
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. ПАРСАБІВ™ розчин для ін'єкцій, 5 

мг/мл; по 0,5 мл (2,5 мг) у 
флаконі, по 6 флаконів у 
картонній коробці; по 1 мл 
(5 мг) у флаконі, по 6 
флаконів у картонній 
коробці; по 2 мл (10 мг) у 
флаконі, по 6 флаконів у 
картонній коробці

Амджен Європа
Б.В.

Нiдерланди маркування, вторинне
пакування, випуск

серії: Амджен Європа
Б.В., Нідерланди;

контроль якості при
випуску: Амджен

Текнолоджі (Айеленд)
Анлімітед Компані,

Ірландiя; виробництво,
первинне пакування,

контроль якості та
випробування

стабільності: Патеон
Мануфекчурінг

Сервісез Ел.Ел.Сі.,
США; виробництво,

первинне пакування,
контроль якості та

випробування
стабільності: 

Амджен Мануфекчурінг
Лтд, США

Нідерланди/
Ірландія/

США

C.I.4 - Change(s) in the SPC,
Labelling or PL due to new

quality, preclinical, clinical or
pharmacovigilance data Type II 
Update of the SmPC section 4.4

to remove anti-etelcalcetide
antibodies testing, minor

editorial changes and update of
the Product information in line

with QRD template v10.1.
Введення змін протягом 6-ти
місяців після затвердження у
зв'язку із внесенням змін до

інструкції, обгрунтування: копія
листа від представника-
заявника № 08-881 від

10.06.2021.

за
рецептом

UA/17068/01/01


