
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. ДЕКАТИЛЕН 

РИНО ДУО
спрей назальний, по 
10 мл спрею 
назального у флаконі
з розпилювачем та 
ковпачком, який 
захищає розпилювач,
по 1 флакону в 
картонній коробці

ТОВ «Тева
Україна»

Україна Меркле ГмбХ
(виробництво

нерозфасованої
продукції, первинна та

вторинна упаковка,
дозвіл на випуск серії;

контроль серії)

Німеччина виправлення технічної помилки у
специфікації затверджених Методів

контролю якості, яка пов'язана із
некоректним перенесенням

інформації із розділу "3.2.Р.5.1.
Специфікація" матеріалів

реєстраційного досьє під час
процедури реєстрації

вищевказаного лікарського засобу.
Помилка допущена у вимогах для

випробування "Вміст / 1 мл розчину"
для Декспантенолу на термін

придатності та полягає у
некоректному зазначенні знака, а

саме "±" замість "+".

без
рецепта
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