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Федеральная служба по надзору в c(J)epe здравоохранения в рамка? 
исполнения государственной (|)ункции по фармаконадзору доводит до сведени? 
субъектов обращения лекарственных средств и специалистов в области 
здравоохранения письмо ФКП «Армавирская биофабрика» о бeзoпacнo^ 
применении, в том числе у детей, лекарственного препарата «Нафтизин, капт  
назальные 0,05% и 0,1%», регистрационное удостоверение Р N002682/01 от 
08.09.2008 выдано ФГУП «Армавирская биологическая фабрика», Россия.

Приложение: на 3 л. в 1 экз.

М.А. Муращкс
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2016 г. №

МИНИСТЕРСТВО СЕЛЬСКОГО ХОЗЯЙСТВА РОССИЙСКОЙ ФЕДЕРАЦИИ

Медицинским организациям 

Фармацевтическим организациям

На№ 01И-635/16 от 30.03.2016 г

На основании письма Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения № 

01И-635/16 от 30.03.2016 г. «О безопасности применения нафазолина, ксилометазолина и 

оксиметазолина у детей», в связи с получением Роездравнадзором информации о значи

тельном числе неумышленных передозировок производными имидазолина (нафазолином, 

ксилометазолином, оксиметазолином) в педиатрической практике, а также в связи с тем, 

что вышеуказанные препараты отпускаются из аптек без рецепта врача и риск недоста

точного соблюдения значительным числом родителей рекомендаций инструкций по ме

дицинскому применению касательно противопоказаний и режимов дозирования очень ве

лик, ФКП «Армавирская биофабрика» (как производитель лекарственного препарата 

«Нафтизин, капли назальные 0,05 % и 0,1 %», содержащий в качестве действующего 

вещества Нафазолина нитрат) рекомендует медицинским и фармацевтическим работ

никам разъяснять пациентам и потребителям необходимость соблюдения указаний 

инструкций в части возрастных ограничений и режима дозирования указанного ле

карственного препарата.

Приложение: на 2 л. в 1 экз.

Е.В. Сусский



На основании письма Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения № 

01И-635/16 от 30.03.2016 г. «О безопасности применения нафазолина, ксилометазолина и 

оксиметазолина у детей», в связи с получением Росздравнадзором информации о значи

тельном числе неумышленных передозировок производными имидазолина (нафазолином, 

ксилометазолином, оксиметазолином) в педиатрической практике, ФКП «Армавирская 

биофабрика» (как производитель лекарственного препарата «Нафтизин, капли назаль

ные (У,05 %  и 0,1 %», содержащий в качестве действующего вещества Нафазолина нит

рат), данным письмом информирует Вас о выявлении осложнений при применении выше

указанных лекарственных препаратов у детей.

Описание случаев

Согласно данным, предоставленным одной из детских городских клинических больниц, в 

период с 2012 по 2014 гг. в отделения токсикологии указанной больницы находилось на 

лечении 892 ребенка в возрасте до 15 лет в связи с острыми и подострыми медикаментоз

ными отравлениями производными имидазолина. Все случаи отравления носили случай

ный непреднамеренный характер и бьши связаны с превышением рекомендованных дози

ровок при самостоятельном бесконтрольном применении данных лекарственных средств, 

а также несоблюдением противопоказаний по возрасту их возможного применения. 

Данные Росздравнадзора, полученные в результате анализа сведений о нежелательных ре

акциях препаратов нафазолина, ксилометазолина и оксиметазолина, позволяют предполо

жить недостаточное соблюдение значительным числом родителей рекомендаций инструк

ций по медицинскому применению, касающихся противопоказаний и режимов дозирова

ния.

Рекомендации для специалистов здравоохранения

Так как лекарственный препарат «Нафтизин, капли назальные 0,05 % и 0,1 %», содержа

щий в качестве действующего вещества Нафазолина нитрат производства ФКП «Арма

вирская биофабрика», отпускается из аптек без рецепта врача, важно разъяснять пациен

там и потребителям необходимость соблюдения указаний инструкций в части возрастных 

ограничений и режимов дозирования указанного лекарственного препарата.

Уважаемые специалисты здравоохранения!



Прием сообщений о нежелательных реакциях

Если Вам стало известно о возможных нежелательных реакциях, связанных с применени

ем лекарственного препарата «Нафтизин, капли назальные 0,05 % и 0,1 %» производства 

ФКП «Армавирская биофабрика», пожалуйста, сообщите об этом производителю по кон

тактам, указанным ниже:

ФКП «Армавирская биофабрика»

352212, Краснодарский край, Новокубанский район, пос. Прогресс, ул. Мечникова, дом 11 

телЛфакс (86195) 2-12-11

marina.kazachencko2017@vandex.ru

Приложение: ''
1. Инструкция по медицинскому применению ЛП «Нафтизин, капли назальные 0,05 

% и 0,1 %» - в 1 экз. на 3 л.
2. Изменение № 1 к Инструкции по применению ЛП «Нафтизин, капли назальные^ 

0,05 % и 0,1 %» - в 1 экз. на 1 л.

С уважением,
Директор
ФКП «Армавирская
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г Е.В. Сусский
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