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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 

№ На№ вщ ------- -------- ------- ------

Керiвникам суб' Ектiв господарювання, 

якi займаються реалiзацiею (торгiвлею) 

зберiганням i застосуванням лiкарських 
засобiв в Миколаiвськiй областi 

Державна служба з лiкарських засобiв та контролю за наркотиками у Миколаi'вськiй 

областi нада€ iнформацiю щодо встановлення Державною службою Украi'ни з лiкарських 

засобiв та контролю за наркотиками (далi - Держлiкслужба) заборони обiгу лiкарських 

засобiв. 

Вiдповiдно до Конституцii' Украi'ни, .. статей 15, 22, 55 Закону Украi'ни "Основи 

законодавства Украi'ни про охорону здоров'я" , статей 15, 21 Закону Украi'ни "Про лiкарськi 
засоби", Положения про Державну службу Украi'ни з лiкарських засобiв та контролю за 

наркотиками, затвердженого постановою Кабiнету Мiнiстрiв Украi'ни вiд 12.08.2015 № 647, 
п.3.1.3 Порядку встановлення заборони (тимчасовоi' заборони) та поновлення обiгу 
лiкарських засобiв на територii' Украi'ни, затвердженого наказом МОЗ Украi'ни вiд 22.11.2011 
за № 809 (зi змiнами), Порядку контролю якостi лiкарських засобiв пiд час оптовоi' та 

роздрiбноi' торгiвлi, затвердженого наказом МОЗ Украi'ни вiд 29.09.2014 № 677. до окремого 
рiшення Державноi' служби Украi'ни з лiкарських засобiв та контролю за наркотиками, 

ТИМЧАСОВО ЗАБОРОНЯ€ТЬСЯ реалiзацiя та застосування лiкарських засобiв: 

► ФЕНТАНIЛ, розчин для iн'екцiй, 0,05 мг/мл, по 2 мл в ампулi, по 10 ампул у 
блiстерi, по 1 блiстеру в коробцi з картону, cepii 01260622, виробництва ТОВ 
"Харкiвське фармацевтичне пiдприемство "Здоров'я народу", Украiна (реестрацiйне 

посвiдчення № UA/5185/01/01), на пiдставi надходження термiнового повiдомлення вiд 

07.11.2023 № 2 Державно У служби з лiкарських засобiв та контролю за наркотиками в 

Чернiвецькiй областi щодо непередбаченоi' побiчноi' реакцii' при застосуваннi cepii' 01260622, 
лiкарського з~собу ФЕНТАНIЛ, розчин для iн'екцiй, 0,05 мг/мл, по 2 мл в ампулi, по 10 
ампул у блiстерi, по 1 блiстеру в коробцi · з картону, виробництва ТОВ "Харкiвське 

фармацевтичне пiдприемство "Здоров'я народу" , Украi'на /Розпоряд:ження Дер:жлiкслу:жби 

вiд 08.11.2023 № 10541-001.3/002.1/1 7-23/; 
► БУПIВАКАIН СПIНАЛ, розчин для iн'екцiй, 5 мг/мл; по 4 мл в ампулi; по 5 

ампул у пачцi з 1~артону, cepii 2106243, виробник: випуск cepii: ТОВ "HIKO", Украiна; 
нерозфасований продукт, первинна упа1~овка, вторинна упаковка, контроль: ДЕМО 
СА ФАРМАСЬЮТIКАЛ IHДACTPI, Грецiя (реестрацiйне посвiдчення 

№ UA/13417/01/01), на пiдставi надходження термiнового повiдомлення вiд 07.11.2023 № 3 
Державно.У служби з лiкарських засобiв та контролю за наркотиками у Чернiвецькiй областi 

щодо непередбаченоi' побiчноi' реакцii' при застосуваннi cepii' 2106243 лiкарського засобу 
БУПIВАКАIН СПIНАЛ, розчин для iн ' екцiй, 5 мг/мл; по 4 мл в ампулi; по 5 ампул у пачцi з 
картону, контроль , виробник: випуск cepii': ТОВ "HIKO", Укра1·на; нерозфасований продукт, 
первинна упаковка, вторинна упаковка3< к~чioJJ~0rJJEMO СА ФАРМАСЬЮПКАЛ 
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IHДACTPI, Грецiя /Розпоряд:J1Сення Дер;жлiкслу:жби вiд 08.11.2023 № 10542-001.3/002.1/17-
23/; 

► РОЗЧИН РIНГЕР-ЛАКТ А ТНИЙ, розчин для iнфузiй, по 400 мл у пляшках, 
cepiY AN23/l-1, виробництва ТОВ "Юрiя-Фарм", УкраУна (реестрацiйне посвiдчення 

№ UA/0872/01/01), на пiдставi надходження термiнового повiдомлення вiд 07.11.2023 № 1 
Державноi' служби з лiкарських засобiв та контролю за наркотиками в Чернiвецькiй областi 

щодо непередбаченоi' побiчноi' реакцii' при застосуваннi cepii' AN23/1-1 лiкарського засобу 
РОЗЧИН РIНГЕР-ЛАКТАТНИЙ, розчин для iнфузiй, по 400 мл у пляшках, виробництва 
ТОВ "Юрiя-Фарм", Украi'на /Розпоряд:J1Сення Дер;жлiкслу:жби вiд 08.11.2023 № 10544-
001.3/002.1/17-23/; 

► KETAMIH, розчин для iн'ощiй, 50 мг/мл, по 2 мл в ампулi, по 5 ампул у 
блiстерi; по 2 блiстери у пачцi з картону, cepii 20821, виробництва АТ "Фармак", 
УкраУна (реестрацiйне посвiдчення № UA/1934/01/01), на пiдставi надходження термiнового 
повiдомлення вiд 07.11.2023 № 5 Державноi' служби з лiкарських засобiв та контролю за 
наркотиками в Чернiвецькiй областi щодо непередбаченоi' побiчноi' реакцii' при застосуваннi 

cepii' 20821 , KETAMIH, розчин для iн' екцiй, 50 мг/мл, по 2 мл в ампулi, по 5 ампул у блiстерi; 
по 2 блiст~ри у пачцi з картону, виробництва АТ "Фармак" , Украi'на /Розпоряд;ження 

Дер:J1Слiкслу;жби вiд 08.11.2023 № 10545-001.3/002.1/1 7-23/; 
► Propofol 20 mg/ml (Propofol - Lipuro 20 mg/ml), Emulsion zur Injektion oder 

Infusion, cepiY 220218074, виробництва B.Braun Melsungen AG, 34209 Melsungen, 
Deutschland, на пiдставi надходження термiнового повiдомлення вiд 07.11.2023 № 4 
Державноi' служби з лiкарських засобiв та контролю за наркотиками в Чернiвецькiй областi 

щодо непередбаченоi' побiчноi' реакцii' при застосуваннi cepii' 220218074 лiкарського засобу 
Propofol 20 mg/ml (Propofol - Lipuro 20 mg/ml), Emulsion zur Injektion oder Infusion, 
виробництва B.Bгaun Melsungen AG, 34209 Melsungen, Deutschland, отриманого в якостi 
гуманiтарноi" допомоги /Розпоряд;ження Дер:жлiкслу:жби вiд 08.11.2023 № 10547-
001.3/002.1/17-23/ 

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 i'x з обiгу 
шляхом вмiщення в карантин. При виявленнi вказаних лiкарських засобiв повiдомити 

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

про вжитi заходи щодо виконання розпоряд:ження з наданням вiдповiдних документiв . 

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 Украiни 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 Г АЛЬЧЕНКО 

Тетяна Серьогiна (05 12) 47 56 07 


