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ПЕРЕЛІК
ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ ЩОДО ЯКИХ ПРОПОНУЄТЬСЯ ВНЕСЕННЯ ЗМІН ДО РЕЄСТРАЦІЙНИХ МАТЕРІАЛІВ
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1. АКТЕМРА® концентрат для 

розчину для інфузій, 
20 мг/мл; по 80 мг/4 
мл або 200 мг/10 мл 
або 400 мг/20 мл у 
флаконі; по 1 або 4 
флакони у картонній 
коробці

Ф.Хоффманн-
Ля Рош Лтд

Швейцарія Виробництво
нерозфасованої

продукції, первинне
пакування: Чугай

Фарма Мануфектуринг
Ко. Лтд, Японія;

Виробництво
нерозфасованої

продукції (для упаковки
по 400 мг/20 мл),

випробування
контролю якості (для
упаковки по 400 мг/20

мл):
Дженентек Інк., США;

Випробування
контролю якості (для
упаковки по 400 мг/20
мл): Дженентек Інк.,
США; Випробування
контролю якості: Рош
Фарма АГ, Німеччина;
Вторине пакування,

випробування
контролю якості,

випуск серії:
Ф.Хоффманн-Ля Рош

Лтд, Швейцарія

Японія/
США/

Німеччина/
Швейцарія

внесення змін до реєстраційних матеріалів:
Зміни І типу - Зміни з якості. АФІ.

Виробництво. Зміна розміру серії (включаючи
діапазони) АФІ або проміжного продукту, який

застосовується у процесі виробництва АФІ
(зменшення обсягу виробництва до 10 разів) -

Зменшення розміру серії, для нового
виробника Samsung Biologics Co Ltd.
Затверджено: the batch size of active

substance -25, 000 L API manufactured by
Chugai Pharma Manufacturing Co., Ltd., Japan

Genentech Inc., 1000 New Horizons Way,
Vacaville, CA 95688, USA Genentech, Inc., 1
Antibody Way Oceanside, CA 92056, USA.

Запропоновано: API manufactured by Samsung
Biologics Co Ltd, the batch size of active

substance - 15, 000 L. Введення змін протягом
6-ти місяців після затвердження. Зміни І типу -
Адміністративні зміни. Вилучення виробничої

дільниці (включаючи дільниці для АФІ,
проміжного продукту або готового лікарського
засобу, дільниці для проведення пакування,
виробника, відповідального за випуск серій,

місце проведення контролю серії) або
постачальника вихідного матеріалу, реагенту
або допоміжної речовини (якщо зазначено у

досьє) - Вилучення виробничої дільниці
відповідальної за ІРС тестування, які ніколи
не використовувалися та помилково були

включені до досьє (Chugai Pharma
Manufacturing Co., Ltd., (Ukima Plant)

відповідальний за тестування Leptospira,
Mycoplasma); Chugai Pharma Manufacturing
Co., Ltd., Japan, (Utsunomiya) (видалення

функції випробування стабільності); Roche
Singapore Technical Operations Pte. Ltd.,
Singapore (відповідальний за тестування

Virus); Charles River Laboratiries, Inc., United
States (відповідальний за тестування In vitro

за
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Adventitious Viruses та тестування Assay of
Murine Minute Virus); BioReliance Ltd.,United
Kingdom (відповідальний за тестування In

vitro Adventitious Viruses та тестування Assay
of Murine Minute Virus). Введення змін

протягом 6-ти місяців після затвердження.
Зміни І типу - Зміни з якості. АФІ.

Виробництво. Зміни випробувань або
допустимих меж у процесі виробництва АФІ,
що встановлені у специфікаціях (звуження

допустимих меж) - Звуження меж для
визначення Ендотоксинів в процесі

виробництва з >20EU/ml на >3.0 EU/ml. Зміни
II типу - Зміни з якості. АФІ. Виробництво.

Зміна виробника вихідного/проміжного
продукту/реагенту, що використовуються у

виробничому процесі АФІ, або зміна
виробника (включаючи, де необхідно, місце

проведення контролю якості) АФІ (за
відсутності сертифіката відповідності

Європейській фармакопеї у затвердженому
досьє)(зміна в АФІ біологічного походження

або вихідному матеріалі/реагенті/проміжному
продукті, що використовуються для

виробництва біологічного/імунологічного
лікарського засобу ) - Введення додаткового
виробника Samsung Biologics Co Ltd для АФІ

(тоцилізумаб) (manufacturing, testing and
storage site). Введення змін протягом 6-ти

місяців після затвердження.

В.о. Генерального директора Директорату
фармацевтичного забезпечення Іван ЗАДВОРНИХ


