
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

№
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Назва
лікарського

засобу
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посвідчення
1. ЄЛЛОКС краплі очні, розчин,

0,9 мг/мл по 5 мл у 
пляшці з 
крапельницею, по 1
пляшці з 
крапельницею у 
картонній коробці

ТОВ «БАУШ
ХЕЛС»

Україна виробництво лікарського засобу,
первинне та вторинне пакування,

контроль серії, випуск серії:
Др. Герхард Манн Хем.-фарм.

Фабрик ГмбХ, Німеччина
дільниця, на якій проводиться

стерилізація:
ББФ Стерилізейшнсервіс ГмбХ,

Німеччина
ідентифікація натрію сульфіту та

кількісне визначення:
ГБА Фарма ГмбХ, Німеччина

Німеччина A.4, type IA. Administrative
change - Change in the name

and/or address of a
manufacturer or an ASMF

holder or supplier of the AS,
starting material, reagent or

intermediate used in the
manufacture of the AS or
manufacturer of a novel

excipient.
To update the address of the

ASMF holder, Senju
Pharmaceutical Co. Ltd., from
2-5-8 Hiranomachi, Chuo-ku,
Osaka 541-0046, Japan to 3-
1-9 Kawara-machi, Chuo-ku,

Osaka 541-0048, Japan.
B.l.a.l.f, type IA. Change in the

manufacturer of AS or of a
starting

material/reagent/intermediate
for AS - Changes to quality

control testing arrangements
for the AS -replacement or

addition of a site where batch
control/testing takes place.

To replace SGS Life Science
Services, 616 Heathrow Drive,
Lincolnshire, IL 60069, U.S.A

with SGS Life Science
Services, 612 Heathrow Drive,
Lincolnshire, IL 60069, U.S.A,

as a site responsible for
quality control testing

(microbial contamination
testing) of the active

substance Bromfenac sodium.

за
рецептом

UA/18429/01/01

2. ОНІВАЙД® 
ПЕГИЛЬОВАН
ИЙ 

концентрат для 
дисперсії для 
інфузій, 4,3 мг/мл, 

ЛЄ
ЛАБОРАТУАР

СЕРВ'Є

Францiя відповідальний за контроль
вихідних матеріалів та

нерозфасованого продукту:

США/
Німеччина/

Франція/

To change the ATC Code for
irinotecan from L01XX19 to

L01CE02. Заявник пропонує

за
рецептом

UA/18775/01/01
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ЛІПОСОМАЛЬ
НИЙ

по 10 мл у флаконі;
по 1 флакону в 
коробці з картону з 
маркуванням 
українською мовою;
по 10 мл у флаконі 
з маркуванням 
іноземною мовою; 
по 1 флакону в 
стандартно-
експортній упаковці
з маркуванням 
іноземною мовою, 
яка міститься у 
картонній коробці з 
маркуванням 
українською мовою;
по 10 мл у флаконі 
з маркуванням 
іноземною мовою; 
по 1 флакону у 
картонній коробці з 
маркуванням 
іноземною мовою зі
стікером 
українською мовою

Авіста Фарма Солюшнс, США;
відповідальний за укупорку та

візуальний контроль:
Аджиномото Алтеа, Інк., США;

відповідальний за контроль
нерозфасованого продукту:
Ассошиейтс оф Кейп Код,

США;
відповідальний за маркування

та вторинне пакування:
Бакстер Онколоджі ГмбХ,

Німеччина;
відповідальний за контроль

вихідних матеріалів:
Бостон Аналітика,США;

відповідальний за контроль
якості готового лікарського

засобу: ендотоксин,
стерильність, тверді частки:
ЕсДжіЕс Інститут Фрезеніус

ГмбХ, Німеччина;
відповідальний за контроль
якості готового лікарського

засобу: кількісне визначення,
ідентифікація, домішки,

фізико-хімічні показники:
ЕсДжіЕс Інститут Фрезеніус

ГмбХ, Німеччина;
відповідальний за

виробництво та контроль
нерозфасованого продукту,

контроль вихідних матеріалів:
Іпсен Біосайнс, Інк., США;

відповідальний за укупорку та
візуальний контроль; за
контроль якості готового

лікарського засобу: кількісне
визначення, ідентифікація,

домішки, фізико-хімічні
показники; за контроль якості

Нідерланди термін введення змін
протягом 6 місяців після

затвердження.
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готового лікарського засобу:
ендотоксин, стерильність,

тверді частки; за маркування
та вторинне пакування:

Іпсен Фарма Біотек, Франція;
відповідальний за контроль

вихідних матеріалів та
нерозфасованого продукту:
Кволіті Кемікал Лабораторіз,

США;
відповідальний за випуск серії
готового лікарського засобу:
Лабораторії Серв`є Індастрі,

Францiя;
відповідальний за контроль

вихідних матеріалів:
ПРОКСІ Лабораторіз БВ

Сіненсіс Лайф Сайнсіс БВ,
Нідерланди


