
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. ТЕРАВАС таблетки пролонгованої 

дії по 250 мг, по 100 
таблеток у контейнері; по
1 контейнеру в картонній
коробці

Д-р Редді'с
Лабораторіс

Лтд

Індія Д-р Редді'с
Лабораторіс

Лімітед

Індія внесення змін до реєстраційних
матеріалів: Інші, I Анп 

А.5. Зміна найменування та/або адреси
місця провадження діяльності

виробника/імпортера готового лікарського
засобу, включаючи дільниці випуску серії

або місце проведення контролю якості
а) діяльність, за яку відповідає

виробник/імпортер, включаючи випуск
серій IАнп 

Введення зміни протягом 6-ти місяців
після затвердження.

Заявником заявлено зміну адреси
виробника готового лікарського засобу

за
рецептом

UA/18012/01/01

2. ТЕРАВАС таблетки пролонгованої 
дії по 500 мг, по 100 
таблеток у контейнері; по
1 контейнеру в картонній
коробці

Д-р Редді'с
Лабораторіс

Лтд

Індія Д-р Редді'с
Лабораторіс

Лімітед

Індія внесення змін до реєстраційних
матеріалів: Інші, I Анп 

А.5. Зміна найменування та/або адреси
місця провадження діяльності

виробника/імпортера готового лікарського
засобу, включаючи дільниці випуску серії

або місце проведення контролю якості
а) діяльність, за яку відповідає

виробник/імпортер, включаючи випуск
серій IАнп 

Введення зміни протягом 6-ти місяців
після затвердження.

Заявником заявлено зміну адреси
виробника готового лікарського засобу

за
рецептом

UA/18012/01/02


