ПЕРЕЛІК

ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ НА ЯКІ ЗАВЕРШЕНО РОЗГЛЯД РЕЄСТРАЦІЙНИХ МАТЕРІАЛІВ ПОДАНИХ НА ДЕРЖАВНУ РЕЄСТРАЦІЮ, ЯКІ ЗАРЕЄСТРОВАНІ КОМПЕТЕНТНИМИ ОРГАНАМИ СПОЛУЧЕНИХ ШТАТІВ АМЕРИКИ, ШВЕЙЦАРІЇ, ЯПОНІЇ, АВСТРАЛІЇ, КАНАДИ, ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ, ЩО ЗА ЦЕНТРАЛІЗОВАНОЮ ПРОЦЕДУРОЮ ЗАРЕЄСТРОВАНІ КОМПЕТЕНТНИМ ОРГАНОМ ЄВРОПЕЙСЬКОГО СОЮЗУ
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	1. 
	ЛЕМТРАДА
	концентрат для розчину для інфузій по 12 мг/1,2 мл №1: по 1,2 мл у флаконі, по 1 флакону в картонній коробці
	ТОВ "Санофі-Авентіс Україна"
	Україна
	вторинне пакування, маркування, зберігання ГЛЗ та випуск серії:
ДЖЕНЗАЙМ ЛІМІТЕД, Велика Британія;
вторинне пакування, маркування, зберігання ГЛЗ та випуск серії:
Джензайм Ірланд Лімітед, Ірландія;
виробництво (fill-finish/первинне пакування) контроль якості (в процесі виробництва, контроль якості ГЛЗ, включаючи тестування для оцінки стерильності і вмісту мікроорганізмів), тести на стабільність:
Берінгер Інгельхайм Фарма ГмбХ і Ко. КГ, Німеччина;
тестування для оцінки стерильності і вмісту мікроорганізмів (альтернативна лабораторія):
Ес Джі Ес Інститут Фрезеніус ГмбХ, Німеччина
	Велика Британія/

Ірландія/

Німеччина
	реєстрація на 5 років
	за рецептом
	Не підлягає
	UA/16890/01/01


	Начальник Управління фармацевтичної діяльності та якості фармацевтичної продукції
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