
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, ШВЕЙЦАРІЇ, 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. ПЕМЕТРЕКСЕД 
КРКА

порошок для 
приготування 
концентрату для 
розчину для інфузій 
по 100 мг, по 1 
флакону у коробці

КРКА, д.д.
Ново место

Словенія виробництво, первинне та
вторинне пакування:

Натко Фарма Лтд., Індія;
контроль серії (фізичні та
хімічні методи контролю,

стерильність), випуск серії:
КРКА, д.д., Ново место,

Словенія;
вторинне пакування:

КРКА, д.д., Ново место,
Словенія;

контроль серії (фізичні та
хімічні методи контролю):
КРКА, д.д., Ново место,

Словенія;
КРКА - Фарма д.о.о.,

Хорватія

Індія/
Словенія/
Хорватія

Стислий опис змін Type IB,
classified as B.II.f.1.b.1.

Extenxion of the shelf-life
from 24-months to 36
months. Заявником

заявлено у поданій заяві
введення змін протягом 6-

ти місяців після
затвердження.

за рецептом UA/17452/01/01

2. ПЕМЕТРЕКСЕД 
КРКА

порошок для 
приготування 
концентрату для 
розчину для інфузій 
по 500 мг, по 1 
флакону у коробці

КРКА, д.д.
Ново место

Словенія виробництво, первинне та
вторинне пакування:

Натко Фарма Лтд., Індія;
контроль серії (фізичні та
хімічні методи контролю,

стерильність), випуск серії:
КРКА, д.д., Ново место,

Словенія;
вторинне пакування:

КРКА, д.д., Ново место,
Словенія;

контроль серії (фізичні та
хімічні методи контролю):
КРКА, д.д., Ново место,

Словенія;
КРКА - Фарма д.о.о.,

Хорватія

Індія/
Словенія/
Хорватія

Стислий опис змін Type IB,
classified as B.II.f.1.b.1.

Extenxion of the shelf-life
from 24-months to 36
months. Заявником

заявлено у поданій заяві
введення змін протягом 6-

ти місяців після
затвердження.

за рецептом UA/17452/01/02


