
ПЕРЕЛІК
ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ НА ЯКІ ЗАВЕРШЕНО РОЗГЛЯД РЕЄСТРАЦІЙНИХ МАТЕРІАЛІВ ПОДАНИХ НА

ДЕРЖАВНУ РЕЄСТРАЦІЮ, ЯКІ ЗАРЕЄСТРОВАНІ КОМПЕТЕНТНИМИ ОРГАНАМИ СПОЛУЧЕНИХ ШТАТІВ
АМЕРИКИ, ШВЕЙЦАРІЇ, ЯПОНІЇ, АВСТРАЛІЇ, КАНАДИ, ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ, ЩО ЗА ЦЕНТРАЛІЗОВАНОЮ

ПРОЦЕДУРОЮ ЗАРЕЄСТРОВАНІ КОМПЕТЕНТНИМ ОРГАНОМ ЄВРОПЕЙСЬКОГО СОЮЗУ

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску (лікарська
форма, упаковка)

Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційн
а процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення
1. ЕВРІСДІ порошок для орального 

розчину, 075 мг/мл; порошок 
для орального розчину у 
пляшці; по 1 пляшці у 
комплекті з 1 втискним 
адаптером для пляшки, 2 
оральними шприцами для 
багаторазового застосування 
об'ємом 6 мл (кожний у 
поліетиленовому пакетику) та 
2 оральними шприцами для 
багаторазового застосування 
об'ємом 12 мл (кожний у 
поліетиленовому пакетику), які
вміщені у поліетиленовий 
пакет; 1 пляшка та 1 комплект 
вміщені у картонну коробку

Ф.Хоффманн-Ля Рош
Лтд

Швейцарія випробування
контролю якості
при випуску та
стабільності,

вторинне
пакування та

маркування, випуск
серії:

Ф.Хоффманн-Ля
Рош Лтд,

Швейцарія;
виробництво

нерозфасованого
продукту, первинне
пакування (стадія

наповнення
пляшок) та

маркування,
випробування

контролю якості
(тестування

мікробіологічної
чистоти):

Ф.Хоффманн-Ля
Рош Лтд,

Швейцарія

Швейцарія реєстрація на
5 років

за
рецептом

Не
підлягає
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