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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 МиколаУвськiй 
областi надае iнформацiю щодо встановлення Державною службою УкраУни з лiкарських 
засобiв та контролю за наркотиками (далi - Держлiкслужба) заборони та поновлення обiгу 

лiкарських засобiв. 

1. Вiдповiдно до КонституцiУ УкраУни, статей 15, 22, 55 Закону УкраУни "Основи 
Законодавства УкраУни про охорону здоров'я", статей 15, 21 Закону УкраУни "Про лiкарськi 
засоби", Положения про Державну службу УкраУни з лiкарських засобiв та контролю за 

наркотиками, затвердженого постановою Кабiнету Мiнiстрiв УкраУни вiд 12.08.2015 № 647, 
пункту 3.1.3 Порядку встановлення заборони (тимчасовоУ заборони) та поновлення обiгу 
лiкарських засобiв на територii" УкраУни, затвердженого наказом Мiнiстерства охорони 

здоров'я Украi"ни вiд 22.11.2011 № 809, зареестрованим в Мiнiстерствi юстицiУ 30.01.2012 за 
№ 126/20439, Порядку контролю якостi лiкарських засобiв пiд час оптовоУ i роздрiбноУ 
торгiвлi, затвердженого наказом Мiнiстерства охорони здоров'я УкраУни вiд 29.09.2014 
№ 677, зареестрованим в Мiнiстерствi юстицiУ 26.11.2014 за № 1515/26292, до о~ремого 
рiшення Державно У служби У краУни з лiкарських засобiв та контролю за наркотиками, 

ТИМЧАСОВО ЗАБОРОНЯ€ТЬСЯ реалiзацiя та застосування лiкарських засобiв: 

► ЕТАМЗИЛАТ, розчин для iн'rкцiй 12,5 %; по 2 мл в ампулi; по 10 ампул у 
блiстерi, по 1 блiстеру у пачцi з картону, cepii 40423, виробництва ТОВ 

"Фармацевтична компанiя "Здоров'я", Украiна, на пiдставi повiдомлення ДП 

"Державний експертний центр Мiнiстерства охорони здоров'я УкраУни" вi.ri 28.12.2023 
№ 2911/7.3-23 щодо випадку смертi при застосуваннi cepiY 40423 лiкарського засобу 

ЕТАМЗИЛАТ, розчин для iн'екцiй 12,5 %; по 2 мл в ампулi; по 10 ампул у блiстерi, по 1 
блiстеру у пачцi з картону, виробництва ТОВ "Фармацевтична компанiя "Здоров'я", УкраУна 

(реестрацiйне посвiдчення № UA/5470/01/01) /Розпоряд;жею-tя Дер:жлiкслу:J1Сбu вiд 29.12.2023 
№ 12734-001.1/002.О/17-23/; 

► ДЕКСАЛГIН® IH'€KT, розчин для iн'rкцiй/iнфузiй, 50 мг/ 2 мл; по 2 мл в 
ампулi; по 5 ампул у картоннiй коробцi, cepii 3081А виробництва А. Менарiнi 

Мануфактурiнг Логiстiкс енд Сервiсес С.р.Л., Iталiя, на пiдставi повiдомлення ДП 

"Державний експертний центр Мiнiстерства охорони здоров'я УкраУни" вiд 28.12.2023 
№ 2911/7.3-23 щодо випадку смертi при застосуваннi cepiY 3081А лiкарського· засобу 
ДЕКСАЛПН® IН'€КТ, розчин для iн'екцiй/iнфузiй, 50 мг/ 2 мл; по 2 мл в ампулi; по 5 ампул 
у картоннiй коробцi, виробництва А. Менарiнi Мануфактурiнг Логiстiкс енд Сервiсес С.р.Л., 
Iталiя (реестрацiйне посвiдчення № UA/3764/01/01) /Розпоряд;J1Сення Держлiкслу;J1Сби вiд 
29.12.2023 № 12734-001.1/002.0/17-23! 

Суб' ектам господарювання, якi здiйснюють реалiзацiю, зберiгання та застосування 

лiкарських засобiв, невiдкладно пiсля одержання даного розпорядження перевiрити 
наявнiсть вищевказаних серiй лiкарських засобiв та вжити заходи щодо вилучення Ух з обiгу 



2 

шляхом вмiщення в карантин. При виявленнi вказаних лiкарських засобiв повiдомити 

Державну службу з лiкарських засобiв та контролю за наркотиками у МиколаУвськiй областi 

про вжитi заходи щодо виконання розпорядження з наданням вiдповiдних документiв. 

При наступних поставках лiкарських засобiв вжити заходiв щодо запобiгання 
придбанню, реалiзацiУ та застосуванню лiкарських засобiв, наведених в розпорядженнях 

Держлiкслужби. 

Невиконання розпоряджень Держлiкслужби тягне за собою вiдповiдальнiсть згiдно 

чинного законодавства УкраУни . 

11. Вiдповiдно до Положения про Державну службу УкраУни з лiкарських засобiв та 
контролю за наркотиками, затвердженого постановою Кабiнету Мiнiстрiв УкраУни вiд 

12.08.2015 № 647, п. 3.3.2 Порядку встановлення заборони (тимчасовоУ заборони) та 

поновлення обiгу лiкарських засобiв на територiУ УкраУни, затвердженого наказом МОЗ 

УкраУни вiд 22.11.2011 за № 809 (зi змiнами), зареестрованого Мiнiстерством юстицiУ 
УкраУни вiд 30.01.2012 за№ 126/20439, 

ДОЗВОЛЯ€ТЬСЯ поновлення обiгу лiкарського засобу: 

► БУПl:ВАКАIН СПIНАЛ, розчин для iн'скцiй, 5 мг/мл, по 4 мл в ампулi; по 5 
ампул у пачцi з картону, cepii 2106243, ТОВ "HIKO", Украiна, на пiдставi позитивних 
результатiв додаткового дослiдження cepiY 2106243, лiкарського засобу БУПIВАКАIН 
СПIНАЛ, розчин для iн'екцiй, 5 мг/мл, по 4 мл в ампулi; по 5 ампул у пачцi з картону, 
виробництва ТОВ "HIKO", УкраУна, проведеного Державною науково-дослiдною 

лабораторiею з контролю якостi лiкарських засобiв ДержавноУ установи "I.нститут 
громадського здоров'я iм. О.М. Марзеева НАМН УкраУни" за всiма показниками МКЯ до 

реестрацiйного посвiдчення № UA/13417/01/01 (сертифiкат аналiзу вiд 22.12.2023 № 2672) 
/ЛистДер;J1Слiкслу;J1Сбu вiд 29.12.2023 № 12728-001.1/002.О/17-23! 

Розпорядження ДержавноУ служби УкраУни з лiкарських засобiв та контролю за 

наркотиками № 10542-001.3/002.1/17-23 вiд 08.11.2023 р. про ТИМЧАСОВУ ЗАБОРОНУ 

реалiзацiУ та застосування лiкарського засобу БУПIВАКАIН СПIНАЛ, розчин для iн'екцiй, 5 
мг/мл, по 4 мл в ампулi; по 5 ампул у пачцi з картону, cepiY 2106243, виробництва ТОВ 
"HIKO", УкраУна, вiдкликасться. 

Iнформацiя щодо заборони обiгу вищевказаного лiкарського засобу надавалась в листi 

ДержавноУ служби з лiкарських засобiв та контролю за наркотиками у МиколаУвськiй областi 
вiд 09.11 .2023 № 448-01.1/02/05.15-23 (119). 

УВАГА! З текстом розпоряджень та листiв Державно;· служби · Украi·ни 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 (0512) 47 56 07 
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