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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, ШВЕЙЦАРСЬКОЇ КОНФЕДЕРАЦІЇ, ЯПОНІЇ, АВСТРАЛІЇ, КАНАДИ, ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ, ЩО ЗА ЦЕНТРАЛІЗОВАНОЮ ПРОЦЕДУРОЮ ЗАРЕЄСТРОВАНІ КОМПЕТЕНТНИМ ОРГАНОМ ЄВРОПЕЙСЬКОГО СОЮЗУ

	№ п/п
	Назва лікарського засобу
	Форма випуску (лікарська форма, упаковка)
	Заявник
	Країна
	Виробник
	Країна
	Реєстраційна процедура
	Умови відпуску
	Номер реєстраційного посвідчення

	1. 
	ЛАНСУРФ® 15 МГ/6,14 МГ
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 15 мг/6,14 мг, по 10 таблеток у блістері; по 2 або 6 блістерів у коробці з картону
	Лє Лаборатуар Серв'є
	Францiя
	відповідальний за виробництво, контроль якості та випуск серії продукції in bulk: 
Тайхо Фармасьютікал Ко., Лтд., Японiя; 
відповідальний за контроль якості, первинне та вторинне пакування і випуск серії готового лікарського засобу: 
Лабораторії Серв'є Індастрі, Францiя; 
відповідальний за контроль якості, первинне та вторинне пакування і випуск серії готового лікарського засобу: 
Серв'є (Ірландія) Індастріс Лтд, Ірландія
	Японія/
Франція/
Ірландія
	С.13, II – Other variations not specifically covered elsewhere in this Annex which involve the submission of studies to the competent authority.
Submission of the final report from study DIM-95005-001 (PROMETCO), listed as a category 3 PASS in the RMP. This is a non-interventional, observational, real world evidence prospective cohort study in the management of metastatic colorectal cancer. The RMP version 11.1 has also been submitted as the missing information “Use in patients in worse condition than ECOG 0-1” has been removed based on the results from PROMETCO. The PART II – section SVII 1 & SVII 2 has been updated to comply with GVP module V revision 2.
	за рецептом
	UA/16712/01/02

	2. 
	ЛАНСУРФ® 20 МГ/8,19 МГ
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 20 мг/8,19 мг, по 10 таблеток у блістері; по 2 або 6 блістерів у коробці з картону
	Лє Лаборатуар Серв'є
	Францiя
	відповідальний за виробництво, контроль якості та випуск серії продукції in bulk: 
Тайхо Фармасьютікал Ко., Лтд., Японiя; 
відповідальний за контроль якості, первинне та вторинне пакування і випуск серії готового лікарського засобу: 
Лабораторії Серв'є Індастрі, Францiя; 
відповідальний за контроль якості, первинне та вторинне пакування і випуск серії готового лікарського засобу: 
Серв'є (Ірландія) Індастріс Лтд, Ірландія
	Японія/
Франція/
Ірландія
	С.13, II – Other variations not specifically covered elsewhere in this Annex which involve the submission of studies to the competent authority.
Submission of the final report from study DIM-95005-001 (PROMETCO), listed as a category 3 PASS in the RMP. This is a non-interventional, observational, real world evidence prospective cohort study in the management of metastatic colorectal cancer. The RMP version 11.1 has also been submitted as the missing information “Use in patients in worse condition than ECOG 0-1” has been removed based on the results from PROMETCO. The PART II – section SVII 1 & SVII 2 has been updated to comply with GVP module V revision 2.
	за рецептом
	UA/16712/01/01



