
ПЕРЕЛІК
ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ НА ЯКІ ЗАВЕРШЕНО РОЗГЛЯД РЕЄСТРАЦІЙНИХ МАТЕРІАЛІВ ПОДАНИХ НА

ДЕРЖАВНУ РЕЄСТРАЦІЮ, 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 Реєстраційн
а процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення
1. БЕВАЦИЗУМАБ концентрат для 

розчину для інфузій,
25 мг/мл; по 100 мг/4
мл або 400 мг/16 мл 
у флаконі; по 1 
флакону в картонній 
коробці

М.БІОТЕК
ЛІМІТЕД

Велика
Британiя

фізичний імпорт:
Аллога (Нідерланд) Бі.Ві.,

Нідерланди 

виробництво лікарського
засобу (асептично

виробленого), первинне
пакування, вторинне

пакування, випробування
контролю якості
(мікробіологічні-

мікробіологічна чистота;
мікробіологічні-
стерильність;
фізичні/хімічні

випробування; біологічні
випробування):

Біокон Біолоджікс Лімітед,
Індія 

випуск серії готового
лікарського засобу:

Біосиміляр
Коллаборейшн Іреланд

Лімітед, Ірландія 

випробування контролю
якості (мікробіологічні -

мікробіологічна чистота,
мікробіологічні -

стерильність:
ПозЛаб Сп З.о.о.,

Польща 

Нідерланди/
Індія/

Ірландія/
Польща/

Німеччина

реєстрація
на 5 років

за
рецептом

не
підлягає
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випробування контролю
якості (біологічні
випробування,
фізичні/хімічні

випробування):
Селтіва Сервісес Сп

З.о.о., Польща 

вторинне пакування:
ФармЛог Фарма Лоджістік

ГмбХ, Німеччина 


