
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. МАВІРЕТ таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою 
100 мг/40 мг; № 84: по 
3 таблетки у блістері; 
по 7 блістерів у 
картонній коробці; 4 
картонні коробки у 
груповій упаковці

ЕббВі
Біофармасьютік

алз ГмбХ

Швейцарія виробництво,
пакування та

тестування проміжного
екструдату; первинне

та вторинне пакування,
випуск серії готового
лікарського засобу:

Еббві Дойчленд ГмбХ і
Ко. КГ, Німеччина;

виробництво
лікарського засобу,
тестування: Фурньє

Лабораторіз Айрленд
Лімітед, Ірландiя

Німеччина/
Ірландія

C.I.4 - Change(s) in the SPC, Labelling
or PL due to new quality, preclinical,

clinical or pharmacovigilance data - Type
II: 

Update of section 5.1 of the SmPC
based on results from study M13-576; a
non-drug interventional follow-up study
to assess resistance and durability of

response to AbbVie direct-acting
antiviral agent (DAA) therapy (ABT-493

and/or ABT-530) in subjects who
participated in Phase 2 or 3 clinical
studies for the treatment of chronic

hepatitis C Virus (HCV) infection. The
study is included as a category 3 study

in the RMP, and an updated RMP
version 6.0 has also been submitted.

за
рецептом

UA/18231/01/01

2. МЕМА таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 10 мг; по 14 
таблеток у блістері, по 
2 або 4 блістери у 
картонній коробці

ТОВ «Тева
Україна»

Україна Актавіс ЛТД Мальта Зміна з якості тип ІА (В.ІІ.е.1.а.1)
Change in immediate packaging of the

finished product – Qualitative and
quantitative composition – Solid

pharmaceutical forms

за
рецептом

UA/18829/01/01

3. МЕМА таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 20 мг, по 14 
таблеток у блістері, по 
2 блістери у картонній 
коробці

ТОВ «Тева
Україна»

Україна Актавіс ЛТД Мальта Зміна з якості тип ІА (В.ІІ.е.1.а.1)
Change in immediate packaging of the

finished product – Qualitative and
quantitative composition – Solid

pharmaceutical forms

за
рецептом

UA/18829/01/02


