MEPENIK

NIKAPCbKUNX 3ACOBIB LWOAO AKNX 3ABEPLWWEHO PO3rnsj PEECTPALIAHNX MATEPIANIB NMPO BHECEHHSA 3MIH AO PEECTPALINHNX
MATEPIANIB NPOTAMOM All PEECTPALINHOIO NOCBIAYEHHA HA JIIKAPCbLKI 3ACOBW, AKI SAPEECTPOBAHI KOMNETEHTHUMW
OPIrAHAMU CNONTYHEHUX WUTATIB AMEPUKIN, LUBENUAPCBKOI KOH®EAEPALIL, AMNOHII, ABCTPANII, KAHAAW, NIKAPCbKNX 3ACOBIB, WO

3A LEHTPAJII3OBAHOIO MPOLEAYPOIO 3APEECTPOBAHI KOMMETEHTHMM OPFAHOM EBPOMENCLKOIO COK3Y

Ne Hassa dopma suUrnyckKy 3assHUK KpaiHa Bupo6Huk Kpaina PeecmpayjitliHa npoyedypa Ymosu Homep
n/n JNliKapcbKo20 (nikapcbka cpopma, Bionycky peecmpayiliHo2o
3acoby ynakoskKa) nocsi0YeHHs1
1 AOBENT NMOPOLLOK Ta Bakctep Al ABCTpis BTOPUHHE NakyBaHHA Benbria/ 3miHa B.1.b.1.(f), Il Po3wupeHHsa 3a UA/16801/01/01
PO3YMHHWK AN1A roTOBOrO Jlikapcbkoro 3acoby | LUBeiuapis | rpaHWYHKUX 3HAYEHb MOKa3HWKA |peyernmom
pPO34nHy AnA Ta PO3YMHHUKA, YACTKOBWIA / Asctpia/ | N-glycan (HPLC) y cneundikavii
iH eKuiiA, no 250 KOHTPO/b AKOCTi FOTOBOro HimeuunHa npu BUMYCKY Ta Ha TePMiH

MO; 1 chnakoH 3
MOPOLLIKOM Y
KoMnekTi 3 1
dhnakoHoM 3
PO34MHHMKOM (BOAA
ANst iH'exuin) no 5
MaTanol
NPUCTOCYBaHHIO
[N po3BeeHHA
BAKCIDKEKT Il'y
Kopo6Li

nikapcbKoro 3acoby, BMNycK
cepii roToBOro NikapcbKoro
3ac06y Ta pO3UMHHUKA:
Bakcanta Bengxiym
MaHydbekTypiHr CA, benbris
BUPOBHULTBO
Hepo3dhacoBaHOro NPOAYKTY,
nepBuHHE NakyBaHHS
roTOBOrO JliKApPCbKOro 3acoby
Ta YaCTKOBWI KOHTPO/b
AAKOCTi FOTOBOrO J1iKapCbKOro
3acoby:

Bakcanta MaHyhakTypuHr
Capn, Weeiiuapis
BUPOGHULITBO
Hepo3hacoBaHOro NPOAYyKTY,
NnepBuHHE NnakyBaHHS
roTOBOrO JIiKAPCbKOro 3acoby
Ta YaCTKOBWI KOHTPOJIb
AKOCTi rOTOBOrO J1iKapCbKOro
3acoby:

Takefa MaHydhekuypiHr
ABcTpis Al', ABCTpist
4acTKOBWIN KOHTPOJIb SIKOCTI
rOTOBOrO JliKapCbKoro
3aco0y:

Takepna MaHydekuypiHr
ABcTpia Al', ABCTpis
BMPOGHMLITBO, NEPBUHHE
nakyBaHHS Ta KOHTPO/Ib
AKOCTi PO3YMHHKKA:
3ircopig, XamensH Mv6X,
HimeuunHa

npuaatHocTi gna ADVATE Bulk

Drug Substance.
TepMmiH BBEAEHHS 3MiH -
NpoTArom 6-TM MicALiB 3 AaTu
3aTBEPKEHHS.




MO; 1 chnakoH 3

nikapcbKoro 3acoby, BUMYycK

npugatHocTi ana ADVATE Bulk

NOPOLLKOM Y cepii roToBOro NikapcbKoro Drug Substance.
KoMnnekTi 3 1 3acoby Ta po34nHHUKA: TepMiH BBEEHHA 3MiH -
hN1aKkoHOM 3 Bakcanta benmpxiym NpoTArom 6-Tv MicALiB 3 AaTK

Ne Hassa ®dopma sunycKy 3asBHUK Kpaina Bupo6Huk Kpaina PeecmpayjitliHa npoyedypa Ymosu Howmep
n/n JlikapcbKo20 (nikapcbka ¢hopma, Bionycky peecmpayitiHo2o
3acoby yrnakoBkKa) nocsioYeHHs1
2, AOBEWNT NOpOLLOK Ta Bakctep Al ABCTpia BTOPUHHE NakyBaHHS Benbrisa/ 3miHa B.1.b.1.(f), [l Po3wupeHHs 3a UA/16801/01/02
PO3YNHHKK ANS roTOBOrO JliKkapcbkoro 3acoby | Llseiuapis | rpaHWYHKUX 3HAYEHb NOKa3HWKa  |peyernmom
pPO34unHy AnA Ta PO3YMHHUKA, YACTKOBWIA / Asctpia/ | N-glycan (HPLC) y cneundikavii
iH ekuiit, no 500 KOHTPO/1b SIKOCTi FOTOBOro HimeuunHa npv BUMYCKY Ta Ha TepMiH
MO; 1 donakoH 3 nikapcbKoro 3acoby, BUMYyCK npugartHocti ansa ADVATE Bulk
NOPOLLKOM Y cepii roToBOro Nikapcbkoro Drug Substance.
KOMMAekTi 3 1 3aco0y Ta PO3UYNHHMKA: TepmiH BBEAEHHS 3MiH -
h1lakoHOM 3 BakcanTta Bengxiym nNpoTArom 6-T MicsLiB 3 gatu
PO34MHHMKOM (BOAa MaHydektypiHr CA, benbris 3aTBEPKEHHS.
ANs iH'exui) no 5 BMPOBGHULTBO
M Tano 1 Hepo3hacoBaHOro NPOAYKTY,
NPUCTOCYBaHHIO nepBuHHE NakyBaHHS
ONs po3BefeHHsA roTOBOrO JIiKAPCbKOro 3acoby
BAKCOXXEKT Il'y Ta YaCTKOBWIA KOHTPOSIb
Kopoo6u,i SIKOCTi FOTOBOIO J1IKAPCbKOrO
3aco0y:
Bakcanta MaHyhakTypuHr
Capn, Weeiiuapis
BUPOGHULITBO
Hepo3hacoBaHOro NpoayKTy,
nepBuHHE NakyBaHHSA
roTOBOrO JIiKAPCbKOro 3acoby
Ta YaCTKOBWI KOHTPO/b
SIKOCTi FOTOBOrO NiKapCbKoro
3acoby:
Takepna MaHydekuypiHr
ABcTpis Al', ABCTpis
4acTKOBWiIN KOHTPOSIb AKOCTI
rOTOBOrO JiKAPCbKOr0
3acoby:
Takega MaHycekuypiHr
ABcTpisa All, ABCTpist
BMPOOHMLTBO, NEPBUHHE
nakyBaHHS Ta KOHTPO/Ib
AKOCTi PO3YMHHMKA:
3ircppig XamensH M6X,
HimeyuunHa
3. AONBEWNT NMOPOLLOK Ta Bakctep Al ABCTpIA BTOPUHHE NakyBaHHA Benbria/ 3miHa B.1.b.1.(f), Il Po3wunpeHHsA 3a UA/16801/01/03
PO3YMHHWK A/1A roTOBOrO JIiKapCbKOro 3acoby | LlBeiuapis | rpaHnyYHMX 3HAYEHb NOKa3HVKa |peyenmom
PO34unHy AN Ta PO34YMHHMKA, YaCTKOBUI / AcTpis/ | N-glycan (HPLC) y cneuudpikau,i
iH ekuili, mo 1000 KOHTPOJ1b AIKOCTi FOTOBOrO HimeuunHa npv BUMYCKY Ta Ha TepMiH




Ne
n/n

Hassa
JliKapcbKo20
3acoby

Popma suUnycKy
(nikapcbka ¢hopma,
yrnakoBkKa)

3asaBHUK

Kpaina

Bupo6Huk

Kpaina

PeecmpayjitliHa npoyedypa

Ymosu
Bionycky

Homep
peecmpayjiliHo2o
nocsioYyeHHs1

PO34MHHMKOM (BOAA
ANs iH'exui) no 5
mnTtanol
NPUCTOCYBaHHIO
[ONsi pO3BEeEHHSA
BAKCIXKEKT Il'y
Kopoo6u,i

MaHydbektypiHr CA, benbrig
BMPOBGHULTBO
Hepo3dhacoBaHOro NPOAYKTY,
nepBWHHE NaKyBaHHSA
roTOBOrO JliKApPCbKOro 3acoby
Ta YaCTKOBWIA KOHTPOSIb
SIKOCTi FOTOBOIO J1IKAPCbKOrO
3aco0y:

Bakcanta MaHyhakTypuHr
Capn, Weeiiuapis
BUPOGHULITBO
Hepo3dgracoBaHOro NPoAyKTY,
NepBUHHE NaKyBaHHS
roTOBOrO JIiKAPCbKOro 3acoby
Ta YaCTKOBWI KOHTPO/b
SIKOCTi FOTOBOrO NiKapCbKoro
3acoby:

Takepna MaHydekuypiHr
ABcTpis Al', ABCTpis
YacCTKOBWiIN KOHTPOJS1b SIKOCTI
rOTOBOIO JiKAPCbKOr0
3acoby:

Takega MaHycekuypiHr
ABcTpisa All, ABCTpist
BMPOBGHMLTBO, NEPBUHHE
nakyBaHHS Ta KOHTPO/1b
AKOCTI PO3YMHHUKA:
3ircppig XamensH M6X,
HimeuyunHa

3aTBEPMKEHHA.

AONBEWNT

NOpOLLOK Ta
PO3YMHHWK A/1A
PO34unHy AN

iH exuii, no 1500
MO; 1 chnakoH 3
NOPOLLUKOM Y
KoMnnekTi 3 1
hiakoHOM 3
PO34MHHMKOM (BOAa
ONns iH'ekuin) no 5
manTtanol
NPUCTOCYBaHHIO
A5t pO3BefEeHHSA
BAKCIXKEKT Il'y
KopooLi

Bakctep Al

ABCTpIA

BTOPUHHE NaKyBaHHS
roTOBOrO JIiKaPCbKOro 3acoby
Ta PO34YMHHMKA, YaCTKOBUI
KOHTPO/b SKOCTi FOTOBOrO
nikapcbKoro 3acoby, BUMycK
cepii roToBOro NikapcbKoro
3ac06y Ta pOo3UMHHUKA:
Bakcanta benpxiym
MaHycbekTypiHr CA, benbris
BMPOBGHULTBO
Hepo3d)acoBaHOro NPOAYKTY,
nepBMHHE MaKyBaHHSA
roTOBOrO JIiKapCbKOro 3acoby
Ta YaCTKOBWIA KOHTPOSIb
SAAKOCTi rOTOBOrO J1iKapPCbKOro
3acoby:

Benbris/
LLseliuapis
| ABcTpis/
HimeuunHa

3miHa B.1.b.1.(f), Il Po3wunpeHHsA
rPaHNYHNX 3HAYEHb NMOKa3HUKa
N-glycan (HPLC) y cneumndpikauii
npy BUMYCKyY Ta Ha TEPMIH
npugatHocTi ana ADVATE Bulk
Drug Substance.
TepMiH BBEEHHA 3MiH -
NpoOTArom 6-Tu MicALiB 3 Aatu
3aTBEPLKEHHS.

3a
peyenmom

UA/16801/01/04




Ne
n/n

Hassa
JliKapcbKo20
3acoby

Popma suUnycKy
(nikapcbka ¢hopma,
yrnakoBkKa)

3asaBHUK

Kpaina

Bupo6Huk

Kpaina

PeecmpayjitliHa npoyedypa

Ymosu
Bionycky

Homep
peecmpayjiliHo2o
nocsioYyeHHs1

Bakcanta MaHyakTypuHr
Capn, Weeiiuapis
BUPOGHULITBO
Hepo3hacoBaHOro NpoayKTy,
NepBUHHE NaKyBaHHS
roTOBOrO JIiKApPCbKOro 3acoby
Ta YaCTKOBWI KOHTPO/b
SIKOCTi FOTOBOrO NiKapCbKoro
3acoby:

Takepna MaHydekuypiHr
ABcTpis Al', ABCTpis
4acTKOBWiIN KOHTPOSIb AKOCTI
rOTOBOrO JiKAPCbKOr0
3acoby:

Takega MaHycbekuypiHr
ABcTpisa All, ABCTpist
BMPOOHMLITBO, NEPBUHHE
nakyBaHHS Ta KOHTPO/Ib
AKOCTI PO3YMHHUKA:
3ircppig XamensH M6X,
HimeyunHa

AONBEWNT

NOpOLLOK Ta
PO3YMHHWK A/1A
PO34unHy AN

iH exuii, no 2000
MO; 1 chnakoH 3
NOPOLLUKOM Y
KoMnnekTi 3 1
hiakoHOM 3
PO34MHHMKOM (BOAa
ONns iH'ekuin) no 5
manTtanol
NPUCTOCYBaHHIO
A5t pO3BefEeHHSA
BAKCIXKEKT Il'y
KopooLi

Bakctep Al

ABCTpIA

BTOPUHHE NaKyBaHHS
roTOBOrO JIiKaPCbKOro 3acoby
Ta PO34YMHHMKA, YaCTKOBUI
KOHTPO/b SKOCTi FOTOBOrO
nikapcbKoro 3acoby, BUMycK
cepii roToBOro NikapcbKoro
3acoby Ta po34nMHHUKA:
Bakcanta benpxiym
MaHydekTypiHr CA, benebris
BMPOBGHULTBO
Hepo3d)acoBaHOro NPOAYKTY,
NnepBMHHE MaKyBaHHSA
roTOBOrO JIiKapCbKOro 3acoby
Ta YaCTKOBWIA KOHTPOSIb
SAAKOCTi rOTOBOrO J1iKapPCbKOro
3acoby:

Bakcanta MaHydaktypuHr
Capn, Weeiiuapis
BUPOGHULTBO
Hepo3dgracoBaHOro NPoAyKTy,
nepBMHHE MaKyBaHHSA
roTOBOrO JliKAPCLKOro 3acoby
Ta YaCTKOBWIA KOHTPOSIb
SIKOCTi FOTOBOrO NiKapCbKoro

Benebris/
LLseliuapis
| ABcTpis/
HimeuunHa

3miHa B.1.b.1.(f), Il Po3wunpeHHsA

rPaHNYHUX 3Ha4YeHb NOKa3HMKa

N-glycan (HPLC) y cneumndpikauii

MpwW BUMYCKy Ta HA TEPMIH

npugatHocTi ana ADVATE Bulk

Drug Substance.
TepMiH BBEEHHA 3MiH -
NpoOTArom 6-Tu MicALiB 3 Aatu
3aTBEPLKEHHS.

3a
peyenmom

UA/16801/01/05




Ne
n/n

Hassa
JliKapcbKo20
3acoby

Popma suUnycKy
(nikapcbka ¢hopma,
yrnakoBkKa)

3asaBHUK

Kpaina

Bupo6Huk

Kpaina

PeecmpayjitliHa npoyedypa

Ymosu
Bionycky

Homep
peecmpayjiliHo2o
nocsioYyeHHs1

3acoby:

Takepna MaHydekuypiHr
ABcTpis Al', ABCTpis
4acTKOBWiIN KOHTPO/Ib AKOCTI
rOTOBOIO JiKAPCbKOr0
3acoby:

Takega MaHychekuypiHr
ABcTpisa All, ABCTpist
BMPOOHMLTBO, NEPBUHHE
nakyBaHHS Ta KOHTPO/Ib
AKOCTI PO3YMHHUKA:
3ircppig XamensH M6X,
HimeyuunHa

AONBEWNT

NOpOLLOK Ta
PO3YMHHWK A71A
PO34unHy AN

iH exuii, no 3000
MO; 1 chnakoH 3
NOPOLLUKOM Y
KoMnnekTi 3 1
hiakoHOM 3
PO34MHHMKOM (BOAa
ONns iH'ekuin) no 5
manTtanol
NPUCTOCYBaHHIO
[ONsi po3BefEeHHSA
BAKCIXKEKT Il'y
KopooLi

Bakctep Al

ABCTpIA

BTOPUHHE NakyBaHHS
roTOBOrO JIiKaPCbKOro 3acoby
Ta PO34YMHHMKA, YaCTKOBUI
KOHTPO/b SKOCTi FOTOBOrO
nikapcbKoro 3acoby, BUMycK
cepii roToBOro NikapcbKoro
3acoby Ta po34nMHHUKA:
Bakcanta bengxiym
MaHydekTypiHr CA, benebris
BMPOBGHULTBO
Hepo3d)acoBaHOro NPOAYKTY,
NnepBMHHE MaKyBaHHSA
roTOBOrO JIiKapCbKOro 3acoby
Ta YaCTKOBWIA KOHTPOSIb
SAAKOCTi rOTOBOrO J1iKapPCbKOro
3acoby:

Bakcanta MaHydaktypuHr
Capn, Weeiiuapis
BUPOGHULTBO
Hepo3dgracoBaHOro NPOAyKTY,
nepBMHHE MaKyBaHHSA
roTOBOrO JliKApPCLKOro 3acoby
Ta YaCTKOBWIA KOHTPOJIb
SIKOCTI FOTOBOrO NiKapCbKoro
3acoby:

Takena MaHydekuypiHr
ABcTpia All, ABCTpist
YaCTKOBMIN KOHTPOJ1b SIKOCTI
rOTOBOrO JliKaPCbKOr0
3acoby:

Takefa MaHydekuypiHr
ABcTpis Al', ABCTpist

Benebris/
LLiseliuapis
| ABcTpis/
HimeuunHa

3miHa B.1.b.1.(f), Il Po3wunpeHHsA
rPaHNYHNX 3HAYEHb MOKa3HUKa
N-glycan (HPLC) y cneuundpikauii
npy BUMNYCKyY Ta Ha TEPMIH
npugatHocTi ana ADVATE Bulk
Drug Substance.
TepMiH BBEEHHA 3MiH -
NpoOTArom 6-Tu MicALiB 3 AaTtu
3aTBEPLKEHHS.

3a
peyenmom

UA/16801/01/06




Ne Hassa ®dopma sunycKy 3asBHUK Kpaina Bupo6Huk Kpaina PeecmpayjitliHa npoyedypa Ymosu Howmep
n/n JlikapcbKo20 (nikapcbka ¢hopma, Bionycky peecmpayitiHo2o
3acoby yrnakoBkKa) nocsioYeHHs1

BMPOOGHMLTBO, NEPBUHHE
nakyBaHHS Ta KOHTPO/Ib
AKOCTi PO3YMHHMKA:
3ircppig XamensH M6X,
HimeyuunHa




