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| o  прекращении обращения лекарственного] 
средства «Простудокс®» серии 1270819 
производства ОАО «Синтез» (Россия)

Субъекты  обращ ения  
лекарственны х средств

Территориальны е органы  
Ф едеральной службы  по надзору в 

сфере здравоохранения

М ед и ц и н ски е организации

О рганы  управления  
здравоохранением субъектов  

Российской Ф едерации

Ф едеральной служ бой по надзору в сфере здравоохранения принято реш ение о 
прекращ ении обращ ения лекарственного средства «Простудокс®, порош ок для 
приготовления раствора для приема внутрь 5 г , п акети ки  однодозовые (1 0 ), пачки  
картонны е» серии 1270819 производства О А О  «С интез» (Россия) в связи с 
инф ормацией о выявлении в рам ках выборочного контроля качества лекарственных 
средств 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 (Е катеринбургский  филиал) несоответствия качества партии  
вы ш еуказанного лекарственного средства требованиям нормативной докум ентации  
по показателю  «О писание» (п акети ки  содержат массу из смеси конгломератов  
слежавш егося порош ка различной формы и размера и незначительного количества 
порош ка); владелец партии лекарственного средства И П  Черкасова Лю дмила  
Александровна (Том ская область, г. То м ск, ул. Красноарм ейская, д. 135).

Территориальному органу Росздравнадзора по Том ской  области обеспечить 
контроль за изъятием из граж данского оборота и уничтож ением  в установленном  
порядке указанной партии недоброкачественного лекарственного средства.

Субъектам обращ ения лекарственны х средств, включая медицинские  
организации, надлеж ит принять меры, направленные на соблюдение требований  
п. 30 Правил надлежащ ей практи ки  хранения и перевозки лекарственных  
препаратов для м едицинского применения, утвержденны х приказом  М инздрава  
России от 31 .08 .201 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. 
О  проведенной работе информировать Росздравнадзор.

Учиты вая требования ст. 45 Ф едерального закона от 12 .04 .2010  №  61 -Ф З  «Об  
обращ ении лекарственны х средств» и Правил надлежащ ей производственной  
п ракти ки , утвержденны х приказом М и нпр ом торга  России от 14 .06.2013 №  916,
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Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения предписывает 
О А О  «С интез» предоставить в Росздравнадзор отчет о проведенном расследовании 
по ф акту выявления недоброкачественного лекарственного средства «Простудокс®, 
порош ок для приготовления раствора для приема внутрь 5 г , пакетики  
однодозовые (1 0 ), пачки  картонны е» серии 1270819 производства О А О  «С интез»  
(Россия), включая инф ормацию  о предпринимаемы х корректи рую щ их и (или) 
предупреж даю щ их действиях. Запрашиваемые сведения необходимо предоставить в 
срок до 15 .12 .2020  на электронную  почту control_ls@ roszdravnadzor.ru с 
последую щ ей досылкой на бум аж ном  носителе.
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