
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. ХАЙРІМОЗ 40 розчин для ін'єкцій, 40 

мг/0,8 мл; по 0,8 мл у 
попередньо наповненому 
шприці; по 1 або 2 
попередньо наповнених 
шприців у блістерах у 
картонній коробці

Сандоз ГмбХ Австрія контроль (хімічний/фізичний):
Новартіс Фарма Штайн АГ,

Швейцарія;
Контроль серії (біологічний):

Новартіс Фарма АГ, Швейцарія;
Контроль серії (біологічний):

Новартіс Фармасьютікал
Мануфактуринг ЛЛС, Словенія;

випуск серії:
Сандоз ГмбХ – Виробнича

дільниця Асептичні Лікарські
засоби Шафтенау (Асептичні

ЛЗШ), Австрія;
контроль серії

(хімічний/фізичний): Єврофінс
ФАСТ ГмбХ, Німеччина;

контроль серії (мікробіологічний
-стерильні показники,

мікробіологічний - нестерильні
показники): Новартіс

Фармасьютікал Мануфактурінг
ГмбХ, Австрія;

контроль серії (біологічний):
СГС Аналітикс Швейцарія АГ,

Швейцарія;
повний цикл виробництва:
Новартіс Фармасьютікал

Мануфактурінг ГмбХ, Австрія

Швейцарія/
Словенія/
Австрія/

Німеччина

Type IB, B.II.e.3.z - Change
in test procedure for the
immediate packaging of

the finished product -
Other variation -

Optimization of the ethylene
oxide sterilization cycle at
supplier BD site Pont-De-
Claix to remove the details
of validated exposure time.

The Annexes to the
marketing authorisation

remain unchanged.

за
рецептоом
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