
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,
ШВЕЙЦАРІЇ, 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
реєстраційного

посвідчення

1. ПАРСАБІВ™ розчин для 
ін'єкцій, 5 мг/мл; 
по 0,5 мл (2,5 мг)
у флаконі, по 6 
флаконів у 
картонній 
коробці; по 1 мл 
(5 мг) у флаконі, 
по 6 флаконів у 
картонній 
коробці; по 2 мл 
(10 мг) у флаконі,
по 6 флаконів у 
картонній коробці

Амджен
Європа Б.В.

Нiдерланди маркування, вторинне
пакування, випуск серії:

Амджен Європа Б.В.,
Нідерланди;

контроль якості при
випуску:

Амджен Текнолоджі
(Айеленд) Анлімітед

Компані, Ірландiя;
виробництво, первинне

пакування, контроль якості
та випробування

стабільності:
Патеон Мануфекчурінг

Сервісез Ел.Ел.Сі., США;
випробування

стабільності (показник
"Герметичність

упаковки"): 
Амджен Мануфекчурінг

Лтд, США

Нідерланди/
Ірландія/

США

внесення змін до
реєстраційних матеріалів:
Зміни щодо якості, тип ІБ
- «To extend retest period

of etelcalcetide active
substance from 24 to 48

months when stored at -20
C±5 C, based on real time

stability data»;
Зміни щодо якості, тип ІБ
- «To extend the shelf life
of the finished product as
packaged for sale from 36
months to 48 months when
stored at 2-8 C protected

from light»;
Зміни щодо безпеки ІІ тип
- «Update of sections 4.8

to add convulsions
secondary to

hypocalceaemia as
uncommon adverse
reactions and further
infirmation on reports

related to hypersensitivity
reactions. Editorial

correction is made to
section 7. The Package

Leaflet is update
accordingly.

Consequentially, RMP

за
рецептом

UA/17068/01/01
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(version 2.1) has been
submitted to reclassify

some of the existing safety
concerns»


