
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
реєстраційног
о посвідчення

1. ОНКАСПАР® порошок для розчину 
для ін'єкцій/інфузій, 750 
МО/мл; по 3750 МО у 
флаконі; по 1 флакону в
коробці з картону з 
маркуванням 
українською мовою; по 
3750 МО у флаконі з 
маркуванням іноземною
мовою; по 1 флакону в 
стандартно-експортній 
упаковці з маркуванням 
іноземною мовою, яка 
міститься в коробці з 
картону з маркуванням 
українською мовою; по 
3750 МО у флаконі з 
маркуванням іноземною
мовою; по 1 флакону в 
коробці з картону з 
маркуванням іноземною
мовою зі стікером 
українською мовою

Лє Лаборатуар
Серв'є

Францiя випробування
стабільності

(випробування на
проникнення
барвника): 

Авіста Фарма
Солюшнс, Інк., США;

Контроль якості під час
випуску продукту за

показником час
відновлення,

прозорість, зовнішній
вигляд, рН, домішки,
визначення TNBS,
концентрація білка,
сила дії/активність,
специфічна(питома)

активність,
однорідність дозованих
одиниць, вміст вологи,
чистота, ідентичність:
ЕйчДабл’юВай Фарма

Сервісез ГмбХ,
Німеччина;

випробування
стабільності, контроль
якості під час випуску
продукту, маркування

та вторинне пакування:
Екселід, Інк., США;

контроль якості під час
випуску продукту за

показником
стерильність, механічні
включення (невидимі
частки), бактеріальні

ендотоксини: Лабор ЛС
СЕ & Ко. КГ,
Німеччина;

Німеччин
а/ США/
Франція

Зміни I типу: Зміни з якості.
Готовий лікарський засіб. Зміни у
виробництві. Заміна або введення
додаткової дільниці виробництва

для частини або всього
виробничого процесу готового

лікарського засобу (дільниця для
вторинного пакування) (Б.II.б.1.

(а),IAнп), заміна додаткової
дільниці виробництва готового

лікарського засобу з Дере
Ложістік/Deret Logistique за

адресою 645 рю де Шатень'єр,
Саран, 45770, Франція (645 rue
des Chataigniers, Saran, 45770,
France) на Дере Ложістік/Deret
Logistique за адресою Сіт Де 3

Арш, 2152 Рут Департементаль
Буаньї Сюр Біонн, 45760,

Франція /Site Des 3 Arches, 2152
Route Departementale Boigny Sur

Bionne, 45760, France який
відповідає за маркування та

вторинне пакування.

за рецептом UA/
18776/01/01
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Маркування, вторинне
пакування, випуск серії

готового лікарського
засобу: Лабораторії

Серв'є Індастрі,
Францiя;

виробництво, контроль
якості під час випуску

продукту за показником
вміст води:

Ліофілізейшн Сервісез
оф Н’ю Інгленд, Інк.,

США;

Маркування, вторинне
пакування: Дере
Ложістік, Францiя

2


