
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
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реєстраційного

посвідчення
1. ВАКСНЬЮ

ВАНС 
ВАКЦИНА 
ПНЕВМОКО
КОВА 
ПОЛІСАХА
РИДНА 
КОН'ЮГОВ
АНА (15-
ВАЛЕНТНА,
АДСОРБОВ
АНА)

суспензія для ін'єкцій, по 
0,5 мл (1 доза); по 0,5 мл 
суспензії у попередньо 
наповненому шприці 
(скло Типу I) з 
обмежувачем ходу 
поршня (безлатексний 
бромбутиловий каучук) та
ковпачком (безлатексний 
стирол-бутадієновий або 
безлатексний ізопрен-
бромбутиловий каучук). 
По 1 попередньо 
наповненому шприцу з 1 
окремою голкою або по 1 
попередньо наповненому
шприцу з 2 окремими 
голками, або по 10 
попередньо наповнених 
шприців з 20 окремими 
голками в картонній 
коробці разом з 
інструкцією для 
медичного застосування. 
Шприц з голкою(ами) 
запаковано у лоток

Мерк Шарп і
Доум ІДЕА

ГмбХ

Швейцар
ія

Тестування стабільності
лікарського засобу
(цілісність закриття

контейнеру): Еурофінс
Ланкастер Лабораторіз

Інк., США; Випуск
лікарського засобу та

тестування стабільності
(відсоток адсорбції):
Еурофінс ПРОКСІ
Лабораторіз Б.В.,

Нiдерланди; Вторинне
пакування та маркування
шприців; випуск готового
лікарського засобу: Мерк

Шарп і Доум Б.В.,
Нідерланди; Tестування

та випуск ад’юванту
алюмінію фосфату

(хімічне); випуск
лікарського засобу та

тестування стабільності
(хімічне): МСД

Інтернешнл ГмбХ/МСД
Ірландія (Брінні),

Ірландiя; Наповнення
лікарського засобу та

інспектування;
виробництво, тестування

та випуск ад’юванту
алюмінію фосфату

США/
Нiдерланди/

Ірландiя/
Німеччина/

Італiя

B.I.b.2.e, IB Minor changes to
the test procedure for the active
substance reference standard

used in the manufacturing
process of the active substance
Monovalent Bulk Conjugates to:

- tighten the re-certification
acceptance criteria for

aggregation from ?4% to ?3% in
Section 3.2.S.5.2 Future

Qualification of Reference
Standards;

- extend the initial re-test period
for new reference standards

from 1 to 4 years.

за
рецептом

UA/20539/01/01
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(мікробіологічне); випуск

лікарського засобу та
тестування стабільності
(мікробіологічне); випуск

лікарського засобу:
МСД Інтернешнл

ГмбХ/МСД Ірландія
(Карлоу), Ірландiя;

Тестування стабільності
лікарського засобу

(ініціююча та
підтримуюча сила):

Нувісан ГмбХ, Німеччина;
Наповнення лікарського
засобу та інспектування;

випуск лікарського засобу
та тестування

стабільності (хімічне,
мікробіологічне та
цілісність закриття

контейнеру): Патеон
Італія С.п.А., Італiя

2. КАБАЗИТА
КСЕЛ ЕВЕР
ФАРМА

концентрат для розчину 
для ін'єкцій, по 10 мг/мл, 
по 4,5 мл (45 мг 
кабазитакселу) у флаконі 
з безбарвного скла 
(гідролітичний клас І), 
закритий сірою пробкою з
бромбутилової гуми, 
обтиснений алюмінієвою 
кришкою з бірюзовим 
ковпачком типу "flip-off"; 
по 1 флакону у картонній 
коробці; 
по 5 мл (50 мг 
кабазитакселу) у флаконі 
з безбарвного скла 
(гідролітичний клас І), 

ЕВЕР
Валінджект

ГмбХ

Австрія виробництво готового
лікарського засобу за

повним циклом:
ЕВЕР Фарма Єна ГмбХ,

Німеччина
вторинне пакування:

ЕВЕР Фарма Єна ГмбХ,
Німеччина

Німеччина Зміни І та ІІ типу. Безпека,
ІАнп

Зміна частоти та/або термінів
подання регуляторно

оновлюваних звітів з безпеки
лікарських засобів.

за
рецептом

UA/19145/01/01
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закритий сірою пробкою з
бромбутилової гуми, 
обтиснений алюмінієвою 
кришкою з червоним 
ковпачком типу "flip-off"; 
по 1 флакону у картонній 
коробці;
по 6 мл (60 мг 
кабазитакселу) у флаконі 
з безбарвного скла 
(гідролітичний клас І), 
закритий сірою пробкою з
бромбутилової гуми, 
обтиснений алюмінієвою 
кришкою з жовтим 
ковпачком типу "flip-off"; 
по 1 флакону у картонній 
коробці


