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ДЕРЖЛІКСЛУЖБА
ДЕРЖАВНА СЛУЖБА З ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ ТА 

КОНТРОЛЮ ЗА НАРКОТИКАМИ У ПОЛТАВСЬКІЙ ОБЛАСТІ
вул. Української Повстанської Армії, 29, м. Полтава, 36039, тел/факс (0532) 56-20-07, 

e-mail: dls.pl@dls.gov.ua, https://www.dls.gov.ua, код за ЄДРПОУ 36902962

	24.04.2027
	№
	654-01.1/02.0/05.17-24
	На №
	
	від
	


Департаментам, управлінням та відділам охорони здоров’я Полтавської області

Суб’єктам господарювання, які займаються виготовленням (виробництвом), реалізацією (торгівлею), зберіганням транспортуванням та використанням лікарських засобів 

Повідомлення № 53/ДР від 24.07.2024
[image: image1.png]З метою забезпечення контролю якості лікарських засобів на території Полтавської області в порядку інформування направляємо Вам узагальнену інформацію Державної служби України з лікарських засобів та контролю за наркотиками щодо можливості реалізації лікарських засобів з незначними відхиленнями, що не можуть спричинити значної шкоди для здоров’я людини  за період з 17.07.2024 по 22.07.2024.
Враховуючи, що встановлені невідповідності вимогам, визначеним методами контролю якості (далі – МКЯ) лікарських засобів, відносяться до третього класу невідповідностей, що не можуть спричинити значної шкоди для здоров'я людини, згідно з п. 1.4.3 Порядку встановлення заборони (тимчасової заборони) та поновлення обігу лікарських засобів на території України, затвердженого наказом Міністерства охорони здоров’я України від 22.11.2011 № 809, за наявності позитивних експертних висновків ДП «Центральна лабораторія з контролю якості лікарських засобів і медичної продукції» та Протоколу засідання робочої групи з питань обігу лікарських засобів, Держлікслужба вбачає за можливе їх реалізацію на території України за призначенням лікаря, за умови відповідності вимогам МКЯ з урахуванням відхилень зазначених в додатку.

Одночасно інформуємо, що з даною інформацією можна ознайомитися на сайті Державної служби з лікарських засобів та контролю за наркотиками у Полтавській області у розділі «Повідомлення до СГД» > «Повідомлення про ЛЗ, що знаходяться на державному контролі».

Додаток на 2 арк.

Начальник  




 
Наталія АНДРІЄНКО
Наталія МОСКАЛЕНКО, 0532-56-20-07

                                                                                                                                                                                                                                                                                 Додаток
	№ рішення
	Дата рішення
	№ РП
	Назва ЛЗ
	форма випуску ЛЗ
	Серія №
	Назва виробника
	Країна виробника
	Опис відхилень від МКЯ з якими дозволено реалізацію ЛЗ

	7067-001.3/002.0/17-24
	22.07.2024
	UA/9379/01/01
	ВІРГАН
	гель очний, 1,5 мг/г; по 5 г у тубі з наконечником, що загвинчується ковпачком; по 1 тубі в картонній коробці
	480586
	Фарміла – Теа Фармацеутіці С.п.А.
	Італія
	Невідповідність вказаної серії лікарського засобу вимогам нормативних документів стосується маркування первинної упаковки. Відносно затвердженого наказу МОЗ України 
від 30.10.2023 № 1866 тексту маркування, у розділі "Виробник:" замість затвердженого "Фарміла-Теа Фармацеутіці С.п.А." на тубі зазначено "ФАРМІЛА-ТЕА ФАРМАСЕУТИЧІ С.П.А.".



	7011-001.1/002.0/17-24
	18.07.2024
	UA/10182/01/02
	ФІРМАГОН
	порошок для розчину для ін'єкцій по 120 мг; 2 флакони з порошком у комплекті з 2 попередньо наповненими шприцами з розчинником (вода для ін'єкцій) по 5 мл (з маркуванням 3,0 мл та об`ємом наповнення 3,0 мл), 2 адаптерами для флаконів, 2 голками для введення та 2 стержнями поршня в картонній упаковці з маркуванням українською мовою
	Х10346L
	Феррінг ГмбХ
	Німеччина
	  Невідповідність вказаної серії лікарського засобу стосується спільної для двох дозувань інструкції для медичного застосування (далі - інструкція). Відносно затвердженого наказом МОЗ України від 13.09.2019 № 1942 тексту інструкції, в доданій до упаковки інструкції, замість затвердженої назви "Інструкція для медичного застосування лікарського засобу" надруковано "Інструкція для медичного застосування препарату".



	6989-001.1/002.0/17-24
	18.07.2024
	UA/4139/01/01
	СЕВОРАН
	рідина для інгаляцій 100 %; по 250 мл у пластиковому флаконі з ковпачком системи Quik fil; по 1 флакону у картонній коробці
	1239859
	Еббві С.р.л.
	Італія
	Невідповідність вказаної серії лікарського засобу вимогам нормативних документів стосується маркування вторинної упаковки. А саме: у наданому зразку упаковки додатково зазначений штрих-код лікарського засобу.

	6987-001.1/002.1/17-24
	18.07.2024
	UA/4335/01/01
	РАНІТИДИН ЄВРО
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 150 мг; по 10 таблеток у стрипі, по 10 стрипів у коробці з картону
	PR424003, PR424004
	Юнік Фармасьютикал Лабораторіз (відділення фірми "Дж. Б. Кемікалз енд Фармасьютикалз Лтд.")
	Індія
	Невідповідність вказаних серій лікарського засобу вимогам нормативних документів стосується маркування вторинної та первинної упаковок. А саме:  у наданому зразку упаковки, додатково зазначений 2Д код, глобальний номер товарної позиції (ГНТП) та унікальний серійний номер (УСН). Також, на упаковках зазначено додаткові, непередбачені текстом маркування загальні написи: "Сер.№", "Т.пр.:", "Реєстр.№/ Registr.№" - на вторинній упаковці та "Серія №:", "Терм.пр.:", "Реєстр.№/ Registr.№" - на первинній упаковці.

	6986-001.1/002.1/17-24
	18.07.2024
	UA/14017/01/02
	РОМЕСТІН ® 20
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 20 мг; по 10 таблеток у блістері, по 3 блістери у картонній коробці
	В2407, В2409
	Артура Фармасьютікалз Пвт. Лтд.
	Індія
	Невідповідність вказаних серій лікарського засобу вимогам нормативних документів стосується маркування первинної упаковки. А саме: у наданому блістері додатково вказано абревіатуру іноземною мовою "Е" перед датою закінчення терміну придатності.

	6985-001.1/002.0/17-24
	18.07.2024
	UA/14017/01/01
	РОМЕСТІН ® 10
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 10 мг; по 10 таблеток у блістері, по 3 блістери у картонній коробці
	В2408
	Артура Фармасьютікалз Пвт. Лтд.
	Індія
	  Невідповідність вказаної серії лікарського засобу вимогам нормативних документів стосується маркування первинної упаковки. А саме: у наданому зразку первинної упаковки, додатково вказано абревіатуру іноземною мовою "Е" перед датою закінчення терміну придатності.

	6984-001.1/002.0/17-24
	18.07.2024
	UA/0027/02/02
	ЕНДОКСАН® 500 МГ
	порошок для розчину для ін'єкцій по 500 мг; 1 флакон з порошком у картонній коробці
	3K196I, 4A197A
	Бакстер Онколоджі ГмбХ
	Німеччина
	Невідповідність вказаних серій лікарського засобу вимогам нормативних документів стосується маркування первинної та вторинної упаковок. А саме: на наданих первинних упаковках, не зазначено інформацію щодо одиниць вимірювання у системі SI. Також, додатково зазначено непередбачені текстом маркування загальні написи: "Реєстраційне посвідчення №", "Серія/Дата вигот./Прид.до:" - на вторинній упаковці та "Серія/Дата вигот./Прид.до:" - на первинній упаковці.

	6983-001.1/002.0/17-24
	18.07.2024
	UA/6852/01/02
	ФОРЛАКС®
	порошок для приготування розчину для перорального застосування по 4 г; по 4,0668 г порошку в пакетику; по 20 пакетиків у картонній коробці
	С51737
	БОФУР ІПСЕН ІНДУСТРІ
	Францiя
	Невідповідність вказаної серії лікарського засобу вимогам нормативних документів стосується інструкції для медичного застосування (далі - інструкція). Відносно затвердженого наказом МОЗ України від 02.12.2020 № 2779 тексту інструкції, у розділах "Виробник", "Місцезнаходження виробника та адреса місця провадження його діяльності" текст зазначено українською та іноземною мовами, а у доданій до упаковок інструкції, вказано тільки українською мовою.



	6979-001.1/002.0/17-24
	18.07.2024
	UA/16656/01/01
	БОТОКС® КОМПЛЕКС БОТУЛІНІЧНОГО ТОКСИНУ ТИПУ А (ВІД CLOSTRIDIUM BOTULINUM)
	порошок для розчину для ін'єкцій по 100 одиниць-Аллерган; 1 флакон з порошком в картонній коробці
	C8804C3
	Аллерган Фармасьютікалз Ірландія
	Ірландiя
	Невідповідність вказаної серії лікарського засобу вимогам чинних нормативних документів стосується маркування вторинної упаковки. А саме: у наданому зразку вторинної упаковки, зазначено додатковий загальний напис "® марки належать Allergan, Inc." та штрих-код, що непередбачені текстом маркування. 

	6964-001.1/002.0/17-24
	18.07.2024
	UA/19821/01/01
	КАБАЗИТАКСЕЛ АККОРД/ CABAZITAXEL ACCORD
	концентрат для розчину для інфузій, 20 мг/мл, флакон по 60 мг/3 мл, по 1 флакону в пачці
	М2402505
	Аккорд Хелскеа Полска Сп. з о.о.
	Польща
	Невідповідність вказаної серії лікарського засобу вимогам нормативних документів стосується  листка-вкладиша, який планується додавати до упаковок даної серії. Листок-вкладиш містить зміни (посилення вимог в частині застосування жінкам, зокрема "не показаний до застосування жінкам" та технічні правки у написанні штрих-коду), які не є затвердженими в Україні, але затверджені у Європейському Союзі. Держлікслужба вважає за можливе реалізацію вказаного лікарського засобу в період дії чинного реєстраційного посвідчення № UA/19821/01/01 за умови відповідності вимогам МКЯ, з урахуванням вищезазначених відхилень від нормативних вимог.

	6957-001.1/002.0/17-24
	17.07.2024
	UA/15899/01/01
	ХОЛЕЛЕСАН
	по 10 капсул  у блістері , по 3 блістери у пачці
	0096778, 0096779, 

0096780
	ПАТ "Київмедпрепарат"
	Україна
	У процесі виробництва вказаних серій лікарського засобу планується використати залишки вторинної та первинної упаковок, етикетки групової тари відповідно до вимог попередніх реєстраційних документів.  У наданих зразках упаковок, не враховано оновлену інформацію щодо діючої та допоміжних речовин (редакційні відмінності). Держлікслужба вважає за можливе використати залишки вторинної та первинної упаковок, етикетки групової тари відповідно до вимог попередніх реєстраційних документів вказаних серій лікарського засобу в період дії чинного реєстраційного посвідчення № UA/15899/01/01, з урахуванням вищезазначених відхилень від нормативних вимог до дати внесення будь-яких змін до реєстраційного досьє, але не довше ніж шість місяців після отримання дозволу.


