
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. ДАУНОБЛА

СТИН
порошок для концентрату
для розчину для інфузій, 
20 мг; по 1 флакону в 
картонній упаковці

Пфайзер
Ейч.Сі.Пі.

Корпорейшн

США виробництво,
первинне та вторинне
пакування, контроль
якості, випуск серії,

випробування
стабільності: Латіна

Фарма С.п.А.

Італія Тип ІА – B.ІІІ.2.b: Зміни,
пов'язані з необхідністю

приведення у відповідність
до оновлення відповідної
монографії Європейської
Фармакопеї, приведення

специфікації діючої речовини
відповідно до оновленої
монографії Європейської

Фармакопеї для
Даунорубіцину гідрохлориду.

за рецептом UA/20200/01/01


