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О б отзы ве из обращ ения лекарственного  
средства «И траконазол» производства  
«Русан  Ф арма Л тд.» (И ндия)

I С убъекты  обращ ения |
лекарственны х средств

Территориальны е органы  
Ф едеральной служ бы  по надзору  

в сф ере здравоохранения

О рганизации, осущ ествляю щ ие  
экспертизу качества  

лекарственны х средств

М едицинские организации

Органы управления  
здравоохранением  субъектов  

Р оссий ск ой  Ф едерации

Ф едеральная служ ба по н адзор у в сф ере здравоохранения сообщ ает  
о принятом О О О  «П РО Т Е К -С В М » реш ении отозвать из обращ ения  
лекарственны й препарат «И траконазол, капсулы 100 м г 15 ш т., блистеры  (1), 
пачки картонные» серий 0 7 0 2 4 0 1 , 0 7 0 2 4 0 2 , 0 7 0 2 4 0 3 , 0 7 0 2 4 0 4 , 0 7 0 2 4 0 5 , 
0 7 0 2 4 0 6 , 0 7 0 2 4 0 7 , 0 7 0 2 4 0 8 , 0 7 0 2 4 0 9 , 0 7 0 2 4 1 0  производства «Р усан  Ф арма Л тд.»  
(И ндия), качество которого не соответствует требованиям  нормативной  
докум ентации по показателю  «О писание» (капсулы  содерж ат пеллеты  ж елтого  
цвета различной интенсивности). Ранее субъекты  обращ ения лекарственны х  
средств информированы  о  выявлении вы ш еуказанны х партий  
недоброкачественного лекарственного средства (письм а Росздравнадзора от
16 .04 .2025  №  0 1 И -359 /25 , 2 7 .0 6 .2 0 2 5  №  01И -607 /25 ).

Росздравнадзор предлагает О О О  «П РО Т Е К -С В М » предоставить сведения  
об  изъятии из обращ ения указанны х серий лекарственного препарата.

Ф едеральная служ ба по н адзор у в сф ере здравоохранения предлагает  
субъектам  обращ ения лекарственны х средств, включая м едицинские  
организации, предоставить в территориальны й орган Росздравнадзора сведения  
о принятых м ерах, направленны х на устранение угрозы  причинения вреда  
ж изни и здоровью  граж дан, включая собл ю ден и е требований ст. 57  
Ф едерального закона от 12 .04 .2010  №  61-Ф З «О б обращ ении лекарственны х  
средств». Контактны е данны е территориальны х органов Росздравнадзора  
размещ ены  в открытом доступ е  на интернет-портале Росздравнадзора: 
https://roszdravnadzor.gov.ru/about/structure/territorial (раздел «О  С луж бе» / 
«С труктура С луж бы »/ «Территориальны е органы »).

Территориальным органам Росздравнадзора обесп ечи ть контроль  
за собл ю ден и ем  субъектами обращ ения лекарственны х средств  вы щ еуказанны х
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требований законодательства в сф ере обращ ения лекарственны х средств. 
О проведенной  работе информировать Росздравнадзор.
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