
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. 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: 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; 
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): 

Лек Фармасьютикалс д.д., виробнича
дільниця Менгеш, Словенія; 
контроль якості (частковий): 

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

Новартіс Фарма Штейн АГ Текнікал
Оперейшнз Швейц, Штейн Стерайлз,

Швейцарія; контроль якості (частковий):
Сандоз ГмбХ - Бетрібштетте /

Мануфекчерінг Сайт Асептікс Драг Продакт
Шафтенау / Кундль (Асептікс ДіПіЕс

Кундль), Австрія

Австрія/
Німеччина/

Італія/
Іспанія/

Словенія/
Франція/

Швейцарія

Зміни І та II типу
B.II.b.3.a, Type IA -

Change in the
manufacturing process of

the finished or
intermediate product -
Minor change in the

manufacturing process.
Minor changes in the

manufacturing process of
the finished product to
extend the maximum

filling holding time (from
the start filtration till the

end of filling) from 8 to 11
hours within the qualified
media fill time of 14 hours

за
рецептом
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