NMEPENIK

NIKAPCbKNX 3ACOBIB LLOAO AKUX SABEPLLEHO PO3I/IAA4, PE€CTP6LI,II7IHI/IX MATEPIA/IB NPO BHECEHHA
3MIH 4O PEECTPALIVNHUNX MATEPIAJIB NPOTAIOM Ali PEECTPALIVNHOIO NOCBIAYEHHA HA NIKAPCbKI

3ACOBW, AKI SAPEECTPOBAHI KOMMETEHTHUMW OPFAHAMW_CMOMYYEHUX LUTATIB AMEPUKW,
LLUBEALLAPCbKOI KOH®EAEPALLI, ANOHI, ABCTPA/II, KAHAAW, NIKAPCbKNX 3ACOBIB, LLIO 3A
LIEHTPA/II30BAHOIO NPOLEAYPOIO 3APEECTPOBAHI KOMOETEHTHUM OPTAHOM
EBPOMENCHKOIrO COK3Y

Ne Hassa dopma sUnycKy 3asBHUK KpaiHa Bupo6Huk KpaiHa PeecmpayjitiHa npoyedypa Ymosu Homep
n/n JNliKapcbKo20 (nikapcbka ¢hopma, BionycKky peecmpayiliHo2o
3acoby yrnakoska) nocsi04YeHHs1
1. AABENT MOPOLLIOK Ta PO3YNHHWK A5 Bakctep Al ABCTpIs BTOPUHHE MaKyBaHHs Benebrisi/ B.l.a.4. (), Il - Y3romkeHHs 3a UA/16801/01/01
PO34MHY AN5 iH EKLA, No roTOBOrO /1iKapCbKOro Lseliuapia/ BEPXHbOTO rPaHN4YHOro peyenmom
250 MO; 1 chnakoH 3 3ac06y Ta pO34MHHUKA, AscTpis/ 3HaYeHHs NnoKasHuka
MOPOLLKOM Y KOMMNJIeKTi 3 1 4acTKOBWIN KOHTPOJIb AKOCTI HimeuyunHa KOHLeHTpaLii 3arasibHOro Ginky
h/1laKOHOM 3 PO3UMHHUKOM roTOBOrO /liKapCbKoro B NpoLeci BUPO6HUYOro
(Boga ans iH'exuin) no 5 mn 3acoby, Bunyck cepii KOHTpOnto Ha eTani SOS eluate
Ta no 1 NpucTocyBaHHIo Ans rOTOBOrO /1iKapCbKOro step BUpO6HULTBA Aitouoi
po3BefeHHsas BAKCOXKEKT 11 3acoby Ta po34MHHMKA: peyvyoBUHN.
y KOpoo6Li Bakcanta bengxiym B.1.6.2 ('), Ib - BBEAEHHS HOBOI
MaHydhekTypiHr CA, cepil cTaHgapTy Ans
Benbris; BUPOGHNLTBO BU3HAYEHHS 3arasibHOro BMIiCTy
Hepo3cacosaHoro 6inky (KG8BAR). PegakujiHi
NPOAYKTY, NEPBUHHE npaeku Ao po3ginis 2.3.S.5 Ta
nakyBaHHsi roOTOBOIo 2.3.P.6 peecTpaluiiiHoro focbe.

niKapcbKoro 3acoby Ta
4acTKOBWIN KOHTPOJIb AKOCTI
roTOBOrO /liKapCbKOro
3acoby: bakcanTta
MaHychakTypuHr Capn,
LLIBeiiuapisi; BUPOGHULTBO
Hepo3cacosaHoro
NPOAYKTY, NepBUHHE
nakyBaHHS rOTOBOro
niKapcbKoro 3acoby Ta
4acTKOBWIN KOHTPOJIb AKOCTI
roTOBOrO /liKapCbKoro
3acoby: bakctep Al,
ABCTPIsl; 4aCTKOBWA
KOHTPO/1b SKOCTi FOTOBOrO
nikapcbKoro 3acoby:
Bakctep Al', ABcTpist
BMPOBHMLITBO, NEPBUHHE
nakyBaHHS Ta KOHTPO/b
AKOCTI po3umHHUKa: 3irdopig,
XamenbH Mv6X, HimeuunHa




Ne
n/n

Hassa
NiKapcbKo20
3acoby

dopma BUMYCKY
(nikapcbka cpopma,
yrnakoska)

3asaBHUK

KpaiHa

Bupo6Huk

KpaiHa

PeecmpayjiliHa npoyedypa

Ymosu
BiOnycKy

Homep
peecmpayjiliHo2o
nocsio4yeHHs

ALBENT

MOPOLLIOK Ta PO3UYNHHWK A5
PO3UMHY ANS iH EKLA, No
500 MO; 1 chnakoH 3
NMOPOLLKOM Y KOMMNJIEeKTi 3 1
(h/1aKOHOM 3 PO3UYNHHUKOM
(BoAa 4ns iH'ekyii) no 5 mn
Ta no 1 npucTocyBaHH0 ANs
posBefeHHs BAKCIKEKT Il
y KOpoou;j

Bakctep Al

ABCTpis

BTOPUHHE MaKyBaHHs
roTOBOrO iKapCbKOro
3ac00y Ta po34MHHUKA,
4aCcTKOBWIN KOHTPO/Ib SIKOCTI
roTOBOrO iKapCbKOro
3acoby, BUMyckK cepii
rOTOBOrO J1iKapCbKOro
3acoby Ta po34MHHMKA:
Bakcanta benmxiym
ManydektypiHr CA,
Benbria; BUPO6HULITBO
Hepo3dhacoBaHoro
NpoAyKTY, NepBUHHE
nakyBaHHS rOTOBOro
niKapcbKoro 3acoby Ta
YaCcTKOBWIN KOHTPO/Ib SIKOCTI
roTOBOrO /iKapCbKOro
3acoby: bakcanTta
MaHydaktypuHr Capn,
LLseliLapis; BUpOOHULTBO
Hepo3dhacoBaHoro
NpoAyKTY, NepBUHHE
nakyBaHHS rOTOBOro
NiKapcbKoro 3acoby Ta
4aCcTKOBWIN KOHTPO/Ib SIKOCTI
roTOBOrO /liKapCbKOro
3acoby: bakctep Al,
ABCTpist; YacTkoBuiA
KOHTPO/b SKOCTi FOTOBOrO
niKapcbKoro 3acooby:
BakcTep All, ABCTpis
BMPOBHMLITBO, NEPBUHHE
nakyBaHHS Ta KOHTPO/Tb
SAKOCTi pO34YMHHMKA: 3irdppig,
XamenbH M'm6X, HimeyunHa

Benebrisi/
Lseliuapis/
ABcTpisi/
HimeyunHa

B.l.a.4. (), Il - Y3ropKeHHs
BEPXHbLOTrO rPaHNYHOrO
3HaYEHHS NOKa3HUKa
KOHLIeHTpaLii 3arasibHOro Ginky
B NpoLieci BUPOGHNYOro
KOHTpo0 Ha eTani SOS eluate
step BMpPOGHMLTBA Ajito4Oi
peyoBUHN.

B.1.6.2 ('), Ib - BBegeHHs1 HOBOT
cepii cTaHgapTy Ans
BM3HAYEHHS 3araslbHOro BMICTy
6inky (KG8AR). PeaakujiiHi
npasku Ao po3ainis 2.3.S5.5 Ta
2.3.P.6 peecTpaLiiiHoro gocbe.

3a
peyenmom

UA/16801/01/02

AQBENT

MOPOLLIOK Ta PO3YMHHUK 4715
PO34UHy AN15 iH e, no
1000 MO; 1 chnakoH 3
MOPOLLKOM y KOMMNJIeKTi 3 1
h/1laKOHOM 3 PO3UMHHUKOM
(Boga Ans iH'ekuiid) no 5 mn
Ta no 1 NpucTocyBaHHIo Ans
po3BefeHHa BAKCOXKEKT 11
y Kopoo6Lii

Bakctep Al

ABCTpIs

BTOPVHHE NaKyBaHHS
rOTOBOrO NiKapCbKoro
3acoby Ta po34MHHMKA,
4acTKOBWIN KOHTPOJIb AKOCTI
rOTOBOrO iKapCbKOro
3acoby, Bunyck cepii
rOTOBOTO NiKapPCbKOro
3aco6y Ta PO3UMHHYMKA:
Bakcanta bengxiym
MaHydhekTypiHr CA,
Benbrisi; BApOGHNLTBO
Hepo3dacosaHoro
NPOAyKTY, NEPBUHHE
nakyBaHHs1 TOTOBOr0

Benbrisi/
LLBeiiuapisi/
AscTpis/
HimeuunHa

B.l.a.4. (), Il - Y3romkeHHs
BEPXHLOTO rPaHNYHOro
3HAYEHHS NMOKa3HUKa
KOHLeHTpaLii 3arasibHOro 6inky
B NpoLeci BUpO6GHNYOro
KOHTpONo Ha eTani SOS eluate
step BMPOGHMLTBA AjitoHOi
PeYoBUHM.

B.1.6.2 ('), Ib - BBEAEHHSA HOBOI
cepil ctaHgapTty Ans
BU3HAYEHHS 3araslbHOro BMIiCTy
6inky (KG8AR). PepakuiliHi
npaeku Ao posginis 2.3.S.5 Ta
2.3.P.6 peecTpauiliHoro foche.

3a
peuyenmom

UA/16801/01/03




Ne
n/n

Hassa
NiKapcbKo20
3acoby

dopma BUMYCKY
(nikapcbka cpopma,
yrnakoska)

3asaBHUK

KpaiHa

Bupo6Huk

KpaiHa

PeecmpayjiliHa npoyedypa

Ymosu
BiOnycKy

Homep
peecmpayjiliHo2o
nocsio4yeHHs

nikapcbKoro 3acoby Ta
4aCTKOBW KOHTPO/Ib AKOCTI
rOTOBOIO /1iKapCbKOro
3acoby: bakcanTta
MaHydakTypuHr Capn,
LLIBeliLapisi; BUpOOGHMLTBO
Hepo3dacoBaHOro
NpPOAYKTY, NepBUHHE
nakyBaHHS roTOBOro
nikapcbKoro 3acoby Ta
4aCTKOBWI KOHTPO/Ib AKOCTI
rOTOBOIO J1iKapCbKOro
3acoby: bakctep Al,
ABCTpISl; 4aCTKOBWIA
KOHTPO/1b SIKOCTi FOTOBOrO
nikapcbKoro 3acoby:
Bakctep Al', ABCTpist
BUPOBHWNLITBO, NEPBUHHE
nakyBaHHS Ta KOHTPO/b
AKOCTI po3umHHUKa: 3irdopig,
XamenbH 'M6X, HimeyurHa

ALBENT

MOPOLLOK Ta PO3YMHHIUK A5
PO3UMHY AN5 iH EKLiA, No
1500 MO; 1 dpnakoH 3
MOPOLLKOM Y KOMMJIeKTi 3 1
h/1aKOHOM 3 PO3UYNHHUKOM
(Boga ans iH'exuin) no 5 mn
Ta no 1 npuctocyBaHHIo AN
possefeHHst BAKCIXKEKT I
y KOpo6Li

Bakctep Al

ABCTpis

BTOPWHHE NakKyBaHHS
rOTOBOrO /1iKapCbKOro
3aco0y Ta Po3UMHHUKA,
4aCTKOBWI KOHTPO/Ib AKOCTI
rOTOBOrO /1iKapCbKOro
3acoby, Bunyck cepii
roTOBOrO /liKapCbKoro
3acoby Ta po34MHHMKA:
Bakcanta Bengxiym
MaHydekTypiHr CA,
Benbria; BUPO6HMLTBO
Hepo3dacoBaHOro
NpoAYyKTY, NepBUHHE
nakyBaHHS! TOTOBOr0
nikapcbKoro 3acoby Ta
4aCTKOBWI KOHTPO/Ib AKOCTI
rOTOBOrO /1iKapCbKOro
3acoby: bakcanta
MaHydaktypuHr Capn,
LLeliLapis; BUPOOHULTBO
Hepo3dacoBaHOro
NpoAYyKTY, NepBUHHE
nakyBaHHS! TOTOBOr0
nikapcbKoro 3acoby Ta
4aCTKOBWI KOHTPO/Ib AKOCTI
rOTOBOrO /1iKapCbKOro
3acoby: bakctep Al,
ABCTpif; YacTkoBwi

Benebrisi/
Lseliuapis/
AscTpis/
HimeyunHa

B.l.a.4. (), Il - Y3ropKeHHs
BEPXHbOTO rPaHNYHOTO
3HaYEHHS NOKa3HUKa
KOHLIeHTpaLii 3arasibHOro Gifnky
B NpoLieci BUPOGHNYOTro
KOHTposto Ha eTani SOS eluate
step BMPOGHMLTBA AjitoHOi
peyvoBUHN.

B.1.6.2 ('), Ib - BBEAEHHS HOBOI
cepii cTaHgapTy Ans
BM3HAYEHHS 3araslbHOro BMICTY
6inky (KG8BAR). PepakujiHi
npasku Ao po3ainis 2.3.S5.5 Ta
2.3.P.6 peecTpaLiiiHoro focbe.

3a
peyenmom

UA/16801/01/04




Ne
n/n

Hassa
NiKapcbKo20
3acoby

dopma BUMYCKY
(nikapcbka cpopma,
yrnakoska)

3asaBHUK

KpaiHa

Bupo6Huk

KpaiHa

PeecmpayjiliHa npoyedypa

Ymosu
BiOnycKy

Homep
peecmpayjiliHo2o
nocsio4yeHHs

KOHTPO/Ib SIKOCTi FOTOBOTO
nikapcbKoro 3acoby:
BakcTep All, ABCTpis

BMPOGHULITBO, NEPBUHHE

nakyBaHHS Ta KOHTPO/1b
SIKOCTi pO3UMHHUKA: 3irdopipg,
XawmenbH T'M6X, HimeyunHa

AABENT

MOPOLLIOK Ta PO3YNHHMK ANS
PO34nHy A5 iH ek, no
2000 MO; 1 cpnakoH 3
MOPOLLKOM Y KOMMNIeKTi 3 1
h/17aKOHOM 3 PO3UMHHUKOM
(Boga ans iH'exuiin) no 5 mn
Ta no 1 npuctocyBaHHo 415
po3ssefeHHA BAKCIXKEKT Il
y KOpoo6Li

BakcTtep Al

AscTpist

BTOPWHHE MaKyBaHHS
rOTOBOrO /1iKapCbKOro
3acoby Ta po3UMHHUKA,
4aCTKOBWI KOHTPO/Ib AKOCTI
rOTOBOrO /1iKapCbKOro
3acoby, Bunyck cepii
rOTOBOrO /1iKapCbKOro
3aco0y Ta po3UMHHUKA:
Bakcanta benmxiym
MaHydekTypiHr CA,
Benbris; BUPO6HMLTBO
Hepo3dacoBaHOro
NPOAYKTY, NePBUHHE
nakyBaHHS r0TOBOr0O
nikapcbKoro 3acoby Ta
4aCTKOBWI KOHTPO/Ib AKOCTI
rOTOBOrO /1iKapCbKOro
3acoby: bakcanta
MaHyakTypuHr Capn,
LLIBefiuapisi; BUPOGHNLTBO
Hepo3dacoBaHOro
NPOAYKTY, NePBUHHE
nakyBaHHS r0TOBOr0O
nikapcbKoro 3acoby Ta
4aCTKOBWI KOHTPO/Ib AKOCTI
rOTOBOrO /1iKapCbKOro
3acoby: bakcTep Al,
ABCTPIsl; YaCTKOBWA
KOHTPO/1b SAKOCTi FOTOBOrO
niKkapcbKoro 3acoby:
Bakctep Al', ABCTpist
BUPOBHWLITBO, NEPBUHHE
nakyBaHHSA Ta KOHTPO/b
AKOCTI po3umHHUKa: 3irdopig,
XamesnbH TM6X, HimeyunHa

Benbrisi/
Lsenuapis/
ABcTpisi/
HimeuunHa

B.l.a.4. (), Il - Y3romxeHHs
BEPXHbOTO rPaHN4YHOro
3HaYEHHS NOKa3HUKa
KOHLeHTpaLii 3arasibHOro 6inky
B NpoLLeCi BUPOGHNYOTrO
KOHTpoto Ha eTani SOS eluate
step BMPOGHMLTBA AjitoHOi
PeyoBUHM.

B.1.6.2 ('), Ib - BBeAEHHSA HOBOI
cepii ctaHgapTty ans
BU3HAYEHHS 3araslbHOro BMIiCTy
6inky (KGBAR). PepakujiiHi
npasku Ao posginis 2.3.S.5 Ta
2.3.P.6 peecTpauiiiHoro focbe.

3a
peyerimom

UA/16801/01/05

ALBENT

MOPOLLIOK Ta PO3YMHHUK A5
pO3unHy A1 iH ek, no
3000 MO; 1 chnakoH 3
MOPOLLKOM y KOMNJIeKTi 3 1
(h/1aKOHOM 3 PO3UYNHHUKOM
(Boga ans iH'exuin) no 5 mn
Ta no 1 npucTocyBaHHo Ans

Bakctep Al

ABCTpist

BTOPVHHE NaKyBaHHsI
rOTOBOrO /1iKapCbKOro
3acoby Ta PO3YMHHNKA,
4aCTKOBWI KOHTPOSIb SKOCTI
rOTOBOrO /1iKapCbKOro
3acoby, Bunyck cepii
rOTOBOrO JiKaPCbKOro

Benebrisi/
LLsenuapis/
AscTpis/
HimeyunHa

B.l.a.4. (), Il - Y3rompKeHHs
BEPXHbOTO FPaHNYHOTO
3HaYEeHHS NOKa3HUKa
KOHUEHTpaLii 3arasibHOro 6isky
B NpoLieCi BUPOGHNYOro
KOHTposito Ha eTani SOS eluate
step BUPOGHULITBA Aito40T

3a
peyenmom

UA/16801/01/06




Ne
n/n

Hassa
NiKapcbKo20
3acoby

dopma BUMYCKY
(nikapcbka cpopma,
yrnakoska)

3asaBHUK

KpaiHa

Bupo6Huk

KpaiHa

PeecmpayjiliHa npoyedypa

Ymosu
BiOnycKy

Homep
peecmpayjiliHo2o
nocsio4yeHHs

po3BefeHHa BAKCOXKEKT Il
y Kopoo6Lii

3ac00y Ta po34MHHUKA:
Bakcanta bengxiym
ManydekTypiHr CA,
Benbris; BUPO6GHMLTBO
Hepo3gacoBaHoro
NpoaykKTy, NepBrHHE
nakyBaHHs FOTOBOTO
nikapcbKoro 3acoby Ta
4acTKOBWiIN KOHTPO/Ib AKOCTI
rOTOBOrO J1iKapCbKOro
3acoby: bakcanTta
MaHydhakTypuHr Capn,
LLIBefiuapisi; BUPOGHULTBO
Hepo3ghacoBaHoro
NpoaykKTy, NepBrHHE
nakyBaHHs FOTOBOT0
nikapcbKoro 3acoby Ta
4acTKOBWiIN KOHTPO/Ib AKOCTI
rOTOBOrO J1iKapCbKOro
3acoby: bakctep Al
ABCTpISI; YaCTKOBWIA
KOHTPO/Ib SIKOCTi FOTOBOTO
nikapcbKoro 3acoby:
BakcTep All, ABCTpis
BMPOGHULITBO, NEPBUHHE
nakyBaHHS Ta KOHTPO/1b
SIKOCTi pO3UMHHUKA: 3irdopipg,
XawmenbH T'M6X, HimeyunHa

peyoBUHN.
B.1.6.2 ('), Ib - BBEAEHHA HOBOI
cepii cTaHgapTy AN
BM3HAYEHHA 3arasibHOro BMICTy
6inky (KG8AR). PepakuiliHi
npasku Ao po3ginie 2.3.5.5 Ta
2.3.P.6 peecTpaluiiiHoro focbe.

CMIHPASA

pO34MH ANA iH'eKuild, 2,4
mr/mn, no 5 mn (12 mr) y
donakoHi, No 1 dpnakoHy y
KapTOHHI navui

BioreH
HinepnaHac
Bi.Bi.

HigepnaHngm

BTOPWHHE MaKyBaHHS,
BWMNYCK Cepil:

BioreH (JeHmapk)
ManydekuypiHr AnC, Jais;
BMPOGHMLTBO
Hepo3gacoBaHOro
NPOAYKTY, KOHTPO/Ib SIKOCTI,
nepBUHHA ynakoBka:
MateoH Itania C.MN.A.,
ITanis;
BMPOGHMLTBO
Hepo3gacoBaHoro
NPOAYKTY, KOHTPO/b SIKOCTI,
nepBUHHA ynakoBka:
BetTep ®apma-PeprtiraHr
'm6X i Ko.KI, HimeyunHa;
KOHTPO/b SIKOCTI:
BioCnpiHr M'm6X, HimeyunHa

[Oanis/
ITanis/
HimeyunHa

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

3a
peyerimom

UA/17852/01/01




Ne Hassa dopma BUMYCKY 3assHUK KpaiHa Bupo6Huk KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Homep
n/n NiKapcbKo20 (nikapcbka cpopma, BionycKy peecmpayjiliHo2o
3acoby yrnakoska) nocsi04YeHHs1
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.




