
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

A.4 type IA - Administrative change -
Change in the name and/or address of a

manufacturer or an ASMF holder or
supplier of the AS, starting material,
reagent or intermediate used in the

manufacture of the AS or manufacturer of
a novel excipient.

A.4 - To change the name of the site
responsible for supplying the starting

material N-(9-fluorenylmethoxy carbonyl)-
Dalanine monohydrate, used in the
manufacturing process of the active

substance, from Suzhou Tianma Specialty
Chemicals Co., Ltd., 199 East Huayuan

Road, Mudu Town, 215101, Suzhou,
China (corporate address), to Zenji

Pharmaceuticals (Suzhou) Ltd., No. 122,
Xuqing Road, Xuguan Town, Suzhou,

Jiangsu, China (manufacturing address).
There is no change in the location of the

site.
A.4 type IA - Administrative change -

Change in the name and/or address of a
manufacturer or an ASMF holder or
supplier of the AS, starting material,
reagent or intermediate used in the

manufacture of the AS or manufacturer of
a novel excipient.

To update the name and the address of
the site responsible for quality control

testing of the active substance, from Labor
L+S AG Mangelsfeld 4-6, Bad Bocklet,

Bavaria 97708, Germany, to Labor LS SE
& Co. KG, Mangelsfeld 4, 5, 6, 97708 Bad
Bocklet-Grossenbrach, Germany. There is

no change in the location of the site.

за
рецептом
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