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Керiвникам суб' rктiв господарювання, 

якi займаються реалiзацirю (торгiвлею) 

зберiганням i застосуванням лiкарських 
засобiв в Миколаiвськiй областi 

Державна служба з лiкарських засобiв та контролю за наркотиками у 

МиколаУвсь~сiй областi надае iнформацiю щодо встановлення Дуржавною 

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

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

лiкарських засобiв та контролю за наркотиками, затвердженого постановою 
Кабiнету Мiнiстрiв УкраУни вiд 12.08.2015 № 647, Порядку здiйснення 

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 поновлеJ{ня обiгу 

лiкарських засобiв на територiУ УкраУни, затвердженого наказом Мiнiстерства 
охорони здоров'я УкраУни вiд 22.11.2011 № 809, зареестрованим в Мiнiстерствi 
юстицiУ УкраУни 30.01.2012 № 126/20439, Порядку контролю якостi лiкарських 
засобiв пiд час оптовоУ та роздрiбноУ торгiвлi, затвердженого наказом 

Мiнiстерства охорони здоров'я УкраУни вiд 29.09.2014 № 677, зареестрованим в 
Мiнiстерствi юстицiУ УкраУни 26.11.2014 за № 1515/26292, Правил утилiзацiУ та 
знищення лiкарських засобiв, затверджених наказом Мiнiстерства охорони 

здоров'я УкраУни вiд 24.04.20!'5 № 242, зареестрованим в Мiнiстерствi юстицiУ 
УкраУни 18.05.2015 за № 550/26995, 

1.1. ЗАБОРОНЯ€ТЬСЯ реал1зац1я, зберiгання та застосування 

лiкарського засобу: 

► «exoderil® Creme 10 mg, 50 g Creme N2», виробництва «MEDICE 
Arzneimittel Putter GmbH & Со. KG», всiх серiй з маркуванням iнозем:ною 
мовою, ,на пiдставi iнформацiУ компанiУ Новартiс АГ щодо виявлення обiгу 

незареестрованого лiкарського засобу «exoderil® Cremel0 mg, 50 g Creme N2», 
cepiY КН7880, виробництва «MEDICE Arzneimittel Putter GmbH & Со. KG» з 
маркуванням iноземною мовою, з метою активноУ протидiУ поширенню 

незареестрованих лiкарських засобiв, що офiцiйно не ввозились на територiю 
УкраУни, е небезпечними та можуть спричинити розвиток хвороби або 

Державна служба з лiкарських засобiв та контролю 
м2 за наркотиками у Микола"fвськiй областi 
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неналежне лiкування, нести потенцiйну загрозу життю та здоров'ю населения 
/РозпорядженняДержлiкслу;;1сби вiд 17.11.2021 № 9731-001.2/002.О/17-211 

Суб'ектам господарювання, якi здiйснюють реалiзацiю, зберiгання та 

застосування лiкарських засобiв, невiдкладно пiсля одержання даного 

розпорядження перевiрити наявнiсть вказаного вище лiкарського засобу, вжити 

заходи щодо вилучення його з обiгу шляхом 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 ДержавноУ служби з лiкарських засобiв та контролю за 

наркотиками у Микола:iвськiй областi копiю акта про знищення вiдходiв 

лiкарського засобу. 

1.2. ЗАБОРОНЯ€ТЬСЯ реал1зац1я, зберiгання та застосування 

лiкарського засобу: 

► КЕТОРОЛ ЕКСПРЕС, таблетки, що диспергуються в ротовщ 

порожнинi, по 10 мг, по 10 таблеток у блiстерi; по 1 блiстеру в коробцi, cepii" 
V090024, виробництва Д-р Реддi'с Лабораторiс Лiмiтед, lндiя, на пiдставi 
iнформацi1 ТОВ "ДР. РЕДДГС ЛАБОРАТОРIЗ" щодо вiдклику виробником з 

обiгу на територiУ Укра1ни cepi:i V090024 вищезазначеного лiкарського засобу, 
за результатами стабiльностi (перевищення нормованого вмiсту домiшки 1-
Кето аналогу (Impurity-C)) /Розпорядження Дер:>1Слiкслужби вiд 17.11.2021 
№ 9727-001.2/002.О/17-21! 

Суб' ектам господарювання, якi здiйснюють реалiзацiю, зберiгання та 

застосування лiкарських засобiв, при виявленнi зразкiв цього лiкарського 

засобу вжити заходи щодо вилучення його з обiгу шляхом повернення 

постачальнику (виробнику) .та!або подальшо1 передачi на утилiзацiю або 
знищення, про що повiдомити Державну службу з лiкарських засобiв та 

контролю за наркотиками у Микола:iвськiй областi. У разi знищення вiдходiв 

препарату у двотижневий строк направити до ДержавноУ служби з лiкарських 

засобiв та контролю за . наркотиками у Микола:iвськiй областi копiю акта про 

знищення вiдходiв лiкарського засобу. При наступних поставках лiкарського 

засобу вжити заходiв щодо запобiгання придбанню, реалiзацiУ та застосуванню 

лiкарського засобу, наведеного в даному розпорядженнi. 

Невиконання розпоряджень Держлiкслужби тягне за собою 

вiдповiдальнiсть згiдно чинного законодавства Укра:iни. 
УВАГА! З текстом розпоряджень та листiв Державно;· служби Yкpaiitu з 

лiкарських засобiв та контролю за наркотиками Ви можете ознайомитись на 

офiцiйному саит1 Держлiкслужби http://www.dls.gov.ua 
http://region.diklz.gov. ualcontrollmykluklindex в роздiлi «РозпорядJJСення Д ержлiкслужби». 

Начал~ник служби Юрiй ГАЛЬЧЕНКО 

Леся Стаднiченко (0512) 47 56 07 


