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Федеральная служ ба по надзору в сфере здравоохранения сообщ ает о рещ ении  
держателя (владельца) регистрационного удостовер ения «И П К А  Л абораториз  
Л им итед», И ндия, отозвать из обращения лекарственный препарат «Рапиклав®, 
таблетки, покрытые пленочной оболочкой 875 мг +  125 м г 2 ш т., стрипы (7), пачки  
картонные» серии E V R 1 00005  производства «И пка Л абораториз Л тд» (И ндия) в 
связи с выявлением несоответствия качества данной серии препарата требованиям  
нормативной докум ентации по показателю  «М аркировка» (на первичной упаковке  
отсутствует дата производства).

Росздравнадзор предлагает Компании «И П К А  Л абораториз Л им итед» (И ндия) 
и ООО «Х инкус Ф армасью тикалс» предоставить сведения об изъятии из обращения  
указанной серии лекарственного препарата.

Федеральная служ ба по надзору в сфере здравоохранения предлагает субъектам  
обращения лекарственных средств, включая медицинские организации, предоставить в 
территориальный орган Росздравнадзора сведения, подтверждаю щ ие соблю дение  
требований ст. 57 Ф едерального закона от 12.04.2010 №  61-Ф З «О б обращении  
лекарственных средств», пп. 30, 45 Правил надлежащей практики хранения и перевозки  
лекарственных препаратов для медицинского применения, утвержденны х приказом  
Минздрава России от 31 .08 .2016  №  646н.

Территориальным органам Росздравнадзора обеспечить контроль за изъятием из 
обращения выщеуказанной серии лекарственного препарата и за соблю дением  
субъектами обращ ения лекарственных средств выщеперечисленных требований  
законодательства в сф ере обращения лекарственных средств. О проведенной работе 
информировать Росздравнадзор.
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