
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. КЕНГРЕКСАЛ порошок для 
концентрату для 
розчину для ін'єкцій / 
інфузій, 50 мг; по 50 
мг у флаконі, по 10 
флаконів в картонній 
коробці 

К'єзі
Фармас'ютіке

лз ГмбХ

Австрія виробництво, контроль якості
та первинне пакування: 

Патеон Італія С.п.А., Італiя; 
вторинне пакування: К'єзі

Фармацеутиці С.п.А., Італія; 
випуск серії: 

Хальса Фарма ГмбХ,
Німеччина

Італія/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Вилучення виробничої
дільниці (включаючи

дільниці для АФІ, проміжного
продукту або готового

лікарського засобу, дільниці
для проведення пакування,
виробника, відповідального

за випуск серій, місце
проведення контролю серії)

або постачальника вихідного
матеріалу, реагенту або

допоміжної речовини (якщо
зазначено у досьє). Зміна у
параметрах специфікацій
та/або допустимих меж,

визначених у специфікаціях
на АФІ, або

вихідний/проміжний
продукт/реагент, що

використовуються у процесі
виробництва АФІ, г)

вилучення незначного
показника якості (наприклад

вилучення застарілого
показника). Зміна періоду

повторних
випробувань/періоду
зберігання або умов
зберігання АФІ (за

відсутності у затвердженому
досьє сертифіката

відповідності Європейській
фармакопеї, що включає

період повторного

за
рецептом
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випробування), а) період
повторного

випробування/період
зберігання, 4. Збільшення

або введення періоду
повторного

випробування/періоду
зберігання на основі

результатів досліджень у
реальному часі.

2. КЕНГРЕКСАЛ порошок для 
концентрату для 
розчину для ін'єкцій / 
інфузій, 50 мг; по 50 
мг у флаконі, по 10 
флаконів в картонній 
коробці 

К'єзі
Фармас'ютіке

лз ГмбХ

Австрія виробництво, контроль якості
та первинне пакування:

Патеон Італія С.п.А., Італiя;
вторинне пакування:

К'єзі Фармацеутиці С.п.А.,
Італія;

випуск серії:
Хальса Фарма ГмбХ,

Німеччина

Італія/
Німеччина

внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни I типу: Адміністративні
зміни. Вилучення виробничої

дільниці (включаючи
дільниці для АФІ, проміжного

продукту або готового
лікарського засобу, дільниці
для проведення пакування,
виробника, відповідального

за випуск серій, місце
проведення контролю серії)

або постачальника вихідного
матеріалу, реагенту або

допоміжної речовини (якщо
зазначено у досьє) -

Вилучення виробничої
дільниці відповідальної за

вторинне пакування Альмак
Фарма Сервісез Лімітед,

Велика Британія.

за
рецептом

UA/17224/01/01


