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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
	

	1
	Adenuric® 120 mg
	Film Kapli Tablet
	всі серії з маркуванням іноземною мовою
	Menarini
	
	
	на підставі надходження інформації від ГУ ДФС у м. Києві щодо фактів реалізації лікарських засобів з маркуванням іноземними мовами, що офіційно не ввозились на територію України
	

	2
	Adenuric® 80 mg
	Film Kapli Tablet
	всі серії з маркуванням іноземною мовою
	Menarini
	
	
	на підставі надходження інформації від ГУ ДФС у м. Києві щодо фактів реалізації лікарських засобів з маркуванням іноземними мовами, що офіційно не ввозились на територію України
	

	3
	BRILINTA
	90 mg Film Kapli Tablet 14x4 strips
	всі серії з маркуванням іноземною мовою
	AstraZeneca
	
	
	на підставі інформації від ТОВ "АСТРАЗЕНЕКА УКРАЇНА" щодо виявлення на території України серії з маркуванням іноземною мовою, що офіційно не ввозилась на території України
	

	4
	Cetrotide® 250 mcg
	250 mcg
	всі серії з маркуванням іноземною мовою
	MERCK
	
	
	на підставі надходження інформації від ГУ ДФС у м. Києві щодо фактів реалізації лікарських засобів з маркуванням іноземними мовами, що офіційно не ввозились на територію України
	

	5
	ERBITUX
	100 mg/20 ml
	всі серії з маркуванням іноземною мовою
	MERCK
	
	
	на підставі надходження інформації від ГУ ДФС у м. Києві щодо фактів реалізації лікарських засобів з маркуванням іноземними мовами, що офіційно не ввозились на територію України
	

	6
	IRESSA
	250 mg, 3x10 tablets
	всі серії з маркуванням іноземною мовою
	AstraZeneca
	
	
	факт реалізації лікарського засобу з маркуванням іноземною мовою, що офіційно не ввозився на територію України
	

	7
	Janumet
	50/1000 mg Film Kapli Tablet
	всі серії з маркуванням іноземною мовою
	MSD
	
	
	на підставі надходження інформації від ГУ ДФС у м. Києві щодо фактів реалізації лікарських засобів з маркуванням іноземними мовами, що офіційно не ввозились на територію України
	

	8
	MIRTAZAPIN SANDOZ® 30 MG
	tabletta 30 mg,
	всі серії з маркуванням іноземною мовою
	"Сандоз Прайвет Лтд"; "Лек Фармацевтична компанія д.д."
	Індія, Словенія
	
	на підставі надходження інформації щодо реалізації на ринку України серії, з маркуванням іноземною мовою, що офіційно не ввозилась на територію України
	

	9
	ORALTEK®
	perlingual spray concentration 30000 TU/ml, 2x9 ml
	всі серії з маркуванням іноземною мовою
	IMMUNOTEK, Spain
	Іспанія
	
	виявлення в обігу на території України серії з маркуванням іноземною мовою, що офіційно не ввозилась на територію України
	

	10
	Pradaxa® 110 mg
	110 mg 60 sert kapsul
	всі серії з маркуванням іноземною мовою
	Boehringer Ingelheim
	
	
	на підставі надходження інформації від ГУ ДФС у м. Києві щодо фактів реалізації лікарських засобів з маркуванням іноземними мовами, що офіційно не ввозились на територію України
	

	11
	Rispolept®
	30 ml, 1 mg/ml
	всі серії з маркуванням іноземною мовою
	Janssen
	
	
	на підставі інформації від ТОВ "Джонсон і Джонсон Україна" щодо виявлення обігу на території України серії з маркуванням іноземною мовою, що офіційно не ввозилась на територію України
	

	12
	Tarceva® 150 mg
	150 mg, film kapli tablet
	всі серії з маркуванням іноземною мовою
	F. Hoffmann - La Roch Ltd
	
	
	реалізація на ринку України серії з маркуванням турецькою мовою, що офіційно не ввозилась на територію України
	

	13
	Xolair 150 mg
	150 mg
	всі серії з маркуванням іноземною мовою
	NOVARTIS
	
	
	на підставі надходження інформації від ГУ ДФС у м. Києві щодо фактів реалізації лікарських засобів з маркуванням іноземними мовами, що офіційно не ввозились на територію України
	

	14
	ДЕКРІСТОЛ® 20000 МО
	капсули м’які 20000 МО; по 20 капсул у блістері; по 1 блістеру у пачці
	191234
	мібе ГмбХ Арцнайміттель
	Німеччина
	
	на підставі негативного висновку про якість ввезеного в Україну лікарського засобу
	

	15
	ЛІДОКАЇНУ ГІДРОХЛОРИД
	кристалічний порошок (субстанція) у подвійних поліетиленових пакетах для фармацевтичного застосування
	API/LIH/202018
	Гуфік Біосайєнсіз Лтд.
	Індія
	"Залишкові кількості органічних розчинників"
	на підставі надходження термінового повідомлення від Держлікслужби у м. Києві щодо невідповідності лз за показником та враховуючи лист АТ "Фармак"
	

	16
	НАТРІЮ ХЛОРИД
	розчин для інфузій, 9 мг/мл по 400 мл у пляшці
	560320
	ТзОВ Фірма "Новофарм - Біосинтез"
	Україна
	
	відповідно до Конституції України
	

	17
	ПАНКРЕАТИН
	гранули (субстанція) у мішках поліетиленових подвійних для виробництва нестерильних лікарських форм
	190808
	Деянг Сінозім Фармасьютікал Ко. ЛТД
	Китай
	
	відповідно до Конституції України
	

	18
	ПАНТЕНОЛ
	мазь, 50 мг/г, по 30 г у тубі; по 1 тубі в картонній упаковці
	11FW1A
	Хемофарм АД
	Республіка Сербія
	"Мінімальне наповнення"
	на підставі встановлення факту невідповідності лікарського засобу вимогам методів контролю якості до реєстраційного посвідчення №UA/7848/01/01 за показником
	

	
	

	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
	

	19
	КАРБЕТОЦИН
	розчин для ін’єкцій, 100 мкг/мл по 1 мл у флаконі; по 4 або 5 флаконів у картонній пачці
	270319
	ТОВ "Фармідея"
	Латвія
	
	на підставі повідомлення ДП "державний експертний центр МОЗ України" щодо випадку смерті при застосуванні серії
	

	20
	СПИРТ ЕТИЛОВИЙ 70%
	розчин для зовнішнього застосування 70%, по 100 мл у флаконах
	20320
	АТ "Лубнифарм"
	Україна
	
	на підставі повідомлення від Держлікслужби в Київській області
	

	21
	СПИРТ ЕТИЛОВИЙ 96%
	розчин для зовнішнього застосування 96% по 100 мл у флаконі
	90420
	АТ "Лубнифарм"
	Україна
	
	на підставі повідомлення від Держлікслужби в Київській області
	

	22
	ТРАНЕКСАМОВА КИСЛОТА
	порошок (субстанція) у двошарових поліетиленових пакетах для виробництва стерильних та нестирильних лікарських форм
	Х2004009М
	Хунан Донгтінг Фармасьютікал Ко., Лтд
	Китай
	"Неспецифічні ломішки"; "Сума неспецифічних домішок"
	на підставі надходження термінового повідомлення від Держлікслужби у Черкаській області щодо встановлення факту невідповідності вимогам нормативних документівза показниками
	

	
	


	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
	

	23
	AOD9604-C
	флакони по 10 ml
	всі серії
	Canada Peptides
	Canada
	
	на підставі надходження інформації від Держлікслужби у Дніпропетровській області щодо виявлення на території України незареєстрованих  лікарських засобів з маркуванням іноземними мовами, що офіційно не ввозились на територію України та можуть спричинити розвиток хвороби або неналежне лікування
	

	24
	BOLD Boldenone Undecylenate
	250 mg/ml 10 ml
	всі серії
	Spectrum Pharma
	
	
	на підставі надходження інформації від Держлікслужби у Дніпропетровській області щодо виявлення на території України незареєстрованих  лікарських засобів з маркуванням іноземними мовами, що офіційно не ввозились на територію України та можуть спричинити розвиток хвороби або неналежне лікування
	

	25
	BOLDENONE UNDECYLENATE Injection, USP
	250 mg/ml Sterile For Deep Intramuscular Use Only 10 ml Multidose Vial
	всі серії
	Zhengzhou Pharmaceutical Co., Ltd (ZPHC)
	China
	
	на підставі надходження інформації від Держлікслужби у Дніпропетровській області щодо виявлення на території України незареєстрованих  лікарських засобів з маркуванням іноземними мовами, що офіційно не ввозились на територію України та можуть спричинити розвиток хвороби або неналежне лікування
	

	26
	DECALON Nandrolone Deconoate
	250 mg/ml 1 ml x 10 amp
	всі серії
	Spectrum Pharma
	
	
	на підставі надходження інформації від Держлікслужби у Дніпропетровській області щодо виявлення на території України незареєстрованих  лікарських засобів з маркуванням іноземними мовами, що офіційно не ввозились на територію України та можуть спричинити розвиток хвороби або неналежне лікування
	

	27
	Drostenolone Enanthate, Injection
	Флакони по 10 ml
	всі серії
	Zhengzhou Pharmaceutical Co., Ltd (ZPHC)
	China
	
	на підставі надходження інформації від Держлікслужби у Дніпропетровській області щодо виявлення на території України незареєстрованих  лікарських засобів з маркуванням іноземними мовами, що офіційно не ввозились на територію України та можуть спричинити розвиток хвороби або неналежне лікування
	

	28
	GHRP-6
	флакони по 10 ml
	всі серії
	Canada Peptides
	Canada
	
	на підставі надходження інформації від Держлікслужби у Дніпропетровській області щодо виявлення на території України незареєстрованих  лікарських засобів з маркуванням іноземними мовами, що офіційно не ввозились на територію України та можуть спричинити розвиток хвороби або неналежне лікування
	

	29
	MastP Drostanolone Propionate, Injection, USP
	100 mg/ml 10 ml
	всі серії
	Spectrum Pharma
	
	
	на підставі надходження інформації від Держлікслужби у Дніпропетровській області щодо виявлення на території України незареєстрованих  лікарських засобів з маркуванням іноземними мовами, що офіційно не ввозились на територію України та можуть спричинити розвиток хвороби або неналежне лікування
	

	30
	METENOLONE ENANTHATE Injection
	100 mg/ml Sterile For Deep Intramuscular Use Only 10x1 ml
	всі серії
	Zhengzhou Pharmaceutical Co., Ltd (ZPHC)
	China
	
	на підставі надходження інформації від Держлікслужби у Дніпропетровській області щодо виявлення на території України незареєстрованих  лікарських засобів з маркуванням іноземними мовами, що офіційно не ввозились на територію України та можуть спричинити розвиток хвороби або неналежне лікування
	

	31
	Methandienone, Tablets
	10 mg №100 tab (4x25tab)
	всі серії
	Zhengzhou Pharmaceutical Co., Ltd (ZPHC)
	China
	
	на підставі надходження інформації від Держлікслужби у Дніпропетровській області щодо виявлення на території України незареєстрованих  лікарських засобів з маркуванням іноземними мовами, що офіційно не ввозились на територію України та можуть спричинити розвиток хвороби або неналежне лікування
	

	32
	METHANDIENONE, Tablets, USP
	10 mg №100 tab (4x25tab)
	всі серії
	Zhengzhou Pharmaceutical Co., Ltd (ZPHC)
	China
	
	на підставі надходження інформації від Держлікслужби у Дніпропетровській області щодо виявлення на території України незареєстрованих  лікарських засобів з маркуванням іноземними мовами, що офіційно не ввозились на територію України та можуть спричинити розвиток хвороби або неналежне лікування
	

	33
	Mix of 3 Trenbolones Injection, USP
	200 mg/ml 10 ml
	всі серії
	Zhengzhou Pharmaceutical Co., Ltd (ZPHC)
	China
	
	на підставі надходження інформації від Держлікслужби у Дніпропетровській області щодо виявлення на території України незареєстрованих  лікарських засобів з маркуванням іноземними мовами, що офіційно не ввозились на територію України та можуть спричинити розвиток хвороби або неналежне лікування
	

	34
	NANDRO D Nandrolone Deconoate
	250 mg/ml 10 ml
	всі серії
	Spectrum Pharma
	
	
	на підставі надходження інформації від Держлікслужби у Дніпропетровській області щодо виявлення на території України незареєстрованих  лікарських засобів з маркуванням іноземними мовами, що офіційно не ввозились на територію України та можуть спричинити розвиток хвороби або неналежне лікування
	

	35
	NANDROIONE DECANOATE, Injection, USP
	250 mg/ml Sterile For Deep Intramuscular Use Only 10 ml
	всі серії
	Zhengzhou Pharmaceutical Co., Ltd (ZPHC)
	China
	
	на підставі надходження інформації від Держлікслужби у Дніпропетровській області щодо виявлення на території України незареєстрованих  лікарських засобів з маркуванням іноземними мовами, що офіційно не ввозились на територію України та можуть спричинити розвиток хвороби або неналежне лікування
	

	36
	Nandrolone Decanoate
	250 mg/ml 10x1 ml ampoules sterile
	всі серії
	Zhengzhou Pharmaceutical Co., Ltd (ZPHC)
	China
	
	на підставі надходження інформації від Держлікслужби у Дніпропетровській області щодо виявлення на території України незареєстрованих  лікарських засобів з маркуванням іноземними мовами, що офіційно не ввозились на територію України та можуть спричинити розвиток хвороби або неналежне лікування
	

	37
	Nandrolone Phenylpropronate
	100 mg/ml 10x1 ml in ampulis
	всі серії
	Zhengzhou Pharmaceutical Co., Ltd (ZPHC)
	China
	
	на підставі надходження інформації від Держлікслужби у Дніпропетровській області щодо виявлення на території України незареєстрованих  лікарських засобів з маркуванням іноземними мовами, що офіційно не ввозились на територію України та можуть спричинити розвиток хвороби або неналежне лікування
	

	38
	NEBIDO Testosterone Undecanoate
	200 mg/ml 1 ml x10 amp
	всі серії
	Spectrum Pharma
	
	
	на підставі надходження інформації від Держлікслужби у Дніпропетровській області щодо виявлення на території України незареєстрованих  лікарських засобів з маркуванням іноземними мовами, що офіційно не ввозились на територію України та можуть спричинити розвиток хвороби або неналежне лікування
	

	39
	SPECTROS SOMATROPIN, 150 IU
	150 IU, For Parentteral Use Only
	всі серії
	Spectrum Pharma
	
	
	на підставі надходження інформації від Держлікслужби у Дніпропетровській області щодо виявлення на території України незареєстрованих  лікарських засобів з маркуванням іноземними мовами, що офіційно не ввозились на територію України та можуть спричинити розвиток хвороби або неналежне лікування
	

	40
	Stanozolol Suspension, Injection
	250 mg/ml 1 ml x10 amp
	всі серії
	Spectrum Pharma
	
	
	на підставі надходження інформації від Держлікслужби у Дніпропетровській області щодо виявлення на території України незареєстрованих  лікарських засобів з маркуванням іноземними мовами, що офіційно не ввозились на територію України та можуть спричинити розвиток хвороби або неналежне лікування
	

	41
	Stanozolol Suspension, Injection
	50 mg/ml 10 ml
	всі серії
	Spectrum Pharma
	
	
	на підставі надходження інформації від Держлікслужби у Дніпропетровській області щодо виявлення на території України незареєстрованих  лікарських засобів з маркуванням іноземними мовами, що офіційно не ввозились на територію України та можуть спричинити розвиток хвороби або неналежне лікування
	

	42
	Stanozolol Water Suspension, Injection, USP
	50 mg/ml 10x2 ml
	всі серії
	Zhengzhou Pharmaceutical Co., Ltd (ZPHC)
	China
	
	на підставі надходження інформації від Держлікслужби у Дніпропетровській області щодо виявлення на території України незареєстрованих  лікарських засобів з маркуванням іноземними мовами, що офіційно не ввозились на територію України та можуть спричинити розвиток хвороби або неналежне лікування
	

	43
	Stromba Aqua Stanozodol Suspension
	50 mg/ml 1 ml x10 amp
	всі серії
	Spectrum Pharma
	
	
	на підставі надходження інформації від Держлікслужби у Дніпропетровській області щодо виявлення на території України незареєстрованих  лікарських засобів з маркуванням іноземними мовами, що офіційно не ввозились на територію України та можуть спричинити розвиток хвороби або неналежне лікування
	

	44
	TESTEN Testosterone Enanthate
	300 mg/ml 1 ml x10 amp
	всі серії
	Spectrum Pharma
	
	
	на підставі надходження інформації від Держлікслужби у Дніпропетровській області щодо виявлення на території України незареєстрованих лікарських засобів з маркуванням іноземними мовами, що офіційно не ввозились на територію України та можуть спричинити розвиток хвороби або неналежне лікування
	

	45
	TESTO MIX 250 Blend of Testosterones, for injection, USP
	250 mg/ml 1 ml x10 amp
	всі серії
	Spectrum Pharma
	
	
	на підставі надходження інформації від Держлікслужби у Дніпропетровській області щодо виявлення на території України незареєстрованих лікарських засобів з маркуванням іноземними мовами, що офіційно не ввозились на територію України та можуть спричинити розвиток хвороби або неналежне лікування
	

	46
	Testoc Testosterone Cypionate
	200 mg/ml 1 ml x10 amp
	всі серії
	Spectrum Pharma
	
	
	на підставі надходження інформації від Держлікслужби у Дніпропетровській області щодо виявлення на території України незареєстрованих лікарських засобів з маркуванням іноземними мовами, що офіційно не ввозились на територію України та можуть спричинити розвиток хвороби або неналежне лікування
	

	47
	TestoP TESTOSTERONE PROPIONATE
	100 mg/ml 10 ml
	всі серії
	Spectrum Pharma
	
	
	на підставі надходження інформації від Держлікслужби у Дніпропетровській області щодо виявлення на території України незареєстрованих лікарських засобів з маркуванням іноземними мовами, що офіційно не ввозились на територію України та можуть спричинити розвиток хвороби або неналежне лікування
	

	48
	TestoP TESTOSTERONE PROPIONATE
	100 mg/ml 1 ml x10 amp
	всі серії
	Canada Peptides
	Canada
	
	на підставі надходження інформації від Держлікслужби у Дніпропетровській області щодо виявлення на території України незареєстрованих лікарських засобів з маркуванням іноземними мовами, що офіційно не ввозились на територію України та можуть спричинити розвиток хвороби або неналежне лікування
	

	49
	TestoP TESTOSTERONE PROPIONATE
	100 mg/ml 1 ml x10 amp
	всі серії
	Spectrum Pharma
	
	
	на підставі надходження інформації від Держлікслужби у Дніпропетровській області щодо виявлення на території України незареєстрованих лікарських засобів з маркуванням іноземними мовами, що офіційно не ввозились на територію України та можуть спричинити розвиток хвороби або неналежне лікування
	

	50
	TESTOSTERONE CYPIONATE
	200 mg/ml  1 ml x10 amp
	всі серії
	Spectrum Pharma
	
	
	на підставі надходження інформації від Держлікслужби у Дніпропетровській області щодо виявлення на території України незареєстрованих лікарських засобів з маркуванням іноземними мовами, що офіційно не ввозились на територію України та можуть спричинити розвиток хвороби або неналежне лікування
	

	51
	TESTOSTERONE ENANTHATE INJECTION in ampulis
	100 mg/ml Sterile For Deep Intramuscular Use Only 10x1 ml
	всі серії
	Zhengzhou Pharmaceutical Co., Ltd (ZPHC)
	China
	
	на підставі надходження інформації від Держлікслужби у Дніпропетровській області щодо виявлення на території України незареєстрованих лікарських засобів з маркуванням іноземними мовами, що офіційно не ввозились на територію України та можуть спричинити розвиток хвороби або неналежне лікування
	

	52
	Testosterone Enanthate Injection USP
	250 mg/ml флакони по 10 ml
	всі серії
	Zhengzhou Pharmaceutical Co., Ltd (ZPHC)
	China
	
	на підставі надходження інформації від Держлікслужби у Дніпропетровській області щодо виявлення на території України незареєстрованих лікарських засобів з маркуванням іноземними мовами, що офіційно не ввозились на територію України та можуть спричинити розвиток хвороби або неналежне лікування
	

	53
	Testosterone Enanthate Tablets
	2 mg №100
	всі серії
	Zhengzhou Pharmaceutikal Co., Ltd (ZPHC)
	China
	
	на підставі надходження інформації від Держлікслужби у Дніпропетровській області щодо виявлення на території України незареєстрованих лікарських засобів з маркуванням іноземними мовами, що офіційно не ввозились на територію України та можуть спричинити розвиток хвороби або неналежне лікування
	

	54
	TESTOSTERONE MIX Injecton, USP
	250 mg/ml 10x2 ml in ampulis
	всі серії
	Zhengzhou Pharmaceutical Co., Ltd (ZPHC)
	China
	
	на підставі надходження інформації від Держлікслужби у Дніпропетровській області щодо виявлення на території України незареєстрованих лікарських засобів з маркуванням іноземними мовами, що офіційно не ввозились на територію України та можуть спричинити розвиток хвороби або неналежне лікування
	

	55
	TESTOSTERONE PHENYPROPRONATE, Injection
	200 mg/ml 10 ml Multidose Vial
	всі серії
	Zhengzhou Pharmaceutical Co., Ltd (ZPHC)
	China
	
	на підставі надходження інформації від Держлікслужби у Дніпропетровській області щодо виявлення на території України незареєстрованих лікарських засобів з маркуванням іноземними мовами, що офіційно не ввозились на територію України та можуть спричинити розвиток хвороби або неналежне лікування
	

	56
	TRENBOLO A Trenbolone Acetate
	100 mg/ml 1 ml x10 amp
	всі серії
	Spectrum Pharma
	
	
	на підставі надходження інформації від Держлікслужби у Дніпропетровській області щодо виявлення на території України незареєстрованих лікарських засобів з маркуванням іноземними мовами, що офіційно не ввозились на територію України та можуть спричинити розвиток хвороби або неналежне лікування
	

	57
	Trenbolone Enanthate, Injection
	Флакони по 10 ml
	всі серії
	Zhengzhou Pharmaceutical Co., Ltd (ZPHC)
	China
	
	на підставі надходження інформації від Держлікслужби у Дніпропетровській області щодо виявлення на території України незареєстрованих лікарських засобів з маркуванням іноземними мовами, що офіційно не ввозились на територію України та можуть спричинити розвиток хвороби або неналежне лікування
	

	58
	Trenbolone Enanthate, Tablets
	2 mg №100
	всі серії
	Zhengzhou Pharmaceutical Co., Ltd (ZPHC)
	China
	
	на підставі надходження інформації від Держлікслужби у Дніпропетровській області щодо виявлення на території України незареєстрованих лікарських засобів з маркуванням іноземними мовами, що офіційно не ввозились на територію України та можуть спричинити розвиток хвороби або неналежне лікування
	

	59
	Trenbolone Hexahydrobenzylcarbonate Injection, USP
	100 mg/ml 10x1 ml in ampulis
	всі серії
	Zhengzhou Pharmaceutical Co., Ltd (ZPHC)
	China
	
	на підставі надходження інформації від Держлікслужби у Дніпропетровській області щодо виявлення на території України незареєстрованих лікарських засобів з маркуванням іноземними мовами, що офіційно не ввозились на територію України та можуть спричинити розвиток хвороби або неналежне лікування
	

	60
	Trenbolone Mix 200
	200 mg/ml у флаконах по 10 ml
	всі серії
	Zhengzhou Pharmaceutical Co., Ltd (ZPHC)
	China
	
	на підставі надходження інформації від Держлікслужби у Дніпропетровській області щодо виявлення на території України незареєстрованих лікарських засобів з маркуванням іноземними мовами, що офіційно не ввозились на територію України та можуть спричинити розвиток хвороби або неналежне лікування
	

	61
	TRENBOLONE Trenbolone Enanthate
	200 mg/ml 1 ml x10 amp
	всі серії
	Spectrum Pharma
	
	
	на підставі надходження інформації від Держлікслужби у Дніпропетровській області щодо виявлення на території України незареєстрованих лікарських засобів з маркуванням іноземними мовами, що офіційно не ввозились на територію України та можуть спричинити розвиток хвороби або неналежне лікування
	

	62
	Turinabol
	100 mg/ml 10x1 ml
	всі серії
	Zhengzhou Pharmaceutical Co., Ltd (ZPHC)
	China
	
	на підставі надходження інформації від Держлікслужби у Дніпропетровській області щодо виявлення на території України незареєстрованих лікарських засобів з маркуванням іноземними мовами, що офіційно не ввозились на територію України та можуть спричинити розвиток хвороби або неналежне лікування
	

	63
	Winstrol 50
	Флакони по 10 мл
	всі серії
	Canada Peptides
	Canada
	
	на підставі надходження інформації від Держлікслужби у Дніпропетровській області щодо виявлення на території України незареєстрованих лікарських засобів з маркуванням іноземними мовами, що офіційно не ввозились на територію України та можуть спричинити розвиток хвороби або неналежне лікування
	

	64
	БЕЛЛАТАМИНАЛ®
	таблетки, покрытые оболочкой №30
	всі серії
	ЗАО "Фармцентр ВИЛАР"
	
	
	на підставі надходження інформації щодо реалізації на території України незареєстрованого лікарського засобу, що офіційно не ввозився на територію України
	

	
	

	Відклик раніше наданих приписів
	

	
	

	
	

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

	65
	НАТРІЮ ХЛОРИД
	розчин для інфузій, 9 мг/мл по 200 мл у пляшках
	АА3830/2-1;
АА1900/1-1
	ТОВ "Юрія - Фарм"
	Україна
	
	на підставі позитивних результатів додаткового дослідження серії
	

	66
	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 з 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
	
	на підставі позитивних результатів додаткового дослідження серії
	


Невідповідність продукції виробів медичного призначення

	№
	Повідомлення

	67
	ТОВ «РІЧ ГРУП ЮА», яке є уповноваженим представником виробника ТОВ «ДАН ФАРМ», Ізраїль, листом від 24.12.2019 № 1/24-12/19 (додається) інформує, що при підготовці пакування для реалізації медичного виробу ПРЕСТО ГЕЛЬ® ректальний гель партії 19062В було допущено технічну помилку, а саме на первинному пакуванні вказано: не вірні умови зберігання, слово «Ингредиенты:» російською мовою, на вторинному пакуванні вказано дві різні умови зберігання. Вказані невідповідності виправленні шляхом нанесення стікерів на первинне та вторинне пакування.


	68
	ТОВ «ТОРГОВИЙ ДІМ «ВЕГА УКРАЇНА», яке є уповноваженим представником на Україні виробника Vega Technologies Inc., China, листом від 04.12.2019 № 197/ВУ (додається) інформує, що у зв’язку з особливостям технологічного процесу, що використовується при друкуванні упаковки з експлуатації інгаляторів CN 02WX Vega Technologies Inc. (ТМ Vega healtlife), було допущено помилку, а саме зазначений гарантійний термін зберігання медичних виробів інгаляторів партії SN NO: 023926-26177 5 років. В гарантійному талоні та на боковій частині упаковки гарантійний термін зазначено правильно – 3 роки.


	69
	ТОВ «ТОРГОВИЙ ДІМ «ВЕГА УКРАЇНА», яке є уповноваженим представником на Україні виробника Vega Technologies Inc., China, листом від 04.12.2019 № 198/ВУ (додається) інформує, що у зв’язку з особливостям технологічного процесу, що використовується при друкуванні маркувальних табличок (RL) на медичному виробі термометр медичний електронний Vega Technologies Inc. (ТМ Vega healtlife) моделей МТ 418 та МТ 519 партій 1809, 1901, 1909, 1910, було допущено технічну помилку, а саме зазначено діапазон вимірювання температур 32 °С – 42 °С. В інструкції для використання термометрів медичних електронних Vega зазначений вірний діапазон вимірювання температур 32 °С – 43 °С.


	70
	ТОВ «УКРМЕДІКА», яке є уповноваженим представником виробника AXIOM GmbH, Німеччина, листом від 13.12.2019 № 380/1 (додається) інформує, що внаслідок складного технічного процесу в друкарській установі сталася технічна помилка, а саме при нанесенні затвердженого дизайну макету упаковки на розкладку, макет упаковки було перенесено у зменшеному форматі на 1-2мм, тому маркування знаку відповідності технічним регламентам на упаковці медичних виробів для діагностики in vitro Тест-смужка для визначення вагітності FRAUTEST express партій 20190507 та 20190919 за розміром менше 5 мм.


	71
	ТОВ «Медтронік Україна», яке є уповноваженим представником виробника Ковідієн ЛЛС, США, листом від 19.12.2019 № REG 013 (додається) інформує про проблеми щодо вразливості в області кібербезпеки в програмному забезпеченні електрохірургічних генераторів Valleylab™ FT10 і Valleylab™ FX8, а також проблеми щодо вразливості електрохірургічних генераторів Valleylab™ FT10 і Valleylab™ LS10.


	72
	Виробник ТОВ «ВІДЖИ ГРУП» листом від 18.12.2019 № 2 (додається) інформує щодо маркування медичного виробу Набори гінекологічні одноразового використання партія VG 062019.


	73
	Виробник ТОВ «ІГАР» листом від 24.12.2019 № 373 (додається) інформує, що інструкція із застосування, розміщена на індивідуальній та груповій упаковках медичних виробів Пластирі медичні RiverPlast торгової марки IGAR містить технічну помилку, а саме відсутня інформація про дату випуску або останнього перегляду інструкції із застосування.

Зазначена інформація стосується наступних серій медичних виробів:

Пластир медичні RiverPlast торгової марки IGAR тип Класичний (на бавовняній основі) 1х500 см – 201901, 201902, 201903, 201904, 201905, 201906;

Пластир медичні RiverPlast торгової марки IGAR тип Класичний (на бавовняній основі) 2х500 см – 201901, 201902, 201903, 201904, 201905, 201906;

Пластир медичні RiverPlast торгової марки IGAR тип Класичний (на бавовняній основі) 3х500 см – 201901, 201902, 201903, 201904, 201905, 201906;

Пластир медичні RiverPlast торгової марки IGAR тип Класичний (на бавовняній основі) 5х500 см – 201901, 201902, 201903, 201904, 201905, 201906;

Пластир медичні RiverPlast торгової марки IGAR тип Ультрапор (на нетканій основі) 1х500 см – 201901, 201902, 201903, 201904, 201905, 201906;

Пластир медичні RiverPlast торгової марки IGAR тип Ультрапор (на нетканій основі) 2х500 см – 201901, 201902, 201903, 201904, 201905, 201906;

Пластир медичні RiverPlast торгової марки IGAR тип Ультрапор (на нетканій основі) 3х500 см – 201901, 201902, 201903, 201904, 201905, 201906;

Пластир медичні RiverPlast торгової марки IGAR тип Ультрапор (на нетканій основі) 5х500 см – 201901, 201902, 201903, 201904, 201905, 201906;

Пластир медичні RiverPlast торгової марки IGAR тип Прозорий (на поліетиленовій основі) 1х500 см – 201901, 201902, 201903, 201904, 201905, 201906;

Пластир медичні RiverPlast торгової марки IGAR тип Прозорий (на поліетиленовій основі) 2х500 см – 201901, 201902, 201903, 201904, 201905, 201906;

Пластир медичні RiverPlast торгової марки IGAR тип Прозорий (на поліетиленовій основі) 3х500 см – 201901, 201902, 201903, 201904, 201905, 201906;

Пластир медичні RiverPlast торгової марки IGAR тип Прозорий (на поліетиленовій основі) 5х500 см – 201901, 201902, 201903, 201904, 201905, 201906;

Пластир медичні RiverPlast торгової марки IGAR тип Лайтпор (на основі спанлейс) 2,5 см х10 м – 201807;

Пластир медичні RiverPlast торгової марки IGAR тип Лайтпор (на основі спанлейс) 5 см х10 м – 201807;

Пластир медичні RiverPlast торгової марки IGAR тип Лайтпор (на основі спанлейс) 10 см х10 м – 201807;

Пластир медичні RiverPlast торгової марки IGAR тип Лайтпор (на основі спанлейс) 15 см х10 м – 201807;



	74
	ТОВ «ІНД Дайагностік Україна», яке є уповноваженим представником виробника IND DIAGNOSTIC INC, Canada, листом від 27.12.2019 № 1/27/2019 (додається) інформує, що інструкція із застосування розміщена на індивідуальній упаковці медичних виробів для діагностики in vitro Тест-смужка для визначення вагітності міститься технічна помилка, а саме: відсутня інформація про дату випуску або останнього перегляду інструкції із застосування.

Зазначена інформація стосується наступних серій медичних виробів для діагностики in vitro:

Тест-смужка для визначення вагітності ТМ «Будь уверена» – 191BS,

Тест-смужка для визначення вагітності ТМ «Будь уверена» – 192BS,

Тест-смужка для визначення вагітності ТМ «Recipi» – 182R,

Тест-смужка для визначення вагітності ТМ «Recipi» – 191R.



	75
	Виробник ТОВ «ІГАР» листом від 10.01.2020 № 7 (додається) інформує, що інструкція із застосування, розміщена на індивідуальній та груповій упаковках медичних виробів Хірургічна пов’язка торгової марки IGAR містить технічну помилку, а саме відсутня інформація про дату випуску або останнього перегляду інструкції із застосування.

Зазначена інформація стосується наступних серій медичних виробів:

Хірургічна пов’язка торгової марки IGAR тип Прозорий (на поліуретановій основі) 10,0х10,0 см – 201901, 201903, 201904, 201905, 201906;

Хірургічна пов’язка торгової марки IGAR тип Прозорий (на поліуретановій основі) 15,0х10,0 см – 201901, 201903, 201904, 201905, 201906;

Хірургічна пов’язка торгової марки IGAR тип Лайтпор (на основі спанлейс) 10,0х9,0 см – 201901, 201903, 201904, 201905, 201906;

Хірургічна пов’язка торгової марки IGAR тип Лайтпор (на основі спанлейс) 15,0х9,0 см – 201901, 201903, 201904, 201905, 201906;

Хірургічна пов’язка торгової марки IGAR тип Лайтпор (на основі спанлейс) 20,0х9,0 см – 201901, 201903, 201904, 201905, 201906;

Хірургічна пов’язка торгової марки IGAR тип Лайтпор (на основі спанлейс) 25,0х9,0 см – 201901, 201903, 201904, 201905, 201906;

Хірургічна пов’язка торгової марки IGAR тип Лайтпор (на основі спанлейс) 6,0х10,0 см – 201901, 201903, 201904, 201905, 201906.



	76
	ТОВ «Медтронік Україна», яке є уповноваженим представником виробника Медтронік Мінімед, США, листом від 10.01.2020 № REG 018 (додається) інформує про можливу загрозу інформаційної безпеки інсулінової помпи Парадігм і MiniMed 508.

Інсулінові помпи Парадігм і MiniMed 508 призначені для роботи за допомогою бездротового радіочастотного (РЧ) звязку з іншими пристроями такими, як глюкометр, сенсори глюкози, USB-пристрої КареЛінк і віддалені пристрої програмування.

Спеціалісти з питань безпеки виявили можливу вразливість інформаційної безпеки, пов’язаної з такими моделями помп:

Парадігм 512/712 помпи;

Парадігм 515/715 помпи;

Парадігм 522/722 помпи;

Вео Парадігм 554/754 помпи (ПЗ версії 2.5 і 2.6);

MiniMed 508 помпи.



	77
	Виробник ТОВ «Світ літньої людини» листом від 20.01.2020 № 20/01 (додається) інформує маркування медичних виробів Милиця пахова MEDOK двостійкова регульована за висотою дерев’яна (розмір М) MED-02-002 та Милиця пахова MEDOK двостійкова регульована сталева з м’якими опорами (розмір М) MED-02-008 партії 012018 містить технічну помилку, а саме відсутня інформація стосовно партії та строку до якого гарантоване безпечне застосування виробу, яку виправлено за допомогою стікерування.


	78
	ТОВ «Торговим Дім «Віктер Плюс», яке є уповноваженим представником виробника Jiangsu Yuyue Medikal Instruments Co., Ltd., Китай листом від 10.01.2020 № 556 (додається) інформує, що на шкалах медичних виробів Термометрів медичних максимальних скляних «ВОЛЕС» CRW-23 партія 090419, 170519, 310719 додатково нанесений графічний символ «використати до».


	79
	Виробник ТОВ «Престиж Медикал» листом від 15.01.2020 № б/н (додається) інформує про зміну юридичної адреси підприємства з вул. Козацька, 118, м. Київ, 03118, Україна на вул. Єлизавети Чавдар, буд. 9, оф. 3, м. Київ, 02072, Україна.

Також, ТОВ «Престиж Медикал» повідомляє, що пакування для рукавичок медичних оглядових латексних та рукавичок оглядових нітрилових буде використано до 28 січня 2021 року.



	80
	ТОВ «МХУ», яке є уповноваженим представником виробника Wenzhou Yosun Medical Technology Co., Ltd, Китай, листом від 15.01.2020 № 2 (додається) інформує, що у зв’язку з особливостями технологічного процесу, що використовується при друку упаковки і інструкції із застосування медичних виробів Електронні термометри ТМ Gamma модель Thermo Base, партія 17026, SN: 17160000-17169999, 17170001-17174800, було допущено помилку, а саме не зазначена дата випуску/останнього перегляду інструкції.


	81
	ТОВ «АРТЕРІУМ ЛТД», яке є уповноваженим представником виробника Італдевайс С.р.л., Італія, листами від 12.02.2020 № 05/95 (додається) та № 05/96 (додається) інформує, що у інструкції для застосування медичного виробу Умастар, каплі очні серії 20009 та СафлоГіаль, каплі очні серії 20012 було допущено технічну помилку, а саме відсутня дата останнього перегляду інструкції.

ТОВ «АРТЕРІУМ ЛТД» також інформує, що зазначена технічна помилка має суто технічний характер і жодним чином не впливає на якість, безпеку та ефективність вищевказаних медичних виробів.

При виготовленні наступних серій вказаних медичних виробів технічна помилка буде виправлена та вказана дата останнього перегляду інструкції для застосування.



	82
	ТОВ «АРТЕРІУМ ЛТД», яке є уповноваженим представником виробника Д.М.Ж. Італія С.р.л. листом від 12.02.2020 №№ 05/93 (додається), 05/94 (додається) та 05/97 (додається) інформує, що у інструкції для застосування медичних виробів: Офтассіале, каплі очні для захисту рогівки серії 20004, ОфтальГерд, каплі очні серії 20003 та Терсо, каплі очні з осмотичною дією серії 20005 було допущено технічну помилку, а саме відсутня дата останнього перегляду інструкції.

ТОВ «АРТЕРІУМ ЛТД» також інформує, що зазначена технічна помилка має суто технічний характер і жодним чином не впливає на якість, безпеку та ефективність вищевказаних медичних виробів.

При виготовленні наступних серій вказаних медичних виробів технічна помилка буде виправлена та вказана дата останнього перегляду інструкції для застосування.

	83
	Виробник ТОВ «Георг Біосистеми» листом від 15.01.2020 № 5 (додається) інформує про зміну адреси виробництва з вул. Дорожна, 64/2, м. Кам’янське, 51905, Україна на вул. Дорожна, 64Б, м. Кам’янське, 51905, Україна.

Також, ТОВ «Георг Біосистеми» повідомляє, що пакування із попередньою назвою адреси виробництва буде використано до 31 грудня 2021 року.



	84
	ТОВ «УКРМЕДІКА», яке є уповноваженим представником виробника Atlas Link (Beijing) Technology Co., Ltd., China, листом від 11.02.2020 № 49 (додається) інформує про дату випуску або останнього перегляду інструкції із застосування, умови зберігання та строк придатності після першого відкриття пакування медичного виробу для діагностики in vitro Тест-смужка для визначення вагітності Itest plus партії 2017-07-25 та 2018-06-29.


	85
	ТОВ «ФОРС-ФАРМА ДИСТРИБЮШН», яке є уповноваженим представником виробника S.C. Rompharm Company S.R.L., Romania, листом від 23.01.2020 № 5 (додається) інформує, що внаслідок помилки в інструкції на медичний виріб Розчин гіалуронату натрію 60 мг/3мл та хондроїтин сульфату натрію 90 мг/3мл для ін′єкцій в попередньо наповненому шприці, стерильний, ГІАЛУХОН™ серії 1912171, не нанесений знак відповідності технічним регламентам та не вказано дату затвердження інструкції.

Вказана помилка буде виправлена при виготовленні наступних серій зазначених медичних виробів.



	86
	Виробник ТОВ «ІГАР» листом від 29.01.2020 № 35 (додається) інформує, що інструкція із застосування, розміщена на індивідуальній та груповій упаковках медичних виробів Катетер Фолея стерильний торгової марки IGAR двоходовий та Пристрій для переливання крові, кровозамінників та інфузійних розчинів торгової марки IGAR містить технічну помилку, а саме відсутня інформація про дату випуску або останнього перегляду інструкції із застосування.

Зазначена інформація стосується наступних серій медичних виробів:

Катетер Фолея стерильний торгової марки IGAR двоходовий, розмір 14Fr – 201901, 201902, 201903;

Катетер Фолея стерильний торгової марки IGAR двоходовий, розмір 16Fr – 201901, 201902, 201903;

Катетер Фолея стерильний торгової марки IGAR двоходовий, розмір 18Fr – 201901, 201902, 201903;

Катетер Фолея стерильний торгової марки IGAR двоходовий, розмір 20Fr – 201901, 201902, 201903;

Катетер Фолея стерильний торгової марки IGAR двоходовий, розмір 22Fr – 201901, 201902, 201903;

Катетер Фолея стерильний торгової марки IGAR двоходовий, розмір 24Fr – 201901, 201902, 201903;

Катетер Фолея стерильний торгової марки IGAR двоходовий, розмір 26Fr – 201901, 201902, 201903;

Пристрій для переливання крові, кровозамінників та інфузійних розчинів ПК торгової марки IGAR, ВТ-4 – 201901, 201902, 201905, 201906, 20190320, 20190415;

Пристрій для переливання крові, кровозамінників та інфузійних розчинів ПР торгової марки IGAR, IV-6-3 – 201901, 201902, 201905, 201906, 20190320, 20190415;

Пристрій для переливання крові, кровозамінників та інфузійних розчинів ПР торгової марки IGAR, IV-6-5 – 201903.



	87
	ТОВ «БІОМЕДІНВЕСТ», яке є уповноваженим представником виробника Abbott GmbH & Co. KG, Singapore, листом від 29.01.2020 № 20-002р (додається) інформує, що виробник Abbott виявив потенційні проблеми в роботі програмного забезпечення Alinity ci-series версії 2.6.1 та попередніх серій. Для вирішення цих проблем випускається програмне забезпечення Alinity ci-series верії 3.1.0.


	88
	Представництво «Ядран-Галенська Лабораторія д.д.», яке є уповноваженим представником виробника Ядран-Галенська Лабораторія д.д., Хорватія, листом від 12.02.2020 № 51/20 (додається) інформує, що в інструкції із застосування медичних виробів Аква Маріс®, морська сіль, партії 319192, 02210, та Аква Маріс®, система для промивання носу в комплекті з морською сіллю в пакетах, партія 31919, було допущено технічну помилку, а саме відсутня дата останнього перегляду.


	89
	ТОВ «Медіко», який є уповноваженим представником виробника DONG-E E-JIAO E-HUA MEDICAL EQUIPMENT CO., LTD, P.R. China, листом від 11.02.2020 № 01/146 (додається) інформує, що у зв’язку з особливостями технологічного процесу, що використовується при друкуванні упаковки та маркуванні на звороті паперової температурної шкали медичних виробів Термометри медичні ртутні скляні Paramed партії 201901, 201910, було допущено помилку, а саме не зазначено строк служби медичного виробу, але у той самий час, цю інформацію було наведено в інструкції із застосування.


	90
	ТОВ «Медіко», який є уповноваженим представником виробника Shenzhen Urion Technology Co., Ltd, P.R. China, листом від 11.02.2020 № 01/148 (додається) інформує, що у зв’язку з особливостями технологічного процесу, що використовується при друкуванні упаковки та маркуванні медичних виробів Вимірювачі артеріального тиску та частоти сердечних скорочень Paramed, було допущено помилку, а саме не зазначено строк служби медичного виробу, але у той самий час, цю інформацію було наведено в інструкції із застосування.

Вказана невідповідність стосується наступних партій:

Вимірювачі артеріального тиску та частоти сердечних скорочень Paramed Basic – 07.2017, 09.2017, 12.2017, 08.2019;

Вимірювачі артеріального тиску та частоти сердечних скорочень Paramed Expert – 09.2017, 12.2017, 08.2019;

Вимірювачі артеріального тиску та частоти сердечних скорочень Paramed One – 07.2017, 09.2017, 12.2017, 08.2019;

Вимірювачі артеріального тиску та частоти сердечних скорочень Paramed X3 – 09.2017, 12.2017, 08.2019.



	91
	ТОВ «Медіко», який є уповноваженим представником виробника Dongguan Aidisy Machinery & Electronic Equipment Co., Ltd, P.R. China, листом від 11.02.2020 № 01/149 (додається) інформує, що у зв’язку з особливостями технологічного процесу, що використовується при друкуванні упаковки та маркуванні медичних виробів Небулайзери Paramed Інгаляторів компресійних, було допущено помилку, а саме не зазначено строк служби медичного виробу, але у той самий час, цю інформацію було наведено в інструкції із застосування.

Вказана невідповідність стосується наступних партій:

Небулайзер Paramed Compact Інгалятор компресійний – 12.2018, 01.2019;

Небулайзер Paramed Puppy Інгалятор компресійний – 12.2018, 01.2019, 08.2019;

Небулайзер Paramed Assistant Інгалятор компресійний – 01.2019, 08.2019;

Небулайзер Paramed Compact + Інгалятор компресійний – 08.2019.

	92
	ТОВ «Медіко», який є уповноваженим представником виробника Wenzhou Bokang Instruments Co., Ltd, LTD, P.R. China, листом від 11.02.2020 № 01/147 (додається) інформує, що у зв’язку з особливостями технологічного процесу, що використовується при друкуванні упаковки та маркуванні медичних виробів Вимірювач артеріального тиску (механічний) Paramed Comfort партії 181103, 190539 та Вимірювач артеріального тиску (механічний) Paramed Pro партія 181103, було допущено помилку, а саме не зазначено строк служби медичного виробу, але у той самий час, цю інформацію було наведено в інструкції із застосування.


	93
	ТОВ «Медіко», який є уповноваженим представником виробника Hangzhou Hua’an Medical & Health Instruments Co., Ltd, P.R. China, листом від 11.02.2020 № 01/150 (додається) інформує, що у зв’язку з особливостями технологічного процесу, що використовується при друкуванні упаковки та маркуванні медичних виробів Термометрів медичних електронних Paramed, було допущено помилку, а саме не зазначено строк служби медичного виробу, але у той самий час, цю інформацію було наведено в інструкції із застосування.

Вказана невідповідність стосується наступних партій:

Термометр медичний електронний Paramed Panda – 09.2017, 12.2018;

Термометр медичний електронний Paramed Flex – 09.2017, 12.2018, 05.2019;

Термометр медичний електронний Paramed BIG – 09.2017, 05.2019;

Термометр медичний електронний Paramed Basic – 09.2017.



	94
	ТОВ «Медіко», який є уповноваженим представником виробника Rossmax International Ltd, Taiwan, листом від 11.02.2020 № 01/151 (додається) інформує, що у зв’язку з особливостями технологічного процесу, що використовується при друкуванні упаковки та маркуванні медичних виробів Термометри медичні цифрові Rossmax, було допущено помилку, а саме не зазначено строк служби медичного виробу, але у той самий час, цю інформацію було наведено в інструкції із застосування.

Вказана невідповідність стосується наступних партій:

Термометр медичний цифровий Rossmax TG100 – 183P01, 185P01, 198P01;

Термометр медичний цифровий Rossmax TG380 Qutic – 183P01, 198P01.



	95
	ТОВ «Медіко», який є уповноваженим представником виробника Dongguan Aidisy Machinery & Electronic Equipment Co., Ltd, P.R. China, листом від 11.02.2020 № 01/149 (додається) інформує, що у зв’язку з особливостями технологічного процесу, що використовується при друкуванні упаковки та маркуванні медичних виробів Небулайзери Paramed Інгаляторів компресійних, було допущено помилку, а саме не зазначено строк служби медичного виробу, але у той самий час, цю інформацію було наведено в інструкції із застосування.

Вказана невідповідність стосується наступних партій:

Небулайзер Paramed Compact Інгалятор компресійний – 12.2018, 01.2019;

Небулайзер Paramed Puppy Інгалятор компресійний – 12.2018, 01.2019, 08.2019;

Небулайзер Paramed Assistant Інгалятор компресійний – 01.2019, 08.2019;

Небулайзер Paramed Compact + Інгалятор компресійний – 08.2019.



	96
	ТОВ «Долфі-Україна», що є уповноваженим представником виробника Jiangyin Fanmei Medical Device Co., Ltd., China, листом від 17.01.2020 № 616 (додається) інформує, що у зв’язку з технічною помилкою на медичних виробах стерильних одноразових гіподермальних шприців 20 ml партій 20191015, 20191105, нанесено знак відповідності з номером призначеного органу з оцінки відповідності UA.TR.067 замість UA.TR.101.


	97
	Представництво «Бакстер Сі Ай Ес Бі. Ві.», яке є уповноваженим представником виробника Гамбро Лундіа АБ, Швеція, листом від 26.02.2020 № 26.02.2020-01 (додається) інформує, щодо безпеки медичного виробу Система для гемодіалізу Prismaflex.

Завжди підключайте лінію повернення безпосередньо до пристрою доступу крові. Не підключайте додаткові пристрої між зворотною лінією та пристроєм доступу крові.



	98
	ТОВ «АРТЕРІУМ ЛТД», яке є уповноваженим представником виробника Д.М.Ж. Італія С.р.л. листом від 19.02.2020 № 05/119 (додається) інформує, що у інструкції для застосування медичних виробів ОфтальГерд, антирефлюксні жувальні таблетки № 30 серії D034M було допущено технічну помилку, а саме відсутня дата останнього перегляду інструкції.

ТОВ «АРТЕРІУМ ЛТД» також інформує, що зазначена технічна помилка має суто технічний характер і жодним чином не впливає на якість, безпеку та ефективність вищевказаних медичних виробів.

При виготовленні наступних серій вказаних медичних виробів технічна помилка буде виправлена та вказана дата останнього перегляду інструкції для застосування.



	99
	ТОВ «РЕККІТТ БЕНКІЗЕР УКРАЇНА», що є уповноваженим представником виробника Reckitt Benckiser Healthcare (UK) Ltd, Велика Британія, листом від 24.02.2020 № 2425 (додається) інформує, що інструкція із застосування медичних виробів презервативів латексних торгових марок Contex®, Durex® та Гусарские® містить інформацію, зміст якої потенційно може містити ризик неоднозначного трактування окремими користувачами.

Вказана невідповідність стосується партій вищезазначених медичних виробів наведених у додатку до листа ТОВ «РЕККІТТ БЕНКІЗЕР УКРАЇНА» від 24.02.2020 № 2425.



	100
	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, Н181108А11А, 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».


	101
	ТОВ «УКРМЕДІКА», яке є уповноваженим представником виробника Young Chemical Co., Ltd., Korea, листом від 26.02.2020 № 64 (додається) інформує про зміну адреси виробника медичних виробів лейкопластирів торгової марки LUXPLAST.

З метою виключення значних збитків та належного функціонування виробничого циклу на підприємстві виробником Young Chemical Co., Ltd., Korea, планується використати пакування для медичних виробів лейкопластирів торгової марки LUXPLAST із вказанням старої адреси до кінця 2021 року. Медичні вироби лейкопластирі торгової марки LUXPLAST будуть введені в обіг та реалізовані в Україні з Декларацією про відповідність № ТФ-11L/2016.



	102
	Виробник ТОВ «Ватфарм» листом від 24.02.2020 № 21 (додається) інформує щодо зміщення відносно символів дати виробництва, номера партії та строку, до якого гарантоване безпечне застосування медичних виробів: Вата медична гігроскопічна хірургічна стерильна, Бинти марлеві медичні стерильні, Серветки марлеві медичні стерильні та Пакети перев’язувальні медичні першої допомоги стерильні.

Зазначена інформація стосується наступних партій медичних виробів:

Вата медична гігроскопічна хірургічна стерильна 50 г – 1, 22, 23;

Вата медична гігроскопічна хірургічна стерильна 25 г – 2, 9, 25;

Бинти марлеві медичні стерильні 5 м х 10 см – 6, 8, 13, 20, 27, 31;

Бинти марлеві медичні стерильні 7 м х 14 см – 7, 9, 14, 21, 28, 32;

Серветки марлеві медичні стерильні 16 см х 14 см – 5, 12, 19, 26, 30;

Серветки марлеві медичні стерильні 45 см х 29 см – 4, 11, 18, 29;

Пакети перев’язувальні медичні першої допомоги стерильні – 3, 10, 24.



	103
	ТОВ «Долфі-Україна», що є уповноваженим представником виробника Sri Trang Gloves (Thailand) Public Company Limited, Thailand, листом від 17.03.2020 № 97 (додається) інформує про помилкове нанесення на групове пакування (100 шт.) медичних виробів Рукавички медичні нестерильні оглядові латексні з пудрою розміром S, M, L, партії 3431 0256, словосполучення «термін придатності 3 роки» хоча поруч з відповідним символом  зазначена достовірна інформація щодо дати виробництва та строку, до якого гарантовано безпечне застосування виробу у вигляді чотирьох цифр та двох цифр місяця.


	104
	Виробник ТОВ «Норма-Трейд» листом від 06.03.2020 № 62 (додається) інформує, що у зв’язку з особливостями технологічного процесу, що використовується при маркуванні медичних виробів: Меблі та оснащення спеціальні, Ортези на верхні, нижні кінцівки та хребет, Засоби для ходіння, керовані однією рукою, Засоби для ходіння, керовані обома руками, Допоміжні засоби для купання і прийняття душу для осіб з обмеженими фізичними можливостями, Опори та поручні медичні, що виготовлені в період з 01.01.2017 по 02.01.2020 будо допущено помилку, а саме на маркуванні якої не було зазначено код партії чи серійний номер та строк, до якого гарантоване безпечне застосування такого медичного виробу.

ТОВ «Норма-Трейд» були вжиті заходи щодо усунення даних технічних недоліків, а також проведена робота з контрагентами по приведенню у відповідність вищезазначених медичних виробів, шляхом заміни маркування.

Вказана інформації стосується лише вищезазначених медичних виробів вказаних у листі ТОВ «Норма-Трейд» від 06.03.2020 № 62.



	105
	Виробник ТОВ «Норма-Трейд» листом від 05.03.2020 № 60 (додається) інформує, що у зв’язку з особливостями технологічного процесу, що використовується при маркуванні медичних виробів милиці ліктьової з регульованою по висоті нижньою та верхньою секціями, чотирьохточковою опорою та фіксатором-упором передпліччя НТ-02-017, що виготовлені в період з 01.01.2017 по 10.11.2019 будо допущено помилку, а саме на маркуванні якої не було зазначено код партії чи серійний номер та строк, до якого гарантоване безпечне застосування такого медичного виробу.

ТОВ «Норма-Трейд» були вжиті заходи щодо усунення  даних технічних недоліків, а також проведена робота з контрагентами по приведенню у відповідність вищезазначених медичних виробів, шляхом заміни маркування.



	106
	Виробник ТОВ «Волсмарт», відповідно до листа від 16.03.2020 № Д-Т (додається) надісланого адвокатом Шаровим І.І., інформує, що для усунення недоліків в медичних виробах у зв’язку з невідповідністю їх стандартам повідомляє про добровільне відкликання медичних виробів зазначених у листі від 16.03.2020 № Д-Т.


	107
	Виробник АТ «Біолік» листом від 18.03.2020 № 725/333 (додається) інформує про зміну про зміну назви і типу Товариства з Публічного акціонерного товариства «ФАРМСТАНДАРТ-БІОЛІК» на Акціонерне товариство «Біолік».

АТ «Біолік» повідомляє, що медичні вироби для діагностики in vitro:

Антиген кардіоліпіновий для реакції мікропреципітації (Антиген кардіоліпіновий для РМП);

Антиген кардіоліпіновий для реакції зв’язування комплементу (Антиген кардіоліпіновий для РЗК);

Комплемент сухий;

Сироватка діагностична гемолітична рідка;

Плазма кроляча цитратна суха;

Сироватка кінська нормальна для бактеріологічних поживних середовищ,

виготовлені до зміни назви і типу Товариства будуть перебувати в обігу до закінчення терміну придатності, зазначеного на упаковці.



	108
	Виробник АТ «Біолік» листом від 18.03.2020 № 726/333 (додається) інформує про виявлені невідповідності медичного виробу для діагностики in vitro Сироватка кінська нормальна для бактеріологічних поживних середовищ, а саме:

– серія 505004/19 – інструкція із застосування виробу не містить дату останнього перегляду та на упаковці формат дати до настання якої виріб може безпечно використовуватися без погіршення експлуатаційних характеристик зазначено не відповідно до встановлених вимог: рік, місяць;

– серія 505005/19 та 505006/19 – інструкція із застосування виробу не містить дату останнього перегляду.

Виробник гарантує якість та безпеку зазначених медичних виробів для діагностики in vitro.

Також повідомляємо, що виробником були вжиті коригувальні заходи щодо виправлення технічної невідповідності для наступних партій медичних виробів для діагностики in vitro.



	109
	Виробник АТ «Біолік» листом від 18.03.2020 № 728/333 (додається) інформує про виявлену невідповідність, а саме: інструкція із застосування виробу не містить дату останнього перегляду. Дана помилка була виявлена на медичних виробів для діагностики in vitro: Антиген кардіоліпіновий для реакції мікропреципітації (Антиген кардіоліпіновий для РМП) серія 500002/19, Антиген кардіоліпіновий для реакції зв’язування комплементу (Антиген кардіоліпіновий для РЗК) серія 50100/19.

Виробник гарантує якість та безпеку зазначених медичних виробів для діагностики in vitro.

Також повідомляємо, що виробником були вжиті коригувальні заходи щодо виправлення технічної невідповідності для наступних партій медичних виробів для діагностики in vitro.



	110
	Виробник АТ «Біолік» листом від 18.03.2020 № 727/333 (додається) інформує про виявлені невідповідності, а саме: інструкція із застосування виробу не містить дату останнього перегляду та на упаковці формат дати до настання якої виріб може безпечно використовуватися без погіршення експлуатаційних характеристик зазначено не відповідно до встановлених вимог: рік, місяць. Дана помилка була виявлена на медичних виробів для діагностики in vitro: Комплемент сухий серія 503034/18, Сироватка діагностична гемолітична рідка серія 504004/18, Плазма кроляча цитратна суха серія 502027/18.

Виробник гарантує якість та безпеку зазначених медичних виробів для діагностики in vitro.

Також повідомляємо, що виробником були вжиті коригувальні заходи щодо виправлення технічної невідповідності для наступних партій медичних виробів для діагностики in vitro.



	111
	Представництво «Бакстер Сі Ай Ес Бі. Ві.», яке є уповноваженим представником виробника Гамбро Лундіа АБ, Швеція, листом від 01.04.2020 № 01.04.2020-07 (додається) інформує, щодо використання поза зареєстрованими показаннями з подовжувачами та роз’ємами для медичного виробу Система для гемодіалізу Prismaflex товарний код 955052 всі серії.

Представництво «Бакстер Сі Ай Ес Бі. Ві.» повідомляє про можливість модифікації використання Системи для гемодіалізу Prismaflex, щоб мінімізувати вплив COVID-19 позитивних клієнтів.



	112
	ТОВ «Медтронік Україна», яке є уповноваженим представником виробника Харт Веар, Інк., США, листом від 07.04.2020 № REG 045 (додається) інформує проблеми безпеки Системи Medtronic HeartWare™ HVAD™ .

ТОВ «Медтронік Україна» цим листом повідомляє важливу інформацію з безпеки, яка стосується системи HVAD™ та можливого пошкодження, яке може виникнути під час процедури.



	113
	Компанія ТОВ «Б. Браун Медікал Україна», яке є уповноваженим представником в Україні виробника Б. Браун Медікал АГ, Швейцарія, листом від 27.03.2020 № 413 (додається), повідомляє про отримання повідомлення від виробника щодо підозрюваних передбачуваних побічних реакцій на медичний виріб Пронтосан, розчин для іригації ран, серії 1912М10.


	114
	Виробник ПАТ «Реагент» повідомленням від 01.04.2020 № 22 (додається) інформує про виявлену невідповідність медичних виробів для діагностики in vitro: Набір реактивів для визначення вмісту білка за біуретовою реакцією, партія А1119, артикул БП 005-03, строк придатності 12.2020, а саме:

послідовність дати, до настання якої сам виріб можуть безпечно використовуватися без погіршення експлуатаційних характеристик, у такому порядку: рік, місяць та в разі потреби – день, зазначена на упаковці у такому форматі: ММ РРРР Ф, де М-місяць, Р-рік, Ф-номер фасувальника;

біля знаку відповідності технічним регламентам не зазначається код органу з оцінки відповідності, на упаковці зазначено код органу з оцінки відповідності 039.

Виробник гарантує якість та безпечність зазначених медичних виробів для діагностики in vitro.

Виробником були вжиті коригувальні заходи щодо виправлення виявленої невідповідності для наступних партій медичних виробів для діагностики in vitro виготовлених з січня 2020 року.



	115
	ТОВ «ТОРГОВИЙ ДІМ «ВЕГА УКРАЇНА», яке є уповноваженим представником на Україні виробника ShenZhen Bi-rich Medical Devices Co., Ltd, P.R. China, листом від 10.03.2020 № 215/1/ВУ (додається) інформує, що медичні вироби Інгаляторів Vega моделей CN01W та VN-420 пройшли оцінку відповідності вимогам Технічного регламенту щодо медичних виробів та мають сертифікат відповідності і декларацію про відповідність. Знак відповідності технічним регламентам разом з номером органу з оцінки відповідності нанесений на упаковку, інструкцію та етикетку зазначених медичних виробів, але разом з тим поряд нанесено знаки відповідності технічним регламентам: Технічному регламенту з електромагнітної сумісності обладнання та Технічному регламенту низьковольтного електричного обладнання.

Вказана невідповідність стосується партій медичних виробів Інгаляторів Vega моделей CN01W та VN-420 зазначених у листі ТОВ «ТОРГОВИЙ ДІМ «ВЕГА УКРАЇНА» від 10.03.2020 № 215/1/ВУ.

ТОВ «ТОРГОВИЙ ДІМ «ВЕГА УКРАЇНА» гарантує якість, безпечність та ефективність зазначених медичних виробів.
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	ТОВ «ТОРГОВИЙ ДІМ «ВЕГА УКРАЇНА», яке є уповноваженим представником на Україні виробника Shenzhen Combei Technology Co., Ltd, China, листом від 10.03.2020 № 215/2/ВУ (додається) інформує, що медичні вироби: Вимірювачі артеріального тиску автоматичні Vega моделей VA-330, VA-340, VA-350 та Вимірювачі артеріального тиску напівавтоматичні Vega моделі VS-250, пройшли оцінку відповідності вимогам Технічного регламенту щодо медичних виробів та мають сертифікат відповідності і декларацію про відповідність. Знак відповідності технічним регламентам разом з номером органу з оцінки відповідності нанесений на упаковку, інструкцію та етикетку зазначених медичних виробів, але разом з тим поряд нанесено: знаки відповідності технічним регламентам: Технічному регламенту з електромагнітної сумісності обладнання, Технічному регламенту низьковольтного електричного обладнання, та метрологічне маркування відповідності Технічному регламенту законодавчо регульованих засобів вимірювальної техніки.

Вказана невідповідність стосується серійних номерів медичних виробів: Вимірювачі артеріального тиску автоматичні Vega моделей VA-330, VA-340, VA-350 та Вимірювачі артеріального тиску напівавтоматичні Vega моделі VS-250 зазначених у листі ТОВ «ТОРГОВИЙ ДІМ «ВЕГА УКРАЇНА» від 10.03.2020 № 215/2/ВУ.

ТОВ «ТОРГОВИЙ ДІМ «ВЕГА УКРАЇНА» гарантує якість, безпечність та ефективність зазначених медичних виробів.
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	ТОВ «ТОРГОВИЙ ДІМ «ВЕГА УКРАЇНА», яке є уповноваженим представником на Україні виробника Vega Technologies Inc., China, листом від 10.03.2020 № 215/5/ВУ (додається) інформує, що медичні вироби: Інгаляторів Vega моделі CN-02WX та Термометрів медичних електронних Vega моделей МТ 418 та МТ 519, пройшли оцінку відповідності вимогам Технічного регламенту щодо медичних виробів та мають сертифікат відповідності і декларацію про відповідність. Знак відповідності технічним регламентам разом з номером органу з оцінки відповідності нанесений на упаковку, інструкцію та етикетку зазначених медичних виробів, але разом з тим поряд нанесено: знаки відповідності технічним регламентам: Технічному регламенту з електромагнітної сумісності обладнання, Технічному регламенту низьковольтного електричного обладнання, та метрологічне маркування відповідності Технічному регламенту законодавчо регульованих засобів вимірювальної техніки.

Вказана невідповідність стосується серійних номерів медичних виробів: Інгаляторів Vega моделі CN-02WX та Термометрів медичних електронних Vega моделей МТ 418 та МТ 519 зазначених у листі ТОВ «ТОРГОВИЙ ДІМ «ВЕГА УКРАЇНА» від 10.03.2020 № 215/5/ВУ.

ТОВ «ТОРГОВИЙ ДІМ «ВЕГА УКРАЇНА» гарантує якість, безпечність та ефективність зазначених медичних виробів.
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	ТОВ «ТОРГОВИЙ ДІМ «ВЕГА УКРАЇНА», яке є уповноваженим представником на Україні виробника Wuxi Exanovo Medical Instrument Co., Ltd, China, листом від 10.03.2020 № 215/6/ВУ (додається) інформує, що медичні вироби: Вимірювачі артеріального тиску механічні Vega моделей VМ-200 і VМ-210, пройшли оцінку відповідності вимогам Технічного регламенту щодо медичних виробів та мають сертифікат відповідності і декларацію про відповідність. Знак відповідності технічним регламентам разом з номером органу з оцінки відповідності нанесений на упаковку, інструкцію та етикетку зазначених медичних виробів, але разом з тим поряд нанесено метрологічне маркування відповідності Технічному регламенту законодавчо регульованих засобів вимірювальної техніки.

Вказана невідповідність стосується серійних номерів медичних виробів: ТОВ «ТОРГОВИЙ ДІМ «ВЕГА УКРАЇНА», який є уповноваженим представником на Україні виробника Wuxi Exanovo Medical Instrument Co., Ltd, China, інформує щодо медичних виробів Вимірювачі артеріального тиску механічні Vega моделей VМ-200 і VМ-210 зазначених у листі ТОВ «ТОРГОВИЙ ДІМ «ВЕГА УКРАЇНА» від 10.03.2020 № 215/6/ВУ.

ТОВ «ТОРГОВИЙ ДІМ «ВЕГА УКРАЇНА» гарантує якість, безпечність та ефективність зазначених медичних виробів.



	119
	ТОВ «ТОРГОВИЙ ДІМ «ВЕГА УКРАЇНА», яке є уповноваженим представником на Україні виробника Microlife AG, Switzerland, листом від 10.03.2020 № 215/4/ВУ (додається) інформує, що медичні вироби: Вимірювачі артеріального тиску (механічні) Microlife моделей BP AG1-20, BP AG1-30, Вимірювачі артеріального тиску Microlife моделей BP A1 Easy, BP A2 Basic, BP A2 Classic, BP N1 Basic, BP N2 Easy, BP A200 afib, BP A6 PC, BP A3L Comfort, та Термометрів медичних електронних Microlife моделей МТ 1931, МТ 1951, МТ 3001, МТ 700, пройшли оцінку відповідності вимогам Технічного регламенту щодо медичних виробів та мають сертифікат відповідності і декларацію про відповідність. Знак відповідності технічним регламентам разом з номером органу з оцінки відповідності нанесений на упаковку, інструкцію та етикетку зазначених медичних виробів, але разом з тим поряд нанесено: знаки відповідності технічним регламентам: Технічному регламенту з електромагнітної сумісності обладнання, Технічному регламенту низьковольтного електричного обладнання, та метрологічне маркування відповідності Технічному регламенту законодавчо регульованих засобів вимірювальної техніки.

Вказана невідповідність стосується серійних номерів медичних виробів: Вимірювачі артеріального тиску (механічні) Microlife моделей BP AG1-20, BP AG1-30, Вимірювачі артеріального тиску Microlife моделей BP A1 Easy, BP A2 Basic, BP A2 Classic, BP N1 Basic, BP N2 Easy, BP A200 afib, BP A6 PC, BP A3L Comfort, та Термометрів медичних електронних Microlife моделей МТ 1931, МТ 1951, МТ 3001, МТ 700 зазначених у листі ТОВ «ТОРГОВИЙ ДІМ «ВЕГА УКРАЇНА» від 10.03.2020 № 215/4/ВУ.

ТОВ «ТОРГОВИЙ ДІМ «ВЕГА УКРАЇНА» гарантує якість, безпечність та ефективність зазначених медичних виробів.



	120
	ТОВ «ТОРГОВИЙ ДІМ «ВЕГА УКРАЇНА», яке є уповноваженим представником на Україні виробника Globalcare Medical Technology Co., Ltd., China, листом від 14.04.2020 № 219/ВУ (додається) інформує, що медичні вироби Інгалятори компресорні Microlife моделей NEB 200 і NEB400 пройшли оцінку відповідності вимогам Технічного регламенту щодо медичних виробів та мають сертифікат відповідності і декларацію про відповідність. Знак відповідності технічним регламентам разом з номером органу з оцінки відповідності нанесений на упаковку, інструкцію та етикетку зазначених медичних виробів, але разом з тим поряд нанесено знаки відповідності технічним регламентам: Технічному регламенту з електромагнітної сумісності обладнання та Технічному регламенту низьковольтного електричного обладнання.

Вказана невідповідність стосується партій медичних виробів Інгаляторів компресорних Microlife моделей:

NEB 200 – 2018-11-08, 2018-11-09, 2018-10-29, 2019-06-01, 2019-08-09, 2019-09-02, 2019-10-08, 2019-10-10, 2019-12-02, 2019-12-09;

NEB400 – 2018-11-07, 2018-12-14, 2019-09-05, 2019-12-02, 2019-12-09.

ТОВ «ТОРГОВИЙ ДІМ «ВЕГА УКРАЇНА» гарантує якість, безпечність та ефективність зазначених медичних виробів.



	121
	Представництво «Ядран-Галенська Лабораторія д.д.», яке є уповноваженим представником виробника Ядран-Галенська Лабораторія д.д., Хорватія, листом від 19.04.2020 № 77/20 (додається) інформує, що в інструкції із застосування медичного виробу Вагісан ®, зволожуючий гель для інтимної гігієни 50 г, партії 3579, 00302, було допущено технічну помилку, а саме відсутня дата останнього перегляду.

Представництво «Ядран-Галенська Лабораторія д.д.» гарантує якість, безпеку та ефективність зазначеного медичного виробу.
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	Представництво «Ядран-Галенська Лабораторія д.д.», яке є уповноваженим представником виробника Ядран-Галенська Лабораторія д.д., Хорватія, листом від 19.04.2020 № 79/20 (додається) інформує, що на вторинній упаковці медичного виробу Оптінол®, очні краплі, розчин 0,21% 10 мл партії 310592, 31159, 008502, було допущено технічну помилку, а саме в тексті маркування упаковки в слові «дискомфорті» надруковано зайву букву.

Представництво «Ядран-Галенська Лабораторія д.д.» гарантує якість, безпеку та ефективність зазначеного медичного виробу.



	123
	Виробник ТОВ «КАРЛ ЦЕЙСС» листом від 03.02.2020 № 20-2020 (додається) інформує про зміну найменування з 04.02.2020 ТОВ «ОПТЕК» на ТОВ «КАРЛ ЦЕЙСС».

Зазначені зміни в найменування були внесені до Єдиного державного реєстру, ідентифікаційний код та банківські реквізити залишилися без змін.
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	Представництво «Бакстер Сі Ай Ес Бі. Ві.», яке є уповноваженим представником виробника Гамбро Рінал Продактс С.А. де С.В., Мексіка, листом від 25.05.2020 № 25.05.2020-01 (додається) інформує, щодо попередження про заходи безпеки стосовно медичних виробів: Комплекти кровопровідних магістралей для гемодіалізу Катриджі з Гемосканом товарний код 114510 серійні номери 1000200968, 1000221405, 100225432, у зв’язку з повідомленнями про випадки роз’єднання.


	125
	Представництво «Бакстер Сі Ай Ес Бі. Ві.», яке є уповноваженим представником виробника Гамбро Даско С.п.А., Італія, листом від 25.05.2020 № 25.05.2020-02 (додається) інформує, щодо попередження про заходи безпеки стосовно медичних виробів: Комплекти кровопровідних магістралей для гемодіалізу ArtiSet HD DNL HC товарний код 955075 та Комплекти кровопровідних магістралей для гемодіалізу ULTRA HDF POST LINE товарний код 955037.

Вказана невідповідність стосується партій медичних виробів:

Комплекти кровопровідних магістралей для гемодіалізу ArtiSet HD DNL HC товарний код 955075 – 1000198947, 1000188953, 1000206893, 1000210351, 1000211706, 1000223057, 1000223064, 1000224767, 1000224771, 1000225437, 1000225446, 1000226695, 1000226708, 1000229610, 1000229619, 1000229621, 1000231277;

Комплекти кровопровідних магістралей для гемодіалізу ULTRA HDF POST LINE товарний код 955037 – 1000232040.



	126
	Адвокатське об’єднання «ПРОТЕКЦІЯ ПРАВА», яке є уповноваженим представником виробника Hocoma AG, Швейцарія, листом б/д б/н (додається) інформує, щодо повідомлення про безпеку використання медичного виробу Роботизованого комплексу для локомоторної терапії LokomatPro L6.2 220V FD AD.

В дуже рідкісних випадках може виникнути незворотній ризик виходу з ладу контролера мотору Роботизованого комплексу для локомоторної терапії LokomatPro L6.2 220V FD AD.



	127
	ТОВ «ТОРГОВИЙ ДІМ «ВЕГА УКРАЇНА», яке є уповноваженим представником на Україні виробника Microlife AG, Switzerland, листом від 05.05.2020 № 220ВУ (додається) інформує, що у зв’язку з особливостями технологічного процесу, що використовувався при друкуванні упаковки медичного виробу Термометр медичний електронний Microlife моделі МТ 3001 партія 2020-05-15 було допущено технічну помилку, а саме зазначено знак відповідності технічному регламенту з номером UA.TR.001 замість UA.TR.121.

ТОВ «ТОРГОВИЙ ДІМ «ВЕГА УКРАЇНА» гарантує якість, безпечність та ефективність зазначеного медичного виробу.



	128
	ТОВ «ТОРГОВИЙ ДІМ «ВЕГА УКРАЇНА», яке є уповноваженим представником на Україні виробника Microlife AG, Switzerland, листом від 05.05.2020 № 220ВУ (додається) інформує, що у зв’язку з особливостями технологічного процесу, що використовувався при друкуванні упаковки та інструкції медичного виробу Термометр медичний електронний Microlife моделі МТ 3001 партія 2020-09-04, 2020-05-15, було допущено технічну помилку, а саме зазначено інформацію строк служби необмежений.

ТОВ «ТОРГОВИЙ ДІМ «ВЕГА УКРАЇНА» гарантує якість, безпечність та ефективність зазначеного медичного виробу.



	129
	ТОВ «БаДМ», яке є уповноваженим представником виробника ТОВ Лієпайської спеціальної економічної зони Лаума Медікал, Латвія, листом від 12.05.2020 № 133/20/0116/312-Вих-Р (додається) інформує щодо зміни індексу з 49005 на 49040, повна юридична адреса: 49040, м. Дніпро, вул. Панікахи, 2.

На теперішній час в обігу перебувають медичні вироби зазначені у листі ТОВ «БаДМ» від 12.05.2020 № 133/20/0116/312-Вих-Р, які були виготовлені виробником ТОВ Лієпайської спеціальної економічної зони Лаума Медікал, Латвія, ввезено на територію України уповноваженим представником та при пакуванні яких використовувалась друкована продукція (упаковка, інструкція із застосування) із зазначенням попереднього індексу уповноваженого представника.



	130
	Виробник ПАТ «Реагент» листом від 24.04.2020 № 29 (додається) інформує про прийняті виробником коригуючи дії стосовно інструкцій до медичних виробів для діагностики in vitro: Набори реагентів для визначення активності ферментів в біологічних рідинах, Набори реактивів для визначення білково-пігментного обміну в біологічних рідинах, Набори реактивів для визначення біохімічних показників в біологічних рідинах, Набори реактивів для визначення показників крові, а саме:

– внесення дати останнього перегляду експлуатаційних інструкцій до наборів;

– наявності знаку відповідності технічним регламентам;

– виправлення форми знаку відповідності технічним регламентам.

Вказана невідповідність стосується медичних виробів для діагностики in vitro вказаних в листі ПАТ «Реагент» листом від 24.04.2020 № 29.

Виробник гарантує якість та безпечність зазначених медичних виробів для діагностики in vitro.

Виробником зобов’язується виправити вищезазначені технічні помилки з 05.2020.



	131
	Виробник ПАТ «Реагент» листом від 24.04.2020 № 32 (додається) інформує про прийняті виробником коригуючи дії стосовно маркування та пакування медичних виробів для діагностики in vitro: Набори реагентів для визначення активності ферментів в біологічних рідинах, Набори реактивів для визначення білково-пігментного обміну в біологічних рідинах, Набори реактивів для визначення біохімічних показників в біологічних рідинах, Набори реактивів для визначення показників крові, а саме:

– у написанні послідовності місяця та року дати до якого гарантовано безпечне застосування виробу у форматі ММ.РРРР, де Р – рік, М – місяць;

– знаку відповідності технічним регламентам за формою повинен бути незамкнутим з правого боку кола та розміром не менше ніж 5 мм.

Вказана невідповідність стосується медичних виробів для діагностики in vitro вказаних в листі ПАТ «Реагент» листом від 24.04.2020 № 32.

Виробник гарантує якість та безпечність зазначених медичних виробів для діагностики in vitro.

Виробником зобов’язується виправити вищезазначені технічні помилки з 05.2020.



	132
	ТОВ «Кратія Медтехніка», яке є уповноваженим представником виробника Бостон Сайентіфік Корпорейшн/ Boston Scientific Corporation, CША, листом від 26.05.2020 № 205 (додається) інформує про отримання виробником повідомлення про переміжне перевищення чутливості сигналу датчика хвилинної вентиляції (MV) з використанням деяких кардіостимуляторів Бостон Сайентіфік Корпорейшн і систем кардіостимулятора із серцевою ресинхронізацією (кардіостимуляторів).

З метою забезпечення безпечності продукції виробником вжито відповідні заходи зазначені у листі ТОВ «Кратія Медтехніка» від 26.05.2020 № 205.

Перелік медичних виробів, яких стосується повідомлення:

– VALITUDE™ (моделі: U125, U128),

– ACCOLADE™ (моделі: L300, L301, L310, L311, L321, L331),

– ESSENTIO™ (моделі: L100, L101, L110, L111, L121. L131),

– VISIONIST™ (моделі: U225, U226, U228)

– PROPONENT™ (моделі: L200, L201, L209, L210, L211, L221, L231),

– ALTRUA™ (моделі: S701, S702,S722).

Серійні номери: 078463, 078497, 078510, 078514, 078551, 078568, 078574, 078585, 078627, 078629, 078646, 078654, 078661, 078666, 078671, 078681, 078686, 078689, 078697, 078698, 078703, 078714, 078993, 079047, 079063, 079066, 079079, 079103, 079117, 079121, 079125, 079132, 079242, 079437, 080855.



	133
	ТОВ «Медтронік Україна», яке є уповноваженим представником виробника Medtronic Inc., США, листом від 04.06.2020 № REG058 (додається), повідомляє, що виробник прийняв рішення про інформування користувачів щодо проблеми безпеки Телеметричної системи Medtronic Conexus™.


	134
	ТОВ «Медтронік Україна», яке є уповноваженим представником виробника Medtronic Inc., США, листом від 04.06.2020 № REG060 (додається), повідомляє, що виробник прийняв рішення про інформування користувачів щодо помилки програмного забезпечення з оцінки довговічності CFxLongevity Estimator.


	135
	ТОВ «Медтронік Україна», яке є уповноваженим представником виробника Medtronic Inc., США, листом від 09.06.2020 № REG065 (додається), повідомляє, що виробник прийняв рішення про інформування користувачів щодо проблеми безпеки в галузі Балонів з лікарським покриттям Паклітаксел і стентів, що виділяють Паклітаксел.


	136
	ТОВ «Медтронік Україна», яке є уповноваженим представником виробника Medtronic Inc., США, листом від 15.06.2020 № REG073 (додається), повідомляє, що виробник прийняв рішення про інформування користувачів щодо проблеми безпеки та оновлення програмного забезпечення 1898072 IPC, версія v2.7.3.0.


	137
	ТОВ «Медіко», який є уповноваженим представником виробника DONG-E E-JIAO E-HUA MEDICAL EQUIPMENT CO., LTD, P.R. China, листом від 26.06.2020 № 01/191 (додається) інформує, що у зв’язку з особливостями технологічного процесу, що використовується при друкуванні упаковки та маркуванні на звороті паперової температурної шкали медичних виробів Термометри медичні ртутні скляні Paramed партії 201901, 201910, було допущено помилку, а саме не зазначено строк служби медичного виробу та не було нанесено знак відповідності технічним регламентам, але у той самий час, цю інформацію було наведено на загальному пакуванні та в інструкції із застосування, що є індивідуальною для кожного медичного виробу.


	138
	ТОВ «БІОМЕДІНВЕСТ», яке є уповноваженим представником виробника Abbott GmbH & Co. KG, Singapore, листом від 22.06.2020 № 20-050р (додається) інформує, що виробник компанія Abbott виявила дві проблеми, пов’язані з функціональністю Контролю якості після оновлення файлу аналізу, які впливають на усі версії програмного забезпечення Alinity ci-series. Для вирішення цих проблем випускається програмне забезпечення Alinity ci-series версії 3.2.0. Доки програмне забезпечення версії 3.2.0 не буде встановлено на аналізаторі Alinity ci-series, компанія Abbott рекомендує тимчасові рішення для проблеми 1 та 2.


	139
	ТОВ «Медтронік Україна», яке є уповноваженим представником виробника Харт Веар, Інк., США, листом від 07.07.2020 № REG087 (додається) повідомляє про прийняте рішення щодо інформування користувачів стосовно проблеми безпеки Системи Medtronic HeartWare™ HVAD™.

ТОВ «Медтронік Україна» цим листом повідомляє важливу інформацію щодо отримання необхідного нормативного дозволу для нанесення мастильного матеріалу на конектори всіх джерел живлення системи HeartWare™ HVAD™ у процесі виробництва.



	140
	ТОВ «Медтронік Україна», яке є уповноваженим представником виробника Meдтронік МініМед, США, листом від 15.07.2020 № REG093 (додається), повідомляє, що виробник прийняв рішення про інформування користувачів щодо безпеки підключення додатка Guardian™Connect до програмного забезпечення CareLink™Personal.

	141
	Компанія ТОВ «Б. Браун Медікал Україна», яке є уповноваженим представником в Україні виробника Б. Браун Медікал АГ, Швейцарія, листом від 23.08.2020 № 892 (додається), повідомляє про отримання повідомлення від виробника щодо підозрюваних передбачуваних побічних реакцій на медичний виріб Пронтосан, розчин для іригації ран, 350 мл, номер серії невідомий.


	142
	ТОВ «ФОРС-ФАРМА ДИСТРИБЮШН», яке є уповноваженим представником виробника Novax Pharma SARL, Monaco, листом від 20.08.2020 № 99 (додається) інформує, що в інструкції для застосування медичних виробів: Віжнлюкс Плюс, краплі очні, 10 мл серія АК54611, BZ19104, Наві Ліпо, краплі очні, 10 мл серія BZ07902, BZ19404, Навіте Плюс, краплі очні, 15 мл серія BZ07702, BZ19304, на українській мові була допущена неточність, а саме: відсутній переклад на українську мову графи «дата затвердження інструкції» (дата затвердження інструкції наявна).

Вказана помилка буде виправлена при виготовленні наступних серій вищезазначених медичних виробів.



	143
	ТОВ «ФОРС-ФАРМА ДИСТРИБЮШН», яке є уповноваженим представником виробника Novax Pharma SARL, Monaco, листом від 20.08.2020 № 98 (додається) інформує, що в інструкції для застосування медичних виробів: Луксіал Плюс краплі очні, 10 мл, серія 19567, 20177, Наві Інфла, краплі очні, 15 мл, серія 20179, Флора Віжн Подразнені очі, 15 мл, серія 19560, 20159, Флора Віжн Сухі очі, 15 мл, серія 19559, 20153, Флора Віжн Червоні очі, 15 мл, серія 19565, 20093, на українській мові була допущена неточність, а саме: відсутній переклад на українську мову графи «дата затвердження інструкції» (дата затвердження інструкції наявна).

Вказана помилка буде виправлена при виготовленні наступних партій вищезазначених медичних виробів.



	144
	ТОВ «ІСТФАРМ», яке є уповноваженим представником виробника ІННАТЕ С.Р.Л, ІТАЛІЯ, листом від 21.08.2020 № 21/08/20 (додається) інформує, що у зв’язку з технічними причинами на виробництві інформацію щодо дати терміну придатності (РРРР-ММ), яка вказана на вторинній упаковці медичного виробу Гіаваль®, супозітарії вагінальні № 10 партії 812604, 003604, було розміщено нижче рівня зазначеного на упаковці тексту, а саме «придатний до» розміщується на рівні, де вказано текст «партія», що може читатися як номер даної партії, а не як дата терміну придатності. Але на боковій грані упаковки вказано лише одну дату в форматі РРРР-ММ.

Технічна помилка буде виправлена при виготовленні наступних партій вищезазначених медичних виробів.



	145
	ТОВ «Медтронік Україна», яке є уповноваженим представником виробника Mікро Терапеутікс Інк., США, листом від 07.09.2020 № REG106 (додається), повідомляє, що виробник прийняв рішення про інформування користувачів щодо проблеми безпеки Емболізаційних пристроїв Pipeline™ Flex та Pipeline™ Flex з технологією Shield Technology™.


	146
	ТОВ «Маке Україна», яке є уповноваженим представником виробника Maquet Critical Care AB, Sweden, листом від 03.09.2020 № 02/09 (додається) повідомляє щодо коригувальних дій до медичного виробу артикул 6487800 Базовий блок SERVO-I ((S/N) 95160-98706).


	147
	ТОВ «Маке Україна», яке є уповноваженим представником виробника Datascope Corp., USA, листом від 03.09.2020 № 04/09 (додається) повідомляє щодо коригувальних дій до медичних виробів Внутрішньоаортальних балонних катетерів ІАВ.

Вказана невідповідність стосується моделей та партій медичних виробів Внутрішньоаортальних балонних катетерів ІАВ зазначених у листі ТОВ «Маке Україна» від 03.09.2020 № 04/09.



	148
	Виробник ТОВ «Георг Біосистеми» листом від 10.09.2020 № 76 (додається) інформує, що в тексті інформації про застосування та на флаконі була допущена неточність, а саме термін придатності медичних виробів: ГОРЛОСПАС® АКТИВ, ГОРЛОСПАС® АКТИВ для дітей, ЧИСТОНОС® СПРЕЙ, ЧИСТОНОС® СПРЕЙ ДЛЯ ДІТЕЙ, ЧИСТОНОС® СПРЕЙ. ЕФЕКТИВНЕ ПРОМИВАННЯ, СИНУС ЛІФТ® ДУО з екстрактом цикламену європейського, СИНУС ЛІФТ® АКТИВ СПРЕЙ, було зазначено 2 роки, але на вторинній упаковці (коробці) виробів зазначена дата кінцевого застосування у форматі ММ-РРРР, де М – місяць, Р – рік.

Вказана невідповідність стосується партій медичних виробів: ГОРЛОСПАС® АКТИВ, ГОРЛОСПАС® АКТИВ для дітей, ЧИСТОНОС® СПРЕЙ, ЧИСТОНОС® СПРЕЙ ДЛЯ ДІТЕЙ, ЧИСТОНОС® СПРЕЙ. ЕФЕКТИВНЕ ПРОМИВАННЯ, СИНУС ЛІФТ® ДУО з екстрактом цикламену європейського, СИНУС ЛІФТ® АКТИВ СПРЕЙ, зазначених у листі ТОВ «Георг Біосистеми» листом від 10.09.2020 № 76.

Виробник ТОВ «Георг Біосистеми» зобов’язується при виготовленні наступних партій вищезазначених медичних виробів буде виправлена.



	149
	ТОВ «Медіко», який є уповноваженим представником виробника Wenzhou Bokang Instruments Co., Ltd, LTD, P.R. China, листом від 05.10.2020 № 01/223 (додається) інформує, що у зв’язку з технічною помилкою, що виникла під час виробництва медичних виробів Вимірювач артеріального тиску (механічний) Paramed Classic партії 200545, на манжету що входить до комплекту зазначеного виробу було нанесено невірне маркування розміру, а саме 22-23 см замість 22-32 см.


	150
	Виробник ТОВ «Укрмедтекстиль» повідомленням від 24.09.2020 № 741 (додається) інформує, що у зв’язку з особливостями технологічного процесу під час нанесення на етикетки медичних виробів: Бинт медичний еластичний стрічковий високої розтяжності ТМ «Білосніжка», Бинт медичний еластичний стрічковий малої розтяжності ТМ «Білосніжка», Бинт медичний еластичний стрічковий середньої розтяжності ТМ «Білосніжка», символів про дату виробництва, номер партії та строк до якого гарантовано безпечне застосування відбулося часткове зміщення інформації відносно нанесених символів, а також в маркуванні етикеток має місце технічна помилка стосовно відсутності інформації про будь-які умови зберігання.

Вказана невідповідність стосується партій медичних виробів: Бинт медичний еластичний стрічковий високої розтяжності ТМ «Білосніжка», Бинт медичний еластичний стрічковий малої розтяжності ТМ «Білосніжка», Бинт медичний еластичний стрічковий середньої розтяжності ТМ «Білосніжка», зазначених у повідомленні ТОВ «Укрмедтекстиль» від 24.09.2020 № 741.
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	Виробник ТОВ «ТІНІТЕРІЯ МЕД» листом від 28.09.2020 № 09/20-21 (додається) інформує, що з 11.09.2020 місцезнаходженням юридичної особи (юридичною адресою) є наступна адреса: 01133, м. Київ, б. Л. Українки, буд. 34.
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	Виробник ТОВ «Мікрофарм» листом від 13.10.2020 № 547 (додається) інформує, що в інструкції із застосування медичного виробу АКВА-МОРЕ спрей назальний по 50 мл у флаконі серії 10820 було допущено технічну помилку, а саме відсутня дата останнього перегляду інструкції.

Виробник ТОВ «Мікрофарм» зобов’язується при виготовленні наступних серій медичного виробу АКВА-МОРЕ спрей назальний по 50 мл у флаконі буде виправлена.
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	Представництво «Дельта Медікел Промоушнз АГ», яке є уповноваженим представником компанії «Дельта Медікел Промоушнз АГ», Швейцарія, листом від 16.10.2020 № 13-1772 (додається) інформує, що на пакуванні медичного виробу АЛПЕ ХАЙ-ТЕК ГІДРОКОЛОЇДНИЙ проти пухирів та вологих мозолів, пластир медичний (70х42мм) № 6 партії 20180301 АЛПЕ ХАЙ-ТЕК ГІДРОКОЛОЇДНИЙ проти пухирів та вологих мозолів, пластир медичний (70х42мм) № 6 партії 20180301 допущено технічну помилку, а саме інформація необхідна для безпечного застосування медичного виробу, наведена у розділі «Інструкція із застосування» замість розділу «Спосіб застосування», а також помилково нанесений графічний символ «Ознайомлення з інструкцією для застосування».

Виробник гарантує якість, безпечність та ефективність зазначеного медичного виробу.
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	ТОВ «Кратія Медтехніка», яке є уповноваженим представником виробника Philips Medical Systems Nederland BV/ Філіпс Медікал Системс Недерланд Б.В., Нідерланди, листом від 09.10.2020 № 262/1 (додається) інформує про медичні вироби Комп’ютерні томографи Ingenuity СТ, каталожний номер 728321, серійні номера 310347, 52172, 334021, каталожний номер 728323, серійні номера 320381, 336460, які можуть представляти серйозний ризик, та вжиті заходи з метою усунення невідповідності.

Виробником оперативно направлено лист по ланцюгу постачання з детальним описом дій, які слід виконати споживачеві чи користувачеві.

Продукція приведена у відповідність за місцем встановлення.




В.о. начальника служби                                                                              Інна ФОМІЧЕВА
Олеся БЛАЖІЄВСЬКА,  (0372)52-22-60
31

