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	На № _____________ від _____________

	
	
	
	

	
	
	термін виконання до 15.08.2019 року
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
 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
	

	521
	CIPRALEX
	10 mg film tablet
	1808012
	Pharma Vision San. ve Tic. A.S.
	Бельгія
	
	надходження інформації від представництва компанії Лундбек Експорт А.S., з метоюактивної протидії поширенню неякісних лз та тих, що не ввозились на  територію України
	

	522
	NIMESIL
	
	84857, 83413
	Берлін - Хемі АГ
	Німеччина
	
	надходження інформації, що серії лікарського засобу були вироблені для реалізації на польському ринку
	

	523
	VESSEL DUE F
	капсули м’які
	18383
	Alfasigma
	Італія
	
	виявлення фактів реалізації на території України лікарського засобу, що офіційно не ввозився на територію України
	

	524
	АМІСПІРОН ІС
	таблетки пролонгованої дії, вкриті плівковою оболонкою, по 0,08 г по 10 таблеток у блісткрі, по 1 або 2 блістери у пачці з картону
	всі серії
	ТзДВ "Інтерхім"
	Україна
	
	на підставі інформації Комітету фармаконагляду з оцінки ризиків (PRAC) щодо заборони обігу препаратів, що містять діючу речовину фенспірид
	

	525
	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 "ФК "Здоров’я""
	Україна
	
	на підставі інформації Комітету фармаконагляду з оцінки ризиків (PRAC) щодо заборони обігу препаратів, що містять діючу речовину фенспірид
	

	526
	БРОНХОМАКС
	сироп, 10 мг/5 мл по 100 мл у флаконах №1, по 200 мл у флаконах №1
	всі серії
	ТОВ "ФК Здоров’я"; ТОВ "Харківське фармацевтичне підприємство "Здоров’я народу"
	Україна
	
	на підставі інформації Комітету фармаконагляду з оцінки ризиків (PRAC) щодо заборони обігу препаратів, що містять діючу речовину фенспірид
	

	527
	ГЛУТОКСИМ
	розчин для ін’єкцій 3% по 1 мл в ампулі; по 5 ампул у блістері; по 1 блістеру в пачці з картону
	71341002
	ПрАТ "Лекхім - Харків"
	Україна
	"Сторонні домішки"
	встановлення факту невідповідності вимогам методів контролю якості за показником
	

	
	
	розчин для ін’єкцій 3% по 2 мл в ампулі; по 5 ампул у блістері; по 1 блістеру в пачці з картону
	71341001
	
	
	
	
	

	528
	ГОНАЛ-Ф
	розчин для ін’єкцій по 900 МО
	AU024424, AU024787
	Мерк
	Німеччина
	
	у зв’язку з надходженням інформації від ТОВ "Сона - Фарм", яке є імпортером засобу в Україні щодо виявлення на території України серій ЛЗ , які були вироблені для ринку Туреччини
	

	529
	ДИСПОРТ
	500 ОД
	N25389
	"Іпсен Біофарм Лімітед"
	Великобританія
	
	виявлення факту реалізації на території України серії виробленої для реалізації на ринку Туреччини
	

	530
	ЕСПУМІЗАН L
	краплі оральні, емульсія, 40 мг/мл, по 30 мл у флаконі з крапельницею - вставкою та пробкою; по 1 флакону в картонній коробці
	82039
	Берлін - Хемі АГ
	Німеччина
	"Опис"
	на підставі негативного Висновку про якість ввезеного в Україну лікарського засобу
	

	531
	ЕТІЛ
	розчин 96% по 100 мл у флаконах
	ЕТ010718
	ТзОВ "ВФК "Біо - Фарма ЛТД""
	Україна
	
	відповідно до Конституції України
	

	532
	ІНСПІРОН
	сироп 2 мг/мл, по 150 мл у флаконах №1 в пачці
	всі серії
	ПАТ "Галичфарм"
	Україна
	
	на підставі інформації Комітету фармаконагляду з оцінки ризиків (PRAC) щодо заборони обігу препаратів, що містять діючу речовину фенспірид
	

	533
	ІНСПІРОН
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 80 мг, по 10 таблеток у блістері, 3 блістери в пачці
	всі серії
	ПАТ "Київмедпрепарат"
	Україна
	
	на підставі інформації Комітету фармаконагляду з оцінки ризиків (PRAC) щодо заборони обігу препаратів, що містять діючу речовину фенспірид
	

	534
	ІНСПІРОН
	сироп, 4 мг/ мл по 150 мл у флаконі №1 у пачці
	всі серії
	ПАТ Галичфарм
	Україна
	
	на підставі інформації Комітету фармаконагляду з оцінки ризиків (PRAC) щодо заборони обігу препаратів, що містять діючу речовину фенспірид
	

	535
	КАЛІЮ ЙОДИД
	краплі очні, розчин 2% по 10 мл у контейнері - крапельниці; по 1 контейнеру - крапельниці у картонній коробці
	132118
	ТОВ "УНІМЕД ФАРМА"
	Словацька Республіка
	
	відповідно до Конституції України
	

	536
	КАРВІУМ
	таблетки по 6,25 мг, по 15 таблеток у блістері; по 2 блістери у картонній пачці
	474364
	С.К. Лабормед - Фарма С.А.
	Румунія
	
	на підставі негативного висновку про якість ввезеного в Україну лікарського засобу виданого Держлікслужбою у Київській області
	

	537
	ЛІДОКАЇН
	спрей 10%, по 38 г спрею у флаконі; по 1 флакону + 1 пластмасовий дозатор у картонній коробці
	6266Р1018
	ЗАТ Фармацевтичний завод ЕГІС
	Угорщина
	
	на підставі негативних висновків про якість ввезеного в Україну лікарського засобу, що видані Держлікслужбою у Дніпропетровській області
	

	538
	МІЛЬГАМА
	таблетки, вкриті оболонкою, до 15 таблеток у блістері, по 4 блістери у картонній коробці
	18J030
	Мауєрманн - Арцнаймитель КГ
	Німеччина
	"Опис"
	встановлення факту невідповідності лікарського засобу вимогам МКЯ до реєстраційного посвідчення №UA/8049/01/01 за показником
	

	539
	НЕУРОБЕКС ФОРТЕ
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 10 таблеток у блістері; по 3 та 6 блістерів у картонній коробці
	всі серії
	ТОВ Актавіс Індонезія
	Індонезія
	"Кількісне визначення ціанокобаламіну"(показник занижений)
	виявлення виробником невідповідності зразків серій лікарського засобу вимогам специфікації за показником, при вивченні стабільності
	

	540
	ПАНАДОЛ БЕБІ
	суспензія оральна, 120 мг/5 мл по 100 мл у флаконах №1
	Т017
	Фармаклер
	Франція
	
	виявлення в обігу на території України лікарського засобу з маркуванням російською мовою
	

	541
	ПЕРГОВЕРІС
	ліофілізат для приготування розчину для підшкірного введення
	AU023333
	Мерк Сероно С.А.
	Швейцарія
	
	виявлення на території України серії, що офіційно не ввозилась
	

	542
	РОТАРИКС ВАКЦИНА ДЛЯ ПРОФІЛАКТИКИ РОТАВІРУСНОЇ ІНФЕКЦІЇ
	суспензія оральна (1,5 мл/дозу)
	AROLC172AE
	ГлаксоСмітКляйн Біолоджікалз С.А.
	Бельгія
	
	надходження інформації від ТОВ "ГлаксоСмітКляйн Фармасьютікалз щодо виявлення факту реалізації на території України серії виробленої для ринку Туреччини
	

	543
	САЛЬБУТАМОЛУ СУЛЬФАТ
	порошок кристалічний (субстанція) у подвійних пакетах з поліетилену для фармацевтичного застосування
	SALM118
	ЛУЗОХІМІКА СпА
	Італія
	"Розмір часток"
	встановлення факту невідповідності лікарського засобу за показником
	

	544
	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 заборони обігу препаратів, що містять діючу речовину фенспірид
	

	545
	СПИРТ ЕТИЛОВИЙ 96%
	розчин для зовнішнього застосування 96% по 100 мл у флаконах
	SP010117
	"ВФК "Біо - Фарма ЛТД""
	Україна
	
	відповідно до Конституції України
	

	546
	СПИРТ ЕТИЛОВИЙ 96%
	розчин для зовнішнього застосування 96%, по 100 у флаконах
	020319
	ПАТ "Хімфармзавод "Червона зірка"
	Україна
	"Оптична густина"
	встановлення факту невідповідності лікарського засобу вимогам методів контролю якості до реєстраційного посвідчення "UA/15513/01/02
	

	547
	УНІЛАТ
	краплі очні, розчин, 50 мкг/мл по 2,5 мл у флаконі - крапельниці; по 1 флакону - крапельниці в картонній коробці
	445218
	ТОВ "Унімед Фарма"
	Словацька Республіка
	
	відповідно до Конституції України
	

	548
	ФЕНЕФРИН 10%
	краплі очні, розчин 10% по 10 мл у флаконі - крапельниці; по 1 флакону - крапельниці в картонній коробці
	400318, 400218
	ТОВ "УНІМЕД ФАРМА"
	Словацька Республіка
	
	відповідно до Конституції України
	

	549
	ФЕНСПІРИДУ ГІДРОХЛОРИД
	порошок (субстанція) у пакетах подвійних з плівки поліетиленової для виробництва нестерильних лікарських форм
	всі серії
	Ерріджіере С.П.А.
	Італія
	
	на підставі інформації Комітету фармаконагляду з оцінки ризиків (PRAC) щодо заборони обігу препаратів, що містять діючу речовину фенспірид
	

	550
	ФОСІДАЛ
	сироп, 2 мг/мл по 150 мл у флаконі; по 1 флакону з мірною ложкою в коробціі
	всі серії
	АТ Медана Фарма
	Польща
	
	на підставі інформації Комітету фармаконагляду з оцінки ризиків (PRAC) щодо заборони обігу препаратів, що містять діючу речовину фенспірид
	

	551
	ЦЕТРОТИД
	ліофілізат для приготування розчину для підшкірного введення по 0,25мг №7
	Р00354А
	Мерк КГаА
	Германія
	
	надходження інформації від ТОВ "Сона-Фарм" щодо виявлення на території України серії з метою активної протидії поширенню неякісних лз та таких, що не ввозились на територію України
	

	
	

	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
	

	552
	СЕПТИЛ ПЛЮС
	розчин 96% по 100 мл у флаконах
	40218
	Маркування виробника:
ТОВ "ДКП "Фармацевтична фабрика"
	Україна
	"Об’єм вмісту контейнера" (занижений); "Упаковка"; "Маркування"
	визначення факту фальсифікації серії за показниками
	

	553
	СПИРТ ЕТИЛОВИЙ 70%
	розчин по 100 мл у флаконах
	021118
	Маркування виробника:
ДП спиртової та лікеро-горілчаної промисловості "Укрспирт"
	Україна
	
	встановлення факту фальсифікації відповідно до листа виробника, що серія не вироблялася
	

	554
	СПИРТ ЕТИЛОВИЙ 96%
	розчин по 100 мл у флаконах
	041218
	Маркування виробника:
ДП спиртової та лікеро-горілчаної промисловості "Укрспирт"
	Україна
	
	встановлення факту фальсифікації відповідно листа виробника, що серія не вироблялася
	

	
	


	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
	

	555
	АРТИФРИН - ЗДОРОВ’Я ФОРТЕ
	розчин для ін’єкцій (1:1000000) по 1,7 мл у карпулі; по 10 карпул у блістері; по 5 блістерів у картонній коробці
	0440817
	ТзОВ "ФК "Здоров’я"
	Україна
	
	повідомлення про випадок смерті внаслідок застосування серії
	

	556
	БРУСТАН
	таблетки,вкриті плівковою оболонкою, по 10 таблеток в блістері, по 1 блістеру у картонній упаковці
	2967446
	Сан Фармасьютикал Індастріз Лімітед
	Індія
	
	у зв’язку з надходженням термінового повідомлення від Держлікслужби у Чернівецькій області
	

	557
	БУПРЕНОРФІНУ ГІДРОХЛОРИД
	таблетки сублінгвальні по 2 мг №10 (10х1) у блістері
	1450219
	ТОВ "Харківське фармацевтичне підприємство "Здоров’я народу"
	Україна
	"Кількісне визначення" (занижений)
	встановлення факту невідповідності лікарського засобу вимогам методам контролю якості до реєстраційного посвідчення №UA/10493/01/01 за показником
	

	558
	ЕТИЛОСЕПТ 70
	розчин 70% по 100 мл у флаконах
	010119, 010318
	ПрАТ "Біолік"
	Україна
	
	у зв’язку з надходженням термінового повідомлення від Держлікслужби у Полтавській області
	

	559
	МАГНЕ-В6
	таблетки, вкриті оболонкою, №50 (10х5); по 10 таблеток у блістері, по 5 блістерів у картонній коробці
	CV135
	Хіноїн Завод Фармацевтичних та Хімічних Продуктів Прайвіт Ко. Лтд.
	Угорщина
	"Опис"; "Кількісне визначення"
	встановлення факту невідповідності лікарського засобу вимогам методам контролю якості до реєстраційного посвідчення №UA/5476/02/01 за показниками
	

	560
	РІНГЕРА РОЗЧИН
	розчин для інфузій по 200 мл у пляшках
	А290818
	ПАТ "Інфузія"
	Україна
	
	повідомлення про непередбачену побічну реакцію при застосуванні серії
	

	561
	СПИРТ ЕТИЛОВИЙ 96%
	розчин для зовнішнього застосування 96% по 100 мл у флаконах скляних
	010318
	ПрАТ "Біолік"
	Україна
	"Відносна густина"; "Оптична густина"; "Об’єм вмісту упаковки"
	встановлення факту невідповідності лікарського засобу вимогам методам контролю якості до реєстраційного посвідчення №UA/16243/01/01 за показниками
	

	562
	СПИРТ ЕТИЛОВИЙ 96%
	розчин для зовнішнього застосування 96% по 100 мл у флаконах
	010715
	ТзОВ "ВФК "Біо - Фарма ЛТД"
	Україна
	
	у зв’язку з надходженням від Держлікслужби у Київській області негативних результатів лабораторних досліджень
	

	
	

	Приписи про заборону незареєстрованих лікарських засобів
	

	Перевірити наявність лікарських засобів, при виявленні вжити заходи по розміщенню в карантин і поверненню постачальнику для подальшої утилізації або знищення та  повідомити Держлікслужбу у Чернівецькій області
	

	
	

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

	563
	ACATAR ACTI - TABS
	Tabletki (Pseudoephedrini hydrochloridum + Triprolidini hydrochloridum) (60 mg + 2,5 mg)
	всі серії
	US Pharmacia Sp. Z o.o.
	Польща
	
	на підставі надходження інформації від Держлікслужби у Донецькій області щодо встановлення факта реалзації серії
	

	564
	МУКОСАТ - БЕЛМЕД
	розчин для ін’єкцій по 1 мл №10
	всі серії
	РУП "БЕЛМЕДПРЕПАРАТЫ"
	Республіка Білорусь
	
	у зв’язку з отриманням інформації щодо реалізації незареєстрованого лікарського засобу
	

	565
	РЕДДИТУКС 100 МГ
	концентрат для приготування розчину для інфузій
	всі серії
	АО "Р-Фарм"
	Росія
	
	на підставі надходження інформації від УСБУ у Вінницькій області стосовно факту реалізації та застосування незареєстрованого лікарсьного засобу
	

	
	


	Відконтролювання шляхів розповсюдження лікарських засобів
	

	При наявності лікарського засобу  необхідно вказати  повну назву постачальника, № серії,№ та дату накладної,  кількість наявних  упаковок та прийняті міри  та наявні зразки здати на аналіз в лабораторію Держлікслужби
	

	
	

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

	566
	БУПРЕНОРФІНУ ГІДРОХЛОРИД
	таблетки сублінгвальні по 2 мг №10 (10х1) у блістері
	1450219
	ТОВ "Харківське фармацевтичне підприємство "Здоров’я народу"
	Україна
	
	на виконання Розпорядження Держлікслужби
	

	567
	ЕТИЛОСЕПТ 70
	розчин 70%
	010318
	ПрАТ "Біолік"
	Україна
	
	на виконання Розпорядження Держлікслужби
	

	568
	ЕТІЛ
	розчин 96%, по 100 мл у флаконах
	ЕТ010718
	ТОВ "ВФК "Біо - Фарма ЛТД"
	Україна
	
	на підставі надходження інформації від Головного слідчого управління Національної поліції України
	

	569
	МАГНЕ-В6
	таблетки, вкриті оболонкою, №50 (10х5) у блістерах
	СV135
	ХІНОЇН Завод Фармацевтичних та Хімічних продуктів Прайвіт Ко. ЛТД
	Угорщина
	
	на виконання Розпорядження Держлікслужби
	

	570
	СПИРТ ЕТИЛОВИЙ 96%
	розчин для зовнішнього застосування 96% по 100 мл у флаконах
	SP010117
	ТОВ "ВФК "Біо - Фарма ЛТД"
	Україна
	
	на підставі надходження інформації від Головного слідчого управління Національної поліції України
	

	
	

	Відклик раніше наданих приписів
	

	
	

	
	

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

	571
	АМІАКУ РОЗЧИН
	розчин для зовнішнього застосування 10% по 40 мл у флаконах
	10618
	ДП "Експериментальний завод медичних препаратів ІБОНХ НАН України"
	Україна
	
	на підставі позитивних результатів додаткового дослідження серії
	

	572
	БЕНОКСІ
	краплі очні, розчин 0,4% по 10 мл у контейнері - крапельниці; по 1 контейнеру - крапельниці в картонній коробці
	050518
	ТОВ "УНІМЕД ФАРМА"
	Словацька Республіка
	
	на підставі позитивних результатів додаткового дослідження серії
	

	573
	ГІНКГО БІЛОБА - АСТРАФАРМ
	капсули по 40 мг, по 10 капсул у блістері; по 3 блістера у коробці з картону
	061118
	ТОВ "АСТРАФАРМ"
	Україна
	
	на підставі позитивних результатівдодаткового дослідження серії
	

	574
	ГЛІЦЕРИН
	розчин для зовнішнього застосування 85% по 25 г у флаконах
	всі серії
	ДП "Експериментальний завод медичних препаратів ІБОНХ НАН України"
	Україна
	
	на підставі позитивних результатів додаткового дослідження серій
	

	575
	ГЛОДУ НАСТОЙКА
	настойка по 100 мл у флаконах
	050918, 061118, 010119
	ДП "Експериментальний завод медичних препаратів ІБОНХ НАН України
	Україна
	
	на підставі позитивних результетів додаткового дослідження серій
	

	576
	ГЛУТОКСИМ
	розчин для ін’єкцій 3% по 1 мл в ампулі; по 5 ампул у блістері, по 1 блістеру в пачці з картону; 
	всі серії окрім 71341001
	"Лекхім Харків"
	Україна
	
	на підставі позитивних результатів додаткового дослідження серій
	

	
	
	розчин для ін’єкцій 3% по 2 мл в ампулі, по 5 ампул у блістері, по 1 блістеру в пачці з картону
	всі серії окрім 71341002
	
	
	
	
	

	577
	ДИМЕКСИД
	рідина для зовнішнього застосування по 50 мл у флаконах
	всі серії
	ДП "Експериментальний завод медичних препаратів ІБОНХ НАН України"
	Україна
	
	на підставі позитивних результатів додаткового дослідження серій
	

	578
	ЛІДОКАЇН - ДАРНИЦЯ
	розчин для ін’єкцій 20 мг/мл по 2 мл в ампулах №10
	US250718
	ПрАТ "ФФ "Дарниця"
	Україна
	
	на підставі позитивних результатів додаткового дослідження серії
	

	579
	НЕЙРОВІТАН
	таблетки, вкриті оболонкою по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери у картонній коробці
	4910
	Хікма Фармасьютикалз Ко. Лтд.,
	Йорданія
	
	на підставі позитивних результатів додаткового дослідження серії
	

	580
	ОБЛІПИХИ ОЛІЯ
	олія по 50 мл у флаконах
	221217
	ТОВ "ДКП №Фармацевтична фабрика"
	Україна
	
	на підставі позитивних результатів додаткового дослідження серії
	

	581
	РОЗЧИН РІНГЕРА
	розчин для інфузій по 200 мл у пляшках
	АМ1028/1-1
	ТОВ "Юрія - Фарм"
	Україна
	
	на підставі позитивних результатівдодаткового дослідження серії
	

	582
	ТОМОГЕКСОЛ
	розчин для ін’єкцій 350 мг йоду/мл по 50 мл в флаконі
	700618/7UA
	ПАТ "Фармак"
	Україна
	
	на підставі позитивних результатів додаткового дослідження серії
	

	583
	УЛЬТРАКАЇН Д-С
	розчин для ін’єкцій по 1,7 мл у картриджах №100 (10х10)
	7F459A, 7F526A
	Санофі - Авент Дойчланд ГмбХ
	Німеччина
	
	на підставі позитивних результатівдодаткового дослідження серій
	

	584
	УНІФЛОКС
	краплі очні/вушні, розчин 0,3% по 5 мл у пластиковому контейнері - крапельниці; по 1 контейнеру - крапельниці в картонній коробці
	312418
	ТОВ "УНІМЕД ФАРМА"
	Словацька Республіка
	
	на підставі позитивних результатів додаткового дослідження серії
	

	585
	ФУКОРЦИН
	розчин для зовнішнього застосування по 25 мл у флаконах
	всі серії
	ДП "Експериментальний завод медичних препаратів ІІБОНХ НАН України"
	Україна
	
	на підставі позитивних результатівдодаткового дослідження серій
	


Невідповідність продукції виробів медичного призначення

	№
	Повідомлення

	586
	ТОВ «Торговим Дім «Віктер Плюс», що є уповноваженим представником виробника Jiangsu Yuyue Medikal Instruments Co., Ltd., Китай листом від 01.03.2019 № 410 (додається) інформує, що при виробництві медичного виробу Термометр медичний скляний «ВОЛЕС» CRW-23, партії 09022018, 23102018, 23042018, 15112016 в інструкції з використання відсутня інформація про дату випуску або останнього перегляду інструкції.

ТОВ «Торговим Дім «Віктер Плюс» також інформує, що вказані медичні вироби придатні для використання за призначенням, а зазначена невідповідність має виключно технічний характер та не впливає на їх якість та безпечність.

Такі невідповідності у маркуванні виявлені тільки після виробництва та пакування медичних виробів, при виробництві інших, наступних партій вказаного товару інформація про дату випуску або останнього перегляду інструкції вказана належним чином відповідно до вимог законодавства.

	587
	Представництво «Фармацевтичний завод «Польфарма», що є уповноваженим представником виробника Варшавський фармацевтичний завод «Польфа» АТ, Польща, листом від 16.05.2019 № 1825 (додається) інформує, що в інструкції для застосування медичного виробу СуперОптік™Компліт краплі очні по 5 мл 10 мл у флаконі № 1, № серії 01ZH0419 відсутня дата її останнього перегляду.

Представництво «Фармацевтичний завод «Польфарма» також інформує, що зазначена невідповідність має виключно технічний характер та гарантує якість та безпечність медичного виробу.

При виготовленні наступних серій вказаного медичного виробу технічна помилка буде виправлена та вказана дата останнього перегляду інструкції для застосування.

	588
	Виробник ТОВ «МЕДПЛАСТ» (місцезнаходження та адреса потужностей виробництва: Одеська обл., м. Білгород – Дністровський, вул. Маяковського, 61 А) медичних виробів Пристроїв для вливання кровозамінників та інфузійних розчинів та Пристроїв для переливання крові, кровозамінників та інфузійних розчинів листом від 16.05.2019 № 116 (додається) інформує, що на підприємстві ТОВ «МЕДПЛАСТ» змінився контактний номер телефону, а саме: вказаний номер телефону (04849)3-32-86 на індивідуальній упаковці медичних виробів, інструкцій до застосування, паспорта якості та декларації відповідності є неробочий та з 16.05.2019 контактний номер для зв’язку з споживачем буде (04849) 6-42-75, адреса підприємства та адреса потужностей виробництва залишається без змін.

У зв’язку з цім, виробник ТОВ «МЕДПЛАСТ» переглянув та змінив редакцію документів, вказаних в Додатку 1 до листа від 16.05.2019 № 116. Так само ведуться роботи зі створення офіційного сайту для зручності споживачів, де буде розміщена відповідна інформація.

Інформація з вказаним неактуальним номером зв’язку (телефоном) стосується медичних виробів, які були виготовлені ТОВ «МЕДПЛАСТ» до червня 2019 року.

ТОВ «МЕДПЛАСТ» гарантує якість, безпеку та ефективність медичних виробів власного виробництва.

	589
	ТОВ «Екокідс», яке є уповноваженим представником виробника в Україні компанії Nasalprodukter Sverige АВ, Швеція, листом від 22.05.2019 № 1 (додається) інформує про помилкове нанесення символу «ОЗНАЙОМЛЕННЯ З ІНСТРУКЦІЯМИ ДЛЯ ЗАСТОСОВУВАННЯ» (CONSULT INSTRUCTION FOR USE) на маркування медичного виробу Аспіратора для носа NoseFrida® (І клас, нестерильний та без функції вимірювання) — партія LOT 2012 та LOT 2013.

ТОВ «Екокідс» повідомляє, що вищевказана невідповідність має виключно технічний характер і жодним чином не впливає на якість та властивості виробу медичного та не несе загрози для користувачів.

Вказана невідповідність стосується тільки партій, зазначених у листі, та стосовно яких проведено аналіз виникнення даної помилки та вжиті запобіжні дії щодо виникнення такої ситуації у майбутньому.

	590
	Представництво «Фармацевтичний завод «Польфарма», що є уповноваженим представником виробника Warzawskie Zaklady Farmacetyczne Polfa Spolka Akcyina, Poland, листом від 04.06.2019 № 1913 (додається) інформує, що на пакуванні медичного виробу СуперОптік™ Компліт краплі очні по 5 мл у флаконі № 2, серії 01VP0918 гармонізовані символи щодо дати виготовлення, терміну придатності, коду партії нанесені не суміжно до нанесеної інформації щодо дат та коду партії.

Представництво «Фармацевтичний завод «Польфарма» також інформує, що зазначена невідповідність має виключно технічний характер і жлдним чином не впливає на якість, безпеку та ефективність зазначеного медичного виробу.

	591
	ТОВ «Медіко», який є уповноваженим представником виробника
Core Technology Co., LTD, P.R. China, інформує про медичний виріб для діагностики in vitro «Тест для визначення вагітності ультрачутливий
Dr. Marta (1 тест-смужка) », партія 20180309
ТОВ «Медіко», який є уповноваженим представником виробника Core Technology Co., LTD, P.R. China, листом від 19.06.2019 № 01/66 (додається) інформує, що у зв’язку з особливостями застосування медичного виробу для діагностики in vitro «Тест для визначення вагітності ультрачутливий Dr. Marta (1 тест-смужка)», партія 20180309, на первинному пакуванні в інструкції для застосування не зазначено інформацію, щодо умов зберігання та строку придатності після першого відкриття первинного пакування.

	592
	Виробник ТОВ «АРГОПЛАСТ», інформує про медичний виріб Набір пластирів медичних «FP Family Plast», партія PR201906637

Виробник ТОВ «АРГОПЛАСТ», листом від 18.06.2019 № 18/06-2019/2 (додається), інформує, що маркування медичного виробу Набір пластирів медичних «FP Family Plast», партія PR201906637, містить технічну помилку, а саме поле, призначене для нанесення інформації стосовно дати виробництва, строку застосування та коду партії містить сторонні символи, яку виправлено за допомогою стікерування.


Попередження!

Державна служба з лікарських засобів та контролю за наркотиками у Чернівецькій області, у зв’язку із значним підвищенням температури повітря, нагадує аптечним та лікувально-профілактичним закладам області про необхідність забезпечення дотримання визначених виробником умов зберігання лікарських засобів.

Відповідно до постанови Кабінету Міністрів України від 30 листопада 2016 р. № 929 (Ліцензійні умови) провадження господарської діяльності з виробництва лікарських засобів, оптової та роздрібної торгівлі лікарськими засобами, імпорту лікарських засобів (крім активних фармацевтичних інгредієнтів) ліцензіат забезпечує додержання визначених виробником загальних та специфічних умов зберігання лікарських засобів на всіх етапах оптової торгівлі, у тому числі під час транспортування. Перевезення лікарських засобів, що вимагають особливих температурних умов зберігання, здійснюється тільки спеціально обладнаним транспортом, оснащеним рефрижераторними установками, які обладнуються пристроями для постійного моніторингу температури, або термоконтейнерами (п. 103, п. 135 Ліцензійних умов).

Відповідно до вимог розділу ІІ наказу МОЗ України від 16.12.2003 № 584 «Про затвердження Правил зберігання та проведення контролю якості лікарських засобів у лікувально-профілактичних закладах» освітлення, температура, вологість і вентиляція повинні відповідати вимогам нормативно-технічних документів і не мають чинити несприятливого впливу на лікарські засоби. У приміщеннях для зберігання лікарських засобів повинні підтримуватися температура і вологість повітря, які відповідають вимогам інструкції про застосування лікарських засобів.

Заступник начальника служби
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