
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
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення

1. ТІБСОВО ivosidenib івосиденіб L01XX
62

таблетки, вкриті
плівковою

оболонкою, 250 мг;
по 60 таблеток у

пляшці, по 1 пляшці в
коробці з картону

ЛЄ
ЛАБОРАТУА

Р СЕРВ'Є

Францiя Відповідальний
за первинне та

вторинне
пакування: Алмак
Фарма Сервісіз
Лімітед, Велика

Британiя;
Відповідальний
за випуск серії

готового
лікарського

засобу:
Лабораторії

Серв'є Індастрі,
Францiя;

Відповідальний
за виробництво

готового
лікарського

засобу in bulk.
Відповідальний

за випробування
в рамках

контролю якості
готового

лікарського
засобу: Патеон

Інк., Канада;
Відповідальний

за випробування
в рамках

контролю якості
за показником

Велика
Британiя/
Францiя/
Канада/

Сполучені
Штати

Америки
(США)/

Німеччина/
Португалія

Type IВ - B.I.a.1.z:
To add PCAS,
France as an

alternative
manufacturer of

the starting
material AGI-

19678 (2-Chloro-
4-cyanopyridine)

used in the
manufacturing
process of the

active substance
Ivosidenib.

за
рецептом

UA/20476/01/01



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Міжнарод
на

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення

дослідження
стабільності

твердодисперсно
го проміжного

продукту
івосиденібу та

готового
лікарського
засобу: ППД

Девелопмент,
Л.П., Сполучені
Штати Америки

(США);
Відповідальний
за виробництво

готового
лікарського

засобу in bulk.
Відповідальний

за випробування
в рамках

контролю якості
готового

лікарського
засобу:

Роттендорф
Фарма ГмбХ,
Німеччина;

Відповідальний
за виробництво

проміжного
продукту

лікарського
засобу

(твердодисперсн
ий проміжний

продукт
івосиденібу).

Відповідальний
за випробування
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в рамках
контролю якості

проміжного
продукту

лікарського
засобу

(твердодисперсн
ий проміжний

продукт
івосиденібу):
Ховіон ЛЛС,

Сполучені Штати
Америки (США);
Відповідальний
за виробництво

проміжного
продукту

лікарського
засобу

(твердодисперсн
ий проміжний

продукт
івосиденібу).

Відповідальний
за випробування

в рамках
контролю якості

проміжного
продукту

лікарського
засобу

(твердодисперсн
ий проміжний

продукт
івосиденібу):

Ховіон
Фармасіенсія

С.А., Португалія
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