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Ідентифікація 
суттєвої поправки 

Включення додаткового місця проведення клінічного випробування: 
№ 
п/п 

П.І.Б. відповідального дослідника 
Назва місця проведення клінічного випробування 

1) д.м.н., проф. Дудник В.М. 
Вінницька обласна дитяча клінічна лікарня, відділення неврології та нейрохірургії, Вінницький 
національний медичний університет імені М.І. Пирогова, кафедра педіатрії №2, м. Вінниця   

Номер та дата 
наказу МОЗ щодо 
затвердження 
клінічного 
випробування 

- 

Назва клінічного 
випробування, код, 
версія та дата 

«Подвійне сліпе плацебо-контрольоване в паралельних групах багатоцентрове дослідження ефективності і 
безпечності прегабаліну як додаткової терапії у дітей віком від 1 місяця до 4 років з нападами, що 
характеризуються парціальним початком», код дослідження A0081042, версія від 30 грудня 2013 pоку 

Заявник, країна ТОВ "ПАРЕКСЕЛ Україна" 
Спонсор, країна «Файзер Інк.»/ Pfizer Inc., США 
Супутні 
матеріали/препарати 
супутньої терапії 

- 

 
В.о. начальника Управління фармацевтичної діяльності та 
якості фармацевтичної продукції МОЗ України                                                _______________________                      Т.М. Лясковський 
 




