
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. АДВЕЙТ порошок та 

розчинник для 
розчину для 
ін`єкцій, по 250 
МО; 1 флакон з 
порошком у 
комплекті з 1 
флаконом з 
розчинником 
(вода для 
ін'єкцій) по 5 мл 
та по 1 
пристосуванню 
для розведення 
БАКСДЖЕКТ ІІ у 
коробці

Бакстер АГ Австрія вторинне пакування
готового лікарського засобу

та розчинника, частковий
контроль якості готового

лікарського засобу, випуск
серії готового лікарського

засобу та розчинника:
Баксалта Белджіум

Мануфектурінг СА, Бельгiя;
виробництво

нерозфасованого продукту,
первинне пакування

готового лікарського засобу
та частковий контроль

якості готового лікарського
засобу: Баксалта

Мануфактуринг Сарл,
Швейцарія; виробництво

нерозфасованого продукту,
первинне пакування

готового лікарського засобу
та частковий контроль

якості готового лікарського
засобу: Бакстер АГ,
Австрія; частковий

контроль якості готового
лікарського засобу:
Бакстер АГ, Австрія

виробництво, первинне
пакування та контроль

якості розчинника: Зігфрід
Хамельн ГмбХ, Німеччина

Бельгія/
Швейцарія/

Австрія/
Німеччина

Зміни І типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та

фармаконагляду. Введення
або зміни до узагальнених

даних про систему
фармаконагляду (введення

узагальнених даних про
систему фармаконагляду,

зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення
фармаконагляду; контактної

особи з фармаконагляду
заявника для здійснення

фармаконагляду в Україні,
якщо вона відмінна від
уповноваженої особи,

відповідальної за здійснення
фармаконагляду (включаючи
контактні дані) та/або зміни у

розміщенні мастер-файла
системи фармаконагляду)

(наказ МОЗ від 17.11.2016 №
1245) Зміна уповноваженої

особи заявника,
відповідальної за

фармаконагляд: Діюча
редакція: Йохан Хелмер.

Пропонована редакція: д-р
Суміт Мунджал / Sumit Munjal. 

Зміна контактних даних
уповноваженої особи

заявника, відповідальної за
фармаконагляд. Зміна

контактної особи заявника,
відповідальної за здійснення

фармаконаглядув Україні:

за
рецептом

UA/16801/01/01



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
Діюча редакція: Черняєва

Олена Анатоліївна.
Пропонована редакція: Венгер
Людмила Анатоліївна. Зміна
контактних даних контактної
особи уповноваженої особи
заявника, відповідальної за

фармаконагляд в
Україні.тЗміна місця

здійснення основної діяльності
з фармаконагляду. Зміна

місцезнаходження мастер-
файла системи

фармаконагляду та його
номеру.

2. АДВЕЙТ порошок та 
розчинник для 
розчину для 
ін`єкцій, по 500 
МО; 1 флакон з 
порошком у 
комплекті з 1 
флаконом з 
розчинником 
(вода для 
ін'єкцій) по 5 мл 
та по 1 
пристосуванню 
для розведення 
БАКСДЖЕКТ ІІ у 
коробці

Бакстер АГ Австрія вторинне пакування
готового лікарського засобу

та розчинника, частковий
контроль якості готового

лікарського засобу, випуск
серії готового лікарського

засобу та розчинника:
Баксалта Белджіум

Мануфектурінг СА, Бельгiя;
виробництво

нерозфасованого продукту,
первинне пакування

готового лікарського засобу
та частковий контроль

якості готового лікарського
засобу: Баксалта

Мануфактуринг Сарл,
Швейцарія; виробництво

нерозфасованого продукту,
первинне пакування

готового лікарського засобу
та частковий контроль

якості готового лікарського
засобу: Бакстер АГ,
Австрія; частковий

контроль якості готового
лікарського засобу:
Бакстер АГ, Австрія

Бельгія/
Швейцарія/

Австрія/
Німеччина

Зміни І типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та

фармаконагляду. Введення
або зміни до узагальнених

даних про систему
фармаконагляду (введення

узагальнених даних про
систему фармаконагляду,

зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення
фармаконагляду; контактної

особи з фармаконагляду
заявника для здійснення

фармаконагляду в Україні,
якщо вона відмінна від
уповноваженої особи,

відповідальної за здійснення
фармаконагляду (включаючи
контактні дані) та/або зміни у

розміщенні мастер-файла
системи фармаконагляду)

(наказ МОЗ від 17.11.2016 №
1245) Зміна уповноваженої

особи заявника,
відповідальної за

фармаконагляд: Діюча
редакція: Йохан Хелмер.

Пропонована редакція: д-р

за
рецептом

UA/16801/01/02



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
виробництво, первинне
пакування та контроль

якості розчинника: Зігфрід
Хамельн ГмбХ, Німеччина

Суміт Мунджал / Sumit Munjal. 
Зміна контактних даних
уповноваженої особи

заявника, відповідальної за
фармаконагляд. Зміна

контактної особи заявника,
відповідальної за здійснення

фармаконаглядув Україні:
Діюча редакція: Черняєва

Олена Анатоліївна.
Пропонована редакція: Венгер
Людмила Анатоліївна. Зміна
контактних даних контактної
особи уповноваженої особи
заявника, відповідальної за

фармаконагляд в
Україні.тЗміна місця

здійснення основної діяльності
з фармаконагляду. Зміна

місцезнаходження мастер-
файла системи

фармаконагляду та його
номеру.

3. АДВЕЙТ порошок та 
розчинник для 
розчину для 
ін`єкцій, по 1000 
МО; 1 флакон з 
порошком у 
комплекті з 1 
флаконом з 
розчинником 
(вода для 
ін'єкцій) по 5 мл 
та по 1 
пристосуванню 
для розведення 
БАКСДЖЕКТ ІІ у 
коробці

Бакстер АГ Австрія вторинне пакування
готового лікарського засобу

та розчинника, частковий
контроль якості готового

лікарського засобу, випуск
серії готового лікарського

засобу та розчинника:
Баксалта Белджіум

Мануфектурінг СА, Бельгiя;
виробництво

нерозфасованого продукту,
первинне пакування

готового лікарського засобу
та частковий контроль

якості готового лікарського
засобу: Баксалта

Мануфактуринг Сарл,
Швейцарія; виробництво

нерозфасованого продукту,
первинне пакування

Бельгія/
Швейцарія/

Австрія/
Німеччина

Зміни І типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та

фармаконагляду. Введення
або зміни до узагальнених

даних про систему
фармаконагляду (введення

узагальнених даних про
систему фармаконагляду,

зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення
фармаконагляду; контактної

особи з фармаконагляду
заявника для здійснення

фармаконагляду в Україні,
якщо вона відмінна від
уповноваженої особи,

відповідальної за здійснення
фармаконагляду (включаючи
контактні дані) та/або зміни у

розміщенні мастер-файла

за
рецептом

UA/16801/01/03



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
готового лікарського засобу

та частковий контроль
якості готового лікарського

засобу: Бакстер АГ,
Австрія; частковий

контроль якості готового
лікарського засобу:
Бакстер АГ, Австрія

виробництво, первинне
пакування та контроль

якості розчинника: Зігфрід
Хамельн ГмбХ, Німеччина

системи фармаконагляду)
(наказ МОЗ від 17.11.2016 №
1245) Зміна уповноваженої

особи заявника,
відповідальної за

фармаконагляд: Діюча
редакція: Йохан Хелмер.

Пропонована редакція: д-р
Суміт Мунджал / Sumit Munjal. 

Зміна контактних даних
уповноваженої особи

заявника, відповідальної за
фармаконагляд. Зміна

контактної особи заявника,
відповідальної за здійснення

фармаконаглядув Україні:
Діюча редакція: Черняєва

Олена Анатоліївна.
Пропонована редакція: Венгер
Людмила Анатоліївна. Зміна
контактних даних контактної
особи уповноваженої особи
заявника, відповідальної за

фармаконагляд в
Україні.тЗміна місця

здійснення основної діяльності
з фармаконагляду. Зміна

місцезнаходження мастер-
файла системи

фармаконагляду та його
номеру.

4. АДВЕЙТ порошок та 
розчинник для 
розчину для 
ін`єкцій, по 1500 
МО; 1 флакон з 
порошком у 
комплекті з 1 
флаконом з 
розчинником 
(вода для 
ін'єкцій) по 5 мл 
та по 1 

Бакстер АГ Австрія вторинне пакування
готового лікарського засобу

та розчинника, частковий
контроль якості готового

лікарського засобу, випуск
серії готового лікарського

засобу та розчинника:
Баксалта Белджіум

Мануфектурінг СА, Бельгiя;
виробництво

нерозфасованого продукту,
первинне пакування

Бельгія/
Швейцарія/

Австрія/
Німеччина

Зміни І типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та

фармаконагляду. Введення
або зміни до узагальнених

даних про систему
фармаконагляду (введення

узагальнених даних про
систему фармаконагляду,

зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення
фармаконагляду; контактної

особи з фармаконагляду

за
рецептом

UA/16801/01/04



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
пристосуванню 
для розведення 
БАКСДЖЕКТ ІІ у 
коробці

готового лікарського засобу
та частковий контроль

якості готового лікарського
засобу: Баксалта

Мануфактуринг Сарл,
Швейцарія; виробництво

нерозфасованого продукту,
первинне пакування

готового лікарського засобу
та частковий контроль

якості готового лікарського
засобу: Бакстер АГ,
Австрія; частковий

контроль якості готового
лікарського засобу:
Бакстер АГ, Австрія

виробництво, первинне
пакування та контроль

якості розчинника: Зігфрід
Хамельн ГмбХ, Німеччина

заявника для здійснення
фармаконагляду в Україні,

якщо вона відмінна від
уповноваженої особи,

відповідальної за здійснення
фармаконагляду (включаючи
контактні дані) та/або зміни у

розміщенні мастер-файла
системи фармаконагляду)

(наказ МОЗ від 17.11.2016 №
1245) Зміна уповноваженої

особи заявника,
відповідальної за

фармаконагляд: Діюча
редакція: Йохан Хелмер.

Пропонована редакція: д-р
Суміт Мунджал / Sumit Munjal. 

Зміна контактних даних
уповноваженої особи

заявника, відповідальної за
фармаконагляд. Зміна

контактної особи заявника,
відповідальної за здійснення

фармаконаглядув Україні:
Діюча редакція: Черняєва

Олена Анатоліївна.
Пропонована редакція: Венгер
Людмила Анатоліївна. Зміна
контактних даних контактної
особи уповноваженої особи
заявника, відповідальної за

фармаконагляд в
Україні.тЗміна місця

здійснення основної діяльності
з фармаконагляду. Зміна

місцезнаходження мастер-
файла системи

фармаконагляду та його
номеру.

5. АДВЕЙТ порошок та 
розчинник для 
розчину для 
ін`єкцій, по 2000 

Бакстер АГ Австрія вторинне пакування
готового лікарського засобу

та розчинника, частковий
контроль якості готового

Бельгія/
Швейцарія/

Австрія/
Німеччина

Зміни І типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та

фармаконагляду. Введення
або зміни до узагальнених

за
рецептом

UA/16801/01/05



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
МО; 1 флакон з 
порошком у 
комплекті з 1 
флаконом з 
розчинником 
(вода для 
ін'єкцій) по 5 мл 
та по 1 
пристосуванню 
для розведення 
БАКСДЖЕКТ ІІ у 
коробці

лікарського засобу, випуск
серії готового лікарського

засобу та розчинника:
Баксалта Белджіум

Мануфектурінг СА, Бельгiя;
виробництво

нерозфасованого продукту,
первинне пакування

готового лікарського засобу
та частковий контроль

якості готового лікарського
засобу: Баксалта

Мануфактуринг Сарл,
Швейцарія; виробництво

нерозфасованого продукту,
первинне пакування

готового лікарського засобу
та частковий контроль

якості готового лікарського
засобу: Бакстер АГ,
Австрія; частковий

контроль якості готового
лікарського засобу:
Бакстер АГ, Австрія

виробництво, первинне
пакування та контроль

якості розчинника: Зігфрід
Хамельн ГмбХ, Німеччина

даних про систему
фармаконагляду (введення

узагальнених даних про
систему фармаконагляду,

зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення
фармаконагляду; контактної

особи з фармаконагляду
заявника для здійснення

фармаконагляду в Україні,
якщо вона відмінна від
уповноваженої особи,

відповідальної за здійснення
фармаконагляду (включаючи
контактні дані) та/або зміни у

розміщенні мастер-файла
системи фармаконагляду)

(наказ МОЗ від 17.11.2016 №
1245) Зміна уповноваженої

особи заявника,
відповідальної за

фармаконагляд: Діюча
редакція: Йохан Хелмер.

Пропонована редакція: д-р
Суміт Мунджал / Sumit Munjal. 

Зміна контактних даних
уповноваженої особи

заявника, відповідальної за
фармаконагляд. Зміна

контактної особи заявника,
відповідальної за здійснення

фармаконаглядув Україні:
Діюча редакція: Черняєва

Олена Анатоліївна.
Пропонована редакція: Венгер
Людмила Анатоліївна. Зміна
контактних даних контактної
особи уповноваженої особи
заявника, відповідальної за

фармаконагляд в
Україні.тЗміна місця

здійснення основної діяльності
з фармаконагляду. Зміна



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
місцезнаходження мастер-

файла системи
фармаконагляду та його

номеру.
6. АДВЕЙТ порошок та 

розчинник для 
розчину для 
ін`єкцій, по 3000 
МО; 1 флакон з 
порошком у 
комплекті з 1 
флаконом з 
розчинником 
(вода для 
ін'єкцій) по 5 мл 
та по 1 
пристосуванню 
для розведення 
БАКСДЖЕКТ ІІ у 
коробці

Бакстер АГ Австрія вторинне пакування
готового лікарського засобу

та розчинника, частковий
контроль якості готового

лікарського засобу, випуск
серії готового лікарського

засобу та розчинника:
Баксалта Белджіум

Мануфектурінг СА, Бельгiя;
виробництво

нерозфасованого продукту,
первинне пакування

готового лікарського засобу
та частковий контроль

якості готового лікарського
засобу: Баксалта

Мануфактуринг Сарл,
Швейцарія; виробництво

нерозфасованого продукту,
первинне пакування

готового лікарського засобу
та частковий контроль

якості готового лікарського
засобу: Бакстер АГ,
Австрія; частковий

контроль якості готового
лікарського засобу:
Бакстер АГ, Австрія

виробництво, первинне
пакування та контроль

якості розчинника: Зігфрід
Хамельн ГмбХ, Німеччина

Бельгія/
Швейцарія/

Австрія/
Німеччина

Зміни І типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та

фармаконагляду. Введення
або зміни до узагальнених

даних про систему
фармаконагляду (введення

узагальнених даних про
систему фармаконагляду,

зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення
фармаконагляду; контактної

особи з фармаконагляду
заявника для здійснення

фармаконагляду в Україні,
якщо вона відмінна від
уповноваженої особи,

відповідальної за здійснення
фармаконагляду (включаючи
контактні дані) та/або зміни у

розміщенні мастер-файла
системи фармаконагляду)

(наказ МОЗ від 17.11.2016 №
1245) Зміна уповноваженої

особи заявника,
відповідальної за

фармаконагляд: Діюча
редакція: Йохан Хелмер.

Пропонована редакція: д-р
Суміт Мунджал / Sumit Munjal. 

Зміна контактних даних
уповноваженої особи

заявника, відповідальної за
фармаконагляд. Зміна

контактної особи заявника,
відповідальної за здійснення

фармаконаглядув Україні:
Діюча редакція: Черняєва

Олена Анатоліївна.
Пропонована редакція: Венгер

за
рецептом

UA/16801/01/06



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
Людмила Анатоліївна. Зміна
контактних даних контактної
особи уповноваженої особи
заявника, відповідальної за

фармаконагляд в
Україні.тЗміна місця

здійснення основної діяльності
з фармаконагляду. Зміна

місцезнаходження мастер-
файла системи

фармаконагляду та його
номеру.

7. ІМУНАТ порошок та 
розчинник для 
розчину для 
ін`єкцій по 
250/190 МО, 1 
флакон з 
порошком у 
комплекті з 1 
флаконом 
розчинника (вода
для ін'єкцій) по 5 
мл та набором 
для розчинення і 
введення у 
коробці

Бакстер АГ Австрія Випуск серії ГЛЗ та
розчинника: Бакстер АГ,
Австрія; Виробництво,

первинне пакування ГЛЗ,
вторинне пакування ГЛЗ та

розчинника, контроль
якості ГЛЗ: Бакстер АГ,

Австрія; Контроль якості
ГЛЗ: Бакстер АГ, Австрія;
Виробництво, первинне
пакування та контроль

якості розчинника: Зігфрід
Хамельн ГмбХ, Німеччина

Австрія/
Німеччина

Зміни І типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та

фармаконагляду. Введення
або зміни до узагальнених

даних про систему
фармаконагляду (введення

узагальнених даних про
систему фармаконагляду,

зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення
фармаконагляду; контактної

особи з фармаконагляду
заявника для здійснення

фармаконагляду в Україні,
якщо вона відмінна від
уповноваженої особи,

відповідальної за здійснення
фармаконагляду (включаючи
контактні дані) та/або зміни у

розміщенні мастер-файла
системи фармаконагляду)
(наказ МОЗ від 17.11.2016

№1245) Зміна уповноваженої
особи заявника,

відповідальної за
фармаконагляд: Діюча

редакція: Йохан Хелмер.
Пропонована редакція: д-р

Суміт Мунджал / Sumit Munjal. 
Зміна контактних даних
уповноваженої особи

за
рецептом

UA/16963/01/01



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
заявника, відповідальної за

фармаконагляд. Зміна
контактної особи заявника,

відповідальної за здійснення
фармаконаглядув Україні:
Діюча редакція: Черняєва

Олена Анатоліївна.
Пропонована редакція: Венгер
Людмила Анатоліївна. Зміна
контактних даних контактної
особи уповноваженої особи
заявника, відповідальної за
фармаконагляд в Україні.

Зміна місця здійснення
основної діяльності з

фармаконагляду. Зміна
місцезнаходження мастер-

файла системи
фармаконагляду та його

номеру.
8. ІМУНАТ порошок та 

розчинник для 
розчину для 
ін'єкцій, по 
500/375 МО; 1 
флакон з 
порошком у 
комплекті з 1 
флаконом 
розчинника (вода
для ін'єкцій) по 5 
мл та набором 
для розчинення і 
введення у 
коробці

Бакстер АГ Австрія Випуск серії ГЛЗ та
розчинника: Бакстер АГ,
Австрія; Виробництво,

первинне пакування ГЛЗ,
вторинне пакування ГЛЗ та

розчинника, контроль
якості ГЛЗ: Бакстер АГ,

Австрія; Контроль якості
ГЛЗ: Бакстер АГ, Австрія;
Виробництво, первинне
пакування та контроль

якості розчинника: Зігфрід
Хамельн ГмбХ, Німеччина

Австрія/
Німеччина

Зміни І типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та

фармаконагляду. Введення
або зміни до узагальнених

даних про систему
фармаконагляду (введення

узагальнених даних про
систему фармаконагляду,

зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення
фармаконагляду; контактної

особи з фармаконагляду
заявника для здійснення

фармаконагляду в Україні,
якщо вона відмінна від
уповноваженої особи,

відповідальної за здійснення
фармаконагляду (включаючи
контактні дані) та/або зміни у

розміщенні мастер-файла
системи фармаконагляду)
(наказ МОЗ від 17.11.2016

№1245) Зміна уповноваженої

за
рецептом

UA/16964/01/01



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
особи заявника,

відповідальної за
фармаконагляд: Діюча

редакція: Йохан Хелмер.
Пропонована редакція: д-р

Суміт Мунджал / Sumit Munjal. 
Зміна контактних даних
уповноваженої особи

заявника, відповідальної за
фармаконагляд. Зміна

контактної особи заявника,
відповідальної за здійснення

фармаконаглядув Україні:
Діюча редакція: Черняєва

Олена Анатоліївна.
Пропонована редакція: Венгер
Людмила Анатоліївна. Зміна
контактних даних контактної
особи уповноваженої особи
заявника, відповідальної за
фармаконагляд в Україні.

Зміна місця здійснення
основної діяльності з

фармаконагляду. Зміна
місцезнаходження мастер-

файла системи
фармаконагляду та його

номеру.
9. ІМУНАТ порошок та 

розчинник для 
розчину для 
ін'єкцій, по 
1000/750 МО; 1 
флакон з 
порошком у 
комплекті з 1 
флаконом 
розчинника (вода
для ін'єкцій) по 
10 мл та 
набором для 
розчинення і 
введення у 

Бакстер АГ Австрія Випуск серії ГЛЗ та
розчинника: Бакстер АГ,
Австрія; Виробництво,

первинне пакування ГЛЗ,
вторинне пакування ГЛЗ та

розчинника, контроль
якості ГЛЗ: Бакстер АГ,

Австрія; Контроль якості
ГЛЗ: Бакстер АГ, Австрія;
Виробництво, первинне
пакування та контроль

якості розчинника: Зігфрід
Хамельн ГмбХ, Німеччина

Австрія/
Німеччина

Зміни І типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та

фармаконагляду. Введення
або зміни до узагальнених

даних про систему
фармаконагляду (введення

узагальнених даних про
систему фармаконагляду,

зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення
фармаконагляду; контактної

особи з фармаконагляду
заявника для здійснення

фармаконагляду в Україні,
якщо вона відмінна від

за
рецептом

UA/16964/01/02



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
коробці уповноваженої особи,

відповідальної за здійснення
фармаконагляду (включаючи
контактні дані) та/або зміни у

розміщенні мастер-файла
системи фармаконагляду)
(наказ МОЗ від 17.11.2016

№1245) Зміна уповноваженої
особи заявника,

відповідальної за
фармаконагляд: Діюча

редакція: Йохан Хелмер.
Пропонована редакція: д-р

Суміт Мунджал / Sumit Munjal. 
Зміна контактних даних
уповноваженої особи

заявника, відповідальної за
фармаконагляд. Зміна

контактної особи заявника,
відповідальної за здійснення

фармаконаглядув Україні:
Діюча редакція: Черняєва

Олена Анатоліївна.
Пропонована редакція: Венгер
Людмила Анатоліївна. Зміна
контактних даних контактної
особи уповноваженої особи
заявника, відповідальної за
фармаконагляд в Україні.

Зміна місця здійснення
основної діяльності з

фармаконагляду. Зміна
місцезнаходження мастер-

файла системи
фармаконагляду та його

номеру.
10. РІКСУБІС порошок та 

розчинник для 
розчину для 
ін`єкцій, по 250 
МО, 1 флакон з 
порошком у 
комплекті з 1 

Баксалта
Інновейшнз

ГмбХ

Австрія маркування, вторинне
пакування та випуск серії

ГЛЗ та розчинника:
Баксалта Белджіум

Мануфектурінг СА, Бельгія
виробництво, контроль

якості та первинне

Бельгія/
США/

Австрія/
Німеччина

Зміни І типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та

фармаконагляду. Введення
або зміни до узагальнених

даних про систему
фармаконагляду (введення

узагальнених даних про

за
рецептом

UA/16879/01/01



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
флаконом з 
розчинником 
(вода для 
ін'єкцій) по 5 мл 
та по 1 
пристосуванню 
для розведення 
БАКСДЖЕКТ ІІ у 
коробці

пакування ГЛЗ:
Баксалта ЮС Інк, США 

частковий контроль якості
ГЛЗ:

Бакстер АГ, Австрія 
частковий контроль якості

ГЛЗ:
Бакстер АГ, Австрія 

частковий контроль якості
ГЛЗ:

Офі Технолоджи енд
Інновейшіон ГмбХ, Австрія

виробництво, контроль
якості та первинне

пакування розчинника:
Зігфрід Хамельн ГмбХ,

Німеччина
стерилізація пробок і мішків

для перенесення:
Вест Фармасьютікал
Сервісез, Інк., США

систему фармаконагляду,
зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення
фармаконагляду; контактної

особи з фармаконагляду
заявника для здійснення

фармаконагляду в Україні,
якщо вона відмінна від
уповноваженої особи,

відповідальної за здійснення
фармаконагляду (включаючи
контактні дані) та/або зміни у

розміщенні мастер-файла
системи фармаконагляду)
(наказ МОЗ від 17.11.2016

№1245) Зміна уповноваженої
особи заявника,

відповідальної за
фармаконагляд: Діюча

редакція: Йохан Хелмер.
Пропонована редакція: д-р

Суміт Мунджал / Sumit Munjal. 
Зміна контактних даних
уповноваженої особи

заявника, відповідальної за
фармаконагляд. Зміна

контактної особи заявника,
відповідальної за здійснення

фармаконаглядув Україні:
Діюча редакція: Черняєва

Олена Анатоліївна.
Пропонована редакція: Венгер
Людмила Анатоліївна. Зміна
контактних даних контактної
особи уповноваженої особи
заявника, відповідальної за
фармаконагляд в Україні.

Зміна місця здійснення
основної діяльності з

фармаконагляду. Зміна
місцезнаходження мастер-

файла системи
фармаконагляду та його



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
номеру.

11. РІКСУБІС порошок та 
розчинник для 
розчину для 
ін`єкцій, по 500 
МО, 1 флакон з 
порошком у 
комплекті з 1 
флаконом з 
розчинником 
(вода для 
ін'єкцій) по 5 мл 
та по 1 
пристосуванню 
для розведення 
БАКСДЖЕКТ ІІ у 
коробці

Баксалта
Інновейшнз

ГмбХ

Австрія маркування, вторинне
пакування та випуск серії

ГЛЗ та розчинника:
Баксалта Белджіум

Мануфектурінг СА, Бельгія
виробництво, контроль

якості та первинне
пакування ГЛЗ:

Баксалта ЮС Інк, США 
частковий контроль якості

ГЛЗ:
Бакстер АГ, Австрія 

частковий контроль якості
ГЛЗ:

Бакстер АГ, Австрія 
частковий контроль якості

ГЛЗ:
Офі Технолоджи енд

Інновейшіон ГмбХ, Австрія
виробництво, контроль

якості та первинне
пакування розчинника:
Зігфрід Хамельн ГмбХ,

Німеччина
стерилізація пробок і мішків

для перенесення:
Вест Фармасьютікал
Сервісез, Інк., США

Бельгія/
США/

Австрія/
Німеччина

Зміни І типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та

фармаконагляду. Введення
або зміни до узагальнених

даних про систему
фармаконагляду (введення

узагальнених даних про
систему фармаконагляду,

зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення
фармаконагляду; контактної

особи з фармаконагляду
заявника для здійснення

фармаконагляду в Україні,
якщо вона відмінна від
уповноваженої особи,

відповідальної за здійснення
фармаконагляду (включаючи
контактні дані) та/або зміни у

розміщенні мастер-файла
системи фармаконагляду)
(наказ МОЗ від 17.11.2016

№1245) Зміна уповноваженої
особи заявника,

відповідальної за
фармаконагляд: Діюча

редакція: Йохан Хелмер.
Пропонована редакція: д-р

Суміт Мунджал / Sumit Munjal. 
Зміна контактних даних
уповноваженої особи

заявника, відповідальної за
фармаконагляд. Зміна

контактної особи заявника,
відповідальної за здійснення

фармаконаглядув Україні:
Діюча редакція: Черняєва

Олена Анатоліївна.
Пропонована редакція: Венгер
Людмила Анатоліївна. Зміна
контактних даних контактної
особи уповноваженої особи

за
рецептом

UA/16879/01/02



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
заявника, відповідальної за
фармаконагляд в Україні.

Зміна місця здійснення
основної діяльності з

фармаконагляду. Зміна
місцезнаходження мастер-

файла системи
фармаконагляду та його

номеру.
12. РІКСУБІС порошок та 

розчинник для 
розчину для 
ін`єкцій, по 1000 
МО, 1 флакон з 
порошком у 
комплекті з 1 
флаконом з 
розчинником 
(вода для 
ін'єкцій) по 5 мл 
та по 1 
пристосуванню 
для розведення 
БАКСДЖЕКТ ІІ у 
коробці

Баксалта
Інновейшнз

ГмбХ

Австрія маркування, вторинне
пакування та випуск серії

ГЛЗ та розчинника:
Баксалта Белджіум

Мануфектурінг СА, Бельгія
виробництво, контроль

якості та первинне
пакування ГЛЗ:

Баксалта ЮС Інк, США 
частковий контроль якості

ГЛЗ:
Бакстер АГ, Австрія 

частковий контроль якості
ГЛЗ:

Бакстер АГ, Австрія 
частковий контроль якості

ГЛЗ:
Офі Технолоджи енд

Інновейшіон ГмбХ, Австрія
виробництво, контроль

якості та первинне
пакування розчинника:
Зігфрід Хамельн ГмбХ,

Німеччина
стерилізація пробок і мішків

для перенесення:
Вест Фармасьютікал
Сервісез, Інк., США

Бельгія/
США/

Австрія/
Німеччина

Зміни І типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та

фармаконагляду. Введення
або зміни до узагальнених

даних про систему
фармаконагляду (введення

узагальнених даних про
систему фармаконагляду,

зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення
фармаконагляду; контактної

особи з фармаконагляду
заявника для здійснення

фармаконагляду в Україні,
якщо вона відмінна від
уповноваженої особи,

відповідальної за здійснення
фармаконагляду (включаючи
контактні дані) та/або зміни у

розміщенні мастер-файла
системи фармаконагляду)
(наказ МОЗ від 17.11.2016

№1245) Зміна уповноваженої
особи заявника,

відповідальної за
фармаконагляд: Діюча

редакція: Йохан Хелмер.
Пропонована редакція: д-р

Суміт Мунджал / Sumit Munjal. 
Зміна контактних даних
уповноваженої особи

заявника, відповідальної за
фармаконагляд. Зміна

контактної особи заявника,

за
рецептом

UA/16879/01/03



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
відповідальної за здійснення

фармаконаглядув Україні:
Діюча редакція: Черняєва

Олена Анатоліївна.
Пропонована редакція: Венгер
Людмила Анатоліївна. Зміна
контактних даних контактної
особи уповноваженої особи
заявника, відповідальної за
фармаконагляд в Україні.

Зміна місця здійснення
основної діяльності з

фармаконагляду. Зміна
місцезнаходження мастер-

файла системи
фармаконагляду та його

номеру.
13. РІКСУБІС порошок та 

розчинник для 
розчину для 
ін`єкцій, по 2000 
МО, 1 флакон з 
порошком у 
комплекті з 1 
флаконом з 
розчинником 
(вода для 
ін'єкцій) по 5 мл 
та по 1 
пристосуванню 
для розведення 
БАКСДЖЕКТ ІІ у 
коробці

Баксалта
Інновейшнз

ГмбХ

Австрія маркування, вторинне
пакування та випуск серії

ГЛЗ та розчинника:
Баксалта Белджіум

Мануфектурінг СА, Бельгія
виробництво, контроль

якості та первинне
пакування ГЛЗ:

Баксалта ЮС Інк, США 
частковий контроль якості

ГЛЗ:
Бакстер АГ, Австрія 

частковий контроль якості
ГЛЗ:

Бакстер АГ, Австрія 
частковий контроль якості

ГЛЗ:
Офі Технолоджи енд

Інновейшіон ГмбХ, Австрія
виробництво, контроль

якості та первинне
пакування розчинника:
Зігфрід Хамельн ГмбХ,

Німеччина
стерилізація пробок і мішків

для перенесення:

Бельгія/
США/

Австрія/
Німеччина

Зміни І типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та

фармаконагляду. Введення
або зміни до узагальнених

даних про систему
фармаконагляду (введення

узагальнених даних про
систему фармаконагляду,

зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення
фармаконагляду; контактної

особи з фармаконагляду
заявника для здійснення

фармаконагляду в Україні,
якщо вона відмінна від
уповноваженої особи,

відповідальної за здійснення
фармаконагляду (включаючи
контактні дані) та/або зміни у

розміщенні мастер-файла
системи фармаконагляду)
(наказ МОЗ від 17.11.2016

№1245) Зміна уповноваженої
особи заявника,

відповідальної за
фармаконагляд: Діюча

за
рецептом

UA/16879/01/04



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
Вест Фармасьютікал
Сервісез, Інк., США

редакція: Йохан Хелмер.
Пропонована редакція: д-р

Суміт Мунджал / Sumit Munjal. 
Зміна контактних даних
уповноваженої особи

заявника, відповідальної за
фармаконагляд. Зміна

контактної особи заявника,
відповідальної за здійснення

фармаконаглядув Україні:
Діюча редакція: Черняєва

Олена Анатоліївна.
Пропонована редакція: Венгер
Людмила Анатоліївна. Зміна
контактних даних контактної
особи уповноваженої особи
заявника, відповідальної за
фармаконагляд в Україні.

Зміна місця здійснення
основної діяльності з

фармаконагляду. Зміна
місцезнаходження мастер-

файла системи
фармаконагляду та його

номеру.
14. РІКСУБІС порошок та 

розчинник для 
розчину для 
ін`єкцій, по 3000 
МО, 1 флакон з 
порошком у 
комплекті з 1 
флаконом з 
розчинником 
(вода для 
ін'єкцій) по 5 мл 
та по 1 
пристосуванню 
для розведення 
БАКСДЖЕКТ ІІ у 
коробці

Баксалта
Інновейшнз

ГмбХ

Австрія маркування, вторинне
пакування та випуск серії

ГЛЗ та розчинника:
Баксалта Белджіум

Мануфектурінг СА, Бельгія
виробництво, контроль

якості та первинне
пакування ГЛЗ:

Баксалта ЮС Інк, США 
частковий контроль якості

ГЛЗ:
Бакстер АГ, Австрія 

частковий контроль якості
ГЛЗ:

Бакстер АГ, Австрія 
частковий контроль якості

ГЛЗ:
Офі Технолоджи енд

Бельгія/
США/

Австрія/
Німеччина

Зміни І типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та

фармаконагляду. Введення
або зміни до узагальнених

даних про систему
фармаконагляду (введення

узагальнених даних про
систему фармаконагляду,

зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення
фармаконагляду; контактної

особи з фармаконагляду
заявника для здійснення

фармаконагляду в Україні,
якщо вона відмінна від
уповноваженої особи,

відповідальної за здійснення
фармаконагляду (включаючи

за
рецептом

UA/16879/01/05



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
Інновейшіон ГмбХ, Австрія

виробництво, контроль
якості та первинне

пакування розчинника:
Зігфрід Хамельн ГмбХ,

Німеччина
стерилізація пробок і мішків

для перенесення:
Вест Фармасьютікал
Сервісез, Інк., США

контактні дані) та/або зміни у
розміщенні мастер-файла
системи фармаконагляду)
(наказ МОЗ від 17.11.2016

№1245) Зміна уповноваженої
особи заявника,

відповідальної за
фармаконагляд: Діюча

редакція: Йохан Хелмер.
Пропонована редакція: д-р

Суміт Мунджал / Sumit Munjal. 
Зміна контактних даних
уповноваженої особи

заявника, відповідальної за
фармаконагляд. Зміна

контактної особи заявника,
відповідальної за здійснення

фармаконаглядув Україні:
Діюча редакція: Черняєва

Олена Анатоліївна.
Пропонована редакція: Венгер
Людмила Анатоліївна. Зміна
контактних даних контактної
особи уповноваженої особи
заявника, відповідальної за
фармаконагляд в Україні.

Зміна місця здійснення
основної діяльності з

фармаконагляду. Зміна
місцезнаходження мастер-

файла системи
фармаконагляду та його

номеру.
15. ФЕЙБА порошок та 

розчинник для 
розчину для 
ін`єкцій по 500 
Од.; порошок у 
флаконах та 
розчинник (вода 
для ін`єкцій) по 
10 мл або по 20 
мл у флаконах. 

Бакстер АГ Австрія Випуск серії:
Бакстер АГ, Австрія

Біологічне тестування,
стерилізація, контроль

якості, первинне
пакування, вторинне

пакування, виробництво
ГЛЗ: 

Бакстер АГ, Австрія
Виробництво готового

Австрія/
Німеччина

Зміни І типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та

фармаконагляду. Введення
або зміни до узагальнених

даних про систему
фармаконагляду (введення

узагальнених даних про
систему фармаконагляду,

зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення

за
рецептом

UA/16954/01/01



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
По 1 флакону з 
порошком у 
комплекті з 1 
флаконом з 
розчинником та з
пристосуванням 
для розведення 
BAXJECT II Хай 
Флоу та набором
для введення (1 
одноразовий 
шприц, 1 
одноразова 
голка, 1 голка-
метелик) у 
коробці

лікарського засобу:
Бакстер АГ, Австрія

Біологічне тестування:
Бакстер АГ, Австрія

Виробництво розчинника:
Зігфрід Хамельн Гмбх,

Німеччина

фармаконагляду; контактної
особи з фармаконагляду
заявника для здійснення

фармаконагляду в Україні,
якщо вона відмінна від
уповноваженої особи,

відповідальної за здійснення
фармаконагляду (включаючи
контактні дані) та/або зміни у

розміщенні мастер-файла
системи фармаконагляду)
(наказ МОЗ від 17.11.2016

№1245) Зміна уповноваженої
особи заявника,

відповідальної за
фармаконагляд: Діюча

редакція: Йохан Хелмер.
Пропонована редакція: д-р

Суміт Мунджал / Sumit Munjal. 
Зміна контактних даних
уповноваженої особи

заявника, відповідальної за
фармаконагляд. Зміна

контактної особи заявника,
відповідальної за здійснення

фармаконаглядув Україні:
Діюча редакція: Черняєва

Олена Анатоліївна.
Пропонована редакція: Венгер
Людмила Анатоліївна. Зміна
контактних даних контактної
особи уповноваженої особи
заявника, відповідальної за
фармаконагляд в Україні.

Зміна місця здійснення
основної діяльності з

фармаконагляду. Зміна
місцезнаходження мастер-

файла системи
фармаконагляду та його

номеру.
16. ФЕЙБА порошок та 

розчинник для 
Бакстер АГ Австрія Випуск серії:

Бакстер АГ, Австрія
Австрія/

Німеччина
Зміни І типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та

за
рецептом

UA/16954/01/02



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
розчину для 
ін`єкцій по 1000 
Од.; порошок у 
флаконах та 
розчинник (вода 
для ін`єкцій) по 
20 мл у 
флаконах; по 1 
флакону з 
порошком у 
комплекті з 1 
флаконом з 
розчинником та з
пристосуванням 
для розведення 
BAXJECT II Хай 
Флоу та набором
для введення (1 
одноразовий 
шприц, 1 
одноразова 
голка, 1 голка-
метелик) у 
коробці

Біологічне тестування,
стерилізація, контроль

якості, первинне
пакування, вторинне

пакування, виробництво
ГЛЗ: 

Бакстер АГ, Австрія
Виробництво готового

лікарського засобу:
Бакстер АГ, Австрія

Біологічне тестування:
Бакстер АГ, Австрія

Виробництво розчинника:
Зігфрід Хамельн Гмбх,

Німеччина

фармаконагляду. Введення
або зміни до узагальнених

даних про систему
фармаконагляду (введення

узагальнених даних про
систему фармаконагляду,

зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення
фармаконагляду; контактної

особи з фармаконагляду
заявника для здійснення

фармаконагляду в Україні,
якщо вона відмінна від
уповноваженої особи,

відповідальної за здійснення
фармаконагляду (включаючи
контактні дані) та/або зміни у

розміщенні мастер-файла
системи фармаконагляду)
(наказ МОЗ від 17.11.2016

№1245) Зміна уповноваженої
особи заявника,

відповідальної за
фармаконагляд: Діюча

редакція: Йохан Хелмер.
Пропонована редакція: д-р

Суміт Мунджал / Sumit Munjal. 
Зміна контактних даних
уповноваженої особи

заявника, відповідальної за
фармаконагляд. Зміна

контактної особи заявника,
відповідальної за здійснення

фармаконаглядув Україні:
Діюча редакція: Черняєва

Олена Анатоліївна.
Пропонована редакція: Венгер
Людмила Анатоліївна. Зміна
контактних даних контактної
особи уповноваженої особи
заявника, відповідальної за
фармаконагляд в Україні.

Зміна місця здійснення



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
основної діяльності з

фармаконагляду. Зміна
місцезнаходження мастер-

файла системи
фармаконагляду та його

номеру.
17. ФЕЙБА порошок та 

розчинник для 
розчину для 
ін`єкцій по 2500 
Од.; порошок у 
флаконах та 
розчинник (вода 
для ін`єкцій) по 
50 мл у 
флаконах; по 1 
флакону з 
порошком у 
комплекті з 1 
флаконом з 
розчинником та з
пристосуванням 
для розведення 
BAXJECT II Хай 
Флоу та набором
для введення (1 
одноразовий 
шприц, 1 
одноразова 
голка, 1 голка-
метелик) у 
коробці

Бакстер АГ Австрія Випуск серії:
Бакстер АГ, Австрія

Біологічне тестування,
стерилізація, контроль

якості, первинне
пакування, вторинне

пакування, виробництво
ГЛЗ: 

Бакстер АГ, Австрія
Виробництво готового

лікарського засобу:
Бакстер АГ, Австрія

Біологічне тестування:
Бакстер АГ, Австрія

Виробництво розчинника:
Зігфрід Хамельн Гмбх,

Німеччина

Австрія/
Німеччина

Зміни І типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та

фармаконагляду. Введення
або зміни до узагальнених

даних про систему
фармаконагляду (введення

узагальнених даних про
систему фармаконагляду,

зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення
фармаконагляду; контактної

особи з фармаконагляду
заявника для здійснення

фармаконагляду в Україні,
якщо вона відмінна від
уповноваженої особи,

відповідальної за здійснення
фармаконагляду (включаючи
контактні дані) та/або зміни у

розміщенні мастер-файла
системи фармаконагляду)
(наказ МОЗ від 17.11.2016

№1245) Зміна уповноваженої
особи заявника,

відповідальної за
фармаконагляд: Діюча

редакція: Йохан Хелмер.
Пропонована редакція: д-р

Суміт Мунджал / Sumit Munjal. 
Зміна контактних даних
уповноваженої особи

заявника, відповідальної за
фармаконагляд. Зміна

контактної особи заявника,
відповідальної за здійснення

фармаконаглядув Україні:
Діюча редакція: Черняєва

за
рецептом

UA/16954/01/03



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
Олена Анатоліївна.

Пропонована редакція: Венгер
Людмила Анатоліївна. Зміна
контактних даних контактної
особи уповноваженої особи
заявника, відповідальної за
фармаконагляд в Україні.

Зміна місця здійснення
основної діяльності з

фармаконагляду. Зміна
місцезнаходження мастер-

файла системи
фармаконагляду та його

номеру.


