
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

Номер
реєстраційного

посвідчення
1. СОЛІКВА розчин для ін`єкцій, 100 

Од./мл+50 мкг/мл; №3 
або №5: по 3 мл у 
картриджі, вмонтованому
в одноразову шприц-
ручку; по 3 або по 5 
шприц-ручок в картонній 
коробці. Голки в упаковку
не включені

ТОВ "Санофі-
Авентіс Україна"

Україна Санофі-Авентіс
Дойчланд ГмбХ

Німеччина A.4, Type IA – Change in the
name of the site responsible for
analytical testing of the active

substance from Glycotope
Biotechnology GmbH
(Czernyring 22, 69115

Heidelberg, Germany) to Celonic
Deutschland GmbH & Co. KG.

The site address and
manufacturing activity remains

unchanged.

за
рецептом

UA/16774/01/01

2. СОЛІКВА розчин для ін`єкцій, 100 
Од./мл+33 мкг/мл; №3 
або №5: по 3 мл у 
картриджі, вмонтованому
в одноразову шприц-
ручку; по 3 або по 5 
шприц-ручок в картонній 
коробці. Голки в упаковку
не включені

ТОВ "Санофі-
Авентіс Україна"

Україна Санофі-Авентіс
Дойчланд ГмбХ

Німеччина A.4, Type IA – Change in the
name of the site responsible for
analytical testing of the active

substance from Glycotope
Biotechnology GmbH
(Czernyring 22, 69115

Heidelberg, Germany) to Celonic
Deutschland GmbH & Co. KG.

The site address and
manufacturing activity remains

unchanged.

за
рецептом

UA/16775/01/01

3. СТРЕПСІЛС® 
ІНТЕНСИВ БЕЗ
ЦУКРУ ЗІ 
СМАКОМ 
АПЕЛЬСИНА

льодяники по 8,75 мг, по 
8 льодяників у блістері, 
по 2 або 3 блістери у 
картонній коробці; по 12 
льодяників у блістері, по 
2 блістери у картонній 
коробці

Реккітт Бенкізер
Хелскер

Інтернешнл
Лімітед

Велика
Британiя

Реккітт Бенкізер
Хелскер

Інтернешнл Лімітед

Велика Британія Зміна уповноваженої особи
заявника, відповідальної за
фармаконагляд (включаючи
контактні дані) та майстер-
файлу з фармаконагляду

заявника. Пропоновано: Dr.
phil. nat. Meik Helmut Behrens

без
рецепта

UA/18831/01/01


