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ДЕРЖШКСЛУЖБА 

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-шail:dls.шk@dls.gov.ua,https://www.dls.gov.ua, Код €ДРПОУ 37031610 

№ ------ ------- На№ вщ ------ -----
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Керiвникам суб' псriв господарювання, 

якi займаються реалiзацirю (торгiвлею) 

зберiганням i застосуванням лiкарських 
засобiв в Миколаiвськiй областi 

Державна служба з лiкарських засобiв та контролю за наркотиками у 

Микола1вськiй областi надае iнформацiю щодо всtа:новлення Державною 
службою Укра1ни з лiкарських засобiв та контролю за наркотиками (далi -
Держлiкслужба) заборони обiгу лiкарських засобiв. 

Вiдповiдно до Конституцi1 Укра1ни, статей 15, 22, 55 Закону Укра1ни 
"Основи законодавства Укра1ни про охорону здоров'я", статей 15, 17, 21 Закону 
Укра1ни "Про лiкарськi засоби", Положения про Державну службу Укра1ни з 

лiкарських засобiв та контролю за наркотиками, затвердженого постановою 
Кабiнету Мiнiстрiв Укра1ни вiд 12.08.2015 № 647, Порядку здiйснення 

державного контролю якостj лiкарських засобiв, що ввозяться в Укра1ну, 

затвердженого постановою Кабiнету Мiнiстрiв Укра1ни вiд 14.09.2005 № 902, 
пункту 3.2. Порядку встановлення заборони (тимчасово1 заборони) та 

поновлення обiгу лiкарських засобiв на териtорi1 Укра1ни, затв;ердженого 

наказом Мiнiстерства охорони здоров'я Укра1ни вiд 22.11.2011 № 809, 
зареестрованим в Мiнiстерствi юстицi1 Укра1ни 30.01.2012 за № 126/20439, 
Порядку контролю якостi лiкарських засобiв пiд час оптово1 та роздрiбно1 

торгiвлi, затвердженого наказом Мiнiстерства охорони здоров' я У кра1ни вiд 

29.09.2014 № 677, зареестрованим в Мiнiстерствi юстицi1 Укра1ни 26.11.2014 за 
№ 1515/26292, Правил утилiзацi1 та знищення лiкарських засобiв, затверджених 
наказом Мiнiстерства охорони здоров'я Укра1ни вiд 24.04.2015 № 242, 
зареестрованим в Мiнiстерствi юстицi1 Укра1ни 18.05.2015 за № 550/26995, 

1~ З .метою активно1 протидi1 поширенню фальсифiкованих лiкарських 

засобiв, що можуть спричинити розвиток хвороби або неналежне лiкування, 

нести потенцiйну загрозу життю та здоров 'ю населения i е небезпечним 

ЗАБОРОПЯ€ТЬСЯ реалiзацiя, зберiгання та застосування фальсифiкованого 
лiкарського засобу: 

► CIAЛIC, .серiй 1128535А, 1130718А з маркуванням виробника Лiллi, 

iноземною мовою, на пiдставi iнформацi1 Представництва Елi Лiллi Восток 

С.А. (Швейцарiя) ~Р¼~~ХШ,а m;ga~R~A~lo~Pe~i~JМ,i;;~ecи власника реестрацiйного 
м2 за наркотиками у Микола'iвськiй областi 
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посвщчення Елi Лiллi Недерленд Б.В. (листи вiд 13.03.2023 № 5038, шд 
28.03.2023 № 5043) щодо виявлення в обiгу на територii' Украi'ни 

фальсифiкованих серiй 1128535А, 1130718А лiкqрського засобу CIAЛIC, з 

маркуванням виробника Лiллi, iноземною мовою, якi за iнформацiею 

представництnа нiколи не вироблялись та не випускались компанiею Лiллi, 

/РозпорядженияДержлiкслу;;,сби вiд 30.03.2023 № 2945-001.1/002.О/17-23/. 
Суб'ектам господарськоi' дiяльностi, якi здiйснюють реалiзацiю, зберiгання 

та застосування лiкарських _ засобiв, невiдкладно пiсля одержання даного 

розпорядження перевiрити наявпiсть вищезазначеноi' cepii' лiкарського засобу та 
у разi виявлення вилучити Гi з обiгу шляхом розмiщення в карантин. При 
виявленнi зразкiв вищезазначеного лiкарського засобу повiдомити Державну 

службу з лiкарських засобiв та контролю за наркотиками у Миколаi'вськiй 

областi про вжитi заходи щодо виконання розпорядження з наданням . . . 
вщповщних документш. 

2. ЗАБОРОНЯ€ТЬСЯ реалiзацiя, зберiгання та застосування лiкарських 
засобiв: 

► КАЛЬЦИКЕР, суспензiя оральна по 120 мл у флаконi; по 1 флакону 
разом з мiрною ложкою у картоннiй упаковцi, серiй 22010461, 22010462, 
22010463, виробництва Iндо1~0 Ремедiс Лiмiтед, Iндiя (реестрацiйне 

посвiдчення № UA/2515/01/01 ), на пiдставi повiдомлення iмпортера лiкарського 
засобу ТОВ Конарк Iнтелмед вiд 23.03.2023 № 321/В щодо вiдклику 

виробником Iндоко Ремедiс Лiмiтед, Iндiя, з обiгу на територii' Украi'ни 
лiкарського засобу КАЛЬЦШ{ЕР, суспензiя оральна по 120 мл у флаконi; по 1 
флакону разом з мiрною ложкою у картоннiй упаковцi, серiй 22010461, 

• 22010462, 22010463, виробництва Iндоко Ремедiс Лiмiтед, Iндiя (реестрацiйного 
посвiдчення № UA/2515/01/01), щодо невiдповiдностi за показником 
"Мiкробiологiчна чистота" /Розпоряд;;1сення Держлiкслужби вiд 30.03.2023 
№ 2941-001.1/002.О/17-23/; ~ 

► ТОЛПЕРIЛ-ЗДОРОВ'Я, розчин для iн'скцiй, по 1 мл в ампулi; по 5 
ампул у картоннiй коробцi з перегородкою; по 5 ампул у блiстерi; по 1 
блiстеру у коробцi з картону, серп 21022, виробництва ТОВ 
"Фармацев:rична компанiя "Здоров'я", Украiна (реестрацiйне посвiдчення 
№ UA/19576/01/01), на пiдставi повiдомлення виробника ТОВ "Фармацевтична 
компанiя "Здоров'я", УкраУна, щодо вiдклику з обiгу на територiУ Украi'ни 
лiкарського . засобу ТОЛПЕРIЛ-ЗДОРОВ'Я, розчин для iн'екцiй, по 1 мл в 
ампулi; по 5 ампул у картоннiй коробцi з перегородкою; по 5 ампул у блiстерi; 
по 1 блiстеру у коробцi з картону, cepii' 21022, у зв'язку з виявленою 

невiдпо:niднiстю щодо умов його зберiгання /Розпоряд:J1сення Держлiкслу:J1сби 
вiд 30.03.2023 № 2944-001.1/002.О/17-23/ 

Суб'ектам господарювання, якi здiйснюють реалiзацiю, зберiгання та 

застосування лiкарських засобiв, невiдкладно пiсля одержання даного 

розпорядження перевiрити наявнiсть вказаних лiкарських засобiв, вжити заходи 

щодо вилучення i'x з обiгу шляхом повернення постачальни1~у/виробнику або 
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знищення. При виявленнi зразкiв вищезазначених лiкарських засобiв 

повiдомити Державну службу з лiкарських засобiв та контролю за наркотиками 

у Миколаi'вськiй областi про вжитi заходи щодо виконання розпорядження 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 Миколаi'вськiй областi копiю акту 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 Украi'ни. 

УВАГА! З текстом розпоряджень та листiв Державно;· служби Yкpaiitu 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 ГАЛЬЧЕНКО 

Тетяна Серьогiна (0512) 47 56 07 


