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ДЕРЖЛIКСЛУЖБА 

ДЕРЖАВНА СЛУЖБА З ЛIКАРСЬКИХ ЗАСОБIВ 

ТА КОНТРОЛЮ ЗА НАРКОТИКАМИ 

У МИКОЛАIВСЬКIЙ ОБЛАСТI 
вул. Погранична, 22/lA, м. Микола'iв, 54020, тел/факс 47-56-06 

e-mail:dls.mk@dls.gov.ua,https://www.dls.gov.ua, Код €ДРПОУ 37031610 

• 
№ ------ ------- На№ юд ------- ---- --

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 

Миколаiвськiй областi нада€ iнформацiю щодо встановлення Державною службою 
Украiни з лiкарських засобiв та контролю за наркотиками (далi - Держлiкслужба) 

заборони обiгу лiкарських засобiв . 
. У вiдповiдностi до КонституцiI Украiни, ст. 15, ст. 22, ст. 55 Закону Украiни 

"аснови законодавства Украiни про охорону здоров'я", ст. 15 Закону Украiни "Про 
лiкарськi засоби", Положения про Державну службу Украiни з лiкарських засобiв та 

контролю за наркотиками, затвердженого постановою Кабiнету Мiнiстрiв У краiни вiд 

12.08.2015 № 647, п. 3.1.3 "Порядку встановлення заборони (тимчасовоI заборони) та 
поновлення обiгу лiкарських засобiв на територiI Украiни", затвердженого наказом 

маз Украiни вiд 22.11.2011 за .No 809 (зi змiнами), заре€строваного Мiнiстерством 

юстицiI Украiни вiд 30.01.2012 за № 126/20439, "Порядку контролю якостi лiкарських 
засобiв пiд час оптовоI та роздрiбноI торгiвлi", затвердженого наказом маз Украiни 

вiд 29.09.2014 № 677, заре€строваного Мiнiстерством юстицiI Украiни вiд 26.11.2014 
за № 1515/26292, до окремого рiшення ДержавноI служби Украiни з _лiкарських 

засобiв та контролю за наркотиками, 

ТИМЧАСОВО ЗАБОРОНЯ€ТЬСЯ · реалiзацiя та застосування шкарських 
засобiв: 

► ПРОПОФОЛ, емульсiя для iнфузiй, 10 мг/мл по 10 мл, 20 мл, 50 мл, 100 
мл у флаконах № 1, cepii АОЕО902А, виробництва БАКСТЕР 
ФАРМАСЬЮТIКАЛЗ IНДIЯ ПРАЙВIТ ЛIМIТЕД, Iндiя, на пiдставi встановлення 
факту невiдповiдностi вимогам аналiтичноI нормативноI документацiI до 

ре€страцiйного посвiдчення UA/18089/01/01 препарату за показником смерть, 

групова не_передбачена реакцiя /Розпорядження Держлiкслужби вiд 30.08.2023 
№ 8317-001 . 1/002.О/17-23/; 

► ДИТИЛIН-ДАРНИЦЯ, розчин для iн'скцiй, 20 мг/мл по 5 мл в ампулi; 
по 10 ампул у коробцi; по 5 мл в ампулi; по 5 ампул у контурнiй чарунковiй 
упаковцi;' по 1 або 2 контурнi чарунковi упаковки в пачцi, cepii CW20422, 
виробництва ПрАТ "Фармацевтична фiрма "Дарниця", Украiна, пiдставi 

встановлення факту невiдповiдностi вимогам аналiтичноI нормативноI документацiI 

до ре€страцiйного посвiдчення UA/2995/01/01 препарату за показником смерть, 
Державна служба з л i карських засобiв та контролю 

м2 за наркотиками у Миколаiвськiй областi 
№355-01.1 /02/05.15-23 вiд З 1.08.2023 
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групова непередбачена реакцiя /Розпорядження Держлiкслужби вiд 30.08.2023 
№ 8318-001.1/002.О/17-23/; 

► ФЕНТАНIЛ, розчин для iн'скцiй, 0,05 мг/мл; по 2 мл або по 10 мл в 
ампулi; по 5 ампул у блiстерi; по 1 або 2, або 20 блiстерiв у коробцi з картону; по 
2 мл в ампулi; по 10 ампул у блiстерi; по 1 або 10 блiстерiв у коробцi з картону, 
cepii" 01240622, виробництва всi стадii" виробництва, контроль якостi, випуск 

cepii": Товариство з обмеженою вiдповiдальнiстю "Харкiвське фармацевтичне 

пiдприсмство "Здоров'я народу", Украi"на всi стадii" виробництва, контроль 

якостi: Акцiонерне товариство "Галичфарм", Украi"на, Украi"на, на пiдставi 
встановлення факту невiдповiдностi ви~гам аналiтичноi" нормативноi" документацii" 

до реестрацiйного посвiдчення UA/5158/01/01 препарату за показником смерть, 
групова непередбачена реакцiя /Розпорядження Держлiкслужби вiд 30.08.2023 
№ 8319-001.1/002.О/17-23/; 

► ATPAKYPIYM-HOBO, розчин для iн'скцiй, 10 мг/мл; по 2,5 мл або по 5 
мл у флаконi; по 5 флаконiв у контурнiй чарунковiй упаковцi; по 1 контурнiй 
чарунковiй упаковцi у пачцi з картону, cepii" 241121, виробництва Товариство з 
обмеженою вiдповiдальнiстю фiрма "Новофарм-Бiосинтез", Украi"на, на пiдставi 
встановлення факту невiдповiдностi вимогам аналiтичноi" нормативноi" документацii" 

до реестрацiйного посвiдчення UA/13801/01/01 препарату за показником смерть, 

групова непередбачена реакцiя /Розпорядження Держлiкслужби вiд 30.08.2023 
№ 8320-001.1/002. 0/17-231 

Суб' ектам господарювання, якi здiйснюють реалiзацiю, зберiгання та 

застосування лiкарських засобiв, невiдкладно пiсля одержання даного розпорядження 

перевiрити наявнiсть вищезазначених лiкарських засобiв та вжити заходи щодо 

вилучення Ух з обiгу шляхом вмiщення в карантин. При виявленнi вказаних 

лiкарських засобiв повiдомити Державну службу з лiкарських засобiв та контролю за 

наркотиками у Миколаi"вськiи областi про вжип заходи щодо виконання 
розпорядження з наданням вiдповiдних документiв. 

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. 

УВАГ А! З текстом розпоряджепь та листiв Державпоi· служби Украiни з 

лiкарських засобiв та контролю за наркотиками Ви можете озпайомитись па 

офiцiйпому сайтi Держлiкслужби http://www.dls.gov.ua в роздiлi «Розпоряджеппя 

Держлiкслужби». 

Началь~ик служби Юрiй ГАЛЬЧЕНКО 

Тетяна Серьогiна (0512) 47 56 07 


