
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. МИТИКАЙД капсули м'які, по 

25 мг; по 4 капсули
у блістері; по 7 
блістерів у 
картонній пачці; по
2 або по 4 картонні
пачки у коробці

Новартіс
Оверсіз

Інвестментс
АГ

Швейцарія виробництво, контроль якості
окрім тесту "Визначення числа

мікроорганізмів": Каталент
Німеччина Ебербах ГмбХ,
Німеччина; первинне та

вторинне пакування: Каталент
Німеччина Шорндорф ГмбХ,
Німеччина; контроль якості
тесту "Визначення числа

мікроорганізмів": Лабор ЛС СЕ
енд Ко. КГ, Німеччина; випуск
серій: Новартіс Фарма ГмбХ,
Німеччина; контроль якості

окрім тесту "Визначення числа
мікроорганізмів":

Фарманалітика СА, Швейцарія

Німеччина/
Швейцарія

Зміна частоти та термінів
подання регулярно

оновлюваного звіту з
безпеки відповідно до
періодичності подання

регулярно оновлюваних
звітів з безпеки

лікарських засобів у ЄС
Діюча редакція

Дані  додатку  №10  Наказу
МОЗ  України  №898  від
27.12.2006 зі змінами

Міжнародна
непатентова
на  назва
(МНН)
активного
фармацевтич
ного
інгредієнта
або
комбінацій
активних
фармацевтич
них
інгредієнтів

Дані відсутні

Частота
подання
регулярно
оновлювани
х  звітів  з
безпеки

Дані відсутні

Кінцева  дата Дані відсутні

за
рецептом

UA/18988/01/01



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
для
включення
даних  до
звіту  за
певний
період

Дата
подання

Дані відсутні

Пропонована редакція

Дані  додатку  №10  Наказу
МОЗ  України  №898  від
27.12.2006 зі змінами

Міжнародна
непатентова
на  назва
(МНН)
активного
фармацевти
чного
інгредієнта
або
комбінацій
активних
фармацевти
чних
інгредієнтів

midostaurin

Частота
подання
регулярно
оновлювани
х  звітів  з
безпеки

3 роки

Кінцева дата
для
включення
даних  до
звіту  за
певний
період

27.10.2024



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
Дата
подання

05.01.2025


