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Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения и социального развития РФ

109074 Москва, Славянская площадь, 4, стр.1

ПРЕСС–РЕЛИЗ

Сведения  о мониторинге за качеством лекарственных средств за период с 12 по 16  апреля  2010 года

Росздравнадзором подготовлены информационные письма 

I. О приостановлении  обращения  недоброкачественных лекарственных средств, выявленных региональными центрами  контроля  качества  :

1. Забракованные ГУЗ "Центр контроля качества лекарственных средств Самарской области":

· Фенобарбитал, субстанция-порошок (пакеты бумажные) 15 кг, производства ОАО "Усолье-Сибирский химфармзавод", поставщик ООО "Гиппократ", Самарская область, - серии 2420809.

· Мукалтин, таблетки 0,05 г (упаковки безъячейковые контурные) № 10, производства ЗАО "Вифитех", поставщик ЗАО "ФК Интерлек", Самарская область, - серии 200609.

2. Забракованные ФГУ "НЦЭСМП" Росздравнадзора (Ставропольский филиал):

· Реополиглюкин, раствор для инфузий 10% (бутылки стеклянные для крови, инфузионных и трансфузионных препаратов) 200 мл № 28, производства ОАО "Биохимик", поставщик ЗАО "СИА Интернейшнл-Ставрополь", Ставропольский край, - серии 1270609.

3. Забракованные ГУ "Курганский областной центр  сертификации и контроля качества  лекарственных средств":

· Хлоргексидина биглюконат, раствор для наружного применения 0,05% (флаконы полиэтиленовые с полимерной насадкой) 100 мл, производства ООО "Росбио", поставщик ООО "Региональное Фармацевтическое Объединение", Свердловская область, - серии 361009.

4. Забракованные ГУЗ "Пермский краевой центр контроля качества и сертификации лекарственных средств":

· Перекись водорода, раствор для наружного применения 3% (флаконы темного стекла) 100 мл, производства ОАО "Самарамедпром", поставщик ООО "ГРАСС", Пермский край, - серий 120709, 030210.

5. Забракованные ГУЗ "Центр по сертификации и контролю качества  лекарственных средств Кировской области":

· Эринита таблетки, таблетки 10 мг (упаковки ячейковые контурные) № 50, производства ООО "Фармапол-Волга", поставщик ООО "Годовалов", Пермский край, - серий 410909, 420909.

6. Забракованные ФГУ "НЦЭСМП"  Росздравнадзора (Красноярский филиал):

· Олазоль, аэрозоль для наружного применения (баллоны аэрозольные алюминиевые) 80 г /в комплекте с колпачком предохранительным и насадкой-распылителем/, производства ЗАО "Алтайвитамины", поставщик филиал ЗАО Фирма ЦВ "Протек"-"Протек-7", Красноярский край, - серии 30309.

7. Забракованные   ГУП Ростовской области "Фармацевтический центр":

· Дротаверин, раствор для инъекций 20 мг/мл (ампулы темного стекла) 2 мл № 10, производства ЗАО "Вифитех", поставщик ООО "Оло-дон", Ростовская область, - серии 040809.

8. Забракованные ГУЗ "Центр контроля качества и сертификации лекарственных средств" Забайкальского края:

· Дротаверин, раствор для инъекций 20 мг/мл (ампулы темного стекла) 2 мл № 10, производства ЗАО "Вифитех", поставщик ГУП "Аптечный склад", Забайкальский край, - серии 081109.

· Цистон, таблетки (флаконы пластиковые) № 100, производства «Хималайя Драг Ко», Индия, поставщик филиал ЗАО НПК "Катрен", Иркутская область, - серии E058217.

9. Забракованные ГУЗ "Центр контроля качества и сертификации лекарственных средств" Кемеровская область:

· Термопсиса экстракт сухой, сырье растительное-экстракт (банки темного стекла), производства ООО "Хармс", поставщик ООО "Фармамир", Алтайский край, - серии 060509.

II. О приостановлении  обращения лекарственного средства «Лизиноприл, таблетки 20 мг (упаковки ячейковые контурные) № 20» серии 121109 производства ЗАО «АЛСИ Фарма», при применении которого в МУ «Центральная городская больница», г. Ноябрьск, Ямало-Ненецкого автономного округа, установлено   несоответствие его качества по показателю «Описание» требованиям ФСП 42-0511-7513-06.

III. Об изъятии лекарственного препарата «Алоэ экстракт жидкий, раствор для подкожного введения 1 мл (ампулы) № 10» серии 041009 производства ОАО «Ереванская химико-фармацевтическая фирма», Армения, сопровождавшегося данными о декларации о соответствии  № РОСС АМ.ФМ08.Д09762 от 13.11.2009, принятой на основании протокола испытаний № 11313 л от 12.11.2009 ФГУ Министерства обороны Российской Федерации  «655 ЦККиСЛС», регистрация которой не подтверждена органом по сертификации ООО «Окружной центр контроля качества», г. Москва, (поставщик Казанский филиал ЗАО «Аптека-Холдинг», Республика Татарстан).

IV. Об изъятии фальсифицированного лекарственного препарата «Мовалис, раствор для внутримышечного введения 15 мг/1,5 мл (ампулы) 1,5 мл № 3» серии 827243А, на упаковках которого указан производитель «Берингер Ингельхайм Эспана С.А.», Испания. 

V.О возможности  реализации  лекарственных средств, изъятых в МУЗ «Ключевская центральная районная больница имени  Антоновича И.И.» (Алтайский
 край): «Эуфиллин, раствор для внутривенного введения 24 мг/мл (ампулы) 10 мл № 10» серии 110709 производства ОАО «Дальхимфарм»; «Актовегин, раствор для инъекций 40 мг/мл (ампулы) 2 мл № 25» серии 10485513 производства «Никомед Австрия ГмбХ» (Австрия); «Аскорбиновая кислота, раствор для внутривенного и внутримышечного введния 50 мг/мл (ампулы) 2 мл № 10» серии 351209 производства  ОАО «Биохимик», качество которых подтверждено в результате экспертизы.
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