
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. СПІНРАЗА розчин для ін'єкцій, 

2,4 мг/мл, по 5 мл (12
мг) у флаконі, по 1 
флакону у картонній 
пачці

Біоген
Нідерландс

Бі.Ві.

Нідерланди виробництво нерозфасованого
продукту, контроль якості,

первинна упаковка:
Патеон Італія С.П.А., Італiя;

виробництво нерозфасованого
продукту, контроль якості,

первинна упаковка:
Веттер Фарма-Фертіганг ГмбХ

і Ко.КГ, Німеччина;
контроль якості:

БіоСпрінг ГмбХ, Німеччина;
вторинне пакування, випуск

серії:
ФУДЖИФІЛМ Діосинс

Біотекнолоджіс Денмарк АпС,
Данiя
або

випуск серії:
Біоген Нідерландс Бі. Ві.,

Нідерланди

Італія/
Німеччина/

Данія/
Нідерланди

виправлення технічної
помилки в МКЯ та
реєстраційному

посвідченні (написання
виробників)

за
рецептом

UA/17852/01/01


