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Об отзыве из обращения лекарственного 
средства «Омнитус» серий В805310, В907896 
производства «Хемофарм А.Д.» (Сербия)

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

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

в с ф ер е  зд р ав о 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  сред ств

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 а н ен и е м  суб ъектов  

Р о с с и й с к о й  Ф ед ер ац и и

Ф ед ер ал ь н ая  с л у ж б а  п о  н ад зо р у  в сф ер е  зд р ав о о х р а н ен и я  со о б щ ает  о  р еш ен и и  
А О  « Н и ж ф ар м »  о то зв а ть  и з  о б р ащ ен и я  л ек ар ств ен н о е  ср ед ств о  «О м н и ту с, таб л етк и  
с  м о д и ф и ц и р о в ан н ы м  в ы св о б о ж д ен и ем , п о к р ы ты е  п л ен о ч н о й  о б о л о чко й  50 м г 
10 ш т., у п ак о в к и  я ч е й к о в ы е  к о н ту р н ы е  (1), п ач к и  к ар то н н ы е»  сер и й  В 8 0 5 3 1 0 , 
В 9 0 7 8 9 6  п р о и зв о д с т в а  « Х ем о ф ар м  А .Д .»  (С ер б и я ) в  св я зи  с  в ы явл ен и ем  п ри  
и сп ы тан и ях  н а  стаб и л ь н о с т ь  н есо о тв етств и я  качества  дан н ы х  серий препарата 
тр еб о в ан и я м  н о р м ати в н о й  д о к у м ен т ац и и  по  п о к азател ю  « Р аство р ен и е» .

Р о с зд р ав н а д зо р  п р ед л а га ет  А О  « Н и ж ф ар м »  п р ед о с та в и т ь  свед ен и я  об  и зъяти и  
из о б р ащ ен и я  у к а за н н ы х  сер и й  л ек ар ств ен н о го  п р еп ар ата .

Ф ед ер ал ь н ая  с л у ж б а  п о  н ад зо р у  в сф ер е  зд р ав о о х р ан ен и я  п р ед л агает  
су б ъ ек там  о б р а щ е н и я  л ек а р с тв ен н ы х  ср ед ств , в к л ю ч ая  м ед и ц и н ск и е  орган изац ии , 
п р ед о став и ть  в тер р и т о р и а л ь н ы й  орган  Р о с зд р ав н а д зо р а  с в ед ен и я , п о д твер ж д аю щ и е 
со б лю д ен и е  п о л о ж ен и й  п. 30  П р ави л  н ад л еж ащ ей  п р ак ти к и  х р ан ен и я  и п ер ево зки  
л ек ар ств ен н ы х  п р еп а р ат о в  д л я  м ед и ц и н ск о го  п р и м ен ен и я , у тв ер ж д ен н ы х  п ри казо м  
М и н зд р ава  Р о сси и  о т  3 1 .0 8 .2 0 1 6  №  646н , и /или  п. 41 П равил  надлеж ащ ей  аптечной 
практики  лекар ствен н ы х  п репаратов  для м едицинского  прим енения, утверж денны х 
приказом  М и н зд рава  Р о сси и  о т  31 .08 .2016 №  647н.

Т ер р и то р и ал ь н ы м  о р ган ам  Р о сзд р ав н ад зо р а  о б есп еч и ть  к о н тр о л ь  за  и зъ яти ем  
из о б р ащ ен и я  у к а за н н ы х  сер и й  л ек ар ств ен н о го  п р еп ар ата . О  п р о вед ен н о й  р аб о те  
и н ф о р м и р о в ать  Р о сзд р ав н ад зо р .
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