
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. ЛАМЗЕДЕ порошок для розчину для 

інфузій, 10 мг; по 10 мг у 
флаконі з маркуванням 
англійською мовою; по 1 
флакону в картонній коробці 
з маркуванням німецькою 
мовою зі стикером 
українською мовою

К'єзі
Фармас'ютіке

лз ГмбХ

Австрія виробництво
лікарського засобу,
випробування при

випуску,
випробування на

стабільність,
первинне пакування:
Патеон Італія С.п.А.,

Італiя;
випробування при

випуску, випуск серії,
вторинне пакування,

зберігання та
дистрибуція:

К'єзі Фармацеутиці
С.п.А., Італія;

випробування при
випуску: лише

невидимі частки:
Конфарма Франція -

Гомбург, Францiя;
ЛАЛ-тест, невидимі
частки: Єврофінс
Біолаб Срл, Італія

Італія/
Франція

B.I.a.2.a, IB - Changes in the manufacturing
process of the AS - Minor change in the

manufacturing process of the AS:
Minor change in the manufacturing process of
the active substance velmanase alfa to add a

non-compendial raw material sodium
hydroxide solution (Ph. Eur/USP-NF) in

addition to compendial sodium hydroxide
without changing specifications.

за
рецептом

UA/18519/01/01

2. МАЙЛОТАРГ порошок для концентрату 
для розчину для інфузій, 4,5 
мг, по 4,5 мг у флаконі, по 1 
флакону у картонній коробці

Пфайзер
Ейч.Сі.Пі.

Корпорейшн

США вторинне пакування,
маркування,

зберігання, випуск
серії:

Фармація і Апджон
Компані ЛЛС, США;

виробництво,
первинне пакування,

тестування при
випуску серії,

тестування при
дослідженні
стабільності,
зберігання:

Ваєт Фармасьютікал
Дівіжн оф Ваєт

США зміна адреси заявника ПФАЙЗЕР ЕЙЧ.СІ.ПІ.
КОРПОРЕЙШН, США. Діюча редакція: 235
Іст 42-га Стріт, Нью Йорк, НЙ 10017-5755,
США/235 East 42-nd Street, New York, NY

10017-5755, USA. Пропонована редакція: 66
Гудзон Бульвар Іст, Нью-Йорк, НЙ 10001-
2192, США/66 Hudson Boulevard East, New

York, NY 10001-2192, USA

за
рецептом

UA/18298/01/01



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску (лікарська
форма, упаковка)

Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
Холдінгс ЛЛС, США;

тестування на
цілісність упаковки
(при дослідженні

стабільності):
Вест Фармасьютікал
Сервісес, Інк., США

3. ТІБСОВО таблетки, вкриті плівковою 
оболонкою, 250 мг; по 60 
таблеток у пляшці, по 1 
пляшці в коробці з картону

ЛЄ
ЛАБОРАТУА

Р СЕРВ'Є

Францiя Відповідальний за
первинне та

вторинне пакування:
Алмак Фарма

Сервісіз Лімітед,
Велика Британiя;
Відповідальний за

випуск серії готового
лікарського засобу:
Лабораторії Серв'є
Індастрі, Францiя;
Відповідальний за

виробництво
готового лікарського

засобу in bulk.
Відповідальний за

випробування в
рамках контролю
якості готового

лікарського засобу:
Патеон Інк., Канада;
Відповідальний за

випробування в
рамках контролю

якості за показником
дослідження
стабільності

твердодисперсного
проміжного продукту

івосиденібу та
готового лікарського

засобу:
ППД Девелопмент,

Л.П., Сполучені
Штати Америки

(США);
Відповідальний за

виробництво
готового лікарського

засобу in bulk.
Відповідальний за

випробування в
рамках контролю

Велика
Британія/
Франція/
Канада/

Сполучені
Штати

Америки
(США)/

Німеччина/
Португалія

B.II.e.7.b, IA - Change in supplier of packaging
components or devices (when mentioned in
the dossier) - Replacement or addition of a

supplier:
To add Colorcon as an alternative supplier of

the 1.0 g silica gel canister.

за
рецептом

UA/20476/01/01



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску (лікарська
форма, упаковка)

Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
якості готового

лікарського засобу:
Роттендорф Фарма
ГмбХ, Німеччина;
Відповідальний за

виробництво
проміжного продукту
лікарського засобу
(твердодисперсний
проміжний продукт

івосиденібу).
Відповідальний за

випробування в
рамках контролю
якості проміжного

продукту лікарського
засобу

(твердодисперсний
проміжний продукт

івосиденібу):
Ховіон ЛЛС,

Сполучені Штати
Америки (США);

Відповідальний за
виробництво

проміжного продукту
лікарського засобу
(твердодисперсний
проміжний продукт

івосиденібу).
Відповідальний за

випробування в
рамках контролю
якості проміжного

продукту лікарського
засобу

(твердодисперсний
проміжний продукт

івосиденібу):
Ховіон Фармасіенсія

С.А., Португалія


