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Керiвникам суб' rктiв господарювання, 

якi займаються реалiзацirю (торгiвлею) 

зберiганням i застосуванням лiкарських 
засобiв в Миколаiвськiй областi 

Державна служба з лiкарських засобiв та контролю за наркотиками у 

Миколаi"вськiй областi надае iнформацiю щодо поновлення Державною службою 

У краi"ни з лiкарських засобiв та контролю за наркотиками (далi - Держлiкслужба) 

обiгу лiкарських засобiв. . . , , _ J 

Вiдповiдно до 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. 3.3.1, 5.2 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), зареестрованого Мiнiстерством 

юстицii" Украi"ни вiд 30.01.2012 за № 126/20439, враховуючи листи вiд 23.10.2023 
№ 122, вiд 17.10.2023 № 119, вiд 02.10.2023 № 111 "Новартiс Фарма Сервiзес АГ", 
ДОЗВОЛЯ€ТЬСЯ поновлення обiгу лiкарського засобу: • :. · , н. , 
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► СIМУЛЕКТ®, лiофiлiзат для розчину для iн'скцiй/iнфузiй, по 20 мг, 1 
флакон з лiофiлiзатом у комплектi з розчинником (5 мл води для iн'скцiй) в 
ампулi, в картоннiй коробцi, cepii' SНАХ6, виробництва Новартiс Фарма Штейн 
АГ, Швейцарiя за умови використання розчинника: Вода для iн'екцiй-Дарниця, 

розчинник для приготування розчину для iн'екцiй, по 5 мл в ампулi; по ·.5 ампул у 
контурнiй чарунковi упаковцi, по 2 контурнi чарунковi упаковки в пачцi, cepii" 

AT10,~l}, .. )щр9б~щr;r:~~ . )).Р,-{\Т. 1 • ::~~Р~~~д~~.т~щ~ ... ФiР.111.~, .. .';Дap~,I;IlW,~) , _ ,~, , ~МРХfЙnтЧ 
картоннiй коробцi, замiсть розчинника Вода для iн'екцiй, по 5 мл в ампулi № 1, cepii 
МО797, виробництва Дельфарм Дiжон, Францiя, на пiдставi позитивних результатiв 
дослiдження cepii" АТ10523 лiкарського засобу Вода для iн'екцiй-Дарющя, розчинник 
для пригоrування розчину для iн'екцiй, по 5 мл в ампулi; по 5 ампул у контурнiй 
чарунковiй упаковцi, по 2 контурнi чарунковi упаковки в пачцi, виробництва ПрА Т 
"Фармацевтична фiрма "Дарниця", реестрацiйне посвiдчення № UA/3150/01/01, 
проведенq~о Державною науково ..: дослiдною лаб_ор'1;т9рiею з контролю якостi 

лiкарських-з·асобiв- Державно1· установи ' "Iнститут громадськоrо здоров'я iм. О. М .. 
Марзеева НАМН Украi"ни", згiдно з вимогами €вропейськоi" Фармакощ~i" (сертцфiкат 
вiд 3~.11.2023 № 2505) /ЛистДержлiкслужби вiд 21.12.2023 № 12322-001.3/002.О/17-
23/. ' 

Розпорядження Державноi" служби Украi"ни з лiкарських засобiв та контролю за 
наркотиками № 3854-001.1/002 .О/17-23 вiд 25.04.2023 про ЗАБОРОНУ реалiзацii" та 
застосування cepii" SНАХ6 лiкарського засобу СIМУЛЕКТ®, лiофiлiзат для розчину 

для iн'екцiй/iнфузiй ~~Wal\№:жq_a iffiiМf(Gfr~з1aяieilti~wм у комплектi з розчинником r5. 
м2' за н ар котиками у 1\71'икола1вськiй обла~i · 1 • '" • ., -~,~--г 1 ' 1 ' r\ 11 

№527-01 .1 /02/05 .15-23 вiд 22.12.2023 
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мл води для iн'екцiй) в ампулi, в картоннiй коробцi, виробництва Новартiс Фарма 

Штейн АГ, Швейцарiя, вiдкликаеться. Розчинник Вода для iн'Екцiй, по 5 мл в 
ампулi № 1, cepii" МО797, виробництва Дельфарм Дiжон, Францiя, залишаЕться 
забороненим. 

Суб' ектам господарювання, якi здiйснюють реалiзацiю, зберiгання та 

застосувацня вищевказаного лiкарського засобу, пiсля проведения замiни розчинника, 

вживати заходи щодо вилучення cepii" МО797 розчинника Вода для iн'екцiй, по 5 мл, в 
ампулi № 1, виробництва Дельфарм Дiжон, Францiя з обiгу шляхом повернення 
постачальнику/виробнику або знищення, про що повiдомити Державну службу з 

лiкарських засобiв та контролю за наркотиками у Миколаi"вськi й областi. У разi 

знищення вiдходiв препарату в двотижневий строк направити до Державноi" служби з 

лiкарських засобiв та контролю за наркотиками у Миколаi"вськi й областi копiю , акта 
про знищення вiдходiв лiкарського засобу. · 

lнформацiя щодо заборони обiгу вищевказаного лiкарського засобу надавалась в 

листi Державноi" служби з лiкарських засобiв та контролю за наркотиками у 

Миколаi"вськiй областi вiд 25.04.2023 № 192-01.1/02/05.15-23 (41) . 
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УВАГ А! 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». 
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В.о.начальника служби Антонiна КОВАЛЬЧУК 

1 , 

Леся Стаднiченко (0512) 47 56 07 


