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Н а№ от

Об отзыве из обращения 
лекарственных средств

С у б ъ ек ты  об р ащ ен и я  
л ек а р с т в ен н ы х  сред ств

Т ер р и то р и ал ь н ы е  орган ы  
Ф ед ер ал ь н о й  сл у ж б ы  по н адзору  

в с ф ер е  зд р аво о х р ан ен и я

О р ган и зац и и , о су щ ествл яю щ и е 
эк с п ер т и зу  к ач ества  

л ек а р с тв ен н ы х  средств

М ед и ц и н с к и е  о р ган и зац и и

О р ган ы  у п р ав л ен и я  
зд р ав о о х р ан ен и ем  суб ъектов  

Р о с с и й с к о й  Ф ед ер ац и и

Ф едеральная  слу ж б а  по  надзору в сф ере здравоохран ен и я сообщ ает о реш ении  
производителя отозвать из обращ ения п еречисленны е в прилож ении серии 
лекарственны х средств  производства  А О  «А Л С И  Ф арм а»  (Р оссия) в связи  с 
вы явлением  при  и сп ы тани ях  н а  стабильность несоответствия качества данны х серий 
препаратов требован и ям  норм ативной  докум ентац и и  по показателю  «Родственны е 
прим еси».

О дноврем енно инф орм и руем  о принятом  А О  «А Л С И  Ф арм а» реш ении 
прекратить действи е  д екларац и й  о соответствии  на  п еречислен н ы е в прилож ении серии 
лекарственны х препаратов.

Р осздравн адзор  предлагает  А О  «А Л С И  Ф арм а»  предоставить сведения об 
изъятии  из обращ ени я п еречисленны х в прилож ении  серий  лекарствен н ы х препаратов.

Ф едеральная слу ж б а  по  надзору  в сф ере здравоохран ен и я предлагает субъектам  
обращ ения лекарствен н ы х  средств , вклю чая м едицинские организации , предоставить в 
территориальны й  орган  Р осздравн адзора сведения, п одтверж даю щ ие соблю дение 
полож ений п. 30 П рави л  надлеж ащ ей  практики  хранения и п еревозки  лекарственны х 
препаратов д ля  м еди ци н ского  прим енения, утверж денны х приказом  М инздрава России 
от 31.08 .2016 №  646н , и /или  п. 41 П равил н адлеж ащ ей  аптечной практики 
лекарственны х п реп аратов  д ля  м едицинского  прим енения, утверж денны х приказом  
М инздрава Р оссии  о т  31 .08 .2016  №  647н.

Т ерри тори альн ы м  органам  Росздравнадзора об есп ечи ть  контроль за  изъятием  из 
обращ ения п еречислен н ы х  в прилож ении серий  лекарствен н ы х  препаратов. 
О  п роведенной  работе  инф орм и ровать  Росздравнадзор.

П рилож ение: п еречен ь серий  лекарственны х препаратов, п одлеж ащ и х отзы ву по 
реш ен и ю  А О  «А Л С И  Ф арм а» - н а  1 л. в 1 экз.

А.А. Гаспарян 8-499-578-0668

А .В . С ам ойлова



П ер еч ен ь  сер и й  л ек а р с т в ен н ы х  п р еп ар ато в , п о д л еж ащ и х  о тзы ву  по  реш ен и ю
А О  «А Л С И  Ф арм а

приложение к письму Росздравнадзора
№ О /и- 09.06. М Ю

Наименование лекарственного 
препарата

Номер
серии Номер декларации о соответствии

Дата принятия 
декларации о 
соответствии

Оланзапин-АЛСИ, таблетки 5 мг 
10 шт., упаковки ячейковые 
контурные (3), пачки картонные

011018 РОСС RU Д-Яи.ФМ05.В.05081/18 26.10.2018

Оланзапин-АЛСИ, таблетки 5 мг 
10 шт., упаковки ячейковые 
контурные (3), пачки картонные

020419 РОСС RU A-RU.OM05.B.27297/19 21.05.2019

Оланзапин-АЛСИ, таблетки 10 мг 
10 шт., упаковки ячейковые 
контурные (3), пачки картонные

011018 РОСС RU Д-RU.ФM05.B.05082/18 26.10.2018


