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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,https://www.dls.gov.ua, Код €ДРПОУ 37031610 
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Керiвникам суб' сктiв господарювання, 

якi займаються реалiзацiсю (торгiвлею) 

зберiганням i застосуванням лiкарських 
засобiв в Миколаiвськiй областi 

Державна 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) 
поновлення обiгу лiкарських засобiв. 

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. 5.2. «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 юстицiУ УкраУни вiд 30.01.2012 за 

№126/20439 та у зв'язку iз зверненням ТОВ «ГЕМОПЛАЗМА», яке е офiцiйним 

представником компанiУ КЕДРIОН С.П.А. (Iталiя) в УкраУнi, з урахуванням листiв 

Мiнiстерства охорони здоров'я Украi"ни вiд 19.08.2021 № 24-04/247Jl/2-21, вiд 
26.08.2021 № 24-04/25083/2-21 щодо можливостi застосування серiй лiкарських 
засобiв ЕМОКОЛОТ та AIMФIKC за умови забезпечення заходiв належного 

iнформування закладiв о хорони здоров' я, якi мають вiдповiднi залишки щодо 

необхiдностi введения вказаних лiкарських засобiв за допомогою альтернативноУ 
голки-метелика, яка вiдповiдае вимогам Технiчного регламенту щодо медичних 

виробiв, затвердженого постановою Кабiнету Мiнiстрiв УкраУни вiд 02.10.2013 
№753, на пiдставi позитивних результатiв додаткового дослiдження зразкiв cepiY 
20181213 медичного виробу Пристрiй перфузiйний «Метелик» одноразового 

застосування, стерильний (Луер Лок, 23G), виробництва Фогт Медiкал Фертрiб 
ГмбХ, Нiмеччина ( сертифiкат якостi ДП «Центральна лабораторiя з аналiзу якостi 
лiкарських засобiв i медичноУ продукцii"» вiд 19.01.2022 № 0127), яким забезпечено 
заклади охорони здоров' я з метою альтернативного використання лiкарського 

засобу ЕМОКЛОТ, порошок та розчинник для розчину для iнфузiй, 1 ООО МО/ 1 О 
мл; по 1000 МО у флаконi № 1 у комплектi з розчинником (вода для iн'екцiй) по 
1 О мл у флаконi № 1 та набором для розчинення i введения у картоннiй коробцi, 
серiй 461974, 461982, 462015, виробництва КЕДРIОН С.П.А., Iталiя, 

Державна служба з лiкарських засобiв та контролю 
м2 за наркотиками у Микола"fвськiй областi 

№58-01.1/02/05.15-22 вiд 01.02.2022 
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ДОЗВОЛЯ€ТЬСЯ поновлення обiгу лiкарського засобу: 

► ЕМОКЛОТ, порошок та розчинник для розчину для iнфузiй, 1000 
МО/ 10 мл; по 1000 МО у флаконi №1 у комплектi з розчинником (вода для 
iн'€кцiй) по 10 мл у флаконi №1 та набором для розчинення i введения у 
картоннiй коробцi, серiй 461974, 461982, 462015, виробництва КЕДРIОН 

С.П.А., Iталiя, з прикрiпленим на вториннiй упаковцi даного лiкарського 

засобу медичним виробом Пристрiй перфузiйний «Метелок» одноразового 

застосування, стерильной (Луер Лок, 23G), cepii' 20181213, виробництва Фогт 
Медiкал Фертрiб ГмбХ, Нiмеччина, та iз попереджувальною iнформацkю 

щодо використання лiкарського засобу за допомогою альтернативноi' голки

метелика /ЛистДержлiкслужби № 792-001.3/002.0/17-22 вiд 31.01.20221. 
Розпорядження Державно~ служби УкраУни з лiкарських засобiв та контролю 

за наркотиками вiд 04.06.2021 № 4548-001.2/002.О/17-21 про ТИМЧАСОВУ 

ЗАБОРОНУ реалiзацiУ та застосування серiй лiкарського засобу ЕМОКЛОТ, 

порошок та _розчинник для розчину для iнфузiй, 1 ООО МО/ 1 О мл; по 1 ООО МО у 
флаконi №1 у комплектi з розчинником (вода для iн'екцiй) по 10 мл у флаконi №1 
та набором для розчинення i введенняу картоннiй коробцi, виробництва КЕДРIОН 
С.П.А., Iталiя, вiдкликаеться. 

Водночас iнформуемо, що cepii' 461831, 461848, 461849, 461850, 461851, 
461852, 461860, 461859, 461836Z, 461838Z, 461847 даного лiкарського засобу, 

. . . . 
термш придатност1 яких минув, вщповщно до законодавства на..т~ежать до 

лiкарських засобiв, що не пiдлягають подальшому використанню, набувають 
статусу «вiдходiв» та передаються для утилiзацii' або знешкодження до 

суб'ектiв господарювання, якi мають вiдповiднi лiцензiУ на провадження 
господарськоУ дiяльностi у сферi поводження з небезпечними вiдходами. 

Iнформацiя щодо . заборони обiгу вищевказаного лiкарського засобу 

надавалась в листi Державноi" служби з лiкарських засобiв та контролю за 

наркотиками у МиколаУвськiй областi вiд 07.06.2021 № 196-01.1/02/05.15-21 (38). 

1 
УВАГА! З текстом розпоряджень та листiв Державно;· служби" Украi"ни з 

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

Начальник служби Юрiй ГАЛЬЧЕНКО 

Тетяна Серьогiна (0512) 47 56 07 


