
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. СІБРАВА розчин для ін'єкцій, 

284 мг/1,5 мл; по 1,5 
мл розчину у 
попередньо 
наповненому шприці;
по 1 попередньо 
наповненому шприцу
в картонній коробці

Новартіс
Оверсіз

Інвестментс
АГ

Швейцарія Виробництво стерильного
лікарського засобу - асептична

підготовка Стерилізація -
фільтрація, контроль якості

(фізико-хімічний, біологічний,
мікробіологічний -

стерильність), первинне
пакування):

Корден Фарма С.п.А, Підрозділ
UP3, Італiя;

вторинне пакування:
Корден Фарма С.п.А., Італія;

випуск серій:
Новартіс Фарма ГмбХ,

Німеччина;
випуск серій:

Сандоз ГмбХ, Австрія;
контроль якості (фізико-

хімічний):
Челаб С.р.л., Італiя

Італія/
Німеччина/

Австрія

B.II.f.1.b.1, IB- Stability of FP -
Extension of the shelf life of the

finished product - As packaged for
sale (supported by real time data):

To extend the shelf-life of the
finished product Inclisiran 284

mg/1.5 mL Solution for injection in
pre-filled syringe as packaged for

sale from 2 years to 3 years.
Введення змін протягом 6-ти
місяців після затвердження.

за
рецептом

UA/19037/01/01

2. ХАЙРІМОЗ 40 розчин для ін'єкцій, 
40 мг/0,8 мг; по 0,8 
мл розчину у 
попередньо 
наповненому шприці;
по 1 або 2 
попередньо 
наповнених шприців 
у блістерах у 
картонній коробці

Сандоз ГмбХ Австрія контроль (хімічний/фізичний):
Новартіс Фарма Штайн АГ,

Швейцарія;
контроль серії (біологічний):

Новартіс Фарма АГ,
Швейцарія;

контроль серії (біологічний):
Лек д.д., ПЕ Виробництво

Менгеш, Словенія;
повний цикл виробництва:
Сандоз ГмбХ - Виробнича

дільниця Асептичні Лікарські
Засоби Шафтенау (Асептичні
ЛЗШ), Австрія; контроль серії
(хімічний/фізичний): Єврофінс

ФАСТ ГмбХ, Німеччина;
контроль серії

(мікробіологічний -стерильні
показники, мікробіологічний -

нестерильні показники):
Сандоз ГмбХ - Виробнича
дільниця Біотехнологічні

Швейцарія/
Словенія/
Австрія/

Німеччина

B.I.b.1.z, IB - Change in the
specification parameters and/or

limits of an AS, starting
material/intermediate/reagent -

Other variation: 
To remove process impurities DNA,

HCP and protein A from active
substance release specifications.

B.I.b.2.d, II - Change in test
procedure for AS or starting

material/reagent/intermediate -
Substantial change to or

replacement of a
biological/immunological/immunoche
mical test method or a method using
a biological reagent for a biological

AS: 
To replace the TNF-alfa

neutralisation reporter gene assay
(RGA) by the apoptosis inhibition

(AI) assay for active substance and
finished product release and sheif

за
рецептом

UA/17973/01/01



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
Лікарські Субстанції Кундль

(БТ ЛСК), Австрія;
контроль серії (біологічний):

СИНЛАБ Аналітикс енд
Сервісис Швейцарія АГ,

Швейцарія

life specifications. 
B.II.d.1.c, IB - Change in the

specification parameters and/or
limits of the finished product -
Addition of a new specification

parameter to the specification with
its corresponding test method: 

To introduce break loose and glide
force specifications for finished
product release and shelf life

specifications.


