
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. РИКСАТОН концентрат для 

розчину для 
інфузій, 10 мг/мл; 
по 10 мл (100 мг) 
або по 50 мл (500 
мг) у флаконі; по 2 
або 3 флакони по 
10 мл в картонній 
коробці; по 10 мл 
(100 мг) або по 50 
мл (500 мг) у 
флаконі; по 1 або 2
флакони по 50 мл 
в картонній коробці

Сандоз ГмбХ Австрія виробник, що відповідає за
випуск серії: Сандоз ГмбХ -

Бізнес підрозділ технологічна
розробка та виробництво

біологічних лікарських засобів
Шафтенау (БТДМ ДПС),

Австрія; виробництво
нерозфасованої продукції,

первинне та вторинне
пакування, тестування, дозвіл

на випуск серій: Лек
Фармацевтична компанія д.д.,

Словенія; тестування: Лек
Фармацевтична компанія д.д.,

Словенія; Єврофінс ФАСТ
ГмбХ, Німеччина; Новартіс

Фарма АГ, Швейцарія

Австрія/
Словенія/

Німеччина/
Швейцарія

B.II.b.5.b, IA - Change to
in-process tests or limits

applied during the
manufacture of the finished
product - Addition of a new

test(s) and limits: 
To add the High Voltage
Leak Detection (HVLD)

method as an alternative
in-process control (IPC) for
container closure integrity
(CCI) testing of the vials,

applied during the
manufacture of the finished

product.

за
рецептом

UA/17421/01/01

2. СІБРАВА розчин для ін'єкцій,
284 мг/1,5 мл; по 
1,5 мл розчину у 
попередньо 
наповненому 
шприці; по 1 
попередньо 
наповненому 
шприцу в 
картонній коробці

Новартіс
Оверсіз

Інвестментс
АГ

Швейцарія виробництво, первинне
пакування, вторинне

пакування, контроль якості
(частковий), випуск серій:
Новартіс Фармасьютикал

Мануфактурінг ГмбХ, Австрія;
випуск серій: Сандоз ГмбХ,

Австрія; випуск серій: Новартіс
Фарма ГмбХ, Німеччина;
виробництво стерильного

лікарського засобу - асептична
підготовка Стерилізація -

фільтрація, контроль якості
(фізико-хімічний, біологічний,

мікробіологічний -
стерильність), первинне

пакування: Корден Фарма
С.п.А, Підрозділ UP3, Італiя;

Австрія/
Німеччина/

Італiя/ Іспанiя/
Словенія/
Швейцарія

C.I.13, II - Other variations
not specifically covered
elsewhere in this Annex

which involve the
submission of studies to
the competent authority: 
Submission of the final

report from study ORION-8
- A long-term extension

trial of the Phase III lipid-
lowering trials to assess
the effect of long-term

dosing of inclisiran given
as subcutaneous injections

in subjects with high
cardiovascular risk and

elevated LDL-C, listed as a
category 3 study in the

за
рецептом

UA/19037/01/01
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вторинне пакування: Корден

Фарма С.п.А., Італія; вторинне
пакування: Фармлог Фарма
Лоджистік ГмбХ, Німеччина;

вторинне пакування: Делфарм
Хюнінг САС, Францiя;

вторинне пакування: Пікінг
Фарма С.А., Іспанiя; вторинне

пакування: ЮПС Хелскер
Італія С.Р.Л., Італiя; контроль

якості (фізико-хімічний): Челаб
С.р.л., Італiя; контроль якості

(частковий): Новартіс
Фармасьютикал

Мануфактурінг ЛЛС, Словенія;
контроль якості (частковий):
Лек Фармасьютикалс д.д.,
Словенія; контроль якості

(частковий):Новартіс
Фармасьютикал

Мануфактурінг ЛЛС, Словенія;
контроль якості (частковий):
Новартіс Фарма Штейн АГ

Текнікал Оперейшнз Швейц,
Штейн Стерайлз, Швейцарія;

контроль якості
(частковий):Новартіс

Фармасьютикал
Мануфактурінг ГмбХ, Австрія

RMP. The RMP version 3.1
has also been submitted.

Діюча редакція
RMP version 2.0

Пропонована редакція
RMP version 3.1


