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. 
	НУРОФЄН® КОЛД& ФЛЮ
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 200 мг/5 мг; по 6, 12 таблеток в блістері; по 1 або 2 блістери в картонній коробці
	Реккітт Бенкізер Хелскер Інтернешнл Лімітед
	Велика Британiя
	Реккітт Бенкізер Хелскер Інтернешнл Лімітед 
	Велика Британія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 

Тип 1А, інші, Зміни I типу: Зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни), У тексті маркування упаковки ЛЗ додатково внесено одиниці вимірювання латиницею за системою SI (на виконання вимог законодавства, а саме Наказу №914 від 04.08.2015 р. Міністерства економічного розвитку і торгівлі України)
	без рецепта
	UA/17937/01/01

	2. 
	ПЕМЕТРЕКСЕД КРКА
	порошок для приготування концентрату для розчину для інфузій по 100 мг, по 1 флакону у коробці
	КРКА, д.д. Ново место
	Словенія
	виробництво, первинне та вторинне пакування: Натко Фарма Лтд., Індія; контроль серії (фізичні та хімічні методи контролю, стерильність), випуск серії: КРКА, д.д., Ново место, Словенія; вторинне пакування: КРКА, д.д., Ново место, Словенія; контроль серії (фізичні та хімічні методи контролю): КРКА, д.д., Ново место, Словенія; КРКА - Фарма д.о.о., Хорватія
	Індія/

Словенія/

Хорватія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 

Зміни І типу - Зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (наказ МОЗ від 17.11.2016 № 1245). Оновлення тексту маркування упаковки лікарського засобу з внесенням інформації щодо зазначення одиниць вимірювання у системі SI. Введення змін протягом 6-ти місяців після затвердження.
	за рецептом
	UA/17452/01/01

	3. 
	ПЕМЕТРЕКСЕД КРКА
	порошок для приготування концентрату для розчину для інфузій по 500 мг, по 1 флакону у коробці
	КРКА, д.д. Ново место
	Словенія
	виробництво, первинне та вторинне пакування: Натко Фарма Лтд., Індія; контроль серії (фізичні та хімічні методи контролю, стерильність), випуск серії: КРКА, д.д., Ново место, Словенія; вторинне пакування: КРКА, д.д., Ново место, Словенія; контроль серії (фізичні та хімічні методи контролю): КРКА, д.д., Ново место, Словенія; КРКА - Фарма д.о.о., Хорватія
	Індія/

Словенія/

Хорватія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 

Зміни І типу - Зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (наказ МОЗ від 17.11.2016 № 1245). Оновлення тексту маркування упаковки лікарського засобу з внесенням інформації щодо зазначення одиниць вимірювання у системі SI. Введення змін протягом 6-ти місяців після затвердження.
	за рецептом
	UA/17452/01/01

	4. 
	РИКСАТОН
	концентрат для розчину для інфузій, 10 мг/мл; по 10 мл (100 мг) або по 50 мл (500 мг) у флаконі; по 2 або 3 флакони по 10 мл в картонній коробці; по 1 або 2 флакони по 50 мл в картонній коробці
	Сандоз ГмбХ
	Австрія
	виробник, що відповідає за випуск серії: Сандоз ГмбХ - Бізнес підрозділ технологічна розробка та виробництво біологічних лікарських засобів Шафтенау (БТДМ ДПС), Австрія; виробництво нерозфасованої продукції, первинне та вторинне пакування, тестування, дозвіл на випуск серій: Лек Фармацевтична компанія д.д., Словенія; тестування: Лек Фармацевтична компанія д.д., Словенія; Фаст Гезеллшафт фюр Фармацеутіше Квалітетстандардс мбХ, Німеччина; Новартіс Фарма АГ, Швейцарія
	Австрія/

Словенія/

Німеччина/

Швейцарія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: 

зміни щодо якості - «To remove the in-process controls with alert limits from the registered list of IPCs for the active substance. In addition the MAH proposes editorial changes in module 3.2.S.2.1 and 3.2.S.2.2.»;
«To reclassify the in-process control (IPC) `Identity` test applied during the manufacture of the finished product (after thawing the active substance) from IPC to GMP. The identity of the active substance is tested during incoming goods testing by the `Cation exchange chromatography (CEX)` at LEK Pharmaceuticals d.d. (Ljubljana, Slovenia) site.».
	за рецептом
	UA/17421/01/01


