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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. 
	ХАДЛІМА
	розчин для ін'єкцій, 40 мг/0,8 мл по 40 мг/08 мл у попередньо наповненому одноразовому шприці зі скла типу І з голкою з нержавіючої сталі, ковпачком голки з жорсткою оболонкою та гумовим ущільнювачем з хлорбутилу; по 2 одноразових автоінжектори ПушТач, що містять попередньо наповнені одноразові шприци, в стандартно-експортній упаковці в картонній коробці або по 2 попередньо наповнених одноразових шприци з захисними корпусами, упорами для пальця та штоками поршня в стандартно-експортній упаковці в картонній коробці
	Самсунг Біоепіс Ко., Лтд.
	Республiка Корея 
	випуск серії:

Самсунг Біоепіс НЛ Б.В., Нідерланди;

випуск серії:

Байоджен (Денмак) Меньюфекч. АпС, Данія;

виробництво ГЛЗ у попередньо наповненому одноразовому шприці зі скла типу І з голкою з нержавіючої сталі, ковпачком голки з жорсткою оболонкою та гумовим ущільнювачем з хлорбутилу; контроль якості при випуску серії за показником «Стерильність»:

Каталент Індіана, ЛЛС, Сполучені Штати Америки (США);

виробництво ГЛЗ у попередньо наповненому одноразовому шприці зі скла типу І з голкою з нержавіючої сталі, ковпачком голки з жорсткою оболонкою та гумовим ущільнювачем з хлорбутилу; контроль якості при випуску серії за показниками «Стерильність» та «Ендотоксини»:

Каталент Бельджіум СА, Бельгія;
контроль якості при випуску серії за всіма показниками, окрім показника «Стерильність»; контроль якості при вивченні стабільності за всіма показниками:

Єврофінс Ланкастер Лабораторіз, Інк, Сполучені Штати Америки (США);

контроль якості при випуску серії за всіма показниками, окрім показників «Стерильність» та «Ендотоксини»; контроль якості при вивченні стабільності за всіма показниками, окрім показників «Стерильність» та «Ендотоксини»:

ППД Девелопмент Айєленд Лтд, Ірландія;

контроль якості при випуску серії за показниками «Стерильність» та «Ендотоксини»; контроль якості при вивченні стабільності за показниками «Стерильність» та «Ендотоксини»:

Чарльз Рівер Лабораторіз Айєленд Лімітед, Ірландія;

випробування при вивченні стабільності на функціональність попередньо наповненого одноразового шприца з захисним корпусом, упором для пальця та штоком поршня*:

* тільки для попередньо наповненого одноразового шприца з захисним корпусом, упором для пальця та штоком поршня

Вайтхауз Аналітикал Лабораторіз, ЛЛС, Сполучені Штати Америки (США);

вторинне пакування; контроль якості при випуску серії на функціональність одноразового автоінжектора ПушТач, що містить попередньо наповнений одноразовий шприц*; випробування при вивченні стабільності на функціональність одноразового автоінжектора ПушТач, що містить попередньо наповнений одноразовий шприц*:

* тільки для одноразового автоінжектора ПушТач, що містить попередньо наповнений одноразовий шприц

ФАРМАЧЕУТІЧІ ФОРМЕНТІ С.П.А., Італія;

вторинне пакування:

Енестія Бельджіум НВ, Бельгія
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