
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. ГАРДАСИЛ

® 9 
ВАКЦИНА 
ПРОТИ 
ВІРУСУ 
ПАПІЛОМИ 
ЛЮДИНИ 9-
ВАЛЕНТНА 
(РЕКОМБІН
АНТНА, 
АДСОРБОВ
АНА)

суспензія для ін'єкцій, по 
0,5 мл (1 доза); по 0,5 мл 
суспензії у попередньо 
наповненому шприці 
(скло) з обмежувачем 
ходу поршня 
(силіконізований 
бромбутиловий 
еластомер із покриттям 
FluroTec) та ковпачком 
(синтетична ізопрен-
бромбутилова суміш). По 
1 попередньо 
наповненому шприцу з 2 
голками або по 10 
попередньо наповнених 
шприців з 2 голками для 
кожного шприца в 
картонній коробці з 
інструкцією для 
медичного застосування

Мерк Шарп і
Доум ІДЕА

ГмбХ

Швейцар
ія

об'єднання готового
продукту (повторне
суспендування та

об'єднання кінцевого
сформульованого балку,

отриманого з дільниці
Вест Пойнт), наповнення

шприців (первинне
пакування), тестування

при випуску для шприців,
наповнених на дільниці

Бакстер (лише
ендотоксини та
стерильність):

Бакстер Фармасьютікал
Солюшнс ЛЛС, США;

тестування при випуску
для шприців, наповнених

на дільниці Карлоу,
тестування при ввезенні
(для шприців, отриманих
з дільниці Вест Пойнт та

дільниці Бакстер)а,
маркування та вторинне
пакування, сертифікація

та випуск серії:
а Тестування при ввезенні
включає проведення всіх
тестів при випуску серії

кінцевого продукту
Мерк Шарп і Доум Б.В.,

Нідерланди;
виробництво:

формуляція, наповнення
та первинне пакування

США/
Нідерланди/
Ірландiя/Ісп

анiя

В.ІІ.b.5.e, II - Widening of the
approved IPC limits, which may

have a significant effect on
overall quality of the finished

product.
To widen the recirculation
turnover critical process

parameter range applied during
the manufacture of the finished
from ?466 to ?592 to cover both
syringe filling line operations at

the Baxter Pharmaceutical
Solutions LLC site in

Bloomington, Indiana, USA. In
addition, the MAH took the

opportunity to make editorial
changes to Module 2.3 Quality
Overall Summary to ease life

cycle management.

за
рецептом

UA/20128/01/01



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску (лікарська
форма, упаковка)

Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
шприців, тестування при

випуску (кінцевого
сформульованого балку
та шприців, наповнених

на дільниці Вест Пойнт та
на дільниці Бакстер),

тестування стабільності:
Мерк Шарп і Доум ЛЛС,

США;
виробництво:

формуляція, наповнення
та первинне пакування

шприців, тестування при
випуску

(кінцевогосформульовано
го балку та шприців,

наповнених на дільниці
Карлоу), тестування

стабільності:
МСД Інтернешнл

ГмбХ/МСД Ірландія
(Карлоу), Ірландiя;

маркування та вторинне
пакування:

Рові Фарма Індастріал
Сервісес, С.А., Іспанiя


