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	ДЕРЖЛІКСЛУЖБА
	

	ДЕРЖАВНА СЛУЖБА З ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ ТА КОНТРОЛЮ
ЗА НАРКОТИКАМИ У ЧЕРНІВЕЦЬКІЙ ОБЛАСТІ
	

	
	

	вул. Головна, 29, м. Чернівці, 58000, тел/факс: (0372) 52-22-60, тел. 55-39-93 
E-mail: dls.сv@dls.gov.ua Код ЄДРПОУ 37032279
	
	

	
	
	

	
	18.10.2019  №  687-753
	
	На № _____________ від _____________

	
	
	
	

	
	
	термін виконання до 28.10.2019 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
	

	687
	COPAXONE
	20 mg/ml
	всі серії
	АЙВЕКС Фармасьютикалз ЮК
	Велика Британія
	
	виявлення на території України лікарського засобу, з маркуванням турецькою мовою, такого, що офіційно не ввозився на територію України
	

	688
	MIRENA 52 mg
	52 mg
	TU021CX
	Байєр Оу
	Фінляндія
	
	факт реалізації на території України серії лікарського засобу виробленого для реалізації на ринку Туреччини
	

	689
	АЛАКТИН
	таблетки по 0,5 мг по 2 таблетки у пляшці; по 1 пляшці у коробці
	104080
	Тева Чех Індастріз с.р.о.
	Чеська Республіка
	
	інформація щодо результатів дослідження стабільності лікарського засобу
	

	690
	АЛГЕЗИКАМ
	таблетки по 15 мг 20(10х2) у блістерах
	193204
	КО МАГІСТРА С енд С  Т.О.В.
	Румунія
	"Середня маса"
	невідповідність лікарського засобу вимогам МКЯ до реєстраційного посвідчення №UA/16741/01/01
	

	691
	АЛЬБУНОРМ 25%
	розчин для інфузій 25% (250 мг/мл) по 50 мл у флаконах №1 для інфузій (скло тип ІІ) з пробкою
	L827A668A
	ОКТАФАРМА
	Франція
	
	відклик серії з ринку України
	

	692
	АНЗИБЕЛ
	пастилки зі смаком меду та лимону, по 10 пастилок у блістері; по 3 блістери у картонній коробці
	8LG0036A
	Нобел Ілач Санаї Ве Тіджарет А.Ш.
	Туреччина
	"Опис"
	невідповідність лікарського засобу вимогам МКЯ до реєстраційного посвідчення №UA/10265/01/01
	

	693
	АРУТИМОЛ
	краплі очні, розчин 2,5 мг/мл по 5 мл у флаконі-крапельниці Bottelpack, по 1 флакону крапельниці у картонній коробці
	всі серії
	Др. Герхард Манн, Хем.-фарм Фабрик ГМБХ
	Німеччина
	
	на підставі листа ДП "Центральна лабораторія з аналізу якості лікарських засобів і медичної продукції"
	

	694
	АТФ - ЛОНГ
	таблетки по 20 мг по 10 таблеток у блістері; по 3 або 4 блістери в коробці
	всі серії вироблені до 22.08.2019р.
	ТОВ "ФК "ФарКоС"
	Україна
	
	розпорядження Держлікслужби від 22.08.2019 №91-В
	

	695
	ГЕНТАКСАН
	порошок для нашкірного застосування по 2 г, 5 г та 8 г у флаконах або флаконах-крапельницях №1
	всі серії вироблені до 22.08.2019р.
	ТОВ "ФК "ФарКоС"
	Україна
	
	розпорядження Держлікслужби від 22.08.2019 №91-В
	

	696
	ДИСПОРТ
	порошок для розчину для ін’єкцій по 500 ОД; 1 флакон
	всі серії
	Іпсен Біофарм Лімітед
	Велика Британія
	
	виявлення на території України лікарського засобу з маркуванням англійською мовою
	

	697
	ДОТА
	порошок (субстанція) у мішках поліетиленових для фармацевтичного застосування
	2004/2/052/18
	Сіонк Фармасьютикалс Пвт. Лтд.
	Індія
	"Бактеріальні ендотоксини"
	невідповідність за показником
	

	698
	ЕРГОС
	таблетки по 50 мг in bulk: 5000 таблеток у пляшках
	всі серії вироблені до 22.08.2019р.
	ТОВ "ФК "ФарКоС"
	Україна
	
	розпорядження Держлікслужби від 22.08.2019 №91-В
	

	699
	ЕТІЛ
	розчин 96% по 100 мл у флаконах
	ЕТ010616, ЕТ010718
	ТзОВ "ВФК "Біо-Фарма ЛТД"
	Україна
	
	відповідно до Конституції України та на підставі листа ТзОВ "ВФК "Біо-Фарма ЛТД" від 20.08.2018р. №13/08
	

	700
	КЕТАНОВ
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 10 мг №10 у блістерах
	всі серії
	С.К. Терапія С.А., Румунія; Сан Фармасьютикал Індастріз Лтд, Індія
	Румунія, Індія
	
	виявлення лікарського засобу з маркуванням на російській мові, що офіційно не ввозився на територію України
	

	701
	КОКАРБОКСИЛАЗА ФОРТЕ
	таблетки по 25 мг по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери у коробці з картону
	всі серії вироблені до 22.08.2019р.
	ТОВ "ФК "ФарКоС"
	Україна
	
	розпорядження Держлікслужби від 22.08.2019 №91-В
	

	702
	МЕЗИМ ФОРТЕ
	таблетки, вкриті оболонкою, №80 (20х4)
	всі серії
	Берлін - Хемі АГ
	Німеччина
	
	виявлення серій лікарського засобу з маркуванням російською мовою, що офіційно не ввозився на територію України
	

	703
	НІМЕСИЛ
	гранули для оральної суспензії, 100 мг/2 г у одноразових пакетах
	всі серії
	Laboratori Guidotti S.p.A.
	Італія
	
	реалізація лікарського засобу з маркуванням польською мовою, що офіційно не ввозився на територію України
	

	704
	НООТРОФЕН
	таблетки по 250 мг; по 10 таблеток у блістері, по 2 блістери у коробці з картону
	всі серії вироблені до 22.08.2019р.
	ТОВ "ФК "ФарКоС"
	Україна
	
	розпорядження Держлікслужби від 22.08.2019 №91-В
	

	705
	РИНИТ
	таблетки, вкриті оболонкою, по 150 мг по 10 таблеток у стрипі; по 1 або 10 стрипів в картонній коробці
	всі серії
	КУСУМ ХЕЛТХКЕР ПВТ ЛТД
	Індія
	
	відклик лікарського засобу з ринку України
	

	706
	РИТМОКОР
	розчин для ін’єкцій по 5 мл або 10 мл в ампулі; по 10 ампул з ножем для розкриття ампул або скарифікатором ампульним у пачці з картону; по 5 мл в ампулі; по 5 ампул у блістері; по 2 блістери у пачці з картону
	всі серії вироблені до 22.08.2019р.
	ТОВ "ФК "ФарКоС"
	Україна
	
	розпорядження Держлікслужби від 22.08.2019 №91-В
	

	707
	РИТМОКОР
	капсули №48 (12х4), №60 (12х5) у блістерах
	всі серії вироблені до 22.08.2019р.
	ТОВ "ФК "ФарКоС"
	Україна
	
	розпорядження Держлікслужби від 22.08.2019 №91-В
	

	708
	РОМАШКИ КВІТКИ
	квітки (субстанція) у пакетах поліпропіленових для фармацевтичного застосування
	DH2020119509, DH2020119510
	Альдалія Ко.
	Єгипет
	"Осип"; "Ефірна олія"
	невідповідність лікарського засобу за показниками
	

	709
	СПИРТ ЕТИЛОВИЙ 70%
	розчин для зовнішнього застосування 70% по 100 мл у флаконах
	SE010616, SP010718, SP020718
	ТзОВ "ВФК "Біо-Фарма ЛТД"
	Україна
	
	відповідно до Конституції України та на підставі листа від ТзОВ "Біо-Фарма ЛТД" від 20.08.2018р. №13/08
	

	710
	СПИРТ ЕТИЛОВИЙ 96%
	розчин для зовнішнього застосування 96% по 10л у каністрах
	SP 10010616
	ТзОВ "ВФК "Біо-Фарма ЛТД"
	Україна
	
	на підставі листа ТзОВ "ВФК "Біо-Фарма ЛТД"
	

	711
	СПИРТ ЕТИЛОВИЙ 96%
	розчин для зовнішнього застосування 96% по 100 мл у флаконах
	010715, SP020718, SP010117, SP010718
	ТзОВ "ВФК "Біо-Фарма ЛТД"
	Україна
	
	відповідно до Конституції України та на підставі листа ТзОВ "ВФК "Біо-Фарма ЛТД" від 20.08.2018р. №13/08
	

	712
	ТЕСТОСТЕРОНУ ПРОПІОНАТ
	розчин для ін’єкцій 5% в етилолеаті по 1 мл в ампулі; по 5 ампул у блістері; по 1 блістері в пачці з картону
	41118
	ПАТ "Фармак" або АТ "Фармак"
	Україна
	
	на підставі надходження інформації, що вказана серія лікарського засобу не вироблялася ПАТ "Фармак" або АТ "Фармак", Україна
	

	713
	ФУРОСЕМІД
	порошок (субстанція) у подвійних поліетиленових пакетах для фармацевтичного застосування
	18236HRII
	Іпка Лабораторіз Лімітед
	Індія
	"Втрата в масі при висушуванні"; "Кількісне визначення"
	невідповідність вимогам методів контролю якості до реєстраційного посвідчення №UA/9765/01/01
	

	714
	ЦЕФТАЗИДИМ 2000
	порошок для розчину для ін’єкцій по 1000 мг у флаконі; по 10 флаконів з порошком у картонній коробці
	190110
	НСПС Хебей Хуамін Фармасьютікал Компані Лімітед
	Китай
	
	невідповідність вимогам, визначеним МКЯ
	

	715
	ЦИНАРІКС ФОРТЕ
	таблетки, вкриті оболонкою, по 600 мг №30 (15х2) у блістерах
	221
	Фармацеутіше фабрік Монтавіт ГмбХ
	Австрія
	"Розпадання"
	невідповідність лікарського засобу вимогам МКЯ до реєстраційного посвідчення №UA/14913/01/01
	

	716
	ЦИНАРІКС ФОРТЕ
	таблетки, вкриті оболонкою, по 600 мг №30 (15х2) у блістерах
	221
	Фармацеутіше фабрік Монтавіт ГмбХ
	Австрія
	"Розпадання"
	невідповідність лікарського засобу вимогам МКЯ до реєстраційного посвідчення №UA/14913/01/01
	

	
	

	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
	

	717
	ЦЕРЕБРОКУРИН
	розчин для ін’єкцій, 2 мг/мл по 2 мл в ампулі; по 10 ампул у коробці з картону
	460818
	Маркування виробника:
ТОВ "НІР"
	Україна
	"Ідентифікація - амінокислоти" (не відповідає); "рН" (занижений); "Сухий залишок" (занижений); "Механічні включення - видимі"; "Кількісне визначення - Цереброкурин" (завищений); Кількісне визначення - Хінозол" (завищений); "Інструкція для медичного застосування"; "Маркування вторинної упаковки"; "Маркування первинної упаковки (ампули)"; "Упаковка (первинна)"
	підтвердження факту фальсифікації
	

	
	


	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
	

	718
	НАТРІЮ ХЛОРИД
	розчин для інфузій, 9 мг/мл по 200 мл у контейнерах полімерних
	АА6219/1-1
	ТОВ "Юрія-Фарм"
	Україна
	
	на підставі повідомлення ДП "Державний експертний центр МОЗ України" щодо випадку непередбаченої групової побічної реакції при застосуванні серії
	

	719
	НАТРІЮ ХЛОРИД
	розчин для інфузій, 9 мг/мл по 200 мл у пляшках
	АА538/1-1
	ТОВ "Юрія-Фарм"
	Україна
	
	на підставі повідомлення ДП "Державний експертний центр МОЗ України" щодо випадку непередбаченої групової побічної реакції при застосуванні серії
	

	720
	НАТРІЮ ХЛОРИДУ РОЗЧИН 0,9%
	розчин для інфузій 0,9% по 200 мл у пляшках
	А2651218
	ПрАТ "Інфузія"
	Україна
	
	на підставі повідомлення щодо випадку непередбаченої групової побічної реакції при застосуванні серії
	

	721
	СЕПТИЛ ПЛЮС
	розчин 96% по 100 мл у флаконах
	80615
	ТОВ "ДКП "Фармацевтична фабрика"
	Україна
	
	невідповідність вимогам методів контролю якості до реєстраційного посвідчення № UA/6211/01/02
	

	722
	ФУРОСЕМІД
	порошок (субстанція) у подвійних поліетиленових пакетах для фармацевтичного застосування
	18236HRII
	Іпка Лабораторіз Лімітед
	Індія
	
	на підставі термінового повідомлення Держлікслужби у м. Києві
	

	
	

	
	


	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
	

	723
	ІМУНОГЛОБУЛІН ЛЮДИНИ АНТИСТАФІЛОКОКОВИЙ РІДКИЙ
	розчин для ін’єкцій по 3 мл в ампулах №10
	всі серії
	Комунальний заклад охорони здоров’я "Донецька обласна станція переливання крові"
	Україна
	
	на підставі виявлення незареєстрованого лікарського засобу
	

	724
	ПОЛІБІОЛІН
	ліофілізат для розчину для ін’єкцій по 0,5 г у флаконах №10
	02112017
	"Станція переливання крові м. Горлівки"
	Україна
	
	на підставі виявлення незареєстрованого лікарського засобу
	

	725
	ТАВАНІК
	таблетки, вкриті оболонкою, по 500 мг №5
	8NT5E та інших серій з маркуванням іноземною мовою
	Санофі Вінтроп Індастріа
	Франція
	
	факт реалізації серії незареєстрованого лікарського засобу
	

	
	

	Відклик раніше наданих приписів
	

	
	

	
	

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

	726
	АДВОКАРД
	таблетки, по 10 таблеток у блістері, по 3 або 4 блістери у пачці з картону
	всі серії
	ТОВ "ФК "ФарКоС"
	Україна
	
	на підставі позитивних результатів додаткового дослідження серій
	

	727
	БРУСТАН
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 10 таблеток в блістері, по 1 блістеру у картонній упаковці
	2967446
	Сан Фармасьютикал Індастріз Лімітед
	Індія
	
	на підставі позитивних результатів додаткового дослідження серії
	

	728
	ЕРГОС
	таблетки по 50 мг по 1 або 2, 4 таблетки у блістері; по 1 блістеру в коробці; по 4 таблетки в блістері; по 2 блістери в коробці
	всі серії
	ТОВ "ФК "ФарКоС"
	Україна
	
	на підставі позитивних результатів додаткового дослідження серій
	

	729
	ЕТИЛОСЕПТ 70
	розчин 70% по 100 мл у флаконах
	010119
	ПрАТ "Біолік"
	Україна
	
	на підставі позитивних результатів додаткового дослідження серії
	

	730
	КОКАРБОКСИЛАЗА - ФОРТЕ
	таблетки по 50 мг по 10 таблеток у блістері; по 3 блістери у коробці з картону
	010519, 011118
	ТОВ "Фармацевтична компанія "ФарКоС"
	Україна
	
	на підставі позитивних результатів додаткового дослідження серій
	

	731
	НАТРІЮ ХЛОРИДУ РОЗЧИН 0,9%
	розчин для інфузій 0,9% по 200 мл у пляшках
	А2651218
	ПрАТ "Інфузія"
	Україна
	
	на підставі позитивних результатів додаткового дослідження серії
	

	732
	ОЗУРДЕКС
	імплантат для інтравітреального введення, 700 мкг, по 1 аплікатору, що містить імплантат, разом з пакетом-поглиначем вологи у пакет із фольги; по 1 пакету із фольги в картонній коробці
	Е85194
	Аллерган Фармасьютікалз Ірландія
	Ірландія
	
	на підставі позитивних результатів додаткового дослідження серії
	

	733
	РИТМОКОР
	розчин для ін’єкцій по 5 мл або 10 мл в ампулі; по 10 ампул з ножем для розкриття ампул або скарифікатором ампульним у пачці з картону
	91376001, 91376002
	ТОВ "ФК "ФарКоС"
	Україна
	
	на підставі позитивних результатів додаткового дослідження серій
	

	734
	РІНГЕРА РОЗЧИН
	розчин для інфузій, по 200 мл у пляшках
	А290818
	ПАТ "Інфузія"
	Україна
	
	на підставі позитивних результатів додаткового дослідження серії
	

	735
	УЛЬТРАКАЇН Д-С
	розчин для ін’єкцій по 1,7 мл у картриджах №100 (10х10)
	всі серії
	Санофі - Авентіс Дойчланд ГмбХ
	Німеччика
	
	на підставі позитивних результатів додаткового дослідження серії
	

	736
	УНІЛАТ
	краплі очні, розчин, 50 мкг/мл по 2,5 мл у флаконі-крапельниці; по 1 флакону-крапельниці в картонній коробці
	445418
	ТОВ "Унімед Фарма"
	Словацька Республіка
	
	на підставі позитивних результатів додаткового дослідження серії
	


Невідповідність продукції виробів медичного призначення

	№
	Повідомлення

	737
	ТОВ «ЮГ ФАРМ», яке є уповноваженим представником в Україні виробника Wuhan Huawei Technology Co., Ltd, China, листом від 11.05.2019 № 1 (додається), інформує, що на упаковці медичних виробів Набір першої медичної допомоги, Хірургічна мікропориста стрічка, Хірургічна прозора стрічка, Хірургічна бавовняна стрічка та Хірургічна фіксуюча стрічка в інформації стосовно найменування та місцезнаходження уповноваженого представника допущена неточність, а саме замість слів «Уповноважений представник» зазначено «Імпортер».

Вказана інформації стосується лише партій медичних виробів вказаних у листі ТОВ «ЮГ ФАРМ» від 11.05.2019 № 1.


	738
	Виробник ТОВ «Аріадна» листом від 15.07.2019 № 101 (додається) інформує про зміну юридичної адреси підприємства з пров. Шаповалівський, 8, м. Харків, 64157, Україна на вул. Ризька, буд. 73-Г, оф. 7, м. Київ, 04060, Україна.

Також, ТОВ «Аріадна» повідомляє, що пакування для перев’язувальних матеріалів буде використано до 01 вересня 2019 року.



	739
	ТОВ «Ксантіс Фарма», який є уповноваженим представником в Україні виробника Майлан Інститьюшил, Республіка Ірландія, листом від 16.07.2019 № 60-М (додається) інформує про зміну юридичної адреси ТОВ «Ксантіс Фарма» з 04071, м. Київ, вул. Воздвиженська, 56 на 01054, м. Київ, вул. Дмитрівська, буд. 18/24.

Проте частину медичних виробів та партії зазначені у листі ТОВ «Ксантіс Фарма» від 16.07.2019 № 60-М, було завезено в упаковці та з інструкцією з попередньою адресою.


	740
	ТОВ «Ксантіс Фарма», який є уповноваженим представником в Україні виробника Фармлінк С.Л., Іспанія, листом від 16.07.2019 № 55-М (додається) інформує про зміну юридичної адреси ТОВ «Ксантіс Фарма» з 04071, м. Київ, вул. Воздвиженська, 56 на 01054, м. Київ, вул. Дмитрівська, буд. 18/24.

Проте частину медичних виробів та партії зазначені у листі ТОВ «Ксантіс Фарма» від 16.07.2019 № 55-М було завезено в упаковці та з інструкцією з попередньою адресою.


	741
	Компанія ТОВ «Б. Браун Медікал Україна», яке є уповноваженим представником в Україні виробника Б. Браун Медікал АГ, Швейцарія, листами від 11.07.2019 № 635 (додається) та від 23.07.2019 № 663-1 (додається), повідомляє про отримання повідомлення від виробника щодо підозрювальних передбачуваних побічних реакцій на медичний виріб Пронтосан, розчин для іригації ран, номер за каталогом 400484.


	742
	Виробник ПрАТ «СКЛОПРИЛАД» листом від 30.07.2019 № 757 (додається) інформує, що на шкалах медичних виробів Термометри медичні максимальні скляні партії М 042018 додатково нанесений графічний символ «використати до» та інформацію про термін використання термометра – «необмежений». Нанесення інформації у форматі рік, місяць є неможливим.

Вказана невідповідність стосується лише однієї партії М 042018 медичних виробів Термометри медичні максимальні скляні вказаних у листі ПрАТ «Склоприлад» від 30.07.2019 № 757.


	743
	Виробник ТОВ «ГАМА» листом від 02.07.2019 № 72 (додається) інформує про зміну юридичної адреси підприємства з «вул. Володимира, 10, м. Одеса, 65031, Україна» на «вул. Хімічна, 1/35, м. Одеса, 65031, Україна».

ТОВ «ГАМА» повідомляє, що інформація стосується медичних виробів зазначених у листі від 02.07.2019 № 72 виготовлених до 01 березня 2019 року.


	744
	Представництво «Дельта Медікел Промоушнз АГ», листом від 30.07.2019 № 08-1065 (додається), інформує щодо вжитих коригувальних заходів на серії 48450 та 56947 медичного виробу УРГО КОРІЦИД мозольний № 12.


	745
	Уповноважений представник компанії виробника Лабораторія ОДОСТ (Франція) – ТОВ «Камірус Фарма» листом від 28.08.2019 № 69-д (додається) інформує про технічну помилку на маркуванні медичного виробу Кастера Спрей назальний ізотонічний на основі термальної води, 100 мл, партія LOT 321 L 21 стосовно словосполучення «Уповноважений представник в Україні».


	746
	Представництво «Медокемі Лімітед», листом від 19.08.2019 № 533 (додається), інформує про вжиті корегувальні заходи стосовно медичного виробу Назальний спрей Дельмар, ізотонічний розчин морської води, 50 мл, серії 1802072, 1803094, 1803095, 2350717, 2360717


	747
	Виробник ТОВ «ЗЕНТЕКС» листом від 14.08.2019 № 14/08-19 (додається) інформує, що маркування медичного виробу «ОпікУн» містить технічну помилку, а саме на упаковці нанесено інформацію про спеціальні умови зберігання медичного виробу під символом «Температурні обмеження» надруковано 40°С/50°С замість -40+50.

Вказана невідповідність стосується лише партій ОТ2018-10 та ОТ2019-04 медичних виробів «ОпікУн» вказаних у листі ТОВ «ЗЕНТЕКС» від 14.08.2019 № 14/08-19.


	748
	ТОВ «Медіко», який є уповноваженим представником виробника Core Technology Co., LTD, P.R. China, листом від 19.08.2019 № 01/83 (додається) інформує, що у зв’язку з особливостями застосування на первинному пакуванні в інструкції для застосування не зазначено інформацію, щодо умов зберігання та строку придатності після першого відкриття первинного пакування медичних виробів для діагностики in vitro:

Тест для визначення вагітності ультрачутливий Dr. Marta (1 тест-смужка) партія 20190618;

Тест для визначення вагітності струменевий ультрачутливий Dr. Marta (1 струменевий тест) партія 20181116, 20180313, 20190620;

Тест для визначення вагітності високочутливий My Test (1 тест смужка) партія 20180305, 20190617;

Тест для визначення вагітності струменевий високочутливий My Test (1 струменевий тест) партія 20180307, 20190619;

Тест для визначення вагітності ультрачутливий Dr. Marta (2 тест-смужки) партія 20180309, 20190618;

Тест для визначення вагітності ультрачутливий Dr. Marta (3 тест-смужки) партія 20180308, 20190621.


	749
	Виробник ТОВ «ІГАР» листом від 20.08.2019 № 284 (додається) інформує, що інструкція із застосування, розміщена на індивідуальній та груповій упаковках медичних виробів Рукавички медичні оглядові стерильні торгової марки IGAR партій 201806Е, 201807Е, 201901Е, 201903Е, 201907Е містить технічну помилку, а саме відсутня інформація про дату випуску або останнього перегляду інструкції із застосування.


	750
	ТОВ «Інвестком», який є уповноваженим представником виробника Хегелі Ортопедік Урунлер Сан. Ве Тік. Лтд. Сті, Туреччина, листом від 10.09.2019 № 1009 (додається) інформує щодо маркування бандажної продукції ТМ Armor.

Вказана інформація стосується лише партій медичних виробів вказаних у листі ТОВ «Інвестком» від 10.09.2019 № 1009.


	751
	Виробник ТОВ «Аріадна» листом від 11.09.2019 № 133 (додається) інформує про зміну юридичної адреси підприємства з пров. Шаповалівський, 8, м. Харків, 64157, Україна на вул. Ризька, буд. 73-Г, оф. 7, м. Київ, 04060, Україна.

Також, ТОВ «Аріадна» повідомляє, що пакування для вати медичної гігроскопічної гігієнічної нестерильної буде використано до 01 січня 2020 року.


	752
	ТОВ «АЛЕКСФАРМ», який є уповноваженим представником виробника Jiangsu Kanghua Medical Eqipment Co., Ltd., Китай, листом від 09.09.2019 № 357 (додається) інформує, що при друкуванні індивідуальної упаковки було допущено технічну помилку, а саме висота знаку відповідності технічних регламентів на упаковці менш ніж 5 мм.

Вказана невідповідність стосується наступних партій медичних виробів:

Шприц ін’єкційний 3-х компонентний одноразовий стерильний «ALEXPHARM» 2 мл з голкою, 23 G(0,6х30мм) – 180330, 180405, 180610, 18618, 180930,181019;

Шприц ін’єкційний 3-х компонентний одноразовий стерильний «ALEXPHARM» 2 мл Luer Lock з голкою, 23 G(0,6х30мм) – 180402, 180705;

Шприц ін’єкційний 2-х компонентний одноразовий стерильний «ALEXPHARM» 2 мл з голкою, 23 G(0,6х30мм) – 180615, 180930;

Шприц ін’єкційний 3-х компонентний одноразовий стерильний «ALEXPHARM» 5 мл з голкою, 22 G(0,7х40мм) – 180330, 180405, 180610, 180618, 180930, 181019;

Шприц ін’єкційний 3-х компонентний одноразовий стерильний «ALEXPHARM» 5 мл Luer Lock з голкою, 22 G(0,7х40мм) – 180402, 180705;

Шприц ін’єкційний 2-х компонентний одноразовий стерильний «ALEXPHARM» 5 мл з голкою, 22 G(0,7х40мм) – 180615, 180930;

Шприц ін’єкційний 3-х компонентний одноразовий стерильний «ALEXPHARM» 10 мл з голкою, 21 G(0,8х40мм) – 180330, 180405, 180610, 180618, 180930, 181019;

Шприц ін’єкційний 3-х компонентний одноразовий стерильний «ALEXPHARM» 10 мл Luer Lock з голкою, 21 G(0,8х40мм) – 180402, 180705;

Шприц ін’єкційний 2-х компонентний одноразовий стерильний «ALEXPHARM» 10 мл з голкою, 21 G(0,8х40мм) – 180615, 180930.


	753
	Представництво «Дельта Медікел Промоушнз АГ», яке є уповноваженим представником компанії «Дельта Медікел Промоушнз АГ», Швейцарія, листом від 17.09.2019 № 08-1279 (додається) інформує, що на вторинній упаковці медичного виробу проФЛЕКС ІНТРА медичний ортопедичний гель гіалуронату натрію для ін’єкцій, 12 mg/ml (мг/мл) – 2,5 ml (мл), попередньо наповнений шприц серій: Н181009А11D, Н181009А11Е, Н181009А11А, випадково  допущено технічну помилку, а саме у табличній формі символ «Температурне обмеження» замість 2-25°С вказано 2-20°С. Проте на упаковці та у вкладеній інструкції із застосування у розділі «Умови зберігання» інформація зазначена вірно: «Зберігати в оригінальній упаковці при температурі від 2°С до 25°С та відносній вологості не більше 80%, у добре провітрюваних та чистих приміщеннях, та у захищеному від світла ті недоступному для дітей місці».


Начальник служби
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