
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

внесення змін до реєстраційних
матеріалів: зміни І типу - B.II.z –
Quality change – Finished product

– Other variation, type – IB: To
implement editorial changes

updating section 3.2.A.1 (Facilities
and Equipment), including (1) the

introduction of two new products in
the currently approved multiproduct
manufacturing facility, and (2) the
update of zone classification and

other remediation changes.

за
рецептом

UA/18277/01/01


