
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 (нерозфасованої
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
альтернативна

лабораторія для
проведення контролю

якості (за виключенням
мікробіологічної чистоти):

А енд Ем ШТАБТЕСТ
Лабор фур Аналітик унд

Стабілітатспруфунг ГмбХ,
Німеччина

альтернативні лабораторії
для проведення контролю

якості за показником
мікробіологічна чистота:
СГС Інститут Фрезеніус

ГмбХ, Німеччина
Лабор ЛС СЕ енд Ко. КГ,

Німеччина B.II.c.1.c, type IA – To delete
the `alkalinity` test parameter
from the specification of the
processing aid denaturated

Ethanol.
B.II.c.1.c, type IA – To delete

the `Total Acid` test parameter
from the specification of the
processing aid denaturated

Ethanol.
B.II.c.1.b, type IA – To add
`Acidity or Alkalinity` test

parameter with its
corresponding test method to

the specification of the
processing aid denaturated

Ethanol

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
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 (нерозфасованої
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
альтернативна

лабораторія для
проведення контролю

якості (за виключенням
мікробіологічної чистоти):

А енд Ем ШТАБТЕСТ
Лабор фур Аналітик унд

Стабілітатспруфунг ГмбХ,
Німеччина

альтернативні лабораторії
для проведення контролю

якості за показником
мікробіологічна чистота:
СГС Інститут Фрезеніус

ГмбХ, Німеччина
Лабор ЛС СЕ енд Ко. КГ,

Німеччина

Німеччина B.II.c.1.c, type IA – To delete
the `alkalinity` test parameter
from the specification of the
processing aid denaturated

Ethanol.
B.II.c.1.c, type IA – To delete

the `Total Acid` test parameter
from the specification of the
processing aid denaturated

Ethanol.
B.II.c.1.b, type IA – To add
`Acidity or Alkalinity` test

parameter with its
corresponding test method to

the specification of the
processing aid denaturated

Ethanol

за 
рецептом

UA/16651/01/02

3. СІАЛІС® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 20 
мг; по 1 таблетці у 
блістері, по 1 
блістеру в 
картонній коробці, 
по 2 таблетки у 

Елі Ліллі
Недерленд

Б.В.

Нiдерланди виробництво готової
лікарської форми: Ліллі
дель Карібе Інк., США;
первинна та вторинна

упаковка, дозвіл на випуск
серії: Ліллі С.А., Іспанiя

США/
Іспанiя

Зміни полягають в оновленні
розділів «Особливості

застосування» та «Побічні
реакції» інструкції для

медичного застосування
лікарського засобу новою

інформацією з безпеки щодо
повідомлень про випадки

за 
рецептом

UA/17354/01/01



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
блістері, по 1, або 
по 2, або по 4 
блістери в 
картонній коробці

центральної серозної
хоріооретинопатії під час

застосування тадалафілу, на
основі даних поданих у

Періодично оновлюваному
звіті з безпеки (PSUR) для

тадалафілу в Європейському
союзі, що узагальнює дані

про ефективність та безпеку
тадалафілу протягом звітного
періоду 16 жовтня 2019 по 15
жовтня 2022. Введення змін

протягом 6 місяців після
затвердження.


