
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. ТОКАРБА таблетки по 500 мг, по 

24 таблетки у флаконі
М. Біотек Лімітед Велика

Британiя
Гранулес Індія Лімітед Індія виправлення технічної помилки в

інструкції для медичного застосування
в розділі «Основні фізико-хімічні

властивості»

за
рецептом

UA/17425/01/01

2. ТОКАРБА таблетки по 750 мг, по 
24 таблетки у флаконі

М. Біотек Лімітед Велика
Британiя

Гранулес Індія Лімітед Індія виправлення технічної помилки в
інструкції для медичного застосування

в розділі «Основні фізико-хімічні
властивості», в затверджених
Методах Контролю Якості для

дозування 750 мг у розділі «Склад» та
в специфікації в розділі «Опис»

за
рецептом

UA/17425/01/02


