
ПЕРЕЛІК 
ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ ЩОДО ЯКИХ ЗАВЕРШЕНО РОЗГЛЯД РЕЄСТРАЦІЙНИХ МАТЕРІАЛІВ ПРО ВНЕСЕННЯ ЗМІН ДО

РЕЄСТРАЦІЙНИХ МАТЕРІАЛІВ ПРОТЯГОМ ДІЇ РЕЄСТРАЦІЙНОГО ПОСВІДЧЕННЯ НА ЛІКАРСЬКІ ЗАСОБИ, ЯКІ
ЗАРЕЄСТРОВАНІ КОМПЕТЕНТНИМИ ОРГАНАМИ СПОЛУЧЕНИХ ШТАТІВ АМЕРИКИ, ШВЕЙЦАРІЇ, ЯПОНІЇ, АВСТРАЛІЇ,

КАНАДИ, ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ, ЩО ЗА ЦЕНТРАЛІЗОВАНОЮ ПРОЦЕДУРОЮ ЗАРЕЄСТРОВАНІ КОМПЕТЕНТНИМ
ОРГАНОМ ЄВРОПЕЙСЬКОГО СОЮЗУ
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1. НІКОРЕТТЕ® 
СВІЖА М`ЯТА

спрей для ротової 
порожнини, 
дозований, 1 
мг/доза; по 150 доз
спрею у ПЕТ- 
флаконі ємністю 
15 мл, ПЕТ- 
флакон з 
механічним 
розпилювачем і 
захисним 
клапаном 
поміщують у 
пластиковий 
футляр із 
поліпропілену, по 1
або 2 пластикових 
футляри у 
пластиковому 
контурному 
контейнері із 
картонною 
основою

МакНіл АБ Швеція МакНіл АБ Швеція Стислий опис змін Зміни I
типу: Зміни з якості.

Готовий лікарський засіб.
Контроль готового

лікарського засобу. Зміна
у методах випробування

готового лікарського
засобу (вилучення

методу випробування,
якщо вже затверджений
альтернативний метод). 

Зміни I типу: Зміни з
якості. Готовий

лікарський засіб.
Контроль готового

лікарського засобу. Зміна
у методах випробування

готового лікарського
засобу (вилучення

методу випробування,
якщо вже затверджений
альтернативний метод).

Зміни I типу: Зміни з
якості. Готовий

лікарський засіб.
Контроль готового

лікарського засобу. Зміна
у методах випробування

готового лікарського
засобу (вилучення

методу випробування,
якщо вже затверджений

без 
рецепта
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альтернативний метод).
Зміни I типу: Зміни з

якості. Готовий
лікарський засіб.

Контроль готового
лікарського засобу. Зміна
у методах випробування

готового лікарського
засобу (вилучення

методу випробування,
якщо вже затверджений
альтернативний метод).

Зміни I типу: Зміни з
якості. Готовий

лікарський засіб.
Контроль готового

лікарського засобу. Зміна
у методах випробування

готового лікарського
засобу (незначна зміна у
затверджених методах
випробування). Зміни I

типу: Зміни з якості.
Готовий лікарський засіб.

Контроль готового
лікарського засобу. Зміна
у методах випробування

готового лікарського
засобу (незначна зміна у
затверджених методах
випробування). Зміни I

типу: Зміни з якості.
Готовий лікарський засіб.

Контроль готового
лікарського засобу. Зміна
у методах випробування

готового лікарського
засобу (незначна зміна у
затверджених методах
випробування). Зміни I

типу: Зміни з якості.
Готовий лікарський засіб.
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Контроль готового
лікарського засобу. Зміна
у методах випробування

готового лікарського
засобу (незначна зміна у
затверджених методах
випробування). Зміни I

типу: Зміни з якості.
Готовий лікарський засіб.

Контроль готового
лікарського засобу. Зміна
у методах випробування

готового лікарського
засобу (вилучення

методу випробування,
якщо вже затверджений
альтернативний метод)


