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ДЕРЖЛIКСЛУЖБА 

ДЕРЖАВНА СЛУЖБА З ЛIКАРСЬКИХ ЗАСОБIВ 
ТА КОНТРОЛЮ ЗА НАРКОТИКАМИ 

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

e-mail: dls.mk@dls.gov.ua Код €ДРПОУ 37031610 

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

Керiвникам суб' сктiв господарювання, 

якi займаються реалiзацiсю (торгiвлею) 

зберiганням i застосуванням лiкарських 
засобiв в Миколаiвськiй областi 

Держазна служба з лiкарських засобiв та контролю за наркотиками у МиколаУвськiй 
областi надае iнформацiю щодо встановлення Державною службою УкраУни з лiкарських 
засобiв та контролю за наркотиками (далi - Держлiкслужба) заборони та поновлення обiгу 

лiкарських засобiв. 
1. Вiдповiдно до КонституцiУ УкраУни, статей 15, 22, 55 Закону УкраУни «Основи 

законодавства УкраУни про охорону здоров'я», статей 15, 17, 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 якостi лiкарських засобiв, що 
ввозяться в Украiну, затвердженого постановою Кабiнету Мiнiстрiв УкраУни вiд 14.09.2005 
№ 902, Порядку встановлення заборони (тимчасовоУ заборони) та поновлення обiгу 
лiкарських засобiв на територiУ У краУни, затвердженого наказом Мiнiстерства о хорони 

здоров'я УкраУни вiд 22.11.2011 № 809 (зi змiнами), зареестрованого Мiнiстерством юстицiУ 
УкраУни 30.01.2012 за № 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, зареестрованого Мiнiстерством юстицiУ УкраУни 26.11.2014 за 
№ 1515/26292, Правил утилiзацiУ та знищення лiкарських засобiв, затверджених наказом 
Мiнiстерства охорони здоров'я УкраУни вiд 24.04.2015 № 242, зареестрованих 

Мiнiстерством юстицiУ УкраУни 18.05.2015 за № 550/26995, з метою активноУ протидiУ 
поширенню лiкарських засобiв, що офiцiйно не ввозились на територiю УкраУни та можуть 

спричинити розвиток хвороби або неналежне лiкування, 

ЗАБОРОНЯ€ТЬСЯ реалiзацiя, зберiгання та застосування лiкарського засобу: 

► «КСЕНИКАЛ® орлистат по 120 мг, капсулы № 84», всiх серiй, виробництва 
«Чеплафарм Арцнаймитгель ГмбХ, Германия, Дельфарм Милано С.р.л., Италия», з 

маркуванням iноземними мовами, на пiдставi надходження iнформацiУ щодо реалiзацiУ 

лiкарського засобу «КСЕНИКАЛ® орлистат по 120 мг, капсулы № 84», cepiY М2401М8, 
виробництва «Чеплафарм Арцнаймиттель ГмбХ, Германия, Дельфарм Милано С.р.л., 

Италия», з маркуванням росiйською мовою, що офiцiйно не ввозився на територiю УкраУни 
/Розпоряд:J1СенняДер:J1Слiкслу:J1Сби вiд 16.12.2021 № 10824-001 . 3/002.О/17-21! 

Суб'ектам господарювання, якi здiйснюють реалiзацiю, зберiгання та застосування 
лiкарських засобiв, невiдкладно пiсля одержання даного розпорядження перевiрити 

наявнiсть 'вказаного лiкарського засобу, вжити заходи щодо вилучення його з обiгу шляхом 
знищення. При виявленнi вказаного лiкарського засобу повiдомити Державну службу з 

лiкарських засобiв та контролю за наркотиками у МиколаУвськiй областi про вжитi заходи 
щодо виконання розпорядження з наданням вiдповiдних документiв. У разi знищення 

вiдходiв лiкарськоюржW-~9~ж~ 3~~~ЪWв т~IЫЖfолМаправити до ДержавноУ служби з 
м2 за наркотиками у Микола"fвськiй областi 
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лiкарських засобiв та контролю за наркотиками у МиколаУвськiй областi копiю акта про 

знищення вiдходiв лiкарського засобу. 

При наступних поставках лiкарських засобiв вжити заходiв щодо запобiгання 
придбанню, реалiзацiУ та застосуванню лiкарських засобiв, наведених в розпорядженнях 

Держлiкслужби. 

Невиконання розпоряджень Держлiкслужби тягне за собою вiдповiдальнiсть згiдно 
чинного законодавства УкраУни. 

11. У вiдповiдностi до Положения про Державну службу УкраУни з лiкарських засобiв 
та контролю за наркотиками, затвердженого постановою Кабiнету Мiнiстрiв УкраУни вiд 
12.08.2015 № 647, п. 3.3.1 "Порядку встановлення заборони (тимчасовоУ заборони) та 

поновлення обiгу лiкарських засобiв на територiУ УкраУни", затвердженого наказом 

Мiнiстерства охорони здоров'я УкраУни вiд 22.11.2011 № 809 (зi змiнами), зареестрованим в 
Мiнiстерствi юстицiУ УкраУни вiд 30.01.2012 за № 126/20439, 

ДОЗВОЛЯ€ТЬСЯ поновлення обiгу лiкарського засобу: 

► НУТРИФЛЕКС ОМЕГ А СПЕЦIАЛЬНИЙ, емульсiя для iнфузiй по 1250 мл, у 
мiшку пла~тиковому трикамерному, по 1 мiшку пластиковому трикамерному в 

захисному мiшку, по 5 захисних мiшкiв у картоннiй коробцi, cepii 211738051, 
виробництва Б.Браун Мельзунген АГ, Нiмеччина, на пiдставi позитивних результатiв 

додаткового дослiдження cepiY 211738051 лiкарського засобу НУТРИФЛЕКС ОМЕГА 

СПЕЦIАЛЬНИЙ, емульсiя для iнфузiй по 1250 мл, у мiшку пластиковому трикамерному, по 
1 мiшку пластиковому трикамерному в захисному мiшку, по 5 захисних мiшкiв у картоннiй 
коробцi виробництва Б.Браун Мельзунген АГ, Нiмеччина, проведеного ДП «Центральна 

лабораторiя з аналiзу якостi лiкарських засобiв i медичноУ продукцiУ» за показниками МКЯ 
/Лист Дер;жлiкслу:жби № 10823-001.1/002.О/17-21 вiд 16.12.20211 

Обiг iнших серiй лiкарського засобу НУТРИФЛЕКС ОМЕГА СПЕЦIАЛЬНИЙ, 
емульсiя для iнфузiй по 1250 мл, у мiшку пластиковому трикамерному, по 1 мiшку 
пластиковому трикамерному в захисному мiшку, по 5 захисних мiшкiв у картоннiй коробцi 
виробництва Б.Браун Мельзунген АГ. Нiмеччина, Нiмеччина ЗАБОРОНЕНО 

розпорядженням Держлiкслужби iд 31.10.2019 № 8090-001.1/002.О/17-19. 
Iнформацiя щодо заборони обiгу вищевказаного лiкарського засобу надавалась в листi 

ДержавноУ служби з лiкарських засобiв та контролю за наркотиками у МиколаУвськiй областi 

вiд 31.10.2019 № 462/02-02/99-19. 

УВАГ А! З текстом розпоряджень та листiв Державно;· служби Украiни з 

лiкарських засобiв та контролю за наркотиками Ви можете ознайомитись на 
офiцiйному сайтi Держлiкслужби http://www.dls.gov.ua в роздiлi «Розпорядження 
Держлiкслужби». 

Начальник служби Юрiй Г АЛЬЧЕНКО 

Тетяна Серьогiна (0512) 47 56 07 


