
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. ВАРГАТЕФ® капсули м`які по 100 

мг; по 10 капсул 
м'яких в алюмінієвому
блістері, по 6 або 12 
блістерів у картонній 
коробці

Берінгер
Інгельхайм

Інтернешнл ГмбХ

Німеччина виробник, що
відповідає за
випуск серії:

Берінгер
Інгельхайм

Фарма ГмбХ і
Ко. КГ,

Німеччина;
виробництво,
упаковка та

контроль якості
капсул in bulk

(нерозфасован
ої продукції
лікарського

засобу):
Каталент

Німеччина
Ебербах ГмбХ,

Німеччина;
первинне

(блістери) та
вторинне
пакування
(коробки),

маркування
(первинного та

вторинного
пакування) та

контроль якості
лікарського

засобу:
Берінгер

Інгельхайм
Фарма ГмбХ і

Німеччина Зміни I типу: Зміни щодо
безпеки/ефективності та

фармаконагляду.
Введення або зміни до
узагальнених даних про

систему фармаконагляду
(введення узагальнених

даних про систему
фармаконагляду, зміна
уповноваженої особи,

відповідальної за
здійснення

фармаконагляду;
контактної особи з
фармаконагляду

заявника для здійснення
фармаконагляду в
Україні, якщо вона

відмінна від
уповноваженої особи,

відповідальної за
здійснення

фармаконагляду
(включаючи контактні
дані) та/або зміни у

розміщенні мастер-файла
системи

фармаконагляду) (В.I.8.
(а),IAнп), Зміна контактної

особи заявника,
відповідальної за

фармаконагляд в Україні.
Діюча редакція:

Артеменко Олександр.
Пропонована редакція:

за
рецептом

UA/16651/01/01



№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
Ко. КГ,

Німеччина;
альтернативні
дільниці для
вторинного

пакування та
маркування:

ФармЛог
Фарма

Лоджістік ГмбХ,
Німеччина;
Штегеманн

Льонферпакунг
ен унд

Логістішер
Сервіс е. К.,
Німеччина;

альтернативні
лабораторії для

проведення
контролю якості

(за
виключенням

мікробіологічної
чистоти): А енд
Ем ШТАБТЕСТ

Лабор фур
Аналітик унд

Стабілітатспру
фунг ГмбХ,
Німеччина;

Нувісан ГмбХ,
Німеччина;

альтернативні
лабораторії для

проведення
контролю якості
за показником
мікробіологічна
чистота: СГС

Інститут
Фрезеніус

ГмбХ,
Німеччина;

Лабор ЛС СЕ

Чумак Артем
Володимирович. 

Зміна контактних даних
контактної особи

заявника, відповідальної
за фармаконагляд в

Україні.



№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
енд Ко. КГ,
Німеччина

2. ВАРГАТЕФ® капсули м`які по 150 
мг; по 10 капсул 
м'яких в алюмінієвому
блістері, по 6 
блістерів у картонній 
коробці

Берінгер
Інгельхайм

Інтернешнл ГмбХ

Німеччина виробник, що
відповідає за
випуск серії:

Берінгер
Інгельхайм

Фарма ГмбХ і
Ко. КГ,

Німеччина;
виробництво,
упаковка та

контроль якості
капсул in bulk

(нерозфасован
ої продукції
лікарського

засобу):
Каталент

Німеччина
Ебербах ГмбХ,

Німеччина;
первинне

(блістери) та
вторинне
пакування
(коробки),

маркування
(первинного та

вторинного
пакування) та

контроль якості
лікарського

засобу:
Берінгер

Інгельхайм
Фарма ГмбХ і

Ко. КГ,
Німеччина;

альтернативні
дільниці для
вторинного

пакування та
маркування:

ФармЛог

Німеччина Зміни I типу: Зміни щодо
безпеки/ефективності та

фармаконагляду.
Введення або зміни до
узагальнених даних про

систему фармаконагляду
(введення узагальнених

даних про систему
фармаконагляду, зміна
уповноваженої особи,

відповідальної за
здійснення

фармаконагляду;
контактної особи з
фармаконагляду

заявника для здійснення
фармаконагляду в
Україні, якщо вона

відмінна від
уповноваженої особи,

відповідальної за
здійснення

фармаконагляду
(включаючи контактні
дані) та/або зміни у

розміщенні мастер-файла
системи

фармаконагляду) (В.I.8.
(а),IAнп), Зміна контактної

особи заявника,
відповідальної за

фармаконагляд в Україні.
Діюча редакція:

Артеменко Олександр.
Пропонована редакція:

Чумак Артем
Володимирович. 

Зміна контактних даних
контактної особи

заявника, відповідальної
за фармаконагляд в

Україні.

за
рецептом

UA/16651/01/02



№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
Фарма

Лоджістік ГмбХ,
Німеччина;
Штегеманн

Льонферпакунг
ен унд

Логістішер
Сервіс е. К.,
Німеччина;

альтернативні
лабораторії для

проведення
контролю якості

(за
виключенням

мікробіологічної
чистоти): А енд
Ем ШТАБТЕСТ

Лабор фур
Аналітик унд

Стабілітатспру
фунг ГмбХ,
Німеччина;

Нувісан ГмбХ,
Німеччина;

альтернативні
лабораторії для

проведення
контролю якості
за показником
мікробіологічна
чистота: СГС

Інститут
Фрезеніус

ГмбХ,
Німеччина;

Лабор ЛС СЕ
енд Ко. КГ,
Німеччина


