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Нижегородский областной центр по контролю качества и сертификации лекарственных средств направляет информацию Федерального центра мониторинга безопасности лекарственных средств, что в письме о препарате Фактив, направленном ранее (№ 24/ИнРЦ от 09.09.2009), ошибочно говорилось об изъятии препарата с фармацевтического рынка.

В действительности речь идет об уведомлении Европейского Медицинского Агентства (EMEA)  компанией Menarini International Operations Luxembourg S.A. о своем решении отозвать заявку на централизованную регистрацию в Европейском союзе  препарата Фактив (гемифлоксацин), таблетки 320 мг.

До отзыва заявки материалы  на препарат находились на рассмотрении Комитета по применению медицинской  продукции у человека ЕМЕА. 

Такое решение компании было основано на мнении Комиссии, согласно которому в настоящее время  нет достаточных данных для заключения о положительном соотношении польза/ риск в отношении  препарата.

Отзыв заявки не исключает возможность компании подать новую заявку на централизованную регистрацию препарата  в будущем.
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