
Додаток 30 
до Порядку проведення експертизи 

реєстраційних матеріалів на лікарські 

засоби, що подаються на державну 

реєстрацію (перереєстрацію), а також 

експертизи матер1ал1в про внесення 

змін до реєстраційних матеріалів 

протягом дії реєстраційного 

посвщчення 

( пункт 4 розділу IV) 

ЗВІТ 

про клінічне випробування 

1. Назва лікарського засобу ( за Ріно кс, спре й назальний, суспензія, 

наявності - номер реєстраційного 50 мкг/доза 
посвідчення) 

2. Заявник 

З. Виробник 

4. Проведені дослідження: 

ПрА Т «Фармацевтична 

Україна 

фірма «Дарниця», 

Бейсік Фарма Мануфекчерін Б.В., Нідерланди/ 

Basic Pharma Manufacturing Б.V., The Netherlands 

О так IZ! ні якщо ні, обrрунтувати 

Обrрунтування: Рінокс, спрей назальний, 

суспензія, 50 мкг/доза є гібридним лікарським 
засобом, для якого біоеквівалентність 

референтному препарату неможливо 

продемонструвати у дослідженнях 

біодоступності (засіб місцевого застосування та 

місцевої дії). З огляду на це, його еквівалентність 

референтному препарату продемонстровано 

шляхом досліджень іп vitro згідно з Настановою 
ЕМА (Guideline on the pharmaceutical quality of 
inhalation and nasal products 
(EMEA/CHMP/QWP/49313/2005)), що 

відповідає вимогам Настанови СТ-Н МОЗУ 42-
3.8:2013 «Лікарські засоби. Фармацевтична 

якість препаратів для інгаляції та назальних 

препаратш». 

З огляду на вищезазначене та відповідно до 

положень розд1лу ІІІ Порядку проведення 

експертизи реєстраційних матер1ал1в на 

лікарські засоби, що подаються на державну 

реєстрацію (перереєстрацію), а також 

експертизи матеріалів про внесення змін до 

реєстраційних матер1алш протягом дії 
реєстраційного посвідчення (наказ Міністерства 
охорони здоров'я України від 26.08.2005 № 426 
[із змшами, чинна редакція]), кл1ючю 

дослідження не вимагаються. 
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