
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. 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/
Швейцарія

C.I.11.z, IB – To updated the RMP
to align with the originator

(MabThera) RMP safety strategy, as
published with EPAR RMP

summary, updated on 16-Oct-2020,
and with the requrements of the

Pharmacovigilance Risk
Assessment Committee (PRAC)
Assessment Report on the PSUR
covering the reporting period 18-

Nov-2019 – 17—Nov-2020
(procedure

EMEA/H/C/PSUSA/00002652/20201
1), Dated 10-Jun-2021

за рецептом UA/17421/01/01


