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ЄВРОПЕЙСЬКОГО СОЮЗУ
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1. НІКОРЕТТЕ® 

ФРУКТОВО-
М'ЯТНИЙ

спрей для ротової 
порожнини, 
дозований, 1 
мг/доза;
по 150 доз спрею у
ПЕТ- флаконі 
ємністю 15 мл. 
ПЕТ- флакон з 
механічним 
розпилювачем і 
захисним 
клапаном 
поміщують у 
пластиковий 
футляр із 
поліпропілену. По 
1 або 2 
пластикових 
футляри у 
пластиковому 
контурному 
контейнері із 
картонною 
основою

МакНіл АБ Швеція виробництво готового
продукту (включаючи

комплектацію, контроль
якості, випуск серії):

МакНіл АБ

Швеція Зміни І та ІІ типу, Зміни I типу:
Адміністративні зміни. Зміна
найменування та/або адреси
місця провадження діяльності
виробника/імпортера готового

лікарського засобу,
включаючи дільниці випуску
серії або місце проведення

контролю якості. (діяльність,
за яку відповідає

виробник/імпортер,
включаючи випуск серій)(А.5.

(а),IAнп), 
зміни до розділу 3.2.Р.3.1.
Модуля 3 реєстраційного

досьє, а саме незначні зміни
адреси виробника готового
лікарського засобу (зміна
поштового індексу). При
цьому, фактична адреса
виробничих потужностей

залишається незмінною. Як
наслідок внесено відповідні
зміни до тексту маркування
та інструкції для медичного

застосування. 
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