
ПЕРЕЛІК
ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ, ЩО ПРОПОНУЮТЬСЯ ДО ДЕРЖАВНОЇ ПЕРЕРЕЄСТРАЦІЇ,

 ЯКІ ЗАРЕЄСТРОВАНІ КОМПЕТЕНТНИМИ ОРГАНАМИ СПОЛУЧЕНИХ ШТАТІВ АМЕРИКИ, ВЕЛИКОЇ БРИТАНІЇ, ШВЕЙЦАРСЬКОЇ
КОНФЕДЕРАЦІЇ, ЯПОНІЇ, АВСТРАЛІЇ, КАНАДИ, ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ, ЩО ЗА ЦЕНТРАЛІЗОВАНОЮ ПРОЦЕДУРОЮ

ЗАРЕЄСТРОВАНІ КОМПЕТЕНТНИМ ОРГАНОМ ЄВРОПЕЙСЬКОГО СОЮЗУ

№
п/п

Назва
лікарського
засобу

Міжнарод
на

непатен
тована
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Назва
діючої

речовини

Код
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Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна
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реєстраційного
посвідчення

1. АЛЬТРЕНО Tretinoin третиноїн D10A
D01

лосьйон, 0,05
%; по 45 г у

тубі; по 1 тубі в
картонній
коробці

ТОВ "БАУШ
ХЕЛС

УКРАЇНА" 

Україна Виробництво,
тестування

вихідної
сировини,
пакування,

маркування,
випуск серії

та
дослідження
стабільності: 

Бауш Хелс
Компаніс Інк.,

Канада 

Альтернативн
а дільниця,

на якій
проводяться
тестування

вихідної
сировини,

випуск серії
та

дослідження
стабільності

(випуск серій,
вироблених
тільки для
клінічних

досліджень): 
Бауш Хелс
Америкас

Інк.,
Сполучені

Канада/
Сполучені

Штати
Америки

Перереєстрація на
необмежений термін.

Оновлено
інформацію в
інструкції для

медичного
застосування

лікарського засобу в
розділах "Склад"

(зазначення назви
діючої речовини

українською мовою),
"Фармакотерапевтич
на група. Код АТХ"
(редаговано текст

розділу без
фактичної зміни коду

АТХ), "Показання"
(редагування тексту

та уточнення
інформації),
"Особливості

застосування",
"Застосування у

період вагітності або
годування груддю"

(редагування тексту
та уточнення

інформації), "Спосіб
застосування та

дози" (редагування
тексту та уточнення
інформації), "Побічні

за
рецептом

не
підлягає
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Штати
Америки 

Альтернативн
а дільниця,

на якій
проводяться

мікробіологічн
і

дослідження:
Пасифік
БіоЛабс,

Сполучені
Штати

Америки 

Дільниця, на
якій

проводяться
випробування

розміру
крапель

емульсії та
розміру
часток:

Партикал
Текнолоджи

Лабс,
Сполучені

Штати
Америки 

Альтернативн
і дільниці, на

яких
проводяться

випробування
допоміжних

речовин:
Елемент
Матіріалс

Текнолоджи

реакції" відповідно до
матеріалів

реєстраційного
досьє. 

Резюме плану
управління ризиками
версія 2.0 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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Канада Інк.,
Канада

ЕсДжіЕс
Канада Інк.,

Канада

ЕсДжіЕс
Канада Інк.,

Канада

Неофарм
Лабс Інк.,
Канада
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