
ПЕРЕЛІК 
ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ, НА ЯКІ ЗАВЕРШЕНО ЕКСПЕРТИЗУ ЩОДО АВТЕНТИЧНОСТІ РЕЄСТРАЦІЙНИХ

МАТЕРІАЛІВ НА ЛІКАРСЬКИЙ ЗАСІБ, ЯКИЙ ПОДАЄТЬСЯ НА ДЕРЖАВНУ РЕЄСТРАЦІЮ З МЕТОЮ ЙОГО
ЗАКУПІВЛІ СПЕЦІАЛІЗОВАНОЮ ОРГАНІЗАЦІЄЮ

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська

форма, упаковка)

Заявник Країна Виробник Країна Реєстраці
йна

процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

1. ОНТРУЗАНТ порошок для 
концентрату для 
розчину для інфузій 
по 150 мг у флаконі 
№ 1 в картонній 
коробці

Самсунг Біоепіс
НЛ Б.В.

Нідерланди Біоген (Данія)
Меньюфекчуринг АпС,

Данiя (тестування
стабільності для клінічної

серії (усі тести,
виключаючи тест на
цілісність закриття

флакону, EU випуск серії);
Енестія Бельгія НВ,
Бельгiя (вторинне

пакування); Патеон Італія
С.п.А., Італiя

(виробництво, контроль
якості для валідації

виробничого процесу та
комерційних серій

(стерильність), тестування
стабільності для клінічної

серії (тест на цілісність
закриття флакону)); П'єр

Фабре Медікамент
Продакшн - Ідрон, Францiя
(виробництво); П'єр Фабре

Медікамент Продакшн -
Ідрон, Францiя (контроль

якості для валідації
виробничого процесу та

комерційних серій
(ендотоксини та

стерильність); ППД
Девелопмент Ірландія

Лтд., Ірландiя (контроль
якості для валідації

виробничого процесу та
комерційних серій (усі

тести, виключаючи
ендотоксини та

Данія/
Бельгія/
Італія/

Франція/
Ірландія/

США

реєстрація до
31 березня
2020 року

за
рецептом

Не підлягає UA/17775/01/01
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стерильність), тестування
стабільності для валідації
виробничого процесу та
комерційних серій ( усі

тести, виключаючи
ендотоксини та

стерильність), тестування
стабільності для клінічних

серій ( усі тести,
виключаючи ендотоксини

та стерильність); ППД
Девелопмент, США

(тестування стабільності
для клінічних серій (тест на

антипроліферацію);
Фармасьютісі Форменті
С.п.А., Італiя (вторинне

пакування); Чарльз Рівер
Лабораторіз Ірландія Лтд.,
Ірландiя (контроль якості
для валідації виробничого

процесу та комерційних
серій (ендотоксини),

тестування стабільності
для валідації виробничого

процесу та комерційних
серій (ендотоксини та

стерильність), тестування
стабільності для клінічних

серій (ендотоксини та
стерильність)


	Перелік
	лікарських засобів, на які завершено експертизу щодо автентичності реєстраційних матеріалів на лікарський засіб, який подається на державну реєстрацію з метою його закупівлі спеціалізованою організацією

