
Министерство здравоохранения 
Российской Федерации

ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ 
В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 

( РОСЗДРАВНАДЗОР)

Славянская пл. 4. стр. I, Москва, 109074 
Телефон: (495) 698 45 38; (495) 698 15 74 

www.roszdravnad7.or.nj

Н а№ от

П
О прекращении обращения лекарственного 
средства «Фуциталмик®» серии А98788 
производства «ЛЕО Лэбораторис Лимитед» 
(Ирландия)

2409481

Субъ екты  обращ ения  
лекарственны х средств

Территориальны е органы  
Федеральной службы  по надзору 

в с(|)ере здравоохранения

М ед и ц и н ски е  организации

О рганы  управления  
здравоохранением субъектов  

Российской Ф едерации

Федеральной службой по надзору в сфере здравоохранения принято реш ение о 
прекращ ении обращ ения лекарственного средства « Ф у ц и т а л м и к к а п л и  глазные 1%  
5 г, тубы  (1 ), пачки  картонны е» серии А 9 8 7 8 8  производства « Л Е О  Лэбораторис  
Л им итед», Ирландия (декларация о соответствии Р О С С  R U  Д -1 Е .Ф М 0 3 .А .2 0 4 4 8 /1 9  
от 2 6 .1 1 .2 0 1 9 ), в связи с инф ормацией о выявлении экспертной организацией  
Ф Г Б У  «И нф орм ационно-м етодический центр по экспертизе, учету  и анализу 

обращ ения средств м едицинского применения» Росздравнадзора (С ан кт- 
П етербургский филиал) в рам ках вы борочного контроля качества лекарственны х  
средств несоответствия партии вы ш еуказанного лекарственного средства 
требованиям нормативной докум ентации по показателю  «Стерильность»; владелец 
партии лекарственного средства О О О  « С В И Ч -С Т О Р » .

Субъектам  обращ ения лекарственны х средств, вклю чая м едицинские  
организации, надлежит принять меры, направленные на соблю дение требований  
п. 30 Правил надлежащ ей практи ки  хранения и перевозки лекарственных  
препаратов для м едицинского применения, утверж денны х приказом  М инздрава  
России от 31 .0 8 .2 0 1 6  №  646н . О  результатах проведенной работы следует 
информировать территориальные органы  Росздравнадзора.

Территориальны м органам Росздравнадзора обеспечить контроль за 
выявлением и изъятием из обращ ения указанной серии лекарственного средства, 
находящ ейся в обращ ении на основании декларации о соответствии  
Р О С С  R U  Д -1 Е .Ф М 0 3 .А .2 0 4 4 8 /1 9  от 26 .11 .201 9 . О  проведенной работе 
информировать Росздравнадзор.

Учиты вая требования ст. 47  Ф едерального закона от 12 .04 .2010  №  61 -Ф З  
«О б обращ ении лекарственны х средств», Федеральная служ ба по надзору в сфере 
здравоохранения предписывает О О О  « С В И Ч -С Т О Р »  предоставить в Росздравнадзор 
отчет о проведенном расследовании по ф акту выявления недоброкачественного
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лекарственного средства «Ф уциталм ик® , капли глазные 1%  5 г , тубы  (1 ), пачки  
картонны е» серии А 9 8 7 8 8  производства « Л Е О  Лэбораторис Л и м и тед »  (И рландия). 
Запрашиваемые сведения необходимо предоставить в срок до 15 .12 .2020  на 
электронную  почту control_ls@ roszdravnadzor.ru с последую щ ей досы лкой на 
бум аж ном  носителе.
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