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Ф едеральной  служ бой  по надзору в сф ере здравоохранения принято реш ение 
о п рекращ ении  обращ ени я лекарственного п реп арата  «Ц еф триаксон , порош ок 
для приготовления р аство р а  д ля  внутривенного и внутрим ы ш ечного введения 1 г, 
ф лаконы  (1), пачки  картонн ы е»  серии 1541021 производства О О О  «К О М П А Н И Я  
«Д Е К О » (Р оссия) в связи  с инф орм ацией  о вы явлении в рам ках ф едерального 
государствен ного  кон троля (надзора) в сф ере обращ ения лекарственны х средств 
(вы борочны й  кон троль качества) несоответствия качества партии данной серии 
лекарствен н ого  п р еп ар ата  требованиям  норм ативной  докум ентации по показателю  
«С терильность» ; владелец  партии  лекарственного препарата О О О  «К О М П А Н И Я  
«Д Е К О » (Т верская  область, п. Зеленогорский, ул. С оветская, д . 6 А).

Т ерри тори альн ом у  органу  Р осздравнадзора по  Тверской  области обеспечить 
контроль за  изъятием  из граж данского  оборота и уничтож ением  в установленном  
п орядке указанной  партии  недоброкачественного лекарственного  препарата.

С убъектам  обращ ени я лекарственны х средств надлеж ит принять меры, 
н аправленны е н а  соблю ден и е  требований  ст. 57 Ф едерального закона от 12.04.2010 
№  61-Ф З «О б обращ ени и  лекарствен н ы х средств», пп. 30, 45 П равил надлеж ащ ей 
п рактики  хранен ия и п еревозки  лекарственны х препаратов для м едицинского 
прим енения, утверж ден н ы х  приказом  М инздрава Р оссии  от 31.08.2016 №  646н. 
О  результатах  п роведен ной  работы  следует инф орм ировать территориальны е органы  
Р осздравнадзора. К он тактн ы е данны е территориальны х органов Росздравнадзора 
разм ещ ен ы  в откры том  доступ е  на сайте Р осздравн адзора w w w .roszdravnadzor.gov.ru 
(раздел  «О  С луж бе» / « С тр у кту р а  С луж бы »/ «Т ерриториальны е органы»).

Т ерри тори альн ы м  орган ам  Р осздравнадзора обеспечить контроль за  вы явлением  
и изъятием  из об ращ ен и я  указанной серии лекарственного препарата. 
О  п роведенной  работе  и нф орм и ровать  Росздравнадзор.

А.В. Самойлова
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