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ДЕРЖЛІКСЛУЖБА

ДЕРЖАВНА СЛУЖБА З ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ 

ТА КОНТРОЛЮ ЗА НАРКОТИКАМИ У ЖИТОМИРСЬКІЙ ОБЛАСТІ

вул. Леха Качинського, 12-А, м. Житомир, 10014, тел/факс: (0412) 41-32-81, 41-32-82, 

е-mail: dls.zt@dls.gov.ua, сайт: https://www.dls.gov.ua/житомирська-область/ Код ЄДРПОУ 37072196
	13.12.2023 № 62
	На ___________ від ____________

	                   Керівникам  суб’єктів господарювання, 

                   які здійснюють виробництво, реалізацію 

                   (торгівлю) зберігання та застосування 

                   лікарських засобів
На виконання листа Держлікслужби України № 7010-1.2/2.1/17-13 від 25.03.2013 з метою запобігання обігу на фармацевтичному ринку України неякісних, фальсифікованих та незареєстрованих лікарських засобів надаю розпорядження Держлікслужби про заборону/тимчасову заборону обігу лікарських засобів, листи про поновлення обігу. Звертаю Вашу увагу, що для отримання повного тексту документу необхідно його відкрити натиснувши гіперпосилання разом з клавішею Ctrl та роздрукувати. 

Щоб перейти до інтернет ресурсів натисніть розділ разом з клавішею Ctrl: 

Реєстр документів щодо якості лікарських засобів 

Вебсторінка Державної служби з лікарських засобів та контролю за наркотиками у Житомирській області.
Дата документу

№ документу

 

Тип документу

№ РП ЛЗ

Назва ЛЗ, форма випуску

Серія №

Назва виробника, країна

Додаткова інформація

12.12.2023

11847-001.1/002.0/17-23
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скасув. тимч. заборони

UA/6807/02/01

БЕТАДИН®, супозиторії вагінальні по 200 мг по 7 супозиторіїв у блістері; по 1 або 2 блістери у картонній пачці

1681А0123

ЗАТ Фармацевтичний завод ЕГІС, Угорщина

Скасування розпорядження від 18.09.2023 № 8870-001.1/002.0/17-23

12.12.2023

11848-001.1/002.0/17-23
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часткове скасув.

UA/5743/01/01

ВАЗАР Н, таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 80 мг/12,5 мг, по 10 таблеток у блістері, по 3 або 9 блістерів у картонній коробці

137532

Актавіс ЛТД, Мальта; Балканфарма-Дупниця АТ, Болгарія, Мальта/ Болгарія

Часткове скасування розпорядження від 12.10.2018 № 8820-1.1.1/4.0/17-18

11.12.2023

11809-001.1/002.0/17-23
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пост. заборона

Dexmedetomidina EVER Pharma

Dexmedetomidina EVER Pharma, концентрат для розчину для інфузій, 100 мкг/мл; по 2 мл в ампулі; по 25 ампул в картонній коробці

C5KG2I

власник реєстрації ЕВЕР Валінджект ГмбХ, Австрія

 

11.12.2023

11813-001.1/002.0/17-23
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пост. заборона

Фентаніл Хамельн (в якості гуманітарної допомоги)

Фентаніл Хамельн, розчин для ін'єкцій, 50мкг/мл, по 10 мл в ампулі; по 10 ампул в упаковці

07720821А

HBM Pharma s.r.o., Slovak Republic

 

11.12.2023

11816-001.1/002.0/17-23
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пост. заборона

гуманітарна допомога

Propofol 20mg/ml (Propofol-Lipuro 20mg/ml ), емульсія для ін'єкцій чи інфузій 1000 мг/50мл, флакон №1

220328073

B.Braun Melsungen AG, 34209 Melsungen, Deutschland

 

11.12.2023

11818-001.1/002.0/17-23
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пост. заборона

ОМНІТРОП®

ОМНІТРОП®, розчин для ін'єкцій 10 мг/1,5 мл; по 1,5 мл у картриджі; по 1, 5 або 10 картриджів у картонній коробці

МТ4711

Sandoz Pharmaceuticals d.d., Словенія
 

11.12.2023

11822-001.1/002.0/17-23
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пост. заборона

гуманітарна допомога

Propofol 20mg/ml (Propofol-Lipuro 20mg/ml ), емульсія для ін'єкцій чи інфузій 1000 мг/50мл, флакон №1

220338071

B.Braun Melsungen AG, 34209 Melsungen, Deutschland

 

11.12.2023

11823-006.1.4/002.0/17-23
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пост. заборона

Рокуронію бромід (в якості гуманітарної допомоги)

Рокуронію бромід, розчин для ін'єкцій

10630В

SOLUPHARM PHARMAZEUTISCHE ERZEUGNISSE GMBH, Німеччина
 

11.12.2023

11824-001.1/002.0/17-23
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пост. заборона

Мідазолам Ратіофарм

Мідазолам Ратіофарм, розчин для ін'єкцій, 15 мг/3 мл

X29765A, Y00608A

власник реєстрації Ратіофарм GMBH, Німеччина

 

11.12.2023

11825-001.1/002.1/17-23
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пост. заборона

Propofol Baxter (в якості гуманітарної допомоги)

Propofol Baxter 10mg/ml MCT, емульсія для інфузій, 500 мг/50 мл по 10 мл у флаконах № 1

А0Е0902А

Pharmazeutischer Unternehmer Baxter Holding B.V. Kobaltweg 49 3542CE Utrecht, Нідерланди
 

На виконання Розпоряджень в десятиденний термін надавати на паперових носіях ПОВІДОМЛЕННЯ до Державної служби з лікарських засобів у Житомирській області про виявлення незареєстрованих, субстандартних чи фальсифікованих лікарських засобів та вжиті заходи щодо вилучення їх з обігу з додатками (копії: ліцензії постачальника, сертифікату якості виробника, накладної про надходження ЛЗ, накладної про повернення ЛЗ з печаткою постачальника або Форма надання інформації про лікарські засоби, що не підлягають подальшому використанню, передані для знешкодження, фото первинної та за наявності вторинної упаковки, інструкції у випадку виявлення фальсифікованого чи підозрілого щодо фальсифікації лікарського засобу). Повідомлення завірити підписом уповноваженої особи та керівника суб’єкту господарювання, печаткою СГД за наявності, додатки відповідно завірити („копія”, „з оригіналом згідно”, посада, прізвище, підпис особи, що завірила документ, печатка СГД за наявності). 
Бланк ПОВІДОМЛЕННЯ знаходиться за посиланням: Бланк ПОВІДОМЛЕННЯ 

Форма надання інформації про лікарські засоби, що не підлягають подальшому використанню, передані для знешкодження знаходиться за посиланням: Форма
Звертаємо вашу увагу, що для оперативного опрацювання та вилучення з обігу заборонених до обігу лікарських засобів необхідно користуватися інформацією з вищезазначеної веб сторінки Держлікслужби. 

Це повідомлення надається для спрощення обліку розпоряджень, вичерпності контрольованої інформації та зручності для зворотного зв’язку СГД з територіальним органом Держлікслужби.  
Заступник начальника                                                          Ольга ВОЛОШИНА
КІНДРАСЬ  (0412) 41-32-82


	


