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№
п/п

Назва
лікарського
засобу

Міжнарод
на

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма
випуску
(лікарська
форма,
упаковка)

Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного
посвідчення

1. ЛОТЕП - лотепред
нолу

етабонат
та

тобраміци
н

S01C
A

краплі очні,
суспензія,

0,5%/0,3%; по 5
мл у пляшці з

крапельницею,
по 1 пляшці з
крапельницею

у картонній
коробці

ТОВ «БАУШ
ХЕЛС»

Україна Виробництво
лікарського

засобу,
пакування,

маркування,
міжопераційн
ий контроль,
аналітичний,

мікробіологічн
ий контроль
лікарського
засобу та

ексципієнтів,
дослідження
стабільності.
Відповідальн
ий за випуск

серії ЛЗ:
Бауш енд

Ломб
Інкорпорейте
д, Сполучені

Штати
Америки

Альтернативн
а дільниця,

на якій
проводяться
аналітичний,

мікробіологічн
ий контроль

та
дослідження

Сполучені
Штати

Америки

Перереєстрація на
необмежений термін

Оновлено
інформацію в
інструкції для

медичного
застосування

лікарського засобу в
розділах

"Фармакотерапевтич
на група. Код АТХ"
(редаговано текст

розділу без
фактичної зміни коду

АТХ),
"Фармакологічні

властивості"
(редагування тексту

та уточнення
інформації),
"Показання"

(редагування тексту),
"Особливості

застосування",
"Застосування у

період вагітності або
годування груддю"

(редагування тексту
та уточнення

інформації), "Спосіб
застосування та

дози", "Діти"
(редагування тексту

та уточнення

за
рецептом

не
підлягає
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стабільності:
Бауш енд

Ломб
Інкорпорейте
д, Сполучені

Штати
Америки

Стерилізація
компонентів

упаковки:
Ісомедікс

Оперейшинз,
Інк.,

Сполучені
Штати

Америки

інформації), "Побічні
реакції" відповідно до

матеріалів
реєстраційного

досьє. 

Резюме плану
управління ризиками
версія 1.1 додається.

Періодичність
подання регулярно

оновлюваного звіту з
безпеки, відповідно

до Порядку
здійснення

фармаконагляду,
затвердженого

наказом Міністерства
охорони здоров’я

України від 27 грудня
2006 року № 898,
зареєстрованого в

Міністерстві юстиції
України 29 січня 2007
року за № 73/13340
(у редакції наказу

Міністерства охорони
здоров'я України від

26 вересня 2016 року
№ 996), становить:
згідно зі строками,

зазначеними у
періодичності

подання регулярних
звітів з безпеки.
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