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KepiBHHKAM Ta YTIOBHOBAKCHHM ocobam
anTevHHX Ta MeIH'THHX 3aKJIATIB
Kiposorpajacbkoi o6aacti

Jlo yBara YOBHOBAKCHHX oci6!

HanacMo pO3MOpSIUKeHHS YKpaiHCHKOTO (apMalleBTIYHOTO areHTCTBa IHO10 32a00poHH
06iry JikapcbKoro 3aco0y.

3a HafgBHOCTi, BKa3aHUX Yy PO3MOPSDKEHHI  JIIKAPCHKHX 3ac00iB, HOBLIOMHIH
TepuTopiadpHHUI OpraH YKpaiHCBKOTO (apMaIleBTHIHOTO areHICTBa Y KipoBorpajchKiii obmacti
[IpO BXKMTI 3aXO0/IH TI010 BUKOHAHHS PO3NOPLUKCHHS. ’

__IndopMariio HaJaBaTH Ha NANEpOBHX HOCISIX TIONITOIO, 32 afpecoo: éya. Ilpeodpadicencoka, 2,
M. Kponusnuypkuii, 25006, 3 Z0AaTKaMIL
a) IpH BMIIIEHH] B KAPAaHTHH J0JA€ThCA KOIIs pHOYTKOBOI HAKJIA[HOL;
6) IpH IOBepHEHHI MOCTaYaJbHHKY 10JAF0THCA: KoTis npuOYTKOBOI HAKJIAIHOL,
KOIis HaKJIAJgHOI Ha ITOBEPHEHHS.

B) Yy _BHNAAKY Iepenadi BiIXOJiB JIKAPCHKOTO 3acoby Ha yTHIi3alio abo 3HHIIEHHS,
v ABOTIDKHEBHI CTPOK NOiHGOpMYyBaTH TepuropianpHuii opran YKpaiHChKOro (apMaleBTHIHOro
arentcTBa y KipoBorpajchKkiii o6macti Ta HajaTH KOTIi10 PUOYTKOBO1 HAKNIATHOL.

[Ipi HACTYNHHX IOCTABKaxX JIKapChKHX 3aco0iB, BKA3aHHX y PO3IOPSUKEHHAX, CY0 €KT
TOCHONAPIOBAHHA IIOBHHEH BXHTH 3aXxOmiB momo 3amobiraHHs HpnabaHHS, peamizanii Ta
3aCTOCYBAHHS JIKaPCHKHX 3ac001B, 3a3HAYEHIX Y POSTIOPAIDKEHHIX.

VY BHO2ZKY BiACYTHOCTi JIKApCHhKHX 3aco0iB, BKa3aHHX Y POSIOPADKCHHAX q@ JHcTax
YkpdapmareHTCTBa, BiIoBiAl B MUCHMOBOMY BHIISIi HAJABATH He MOTPiGHO.

OJHOUACHO HAraJgye€Mo, IO 3 PO3MOPS/DKCHHAMH Ta JHCTaMi VKpdapMareHICTBa MOXKHA
o3HaiiomMnTHcs Ha odiuiiiHomy BeOcafiTi  YKpaiHCHKOTO (GapMalleBTHIHOTO ~ aTeHICTBA
(https://www.dls.gov.ua/) B poszini PO3IOPAJ/UKEHHA Y KPOAPMATEHTCTBA.

JlonaTkn: ,
1. Komisl po3nopsyDKeHHS Y KPaiHCBKOTO ¢GapMaieBTHYHOTO areHTCTBA Bix 22.10.2026
No 524-001.1/002.1/17-26 Ha 1 apk.;
2. Komis po3nopskeHHs YKpPaiHChKOTO ¢dapMalieBTHIHOTO areHTCTBa Big 22.10.2026
Ne 525-001.1/002.1/17-26 Ha 1 apkK..

HavaanbHHK Jimia HAH®LJIOBA

Ocranenxo Banerrina 32 14 41
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JAEPKABHA CIYXXBA YKPATHM 3 JIIKAPCHLKHUX 3ACOBIB
TA KOHTPOJIIO 3A HAPKOTHUKAMMU
(Jepxiikcay:xba)

npocnekt bepecrekichkuii, 120-A, m. Kuis, 03115, res/dakc: (044) 422-55-77, e-mail: dis@dls.gov.ua,
https://www.dls.gov.ua, Kox €JIPTIOY 40517815

Ne Ha Ne BiJ
Kepiankam cy0’exTiB
rocnoAaproOBaHHA, AKI
Ha 3amiHy po3nopsi/pKeHHs 3alMal0ThCs peaurizanieio,
Bin 28.07.2026 30epiraHHsiM i  3acTOCYBAHHSM
Ne 343-001.001/002.0/17-26 JIiKapCLKHX 32c001B
KepiBHukam TEPUTOPiaJILHUX

opraniB YkpgapMareHTCTBa

PO3MOPSIKEHHS

BignosingHo no Koucrurynii Vkpainu, crateit 15, 22, 55 3akony Vkpainu
«OCHOBH 3aKOHOAABCTBa Y KpaiHH IIPO OXOPOHY 340pOB's», crareit 12, 15, 21 3akony
VYkpainu «IlIpo nikapceki 3acobu», ITomoxeHHs npo YkpaiHCbke (QapMaleBTHYHE
areHTCTBO, 3aTBepAKeHoro mnocraHoBoro KabGinmery MinictpiB  Ykpainu
Bix 12.08.2015 Ne 647, n. 4.3. Tlopsaaky BCTaHOBIEHHS 3a00poHU (THMYacOBOI
3a00pOHN) Ta MOHOBJICHHS OOITYy JIKapchKMX 3aco0iB Ha Teputopii YKpainw,
3aTBep/pkeHoro HakazoM MO3 Vkpainu Bim 22.11.2011 3a Ne 809 (3i 3minamn),
3apeecTpoBaHoro Minicrepcrom roctumii Ykpaiau Big 30.01.2012 3a Ne 126/20439,
IlopsinKy KOHTpONIO SIKOCTI JIIKAPCBKUX 3acO0iB MiJ Yac ONTOBOI Ta po3apiGHOI
TOPriBii, 3aTBepMkeHoro Hakazom MO3 Vkpaimm Bixm 29.09.2014 Ne 677,
3apeecTpoBaHoro  MiHicrepctBoM — toctunii  Ykpaimm  Big  26.11.2014
3a No 1515/26292, IlpaBun yrtwmizanil Ta 3HUINEHHS JIKAPCBKUX 3ac00iB,
3aTBepkeHnx Hakazom MO3 Vxpaianm Bix 24.04.2015 3a Ne 242, 3apeecTpoBanoro
MinicrepctBoM toctunii Vkpainu Big 18.05.2015 3a Ne 550/26995, y 38’s3ky
i3 3aKiHYeHHSIM CTPOKY THMYACOBOI 3200 POHU:

3ABOPOHAIO peanizauito, 30epiranHs Ta 3actocyBaHHs cepii 100272
nikapeekoro 3aco0y EMUIA, kpem no 30 r y Ty6i; no 1 Ty6i y kaprouuiii kopo6ui,
supoOunuTBa Pecihpapm Kapiackora Ab, Ilieenin (peecrpaniiine nocsiguenns

Ne UA/4596/01/01). UB  Teputopianshuit opram
VYKpaiHChKOTO
(bapMareBTUIHOTO
M2 Vkpd)apmareHTcTeo areHTCTBa y

4-001.1/002.1/17-26 Big 22.10.2026 KipoBorpachkiii

obuacTi
Nel017/02.12-26 Bix 23.10.2026

0021

o || FHROOAF A0 O



Cy6’exTaM TroCIOJapiOBaHHs, fAKi 3AIMCHIOIOTH peanisaliio, 306epiraHHd Ta
3aCTOCYBaHHS JIKAapChKUX 3aco0iB, HEBIAKIAOHO WiCas OJEpPIKaHHS JaHOTO
PO3NOPAIHKSHHS TIEPEeBIPUTH HAABHICTh BKA3aHO! cepil IKapChKOro 3acoly, BKUTH
3aX00¥ INOJO BHIY4YeHHS ii 3 oO0iry HUISXOM TIOBEPHEHHS IOCTAYaIbHUKY
abo 3HHILEHHS, PO IO TMOBIJOMHUTH TEPHUTOPIANBHUN opran YKpdapMareHTCTBa.
VY pa3i 3HUIIEHHS BIIXOMIB 3a3HAYCHOI cepii JIiKapChKoro 3aco0y B ABOTHIKHEBHIA
CTPOK HAalpaBUTU JO TEPUTOPIaJIbHOTO OpraHy YKpdapMareHTCTBa KOIIIO aKra
PO 3HUINEHHS BiIXOIiB JIiKapchKoro 3aco0y.

KoHTponb 3a BUKOHaHHSAM JaHOTO PO3NOPAIHKEHHS 31 ICHIOIOTH TEPUTOPiaIbHI
opranu Jlep>xJikcitykO1 Ha BiANOBIIHIH TepUTOPIi.

HeBukoHaHHs [NaHOTO pPO3MOPSHKEHHS TATHE 3a COOOI0 BiAMOBINATLHICTD
3T1AHO 3 YAHHUM 3aKOHOJABCTBOM YKpaiHH.

Kormii nasoro po3nopsiXeHHs HalpaBJIcHi:
MiHICTEpCTBO OXOPOHU 310pPOB'ss YKpaiHu;
JIT «JlepxaBuuii ekcriepTHUl IieHTp MIiHICTEPCTBA OXOpPOHU 3[IOPOB'S

Yxpaiauy;
TOB «Kparis JIT». o/

T.5.0. Tonton R Tapac IIPOHIB

Onena BA3OBCBKA, Ten.(044) 422-55-76 (127)



YKPATHCBKE ®APMAIIEBTHYHE ATEHTCTBO
(YKP®APMATEHTCTBO)
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Ne Ha Ne BiJl
KepiBankam cy0’ekTiB
rocrogaproBaHHs, AKI
3aiiMaloThCst peaJiizamicio,

30epiraHHAM | 3acTOCyBaHHAM
JiKapChbKMX 32¢00iB

KepiBHuKaM  TepHTOpiaIbLHMX
opraHiB Ykpdapmarearcrea

PO3HOPAKEHHS

Bignosiguo no Koncrutynii Vxpainu, crateit 15, 22, 55 3akony VYkpainu
«OcHOBH 3aKOHOJIaBCTBA Y KpaiHHU IIPO OXOPOHY 3/10pOB'si», cTaTel 15, 17, 21 3akony
Vkpaiau «lIpo mikapceki 3acob6m», Ilonoxenns npo YkpalHCbKe (apMaleBTUYHE
areHTCTBO, 3aTBEP/PKEHOro mocraHoBoro Kabimery MiuictpiB  Ykpainu
Big 12.08.2015 Ne 647, Ilopsaky 3milicHEHHS AEpXABHOTO KOHTPOJIKO SKOCTI
JKapChbKUX 3aco0iB, IO BBO3ATHCA B YKpaiHy, 3aTBEPMKEHOIO ITOCTAHOBOIO
Kabinery MinictpiB Vkpaimu Bing 14.09.2005 Ne 902, mymkry 3.2.3 Ilopsaxy
BCTaHOBJIEHHS 3a00pOHHU (THMYACOBOI 3a00pOHM) Ta MOHOBJIEHHS 00Iry JiKapChbKUX
3aco0iB Ha TepuTopii YKpaiHH, 3aTBEpIKEHOTO Haka3oM MiHicTepcTBa OXOPOHH
3mopoB’ss Ykpaimu Big 22.11.2011 Ne 809 (31 3MiHamu), 3apeecTPOBAHOTO
Minictepcteom roctuiii Ykpainm Bix 30.01.2012 3a Ne 126/20439, Ilopaaxy
KOHTPOJIO SKOCTI NiKapChbKUX 3aco0iB MiJ 9Yac ONTOBOI Ta pO3JpiOHOI TOPTiBII,
3aTBEpKCHOr0 HakazoM MiHicTepcTBa OXOPOHU 370poB's Ykpainu Big 29.09.2014
Ne 677, 3apeecTtpoBaHoro MiHicTepcTBOM lOCTULII YKpainu Big 26.11.2014
3a Ne 1515/26292, IlpaBun ytwmmizamil Ta 3HUIIEHHSA JIKapCchbKuUX 3aco0is,
3aTBepUKEHUX  HakasoM  MiHicTepcTBa  OXOpPOHH  3[0pOB’A  YKpaiHu
Bin 24.04.2015 Ne 242, sapeectpoBanmx MiHicTepcTBOM IOCTHINI YKpainu
Bigm 18.05.2015 3a Ne 550/26995, Ha mijacraBi HaIXxOMKEHHS MIKHAPOIHOIO

IIOB1IOMJICHHS BlI[ peryIaTOpPHOro Opraf)y TepHTopEBQI%J&&aH
VYKpaiHChKOTO
(bapMaIeBTUIHOTO
M2 YkpdapmarenTcTso areHTCTBa Y
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Ne BR/ Desvios de qualidade classe 1/458.1.0 crocosHO BIIKIMKYy 3  00iry
cepii 0000207107 nikapcskoro 3acoby LIZBI(LINEZOLID), 2 ml, TepMiHaJIBHO
CTEPWIi30BaHI  IApEHTEpPaNbHi pPO3YMHM  BEIMKAX  06'eMiB, BUPOOHUIITBA
HALEX ISTAR INDUSTRIA FARMACEUTICA S.A., Bpasumnis, y 3B’SI3KYy 3
OTpYMaHHAM iHQoOpMalil 040 HEBIAMOBIMHOCTI BUMOraMm HOPMAaTHUBHHX
JOKYMEHTIB 3a ITOKa3sHUKOM «CTepHiIbHICTHY.

3 MEeTOIO aKTHUBHOI IIPOTH/Ii] IIOMIHPEHHIO NIKapChKUX 32c006iB, 3 OISy Ha Te,
L0 Taka HPOJYKLisl € HeOEe3NeuHOI0 Ta MOXe HECTH 3arpo3y JKHTTIO Ta 3LOPOB IO
HACEJICHHS:

3ABOPOHISIO peaisaliro, 30epirauus Ta 3aCTOCYBaHHS
cepii 0000207107 mikapcekoro 3acofy LIZBI (LINEZOLID), 2 ml,
TEePMIHAILHO CTEPHJIi30BAHI NapeHTepajbHi PO3YMHM BeJHKHX 00'eMiB,
BupoOHMUTBa HALEX ISTAR INDUSTRIA FARMACEUTICA S.A., Bpa3u.is.

Cy6’exTamM rocmozmaproBaHHs, fKi 3AIMCHIOIOTH peanizaiiio, 36epiraHHs Ta
3aCTOCYBaHHS JIKapChbKUX 3ac0o0iB, HEBINKIAZHO MWiCHs OnepXaHHS JAHOTO
PO3IOPSIKEHHS TIePeBIPUTH HASBHICTh BKa3aHOI cepii JIiKapchKoro 3acoby, BXKUTH
3aXOAM IIONO BWIy4YeHHs 11 3 00iry MIUIIXOM IIOBEPHEHHS IIOCTAuYajIbHUKY
abo 3HUINEHHS, PO IO MOBIIOMHTH TEpPHTOpialibHUM oprad VKpdapMarcHICTBa.
V pasi 3HUINEHHS BiIXOMiB 3a3HaueHOi cepil JiKapchKOro 3acoby B IBOTHKHEBHIA
CTPOK HAIPaBUTHU JI0 TEPUTOPIaNbHOTO Oprany YKpdapMareHTCTBa KOIHIO aKTa
IIPO 3HUILEHHS BIIXOZiB JIKapchKoro 3acoly.

KoHTpOIIE 32 BUKOHAHHAM J2HOTO PO3MOPSIKEHHS 3 ICHIOIOTE TepUTOPiaNbHi
oprany YxpdapmareHTCTBa Ha BIANOBiAHIM TepuTopii.

HepukoHaHHS [OaHOTO pPO3MOPSKEHHSI TArHE 3a COOOK BiAMOBIZANBHICTD
3TiHO 3 YMHHUAM 3aKOHOLABCTBOM Y KpaiHHU.

Korii gaHOT0 po3nopsKeHHs HallpaBieHi:
MiHicTepCTBO OXOPOHH 3A0POB'S YKpaiHy;
JII «/epxaBuuii excrmepTHH wueHTp MiHicTepcTBa OXOPOHH 3I0POB'S
YKpaiam». :

T.s.0. Fonosu \ f Tapac [IPOHIB
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Onexcanrpa CABUEHKO, Ten.044-422-55-04, BH.109



