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лекарственных средств
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О новых данных по безопасности 
лекарственного препарата 

Кандибиотик

Федеральная служба по надзору в с(|)ере здравоохранения в рамках 
исполнения государственной (})ункции по мониторингу безопасности лекарственных 
препаратов, находящихся в обращении на территории Российской Федерации, 
доводит до сведения субъектов обращения лекарственных средств письмо ООО 
«Гленмарк Импэкс» о новых данных по безопасности лекарственного препарата 
Кандибиотик.

Приложение: на 1 л. в 1 экз.

М.А. МураЩко
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Уважаемые специалисты здравоохранения!
I

Компания ООО «Гленмарк Импзкс», представляющая интересы международно!!, 

интегрированной фармацевтической компании Гленмарк Фармасьютикалз Лимитед (Индия) ijta 

территории РФ, выражает Вам свое почтение и информирует о следующем:

Компания Гленмарк непрерывно повышает качество производства и логистики cboi(xj
лекарственных препаратов, стремясь всегда соответствовать самым высоким требованиям к 

фармацевтической продукции во всех странах своего присутствия.

Производство лекарственного препарата Кандибиотик, капли ушные, и рынок е^о 

реализации находятся в разных климатических зонах (Индия и России). Доставка препарата 

производится из Индии, страны с влажным жарким климатом, а высокие чемпературы 

сопровождают препарат практически на всем пути его следования в Россию. Отсутств]^е 

консервантов среди вспомогательных веществ лекарственного препарата Кандибиотик, капли 

ушные, влечет необходимость уделять особое внимание организации процесса его логистики. 

Учитывая вышесказанное, цдя обеспечения стабильности лекарственного препара га 

Кандибиотик, капли ушные, производителем «Гленмарк Фармасьютикалз Лтд.», Индия, бы^ю 

принято решение ужесточить температурный режим от + 2 до +8 °С (не замораживая) йа 

протяжении всей логисгической цепочки от производителя до покупателя. С целью обеспеченйя 

качества лекарственного препарата в течение зарегистрированного срока годности BHeceijbi 

изменения в условия хранения, а именно изменена температура чранспортировки и складског о 

хранения Кандибиотик, капли ушные.

Что касается температуры ушных капель, необходимо следовать инструкции (ю 

применению лекарственного препарата, которая указывает на невозможность закапыванйя 

холодных капель в ухо ребенку. При первом применении флакон с лекарственного препарата 

Кандибиотик, капли ушные, производитель «Гленмарк Фармасьютикалз Лтд.», Индйя, 

необходимо нагревать в руках.
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