
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, ВЕЛИКОЇ БРИТАНІЇ, ШВЕЙЦАРСЬКОЇ КОНФЕДЕРАЦІЇ,

ЯПОНІЇ, АВСТРАЛІЇ, КАНАДИ, ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ, ЩО ЗА ЦЕНТРАЛІЗОВАНОЮ ПРОЦЕДУРОЮ ЗАРЕЄСТРОВАНІ
КОМПЕТЕНТНИМ ОРГАНОМ ЄВРОПЕЙСЬКОГО СОЮЗУ
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Умови
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Номер
реєстраційного

посвідчення

1. СІРТУРО Bedaquilin
e

бедаквілін
у 
фумарат

J04AK
05

таблетки по 20 мг; по
60 таблеток у білому 
непрозорому флаконі
із поліетилену 
високої щільності із 
поліпропіленовою 
кришкою з 
алюмінієвим 
обтиском для захисту
від відкривання 
дітьми; по 1 флакону 
разом з 
силікагельним 
осушувачем в 
картонній коробці

ТОВ
"Джонсон і
Джонсон

Україна ІІ"

Україна виробництво,
первинна та

вторинна
упаковка:
Ресифарм

Фармасервісез
Прайвіт Лімітед,
Індія; контроль

якості: Джонсон &
Джонсон Прайвіт

Лімітед, Індія;
контроль якості,

випуск серії:
Янссен

Фармацевтика
НВ, Бельгiя;

вторинна
упаковка: Янссен

Фармацевтика
НВ, Бельгiя

Індія/
Бельгiя

Виправлення
технічної помилки в

розділі «Склад»
Методів контролю

якості, а саме
внесення

відомостей про
кінцевого

виробника діючої
речовини —

компанію Янссен
Фармацевтика НВ,

Геель, Бельгія,
який був і

залишається
зазначеним у
матеріалах

реєстраційного
досьє Виробника
(розділ 3.2.S.2.1). 

за
рецептом

UA/16790/01/02

2. СІРТУРО Bedaquilin
e

бедаквілін
у 
фумарат

J04AK
05

таблетки по 20 мг; по
60 таблеток у білому 
непрозорому флаконі
із поліетилену 
високої щільності із 
поліпропіленовою 
кришкою з 
алюмінієвим 
обтиском для захисту
від відкривання 
дітьми; по 1 флакону 
разом з 
силікагельним 
осушувачем в 

ТОВ
"Джонсон і
Джонсон

Україна ІІ"

Україна виробництво,
первинна та

вторинна
упаковка:
Ресифарм

Фармасервісез
Прайвіт Лімітед,
Індія; контроль

якості: Джонсон &
Джонсон Прайвіт

Лімітед, Індія;
контроль якості,

випуск серії:
Янссен

Індія/
Бельгiя

Виправлення
технічної помилки в
описі зовнішнього
вигляду таблетки

лікарського засобу
СІРТУРО, 20 мг, у
Методах контролю
якості в розділах

специфікації
випуску,

специфікації на
термін придатності

та методів
контролю (пункт

за
рецептом

UA/16790/01/02
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картонній коробці Фармацевтика
НВ, Бельгiя;

вторинна
упаковка: Янссен

Фармацевтика
НВ, Бельгiя

«Опис»), а також у
Інструкції для

медичного
застосування у

розділі «Основні
фізико-хімічні
властивості».
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