
常州市消毒洗手液FDA OTC申请办理

产品名称 常州市消毒洗手液FDA OTC申请办理

公司名称 浙江广分检测技术有限公司

价格 .00/个

规格参数

公司地址 江苏省昆山市陆家镇星圃路12号智汇新城B区7栋

联系电话 18662248593 18662248593

产品详情

消毒洗手液FDA OTC申请注册花费，消毒洗手液出口美国必须 做哪些验证？很多人便说要做FDA申请
注册，实际上依照归类消毒洗手液是归属于OTC非处方药品的范围，出口美国必须 做OTC申请注册，英
国非处方药品OTC界定：a)FDA将非处方药品(OTC)界定为安全性合理的，供群众在沒有医师药方的情
形下应用。洗手液、消毒剂、消毒洗手液、喷雾消毒液、消毒湿巾、消毒杀菌棉、疤痕膏、生发产品等
均归属于OTC.d）用以身体，假如用以给自然环境或是物件消毒杀菌则归属于EPA监管的范畴。c）一些
商品很有可能即是OTC也是护肤品。如含氯化物的美白牙膏、与此同时也是防汗剂的除味剂及其喊着防
晒隔离宣传口号市场销售的保湿补水液和护肤品。

非处方药品OTC商品FDA规定：a)公司注册：生产制造，包裝药品或是别的的有关公司(如知名品牌方）
，必须 在FDA注册公司。b）商品申请注册:即将在国外市场销售的OTC药物务必将相匹配商品及规格型
号在FDA申请注册。c)商品标签:商品标签务必依照FDA规定制造并包括Drug Facts(药品标识)，需反映活
力化学成分及成分，主要用途，操作方法，警示语，存储标准，非活力成份等。。d)品质体系管理:
FDA会抽样检查公司品质体系管理是不是合乎21 CFR PART 210(cGMP)规定。非处方药品务必被判定是可
靠合理的，它需要达到药品食品类管理处（FDA）的管控规定，及其一切有关专着的各类标准英国OTC
申请注册步骤：1、填好公司注册申请表格 商品基本信息表  邓白氏编码申请表格2、给予标签图片 企业
的公司章（字那一面要清楚可见）3、给予企业营业执照和公司章是申请办理邓白氏所须要的4、给报价
表盖公章 先转款再开案5、依据周期时间的步骤去进行。
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