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Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения сообщает о поступлении 
информации о выявлении в ходе проведения федерального государственного надзора в 
сфере обращения лекарственных средств ФГБУ «ИМЦЭУАОСМП» Росздравнадзора 
(Казанский филиал) лекарственного препарата, качество которого не отвечает 
установленным требованиям:

- Пирацетам-Эском, раствор для внутривенного и внутримышечного введения 
200 мг/мл 5 мл, ампулы (5), упаковки ячейковые контурные (2), пачки 
картонные, производства ОАО НПК «ЭСКОМ», Россия (владелец ГУЗ 
«Ульяновская областная клиническая наркологическая больница», ул. Полбина, 
д. 34, г. Ульяновск, Ульяновская область), показатель «Упаковка» (выявлено две 
ампулы с микротрещинами: одна пустая, вторая с остатками препарата) - серии 
160515.

Территориальному органу Росздравнадзора по Ульяновской области обеспечить 
контроль за изъятием из обращения и уничтожением в установленном порядке 
указанной партии недоброкачественного лекарственного препарата.

Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения предлагает субъектам 
обращения лекарственных средств, медицинским организациям провести проверку 
наличия иных партий указанного лекарственного средства, а также мероприятия, 
предусмотренные статьей 38 Федерального закона от 27.12.2002 №184-ФЗ «О 
техническом регулировании». О результатах информировать территориальный орган 
Росздравнадзора.

Территориальным органам Росздравнадзора обеспечить контроль за исполнением 
субъектами обращения лекарственных средств Федералъного закона от 12.04.2010 
№ 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств» (статья 57) в части соблюдения 
запрета на реализацию недоброкачественных лекарственных средств.
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