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На№ от

Го безопасности лекарственных ;
препаратов, содержащих рифампицин
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Держателям (владельцам) 
регистрационных удостоверений 

лекарственных препаратов для 
медицинского применения, 
содержащих рифампицин

Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения информирует 
„  „у Т я Г а ц и Г  Е в р о я .й с „м  а г а н т с о м  п .  „а .а р с т .е в н ы »  сралст.а» 
( Е М ? н . о ф и ц я а л ь а о »  сайте отчет, встреч» Координационно» .рупнь  по 
B 3 . ™ L y  „рианавию  в деиентрадизовавньш процедура», состоявшейся 26-27

" ‘ * ' ' ш :°?.!.ч"":Ьш .со/П1сяйш 1и/йа1е1с,. ДИчиап M ed ic in .s /С М П  h /cm Jh ртсзвв Ь

яс;р<2Л0?1,'01 2021 C M D h  n ress  r e le a s e .p d f .
iT  данном отчете представлены рекомендации для держателей

регистрационных удостоверений лекарственных препаратов, содержащих 
рифампицин, в части тестирования данных препаратов на наличие примесеи

нитрозаминов перед выпуском в обращение. „„„ттяпятпв
В связи с тем, что риск для пациентов при отказе приема препарат

рифампицина превыщает любой потенциальный риск от возможного присутствия 
Г р !Г и  1-нитрозо-4-метилпиперазина (MeNP), ЕМА рекомендует специалистам 
здравоохранения продолжать назначать препараты рифампицина в соответств

''“" '̂’фТдТр'^лшьш"Законом от 12.04.2010 № 61-ФЗ «Об обращении лекарственных 
средств» установлено, что держатель (владелец) регистрационного удостоверения 
nLapcTBeHHoro препарата несет ответственность за качество, эффективность и

безопасность лекарственного препарата. шллллянмр
Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения обращает внимание

держателей (владельцев) регистрационных удостоверении
препаратов для медицинского применения на обязанность принимать мерьц 
направленные на устранение негативных последствий применения лекарственных 
средств предупреждение причинения вреда жизни или здоровью человека, на 
Г п о я я и т а ь н "»  сбор данных об эффективности и боэои.сиости яе.арат.еяны х

препаратов.
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