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Об отзыве из обращения лекарственного 
средства «Цераксон®» серии R017R3 
производства «Феррер Интернасьональ С.А.» 
(Испания)

2 5 1 3 4 1 2

С убъекты  обращ ения  
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Территориальны е органы  
Ф едеральной служ бы  по надзору  

в c(J)epe здравоохранения

О рганизации, осущ ествляю щ ие  
экспертизу качества  

лекарственны х средств

М едицинские организации

Органы управления  
здравоохранением  субъектов  

Российской  Ф едерации

Ф едеральная служ ба по надзору в c(J)epe здравоохранения ин(|)ормирует о 
принятом О ОО «Т акеда Ф армасью тикалс» реш ении отозвать из обращ ения  
лекарственны й препарат «Цераксон®, раствор для внутривенного и 
внутримы щ ечного введения 500 мг/4 мл 4 мл, ампулы (5), пачки картонны е» серии  
R 017R 3 производства «Ф еррер И нтернасьональ С .А .»  (И спания) в связи с 
выявлением несоответствия качества партии данной серии препарата по показателю  
«М еханические включения. В идим ы е частицы».

О выявлении несоответствия указанной серии препарата субъекты  обращ ения  
лекарственны х средств информированы  письмом  Росздравнадзора от 17 .05 .2022  
№  01И -536 /22 .

Росздравнадзор предлагает ООО «Т акеда Ф армасью тикалс» предоставить  
сведения об  изъятии из обращ ения указанной серии лекарственного препарата.

Ф едеральная служ ба по надзору в сф ере здравоохранения предлагает  
субъектам  обращ ения лекарственны х средств, включая м едицинские организации, 
предоставить в территориальны й орган Р осздравнадзора сведения,
подтверж даю щ ие собл ю 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  
прим енения, утверж денны х приказом М инздрава Р оссии  от 3 1 .0 8 .2 0 1 6  №  646н. 
Контактны е данны е территориальны х органов Р осздравнадзора размещ ены  в 
открытом доступ е на сайте Росздравнадзора w w w .roszdravnadzor.gov.ru  (раздел «О  
С л уж бе» / «С труктура С луж бы »/ «Территориальны е органы »).

http://www.roszdravnadzor.gov.ru


Территориальным органам Росздравнадзора обеспечить контроль за изъятием  
из обращ ения указанной серии лекарственного препарата и за  соблю ден и ем  
субъектам и обращ ения лекарственны х средств вы ш еперечисленны х требований  
законодателъства в сф ере обращ ения лекарственны х средств. О проведенной работе  
информировать Росздравнадзор.
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