
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

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення
1. ДАЗАТИНІБ-

ЛВС
таблетки, вкриті 
оболонкою по 20 мг; 
по 10 таблеток у 
блістері, по 3 
блістера в картонній 
коробці

ТОВ ЛВ Сістем
Сервіс

Латвiя виробництво, контроль
якості, випуск серії:

Апотекс Інк., Канада;
пакування, маркування,

зберігання та
дистрибуція:

Апотекс Інк., Канада;
пакування та
маркування:

Апотекс Інк., Канада;
зберігання та
дистрибуція:

Апотекс Інк., Канада

Канада реєстрація на 5
років

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18878/01/01

2. ДАЗАТИНІБ-
ЛВС

таблетки, вкриті 
оболонкою по 50 мг; 
по 10 таблеток у 
блістері, по 3 
блістера в картонній 
коробці

ТОВ ЛВ Сістем
Сервіс

Латвiя виробництво, контроль
якості, випуск серії:

Апотекс Інк., Канада;
пакування, маркування,

зберігання та
дистрибуція:

Апотекс Інк., Канада;
пакування та
маркування:

Апотекс Інк., Канада;
зберігання та
дистрибуція:

Апотекс Інк., Канада

Канада реєстрація на 5
років

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18878/01/02

3. ДАЗАТИНІБ-
ЛВС

таблетки, вкриті 
оболонкою по 70 мг; 
по 10 таблеток у 
блістері, по 3 
блістера в картонній 
коробці

ТОВ ЛВ Сістем
Сервіс

Латвiя виробництво, контроль
якості, випуск серії:

Апотекс Інк., Канада;
пакування, маркування,

зберігання та
дистрибуція:

Апотекс Інк., Канада;
пакування та
маркування:

Канада реєстрація на 5
років

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18878/01/03



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна
процедура

Умови
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ання
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реєстраційного

посвідчення
Апотекс Інк., Канада;

зберігання та
дистрибуція:

Апотекс Інк., Канада
4. ДАЗАТИНІБ-

ЛВС
таблетки, вкриті 
оболонкою по 100 мг;
по 10 таблеток у 
блістері, по 3 
блістера в картонній 
коробці

ТОВ ЛВ Сістем
Сервіс

Латвiя виробництво, контроль
якості, випуск серії:

Апотекс Інк., Канада;
пакування, маркування,

зберігання та
дистрибуція:

Апотекс Інк., Канада;
пакування та
маркування:

Апотекс Інк., Канада;
зберігання та
дистрибуція:

Апотекс Інк., Канада

Канада реєстрація на 5
років

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18878/01/04

5. НЕКСОБРІД® ліофілізат для 
приготування гелю 
для зовнішнього 
застосування, по 5 г 
ліофілізату у 
флаконах № 1, по 50 
г гелієвої основи у 
флаконах № 1, у 
картонній коробці

Генфа Медіка СА Швейцарія МедіВундЛтд. Ізраїль реєстрація на 5
років

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18879/01/01


