До Держлікслужби надійшла інформація Агентства з регулювання охорони здоров'я Бразилії щодо виявлення на ринку Бразилії підробленого продукту з маркуванням SAIZEN 20 mg (8mg/mL x 2,5 mL), серії BA076246 (Expiry Date: 06/2024).
Reference Number : BR/ Falsificação/254.2.0
Власник реєстраційного свідоцтва, Компанія Merck S/A повідомила, що на ринку Бразилії виявлено підроблені упаковки SAIZEN 20 mg (8mg/mL x 2,5 mL), серії: BA076246 (термін придатності та дата виробництва на пакувальних матеріалах відповідно 06/2024 і 07/2022). 

Для інформації, оригінальний лікарський засіб, серії BA076246 має термін придатності та дату виробництва відповідно 30/06/2023 та 16/07/2021.
	Детальна інформація за посиланням: 
https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-52-de-6-de-janeiro-de-2023-456629863


Відомості з державного реєстру лікарських засобів в Україні, станом на 27.01.2023
	№ РП
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Термін дії з/по
	Назва/лікарська форма
	Склад діючих речовин
	Виробник
	Заявник

	UA/17299/01/02
	21.03.2019
21.03.2024

	САЙЗЕН®
розчин для ін'єкцій по 12 мг (8,0 мг/мл); по 1,50 мл розчину у картриджі, по 1 картриджу у картонній коробці
	1 картридж містить 12 мг соматропіну (1,50 мл розчину для ін’єкцій)

	Мерк Сероно С.п.А. (Вхідний контроль, приготування розчину, стерильний розлив, первинне та вторинне пакування, контроль якості, випуск серій), Італія
Мерк Сероно С.А., відділення у м. Обонн (Вторинне пакування), Швейцарія

	Арес Трейдінг С.А., Швейцарія

	UA/17299/01/01
	21.03.2019
21.03.2024

	САЙЗЕН®
розчин для ін'єкцій по 6 мг (5,83 мг/мл); по 1,03 мл розчину у картриджі, по 1 картриджу у картонній коробці
	1 картридж містить 6 мг соматропіну (1,03 мл розчину для ін’єкцій)

	Мерк Сероно С.п.А. (Вхідний контроль, приготування розчину, стерильний розлив, первинне та вторинне пакування, контроль якості, випуск серій), Італія
Мерк Сероно С.А., відділення у м. Обонн (Вторинне пакування), Швейцарія

	Арес Трейдінг С.А., Швейцарія
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Інформуємо, що зазначений лікарський засіб не надходив на державний контроль якості лікарських засобів, відповідно до Порядку здійснення державного контролю якості лікарських засобів, що ввозяться в Україну, затвердженого постановою Кабінету Міністрів України від 14.09.2005 № 902.
До уваги!

Якщо у вас виникли додаткові запитання або ви хочете повідомити про інциденти, зокрема щодо фальсифікованих лікарських засобів, звертайтесь до Держлікслужби (dls@ dls.gov.ua).
