
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. ПАРСАБІВ™ розчин для ін'єкцій, 5 

мг/мл; по 0,5 мл (2,5 
мг) у флаконі, по 6 
флаконів у картонній 
коробці; по 1 мл (5 мг) 
у флаконі, по 6 
флаконів у картонній 
коробці; по 2 мл (10 мг)
у флаконі, по 6 
флаконів у картонній 
коробці

Амджен Європа
Б.В.

Нiдерланди маркування, вторинне пакування,
випуск серії:

Амджен Європа Б.В., Нідерланди;
контроль якості при випуску:

Амджен Текнолоджі (Айеленд)
Анлімітед Компані, Ірландiя;

виробництво, первинне пакування,
контроль якості та випробування

стабільності:
Патеон Мануфекчурінг Сервісез

Ел.Ел.Сі., США;
виробництво, первинне пакування,
контроль якості та випробування

стабільності: 
Амджен Мануфекчурінг Лтд, США

Нідерланди/
Ірландія/

США

proposed changes to the
registration dossier related
to "NL"-prefix deletion from

the Applicant address.

за
рецептом

UA/17068/01/01


