
ПЕРЕЛІК
ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ, ЩО ПРОПОНУЮТЬСЯ ДО ДЕРЖАВНОЇ ПЕРЕРЕЄСТРАЦІЇ,

 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. ЛАНСУРФ® 15 

МГ/6,14 МГ
таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
15 мг/6,14 мг, по 10 
таблеток у блістері; по 2 
або 6 блістерів у коробці 
з картону

Лє Лаборатуар
Серв'є

Францiя відповідальний за
виробництво,

контроль якості та
випуск серії продукції

in bulk:
Тайхо

Фармасьютікал Ко.,
Лтд., Японiя;

відповідальний за
контроль якості,

первинне та
вторинне пакування і
випуск серії готового
лікарського засобу:
Лабораторії Серв'є
Індастрі, Францiя

Японія/
Франція

Перереєстрація на
необмежений термін.

Оновлено інформацію в
Інструкції для медичного
застосування лікарського

засобу у розділах
"Фармакологічні

властивості" (уточнення
інформації), "Показання"

(редагування тексту),
"Особливості

застосування", "Спосіб
застосування та дози"

(уточнення інформації),
"Побічні реакції"

відповідно до інформації
щодо безпеки, яка

зазначена в матеріалах
реєстраційного досьє.

Періодичність подання
регулярно оновлюваного

звіту з безпеки,
відповідно до Порядку

здійснення
фармаконагляду,

затвердженого наказом
Міністерства охорони

здоров’я України від 27
грудня 2006 року № 898,

зареєстрованого в
Міністерстві юстиції

України 29 січня 2007
року за № 73/13340 (у

редакції наказу
Міністерства охорони

здоров'я України від 26
вересня 2016 року №

996), становить: згідно зі
строками, зазначеними у

за
рецептом

Не
підлягає

UA/16712/01/02



№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення
періодичності подання

регулярних звітів з
безпеки.

2. ЛАНСУРФ® 20 
МГ/8,19 МГ

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
20 мг/8,19 мг, по 10 
таблеток у блістері; по 2 
або 6 блістерів у коробці 
з картону

Лє Лаборатуар
Серв'є

Францiя відповідальний за
виробництво,

контроль якості та
випуск серії продукції

in bulk:
Тайхо

Фармасьютікал Ко.,
Лтд., Японiя;

відповідальний за
контроль якості,

первинне та
вторинне пакування і
випуск серії готового
лікарського засобу:
Лабораторії Серв'є
Індастрі, Францiя

Японія/
Франція

Перереєстрація на
необмежений термін.

Оновлено інформацію в
Інструкції для медичного
застосування лікарського

засобу у розділах
"Фармакологічні

властивості" (уточнення
інформації), "Показання"

(редагування тексту),
"Особливості

застосування", "Спосіб
застосування та дози"

(уточнення інформації),
"Побічні реакції"

відповідно до інформації
щодо безпеки, яка

зазначена в матеріалах
реєстраційного досьє.

Періодичність подання
регулярно оновлюваного

звіту з безпеки,
відповідно до Порядку

здійснення
фармаконагляду,

затвердженого наказом
Міністерства охорони

здоров’я України від 27
грудня 2006 року № 898,

зареєстрованого в
Міністерстві юстиції

України 29 січня 2007
року за № 73/13340 (у

редакції наказу
Міністерства охорони

здоров'я України від 26
вересня 2016 року №

996), становить: згідно зі
строками, зазначеними у
періодичності подання

регулярних звітів з
безпеки.

за
рецептом

Не
підлягає

UA/16712/01/01
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