
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. ЕНВАРСУС таблетки пролонгованої 

дії, по 0,75 мг, по 10 
таблеток у блістері, по 3 
блістери разом із 
вологопоглиначем у пакеті 
з алюмінієвої фольги з 
маркуванням іноземною 
мовою; по 1, 2 або 3 
пакети у картонній коробці 
з маркуванням іноземною 
мовою зі стікером 
українською мовою

К'єзі
Фармас'ютікелз

ГмбХ

Австрія вторинне
пакування,

маркування: Г.Л.
Фарма ГмбХ,

Австрія; випуск
серії: К'єзі

Фармас'ютікелз
ГмбХ, Австрія;

вторинне
пакування,

маркування, випуск
серії: К'єзі

Фармацеутиці
С.п.А., Італія;

контроль якості:
Нувісан ГмбХ,

Німеччина;
контроль якості

вихідної сировини
та виробництво,
контроль якості,

випуск серії
лікарського засобу:
Роттендорф Фарма
ГмбХ, Німеччина;

первинне
пакування,
вторинне

пакування,
маркування:

Роттендорф Фарма
ГмбХ, Німеччина;

вторинне
пакування,

маркування: ТОВ
«Фарма Пак

Хунгарі», Угорщина

Австрія/
Італія/
Німеччина/
Угорщина

C.I.2.a, type IB - Change in the SPC,
Labelling or PL of a

generic/hybrid/biosimilar products
following assessment of the same
change for the reference product -

Implementation of change(s) for which
NO new additional data is required to be

submitted by the MAH 
To update section 4.6 of the SmPC has
been update to reflect the results of the

study that tacrolimus crosses the
placenta and the risk of hyperkalaemia

in newborns. The package leaflet is
updated accordingly. In addition the
MAH took the opportunity to correct

minor editorial changes in the
translations. Введення змін протягом 6-

ти місяців після затвердження.

за рецептом UA/16205/01/01

2. ЕНВАРСУС таблетки пролонгованої 
дії, по 1 мг, по 10 таблеток 
у блістері, по 3 блістери 

К'єзі
Фармас'ютікелз

ГмбХ

Австрія вторинне
пакування,

маркування: Г.Л.

Австрія/
Італія/
Німеччина/

C.I.2.a, type IB - Change in the SPC,
Labelling or PL of a

generic/hybrid/biosimilar products

за рецептом UA/16205/01/02



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
разом із вологопоглиначем
у пакеті з алюмінієвої 
фольги з маркуванням 
іноземною мовою; по 1, 2 
або 3 пакети у картонній 
коробці з маркуванням 
іноземною мовою зі 
стікером українською 
мовою

Фарма ГмбХ,
Австрія; випуск

серії: К'єзі
Фармас'ютікелз
ГмбХ, Австрія;

вторинне
пакування,

маркування, випуск
серії: К'єзі

Фармацеутиці
С.п.А., Італія;

контроль якості:
Нувісан ГмбХ,

Німеччина;
контроль якості

вихідної сировини
та виробництво,
контроль якості,

випуск серії
лікарського засобу:
Роттендорф Фарма
ГмбХ, Німеччина;

первинне
пакування,
вторинне

пакування,
маркування:

Роттендорф Фарма
ГмбХ, Німеччина;

вторинне
пакування,

маркування: ТОВ
«Фарма Пак

Хунгарі», Угорщина

Угорщина following assessment of the same
change for the reference product -

Implementation of change(s) for which
NO new additional data is required to be

submitted by the MAH 
To update section 4.6 of the SmPC has
been update to reflect the results of the

study that tacrolimus crosses the
placenta and the risk of hyperkalaemia

in newborns. The package leaflet is
updated accordingly. In addition the
MAH took the opportunity to correct

minor editorial changes in the
translations. Введення змін протягом 6-

ти місяців після затвердження.

3. ЕНВАРСУС таблетки пролонгованої 
дії, по 4 мг, по 10 таблеток 
у блістері, по 3 блістери 
разом із вологопоглиначем
у пакеті з алюмінієвої 
фольги з маркуванням 
іноземною мовою; по 1, 2 
або 3 пакети у картонній 
коробці з маркуванням 
іноземною мовою зі 
стікером українською 
мовою

К'єзі
Фармас'ютікелз

ГмбХ

Австрія вторинне
пакування,

маркування: Г.Л.
Фарма ГмбХ,

Австрія; випуск
серії: К'єзі

Фармас'ютікелз
ГмбХ, Австрія;

вторинне
пакування,

маркування, випуск
серії: К'єзі

Фармацеутиці
С.п.А., Італія;

контроль якості:
Нувісан ГмбХ,

Австрія/
Італія/
Німеччина/
Угорщина

C.I.2.a, type IB - Change in the SPC,
Labelling or PL of a

generic/hybrid/biosimilar products
following assessment of the same
change for the reference product -

Implementation of change(s) for which
NO new additional data is required to be

submitted by the MAH 
To update section 4.6 of the SmPC has
been update to reflect the results of the

study that tacrolimus crosses the
placenta and the risk of hyperkalaemia

in newborns. The package leaflet is
updated accordingly. In addition the
MAH took the opportunity to correct

minor editorial changes in the

за рецептом UA/16205/01/03



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
Німеччина;

контроль якості
вихідної сировини
та виробництво,
контроль якості,

випуск серії
лікарського засобу:
Роттендорф Фарма
ГмбХ, Німеччина;

первинне
пакування,
вторинне

пакування,
маркування:

Роттендорф Фарма
ГмбХ, Німеччина;

вторинне
пакування,

маркування: ТОВ
«Фарма Пак

Хунгарі», Угорщина

translations. Введення змін протягом 6-
ти місяців після затвердження.

4. НУРОФЄН® 
КОЛД& ФЛЮ

таблетки, вкриті плівковою 
оболонкою, по 200 мг/5 мг; 
по 6, 12 таблеток в 
блістері; по 1 або 2 
блістери в картонній 
коробці

Реккітт Бенкізер
Хелскер

Інтернешнл Лімітед

Велика
Британiя

Реккітт Бенкізер
Хелскер

Інтернешнл Лімітед

Велика
Британія

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),

(згідно наказу МОЗ від 17.11.2016 №
1245) 

Зміна контактної особи заявника,
відповідальної за фармаконагляд в

Україні. Діюча редакція: Тетяна Дубач.
Пропонована редакція: Запорожець

Юлія Сергіївна. Зміна контактних
даних контактної особи заявника,

відповідальної за фармаконагляд в
Україні.

без рецепта UA/17937/01/01


