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ДЕРЖЛIКСЛУЖБА 

ДЕРЖАВНА СЛУЖБА З ЛIКАРСЬКИХ ЗАСОБIВ 

ТА КОНТРОЛЮ ЗА НАРКОТИКАМИ 

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

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

№ На№ юд ------ - ---- - ------ -------

Керiвникам суб' сктiв господарювання, 

якi займаються реалiзацiсю (торгiвлею) 

зберiганням i застосуванням лiкарських 
засобiв в Микола'iвськiй областi 

Держ.q,вна 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. У вiдповiдностi до КонституцiУ УкраУни, ст. 15, ст. 22, ст. 55 Закону 
УкраУни "Основи законодавства УкраУни про охорону здоров'я", ст. 15 Закону 
УкраУни "Про лiкарськi засоби", Положения про Державну службу УкраУни з 

лiкарських засобiв та контролю за наркотиками, затвердженого постановою 

Кабiнету Мiнiстрiв УкраУнивiд 12.08.2015 № 647, п. 3.1.1 "Порядку встановлення 
заборони (тимчасовоУ заборони) та поновлення обiгу лiкарських засобiв на 
територiУ УкраУни", затвердженого наказом МОЗ УкраУни вiд 22.11.2011 за № 809 
(зi змiнами), зареестрованого Мiнiстерством юстицi'i Укра'iни вiд 30.01.2012 за 
№ 126/20439, "Порядку контролю якостi лiкарських засобiв пiд час оптово'i та 
роздрiбно'i торгiвлi", затвердженого наказом МОЗ Укра'iни вiд 29.09.2014 № 677, 
зареестрованого Мiнiстерством юстицiУ Укра'iни вiд 26.11.2014 за № 1515/26292, 

ТИМЧАСОВО ЗАБОРОНЯ€ТЬСЯ реалiзацiя та застосування лiкарського 

засобу до окремого рiшення Державно'i служби Укра'iни з лiкарських засобiв та 

контролю за наркотиками: 

► РИТМОКОР®, капсули; по 12 капсул у блiстерi; по 4 блiстерiв у 
пачцi, cepii 050221, виробництва ТОВ "Фармацевтична компанiя "ФарКоС", 
Украiна, на пiдставi встановлення факту невiдповiдностi лiкарського засобу 

РИТМОКОР®, капсули; по 12 капсул у блiстерi; по 4 блiстерiв у пачцi, cepi'i 
050221, виробництва ТОВ "Фармацевтична компанiя "ФарКоС", Укра'iна, до 
реестрацiйного посвiдчення UA/3122/01/01 за показником МКЯ «Маркування», а 
також вия.влення невiдповiдностi у сертифiкатi якостi виробника за показником 

«Кiлькiсне визначення (калiю глюконату в 1 капсулi)» ( фактичний результат, при 
випуску · cepi'i, завищений) /Розпорядження Держлiкслужби вiд 21.12.2021 
№ 10970-001.2/002.О/17-21/. 

Суб'ектам господарювання, якi здiйснюють реалiзацiю, зберiгання та 
застосування лiкарських засобiв, невiдкладно пiсля одержання даного 
розпорядження перевiрити наявнiсть вказаноУ вище cepi'i лiкарського засобу та 
вжити заходи щодо вилvчення зnазкiв ттьnгn лiкаnського засобу з обiгу шляхом 
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вмiщення в карантин. При виявленнi вказаного лiкарського засобу повiдомити 

Державну службу з лiкарських засобiв та контролю за наркотиками у 

Миколаiвськiй областi про вжитi заходи щодо виконання розпорядження з 
наданням вiдповiдних документiв. 

При наступних поставках лiкарських засобiв вжити заходiв щодо 
запобiгання придбанню, реалiзацiI та застосуванню лiкарських засобiв, наведеного 
в розпорядженнi Держлiкслужби. 

Невиконання розпоряджень Держлiкслужби тягне за собою вiдповiдальнiсть 

згiдно чинного законодавства Украiни. 

11. У вiдповiдностi до Положения про Державну службу Украiни з 

лiкарських засобiв та контролю за наркотиками, затвердженого постановою 
Кабiнету Мiнiстрiв Украiни вiд 12.08.2015 № 647, п. 3.3.2 "Порядку встановлення 
заборони (тимчасовоI заборони) та поновлення обiгу лiкарських засобiв на 
територiI Украiни", затвердженого наказом МОЗ Украiни вiд 22.11.2011 за № 809 
(зi змiнами), зареестрованого Мiнiстерством юстицiI Украiни вiд 30.01.2012 за 
№ 126/20439, 

ДОЗВОЛЯ€ТЬСЯ поновлення обiгу лiкарського засобу: 

► АМIЦИЛ®, лiофiлiзат для розчину для iн'€кцiй по 1,0 г флакони з 
лiофiлiзатом, cepii 0030139, виробництва ПАТ "Киiвмедпрепарат", Украiна, 
на пiдставi позитивних результатiв додаткового дослiдження cepiI 0030139 
лiкарського засобу АМIЦИЛ®, лiофiлiзат для розчину для iн'екцiй по 1,0 г 

флакони з лiофiлiзатом, виробництва ПАТ "Киiвмедпрепарат", Украiна, за всiма 
показниками МКЯ /Лист Держлiкслужби № 10971-001.2/002.0/17-21 вiд 

21.12.20211. 
Розпорядження ДержавноI служби Украiни з лiкарських засобiв та контролю 

• 
за наркотиками вiд 11.10.2021 № 8484-001.3/002.0/17-21 про ТИМЧАСОВУ 

ЗАБОРОНУ реалiзацiI та застосування лiкарського засобу АМIЦИЛ®, лiофiлiзат 

для розчину для iн'екцiй по 1,0 г флакони з лiофiлiзатом, cepiI 0030139, 
виробництва ПАТ "Киiвмедпрепарат", Украiна, вiдкликаеться. 

Iнформацiя щодо заборони обiгу вищевказаного лiкарського засобу 
надавалась в листi ДержавноI служби з лiкарських засобiв та контролю за 

наркотиками у Миколаiвськiй областi вiд 12.10.2021 № 359-01.1/02/05.15-21 (73). 

УВАГ А! 3 текстом розпоряджень та листiв Державноi' служби Yкpaii-tu з 

лiкарських засобiв та контролю за наркотиками Ви можете ознайомитись на 

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

Держлiк~ужби». 

Начальник служби ЮрiйГАЛЬЧЕНКО 

Тетяна Серьогiна (0512) 47 56 07 


