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Пропофол-содержащие лекарственные препараты – ошибки медицинского 

применения лекарственного препарата, которые потенциально могут 

привести к жизнеугрожающим состояниям / летальному исходу. 

 

Уважаемые специалисты системы здравоохранения! 

 

Департамент лекарственных средств и медицинских изделий при М3 КР   

информирует Вас о новой ошибке медицинского применения лекарственного 

препарата, которые потенциально могут привести к жизнеугрожеющим состояниям 

/ летальному исходу. 

         Комитетом по оценке рисков Европейского медицинского агентства (PRAC 

EMA) был выполнен обзор и анализ данных медицинской литературы, базы данных 

нежелательных реакций Eudravigilance, и с учетом ответов держателей 

регистрационных удостоверений (далее – ДРУ), в рамках рутинных мер 

минимизации рисков, было принято решение обязать ДРУ лекарственных 

препаратов, содержащих пропофол, в течение двух месяцев внести изменения в 

информацию на первичной и вторичной упаковке. Проект инструкции по 

медицинскому применению (текст, выделенный подчеркиванием, является новым). 

 

Вторичная и первичная упаковка 

Для однократного использования у одного пациента. 

Риск сепсиса при многократном использовании. 

Использовать немедленно после вскрытия. 

 



ОФиР-21-92-88 

Литература: 

PRAC recommendations on signals Adopted at the 13-16 March 2023 PRAC meeting 

EMA/PRAC/103893/2023 Pharmacovigilance Risk Assessment Committee (PRAC) 11 

April 2023 

 

http://www.ema.europa.eu/ 
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