
ПЕРЕЛІК
ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ ЩОДО ЯКИХ ЗАВЕРШЕНО РОЗГЛЯД РЕЄСТРАЦІЙНИХ МАТЕРІАЛІВ ПРО ВНЕСЕННЯ ЗМІН ДО

РЕЄСТРАЦІЙНИХ МАТЕРІАЛІВ ПРОТЯГОМ ДІЇ РЕЄСТРАЦІЙНОГО ПОСВІДЧЕННЯ НА ЛІКАРСЬКІ ЗАСОБИ, 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
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення

1. НІКОРЕТТЕ® 
ФРУКТОВО-
М'ЯТНИЙ

nicotine нікотин N07B
A01

спрей для ротової 
порожнини, 
дозований, 1 мг/доза;
по 150 доз спрею у 
ПЕТ- флаконі 
ємністю 15 мл. ПЕТ- 
флакон з механічним 
розпилювачем і 
захисним клапаном 
поміщують у 
пластиковий футляр 
із поліпропілену. По 1
або 2 пластикових 
футляри у 
пластиковому 
контурному 
контейнері із 
картонною основою

МакНіл АБ Швеція виробництво
готового продукту

(включаючи
комплектацію,

контроль якості,
випуск серії):

МакНіл АБ

Швеція Зміна частоти та
термінів подання

регулярно
оновлюваного звіту

з безпеки
відповідно до
періодичності

подання регулярно
оновлюваних звітів

з безпеки
лікарських засобів

у ЄС.

без
рецепта

UA/18446/01/01

2. НІКОРЕТТЕ® 
СВІЖА 
М`ЯТА

nicotine нікотин N07B
A01

спрей для ротової 
порожнини, 
дозований, 1 мг/доза;
по 150 доз спрею у 
ПЕТ- флаконі 
ємністю 15 мл, ПЕТ- 
флакон з механічним 
розпилювачем і 
захисним клапаном 
поміщують у 
пластиковий футляр 
із поліпропілену, по 1

МакНіл АБ Швеція МакНіл АБ Швеція Зміна частоти та
термінів подання

регулярно
оновлюваного звіту

з безпеки
відповідно до
періодичності

подання регулярно
оновлюваних звітів

з безпеки
лікарських засобів

без
рецепта

UA/16866/01/01
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або 2 пластикових 
футляри у 
пластиковому 
контурному 
контейнері із 
картонною основою 

у ЄС.
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