
Додаток 4
до наказу Міністерства охорони
здоров’я України
_______________  № _____

ПЕРЕЛІК
ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ, ЯКИМ ВІДМОВЛЕНО У ВНЕСЕННІ ЗМІН ДО РЕЄСТРАЦІЙНИХ МАТЕРІАЛІВ ТА ДЕРЖАВНОГО РЕЄСТРУ

ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ УКРАЇНИ

№
з/п

Назва
лікарського

засобу

Форма
випуску

Заявник Країна Виробник Країна Підстава Процедура

1. КАНДИБІОТИК краплі вушні по 5
мл у флаконах №
1 разом з
піпеткою-
ковпачком
вкладеному у
поліетиленовий
пакетик у
картонній коробці

Гленмарк
Фармасьютикалз

Лтд.

Індія Гленмарк
Фармасьютикалз

Лтд.

Індія засідання НТР № 13
від 31.07.2014

Відмовити у затвердженні
зміни - зміни І типу - зміна у
методах випробування
готового лікарського засобу
(незначна зміна у
затверджених методах
випробування) (2.2.4.2. (а) ІА),
згідно висновка Департаменту
фармацевтичної діяльності,
оскільки не виконується умова
№ 3 заявленої процедури

Начальник Управління фармацевтичної діяльності Л.В. Коношевич


