
\ 
m 

ДЕРЖШКСЛУ)КБА 

ДЕРЖАВНА СЛУ)КБА 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.пa, Код €ДРПОУ 37031610 

• 
№ ---- ------- На№ вщ ------ -----

Ксрiвпнкам суб' (ктiв господарювання, 

якi займаються реалiзацifю (торгiвлею) 

збсрiгашшм i застосуванням лiкарських 
засобiв в Миколаiвськiй областi 

Державна служба з лiкарських засобiв та контролю за наркотиками у 

Микола"iвськiй областi надас iнформацiю щодо встановлення Державною 

службою Укра"iни з лiкарських засобiв та контролю за наркотиками (далi -
Держлiкслужба) заборони обiгу лiкарських засобiв. 

Вiдповiдно до Конституцi"i Укра"iни, статей 15, 22, 55 Закону Укра"iни 
"Основи законодавства Укра"iни про охорону здоров'я", статей 15, 21 Закону 
Укра"iни "Про лiкарськi засоби", Положения про Державну службу УкраУни з 

лiкарських засобiв та контролю за наркотиками, затвердженого постановою 

Кабiнету Мiнiстрiв Укра"iни вiд 12.08.2015 № 647, Порядку здiйснення 

державного контролю за якiстю лiкарських засобiв, що ввозяться в Укра"iну, 

затвердженого постановою Кабiнету Мiнiстрiв Укра"iни вiд 14.09.2005 № 902, 
Порядку встановлення заборони (тимчасово"i заборони) та поновлення обiгу 

лiкарських засобiв на територi"i Укра"iни, затвердженого наказом Мjнiстерства 

охорони здоров'я Укра"iни вiд 22.11.2011 № 809, заресстрованим в Мiнiстерствi 
юстицi"i Укра"iни 30.01.2012 № 126/20439, Порядку контролю якостi лiкарських 
засобiв пiд час оптово"i та роздрiбно"i торгiвлi, затвердженого наказом 

Мiнiстерства охорони здоров'я Украi'ни вiд 29.09.2014 № 677, заресстрованим в 
Мiнiстерствi юстицii' Укра"iни 26.11.2014 за № 1515/26292, Правил утилiзацi"i та 
знищення лiкарських засобiв, затверджених наказом Мiнiстерства охорони 

здоров'я Укра"iни вiд 24.04.2015 № 242, заресстрованим в Мiнiстерствi юстицi"i 
Укра"iни 18.05.2015 за № 550/26995, 

ЗАБОРОНЯ€ТЬСЯ реалiзацiя, зберiгання та застосування лiкарського 

засобу: 

► МОЗЕТРОКС, лiофiлiзат для розчину для iн'скцiй по 3,5 мг, по 1 
флакону з лiофiлiзатом в н.:артоннiй 1,оробцi, ccpi"i RВIH0221A, виробництва 
РЕЛАЙНС ЛАЙФ САЙНСЕС ПРАЙВIТ ЛIМIТЕД, IНДIЯ, на пiдставi 
встановлення факту невiдповiдностi лiкарського засобу МОЗЕТРОКС, лiофiлiзат 
для розчину для iн'скцiй по 3,5 мг, по 1 флакону з лiофiлiзатом в картоннiй 
коробцi, cepii' RВIНО~J~i.ЦРQбниwва~&ЛАйн@~МЙФ САЙНСЕС ПР АЙВIТ 

м2 за наркотиками у Ми кол а·rв сьюи облает ~ 
№330-01.1 /02/05.15-23 вiд 11.08.2023 
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ЛIМIТЕД, Iндiя, вимогам методiв контролю якосп до реестрацiйного 

посвiдчення UA/18339/01/02 за показником "Механiчнi включення 

(вiдновленого розчшrу)" /Розпоряд:Jtсення Дер;у1слiкслу;у1сби вiд 11.08.2023 № 
7598-001.3/002.1/17-23/. 

Суб' ектам господарювання, якi здiйснюють реалiзацiю, зберiгання та 
застосування лiкарських засобiв, невiдкладно пiсля одержання даного 

розпорядження перевiрити наявнiсть вказаноi" cepii" лiкарського засобу, вжити 
заходи щодо вилучення 11 з обiгу шляхом повернеппя 

постачальнику/виробнику або .нищепня. 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 розпоряджсння 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 шкарських засобiв, 

наведених в розпорядженнях Держлiкслужби. 

Невиконання розпоряджень Держлiкслужби тягне за собою 

вiдповiдальнiсть згiдно чинного законодавства Украi"ни. 

УВАГА! З текстом розnоряд;нсеиь та листiв Дер:жавиоi· слуJ1сби Yкpaiim з 

лiкарських засобiв та кт1111рол10 за иаркотиками Ви .можете озиайомитись иа 

офiцiйиому сайтi ДерJ1слiкслуJ1сби l,ttp:/l,vww.dls.gov.ua в роздiл.i «РозпорядJtсет-тя 

ДержлiкслуJ1сб~т. 

Начальник служби Юрiй ГАЛЬЧЕНКО 

Тетяна Серьогiна (0512) 47 56 07 


