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ДЕРЖЛIКСЛУЖБА 

ДЕРЖАВНА СЛУЖБА З ЛIКАРСЬКИХ ЗАСОБIВ 

ТА КОНТРОЛЮ ЗА НАРКОТИКАМИ 

У МИКОЛАIВСЬКIЙ ОБЛАСТI 
вул. Погранична, 22/lA, м. Микола'iв, 54020, тел/факс: 47-56-06 

e-mail: dls.mk@dls.gov.ua Код €ДРПОУ 37031610 
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№ На No вщ - ----- ------ - ----- -------

Керiвникам суб' сктiв господарювання, 

якi займаються реалiзацiсю (торгiвлею) 

зберiганням i застосуванням лiкарських 
засобiв в Микола1вськiй областi 

Державна служба з лiкарських засобiв та контролю за наркотиками у 

Микола'iвськiй областi надас iнформацiю щодо встановлення Державною службою 

У кра'iни з лiкарських засобiв та контролю за наркотиками (далi - Держлiкслужба) 

заборони лiкарських засобiв. 

Вiдповiдно до Конституцi'i Укра'iни, статей 15, 22, 55 Закону Укра'iни "Основи 
законодавства Укра'iни про охорону здоров'я", статей 15, 21 Закону Укра'iни "Про 

лiкарськi засоби", Положения про Державну службу У кра'iни з лiкарських засобiв та 

контролю за наркотиками, затвердженого постановою Кабiнету Мiнiстрiв Укра'iни вiд 

12.08.2015 № 647, Порядку здiйснення державного контролю за якiстю лiкарських 
засобiв, що ввозяться в Укра'iну, затвердженого постановою Кабiнету Мiнjстрiв 

Укра'iни вiд 14.09.2005 № 902, Порядку встановлення заборони (тимчасово'i заборони) 
та поновлення обiгу лiкарських ~асобiв на територi'i Укра'iни, затвердженого наказом 

Мiнiстерства о хорони здоров' я У кра'iни вiд 22.11.2011 № 809, заресстрованим в 

Мiнiстерствi юстицi'i Укра'iни 30.01.2012 № 126/20439, Порядку контролю якостi 
лiкарських засобiв пiд час оптово'i та роздрiбно'i торгiвлi, затвердженого наказом 

Мiнiстерства охорони здоров'я Укра'iни вiд 29.09.2014 № 677, заресстрованим в 

Мiнiстерствi юстицi'i Укра'iни 26.11.2014 за № 1515/26292, Правил утилiзацi'i та 

знищення лiкарських засобiв, затверджених наказом Мiнiстерства охорони здоров' я 

Укра'iни вiд 24.04.2015 № 242, заресстрованим в Мiнiстерствi юстицi'i Укра'iни 

18.05.2015 за № 550/26995, 
' ЗАБОРОНЯ€ТЬСЯ реалiзацiя, зберiгання та застосування лiкарських засобiв: 

► ФЛЕМОКЛАВ СОЛЮТ АБ®, таблетки, що диспергуються, 250 мг/62,5 
мг по 4 таблетки у блiстерi; по 5 блiстерiв у картоннiй коробцi, всiх серiй, 
виробництва Астеллас Фарма Юроп Б. В., Нiдерланди, на пiдставi звернення ТОВ 

"Астеллас Фарма", що представляс iнтереси компанi'i "Астеллас Фарма Юроп Б.В." в 

Укра'iнi (власника ресстрацiйного посвiдчення на вказаний нижче лiкарський засiб № 
UA/4458/01/02), щодо вiдК!Iику з ринку Укра'iни лiкарського засобу ФЛЕМОКЛАВ 
СОЛЮТАБ®, таблетки, що диспергуються, 250 мг/62,5 мг по 4 таблетки у блiстерi; 
по 5 бл1стерiв у картоннiй коробцi, виробництва Астеллас Фарма Юроп Б. В., 
Нiдерланди /Розпорядження Держлiкслужби вiд 10.08.2021 № 6530-001.1/002. О/17-
21/- . 
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► ФЛЕМОКЛАВ СОЛЮТ АБ®, таблетки, що диспергуються, 500 мг/125 
мг; по 4 таблетки у блiстерi; по 5 блiстерiв у картоннiй коробцi, всiх серiй, 
виробництва Астеллас Фарма Юроп Б.В., Нiдерланди, на пiдставi звернення ТОВ 

"Астеллас Фарма", що представлЯЕ: iнтереси компанi'i "Астеллас Фарма Юроп Б.В." в 

Укра'iнi (власника реестрацiйного посвiдчення на вказаний нижче лiкарський засiб № 

UA/4458/01/03), щодо вiдклику з ринку Укра'iни лiкарського засобу ФЛЕМОКЛАВ 
СОЛЮТАБ®, таблетки, що диспергуються, 500 мг/125 мг; по 4 таблетки у блiстерi; 
по 5 блiстерiв у картоннiй коробцi, виробництва Астеллас Фарма Юроп Б.В., 

Нiдерланди /Розпорядження Держлiкслужби вiд 10.08.2021 № 6532-001.1/002.0/17-
21/; 

► ВIЛЬПРАФЕН СОЛЮТАБ, таблетки, що диспергуються по 1000 мг; по 
5 таблеток у блiстерi; по 2 блiстери в картоннiй коробцi, всiх серiй, виробництва 
Фамар Лiон, Францiя, на пiдставi звернення ТОВ "Астеллас Фарма", що представляе 

iнтереси компанi'i "Астеллас Фарма Юроп Б.В." в Укра'iнi (власника реестрацiйного 

посвiдчення на вказаний нижче лiкарський засiб № UA/4350/02/01), щодо вiдклику з 
ринку Украiни лiкарського засобу ВIЛЬПРАФЕН СОЛЮТАБ, таблетки, що 

диспергуються по 1000 мг; по 5 таблеток у блiстерi; по 2 блiстери в картоннiй 
коробцi, виробництва Фамар Лiон, Францiя /Розпорядження Держлiкслужби вiд 

10.08.2021 № 6533-001.1/002.0/17-21/ 
Суб'ектам господарювання, якi здшснюють реалiзацiю, зберiгання та 

застосування лiкарських засобiв, невiдкладно пiсля одержання даного розпорядження 

перевiрити наявнiсть вказаних лiкарських засобiв, вжити заходи щодо вилучення 'ix з 
обiгу шляхом повернення постачальнику/виробнику або знищення. При виявленнi 

вказаних лiкарських засобiв · повiдомити Державну службу з лiкарських засобiв та 
контролю за наркотиками у Микола'iвськiй областi про вжитi заходи щодо виконання 

розпорядження з наданням вiдповiдних документiв. У разi знищення вiдходiв 

лiкарського засобу в двотижневий строк направити до Державноi· служби з лiкарських 

засобiв та контролю за наркотиками у Микола'iвськШ областi копiю акта про 
знищення вiдходiв лiкарського засобу. 

При наступних поставках лiкарських засобiв вжити заходiв щодо запобiгання 

придбанню, реалiзацi'i та застосуванню шкарського засобу, наведеного в 

розпорядженнi Держлiкслужби. 

Невиконання розпоряджень Держлiкслужби тягне за собою вiдповiдальнiсть 

згiдно чинного законодавства Укра'iни. 

УВАГА! З текстом розпорядж:ень та листiв ДерJ1савноi· служби Украi'ни з 

лiкарських засобiв та контролю за наркотиками Ви можете ознайомитись на 

офiцiйному сайтi Держлiкслужби http://www.dls.gov.ua в роздiлi «Розпорядження 

Д ержлiкслужби». 

Началь~ик служби Юрiй ГАЛЬЧЕНКО 

Тетяна Серьогiна (0512) 47 56 07 


