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р"прекращении обращения недоброкачественного 
лекарственного средства «СПИРОНОЛАКТОН» 
серий 50623, 70723 производства 
ООО «ПРАНАФАРМ» (Россия)
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Ф едеральной служ бой  по н адзор у в сф ере здравоохранения принято  
реш ение о  прекращ ении обращ ения недоброкачественного лекарственного  
препарата «СГШ РО Н О ЛАКТО Н , капсулы 100 м г 10 ш т., упаковки ячейковые 
контурны е (3), пачки картонные» серий 5 0 6 2 3 , 70723  производства
О О О  «П Р А Н А Ф А Р М » (Россия) в связи с инф орм ацией о  выявлении в рамках  
ф едерального государственного контроля (надзора) в сф ере обращ ения  
лекарственны х средств (вы борочны й контроль качества) несоответствия  
качества партий данны х серий лекарственного препарата установленны м  
требованиям нормативной докум ентации по показателю  «Растворение»; 
владельцы партий лекарственного препарата: ГБУЗ РТ «О вю рская Ц КБ», 
Республика Тыва, О вю рский район, с. Х андагайты , ул. Октябрьская, д . 1 (серия  
50623); ГУ З ЩСМСЧ им. В .А . Егорова, Ульяновская область, г. Ульяновск, 
ул. Л ихачёва, д . 12 (серия 70723).

Территориальным органам Росздравнадзора по Р еспубли ке Тыва, 
Ульяновской области обеспечить контроль за  изъятием из обращ ения  
и уничтож ением  в установленном  порядке указанны х партий  
недоброкачественного лекарственного препарата.

С убъектам обращ ения лекарственны х средств  надлеж ит принять меры, 
направленны е на соблю ден и е требований ст. 57 Ф едерального закона  
от 12 .04 .2010  №  61-Ф З «О б обращ ении лекарственны х средств», пп. 30 , 45  
Правил надлеж ащ ей практики хранения и перевозки лекарственны х препаратов  
для м едицинского применения, утверж денны х приказом М инздрава России  
от 3 1 .0 8 .2 0 1 6  №  646н . О результатах проведенной  работы  сл едует  
информировать территориальны е органы Росздравнадзора. Контактные  
данны е территориальны х органов Росздравнадзора размещ ены  
в открытом доступ е на интернет-портале Росздравнадзора:

http://www.roszdravnadzor.gov.ru


https://roszdravnadzor.gov.ru/about/structure/territorial (раздел «О  С луж бе»/ 
«С труктура С луж бы »/ «Территориальны е органы»).

Территориальным органам Росздравнадзора обеспечить контроль  
за выявлением и изъятием из обращ ения указанны х серий лекарственного  
препарата. О проведенной работе информировать Росздравнадзор .
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