
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. БОНСПРІ розчин для ін'єкцій, 

20 мг/0,4 мг, по 0,4 
мл розчину у 
попередньо 
наповненому шприці;
по 1 попередньо 
наповненому шприці 
у лотку-блістері; по 1 
або по 3 лотки-
блістери в картонній 
коробці

Новартіс
Оверсіз

Інвестментс АГ

Швейцарія виробництво стерильних
лікарських засобів -

асептичне виготовлення;
первинне пакування;

контроль якості-
хімічний/фізичний,

біологічний,
мікробіологічний - не

стерильний,
мікробіологічний -

стерильний; вторинне
пакування; стерилізація -

фільтрація; зберігання
та/або розповсюдження:
Новартіс Фарма Штейн

АГ, Швейцарія; 
контроль якості -

біологічний:
Новартіс Фарма АГ,

Швейцарія;
випуск серії:

Новартіс Фарма ГмбХ,
Німеччина; 
випуск серії:

Новартіс Фармасьютика
С.А., Іспанія

Швейцарія/
Іспанія/

Німеччина

B.II.f.1.b.5, ІВ - To extend the shelf-life
of Kesimpta 20 mg/0.4 ml solution for
injection in pre-filled syringe and pre-

filled pen, in accordance with the
approved stability protocol, from 2 to 3
years when stored at 2-8°C. B.II.f.1.d,
ІВ - Change in the storage conditions

of the finished product from ''Store in a
refrigerator (2°C - 8°C). Do not freeze.
Keep the pre-filled syringe in the outer
carton in order to protect from light.'' to
''Store in a refrigerator (2°C - 8°C). Do

not freeze. If necessary, Kesimpta
may be stored unrefrigerated for a

single period of up to 7 days at room
temperature (not above 30°C). If not

used during this period, Kesimpta can
then be returned to the refrigerator for
a maximum of 7 days. Keep the pre-

filled syringe in the outer carton in
order to protect from light."

за
рецептом

UA/19004/01/01

2. НІМЕНРИКС® порошок та 
розчинник для 
розчину для ін'єкцій, 
1 доза у флаконі; по 
1 флакону з 
порошком (1 доза) в 
комплекті з 
розчинником (0,5 мл) 
у попередньо 
наповненому шприці 
та двома голками 
запаковують у 
блістер та вкладають
у картонну коробку; 

ПФАЙЗЕР
ЕЙЧ.СІ.ПІ.

КОРПОРЕЙШН

США формування,
наповнення, ліофілізація,

контроль якості,
пакування/маркування,

випуск серії готового
продукту;

пакування/маркування,
випуск серії розчинника:

Пфайзер
Менюфекчуринг Бельгія

НВ, Бельгiя;
формування та

наповнення розчинника,
маркування, контроль

Бельгія ІАнп А.5. Зміна найменування та/або
адреси місця провадження

діяльності виробника/імпортера
готового лікарського засобу,

включаючи дільниці випуску серії
або місце проведення контролю

якості а) діяльність, за яку
відповідає виробник/імпортер,

включаючи випуск серій (Тип ІАнп)
(заява на зміни до реєстраційних

матеріалів ЛЗ (МІБП) (згідно наказу
МОЗ від 17.11.2016 № 1245)).

Термін введення змін протягом 9
місяців після затвердження.
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по 1 флакону з 
порошком (1 доза) в 
комплекті з 
розчинником (0,5 мл) 
у попередньо 
наповненому шприці 
без голки 
запаковують у 
блістер; 10 блістерів 
вкладають у 
картонну коробку

якості розчинника:
Каталент Бельджіум СА,

Бельгія;
формування вакцини,
наповнення флаконів,
ліофілізація, контроль

якості:
ГлаксоСмітКляйн

Біолоджікалс СА, Бельгія


