
ПЕРЕЛІК
ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ ЩОДО ЯКИХ ЗАВЕРШЕНО РОЗГЛЯД РЕЄСТРАЦІЙНИХ МАТЕРІАЛІВ ПРО ВНЕСЕННЯ ЗМІН ДО
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КОМПЕТЕНТНИМИ ОРГАНАМИ СПОЛУЧЕНИХ ШТАТІВ АМЕРИКИ, ВЕЛИКОЇ БРИТАНІЇ, ШВЕЙЦАРСЬКОЇ КОНФЕДЕРАЦІЇ,

ЯПОНІЇ, АВСТРАЛІЇ, КАНАДИ, ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ, ЩО ЗА ЦЕНТРАЛІЗОВАНОЮ ПРОЦЕДУРОЮ ЗАРЕЄСТРОВАНІ
КОМПЕТЕНТНИМ ОРГАНОМ ЄВРОПЕЙСЬКОГО СОЮЗУ
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1. БРІХАЛІ™ Ulobetasol галобетаз
олу

пропіонат

D07A
C21

лосьйон, 0,01 %, по
100 г у тубі, по 1 тубі
в картонній коробці

ТОВ "БАУШ
ХЕЛС

УКРАЇНА"

Україна виробництво,
пакування,

маркування,
випуск серії та
дослідження
стабільності:
Бауш Хелс

Компаніс Інк.,
Канада;

альтернативна
дільниця, на які

проводяться
випуск серії та
дослідження
стабільності:
Бауш Хелс

Америкас Інк.,
Сполучені Штати

Америки;
альтернативна
дільниця, на які

проводяться
мікробіологічні
дослідження:

Пасифік БіоЛабс
(ПБЛ), Сполучені
Штати Америки;
дільниця, на якій

проводяться
випробування

розміру крапель
емульсії:
Партикал

Канада/
Сполучені

Штати
Америки

Представлено
оновлені дані
дослідження

стабільності за
звітний період

November 6, 2023
– November 5,

2024. 
Відповідно

оновлено розділ
3.2.Р.8.3 Stability

Data у вигляді
Stability Summary

Matrix report та
розділ 3.2.Р.8.1

Stability Summary
and Conclusion,

який підтверджує,
що лікарський

засіб продовжує
демонструвати

належну
стабільність

протягом усього
затвердженого

терміну
придатності за

рекомендованих
умов

довоготривалого
зберігання.

Зміни
подавалися у

за
рецептом

UA/18952/01/01
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Текнолоджи Лабс
(ПТЛ), Сполучені
Штати Америки;
альтернативна

дільниця, на якій
проводяться

випробування
допоміжних

речовин:
Елементал
Матіріалс

Текнолоджи
Канада Інк.,

Канада; ЕсДжіЕс
Канада Інк.,

Канада; ЕсДжіЕс
Канада Інк.,

Канада;
Неофарм Лабс

Інк., Канада

референтній
країні як Minor

changes (Annual
report).
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