
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. ЛАМЗЕДЕ Velmanas
e alfa

велманаз
а альфа

A16AB1
5

порошок для розчину
для інфузій, 10 мг; по
10 мг у флаконі з 
маркуванням 
англійською мовою; 
по 1 флакону в 
картонній коробці з 
маркуванням 
німецькою мовою зі 
стикером 
українською мовою

К'єзі
Фармас'ютіке

лз ГмбХ

Австрія виробництво
лікарського засобу,
випробування при

випуску,
випробування на

стабільність,
первинне

пакування:
Патеон Італія
С.п.А., Італiя;

випробування при
випуску, випуск
серії, вторинне

пакування,
зберігання та
дистрибуція:

К'єзі Фармацеутиці
С.п.А., Італія;

випробування при
випуску: лише

невидимі частки:
Конфарма Франція
- Гомбург, Францiя; 
ЛАЛ-тест, невидимі

частки,
випробування

цілісності системи
контейнер/закупор

ювальний засіб:
Єврофінс Біолаб

Срл, Італія

Італiя/
Францiя

Type IB - Q.I.c.1.c:
Change in
immediate

packaging of the
active substance -

change in immediate
packaging of

nonsterile liquid
active substance: To

introduce the
second-generation
6L Celsius® FFTp
bag from Sartorius
as an alternative

immediate
packaging for the

storage of the active
substance

velmanase alfa.

за
рецептом
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