
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. ЗІРАБЕВ концентрат для розчину для 

інфузій, 25 мг/мл; по 100 мг/4 
мл у флаконі; по 1 флакону у 
картонній коробці з 
маркуванням українською 
мовою; по 400 мг/16 мл у 
флаконі; по 1 флакону у 
картонній коробці з 
маркуванням українською 
мовою; по 100 мг/4 мл у 
флаконі; по 1 флакону у 
картонній коробці з 
маркуванням іноземною 
мовою з нанесенням стикеру 
українською мовою; по 400 
мг/16 мл у флаконі; по 1 
флакону у картонній коробці з 
маркуванням іноземною 
мовою з нанесенням стикеру 
українською мовою

Пфайзер
Ейч.Сі.Пі.

Корпорейшн

США зберігання АФІ,
виробництво, первинне

пакування, тестування при
випуску, вторинне пакування
та маркування, випуск серії:
Фармація і Апджон Компані
ЛЛС, США; тестування при

випуску серії, тестування при
дослідженні стабільності:
Ваєт БіоФарма Дівіжн оф

Ваєт Фармасеутикалс ЛЛС,
США; тестування при

випуску серії, тестування при
дослідженні стабільності:

Пфайзер Ірландія
Фармасьютікалз, Ірландiя;

випуск серії: Пфайзер Сервіс
Компані БВБА, Бельгія

США/
Ірландія/
Бельгія

Minor changes in the
container closure integrity
testing method (CCI) to

include a 20 µm defect vial
as a positive control in the

Method A.

за
рецептом

UA/18148/01/01

2. ЗІРАБЕВ концентрат для розчину для 
інфузій, 25 мг/мл; по 100 мг/4 
мл у флаконі; по 1 флакону у 
картонній коробці з 
маркуванням українською 
мовою; по 400 мг/16 мл у 
флаконі; по 1 флакону у 
картонній коробці з 
маркуванням українською 
мовою; по 100 мг/4 мл у 
флаконі; по 1 флакону у 
картонній коробці з 
маркуванням іноземною 
мовою з нанесенням стикеру 
українською мовою; по 400 

Пфайзер
Ейч.Сі.Пі.

Корпорейшн

США зберігання АФІ,
виробництво, первинне

пакування, тестування при
випуску, вторинне пакування
та маркування, випуск серії:
Фармація і Апджон Компані
ЛЛС, США; тестування при

випуску серії, тестування при
дослідженні стабільності:
Ваєт БіоФарма Дівіжн оф

Ваєт Фармасеутикалс ЛЛС,
США; тестування при

випуску серії, тестування при
дослідженні стабільності:

Пфайзер Ірландія

США/
Ірландія/
Бельгія

Change to “imaged capillary
isoelectric focusing” (iCE)

analytical procedure to
replace a Pfizer internal
system suitability assay

control with a Hemoglobin
(Hb) assay control,
applicable for active

substance and finished
product.

за
рецептом

UA/18148/01/01
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мг/16 мл у флаконі; по 1 
флакону у картонній коробці з 
маркуванням іноземною 
мовою з нанесенням стикеру 
українською мовою

Фармасьютікалз, Ірландiя;
випуск серії: Пфайзер Сервіс

Компані БВБА, Бельгія

3. ЗІРАБЕВ концентрат для розчину для 
інфузій, 25 мг/мл; по 100 мг/4 
мл у флаконі; по 1 флакону у 
картонній коробці з 
маркуванням українською 
мовою; по 400 мг/16 мл у 
флаконі; по 1 флакону у 
картонній коробці з 
маркуванням українською 
мовою; по 100 мг/4 мл у 
флаконі; по 1 флакону у 
картонній коробці з 
маркуванням іноземною 
мовою з нанесенням стикеру 
українською мовою; по 400 
мг/16 мл у флаконі; по 1 
флакону у картонній коробці з 
маркуванням іноземною 
мовою з нанесенням стикеру 
українською мовою

Пфайзер
Ейч.Сі.Пі.

Корпорейшн

США зберігання АФІ,
виробництво, первинне

пакування, тестування при
випуску, вторинне пакування
та маркування, випуск серії:
Фармація і Апджон Компані
ЛЛС, США; тестування при

випуску серії, тестування при
дослідженні стабільності:
Ваєт БіоФарма Дівіжн оф

Ваєт Фармасеутикалс ЛЛС,
США; тестування при

випуску серії, тестування при
дослідженні стабільності:

Пфайзер Ірландія
Фармасьютікалз, Ірландiя;

випуск серії: Пфайзер Сервіс
Компані БВБА, Бельгія

США/
Ірландія/
Бельгія

Change in the batch size of
the finished product Zirabev
(bevacizumab) Solution for

intravenous
infusion/Concentrate for
solution for infusion, 100

mg/4 ml and 400 mg/16 ml,
from ranging between 240 L

and 320 L to ranging
between 200 L and 320 L.

за
рецептом

UA/18148/01/01

4. ЗІРАБЕВ концентрат для розчину для 
інфузій, 25 мг/мл; по 100 мг/4 
мл у флаконі; по 1 флакону у 
картонній коробці з 
маркуванням українською 
мовою; по 400 мг/16 мл у 
флаконі; по 1 флакону у 
картонній коробці з 
маркуванням українською 
мовою; по 100 мг/4 мл у 
флаконі; по 1 флакону у 
картонній коробці з 
маркуванням іноземною 
мовою з нанесенням стикеру 
українською мовою; по 400 
мг/16 мл у флаконі; по 1 
флакону у картонній коробці з 
маркуванням іноземною 
мовою з нанесенням стикеру 
українською мовою

Пфайзер
Ейч.Сі.Пі.

Корпорейшн

США зберігання АФІ,
виробництво, первинне

пакування, тестування при
випуску, вторинне пакування
та маркування, випуск серії:
Фармація і Апджон Компані
ЛЛС, США; тестування при

випуску серії, тестування при
дослідженні стабільності:
Ваєт БіоФарма Дівіжн оф

Ваєт Фармасеутикалс ЛЛС,
США; тестування при

випуску серії, тестування при
дослідженні стабільності:

Пфайзер Ірландія
Фармасьютікалз, Ірландiя;

випуск серії: Пфайзер Сервіс
Компані БВБА, Бельгія

США/
Ірландія/
Бельгія

Зміна уповноваженої
особи заявника,

відповідальної за
фармаконагляд

(включаючи контактні
дані), з Франсуаза Дума-
Сіллан/Francoise Dumas-

Sillan на Барбара Де
Бернарді/Barbara De

Bernardi. Змін у розміщенні
майстер-фалв системи

фармаконагляду не
відбулось.

за
рецептом

UA/18148/01/01


