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

Керiвникам суб' сктiв rосподарювання, 

якi займаються реалiзацiсю (торriвлею) 
зберirанням i застосуванням лiкарських 
засобiв в Миколаi"вськiй областi 

Держав.ча елужба з лiкарських засобiв та контролю за наркотиками у 
Миколаi'вськiй областi надас iнформацiю щодо встановлення Державною службою 

Украi'ни з лiкарських засобiв та контролю за наркотиками (далi - Держлiкслужба) 

заборони та поновлення обiгу лiкарських засобiв. 

Вiдповiдно до Конституцii' Украi'ни, статей 15, 22, 55 Закону Украi'ни 

"Основи законодавства Украi'ни про охорону здоров'я", статей 15, 21 Закону 

Украi'ни "Про лiкарськi засоби", Положения про Державну службу Украi'ни з 

лiкарських засобiв та контролю за наркотиками, затвердженого постановою 
Кабiнету Мiнiстрiв Украiни вiд 12.08.2015 № 647, Порядку здiйснення державного 
контролю за якiстю лiкарських засобiв, що ввозяться в Украiну, затвердженого 

постановою Кабiнету Мiнiстрiв Украi'ни вiд 14.09.2005 № 902, Порядку 

встановлення заборони (тимчасовоi' заборони) та поновлення обiгу лiкарських 

засобiв на територii' Украi'ни, затвердженого наказом Мiнiстерства охорони 

здоров'я Украiни вiд 22.11.2011 № 809, заресстрованим 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, заресстрованим в Мiнiстерствi 
юстицii' Украi'ни 26.11.2014 за № 1515/26292, Правил утилiзацi'i та знищення 
лiкарських засобiв, затверджених наказом Мiнiстерства охорони здоров' я У кра'iни 
вiд 24.04.2015 ,№ 242, заресстрованим в Мiнiстерствi юстицii' Украi'ни 18.05.2015 за 
№ 550/26995, 

ЗАБОРОНЯ€ТЬСЯ реалiзацiя, зберiгання та застосування лiкарських 

засобiв: 
► КЛОВЕЙТ®, мазь, 0,5 мг/г, по 25 г в тубi; по 1 тубi в картоннiй 

коробцi, cepi1108031, виробництва Фармзавод €льфа А.Т., Польща, на пiдставi 
надходження термiнового повiдомлення вiд Державно'i служби з лiкарських 

засобiв та контролю за наркотиками у Киi'вськiй областi, негативного висновку 

про якiсть' ввезеного в Укра'iну лiкарського засобу вiд 22.12.2021 № 57129/21/10, а 
також враховуючи лист ТОВ "Бауш Хелс" вiд 29.12.2021 № 38 /Розпорядження 
Держлiкслужби вiд' 30.12.2021 № 11272-001.1/002.О/17-21/. 

Суб'сктам господарювання, якi здiйснюють реалiзацiю, зберiгання та 

застосування .цi~~~:~~:~;~~~ шсля одержання даного 
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розпорядження перевiрити наявнiсть вказаноI cepiI лiкарського засобу, вжити 
заходи щодо вилучення П з обiгу шляхом повернення постачальнику/виробнику 

або знищення. 

► ЦИТРАМОН У, таблетки по 10 таблеток у блiстерi, всiх серiй, 

виробництва АТ "Лубнифарм", Украiна, на пiдставi встановлення факту 
незабезпечення гарантiI якостi лiкарського засобу методами контролю якостi до 
ресстрацiйного посвiдчення UA/5535/01/01 за показниками "Iдентифiкацiя. 
Кофеiн", "Однорiднiсть дозованих одиниць. Парацетамол", "Однорiднiсть 
дозованих одиниць. Ацетилсалiцилова кислота" /Розпорядження Держлiкслужби 
вiд 31.12.2021№11330-001.1/002.О/17-21! 

Суб' сктам господарювання, якi здiйснюють реалiзацiю, зберiгання та 

застосування лiкарських засобiв, невiдкладно пiсля одержання даного 

розпорядження перевiрити наявнiсть вказаного лiкарського засобу та вжити 

заходи щодо вилучення його з обiгу шляхом повернення постачальнику 

(виробнику) та/або подальшоi передачi на утилiзацiю або знищення. 

При виявленнi вказаних лiкарських засобiв повiдомити Державну службу з 

лiкарських засобiв та контролю за наркотиками у Миколаiвськiй областi про вжитi 
заходи щодо виконання розпоряджень 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 

Миколаiвськiй 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. 

Невиконання розпоряджень Держлiкслужби тягне за собою вiдповiдальнiсть 
згiдно чинного законодавства У краiни. 

УВАГА! З текстом розпорядже11ь та листiв Держав11оi· служби Украiпи з 

лiкарських засобiв та ко11тролю за 11аркотиками Ви можете оз11айомитись 11а 
офiцiй11ому сайтi Держлiкслужби http://www.dls.gov.ua в роздiлi «Розпорядже1111я 
Держлiкслужби». 

Начальник служби Юрiй Г АЛЬЧЕНКО 

Тетяна Серьогiна (0512) 4 7 56 07 


