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ДЕРЖЛІКСЛУЖБА

ДЕРЖАВНА СЛУЖБА З ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ 

ТА КОНТРОЛЮ ЗА НАРКОТИКАМИ У ЖИТОМИРСЬКІЙ ОБЛАСТІ

вул. Леха Качинського, 12-А, м. Житомир, 10014, тел/факс: (0412) 41-32-81, 41-32-82, 

е-mail: dls.zt@dls.gov.ua, сайт: https://www.dls.gov.ua/житомирська-область/ Код ЄДРПОУ 37072196
	15.10.2020 № 40
	На ___________ від ____________

	Керівникам  суб’єктів господарювання, 

які здійснюють виробництво, реалізацію 

(торгівлю) зберігання та застосування 

лікарських засобів
На виконання листа Держлікслужби України № 7010-1.2/2.1/17-13 від 25.03.2013 з метою запобігання обігу на фармацевтичному ринку України неякісних, фальсифікованих та незареєстрованих лікарських засобів надаю розпорядження Держлікслужби про заборону/тимчасову заборону обігу лікарських засобів, листи про поновлення обігу. Звертаю Вашу увагу, що для отримання повного тексту документу необхідно його відкрити натиснувши гіперпосилання разом з клавішею Ctrl та роздрукувати. 

Щоб перейти до інтернет ресурсів натисніть розділ разом з клавішею Ctrl: 

Реєстр документів щодо якості лікарських засобів 

Вебсторінка Державної служби з лікарських засобів та контролю за наркотиками у Житомирській області.
Дата документу

№ документу

 

Тип документу

№ РП ЛЗ

Назва ЛЗ, форма випуску

Серія №

Назва виробника, країна

Додаткова інформація

13.10.2020

7588-001.1/002.0/17-20
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7588-001.1 002.0 17-20 - 1.pdf, 13.10.2020
9630-001.1 002.0 17-19 - 1.pdf, 23.12.2019
PostscriptRejectCard.docx, 13.10.2020
PostscriptCard.docx, 23.12.2019
скасув. тимч. заборони

UA/15323/01/01

ФЕНТАНІЛ КАЛЦЕКС, розчин для ін`єкцій, 0,05 мг/мл по 2 мл в ампулі; по 5 ампул в контурній чарунковій упаковці (піддоні); по 2 контурні чарункові упаковки (піддони) у пачці із картону

28610417

всі стадії виробничого процесу, крім випуску серії: "ХБМ Фарма с.р.о.", Словаччина виробник, який відповідає за контроль серії/випробування: АТ "Гріндекс", Латвія виробник, який відповідає за випуск серії: АТ "Калцекс", Латвія, Словаччина/Латвія

Скасування розпорядження від 23.12.2019 № 9630-001.1/002.0/17-19

13.10.2020

7632-001.1/002.0/17-20





тимч. заборона

UA/16148/01/01

КАРБЕТОЦИН, розчин для ін'єкцій, 100 мкг/мл по 1 мл у флаконі; по 4 або 5 флаконів у картонній пачці

270319

ТОВ "Фармідея", Латвiя

 

13.10.2020

7637-001.1/002.0/17-20





пост. заборона 

UA/14598/01/01

ЛІДОКАЇНУ ГІДРОХЛОРИД, кристалічний порошок (субстанція) у подвійних поліетиленових пакетах для фармацевтичного застосування

API/LIH/202018

Гуфік Біосайєнсіз Лтд., Індія

 

12.10.2020

7540-001.1/002.0/17-20
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7540-001.1 002.0 17-20 - 1.pdf, 12.10.2020
PostscriptCard.docx, 08.10.2020
пост. заборона 

UA/7848/01/01

ПАНТЕНОЛ, мазь, 50 мг/г, по 30 г у тубі; по 1 тубі в картонній упаковці

11FW1A

«Хемофарм» АД, Республіка Сербія

 

09.10.2020

7492-001.2/002.0/17-20
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7492-001.2 002.0 17-20 - 1.pdf, 09.10.2020
ОРАЛТЕК, суміш алергенів.doc, 09.10.2020
пост. заборона 

ORALTEK® (суміш алергенів)

ORALTEK® (суміш алергенів), perlingual spray concentration 30000 TU/ml, 2x9 ml, з маркуванням іноземною мовою
всі серії

IMMUNOTEK, Spain

 

09.10.2020

7493-001.2/002.0/17-20
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7493-001.2 002.0 17-20 - 1.pdf, 09.10.2020
ОРАЛТЕК, моноалерген.doc, 09.10.2020
пост. заборона 

ORALTEK® (моноалерген)

ORALTEK® (моноалерген), perlingual spray concentration 30000 TU/ml, 2x9 ml, з маркуванням іноземною мовою
всі серії

IMMUNOTEK, Spain

 

На виконання Розпоряджень в десятиденний термін надавати на паперових носіях ПОВІДОМЛЕННЯ до Державної служби з лікарських засобів у Житомирській області про виявлення незареєстрованих, субстандартних чи фальсифікованих лікарських засобів та вжиті заходи щодо вилучення їх з обігу з додатками (копії: ліцензії постачальника, сертифікату якості виробника, накладної про надходження ЛЗ, накладної про повернення ЛЗ з печаткою постачальника або Форма надання інформації про лікарські засоби, що не підлягають подальшому використанню, передані для знешкодження, фото первинної та за наявності вторинної упаковки, інструкції у випадку виявлення фальсифікованого чи підозрілого щодо фальсифікації лікарського засобу). Повідомлення завірити підписом уповноваженої особи та керівника суб’єкту господарювання, печаткою СГД за наявності, додатки відповідно завірити („копія”, „з оригіналом згідно”, посада, прізвище, підпис особи, що завірила документ, печатка СГД за наявності). 

Бланк ПОВІДОМЛЕННЯ знаходиться за посиланням:

Бланк ПОВІДОМЛЕННЯ 

Форма надання інформації про лікарські засоби, що не підлягають подальшому використанню, передані для знешкодження знаходиться за посиланням:

Форма
Начальник                                                                                                    Сергій МОТОРНИЙ

	


Кузьміна (0412) 41-32-81
