
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
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1. ЕВРІСДІ порошок для 

орального розчину, 075
мг/мл; порошок для 
орального розчину у 
пляшці; по 1 пляшці у 
комплекті з 1 втискним 
адаптером для 
пляшки, 2 оральними 
шприцами для 
багаторазового 
застосування об'ємом 
6 мл (кожний у 
поліетиленовому 
пакетику) та 2 
оральними шприцами 
для багаторазового 
застосування об'ємом 
12 мл (кожний у 
поліетиленовому 
пакетику), які вміщені у
поліетиленовий пакет; 
1 пляшка та 1 комплект
вміщені у картонну 
коробку

Ф.Хоффманн-
Ля Рош Лтд

Швейцарія випробування контролю якості при
випуску та стабільності, вторинне
пакування та маркування, випуск
серії: Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд,

Швейцарія; виробництво
нерозфасованого продукту,
первинне пакування (стадія

наповнення пляшок) та маркування,
випробування контролю якості
(тестування мікробіологічної

чистоти): Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд,
Швейцарія

Швейцарія Зміни щодо
безпеки/ефективності та

фармаконагляду (інші
зміни)(В. (х), ІА),
внесення змін до

матеріалів
реєстраційного досьє ЛЗ,

що мають на меті
уточнюючий

(адміністративний)
характер в межах
України, а саме:

редакційні правки в
тексті маркування для
вторинної та первинної
упаковки, та видалення

частини інформації з
тексту маркування

первинної упаковки, що
обумовлено невеликим

розміром пляшки
(технічно неможливо

відобразити всю
інформацію, що

зазначена в тексті
маркування первинної
упаковки, на пляшці).

Введення змін протягом
6-ти місяців після

затвердження.
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2. НІМЕНРИКС® порошок та розчинник 
для розчину для 
ін'єкцій, 1 доза у 
флаконі; по 1 флакону 
з порошком (1 доза) в 

ПФАЙЗЕР
ЕЙЧ.СІ.ПІ.

КОРПОРЕЙШН

США випуск серії розчинника:
ГлаксоСмітКляйн Біолоджікалс СА,

Бельгія;
формування вакцини, наповнення

флаконів, ліофілізація,

Бельгія/
Франція

Зміни І типу:
Адміністративні зміни.
Вилучення виробничої
дільниці (включаючи

дільниці для АФІ,
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комплекті з 
розчинником (0,5 мл) у 
попередньо 
наповненому шприці та
двома голками 
запаковують у блістер 
та вкладають у 
картонну коробку; по 1 
флакону з порошком (1
доза) в комплекті з 
розчинником (0,5 мл) у 
попередньо 
наповненому шприці 
без голки запаковують 
у блістер; 10 блістерів 
вкладають у картонну 
коробку

пакування/маркування, контроль
якості; пакування/маркування

розчинника:
ГлаксоСмітКляйн Біолоджікалс СА,

Бельгія;
пакування/маркування порошку:

ГлаксоСмітКляйн Біолоджікалс СА,
Францiя;

формування та наповнення
розчинника, маркування, контроль

якості розчинника:
Каталент Бельджіум СА, Бельгія;

формування, наповнення,
ліофілізація, контроль якості,

пакування/маркування, випуск серії
готового продукту;

пакування/маркування, випуск серії
розчинника:

Пфайзер Менюфекчуринг Бельгія
НВ, Бельгiя

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) (А.7.,
ІА). Вилучення дільниці

Н.В. КРНА С.А. (N.V.
CRNA S.A.),

відповідальний за
пакування порошку у

комплекті з розчинником
в ампулах, з

реєстраційного
посвідчення та МКЯ

3. РИКСАТОН концентрат для 
розчину для інфузій, 10
мг/мл; по 10 мл (100 
мг) або по 50 мл (500 
мг) у флаконі; по 2 або 
3 флакони по 10 мл в 
картонній коробці; по 1 
або 2 флакони по 50 
мл в картонній коробці

Сандоз ГмбХ Австрія виробник, що відповідає за випуск
серії: Сандоз ГмбХ - Бізнес

підрозділ технологічна розробка та
виробництво біологічних лікарських

засобів Шафтенау (БТДМ ДПС),
Австрія; виробництво

нерозфасованої продукції, первинне
та вторинне пакування, тестування,

дозвіл на випуск серій: Лек
Фармацевтична компанія д.д.,

Словенія; тестування: Лек
Фармацевтична компанія д.д.,

Словенія; Єврофінс ФАСТ ГмбХ,
Німеччина; Новартіс Фарма АГ,

Швейцарія

Австрія/
Словенія/

Німеччина/
Швейцарія

B.I.11.x, IБ - To provide an
updated RMP
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