
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. АЛЬБУРЕКС® розчин для інфузій,

20 % по 50 мл або 
100 мл у флаконі; 
по 1 флакону в 
картонній коробці

ЦСЛ Берінг АГ Швейцарія виробництво нерозфасованої
продукції, первинне пакування,
контроль якості, випуск серії:
ЦСЛ Берінг АГ, Швейцарія 

первинне пакування (маркування),
вторинне пакування:

ЦСЛ Берінг АГ, Швейцарія
виробництво за повним циклом:

ЦСЛ Берінг Л.Л.С., США 

Швейцарія/
США

Збільшення терміну
придатності преципітату V з 18

місяців до 36 місяців при
виробництві альбуміну із

використанням фракційної
установки Kistler-Cohnу будівлі

33 за адресою CSL Behring
LLC,Kankakee (KAN),USA.

за
рецептом

UA/18876/01/01

2. 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; 

випуск серій: 
Новартіс Фарма ГмбХ, Німеччина; 

випуск серій: 
Новартіс Фармасьютика, С.А.,

Іспанія; 
випуск серій, вторинне пакування: 

Лек Фармасьютикалс д.д.,
Словенія; 

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/
Німеччина/

Іспанія/
Словенія/
Швейцарія

виправлення технічної
помилки у назві лікарського

засобу, що вказано на
титульній сторінці методів

контролю лікарського засобу, а
саме: видалення позначення
"®" біля назви українською

мовою

за
рецептом

UA/18277/01/01


