
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, ВЕЛИКОЇ БРИТАНІЇ, ШВЕЙЦАРСЬКОЇ КОНФЕДЕРАЦІЇ,

ЯПОНІЇ, АВСТРАЛІЇ, КАНАДИ, ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ, ЩО ЗА ЦЕНТРАЛІЗОВАНОЮ ПРОЦЕДУРОЮ ЗАРЕЄСТРОВАНІ
КОМПЕТЕНТНИМ ОРГАНОМ ЄВРОПЕЙСЬКОГО СОЮЗУ

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнарод
на

непатен
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Назва
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Код
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Умови
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Номер
реєстраційного

посвідчення

1. ВАРГАТЕФ® nintedanib нінтеданіб L01E
X09

капсули м`які по 150 
мг; по 10 капсул 
м'яких в 
алюмінієвому 
блістері, по 6 
блістерів у картонній 
коробці

Берінгер
Інгельхайм
Інтернешнл

ГмбХ

Німеччин
а

виробник, що
відповідає за
випуск серії:

Берінгер
Інгельхайм

Фарма ГмбХ і Ко.
КГ, Німеччина;

Альтернативний
виробник капсул

bulk (не
розфасованої
продукції) та

контроль якості
лікарського

засобу: Каталент
Франсе Бенайм,

Франція;
виробництво,
упаковка та

контроль якості
капсул in bulk

(нерозфасованої
продукції

лікарського
засобу): Каталент

Німеччина
Ебербах ГмбХ,

Німеччина;
первинне

(блістери) та
вторинне
пакування
(коробки),

маркування
(первинного та

вторинного
пакування) та

контроль якості

Німеччина Type IB B.I.b.l.z -
Change in the
specification

parameters and/or
limits of an active

substance, starting
material /

intermediate /
reagent used in

the manufacturing
process of the

active substance -
B.I.b.l.z Other
changes - To

update the
specifications of

raw materials
sodium methylate,
dimethylformamid
e, toluene, acetic

anhydride,
isopropanol,
methanol,

ethylacetate and
tetrahydrofuran

used In the
manufacturing
process of the

active substance
nintedanib, to

remove tests and
implement editorial

(rewording and
formatting)
changes.

за
рецептом

UA/16651/01/02
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лікарського
засобу: Берінгер

Інгельхайм
Фарма ГмбХ і Ко.

КГ, Німеччина;
альтернативна

лабораторія для
проведення

контролю якості
(за виключенням
мікробіологічної
чистоти): А енд
Ем ШТАБТЕСТ

Лабор фур
Аналітик унд

Стабілітатспруфу
нг ГмбХ,

Німеччина
альтернативні

лабораторії для
проведення

контролю якості
за показником
мікробіологічна
чистота: СГС

Інститут
Фрезеніус ГмбХ,

Німеччина; Лабор
ЛС СЕ енд Ко. КГ,

Німеччина
2. ВАРГАТЕФ® nintedanib нінтеданіб L01E

X09
капсули м`які по 100 
мг, по 10 капсул 
м'яких в 
алюмінієвому 
блістері, по 6 або 12 
блістерів у картонній 
коробці

Берінгер
Інгельхайм
Інтернешнл

ГмбХ

Німеччин
а

виробник, що
відповідає за
випуск серії:

Берінгер
Інгельхайм

Фарма ГмбХ і Ко.
КГ, Німеччина;

Альтернативний
виробник капсул

bulk (не
розфасованої
продукції) та

контроль якості
лікарського

засобу: Каталент
Франсе Бенайм,

Німеччина Type IB B.I.b.l.z -
Change in the
specification

parameters and/or
limits of an active

substance, starting
material /

intermediate /
reagent used in

the manufacturing
process of the

active substance -
B.I.b.l.z Other
changes - To

update the
specifications of

за
рецептом

UA/16651/01/01

2
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Франція;
виробництво,
упаковка та

контроль якості
капсул in bulk

(нерозфасованої
продукції

лікарського
засобу): Каталент

Німеччина
Ебербах ГмбХ,

Німеччина;
первинне

(блістери) та
вторинне
пакування
(коробки),

маркування
(первинного та

вторинного
пакування) та

контроль якості
лікарського

засобу: Берінгер
Інгельхайм

Фарма ГмбХ і Ко.
КГ, Німеччина;
альтернативна

лабораторія для
проведення

контролю якості
(за виключенням
мікробіологічної
чистоти): А енд
Ем ШТАБТЕСТ

Лабор фур
Аналітик унд

Стабілітатспруфу
нг ГмбХ,

Німеччина
альтернативні

лабораторії для
проведення

контролю якості
за показником
мікробіологічна

raw materials
sodium methylate,
dimethylformamid
e, toluene, acetic

anhydride,
isopropanol,
methanol,

ethylacetate and
tetrahydrofuran

used In the
manufacturing
process of the

active substance
nintedanib, to

remove tests and
implement editorial

(rewording and
formatting)
changes.
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чистота: СГС
Інститут

Фрезеніус ГмбХ,
Німеччина; Лабор
ЛС СЕ енд Ко. КГ,

Німеччина
3. ДАУНОБЛАС

ТИН
daunorubi

cin
даунорубі

цину
гідрохлор

ид

L01DB
02

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

Італія B.II.b.3.a - IB:
Зміни у процесі

виробництва
готового

лікарського
засобу,

оновлення
розділу 3.2.P.3.3

«Опис
виробничого
процесу та
контролю

процесу» шляхом
вилучення
конкретної

інформації щодо
ручного

завантаження
лотків з

флаконами на
полиці

ліофілізатора.

за
рецептом

UA/20200/01/01
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