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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, ШВЕЙЦАРСЬКОЇ КОНФЕДЕРАЦІЇ, 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; виробництво, первинне пакування, контроль якості та випробування стабільності: 
Амджен Мануфекчурінг Лтд, США
	Нідерланди/
Ірландія/
США
	Hererby confirm that Yael Goren has been authorized by Amgen Europe BV to act on its behalf as Qualified Person responsible for Pharmacovigilance in Ukraine and has necessary means to fulfil the task and responsibilities associated with this role. Yael Goren reports through a solid reporting line into the headquarter Vice President of Global Patient Safety.
Yael Goren (contact details below) is appointed as Qualified Person responsible for Ukraine from 15 October 2022:

Name: Yael Goren
Position: Manager Global Safety
Address: Amgen Europe BV – Israel Branch
6971068, Tel Aviv, Israel
3 Hanehoshet St, Building B, 7th floor
24 H telephone: +972 53 2756522
E-mail: Safety-Israel@amgen.com
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