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С убъекты  обращ ения— i 
лекарственны х средств

Территориальные органы  
Ф едеральной служ бы  по надзору  

в сф ере здравоохранения

О рганизации, осущ ествляю щ ие  
экспертизу качества 

лекарственны х средств

М едицинские организации

Органы управления  
здравоохранением  субъектов

Ф едеральная служ ба по надзору в сф ере здравоохранения сообщ ает  
о принятом держ ателем  регистрационного удостоверения, А О  «Н ижф арм», 
реш ении отозвать из обращ ения ниж еперечисленны е серии лекарственны х  
препаратов производства «А м ериф арм а Л абе Л Л С » (С Ш А )/ выпускающ ий  
контроль качества «Ю нифарм Инк.» (С Ш А ) в связи с отсутствием  на их 
картонных пачках сведений о дате производства, предусм отренны х  
установленны ми требованиями:

- «Артра®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 500 м г+500 мг
120 шт., флаконы (1), пачки картонные» серий W N 032, W N 033 , W N 040, 
W N 041, W N 042 , W N 043 , W N 044, W N 045, W N 058, W N 059 , W N 060, W N 067, 
W N 068, W N 069 , W N 070, W N 075, W N 076, W N 078, W N 079, W N 087, W N 088, 
W N 089, W N 090, W N 091, W N 094, W N 095, W N 096, W N 097, W N 098, W N 099, 
W N 100, W N 101, W N 102 , W N 103, W N 104, W N 114, W N 115, W N 116, W N 117, 
W N 118, W N 119 , W N 120, W N 121, W N 122, W N 123, W N 126 , W N 127, W N 128, 
W N 136, W N 137 , W N 138, W N 139, W N 153, W N 158, W N 159, W N 160, W N 161, 
W N 162, W N 173 , W N 174 , W P001, W P002, W P003, W P004, W P 005, W P006, 
W P012, W P 013, W P014, W P015, W P016, W P017, W P018, W P 029, W P030,
W P031, W P 032, W P033, W P038, W P039, W P040, W P 043, W P 044, W P045,
W P047, W P 048, W P049, W P052, W P053, W P054, W P 055, W P059, W P060,
W P061, W P 062, W P063, W P064, W P065, W P066, W P067, W P 068, W P084,
W P085, W P 086, W P088, W P089, W P090, W P091, W P092, W P094, W P095,
W P096, W P097;

- «Артра®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 500 м г+500 мг 
60 шт., флаконы (1), пачки картонные» серий W N 006, W N 019, W N 020, W N 027, 
W N 028, W N 038 , W N 039, W N 170, W N 171, W N 172, W P036, W P037, W P050, 
W P051, W P 058, W P 081, W P082, W P083, W P093, W P 1 13, W P 1 14.

http://www.roszdravnadzor.gov.ru


Ранее субъекты  обращ ения лекарственны х средств письмом  
Росздравнадзора от 27 .02 .2025  №  01И -173/25  информированы  о выявлении 
партии лекарственного препарата «Артра®, таблетки, покрытые пленочной  
оболочкой, 500 м г+500 мг 120 шт., флаконы (1), пачки картонные» серии  
W P053, качество которого не соответствует требованиям раздела  
«М аркировка» нормативного докум ента (на вторичной упаковке не указана  
дата производства).

Росздравнадзор предлагает А О  «Н иж ф арм» предоставить сведения  
об  изъятии из обращ ения указанных серий лекарственны х препаратов.

Ф едеральная служ ба по надзору в сф ере здравоохранения предлагает  
субъектам обращ ения лекарственны х средств, включая м едицинские  
организации, предоставить в территориальный орган Росздравнадзора  
сведения, подтверж даю щ ие 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 лекарственных  
препаратов для м едицинского применения, утверж денны х приказом М инздрава  
России от 3 1 .0 8 .2 0 1 6  №  646н . Контактные данны е территориальны х органов  
Росздравнадзора размещ ены  в открытом доступ е на интернет-портале  
Росздравнадзора: https://roszdravnadzor.gov.ru/about/structure/territorial (раздел  
«О  С луж бе» /  «С труктура С луж бы »/ «Территориальные органы »).

Территориальным органам Росздравнадзора обеспечить контроль 
за соблю ден и ем  субъектами обращ ения лекарственны х средств  
вы щ еуказанных требований законодательства в сф ере обращ ения  
лекарственны х средств. О проведенной работе информировать Росздравнадзор.
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