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	 ПРОПОНУЄМО ТЕРМІНОВО ПЕРЕВІРИТИ:
	

	
	
	
	

	Приписи про заборону реалізації лікарських засобів
	

	При наступних поставках лікарського засобу суб'єкт господарювання повинен вжити заходів( знищення або повернення )  щодо запобігання  придбанню та застосуванню наведених  ліків
	

	
	

	№
	Назва л/з
	Форма л/з
	Серія л/з
	Виробник
	Країна
	Показник
	Підстава
	

	154
	CIPRALEX
	10 mg, 28 film tablet
	всі серії
	H. Lundbeck A/S, Danimarka
	Данія
	
	надходження інформації від Лундбек А/С (Данія) в Україні щодо виявлення на території України незареєстрованого лікарського засобу
	

	155
	EYLEA
	40 mg/ml, 1 flacon
	81599A
	Байєр АГ
	Німеччина
	
	виявлення в обігу на території України лікарського засобу виробленого для ринку Туреччини та з метою активної протидії поширенню неякісних лікарських засобів та таких, що офіційно не ввозилися на територію України
	

	156
	MIRENA
	52 mg
	TU01XPV
	Байєр Оу
	Фінляндія
	
	виявлення в обігу на території України лікарського засобу виробленого для ринку Туреччини
	

	157
	АДЕЦИКЛОЛ
	порошок 400 мг/5 мл та розчинник для розчину для ін’єкцій, 5 флаконів з порошком і 5 ампул з розчинником по 5 мл у контурній чарунковій упаковці; по 1 контурній чарунковій упаковці у пачці
	171075/169050
	Біомедіка Фоскама Груп С.п.А.
	Італія
	
	відповідно до Конституції України
	

	158
	АМІАКУ РОЗЧИН
	розчин для зовнішнього застосування 10% по 40 мл у флаконах
	010618 вироблена до 25.02.2019р.
	ДП "Експериментальний завод медичних препаратів ІБОНХ НАН України"
	Україна
	
	на підставі листа ДП "Експериментальний завод медичних препаратів ІБОНХ НАН України" від 11.03.2019р. №115/54
	

	159
	АСКОРІЛ
	таблетки, по 10 таблеток у блістері; по 2 блістери в картонній упаковці
	05181756
	Гленмарк Фармасьютикалз Лтд.
	Індія
	"Кількісне визначення. Сальбутамол"
	встановлення факту невідповідності серії лікарського засобу вимогам методів контролю якості до реєстраційного посвідчення №UA/11237/01/01
	

	160
	БРИЛЬЯНТОВИЙ ЗЕЛЕНИЙ
	розчин для зовнішнього застосування, спиртовий 1% по 20 мл у флаконах
	всі серії вироблені до 25.02.2019р.
	ДП "Експериментальний завод медичних препаратів ІБОНХ НАН України"
	Україна
	
	на підставі листа ДП "Експериментальний завод медичних препаратів ІБОНХ НАН України" від 11.03.2019р. №115/54
	

	161
	ВАЛЕРІАНИ НАСТОЙКА
	настойка по 25 мл або по 30 мл у флаконах
	всі серії вироблені до 25.02.2019р.
	ДП "Експериментальний завод медичних препаратів ІБОНХ НАН України"
	Україна
	
	на підставі листа ДП "Експериментальний завод медичних препаратів ІБОНХ НАН України" від 11.03.2019р. №115/54
	

	162
	ВОДНЮ ПЕРОКСИД
	розчин для зовнішнього застосування 3% по 40 мл, по 100 мл у флаконах
	всі серії вироблені до 25.02.2019р.
	ДП "Експериментальний завод медичних препаратів ІБОНХ НАН України"
	Україна
	
	на підставі листа ДП "Експериментальний завод медичних препаратів ІБОНХ НАН України" від 11.03.2019р. №115/54
	

	163
	ГЛІЦЕРИН
	розчин для зовнішнього застосування 85% по 25 г у флаконах
	всі серії вироблені до 25.02.2019р.
	ДП "Експериментальний завод медичних препаратів ІБОНХ НАН України"
	Україна
	
	на підставі листа ДП "Експериментальний завод медичних препаратів ІБОНХ НАН України" від 11.03.2019р. №115/54
	

	164
	ГЛОДУ НАСТОЙКА
	настойка по 100 мл у флаконах
	всі серії вироблені до 25.02.2019р.
	ДП "Експериментальний завод медичних препаратів ІБОНХ НАН України"
	Україна
	
	на підставі листа ДП "Експериментальний завод медичних препаратів ІБОНХ НАН України" від 11.03.2019р. №115/54
	

	165
	ДИМЕКСИД
	рідина для зовнішнього застосування по 50 мл у флаконах
	всі серії вироблені до 25.02.2019р.
	ДП "Експериментальний завод медичних препаратів ІБОНХ НАН України"
	Україна
	
	на підставі листа ДП "Експериментальний завод медичних препаратів ІБОНХ НАН України" від 11.03.2019р. №115/54
	

	166
	ЕРЕСПАЛ
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 80 мг
	всі серії
	Лабораторія Серв’є Індастрі
	Франція
	
	надходження інформації від ТОВ "СЕРВ’Є УКРАЇНА" щодо відклику лікарського засобу
	

	167
	ЕРЕСПАЛ
	сироп, 200 мг/100 мл, по 150 мл у флаконі
	всі серії
	Лабораторія Серв’є Індастрі
	Франція
	
	надходження інформації від ТОВ "СЕРВ’Є УКРАЇНА" щодо відклику лікарського засобу
	

	168
	ЗОЛАДЕКС
	капсула для підшкірного введення пролонгованої дії по 3,6 мг у шприц - аплікаторі із захисним механізмом №1
	NY019
	АстраЗенека ЮК Лімітед
	Велика Британія
	
	виявлення факту обігу на території України лікарського засобу виробленого для ринку Туреччини та ввезеного на територію України з порушенням вимог законодавства
	

	169
	ЙОД
	розчин для зовнішнього застосування, спиртовий 5% по 20 мл у флаконах
	всі серії вироблені до 25.02.2019р.
	ДП "Експериментальний завод медичних препаратів ІБОНХ НАН України"
	Україна
	
	на підставі листа ДП "Експериментальний завод медичних препаратів ІБОНХ НАН України" від 11.03.2019р. №115/54
	

	170
	КАМФОРНА ОЛІЯ
	рідина нашкірна 10% по 30 мл у флаконах
	010118, 020817 вироблені до 25.02.2019р.
	ДП "Експериментальний завод медичних препаратів ІБОНХ НАН України"
	Україна
	
	на підставі листа ДП "Експериментальний завод медичних препаратів ІБОНХ НАН України" від 11.03.2019р. №115/54
	

	171
	ЛЮГОЛЯ РОЗЧИН
	розчин для зовнішнього застосування по 25 г у флаконах
	всі серії вироблені до 25.02.2019р.
	ДП "Експериментальний завод медичних препаратів ІБОНХ НАН України"
	Україна
	
	на підставі листа ДП "Експериментальний завод медичних препаратів ІБОНХ НАН України" від 11.03.2019р. №115/54
	

	172
	МОДЕЛЛЬ ТРЕНД
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 24 світло – рожевих (активних) таблетки та по 4 білих таблетки (плацебо) у блістері; по 1 блістеру в коробці
	7DZ001A, 6DZ009A
	ПЛІВА Хрватска д.о.о.
	Хорватія
	
	відклик з обігу на території України лікарського засобу
	

	173
	ПЕРТУСИН
	сироп по 100 мл у флаконах
	всі серії вироблені до 25.02.2019р.
	ДП "Експериментальний завод медичних препаратів ІБОНХ НАН України"
	Україна
	
	на підставі листа ДП "Експериментальний завод медичних препаратів ІБОНХ НАН України" від 11.03.2019р. №115/54
	

	174
	ПОЛИОКСИДОНИЙ
	суппозитории вагинальные и ректальные 12 мг, по 10 суппозиториев
	70122017
	ООО "НПО Петровакс Фарм"
	Российская Федерация
	
	виявлення в обігу лікарського засобу з маркуванням на російській мові, а також з метою протидії поширенню незареєстрованих ЛЗ та таких, що офіційно не ввозились на територію України
	

	175
	РОТОКАН
	рідина по 55 мл у флаконах
	всі серії вироблені до 25.02.2019р.
	ДП "Експериментальний завод медичних препаратів ІБОНХ НАН України"
	Україна
	
	на підставі листа ДП "Експериментальний завод медичних препаратів ІБОНХ НАН України" від 11.03.2019р. №115/54
	

	176
	СПИРТ МЕДИЧНИЙ 70
	розчин для зовнішнього застосування 70% по 100 мл у флаконах
	011017 вироблена до 25.02.2019р.
	ДП "Експериментальний завод медичних препаратів ІБОНХ НАН України"
	Україна
	
	на підставі листа ДП "Експериментальний завод медичних препаратів ІБОНХ НАН України" від 11.03.2019р. №115/54
	

	177
	СПИРТ МЕДИЧНИЙ 96
	розчин для зовнішнього застосування 96% по 100 мл у флаконах
	всі серії вироблені до 25.02.2019р.
	ДП "Експериментальний завод медичних препаратів ІБОНХ НАН України"
	Україна
	
	на підставі листа ДП "Експериментальний завод медичних препаратів ІБОНХ НАН України" від 11.03.2019р. №115/54
	

	178
	ФАЗЛОДЕКС
	розчин для ін’єкцій, 250 мг/5 мл по 5 мл у попередньо заповненому шприці №2
	РС908
	Vetter Pharma - Fertigung GmbH & Co KG
	Німеччина
	
	факт виявлення в обігу на території України лікарського засобу виробленого для ринку Туреччини та ввезеного на територію України з порушенням вимог законодавства
	

	179
	ФОРМІДРОН
	розчин для зовнішнього застосування, спиртовий по 50 мл у флаконах
	всі серії вироблені до 25.02.2019р.
	ДП "Експериментальний завод медичних препаратів ІБОНХ НАН України"
	Україна
	
	на підставі листа ДП "Експериментальний завод медичних препаратів ІБОНХ НАН України" від 11.03.2019р. №115/54
	

	180
	ФУКОРЦИН
	розчин для зовнішнього застосування по 25 мл у флаконах
	всі серії вироблені до 25.02.2019р.
	ДП "Експериментальний завод медичних препаратів ІБОНХ НАН України"
	Україна
	
	на підставі листа ДП "Експериментальний завод медичних препаратів ІБОНХ НАН України" від 11.03.2019р. №115/54
	

	
	


	Приписи про заборону реалізації фальсифікованих лікарських засобів
	

	Згідно наданого припису  при виявлені лікарського засобу повідомити Чернівецьку Держлікслужбу , при наявності  вилучити з обігу шляхом знищення. При наступних поставках лікарського засобу вжити заходи щодо запобігання придбання та застосування лікарських
	

	
	

	№
	Назва л/з
	Форма л/з
	Серія л/з
	Виробник
	Країна
	Показник
	Підстава
	

	181
	ФАРМАСЕПТ
	розчин для зовнішнього застосування, спиртовий 96% по 50 мл у флаконах; 100 мл у флаконах або банках
	0020116
	Маркування виробника:
ПрАТ "Біолік"
	Україна
	
	підтвердження факту фальсифікації лікарського засобу
	

	182
	ФАРМАЦИТРОН ФОРТЕ
	порошок для орального розчину по 23 г порошку у пакетах; по 10 пакетів у картонній коробці
	F-80615
	Маркування виробника:
Фармасайнс Інк.
	Канада
	
	підтвердження факту фальсифікації серії лікарського засобу
	

	
	

	Приписи про тимчасову заборону реалізації  лікарських засобів
	

	Вжити заходи щодо вилучення з обігу шляхом вміщення в карантин до окремого рішення  Держлікслужби  МОЗ України
!!!  При наявності лікарських засобів необхідно вказати повну адресу суб'єкта підприємницької діяльності, назву постачальника, №, дату накладно
	

	
	

	№
	Назва л/з
	Форма л/з
	Серія л/з
	Виробник
	Країна
	Показник
	Підстава
	

	183
	АМІСПІРОН ІС
	таблетки пролонгованої дії, вкриті плівковою оболонкою, по 0,08 г по 10 таблеток у блістері, по 1 або по 2 блістери у пачці з картону
	всі серії
	ТзОВ "Інтерхім"
	Україна
	
	на підставі інформації Комітету фармаконагляду з оцінки ризиків (PRAC) щодо тимчасової заборони препаратів, що містять діючу речовину фенспірид
	

	184
	БЕНОКСІ
	краплі очні, розчин 0,4% по 10 мл у контейнері - крапельниці; по 1 конейнеру - крапельниці у картонній коробці
	050518
	ТОВ "УНІМЕД ФАРМА"
	Словацька Республіка
	
	наказ Держлікслужби щодо анулювання Висноску щодо підтвердження відповідності умов виробництва лікарських засобів вимогам належної виробничої практики
	

	185
	БЕТАЛМІК 0,5%
	краплі очні, розчин 0,5% по 10 мл у флаконі - крапельниці; по 1 флакону - крапельниці в пачці
	390318
	ТОВ "Унімед Фарма".
	Словацька республіка
	
	на підставі наказу Держлікслужби щодо анулювання Висноску щодо підтвердження відповідності умов виробництва лікарських засобів вимогам належної виробничої практики
	

	186
	БРИМОНАЛ 0,2%
	краплі очні, розчин 0,2% по 10 мл у флаконі - крапельниці; по 1 флакону - крапельниці у картонній коробці
	371018, 371118
	ТОВ "УНІМЕД ФАРМА"
	Словацька республіка
	
	наказ Держлікслужби щодо анулювання Висноску щодо підтвердження відповідності умов виробництва лікарських засобів вимогам належної виробничої практики
	

	187
	БРОНХОМАКС
	сироп, 10 мг/ 5 мл по 100 мл у флаконах №1
	всі серії
	ТОВ "ФК "Здоров’я"; ТОВ "Харківське фармацевтичне підприємство "Здоров’я народу"
	Україна
	
	інформація Комітету фармаконагляду з оцінки ризиків (PRAC) щодо тимчасової заборони препаратів, що містять діючу речовину фенспірид
	

	188
	БРОНХОМАКС
	таблетки, вкриті оболонкою, з модифікованим вивільненням по 80 мг, по 10 таблеток у блістері, по 2 або 3 блістери у коробці з картону
	всі серії
	ТОВ "Фармацевтична компанія "Здоров’я"; ТОВ "Фармекм Груп"
	Україна
	
	інформація Комітету фармнагляду з оцінки ризиків (PRAC) щодо тимчасової заборони препаратів, що містять діючу речовину фенспірид
	

	189
	ГЛІЦИН
	таблетки сублінгвальні по 100 мг №50 (50х1) у блістерах
	0980317
	ТОВ "Медичний науково - виробничий комплекс "БІОТИКИ"
	Російська федерація
	"Ідентифікація"
	встановлення невідповідності вимогам методів контролю якості лікарського засобу
	

	190
	ІНСПІРОН
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 80 мг, по 10 таблеток у блістері, 3 блістери в пачці
	всі серії
	ПАТ "Київпрепарат"
	Україна
	
	інформація Комітету фармаконагляду з оцінки ризиків (PRAC) щодо тимчасової заборони препаратів, що містять діючу речовину фенспірид
	

	191
	ІНСПІРОН
	сироп, 4 мг/мл по 150 мл у флаконі №1 в пачці
	всі серії
	ПАТ "Галичфарм"
	Україна
	
	інформація Комітету фармаконагляду з оцінки ризиків (PRAC) щодо тимчасової заборони препаратів, що містять діючу речовину фенспірид
	

	192
	КАЛІЮ ЙОДИД
	краплі очні, розчин 2% по 10 мл у контейнері - крапельниці по 1 контейнеру - крапельниці у картонній коробці
	132518, 132418, 132318, 132118
	ТОВ "Унімед Фарма"
	Словацька республіка
	
	наказ Держлікслужби щодо анулювання Висноску щодо підтвердження відповідності умов виробництва лікарських засобів вимогам належної виробничої практики
	

	193
	ЛІДОКАЇН - ДАРНИЦЯ
	розчин для ін’єкцій 20 мг/мл по 2 мл в ампулах №10
	US250718
	ПрАТ "ФФ "Дарниця"
	Україна
	
	повідомлення "ДП Держаний експертний центр МОЗ України" про летальний випадок при застосування серії
	

	194
	НАТРІЮ ХЛОРИД
	розчин для ін’єкцій, 9 мг/мл по 10 мл в ампулі №10
	202637
	ПАТ "Галичфарм"
	Україна
	
	інформація ДП "Державний експертний центр МОЗ України" про летальний випадок при застосуванні серії
	

	195
	НЕЙРОВІТАН
	таблетки, вкриті оболонкою по 10 таблеток у блістері по 3 блістери у картонній коробці
	4910
	Хікма Фармасьютикалз Ко. Лтд.
	Йорданія
	"Кількісне визначення - піридоксину (у формі гідрохлориду)"
	встановлення невідповідності вимогам методів контролю якості лікарського засобу
	

	196
	ОБЛІПИХИ ОЛІЯ
	олія по 50 мл у флаконах
	11118
	ТОВ "ДКП "Фармацевтична фабрика"
	Україна
	"Відносна густина"; "Втрата в масі при висушуванні"; "Кількісне визначення"
	невідповідність вимогам методів контролю якості лікарського засобу
	

	197
	РОТОКАН
	рідина по 55 мл у флаконах
	111118
	ДП "Експериментальний завод медичних препаратів ІБОНХ НАН України"
	Україна
	"Кількісне визначення"
	встановлення невідповідності вимогам методів контролю якості лікарського засобу
	

	198
	СІНУСПАЛ
	сироп, 200 мг/100 мл, по 100 мл у флаконі по 1 флакону у пачку разом з дозувальною ложкою
	всі серії
	ПАТ "Фармак"
	Україна
	
	на підставі інформації Комітету фармаконагляду з оцінки ризиків (PRAC) щодо тимчасової заборони преаратів, що містять діючу речовину фенспірид
	

	199
	ТАНГАН 40
	порошок (субстанція) у пакетах подвійних поліетиленових для виробництва стерильних лікарських форм
	20180403
	Шанхай Хуамао Фармасьютікал Ко., Лтд.
	Китай
	"Молекулярно - масовий розподіл"; "Ідентифікація"
	встановлення факту невідповідності лікарського засобу
	

	200
	УНІКЛОФЕН
	краплі очні, розчин 0,1% по 5 мл у контейнері - крапельниці; по 1 контейнеру - крапельниці у картонній коробці
	061118, 061218
	ТОВ "УНІМЕД ФАРМА"
	Словацька Республіка
	
	наказ Держлікслужби щодо анулювання Висноску щодо підтвердження відповідності умов виробництва лікарських засобів вимогам належної виробничої практики
	

	201
	УНІЛАТ
	краплі очні, розчин 50 мкг/мл по 2,5 мл у флаконі - крапельниці; по 1 флакону - крапельниці у картонній коробці
	445418, 445218
	ТОВ "УНІМЕД ФАРМА"
	Словацька Республіка
	
	наказ Держлікслужби щодо анулювання Висноску щодо підтвердження відповідності умов виробництва лікарських засобів вимогам належної виробничої практики
	

	202
	УНІФЛОКС
	краплі очні/вушні, розчин 0,3% по 5 мл у пластиковому контейнері - крапельниці; по 1 контейнеру - крапельниці у картонній коробці
	313218, 312418
	ТОВ "УНІМЕД ФАРМА"
	Словацька Республіка
	
	наказ Держлікслужби щодо анулювання Висноску щодо підтвердження відповідності умов виробництва лікарських засобів вимогам належної виробничої практики
	

	203
	ФЕНЕФРИН 10%
	краплі очні, розчин 10% по 10 мл у флаконі - крапельниці; по 1 флакону - крапельниці у картонній коробці
	400318, 400218
	ТОВ "УНІМЕД ФАРМА"
	Словацька Республіка
	
	наказ Держлікслужби щодо анулювання Висноску щодо підтвердження відповідності умов виробництва лікарських засобів вимогам належної виробничої практики
	

	204
	ФЕНСПІРИДУ ГІДРОХЛОРИД
	порошок (субстанція) у пакетах подвійних з плівки поліетиленової для виробництва нестерильних лікарських форм
	всі серії
	Ерріджіере С.П.А.
	Італія
	
	інформація Комітету фармаконагляду з оцінки ризиків (PRAC) щодо тимчасової заборони препаратів, що містять діючу речовину фенспірид
	

	205
	ФОСІДАЛ
	сироп, 2 мг/мл по 150 мл у флаконі; по 1 флакону з мірною ложкою в коробці
	всі серії
	МЕДАНА ФАРМА Акціонерне Товариство
	Польща
	
	інформація Комітету фармаконагляду з оцінки ризиків (PRAC) щодо тимчасової заборони препаратів, що містять діючу речовину фенспірид
	

	206
	ЦЕФТРІАКСОН - БФЗ
	порошок для розчину для ін’єкцій по 1000 мг у флаконах; 1 флакон з порошком в пачці
	1260119
	ПАТ "Науково - виробничий центр "Борщагівський хіміко - фармацевтичний завод"
	Україна
	
	повідомлення ДП "Державний експертний центр МОЗ України" про летальний випадок при застосуванні серії
	

	
	


	Відклик раніше наданих приписів
	

	
	

	
	

	№
	Назва л/з
	Форма л/з
	Серія л/з
	Виробник
	Країна
	Показник
	Підстава
	

	207
	АРТИФРИН - ЗДОРОВ’Я ФОРТЕ
	розчин для ін’єкцій по 1,7 мл у карпулах №10 (10х1), №50 (10х5) у блістерах
	0010218
	ТзОВ "ФК "Здоров’я"
	Україна
	
	на підставі позитивних результатів додаткового дослідження серії
	

	208
	ВУГІЛЛЯ АКТИВОВАНЕ
	таблетки по 0,25 г по 10 таблеток у блістері
	100718
	ТОВ "Валартін Фарма"
	Україна
	
	на підставі позитивних результатів додаткового дослідження серії
	

	209
	МУКОСОЛ
	розчин для інфузій, 7,5 мг/мл по 2 мл в ампулі
	81019005
	ПАТ "Лекхім - Харків"
	Україна
	
	на підставі позитивних результатів додаткового дослідження серії
	

	210
	НАТРІЮ ТЕТРАБОРАТУ РОЗЧИН 20% У ГЛІЦЕРИНІ
	розчин нашкірний 20% по 30 г у флаконах
	всі серії вироблені до 25.02.2019р.
	ДП «Експериментальний завод медичних препаратів Інституту біоорганічної хімії та нафтохімії НАН України»
	Україна
	
	на підставі позитивних результатів додаткового дослідження серій
	

	211
	НАТРІЮ ХЛОРИД
	розчин для інфузій, 9 мг/мл по 200 мл
	АА11648/1-1
	ТОВ «Юрія – Фарм»
	Україна
	
	на підставі позитивних результатів додаткового дослідження серії
	

	212
	НАТРІЮ ХЛОРИД
	розчин для ін’єкцій, 9 мг/мл по 5 мл в ампулі
	203140
	ПАТ «Галичфарм»
	Україна
	
	на підставі позитивних результатів додаткового дослідження серії
	

	213
	НІМЕСУЛІД
	таблетки по 100 мг, по 10 таблеток у блістері по 3 блістери у пачці з картону
	110818
	ПАТ "Лубнифарм"
	Україна
	
	на підставі позитивних результатів додаткового дослідження серії
	

	214
	ПАНТЕКС
	порошок ліофілізований для приготування розчину для ін’єкцій по 40 мг; 10 флаконів з порошком у картонній упаковці
	К-301
	Генфарма Лабораторіо, Ес. Ел.
	Іспанія
	
	на підставі позитивних результатів додаткового дослідження серії
	

	215
	ПАСТА ТЕЙМУРОВА
	паста по 20 г у тубах
	всі серії вироблені до 25.02.2019р.
	Експериментальний завод медичних препаратів ІБОНХ НАН України
	Україна
	
	на підставі позитивних результатів додаткового дослідження серій
	

	216
	ПРОМОЦЕФ
	порошок для розчину для ін’єкцій по 1,0 г у флаконі
	850170108Н0169А31
	ПАТ "Лекхім - Харків"
	Україна
	
	на підставі позитивних результатів додаткового дослідження серії
	

	217
	РОЗЧИН РІНГЕРА
	Розчин для інфузій по 400 мл у пляшках
	АМ698/1-1
	ТОВ «Юрія – Фарм»
	Україна
	
	на підставі позитивних результатів додаткового дослідження серії
	

	218
	СІГАН
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, №4 (4х1) у стрипах
	GS01701, GS01702
	Дженом Біотек Пвт., Лтд.
	Індія
	
	на підставі позитивних результатів додаткових досліджень серій
	

	219
	ТИЛДА
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, №200 (4х50) у стрипах
	GT01701, GT01702
	Дженом Біотек Пвт. Лтд.
	Індія
	
	на підставі позитивних результатів додаткових досліджень серій
	

	
	


Невідповідність продукції виробів медичного призначення

	№
	Повідомлення

	220
	ТОВ «Медіко», який є уповноваженим представником виробника Zhejiang Bangli Medical Products Co., Ltd, P.R. China, листом від 11.01.2019 № 01/03 (додається) інформує, що у зв’язку з особливостями технологічного процесу, який використовується при друкуванні індивідуальної упаковки медичних виробів: Пластир першої медичної допомоги Paramed нетканний 10 шт./уп. 72х19мм, партія 161025 та Пластир першої медичної допомоги Paramed прозорий 10 шт./уп. 72х19мм, партія 161025, було допущено помилку, а саме замість «Інформації до використання» зазначено «Інструкція до використання».

	221
	ТОВ «Медіко», який є уповноваженим представником виробника Zhejiang Bangli Medical Products Co., Ltd, P.R. China, листом від 11.01.2019 № 01/02 (додається) інформує, що у зв’язку з особливостями технологічного процесу, який використовується при друкуванні індивідуальної упаковки медичних виробів «Пластирі» було допущено помилку, а саме замість «Інформації до використання» зазначено «Інструкція до використання».

Вказана інформації стосується лише партій медичних виробів вказаних у листі ТОВ «Медіко» від 11.01.2019 № 01/02.

	222
	Представництво «Сантен Ой», який є уповноваженим представником виробника Сантен, Франція, листом від 15.01.2019 № 6-В (додається) інформує, що у зв’язку з технічною помилкою у інструкції для застосування медичного виробу Катіонорм®, краплі захисні для очей, емульсія, серія SU069, відсутня дата останнього перегляду інструкції.

	223
	Виробник ТОВ «Ватфарм» повідомленням (додається) інформує, що на упаковці медичних виробів: бинти марлеві медичні нестерильні, вата медична гігроскопічна гігієнічна нестерильна, вата медична гігроскопічна хірургічна нестерильна та відрізи марлеві медичні нестерильні не зазначений строк, до якого гарантовано безпечне застосування медичних виробів із зазначенням року та місяця.

Вказана інформації стосується лише медичних виробів: бинти марлеві медичні нестерильні, вата медична гігроскопічна гігієнічна нестерильна, вата медична гігроскопічна хірургічна нестерильна та відрізи марлеві медичні нестерильні вказаних у повідомленні ТОВ «Ватфарм».


	224
	ТОВ «ТОРГОВИЙ ДІМ «ВЕГА УКРАЇНА», який є уповноваженим представником на Україні виробника Microlife AG, Switzerland, листом від 21.12.2018 № 150/ВУ (додається) інформує, що у зв’язку з особливостями технологічного процесу, що використовується при друкуванні інструкції із застосування медичних виробів Інгалятор компресорний NEB 100 було допущено помилку, а саме: відсутня інформація щодо дати випуску або останнього перегляду в інструкції із застосування на деяких одиницях продукції.

Вказана інформації стосується лише наступних партій медичних виробів Інгалятор компресорний NEB 100: 1317 та 4317.

	225
	ТОВ «ТОРГОВИЙ ДІМ «ВЕГА УКРАЇНА», який є уповноваженим представником на Україні виробника Microlife AG, Switzerland, листом від 21.12.2018 № 150/2/ВУ (додається) інформує, що у зв’язку з особливостями технологічного процесу, що використовується при друкуванні інструкції із застосування медичних виробів Інгалятор компресорний NEB 200 та Інгалятор компресорний NEB 400 було допущено помилку, а саме: відсутня інформація щодо дати випуску або останнього перегляду в інструкції із застосування на деяких одиницях продукції.

Вказана інформації стосується лише наступних партій медичних виробів:

Інгалятор компресорний NEB 200: 1517,3817,4517,4817,0618,1018,201808;

Інгалятор компресорний NEB 400: 4817, 0618, 1018, 201808.

	226
	ТОВ «Інтермедика-Україна», який є уповноваженим представником виробника High Technology Inc., США, листом від 25.01.2019 № 7-19 (додається) інформує, що інструкція із застосування медичного виробу для діагностики in vitro Смужки діагностичні UrineRS H10 містить технічну помилку, а саме в інструкції із застосування не нанесено знак відповідності технічним регламентам та на упаковці зазначений формат дати, до настання якої виріб можна безпечно використовувати без погіршення експлуатаційних характеристик «місяць-день-рік» замість «рік, місяць та у разі потреби день».

Вказана інформації стосується лише партій медичних виробів для діагностики in vitro Смужки діагностичні UrineRS H10 вказаних у листі ТОВ «Інтермедика-Україна» від 25.01.2019 № 7-19.

	227
	ТОВ «ВІЖНПЛАС ЮКРЕЙН», що є уповноваженим представником виробника NEO VISION Co., Ltd., Republic of Korea, повідомленням від 25.01.2019 № 1 (додається) повідомляє, що інформація, яка надається виробником на споживчому пакуванні та етикетці медичних виробів багатоцільових розчинів для контактних лінз об’ємом 60 мл, 360 мл, розмір знаку відповідності технічним регламентам зменшено (менше ніж 5,0 мм). Технічну помилку наступних партій буде виправлена шляхом оновлення маркування.

Вказане уточнення стосується партій медичних виробів багатоцільові розчини для контактних лінз об’ємом 60 мл, 360 мл вказаних у повідомленні ТОВ «ВІЖНПЛАС ЮКРЕЙН» від 25.01.2019 № 1.

	228
	Представництво «Колопласт А/С», що є уповноваженим представником виробника Coloplast A/S, Denmark, листом від 24.01.2019 № 725 (додається) інформує, що дата, зазначена в інструкції із застосування медичних виробів нанесена без словосполучення «Дата останнього перегляду інструкції».

Вказана інформації стосується лише серій медичних виробів вказаних у листі Представництва «Колопласт А/С» від 24.01.2019 № 725.

	229
	ТОВ «ДОЛФІ-УКРАЇНА», що є уповноваженим представником виробника TG MEDICAL SDN. BHD, Malaysia, листом від 30.01.2019 № 44 (додається) повідомляє, що інформація, яка надається виробником на зовнішньому пакуванні замість словосполучення «Уповноважений представник в Україні» помилково використано «Дистриб’ютор».

Вказане уточнення стосується партій медичних виробів: Хірургічні латексні рукавички стерильні з пудрою та Хірургічні латексні рукавички стерильні без пудри вказаних у листі ТОВ «ДОЛФІ-УКРАЇНА» від 30.01.2019 № 44.
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	ТОВ «ДОЛФІ-УКРАЇНА», що є уповноваженим представником виробника TG GLOVE SDN. BHD, Malaysia, листом від 30.01.2019 № 51 (додається) повідомляє, що інформація, яка надається виробником на зовнішньому пакуванні замість словосполучення «Уповноважений представник в Україні» помилково використано «Дистриб’ютор».

Вказане уточнення стосується партій медичних виробів: Медичні оглядові текстуровані латексні рукавички без пудри нестерильні, Медичні оглядові текстуровані латексні рукавички з пудрою нестерильні та Медичні оглядові нітрилові рукавички з пудрою нестерильні вказаних у листі ТОВ «ДОЛФІ-УКРАЇНА» від 30.01.2019 № 51.
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	ТОВ «Допомога-І», що є уповноваженим представником виробника «Bioptik Technology, Inc.», Taiwan, листом від 11.02.2019 № 0216/02 (додається) повідомляє, що на медичних виробах для діагностики in vitro – Тест смужки EasyTouch для вимірювання рівня глюкози в крові – було порушено порядок зазначення цієї інформації, а саме: замість рік, місяць, день, цю інформацію було зазначено у порядку – день, місяць, рік.

Крім того, на упаковці замість слів «виріб призначений для самоконтролю» було зазначено – «для самостійного визначення рівня глюкози в крові».

Вказане уточнення стосується продукції Тест смужки EasyTouch для вимірювання рівня глюкози в крові (50 шт), партій – GOS17719A9S, GOS17808BAD, GOS17C22B19, GOS18319D4B, GOS18320A4B, GOS18329D57, GOS18330А57.

ТОВ «Допомога-І» гарантує, що маркування продукції, виготовленої після 11.02.2019 року, буде приведене у відповідність до вимог Технічного регламенту щодо медичних виробів для діагностики in vitro, затвердженого постановою Кабінету Міністрів України від 02.10.2013 № 754.
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	ПрАТ «Натурфарм», що є уповноваженим представником виробника Merz Pharmaceuticals GmbH, Germany, листом від 11.02.2019 № 48 (додається) повідомляє, що у зв’язку з особливостями технологічного процесу знак відповідності технічним регламентам не був нанесений в інструкції з медичного застосування медичного виробу Контрактубекс, пластир нічний інтенсивний, №  21.

Вказана інформація стосується лише партій медичних виробів Контрактубекс, пластир нічний інтенсивний, № 21, вказаних у листі ПрАТ «Натурфарм» від 11.02.2019 № 48.


ОФІЦІЙНА ІНФОРМАЦІЯ
Повідомляємо, що станом на 01.04.2019р. сайт Державної служби з лікарських засобів та контролю за наркотиками у Чернівецькій області розміщується за адресою: http://dls.gov.ua/чернівецька-область/.
Для того щоб зайти у реєстр заборон потрібно натиснути кнопку «Розпорядження Держлікслужби portal.dls.gov.ua»:
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Державні реєстри знаходяться у верхньому меню:
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Доступ до інформаційних листів тепер знаходиться нижче у розділі «Популярні категорії» де потрібно натиснути на кнопку «Повідомлення для СГД»:
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