
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. ПАРСАБІВ® розчин для ін'єкцій, 5 

мг/мл; по 0,5 мл (2,5 
мг) у флаконі, по 6 
флаконів у картонній 
коробці; по 1 мл (5 
мг) у флаконі, по 6 
флаконів у картонній 
коробці; по 2 мл (10 
мг) у флаконі, по 6 
флаконів у картонній 
коробці

Амджен Європа
Б.В.

Нiдерланди маркування, вторинне
пакування, випуск серії:

Амджен Європа Б.В.,
Нідерланди;

контроль якості при випуску:
Амджен Текнолоджі (Айеленд)
Анлімітед Компані, Ірландiя;

виробництво, первинне
пакування, контроль якості та
випробування стабільності:

Патеон Мануфекчурінг
Сервісез Ел.Ел.Сі., США;
виробництво, первинне

пакування, контроль якості та
випробування стабільності: 
Амджен Мануфекчурінг Лтд,

США

Нідерланди/
Ірландія/

США

внесення змін до
реєстраційних матеріалів:

Зміни I типу: Адміністративні
зміни. Зміна назви

лікарського засобу (А.2.,ІБ),
Зміна назви лікарського
засобу: затверджено –

ПАРСАБІВтм/(PARSABIV®),
запропоновано –

ПАРСАБІВ®/(PARSABIV®).
Введення змін протягом 6

місяців після затвердження.

за
рецептом

UA/17068/01/01

2. ФЕБУКСОСТА
Т КРКА

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 80 мг; 
по 14 таблеток у 
блістері; по 2 
блістери у картонній 
коробці

КРКА, д.д.,
Ново место

Словенія виробництво, первинне та
вторинне пакування, контроль
серії (фізичні та хімічні методи

контролю, контроль
мікробіологічної чистоти серії),
випуск серії: КРКА, д.д., Ново

место, Словенія;
контроль серії (фізичні та
хімічні методи контролю):
КРКА, д.д., Ново место,

Словенія;
контроль серії (фізичні та
хімічні методи контролю):

Кемійські інститут, Центр за
валідаційске технологіє ін

аналітіко (ЦВТА), Словенія;
контроль серії (фізичні та
хімічні методи контролю):

НЛЗОХ (Національні
лабораторія за здрав'є, околє

ін храно), Словенія;
контроль серії (фізичні та
хімічні методи контролю):

Словенія Безпека, В.х ІБ. Введення
змін протягом 6-ти місяців

після затвердження. 
C.I.2.a IB - Change in the
SPC, Labelling or PL of a
generic/hybrid/biosimilar

products following assessment
of the same change for the

reference product -
Implementation of change(s)
for which NO new additional

data is required to be
submitted by the MAH.

Введення змін протягом 6-ти
місяців після затвердження.

C.I.2.a IB - Change in the
SPC, Labelling or PL of a
generic/hybrid/biosimilar

products following assessment
of the same change for the

reference product -
Implementation of change(s)
for which NO new additional

за
рецептом

UA/18195/01/01



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
Кемілаб д.о.о., Словенія data is required to be

submitted by the MAH.
Введення змін протягом 6-ти
місяців після затвердження.

3. ФЕБУКСОСТА
Т КРКА

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 120 
мг; по 14 таблеток у 
блістері; по 2 
блістери у картонній 
коробці

КРКА, д.д.,
Ново место

Словенія виробництво, первинне та
вторинне пакування, контроль
серії (фізичні та хімічні методи

контролю, контроль
мікробіологічної чистоти серії),
випуск серії: КРКА, д.д., Ново

место, Словенія;
контроль серії (фізичні та
хімічні методи контролю):
КРКА, д.д., Ново место,

Словенія;
контроль серії (фізичні та
хімічні методи контролю):

Кемійські інститут, Центр за
валідаційске технологіє ін

аналітіко (ЦВТА), Словенія;
контроль серії (фізичні та
хімічні методи контролю):

НЛЗОХ (Національні
лабораторія за здрав'є, околє
ін храно), Словенія; контроль
серії (фізичні та хімічні методи

контролю): Кемілаб д.о.о.,
Словенія

Словенія Безпека, В.х ІБ. Введення
змін протягом 6-ти місяців

після затвердження. 
C.I.2.a IB - Change in the
SPC, Labelling or PL of a
generic/hybrid/biosimilar

products following assessment
of the same change for the

reference product -
Implementation of change(s)
for which NO new additional

data is required to be
submitted by the MAH.

Введення змін протягом 6-ти
місяців після затвердження.

C.I.2.a IB - Change in the
SPC, Labelling or PL of a
generic/hybrid/biosimilar

products following assessment
of the same change for the

reference product -
Implementation of change(s)
for which NO new additional

data is required to be
submitted by the MAH.

Введення змін протягом 6-ти
місяців після затвердження.

за
рецептом

UA/18195/01/02


