
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, ШВЕЙЦАРІЇ, 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. СІРТУРО таблетки по 100 мг; по 

188 таблеток у 
флаконі, по 1 флакону 
в картонній коробці; по 
6 таблеток у блістері, 
по 4 блістери в 
картонній упаковці

ТОВ "Джонсон і
Джонсон
Україна" 

Україна виробництво
нерозфасованого продукту,
контроль якості, первинна та

вторинна упаковка:
Ресифарм Фармасервісез

Пвт. Лтд., Індія;
вторинна упаковка:

Янссен Фармацевтика НВ,
Бельгiя;

контроль якості:
Янссен (фармацевтичні

компанії Джонсон &
Джонсон) Джонсон &

Джонсон Прайвіт Лімітед
(DBA - Фармацевтичні

продукти, Центр аналітичних
та фармацевтичних

розробок), Індія;
контроль якості, випуск серії:

Янссен Фармацевтика НВ,
Бельгiя

Індія/
Бельгія

Зміни І типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та

фармаконагляду (інші
зміни) - Внесення змін до

розділу «Маркування»
МКЯ ЛЗ. Затверджено:

Маркування. Відповідно до
затвердженого тексту

маркування, що додається.
Запропоновано:

Маркування. Згідно
затвердженого тексту

маркування. Оновлення
тексту маркування

упаковки лікарського
засобу з внесенням

інформації щодо
зазначення одиниць

вимірювання у системі SI.

за рецептом UA/16790/01/01


