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1. ЄЛЛОКС Bromfenac бромфен
аку 
натрію 
сесквігідр
ат

S01B
C11

краплі очні, 
розчин, 0,9 
мг/мл по 5 мл у 
пляшці з 
крапельницею, 
по 1 пляшці з 
крапельницею 
у картонній 
коробці

ТОВ «БАУШ
ХЕЛС»

Україна виробництво
лікарського

засобу,
первинне та

вторинне
пакування,
контроль

серії, випуск
серії:

Др. Герхард
Манн Хем.-

фарм.
Фабрик ГмбХ,

Німеччина;
дільниця, на

якій
проводиться
стерилізація:

ББФ
Стерилізейшн
сервіс ГмбХ,
Німеччина;

ідентифікація
натрію

сульфіту та
кількісне

визначення:
ГБА Фарма

ГмбХ,
Німеччина

Німеччина Перереєстрація на
необмежений термін.

Оновлено
інформацію у

розділах "Склад"
(редакційні правки),

"Фармакологічні
властивості",

"Особливі заходи
безпеки",

"Застосування у
період вагітності або
годування груддю"

(внесення
додаткових

застережень),
"Спосіб застосування

та дози",
"Передозування",
"Побічні реакції"

інструкції для
медичного

застосування
лікарського засобу.

Резюме плану
управління ризиками

версія 10.2
додається.

Періодичність
подання регулярно

оновлюваного звіту з
безпеки, відповідно

до Порядку
здійснення

фармаконагляду,
затвердженого

наказом Міністерства

за
рецептом

Не
підлягає
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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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