
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. ЄЛЛОКС краплі очні, розчин, 0,9 

мг/мл по 5 мл у пляшці з 
крапельницею, по 1 
пляшці з крапельницею у
картонній коробці

ТОВ «БАУШ
ХЕЛС»

Україна виробництво лікарського засобу,
первинне та вторинне

пакування, контроль серії,
випуск серії:

Др. Герхард Манн Хем.-фарм.
Фабрик ГмбХ, Німеччина;

дільниця, на якій проводиться
стерилізація:

ББФ Стерилізейшнсервіс ГмбХ,
Німеччина;

ідентифікація натрію сульфіту та
кількісне визначення:

ГБА Фарма ГмбХ, Німеччина

Німеччина Type ІА variation (B.II.d.1.c):
Change in the specification
parameters and/or limits of

the finished product -
Addition of a new

specification parameter to
the specification with its

corresponding test method
– To add the new specification

parameter Sub-visible
particles with its corresponding

test method to the release
specification of the finished

product.

за
рецептом
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