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Big 23.12.2025
Cy6’exTam rocnoaaploBaHHA, AKi

34IACHIOIOTE ONTOBY TOPriBNIO

TOB «CaHodpi-ABeHTiC Ykpaina» 3acsigyye cBOIO nosary, AsKYe 32 JOBrOCTPOKOBY Ta NAigHY
cnisnpauid Ta Ha BWKOHaHHA nucta [epxasHoi cnyxby Ykpaiiu 3 nikapcekux 3acobiB Ta
KOHTPOMK 3a HapkoTukamu Nei13464-1.1/2.1/17-25 sig 16.12.2025 nosigomnisie Bam HacTynHy
iHbopMaLito npo nikapcbkui 3aci6 KMEKCAH®, po3unH onsa iW'ekuiit, 10 000 autu-Xa MO/mn
Ne 10 (2x5): no 0,4 mn y wnpuu-[03i i3 3axucHolo cuctemoto ronku ERIS; no 2 wnpuu-go3u
y Onictepi; no 5 GnicTepie y kapToHHiA kopobui (mani no tekcty- KIEKCAH), Homep
peecTtpauiiHoro noceinyeHnsa: UA/7182/01/01, cepin 4L593F:

nid yac supobHU4020 npoyecy Ha 0OHOMY 3 emarlie nakysaHHs Byn0 Us8IeHo MooOUHOK]
suradku sizyaibHOI HegidnosidHocmi - 3abapenerud wnpuy, Wo Micmue Yacmxu.

TOB «Carodi-AseHTic» 6yno npoBeaeHo poscnigyBaHHA Ta OUiHKY PU3UKIB AN 340POB'S i3
3anyyeHHamM gaHux rmobanbHoi cucTemu dhapmakoHarnsgy KoMmnaHil. 3a pesynbTatamu OUiHKW
BCTaHOBIEHO, LO:

- BiACYTHI nigTBepAXeHi JAaHi LWOoAO0 HEeraTMBHOrO BMMMBY 3a3HadyeHol BidyarbHo|
HeBianoBigHoCTi Ha Bezneky nauieHTiB;

- y cucTemi dhapmakoHarnagy He sadikcoBaHo noeigomneHs 3 Beaneku abo curHanis,
noB's3aHKXx i3 Uieto npobnemot;

- HaABHi AaHi He cBig4aTh NPO HaABHICTL PU3VKY ANA 300POB'A NauieHTa.

Hopatkoso iHdopmyemo Bac, Wwo nuctoMm JepxasHol cryx6u Ykpaiiu 3 nikapcbkux sacobis
Ta KOHTPOMK 3a HapkoTukamu Ne13038-2.0.1/2.1/17-25 Big 02.12.2025 Gyno BigknukaHo
nonepefHii nuct 14.10.2025 Ne3977-2.0.1/2.1/2-25, B sAkomy 3asHadanacke iHopmauia npo
HeobXiAHICTb 34IACHEHHS BidyansHOTO KOHTPOMIO AKOCTI, ¥ pasi BUHUKHEHHN CYMHIBY LOAO SKOCTI
BlWLLE3a3Ha4YEeHOro nikapcbkoro 3acoby.

3 ornagy Ha BMLLECKasaHe, kepytouuck nuctom [lepxasHol cnyxBu Ykpaiuu 3 nikapcbkux
3acobiB Ta KOHTpOIio 3a HapkoTukamm Ne13464-1.1/2.1/17-25 Big 16.12.2025, noeinoMnsemo Bac
Npo AaHy HeBiAnoBiAHICTE, @ TakoX nNOoBiOMNAEMO NPOo HeobXigHiCTh iHhopMyBaHHA Bamu
cyb'ekTiB rocnoAaptoBanHs, Aki 34iNCHI0TE po3apiGHy Toprisnio nikapcekumu 3acobamu Ta iHLWNMX
oci6 Mpo MOMMMBICTE BMABMEHHS BWLLEBKa3aHO! HeBiANOBIOHOCT. Y BUNagky BUSBNEHHA
cnoxueadyem nikapcexkoro sacoBy KNEKCAH i3 evuleskasaHowo HesignosigHicTio TOB «CaHodi-
AseHTiC YkpaiHa» rapaHTye MOXIMBICTE NOBEPHEHHS TakuX YyNakoBOK y cnociB, nepenbaveHuit
YMHHWUM 33KOHOOEBCTBOM Ta icHylounmK 3o0608’a3aHHaAMu TOB «CaHodi-ABeHTiC Ykpaiva» nepeg
CBOIMW NapTHepamu,
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QOQGTKOBO B0 NKUCTa HadaloThCA:

1. Konia nucta [epxasHol crnyxOu YkpaiHu 3 KOHTPOMKD SKOCTI Ta KOHTPOMK 3@ HapKoTUKaMK
Ne13464-1.1/2.1/17-25 Big 16.12.2025;

2. Konia nucta [lepxasHol cnyxBbu Ykpaitn 3 KOHTPONK AKGETI T2 KOHTPOMIO 3@ HapKOTUKaMMK
Ne13038-2.0.1/2.1/17-25 Big 02.12.2025 7

MeHepanbHuil AMpeKTOp Onekcanap HocoHoBuyY

KepiBHMK 3 NUTaHb AKOCTI NiKAPCbKKX 3aco6i Onexcanpgpa BaxypuHchKa

<Qqa nofi 48-50A - Byn. XunsHceka - Kuis - 01033 - Yrpaina -
g Ten.: +380 44 354 2 000 - www.sanofi.ua



JEPKABHA CJIYKBA YKPAIHM 3 JIIKAPCBKHUX 3ACOBIB
TA KOHTPOJIIO 3A HAPKOTUKAMHA

(Jdepxaikeayxoda)
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BIJ Ha Ne BiZ
TOB «Canogi-ABeHTic
Yxkpaina»

Olena.Havrylevska@sanofi.com

JepxaBHa cnyx0a VYkpaiHm 3 JiKapchkuX 3aco0iB Ta KOHTPOJIIO 32
HapKOTHKaMHU B MeXax MOBHOBaXKEHb omnpaitosana 1ucT Big TOB «Canodi-ABenTic
Yxpaina» Big 29.09.2025 Ne 29.09.25/6 wmomo Hesimmosimnocti cepii 4L593F
nikapcekoro 3acoby KJIIEKCAH®, posuun mis in'exuiii, 10 000 ant-Xa MO/mi;
Ne 10 (2x5): mo 0,2 mMn y mmpui-mo3i i3 3aXMCHOK cHcTeMow ronku ERIS:
no 2 wnpuu-103u y Omicrepi; mo 5 GmicTepiB y KapToHHIN kopobui; mo 0,2 mia y
WIMPHI-1031 i3 3axucHOK cucTeMoro romkd PREVENTIS; mo 2 mmpuu-gosu y
GuticTepi; 1o 5 OmicTepiB y KapTOHHIH KopoOii; o 0,2 M1 y mnpui-103i 63 3aXxucHol
CHUCTEMH TOJIKH; 110 2 IIMPUL-1031 y GricTepi; mo 5 6nicTepiB y KapTOHHI KOpoOLi;
no 0,4 MIT y mINpu-1031 13 3aXMCHOIO cHCTeMoto rosikk ERIS; mo 2 mmpuu-m03u y
OmicTepi; o 5 6micTepiB y KapTOHHIH Kopoobili; mo 0,4 M1 y IIIPHI-T03i i3 3aXUCHO0
cucremoro ronkd PREVENTIS; mo 2 mmpun-go3u y 6micrepi; mo 5 Gicrepis y
KapTOHHIA kopoOui; mo 0,4 M y mmpuu-go3i 6e3 3aXHUCHOI CHCTEMH TONKH,
mo 2 mnpuu-A03u y Omictepi; mo 5 6mictepiB y KapToHHIN Kopobii; mo 1 mu
y IIPHUI-03i 13 3aXxucHOIO cucTeMoro ronku ERIS; no 2 mmpwui-go3u y 6micrepi;
1o 5 GuricTepiB y KapTOHHIH KOpoOLi; o 1 M y MmIMpHI-103i i3 3aXHCHOK CHCTEMOIO
ronkd PREVENTIS; no 2 mmnpun-go3u y Gmictepi; no 5 Giictepie y KapToHHiit
KOpoOLi; 0 1 M y mNpUI-103i 6€3 3aXUCHOT CUCTeMH TOJIKY; 110 2 WINPUL-A03H Y
Gnictepi; mo 5 GiticTepiB y KapTOHHIl Kopobui, BupoduunTea CAHO®I BIHTPOII
IHAACTPIA, ®panuis, peectpauiiine nocsinuents Ne UA/7182/01/01 (mani — JI3),
a came: BHABJICHHS 3a0apBIE€HOro INMPHUIA, 10 MICTMB YAaCTKH, Ta MOBiIOMIISE
HacTyIHe.

o Jlepaasua cnyxba Yipainu 3 nikapebknx 3acobis Ta
iy KOHTPO/IIO 33 HAPKOTHKAMIL
P Nol13464-1.1/2.1/17-25 min 16.12.2025



TOB «Canogi-ABenTic YKpaiHa» Mae MOBiZOMHUTH CyG6’€KTiB rocnofapchKoi
JisATBHOCTI, SIKi 31iHCHIOIOTE ONTOBY Ta PO3APIOHY TOPTiBMIO, IMIIOPT JKapChKUX
3aCO0IB  (KpiM  aKkTUBHMX  (apMaleBTHUHMX  iHIPEmi€HTIB), Ipo  JAaHy
HEBIANOBIAHICTE. [ToBiOMUTH IMCTPHUO’ FOTOPIB MOK0 HEOOXiTHOCTI 1HpOpMyBaHHS
CIIOXKKMBAYIB IIPO MOKIIUBICTE BUsIBJIEHHS BKa3aHOT HEBi OB IHOCTI.

Y Bumajzky BHABIEHHs crioxuBadeM JI3 i3 3a3HaueHOIO HEBiANOBIAHICTIO,
TOB «Canodi-Apentic VkpaiHa» Mae rapaHTyBaTH MOXJIMBICTb 3aMiHHM Ta
IIOBEPHEHHA TaKUX YNaKOBOK.

3actynHuk I'ooBu Bosogumup KOPOJIEHKO

Onena BA3OBCbBKA, Ten.(044) 422-55-76 (127)



JAEPXKABHA CJYKBA YKPAIHH 3 JTIKAPChBKHUX 3ACOBIB
TA KOHTPOJIIO 3A HAPKOTHKAMM
(Jepxaikcayxoda)

JAEITAPTAMEHT KOHTPOJIIO AKOCTI JIKAPCBKHMX 3ACOBIB TA KPOBI
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BifI Ha Ne BiIl
KepiBHHKaM cy0’exTiB
rocrnogaproBaHH, K
3aHMaKTbhCS peaJizauieto,

30epiraHHAM i 3acTOCYBaHHAM
JiKapcbKHUX 32c00iB

KepiBHukam TEPUTOPIAJIBHHX
oprauis Jlep:kaikcayx0u Ykpainu

Hepxutikemyx6010 Bimkimkaerses aucT Bin 14.10.2025 Ne 3977-2.0.1/2.1/2-25
I[0JI0 BUSBICHUX HEAKICHUX 3Pa3KiB JIIKAPCHKUX 3aC00iB.

B poGoti BukopucToByBatH aucT Bia 17.10.2025 Ne 4081-2.0.1/2.1/2-25, mo
3HAXOOUThCA Ha oQiniiHoMy BeO-caiiti Jlepiaikcayx6u 3a HOCHIaHHSAM
https://pub-mex.dls.gov.ua/, posninmu: T'onoBHa/[lnst cy6’ekTiB TOCIONAPIOBAHHS;
KoHnTpons skocTi nikapchkux 3aco6is/[Hdopmaniiini mucTy.

HupexTop denaprameHTty IOuis 3BAPYICBKA

Hina YOPHEHDBKA, ten.(044) 422-55-76 (133)

Hepsasna cykba Yipainu 3 nikapcbkux 3acobis Ta
v KOHTPOIIO 33 HAPKOTHKAMH

i Nel3038-2.0.1/2.1/17-25 Binx 02.12.2025
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