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Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения информирует 
о получении сообщения от Специального комитета Европейского директората по 
качеству медицинской продукции (EDQM) от 26.02.2021, касающегося решения 
Компании «ТЕВА ФАРМАСЬЮТРЖАЛ ИНДАСТРИС ЛТД» (Израиль) об отзыве 
сертификата пригодности СЕР 2004-181 на субстанцию «Моногидрат 
азитромицина» в связи с запросом дополнительных сведений об оценке рисков, 
связанных с образованием примесей нитрозаминов в субстанции.
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