
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,
ШВЕЙЦАРСЬКОЇ КОНФЕДЕРАЦІЇ, 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 Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення
1. БАКЛОФЕН 

ІНТРАТЕКАЛЬНИЙ
СИНТЕТИКА

розчин для ін'єкцій, 40 
мг/20 мл, по 20 мл розчину
в ампулі, по 1 ампулі у 
картонній коробці

ТОВ Юнікмед
Балтія

Латвiя Повний цикл
виробництва, випуск

серій:
Синтетика СА,

Швейцарія;
Вторинне пакування:
Емотек С.р.Л., Італiя; 
Аналіз, випуск серій:

Синтетика-Біорен СА,
Швейцарія

Швейцарія/
Італія

реєстрація на 5
років

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18665/01/01

2. БАКЛОФЕН 
ІНТРАТЕКАЛЬНИЙ
СИНТЕТИКА

розчин для ін'єкцій 0,05 
мг/1 мл, по 1 мл розчину в 
ампулі; по 10 ампул у 
картонній коробці

ТОВ Юнікмед
Балтія

Латвiя Повний цикл
виробництва, випуск

серій:
Синтетика СА,

Швейцарія;
Вторинне пакування:
Емотек С.р.Л., Італiя; 
Аналіз, випуск серій:

Синтетика-Біорен СА,
Швейцарія

Швейцарія/
Італія

реєстрація на 5
років

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18666/01/01

3. БАКЛОФЕН 
ІНТРАТЕКАЛЬНИЙ
СИНТЕТИКА

розчин для ін'єкцій, 0,5 
мг/1 мл, по 20 мл розчину в
ампулі; по 5 ампул у 
картонній коробці

ТОВ Юнікмед
Балтія

Латвiя Повний цикл
виробництва, випуск

серій:
Синтетика СА,

Швейцарія;
Вторинне пакування:
Емотек С.р.Л., Італiя; 
Аналіз, випуск серій:

Синтетика-Біорен СА,
Швейцарія

Швейцарія/
Італія

реєстрація на 5
років

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18666/01/02

4. БАКЛОФЕН 
ІНТРАТЕКАЛЬНИЙ
СИНТЕТИКА

розчин для ін'єкцій, 2 мг/1 
мл, по 5 мл розчину в 
ампулі; по 10 ампул у 
картонній коробці

ТОВ Юнікмед
Балтія

Латвiя Повний цикл
виробництва, випуск

серій:
Синтетика СА,

Швейцарія;

Швейцарія/
Італія

реєстрація на 5
років

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18666/01/03
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Вторинне пакування:
Емотек С.р.Л., Італiя; 
Аналіз, випуск серій:

Синтетика-Біорен СА,
Швейцарія


