
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. ВІЗКЬЮ розчин для ін'єкцій, 

120 мг/мл; по 1 
флакону в комплекті 
з голкою 
фільтрувальною в 
коробці з картону

Новартіс
Оверсіз

Інвестментс АГ

Швейцарія випуск серій:
Алкон-Куврьор, Бельгія;

виробництво стерильного
лікарського засобу - готується

асептично; первинне
пакування; контроль якості -
хімічний/фізичний, контроль
якості - мікробіологічний - не

стерильність; контроль якості -
мікробіологічний -

стерильність; вторинне
пакування:

Новартіс Фарма Штейн АГ,
Швейцарія;

контроль якості - біологічний:
Новартіс Фарма АГ, Швейцарія

Бельгія/
Швейцарія

B.I.d.1.a.4 type IB – Stability of
AS - Change in the re-test

period/storage period -
Extension or introduction of a
re-test period/storage period
supported by real time data.
Extension of the shelf-life of

brolucizumab active
substance, used in process H
at Sandoz GmbH, Kundl, from

36 months to 60 months.

за
рецептом
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