
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,
ШВЕЙЦАРСЬКОЇ КОНФЕДЕРАЦІЇ, 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. АДВЕЙТ порошок та розчинник для 

розчину для ін`єкцій, по 
250 МО; 1 флакон з 
порошком у комплекті з 1 
флаконом з розчинником 
(вода для ін'єкцій) по 5 мл 
та по 1 пристосуванню для
розведення БАКСДЖЕКТ ІІ
у коробці

Бакстер АГ Австрія вторинне пакування
готового лікарського

засобу та розчинника,
частковий контроль якості

готового лікарського
засобу, випуск серії
готового лікарського

засобу та розчинника:
Баксалта Белджіум
Мануфектурінг СА,

Бельгiя; виробництво
нерозфасованого

продукту, первинне
пакування готового

лікарського засобу та
частковий контроль якості

готового лікарського
засобу: Баксалта

Мануфактуринг Сарл,
Швейцарія; виробництво

нерозфасованого
продукту, первинне
пакування готового

лікарського засобу та
частковий контроль якості

готового лікарського
засобу: Бакстер АГ,
Австрія; частковий

контроль якості готового
лікарського засобу:
Бакстер АГ, Австрія

виробництво, первинне
пакування та контроль

якості розчинника: Зігфрід
Хамельн ГмбХ, Німеччина

Бельгія/
Швейцарія/

Австрія/
Німеччина

Б.І.а.4. (г), ІІ - Узгодження
верхнього граничного
значення показника

концентрації загального білку
в процесі виробничого

контролю на етапі SOS eluate
step виробництва діючої

речовини.
Б.І.б.2 (ґ), ІБ - Введення нової

серії стандарту для
визначення загального вмісту

білку (KG8AR). Редакційні
правки до розділів 2.3.S.5 та
2.3.P.6 реєстраційного досьє.

за
рецептом

UA/16801/01/01



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
2. АДВЕЙТ порошок та розчинник для 

розчину для ін`єкцій, по 
500 МО; 1 флакон з 
порошком у комплекті з 1 
флаконом з розчинником 
(вода для ін'єкцій) по 5 мл 
та по 1 пристосуванню для
розведення БАКСДЖЕКТ ІІ
у коробці

Бакстер АГ Австрія вторинне пакування
готового лікарського

засобу та розчинника,
частковий контроль якості

готового лікарського
засобу, випуск серії
готового лікарського

засобу та розчинника:
Баксалта Белджіум
Мануфектурінг СА,

Бельгiя; виробництво
нерозфасованого

продукту, первинне
пакування готового

лікарського засобу та
частковий контроль якості

готового лікарського
засобу: Баксалта

Мануфактуринг Сарл,
Швейцарія; виробництво

нерозфасованого
продукту, первинне
пакування готового

лікарського засобу та
частковий контроль якості

готового лікарського
засобу: Бакстер АГ,
Австрія; частковий

контроль якості готового
лікарського засобу:
Бакстер АГ, Австрія

виробництво, первинне
пакування та контроль

якості розчинника: Зігфрід
Хамельн ГмбХ, Німеччина

Бельгія/
Швейцарія/

Австрія/
Німеччина

Б.І.а.4. (г), ІІ - Узгодження
верхнього граничного
значення показника

концентрації загального білку
в процесі виробничого

контролю на етапі SOS eluate
step виробництва діючої

речовини.
Б.І.б.2 (ґ), ІБ - Введення нової

серії стандарту для
визначення загального вмісту

білку (KG8AR). Редакційні
правки до розділів 2.3.S.5 та
2.3.P.6 реєстраційного досьє.

за
рецептом

UA/16801/01/02

3. АДВЕЙТ порошок та розчинник для 
розчину для ін`єкцій, по 
1000 МО; 1 флакон з 
порошком у комплекті з 1 
флаконом з розчинником 
(вода для ін'єкцій) по 5 мл 
та по 1 пристосуванню для
розведення БАКСДЖЕКТ ІІ
у коробці

Бакстер АГ Австрія вторинне пакування
готового лікарського

засобу та розчинника,
частковий контроль якості

готового лікарського
засобу, випуск серії
готового лікарського

засобу та розчинника:
Баксалта Белджіум
Мануфектурінг СА,

Бельгiя; виробництво
нерозфасованого

продукту, первинне
пакування готового

Бельгія/
Швейцарія/

Австрія/
Німеччина

Б.І.а.4. (г), ІІ - Узгодження
верхнього граничного
значення показника

концентрації загального білку
в процесі виробничого

контролю на етапі SOS eluate
step виробництва діючої

речовини.
Б.І.б.2 (ґ), ІБ - Введення нової

серії стандарту для
визначення загального вмісту

білку (KG8AR). Редакційні
правки до розділів 2.3.S.5 та
2.3.P.6 реєстраційного досьє.

за
рецептом

UA/16801/01/03



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
лікарського засобу та

частковий контроль якості
готового лікарського

засобу: Баксалта
Мануфактуринг Сарл,

Швейцарія; виробництво
нерозфасованого

продукту, первинне
пакування готового

лікарського засобу та
частковий контроль якості

готового лікарського
засобу: Бакстер АГ,
Австрія; частковий

контроль якості готового
лікарського засобу:
Бакстер АГ, Австрія

виробництво, первинне
пакування та контроль

якості розчинника: Зігфрід
Хамельн ГмбХ, Німеччина

4. АДВЕЙТ порошок та розчинник для 
розчину для ін`єкцій, по 
1500 МО; 1 флакон з 
порошком у комплекті з 1 
флаконом з розчинником 
(вода для ін'єкцій) по 5 мл 
та по 1 пристосуванню для
розведення БАКСДЖЕКТ ІІ
у коробці

Бакстер АГ Австрія вторинне пакування
готового лікарського

засобу та розчинника,
частковий контроль якості

готового лікарського
засобу, випуск серії
готового лікарського

засобу та розчинника:
Баксалта Белджіум
Мануфектурінг СА,

Бельгiя; виробництво
нерозфасованого

продукту, первинне
пакування готового

лікарського засобу та
частковий контроль якості

готового лікарського
засобу: Баксалта

Мануфактуринг Сарл,
Швейцарія; виробництво

нерозфасованого
продукту, первинне
пакування готового

лікарського засобу та
частковий контроль якості

готового лікарського
засобу: Бакстер АГ,
Австрія; частковий

Бельгія/
Швейцарія/

Австрія/
Німеччина

Б.І.а.4. (г), ІІ - Узгодження
верхнього граничного
значення показника

концентрації загального білку
в процесі виробничого

контролю на етапі SOS eluate
step виробництва діючої

речовини.
Б.І.б.2 (ґ), ІБ - Введення нової

серії стандарту для
визначення загального вмісту

білку (KG8AR). Редакційні
правки до розділів 2.3.S.5 та
2.3.P.6 реєстраційного досьє.

за
рецептом

UA/16801/01/04



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
контроль якості готового

лікарського засобу:
Бакстер АГ, Австрія

виробництво, первинне
пакування та контроль

якості розчинника: Зігфрід
Хамельн ГмбХ, Німеччина

5. АДВЕЙТ порошок та розчинник для 
розчину для ін`єкцій, по 
2000 МО; 1 флакон з 
порошком у комплекті з 1 
флаконом з розчинником 
(вода для ін'єкцій) по 5 мл 
та по 1 пристосуванню для
розведення БАКСДЖЕКТ ІІ
у коробці

Бакстер АГ Австрія вторинне пакування
готового лікарського

засобу та розчинника,
частковий контроль якості

готового лікарського
засобу, випуск серії
готового лікарського

засобу та розчинника:
Баксалта Белджіум
Мануфектурінг СА,

Бельгiя; виробництво
нерозфасованого

продукту, первинне
пакування готового

лікарського засобу та
частковий контроль якості

готового лікарського
засобу: Баксалта

Мануфактуринг Сарл,
Швейцарія; виробництво

нерозфасованого
продукту, первинне
пакування готового

лікарського засобу та
частковий контроль якості

готового лікарського
засобу: Бакстер АГ,
Австрія; частковий

контроль якості готового
лікарського засобу:
Бакстер АГ, Австрія

виробництво, первинне
пакування та контроль

якості розчинника: Зігфрід
Хамельн ГмбХ, Німеччина

Бельгія/
Швейцарія/

Австрія/
Німеччина

Б.І.а.4. (г), ІІ - Узгодження
верхнього граничного
значення показника

концентрації загального білку
в процесі виробничого

контролю на етапі SOS eluate
step виробництва діючої

речовини.
Б.І.б.2 (ґ), ІБ - Введення нової

серії стандарту для
визначення загального вмісту

білку (KG8AR). Редакційні
правки до розділів 2.3.S.5 та
2.3.P.6 реєстраційного досьє.

за
рецептом

UA/16801/01/05

6. АДВЕЙТ порошок та розчинник для 
розчину для ін`єкцій, по 
3000 МО; 1 флакон з 
порошком у комплекті з 1 
флаконом з розчинником 
(вода для ін'єкцій) по 5 мл 
та по 1 пристосуванню для

Бакстер АГ Австрія вторинне пакування
готового лікарського

засобу та розчинника,
частковий контроль якості

готового лікарського
засобу, випуск серії
готового лікарського

Бельгія/
Швейцарія/

Австрія/
Німеччина

Б.І.а.4. (г), ІІ - Узгодження
верхнього граничного
значення показника

концентрації загального білку
в процесі виробничого

контролю на етапі SOS eluate
step виробництва діючої

за
рецептом

UA/16801/01/06



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
розведення БАКСДЖЕКТ ІІ
у коробці

засобу та розчинника:
Баксалта Белджіум
Мануфектурінг СА,

Бельгiя; виробництво
нерозфасованого

продукту, первинне
пакування готового

лікарського засобу та
частковий контроль якості

готового лікарського
засобу: Баксалта

Мануфактуринг Сарл,
Швейцарія; виробництво

нерозфасованого
продукту, первинне
пакування готового

лікарського засобу та
частковий контроль якості

готового лікарського
засобу: Бакстер АГ,
Австрія; частковий

контроль якості готового
лікарського засобу:
Бакстер АГ, Австрія

виробництво, первинне
пакування та контроль

якості розчинника: Зігфрід
Хамельн ГмбХ, Німеччина

речовини.
Б.І.б.2 (ґ), ІБ - Введення нової

серії стандарту для
визначення загального вмісту

білку (KG8AR). Редакційні
правки до розділів 2.3.S.5 та
2.3.P.6 реєстраційного досьє.

7. СПІНРАЗА розчин для ін'єкцій, 2,4 
мг/мл, по 5 мл (12 мг) у 
флаконі, по 1 флакону у 
картонній пачці

Біоген
Нідерландс

Бі.Ві.

Нідерланди вторинне пакування,
випуск серії:

Біоген (Денмарк)
Мануфекчурінг АпС, Данiя;

виробництво
нерозфасованого

продукту, контроль якості,
первинна упаковка:

Патеон Італія С.П.А.,
Італiя;

виробництво
нерозфасованого

продукту, контроль якості,
первинна упаковка:

Веттер Фарма-Фертіганг
ГмбХ і Ко.КГ, Німеччина;

контроль якості:
БіоСпрінг ГмбХ, Німеччина

Данія/
Італія/

Німеччина

A.4 - Administrative change -
Change in the name and/or

address of a manufacturer or an
ASMF holder or supplier of the
AS, starting material, reagent or

intermediate used in the
manufacture of the AS or
manufacturer of a novel

excipient.
To change the name of the site
responsible for quality control
testing of the active substance

from Exova Inc., (9240 Santa Fe
Springs Road, Santa Fe

Springs, CA,90670 USA) to
Element Materials Technology
Pharma US LLC. The address

remains unchanged.
A.7 - Administrative change -

Deletion of manufacturing sites x
3 -To delete the following

за
рецептом

UA/17852/01/01



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
manufacturing sites:
- BioChem GmbH,

Diamlerstrasse 5b, Karlsruhe,
76185, Germany. as a site

responsible for quality control of
the finished product;

- Eurofins BioPharma Product
Testing Munich GmbH,

Behringstrasse 6-8, Planegg,
Bayern, 82152, Germany, as a

site responsible for quality
control of the finished product;

- Arvato Distribution GmbH,
Gottlieb-Daimler-Strasse 1,

Harsewinkel, Nordrhein-
Westfalen, 33428, Germany, as
a site responsible for secondary

packaging of the finished
product.


