
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. КЕНГРЕКСАЛ порошок для концентрату 

для розчину для ін'єкцій / 
інфузій, 50 мг; 10 флаконів з 
порошком у флаконі в 
картонній коробці з 
маркуванням італійською, 
німецькою та англійською 
мовами зі стікером 
українською мовою

К'єзі
Фармас'ютіке

лз ГмбХ

Австрія виробництво, контроль
якості та первинне

пакування:
Патеон Італія С.п.А.,

Італiя;
вторинне пакування:

К'єзі Фармацеутиці С.п.А.,
Італія;

випуск серії:
Діафарм ГмбХ & Ко. КГ,

Німеччина

Італія/
Німеччина

B.I.a.1.z IB –To update the
restricted part of the ASMF

(EMEA/ASMF/01042) for Kengrexal
to add Kingchem (Liaoning) Life
Science Co., Ltd., 6 Anren Road,
Fuxin Fluorochemical Industrial

Pai·k, Yimatu, Fuxin, Liaoning, P.R.
China. 123119, as an alternative

manufacturer of the starting material
Tetraisopropyl Clodronate, used in
the manufacturing process of the

active substance, Cangrelor
Tetrasodium.

за
рецептом

UA/17224/01/01


