
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. ПРИВІДЖЕН розчин для інфузій 100 

мг/мл (10 %), по 25 мл, 
50 мл, 100 мл, 200 мл, 
або 400 мл у 
флаконах, по 1 
флакону в картонній 
коробці

ЦСЛ Берінг АГ Швейцарія виробництво
нерозфасованої

продукції, первинне
пакування
(асептичне

наповнення),
контроль якості,

випуск серії:
ЦСЛ Берінг АГ,

Швейцарія;
первинне пакування

(маркування),
вторинне пакування:

ЦСЛ Берінг АГ,
Швейцарія

Швейцарія внесення змін до реєстраційних
матеріалів: В.1.4., ІІ Зміни внесено

до інструкції для медичного
застосування лікарського засобу

до розділів «Фармакологічні
властивості», «Показання»,

«Особливості застосування»,
«Спосіб застосування та дози»,
«Побічні реакції» відповідно до
результатів постмаркетингового
дослідження Post-Authorization

Safety Study (PASS) IgPro10_5003
та результатів клінічного

дослідження IgPro10_3004.

за рецептом UA/18357/01/01


