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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
	19.05.2025 № 54
	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

16.05.2025

310-001.1/002.0/17-25
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пост. заборона

UA/6121/01/01

ТРАХІСАН, таблетки для смоктання по 10 таблеток у блістері; по 2 блістери в картонній коробці

22А033А

Енгельгард Арцнайміттель ГмбХ & Ко.КГ, Нiмеччина; виробник, що відповідає за ввезення, контроль та випуск серії: ТОВ "ПІК-ФАРМ", Україна, Нiмеччина/ Україна

 

16.05.2025

309-001.1/002.0/17-25
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пост. заборона

НЕКТАР ЛАЙФСАЕНСЕС ЛІМІТЕД, Індія/Nectar Lifesciences, Ltd., Ind

ЛЗ виробництва НЕКТАР ЛАЙФСАЕНСЕС ЛІМІТЕД, Індія/Nectar Lifesciences, Ltd., India, -

всі серії

-, -

 

Щодо розпорядження Держлікслужби від 16.05.2025 № 309-001.1/002.0/17-25 звертаю Вашу увагу на наступне.

ЗАБОРОНЯЄТЬСЯ: 

1. Використання у виробництві готових лікарських засобів, реалізацію та зберігання всіх серій активних фармацевтичних інгредієнтів (субстанції) (далі – АФІ), виробництва НЕКТАР ЛАЙФСАЕНСЕС ЛІМІТЕД, Індія/Nectar Lifesciences, Ltd., India
Назва субстанції

Номер реєстраційного посвідчення  (за наявності)

Назва, згідно з «Державним реєстром лікарських засобів України» (за наявності) 

CEFUROXIME AXETIL

-

-

CEFTRIAXONE SODIUM

-

-

CEFUROXIME SODIUM

UA/16452/01/01

ЦЕФУРОКСИМУ НАТРІЄВА СІЛЬ СТЕРИЛЬНА, порошок (субстанція) у алюмінієвих бідонах для фармацевтичного застосування
CEFOTAXIME SODIUM

-

-

CEFIXIME
-

-

CEFEPIME DIHYDROCHLORIDE MONOHYDRATE

-

-

CEFPODOXIME PROXETIL

-

-

CEFTAZIDIME PENTAHYDRATE

-

-

CEFAZOLIN SODIUM

-
-

CEFEPIME
-

-

CEFEPIME HYDROCHLORIDE
UA/18572/01/01

ЦЕФЕПІМ ДЛЯ ІН'ЄКЦІЙ, порошок (субстанція) в алюмінієвих ємностях для виробництва стерильних лікарських засобів
CEFTAZIDIME
-

-

CEFOXITIN SODIUM
-

-

CEFDINIR
-

-

CEFDITOREN PIVOXIL
-

-

CEPHALOTIN SODIUM

-

-

CEPHALOTIN
-

-

CEFTIBUTEN DIHYDRATE

-

-

2. Реалізацію, зберігання та застосування всіх серій лікарських засобів, виробництва НЕКТАР ЛАЙФСАЕНСЕС ЛІМІТЕД-Юніт-VI, Індія, які вироблені з АФІ, зазначених у пункті 1:

-  ЦЕФЕПІМ, порошок для розчину для ін'єкцій по 1000 мг; 1 флакон                                    з порошком у картонній упаковці (№ UA/9913/01/02);

-  АБИПИМ®, порошок для розчину для ін'єкцій по 1000 мг, 1 флакон                                    з порошком у картонній упаковці (№ UA/10084/01/02);

-  ЕМСЕФ® 1000, порошок для розчину для ін'єкцій по 1000 мг 1 флакон                               з порошком у картонній упаковці (№ UA/9914/01/01);

-  ЦЕФИНАК®, порошок для оральної суспензії, 100 мг/5 мл, 1 флакон                                    з порошком для приготування 50 мл суспензії по 1 флакону з мірним стаканчиком та мірною ложкою в картонній упаковці (№ UA/16758/02/01);

-  ЦЕФИНАК®, таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 400 мг                                        по 10 таблеток у блістері; по 1 блістеру в картонній упаковці                                                 (№ UA/16758/01/01).

3. Реалізацію, зберігання та застосування інших лікарських засобів, у виробництві яких використовувались АФІ, зазначені у пункті 1.

Суб'єктам господарювання, які здійснюють виробництво та/або імпорт готових лікарських засобів , виготовлених з АФІ, зазначених у пункті 1, в термін до 26.05.2025 надати до Держлікслужби (на електронну адресу dls@dls.gov.ua) вичерпну інформацію щодо найменувань, лікарських форм та номерів серій готових лікарських засобів.

Суб’єктам господарювання, які здійснюють реалізацію, зберігання та застосування вищезазначених лікарських засобів, невідкладно, після одержання даного розпорядження, перевірити наявність вказаних серій лікарського засобу, вжити заходи щодо вилучення їх з обігу шляхом повернення постачальнику/виробнику або знищення, про що повідомити територіальний орган Держлікслужби. У разі знищення відходів препарату в двотижневий строк направити до територіального органу Держлікслужби копію акта про знищення відходів лікарського засобу. 

Суб’єктам господарювання, які здійснюють реалізацію, зберігання та застосування лікарських засобів, невідкладно після одержання даного повідомлення перевірити наявність вищевказаних серій лікарських засобів.

На виконання Розпоряджень, у разі виявлення зазначених вище лікарських засобів вказаних серій, 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 разом 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.  
Начальник                                                                             Ольга ЯНОВИЧ
КІНДРАСЬ  (0412)  41-32-82
	


