
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,
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. ЛАНРОЗ таблетки пролонгованої 

дії по 25 мг, по 30 
таблеток у контейнері, по
1 контейнеру в коробці

Д-р Редді'с
Лабораторіс Лтд

Індія Д-р Редді'с
Лабораторіс

Лімітед

Індія виправлення технічної помилки в
МКЯ для дозування 25 мг за

показником "3. Розчинення" та "6.
Супровідні домішки (метод ВЕРХ)"

при перекладі оригінальних
документів виробника

за
рецептом

UA/18193/01/01

2. МІКОМЕДА таблетки з відстроченим 
вивільненням, 180 мг; по 
120 таблеток у флаконах

Альмеда
Фармасьютікалс АГ

Швейцарія виробництво
лікарського

засобу,
контроль якості,

випуск та
сертифікація
серії: Апотекс
Інк., Канада;
пакування:

Апотекс Інк.,
Канада

Канада Зміни І типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та

фармаконагляду (інші зміни) - У
текст маркування упаковки

лікарського засобу додатково
внесено одиниці вимірювання
латиницею за системою SI (на

виконання вимог законодавства, а
саме Наказу №914 від 04.08.2015 р.
Міністерства економічного розвиту і

торгівлі України).

за
рецептом

UA/16867/01/01

3. МІКОМЕДА таблетки з відстроченим 
вивільненням, 360 мг; по 
120 таблеток у флаконах

Альмеда
Фармасьютікалс АГ

Швейцарія виробництво
лікарського

засобу,
контроль якості,

випуск та
сертифікація
серії: Апотекс
Інк., Канада;
пакування:

Апотекс Інк.,
Канада

Канада Зміни І типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та

фармаконагляду (інші зміни) - У
текст маркування упаковки

лікарського засобу додатково
внесено одиниці вимірювання
латиницею за системою SI (на

виконання вимог законодавства, а
саме Наказу №914 від 04.08.2015 р.
Міністерства економічного розвиту і

торгівлі України).

за
рецептом

UA/16867/01/02


