
Додаток
до Наказу Міністерства охорони
здоров’я України
____________________ № _______

ПЕРЕЛІК
ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ ЩОДО ЯКИХ ПРОПОНУЄТЬСЯ ВНЕСЕННЯ ЗМІН ДО РЕЄСТРАЦІЙНИХ МАТЕРІАЛІВ

№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску (лікарська
форма, упаковка)

Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
1. ТАМІФЛЮ® порошок для оральної 

суспензії, 6 мг/мл; по 13 г 
порошку в пляшці; по 1 
пляшці разом з пластиковим 
адаптером, пластиковим 
дозатором для орального 
застосування місткістю 10 
мл, пластиковим мірним 
стаканчиком у картонній 
коробці; по 13 г порошку в 
пляшці; по 1 пляшці разом з 
пластиковим адаптером, 
пластиковими дозаторами 
для орального застосування 
місткістю 3 мл та 10 мл, 
пластиковим мірним 
стаканчиком у картонній 
коробці

Ф.
Хоффманн-
Ля Рош Лтд

Швейцарія Виробництво
нерозфасованої

продукції, первинне
пакування:

Роттендорф Фарма
ГмбХ, Німеччина;

Вторинне пакування,
випробування

контролю якості,
випуск серії:

Ф.Хоффманн-Ля Рош
Лтд, Швейцарія;
Випробування

контролю якості:
Ф.Хоффманн-Ля Рош

Лтдь, Швейцарія
Випробування

контролю якості:
Селвіта Сервісес Сп.

зо.о. Польща

Німеччина/
Швейцарія/

Польща

внесення змін до реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу - Зміни з
якості. Готовий лікарський засіб.

Зміни у виробництві. Зміна
імпортера/зміни, що стосуються
випуску серії та контролю якості

готового лікарського засобу
(заміна або додавання дільниці,

на якій здійснюється
контроль/випробування серії)

Введення дільниці Селвіта
Сервісес Сп. зо.о., Польща,

відповідальної за випробування
контролю якості ГЛЗ. Введення
змін протягом 6-ти місяців після

затвердження.

за
рецептом

UA/3189/01/02

В.о. Генерального директора Директорату
фармацевтичного забезпечення Іван ЗАДВОРНИХ


