOCTI JiKapChbKHUX 3ac001B, BKa3aHUX Yy DO3IMOPAIKEHHAX YM JIHCTaX
Hepxnikcnyx6u, BiAnoBii B nMcbMOBOMY BUIISI HAIABATH He NOTPiOHO.

OJHOUYACHO HAraayemo, MO0 3 PO3MOPS/DKEHHSMU Ta JucTaMu JIepxKaiKciayKOW MOXHA
o3HallomuTHCs Ha odiuiiiHomy BeGcaiiti JlepxasHol ciryxOu Ykpainu 3 JliKapcbKHX 3acoOlB Ta
xoutpomo 3a mHapkoruxkamu  (https://www.dls.gov.ua/) B posmimi  PO3IIOPADKEHHA
JEPXJIKCITYXBU.

Jonatku:
1. Konis posnopsmkenns JepxasHoi ciryk61 YKpaiHu 3 NiKapchbKUX 3ac001B Ta KOHTPOJIO 33
napkotukam# Bif 13.08.2026 Ne 374-001.001/002.0/17-26 na 1 apk.:
2. Konis posnopsmkenns depxaBHoi cayxbn YkpaiHH 3 JTiKapcbkHX 3ac001B Ta KOHTPOJIO 3a
napkotukamu Bia 13.08.2026 Ne 375-001.001/002.0/17-26 na | apx..

HavyajabHuk cayxomn Jlinis IAH®LJIOBA

Ocranenko Banenruna 32 14 41 % naproTukasi y Kiposorpancexiit obiacTi
s Ne363-01.1/02.0/05.12-26 sia 14.08.2026
Jrecks: KEI: Handinosa JI B. 14.08.2026 13:39
i, 04AF212836403D9904000000B94F 1FOO3IDYCFOG0
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TEPKABHA CIYKBA VKPATHHU 3 JIKAPCHKUX 3ACOBIB
TA KOHTPOJIO 3A HAPKOTUKAMU
(depaxaikeay:xoa)

npocnekt bepecreiicskuii, 120-A, M. Kuie, 03115, ten/daxc: (044) 422-55-77, e-mail: dls@dls.gov.ua,
https://www.dls.gov.ua, Kon €JIPTIOY 40517815

Ne Ha Ne BiJI
KepiBnukam cy0’ekTiB
rocrnoJaplOBaHHs, AKi 3aHMalOThCs
peaJizauieio, 30epiraHHAM i
32CTOCYBAHHAM JIKapcbKHX
3aco0iB
Kepienukam TepPUTOPIAJILHUX

opranip Jlepxiaikcay:xom

PO3TIOPSJUKEHHSI

Bignosiguo mo Komcruryuii Ykpaidu, crareit 15, 22, 55 3akoHy Ykpainu
«OCHOBH 3aKOHOABCTBA YKPATHH PO OXOPOHY 3A0pOB'si», cratelt 15,17, 21 3akony
Vxpaiun «IIpo mixapcbki 3acobu», [TonoxeHHs mpo JepikaBHy ciyx0y Ykpainu
3 JIIKAPCHKUX 3ac00iB Ta KOHTPOIO 32 HAPKOTHKAMH, 3aTBEPIKEHOIO TIOCTAHOBOKO
Kabinery Minictpie Ykpaiau Biz 12.08.2015 Ne 647, Ilopsaky s3ailicHEHHS
[EpKABHOTO KOHTPOJIKO SKOCTI JEApCHKMX 3aco0iB, IO BBO3ATECA B YKpaiHy,
3aTBepKeHoro nmocrasoBoro Kabinety MinictpiB Ykpainu Big 14.09.2005 Ne 902,
myukty 3.2.2 Ilopsaky BcTaHOBIeHHA 3abopoHHM (TUM4acoBoi  3a00pOHHM)
Ta MOHOBJIEHHA 00iry JiKapchKux 3acobiB Ha TepUTOpll YKpaiHW, 3aTBEPIKEHOIO
HakazoM MiuicTepcTBa OxOpoHK 310poB’s Ykpaimm Bin 22.11.2011 Ne 809
(31 3minamu), 3apeecTpoBaHoTo MiHicTepcTBoM rocTuuii Ykpainun 30.01.2012
3a No 126/20439, TlopsAaKy KOHTPOJIIO SKOCTI JIKapChKUX 3ac001B IiJ 4ac ONTOBOI
Ta PO3/PiOHOT TOpPTiBIi, 3aTBEPMKEHOro HaxazoM MiHICTepeTBa OXOPOHH 3[0POB'A
Vxpainu Big 29.09.2014 Ne 677, 3apeecTposanHoro MiHicTepcTBOM IOCTHULI YKpaiHH
Biz 26.11.2014 sa Ne 1515/26292, IlpaBun ytwiizauii Ta 3HMIIEHHS JIKapChKUX
3ac00iB, 3aTBep/DKEHMX Haka3oM MIHICTEPCTBa OXOPOHM 310pOB’S  YKpaiHu
Bim 24.04.2015 NMe 242, 3apeectpoBaHux MiHicTepcTBOM IOCTHLII YKpaiHU
Bim 18.05.2015 3a Ne 550/26995, mHa miacTaBl HAOXOIKEHHS MIKHAPOIHOTO
MOBIIOMIIEHHSl BiJ perynsTopHOro oprafy TypeyuHHH IIOAO BUSBIEHHS B 00iry
cepiit 020302, 029035 hanscudixonanoro nikapeskoro 3acoby’DY SFORT® 56601

JIIKapCbKHUX 3aco iB Ta
KOHTPOIJIIO 3a

. HapKOTHKaMH
M2 flepwnikcnyxBa P Y

N2374-001.001/002.0/17-26 iz 13.08.2026 Kiposorpacekiit

obiacTi
LOLRRINRY (I ERaT
st ([ NIRRT I

002.0




(Botulinum toxin type A), mOpoUIOK yisl pO34YMHY AJS 1H'€KUIH, 3 MapKyBaHHSIM
Bupobnuka [PSEN BIOPHARM LTD.

3 METOI0 AaKTHUBHOI MPOTHAIl MOLIMPEHHIO JIIKAPChKUX 3ac00iB, LUIIXH
HaJIXO/DKEHHST Ta YMOBH 30epiraHHs SKHX HeBIZIOMI, BH3HAUUTU SKICTh Ta
0e3neyHICTh KX HEMOXKIIMBO, 3 OTJISIY Ha Te, 1110 TaKa MPOAYKIis € HeGe3neuHo
Ta MOXE HECTH 3arpo3y JKUTTIO Ta 3J0POB IO HACEJIEHHS:

3ABOPOHSAIO peanizanito, 30epiranns Ta 3actocyBaHHs cepiii 020302,
029035 danbcudikoBanoro nikapeskoro 3aco6y DYSPORT® 500 U (Botulinum
toxin type A), nopowoK AJisi pO3YHHY AJisl iH'€KLiil, 3 MADKYBAHHAM BHPOOHHKA
IPSEN BIOPHARM LTD.

Cy6’exram rocrmojaproBaHHs, fKi 3IIMCHIOIOTH peanizaliio, 30epiranHs Ta
3aCTOCYBaHHS IIKapChKMX 3aco0iB, HEBIAKIAJHO, IIICIA OJEPKaHHS NAHOTO
PO3MOPsI/KEHHS TIEPEBIPUTH HAsABHICTh BKA3aHMX Cepii JIKapChKOro 3aco0y BKUTHU
3aXOIM ILIOAO0 BWIYYEHHS IX 3 00iry MIISAXOM 3HHINEHHS abo I[OBEpHEHHS
MOCTa4albHUKY, TIPO IO MOBIAOMUTH TEPUTOPIalibHIU opran JIepKiiKkcnyxou.

Y pasl 3HHUIIEHHS BiJXONIB 3a3HaYEHUX Ccepiil JiKapchbkoro 3acoby, B
ABOTMIKHEBHH CTPOK HANpaBUTH JO TEPUTOPIajJbHOrO opraHy JlepxIiKcayxou
KOTIIO aKTa MpOo 3HHUIIEHHS BiAXO/IB JiKapchKoro 3acody.

KoHTpons 32 BHUKOHAHHSM  JAHOTO  DO3MOPSIKEHHS  3IHCHIOIOTH
TepUTOpianbHi opranu JlepxnikenyxOu Ha BiAnOBiIHIM TepuTOpil.

HeBrKoHaHHs [aHOTO pO3MOpSMIKEHHS TArHE 3a cOOOK BiAMOBiAANBHICTD
3T1JHO YHHHOTO 3aKOHO/IaBCTBA Y KpaiHH.

Komnii ganoro po3nopsipkeHHs HanpaseHi:
MiHicTepcTBO OXOPOHH 310pOB'st YKpaiHu;

HIT  «[lepxaBHUM eKCIIEPTHHH  LIEHTp MiHicTepcTBa OXOPOHH 3IOpPOB'S
Ykpainm. v

TonoBa ikBigauifinoi Komicii l \ P Tapac ITPOHIB

Onena BA3SOBCBKA, Ten.(044) 422-55-76 (127)



NEPKABHA CJIYKBA YKPAIHU 3 JIIKAPCBKHX 3ACOFBIB
TA KOHTPOJIIO 3A HAPKOTUKAMM
(Hdepxaikenyxoa)
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No Ha Ne BIJ
KepiBHuKaMm cy0’eKTiB
rocrnojaproBaHHsl, sIKi 3aHMalOTbCs
peaJizaui€lo, 30epiraHHAM i
32CTOCYBAHHAM JiKApChKHX
3aco0iB
KepiBHukam TEPUTOPIaJIbLHHUX

opraniB [lepaxaikcny:komn

PO3INNOPAKEHHS

Bignosigno no Konctutyuii Ykpaiuu, crareit 15, 22, 55 3akony Ykpaiuu
«OCHOBH 3aKOHO/JaBCTBA Y KpaiHU [TPO OXOPOHY 340POB'sI», ctaTed 15, 17, 21 3akony
Yxpainu «llIpo nikapcbki 3acobu», Ilonoxenns npo depxkaBHy cityx0y Ykpainu
3 JIIKAPCBKUX 3ac00iB Ta KOHTPOJIO 38 HAPKOTHKAMM, 3aTBEPIKEHOTO MMOCTAHOBOIO
Kabinery MinictpiB Yxpainu Bin 12.08.2015 Ne 647, [lopsiaky 3ailicHeHHs
NepKaBHOrO0 KOHTPOJIO SKOCTI JIIKAPCHKUX 3aco0iB, IO BBO3AThCS B YKpaiHy,
3aTBep/KeHOro nocraHoBoro Kabinety MinictpiB Ykpainu Big 14.09.2005 Ne 902,
myHkTy 3.2.2 Tlopaaxy BCTaHOBIEHHs 3a0OpoHM (TMM4YacoBoi 3a00poHM)
Ta TIOHOBJICHHA O0Iry JiKapchbKHX 3ac00iB Ha TepuTopil YKpaiHW, 3aTBEpIKEHOTO
Haka3oM MiHicTepcTBa OXOpPOHM 310poB’st Ykpainu Bim 22.11.2011 Ne 809
(31 3miHamm), 3apeecTpoBaHoro MiHictepcTBoM roctuiii Ykpainu 30.01.2012
3a No 126/20439, [TopsaKy KOHTPOJIO SIKOCTI JIIKApCHKHUX 3aco0iB Mif Yac OMTOBOI
Ta pO31piOHOI TOPriBIl, 3aTBEPIKEHOr0 Haka3oM MiHiCTepCTBa OXOPOHHM 310POB'S
Ykpainu Bif 29.09.2014 Ne 677, 3apeectpoBaHoro MiHicTepcTBOM rocTuIii Ykpainu
Bif 26.11.2014 3a No 1515/26292, TlpaBun ytumisauii Ta 3HMIIEHHS JiKapChKUX
3aC00iB, 3aTBEpPKEHUX Haka3om MiHicTepcTBa OXOpoHHM 310poB s YkpaiHu
Bin 24.04.2015 Ne 242, 3apeectpoBanux MinicTepcTBoM locTHLii Ykpainu
Bim 18.05.2015 3a Ne 550/26995, Ha miacTaBi HaIXOIKeHHS MiIKHAPOIHOIO
MOBIZOMIICHHS. Bifl PerynasTopHoro oprany bpasumii Ne BR/ Falsificacio/446.1.0
oo BUsBNeHHs B 00iry cepii KT0S5T4 danscudikosanoro URKAP AbEER. 33600
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NEBIDO (Testosterone undecylate) 250 mg/ml, TEPMIHAJIBHO CTEPUIII30BaHi
napeHTepasbHi PO3UMHU MaNoro 06'eMy, 3 MAPKYBaHHAM BUpobHHKa BAYER AG.

3 METOK aKTHBHOI MPOTH/Il MOIIHPEHHIO JIKapChKUX 3aco6iB, LIISIXHU
HaZAXOMKEHHA Ta yYMOBH 30€piraHHs sIKMX HEBiZIOMi, BW3HAYMTH SKICTh Ta
Ge3neuHiCTh SKMX HEMOXIINBO, 3 OIVISAY HA Te, 110 Taka MpoayKLis € HebGe3neuHOo
Ta MO€ HECTH 3arpo3y JKUTTIO Ta 3/I0POB IO HACEIEHHS:

3ABOPOHSIIO peanizauito, 36epiranus Ta 3actocyBaHHs cepii KT0S5T4
(anscudikoBanoro mikapchbKoro 3aco0y NEBIDO (Testosterone undecylate)
250 mg/ml, TepmiHanbHO cTepuii3oBaHi NapeHTepajibHi PO3YHHH MAaJoro
006'emy, 3 mapkyBanHsM BUpoGHHKa BAYER AG.

Cy6’exkTam rocrnonaproBaHHs, SIKi 3MiHCHIOOTH peanizauito, 30epiraHds Ta
3aCTOCYBaHHs JIIKapChbKUX 3aco0iB, HEeBIAKJIAAHO, IIiCHs OllepaHHSA JAaHOIO
PO3MOPSIKEHHS NIEPEBIPUTA HASIBHICTE BKa3aHo! cepii mKapchkoro 3ac00y BIKUTH
3aX0Au MOAO BWIYYEHHS 11 3 00iry nUIAXOM 3HHINEHHS a6o MIOBEPHEHHS
OCTa4alIbHUKY, PO 10 TOBIAOMUTH TEPUTOPiAIbHUHN Oprau Hepxiikenyxou.

Y pasi 3HUIUEHHA BiAXOMIB 3a3HAauYeHO! cepii nikapcekoro 3acoby, B
ABOTHXXHEBMH CTPOK HANpaBHUTH [0 TEPUTOPIaIbHOrO oprany Jlepxiikcinyx6u
KOIIIO aKTa Mpo 3HUIIEHHS BiIXO/iB JIIKapChKOTo 3aco0y.

KouTpone 3a  BHKOHaHHAM MaHOr0  PO3MOPSAPKEHHS  3OIHMCHIOIOTH
TepUTOpialibHi opranu Jlepxikey k61 Ha BimoBi qHii TEePUTOPIT.

HeBukonanHs aHOTO pO3MOpsIKEHHS TATHE 33 COGOMO BIAMOBIAANBHICTS
3T1THO YHHHOIO 3aKOHOJABCTBA Ykpainu.

Konii 1anoro posnopsimxenus HallpaBieHi: 7
MinicTepcTBo oxoponu 3I0pOB's YKpaiHu;
HIT  «JlepxaBHuil  excrieprHuit ueHTp MiHicTepCTBa OXOpPOHH 370pOB's
Yxpaium». ?

I'onosa aikBiganiinoi komicii Tapac IIPOHIB

Onena BSI3OBCLKA, Ten.(044) 422-55-76 (127)



