	Додаток

до Наказу Міністерства охорони

здоров’я України

____________________ № _______


ПЕРЕЛІК
ЛІКАРСЬКИХ засобів, щодо яких пропонується внесеНня змін до реєстраційних матеріалів

	№ п/п
	Назва лікарського засобу
	Форма випуску
	Заявник
	Країна
	Виробник
	Країна
	Реєстраційна процедура
	Умови відпуску
	Номер реєстраційного посвідчення

	1. 
	БІОВЕН
	розчин для інфузій 10 %; по 10 мл, 25 мл, 50 мл або 100 мл у пляшці або флаконі; по 1 пляшці або флакону в пачці з картону
	ТОВ "БІОФАРМА ПЛАЗМА"
	Україна
	ТОВ "БІОФАРМА ПЛАЗМА" (виробництво, первинне пакування;
виробництво, первинне та вторинне пакування, випуск серій; 
контроль якості)
	Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни II типу - Зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду. Зміни у терапевтичних показаннях (додавання нового терапевтичного показання або зміна у затвердженому показанні) - Зміни внесено до інструкції для медичного застосування та короткої характеристики лікарського засобу до розділів "Фармакологічні властивості", "Показання" (додавання показання "Застосовувати у складі комплексної терапії дорослих пацієнтів з тяжкою пневмонією, яка викликана коронавірусною інфекцією COVID-19 / SARS-CoV-2."), "Спосіб застосування та дози" відповідно до матеріалів реєстраційного досьє згідно з висновками консультативно - експертних груп "Протимікробні, антигельмінтні та противірусні лікарські засоби", "Імуномодулятори та протиалергічні лікарські засоби", "Пульмонологія. Фтизіатрія. Лікарські засоби"
	за рецептом
	UA/14526/01/02
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