
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
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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

Італiя/
Франція

Стислий опис змін: 
B.II.b.3 Change in the

manufacturing process of the
finished product, including an

intermediate used in the
manufacture of the finished
product - B.II.b.3.a Minor

change in the manufacturing
process - type IB: 

Minor changes in the
manufacturing process of the

finished product to update
the filtration pressure

acceptance criteria from 200
- 4000 mbar to < 4000 mbar.

B.II.b.3 Change in the
manufacturing process of the
finished product, including an

intermediate used in the
manufacture of the finished
product - B.II.b.3.a Minor

change in the manufacturing
process - type IB:

Minor changes in the
manufacturing process of the

finished product to update
the sterilization of the freeze
dryer holding time from" The
cycle is a saturated steam

cycle. The sterilization of the
freeze dryer is valid for 72

hours." to "The holding time
after sterilization is defined

based on the results of

за
рецептом

UA/18519/01/01



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
aseptic process simulations
(APS), which are performed
periodically to confirm the

validated conditions for
equipment usage. The

validated holding time is
applied in accordance with

the results of the most recent
APS and is documented in
the relevant manufacturing

batch record (MBR)".
2. ДУОБРІЇ™ лосьйон, 0,01%/0,045%;

по 45 г у тубі, по 1 тубі в
картонній коробці; по 60
г у тубі, по 1 тубі в 
картонній коробці; по 
100 г у тубі, по 1 тубі в 
картонній коробці

ТОВ "БАУШ
ХЕЛС

УКРАЇНА"

Україна Виробництво,
пакування, маркування,

випуск серії та
дослідження

стабільності: Бауш Хелс
Компаніс Інк., Канада;

Альтернативна
дільниця, на якій

проводяться випуск
серії та дослідження

стабільності: Бауш Хелс
Америкас Інк.,

Сполучені Штати
Америки;

Альтернативна
дільниця, на якій

проводяться
мікробіологічні

дослідження: Пасифік
БіоЛабс (ПБЛ),

Сполучені Штати
Америки; Дільниця, на

якій проводяться
випробування розміру

крапель емульсії:
Партикал Текнолоджи
Лабс (ПТЛ), Сполучені

Штати Америки;
Альтернативні дільниці,

на яких проводяться
випробування

допоміжних речовин:
Елемент Матіріалс
Текнолоджи Канада

Канада/
Сполучені

Штати
Америки

зміна лаку, який
використовується в

первинній упаковці (тубах)
з лаку 20-136-CF Sherwin

Williams на лак PE-1090-21
Sherwin Williams.

за
рецептом

UA/18956/01/01



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
Інк., Канада; ЕсДжіЕс
Канада Інк., Канада;
ЕсДжіЕс Канада Інк.,

Канада; Неофарм Лабс
Інк., Канада


