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Руководителям организаций- 
производителей лекарственны х  

средств

На№ от
Об отзыве сертификатов 
пригодности на субстанции

Ф едеральная служ ба по надзору в сф ере здравоохранения информирует  
о получении сообщ ения от С пециального комитета Европейского  
директората по качеству м едицинской продукции (ED Q M ) от 10 .11 .2023 , 
касаю щ егося реш ения об  отзыве ниж еперечисленны х сертификатов  
пригодности на субстанции компании «НЕВЕ1 JIANM 1N STA R C H  G LU C O SE  
С О ., L T D » (Зон а промы ш ленного развития, Китай-055 550 Н инцзинь, 
провинция Х эб эй ), т.к. компания отказалась от проведения инспекции GM P, 
запланированной в рамках программы инспекций EDQM:
- СЕР 2 0 1 1 -0 7 9  на субстанцию  «О кситетрациклина дигидрат»;
- СЕР 2 0 1 3 -1 9 6  на субстанцию  «О кситетрациклина дигидрат процесс В»;
- СЕР 2 0 1 3 -2 0 0  на субстанцию  «О кситетрациклина гидрохлорид».
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