
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
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Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
1. АДЖОВІ™ розчин для ін'єкцій, 

225 мг/1,5 мл; по 1,5 
мл розчину у 
попередньо 
наповненому 
шприці; по 1 або по 
3 шприци в 
картонній коробці

ТОВ "Тева
Україна"

Україна виробництво
лікарського засобу,

первинне
пакування,
вторинне

пакування,
контроль якості

лікарського засобу:
Веттер Фарма-

Фертігунг ГмбХ та
Ко. КГ, Німеччина 

контроль якості
лікарського засобу:

Веттер Фарма-
Фертігунг ГмбХ та
Ко. КГ, Німеччина

контроль якості
лікарського засобу:

Веттер Фарма-
Фертігунг ГмбХ та
Ко. КГ, Німеччина

контроль якості
лікарського засобу
(лише сила зсуву
та сила ковзання
після вторинного

пакування):
Веттер Фарма-

Фертігунг ГмбХ та
Ко. КГ, Німеччина

Німеччина/
Угорщина/

США/
Нідерланди

B.II.b.3.a – Change in the
manufaturing process of the

finished or intermediate
product – Minor change in the
manufaturing process, Type IB
To add a manual processing
for the manufaturing process
steps of blistering, placement
in cartons and application of

tamper evident seal in
secondary packaging for the
fremanezumab injections in

addition to the current
automated process. The MAH
took the opportunity to make

editorial change in the sections
impacted by this variation.

Введення змін протягом 6-ти
місяців після затвердження

за
рецептом

UA/17822/01/01
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контроль якості
лікарського засобу

(випробування
клітинної

активності
лікарського

засобу):
АТ

Фармацевтичний
завод ТЕВА,

Угорщина

контроль якості
лікарського засобу
(цілісність системи
контейнер/закупор

ювальний засіб
після вторинного

пакування):
Вайтхауз

Аналітікал
Лабораторіз, ЛЛС,

США

вторинне
пакування:

Меркле ГмбХ,
Німеччина

вторинне
пакування:
Трансфарм

Логістік ГмбХ,
Німеччина

дозвіл на випуск
серії:

Меркле ГмбХ,
Німеччина

дозвіл на випуск
серії:
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Фармасьютикалз
Юероп Б.В.,
Нідерланди


