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Керiвникам суб' сктiв господарювання, 

якi займаються реалiзацiсю (торгiвлею) 

зберiганням i застосуванням лiкарських 
засобiв в Миколаiвськiй областi 

Державпа служба з лiкарських засобiв та контролю за наркотиками у 

Микола'iвськiй областi надае iнформацiю щодо встановлення Державною службою 
Укра'iни з лiкарських засобiв та контролю за наркотиками (далi - Держлiкслужба) 

заборони обiгу лiкарських засобiв. 

У вiдповiдностi до Конституцi'i Укра'iни, статей 15, 22, 55 Закону Укра1·ни 
«Основи законодавства Укра'iни про охорону здоров'я», статей 15, 21 Закону 

Укра"iни «Про лiкарськi засоби», Положения про Державну службу Укра"iни з 

лiкарських засобiв та контролю за наркотиками, затвердженого постановою 

Кабiнету Мiнiстрiв Укра"iни вiд 12.08.2015 № 647, Порядку встановлення заборони 
(тимчасово"i заборони) та поновлення обiгу лiкарських засобiв на територi"i 

У кра"iни, затвердженого наказом Мiнiстерства охорони здоров' я У краУни · вiд 
22.11.2011 № 809 (зi змiнами), . зареестрованим в Мiнiстерствi юстицii" Украi"ни 

30.01.2012 за № 126/20439, Порядку . контролю якостi лiкарських засобiв пiд час 

оптовоi" та роздрiбноi" торгiвлi, затвердженого наказом Мiнiстерства охорони 

здоров'я Украi"ни вiд 29.09.2014 № 677, зареестрованим в Мiнiстерствi юстицiУ 
Укра"iни 26.11.2014 за № 1515/26292, Правил утилiзацii" та знищення лiкарських 
засобiв, затверджених наказом Мiнiстерства охорони здоров' я У краУни вiд 

24.04.2015 № 242, зареестрованим в Мiнiстерствi юстицiУ Укра"iни 18.05.2015 за 
№ 550/26995, 

ЗАБОРОНЯ€ТЬСЯ реалiзацiя, зберiгання та застосування лiкарського 
засобу: ' 

► ДО БУТ AMIH АДМЕДА, роз чин для iнфузiй, 250 мг/50 мл по 50 мл в 
ампулах № 1, cepii 41948UA, виробництва Гаупт Фарма Вюльфiнг ГмбХ, 
Нiмеччина (реrстрацiйне посвiдчення UA/5714/01/01), на пiдставi iнформацi"i 
регуляторного органу Нiмеччини щодо невiдповiдностi лiкарського засобу 

ДО БУТ AMIH АДМЕДА, розчин для iнфузiй, 250 мг/50 мл по 50 мл в ампулах, 
виробництва Гаупт Фарма Вюльфiнг ГмбХ, Нiмеччина за показником «Зовнiшнiй 
вигляд» (trаявнiсть часток) та вiдклику лiкарського засобу компанiею Admeda 
Arzneimittel GmbH, Trift 4, D-23863 Nienwohld, Нiмеччина з ринкiв - УкраУни (cepiY 
41948UA), Угорщuни (cepi"i 41945НU), Хорватi"i (cepi"i 41959HR) та листа 
офiцiйного iмпортера лiкарського засобу (ТОВ «ЮЛГ») /Розпорядження 
Держлiкслужби вiп 19.10.20?1 № 8634-007.2/002.0177-21/ 

Державна служоа э л1карських эасобiв та контролю' 
м2 за наркотиками у Миколаiвськiй областi 

№365-01.1/02/05.15-21 вiд 19.10.2021 
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Суб' ектам господарювання, якi здiйснюють реашзащю, зберiгання та 

застосування лiкарських засобiв, невiдкладно пiсля одержання даного 

розпорядження перевiрити наявнiсть вказаноi' cepi'i лiкарського засобу, вжити 

заходи щодо вилучення i"i з обiгу шляхом повернення постачальнику/виробнику 
або знищення. При виявленнi вказаноi' cepii' лiкарського засобу 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'iвськiй областi копiю акта про знищення 

вiдходiв лiкарського засобу. 
При наступних поставках лiкарських засобiв вжити заходiв щодо 

запобiгання придбанню, реалiзацii' та застосуванню лiкарських засобiв, наведених 

в розпорядженнях Держлiкслужби. 

Невиконс\ння розпоряджень Держлiкслужби тягне за собою вiдповiдальнiсть 

згiдно чинного законодавства Украi'ни. 

УВАГА! З текстом розпоряджень та листiв Державно;· служби Украi'ни з 

лiкарських засобiв та контролю за наркотиками Ви можете ознайомитись на 
офiцiйному саит1 Держлiкслужби http://www.dls.gov.ua 
http://region.diklz.gov . ua/control/myk/uk/indexв роздiлi «Розпорядження Держлiкслужби». 

Начальник служби Юрiй ГАЛЬЧЕНКО 

Тетяна Серьогiна (0512) 47 56 07 


