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1. ОНІВАЙД® 
ПЕГИЛЬОВА
НИЙ 
ЛІПОСОМАЛ
ЬНИЙ

irinotecan іринотека
н 
безводни
й

L01CE
02

концентрат для
дисперсії для 
інфузій, 4,3 
мг/мл; по 10 мл 
у флаконі; по 1 
флакону в 
коробці з 
картону з 
маркуванням 
українською 
мовою; по 10 
мл у флаконі з 
маркуванням 
іноземною 
мовою; по 1 
флакону в 
стандартно-
експортній 
упаковці з 
маркуванням 
іноземною 
мовою, яка 
міститься у 
картонній 
коробці з 
маркуванням 
українською 
мовою; по 10 
мл у флаконі з 
маркуванням 
іноземною 
мовою; по 1 
флакону у 
картонній 
коробці з 
маркуванням 
іноземною 
мовою зі 
стікером 

ЛЄ
ЛАБОРАТУА

Р СЕРВ'Є

Францiя відповідальни
й за контроль

вихідних
матеріалів:

Бостон
Аналітикал,

США; 
відповідальни
й за контроль

якості
готового

лікарського
засобу:

ендотоксин,
стерильність,
тверді частки:

ЕсДжіЕс
Інститут

Фрезеніус
ГмбХ,

Німеччина;
відповідальни
й за контроль

якості
готового

лікарського
засобу:

кількісне
визначення,

ідентифікація,
домішки,

фізико-хімічні
показники:
ЕсДжіЕс
Інститут

Фрезеніус
ГмбХ,

Німеччина;
відповідальни

США/
Німеччина/

Франція/
Нідерланди

Перереєстрація на
необмежений термін.

Оновлено
інформацію в
інструкції для

медичного
застосування

лікарського засобу в
розділі "Показання"
(редакційні правки)

відповідно до
матеріалів

реєстраційного досьє
та уточнено текстову

частину
фармакотерапевтичн

ої групи згідно з
міжнародним

класифікатором
ВООЗ у розділі

"Фармакотерапевтич
на група. Код АТХ".

Резюме плану
управління ризиками
версія 5.0 додається.

Періодичність
подання регулярно

оновлюваного звіту з
безпеки, відповідно

до Порядку
здійснення

фармаконагляду,
затвердженого

наказом Міністерства
охорони здоров’я

України від 27 грудня
2006 року № 898,

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18775/01/01
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українською 
мовою 
(упаковка зі 
стікером тільки 
для виробника 
Лабораторії 
Серв`є Індастрі,
Францiя)

й за
виробництво
та контроль

нерозфасова
ного

продукту,
контроль
вихідних

матеріалів; за
укупорку та
візуальний

контроль; за
контроль

якості
готового

лікарського
засобу:

кількісне
визначення,

ідентифікація,
домішки,

фізико-хімічні
показники; за

контроль
якості

готового
лікарського

засобу:
ендотоксин,

стерильність,
тверді частки;

за
маркування
та вторинне
пакування;
випуск серії

готового
лікарського

засобу: 
Іпсен Фарма

Біотек,
Франція;

відповідальни
й за контроль

вихідних
матеріалів та
нерозфасова

ного

зареєстрованого в
Міністерстві юстиції

України 29 січня 2007
року за № 73/13340

(зі змінами),
становить: згідно зі

строками,
зазначеними у
періодичності

подання регулярних
звітів з безпеки.
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продукту:
Кволіті
Кемікал

Лабораторіз,
США;

відповідальни
й за випуск

серії готового
лікарського

засобу:
Лабораторії

Серв`є
Індастрі,
Францiя;

відповідальни
й за контроль

вихідних
матеріалів:
Єврофінс
ПРОКСІ

Лабораторіз
Бі.Ві.,

Нідерланди;
відповідальни
й за контроль

вихідних
матеріалів:

КАЛІ
КОНТРОЛЬ,

Франція;
відповідальни

й за
маркування,

вторинне
пакування та
випуск серії

готового
лікарського

засобу:
Лабораторії

Серв`є
Індастрі,
Францiя;

відповідальни
й за

маркування
та вторинне
пакування:
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Дере
Ложістік,
Франція;

відповідальни
й за контроль

вихідних
матеріалів:

ПРОКСІ
Лабораторіз
БВ Сіненсіс

Лайф Сайнсіс
БВ,

Нідерланди; 
відповідальни
й за контроль

вихідних
матеріалів:

КАЛІ
КОНТРОЛЬ,

Франція
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