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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 

№ ВlД - - - - - -----
На№ вщ ------ ·-------

Керiвникам суб' сктiв rосподарювання, 

якi займаються реалiзацiсю (торriвлею) 

зберirанням i застосуванням лiкарських 
засобiв в Миколаiвськiй областi 

Державна служба з лiкарських засобiв та контролю за наркотиками у 

Микола'iвськiй областi надае iнформацiю щодо встановлення Державною 

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

Вiдповiдно до Конституцi1 Укра'iни, статей 15, 22, 55 Закону Укра1ни 
"Основи законодавства Укра1ни про охорону здоров'я", статей 15, 21 Закону 
Укра1ни "Про лiкарськi засоби", Положения про Державну службу УкраУни з 

лiкарських засобiв та контролю за наркотиками, затвердженого постановою 

Кабiнету Мiнiстрiв Укра1ни вiд 12.08.2015 № 647, Порядку здiйсненю1 

державного контролю за якiстю лiкарських засобiв, що ввозяться в УкраУну, 

затвердженого постановою Кабiнету Мiнiстрiв УкраУни вiд 14.09.2005 №. 902; 
Порядку встановлення заборони (тимчасовоУ заборони) та поновлення обiгу 
лiкарських засобiв на територi'i УкраУни, затвердженого наказом Мiнiстерства 

охорони здоров'я Укра'iни вiд 22.11.2011 № 809, зареестрованим в Мiнiстерствi 
юстицiУ Укра1ни 30.01.2012 № 126/20439, Порядку контролю якостi лiкарських 
засобiв пiд час оптово1 та роздрiбно1 торгiвлi, затвердженого наказом 

Мiнiстерства охорони здоров'я Укра1ни вiд 29.09.2014 № 677, зареестрованим в 
Мiнiстерствi юстицi'i УкраУни 26.11.2014 за № 1515/26292, Правил утилiзацi1 та 
знищення лiкарських засобiв·, затверджених наказом Мiнiстерства охорони 
здоров'я Укра1ни вiд 24.04.2015 № 242, зареестрованим в Мiнiстерствi юстицiУ 
УкраУни 18.05.2015 за № 550/26995, · 

1.1. ЗАБОРОНЯ€ТЬСЯ реашзац~я, зберiгання та застосування 

лiкарського засобу: 

► АЕРТАЛ®, порошок для оральноi" суспензii", по 100 мг, 20 пакетiв з 
порошк,ом у картоннiй упаковцi, cepii" ЗОТ, виробництва ВАТ «Гедеон 
Рiхтер», Угорщина, ресстрац1ине посвiдчення № UA/13910/02/01) з 

маркуванням iноземними мовами (росiйською та казахською мовами), на 

пiдставi встановлення факту невiдповiдностi зазначеного лiкарського засобу 

вимогам методiв контролю якостi до реестрацiйного посвiдчення 

№ UA/13910/02/01 за показниками «Маркування» (маркування первинно1 т,·а 
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вторинноУ упаковок виконано росiйською та казахською мовами, вiдсутнiй 

номер реестрацiйного посвiдчення в УкраУнi), «Пакування» (iнструкцiя для 

медичного застосування лiкарського засобу надрукована росiйською та 

казахською мовами) /Розпорядження Держлiкслужби вiд 16.11.2021 № 9683-
001.2/002.О/17-21/. 

Суб' ектам господарювання, якi здiйснюють реалiзацiю, зберiгання та 

застосування лiкарських засобiв, невiдкладно пiсля одержання даного 

розпорядження перевiрити наявнiсть вказано1 cepiY лiкарського засобу, вжити 
заходи щодо вилучення П з обiгу шляхом повернення постачальнику/виробнику 

або знищення, про що повiдомити Державну службу з лiкарських засобiв та 

контролю за наркотиками у Микола1вськiй областi. У разi знищення вiдходiв 

препарату у двотижневий строк направити до Державно1 служби з лiкарських 

засобiв та контролю за наркотиками у МиколаУвськiй областi копiю акта про 

знищення вiдходiв лiкарського засобу. 

Невиконання розпорядження Держлiкслужби тягне за собою 

вiдповiдальнiсть згiдно чинного законодавства УкраУни. 

УВАГА! З текстом розпоряджень та листiв Державноi· служби Украi"ни з 

лiкарських засобiв та контролю за наркотиками Ви можете ознайомитись на 

офiцiйному caumi Держлiкслужби l1ttp:llwww.dls.gov.ua 
http://region.diklz.gov. ua/controllmykluklindex в роздiлi «Розпорядження Д ержлiкслужби». 

В.о.начальника служби Леся СТ АДНIЧЕНКО 

Леся Стаднi~енко (0512) 47 56 07 


