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ДЕРЖЛIКСЛУЖБА 

ДЕРЖАВНА СЛУЖБА З ЛIКАРСЬКИХ ЗАСОБIВ 

ТА КОНТРОЛЮ ЗА НАРКОТИКАМИ 

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

e-mail: dls.mk@dls.gov.ua, https://,vww.dls.gov.ua, Код СДРПОУ 37031610 

№ На№ шд --- - ------ ----- ------

:. ~ 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 

МиколаУвськiй областi надае iнформацiю щодо встановлення Державною 

службою У краУни з лiкарських за:собiв · та контролю за наркотиками (далi -
Держлiкслужба) заборони обiгу лiкарських засобiв. 

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

лiкарських засобiв та контролю за наркотикам~, затвердженого постановою 
Кабiнету Мiнiстрiв УкраУни вiд 12.08.2015 № 647, Порядку здiйснення 

державного контролю за якiстю лiкарських засобiв, що ввозяться в УкраУну, 

~атвердженого постановою Кабiнету Мiнiстрiв УкраУни вiд 14.09.2005 № 902, п. 
3.2.1 Порядку встановлення заборони (тимчасовоУ заборони) та поновлення 
обiгу лiкарських засобiв на територiУ УкраУни, затвердженого наказом 

Мiнiстерства охорони здоров'я Укра'iнивiд 22.11.2011 № 809, зареестрованим в 
Мiцiстерствi юстицiУ Yi<P;~X»u ~Q..Ql,.2Q 12 . N~ .. J~б/2.04,19,, , Дор~,цку • ,{\~~:u?ЯffiR 
якостi лiкарських засобiв пiд час оптовоУ та роздрiбноУ торгiвлi, затвердженого 

наказом Мiнiстерства охорони здоров'я УкраУни вiд 29.09.2014 № . 677, 
зареестрованим в Мiнiстерствi юстицiУ УкраУни 26.11.2014 за № 1515/26292, 
Правил ут:илiзацiУ та ·знищення лiкарських засобiв, затверджених наказом 
Мiнiстерства охорони здоров'я Укра'iни вiд 24.04.2015 № 242, зареестрованим в 
Мiнiстерствi юстицiУ УкраУни 18.05.2015 за № 550/26995, 
. - - . ЗАБОР О НЯ €ТЬСЯ . . реалiзацiя, ... зберiгання -та, застосуван,ня лi,~.aPRR~~ 
засобiв: · 

► УРСОНОСТ, капсули по .300 мг, по 10 капсул у бл1стерi; по 5 
блiстерiв в картоннiй коробцi, cepiI EGP23013Bl, виробництва компанii 
Евертоджен Лайф СаЕнсиз · Лiмiтед, Iндiя, на пiдставi надхqдження 
термiнового повiдомлення вiд . 13.12.2023 № 801-01.1/07/06.10-23 ДержавноУ 
служби з лiкарських засобiв та контролю · за наркотиками у м. КиУв щодо 

невiдповiдностi · зазначеноУ . cepiY лiкарського засобу за показником ~ д~ 
реестрацiйного посвiдчення № UA/12572/01/02 "Однорiднiсть маси вмiсту 

Державна служба з лiкарськи,х засобiв та контролю ' 
м2 за н аркотиками у Микола'fвськ i й обл астi 
№522-01.1.1 /02/05.15-23 вiд 20.12.2023 
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капсул" /Розпорядження Держлiкслужби вiд 20.12.2023 № 12266-
001 . 3/002.О/17-23/ 

► ХЕЛПЕКС® АНТИКОЛД таблетки; по 4 таблетки у блiстерi; по 1 
блiстеру в картоннiй пачцi; по 20 пачок у груповiй картоннiй упаковцi, 
cepii С37005В, виробництва Сава Хелскеа Лтд, Iндiя, на пiдставi 

надходження термiнового повiдомлення вiд 05.12.2023 № 788-01.1/07/06.10-23 
Державно~ служби з лiкарських засобiв та контролю за наркотиками у м. Ки1в 

щодо невiдповiдностi зазначеноi: cepi1 лiкарського засобу за показниками МКЯ 
до ресстрацiйного посвiдчення № UA/9824/01/01: "Кiлькiсне визначення -
ВЕРХ - Парацетамол"; "Кiлькiсне визначення - ВЕРХ - Кофеiн" 

( отриманi значения завищенi) /Розпорядження Держлiкслужби вiд 20.12.2023 
№ 12267-001.3/002.О/17-23/ 

Суб' сктам господарювання, якi . здiйснюють реалiзацiю, зберiгання та_ 
. ':,(,- застосування лiкарських засобiв, невiдкладно, пiсля ; . одержання да,н,щ;~· ,, ,- .. :, 

розпорядження, перевiрити наявнiсть вказаних серiй лiкарських засобiв, вжити · 
заходи щодо вилучення 1х з обiгу шляхом повернення 

постачальнику/виробнику або -знищення. · При виявленнi зразкiв вказаних 
лiкарськи:х засобiв повiдомити Державну службу з лiкарських засобiв та 
контролю за наркотиками у Микола1вськiй областi про вжитi заходи щодо 

виконання розпорядження з наданням вiдповiдних документiв. У разi знищення 
' J 1') 

вiдходiв лiкарських засобiв в двотижневий строк направити до Держ~щщj 
служби з лiкарських засобiв та контролю за наркотиками у М_икола1вськiй 
обла~тi копiю акту про знищення вiдходiв лiкарського засобу. 

Нев,иконання розпоряджень Держлiкслужби тягне за собою 
вiдповiдальнiсть згiдно чинного законодавства Укра1ни. 

УВАГ А! З текстом розпорядJ,сень та листiв Державно;· служби Yкpaiilu з 
v l ,)1'0 

лiкарських засобiв та контролю за наркотиками Ви можете ознаиомитись на 

офiцiйному сайтi Держлiкслужби . http://.www.dls.gov.ua в роздiлi «Розп:оряджеюиi. 
Держлiкслужби». 

В.о.начальника служби Антонiна КОВАЛЬЧУК 

I ,, • 

Леся Стаднiченко (0512) 47 56 07 


